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L . AR ; I . ) WS.422.6.2025
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 930 z pézn. zm.)? i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 930 z p6zn. zm.)3.
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 930 z pézn. zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatno$¢
osoby fizycznej.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnoSci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.

2 podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 930 z pézn. zm.)

3podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcyg
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)
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Wykaz wybranych skrotéw

A1C/ HbA1c hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin)

ADA Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne (ang. American Diabetes Association)

Agencja/ AOTMIiT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

AID system zautomatyzowanego dostarczania insuliny (ang. Automated Insulin Delivery)

AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna

APS system sztucznej trzustki (ang. Artificial Pancreas System)

AutoCSlI automatyczne leczenie ciggtym podskérnym wlewem insuliny (ang. Automated Continuous Subcutaneous Insulin
Infusion)

CCT badanie kliniczne z grupg kontrolng

CGM ciagte monitorowanie glikemii (ang. Continous Glucose Monitoring)

CGM-RT ciagte monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym (ang. real time continuous glucose monitoring)

csli ciqg%y podskérny wlew insuliny za pomocg osobistej pompy insulinowej (ang. Continuous Subcutaneous Insulin

DIY :Dn(?::;l)c;n())pane na otwartej aplikacji APS (ang. Do It Yourself)

ek Agencja Zywnosci i Lekéw (USA) (ang. Food and Drug Administration)

FGM monitorowanie stezenia glukozy metodg skanowania (ang. flash glucose monitoring)

FPG stezenie glukozy w osoczu na czczo (ang, Fasting Plasma Glucose)

GFR wskaznik filtracji ktebuszkowej (ang. Glomerular Filtration Rate)

GGN Gorna Granica Normy

GKS glikokortykosteroidy

GV zmiennos¢ glikemiczna (ang. Glycemic Variability)

HCL hybrydowe pompy insulinowe z zamknietg petlag (ang. Hybrid Closed Loop)

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

1CD-10 Miedzypaerowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems)

1T intensywna insulinoterapia (ang. Intensive Insulin Therapy)

JGP jednorodna grupa pacjentéw

KS0z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

LGS funkcjg zawieszenia podawania insuliny bazowej przy niskim poziomie glukozy (ang. Low Glucose Suspend)

MDI metoda wielokrotnych dziennych wstrzyknie¢, réwniez wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang. Multiple Daily
Injections)

OPI osobista pompa insulinowa

TAR czas spedzony ponad zakresem docelowym glikemii (ang. time above range)

TBR czas spedzony ponizej zakresu docelowego glikemii (ang. time below range)

TIR czas spedzony w zakresie docelowym glikemii (ang. time in range)

TDD catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily dose)
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Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej. Analiza zasadnosci

WS.422.6.2025

modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

1.

Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
Zlecenie Ministra Zdrowia z 04.04.2025 r., znak: ASG.741.51.2020.PM

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajgcego):

Przygotowanie analizy zasadnosci modyfikacji warunkow realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej ,Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej:
zatozenie pompy insulinowej’, polegajgcych na dodaniu kryteriow kwalifikacji do zastosowania pompy
insulinowej u dorostych w wieku powyzej 26. r.z.

Typ zlecenia:

-

v

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31c ustawy o swiadczeniach)

usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu Ilub sposobu finansowania, lub warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31e—f ustawy o $wiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wlasciwego do spraw zdrowia
(art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

-
v
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

podstawowej opieki zdrowotnej
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundacji (...)

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej
Swiadczen wysokospecjalistycznych

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia / Konsultant Krajowy w dziedzinie diabetologii oraz Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Producent / wytwoérca / podmiot odpowiedzialny w kontekscie przedmiotu zlecenia:
Nie dotyczy
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Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej. Analiza zasadnosci

L p AR ; I . ) WS.422.6.2025
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest analiza zasadnosci modyfikacji warunkéw realizacji $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem
pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej, zgodnie z zatgczong do zlecenia Kartg Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej (KSOZ). Choé KSOZ odnosi sie do utworzenia nowego $wiadczenia w ramach wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu $wiadczen kontraktowanych odrebnie, to zgodnie z trescig zlecenia Ministra Zdrowia
przyjeto, ze przedmiotem analizy jest modyfikacja warunkéw realizacji istniejgcego $wiadczenia
gwarantowanego, ktére obecnie obejmuje pacjentéw do ukonczenia 26. roku zycia. Kluczowa zmiana
zaproponowana w KSOZ odnoszaca sie do modyfikacji warunkéw realizacji $wiadczenia dotyczy rozszerzenia
populacji pacjentéw kwalifikujgcych sie do Swiadczenia o osoby powyzej 26. r.z., ktére wymagajg statego leczenia
metodg funkcjonalnej intensywnej insulinoterapii z zastosowaniem insuliny bazowej. Dla tej grupy. pacjentow
zaproponowano odmienne kryteria kwalifikacji do swiadczenia, inne niz te obowigzujgce dla pacjentéw do 26. r.z.
Szczegoty proponowanych modyfikaciji przedstawiono w ponizszej tabeli:

Aktualne kryteria kwalifikacji do $wiadczenia Proponowane w KSOZ kryteria kwalifikacji do $wiadczenia
(pacjenci do 26. r.z.) (pacjenci powyzej 26. r.z.)
Pacjenci powyzej 26. r.z. z cukrzycg wymagajacy statego leczenia
Pacjenci, u ktérych stwierdza sie¢ wystepowanie co najmniej metoda funkcjonalnej intensywnej insulinoterapii z zastosowaniem
jednego z ponizszych standéw (kryteriow): insuliny bazowej, u ktérych stwierdza sig¢ wystepowanie co

najmniej jednego z ponizszych stanow:

- kontynuacja terapii osobista pompg insulinowg (OPI)

powtarzajace sig ciezkie hipoglikemie powtarzajace sig ciezkie hipoglikemie
powtarzajgce sie hiperglikemie o brzasku powtarzajgce sie hiperglikemie o brzasku
gfbséabllnosc glikemii wymagajgca co najmniej 7 pomiaréw na niestabilnosé glikemii

obecnos¢ powiktan cukrzycy obecnos$¢ przewlektych powikian cukrzycy

wystepowanie kwasicy ketonowej -

Zrédto: Opracowanie na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej oraz zatgcznika nr 5 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357, ze zm.)

Dla grupy pacjentéw powyzej 26. r.z. zaproponowane zostaty rowniez nieznaczne modyfikacje w zakresie
pozostatych warunkéw realizacji $wiadczenia, m.in. miejsca udzielania $wiadczenia oraz wymagan
co do personelu.

W toku realizacji prac nad przedmiotowym zleceniem przeanalizowano m.in.:

e aktualne warunki realizacji przedmiotowego swiadczenia,

e proponowane w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) warunki realizacji przedmiotowego
Swiadczenia,

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace insulinoterapii u dorostych pacjentéow
z cukrzycg ze szczegélnym uwzglednieniem wytycznych odnoszacych sie do zastosowania pompy
insulinowej,

e dowody naukowe dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa insulinoterapii metodg ciggtego podskérnego
wlewu insuliny (CSIl) przy uzyciu pompy insulinowej w pordownaniu z metoda wielokrotnych wstrzyknie¢
insuliny (MDI) u pacjentéw powyzej 26. r.z.,

e opinie ekspertéw klinicznych w dziedzinie diabetologii,

e wydatki ptatnika publicznego w przypadku modyfikacji warunkéw kwalifikacji przedmiotowego
$wiadczenia zgodnie z propozycjg przedstawiong w KSOZ,

e rozwigzania refundacyjne w innych krajach dotyczgce wykorzystania pompy insulinowej w insulinoterapii
pacjentow powyzej 26. r.z.

e wptyw zaproponowanych modyfikacji przedmiotowego swiadczenia na budzet ptatnika publicznego.
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Aktualny stan finansowania

Aktualnie finansowanie przedmiotowego $wiadczenia odbywa sie wramach zakresow: leczenie cukrzycy
z zastosowaniem pompy insulinowej u dzieci oraz leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej
u dorostych. Swiadczenie wykonywane jest w trybie ambulatoryjnym, zgodne z obowigzujgcymi zasadami
okreslonymi w zarzadzeniu nr 10/2025/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025 r. Pompa
insulinowa jest finansowane w cato$ci w ramach odpowiednich produktéw rozliczeniowych.

Rozszerzenie populacji kwalifikujgcej sie do przedmiotowego swiadczenia bedzie wymagato:
e dodania nowego lub nowych produktéw rozliczeniowych do zakresu o kodzie: 11.1021.047.02 leczenie
cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych lub
e zmiany istniejgcych produktéw rozliczeniowych w tym zakresie (np. poprzez usuniecie zapisu o gornej
granicy wieku).

Dodatkowo, w ramach obowigzujgcego Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2024 poz.
500, ze zm.), w przypadku leczenia cukrzycy przy uzyciu pompy insulinowej finansowane sg wyroby medyczne
wspomagajgce kontrole glikemii (osprzet do pomp insulinowych). Finansowanie tych wyrobéw odbywa sie
na zasadach okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2024 poz. 500, ze zm.), a wysoko$¢ udziatu wiasnego
S$wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkéw publicznych zalezy m.in. od wieku pacjenta.

Wczesniejsze oceny Agencji

Niniejsze zlecenie wigze sie merytorycznie z wczesniejszg oceng Agencji dotyczacg weryfikacji dowodow
naukowych w kontek$cie zasadnosci rozszerzenia populacji kwalifikujgcych sie do ww. Swiadczenia opieki
zdrowotnej o pacjentéw powyzej 26. r.z. (raport WS.422.17.2023). Zaréwno Rada Przejrzystosci (Stanowisko
nr 145/2023 z 28 sierpnia 2023 r.) jak i Prezesa Agencji uznali za zasadne zniesienie kryterium wieku wskazujgc
jednoczesnie, ze wymagane jest zawezenia innych kryteriow kwalifikacji do przedmiotowego $wiadczenia, ktére
nalezatoby wypracowac z ekspertami klinicznymi.

Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych charakteryzujacych sie przewlektg hiperglikemig wynikajgcg z defektu
wydzielania i/lub dziatania insuliny, przy czym wyrdznia sie m.in. cukrzyce typu 1, typu 2, cukrzyce cigzowag
oraz inne, rzadsze postacie. Diagnostyka opiera sie na pomiarach stezenia glukozy we krwi (m.in. glikemii
przygodnej, na czczo, HbA1c), a leczenie obejmuje edukacje pacjenta, zmiane stylu Zzycia, leczenie
farmakologiczne (insuling, leki doustne) i monitorowanie powiktan. U oséb z cukrzycg typu 1 zalecana
jest intensywna insulinoterapia z uwzglednieniem trybu zycia, a w wybranych przypadkach mozliwe jest takze
przeszczepienie trzustki lub wysp trzustkowych (PTD 2025, Sieradzki 2024).

Oceniana technologia medyczna oraz alternatywne technologie medyczne

Ciagty podskérny wlew insuliny (CSIl) z uzyciem pompy insulinowej to metoda intensywnej insulinoterapii,
stosowana gtéwnie u chorych na cukrzyce typu 1 oraz u pacjentéw z cukrzycg typu 2 z duzym niedoborem
insuliny, zapewniajgca indywidualnie dostosowane dawkowanie insuliny przez catg dobe. Insulinoterapia
przy uzyciu pompy insulinowej stanowi alternatywe dla intensywnej konwencjonalnej insulinoterapii metodg
wielokrotnych codziennych wstrzyknieciach insuliny (MDI) przy uzyciu penéw insulinowych. Wyrdznia sie rézne
typy pomp m.in.: osobiste, bezdrenowe, hybrydowe zamknietej petli itp. (Sieradzki 2024).

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

W wyniku przegladu rekomendaciji i wytycznych towarzystw naukowych z obszaru diabetologii odnaleziono
wytyczne pieciu towarzystw naukowych (PTD 2025, ADA 2025, LEDC 2024, DDG 2023, SIGN 2017).
W wytycznych podkreslono waznosé dobrania insulinoterapii do indywidualnej sytuacji osoby z cukrzyca,
jej preferencji oraz mozliwosci obstuzenia danego rodzaju terapii. Wytyczne wskazujg, ze rekomendowang
metodg terapii dla cukrzycy typu 1 jest intensywna insulinoterapia z uzyciem wielokrotnych dziennych wstrzyknieé
(MDI) lub pompy insulinowej (CSII) (PTD 2025).
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Nie odnaleziono wytycznych odnoszacych gérnej granicy wieku dla insulinoterapii przy uzyciu pompy insulinowe;.

W odniesieniu do cukrzycy typu 1 polskie wytyczne wskazuja, ze rekomendowang metoda terapii jest intensywna
insulinoterapia metodg MDI (PTD 2025) lub przy uzyciu pompy insulinowej (PTD 2025). Wskazania
do zastosowania pomp insulinowych obejmujg m.in. nieskutecznos¢ insulinoterapii terapii metodg MDI (DDG
2023, SIGN 2017), czeste (DDG 2023) lub nieuswiadomione (PTD 2025) epizody hipoglikemii oraz preferencje
pacjenta (LEDC 2024).

W cukrzycy typu 2 insulinoterapia przy uzyciu pompy insulinowej moze by¢ rozwazana u dzieci i dorostych
zdolnych do jej obstugi (ADA 2025). Osoby posiadajgce odpowiednie kompetencje do obstugi ww. wyrobow
medycznych powinny by¢ wspierane w kontynuacji ich stosowania pod warunkiem zapewnienia odpowiedniego
nadzoru (ADA 2025).

Opinie ekspertéw

Eksperci kliniczni wskazujg na zasadno$¢ modyfikacji warunkéw realizacji przedmiotowego $swiadczenia poprzez
zniesienie ograniczenia wiekowego. Obowigzujgce obecnie kryterium wykluczajgce pacjentéw po ukonczeniu 26.
r.z. zostato przez nich ocenione jako dyskryminujgce oraz nieuzasadnione merytorycznie. Wedtug opinii
ekspertow, odsetek pacjentdw kontynuujacych terapie z zastosowaniem pompy insulinowej po 26. r.z. wynosi
w granicach 90%-98%. Zwrocono réwniez uwage na negatywne skutki spoteczne wynikajgce z obecnego
ograniczenia, takie jak poczucie niesprawiedliwosci i dyskryminacji ze wzgledu na wiek. Zdaniem ekspertow,
zniesienie bariery wiekowej mogtoby przyczyni¢ sie do wyréwnania dostepu do $wiadczen oraz umozliwi¢
skuteczniejsze zapobieganie powiktaniom cukrzycowych, co ma istotne znaczenie dla zachowania sprawnosci
i jakos$ci zycia starszych pacjentow.

W dodatkowej opinii eksperci wskazali na zasadnos¢ zawezenia populacji docelowej wylgcznie do pacjentow
z cukrzycg typu 1 i 3. Wykluczenie pacjentdow z cukrzycag typu 2 uzasadniono brakiem standardowej praktyki
klinicznej polegajgcej na stosowaniu osobistej pompy insulinowej w tej grupie pacjentéw. W ocenie ekspertéw
uwzglednienie pacjentdw z cukrzycg typu 2 w pierwotnej analizie Agencji doprowadzito do istotnego
przeszacowania zarowno potencjalnej liczby swiadczeniobiorcow, jak i kosztéw realizacji Swiadczenia.

Eksperci zakwestionowali réwniez przyjety przez Agencje wskaznik rozpowszechnienia technologii (37%),
uznajgc go za zawyzony i nieuwzgledniajgcy realiow polskiego systemu ochrony zdrowia. W zamian
zaproponowano utrzymanie wartoéci wskaznika zaproponowanej w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
(KSOZ) na poziomie 6,5%. Podkreslono ponadto istotne korzysci zdrowotne, spoteczne i ekonomiczne, jakie
mogtoby przyniesé rozszerzenie finansowania swiadczenia.

Analiza kliniczna

Do analizy klinicznej majacej na celu poréwnania bezpieczenstwa i skutecznosci insulinoterapii metodg ciggtego
podskérnego wlewu insuliny (CSll) przy uzyciu pompy insulinowej vs. metodg wielokrotnych wstrzyknie¢ (MDI)
wigczono 15 badan, w ktérych populacje stanowili pacjenci dorosli z dowolnym wskazaniem do insulinoterapii.

W przewazajgcej liczbie badan insulinoterapia u przy uzyciu CSll charakteryzuje sie porownywalng skutecznoscig
i bezpieczenstwem jak insulinoterapia MDI. Réznica miedzy grupami w wynikach dla poszczegdlinych punktéw
koncowych nie byta statystycznie istotna.

Odniesieniu do populacji pacjentdw z cukrzycg typu 1 metoda podania insuliny miata istotny statystycznie wptyw
na korzys¢ CSll w przypadku parametrow klinicznych takich jak: poziom hemoglobiny glikowanej (HbA1c; Thomas
2021, Barnard-Kelly 2024), dobowa dawka insuliny (TDD; Beck 2017, Heller 2017 — po 12 mies.),
czas przebywania w docelowym zakresie glikemii (TIR; Heller 2017), zmiennosci glikemii (SD; Thomas 2021),
poziom satysfakcji pacjentéw ze stosowanej technologii (Barnard-Kelly 2024 ), poziom stresu pacjentow.

Jednoczesnie dla ww. populacji istotne statystycznie réznice na korzy$¢ grupy MDI uzyskano dla punktow
koncowych takich jak: czestos¢ epizoddw hiperglikemii (Barnard-Kelly 2024) oraz czesto$¢ epizodow kwasicy
ketonowej (Thomas 2021).

Ponad to wyniki czesci badan wskazywaty na brak istotnych statystycznie r6znic miedzy grupg stosujacg CSli
a MDI w zakresie: masy ciata (William 2022, Beck 2017, Heller 2017), czestosci wystepowania epizodow ciezkiej
hipoglikemii (Thomas 2021, Barnard-Kelly 2024).
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Szczegdlng grupg pacjentdéw sg ciezarne z cukrzycg typu 1, gdzie metoda podania insuliny miata istotny
statystycznie wplyw na korzys¢ grupy MDI w przypadku HbA1c (Feig 2018). Jednoczes$nie w tej grupie pacjentéw
metoda insulinoterapii nie miata i.s. wptywu na: TDD (Feig 2018), TIR (Feig 2018), mase ciata (Feig 2018),
zmiennosci glikemii (SD; Feig 2018).

Odniesieniu do populacji pacjentéw z cukrzycg typu 2, metoda podania insuliny miafa istotny statystycznie wptyw
na korzysé CSIl w przypadku: HbA1c (Reznik 2023, Chatziravdeli 2023, Grunberger 2020, Vigersky 2018), TDD
(Chatziravdeli 2023, Grunberger 2020, Vigersky 2018), TIR (Reznik 2025), czas przebywania powyzej zakresu
docelowego glikemii TAR (Reznik 2025), zmiennos¢ glikemii (Blevins 2021), stezenie glukozy w osoczu na czczo
FPG (Grunberger 2020).

Jednoczesnie w przypadku pacjentdw z cukrzycg typu 2 wyniki czesci badan wskazujg na brak istotnych
statystycznie réznic miedzy CSll a MDI w zakresie parametrow takich jak: czas przebywania ponizej zakresu
docelowego glikemii TBR (Tremamunno 2024, Reznik 2025), masa ciata (Reznik 2025, Chatziravdeli 2023),
czestos¢ epizoddw ciezkiej hipoglikemii (Grunberger 2020), zmiennos$é rytmu serca (Tremamunno 2024).

W przypadku cukrzycy ciezarnych istotne statystycznie réznice na korzysé grupy stosujgcej pompe insulinowg
odnotowano w odniesieniu do punktéw koncowych: TIR (Xie 2017), FPG (Xie 2017), stezenie glukozy we krwi
na czczo FBG/ po positku PBG/ przed snem BBG (Shi 2025), czestos¢ wystepowania hipoglikemii ptodu, stresu
u ptodu i niedotlenienia noworodka (Shi 2025).

Analiza wplywu finansowania swiadczenia na system ochrony zdrowia

Aktualizacja analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego

W zwigzku z pismem ministra wlasciwego do spraw zdrowia (pismo znak: ASG.741.51.2020.MK z dnia11 lipca
2025 r.), przekazujgcym dodatkowg opinie ekspertéw klinicznych, w tym konsultanta krajowego w dziedzinie
diabetologii, z jednoczesnym zleceniem przeprowadzenia - na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach
- analizy przedmiotowej opinii oraz ewentualnej korekty raportu AOTMIT znak: WS.422.6.2025 ,Leczenie
cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej”, dokonano aktualizaciji
analizy wptywu na budzet (BIA). Aktualizacja uwzglednia:

e zawezone kryteria kwalifikacji do przedmiotowego swiadczenia,

e prognozowane tempo rozpowszechniania terapii z zastosowaniem osobistej pompy insulinowej (OPI),

zgodnie z dodatkowymi opiniami ekspertow zatgczonymi do ww. Zlecenia.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono przy zatozeniu, ze obejmuje ona trzy
subpopulacje pacjentow:

e Pacjenci pierwszorazowi - pacjenci z rozpoznaniem E10 (cukrzyca insulinozalezna; typu 1), ktérzy
dotychczas nie korzystali z pompy insulinowej oraz refundacji na osprzet do ww. wyrobu medycznego,
ale korzystajg z insuliny bazowej i zgodnie z KSOZ spetniajg kryteria kwalifikacji do przedmiotowego
Swiadczenia.

e Pacjenci kontynuujacy leczenie w ramach NFZ - pacjenci, ktérzy rozpoczeli terapie przed
ukonczeniem 26. roku zycia i bedg jg kontynuowac po przekroczeniu 26 r.z.

e Pacjenci kontynuujacy obecnie leczenie prywatnie - pacjenci, ktérzy obecnie samodzielnie pokrywajg
koszty zakupu pompy insulinowej i bedg kontynuowali terapie z jej uzyciem w przysztosci w ramach NFZ.

. Rok
Populacja
| 1l 1 v
Wariant najbardziej prawdopodobny 27 644 4284 4 396 4 669
(minimalny-maksymalny), w tym: (13 024-32 139) (4 365-17 554) (4 469-11 859) (4 725-9 288)
Pacienci pi . 24 682 1123 1069 1015
acjenct pienwszorazow (10 219-29 084) (1370-14 293) (1317-8 426) (1263-5 518)
Pacienci kont oy | . h NEZ 615 658 668 839
acjenci kontynuujgcy leczenie w ramacl (582-634) (624-679) (633-690) (795-866)
Pacjenci kontynuujgcy obecnie leczenie 2 347 2503 2659 2815
prywatnie (2223-2 421) (2 371-2 582) (2 519-2 743) (2 667-2 904)

Prognozowane inkrementalne wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z modyfikacji warunkéw realizaciji
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej Leczenie cukrzycy insuling
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z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej zostaty oszacowane w zaleznosci
od przyjetego wariantu i wynosza:

e w | roku realizacji $wiadczenia: 391 min zt (od 174min zt do 458 min z});
o w Il roku realizacji $wiadczenia: 100 min zt (od 71 min zt do 306 min z});
e w lll roku realizacji $wiadczenia: 109 min zt (od 80 min zt do 257 min zt);
e w IV roku realizacji $wiadczenia: 121 min zt (od 92 min zt do 242 min z}).

W wariancie uznanym za najbardziej prawdopodobny, inkrementalne koszty wynikajgce z modyfikacji warunkow
realizacji przedmiotowego swiadczenia bedg sie wahaty od ok. 391 min zt w pierwszym roku do ok. 121 min z
w czwartym roku realizacji $wiadczenia.

Najwyzsze wydatki ze srodkdéw publicznych przewidywane sg w pierwszym roku realizacji, po czym nastepuje
istotny spadek w drugim roku. W kolejnych latach prognozowany jest ponowny wzrost kosztéw, co wynika
m.in. ze zwiekszajgce;j sie liczby pacjentéw korzystajgcych z osprzetu do pomp insulinowych.

Dodatkowo, w pigtym roku po wprowadzeniu zmian przewiduje sie kolejny wzrost kosztow, zwigzany
z koniecznoscig ponownego udzielenia swiadczenia pacjentom, ktérzy rozpoczeli terapie w pierwszym roku
realizacji. W dalszej perspektywie prognozowany jest stopniowy wzrost wydatkéw, wynikajgcy z nowych
rozpoznan cukrzycy wymagajacej insulinoterapii.

Do gtéwnych ograniczen analizy nalezg: niepewnos¢ co do rzeczywistej liczebnosci populacji korzystajgce;j
z pomp insulinowych oraz mozliwo$¢ zmiany kosztow omawianego swiadczenia w przysztosci, w zaleznosci
od czynnikow systemowych i klinicznych.

Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

W Australii, Chorwacji, Czechach oraz Litwie pacjenci majg dostep refundacji insulinoterapii przy pomocy pomp
insulinowych. W Australii program rzgdowy zapewnia dostep do pomp insulinowych dla dzieci i mtodziezy
do 21 r.z. z cukrzycg typu 1, spetniajgcym kryteria finansowe i kliniczne. W Chorwacji pompy weszty do wykazu
wyrobow refundowanych w roku 2022. W Czechach pompy posiadajg cztery grupy refundacyjne, o ré6znych
poziomach finansowania. Na Litwie refundacja pompy przyznawana jest raz na 5 lat, po czym zasadno$é
finansowania jest ponownie oceniana. Nie odnaleziono kryterium wiekowego dla refundacji pomp insulinowych
w Chorwacji, Czechach i na Litwie.

Whioski

e Aktualnie swiadczenie Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy
insulinowej dostepne jest dla dzieci i dorostych do ukohczenia 26. roku zycia.

e Proponowana w zleceniu Ministra Zdrowia (w KSOZ) zmiana zaktada modyfikacje warunkéw realizacji
swiadczenia ,Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej (...)” polegajaca
na zniesieniu ograniczenia wiekowego i objecie Swiadczeniem réwniez pacjentéw powyzej 26. roku zycia,
ktérzy wymagajg intensywnej insulinoterapii funkcjonalnej z zastosowaniem insuliny bazowe;.

e Nie odnaleziono dowodéw naukowych, ktére wskazywatyby, Ze insulinoterapia metodg ciggtego
podskérnego wlewu insuliny (CSIl) przy uzyciu pompy insulinowej po 26. roku zycia jest mniej skuteczna
lub rzadziej zalecana niz u miodszych pacjentéw. Ze wzgledu na brak badan analizujgcych skutecznos¢
CSIl w zaleznosci od wieku lub takich, ktére wykluczaty osoby powyzej 26. roku zycia. Do analizy
wigczono badania obejmujgce pacjentéw z cukrzyca typu 1, typu 2 oraz kobiety ciezarne, w ktérych sredni
wiek uczestnikow przekraczat 26 lat.

e Analiza kliniczna wykazata, ze zastosowanie pompy insulinowej (CSll) przypadku:

— cukrzycy typu 1 przynosi istotne statystycznie korzysci w zakresie: obnizenia HbA1c,
zmniejszenia dobowej dawki insuliny (TDD), poprawy czasu w zakresie docelowym (TIR),
zmniejszenia zmiennosci glikemii, zwiekszenia satysfakcji z terapii i redukciji stresu.

— cukrzycy typu 1 u kobiet ciezarnych wykazata istotng statystycznie réznice na korzysé MDI
w jednym punkcie korncowym (nizszy poziom HbA1c) natomiast wyniki dla pozostatych punktow
koncowych nie réznity sie istotnie miedzy grupami,
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— cukrzycy typu 2 i cukrzycy cigzowej CSll wykazata przewage w zakresie kontroli glikemii (HbA1c,
FPG, TIR, SD), przy braku istotnych réznic dla szeregu innych punktéw koncowych, takich jak
masa ciata, czestos¢ hipoglikemii czy wyniki okotoporodowe.

e Polskie Towarzystwo Diabetologiczne, podobnie jak organizacje miedzynarodowe, rekomenduje
stosowanie intensywnej insulinoterapii w leczeniu cukrzycy typu 1 — zaréwno w formie wielokrotnych
wstrzyknie¢ insuliny (MDI), jak i ciggtego podskérnego wlewu insuliny (CSll) z uzyciem pompy
insulinowej. Kontynuacja terapii z wykorzystaniem pompy powinna nastepowac¢ wytgcznie w przypadku
poprawy kontroli glikemii. Do wskazan do zastosowania CSII nalezg m.in.: nieskutecznos$¢ terapii MDI,
czeste lub nieuswiadomione epizody hipoglikemii oraz preferencje pacjenta.

e Eksperci kliniczni wskazujg na zasadno$¢ modyfikaciji warunkéw realizacji przedmiotowego $wiadczenia
wskazujgc, ze obecne kryterium wieku nie ma uzasadnienia medycznego. Zniesienie ograniczenia
wiekowego wiekowej moze ich zdaniem zapewni¢ zréwnanie dostepu do terapii i ograniczy¢ powiktania
cukrzycowe.

e Zgodnie z oszacowaniem aktualizacyjnym Agencji prognozowane inkrementalne wydatki NFZ,
wynikajgce z rozszerzenia warunkéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego ,Leczenie cukrzycy insuling
z zastosowaniem pompy insulinowej — zatozenie pompy insulinowej’, w wariancie za najbardziej
prawdopodobny wyniosg odpowiednio: ok. 391 min zt w pierwszym roku, 100 min z{ w drugim roku,
109 min zt w trzecim roku oraz 121 min zt w czwartym roku realizacji Swiadczenia.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy podkresli¢, ze w przypadku braku doprecyzowania kryteriéw
kwalifikacji do swiadczenia, istnieje ryzyko objecia finansowaniem szerszej populacji pacjentéw,
niz wskazano w analizowanej dodatkowej opinii eksperckiej. Moze to prowadzi¢ do istotnego
wzrostu kosztow po stronie ptatnika publicznego.

e Rozszerzenie populacji kwalifikujgcej sie do przedmiotowego $wiadczenia wigze sie z koniecznoscia
dodania nowego lub nowych produktéw rozliczeniowych do zakresu o kodzie: 11.1021.047.02
leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych lub modyfikacji istniejacych
produktow rozliczeniowych poprzez usuniecie ograniczenia wiekowego z produktéw o kodach:
5.10.00.0000056 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat
wymagajgcych do 30jednostek insuliny na dobe oraz 5.10.00.0000057 leczenie cukrzycy
z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia zlecenia: Pismem znak ASG.741.51.2020.PM z 4 kwietnia 2025 r. Minister Zdrowia
na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), zlecit Prezesowi Agencji dokonanie
analizy zasadnosci modyfikacji warunkow realizacji s$wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej ,Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej:
zatozenie pompy insulinowej” zgodnie z zatgczong do pisma Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ).
Modyfikacje uwzglednione w KSOZ obejmowaty m.in. rozszerzenie populacji o pacjentéw powyzej
26.r.z. zcukrzycg wymagajgcy stalego leczenia metodg funkcjonalnej intensywnej insulinoterapii
z zastosowaniem insuliny bazowej u ktérych stwierdza si¢ wystepowanie co najmniej jednego z ponizszych
stanow:

e kontynuacja terapii osobistg pompg insulinowa,
e powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie,

o powtarzajgce sie hiperglikemie o brzasku,

¢ niestabilnos¢ glikemii,

e obecnos¢ przewlektych powikian cukrzycy.

Wskazany termin realizacji zlecenia to 30 czerwca 2025 r.

Niniejsze zlecenie wigze sie merytorycznie z wczesniejszg oceng Agencji dotyczacg weryfikacji dowodow
naukowych w kontekscie zasadnosci rozszerzenia populacji kwalifikujacych sie do ww. $wiadczenia opieki
zdrowotnej o pacjentéw powyzej 26. r.z. (raport WS.422.17.2023). Zaréwno Rada Przejrzystosci (Stanowisko
nr 145/2023 z 28 sierpnia 2023 r.) jak i Prezesa Agencji uznali za zasadne zniesienie kryterium wieku wskazujgc
jednoczesnie, ze wymagane jest zawezenia innych kryteridw kwalifikacji do przedmiotowego $wiadczenia,
ktére nalezatoby wypracowacé z ekspertami klinicznymi. Jednoczesnie nie wskazano ktére konkretne kryteria
kwalifikacji do przedmiotowego $wiadczenia wymagajg doprecyzowania lub zawezenia. W opracowaniu
nie uwzgledniono zatem rezultatbw ewentualnych uzgodnien przeprowadzonych z udziatem ekspertow
klinicznych.

3.1. Historia korespondencji

Prezes NFZ. Dnia 28 maja 2025 r. pismem znak WS.422.6.2025.EIzS, Agencja wystgpita z prosbg do Prezesa
NFZ o przekazanie opinii odnosnie skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow
zobowigzanych do finansowania opieki zdrowotnej ze Srodkéw publicznych, wprowadzenia proponowanych
modyfikacji warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
,Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowe;j”.

Odpowiedz otrzymano dnia 1 lipca 2025 r. (pismo znak NFZ-DSOZ-WSKP.4012.62.2025). Tre$¢ opinii
przedstawiono w rozdziale 6.2.

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych dnia 28 maja 2025 r. wystgpiono do pieciu ekspertow klinicznych
w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii z prosbg o przekazanie opinii eksperckich w przedmiotowej sprawie.
O przedstawienie opinii eksperckiej zostali poproszeni:
e Konsultant Krajowy w dziedzinie diabetologii - prof. dr hab. n. med. Krzysztof Strojek,
e Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii - prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,
e Konsultanci Wojewddzey w dziedzinie diabetologii:
o drhab. n. med. Andrzej Gawrecki,
o prof. dr hab. n. med. Tomasz Klupa,
o drn. med. Bogumit Wolnik.
Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano opinie od dwéch ekspertéw klinicznych

—prof. dr hab.n. med. Tomasza Klupy (08.06.2025 r.) oraz dr hab. n. med. Andrzeja Gawreckiego
(09.06.2025 r.).
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Dodatkowa opinia ekspertéw klinicznych — podstawa aktualizacji raportu.

Dodatkowo, minister wtasciwy do spraw zdrowia, pismem znak: ASG.741.51.2020.MK z dnia 11 lipca 2025 r.,
przekazat opinie ekspertow klinicznych, w tym konsultanta krajowego w dziedzinie diabetologii, zlecajgc
jednoczesnie - na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) - przeprowadzenie analizy przedmiotowe;j
opinii oraz ewentualng korekte raportu Agenciji (WS.422.6.2025) pt. ,Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem
pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej’, w kontekscie zasadnosci modyfikacji warunkow realizacji
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W tresci przekazanej opinii ekspertow doprecyzowano m.in. populacje pacjentéw, ktéra zdaniem ekspertow
powinna kwalifikowa¢ sie do przedmiotowego swiadczenia, co stanowito podstawe do aktualizacji zakresu
analizowanego $wiadczenia gwarantowanego.
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4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest analiza zasadnos$ci modyfikacji warunkéw realizacji $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem
pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej zgodnie z zatgczong do zlecenia Kartg Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej (KSOZ). Ww. karta dotyczy kwalifikacji nowego $wiadczenia w ramach wykazu $wiadczen
gwarantowanych, jednakze, biorgc pod uwage tre$¢ Zlecenia MZ, przyjeto, ze dane w niej zawarte stanowig
opis proponowanych zmian warunkéw realizacji juz istniejgcego Swiadczenia.

Modyfikacja warunkéw obejmuje m.in. rozszerzenie populacji kwalifikujgcej sie do realizacji przedmiotowego
Swiadczenia o pacjentow powyzej 26. r.z. ktdrzy kontynuowaliby terapie przy uzyciu pompy insulinowej
lub pacjentdw powyzej 26. r.z. z cukrzycg wymagajacy statego leczenia metodg funkcjonalnej intensywne;j
insulinoterapii z zastosowaniem insuliny bazowej u ktérych stwierdza sie wystepowanie co najmniej jednego
z ponizszych stanow:

e powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie,

e powtarzajgce sie hiperglikemie o brzasku,

e niestabilnos¢ glikemii,

e obecno$¢ przewlektych powiktan cukrzycy.
Dodatkowo w KSOZ jako populacje zdefiniowano pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10: E10 - cukrzyca
insulinozalezna; cukrzyca typu 1; E13 — cukrzyca typu 3 wymagajgca funkcjonalnej intensywnej insulinoterapii

z zastosowaniem insuliny bazowej (zgodnie z klasyfikacja ICD-10 kod E73 odpowiada innym okre$lonym
postaciom cukrzycy; nie odnaleziono oficjalnej definicji dla ww. jednostki chorobowe;j).

Aktualnie do $wiadczenia Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy
insulinowej obejmuje zaopatrzenie pacjenta w pompe insulinowg oraz edukacje umozliwiajacg w petni
samodzielne (przez pacjenta lub opiekuna) postugiwanie sie pompa i wymiane osprzetu i kwalifikujg sie do niego
pacjenci do ukohczenia 26. r.z., u ktorych stwierdza sie wystepowanie co najmniej jednego z ponizszych stanéw
(kryteriéw):

e powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie,

e powtarzajgce sie hiperglikemie o brzasku,

¢ niestabilnos¢ glikemii wymagajgca co najmniej siedmiu pomiaréw na dobe,

e obecnos¢ powiktan cukrzycy,

¢ wystepowanie kwasicy ketonowe;j.

W toku realizacji prac nad przedmiotowym zleceniem przeanalizowano m.in.:

e aktualne warunki realizacji przedmiotowego swiadczenia,
e dane sprawozdawczo-rozliczeniowe z realizacji S$wiadczenia,
e proponowane w KSOZ warunki realizacji przedmiotowego $wiadczenia,

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce insulinoterapii u dorostych pacjentéw
z cukrzyca ze szczegolnym uwzglednieniem wytycznych odnoszacych sie do zastosowania OPI,

e dowody naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczehstwa insulinoterapii przy uzyciu OPI w poréwnaniu
z metoda wielokrotnych wstrzyknie¢ insuliny (MDI) u pacjentéw powyzej 26. r.z.

e opinie ekspertéw klinicznych w dziedzinie diabetologii i endokrynologii,

e wydatki ptatnika publicznego w przypadku modyfikacji warunkéw kwalifikacji przedmiotowego
Swiadczenia: Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy
insulinowej, zgodnie z propozycjg przedstawiong w KSOZ,

e rozwigzania refundacyjne w innych krajach dotyczgce wykorzystywania OPI w insulinoterapii pacjentow
powyzej 26. r.z.
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Kluczowa z zaproponowanych w KSOZ modyfikacja warunkéw realizacji $wiadczenia dotyczy rozszerzenia
populacji pacjentéw kwalifikujacych sie do swiadczenia o pacjentow powyzej 26. r.z. ktérzy wymagaja
stalego leczenia metoda funkcjonalnej intensywnej insulinoterapii z zastosowaniem insuliny bazowej.
Dodatkowo dla ww. pacjentéw zaproponowano odmienne kryteria kwalifikacji do s$wiadczenia
od tych, ktére obowigzujg (i bedg nadal obowigzywaty) pacjentéw do 26. r.z. Proponowane zmiany dotyczg m.in.:

e dodania kryterium kwalifikacji odnoszace sie do kontynuac;ji insulinoterapii metodg OPI,

e usuniecia kryterium kwalifikacji dotyczgcego wystepowania kwasicy ketonowej,

e zmiany kryterium z niestabilno$¢ glikemii wymagajgca co najmniej 7 pomiardw na dobe na niestabilno$¢
glikemii (bez wymogu dotyczgcego minimalnej liczny pomiaréw na dobe),

e zmiany kryterium obecnos¢ powiktani cukrzycy na obecno$c¢ przewlektych powiktan cukrzycy (dodanie
wymogu wykazania obecnosci powiktan cukrzycy o charakterze przewlektym).

Szczegotowe informacje przedstawiono w tabeli ponizej (patrz Tabela 1).

Tabela 1. Zaproponowane w KSOZ kryteria kwalifikacji do $wiadczenia dla populacji powyzej 26. r.z. w zestawieniu
z obowiagzujgcymi kryteriami kwalifikacji dla pacjentow do 26. r.z.

Aktualne kryteria kwalifikacji do $wiadczenia Proponowane w KSOZ kryteria kwalifikacji do $wiadczenia
(pacjenci do 26. r.z.) (pacjenci powyzej 26. r.z.)
Pacjenci powyzej 26. r.z. z cukrzycg wymagajacy statego leczenia
Pacjenci, u ktérych stwierdza sie wystepowanie co najmniej metoda funkcjonalnej intensywnej insulinoterapii z zastosowaniem
jednego z ponizszych standéw (kryteridow): insuliny bazowej, u ktorych stwierdza si¢ wystepowanie

€0 najmniej jednego z ponizszych stanéw:
- kontynuacja terapii osobista pompg insulinowg (OPI)

powtarzajace sie ciezkie hipoglikemie powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie
powtarzajace si¢ hiperglikemie o brzasku powtarzajace sig¢ hiperglikemie o brzasku
gl(;abs;abllnosc glikemii wymagajgca co najmniej 7 pomiaréw na niestabilnos¢ glikemii

obecnos¢ powiktan cukrzycy obecnos¢ przewlektych powikian cukrzycy
wystepowanie kwasicy ketonowej -

Zrédto: Opracowanie na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej oraz zatgcznika nr 5 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357,
ze zm.)

Zgodnie z KSOZ dla grupy pacjentéw powyzej 26. r.z. zaproponowane zostaty nieco odmienne od aktualnie
obowigzujgcych pozostate warunki realizacji $wiadczenia dotyczace m.in. miejsca udzielania swiadczenia
oraz wymagan co do personelu (patrz Tabela 2).

Tabela 2. Proponowane w KSOZ warunki realizacji $wiadczenia dla populacji powyzej 26. r.z. w zestawieniu
z obowigzujacymi warunkami realizacji dla pacjentéw do 26. r.z.

Aktualne warunki realizacji Warunki realizacji proponowane w KSOZ
(populacja ponizej 26. r.z.) (populacja powyzej 26. r.z.)
Warunki formalne* 1. Poradnia zgodna z profilem $wiadczen Poradnia diabetologiczna, osrodek wyposazony
(miejsce udzielania gwarantowanych. w komputery posiadajgce odpowiednie
$wiadczenia) 2. Pozostate wymagania: gabinet diagnostyczno- oprogramowanie |ub z dostepem do oprogramowania
zabiegowy w lokalizacji. w chmurze internetowej, umozliwiajgce odczytywanie i
analize danych z pomp insulinowych, systeméw CGM.
Personel medyczny** |¢ lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii lub Personel osrodka majgcy doswiadczenie w leczeniu

o lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie diabetologii,| Cukrzycy za pomocg OPI:
posiadajgcy  wczesniejsze  doswiadczenie  w|e lekarze ze specjalizacjg z diabetologii z umiejgtnoscig
prowadzeniu dzieci z pompg insulinowa. leczenia z zastosowaniem OPI;

e pielegniarki/ edukatorzy przeszkoleni w zakresie
terapii przy uzyciu OPI oraz trenerzy w zakresie
technicznej obstugi pomp.

Niezbedny sprzet i
aparatura medyczna

Organizacja udzielania Swiadczenie ma na celu: W skiad $wiadczenia wchodzg nastepujgce procedury:
Swiadczen (zakres |e zaopatrzenie pacjenta w pompe insulinowg oraz o Kwalifikacja do rozpoczecia lub kontynuacji terapii
swiadczenia)** o edukacje umozliwiajgcg w petni samodzielne (przez| z zastosowaniem osobistej pompy insulinowej,

pacjenta lub opiekuna) postugiwanie sie pompg i Przeszkolenie pacjenta w zakresie zasad terapii

wymiane osprzetu. z zastosowaniem osobistej pompy insulinowe;j
w zakresie umozliwiajagcym samodzielne korzystanie
z pompy i osprzetu,

e Zaopatrzenie pacjenta w osobistg pompe insulinowa,
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Aktualne warunki realizacji Warunki realizacji proponowane w KSOZ
(populacja ponizej 26. r.z.) (populacja powyzej 26. r.z.)

e Podigczenie osobistej pompy insulinowej pacjentowi
wraz ze wstepnym zaprogramowaniem systemu

Skréty: * dotyczy warunkéw realizacji procedury medycznej ICD-9: 86.081 Zatozenie pompy insulinowej; ** warunki realizacji $wiadczenia
,Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: Zatozenie pompy insulinowej”

Zrédto: Opracowanie na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, zatgcznika nr 3 i zatgcznika nr 5 do Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016
poz. 357, ze zm.)

Poza ww. modyfikacjami tj. rozszerzeniem kryterium wiekowego, dostosowaniem kryteriéw kwalifikacji
i warunkéw realizacji Swiadczenia dla grupy pacjentow powyzej 26. r.z. majgcych na celu lepsze odzwierciedlenie
obecnego stanu wiedzy oraz dostosowanie do najnowszych wytycznych Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego (PTD), ksztatt i przebieg Swiadczenia Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy
insulinoweyj: zatozenie pompy insulinowej pozostanie analogiczny do aktualnie refundowanego modelu.

Przedmiotowe $wiadczenie bedzie nadal finansowane w ramach zakresow: leczenie cukrzycy z zastosowaniem
pompy insulinowej u dzieci oraz leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych zgodne
z aktualnie obowigzujgcymi zasadami okreslonymi w zarzgdzeniu nr 10/2025/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025 r. Jednoczesnie rozszerzenie populacji kwalifikujgcej sie do przedmiotowego
swiadczenia bedzie wymagato dodania nowego/nowych produktéow rozliczeniowych do zakresu
11.1021.047.02 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych lub zmiany juz istniejgcych
produktow rozliczeniowych 5.70.00.0000056 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych
wwieku 18-26 lat wymagajgcych do 30 jednostek insuliny na dobe i 5.10.00.0000057 leczenie cukrzycy
z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat (usunigcie zapisu o gornej granicy wieku).

Eksperci kliniczni w dziedzinie diabetologii wskazujag na zasadno$¢ modyfikacji warunkéw realizaciji
przedmiotowego swiadczenia oraz proponujg zniesienie kryterium wiekowego. W ich opinii brakuje podstaw
merytorycznych obecnego kryterium wiekowego, a jego obecnos¢ powoduje zauwazalne negatywne skutki
odczuwane przez pacjentéw. Zaproponowane w KSOZ kryteria kwalifikacji do $wiadczenia przedmiotowego
zostaly ocenione przez ekspertéw w sposdb pozytywny; jeden z ekspertdw zaproponowat wprowadzenie
odrebnych  kryteriow  kwalifikacji do  $wiadczenia,  dostosowanych do  starszej populaciji.
Jako wady proponowanych modyfikacji kryteriow kwalifikacji sg koszty oraz niewystarczajgca warto$¢ obecnej
wyceny $wiadczenia; jako zalety wymienione zostaty zréwnanie dostepnosci do swiadczen niezaleznie od wieku
pacjenta, nowe wskazania do refundacji, nowe warunki realizacji S$wiadczenia oraz zwiekszenie dostepnosci do
leczenia.
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4.1. Problem zdrowotny

Definicja. Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych charakteryzujgcych sie hiperglikemig wynikajgcg z defektu
wydzielania lub dziatania insuliny. W zaleznosci od etiologii choroby wyréznia sie nastepujgce typy cukrzycy:

e cukrzyca typu 1 (autoimmunizacyjna destrukcja komoérek [ trzustki prowadzgca zwykle
do bezwzglednego niedoboru insuliny),

e cukrzyca typu 2 (postepujgca utrata zdolnosci komédrek B trzustki do prawidiowej sekrecji insuliny
z towarzyszgcg insulinoopornoscia),

e inne specyficzne typy cukrzycy:
genetyczne defekty czynnosci komoérki 3,
genetyczne defekty dziatania insuliny,

o O O

choroby zewnatrzwydzielniczej czesci trzustki,
endokrynopatie,

(©]

o cukrzyca spowodowana lekami i innymi substancjami chemicznymi,
o cukrzyca powstata na skutek infekc;ji,
o rzadkie postaci cukrzycy o podtozu immunologicznym,
o inne uwarunkowane genetycznie zespoty zwigzane z cukrzycg;
¢ hiperglikemia po raz pierwszy rozpoznana w cigzy tj. cukrzyca w cigzy i cukrzyca cigzowa (PTD 2025).
Natomiast zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 wyrdznia sie nastepujace typy cukrzycy:
e E10 Cukrzyca insulinozalezna,
e E11 Cukrzyca insulinoniezalezna,
e E12 Cukrzyca zwigzana z niedozywieniem,
e E13 Inne okreslone postacie cukrzycy,
e E14 Cukrzyca nieokreslona,
e E16.1 Inna hipoglikemia,
e E16.2 Hipoglikemia, nieokreslona,
e 024 Cukrzyca w cigzy.

Epidemiologia

Zgodnie z danymi Miedzynarodowej Federacji Diabetologicznej w 2024 roku w Polsce z cukrzycg zyto
ok. 3,1 min osob w wieku 20-79 lat. Rozpowszechnienie w tej grupie wiekowej wynosito 10,2% przy czym odsetek
0sO6b niezdiagnozowanych zostat oszacowany na 18,2%. W Polsce cukrzyca typu 1 wystepuje
u ok. 130,7 tys. oséb tacznie we wszystkich grupach wiekowych, natomiast liczba zgonéw zwigzanych z cukrzyca
w grupie wiekowej 20-79 lat szacowana jest na ok. 20,3 tys. (IDF 2025).

Etiologia i patogeneza

Cukrzyca to grupa chorob metabolicznych charakteryzujgcych sie hiperglikemig wynikajaca z defektu wydzielania
i/lub dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia wigze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci
i niewydolnoscig réznych narzagdéw, zwtaszcza oczu, nerek, nerwow, serca i naczyn krwionosnych.

Objawy wskazujgce na mozliwos¢ wystepowania cukrzycy ze znaczng hiperglikemig obejmuja:
e nasilong diureze (wielomocz),
e Wwzmozone pragnienie,
e niezamierzong utrata masy ciata,

e inne, mniej typowe objawy tj. m.in. ostabienie i wzmozona sennos$¢, zmiany ropne na skérze oraz stan
zapalny narzagdéw moczowo-ptciowych.

Cukrzyca typu 1 jest spowodowana zniszczeniem komoérek [ trzustki przez proces autoimmunologiczny
lub nieustalony (cukrzyca idiopatyczna), co zwykle prowadzi do bezwzglednego niedoboru insuliny. W rozwoju
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choroby o podiozu autoimmunologicznym uczestniczg przeciwciata przeciwwyspowe (przeciwko réznym
antygenom komorek (), ktére moga sie pojawi¢ na wiele miesiecy, a nawet lat przed wystgpieniem objawéw
cukrzycy. W tym okresie nastepuje stopniowa utrata mozliwosci wydzielniczych komérek B prowadzgca do jawnej
cukrzycy, ktérg charakteryzuje bezwzgledny niedobdr insuliny. Typowo ujawnia sie u dzieci i mtodziezy
oraz u 0osob <30. r.z.

Cukrzyca typu 2 jest spowodowana postepujgcym uposledzeniem wydzielania insuliny w warunkach
insulinoopornosci. Moze by¢ uwarukowana genetycznie (najczesciej dziedziczenie wielogenowe), ale decydujgca
role odgrywajg czynniki srodowiskowe (otyto$¢, zwlaszcza brzuszna i mata aktywnosé fizyczna). Istotny wptyw
diabetogenny ma nadmiar tkanki tluszczowej trzewnej, takze u osdb bez otytosci definiowanej na podstawie
wskaznika masy ciata (BMI). Nadmiar wolnych kwaséw ttuszczowych uwalnianych przez trzewnag tkanke
tluszczowg jest przyczyng ,lipotoksycznosci® — zwigekszona oksydacja tluszczéw w migéniach powoduje
zahamowanie glikolizy, a w watrobie przyczynia sie do nasilenia glukoneogenezy, co wymaga kompensacyjnego
wydzielania insuliny przez komérki B i moze prowadzi¢ do stopniowego wyczerpania ich rezerw i zalamania
metabolizmu glukozy.

Hiperglikemia po raz pierwszy stwierdzona podczas cigzy (cukrzyca cigzowa lub cukrzyca w cigzy)
jest spowodowana wystepujgcym w czasie cigzy zwiekszeniem stezen hormonoéw o dziataniu antagonistycznym
w stosunku do insuliny co w konsekwencji prowadzi do insulinoopornosci, wzrostu zapotrzebowania na insuling
i zwigkszenia dostepnosci glukozy dla rozwijajacego sie ptodu (i tym samym zwiekszenia ryzyka zaburzen
gospodarki weglowodanowej u dotychczas zdrowych kobiet; Sieradzki 2024).

Ponad to cukrzyca moze mie¢ réwniez inng etiologie i wynikaé m.in. z:
o defektow genetycznych dziatania insuliny,

e choroby zewnatrzwydzielniczej czesci trzustki (w tym ostrego i przewlektego zapalenie trzustki, raka
trzustki, stanu po urazach lub resekcji trzustki, mukowiscydozy oraz hemochromatozy, gdy uszkodzenie
obejmuje takze wewnatrzwydzielnicze wyspy trzustkowe),

e endokrynopatiii (na skutek nadmiaru hormonéw o dziataniu przeciwstawnym do insuliny, np. zespot
Cushinga, akromegalia, guz chromochtonny),

e przyjmowania lekdow (np. GKS, atypowych lekéw przeciwpsychotycznych, interferonu a) lub innych
substancji chemicznych,

e wystepowania zakazenia (np. rozyczki wrodzonej),
¢ rzadkie postaci cukrzycy wywotane procesem immunologicznym,
e cukrzyce w wyniku wystepowania zespotdéw genetycznych np. zespotu Downa, zespotu Klinefeltera,
Turnera) (Sieradzki 2024).
Diagnostyka

W przypadku podejrzenia wystepowania zaburzeh tolerancji glukozy zalecane jest wykonanie oznaczenia glikemii
przygodnej, gdzie wynik = 200 mg/dl (= 11,1 mmol/l) jest podstawg do rozpoznania cukrzycy. W przypadku
braku wystepowania objawow lub przy wspdtistnieniu objawdw i glikemii przygodnej < 200 mg/dl (<11,1 mmol/l)
podstawg do rozpoznania cukrzycy s3a:

e dwa wyniki = 126 mg/dl (= 7,0 mmol/l) z dwukrotnego oznaczenia glikemii na czczo w godzinach
porannych (kazde oznaczenie nalezy wykona¢ innego dnia),

o wartos¢ = 6,5% (= 48 mmol/ mol) jednorazowego oznaczenia hemoglobiny glilkkowanej (HbA1c),
e glikemia w 120. minucie réwna OGTT = 200 mg/dl (= 11,1 mmol/l).

Dodatkowo w przypadku nieprawidtowego wyniku glikemii na czczo (ang. impaired fasting glucose, IFG ) tj. 100-
125 mg/dl (5,6-6,9 mmol/l) lub HbA1c wynoszacej 5,7-6,4% (39-46 mmol/mol) u osoby z uzasadnionym
podejrzeniem nieprawidiowej tolerancji glukozy lub cukrzycy, nalezy wykona¢ doustny test tolerancji glukozy
(ang. oral glucose tolerance test, OGTT) gdzie glikemia w 120. minucie OGTT = 200 mg/dl (= 11,1 mmol/l)
jest podstawg do rozpoznania cukrzycy, a 140-199 mg/dl (7,8—11,0 mmol/l) — nieprawidtowej tolerancji glukozy
(impaired glucose tolerance, IGT) (PTD 2025).

Ponad to w grupach ryzyka konieczne jest prowadzenie badahn przesiewowych w kierunku cukrzycy
typu 2, poniewaz u wiekszosci oséb nie wystepujg objawy hiperglikemii. Badanie w kierunku cukrzycy nalezy
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przeprowadzaé raz na trzy lata u kazdej osoby powyzej 45. r.z. Ponadto, niezaleznie od wieku, badanie to nalezy
wykonac¢ co roku u osob:

z nadwaga lub otytoscig (BMI = 25 kg/m2 i/lub obwdd w talii = 80 cm u kobiet albo = 94 cm u mezczyzn),
z cukrzycg wystepujacg w rodzinie (rodzice badz rodzenstwo),

mato aktywnych fizycznie,

z grupy srodowiskowej lub etnicznej czesciej narazonej na cukrzyce,
u ktérych w poprzednim badaniu stwierdzono stan przedcukrzycowy,
u kobiet z przebytg cukrzyca cigzowa,

u kobiet, ktére urodzity dziecko o masie ciata > 4000 g,

z nadci$nieniem tetniczym,

z dyslipidemig,

u kobiet z zespotem policystycznych jajnikow,

z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego.

U os6b przyjmujacych leki przeciwhiperglikemiczne z przyczyn innych niz cukrzyca typu 2 podstawg rozpoznania
choroby jest wartos¢ hemoglobiny glikowanej HbA1c = 6,5% (= 48 mmol/mol) (PTD 2025).

Leczenie

Leczenie cukrzycy obejmuije:

edukacje pacjentow, ktorej celem jest zdobycie umiejetnosci pozwalajgcych na radzenie sobie z chorobg,
unikanie ostrych powikfan cukrzycy (hipoglikemii i hiperglikemii) oraz wypracowanie zachowan, ktére
usprawnig wspotprace w leczeniu zespotowym i przyczynig sie do $cislejszego przestrzegania zalecen
terapeutycznych (elementem edukacji jest rowniez szkolenie dotyczace korzystania z urzadzen
do podawania insuliny i monitorowania glikemii),

leczenie niefarmakologiczne {j. prozdrowotny (tzw. terapeutyczny) styl zycia, obejmujacy urozmaicong diete,
regularnie podejmowang aktywnos¢ fizyczng, w przypadku nadwagi lub otytosci dgzenie do trwatej redukcji masy
ciafa, unikanie picia alkoholu, niepalenie papieroséw, a takze dbanie o optymalny czas snu i unikanie
przewlektego stresu,

leczenie hipoglikemizujgce tj. w cukrzycy typu 1: insulina w modelu wielokrotnych wstrzyknie¢ lub za pomoca
osobistej pompy insulinowej; w cukrzycy typu 2: leki nie insulinowe, w tym leki dziatajgce na uktad inkretynowy,
a jesli sg nieskuteczne — insulina,

zwalczanie czynnikdw ryzyka choroby sercowo-naczyniowej, zwtaszcza leczenie nadcisnienia tetniczego
i zaburzen gospodarki lipidowej,

leczenie powiktan cukrzycy (Sieradzki 2024).

Wszystkie postacie cukrzycy typu 1, w tym LADA, stanowig bezwzgledne wskazanie do insulinoterapii ze wzgledu
na niedobdr insuliny od chwili ujawnienia sie choroby.

Insulina ze wzgledu na budowe chemiczng dzieli sie na insuling ludzka i jej analogi uzyskiwane dzieki metodom
inzynierii genetycznej. Ponad to insuline mozna podzieli¢ wzgledu na czas dziatania tj.:

insulina positkowa:

o szybko i ultraszybko dziatajgce analogi insuliny - wstrzykiwane s.c. najczesciej
tuz przed rozpoczeciem spozywania positku, ale mozna podczas positku, a nawet po nim, zwykle
3 x dz.; stosowane tez s.c. w osobistych pompach insulinowych; krétki czas dziatania pozwala
zmniejszy¢ liczbe positkdw,

o krotko dziatajgca insulina ludzka (insulina neutralna) — wstrzykiwana s.c. do 30 min. przed
gtdwnymi positkami, 3 x dz.; ze wzgledu na dtuzszy okres dziatania chorzy wymagajg dodatkowych
positkow; stosowana tez w osobistych pompach insulinowych,
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e insulina podstawowa (tzw. bazowa) nasladujgca podstawowe wydzielanie insuliny endogennej:

o insuliny $rednio dtugo dziatajgce (ang. neutral protamin Hagedorn, NPH) - w skojarzeniu z krotko
dziatajgcg insuling wstrzykuje sie s.c. 1 x dz. (wieczorem), a w skojarzeniu z szybko dziatajgcymi
analogami — zwykle 2 x dz. (rano i wieczorem)

o analogi insuliny dlugo dziatajgce - stosuje sie zwykle 1 x dz. s.c. (rano albo wieczorem, o stalej
porze); insuling  detemir w skojarzeniu  z szybko  dziatajgcymi  analogami  wstrzykuje
sie 1 lub 2 x dz. s.c. (ranoi wieczorem) w zaleznos$ci od zapotrzebowania; zaletg jest rownomierne
w czasie stezenie we krwi, co utatwia prowadzenie intensywnej insulinoterapii; preparaty analogu
insuliny o zwiekszonym stezeniu ftj. glargine (300 IU/ml) i degludec (200 1U/ml), zawierajgce
odpowiednio 3 i 2 razy wiecej jednostek insuliny w jednostce objetosci niz preparaty podstawowe
(100 1U/ml) i zapewniajg wiekszg powtarzalnos¢ i stabilnos¢ glikemii,

Podstawowe wydzielanie insuliny nasladujg réwniez szybko dziatajgce analogi insuliny lub krétko dziatajgce
insuliny ludzkie, jesli sg podawane i.v. w pompie infuzyjnej lub w ciggtym wlewie s.c. z osobistej pompy
insulinowe;j.

Wyboru rodzaju insuliny i modelu insulinoterapii dokonuje sie indywidualnie z uwzglednieniem trybu zycia, stopnia
aktywnosci oraz pory positkéw u danego chorego.

Intensywna insulinoterapia metodg wielokrotnych wstrzyknieé insuliny wciggu doby polega
na tym, ze podstawowe stezenie insuliny uzyskuje sie wstrzykujagc 1 x dz. insuline NPH o srednio dtugim
(przedtuzonym) czasie dziatania lub analog diugo dziatajacy, natomiast popositkowe zwiekszenie insulinemii
zapewniajg przedpositkowe wstrzykniecia insulin krétko dziatajgcych lub szybko dziatajgcych analogéw
3 x dz. (tzw. model baza—bolus).

Zalecanym sposobem leczenia cukrzycy typu 1 jest natomiast intensywna insulinoterapia czynnosciowa
(funkcjonalna) stanowigca rozwiniecie ww. metody badz jest prowadzona za pomocg osobistej pompy
insulinowej. Jej ,funkcjonalno$¢” polega na tym, ze w zaleznosci od przewidywanej pory i skfadu positku
(z uwzglednieniem jego indeksu glikemicznego), jak rowniez planowanego wysitku fizycznego oraz wyjsciowej
glikemii, dobrze wyszkolony chory samodzielnie modyfikuje czas podania i dawke insuliny. Podczas stosowania
osobistej pompy insulinowej podobne modyfikacje mogg dotyczy¢ zaréwno wlewu podstawowego (bazy),
jak i wstrzyknieé¢ (boluséw) positkowych. U chorych na cukrzyce typu 1 preferuje sie stosowanie analogow
insuliny ze wzgledu na mniejsze ryzyko hipoglikemii i wiekszy komfort zycia. Zastosowanie CGM u chorych
na cukrzyce typu 1 leczonych tym modelem insulinoterapii jest pomocne w zmniejszaniu wartosci HbA1c
i utrzymaniu jej w pozgdanym przedziale.

Alternatywne metody leczenia w cukrzycy typu 1 obejmujg przeszczepienie trzustki (najczesciej u chorych
z niewydolnoscig nerek, u ktérych nerke przeszczepia sie wraz ztrzustkg) oraz przeszczepienie wysp
Langerhansa (Sieradzki 2024).

4.2. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

4.21. Oceniana technologia medyczna

Ciagly podskorny wlewem insuliny (CSIl) przy pomocy popy insulinowej to metoda intensywnej insulinoterapii
z uzyciem wytacznie insuliny szybko dziatajgcej. Terapia z uzyciem pompy insulinowg jest stosowana
m.in. u pacjentéw z cukrzyca typu 1 oraz u oséb z cukrzycg typu 2 ze znacznym niedoborem insuliny.

Pompa insulinowa zapewnia ciggly wlew insuliny przez catg dobe ktéry moze by¢ zindywidualizowany
i dostosowany do konkretnych potrzeb pacjenta. Odpowiednie ilosci insuliny sg dostarczane przez zestaw
infuzyjny. Korzysci ptyngce ze stosowania pompy insulinowej obejmujg ograniczenie nowych miejsc wstrzyknieé
oraz zapewnienie wiekszej swobody, elastyczno$ci i spontanicznosci w codziennym zyciu pacjenta.

Nowoczesne urzgdzenia do ciggtego podskornego wlewu insuliny obejmujg m.in.:

e osobiste pompy insulinowe — podajg szybko dziatajgcy analog insuliny; w nowych zminiaturyzowanych
pompach zaréwno wlew podstawowy, jak i bolusy mogg ulegaé¢ bardzo wielu modyfikacjom. Dawka
we wlewie podstawowym zreguty powinna by¢ wieksza w nocy, aby zréwnowazy¢ zwiekszone
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wytwarzanie glukozy przez watrobe. Wyzwalajgc bolusy positkowe, mozna zmienia¢ dawke insuliny
i szybkos¢ jej podania w zaleznos$ci od sktadu positku i jego indeksu glikemicznego.

e pompa insulinowa sterowana glikemig (pompa zamknietej petli, pompa hybrydowa zamknietej petli)
— podajg automatycznie insuline we wlewie podstawowym, czyli w nocy i miedzy positkami, bez ingerenc;ji
pacjenta, jedynie na podstawie danych uzyskanych ze sprzezonego z pompg systemu monitorowania
glikemii (CGM) co zdecydowanie poprawia komfort zycia i bezpieczenstwo chorych. Skutecznosé
dziatania systemow zamknietej petli zalezy od jako$ci i doktadnosci algorytméw sterujgcych podskérnym
wlewem insuliny oraz czutosci sensora systemu CGM. Systemy te sg juz na tyle zaawansowane
i niezawodne, ze uznaje sie je za model terapii o najwigkszej skutecznosci w optymalizacji kontroli
metabolicznej cukrzycy i jednoczesnie najbardziej poprawiajgce jakos¢ zycia chorych na cukrzyce typu
1. Pompa zamknietej petli nie jest jednak w petni automatyczna i wymaga recznego wprowadzania
informacji oilosci weglowodandéw spozywanych w kolejnych positkach, co jest niezbedne
do automatycznego obliczenia dawki bolusa positkowego. Uzytkownik sam decyduje o podaniu
positkowego bolusa insuliny, ktérego wielko$¢ jest obliczana przez kalkulator bolusa na podstawie
podanej informaciji o spozywanych weglowodanach. Réwniez podejmowanie przez uzytkownika systemu
zamknietej petli wysitku fizycznego wymaga decyzji i modyfikacji terapii, co wskazuje na potrzebe
odrebnej edukacji w tym zakresie. System przewidujacy zagrozenie hipoglikemig jest caty czas aktywny
iw takiej sytuacji krotkotrwale zatrzymuje wlew insuliny, po czym automatycznie go wznawia,
gdy zagrozenie mija. Dziatanie to odbywa sie bez ingerencji uzytkownika.

e pompa zamknietej petli oparta na otwartej aplikacji APS (ang. do-it-yourself artificial pancreas system,
DIY APS) - urzadzenia pracujgce na podobnej zasadzie jak hybrydowe pompy zamknietej petli sg pompy,
oparte na otwartej aplikacji APS (ang. artificial pancreas system), pozwalajgcej fgczy¢ CGM z pompa
insulinowg w system zamknietej petli (DIY APS). Zainstalowanie idostosowanie aplikacji
do indywidualnych potrzeb wymaga duzego zaangazowania pacjenta. Systemy te, mimo ze sg tatwo
dostepne, majg charakter eksperymentalny i nie posiadajg odpowiednich certyfikatow bezpieczenstwa
(dlatego odpowiedzialnos¢ za ich uzytkowanie ponosi pacjent). Niezaleznie od rodzaju stosowanego
systemu chorzy wymagajg odpowiednio zmodyfikowanej edukacji uwzgledniajgcej specyfike
tych urzadzen (Sieradzki 2024).

Dodatkowo wyrdzni¢ mozna bardziej zaawansowany, najnowszy system zamknietej petli tj. bioniczng trzustke
iLet: zatwierdzong przez FDA w maju 2023 r. dla os6b w wieku 26 lat z cukrzycg typu 1. Ten nowy automatyczny
system dawkowania insuliny wymaga zasygnalizowania positku i okre$lenia czy ilos¢ weglowodandw w positku
jest ,mata”, ,srednia” czy ,duza”’. Bez dalszego udziatu uzytkownika system sam steruje podazg insuliny;
nie mozna zmieni¢ ustawieh systemu ani wprowadzi¢ dodatkowych dawek insuliny. System ten moze u wielu
chorych radykalnie zmniejszy¢ obcigzenie zwigzane z leczeniem cukrzycy typu 1, ale nie jest on jeszcze dostepny
w Polsce (Sieradzki 2024).

4.2.2. Aktualne warunki realizacji oraz finansowania swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczenia

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zatgczniku nr 3 Wykaz Swiadczenn gwarantowanych w przypadku
procedur zabiegowych ambulatoryjnych oraz warunki ich realizacji w czesci U. Inne procedury w poz. 460
(Dz.U. 2016 poz. 357, ze zm.) znajduje sie procedura medyczna opisana kodem ICD-9: 86.081 Zatozenie pompy
insulinowej, dla ktorej warunki realizacji przedstawiono ponizej (patrz Tabela 3; RZM 2024).

Dodatkowo w Ip. 13 zatgcznika nr 5 do ww. rozporzadzenia dla swiadczenia gwarantowanego Leczenie insuling
z zastosowaniem pompy insulinowej: ZatoZzenie pompy insulinowej okreslono dodatkowe warunki realizaciji
swiadczenia obejmujgce wyszczegdlnienie wymagan odnoszacych sie do personelu, kryteridow kwalifikaciji
oraz zakresu $wiadczenia. Obecny opis warunkéw realizacji uwzglednia kryterium wiekowe pacjentéw
korzystajgcych z tego sSwiadczenia (dotyczy ono pacjentéw pediatrycznych i dorostych do ukornczenia 26 lat).
Szczegotowe informacje przedstawiono w tabeli ponizej (patrz Zrédto: Opracowanie na podst. zatgcznika nr 3
~Wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku procedur zabiegowych ambulatoryjnych oraz warunki ich
realizacji” do Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczern gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357, ze zm.)
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Tabela 4).

Tabela 3. Obecne warunki realizacji procedury medycznej ICD-9: 86.081 Zalozenie pompy insulinowej

Kod | Nazwa swiadczenia

Lp. ICD-9 | gwarantowanego Warunki realizacji $wiadczen

1 2 3 4
U. Inne procedury
Zatozenie pompy 1. Poradnia zgodna z profilem $wiadczen gwarantowanych.
460 |86.081 | ) - . . ) . .
insulinowe;j 2. Pozostate wymagania: gabinet diagnostyczno-zabiegowy w lokalizacji.

Zrédto: Opracowanie na podst. zatgcznika nr 3 ,Wykaz $wiadczen gwarantowanych w przypadku procedur zabiegowych ambulatoryjnych
oraz warunki ich realizacji” do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357, ze zm.)

Tabela 4. Obowigzujace warunki realizacji $wiadczenia: Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej:
Zalozenie pompy insulinowej

Kod | Nazwa swiadczenia

Lp. ICD-9 | gwarantowanego Warunki realizacji $wiadczen

13 |86.081 | Leczenie insuling Personel |Lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii lub lekarz w trakcie specjalizacji
z zastosowaniem w dziedzinie diabetologii, posiadajgcy wczesniejsze doswiadczenie w prowadzeniu
pompy insulinowej: dzieci z pompg insulinowa. Swiadczenie dotyczy pacjentéw do ukoriczenia 26. roku
Zatozenie pompy zycia, u ktorych stwierdza sie wystepowanie co najmniej jednego z ponizszych stanéw
insulinowej (kryteriow):

1) powtarzajace sie ciezkie hipoglikemie;

2) powtarzajgce sie hiperglikemie o brzasku;

3) niestabilnos¢ glikemii wymagajaca co najmniej 7 pomiaréw na dobe;

4) obecnos¢ powiktan cukrzycy;

5) wystepowanie kwasicy ketonowe;.
Swiadczenie ma na celu zaopatrzenie pacjenta w pompe insulinowg oraz edukacje
umozliwiajgcg w petni samodzielne (przez pacjenta lub opiekuna) postugiwanie sig
pompg i wymiane osprzetu.
Zrédto: Opracowanie na podst. zatgcznika nr 5 ,Wykaz $wiadczen gwarantowanych w przypadku innych $wiadczerh ambulatoryjnych
oraz warunki ich realizacji” do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357, ze zm.)

Finansowanie $wiadczenia

Finansowanie Swiadczenia Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: ZatoZzenie pompy insulinowej
odbywa sie zgodnie z zasadami okreslonymi w zarzadzeniu nr 10/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z 3 lutego 2025 r. zmieniajgcego zarzgdzenie sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie. Ww. Swiadczenie moze by¢ finansowane w ramach
zakresOw: leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dzieci oraz leczenie cukrzycy
z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych i jest wykonywane w trybie ambulatoryjnym (ZPNFZ 2025).

Szczegdtowe informacje dotyczgce finansowania przedmiotowego $wiadczenia przedstawiono w tabeli
ponizej (patrz Tabela 5). Jednoczes$nie zgodnie z zatwierdzonym planem taryfikacji na rok 2025 planowana
jest zmiana wyceny punktowej ww. zakreséw. Ponad to przewidywany jest wzrost wartosci
dla pkt. z ww. zakresOw wynikajgcy ze wzrostu wynagrodzeh minimalnych od lipca 2025 r.

Tabela 5. Produkty rozliczeniowe zwigzane z finansowaniem przedmiotowego sSwiadczenia gwarantowanego
Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: Zatozenie pompy insulinowej

Srednia aktualna Warunki wykonania
Lp. Kozi"“laszt‘l”a Kod i nazwa produktu s bl
pkt zt Tryb ambulatoryjny

94 111.1021.046.02 5.10.00.0000053 leczenie cukrzycy z zastosowaniem
leczenie cukrzycy | pompy insulinowej u dzieci do 6 roku zycia albo 7 469 13220,13 X
z zastosowaniem | wymagajgcych do 20 jednostek insuliny na dobe

95 | pompy insulinowej | 5.10.00.0000054 leczenie cukrzycy z zastosowaniem

u dzieci pompy insulinowej u dzieci od 6 do 18 roku zycia 6894 12202,38 X
96 |11.1021.047.02 5.10.00.0000056 leczenie cukrzycy z zastosowaniem
leczenie cukrzycy | pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat 7 469 13294,82 X
z zastosowaniem | wymagajacych do 30 jednostek insuliny na dobe
ompy insulinowej i i
97 | POmMpy ) 15.10.00.0000057 leczenie cukrzycy z zastosowaniem 6 894 12271,32 X

u dorostych pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat
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Zrédto: Opracowanie na podst. zatgcznika nr 1 Katalog zakreséw $wiadczen w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie”
do zarzadzenia nr 10/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025 r. zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie oraz Planu Taryfikacji na 2025
r. (ZPNFZ 2025, PT 2025).

Objasnienia: * $rednia warto$¢ punktu dla zakresu 11.1021.046.02: 1,77 zt/pkt; ** Srednia warto$¢ punktu dla zakresu 11.1021.047.02: 1,78
z/pkt

Pompa insulinowa jest finansowane w cato$ci w ramach ww. produktéw rozliczeniowych - pacjent otrzymuje
jabez doptaty z jego strony. Jednoczenie w powigzaniu z przedmiotowym sSwiadczeniem, w ramach
obowigzujgcego Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (OMZ 2024) w przypadku leczenia
cukrzycy typu 1 albo 3 przy pomocy pompy insulinowej finansowane sg wyroby medyczne wspomagajgce kontrole
glikemii (osprzet do pomp insulinowych)

e zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk (obejmujgce wkiucie, tgcznik i dren)
albo moduly (zestawy) infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych (do 10 szt.):

o dla pacjentéow powyzej 26. r.z.,
o dla pacjenci do ukonczenia 26. r.z.,
o dla kobiet cigzarnych;

e zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej (do 10 sztuk; brak kryterium wieku).

Wyroby te sg finansowane na warunkach okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r.
w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2024 poz. 500

, ze zm.) wysokos$¢ udziatu wtasnego swiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze srodkéw publicznych zalezy
np. od wieku pacjenta (pacjenci do ukonczenia 26. r.z. oraz kobiety w cigzy sg uprawnieni do refundacji na
poziomie 0%, natomiast pozostali pacjenci — na poziomie 30%).

Pacjentom pediatrycznym oraz dorostym do 26. r.z. z cukrzycg typu 1 leczonym za pomocg pompy insulinowej
z nieswiadomoscig hipoglikemii (brakiem objawéw prodromalnych hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii
poalkoholowej) przystuguje dodatkowo s$wiadczenie System Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci i mtodziezy do 26 roku Zycia z cukrzycg typu 1 leczonych za pomocg pompy
insulinowej w ramach ktérego m.in. ww. pacjenci zaopatrywani sg w odbiornik CGM-RT. Natomiast osprzet
tj. m.in. sensor do systemu CGM-RT czy transmiter/ nadajnik do CGM-RT jest finansowany na warunkach
okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz.U. 2024 poz. 500, ze zm.) i dotyczy rowniez pacjentéw po 26. r.z. (RMZ 2018).

Szczegotowe informacje przedstawiono w zatgczniku do niniejszego opracowania (patrz Rozdziat 9.1).

4.2.3. Dane z realizacji Swiadczen zwigzanych z leczeniem insuling
z zastosowaniem pompy insulinowej

Z danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ za lata 2019-2023, dotyczacych realizacji $wiadczenia Leczenie
insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: ZatoZzenie pompy insulinowej, uwzgledniajac produkty
rozliczeniowe przeznaczone do jego rozliczania (tj. 5.70.00.0000056 Leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy
insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat wymagajgcych do 30 jednostek insuliny na dobe; 5.10.00.0000057
i Leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat), wynika, ze w analizowanym
okresie:

e ze Swiadczenia skorzystato srednio w roku 927 uprawnionych dorostych pacjentéw w wieku 18-26 lat (od 723
w 2020 r.do 1 130 w 2023 r.),

e sprawozdano s$rednio rocznie 934 realizacji $wiadczen dla pacjentéw w wieku 18-26 lat o Sredniej fgcznej
wartosci wahajgcej sie od ok. 12,2 min w 2023 roku do 5,1 min w 2020 roku,

e kilkukrotnie czesciej sprawozdawano produkt rozliczeniowy 5.70.00.0000057 leczenie cukrzycy
z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat niz 5.10.00.0000056 leczenie
cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat wymagajgcych
do 30 jednostek insuliny na dobe.

Szczegodtowe dane sprawozdawczo rozliczeniowe NFZ przedstawiono ponizej (patrz Tabela 6).

241104



Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej. Analiza zasadnosci

L p AR ; I . ) WS.422.6.2025
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Tabela 6. Liczba unikalnych pacjentéw, krotnosé sprawozdana oraz warto$¢ sprawozdana (zf) w odniesieniu
do produktéw rozliczeniowych zwigzanych z przedmiotowym swiadczeniem w latach 2018-2023 w odniesieniu
do oséb dorostych

Rok
2019 2020 2021 2022 2023

Parametr Kod i nazwa produktu

Liczba 5.10.00.0000056 leczenie cukrzycy

unikalnych z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych
pacjentow* w wieku 18-26 lat wymagajgcych do 30 jednostek
insuliny na dobe

5.10.00.0000057 leczenie cukrzycy

z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych 686 572 737 788 982
w wieku 18-26 lat
Ogoétem 857 723 934 990 1130
Krotnos¢ 5.10.00.0000056 leczenie cukrzycy
sprawozdana |z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych
w wieku 18-26 lat wymagajgcych do 30 jednostek
insuliny na dobe

5.10.00.0000057 leczenie cukrzycy

z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych 689 575 739 792 995
w wieku 18-26 lat

Ogoétem 863 726 937 997 1146

Wartos¢ 5.10.00.0000056 leczenie cukrzycy
sprawozdana |z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych
[zH] w wieku 18-26 lat wymagajgcych do 30 jednostek
insuliny na dobe

5.10.00.0000057 leczenie cukrzycy

z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych 4754930 3966 601 5094 183 | 5957657 | 10477 765
w wieku 18-26 lat
Ogotem 6054088| 5097930| 6579992 7765155 12218 199

Zrédto: dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ; Objasnienia: * unikalne nr PESEL

171 151 198 203 148

174 151 198 205 151

1299158 | 1131329 1485808| 1807498| 1740435

W odniesieniu do $redniej wartosci sprawozdanej za realizacje przedmiotowego Swiadczenia w analizowanym
okresie obserwowano systematyczny wzrost sredniej wartosci sprawozdanej za produkt rozliczeniowy, ktory
w 2023 r. osiggnat wartosci:

e 11681 zt — dla ,Leczenia cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku 18—26 lat
wymagajgcych do 30 jednostek insuliny na dobe” (kod: 5.10.00.0000056),

e 10648 zt — dla ,Leczenia cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat”
(kod: 5.10.00.0000057).

Szczegotowe informacije przedstawiono w tabeli ponizej (patrz Btad! Nie mozna odnalezé zrédta odwotania.).

Tabela 7. Srednia warto$¢ za produkt rozliczeniowy zwigzany z zatozeniem pompy insulinowej w podziale na produkty
rozliczeniowe zwigzane z rozliczaniem przedmiotowego swiadczenia u oséb dorostych w latach 2019-2023

Srednia warto$é sprawozdana za produkt rozliczeniowy w latach [z]
2019 2020 2021 2022 2023

Kod i nazwa produktu rozliczeniowego

5.10.00.0000056 leczenie cukrzycy z zastosowaniem
pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat 7510 7492 7 504 8 817 11 681
wymagajgcych do 30 jednostek insuliny na dobe

5.10.00_.0009057 I_eczenie cukrzycy_z zastosowaniem 6 931 6923 6912 7 541 10 648
pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat

Ogoétem 7 048 7041 7 037 7 804 10 784
Zrédto: dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ

Wsréd najczesciej sprawozdawanych rozpoznan u oséb dorostych wedtug klasyfikacji ICD-10 w ramach realizacji
przedmiotowego $wiadczenia w latach 2019-2023 dominowaty rozpoznania E10 - cukrzyca insulinozalezna
z rozszerzeniami (patrz Btad! Nie mozna odnalez¢ zrodta odwotania.). Wsrdd pacjentdow z ww. rozpoznaniem
dominowali pacjenci wymagajgcy podania wiecej niz 30 jednostek insuliny na dobe (patrz Tabela 9). Szczegéty
przedstawiono w tabelach ponizej.
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Tabela 8. Najczesciej sprawozdawane rozpoznania (wg kodéw ICD-10), u pacjentéw 18-26 lat, u ktérych w latach 2019-
2023 zrealizowano swiadczenie ,Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: Zalozenie pompy
insulinowej” (wszystkie produkty rozliczeniowe ogétem; dane NFZ)

. ) Liczba unikalnych pacjentéw w latach:
Rozpoznanie gtéwne (wg ICD-10%)
2019 2020 2021 2022 2023
Cukrzyca E10 Cukrzyca insulinozalezna* 855 723 934 988 1129
E11 Cukrzyca insulinoniezalezna* 1 0 0 1 0
E13 Inne okreslone postacie cukrzycy* 0 0 0 0 0
Ogoétem 856 723 934 989 1129
Pozostate ICD-10 1 0 0 1 1

Tabela 9. Liczba dorostych pacjentow z rozpoznaniem giéwnym wg ICD-10 E10 Cukrzyca insulinozalezna
(z rozszerzeniami) w podziale na produkty rozliczeniowe zwigzane z rozliczaniem przedmiotowego swiadczenia

LeE) nE Produkt rozliczeniowy Lata

zakresu 2019 2020 2021 2022 2023
11.1021.047.02 5.10.00.0000056 Leczenie cukrzycy z zastosowaniem
Leczenie pompy insulinowej u dorostych w wieku 18—26 lat 171 151 198 203 147
cukrzycy wymagajgcych do 30 jednostek insuliny na dobe
z zastosowaniem | 5.10.00.0000057 Leczenie cukrzycy z zastosowaniem
pompy pompy insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat 684 572 37 786 982
insulinowej u .
dorostych Ogotem 855 723 934 988 1129

Zrédto: dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ

Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2019-2023 w zakresie poziomu refundacji osprzetu
do pomp insulinowych wykazata, iz systematyczny wzrost liczby pacjentéw korzystajgcej z refundaciji
ww. osprzetu na przestrzeni lat (z wyjgtkiem ciezarnych zaopatrywanych w zestawy infuzyjne; patrz Btad! Nie
mozna odnalez¢ zrodta odwotania.).

Zgodnie z danymi NFZ w roku 2023 r.:

e zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk (obejmujace wkiucie, tgcznik i dren) (kody:
P.091.00, P.091.01, P.091.02) byty refundowane ok. 24,0 tys. pacjentom o tgcznej wartos¢ refundacji
72,1 min zt.

e zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej do 5 sztuk (kod: P.134) byt refundowany ok. 24,0 tys.
pacjentow a tgczna wartos¢ refundacji wyniosta ok. 8,4 min zi.

Tabela 10. Liczba pacjentow, liczba wydanych przedmiotéw oraz wartos¢ refundacji (zt) osprzetu do pomp
insulinowych w latach 2019-2023

Rok
Kod i nazwa wyrobu
W 2019 2020 | 2021 | 2022 2023
Liczba pacjentow

P.091.00 zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk 5354 5876 6 493 7923 8 064
(obejmujgce wktucie, tacznik i dren) - pacjenci powyzej 26. r.z.

P.091.01 zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk 14 818 15 368 16 185 16 921 17 788
(obejmujgce wkiucie, fgcznik i dren) - pacjenci do ukonczenia 26. r.z.

P.091.02 zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk

(obejmujgce wktucie, tacznik i dren) - kobiety cigzarne 676 686 667 641 614
Ogotem zestawy infuzyjne (...) 20 119 21163 22 649 24 057 25741
P.134 zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej do 5 sztuk 18 860 19983 21117 22 530 24 010

Liczba wydanych przedmiotéw

P.091.00 zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk
(obejmujgce wktucie, tacznik i dren) - pacjenci powyzej 26. r.z.
P.091.01 zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk
(obejmujgce wktucie, tacznik i dren) - pacjenci do ukonczenia 26. r.z.
P.091.02 zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk
(obejmujgce wktucie, tacznik i dren) - kobiety ciezarne

Ogotem zestawy infuzyjne (...) 2026773| 2230016| 2340753| 2520425| 2599 857
P.134 zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej do 5 sztuk 921044 | 1072708| 1163962| 1301468| 1327016

Wartos¢ refundaciji (zt)

437 441 484 233 521 701 584 933 654 671

1555682 1711918 1785077 | 1902485| 1915350

33 650 33 865 33975 33 007 29 836
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Rok
Kod i nazwa wyrobu
2019 2020 2021 2022 2023

P.091.00 zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk
(obejmujgce wktucie, tacznik i dren) - pacjenci powyzej 26. r.z.

P.091.01 zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk
(obejmujgce wkiucie, tgcznik i dren) - pacjenci do ukonczenia 26. r.z.

P.091.02 zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk
(obejmujgce wktucie, tacznik i dren) - kobiety cigzarne

Ogotem zestawy infuzyjne (...) 56 854 859 | 62 509 201 | 65 508 499 | 70 324 779 | 72 078 294
P.134 zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej do 5 sztuk 5798 700| 6720533| 7308307| 8197733 8359018
Zrédto: dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ

9188 205| 10 167 155 | 10 953 859 | 12 282 846 | 13 745 740

46 657 154 | 51 327 167 | 53 535 390 | 57 052 353 | 57 438 374

1009500 1014879| 1019250 989 580 894 180

We wszystkich analizowanych produktach najczesciej sprawozdawano pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10: E10
Cukrzyca insulinozalezna (z rozszerzeniami). Szczegoty przedstawiono ponize;j.

Tabela 11. Najczesciej sprawozdawane rozpoznania (pierwsze pie¢ wg kodow ICD-10, z rozszerzeniami) w ramach
produktéw przeznaczonych do sprawozdawania irozliczania zestawow infuzyjnych do pomp insulinowych
oraz zbiornikéw na insuline w latach 2019-2023 - liczba pacjentéw oraz liczba wydanych przedmiotéow

Kod i nazwa wyrobu Rozpoznanie Liczba pacjentéw Liczba wydanych przedmiotéow
wg ICD-10* 2019 | 2020 | 2021 2022 | 2023 2019 2020 2021 2022 2023
P.091.00 zestawy E10 5213 |5833 |6428 |7152 |[7443 [421826 |473663 |513 097 |576 023 | 533 680
infuzyjne do osobiste] | grak informacii 177 130 7 9| 2934| 11370| 4035 300 240|110 736
pompy insulinowej 10
sztuk (obejmujgce E11 42 80 84 80 81 2 640 3630 4960 4360 4100
wktucie, facznik i dren)
“pacjenci powyzej 26. | 276 - 16 15 29 25 - 640 700| 1100 1140
rz. 024 5 5 9 6 6 210 170 264 320 190
1 1 1 1887 1579
infuzyjne do osobistej
pompy insulinowej 10 | Brak informacii 545 298 11 11| 6829| 40910 10545 465 370 322 506
sztuk (obejmujace E11 65 136 105 103 89| 4205| 6958 6909| 7185| 5283
wktucie, facznik i dren)
- pacjenci Z76 2 49 52 47 35 150 2195 2270 2454 1710
do ukonczenia 26. r-2. | 774 1 15 11 12 12 30 455 560 780 694
E10 616 621 609 579 398| 30530 29995| 30805 29107| 19071
P.091.02 zestawy
infuzyjne do osobistej | 024 39 91 67 72 60 1930 3490 3000 3620 3210
pompy insulinowej 10 | g o informagii 20 10 - -| 99| 1140| 250 - —| 7445
sztuk (obejmujace
wktucie, facznik i dren) | E11 1 1 1 2 1 30 30 40 140 20
- kobiety ciezarne
Z01 - - 2 — 1 — — 60 - 70
1056 1152 1289 0091
E10 18 535| 19892| 20995 | 22 385| 22 452 | 893 970 556 342 248 027
P.134 zbiornik Brak informac;ji 613 369 23 18| 8962| 20616 6 693 436 358 | 223 995
na insuline
insulinowe;j do 5 sztuk | 554 22 56| 49 56 50 620| 1100| 1243 1530 1405
Z76 - 58 50 52 46 — 1237 1115 1281 1310

Objasnienia: * rozpoznania wg kodéw ICD-10 (z rozszerzeniami): E10 Cukrzyca insulinozalezna; E11 Cukrzyca insulinoniezalezna; 024
Cukrzyca w cigzy; Z01 Inne badania specjalne i badania dodatkowe oséb bez dolegliwosci i rozpoznania choroby; Z76 Osoby stykajgce
sie ze stuzbg zdrowia w innych okolicznosciach;

Zrédto: dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ

W 2024 roku dokonano zmiany kodéw i zakreséw dla osprzetu do pomp insulinowych ujetego w wykazie wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie. Wprowadzono moduty (zestawy) infuzyjne do pomp insulinowych
bezdrenowych (do 10 sztuk) oraz zwigkszono limit wydawanych zbiornikéw na insulinge z 5 do 10 sztuk. Szczegoty
przedstawiono w zatgczaniu (patrz Rozdziat 9.1).

Zgodnie z danymi NFZ w roku 2024 r.:

e zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej (obejmujgce wktucie, fgcznik i dren albo zintegrowany
serter) do 10 sztuk albo moduty (zestawy) infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 sztuk)
byly refundowane ok. 28,5 tys. pacjentom, w tym 9,1 tys. pacjentom powyzej 26. r.z., a tgczna wartos¢
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refundacji wyniosta 77,4 min zt (Srednia roczna wartos¢ refundacji na pacjenta >26. r.z./rok wyniosta
1706 zt)

e zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej do 10 sztuk byt refundowany ok. 25,6 tys. pacjentom,
w tym 7,5 tys. pacjentom powyzej 26. r.z., a fgczna wartos¢ refundacji wyniosta ok 12,6 min zt (Srednia
roczna wartos$¢ refundacji na pacjenta >26. r.z./rok wyniosta 363 zt).

Szczegotowe informacje przedstawiono w tabeli ponizej (patrz Tabela 12).

Tabela 12. Liczba unikalnych pacjentéw, liczba wydanych przedmiotéw oraz wartos¢ refundacji (zt) osprzetu do pomp
insulinowych w 2024 roku

Srednia wartosé

Liczb jenté Wartos¢ refundaciji [zt m A
Kod i nazwa wyrobu iczba pacjentow artos¢ refundacji [zi] refundacjilpacjenta [21]
ogotem >26. r.z. ogotem >26. r.z. ogotem >26. r.z.
R.02.01 zbiornik na insuling do osobistej pompy 25 637 7472 | 12613 881 2711 805 492 363

insulinowej do 10 szt.

R.01.01.3.00 zestawy infuzyjne do pompy
insulinowej (obejmujgce wkiucie, tgcznik i dren
albo serter) do 10 szt. albo moduty (zestawy) 8 906 8449 | 15197 014 | 14 690 326 1706 1739
infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych
do 10 szt. — dziatajgce do 3 dni — osoby >26. r.z.

R.01.01.3.02 zestawy infuzyjne do pompy
insulinowej (obejmujgce wkiucie, tgcznik i dren
albo serter) do 10 szt. albo moduty infuzyjne 558 465 811 200 671640 1454 1444
do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 szt.
— dziatajgce do 3 dni — kobiety ciezarne
R.01.01.3.01 zestawy infuzyjne do pompy
insulinowej (obejmujgce wkiucie, tgcznik i dren
albo serter) do 10 szt. albo moduty infuzyjne 18 654 0 | 60925 326 0 3 266 0
do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 szt.
— dziatajgce do 3 dni — osoby do 26. r.z.

R.01.01.7.02 zestawy infuzyjne do pompy
insulinowej (obejmujgce wktucie, tgcznik i dren
albo serter) do 10 szt. albo moduty infuzyjne

do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 szt.
— dziatajgce nie mniej niz 7 dni — kobiety
cigzarne

R.01.01.7.01 zestawy infuzyjne do pompy
insulinowej (obejmujace wktucie, tgcznik i dren
albo serter) do 10 szt. albo moduty infuzyjne

do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 szt.
— dziatajgce nie mniej niz 7 dni — osoby do 26.
r.z.

R.01.01.7.00 zestawy infuzyjne do pompy
insulinowej (obejmujgce wkiucie, tgcznik i dren
albo serter) do 10 szt. albo moduty infuzyjne

do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 184 181 159 912 158 232 869 874
sztuk — dziatajgce nie mniej niz 7 dni — osoby
pow. 26. r.z.

2 2 1800 1800 900 900

227 0 352 965 0 1555 0

424, Swiadczenie opieki zdrowotnej wedtug Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej

Zatgczona do Zlecenia Ministra Zdrowia (MZ) Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) dotyczyta kwalifikacji
nowego $wiadczenia w ramach wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu $wiadczen kontraktowanych
odrebnie: Leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych powyzej 26. roku zycia. Jednakze,
biorgc pod uwage tresé Zlecenia MZ, ktéra wskazuje na konieczno$¢ analizy zasadnosci modyfikacji warunkow
realizacji juz istniejgcego $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej, przyjeto, ze dane
zawarte w KSOZ stanowig opis proponowanych zmian warunkéw realizacji tego $wiadczenia.

Ponizej przedstawiono kluczowe fragmenty KSOZ.
Opis proponowanego swiadczenia opieki zdrowotnej albo swiadczenia gwarantowanego

W KSOZ proponuje sie dodanie nowego $wiadczenia, do ktérego kryteria kwalifikacji spetnialiby dorosli powyzej
26. r.z. Poza rozszerzeniem kryterium wiekowego i aktualizacjg kryteriéw kwalifikacji, majgcg na celu lepsze
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odzwierciedlenie obecnego stanu wiedzy oraz dostosowanie do najnowszych wytycznych PTD, ksztatt i przebieg
Swiadczenia pozostajg zgodne z aktualnie refundowanym modelem.

Pompa insulinowa to niewielkie urzgdzenie stuzgce do podawania insuliny, wykorzystywane w terapii pacjentéw
z cukrzycg — gtéwnie typu 1. Ciggly podskérny wlew insuliny (CSlI, ang. continuous subcutaneous insulin infusion)
przy pomocy OPI jest alternatywg dla wielokrotnych wstrzyknie¢ insuliny (MDI) pozwalajgcg na odtworzenie
niemal fizjologicznego sposobu wydzielania tego hormonu. Insulina stosowana w OPI to analog szybko
lub ultraszybko dziatajgcy podawany w formie indywidualnie dopasowanego przeptywu podstawowego (baza)
przez 24 godziny/dobe oraz boluséw wiekszych porcji insuliny) podawanych przed positkami (bolus positkowy)
ilub w celu korekty hiperglikemii (bolus korekcyjny). Wielkg zaletg OPI jest mozliwo$s¢ dopasowania
podstawowego wlewu (bazy) insuliny dla kazdego chorego w zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania
na ten hormon w réznych porach dnia.

Aby dopasowaé dawke insuliny do biezgcych potrzeb pacjenta, konieczne jest regularne monitorowanie glikemii.
W tym celu pacjenci mogg stosowac klasyczne pomiary glikemii z uzyciem glukometru lub systemy ciggtego
monitorowania stezenia glukozy (CGM, ang. Continuous glucose monitoring).

Odczytana wartos¢ glikemii wykorzystywana jest do obliczenia dawki insuliny — to jest liczby jednostek
jaka powinna zostaé podana przez OPI. Wspotczesne modele OPI mozna podzieli¢ na kilka kategorii w zaleznosci
od stopnia zaawansowania technologii:

e Standardowe/klasyczne OPI — urzgdzenia umozliwiajgce ustawienie wlewu podstawowego insuliny
oraz podawanie boluséw, bez integracji z systemami CGM.

e Pompy wspomagane CGM (SAP, ang. sensor-augmented pump) - systemy, ktére pozwalajg
na manualne dostosowanie dawek insuliny w oparciu o dane z CGM.a. OPI zintegrowane z systemami
ciggtego monitorowania glikemii — Integracja obu urzadzen umozliwia automatyczne i bezobstugowe
przesytanie danych o wartosci glikemii do pompy w czasie rzeczywistym, eliminujac koniecznos$¢
recznego wprowadzania odczytow. W tej grupie wyrdzni¢ mozna:

o Pompy z funkcjg automatycznej przerwy podazy insuliny (LGS/PLGS, ang. low glucose suspend
| predictive low glucose suspend) — urzagdzenia, ktére moga czasowo wstrzymac podaz insuliny
w przypadku wykrycia hipoglikemii lub jej przewidywania;

o Zaawansowane systemy automatycznej podazy insuliny (AID, ang. automated insulin delivery),
w tym: Hybrydowe systemy petli zamknietej (HCL, ang. hybrid closed loop) — najbardziej
zaawansowane rozwigzania integrujgce pompe, CGM oraz algorytm samoregulujgcyw pompie
lub aplikacji, ktéry automatycznie dostosowuje dawke insuliny bazowej i korekcyjnej 24h na dobe
w celu utrzymania optymalnej glikemii przy niewielkimzaangazowaniu pacjenta.

Obecnie dostepne pompy insulinowe objete sg 4 letnig gwarancjg i w przypadku awarii w tym okresie
serwisowane sg przez producenta. Rzeczywista przydatnosé do uzytkowania OPI jest dtuzsza (w praktyce
klinicznej do 6-7 lat) i nie oznacza wymiany kazdego urzadzenia po 4 latach.

Procedury wchodzace w zakres swiadczenia

Swiadczenie, podobnie jak w populacji pediatrycznej i mtodych dorostych, ma na celu zaopatrzenie pacjenta
w pompe insulinowg oraz edukacje umozliwiajgcg w petni samodzielne postugiwanie sie pompa i wymiane
osprzetu.

W sktad swiadczenia wchodzg nastepujgce procedury:

e Kwalifikacja do rozpoczecia lub kontynuacji terapii z zastosowaniem osobistej pompy insulinowe;j,

e Przeszkolenie pacjenta w zakresie zasad terapii z zastosowaniem osobistej pompy insulinowej zakresie
umozliwiajgcym samodzielne korzystanie z pompy i osprzetu,

e Zaopatrzenie pacjenta w osobistg pompe insulinowa,
e Podigczenie osobistej pompy insulinowej pacjentowi wraz ze wstepnym zaprogramowaniem systemu.

Kryteria kwalifikacji pacjentéw (wymagane spetnienie wszystkich kryteriéw):

e Dorosli powyzej 26. r.z. z cukrzycg wymagajacy statego leczenia metodg funkcjonalnej intensywnej
insulinoterapii z zastosowaniem insuliny bazowej;
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e Pacjenci, u ktérych stwierdza sie wystepowanie co najmniej jednego z ponizszych stanow (kryteriow):

o kontynuacja terapii OPI;

o powtarzajace sie ciezkie hipoglikemie;

o powtarzajgce sie hiperglikemie o brzasku;

o niestabilnos¢ glikemii;

o obecnos¢ przewlekltych powikian cukrzycy.

Przeciwwskazania do terapii za pomocg OPI okre$lajg Zalecenia Kliniczne PTD, w ktérych wskazuje
sie m.in. na sytuacje braku wspoétpracy i zaangazowania pacjentow w leczenie cukrzycy.

Zgodnie z zaleceniami, u 0s6b z cukrzycg przewlekle nieprawidlowo wyréwnang metabolicznie (HbA1c = 9,0%,
Srednia z ostatniego roku lub TIR < 30% z przynajmniej 90 dni tgcznie na dwdch kolejnych wizytach) decyzje
o kontynuacji terapii OPl podejmuje zespét terapeutyczny, oceniajgc kazdy taki przypadek indywidualnie.
Dotychczasowe badania wskazujg, ze najwiekszg poprawe kontroli glikemii zaobserwowano u 0séb z najnizszym
wyjsciowym poziomem TIR lun najwyzszym poziomem HbA1c.

Dla tych pacjentéw preferowana, a najczesciej jedyng opcjg terapeutyczng pozwalajgcg na optymalizacje kontroli
glikemii w krétkim czasie jest hybrydowa osobista pompa insulinowa.
Wielkos¢ populacji docelowej

Wg. KSOZ szacuje sie, ze w przypadku pozytywnej decyzji na temat wdrozenia proponowanego $wiadczenia,
w pierwszym roku refundacji skorzysta z niego okoto 2,5 tys. pacjentéw. Przewiduje sie stopniowy wzrost liczby
pacjentow w kolejnych latach.

Tabela 13. Wielko$é populacji wg. Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
Populacja I rok (2025) 1l rok (2026) 11l rok (2027)

Pacjenci po ukonczeniu 26.r.z. 2481 3163 3 854

Sposoéb finansowania

Aktualnie leczenie cukrzycy za pomocg OPI finansowane jest u dzieci i mtodych dorostych do ukonczenia
26. r.z. jako swiadczenie odrebnie kontraktowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Wartos¢
punktowa procedury wynosi 6 894 pkt lub 7 469 pkt rozliczeniowych, w zaleznosci od wieku pacjenta
oraz jego dobowego zapotrzebowania na insuline.

Whnioskowane swiadczenie proponuje si¢ finansowaé na analogicznych zasadach — jako $wiadczenie odrebnie
kontraktowane realizowane w warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, z wyceng punktowg
na analogicznym poziomie jak w populacji mtodych dorostych. Nalezy podkreslic, ze we wszystkich
wojewddztwach sg juz osrodki diabetologiczne posiadajgce doswiadczenie w zakresie realizacji przedmiotowego
Swiadczenia.

Warunki realizacji Swiadczenia

Wymogi dla osrodkéw rozpoczynajgcych i/lub prowadzgcych leczenie pacjentéw z cukrzycg za pomocg OPI.

Tabela 14. Warunki realizacji przedmiotowego swiadczenia zaproponowane w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Zakres Proponowane w KSOZ (populacja powyzej 26. r.z.)

\Warunki formalne* Poradnia diabetologiczna, osrodek wyposazony w komputery posiadajace oprogramowanie lub z dostepem
(miejsce udzielania do oprogramowan w chmurach internetowych umozliwiajgcych odczytywanie i analize danych z pomp
Swiadczenia) insulinowych, systeméw CGM

Personel medyczny** | Personel osrodka majgcy doswiadczenie w leczeniu cukrzycy za pomocg OPI:

o lekarze ze specjalizacja z diabetologii z umiejetnoscig leczenia z zastosowaniem OPI;

o pielegniarki/ edukatorzy przeszkoleni w zakresie terapii przy uzyciu OPI oraz trenerzy w zakresie technicznej
obstugi pomp.
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Organizacja W skfad swiadczenia wchodzg nastepujace procedury:

udzielania Swiadczen Kwalifikacja do rozpoczecia lub kontynuacji terapii z zastosowaniem osobistej pompy insulinowej,

(zakres e Przeszkolenie pacjenta w zakresie zasad terapii z zastosowaniem osobistej pompy insulinowej w zakresie
sSwiadczenia)** umozliwiajgcym samodzielne korzystanie z pompy i osprzetu,

e Zaopatrzenie pacjenta w osobistg pompe insulinows,

e Podigczenie osobistej pompy insulinowej pacjentowi wraz ze wstepnym zaprogramowaniem systemu.

Maksymalna liczba swiadczen zdrowotnych rzeczowych

W ramach wnioskowanego s$wiadczenia przewiduje sie wydanie jednej pompy insulinowej, ktéra objeta
jest czteroletnim okresem gwarancji producenta. W przypadku konieczno$ci wymiany urzadzenia pacjentom
wydawana bedzie kolejna OPI, ale nie wczesniej niz po czterech latach.

Wptyw proponowanego rozwigzania na sytuacje swiadczeniobiorcéw

Wprowadzenie proponowanego swiadczenia przyniesie znaczace korzysci dla pacjentéw z cukrzycg. Dostep
do nowoczesnych modeli OPI, takich jak systemy HCL, umozliwi pacjentom bardziej efektywne zarzadzanie
chorobg oraz poprawe jakosci zycia. Kluczowe korzysci obejmuja:

e poprawa kontroli glikemii i zmniejszenie ryzyka powiktan,
o lepsza jakos¢ zycia i mniejsze obcigzenie choroba,
e wsparcie dla kobiet w cigzy,
e wsparcie pacjentéw po 26. r.z. i dorostych rozpoczynajgcych terapie pompowa,
e korzysci ekonomiczne i spoteczne.
Wptyw proponowanego rozwigzania na sytuacje swiadczeniodawcow

Swiadczenie leczenia cukrzycy =z wykorzystaniem OPI jest obecnie dostepne dla pacjentéw
do 26. r.z. Wprowadzenie proponowanej zmiany skutkowac bedzie poszerzeniem grupy docelowej o pacjentow
powyzej 26. r.z. Lekarze prowadzgcy opieke nad pacjentami zyskajg wiecej mozliwosci w dostosowywaniu terapii
do indywidualnych potrzeb pacjenta, co pozwoli na lepsze wyréwnanie metaboliczne oraz ograniczenie ryzyka
powiktan.

Korzysci dla $wiadczeniodawcow:

e Zmniejszenie liczby nagtych przypadkdéw: Stabilniejsza kontrola glikemii oraz ograniczenie epizodéw
ciezkiej hipoglikemii i hiperglikemii dzigki zastosowaniu OPI, szczegdlnie systeméw HCL, moga znaczgco
zredukowac liczbe ostrych przypadkéw wymagajgcych interwencji ratunkowej, hospitalizacji czy wizyt
na oddziatach ratunkowych.

e Wiecej czasu na planowg opieke: Redukcja nagtych zdarzen pozwala zespotom diabetologicznym
skoncentrowaé sie na regularnych wizytach kontrolnych, dtugoterminowym planowaniu terapii
i optymalizaciji leczenia, co przektada sie na lepszg efektywnos¢ opieki nad pacjentami.

e Optymalizacja wizyt — krotsze i rzadsze kontrole: Coraz wiecej dorostych pacjentéw z cukrzycg
typu 1 jest objetych opiekg telemedyczng, co stopniowo staje sie standardem. Praca na danych
z systeméw CGM i pomp insulinowych pozwala na efektywniejsze zarzadzanie terapig, eliminujgc
koniecznos$¢ wykonywania wywiadu czy badania przedmiotowego w standardowej formie. To rozwigzanie
korzystne takze dla pacjentdw — ogranicza koniecznos$¢ czestych wizyt stacjonarnych w osrodkach
specjalistycznych, ktére nierzadko znajdujg sie w znacznej odlegtosci od miejsca zamieszkania.

Wyzwania dla $wiadczeniodawcow:

e Wozrost obcigzenia organizacyjnego: Zwiekszenie liczby pacjentéw objetych terapig pompowg wymagaé
bedzie dodatkowych zasobéw — zaréwno w zakresie liczby personelu, jak i czasu potrzebnego
na wdrozenie i kontynuowanie terapii pompowej oraz szkolenie pacjentéw. Wzrost liczby pacjentéw
objetych terapig pompowa wymaga wiekszej koordynacji i dostosowania harmonogramoéw wizyt,
aby zapewni¢ efektywng obstuge wszystkich swiadczeniobiorcéw.

e Ograniczona liczba specjalistéw: Wprowadzenie bardziej zaawansowanych technologii moze wymagac¢
dodatkowego przeszkolenia lekarzy i pielegniarek edukacyjnych, co moze stanowi¢ wyzwanie
dla placowek o ograniczonych zasobach kadrowych.
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Wplyw proponowanego rozwigzania na sytuacje ptatnika

Wg. KSOZ wprowadzenie proponowanego $wiadczenia bedzie wigzato sie ze wzrostem wydatkéw, giéwnie
z powodu zwiekszonej liczby wydawanych pomp insulinowych oraz osprzetu, takiego jak zestawy infuzyjne
i pojemniki na insuling. Mozliwy jest takze wzrost kosztéw zwigzanych z refundacjg sensoréw CGM-RT. Dowody
naukowe wskazujg jednak, ze stosowanie nowoczesnych systemoéw OPI, szczegdlnie HCL, jest dlugoterminowo
efektywne kosztowo — zaréwno w poréwnaniu z terapig MDI, jak i prostszymi pompami. Chociaz poczatkowe
naktady mogg by¢ wyzsze, w diluzszej perspektywie pfatnik moze liczy¢ na oszczednosci wynikajgce
z: zmniejszenia liczby hospitalizacji, wizyt w oddziatach ratunkowych i interwencji medycznych, o redukcji ryzyka
przewleklych powiktan cukrzycy (m.in. retinopatia, nefropatia, neuropatia, powiktania sercowo-naczyniowe),
0 ograniczenia absencji w pracy i poprawy produktywnosci pacjentéw. Umozliwienie pacjentom kontynuacji terapii
OPI po ukonczeniu 26.r.z. pozwoli podtrzymaé osiggniete efekty zdrowotne, zapobiegajgc pogorszeniu
wyréwnania glikemii i zwiekszeniu kosztéw zwigzanych z leczeniem powiktan. Wprowadzenie refundac;i
dla dorostych stanowi wiec inwestycje w nowoczesng opieke diabetologiczng, przynoszacag dtugoterminowe
korzy$ci zarébwno zdrowotne, jak i ekonomiczne.

Oszacowanie wstepnych skutkéw finansowych dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania
$wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych

Zgodnie z KSOZ przy zatozeniu, ze utrzymany zostanie poziom wyceny dla wnioskowanego $wiadczenia
jak w populacji mtodych dorostych, przewidywana kwota finansowania ze $rodkéw publicznych wynositaby
w pierwszym roku refundacji ok. 32 min zt. W kolejnych roku przewiduje sie wzrost kwoty refundacji do poziomu
42 min zt w drugim roku oraz 54 min zt w trzecim roku refundaciji.

W oszacowania uwzgledniono zaréwno roczny koszt jaki ptatnik ponidstby w zwigzku z finansowaniem
$wiadczenia oraz koszt refundacji zbiornikéw na insuline i zestawéw infuzyjnych dla dodatkowych pacjentéw.

43. Opinie ekspertow klinicznych

W toku prac analitycznych podjeto prébe konsultacji z piecioma ekspertami klinicznymi w dziedzinie diabetologii
lub endokrynologii. Odpowiedzi udzielito dwoch Konsultantéw Wojewddzkich w dziedzinie diabetologii, ktorzy
zgodnie wskazali na zasadnos$¢ zniesienia ograniczenia wiekowego w kwalifikacji do przedmiotowego
Swiadczenia. Eksperci podkreslili brak merytorycznego uzasadnienia dla obecnego kryterium wiekowego oraz
zwrocili uwage na jego negatywne skutki spoteczne, takie jak poczucie niesprawiedliwosci i dyskryminacji
ze wzgledu na wiek. Jeden z ekspertdow uznat za zasadne wprowadzenie odrebnych kryteriow kwalifikacji
do $wiadczenia dla starszej populacji pacjentow, wskazujgc jako kryterium m.in. obecnosc¢ przewlektych powiktan
cukrzycy. Zasugerowat rowniez rozwazenie dodatkowych kryteriéw, takich jak powiktania makroangiopatyczne
—stan po udarze moézgu lub zawale serca. Drugi z ekspertow opowiedziat sie za utrzymaniem jednolitych
kryteriow dla wszystkich dorostych pacjentéw, argumentujgc brak istotnych réznic klinicznych w leczeniu osobistg
pompg insulinowa. Kryteria kwalifikacji zaproponowane w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) zostaty
ocenione pozytywnie. Jeden z ekspertdw zaproponowat doprecyzowanie definicji powtarzajgcych sie cigzkich
hipoglikemii jako wiecej niz jeden epizod w ciggu ostatnich 12 miesiecy oraz okreslenie niestabilnosci glikemii
wspotczynnikiem zmienno$ci (CV) > 36%. Wskazano réwniez dodatkowe sytuacje Kkliniczne, w ktorych
zastosowanie pompy insulinowej moze byé uzasadnione, np. w przypadku uprawiania sportu, pracy zmianowej
lub czestych podrézy miedzy strefami czasowymi.

W zakresie warunkow realizacji $wiadczenia eksperci zgtosili nastepujgce propozycje:

e wprowadzenie obowigzku posiadania sali lub gabinetu edukacyjnego,

¢ dodanie wizyty weryfikujgcej po podigczeniu pompy,

e zapewnienie obecnosci w zespole osoby z certyfikatem Szkoty Pompowej Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego lub bedacej w trakcie takiego szkolenia,

e dostepnos¢ komputera do analizy danych jako elementu niezbednego wyposazenia,

e uwzglednienie zalecen klinicznych Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego jako kryterium jakosci
realizacji $wiadczenia.

W ramach konsultacji eksperckich, w odniesieniu do prognozowanej liczby pacjentéw powyzej 26. r.z., ktérzy
mogliby zostaé objeci przedmiotowym $wiadczeniem w perspektywie najblizszych pieciu lat, jeden z ekspertow

32/104



Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej. Analiza zasadnosci

L p AR ; I . ) WS.422.6.2025
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

oszacowat populacje na poziomie od 2 500 do 4 500 oséb, z rocznym przyrostem rzedu 500 pacjentéw. Drugi
z ekspertéw wskazat na rzad wielkosci kilkuset oséb rocznie.

W przypadku pacjentdw ponizej 26. roku zycia, ktérzy juz korzystajg ze sSwiadczenia i zdecydujg sie
na kontynuacje leczenia po przekroczeniu tego wieku, eksperci szacujg odsetek kontynuujgcych terapie
na poziomie od 90% do nawet 95-98%.

Wsréd wskazanych przez ekspertéw ograniczen proponowanych modyfikacji kryteriéw kwalifikacji do swiadczenia
znalazty sie:

e potencjalnie wysokie koszty po stronie ptatnika publicznego (wskazane przez jednego z ekspertow),

e niewystarczajgca wycena swiadczenia, ktéra — zdaniem drugiego eksperta — moze czyni¢ jego realizacje
nieoptacalng dla podmiotéw leczniczych.

Z Kolei wsrod zalet proponowanych zmian eksperci wymienili:

e zapewnienie réwnego dostepu do swiadczenia niezaleznie od wieku pacjenta,

e wprowadzenie nowych, precyzyjnych kryteriéw kwalifikacji, w tym konieczno$¢ odbycia wizyty kontrolne;j
po poditgczeniu pompy insulinowe;j,

e zwiekszenie dostepnosci do nowoczesnego leczenia dla pacjentow z wieloletnim przebiegiem cukrzycy
typu 1, ktérzy dotychczas nie mieli mozliwosci skorzystania z terapii pompg insulinowa,

o podkreslenie aspektu sprawiedliwosci spotecznej wynikajgcego ze zniesienia ograniczenia wiekowego.

Petna tres¢ opinii zostata przedstawiona w Zatgczniku (patrz 9.4).
Dodatkowa opinia ekspertéw klinicznych

W dniu 14.07.2025 minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazat, przy piSmie znak ASG.741.51.2020.MK,
dodatkowa opinie ekspertow klinicznych, zawierajaca m.in. doprecyzowanie populacji docelowej kwalifikujgcej sie
do przedmiotowego $wiadczenia oraz rozszerzong analize wskaznika penetracji technologiczne;.

W opinii tej eksperci zaproponowali wytgczenie z populacji docelowej pacjentéw z rozpoznaniem cukrzycy typu 2
(ICD-10: E11), argumentujgc, ze stosowanie osobistych pomp insulinowych nie stanowi standardu postepowania
klinicznego w tej grupie chorych. W ich ocenie, populacja kwalifikujgca sie do $wiadczenia powinna by¢
ograniczona wytgcznie do pacjentéw z rozpoznaniem:
e E10 - cukrzyca insulinozalezna (typ 1),
e E13 — inne okreslone postacie cukrzycy (typ 3), wymagajgce funkcjonalnej intensywnej insulinoterapii
z zastosowaniem insuliny bazowe;.

Uwagi ekspertéw klinicznych dotyczgce kwalifikacji do $wiadczenia i wskaznika penetracji technologicznej.

Eksperci zwrdcili rowniez uwage na istotne réznice pomiedzy funkcjonalng intensywng insulinoterapig (FIT)
a szeroko rozumiang intensywng terapig insulinowg. FIT to zaawansowany model leczenia, w ktérym pacjent
samodzielnie dostosowuje dawki insuliny do aktualnego poziomu glukozy, spozywanych positkdbw oraz
aktywnosci fizycznej. Metoda ta wymaga wysokiego poziomu edukacji terapeutycznej oraz aktywnego
zaangazowania pacjenta w proces leczenia. FIT znajduje zastosowanie gtéwnie u pacjentéw z cukrzycg typu 1
oraz u czesci pacjentdéw z cukrzycg typu 3, wymagajgcych precyzyjnej kontroli metaboliczne;j.

W przeciwienstwie do FIT, intensywna insulinoterapia w ujeciu ogélnym moze obejmowaé réwniez schematy
stosowania insuliny w cukrzycy typu 2, ktére nie zawierajg elementu funkcjonalnego i nie sg zwigzane
ze wskazaniami do leczenia przy uzyciu pompg insulinowg. W zwigzku z tym eksperci podkreslili,
ze uwzglednienie pacjentéw z cukrzycg typu 2 w populacji docelowej doprowadzito — ich zdaniem do istotnego
przeszacowania liczby potencjalnych swiadczeniobiorcow oraz kosztéw w analizie wptywu na budzet
przygotowanej przez Agencje.

Eksperci w swojej opinii wskazali rowniez na mozliwe zawyzenie wskaznika penetracji technologicznej, co wplywa
na przeszacowanie prognozowanych kosztéw oraz ich realnego wpltywu na budzet ptatnika publicznego.
Zasugerowali, ze zastosowana przez Agencje wartos¢ wskaznika na poziomie 37%, odzwierciedlajgca sytuacje
w krajach niemieckojezycznych, nie znajduje odzwierciedlenia w polskich realiach systemowych. W zamian
zaproponowali przyjecie wskaznika na poziomie 6,5%, uzasadniajgc ten wybor doswiadczeniami systemu opieki
zdrowotnej w Szkocji. Przyjecie takiego tempa wdrazania Swiadczenia oznaczatoby objecie terapig okoto
2,5 tysigca pacjentéw w pierwszym roku refundacji, z przewidywanym stopniowym wzrostem liczby beneficjentow
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w kolejnych latach. Zgodnie z wyliczeniami zawartymi KSOZ, rzeczywiste koszty wdrozenia $wiadczenia
w pierwszym roku nie powinny przekroczy¢ 30 miliondéw ztotych, przy zatozeniu stopniowego i proporcjonalnego
wzrostu w kolejnych latach.

Eksperci podkreslili szereg korzysci wynikajgcych z rozszerzenia $wiadczenia na populacje dorostych pacjentéw,
w tym: poprawe kontroli glikemii i zmniejszenie zmiennosci glikemicznej, zwiekszenie jakosci zycia pacjentow,
zapewnienia ciggtosci terapii po 26. roku zycia, ograniczenie kosztéw dlugofalowych zwigzanych z p6znym
leczeniem powiktah cukrzycy oraz wsparcie rozwoju kompetencji i odpowiedzialnosci pacjenta w modelu
funkcjonalnej insulinoterapii (FIT).

Eksperci doprecyzowali rowniez kwestie wigczenia do populacji docelowej pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10:
E89.1 — pozabiegowa hipoinsulinemia, wskazujgc, ze w przypadku ujawnienia sie cukrzycy w wyniku catkowitej
lub czesciowej resekcji trzustki, leczenie insuling (optymalnie w modelu FIT) jest uzasadnione. W takich
przypadkach cukrzyca powinna by¢ klasyfikowana jako typ 3 (ICD-10: E13 — inne okreslone typy cukrzycy, w tym
choroby zewnatrzwydzielniczej czesci trzustki), co kwalifikowatoby pacjentéw do objecia $wiadczeniem
wnioskowanym w KSOZ.

Jednoczesnie zaznaczono, ze odsetek pacjentow z rozpoznaniem E89.1 bytby niewielki i nie miatby istotnego
wptywu na catkowite koszty realizacji swiadczenia. Kohcowo, eksperci kliniczni odniesli sie do kwestii
zapewnienia wtasciwego dostepu do o$rodkdw mogacych realizowaC¢ przedmiotowe $wiadczenie
na odpowiednim poziomie jakosci - z uwzglednieniem edukacji terapeutycznej pacjenta oraz jego rodziny
w kontekscie prognozowane;j liczby swiadczeniobiorcow.

Wskazali, ze w kazdym wojewddztwie funkcjonuje co najmniej jeden osrodek diabetologiczny, ktdérego zespot
terapeutyczny posiada doswiadczenie w prowadzeniu terapii z zastosowaniem osobistych pomp insulinowych.
Doswiadczenie to wynika zaréwno z ksztatcenia specjalistycznego, jak i z ukonczenia kurséw certyfikujgcych
organizowanych przez Szkole Pompowg Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego. Eksperci ocenili,
ze placéwki te sg przygotowane do zapewnienia $wiadczenia w odpowiedniej jakosci i skali, odpowiadajace;j
potrzebom populacji docelowej

44. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W celu odnalezienia najnowszych rekomendacji i wytycznych klinicznych odnoszgcych sie do insulinoterapii
przy uzyciu j pompy insulinowej u pacjentéw powyzej 26. r.z., w dniach 5-9 czerwca 2025 r. przeszukano strony
internetowe wybranych organizacji oraz towarzystw naukowych dziatajgcych w obszarze diabetologii
lub endokrynologii tj. m.in.:

e Polskie Towarzystwo Diabetologiczne — https://ptdiab.pl/zalecenia-ptd

e American Diabetes Association — https://professional.diabetes.org/content-page/practice-guidelines-resources/

e Australian Diabetes Society — https://www.diabetessociety.com.au/

e National National Health and Medical Research Council — http://www.nhmrc.gov.au/
quidelines/index.htm

e Deutsche Diabetes Gesellschaft — https://www.ddg.info/

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network — https://www.sign.ac.uk

Podczas wyszukiwania zastosowano nastepujgce stowa/zwroty kluczowe: diabetes, insulin pump, continuous
subcutaneous insulin infusion, CSll, cukrzyca, pompa insulinowa, OPI, insulinoterapia.

W niniejszym opracowaniu ujete zostaty wytyczne nastepujgcych towarzystw naukowych: Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne (PTD 2025), American Diabetes Association (ADA 2025), Living Evidence for Diabetes
Consortium (LEDC 2024), Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG 2023) oraz Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN 2017). Szczegotowej informacje zamieszczono w zatgczniku (patrz Rozdziat 0).

Najwazniejsze informacje z przegladu wytycznych praktyki klinicznej

Insulinoterapia z wykorzystaniem pomp insulinowych byta przedmiotem szerokich analiz, co znalazio
odzwierciedlenie w aktualnych rekomendacjach i wytycznych klinicznych. Ponizej przedstawiono kluczowe
zalecenia dotyczace stosowania terapii z uzyciem pomp insulinowych w zaleznosci od wieku pacjentéw:
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Cukrzyca typu 1

e Zalecang metodg leczenia jest intensywna funkcjonalna insulinoterapia, prowadzona za pomocg
wielokrotnych wstrzyknie¢ insuliny (MDI) lub ciggtego podskérnego wlewu insuliny (CSIl) przy uzyciu
osobistej pompy insulinowej (PTD 2025). Czesci wytycznych okresla rowniez wskazania do stosowania
CSill u pacjentéw z cukrzycg typu 1 tj. m.in.:

e nieosigganie celdow terapeutycznych pomimo stosowania intensywnej insulinoterapii metodg MDI
(DDG 2023, SIGN 2017),

e czeste (DDG 2023) lub nieswiadome (PTD 2025) epizody hipoglikemii oraz nawracajgce ciezkie
hipoglikemiach (DDG 2023, SIGN 2017),

e w przypadku dorostych - preferowanie przez pacjenta terapii przy uzyciu pompy insulinowej (LEDC
2024).

Cukrzyca typu 2

e Terapia pompg insulinowg, najlepiej w potgczeniu z systemem ciggtego monitorowania glikemii (CGM),
moze byé rozwazana u niepetnoletnich i dorostych pacjentéw z cukrzycg typu 2, ktérzy potrafig
bezpiecznie obstugiwa¢ pompe — samodzielnie lub przy wsparciu opiekuna (ADA 2025).

W kontekscie wieku zgodnie z odnalezionymi wytycznymi wiek powyzej 65 lat nie stanowi przeciwwskazania
do prowadzenia intensywnej insulinoterapii (PTD 2025) a dostep do terapii z uzyciem pomp insulinowych,
w tym systeméw automatycznego podawania insuliny (AID), powinien by¢ zapewniony zaréwno starszym
dorostym, jak i mtodszym pacjentom. Osoby posiadajgce odpowiednie kompetencje do obstugi pomp i systemow
CGM powinny by¢ wspierane w kontynuac;ji ich stosowania — rowniez w warunkach szpitalnych i ambulatoryjnych
— pod warunkiem zapewnienia odpowiedniego nadzoru (ADA 2025).

Podsumowanie

W odnalezionych wytycznych nie wskazano konkretnej granicy wieku, po przekroczeniu ktérej zalecane bytoby
zakonczenie terapii za pomocg pompy insulinowej. Réwniez nie sformutowano zalecen dotyczacych
niewprowadzania terapii CSIl wytgcznie ze wzgledu na wiek pacjenta. Jednocze$nie inne wytyczne podkreslajg
koniecznos¢ indywidualizacji insulinoterapii, z uwzglednieniem sytuacji klinicznej pacjenta, jego preferencji
oraz mozliwosci samodzielnej obstugi wybranego systemu leczenia (PTD 2025, ADA 2025, LEDC 2024).

Dodatkowo, wiekszo$¢ wytycznych wskazuje na to, ze dla zapewnienia optymalnych wynikéw terapeutycznych,
insulinoterapia przy uzyciu pompy insulinowej powinna by¢ tgczona z ciggtym monitoringiem poziomu glukozy
we krwi.

4.5. Alternatywne technologie medyczne

Optymalny model insulinoterapii jest rozpatrywany indywidualnie dla kazdego pacjenta z uwzglednieniem
jego trybu zycia, stopnia aktywno$ci fizycznej oraz pory positkdw.

Alternatywg ciggtego podskdérnego wlewu insuliny za pomoca pompy insulinowej jest insulinoterapia metodg
wielokrotnych wstrzyknieé w ciggu doby (ang. multiple daily injection, MDI). MDI w cukrzycy typu 1 zazwyczaj
polega na codziennym wstrzykiwaniu insuliny izofanowej (ang. neutral protamine Hagedorn, NPH) o srednio
dtugim (przedtuzonym) czasie dziatania lub analogu diugo dziatajgcego oraz dodatkowo przed kazdym positkiem
wstrzykniecia insuliny szybko lub krotko dziatajgcej. Rozwinieciem ww. metody jest intensywna insulinoterapia
czynno$ciowa (funkcjonalna), gdzie w zaleznosci od przewidywanej pory i sktadu positku (z uwzglednieniem
jego indeksu glikemicznego), planowanego wysitku fizycznego oraz wyjsciowej glikemii, pacjent samodzielnie
modyfikuje czas podania idawke insuliny. Intensywna insulinoterapia czynnosciowa moze by¢ réwniez
prowadzona przy uzyciu pompy insulinowej.

W przypadku insulinoterapii u chorych z cukrzycg typu 2 insuline podaje sie np. w skojarzeniu z lekami
nieinsulinowymi (insulinoterapia prosta) lub samodzielnie (insulinoterapia ztozona). Insulinoterapia ztozona
obejmuje m.in. stosowanie mieszanek insulinowych zwykle 2 razy na dobe lub intensywng insulinoterapie
czynnos$ciowg (Sieradzki 2024).

Insulinoterapia metodg MDI jest wykonywana przy uzyciu wstrzykiwaczy (tzw. pendw) ztozonych z wkiadu
z insuling oraz urzgdzenia dozujgcego. Insulina jest wstrzykiwana do tkanki ttuszczowej (podskornie) na brzuchu,
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udach lub posladkach. Igly do wstrzykiwacza sg wymieniana po kazdym wstrzyknieciu. Sg one bardzo cienkie
co ogranicza dyskomfort pacjenta w trakcie podania insuliny. Inne zalety wstrzykiwaczy obejmujg m.in. tatwosc¢
wymiany wkiadu oraz wyeksponowanie styszalnych kliknieg¢ co wplywa na ogdlng doktadnosc
dawki (Yaturu 2013).

4.6. Wczesniejsze oceny Agencji

Modyfikacja warunkéw kwalifikacji do $wiadczenia Leczenie insuling zastosowaniem pompy insulinowej:
zatozenie pompy insulinowej obejmujgca zniesienie kryteriow wieku bylo w przesziosci przedmiotem oceny
Agencji i uzyskata pozytywne warunkowe Stanowisko Rady Przejrzystosci, ale nie byta przedmiotem
rekomendacji Prezesa Agencji. Ocena zasadnosci modyfikacji kryteriow kwalifikacji do przedmiotowego
Sswiadczenia (rozszerzenie populacji kwalifikujgcej sie o pacjentdow powyzej 26. r.z.) zostata przedstawiona
w pismie do przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia (pismo BP.422.44.2023.MWJ z 31.08.2023 r.). W dokumencie
tym wskazano, ze proponowana zmiana kryteriow kwalifikacji mogtaby by¢é rozwazana, jednak wymaga
to zawezenia pozostatych warunkéw kwalifikacji $wiadczenia, ktére nalezatoby wypracowaé we wspoétpracy
z ekspertami klinicznymi.

Tabela 15. Stanowisko Rady Przejrzystosci dotyczace przedmiotowego swiadczenia

Rodzaj

Rok Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie b
decyzji

2023 Stanowisko nr 145/2023 z 28 sierpnia 2023 r. w sprawie zasadnosci modyfikacji warunkow realizaciji
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej “Leczenie cukrzycy insuling

z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowe;j” i “System Ciggtego Monitorowania
Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci i mtodziezy do 26. r.z. z cukrzyca typu 1 leczonych za
pomoca pompy insulinowe;j”.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne modyfikacje warunkéw realizacji Swiadczen gwarantowanych na
poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w zakresie 1) rozszerzenia populacji na dorostych w zakresie
$wiadczenia “Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej”
(obecnie $wiadczenie dotyczy pacjentéw do 26. r.z.), pod warunkiem zawezenia kryteriéw stosowania; 2)
warunkow realizacji Swiadczenia “System Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
u dzieci i mtodziezy do 26. r.z. z cukrzycg typu 1 leczonych za pomocg pompy insulinowej” w kontekscie
proponowanych zmian dotyczacych: kryteribw wigczenia do Swiadczenia i zmian w nazwie $wiadczenia,
usuniecia zapisdw dotyczacych zaopatrzenia pacjenta w odbiornik, wprowadzenie zapiséw dot.: zatozenia
sensora, inicjacji systemu, edukacji umozliwiajgcej w petni samodzielne postugiwanie sie systemem

przez pacjenta lub opiekuna, uwzglednienie pielegniarki o odpowiednich kwalifikacjach, ktére mogly by
realizowac¢ opieke nad pacjentem z CGM/FGM.

Gtéwne argumenty decyzji:

Rozszerzenie zakresu $wiadczenia gwarantowanego, dotyczacego insulinoterapii z wykorzystaniem osobistej
pompy insulinowej, na pacjentéw powyzej 26. r.z. (tj. Usuniecie kryterium wieku), w potgczeniu z systemem
CGM zapewni mozliwo$¢ terapii zintegrowanej zgodnej z aktualnymi standardami leczenia cukrzycy,

przy akceptowalnym wzroscie wydatkow ptatnika publicznego.

Modyfikacja dotychczasowych warunkéw realizacji $wiadczenia: “System Ciggtego Monitorowania Glikemii
w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci i mtodziezy do 26 roku zycia z cukrzyca typu 1 leczonych za
pomoca pompy insulinowej” zwiekszy dostepnos¢ do wyrobéw medycznych oraz poprzez uszczegoétowienie

i ujednolicenie obowigzujgcych zapiséw, pozwoli na wyeliminowanie problemoéw interpretacyjnych.

Pozytywna
warunkowa
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5. Analiza kliniczna

5.1. Metodyka

Analiza dowodow naukowych dotyczgca zasadnosci rozszerzenia populacji uprawnionej do przedmiotowego
Swiadczenia o pacjentéw powyzej 26. r.z. byta juz przedmiotem prac Agencji w 2023 roku (raport analityczny
WS.422.17.2023). Najwazniejsze wyniki z ww. analizy zostaty przedstawione w Rozdziale 9.2.5.

W celu identyfikacji najnowszych danych naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa insulinoterapii
metodg ciggtego podskornego wlewu insuliny (CSIl) z uzyciem pompy insulinowej (OPl) w poréwnaniu
do wielokrotnych wstrzyknie¢ insuliny (MDI) u os6b powyzej 26. r.z., przeprowadzono systematyczne
wyszukiwanie literatury w bazach Medline, Cochrane i Embase. Jako date odciecia przyjeto 27 czerwca 2023 r.
(tj. date poprzedniego wyszukiwania, nowe wyszukiwanie przeprowadzono 27 maja 2025 r.).

Zastosowane strategie wyszukiwania wraz z diagramem PRISMA zostaty przedstawione w Zatgczniku (patrz
Rozdziat 9.2). Celem odnalezienia dowoddéw naukowych o najwyzszej wiarygodnosci wynikow wyszukiwania
zawezono do przeglagdow systematycznych z lub bez metaanalizy oraz RCT. W tym celu w strategii wyszukiwania
uwzgledniono ogoélnodostepne filtry dedykowane dla poszczegodlnych baz doniesien naukowych (SIGN 2025,
HSLS 2024, ISSG 2023, CDA-AMC 2022).

Selekcja badan zostala wykonana w programie Catchii, przez dwoéch niezaleznych od siebie analitykow,
a wszelkie niezgodnosci byly rozwigzywane na drodze konsensusu.

Selekcja zostata przeprowadzona w oparciu o kontekst kliniczny wg schematu PICOS z uwzglednieniem kryteriéw
wigczenia i wykluczenia przedstawionym w tabeli ponizej (patrz Tabela 16). Selekcje doniesien naukowych
prowadzono etapowo, w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktow, a nastepnie w oparciu o petne teksty
publikaciji.

Charakterystyka oraz wyniki badan uwzglednionych w niniejszym opracowaniu zostaty omowione w kolejnych
rozdziatach.

Tabela 16. Kryteria selekcji badan do przegladu

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wylaczenia
. . .. . - . . Inne niz wskazane w kryteriach
Populacja (P) pacjenci powyzej 26. r.z. przyjmujacy insuling wiaczenia
insulinoterapia metodg ciggtego podskérnego wlewu insuliny (ang. o .
Interwencija (1) Continuous Subcutaneous Insulin Infusion, CSII) przy uzyciu pompy \I/:/\aniznelf‘i\;vskazane w kryteriach
insulinowej a
insulinoterapia metodg wielokrotnych wstrzykniec¢ insuliny przy uzyciu pena Inne niz wskazane w kryteriach
Komparator (C) ; f L .
(ang. Multiple Daily Injections, MDI) wigczenia
co najmniej jeden punkt koncowe zwigzany ze skutecznoscig i/ lub
bezpieczenstwem tj. np.:
o wartos¢ HbA1c
e zmienno$¢ glikemiczna (GV, ang. glycemic variability)
e masa ciata
Punkty koncowe |  catkowita dobowa dawka insuliny (TDD, (ang. total daily dose), Wyniki dotyczace innych punktéw
(0) e czas w docelowym zakresie glikemii (TIR, ang. time in range), koncowych
e czas powyzej zakresu docelowego glikemii, hiperglikemia (TAR, ang.
time above range),
e czas ponizej zakresu docelowego glikemii, hipoglikemia (TBR, ang.
time below range)
o wystepowanie ciezkiej hipoglikemii lub cukrzycowej kwasicy ketonowej
Rodzaj badania (S) opracowania wtorne (przeglady systematyczne z lub bez metaanalizy), Inne nlzlwskazane w kryteriach
RCT wigczenia
Inne publikacje dostepne w formie petnego tekstu w jezyku angielskim lub Inne niz wskazane w kryteriach
polskim wigczenia
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5.2. Badania wigczone do przegladu

Do przegladu witgczono cztery badania randomizowane kontrolowane (RCT) poréwnujgce skutecznosé
i bezpieczenstwo insulinoterapii metodg ciggtego podskoérnego wlewu insuliny CSIl z zastosowaniem pompy
insulinowej vs. metodg wielokrotnych wstrzyknie¢ insuliny (MDI). Dwa z nich dotyczyly populacji pacjentow
z cukrzycg typu 2 (Tremamunno 2024, Reznik 2023), jedno pacjentéw z cukrzyca typu 1 (Barnard-Kelly 2024)
oraz jedno z cukrzycg ciezarnych (Shi 2024).

Ponad przedstawiono rowniez wyniki z analizy klinicznej przeprowadzonej w 2023 r. uwzgledniajgce 11 publikaciji
tj.: trzy metaanalizy (Chatziravdeli 2023, William 2022, Thomas 2021) oraz osiem badan pierwotnych, z ktérych
cztery z cukrzyca typu 2 (Blevins 2021, Grunberger 2020, Chlup 2018, Vigersky 2018), trzy dotyczyty leczenia
pacjentow z cukrzycg typu 1 (Beck 2017, Heller 2017, Feig 2018), a jedno (Xie 2017) leczenia pacjentow
z cukrzyca ciezarnych.

5.2.1. Ocena jakosci dowodéw naukowych

Ocene jakosci przeglgdow systematycznych wykonano w skali AMSTAR Il natomiast ocene randomizowanych
badan klinicznych (RCT) wykonano za pomocg narzedzia do oceny ryzyka btedu systematycznego Cochrane
Collaboration - RoB 2.

Sposrad czterech wigczonych do analizy klinicznej badan RCT jedno (Tremamunno 2024) miato wysokie ryzyko
wystgpienia btedu systematycznego z gtéwnie z powodu ograniczen wynikajgcych z randomizacji (brau
réwnowagi demograficznej miedzy grupg badang a kontrolng). Dwa badania (Barnard-Kelly 2024, Reznik 2023)
charakteryzowaty sie umiarkowanym ryzykiem wystgpienia btedu systematycznego gtownie wynikajgcym
z ograniczen w analizie niekompletnych danych (braku petnej przejrzystosci dotyczacej postepowania
z ww. danymi). Tylko badanie Shi 2024 zostato ocenione na niskie ryzyko btedu systematycznego we wszystkich
domenach, dzieki poprawnej metodologii i transparentnemu raportowaniu wynikéw.

Przeglady systematyczne wigczone do analizy klinicznej w 2023 roku zostaty ocenione jako niskiej jakosci
(Chatziravdeli 2023) lub bardzo niskiej jakosci (William 2023, Thomas 2021). Wigczone do ww. analizy Agenciji,
badania RCT charakteryzowaty sie natomiast umiarkowanym Ilub wysokim ryzykiem wystgpienia btedu
systematycznego gtéwnie z uwagi na: selektywne raportowanie wynikow oraz metody przydzielania uczestnikéw
badania do grup badawczych (randomizaciji).

Szczegoly dotyczace oceny jakosci badan wilgczonych do analizy przedstawiono w zatgczniku
(patrz Rozdziat 9.2.4).

5.2.2. Punkty koincowe

Ponizej przedstawiono charakterystyke punktéw koncowych uwzglednionych w badaniach wigczonych do analizy
klinicznej. Nie odnaleziono jednak informacji potwierdzajgcych kliniczng istotno$¢ czesci z nich. W badaniach
wigczonych do analizy uwzgledniono liczne na surogatowe punkty koncowe, tj. m.in.: warto§¢ hemoglobiny
glikowanej (HbA1c), stezenie glukozy we krwi na czczo (FBG) lub stezenie glukozy w osoczu na czczo (FPG),
wspoétczynnik zmiennoéci glikemii (CV), czas spedzony w zakresie docelowym glikemii (TIR), czas spedzony
ponad zakresem docelowym glikemii (TBR), czas spedzony ponad zakresem docelowym glikemii (TAR).

Punkty koncowe uznawane za istotne klinicznie odnoszg sie gtdwnie do $miertelnosci ogdinej, jakosci zycia
oraz powiklan, przede wszystkim o charakterze sercowo-naczyniowym nie zostaly uwzglednione
w ww. badaniach. Pomimo niewatpliwego znaczenia klinicznego oraz potencjalnego wptywu na bezpieczenstwo
pacjentéw, nie odnaleziono jednoznacznych odniesien klasyfikujacych takie zdarzenia jak kwasica ketonowa
i ciezka hipoglikemia jako punkty koncowe istotne klinicznie.

Tabela 17. Charakterystyka wybranych punktéw koncowych

Punkt koncowy Charakterystyka
BBG Stezenie glukozy we krwi przed snem (ang. bedtime blood glucose); wyrazone m.in. w mmol/L.
Ciezka Ciezka hipoglikemia definiowana jest jako hipoglikemia wymagajaca interwencji osoby trzecie;.
hipoglikemia
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Punkt konncowy Charakterystyka

Wspétczynnik zmiennosci glikemii (ang. coefficient of variation); miara zmiennosci glikemii (GV) wyrazona w
procentach i wyliczany zgodnie ze wzorem: %CV = odchylenie standardowe stezenia glukozy (SD)/$rednia glikemia.
Kwestionariusz Technologii Diabetologicznej (ang. Diabetes Technology Questionnaire); narzedzie do oceny
satysfakcji osob z cukrzycg w zakresie rozwigzan technologicznych. Sktada sie z 30 pytan ocenianych w sali od 0
DTQ (najnizsza akceptacja technologii) do 5 (petna satysfakcja z uzytkowania technologii).

Uwaga: W odniesieniu do wynikéw punktowych kwestionariusza DTQ nie znaleziono informacji na temat jego
doktadnej tresci ani progu zmiany punktacji uznawanej za istotng klinicznie

Ccv

FBG Stezenie glukozy we krwi na czczo (ang. fasting blood glucose); wyrazone m.in. w mmol/L.
FPG Stezenie glukozy w osoczu na czczo (ang. fasting plasma glucose); wyrazone m.in. w mg/dl.
Hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin); zawarto$¢ wyraza sie jako odsetek catkowitego stezenia
HbA1c hemoglobiny. Odsetek HbA1c jest retrospektywnym wskaznikiem glikemii stuzgcym do oceny wyréwnania

metabolicznego cukrzycy.

Kwestionariusz obszaréw problemowych w cukrzycy (ang. problem areas in diabetes scale) stuzacy do oceny stresu
emocjonalnego i konkretnych obszaréw problemowych zwigzanych z leczeniem cukrzycy. Sktada sige z czterech
pytan tj.:

e odczuwanie strachu, gdy myslisz o zyciu z cukrzyca,

e odczuwanie depresji, gdy myslisz o zyciu z cukrzyca,

LAl e martwienie sie o przyszto$¢ i mozliwos¢ powaznych komplikacji,
e odczuwanie, iz cukrzyca zajmuje zbyt duzo twojej mentalnej i fizycznej energii kazdego dnia,
e radzenie sobie z powiktaniami cukrzycy).
e Kazdy z ww. obszaréw ocenia sie w sali od 0 (brak problemu) do 4 (powazny problem). Sumaryczny wynik = 8
wskazuje na mozliwe emocjonalne cierpienie zwigzane z cukrzycg co wymaga dalszej diagnostyki.
PBG anIri]I:(()alr/T_ia popositkowa/stezenie glukozy we krwi po positku (ang. postprandial blood glucose); wyrazone m.in. w
TAR Czas spedzony ponad zakresem docelowym glikemii (ang. time above range); wyrazony w procentach tj.:
(% czasu z glikemig >13,9 mmol/l (250 mg/dl) i % czasu z glikemig 10,1-13,9 mmol/l (181-250 mg/dl)
Czas spedzony ponizej zakresu docelowego glikemii (ang. time below range) {j.:
TBR (% czasu z glikemig 3,0-3,8 mmol/l (54—69 mg/dl) i % czasu z glikemig <3,0 mmol/l (<54 mg/dl)
(u kobiet ciezarnych % czasu z glikemig < 3.5mmol/L / < 63 mg/dl).
TDD Catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily dose)
TIR Czas spedzony w zakresie docelowym glikemii (ang. time in range), wyrazony w procentach;

Zakres docelowy glikemii: 3,9—10,0 mmol/l (70—-180 mg/dl); dla kobiet w ciazy: 63-140 mg/dI.

Dylatacja zalezna od przeptywu (ang. flow-mediated dilation); parameter uzywany do ocena funkcji srédbtonka.

EMD Dysfunkcja srodbtonka jest uznawana za pierwszy etap miazdzycy. Analiza FMD jest powszechnie stosowang metodg
nieinwazyjnej oceny dysfunkcji sSrodbtonka w tym do wczesnego wykrywania miazdzycy oraz monitorowania
skutecznosci leczenia choroby.

Zrédho: Jarosz-Chobot 2023, Sieradzki 2024b, PAID-5 DQ,

5.3. WyniKki

Wyniki z badan uwzglednionych w opracowaniu Agencji z 2023 roku (raport analityczny WS.422.17.2023) zostaty
uzupetnione o dane z badan zidentyfikowanych w najnowszym przegladzie systematycznym. Dane zostaly
zestawione wedtug typu cukrzycy oraz typu badania.

Szczegotowe wyniki analizy klinicznej zostaty przedstawione w Zatgczniku (patrz Rozdziat 9.2.5).
5.3.1. Pacjenci z cukrzyca typu 1

5.3.1.1. Badania wtoérne

Wptyw metody podania insuliny (CSll vs MDI) na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo insulinoterapii w cukrzycy
typu 1 byta przedmiotem metaanalizy Thomas 2021 oraz William 2023. Wyniki z ww. badan w odniesieniu
do poszczegolnych punktéw koncowych zostaty przedstawione ponizej.

HbA1c. Metoda podania insuliny ma i.s. wplyw na zmiane sredniej wartosci hemoglobiny glikowanej
(HBA1c) na korzys¢ grupy leczonej metodg CSIl. Redukcja wartosci HbA1c w grupie CSlI byta istotnie wieksza
niz w grupie MDI [d Cohena = 0,44 (95%CI: -0,67; —0,22) Thomas 2021].

Uwaga analityczna: Ze wzgledu na btedy redakcyjne, a w konsekwencji nieprecyzyjne raportowanie danych
dotyczacych HbA1c, nie przedstawiono wynikéw metaanalizy William 2022 dla tego punktu kohcowego.
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Jednoczesnie jednym z badan pierwotnych nie stwierdzono istotnej réznicy w zmianie wartosci HbA1c w trakcie
okresu obserwacji pomiedzy grupa badang CSlI a kontrolng MDI (p = 0,61; Soupal 2020).

TDD. Wptyw metody podania insuliny (CSll vs MDI) na catkowitg dobowg dawke insuliny (TDD) u dorostych
pacjentdw z cukrzycg typu 1 nie byt i.s. (p = 0,20; William 2023).

TIR. Wplyw metody podania insuliny (CSIl vs MDI) na czas spedzony w zakresie docelowym glikemii (TIR)
nie byt istotny statystycznie (p = 0,15; William 2023).

Zmiennosé glikemii (SD). Wykazano i.s. réznice w zakresie zmniejszenia zmiennosci glikemii, wzgledem
insulinoterapii CSll a MDI na korzys¢ CSllI [d Cohena = 0,32 (95% CI: —0,50; —-0,13); Thomas 2021].

Uwagi: Wartosci d Cohena wskazujg na to, ze pomimo osiggniecia i.s. réznice w wynikach sg niewielkie (efekt
jest stosunkowo maty).

Kwasica ketonowa. Stosowanie insulinoterapii metodg CSll wigzato sie z i.s. wiekszym ryzykiem wystgpienia
epizodow cukrzycowej kwasicy ketonowej niz w przypadku MDI [d Cohena = 0,076 (95% CI: 0,02; 0,13);
Thomas 2021].

Uwagi: Wartosci d Cohena wskazujg na to, ze pomimo osiggnigcia i.s. r6znice w wynikach sg niewielkie (efekt
jest stosunkowo maty).

Réwnoczesnie w drugim badaniu wtérnym raportowano dwa epizody kwasicy ketonowej w grupie badanej CSlI
(badanie pierwotne Soupal 2020: 1/26 oséb; 3,8% i badanie pierwotne Beck 2017: 1/37 oséb; 2,7%; William
2022).

Masa ciata. Wyniki metaanalizy William 2023, wskazujg, ze wptyw metody podania insuliny (CSIl vs MDI)
na mase ciata dorostych pacjentéw z cukrzycg typu 1 nie byt istotny statystycznie (p = 0,75; William 2023).

Ciezka hipoglikemia. Nie wykazano i.s. wptywu metody insulinoterapii na czesto$¢ wystepowania ciezkiej
hipoglikemii [d Cohena=0,060 (95% CI. -0,17; 0,29); Thomas 2021].

W ww. badaniu wtérnym tacznie odnotowano trzy przypadki ciezkiej hipoglikemii: jeden w grupie badanej
(1/26 pacjentéw; 3,8%; Soupal 2020) oraz dwa w grupie kontrolnej — po jednym w dwdéch réznych badaniach:
1/22 pacjentéw (4,5%; Soupal 2020) i 1/38 pacjentéw (2,6%; Beck 2017).

5.3.1.2. Badania pierwotne

Wplyw metody podania insuliny (CSll vs MDI) na skuteczno$¢ i bezpieczehstwo insulinoterapii w cukrzycy
typu 1 oceniano w badaniu DlaMonD Faza Il (publikacja Beck 2017) oraz badaniu REPOSE (publikacja Heller
2017). Wyniki z ww. badan w odniesieniu do poszczegdlnych punktéw kohcowych zostaty przedstawione ponize;j.

HbA1c. Po o$miu mies. obserwacji odnotowano wzrost HbA1c 0 0,2% + 0,7% (2,2 + 7,7 mmol/mol) w grupie MDI,
podczas gdy w grupie CSIl Solo zaobserwowano jego spadek o 0,2% %0,8% (2,2 *8,7 mmol/mol). Réznica
miedzy grupami byta i.s. na korzys¢ CSIll (p = 0,009), a skorygowana wielko$¢ efektu wynosita 0,3 punktu
procentowego (Barnard-Kelly 2024).

W innym badaniu pod koniec si6dmego mies. obserwacji odnotowano wzrost $redniego stezenia hemoglobiny
wzgledem wartosci wyjsciowych w obu grupach: [CSII: 0,3+0,9% (3,3%£9,8 mmol/mol); MDI: 0,1+0,4% (1,1+4,4
mmol/mol)], ale ré6znica miedzy grupami nie osiggneta istotnosci statystycznej (p=0,32; Beck 2017).

W trzecim badaniu w trakcie 12 mies. obserwacji odnotowano spadek sredniej wartosci HbA1c wzgledem wartosci
wyjéciowych zaréwno w grupuje CSIl jak i MDI, z najwiekszg réznice miedzy grupami zaobserwowano po
szesciu mies. obserwac;ji [-0,25%, p = 0,07; —0,25% (95% CI: —-0,52; —0,02); —2,7 mmol/mol (95% CI: -5,6; —0,2)].
We wszystkich punktach czasowych obserwacji redukcja HbA1c byta wieksza w grupie CSIl niz MDI, jednak
réznice miedzy grupami nie byty statystycznie istotne (Heller 2017).

TDD. Wyniki jednego z badan wskazuja, ze po 7 mies. obserwacji nastgpita zmiana mediany catkowitej dziennej
dawki insuliny wzgledem wartosci poczatkowych zaréwno w grupie badanej (spadek: -0,18 jednostki’kg dziennie)
jak i w grupie MDI (wzrost: 0,01 jednostki/kg dziennie). R6znica miedzy grupami bylta i.s. na korzysé¢ CSli
(p<0,0001; Beck 2017).

40/104



Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej. Analiza zasadnosci

L p AR ; I . ) WS.422.6.2025
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

W kolejnym badaniu, po 12 mies. obserwacji, srednie wartosci TDD w grupie CSIl i grupie MDI réznity
sie i.s. nakorzy$é CSIl [p = 0,02; -0,07 Ulkg/dzien (95% CI: -0,13; -0,01)], natomiast wyniki
po 6 i 24 mies. wskazywaty na przewage CSlI, ale bez istotnosci statystycznej (odpowiednio p = 0,20 i p = 0,15;
Heller 2017).

W innym badaniu wyjsciowe warto$ci TDD byly nizsze w grupie MDI (0,6 £0,2 U/kg) niz w dwdch grupach
stosujgcych pompy (0,7 £0,2 U/kg), natomiast po 6 mies. obserwacji wartosci byly jednakowe we wszystkich
grupach (0,6 £ 0,2 U/kg; Barnard-Kelly 2024).

TIR. W trakcie 24 mies. obserwacji odnotowano wzrost $redniej dtugosci przebywania w zakresie docelowej
glikemii w grupie CSII oraz spadek ww. wartosci w grupie MDI. Skorygowana $rednia réznica w zmianie
TIR miedzy grupami wynosita 83 minuty na korzys¢ CSll (95% Cl: 17 do 149; p = 0,01) (Beck 2017).

Masa ciata. W trakcie 7 mies. obserwacji odnotowano wzrost masy ciata zaréwno w grupie badanej CSlI (Srednio
0 0,0+3,6 kg) jak i w grupie kontrolnej MDI ($rednio o 0,6+3,4 kg). Réznica w przyroscie wagi miedzy grupami
nie byta istotna statystycznie (p=0,42; Beck 2017).

W innym badaniu po 6 mies. nastgpit spadek masy wzgledem wartosci wyjsciowej w obydwu grupach,
po 12 mies. nastapit wzrost masy ciata w grupie CSIl i spadek w MDI a po 24 mies. obserwacji nastgpit wzrost
masy ciata w obu grupach wzgledem warto$ci wyjsciowej. Masa ciata nie réznita sie istotnie statystycznie miedzy
grupami w zadnym z punktéw kontrolnych jak réwniez réznica zmian pomiedzy grupami pod koniec okresu
obserwacji nie byta istotna statystycznie [r6znica: 0,42 kg (95%CI: -1,17; 2,01); Heller 2017].

Formularze DTQ i PAID-5. W jednym z badan $redni wynik kwestionariusza DTQ (ocena poziomu satysfakciji)
po 6 mies. obserwacji wskazywat na wyzszy poziom satysfakcji z technologii w grupie pacjentéw stosujacych
pompe insulinowa (CSII Solo), w poréwnaniu z grupg stosujgcg wielokrotne wstrzykniecia insuliny (MDI). Sredni
wynik DTQ, skorygowany o wartos¢ wyjsciowa, w grupie CSIl wynosit 105,9 (95% CI: 100,6; 111,2), podczas
gdy w grupie MDI - 94,8 (95% CI: 89,6; 100,0); roznica byta statystycznie istotna (p=0,001) a skorygowana
wielkos¢ efektu wyniosta 11,1 punktu (Barnard-Kelly 2024).

Po 6 mies. obserwaciji sSredni wynik skali PAID-5 (ocena dystresu zwigzanego z cukrzycg), skorygowany o wartos¢
wyjéciowg, wskazywatl na nizszy poziom stresu zwigzanego z cukrzycg u pacjentéw stosujgcych pompe
insulinowa. Wyniki PAID-5 réznity si¢ istotnie statystycznie miedzy grupami i wynosity: 6,3 (95% ClI: 5,5-7,2)
w grupie CSllI Solo oraz 7,6 (95% CI: 6,8-8,4) w grupie MDI; réznica ta byta statystycznie istotna (p = 0,010), a
skorygowana wielkos¢ efektu wynosita 1,3 punktu. Brak informacji dotyczgcych. istotnosci klinicznej ww. wynikow
(Barnard-Kelly 2024).

Zdazenia niepozgdane. W jednym z badan poréwnujacych bezpieczenstwo insulinoterapii CSll przy uzyciu
réznych vs MDI w trakcie 6 mies. okresu obserwacji odnotowano 2693 zdarzenia niepozadane,
z czego 26 zakwalifikowano jako ciezkie. Liczba zdarzen niepozgdanych AE (oraz powaznych zdarzen
niepozgdanych SAE) [przeliczona na rok stosowania wynosita odpowiednio dla grupy: MDI - 23,6 (0,03), CSlI
Solo - 25,6 (0,22), CSIl Omnipod - 9,2 (0,39); Barnard-Kelly 2024].

W ww. badaniu nie odnotowano natomiast istotnych statystycznie réznic w ryzyku wystgpienia hipoglikemii
miedzy grupami CSIl Solo i MDI (p=0,057) a ryzyko wystapienia hiperglikemii (zaréwno AE, jak i SAE)
bylo istotnie wyzsze w przypadku stosowania systemu Solo w poréwnaniu z MDI (p < 0,001)

Uwagi: w ww. badaniu zdarzenia niepozgdane zostaty przedstawione w odniesieniu grup leczenia, a nie do grup
badawczych, poniewaz pompa insulinowa Solo byta stosowana przez wszystkich uczestnikédw przez ostatnie
13 tygodni, a zatem dtuzej i przez wiekszg liczbe pacjentéw niz inne metody leczenia.

W innym badaniu w trakcie 24 mies. obserwacji odnotowano jeden przypadek ciezkiej hipoglikemii u jednego
uczestnika w grupie kontrolnej MDI oraz jeden przypadek cukrzycowej kwasicy ketonowej w grupie badanej CSlI
(Beck 2017). W kolejnym badaniu odnotowano natomiast przypadki cukrzycowej kwasicy ketonowe;j,
ktére w pierwszym roku czesciej wstepowaty w grupie stosujgcej pompe w poréwnaniu z grupg stosujgcg
wielokrotne codzienne wstrzykniecia (CSIl 5 zdarzen vs. MDI 2 zdarzenia), w drugim roku w kazdej
z grup wystgpity po cztery takie zdarzenia (Heller 2017).
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5.3.2. Ciezarne z cukrzyca typu 1

5.3.2.1. Badania wtorne

Po analizy klinicznej nie wtaczono badan wtérnych badan wtérnych dotyczgcych réznic w skutecznosci
i bezpieczenstwie insulinoterapii z zastosowaniem pompy insulinowej w porownaniu z metodg MDI u ciezarnych
z cukrzyca typu 1.

5.3.2.2. Badania pierwotne

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ insulinoterapii przy uzyciu CSIl vs MDI u ciezarnych z cukrzycg typu 1 zostato
poréwnane w badaniu CONCEPT (publikacja Feig 2018). Wyniki z ww. badania w odniesieniu do poszczegdlnych
punktow kohcowych zostaty przedstawione ponizej.

HbA1c. Zaréwno w grupie badanej CSllI jak i w grupie kontrolnej w 32 tyg. cigzy odnotowano redukcje wartosci
hemoglobiny glikowanej, wzgledem wartosci wyjsciowej. R6znica w redukcji miedzy grupami byta i.s. na korzys$¢
grupy kontrolnej MDI (CSIl vs MDI: -0,32+0,65% vs -0,55%0,59%, p=0,01; po skorygowaniu: p=0,001; Feig
2018).

TDD. W 34 tygodniu cigzy TDD insuliny wzrosta wzgledem warto$ci poczatkowej, zaréwno w grupie badanej CSlI
(z 0,71+0,30 U/kg/dzien na 1,05+0,47 Ul/kg/dzien) jak i w grupie kontrolnej MDI (z 0,7210,24 U/kg/dzien
na 1,02+0,38 U/kg/dzien) ale réznica tych zmian migedzy grupami nie byta i.s. (p>0,05; Feig 2018).

TIR. Zaréwno w grupie badanej CSIl jak i w grupie kontrolnej MDI, w 34 tygodniu cigzy odnotowano wzrost
wartosci TIR (dla CSll: zmiana z 51£14% na 64 +1 4%; dla MDI: zmiana z 50£13% na 65%£15%), ale réznica
miedzy grupami we wzroscie TIR nie byta istotna statystycznie (Feig 2018).

CV. Pod koniec okresu obserwacji zmiennos$¢ glikemii zmniejszyta sie wzgledem wartosci wyjsciowych zaréwno
w populacji badanej jak i kontrolnej. R6znica miedzy grupami nie byta i.s. (zmiana dla CSll: z 41% na 33%, zmiana
na MDI: z 43% na 34%, p=0,07; Feig 2018).

Masa ciata. W 34 tygodniu cigzy masa ciata pacjentek wzrosta zaréwno w grupie badanej CSIl (wzrost
0 13,5+5,4 kg) jak i kontrolnej MDI (wzrost o 13,515,7 kg) wzgledem wartosci poczatkowej a réznica tych zmian
miedzy grupami nie byta i.s. (p=0,48; Feig 2018).

Ciezka hipoglikemia i kwasica ketonowa. Podczas okresu obserwacji zaréwno w grupie badanej jak i kontrolnej
odnotowano nieliczne przypadki ciezkiej hipoglikemii (CSII: u 12,1%, MDI:10,7%) oraz kwasicy ketonowej (CSII:
u 1,7%, MDI: u 2,5%; Feig 2018).

5.3.3. Pacjenci z cukrzycg typu 2

5.3.3.1. Badania wtoérne

Wplyw metody podania insuliny (CSll vs MDI) na skutecznos¢ i/lub bezpieczenstwo insulinoterapii w cukrzycy
typu 2 byta przedmiotem metaanalizy Chatziravdeli 2023. Wyniki badania w odniesieniu do poszczegdélnych
punktow kohicowych zostaty przedstawione ponizej.

HbA1c. Metoda podania insuliny miata i.s. wptyw na korzys¢ grupy CSII, na zmiany sredniej wartosci
hemoglobiny glikowanej. Redukcja warto$ci HbA1c w grupie CSII byta i.s. wieksza niz w grupie MDI [-0,25 (95%
Cl: -0,45; -0,06); Chatziravdeli 2023].

TDD. Dobowa dawka insuliny zapewniajgca optymalne stezenie glukozy we krwi byta istotnie statystycznie
mniejsza u pacjentow otrzymujacych CSIl w poréwnaniu z MDI [réznica -0,56 (95% CI -0,75; -0,38);
Chatziravdeli 2023].

Masa ciata. Wptyw metody podania insuliny (CSll vs MDI) na mase ciata dorostego pacjenta z cukrzycg typu 2
nie byt statystycznie istotny [r6znica: 0,06 (95% CI -0,07; 0,19); Chatziravdeli 2023].
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FGP. Wplyw metody podania insuliny (CSll vs MDI) na stezenie glukozy w osoczu na czczo u pacjenta z cukrzyca
typu 2 nie byt statystycznie istotny [réznica miedzy grupami: 0,01 (95%CI -0,14; 0,16); Chatziravdeli 2023].

5.3.3.2. Badania pierwotne

Wptyw metody insulinoterapii (CSll vs MDI) na bezpieczenstwo i/lub skutecznos¢ leczenia pacjentéw w cukrzycag
typu 2 byt przedmiotem badan Tremamunno 2024, Reznik 2023, Blevins 2021, Grunberger 2020, Chlup 2018
oraz Vigersky 2018. Najwazniejsze wyniki w odniesieniu do poszczegdlnych punktéw koncowych zostaty
przedstawione ponizej.

Uwagi: Publikacja Blevins 2021 dotyczyta subpopulacji pacjentow badania klinicznego VIVID, ktérego wyniki
opisano w publikacji Grunberger 2020, natomiast publikacja Chlup 2018 dotyczyta subpopulacji pacjentow
badania klinicznego OpT2mise, petne wyniki opisano w publikacji Vigersky 2018. W zwigzku z powyzszym ponizej
podano wyniki z publikacji Blevins 2021/ Chlup 2018 tylko dla punktéw koncowych do ktérych nie odniesiono
sie w badaniu Grunberger 2020/ Vigersky 2018.

HbA1c. W jednym z badan odnotowano zmiany $redniej HbA1c podczas 6 mies. okresu obserwacji zaréwno
w grupie badanej CSII jak i grupie kontrolnej MDI [wartosci wyjsciowe: (8,0+1,0% (648 mmol/l) vs 8,9+1,2%
(7413 mmol/l) p=0,08; po okresie obserwaciji: (7,9+1,0% (63+8 mmol/l) vs 8,9+1,6% (63+17 mmol/l); p=0,36,].
Rdéznice zmian pomiedzy grupami nie byty i.s. (p=0,50; Tremamunno 2024).

W innym badaniu $rednia wartos¢ HbA1c zmniejszyta sie w trakcie trzymiesiecznego okresu obserwacji zaréwno
w grupie badanej CSII jak i w grupie kontrolnej MDI (wartosci wyjsciowe: 9,0£1,3% vs 9,2+1,0%; po okresie
obserwacji: 7,410,6% vs 8,8+1,0%) a skorygowana srednia réznica miedzy grupami pod koniec okresu
obserwacji byla istotna statystycznie na korzysé¢ CSll [-1,31£0,3% (95%CI: -1,9; -0,7), p<0,001; Reznik 2023]

W takcie okresu obserwacji redukcje wartosci HBA1c w grupie badanej i kontrolnej zaobserwowano rowniez
w innym badaniu, gdzie po ok. siedmiu miesigcach obserwacji srednia wartos¢ HbA1c ulegta redukcji wzgledem
wartosci poczgtkowych a srednia zmiana réznita sie i.s. miedzy grupami na korzysé¢ proby badanej CSlI
[-0,85+0,07 mmol/l (95% CI: -7,3; -2,4 mmol/l); -0,44% (95%CI: -0,67%, -0,22%); p< 0,001; Grunberger 2020].

Wyniki innego badania wskazuja, ze u pacjentéw, ktérzy przeszli z MDI na CSIl w 6 miesigcu po kolejnych 6 mies.
wystgpito niemal identyczne zmniejszenie wartosci HbA1c (A: -0,7+1,3; B: -0,841,2) jak u 0sdb poczgtkowo
zrandomizowanych do leczenia CSIl (A: -0,9+1,1; B: -1,1£1,3). U oso6b, ktére otrzymywaty CSIl przez
cate 12 miesiecy, 6-miesieczna poprawa HbA1c utrzymywata sie po 12 mies. (A: -0,0+0,8; B: -0,1+0,7). W grupie
MDI po 6 mies. obserwacji rowniez obserwowany jest spadek wartosci HbA1c (A: -0,1+0,9; B: -0,5+1,1)
ale roznica w redukcji HbA1¢ miedzy grupami byta i.s. na korzys¢ CSll (A: p=0,0006; B: p<0,0001; Vigersky 2018)

TDD. W trakcie szeSciomiesiecznej obserwacji zaobserwowano wzrost Sredniej dobowej dawki insuliny zaréwno
w grupie leczonej za pomocg CSlI, jak i w grupie kontrolnej MDI. Nie stwierdzono jednak istotnych statystycznie
réznic w zakresie zmian wartosci TDD pomiedzy tymi grupami (p = 0,43; Tremamunno, 2024). Podobne wyniki
odnotowano w innym badaniu, w ktérym po trzymiesiecznym okresie obserwacji rowniez nie wykazano istotnych
statystycznie réznic w zmianie wartosci TDD miedzy grupami (p = 0,52; Reznik 2023).

W innym badaniu TDD w 6 mies. obserwacji rowniez odnotowano znaczgcy wzrost w grupie MDI w stosunku
do wartosci wyjsciowej, ktéry wynidst 51,3+9,14 U (95%Cl: 0,42: 0,09+U/kg), podczas gdy TDD w grupie CSII
pozostat prawie bez zmian (+2,8+9,3 U; -0,05+0,09 U/kg). Ré6znica zmian miedzy grupami osiggneta istotnos¢
statystyczna na korzysé grupy CSIl i wynosita 48,4 U (95% CI: -74,1, -22,8) [-0,48 U/kg (95% CI: -0,73; -
0,23)]; p < 0,001; Grunberger 2020).

Podobnie w kolejnym badaniu réznica zmiany pomiedzy grupami CSll vs. MDI w dziennej dawce insuliny byta
i.s. nizsza po 6 mies. wzgledem wartosci wyjsciowej na korzys¢ grupy CSIlI (A: -18,2+20,9; B: -13,7+£35,6
vs A: 2,8+18,5; B: 16,3+49; A: p<0,0001; B: p<0,0001). Po 12 mies. grupa CSII/CSIl utrzymata TDD
na takim samym poziomie (A:1,9+14,2, B:3,9+16,8), podczas gdy MDI/CSII obnizyta TDD (A: -13,9423,5; B: -
22,4447 5; Vigersky 2018).

TIR. Po szesciomiesiecznym okresie obserwacji wzrost $redniej wartosci TDD zaréwno w grupie badanej CSlI
jak i kontrolnej MDI (bez i.s. réznic w zmianie ww. wartosci pomiedzy grupami; p=0,84) odnotowano w badaniu
Tremamunno 2024.
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W innym badaniu po 3 mies. obserwacji 12 tyg. obserwacji odnotowano natomiast i.s. r6znice w wartosciach
TIR (TIR ogdlnie, TIRw nocy i TIR w ciggu dnia) pomiedzy grupg badang a grupa kontrolng. Pacjenci korzystajgcy
z pompy insulinowej mieli i.s. dluzszy czas przebywania w zakresie docelowym glikemii od pacjentéw
z grupy kontrolnej MDI - skorygowana srednia réznica miedzy grupami dla TIR: 27,416,0% (95%CI: 15.0; 39,8)
p<0,001; TIR w nocy: 40,84+7,2% (25,8; 55,8) p<0,001; TIR w nocy: 23,0+6,0% (95CI%: 10,6; 35,5) p<0,001
(Reznik 2025).

Wartos¢ TIR wzrosta w 4 mies. obserwacji wzgledem wartosci poczatkowej zaréwno w grupie badanej CSlI
jak i w grupie kontrolnej MDI réwniez w innym badaniu. W grupie CSIl wzrost wzgledem artysci poczatkowej
wynosit 12,9+4,83 % a w grupie MDI 3,1+3,72%. Zmiany te nie roznity sie istotnie statystycznie miedzy grupami
(p=0,12; Blevins 2021).

TBR, TAR. W jednym z badan po szesciomiesiecznym okresie obserwacji nastgpit spadek sredniej wartosci TBR
oraz TAR zaréwno w grupie badanej CSII jak i kontrolnej MDI. Nie odnotowano jednak i.s. roznic w zmianie
ww. wartosci pomiedzy grupami (Tremamunno 2024).

W innym badaniu po 3 mies. obserwacji odnotowano i.s. roznice w wartosciach TAR pomiedzy grupg badang
CSIll a grupa kontrolng. Skorygowana s$rednia roznica pomiedzy grupami wynosita =27,7+6,1% (95% CI: -40,5;
-15,0), p<0,001 dla wartosci TAR-1 (czas powyzej zakresu docelowego glikemii >180 mg/dl) oraz -20,1+5,9%
(95% CI: -32,4; -7,9), p=0,003 dla TAR-2 (czas powyzej zakresu docelowego glikemii =250 mg/dl).
Nie odnotowano natomiast istotnych statystycznie r6zni¢ w wartosciach TBR (Reznik 2025).

Zmiennos¢ glikemii. Po 3 mies. okresie obserwacji nie odnotowano i.s. réznic w wartosci zmiennosci glikemii
pomiedzy grupg badang CSII a grupg kontrolng MDI (p=0,06; Reznik 2025).

Po szesciomiesiecznym okresie obserwacji nastgpit spadek sredniej wartosci wspotczynnika zmiennosci glikemii
zaréwno w grupie badanej CSllI jak i kontrolnej MDI. Nie odnotowano jednak i.s. réznic w zmianie ww. warto$ci
pomiedzy grupami (p=0,25; Tremamunno 2024).

W innym badaniu réwniez po 6 mies. obserwacji zmiennos$¢ glikemii zmniejszyla sie wzgledem wartosci
wyjsciowych w populacji badanej CSll (zmiana -2,3+1,6%) a wzrosta w grupie kontrolnej MDI (zmiana 3,1+1,2 %)
a réznica zmian miedzy grupami osiggneta istothos¢ statystyczng na korzysé grupy CSll (p=0,012; Blevins
2021)

W kolejnym badaniu zmiennos$¢ glikemii zmniejszyta sie podczas 6- i 12-miesiecznego okresu obserwacji
w ramieniu CSII/CSII (odpowiednio -4,7+7,9 mg/dl [-0,26+0,44 mmol/l]; -4,8+7,6 mg/dl [0,27+0,42 mmol/l]), jednak
wyniki nie byly istotne statystycznie. Dla ramienia MDI/CSIl zmiennos¢ po 6 mies. wzrosta (5,8+2,0 mg/dl
[0,32+0,11 mmol/l]), nastepnie spadia po kolejnych 6 mies. obserwacji i przejsciu na CSIlI (-3,8+9,4mg/dl [-
0,21+0,52 mmol/1]), dla tego ramienia otrzymane wyniki réwniez nie byly istotne statystycznie (Chlup 2018).

Masa ciata. Po 3 mies. obserwacji nie odnotowano i.s. réznic w warto$ci sredniej masy ciata pomiedzy grupg
badang CSII a grupg kontrolng MDI (p=0,08; Reznik 2025).

Po 6 mies. obserwacji masa ciata wzrosta grupie CSIl i MDI (CSIl: A 0,643,0; B: 1,9+3,7 vs MDI: A: 1,2+3,8;
B:1,2+3,6). Po 12 mies. w poréwnaniu z obserwacjg po 6 mies. masa ciata spadta w kohorcie CSII/CSII w grupie
A, wzrostg natomiast w grupie B (A: -0,2+3,8; B: 0,814,5), w grupie komparatora MDI/CSII nastgpit wzrost masy
ciata w obu podgrupach (A: 0,6+2,9; B:1,443,4). Zmiany zarbwno po 6 mies. jak i po 12 mies. nie byly istotne
statycznie (Vigersky 2018).

FPG. Srednia zmiana wartosci FPG w 6 mies. obserwaciji wzgledem wartosci poczatkowych wynosita w grupie
CSIlI -33,9+5,03 mg/dl (-1,940,3 mmol/l), a w grupie MDI wynosita 1,7+4,90 mg/dl (0,09+0,3 mmol/l). Réznica
miedzy grupami byla istotha statystycznie i wyniosta -35,6 mg/dl (-2,0 mmol/l); 95% CI: -49,4, -21,7 (-2,7, -
1,2); p < 0,001; Grunberger 2020).

Ciezka hipoglikemia. Wptyw metody insulinoterapii na czestos¢ wystepowania ciezkiej hipoglikemii analizowano
w publikacji Grunberger 2020, gdzie nie stwierdzono istotnych réznic w czestosci wystepowania ciezkiej
hipoglikemii miedzy grupa poddang insulinoterapii przy uzyciu CSll a MDI (2,28; 95%Cl (0,78, 6,72) p=0,13.
Hipoglikemia wymagajaca interwencji osoby trzeciej wystgpita u ok.5% pacjentéw z grupy badanej (11/209
pacjentéw) oraz u ok. 2 % pacjentéw z grupy kontrolnej (5/211 pacjentow).
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W innym badaniu w trakcie dwunastomiesiecznego okresu obserwacji odnotowano przypadki wystgpienia
powaznych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z cukrzycg — trzy w grupie CSIl oraz dwa w grupie MDI.
Jednoczesnie nie odnotowano zadnych przypadkéw ciezkiej hipoglikemii (Reznik 2023).

Parametry HRV. Po sze$ciomiesiecznym okresie obserwacji nastapity zmiany wartosci parametréw stuzacych
do interpretacji pomiaréw zmiennosci rytmu serca, zarébwno w grupie badanej CSII jak i kontrolnej MDI.
Nie odnotowano jednak i.s. réznic w zmianie ww. wartosci pomiedzy grupami (Tremamunno 2024).

5.3.4. Pacjentki z cukrzyca ciezarnych

5.3.4.1. Badania pierwotne

W badaniach Xie 2017 oraz Shi 2024 poréwnano bezpieczenstwo i skutecznosc¢ insulinoterapii przy uzyciu CSlI
vs MDI u ciezarnych kobiet z cukrzycg cigzowg. Wyniki badania w odniesieniu do poszczegdélnych punktéw
kohcowych zostaty przedstawione ponizej.

TIR. Czas przebywania w docelowym zakresie glikemii w grupie leczonej przy uzyciu pompy wynosit 2,5+0,8 dnia,
a w grupie leczonej metodg MDI wynosit 6,9+1,4 dnia. Réznica w wynikach migedzy grupami byla istotna
statystycznie na korzys¢ grupy CSIl (p<0,05; Xie 2017)

FBG/PBG/BBG. W badaniu, w ktérym przedleczeniem, nie zaobserwowano istotnych réznic $rednich wartosci
FBG, PBG i poziomem glukozy we krwi przed snem (BBG) pomiedzy grupg CSll a MDI, po leczeniu ww. wyniki
i.s. réznity miedzy grupami (p<0,001) na korzys¢ CSII (Shi 2024).

Podobnie w drugim badaniu poréwnanie stezenia glukozy we krwi obwodowej przed leczeniem (przed
$niadaniem, po $niadaniu, przed obiadem, po obiedzie, przed kolacjg, po kolacji i przed snem), wykazato brak
istotnych statystycznie réznic miedzy srednimi dla grupy badanej a kontrolnej (p>0,05). Poréwnujgc wyniki dla
tych samych punktéw czasowych mierzonych po leczeniu, wyniki miedzy grupami i.s. réznity sie (p<0,05) na
korzys¢ CSII (Xie 2017).

Dodatkowo po leczeniu $redni poziom glukozy we krwi pacjentéw na czczo (FBG) w grupie CSIl wynosit:
5,2+0,6 mmol/l a w grupie MDI: 6,8£0,6 mmol/l. R6znica w wynikach dla obu grup byla istotha statystycznie
na korzys¢ grupy CSIl (p<0,05; Xie 2017).

Inne punkty koncowe zwigzane z zdrowiem matki i dziecka. W odniesieniu do wynikow dla matek
i noworodkéw nie stwierdzono istotnych réznic w czestosci wystepowania nadci$nienia cigzowego, wielowodzia,
przedwczesnego pekniecia bton ptodowych, krwotoku poporodowego, makrosomii dziecka i porodu metodg ciecia
cesarskiego (p>0,05). Jednak w grupie CSIl odnotowano i.s. mniejszg czestos¢ wystepowania hipoglikemii
ptodu, stresu u ptodu i niedotlenienia noworodka w poréwnaniu z grupa MDI (p < 0,05; Shi 2024).

5.4. Ograniczenia

Ponizej przedstawiono najwazniejsze ograniczenia i niepewnosci zwigzane z zebranym materiatem dowodowym.

e Do analizy Agencji wigczono badania obejmujgce osoby doroste powyzej 18. r.z., ale $redni wiek
uczestnikdw w poszczegdlnych badaniach przekraczat 26 lat.

e Do metaanalizy Chatziravdeli 2023 wtgczono badania pierwotne Grunberger 2019 oraz Vigersky 2018,
natomiast do metaanalizy William 2022 badanie Beck 2017. Wszystkie te badania pierwotne zostaty
réwniez uwzglednione w systematycznym przegladzie dowodow przeprowadzonym przez Agencje.

e Publikacja Blevins 2021 odnosi sie do subpopulacji pacjentéw objetych badaniem klinicznym VIVID,
ktérego petne wyniki przedstawiono w pracy Grunberger 2020. Z kolei publikacja Chlup 2018 dotyczy
subpopulacji badania OpT2mise, ktdrego wyniki opublikowano w pracy Vigersky 2018.

e W badaniach wigczonych do analizy stosowano rdzne rodzaje insulin podawanych w rdznych
schematach leczenia oraz ré6zne modele pomp insulinowych (m.in. konwencjonalne, bezdrenowe,
hybrydowe systemy petli zamknietej) pochodzgce od réznych producentéw. Czynniki te mogly wptywac
na wyniki kliniczne, jednak nie zostaty one uwzglednione w niniejszym opracowaniu.
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e Analiza Agencji koncentrowata sie na wplywie sposobu podawania insuliny (CSIlI vs MDI) na wybrane
punkty koncowe. Znaczna czes¢ uwzglednionych badah przedstawiala jednak ogolne wyniki
skutecznosci i bezpieczenstwa dla poszczegdlinych metod insulinoterapii, bez jednoznacznego
odniesienia sie do istotnosci statystycznej réznic miedzy grupami.

5.5. Podsumowanie

Nie odnaleziono dowoddéw naukowych wskazujgcych, ze stosowanie pompy insulinowej po 26. roku zycia jest
mniej skuteczne lub rzadziej zalecane niz w miodszej populacji. Ponizej przedstawiono najwazniejsze wnioski
z analizy Agenciji dotyczacej wptywu metody podania insuliny (CSIl vs MDI) na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
insulinoterapii u pacjentéw dorostych.

Ze wzgledu nato, ze nie odnaleziono badan, w ktorym analizowano skutecznos$¢ insulinoterapii przy
pomocy CSll w zaleznosci od wieku pacjenta lub takich, gdzie jako kryterium wykluczenia przyjeto wiek
<26 lat, zdecydowano sie na wigczenie do analizy Agencji badan, gdzie populacje stanowili dorosli powyzej
18 r.z., i ktérzy mieli dowolne wskazania do insulinoterapii. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze ostatecznie do analizy
wigczono badania, w ktérych pacjenci poddani byli insulinoterapii w cukrzycy typu 1, 2 lub ciezarnych a ich $rednia
wieku w poszczegodlnych badaniach byta wyzsza niz 26 lat.

W populacji oséb z cukrzycg typu 1 analiza kliniczna wykazata istotne statystycznie rdznice na korzys$é
insulinoterapii przy uzyciu pompy insulinowej w odniesieniu do punktéw koncowych tj.:

e wartosci hemoglobiny glikowanej HbA1c (Thomas 2021, Barnard-Kelly 2024)

e dobowa dawka insuliny TDD (Beck 2017, Heller 2017 — po 12 mies.),

e czas przebywania w docelowym zakresie glikemii TIR (Heller 2017),

e zmienno$ci glikemii SD (Thomas 2021),

e satysfakcja z terapii (Barnard-Kelly 2024),

e poziom stresu zwigzanego z cukrzycg (Barnard-Kelly 2024).
Jednoczesnie dla ww. populacji istotng statystycznie réznice na korzys¢ grupy MDI uzyskano dla punktow

koncowych takich jak czestos¢ epizodéw hiperglikemii (Barnard-Kelly 2024) oraz czesto$¢ epizodéw kwasicy
ketonowej (Thomas 2021).

Dodatkowo wyniki czesci badan wskazujg na brak i.s. roznic miedzy metodami insulinoterapii w cukrzycy typu 1
dla punktéw koncowych tj. masa ciata (William 2022, Beck 2017, Heller 2017), czesto$¢ hipoglikemii / ciezkiej
hipoglikemi (Thomas 2021, Barnard-Kelly 2024).

W przypadku insulinoterapii ciezarnych z cukrzyca typu 1, analiza kliniczna nie wykazata istotnych statystycznie
réznic na korzy$é grupy leczonej za pomocg pompy insulinowej w odniesieniu do analizowanych punktéw
koncowych. Jedyng istotng statystycznie réznice miedzy grupami odnotowano na korzys¢ terapii MDI, dotyczyta
ona zmiany sredniego poziomu hemoglobiny glikowanej HbA1c (Feig 2018). W przypadku pozostatych punktow
koncowych tj. TDD, TIR, masa ciata oraz zmienno$¢ glikemii, réznice miedzy grupami nie byly istotne
statystycznie (Feig 2018).

W populacji oséb z cukrzycg typu 2 analiza kliniczna wykazata istotne statystycznie réznice na korzysc
insulinoterapii przy uzyciu pompy insulinowej w odniesieniu do punktéw koncowych tj.:

e warto$¢ hemoglobiny glikowanej HbA1c (Reznik 2023, Chatziravdeli 2023, Grunberger 2020, Vigersky

2018)

e dobowa dawka insuliny TDD (Chatziravdeli 2023, Grunberger 2020, Vigersky 2018)

e czas w zakresie docelowym TIR (Reznik 2025)

e czas powyzej zakresu docelowego glikemii TAR (Reznik 2025)

e stezenie glukozy w osoczu na czczo FPG (Grunberger 2020)

e zmiennos$¢ glikemii SD (Blevins 2021)
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Dodatkowo wyniki czesci badan wskazujg na brak i.s. ré6znic miedzy metodami insulinoterapii w cukrzycy typu 2
dla punktéw koncowych tj. TBR (Tremamunno 2024, Reznik 2025), masa ciata (Reznik 2025, Chatziravdeli 2023),
czestos¢ epizodow ciezkiej hipoglikemii (Grunberger 2020), zmiennosé rytmu serca (Tremamunno 2024).

W populacji pacjentéw z cukrzyca cigzarnych analiza kliniczna wykazata istotne statystycznie réznice na korzy$¢
insulinoterapii przy uzyciu pompy insulinowej w odniesieniu do punktéw koncowych {j.:

e czas przebywania w docelowym zakresie glikemii TIR (Xie 2017),
e stezenie glukozy w osoczu na czczo FPG (Xie 2017),
e stezenie glukozy we krwi na czczo FBG/ po positku PBG/ przed snem BBG (Shi 2025),

e czestos¢ wystepowania hipoglikemii ptodu, stresu u ptodu i niedotlenienia noworodka - istotny
statystycznie wplyw na korzys$¢ grupy CSll (Shi 2025).

Jednoczesnie wyniki analizy klinicznej w ww. populacji pacjentéw wskazujg na brak i.s. roznic miedzy metodami
insulinoterapii dla punktow koncowych tj. czestosci wystepowania nadci$nienia cigzowego, wielowodzia,
przedwczesnego peknigcia bton ptodowych, krwotoku poporodowego, makrosomii dziecka i porodu metodg cigcia
cesarskiego (Shi 2025).

Podsumowujgc analiza kliniczna wykazata, ze w przypadku insulinoterapii w cukrzycy typu 1 istniejg istotne
statystycznie korzysci wynikajgce z zastosowania pompy insulinowej (CSll) w zakresie HbA1c, dobowej dawki
insuliny (TDD), czasu w zakresie docelowym (TIR), zmienno$ci glikemii, satysfakcji z terapii i redukcji stresu,
cho¢ wyniki dla niektorych punktow koncowych (ij. czestos¢ epizoddéw hiperglikemii i kwasicy ketonowej)
przemawiaty na korzys¢ terapii MDI. U kobiet ciezarnych z cukrzyca typu 1 wykazano tylko jedng istotng réznice
na korzy$¢ MDI (nizszy poziom HbA1c) natomiast wyniki dla pozostatych punktéw koricowych nie réznity
sie istotnie miedzy grupami. W leczeniu cukrzycy typu 2 i cukrzycy cigzowej CSll wykazata przewage w zakresie
kontroli glikemii (HbA1c, FPG, TIR, SD), przy braku istotnych réznic dla szeregu innych punktéw kohcowych,
takich jak masa ciata, czestos¢ hipoglikemii czy wyniki okotoporodowe.

Duzym ograniczeniem analizy byt réwniez fakt, ze w uwzglednionych badaniach stosowano rézne rodzaje insulin
podawanych w réznych schematach leczenia oraz réozne modele pomp insulinowych (m.in. konwencjonalne,
bezdrenowe, hybrydowe systemy petli zamknietej) pochodzace od réznych producentow.

Dodatkowo wiekszos¢é badan poréownujgcych terapie przy uzyciu pompy insulinowej i MDI miata stosunkowo
niewielkg populacje, a same badania miaty krétkie okresy obserwacji. Na podstawie wtgczonych do Analizy
agencji wzgledem wyboru najlepszej formy podawania insuliny dla danej osoby i potrzebne sg dalsze badania
majgce na celu ukierunkowanie tego procesu decyzyjnego.

Majac na uwadze powyzsze mozna uznacé, ze terapia z zastosowaniem pompy insulinowej (CSIl) moze oferowac
korzysci w kontroli glikemii u dorostych pacjentéw z cukrzycag typu 1 i typu 2. Jednoczesnie u ciezarnych
z cukrzyca typu 1 brak jest jednoznacznych dowoddéw na przewage CSIl nad MDI, co wskazuje na potrzebe
dalszych badan w tej populacji pacjentow.

Metoda insulinoterapii powinna by¢ wybierana indywidualnie z uwzglednieniem typu cukrzycy, preferencji
pacjenta oraz dostepnosci technologii, gdyz nie wszystkie parametry kliniczne wykazujg przewage jednej z metod.
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6. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

6.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Obecnie swiadczenie gwarantowane Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: Zatozenie pompy
insulinowej przystuguje pacjentom pediatrycznym oraz dorostym do ukonczenia 26. r.z.

Finansowanie przedmiotowego $wiadczenia odbywa sie zgodnie z zasadami okres$lonymi w zarzadzeniu
nr 10/2025/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025 r. zmieniajgcego zarzgdzenie sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie
— moze by¢ finansowane w ramach zakresow: leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dzieci
oraz leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych i jest wykonywane w trybie
ambulatoryjnym.

Szczegotowe informacje dotyczgce finansowania przedmiotowego $wiadczenia przedstawiono w tabeli
ponizej (patrz Tabela 18).

Tabela 18. Produkty rozliczeniowe zwigzane z finansowaniem przedmiotowego $wiadczenia gwarantowanego
Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: Zatlozenie pompy insulinowej

Kod i nazwa . Srednia aktualna wycena NFZ
Lp. Kod i nazwa produktu
zakresu pkt zt

94 |11.1021.046.02 5.10.00.0000053 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej 7 469 13220 13

leczenie cukrzycy u dzieci do 6 r.z. albo wymagajgcych do 20 jedn. insuliny na dobe ’
95 |Zzzastosowaniem |5 10.00.0000054 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej

pompy insulinowej | dzieci od 6 do 18 r.z. 6 894 12 202,38

u dzieci
96 |11.1021.047.02 5.10.00.0000056 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej 7 469 13 294 82

leczenie cukrzycy u dorostych w wieku 18-26 lat wymagajgcych do 30 jedn. insuliny na dobe

97 |Zzastosowaniem |5 10.00.0000057 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej
pompy insulinowe] |y dorostych w wieku 18-26 lat 6 894 12271,32
u dorostych
Zrédto: Opracowanie na podst. zatgcznika nr 1 Katalog zakreséw $wiadczen w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie”
do zarzadzenia nr 10/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025 r. zmieniajacego zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji umow w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie

Objasnienia: * $rednia warto$¢ punktu dla zakresu 11.1021.046.02: 1,77 zt/pkt; ** $rednia warto$¢ punktu dla zakresu 11.1021.047.02: 1,78
zt/pkt

Pompa insulinowa jest finansowane w catosci w ramach ww. produktéow rozliczeniowych - pacjent otrzymuje
ja bez doptaty z jego strony.

Jednoczenie w powigzaniu z przedmiotowym sSwiadczeniem, w ramach obowigzujgcego Wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2024 poz. 500, ze zm.) w przypadku leczenia cukrzycy typu
1 albo 3 przy pomocy pompy insulinowej finansowane sg wyroby medyczne wspomagajgce kontrole glikemii
(osprzet do pomp insulinowych) tj. zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk (obejmujgce
wktucie, tacznik idren) albo moduty (zestawy) infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych (do 10 szt.)
oraz zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej (do 10 sztuk).

Wyroby te sg finansowane na warunkach okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r.
w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2024 poz. 500, ze zm.) wysoko$¢
udziatu wtasnego swiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze srodkéw publicznych zalezy np. od wieku pacjenta.

Z danych NFZ za lata 2019-2023 dotyczgcych realizacji przedmiotowego swiadczenia wynika, ze $rednio rocznie
korzystato z niego 927 dorostych pacjentow w wieku 18-26 lat, przy czym liczba ta wzrosta
z 723 w 2020 r. do 1 130 w 2023 r. Srednia roczna liczba realizowanych $wiadczen wynosita 934, a ich tgczna
wartos¢ wahata sie od okoto 5,1 min zt w 2020 roku do 12,2 min zt w roku 2023.

Zdecydowanie czesciej sprawozdawano realizacje $wiadczenia oznaczonego kodem 5.10.00.0000057
(dla dorostych w wieku 18—26 lat bez dodatkowych kryteriéw), niz produktu 5.10.00.0000056 (dla tej samej grupy
pacjentéw, ale wymagajacych do 30 jednostek insuliny na dobe).

Zgodnie z danymi NFZ w roku 2024 r.:
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e zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej (obejmujgce wktucie, tacznik i dren albo zintegrowany
serter) do 10 sztuk albo moduty (zestawy) infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 sztuk)
byly refundowane ok. 9,1 tys. pacjentom >26. r.z. a Srednia roczna wartos¢ refundacji na pacjenta >26.
r.z./rok wyniosta 1 706 zi.

e zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej do 10 sztuk byt refundowany ok. 7,5 tys. pacjentom
>26. r.z. $rednia roczna wartos¢ refundacji na pacjenta >26. r.z./rok wyniosta 363 zt

Szczegotowe informacje przedstawiono w rozdziale 4.2.2.

6.2. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Agencja, dziatajac na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych, pismem znak WS.422.6.2025.EI1zS z 27 maja 2025 r zwrdcita sie do Prezesa NFZ
z prosbg o przekazanie opinii w sprawie oceny skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia,
w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, w przypadku
modyfikacji warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej.

W przekazanej opinii Prezesa NZF oszacowano, ze dodatkowe koszty wynikajgce z modyfikacji przedmiotowego
Swiadczenia bedg wynosi¢ od 31 do 34 min ztotych w pierwszym roku, przy zatozeniu objecia $Swiadczeniem
okoto 2,5 tysigca pacjentéow. W kolejnych latach przewidywany jest proporcjonalny wzrost wydatkéw. Szacowane
koszty zostaty uznane za akceptowalne, biorgc pod uwage koszty leczenia cukrzycy insulinozaleznej, szczegélnie
leczenia szpitalnego oraz mozliwg poprawe jakosci zycia pacjentow.

Wedtug danych Prezesa NFZ, w 2025 roku okoto 10 tysiecy pomp insulinowych jest stosowanych przez pacjentow
powyzej 26 r.z. Dynamika przyrostu w kolejnych latach szacowana jest w granicach 4-6%. Szacuje sie,
ze w pierwszym roku okoto 2 tysiecy pacjentdéw przejdzie na terapie z uzyciem pompy insulinowej finansowang
w ramach swiadczenia przedmiotowego.

Nie przewiduje sie gwattownego wzrostu zainteresowania urzadzeniami w wyniku zmiany kryteriow kwalifikacji.
Wskazano, ze czynnikiem ograniczajgcym jest m.in. dostepnos¢ osrodkéw specjalistycznych prowadzacych
terapie z zastosowaniem pomp insulinowych oraz mozliwos¢ prowadzenia szkoleh dla dorostych pacjentow
z cukrzycg. W dluzszej perspektywie prognozowany jest stopniowy wzrost zainteresowania wynikajgcy
ze zwiekszonej swiadomosci pacjentéw na temat terapii za pomocag OPI, ktérzy dotychczas nie decydowali sie
na zakup pompy z wiasnych srodkow.

W pierwszym roku zatozenia opinii Prezesa NFZ wskazujg na zwigkszenie sie liczby pacjentéw korzystajacych
z pomp o 500 osdb, w kolejnych latach wzrost bedzie stabilny i bedzie wynosit 1000-1500 nowych pacjentow
rocznie. Utrzyma sie rowniez dotychczasowy wzrost liczby pacjentow powyzej 26 r.z. korzystajgcych z zestawow
infuzyjnych. Zatozenia te wynikajg z obserwacji wzrostu zainteresowania stosowaniem pomp w innych krajach,
wynoszgcego 1-2 punkty procentowe rocznie.

Czynnikiem ryzyka, wedlug Prezesa NFZ, jest rzeczywisty poziom zainteresowania zmiang formy terapii wsréd
0sOb spetniajgcych warunki kwalifikacyjne, lecz dotychczas nie korzystajgcych z pomp insulinowych.
Podkreslono, ze swiadczenia nie jest nielimitowane - nie powinno dojs¢ do niekontrolowanego wzrostu wydatkow
ptatnika.

6.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
przedstawione w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Ponizej przedstawiono skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia wynikajgce z modyfikacji przedmiotowego
$wiadczenia przedstawione w Karcie Swiadczenia opieki Zdrowotnej zatgczonej do Zlecenia MZ.
Wielkos$é populacji docelowej wg KSOZ

Wg KSOZ oszacowano, ze w przypadku pozytywnej decyzji na temat wdrozenia proponowanego $wiadczenia,
w pierwszym roku refundacji skorzysta z niego okoto 2,5 tys. pacjentéw. Przewiduje sie stopniowy wzrost liczby
pacjentow w kolejnych latach.
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Tabela 19. Wielko$é populacji wg. Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
Populacja | rok (2025) Il rok (2026) 1l rok (2027)
Pacjenci po ukoniczeniu 26.r.z. 2481 3163 3854

Sposéb finansowania wg KSOZ

Aktualnie leczenie cukrzycy za pomocg OPI finansowane jest u dzieci i mtodych dorostych do ukonczenia
26.r.z. jako swiadczenie odrebnie kontraktowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Wartos¢
punktowa procedury wynosi 6 894 pkt lub 7 469 pkt rozliczeniowych, w zaleznosci od wieku pacjenta
oraz jego dobowego zapotrzebowania na insuline.

W KSOZ wnioskowane $wiadczenie proponuje sie finansowaé na analogicznych zasadach — jako $wiadczenie
odrebnie kontraktowane realizowane w warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, z wyceng punktowg
na analogicznym poziomie jak w populacji mtodych dorostych.

Oszacowanie wstepnych skutkéw finansowych dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych

Zgodnie z KSOZ przy zatozeniu, ze utrzymany zostanie poziom wyceny dla wnioskowanego $wiadczenia
jak w populacji mtodych dorostych, przewidywana kwota finansowania ze $rodkéw publicznych wynositaby
w pierwszym roku refundacji ok. 32 min zt. W kolejnych roku przewiduje sie wzrost kwoty refundacji do poziomu
42 min zt w drugim roku oraz 54 min zt w trzecim roku refundacji.

W oszacowania uwzgledniono zaréwno roczny koszt jaki ptatnik ponidstby w zwigzku z finansowaniem
Swiadczenia oraz koszt refundacji zbiornikow na insuling i zestawéw infuzyjnych dla dodatkowych pacjentow.

6.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
aktualizacyjne AOTMIT

W zwigzku z otrzymaniem zlecenia od ministra wtasciwego do spraw zdrowia (pismo znak ASG.741.51.2020.MK
z 11 lipca 2025 r.), dotyczacego przeprowadzenia analizy w zakresie dodatkowej opinii ekspertéw klinicznych,
w tym Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii, odnoszgcej sie do niniejszego opracowania analitycznego
— w szczegolnosci w zakresie doprecyzowania populacji docelowej dla przedmiotowego swiadczenia dokonano
aktualizacji analizy wptywu na budzet (BIA) z uwzglednieniem zawezonych kryteribw kwalifikacji
do przedmiotowego Swiadczenia oraz prognozowanego tempa rozpowszechniania terapii OPI, przedstawionych
w dodatkowej opinii ekspertéw zatgczonej do ww. zlecenia.

6.4.1. Metodyka i sposob przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku modyfikacji warunkow
realizacji swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: Leczenie cukrzycy
insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowe z uwzglednieniem nowej, zawezonej
przez ekspertéw populacji docelowe;.

Populacja docelowa: Populacja docelowa obejmuje dorostych pacjentéw powyzej 26. r.z. z cukrzyca typu
pierwszego (rozpoznanie ICD-10: E10) wymagajgcy stalego leczenia metodg funkcjonalnej intensywne;j
insulinoterapii z zastosowaniem insuliny bazowej ktérych stwierdza sie wystepowanie co najmniej jednego
Z ponizszych standw:

e kontynuacja terapii osobistg pompg insulinowg (OPI),

e powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie,

e powtarzajgce sie hiperglikemie o brzasku,

e niestabilnos¢ glikemii,

e obecnosc¢ przewlektych powiktan cukrzycy.

W populacji nie uwzgledniono pacjentéw z cukrzycg typu 3 ze wzgledu na brak kodu ICD-10 dedykowanej dla tej
populacji i w konsekwencji brakiem mozliwosci doktadnego oszacowania jej liczebno$ci.
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Horyzont czasowy analizy: 4 lata, pierwszy rok analizy 2026 rok

Perspektywa: ptatnika publicznego

Gloéwne zatozenia przyjete na rzecz przeprowadzenia analizy kosztéw inkrementalnych:

Swiadczenie bedzie realizowane dla pacjenta raz na cztery lata (zatozenie na podstawie deklarowanego
przez producenta czasu uzytkowania pompy insulinowej),

W liczebnosci populacji docelowej zostaty uwzglednione trzy subpopulacje pacjentow:

o Pacjenci pierwszorazowi - pacjenci z rozpoznaniem E10 (cukrzyca insulinozalezna; typu 1),
ktérzy dotychczas nie korzystali z pompy insulinowej oraz refundacji na osprzet do ww. wyrobu
medycznego, ale korzystajg z insuliny bazowej i zgodnie z KSOZ spetniajg kryteria kwalifikacji
do przedmiotowego $wiadczenia.

o Pacjenci kontynuujacy leczenie w ramach NFZ - pacjenci, ktérzy rozpoczeli terapie przed
ukohAczeniem 26. roku zycia i bedg jg kontynuowac po przekroczeniu 26 r.z.

o Pacjenci kontynuujacy obecnie leczenie prywatnie - pacjenci, ktérzy obecnie samodzielnie
pokrywajg koszty zakupu pompy insulinowej i bedg kontynuowali terapie z jej uzyciem
w przysztosci w ramach NFZ.

Dla populacji pacjentéw kontynuujgcych leczenie w trybie prywatnym przyjeto zatozenie rownomiernego
zapotrzebowania na wymiane pompy insulinowej w czasie. Z uwagi na standardowy okres uzytkowania
pompy okreslony przez producenta na 4 lata, przyjeto, ze w kazdym roku 25% tej populacji bedzie
kwalifikowato sie do wymiany urzadzenia na nowe. Zatozenie to opiera sie na rownomiernym rozktadzie
czasowym zgtoszen pacjentow do wymiany pompy insulinowej, wynikajgcym z czteroletniego cyklu
eksploatacyjnego sprzetu.

Przyjeto wspétczynnik kontynuacji leczenia przy uzyciu pompy insulinowej (zaréwno dla pacjentéw
kontynuujgcy leczenie w ramach NFZ jak i prywatnie) na poziomie 95% - zgodnie z opinig ekspertow
klinicznych (zakres w wariantach minimalnym i maksymalnym: 90%-98%).

Koszty szacowano na podstawie danych NFZ dotyczacych pacjentéw powyzej 18 r.z. W analizie nie ujeto
kosztéw insuliny z uwagi na fakt, iz jest ona uzywana, zaréwno w przypadku korzystania z insulinoterapii
w postaci wstrzyknie¢ jak i pompy insulinowej.

W scenariuszu istniejacym uwzgledniono jedynie koszty ponoszone przez ptatnika publicznego
na osprzet do pomp insulinowych dla pacjentéw powyzej 26 r.z., ktorzy korzystajg z pomp zakupionych
prywatnie.

W scenariuszu nowym uwzgledniono:
o koszt pompy insulinowej (w pierwszym roku korzystania z pompy),

o koszt osprzetu dostepnego w ramach wykazu wyrobéw wydawanych na zlecenie (w pierwszym
i kolejnych latach korzystania z pompy)

Przedmiotowe $wiadczenie bedzie nadal finansowane w ramach zakresu leczenie cukrzycy
z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych zgodne z aktualnie obowigzujgcymi zasadami
okredlonymi w zarzgdzeniu nr 10/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025
w ramach istniejgcych produktéw rozliczeniowych (po ich modyfikacji — usunieciu gérnej granicy wieku)
o kodzie: 5.10.00.0000056 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku
18-26 lat wymagajgcych do 30 jednostek insuliny na dobe i o kodzie: 5.10.00.0000057 leczenie cukrzycy
z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku 18—26 lat.

6.4.2. Wielkos¢ populacji docelowej

Wielkos¢ populacji docelowej zostata oszacowana na podstawie danych NFZ z lat 2019-2023 r.
(2024 r. dla refundac;ji osprzetu). Oszacowanie oparto o trzy subpopulacje pacjentow:

Pacjenci pierwszorazowi. Wielko$¢ populacji szacowano na podstawie danych NZZ dotyczgcych liczby
pacjentdw > 26. r.z. zrozpoznaniem E10, ktéra nie korzystata z refundacji na osprzet do pompy
insulinowej. Wielkos¢ populacji wazono odsetkiem pacjentéw, ktorzy w rzeczywistosci korzystaliby
z pompy — wspoétczynnik rozpoczecia korzystania z pompy insulinowej zatozono na poziomie:
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e 15,7% w wariancie najbardziej prawdopodobnym (z uwzglednieniem wzrostu o 1% rocznie; w oparciu
0 wspotczynnik rozpowszechniania terapii przy uzyciu OPIl zaczerpniety z modelu szkockiego
okreslonego w dodatkowej opinii ekspertéw jako odpowiadajgcy polskim realiom),

e 37% w wariancie maksymalnym (zatozenie na podstawie danych literaturowych Boom 2019;
osiggniecie 37% w ciggu czterech lat tj. 18,5%; 9,25%; 5,55%; 3,7% z ww. populacji - zatozenie
wiasne),

e 6,5% w wariancie minimalnym (z uwzglednieniem wzrostu o 1%
na podstawie dodatkowej opinii ekspertéw klinicznych).

rocznie - zalozenie

Pacjenci kontynuujacy leczenie w ramach NFZ. Wielkos¢ populacji w danym roku szacowano
na podstawie danych NFZ -liczby pacjentéw w wieku 22-26 lat korzystajgcych ze przedmiotowego
$swiadczenia (refundacji pompy insulinowej) 4 lata wczesniej tj. kolejno w latach 2022-2025 przy zatozeniu
wspotczynnika kontynuacji na poziomie: 90% w wariancie minimalnym, 95% w wariant najbardziej
prawdopodobnym i 98% w wariancie maksymalnym (na podstawie opinii ekspertow).

Pacjenci kontynuujacy obecnie leczenie prywatnie. Wielkos¢ populacji szacowano na podstawie
danych NZF - liczby pacjentéw obecnie korzystajgcych z pompy insulinowej prywatnie (bez refundaciji)
i zaopatrujgcych sie w osprzet do ww. pompy w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie. Wspotczynnik kontynuacji leczenia przy uzyciu pompy insulinowej zatozono na poziomie: 90%
w wariancie minimalnym, 95% w wariancie najbardziej prawdopodobnym i 98% w wariancie
maksymalnym (na podstawie opinii ekspertow). Ponad to przyjeto, ze w pierwszym roku na pompe
finansowang w ramach NFZ przejdzie 25% ww. populacji, drugim roku: 25%, trzecim roku: 25%,
w czwartym roku: 25% ww. populacji (zatozenie wiasne — rbwnomierny rozkfad populacji zgtaszajacej sie
na wymiane pompy insulinowej przyjety na podstawie czteroletniego czasu uzytkowania pompy
deklarowanego przez producenta tj. wymiany pompy co 4 lata).

Tabela 20. Zestawienie danych NFZ

Parametr 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Pacjenci pierwszorazowi 180 512 170 482 164 910 162 823 169 098 -
Pacjenci kontynuujgcy leczenie 595 482 656 647 693 )
w ramach NFZ
Pacjenci kontynuujgcy obecnie leczenie 5354 5876 6 493 7923 8 064 8 449
prywatnie*

*wielko$¢ przyjeto na podstawie populacji >26. r.z. ktéra korzysta z refundacji w latach 2029-2023 na zestawy infuzyjne do osobistej pompy
insulinowej 10 sztuk (obejmujace wkiucie, tacznik i dren, P.091.00) a w roku 2024 na zestawy infuzyjne do pompy insulinowej (obejmujgce
wktucie, tacznik i dren albo serter) do 10 sztuk albo moduty (zestawy) infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 sztuk — dziatajace

do 3 dni (R.01.01.3.00)

Liczebnos¢ populacji pacjentow powyzej 26. r.z. kwalifikujgca sie do przedmiotowego Swiadczenia oszacowana
zostata poprzez ekstrapolacje ww. danych przy uzyciu programu MS Excel oraz z uwzglednieniem czteroletniego

interwatu. Wyniki przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 21. Oszacowanie populacji docelowej

X Rok

Populacja Il [} v
Wariant minimalny, w tym: 13 024 4 365 4 469 4725
Pacjenci pierwszorazowi 10 219 1370 1317 1263
Pacjenci kontynuujacy leczenie w ramach NFZ 582 624 633 795
Pacjenci kontynuujgcy obecnie leczeni prywatnie 2223 2371 2519 2 667
Wariant najbardziej prawdopodobny, w tym: 27 644 4284 4 396 4 669
Pacjenci pierwszorazowi 24 682 1123 1069 1015
Pacjenci kontynuujacy leczenie w ramach NFZ 615 658 668 839
Pacjenci kontynuujgcy obecnie leczenie prywatnie 2 347 2503 2659 2815
Wariant maksymalny, w tym: 32139 17 554 11 859 9 288
Pacjenci pierwszorazowi 29 084 14 293 8 426 5518
Pacjenci kontynuujgcy leczenie w ramach NFZ 634 679 690 866
Pacjenci kontynuujgcy obecnie leczenie prywatnie 2421 2582 2743 2904
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6.4.3. Koszt swiadczenia

Do analizy skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia zwigzanych z modyfikacjg warunkéw realizacji
przedmiotowego swiadczenia uwzgledniono koszt procedury zatozenia pompy insulinowej oraz koszt zwigzany
z refundacjg osprzetu do pomp insulinowych.

Koszt procedury oparto na aktualnej wycenie zakresu leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej
u dorostych zgodne z Zarzgdzeniem nr 10/2025/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025
- za koszt Swiadczenia przyjeto aktualng srednig wycene odpowiednich produktéw rozliczeniowych.

Za koszt refundacji osprzetu do pompy insulinowej dla jednego pacjenta przyjeto sredni roczny koszt refundac;ji
zestawdw infuzyjnych oraz zbiornikéw na insuline dla pacjentéw powyzej 26. r.z., w 2024 roku. Ponadto w analizie
uwzgledniono skumulowany koszt refundacji osprzetu do pomp insulinowych dla pacjentéw >26 r.z. majgcych
zatozong pompe insulinowg w ramach przedmiotowego swiadczenia we wczesniejszych latach.

Zestawienie ww. kosztéw przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 22. Zestawienie kosztéw jednostkowych

Wartos¢ srednia

Skitadowa kosztu na pacjenta/rok [zf]

Swiadczenie (procedura 11.1021.047.02 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych) 12783
Osprzet do pompy insulinowe;j 2 069
Suma 14 852

Zrédto: Opracowanie na podst. zatgcznika nr 1 ,Katalog zakreséw $wiadczen w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie”
do zarzadzenia nr 10/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025 r. zmieniajacego zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie oraz danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ.

6.4.4. Wyniki analizy

Zestawienie wynikow analizy w zakresie prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego dla rozwazanych
wariantow realizacji Swiadczenia w 4-letnim horyzoncie czasowym przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 23. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego

Koszty [zi]
Wariant
I rok | Il rok | 11l rok | IV rok
Scenariusz istniejacy
Scenariusz istniejacy 19 421653 | 20714 565 | 22007 477 | 23 300 389
Scenariusz nowy
minimalny 193 433 451 91779 382 102 351 804 115 399 458
najbardzio} 410 555 166 120 821 304 131 355 875 144 509 376
prawdopodobny
maksymalny 477 320 086 327 207 322 278 945 621 265 296 701
Wyniki inkrementalne
minimalny 174 011 798 71064 817 80 344 327 92 099 069
najbardziej 391133 513 100 106 739 109 348 398 121 208 987
prawdopodobny
maksymalny 457 898 433 306 492 757 256 938 144 241 996 312

Prognozowane inkrementalne wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z modyfikacji warunkéw realizaciji
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej Leczenie cukrzycy insuling
z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej wynoszg w zaleznosci od wariantu:

e w | roku realizacji $wiadczenia: od ok. 174 min zt (wariant minimalny) do ok. 458 min zt (wariant
maksymaliny);

e w Il roku realizacji $wiadczenia: od ok. 71 min zt (wariant minimalny) do ok. 306 min zt (wariant
maksymalny);
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e w lll roku realizacji $wiadczenia: od ok. 80 min zt (wariant minimalny) do ok. 257 min zt (wariant
maksymalny);

e w IV roku realizacji $wiadczenia: od ok. 92 min zt (wariant minimalny) do ok. 242 min zt (wariant
maksymaliny).

Wedtug wariantu najbardziej prawdopodobnego koszty inkrementalne wynikajagce z modyfikacji warunkow
realizacji przedmiotowego swiadczenia beda sie wahaty sie od ok 391 min zt w pierwszym roku do ok. 121 min zt
w czwartym roku realizacji $wiadczenia. Najwyzsze wydatki ze Srodkéw publicznych wynikajgce z realizacji
Swiadczenia przewidywane sg w pierwszym roku realizacji, po czym nastgpi ich istotny spadek w drugim roku.
W kolejnych latach koszty bedg ponownie rosngé, co wynika m.in. ze zwiekszania sie liczby pacjentow
korzystajgcych z osprzetu do pomp insulinowych.

6.4.5. Ograniczenia

W odniesieniu do powyzszego oszacowania nalezy mie¢ na uwadze ograniczenia przedstawione ponize;j.

¢ Doktadno$¢ oszacowania liczebnosci populacji docelowe;j:
o w analizie nie uwzgledniono pacjentéw powyzej 26. r.z., ktdrzy aktualnie korzystajg z pomp
insulinowych zakupionych we wtasnym zakresie i jednoczesnie nie korzystajg z refundacji osprzetu
do tych urzadzen;

o wielko$¢ populacji NFZ kontynuujacej wyliczono na podstawie liczebnosci populaciji >26. r.z. ktéra
korzystata z refundacji w latach 2029-2023 na zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10
sztuk (obejmujgce wktucie, tgcznik i dren, P.091.00) a w roku 2024 na zestawy infuzyjne do pompy
insulinowej (obejmujgce wkiucie, tgcznik i dren albo serter) do 10 sztuk albo moduly (zestawy)
infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 sztuk — dziatajace do 3 dni (R.01.01.3.00);

o do oszacowania populacji pacjentéw prywatnie kontynuujacych leczenie przy uzyciu pompy
insulinowej postuzono sie danymi NZF dot. wszystkich pacjentow >26 r.z. korzystajgcych z refundac;ji
na osprzet do pomp insulinowych nawet jezeli mieli oni zatozong pompe w ramach NFZ w ciggu
ostatnich czterech lat).

e Ze wzgledu na brak kodu ICD-10 dedykowanego dla populacji pacjentow z cukrzycg typu 3
i w konsekwencji brakiem mozliwosci doktadnego oszacowania jej liczebnosci w oszacowaniu
aktualizacyjnym Agenciji nie uwzgledniono ww. populacji.

e Przyjety koszt jednostkowy przedmiotowego swiadczenia moze ulec istotnym zmianom, co moze wynikaé
m.in. ze zmiany sredniej wartosci punktu rozliczeniowego, aktualizacji wyceny punktowej Swiadczenia lub
utworzenia nowego produktu rozliczeniowego dedykowanego grupie pacjentdw powyzej 26. r.z.,
o odmiennym modelu finansowania.

e W analizie nie uwzgledniono potencjalnego wzrostu kosztéw refundacji systeméw do monitorowania
glikemii, w przypadku rozszerzenia populacji o pacjentow powyzej 26. r.z. korzystajgcych z tych wyrobow
medycznych.

e W analizie nie uwzgledniono rowniez faktu, ze czes¢ kosztéw zwigzanych z refundacjg osprzetu do pomp
insulinowych dla pacjentéw powyzej 26. r.z., ktdérzy mieli zalozong pompe insulinowg w ramach
Swiadczenia dla pacjentéw do 26 r.z. jest juz aktualnie ponoszona przez ptatnika publicznego.
W zwigzku z tym rzeczywisty wzrost kosztéw wynikajacy z modyfikacji Swiadczenia moze by¢ nizszy niz
pierwotnie zatozono.

6.5. Podsumowanie

Zgodnie z oszacowaniem aktualizacyjnym Agencji, prognozowane inkrementalne wydatki ptatnika
publicznego, wynikajagce z modyfikacji warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie
pompy insulinowej, bedg ksztaltowaty sie — w zaleznosci od przyjetego wariantu — nastepujgco:

e w | roku realizacji $wiadczenia: od ok. 174 min zt (wariant minimalny) do ok. 458 min zt (wariant
maksymaliny);
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e w Il roku realizacji $wiadczenia: od ok. 71 min zt (wariant minimalny) do ok. 306 min zt (wariant
maksymalny);

e w lll roku realizacji swiadczenia: od ok. 80 min zt (wariant minimalny) do ok. 257 min zt (wariant
maksymalny);

e w IV roku realizacji $wiadczenia: od ok. 92 min zt (wariant minimalny) do ok. 242 min zt (wariant
maksymaliny).
W wariancie uznanym za najbardziej prawdopodobny, inkrementalne koszty mogg wyniesc¢:
e ok. 391 min zt w pierwszym roku,
e zistotnym spadkiem do ok. 100 min zt w drugim roku,

e anastepnie stopniowym wzrostem do ok. 121 miIn zt w czwartym roku realizacji $wiadczenia.

Najwyzsze wydatki przewidywane sg w pierwszym roku realizacji, co wynika z efektu skumulowanego
zapotrzebowania. W kolejnych latach, po poczatkowym spadku, prognozowany jest ponowny wzrost kosztéw,
zwigzany m.in. ze zwigkszajgcg sie liczbg pacjentow korzystajgcych z osprzetu do pomp insulinowych oraz
z koniecznoscig wymiany urzadzen zgodnie z cyklem ich uzytkowania.

W pigtym roku po wprowadzeniu modyfikacji warunkoéw realizacji przedmiotowego $wiadczenia prognozowany
jest wzrost kosztow, wynikajgcy z koniecznosci ponownego udzielenia swiadczenia pacjentom, ktérzy rozpoczeli
terapie w pierwszym roku realizacji (zgodnie z czteroletnim cyklem wymiany pomp insulinowych).

W kolejnych latach przewiduje sie dalszy, stopniowy wzrost wydatkéw, zwigzany z naptywem nowych pacjentéw
wymagajgcych insulinoterapii oraz rosngcg liczbg swiadczeniobiorcow korzystajacych z osprzetu do pomp
insulinowych.

Do gtéwnych ograniczen analizy naleza:

e niepewnos¢ co do rzeczywistej liczebnosci populacji pacjentéow faktycznie korzystajgcych z pomp
insulinowych,

e mozliwos¢ zmiany kosztoéw jednostkowych swiadczenia w przysztosci, wynikajgca m.in. z czynnikéw
systemowych, technologicznych lub regulacyjnych.
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7. Rozwigzania refundacyjne w innych krajach

W celu identyfikacji szczegétowych informacji w zakresie rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych
dotyczgcych leczenia dorostych pacjentow z cukrzycg insuling przy uzycia pompy insulinowej w innych krajach
dokonano przeszukania stron internetowych agencji HTA, instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia oraz
wyszukiwania wolnotekstowego w ogdélnodostepnych wyszukiwarkach internetowych (w tym www.google.com).
Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 10.06.2025 r. - 11.06.2025 r. przy zastosowaniu stéw kluczowych
(wyszukiwano réwniez warianty ponizszych stéw zgodnie z jezykami urzedowymi ww. krajow): pompa insulinowa,
insulinoterapia, CSII.

Odnalezione informacje dotyczgce refundacji w Australii, Chorwacji, Czechach oraz Litwie wskazujg
na to, ze we wszytych tych krajach pacjenci majg dostep refundacji insulinoterapii przy uzyciu pompy insulinowe;j.

W Australii obowigzuje rzadowy program Insulin Pump Program (IPP) majgcy na celu zapewnienie dzieciom
i mtodym dorostym do 21 r.z. dostepu do pomp insulinowych. W ramach programu pacjenci z cukrzycg typu
1, ktorzy spetniajg kryteria finansowe i kliniczne, majg finansowane pompy insulinowe.

Nie odnaleziono informacji dotyczacych ograniczen wiekowych dotyczgcych refundacji pomp w Czechach,
Chorwacji oraz Litwie.

W Czechach wystepujg cztery grupy refundacyjne dla grup insulinowych, o réznym poziomie dofinansowania.
Ubezpieczyciel pokrywa koszty pompy insulinowej z danej grupy do kwoty maksymalnej wg. katalogu ptatnosci.

Na Litwie pompa jest udostepniana pacjentowi na okres 5 lat (na zasadzie dzierzawy, za ktérg koszty ponosi
ubezpieczyciel).

Szczegotowe informacje dotyczgce finansowania pomp insulinowych w czterech krajach (Australii, Chorwaciji,
Czechach, Litwie) przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 24).

Tabela 24. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne w innych krajach

Panstwo Rozwigzania organizacyjne

e Obecnie w Australii obowigzuje rzadowy program Insulin Pump Program (IPP) majacy na celu zapewnienie dzieciom
i mlodym dorostym do 21 r.z. dostepu do pomp insulinowych. W ramach programu pacjenci z cukrzyca typu 1,
ktorzy spetniajg kryteria finansowe i kliniczne, majg refundowane pompy insulinowe.

o Prywatni ubezpieczyciele zdrowotni majg obowigzek wyptaca¢ swiadczenia za produkty znajdujgce sie na Liscie Wyrobdw,
na Liscie Wyrobéw C znajdujg sie nastepujgce pompy insulinowe: t:slim X2, Diabecare DANA-i, Accu-Chek Combo, mylife
YpsoPump, pompy Medtronic Minimed 770G i 780G, Zestaw startowy Accu-Chek Solo i mikropompa Accu-Check Solo oraz
system zarzadzania insuling Omnipod DASH.

Typ pompy Cena bez VAT
[oryginalnie AUD, przeliczone na PLN]
t:slim X2 19 730,50 PLN*
t:slim X2 with Basal-IQ Technology 20 944,57 PLN*
t:slim X2 with Control-1Q Technology 20 944,57 PLN*
. Diabecare DANA-i 19 730,50 PLN*
Australia
Accu-Chek Combo 19 730,50 PLN*
Accu-Chek Solo micropump 5 801,65 PLN*
Medtronic MiniMed 770G 20 944,57 PLN*
Medtronic MiniMed 780G 20 944,57 PLN*
mylife YpsoPump (AID) 19 730,50 PLN*
Zestaw startowy Accu-Chek Solo 5801,65 PLN*
Omnipod DASH® Insulin Management System - Personal Diabetes %
Manager (PDM) & Software only 19730,50 PLN

* Obliczenie wiasne z dolarow australijskich, 1 AUD = 24428 zt wg sredniego kursu NBP z 10.06.2025 r.

Zrodto: Tabela nr 110/A/NBP/2025 z dnia 2025-06-10, dostep: https://nbp.pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/kursy/tabela-a/.

Zrédia:https://www.health.gov.au/resources/publications/prescribed-list-of-medical-devices-and-human-tissue-products;

https://jdrf.org.au/insulin-pump-program-extended-to-21-years-of-age/

* Nie odnaleziono rozwigzan organizacyjnych

e Pompy insulinowe do wykazu refundowanych wyrobéw Chorwackiego Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych (HZZO) weszly

) w 2022 roku, wczesniej nabywane byly wytgcznie w drodze zamoéwien publicznych.
Chorwacja
Typ pompy Cena bez VAT
[oryginalnie EUR, przeliczone na PLN]
Medtronic MiniMed 740G 10 275,96 PLN*
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mylife YpsoPump (AID) 4 467,81 PLN*
Odnowiona Medtronic MiniMed 740G 197,94 PLN*
* Obliczenie wtasne z euro,1 EUR = 4,2611 zt wg Sredniego kursu NBP z 22.08.2023 .
Zrédto: Tabela nr 111/A/NBP/2025 z dnia 2025-06-10, dostep: https://nbp.pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/kursy/tabela-a/
data: 22.08.2023 r.
Zrédta:https://hzzo.hr/poslovni-subjekti/zdravstvena-zastita/medicinski-proizvodi, https://hzzo.hr/poslovni-
subjekti/novosti/hzzo/inzulinske-pumpe-uvrstene-na-liste-pomagala-hzzo
o Wystepujg cztery grupy refundacyjne pomp insulinowych 05.03.03.01, 05.03.03.02, 05.03.03.03, 05.03.03.04
* Na liscie refundacyjnej znajduje sie 11 pomp insulinowych: Wellion MICRO-PUMP, Diabecare DANA-i, t:slim X2, Medtronic
MiniMed 740G, mylife Loop-CamAPS FX Accu-Chek Solo, Medtronic MiniMed 780G, MEDTRUM A7+ TouchCare,
MEDTRUM A8 Nano TouchCare + wszystkie akcesoria, Medtronic MiniMed 720G.
UHRI1 (Maksymalna kwota zwrotu k[cI) ilz,'zw(l:vlla:(:g:,nz,l:; lzvzv::aoz:lv::t)li(
Typ pompy Grupa refundacyjna kosztéw wyrobu medycznego na 1 rok) A Y 8
[oryginalnie CZK, przeliczone na PLN] zyikopanialzel)
rye P [oryginalnie CZK, przeliczone na PLN]
Wellion MICRO-PUMP 05.03.03.04 13 728,02 PLN* 12 556,09 PLN*
Diabecare DANA-i 05.03.03.01 13 560,71 PLN* 0,00
t:slim X2 05.03.03.03 15 234,74 PLN* 0,00
Medtronic MiniMed 640G 05.03.03.03 15 234,74 PLN* 0,00
Medtronic MiniMed 740G 05.03.03.03 14 062,82 PLN* 0,00
Czechy mylife Loop-CamAPS FX 05.03.03.03 15 234,74 PLN* 0,00
Accu-Chek Solo 05.03.03.04 13 727,85 PLN* 12 556,10 PLN*
Medtronic MiniMed 780G 05.03.03.03 15 234,74 PLN* 0,00
METD TRUM AT+ 05.03.03.04 192529 PLN * 1 925,29 PLN*
ouchCare
MEDTRUM A8 Nano
TouchCare + wszystkie 05.03.03.04 13 727,97 PLN* 12 556,10 PLN*
akcesoria
Medtronic MiniMed 720G 05.03.03.01 13 560,66 PLN* 0,00
* 1 CZK = 0,1719 zt wg Sredniego kursu NBP z 10.06.2025 r.
Zrodio: Tabela nr 111/A/NBP/2025 z dnia 2025-06-10, dostep: https://nbp.pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/kursy/tabela-a/
data: 10.06.2025 r.
Zrédta:https://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-zp-hrazenych-na-poukaz-k-1-8-2023,  https://www.sukl.cz/sukl/uprava-
datoveho-rozhrani-seznamu-cen-a-uhrad-zdravotnickych
Refundacja pompy insulinowe;j jest przyznawana na 5 lat. Po tym okresie zasadno$¢ dalszego finansowania ww. wyrobu
medycznego jest ponownie oceniana. Pompa insulinowa jest przepisywana w celu kontynuowania leczenia, jesli:
e dzieci z cukrzycg typu 1 zwracajg sie do endokrynologa dzieciecego co najmniej 2 razy w roku;
e dorosli z cukrzycg typu 1 zwracajg sie do endokrynologa co najmniej 1 raz w roku;
e leczenie pompg insulinowg poprawia kontrolg choroby, tj.:
e u pacjenta leczonego pompga insulinowg ze zintegrowanym ciggtym sensorem glukozy: odsetek wszystkich pomiaréw
glikemii, w ktorych stwierdza sie hipoglikemig, jest mniejszy niz 10% (przy stosowaniu CGM > 70% czasu);
L e u pacjenta leczonego pompg insulinowg bez statego czujnika pomiaru glukozy: nastgpita redukcja stezenia hemoglobiny
itwa

glikowanej (Hb1Ac < 7,5 %).
Jesli rada lekarzy zdecyduje, ze wynajeta pompa insulinowa odpowiedniego typu nie spetnia swojej funkcji (kontrola choroby
nie poprawia sie), decyzjg rady przepisany jest inny rodzaj pompy insulinowej, jesli stan zdrowia ubezpieczonego spetnia
warunki podawania tej pompy, ktére sg okreslone w wykazie wyrobéw medycznych.
L]
Uwagi: Refundacja pomp insulinowych na Litwie, w formie opisanej powyzej obowigzuje od 1 kwietnia 2022 roku.
W przesztosci PSDF zwracato koszty wynajmu pomp insulinowych dla oséb z cukrzycg typu | ponizej 24 r.z., kobiet w cigzy
planujgcych zajscie w cigze oraz dla pacjentdéw znajdujgcych sie na liscie oczekujgcych na przeszczep trzustki.
Zrédta: https://e-seimas.lrs.lt/portal/legal Act/Ilt/ TAD/24a3fc50430e11e8be5787c04e42c58a/asr
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8. Pismiennictwo

Tabela 25. Zrodta

WS.422.6.2025

Akty prawne

OMZ 2024

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2024 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie.
Zrodto: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20240000500 dostep: 23.05.2025 r.

PT 2025

Plany Taryfikacji. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Zrodto: https://bip.aotm.gov.pl/index.php/taryfikacja-swiadczen/2017-12-12-12-44-43 dostep: 02.06.2025 r.

RMZ 2017

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na
zlecenie. Zrodto: https://sip.lex.pl/akty-prawne/dzu-dziennik-ustaw/wykaz-wyrobow-medycznych-wydawanych-na-
zlecenie-18605252 dostep: 23.05.2025 r.

RMZ 2018

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2018 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.
Zrodto: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20180000657 dostep: 29.05.2025 r.

ZPNFZ 2025

Zarzadzenie Nr 10/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 lutego 2025 r. zmieniajgce
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju $wiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie. Zrodto: https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43480/Zarzadzenie-10 2025 DSOZ dostep:
23.05.2025 .

RZM 2024

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 lipca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie.
Zrddto: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20240001055 dostep: 29.05.2025 r.

Analiza kliniczna

Barnard-Kelly
2024

Barnard-Kelly K, Thienel F, Mader JK, Oliver N, Franek E, Vesper |, Dagenbach N, Vogt G, Etter T, Kiinsting T. A
Three-Arm Randomized Controlled Study Comparing Patient-Reported Outcomes in People With Type 1 Diabetes
Using Continuous Subcutaneous Insulin Infusion or Multiple Daily Injections. J Diabetes Sci Technol. 2024 Mar
8:19322968241234055. Zrédio: https://journals.sagepub.com/doi/full/10.1177/19322968241234055 dostep:
10.06.2025 r.

Beck 2017

Beck R.W., Riddlesworth T.D., Ruedy K.J. et al.; DIAMOND Study Group. Effect of initiating use of an insulin pump
in adults with type 1 diabetes using multiple daily insulin injections and continuous glucose monitoring (DIAMOND): a
multicentre, randomised controlled trial. Lancet Diabetes Endocrinol. 2017 Sep;5(9):700-708. doi: 10.1016/S2213-
8587(17)30217-6. Epub 2017 Jul 12. PMID: 28711468. Zrodto: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/287 11468/ dostep:
23.08.2023 r.

Blevins 2021

Blevins T., Lane W., Rodbard D. et al. Glucose Variability and Time in Range in Type 2 Diabetes Treated with U-
500R by Pump or Injection: CGM Findings from the VIVID Study. Diabetes Technology & Therapeutics.Jan 2021.51-
58. http://doi.org/10.1089/dia.2020.0030 Zrddio: https://www.liebertpub.com/doi/10.1089/dia.2020.0030 dostep:
23.08.2023 r.

Bolli 2009

Bolli G.B., Kerr D., Thomas R. et al. Comparison of a multiple daily insulin injection regimen (basal once-daily
glargine plus mealtime lispro) and continuous subcutaneous insulin infusion (lispro) in type 1 diabetes: a randomized
open parallel multicenter study. Diabetes Care. 2009 Jul;32(7):1170-6. doi: 10.2337/dc08-1874. Epub 2009 Apr 23.
Erratum in: Diabetes Care. 2009 Oct;32(10):1944. PMID: 19389820; PMCID: PMC2699706. Zrédto:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/19389820/ dostep: 23.08.2023 r.

Chatziravdeli
2023

Chatziravdeli V., Lambrou G.I., Samartzi A. et al. A Systematic Review and Meta-Analysis of Continuous
Subcutaneous Insulin Infusion vs. Multiple Daily Injections in Type-2 Diabetes. Medicina (Kaunas). 2023 Jan
10;59(1):141. doi: 10.3390/medicina59010141. PMID: 36676765; PMCID: PMC9861993. Zrddto:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36676765/ dostep: 23.08.2023 r.

Chlup 2018

Chlup R., Runzis S., Castaneda J. et al. Complex Assessment of Metabolic Effectiveness of Insulin Pump Therapy in
Patients with Type 2 Diabetes Beyond HbA1c Reduction. Diabetes Technol Ther. 2018 Feb;20(2):153-159. doi:
10.1089/dia.2017.0283. Epub 2017 Dec 7. PMID: 29215299; PMCID: PMC5771538. Zrédto:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29215299/ dostep: 23.08.2023 r.

CONCEPTT

Continuous Glucose Monitoring in Women With Type 1 Diabetes in Pregnancy Trial (CONCEPTT).
Zrodto: https://clinicaltrials.gov/study/NCT01788527 dostep: 23.08.2023 r.

DeVries 2002

DeVries J.H., Snoek F.J., Kostense P.J. et al.; Dutch Insulin Pump Study Group. A randomized trial of continuous
subcutaneous insulin infusion and intensive injection therapy in type 1 diabetes for patients with long-standing poor
glycemic control. Diabetes Care. 2002 Nov;25(11):2074-80. doi: 10.2337/diacare.25.11.2074. PMID: 12401759.
Zrédto: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/12401759/ dostep: 23.08.2023 .

Feig 2018

Feig D.S., Corcoy R., Donovan L.E. et al.; CONCEPTT Collaborative Group. Pumps or Multiple Daily Injections in
Pregnancy Involving Type 1 Diabetes: A Prespecified Analysis of the CONCEPTT Randomized Trial, Diabetes Care
2018;41(12):2471-2479. https://doi.org/10.2337/dc18-1437 Zrédto:
https://diabetesjournals.org/care/article/41/12/2471/36537/Pumps-or-Multiple-Daily-Injections-in-Pregnancy dostep:
23.08.2023 r.

Grunberger
2020

Grunberger G., Bhargava A., Ly T. et al. Human regular U-500 insulin via continuous subcutaneous insulin infusion
versus multiple daily injections in adults with type 2 diabetes: The VIVID study. Diabetes Obes Metab. 2020
Mar;22(3): 434-441. doi: 10.1111/dom.13947. Epub 2020 Jan 26. PMID: 31865633; PMCID: PMC7065168. Zrédto:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7065168/ dostep: 23.08.2023 r.

Hanaire-Broutin
2000

Hanaire-Broutin H., Melki V., Bessiéres-Lacombe S., Tauber J.P. Comparison of continuous subcutaneous insulin
infusion and multiple daily injection regimens using insulin lispro in type 1 diabetic patients on intensified treatment: a
randomized study. The Study Group for the Development of Pump Therapy in Diabetes. Diabetes Care. 2000
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Sep;23(9):1232-5. doi: 10.2337/diacare.23.9.1232. PMID: 10977011. Zrédto:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/10977011/ dostep: 23.08.2023 r.

Heller 2017

REPOSE Study Group. Relative effectiveness of insulin pump treatment over multiple daily injections and structured
education during flexible intensive insulin treatment for type 1 diabetes: cluster randomised trial (REPOSE). BMJ.
2017 Mar 30;356:j1285. doi: 10.1136/bmj.j1285. PMID: 28360027; PMCID: PMC6276869. Zrddto:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28360027/ dostep: 23.08.2023 r.

Hoogma 2006

Hoogma R.P., Hammond P.J., Gomis R. et al.; 5-Nations Study Group. Comparison of the effects of continuous
subcutaneous insulin infusion (CSIl) and NPH-based multiple daily insulin injections (MDI) on glycaemic control and
quality of life: results of the 5-nations trial. Diabet Med. 2006 Feb;23(2):141-7. doi: 10.1111/j.1464-
5491.2005.01738.x. PMID: 16433711. Zrédto: https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/16433711/ dostep: 23.08.2023 r.

Reznik 2023

Reznik Y, Carvalho M, Fendri S, Prevost G, Chaillous L, Riveline JP, Hanaire H, Dubois S, Houéto P, Pasche H,
Mianowska B, Renard E. Should people with type 2 diabetes treated by multiple daily insulin injections with home
health care support be switched to hybrid closed-loop? The CLOSE AP+ randomized controlled trial. Diabetes Obes
Metab. 2024 Feb;26(2):622-630. Zrodto: https://dom-pubs.pericles-
prod.literatumonline.com/doi/10.1111/dom.15351 dostep: 11.06.2025 r.

Shi 2024

Xiling Shi, Qinghua Cai, Siming Xin, Shan Wu, Yousu Shen. Continuous Subcutaneous Insulin Infusion (CSII) versus
Multiple Daily Injections (MDI): Impact on Glycemic Control and Pregnancy Outcomes in Gestational Diabetes. Clin.
Exp. Obstet. Gynecol. 2024, 51(11), 238. Zrédto:
https://www.imrpress.com/journal/CEOG/51/11/10.31083/j.ce0g5111238/htm dostep: 11.06.2025 r.

Soupal 2016

Soupal J., Petruzelkova L., Flekaé M. et al. Comparison of Different Treatment Modalities for Type 1 Diabetes,
Including Sensor-Augmented Insulin Regimens, in 52 Weeks of Follow-Up: A COMISAIR Study. Diabetes Technol
Ther. 2016 Sep;18(9):532-8. doi: 10.1089/dia.2016.0171. Epub 2016 Aug 2. PMID: 27482825; PMCID:
PMC5035377. Zrédto: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5035377/ dostep: 23.08.2023 .

Soupal 2020

Soupal J., Petruzelkova L., Grunberger G. et al. Glycemic Outcomes in Adults With T1D Are Impacted More by
Continuous Glucose Monitoring Than by Insulin Delivery Method: 3 Years of Follow-Up From the COMISAIR Study.
Diabetes Care 1 January 2020; 43 (1): 37-43. https://doi.org/10.2337/dc19-0888

Zrédto: https://diabetesjournals.org/care/article/43/1/37/35974/Glycemic-Outcomes-in-Adults-With-T1D-Are-Impacted
dostep: 23.08.2023 r.

Thomas 2021

Thomas M.G., Avari P., Godsland I.F. et al. Optimizing type 1 diabetes after multiple daily injections and capillary
blood monitoring: Pump or sensor first? A meta-analysis using pooled differences in outcome measures. Diabetes
Obes Metab. 2021 Nov;23(11):2521-2528. doi: 10.1111/dom.14498. Epub 2021 Aug 12. PMID: 34286892. Zrddto:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34286892/ dostep: 23.08.2023 r.

Tremamunno
2024

Tremamunno S, Tartaglione L, Telesca A, Rizzi A, Felici T, Mazzotta F, De Vita A, Rizzo E, Cambise N, Belmusto A,
Pitocco D, Lanza GA. Insulin pump treatment vs. multiple daily insulin injections in patients with poorly controlled
Type 2 diabetes mellitus: a comparison of cardiovascular effects. Endocrine. 2024 Apr;84(1):128-135. Zrédto:
https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC10987338/ dostep: 11.06.2025 r.

Vigersky 2018

Vigersky R.A., Huang S., Cordero T.L. et. al.; OpT2mise Study Group. Improved HbA1c, total daily insulin dose, and
treatment satisfaction with insulin pump therapy compared to multiple daily insulin injections in patients with type 2
diabetes irrespective of baseline c-peptide levels. Endocr Pract. 2018 May;24(5):446-452. doi: 10.4158/EP-2017-
0234. PMID: 29847166. Zrédto: https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/29847166/ dostep: 23.08.2023 r.

VIVID

An Administration Method Study of Human Regular U-500 Insulin (LY041001) in Participants With Type 2 Diabetes
Mellitus (VIVID) Zrodto: https://clinicaltrials.gov/study/NCT02561078?term=NCT02561078&rank=1 dostep:
23.08.2023 r.

William 2022

William J., McCluskey J., Gleeson N. RT-CGM in conjunction with CSll vs MDI in optimizing glycaemic control in
T1DM: Systemic review and meta-analysis. Endocrinol Diabetes Metab. 2022 Mar;5(2):e00324. doi:
10.1002/edm2.324. Epub 2022 Feb 4. PMID: 35118826; PMCID: PMC8917862. Zrddto:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8917862/ dostep: 23.08.2023 r.

Xie 2017

Xie J., Dai L., Tang X. The comparison of the safety and effectiveness of multiple insulin injections and insulin pump
therapy in treating gestational diabetes. Biomedical Research 2017; 28 (18): 7830-7833. Zrodto:
https://www.alliedacademies.org/articles/the-comparison-of-the-safety-and-effectiveness-of-multiple-insulin-
injections-and-insulin-pump-therapy-in-treating-gestational-dia-8465.html dostep: 23.08.2023 r.

Wytyczne praktyki

klinicznej

ADA 2025

American Diabetes Association Professional Practice Committee, Diabetes Technology: Standards of Care in
Diabetes — 2025. 2025. Zrodto: https://diabetesjournals.org/care/article/48/Supplement 1/S146/157557/7-Diabetes-
Technology-Standards-of-Care-in, dostep: 05.06.2025

American Diabetes Association Professional Practice Committee, Older Adults: Standards of Care in Diabetes —
2025. 2025. Zrodto: https://diabetesjournals.org/care/article/48/Supplement 1/S266/157556/13-Older-Adults-
Standards-of-Care-in-Diabetes-2025, dostep: 05.06.2025

DDG 2023

Deutschen Diabetes Gesellschaft, Therapie des Typ-1-Diabetes. 2023. Zrédto: https://www.ddg.info/behandlung-
leitlinien/leitlinien-praxisempfehlungen, dostep: 06.06.2025

LEDC 2024

The Living Evidence for Diabetes Consortium, Australian Evidence-Based Clinical Guidelines for Diabetes. 2024.
Zrddto: https://app.magicapp.org/#/quideline/7844, dostep: 06.06.2025

PTD 2025

Araszkiewicz A., Borys S., Broncel M., Budzynski A., Cyganek K., Cypryk K., Cyranka K., Czupryniak L., Dgbrowski
M., Dzida G., Dziedzic T., Franek E., Gajewska D., Gawrecki A., Gérka M., Gumprecht J., Idzior-Walus$ B., Jarosz-
Chobot P., Kalarus Z., Karczewska-Kupczewska M., Klupa T., Kokoszka A., Korzon-Burakowska A., Kowalska .,
Kretowski A., Kwiendacz H., Majkowska L., Matecki M., Mamcarz A., Matejko B., Matyjaszek-Matuszek B.,
Mianowska B., Mrozikiewicz-Rakowska B., Mysliwiec M., Nabrdalik K., Narkiewicz K., Sieradzki K., Skupien J.,
Solnica B., Stompér T., Strojek K., Szadkowska A., Szypowska A., Uruska A., Wender-Ozegowska E., Witek P.,
Wolnik B., Wylezot M., Wylegata E., Zmystowska A., Zozulinska-Ziétkiewicz, D., Zalecenia kliniczne dotyczace
postepowania u 0séb z cukrzycg — 2025. 2025. Zrédio: https:/ptdiab.pl/zalecenia-ptd/zalecenia-kliniczne-dotyczace-
postepowania-u-osob-z-cukrzyca-2025, dostep: 05.06.2025
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SIGN 2017

Scottish Intercollegiate Guidelines Network. 116. Management of diabetes. A national clinical guideline. 2017.
Zrédto: https://www.sign.ac.uk/media/1054/sign116.pdf, dostep: 06.06.2024

Scaottish Intercollegiate Guidelines Network. Management of diabetes. A national clinical guideline. 2017. Zrédto:
https://www.sign.ac.uk/media/1054/sign116.pdf, dostep: 06.06.2024

Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

Australia

Prescribed List of Medical Devices and Human Tissue Products. Part C — All other Prescribed List devices.
18.02.2025. Zrédho: https://www.health.gov.au/resources/publications/prescribed-list-of-medical-devices-and-human-
tissue-products, dostep: 10.06.2025

Insulin Pump Program (IPP). Providing insulin pumps to children and young adults. https://jdrf.org.au/insulin-pump-
program-extended-to-21-years-of-age/. Dostep: 10.06.2025

Chorwacja

Medicinski proizvodi. Osnovna lista pomagala. 26.05.2025. Zrédto: https://hzzo.hr/poslovni-subjekti/zdravstvena-
zastita/medicinski-proizvodi, dostep: 10.06.2025

Inzulinske pumpe uvrstene na liste pomagala HZZO-a. 01.02.2025. Zrédto:https://hzzo.hr/poslovni-
subjekti/novosti/hzzo/inzulinske-pumpe-uvrstene-na-liste-pomagala-hzzo, dostep: 10.06.2025

Czechy

Seznam cen a thrad ZP hrazenych na poukaz k 1. 8. 2023. 01.08.2023. Zrédto:https://www.sukl.cz/sukl/seznam-
cen-a-uhrad-zp-hrazenych-na-poukaz-k-1-8-2023, dostep: 11.06.2025

Uprava datového rozhrani Seznamu cen a thrad zdravotnickych prosttedk( hrazenych na poukaz. 01.05.2024.
Zrédto: https://www.sukl.cz/sukl/uprava-datoveho-rozhrani-seznamu-cen-a-uhrad-zdravotnickych, dostep:
11.06.2025

Litwa

|sakymas Del Medicinos Priemoniy, Butiny Sveikatos PrieZitirai Namuose Uztikrinti, Nuomos Baziniy Kainy
Nustatymo, Nuomos I$laidy Kompensavimo Ir Sutaréiy Sudarymo Tvarkos Apraso Patvirtinimo. 01.01.2025. Zrédto:
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Pozostate zrodia

Boom 2019

Louisa van den Boom, Beate Karges, Marie Auzanneau, Birgit Rami-Merhar, Eggert Lilienthal, Simone von
Sengbusch, Nicolin Datz, Carmen Schréder, Thomas Kapellen, Markus Laimer, Sebastian M. Schmid, Heiko
Muiller, Johannes Wolf, Reinhard W. Holl; Temporal Trends and Contemporary Use of Insulin Pump Therapy and
Glucose Monitoring Among Children, Adolescents, and Adults With Type 1 Diabetes Between 1995 and

2017. Diabetes Care 1 November 2019; 42 (11): 2050-2056. Zrddto:
https://diabetesjournals.org/care/article/42/11/2050/36366/Temporal-Trends-and-Contemporary-Use-of-Insulin
dostep: 20.06.2025

CDA-AMC 2022

RCT / CCT - PubMed. In: Canada's Drug Agency Search Filters Database. Ottawa: Canada's Drug Agency; 2025:
Zrodto: https://searchfilters.cda-amc.ca/link/108, dostep: 27.05.2025

Halman 2023

Halman, A., and A. Oshlack. 2024. Catchii: Empowering Literature Review Screening in Healthcare. Research
Synthesis Methods 15, no. 1: 157-165. Zrédto: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/jrsm.1675 dostep:
27.05.2025

HSLS 2024

Systematic review and meta-analusis filters combined (Updated 18 March 2024), https://hsls.libguides.com/PubMed-
search-filters/systematic-reviews#SR-MA-combined, dostep: 27.05.2025

IDF 2025

IDF Diabetes Atlas 11th edition, International Diabetes Federation, 2025, s. 104-105, ISBN: 978-2-930229-96-6

ISSG 2023

Embase RCT filter for Ovid 30 April 2023 revision. Zrédto: https:/sites.google.com/alyork.ac.uk/issg-search-filters-
resource/home/rcts/embase-rct-filter, dostep: 27.05.2025

Jarosz-Chabot
2023

Jarosz-Chobot P, Glowinska-Olszewska B, Miynarski W, Mysliwiec M, Sieradzki J, Szadkowska A, Szypowska A.
Medycyna Praktyczna. Podrecznik pediatrii. Zrodto: https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.13.2.2. dostep:
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Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej. Analiza zasadnosci
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

9.

9.1.

Zalaczniki

WS.422.6.2025

Osprzet do osobistych pomp insulinowych oraz elementy

systemu CGM-RT i FGM dla pacjentéw z pompga insulinowg
znajdujace sie na wykazie wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie

Tabela 26. Osprzet do pomp insulinowych znajdujacy sie na wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

upra?vi‘i’:xe do L Wysokosé udziatu
. imit wiasnego ..
Wyrob wystaV\{lama finansowania |Swiadczeniobiorcy w . . Okres Sl
Kod yroby zlecenia na 2 - A v Kryteria przyznawania . . cen
medyczne n ze srodkéw [ limicie finansowania uzytkowania
zaopatrzenie w o = = hapraw
publicznych ze srodkow
L publicznych2’
medyczne" Y
Grupa R - Wyroby medyczne produkowane seryjnie wspomagajace kontrole glikemii
estawy infuzyjne CHWEW B0 zt /szt. 0% kobiety w cigzy leczenie cukrzycy typu 1 raz na 0 zt
0 osobistej DIAB W przypadku lub pacjenci albo 3 przy pomocy pompy  |miesigc
ompy ENDO restawow do ukonczenia 26. r.z. fnsulinowej; z zastrzezeniem,
nsulinowej ENDO DIAB DzI [dziatajacych e liczba zestawow
obejmujqce _ [ENDO GIN ROZ do 3 dni 30% pacjenci powyzej po.dlegajqcych' refun.d.acjil,
o - s )
R.01.01 Ibo zintegrowanyg:le:l)_llAD OPERINA szpzr}zglps)ztdku I(Lé’ ggg':;}éiw clazy sztuk w przedziale 6
7 serter) do 10 taws o ukonczenia 26. 1.3 kolejnych miesiecy
ztuk albo moduty POLO GIN ée.s f‘V.V°W h 0 ukonczenia 0. 1.z. kalendarzowych
zestawy) POZ zlatajacyc o N
nfuzyjne nie ;ngl?l 30% pacjenci powyzej
do pomp niz 7 ani 26.r.z.
nsulinowych
bezdrenowych
do 10 sztuk
Zbiornik na CHWEW 9 zl/ szt. 30% leczenie cukrzycy typu 1 raz na 0 zt
nsuling DIAB albo 3 przy pomocy pompy  |miesigc
do osobistej ENDO insulinowe;j
F;1osr:IFi)r)1/owej do 10 ENDO DIAB DZI
ENDO GIN ROZ
R.02.01}sztuk MED RODZ
PEDIA PERINA
PIEL POL
POLO GIN
POZ

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2024

poz. 500, ze zm.)

Skroty: CH WEW, lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie choréb wewnetrznych; DIAB, lekarz posiadajacy specjalizacje
w dziedzinie diabetologii; ENDO, lekarz posiadajacy specjalizacije w dziedzinie endokrynologii; ENDO DIAB DZI, lekarz posiadajgcy
specjalizacje w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej; ENDO GIN ROZ, lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie
endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci; MED RODZ, lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie medycyny rodzinnej; PEDIA, lekarz
posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie pediatrii; PERINA, lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie perinatologii; PIEL POL, pielegniarka
lub potozna, o ktérej mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702,
z p6zn. zm.); POLO GIN, lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie potoznictwa i ginekologii; POZ, lekarz podstawowej opieki zdrowotne;.

Tabela 27. Elementy systemu CGM-RT i FGM dla pacjentéw cukrzycg znajdujace sie na wykazie wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie

Osoby Wysokos¢
uprawnione| Limit udziatu
do finansowa| witasnego ok Limit
Wyrob wystawiania| niaze [Swiadczeniobi . . KTeS | cen
Kod yroby y a 2 5 St Kryteria przyznawania uzytkowa
medyczne zlecenia na | sSrodkéw |orcy w limicie . napra
zaopatrzeni |publiczny | finansowania nia w
e w wyroby ch ze srodkow
medyczne" publicznych?
Grupa R - Wyroby medyczne produkowane seryjnie wspomagajace kontrole glikemii
ISensor do systemu|CH WEW ESO ztza PB0% pacjenci do ukonczenia 26. roku zycia z: 1) cukrzyca 0 zt
ciagtego ztuke typu 1 albo 3 wymagajgcy intensywnej insulinoterapii
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L . R ; oL i ) WS.422.6.2025
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
Osoby Wysokos¢
uprawnione| Limit udziatu
do finansowa| witasnego Okres Limit
Kod Wyroby wystawiania| niaze [Swiadczeniobi Kryteria przyznawania uzytkowa cen
medyczne zlecenia na | Srodkéw |orcy w limicie hia napra
zaopatrzeni |publiczny | finansowania w
e w wyroby ch ze srodkow
medyczne" publicznych?®
monitorowania glik [DIAB lsensor z nieswiadomoscig hipoglikemii (brak objawow Raz na
lemii w ENDO Wymagajac prodromalnych hipoglikemii wykluczenie hipoglikemii miesigc
czasie rzeczywisty ENDO DIAB [y wymiany poalkoholowej) albo 2) glikogenozg, albo 3)
m (CGM-RT) Dzl co hiperinsulinizmem wrodzonym - z wylgczeniem
pozwalajgcy na ENDO GIN 10 albo 14 jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.02 lub R.03.03,
dawkowanie ROZ ldni lub R.05.01, lub R.05.02; z zastrzezeniem, ze liczba
insuliny na ENDO PEDI [145 2t za ensorow podleg.aja'cych refundaCJl, wyrpagajacych
podstawie A GERIA ztuke ymiany co 7 dni, nie moze przekroczy¢ 26 sztuk
lodczytéow do 3 KARDIO ensor przedziale 6 kolejnych miesiecy kalendarzowych;
Isztuk (sensory MED RODZ Wymagajac zastrzezeniem, ze liczba sensoréw podlegajgcych
Wymagajace PEDIA y wymiany refundaciji, wymagajgcych wymiany co 14 dni, nie
Wymiany co _ PERINA o m_ozg przekroczy¢ 13 sztuk w przedziale 6 kolejnych
10 albo 14 dni) PIEL POt B albo 7 dn miesiecy kalendarzowych;
R 03 Oalbo doSsztuk L S\t por ol kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli
A (sensory GIN pacjent korzystat z refundaciji na paski do
ymagajace POZ znaczania glukozy we krwi Srednio miesiecznie w
Wwymiany co liczbie nie wigkszej niz 50 sztuk (dotyczy sensorow
6 albo 7 dni) ymienianych co 10 dni) albo 100 sztuk
(dotyczy sensoréw wymagajgcych wymiany co 6, 7
lub 14 dni) w okresie do 6 miesiecy poprzedzajgcym
ystawienie kolejnego zlecenia, z wytgczeniem
miesigca, w ktérym nastgpita realizacja pierwszego
lecenia, bez wzgledu na liczbe zrefundowanych
ensorow; w przypadku braku mozliwosci
kontynuacji ze wzgledu na liczbe zrefundowanych
paskéw nowe zlecenie moze by¢ wystawione po
uptywie miesigca kalendarzowego nastepujacego po
miesigcu zakonczenia realizacji poprzedniego
lecenia)
ISensor do systemulCH WEW 1510 zt 30% Pacjenci po ukonczeniu 26. roku zycia z: 1) cukrzycg|Raz na 0 zt
ciagtego DIAB ENDO ypu 1 albo 3 wymagajgcy intensywnej insulinoterapiijmiesiac
monitorowania glik ENDO DIAB nieswiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw
lemii w DZI prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie
czasie rzeczywisty ENDO GIN hipoglikemii poalkoholowej) albo 2) glikogenoza,
m (CGM-RT) ROZ Ibo 3) hiperinsulinizmem wrodzonym — z
pozwalajgcy na ENDO PEDI wytaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w
dawkowanie A GERIA R.03.01 lub R.03.03, lub R.05.01, lub R.05.02;
insuliny na KARDIO kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli
podstawie MED RODZ pacjent korzystat z refundacji na paski do
R.03.0jodczytéw do 5 PEDIA loznaczania glukozy we krwi srednio miesiecznie w
2 Isztuk PERINA liczbie nie wiekszej niz 100 sztuk w okresie do 6
PIEL POL miesiecy poprzedzajgcym wystawienie kolejnego
KONT Zlecenia, z wytaczeniem miesigca, w ktérym
POLO GIN nastgpita realizacja pierwszego zlecenia, bez
POZ wzgledu na liczbe zrefundowanych sensoréw; w
przypadku braku mozliwosci kontynuacji ze wzgledu
na liczbe zrefundowanych paskéw nowe zlecenie
moze by¢ wystawione po uptywie kolejnych 3
miesiecy kalendarzowych nastepujacych po
miesigcu zakonczenia realizacji poprzedniego
Zlecenia
Sensor do systemulCH WEW 4500 zt 30% pacjenci od ukonczenia 18. roku zycia do Razna6 [0z
ciagtego DIAB ENDO ukonczenia 26. roku zycia z cukrzycg typu 1 albo 3 |miesiecy
monitorowania glik ENDO DIAB wymagajacy intensywnej insulinoterapii, z
emii w DZI nieswiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw
czasie rzeczywisty ENDO GIN prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie
m (CGM-RT) ROZ hipoglikemii poalkoholowej); z wytgczeniem
pozwalajgcy na ENDO PEDI jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.01 lub R.03.02,
R.03 0dawkowanie A GERIA lub R.04.01, lub R.05.01, lub R.05.02;
3 insuliny na KARDIO kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli
podstawie MED RODZ pacjent korzystat z refundacji na paski do
odczytow PEDIA oznaczania glukozy we krwi w liczbie nie wiekszej
wymagajacy PERINA niz 400 sztuk w okresie do 6 miesigcy
wymiany raz na  [PIEL POL poprzedzajacym wystawienie kolejnego zlecenia, z
180 dni KONT wytgczeniem miesigca, w ktérym nastgpita realizacja
POLO GIN pierwszego zlecenia, bez wzgledu na liczbe
POZ zrefundowanych sensoréw; w przypadku braku
mozliwosci kontynuaciji ze wzgledu na liczbe
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L . R ; oL i ) WS.422.6.2025
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
Osoby Wysokos¢
uprawnione| Limit udziatu
do finansowa| witasnego ok Limit
L p _— s res
Kod LT wystaV\{lanla nia ze swradczgn!o.b ! Kryteria przyznawania uzytkowa cen
medyczne zlecenia na | Srodkéw |orcy w limicie hia napra
zaopatrzeni |publiczny | finansowania w
e w wyroby ch ze srodkow
medyczne" publicznych?
zrefundowanych paskéw nowe zlecenie moze by¢
wystawione po uptywie miesigca kalendarzowego
nastepujacego po miesigcu zakonczenia realizacji
poprzedniego zlecenia
3060 zt 30% pacjenci po ukonczeniu 26. roku zycia z cukrzycg
typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej
insulinoterapii, z nieSwiadomoscig hipoglikemii (brak
objawéw prodromalnych hipoglikemii,
wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej); z
wytgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w
R.03.01 lub R.03.02 lub R.04.01 lub R.05.01 lub R.0
5.02; kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione,
jezeli pacjent korzystat z refundacji na paski do
oznaczania glukozy we krwi w liczbie nie wiekszej
niz 400 sztuk w okresie do 6 miesiecy
poprzedzajgcym wystawienie kolejnego zlecenia, z
wytgczeniem miesigca, w ktérym nastapita realizacja
pierwszego zlecenia, bez wzgledu na liczbe
zrefundowanych sensorow; w przypadku braku
mozliwosci kontynuacji ze wzgledu na liczbe
zrefundowanych paskéw nowe zlecenie moze by¢
wystawione po uptywie kolejnych 3 miesiecy
kalendarzowych nastepujgcych po miesigcu
zakonczenia realizacji poprzedniego zlecenia
[Transmiter/ nadajniCH WEW  [350 zt 30% pacjenci do ukonczenia 26. roku zycia z: 1) cukrzycg|Razna 3 [0 zt
k do systemu DIAB ENDO typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej miesigce
ciagtego ENDO DIAB insulinoterapii, z nieSwiadomoscig hipoglikemii (brak
monitorowania glik [DZI objawow prodromalnych
emii w ENDO GIN hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej
czasie rzeczywisty ROZ ) albo 2) glikogenozg, albo 3) hiperinsulinizmem
m (CGM-RT) ENDO PEDI wrodzonym — z wylgczeniem jednoczesnego
wymagajacy A GERIA zaopatrzenia w R.03.03 lub R.04.02, lub R.05.01,
$'04'0wymiany razna3 [KARDIO lub R.05.02
miesigce MED RODZ 30% pacjenci po ukonczeniu 26. roku zycia z: 1) cukrzycg
PEDIA typu 1 lub 3 wymagajgcy intensywnej
PERINA insulinoterapii, z nieSwiadomoscia hipoglikemii (brak
PIEL POL objawéw prodromalnych hipoglikemii,
KONT POLO wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej) albo 2)
GIN POZ glikogenoza, 3) hiperinsulinizmem wrodzonym — z
wyfaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w
R.03.03 lub R.04.02, lub R.05.01, lub R.05.02
[Transmiter/nadajni CHWEW 970 zt 30% pacjenci do ukonczenia 26. roku zycia z: Raz na rok |0 z
k do systemu DIAB 1) cukrzyca typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej
ciagtego ENDO insulinoterapii, z nieSwiadomoscia hipoglikemii (brak
monitorowania ENDO DIAB objawdéw prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie
glikemii w czasie  |pz| ENDO hipoglikemii poalkoholowej) albo
rzeczywistym GIN ROZ 2) glikogenozg, albo
(CGM'RT) ENDO 3) hiperinsulinizmem wrodzonym
wymagajacy - IpEDIA - z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w
wymiany rzadziej GERIA R.04.01 lub R.05.01, lub R.05.02
R.04.0pniz raz na 3 ARDIO acjenci po ukonczeniu 26. roku zycia z:
2 miesigce do 3 sztu \ED RODZ ﬁ) ) P ) y o )
) cukrzyca typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej
PEDIA insulinoterapii, z nieSwiadomoscia hipoglikemii (brak
PERINA objawow prodromalnych, hipoglikemii, wykluczenie
PIEL POL hipoglikemii poalkoholowej) albo
KONT POLO 2) glikogenozg, albo
GIN POZ Lo o
3) hiperinsulinizmem wrodzonym
- z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w
R.04.01 lub R.05.01, lub R.05.02
Czujnik do HWEW DIAB|255 zt za [20% dzieci do |dzieci od ukonczenia 4. do ukonczenia 18. roku Raz na 0 zt
systemu ENDO sztuke ukonczenia 18. [zycia z cukrzycg typu 1 albo 3 z bardzo dobrze miesigc
R.05.0|monitorowania ENDO DIAB roku zycia lub |monitorowang glikemig, tj. przy co najmniej 8-
1 stezenia glukozy [DzI ENDO dorosli krotnych pomiarach glikemii na dobe lub z
flash (FGM) z GIN ROZ posiadajacy hiperinsulinizmem wrodzonym lub glikogenozg;
doktadnoscig orzeczenie 0 |kobiety w okresie cigzy i potogu z cukrzycg; z
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L . R ; oL i ) WS.422.6.2025
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
Osoby Wysokos¢é
uprawnione| Limit udziatu
do finansowa| wlasnego ok Limit
L p _— s res
Kod Bieleyy wystaV\{lanla ia ze swradczgn!o.b ! Kryteria przyznawania uzytkowa cen
medyczne zlecenia na | Srodkéw |orcy w limicie hia napra
zaopatrzeni |publiczny | finansowania w
e w wyroby ch ze srodkow
medyczne" publicznych?
<10% MARD ENDO Zznacznym wytaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w
zastepujacy PEDIA stopniu R.03.01 lub R.03.02, lub R.03.03, lub R.04.01, lub
koniecznos$¢ GERIA niepetnosprawn|R.04.02, lub R.05.02; z zastrzezeniem ze liczba
monitorowania KARDIO osci ze wzgledulsensoréw podlegajgcych refundacji nie moze
poziomu glikemii [MED RODZ na stan wzroku |przekroczy¢ 13 sztuk w przedziale kolejnych 6
glukometrem do 3 [OKU PEDIA 30% kobiety w [Miesiecy kalendarzowych;
sztuk PERINA cigzy i potogu
PIEL POL lub dorosliz  |dorosli z: 1) cukrzyca typu 1 albo 3 albo z innymi
KONT POLO hiperinsulinizm [typami cukrzycy posiadajacy orzeczenie o znacznym
GIN POZ lem wrodzonym [stopniu niepetnosprawnosci ze wzgledu na stan
lub wzroku, wymagajgcy insulinoterapii, albo 2)
glikogenozg hiperinsulinizmem wrodzonym, albo 3) glikogenozg —|
z wytaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w
R.03.01 lub R.03.02, lub R.03.03, lub R.04.01, lub
R.04.02, lub R.05.02; z zastrzezeniem ze liczba
sensoréw podlegajagcych refundacji nie moze
przekroczy¢ 13 sztuk w przedziale kolejnych 6
miesiecy kalendarzowych; kolejne zlecenie moze
zosta¢ wystawione, jezeli pacjent korzystat z
refundacji na paski do oznaczania glukozy we krwi
Srednio miesigcznie w liczbie nie wigkszej niz 50
sztuk w okresie do 6 miesigcy poprzedzajgcym
wystawienie kolejnego zlecenia, z wytgczeniem
miesigca, w ktérym nastgpita realizacja pierwszego
zlecenia, bez wzgledu na liczbe zrefundowanych
sensorow; w przypadku braku mozliwosci
kontynuacji ze wzgledu na liczbe zrefundowanych
paskow nowe zlecenie moze by¢ wystawione po
uptywie miesigca kalendarzowego nastepujacego po
miesigcu zakonczenia realizacji poprzedniego
zlecenia;
dane osobowe i jednostkowe dane medyczne w
rozumieniu art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2023 r. poz. 2465), dotyczace
monitorowania poziomu glikemii u pacjentow
korzystajgcych z wyrobu medycznego o kodzie
R.05.01, gromadzone przez podmiot gospodarczy,
ktory wprowadzit ten wyréb do obrotu lub do
uzywania, podmiot ten przekazuje do systemu, o
ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, w celu monitorowania poziomu glikemii u
pacjentow lub dokonywania analiz na rzecz systemu
ochrony zdrowi
Czujnik do CH WEW 255 zt/szt [30% dorosli z cukrzycg typu 1 albo 3, albo z innymi Raz na
systemu monitoro [DIAB ENDO typami cukrzycy wymagajgcymi co najmniej 3 miesigc
wania stezenia ENDO DIAB wstrzyknie¢ insuliny na dobe
glukozy flash DZ| (intensywna insulinoterapia) — z wytgczeniem
(FGM) z ENDO GIN jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.01 lub R.03.02,
doktadnoscig <10 [ROZ lub R.03.03, lub R.04.01, lub R.04.02, lub R.05.01; z
% MARD ENDO PEDI zastrzezeniem, ze liczba sensoréw podlegajgcych
zastepujacy A GERIA refundacji nie moze przekroczy¢ 13 sztuk w
koniecznos¢ KARDIO przedziale kolejnych 6 miesiecy kalendarzowych
monitorowania MED RODZ warunki kontynuacji zlecenia: 1) ocena kontroli
R.05.0poziomu OKU PEDIA glikemii po uptywie minimum 4 miesiecy od daty
2 glikemii glukometr [PERINA rozpoczecia realizacji zlecenia, maksymalnie po 6
em do 3 sztuk PIEL POL mies.; 2) TIR (time in range) w zakresie 70 —
KONT POLO 180 mg/dl >70 % czasu lub HbA1c ponizej 7,5 %,
GIN POZ lub inne indywidualnie okreslone cele terapeutyczne
we wspotpracy z lekarzem; 3) aktywnosc¢ czujnika
przez co najmniej 75 % czasu w przedziale
wynikajgcym z okresu uzytkowania zrefundowanych
czujnikow lub przedziale ostatnich 3 miesiecy w
przypadku braku dostepu do petnego okresu
uzytkowania ze wzgleddéw technicznych; 4)
refundacja paskéw do oznaczania glukozy we krwi
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Osoby Wysokos¢
uprawnione| Limit udziatu
do finansowa| witasnego ok Limit
Wyrob stawiania| niaze [$wiadczeniobi . . ares cen
Kod yroby Wy o , B o Kryteria przyznawania uzytkowa
medyczne zlecenia na | Srodkéw |orcy w limicie hia napra
zaopatrzeni |publiczny | finansowania w
e w wyroby ch ze srodkow
medyczne" publicznych?

Srednio miesiecznie w liczbie nie wigkszej niz 25
sztuk w okresie do 6 miesigcy poprzedzajgcym
wystawienie kolejnego zlecenia, z wytgczeniem
miesigca, w ktorym nastgpita realizacja pierwszego
zlecenia, bez wzgledu na liczbe zrefundowanych
sensorow

w przypadku niespetniania warunkéw

kontynuacji zlecenia ponowne zlecenie moze by¢
wystawione po uptywie kolejnych 6 miesiecy
kalendarzowych nastepujgcych po miesigcu
zakonczenia realizacji poprzedniego zlecenia;
dane osobowe i jednostkowe dane medyczne w
rozumieniu art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 28

kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, dotyczgce monitorowania poziomu
glikemii u pacjentow korzystajgcych z wyrobu
medycznego o kodzie R.05.02,

gromadzone przez podmiot gospodarczy, ktéry
wprowadzit ten wyréb do obrotu lub do uzywania,
podmiot ten przekazuje do systemu, o ktérym mowa
w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia, w celu
monitorowania poziomu glikemii u pacjentéw lub
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony
zdrowia

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2024
poz. 500, ze zm.)

Skroty: CH WEW, lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie choréb wewnetrznych; DIAB, lekarz posiadajgcy specjalizacje
w dziedzinie diabetologii; ENDO, lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie endokrynologii; ENDO DIAB DZI, lekarz posiadajgcy
specjalizacje w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej; ENDO GIN ROZ, lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie
endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci; MED RODZ, lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie medycyny rodzinnej; PEDIA, lekarz
posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie pediatrii; PERINA, lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie perinatologii; PIEL POL, pielegniarka
lub potozna, o ktérej mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702,
z pézn. zm.); POLO GIN, lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie potoznictwa i ginekologii; POZ, lekarz podstawowej opieki zdrowotne;.

9.2. Analiza kliniczna

9.2.1. Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 28. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed). Data wyszukiwania: 27.05.2025 r.

Lp. Kwerenda Wynik
1 "Diabetes Mellitus" [Mesh] 548 365
2 Diabetes Mellitus[Title/Abstract] 291 187
3 ("Diabetes Mellitus" [Mesh]) OR (Diabetes Mellitus[Title/Abstract]) 657 327
4 "Diabetic Ketoacidosis" [Mesh] 8 028
5 Diabetic[Title/Abstract] 307 642
6 Ketoacidos*[Title/Abstract] 11 691
7 (Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketoacidos*[Title/Abstract]) 9615
8 Acidosis[Title/Abstract] 43 369
9 (Diabetic[Title/Abstract]) AND (Acidosis[Title/Abstract]) 2 456
10 | DKA[Title/Abstract] 3820
11 | Ketos*[Title/Abstract] 11131
12 | (Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketos*[Title/Abstract]) 1189
13 | Acidos*[Title/Abstract] 43 630
14 | (Diabetic[Title/Abstract]) AND (Acidos*[Title/Abstract]) 2 463
((((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketoacidos*[Title/Abstract])) OR ((Diabetic[Title/Abstract]) AND
(Acidosis[Title/Abstract]))) OR (DKA[Title/Abstract])) OR ((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketos*[Title/Abstract]))) OR
15 | ((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Acidos*[Title/Abstract])) 11738
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Lp.

Kwerenda

Wynik

16

"Diabetic Ketoacidosis" [Mesh]) OR ((((((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketoacidos*[Title/Abstract])) OR
(Diabetic[Title/Abstract]) AND (Acidosis[Title/Abstract]))) OR (DKA[Title/Abstract])) OR ((Diabetic[Title/Abstract]) AND
Ketos*[Title/Abstract]))) OR ((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Acidos*[Title/Abstract])))

13 975

17

((((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketoacidos*[Title/Abstract])) OR ((Diabetic[Title/Abstract]) AND
Acidosis[Title/Abstract]))) OR (DKA[Title/Abstract])) OR ((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketos*[Title/Abstract]))) OR

(
(
(
(("Diabetes Mellitus" [Mesh]) OR (Diabetes Mellitus[Title/Abstract])) OR (("Diabetic Ketoacidosis" [Mesh]) OR
E(
((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Acidos*[Title/Abstract]))))

659 508

18

"Insulin Infusion Systems"[Mesh]

7 006

19

Insulin[Title/Abstract]

436 874

20

Infusion[Title/Abstract]

251 681

21

System*[Title/Abstract]

5197 679

22

((Insulin[Title/Abstract]) AND (Infusion[Title/Abstract])) AND (System*[Title/Abstract])

3351

23

Pump[Title/Abstract]

124 952

24

(Insulin[Title/Abstract]) AND (Pump[Title/Abstract])

5579

25

Therapy[Title/Abstract]

2 559 829

26

((Insulin[Title/Abstract]) AND (Pump[Title/Abstract])) AND (Therapy|[Title/Abstract])

2454

27

CSlI[Title/Abstract]

1934

28

(((("Insulin Infusion Systems"[Mesh]) OR (((Insulin[Title/Abstract]) AND (Infusion[Title/Abstract])) AND
System*[Title/Abstract]))) OR ((Insulin[Title/Abstract]) AND (Pump[Title/Abstract]))) OR (((Insulin[Title/Abstract]) AND
Pump[Title/Abstract])) AND (Therapy[Title/Abstract]))) OR (CSII[Title/Abstract])

12702

29

((((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketoacidos*[Title/Abstract])) OR ((Diabetic[Title/Abstract]) AND
Acidosis[Title/Abstract]))) OR (DKA[Title/Abstract])) OR ((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketos*[Title/Abstract]))) OR
(Diabetic[Title/Abstract]) AND (Acidos*[Title/Abstract]))))) AND ((((("Insulin Infusion Systems"[Mesh]) OR
(((Insulin[Title/Abstract]) AND (Infusion[Title/Abstract])) AND (System*[Title/Abstract]))) OR ((Insulin[Title/Abstract])
AND (Pump[Title/Abstract]))) OR (((Insulin[Title/Abstract]) AND (Pump[Title/Abstract])) AND (Therapy[Title/Abstract])))
OR (CSlI[Title/Abstract]))

(
(
((("Diabetes Mellitus" [Mesh]) OR (Diabetes Mellitus[Title/Abstract])) OR (("Diabetic Ketoacidosis" [Mesh]) OR
(
(
(

8 820

30

"Adult'[Mesh]

8427 215

31

Adult*[Title/Abstract]

1762673

32

"Adult"[Mesh]) OR (Adult*[Title/Abstract])

9 256 038

33

(

(((("Diabetes Mellitus" [Mesh]) OR (Diabetes Mellitus[Title/Abstract])) OR (("Diabetic Ketoacidosis" [Mesh]) OR
((((((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketoacidos*[Title/Abstract])) OR ((Diabetic[Title/Abstract]) AND
(Acidosis[Title/Abstract]))) OR (DKA[Title/Abstract])) OR ((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Ketos*[Title/Abstract]))) OR
((Diabetic[Title/Abstract]) AND (Acidos*[Title/Abstract]))))) AND ((((("Insulin Infusion Systems"[Mesh]) OR
(((Insulin[Title/Abstract]) AND (Infusion[Title/Abstract])) AND (System*[Title/Abstract]))) OR ((Insulin[Title/Abstract])
AND (Pump]Title/Abstract]))) OR (((Insulin[Title/Abstract]) AND (Pump[Title/Abstract])) AND (Therapy[Title/Abstract])))
OR (CSlII[Title/Abstract]))) AND (("Adult"[Mesh]) OR (Adult*[Title/Abstract]))

4 205

34

"Randomized Controlled Trial"[pt] OR "Controlled Clinical Trial"[pt] OR "Pragmatic Clinical Trial"[pt] OR "Equivalence
Trial"[pt] OR "Clinical Trial, Phase IlI"[pt] OR "Randomized Controlled Trials as Topic"[mh] OR "Controlled Clinical
Trials as Topic"[mh] OR "Random Allocation"[mh] OR "Double-Blind Method"[mh] OR "Single-Blind Method"[mh] OR
Placebos[Mesh:NoExp] OR "Control Groups"[mh] OR (random*[tiab] OR sham[tiab] OR placebo*[tiab]) OR
((singl*[tiab] OR doubl*[tiab]) AND (blind*[tiab] OR dumm*[tiab] OR mask*[tiab])) OR ((tripl*[tiab] OR trebl*[tiab]) AND
(blind*[tiab] OR dumm*[tiab] OR mask*[tiab])) OR (control*[tiab] AND (study[tiab] OR studies[tiab] OR trial*[tiab] OR
group*[tiab])) OR (Nonrandom*[tiab] OR "non random*"[tiab] OR "non-random*"[tiab] OR "quasi-random*"[tiab] OR
quasirandom*[tiab]) OR allocated[tiab] OR (("open label"[tiab] OR "open-label"[tiab]) AND (study[tiab] OR studies][tiab]
OR trial*[tiab])) OR ((equivalenceltiab] OR superiority[tiab] OR "non-inferiority"[tiab] OR noninferiority[tiab]) AND
(study[tiab] OR studies[tiab] OR trial*[tiab])) OR ("pragmatic study"[tiab] OR "pragmatic studies"[tiab]) OR
((pragmatic[tiab] OR practical[tiab]) AND trial*[tiab]) OR ((quasiexperimental[tiab] OR "quasi-experimental"[tiab]) AND
(study[tiab] OR studies[tiab] OR trial*[tiab])) OR (phase[ti] AND (llI[ti] OR 3[ti]) AND (study[ti] OR studies[ti] OR
trial*[ti])) OR (phase[ot] AND (lll[ot] OR 3[ot]) AND (study[ot] OR studies[ot] OR trial*[ot]))

4 851573

35

("Systematic Review"[Publication Type:NoExp] OR "Systematic Reviews as Topic"[mesh:noexp] OR "Cochrane
Database Syst Rev"[Journal] OR "Evid Rep Technol Assess (Full Rep)"[jour] OR "Evid Rep Technol Assess
(Summ)"[jour] OR "scoping"[Tl] OR "systematic"[TI] OR ((("comprehensive analysis" [TIAB:~1] OR "comprehensive
review" [TIAB:~1] OR "comprehensively reviewed" [TIAB:~1] OR "literature search" [TIAB:~1] OR "literature searches"
[TIAB:~1] OR "scoping search" [TIAB:~1] OR "scoping searches" [TIAB:~1]) NOT "narrative review"[TI]) OR "pooled
study" [TIAB:~1] OR "systematic search" [TIAB:~1] OR "systematic searches" [TIAB:~1] OR "systematically searched"
[TIAB:~1) AND (databases[TIAB] OR "cinahl" [TIAB] OR "cochrane" [TIAB] OR "embase" [TIAB] OR "psycinfo" [TIAB]
OR "pubmed" [TIAB] OR "medline" [TIAB] OR "scopus" [TIAB] OR "web science" [TIAB:~1] OR "bibliographic review"
[TIAB:~1] OR "bibliographic reviews" [TIAB:~1] OR "literature review" [TIAB:~1] OR "literature reviews" [TIAB:~1]) OR
(("electronic database" [TIAB:~1] OR "electronic databases" [TIAB:~1] OR "databases searched" [TIAB:~3]) AND
(eligibility [TIAB] OR excluded [TIAB] OR exclusion [TIAB] OR included [TIAB] OR inclusion [TIAB])) OR ("comparative
effectiveness” [TIAB:~1] AND "effectiveness review" [TIAB:~2]) OR ("critical interpretive" [TIAB:~1] AND ("interpretive
review" [TIAB:~0] OR "interpretive synthesis" [TIAB:~0])) OR ("diagnostic test" [TIAB:~0] AND ("accuracy review"
[TIAB] OR "accuracy reviews" [TIAB] OR "accuracy studies" [TIAB] OR "accuracy study" [TIAB]) AND (meta-analysis
[TIAB] OR scoping [TIAB] OR systematic [TIAB])) OR ("evidence assessment" [TIAB] AND GRADE [TIAB]) OR
("evidence gap" [TIAB:~2] AND "gap map" [TIAB:~0]) OR "evidence mapping" [TIAB] OR "evidence review" [TIAB] OR
"exploratory review" [TIAB] OR "framework synthesis" [TIAB] OR "mapping review" [TIAB:~1] OR "meta
epidemiological" [TIAB] OR "meta ethnographic" [TIAB:~0] OR metaethnographic [TIAB] OR "meta ethnography"
[TIAB:~0] OR metaethnography [TIAB] OR "meta interpretation” [TIAB:~1] OR "meta narrative" [TIAB:~1] OR "meta
review" [TIAB:~1] OR "meta study" [TIAB:~1] OR "meta synthesis" [TIAB:~0] OR metasynthesis [TIAB] OR "meta

551619
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summary" [TIAB:~1] OR "meta theory" [TIAB:~1] OR "methodological review" [TIAB:~1] OR "methodology review"
[TIAB:~1] OR ("mixed methods" [TIAB:~0] AND "methods review" [TIAB:~1]) OR ("mixed methods" [TIAB:~0] AND
"methods synthesis" [TIAB:~1]) OR "narrative synthesis" [TIAB:~1] OR "overview reviews" [TIAB:~4] OR ("PRISMA"
[TIAB] AND (guideline [TIAB] OR guidelines [TIAB] OR preferred [TIAB] OR reporting [TIAB] OR requirements [TIAB]))
OR "PRISMA-P" [TIAB:~0] OR "prognostic review" [TIAB:~1] OR "psychometric review" [TIAB:~1] OR ("qualitative
evidence" [TIAB:~0] AND "evidence synthesis" [TIAB:~0]) OR ("qualitative research" [TIAB:~0] AND "research
synthesis" [TIAB:~0]) OR ("rapid evidence" [TIAB:~0] AND "evidence assessment" [TIAB:~0]) OR "rapid realist"
[TIAB:~0] OR "rapid review" [TIAB:~1] OR "rapid reviews" [TIAB:~1] OR "realist review" [TIAB:~1] OR ("review
economic" [TIAB:~1] AND ("economic evaluation" [TIAB:~1] OR "economic evaluations" [TIAB:~1])) OR "review
reviews" [TIAB:~1] OR "realist syntheses" [TIAB:~1] OR "realist synthesis" [TIAB:~1] OR "scoping review" [TIAB:~2]
OR "scoping reviews" [TIAB:~2] OR "scoping studies" [TIAB:~2] OR "scoping study" [TIAB:~2] OR "systematic
evidence map" [TIAB] OR "systematic mapping" [TIAB:~2] OR "systematic literature" [TIAB:~1] OR "systematic
Medline" [TIAB:~2] OR "systematic PubMed" [TIAB:~2] OR "systematic review" [TIAB:~2] OR "systematic reviews"
[TIAB:~2] OR "systematical review" [TIAB:~1] OR "systematical reviews" [TIAB:~2] OR "systematically identified"
[TIAB:~1] OR "systematically review" [TIAB:~1] OR "systematically reviewed" [TIAB:~1] OR "systematized review"
[TIAB:~1] OR "umbrella review" [TIAB:~2] OR "umbrella reviews" [TIAB:~2])
36 |340r35 5162 077
37 |33 and 36 2255
38 |33 and 36 Filters: from 2023/6/27 - 2025/5/27 243
Tabela 29. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (via Ovid). Data wyszukiwania: 27.05.2025 r.
Lp. Kwerenda Wynik
1 exp randomized controlled trial/ 985 899
2 Controlled clinical trial/ 453 625
3 | random$.ti,ab. 2 326 527
4 randomization/ 100 760
5 intermethod comparison/ 314 276
6 placebo.ti,ab. 428 757
7 (compare or compared or comparison).ti. 666 564
8 ((evaluated or evaluate or evaluating or assessed or assess) and (compare or compared or comparing or 3194 148
comparison)).ab.
9 (open adj label).ti,ab. 154 865
10 | ((double or single or doubly or singly) adj (blind or blinded or blindly)).ti,ab. 331412
11 | double blind procedure/ 271 380
12 | parallel group$1.ti,ab. 44 772
13 | (crossover or cross over).ti,ab. 144 932
14 | ((assign$ or match or matched or allocation) adj5 (alternate or group$1 or intervention$1 or patient$1 or subject$1 or
o h 479734
participant$1)).ti,ab.
15 | (assigned or allocated).ti,ab. 569 150
16 | (controlled adj7 (study or design or trial)).ti,ab. 563 027
17 | (volunteer or volunteers).ti,ab. 309 556
18 | human experiment/ 704 148
19 | trial.ti. 503 067
20 |or/1-19 7174 394
21 | (random$ adj sampl$ adj7 ("cross section$" or questionnaire$1 or survey$ or database$1)).ti,ab. not (comparative 10 460
study/ or controlled study/ or randomi?ed controlled.ti,ab. or randomly assigned.ti,ab.)
22 | Cross-sectional study/ not (exp randomized controlled trial/ or controlled clinical study/ or controlled study/ or
) . : 445 097
randomi?ed controlled.ti,ab. or control group$1.ti,ab.)
23 | (((case adj control$) and random$) not randomi?ed controlled).ti,ab. 23 847
24 | Systematic review.ti,ab. not (trial or study).ti. 403 329
25 | (nonrandom$ not random$).ti,ab. 20 665
26 | "random field$" ti,ab. 3168
27 | (random cluster adj3 sampl$).ti,ab. 1756
28 | (review.ab. and review.pt.) not trial.ti. 1288 319
29 |"we searched".ab. and (review.ti. or review.pt.) 58 072
30 |"update review".ab. 153
31 | (databases adj4 searched).ab. 76 321
32 | (rat or rats or mouse or mice or swine or porcine or murine or sheep or lambs or pigs or piglets or rabbit or rabbits or
- ; ) - 1301 309
cat or cats or dog or dogs or cattle or bovine or monkey or monkeys or trout or marmoset$1).ti. and animal experiment/
33 | Animal experiment/ not (human experiment/ or human/) 2744 533
34 |or/21-33 4 873 229
35 |20 not 34 6 302 028
36 | exp Meta Analysis/ 359 200
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37 | ((meta adj analy$) or metaanalys$).tw. 432 952
38 | (systematic adj (review$1 or overview$1)).tw. 449 148
39 |or/36-38 698 662
40 | cancerlit.ab. 748

41 |cochrane.ab. 211189
42 |embase.ab. 242 140
43 | (psychlit or psyclit).ab. 1010

44 | (psychinfo or psycinfo).ab. 68 691

45 | (cinahl or cinhal).ab. 67 175
46 | science citation index.ab. 4706

47 | bids.ab. 973

48 |or/40-47 366 419
49 |reference lists.ab. 25670

50 | bibliograph$.ab. 32 090

51 | hand-search$.ab. 11 398
52 | manual search$.ab. 8 200

53 |relevant journals.ab. 1694

54 | or/49-53 71503
55 | data extraction.ab. 50 149
56 | selection criteria.ab. 50 207
57 |55 or 56 97 417

58 |review.pt. 3 362 456
59 |57 and 58 42 945
60 | letter.pt. 1 360 096
61 | editorial.pt. 836 740
62 |animal/ 1703710
63 | human/ 28 099 948
64 |63 not (63 and 62) 41779
65 |or/60-61,64 2 238 606
66 |39 or 48 or 54 or 59 820 344
67 |66 not 65 803 209
68 |35o0r67 6 975 597
69 | exp diabetes mellitus/ 1414 504
70 | Diabetes Mellitus.ab,kwiti. 417 893
71 |690r70 1459 185
72 | exp diabetic ketoacidosis/ 20784

73 | Diabetic.ab,kwiti. 448 550
74 | "Ketoacidos* ".ab,kwiti. 19 071

75 |73 and 74 15672

76 | Acidosis.ab,kw,ti. 59 889
77 |73 and 76 3745

78 | DKA.ab,kw,ti. 8 648

79 | "Ketos*".ab,kwti. 10 006
80 |73 and 79 1692

81 |"Acidos* ".ab,kw,ti. 60 132
82 |73 and 81 3752

83 |750r 77 or 78 or 80 or 82 19721

84 |72 o0r83 27 075
85 |71o0r84 1460 337
86 |exp insulin infusion/ 10732
87 |Insulin.ab,kwi,ti. 593 911
88 | Infusion.ab,kwiti. 375 386
89 | "System* ".ab,kwiti. 6 366 562
90 |87 and 88 and 89 5198

91 | pump.ab,kw,ti. 168 602
92 |87 and 91 11 676
93 | therapy.ab,kw;ti. 3584 737
94 |92 and 93 5 396

95 | CSll.ab,kw,ti. 4 480
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96 |86 or 90 or 92 or 94 or 95 24 704
97 |85and 96 18 666
98 |exp adult/ 12 228 808
99 | "adult*".ab,kw,ti. 2372 847
100 | 98 or 99 12 972 985
10197 and 100 9 089
102 |68 and 101 3592
103 | 102 and 2023:2025.(sa_year). 554
104 | 103 and "Conference Abstract".sa_pubt. 237
105 | 103 not 104 317
Tabela 30. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane Library. Data wyszukiwania: 27.05.2025 r.
Lp. Kwerenda Wynik
#1 | MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] explode all trees 46 523
#2 | ("diabetes mellitus"):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 87 020
#3 |#1or#2 92 332
#4 | MeSH descriptor: [Diabetic Ketoacidosis] explode all trees 219
#5 | (Diabetic):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 127 102
#6 | (Ketoacidos*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1438
#7 | #5and #6 1271
#8 | (Acidosis):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 3130
#9 |#5and #8 415
#10 | (DKA):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 457
#11 | (Ketos*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 731
#12 |#5 and #11 279
#13 | (Acidos*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 3161
#14 |#5and #13 418
#15 | #7 or #9 or #10 or #12 or #14 1760
#16 |#4 or #15 1760
#17 |#3 or #16 92 699
#18 | MeSH descriptor: [Insulin Infusion Systems] explode all trees 995
#19 | (Insulin):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 78 389
#20 | ("infusion"):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 88 086
#21 | (System*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 311775
#22 |#19 and #20 and #21 2163
#23 | (Pump):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 18 912
#24 |#19 and #23 2590
#25 | (Therapy):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 917 086
#26 |#24 and #25 1817
#27 | (CSll):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 821
#28 |#18 or #22 or #24 or #26 or #27 4190
#29 |#17 and #28 3156
#30 | MeSH descriptor: [Adult] explode all trees 620 699
#31 | (Adult*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 900 149
#32 |#30 or #31 1 020 500
#33 |#29 and #32 with Cochrane Library publication date Between Jun 2023 and May 2025 241
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Diagram selekcji badan
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Pubmed: n = 243
Embase: n = 317
Cochrane: n = 241

tacznie: n = 801

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:

n =205

Usuniete duplikaty:

tytutéw i streszczen: n = 596

Publikacje analizowane na podstawie

A4

n=

Publikacje wykluczone:

Petnych tekstow: n = 23

Publikacje analizowane na podstawie

n=4

Publikacje wigczone do analizy:

Duplikat: 1

Publikacje wykluczone: n= 19

Niewtasciwa populacja: 1
Niewtasciwa interwencja: 4
Niewtasciwy komparator: 8

Zty typu badania: 4

Brak odstepu do petnego tekstu: 1

Charakterystyka badan wiaczonych do analizy klinicznej

Badania wtgczone do analizy klinicznej w niniejszym opracowaniu analitycznym

Tabela 31. Charakterystyka badan pierwotnych wiaczonych do przegladu aktualizacyjnego

(Bernard-Kelly
2024)

Zrodio
finansowania:
Roche Diabetes
Care GmbH

wielonarodowe,
randomizowane, czesciowo
krzyzowe badanie tréjramienne
Cel badania:

poréwnanie wynikoéw
zgtaszanych przez pacjentow
(PRO) u 0s6b z cukrzyca typu 1
stosujgcych ciggty podskoérny

réznymi pompami insulinowymi
Solo (Solo) lub Omnipod) lub
wielokrotne codzienne

wstrzykniecia (MDI)

stosowanie systemu

(Solo) lub Omnipod lub MDI;

wlew insuliny (CSIl) dwiema .

(system mikropomp Accu-Chek | o

Okres interwencji: 26 tygodni- | e

mikropomp Accu-Chek Solo .

e Wiek 18-65 lat

Rozpoznanie cukrzycy typu 1

e HbA1c od 7,5% do 9,0% (58-75 mmol/mol)

Kryteria wykluczenia:

o Woczesniejsze stosowanie pompy
insulinowe;j,
istotne uposledzanie $wiadomosci
hipoglikemii,
co najmniej jedng hospitalizacjag z powodu
ciezkiej hipoglikemii lub  cukrzycowej
kwasicy ketonowej w ciggu ostatnich trzech
miesiecy,
istotne objawy pbéznych powiktan

zwigzanych z cukrzyca,
znanyne alergie na klej do gipsu,
kobiety w cigzy lub karmigce piersig.

Badanie Metodyka Populacja Wybrane punkty koncowe
Cukrzyca typu 1
Pro Solo Typ badania: prospektywne, Kryteria wtaczenia: Pierwszorzedowe:

e Zmiana zadowolenia z leczenia
po 26 tyg. mierzona za pomocg
zmiany DTQ (kwestionariusz
technologii diabetologicznej)

Drugorzedowe:

e Zmiana zadowolenia z leczenia
po 13 tyg. mierzona za pomoca
zmiany DTQ (kwestionariusz
technologii diabetologicznej)

e Zmiana zadowolenia z leczenia
po 39 tyg. mierzona za pomoca
zmiany DTQ (kwestionariusz
technologii diabetologicznej)

e zmiany w punktacji PAID-5
miedzy wartoscig wyjsciowa
(wizyta 1) a wizytami 3-5.

70/104




Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej. Analiza zasadnosci

WS.422.6.2025

modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Badanie Metodyka Populacja Wybrane punkty koncowe
nastepnie 13 tygodni wszyscy [ Liczba pacjentéw: e zmiany HbA1c miedzy
stosowali Solo. Ogdtem: 181 wartoscig wyjsciowa (wizyta 1)
Interwencja: insulinoterapua ¢ grupa CSlI Solo: 62 a wizytami 3-5.
metoda CSIl dwiema réznymi |, 5rypa CSIl Omnipod: 58 e czesto$é zgtaszanych zdarzen
pom_pami insulin(_Jwymi: 1 « grupa MDI: 61 hipoglikemii i  hiperglikemii
ramie: system mikropomp Badanie zosta.’fo rzedwczesnie zakoficzone (hiperglikemia w potgczeniu z
Accu-Chek Solo (Solo); 2 39 (22% p tnikow: (16 19%] pod interwencjg medyczng, np. w
ramie: Omnipod) ?rzez’ (22%) uczestnikow. (16 [9%] podczas przypadku wartosci glukozy >
. . . azy rownolegtej), 165 uczestnikow ukonczyto
Komparator: insulinoterapia faze rownolegta (26 tygodni), a 142 250 rpg/dl [13’,9 mmol/l] lub
glf:(e?:?r\l\/caDr:ia badania uczgstnikéw 'ukor']cz.yt,o gaie badanie.rN.ie \g:gt::;; ok:]easlonyc‘:)r; ds?ariveiz
klinicznego: 2018-2020 Svt;\gg;grz]%n%il;ijozt)rlletzizrg;r;cgyn\j\geavrﬁkaznlkach indy_widualnego pacjenta) na
Wiek: srednio: pacjentorok.
e Grupa SCIl Solo: 38,1£11,8 lat,
e Grupa SCIl Omnipod: 40,6+13,1 lat,
e Grupa MDI: 38,6+10,8 lat.
Cukrzyca typu 2
Tremamunno Typ badania: randomizowane | Kryteria wtgczenia: e rozszerzenie naczyn
2024 badanie kontrolowane (RCT) e Cukrzyca typu 2 krwionosnych  zalezne od
Cel badania: o Wiek 30-75 lat $rodbtonka  (pomiar  dylataciji
Zrédto poréwnanie skutecznosci e Insulinoterapia metodg MDI z dodatkowymi zaleznej od przeptywu; FMD),
finansowania: dwodch metod podawania lekami przeciwcukrzycowymi lub bez nich e Srednie stezenie glukozy w
Universita insuliny — ciagtego e Zle kontrolowana glikemia, zdefiniowana ciagu 24 godzin;
Cattolica del podskérnego wlewu insuliny ’ .

Sacro Cuore w
ramach umowy

(CSill) i wielokrotnych
codziennych wstrzyknigé (MDI)

jako poziom HbA1c miedzy 8,0% a 12,0%
(64 do 108 mmol/mol), pomimo dziennej

odchylenie standardowe (SD) i
wspotczynnik zmiennosci (CV)

i i _ i i Srodmigzszowych  pomiarow
CRUI-CARE w zakresje poprawy fgnkcji Sﬂa;l;l(l;lyrgglsnu;ljny dg\;\/7ki1 ,BZZBednjzztII:gI;?eklubi stezenia glukozy we krwi;
autonomicznej serca i samooceny stezenia glukozy we krwi >2 | e czas w docelowym zakresie
rozszerzenia naczyn dziennie. glikemii TIR,
krwionosmych u pacjentéw z . . K
cukrzyca typu 2 Kry.tena wykluczenia: . . gzasI ponl_e;(d "TZ?R n_ars:'gw
Interwencia: insulinoterapia e jawna choroba sercowo-naczyniowa 10iC§I_ZVé)_’g_‘ golj e:\:\;:ednio(181—-
metodg CSII przy uzyciu pompy | ® obecnos¢ powaznych schorzen, w tym 250 ma/dl | >25pO mg/dl)
insulinowej marsko$¢ watroby, nowotwory zlosliwe, g o0 mg
Komparator: insulinoterapia ostra lub przewlekta choroba zapalna; . gé?:selowe %omzeljikemiizakfl'?lg
metoda MDI o cigza; (TBRA 9 ? TBR.2
Okres trwania badania: e uwarunkowania psychologiczne, ktére moga odpowiednio:54-69 mg/dl | <54
06.2018 - 06.2020 utrudnia¢ pacjentowi przestrzeganie zalecen mg/d) ’
lekarskich; .
L . . A e Funkcja obwodowego
e dwa Ilub wiecej objawowych epizodéw rozszerzenia naczyn
hipoglikemii w ciggu ostatnich 6 miesiecy; krwionognych
e wystepowanie istotnych powiktan | | Parametry zmiennosci rytmu
mikronaczyniowych  cukrzycowych  (tj. serca HRV (SDNN, odchylenie
retinopatii lub neuropatii cukrzycowej lub standardowe ’ wszystkich
przewlektej choroby nerek, na co wskazuje przedzialbw  RR:  SDNNi
szacowana szypkqs’c’: pgesaczania rednia ’ odchyl er';
k’febusz.kowego ponizej 15 mI/m||.1/1,73); standardowych interwatéw RR
e kazdy inny stan, ktéry w ocenie badaczy wszystkich 5-minutowych
wykluczat udziat pacjenta w badaniu. odcinkéw w nagraniu; RMSSD,
e Liczba pacjentéow: Ogotem: 21 pierwiastek kwadratowy ze
e grupa CSIl: 12 Sredniej sumy  kwadratow
e grupa MDI: 9 réznic  miedzy  sasiednimi
Wiek: przedziatami RR; pNNS50,
« grupa CSII: 53,9:9,6 lat, P iaduiacyeh ae o
* grupa MDI: 65,4£7,6 lat. interwatéw RR réznigcych sie o
wigcej niz 50 ms w calym
zapisie; oraz stosunek
catkowitej liczby interwatow RR
w ciggu 24 godzin do liczby
przedziatdbw RR z wartoscig
modalng)
Reznik 2023 Typ badania: wieloosrodkowe, | Kryteria wtgczenia: Pierwszorzedowe:
randomizowane badanie o wiek >18 lat, e Procent czasu, w ktérym
Zrédio kontrolowane (RCT) o cukrzyca typu 2 rozpoznana co najmniej 6 stezenie glukozy we krwi

finansowania:
Air Liquide Santé
International przy
wsparciu
finansowym
Europejskiego

Cel badania:

ocena wykonalnosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci
automatycznego podawania
insuliny (AID) wspomaganego
przez ustugi domowej opieki

miesiecy wczesniej,

przyjmowanie insuliny przez co najmniej 6
miesiecy,

pacjenci wymagajacy dtugotrwatej wizyty
pielegniarki w domu w celu podania insuliny
metodg MDI (co najmniej dwa razy dziennie)

Drugorzedowe:

utrzymywato sie¢ w docelowym
zakresie 70—180 mg/dl (TIR) w
ciggu co najmniej 14 dni
ukonczonych zapiséw CGM od
70. do 90. dnia.
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Badanie

Metodyka

Populacja

Wybrane punkty koncowe

Instytutu Innowacji
i Technologii (EIT
Health). Wsparcie
produktowe:
Tandem Diabetes
Care Inc.

zdrowotnej u 0séb z cukrzycg
typu 2, ktére nie sg w stanie
samodzielnie poradzi¢ sobie z
wieloma dziennymi
wstrzyknigciami insuliny (MDI)
w domu.

Interwencja: insulinoterapia
metodg CSlI przy uzyciu pompy
insulinowej (AID)

Komparator: insulinoterapia
metodg MDI

i monitorowania glikemii poprzez
samokontrole stezenia glukozy we krwi
(SMBG) lub okresowe skanowanie CGM.
hemoglobina glikowana (HbA1c) w zakresie
od 28% (64 mmol/mol) do <12% (108
mmol/mol).

Kryteria wykluczenia:

catkowita dawka insuliny na dobe 21,5
j.m./kg/dobe

skrajna insulinoopornosé,

cigza lub karmienie piersia,

naduzywanie alkoholu lub narkotykow,
powazny uszczerbek na zdrowiu skutkujgcy
skréceniem sredniej diugosci zycia (<1 rok),
powazne zaburzenia poznawcze,
zaburzenia odzywiania,
zaburzenia zachowania,
utrudni¢ korzystanie z
medycznych,

retinopatia proliferacyjna
ciezka hipoglikemia w ciggu ostatnich 6
miesiecy

ktére moga

wyrobow

Liczba pacjentow: Ogétem: 29

e grupa CSII: 14
e grupa MDI: 15
Wiek:

grupa CSII: 69,316,7lat,
grupa MDI: 69,7£10,3 lat.

bezwzgledne zmiany TIR w
stosunku do wartosci
wyjsciowej i TIR w okresie
dobowym (06:00-23:59 h) i
nocnym (00:00-05:59 h),

odsetek czasu spedzonego
powyzej 180 mg/dl i powyzej
250 mg/dl, procent czasu
spedzonego ponizej 70 mg/dl
(TBR) i ponizej 54 mg/dI,

bezwzgledne zmiany
wspotczynnika zmiennosci
glukozy (%CV),

poziom HbA1c,

catkowita dobowa  dawka
insuliny,

masa ciata

wskaznik masy ciata w
stosunku do wartosci
wyjsciowych.

liczba ciezkich przypadkéw
hipoglikemii i kwasicy
ketonowej,

liczba przyje¢ do szpitala

zwigzanych z cukrzyca,

zdarzenia niepozgdane
zwigzane z cukrzycg lub
wyrobem.

wyniki zwigzane zaréwno z

doswiadczeniem pacjenta, jak i
Swiadczeniodawcy opieki
zdrowotnej (w tym: jakos$¢ zycia

pacjenta zwigzang ze
zdrowiem - wynik
kwestionariusza EQ-5D-5L,
strach przed hipoglikemig za —
wynik kwestionariusza
Hypoglycaemia Fear Survey
(HFS)-1, zadowolenie

pacjenta, pielegniarki i lekarza
z systemu AID — ocena za
pomoca dedykowanych
kwestionariuszy)

Cukrzyca ciezarnych

Shi 2024

Zrédto
finansowania:
Komisja Zdrowia
prowincji Jiangxi
(nr 202211066)

Typ badania: randomizowane
badanie kontrolowane (RCT)
Cel badania:

poréwnanie skutecznosci
dwdéch metod podawania
insuliny — ciggtego
podskérnego wlewu insuliny
(CSill) i wielokrotnych
codziennych wstrzyknigé (MDI)
— w kontrolowaniu poziomu
glikemii i wptywaniu na wyniki
cigzy u pacjentek z cukrzycg
cigzowg (GDM).

Interwencja: insulinoterapia
metoda CSlI przy uzyciu pompy
insulinowe;j

Komparator: insulinoterapia
metodg MDI

Okres trwania badania:
01.2021- 05.2023

Kryteria wtgczenia:

Rozpoznanie cukrzycy cigzowej oparte na
doustnym podaniu 75 graméw glukozy w
ramach testu tolerancji (OGTT)

(kryteria diagnostyczne zgodne z kryteriami
ustalonymi przez Miedzynarodowe
Stowarzyszenie dla Study of Diabetes in
Pregnancy (IADPSG) w 2008 r.)
podwyzszone poziomy glukozy na czczo i 2
godziny po positku (poziomy na czczo i
przed snem >53 mmol/l, 2 godziny po
positku >6,7 mmol/l),

cigza pojedyncza,

dobre przestrzeganie zalecen dot. leczenia.

Kryteria wykluczenia:

niedokrwisto$¢ (hemoglobina <<109 g/l),
istniejgca wczesniej cukrzyca lub inne
endokrynologicznie choroby metabolicznie
przed cigza,

zaburzenia komunikacji lub interakgiji,
reakcje alergiczne na insuline,

przewlekte choroby zakazne,

stosowanie lekdéw lub suplementéw diety
wptywajgcych na metabolizm glukozy przed
cigza lub w jej trakcie,

stezenie glukozy we krwi na
czczo,

stezenia glukozy we krwi po
positku,

stezenie glukozy przed snem

wystgpienie nadcisnienia
cigzowego,

wystgpienie wielowodzia,
przedwczesne pekniecie
pecherza ptodowego
wystgpienie krwotoku
poporodowego,

makrosomia ptodu,

pordd przez cesarskie ciecie,
wystgpienie  hipoglikemii u
ptodu,

niepokdj u ptodu,

zamartwica noworodka.
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Badanie

Metodyka Populacja

Wybrane punkty koncowe

e powazna dysfunkcja narzgdowa
Liczba pacjentow:

e grupa CSII: 59

e grupa MDI: 59

Wiek:

e grupa CSII: 30,20+4,59

e grupa MDI: 30,19+3,95

Badania wiaczone do analizy klinicznej w opracowaniu z 2023 r.

Tabela 32. Charakterystyka badan wtérnych poréwnujacego skutecznos¢ i bezpieczenstwo CSIl i MDI
w insulinoterapii pacjentéw z cukrzyca typu 1 (William 2022, Thomas 2021)
Badanie Charakterystyka wiaczonych badan pierwotnych Wy:;aﬁr:;a:nkty
William 2022 Wigczone badania: 3 badania pierwotne (Soupal 2016, Beck 2017, Soupal 2020) Wybrane punkty korcowe:
Interwencja: insulinoterapia przy uzyciu pompy insulinowej CSIl z RT-CGM e zmiana  hemoglobiny

Cel: poréwnanie
CSll zRT-CGM vs
MDI z RT-CGM z
w kontroli
cukrzycy typu |

Rodzaj badania:
Przeglad
systematyczny
z metaanalizg

Zrédia
finansowania:
brak informacji

Komparator: insulinoterapia metoda wielokrotnych wstrzyknie¢ MDI z RT-CGM

Populacja: 150 oso6b z cukrzyca typu | (78 oséb w grupie RT-CGM z CSIlI, 72 oséb w

grupie RT-CGM z MDI)
Kryteria wtgczenia badan do przegladu:

badanie, w ktérym analizowano wyniki dla przynajmniej jednego pkt. koncowego,
prospektywne RCT lub badania kliniczne ,real world” opublikowane w latach 2010-
2021,

publikacje z dostepnym catym tekstem,

badania o jasnych kryteriach tgczenia i wykluczenia,

badania z okresem obserwacji min. 6 miesiecy,

badania, gdzie uczestnicy korzystali z RT-CGM,

wiek badanych byt ujawniony,

pacjenci stosujgcy sie do zalecen podczas badania,

sprawozdane waga/ BMI przed i po interwencji,

stosowanie insuliny wyraznie okreslone ilosciowo.

Kryteria wykluczenia badan z przeglgdu:

badania RCT/ badania kliniczne ,real-world” niespetniajace wszystkich kryteriéw
wigczenia,
badania RCT/ badania kliniczne ,real-world” z udziatem pacjentéw z cukrzycg typu 2.

Metodyka: Wyszukiwanie przeprowadzono w szesciu bazach publikacji medycznych
(Cochrane, Medline, Web od Science, gogle Scholars, Pubmed, Embase). Ekstrakcje
danych przeprowadzit jeden z autoréw publikacji. Przeprowadzono metaanalize
wigczonych do przegladu badan. Celem oceny heterogenicznosci badan obliczono
wspdtczynnik 12. Do uzyskania danych uzyto programu MIX 2.0 Pro (wersja 2.014) i
obliczono 95% przedziaty ufnosci (95% Cl). Za wskaznik skutecznosci interwenc;ji

przyjeto wartos$¢ réznicy srednich (MD, ang. mean difference) pomiedzy grupg badang a

kontrolna.

Ograniczenia:

Nalezy mie¢ na uwadze, ze do metaanalizy William 2022 zostato wtgczone badanie
pierwotne Beck 2017 uwzglednione w analizie wtasnej Agenciji.

Wyniki dla wartosci TIR pod koniec okresu obserwacji w badaniu Beck 2017
uwzglednione w metaanalizie William 2022 r6znig sie od tych prezentowanych w
badaniu pierwotnym (dla grupy CSIl: 55% (795+182 min/dzien) - powinno byé¢:
55+11% (791157 min/dzien), dla grupy MDI: 52% (746+223 min/dzien) -powinno by¢
51+16% (741+£225 min/dzien).

Pierwszorzgdowym punktem kofAcowym badania byla ocena réznicy we wplywie
metody podania insuliny (CSII vs MDI) na warto$¢ HbA1c w cukrzycy typu 1. Pomimo
iz autorzy przegladu William 2022 przeprowadzili synteze wynikoéw dla ww. punktu
koncowego, ze wzgledu na btedy redakcyjne w tresci publikacji oraz wynikajgce z nich
niescistosci w prezentowanych danych, wynikdbw wspomnianej syntezy nie
przedstawiono w niniejszym opracowaniu Agencji.

Do przegladu z systematycznego z metaanalizg William 2022 wigczone zostaly
jedynie badania, w ktérych populacje stanowili pacjenci z cukrzyca typu 1. Ponad to
w badaniach zaréwno grupa badana jak i grupa kontrolna stosowata Systemu
Ciggtego Monitorowania Glikemii (CGM). W publikacji nie uwzgledniono wynikéw
badan pierwotnych dotyczacych insulinoterapii (przy uzyciu CSIl lub MDI) bez
jednoczesnego stosowania CGM.

Badanie Soupal 2020 stanowito kontynuacje badania Soupal 2016, w zwigzku z tym
nalezy zwrdci¢ uwage, iz populacja z badania z 2016 roku wchodzi w sktad populacii
badania z 2020 roku.

glikowanej HbA1c,

e masa ciala pacjenta/
BMI,

e zuzycie insuliny,

e czas w docelowym
zakresie glikemii TIR,

e czas poza zakresem

docelowym glikemii,
TAR,

e czas ponizej zakresu
docelowego glikemii
TBR,

e wystepowanie
epizodoéw ciezkiej

hipoglikemii lub kwasicy
ketonowe;j,

¢ lata zycia skorygowane
0 jakose,

o ciezkos¢ edukacji
diabetologicznej,

o efektywnos¢ kosztowa.
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L p AR ; I L ) WS.422.6.2025
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
. .. Wybrane punkty
Badanie Charakterystyka wiaczonych badan pierwotnych Koncowe
Thomas 2021 | Wiaczone badania: 8 badan RCT (Bolli 2009, Bruttomesso 2008, DeVries 2002, Pierwszorzedowe punkty

Cel: poréwnanie
skutecznosci
insulinoterapii przy
uzyciu CSll vs
MDI w kontroli
cukrzycy typu |

Rodzaj badania:
metaanaliza

badan RCT

Przedziat czasu
objetego
wyszukiwaniem:
1999-2020

Zrédia
finansowania:
NIHR Imperial
Biomedical
Research Centre

Konflikt intereséw:
zgtoszono konflikt
interesow u
jednego z autoréw
publikaciji.

Hanaire-Broutin 2000, Heller 2017, Hoogma 2006, Thomas 2007, Tsui 2001)

Licznosé Sr_edni ek Licznosé Sredni wiek Okres"
Badanie RCT bgrupy_ %Zﬂ::;?‘a’aztag)r. grupy pacjenté\_lv zgr. ObEZL“a'?‘fﬂ w
adanej kontrolnej | kontrolnej (lata) (miesiace)

Bolli 2009 26 37,6+12,3 26 42,4+9,9 6
?g;‘:mes“ 24 39,8484 15 35,5+10,2 4
DeVries 2002 21 36,2+10,3 34 37,3+10,6 4
;':;:ire'Bm““" 40* 43,5:10,3 40* 43,5¢10,3 4
Heller 2017 128 41,5+14,2 120 39,9+12,5 24
Hoogma 2006 223 35,349,8 223 37110
Thomas 2007 7 4310 7 43110
Tsui 2001 12 36112 14 36+10 9
Uwagi: * grupa badana i grupa kontrolna ztozona z tych samych pacjentéw

Interwencja: insulinoterapia przy uzyciu CSlI

Komparator: insulinoterapia metoda MDI

Kryteria wtgczenia badan do przeglgdu:

- badania RCT opublikowane w latach 1999 - 2020,

- badania, gdzie populacje stanowity osoby powyzej 18 r. z. z cukrzyca typu 1

Metodyka: Przeprowadzono dwa wyszukiwania systematyczne w trzech bazach publikacji

medycznych (Medline, Web od Science, Embase), Jedno wyszukiwanie dotyczyto badan,

gdzie interwencje stanowita insulinoterapia przy uzyciu a komparator — insulinoterapia

MDI, Drugie wyszukiwanie miato na celu odnalezienie publikacji poréwnujgcych metode

monitoringu glikemii (CGM vs SMBG), Ocena publikacji oraz ekstrakcja danych zostata

przeprowadzona przez dwoch autoréw, Przeprowadzono metaanalize wigczonych do

przegladu badan, Jako miare efektu leczenia wykorzystano wskaznik d Cohena

definiowanego jako réznica pomiedzy s$rednimi podzielona przez tgczne odchylenie

standardowe SD z dwdch $rednich, Istotno$¢ statystyczng oceniono wykorzystujac 95%

Cl Cohena, Heterogenicznos¢ miedzy badaniami oceniano poprzez obliczenie 12z Q

Cochrane, (wartosci >50% uznane za znaczng heterogenicznos¢), Stronniczosé

publikacji zostata oceniona przy uzyciu testu regresji Eggera,

Uwagi: analiza Agencji ma na celu poréwnanie metod insulinoterapii (CSIl vs MDI), w

zwigzku z tym w niniejszym raporcie analitycznym nie zostaty zaprezentowane wyniki

dotyczgce poréwnania metod kontroli poziomu glukozy we krwi (CGM vs SMBG) a ktére

zostaly przedstawione w metaanalizie Thomas 2021.

Ograniczenia:

o Nalezy mie¢ na uwadze, ze do metaanalizy Thomas 2021 zostato wigczone badanie
pierwotne Heller 2017 szczegdtowo opisane w rozdziale 4.3.2

e W opisie metaanalizy nie zostaty uwzglednione wyniki poczatkowej i koncowe
wigczonych badan pierwotnych. Na potrzeby analizy Agencji ww. wyniki zostaty
uzupetnione na podstawie odnalezionych badan RCT jednakze wyniki moga by¢
niekompletne i przedstawione w jednostkach odmiennych do tych prezentowanych w
metaanalizie.

koncowe:

e zmiana  hemoglobiny
glikowanej HbA1c,

Drugorzedowe punkty

koncowe:

e odchylenie

standardowe SD
stezenia glukozy we
krwi (zmiennosc¢
glikemiczna),

e wystepowanie
epizodéw ciezkiej
hipoglikemii lub
cukrzycowej  kwasicy

ketonowej (DKA)

Skréty: RT-CGM,; ciggte monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym (ang. real-time continuous glucose monitoring); CSll,ciagty podskérny
wlew insuliny (ang. continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang. multiple daily injections); HbA1c,
hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin); GV, zmiennos¢ glikemiczna (ang. glycemic variability); TIR, czas w docelowym zakresie
glikemii TIR (ang. time in range); TAR, czas poza zakresem docelowym glikemii (ang. time above range); TBR, czas ponizej zakresu
docelowego glikemii (ang. time below range)

Tabela 33. Charakterystyka badania wtérnego poréwnujacego skutecznosé i bezpieczenstwo CSIlI i MDI
w insulinoterapii pacjentéw z cukrzyca typu 2
Badanie Charakterystyka wiaczonych badan pierwotnych Punkty koncowe
Chatziravdeli Wigczone badania: 10 badan RCT (Derosa 2009, Grundberger 2019, Gu 2017, Herman | Punkty koncowe:
2023 2005, Jennings 1991, Raskin 2003, Weng 2008, Reznik 2014, Yang 2014, Johnson e zmiana HbA1c
2011), dwa badania crossover RCT (Berth 2007, Wainstein 2004) oraz badanie bedace hemoglobiny
Cel: ocean ) analiza podgrupy z wigkszego badania (OpT2mise) (Vigersky 2018) glikowanej, (ang,
zastosowania glycated hemoglobin),
CSll u pacjentow Licznosé | Sredniwiek | Licznosé | Sredni wiek Okres e« FPFG - stezeniem
z T2'DM W Badanie RCT grupy pacjentéw z gr. grupy pacjentéw z gr. | obserwacji w glukozy w osoczu na
porownaniu z badanej badanej (lata) | kontrolnej [kontrolnej (lata) badaniu czczo
ielokrotnymi '
\g;?e%n?n::ym' Berthe 2007 17 5516+ 17 556 12 tyg. e zmiana masy ciata,
wstrzyknieciami Derosa 2009 32 49,8+14,6 32 50,4+14,2 12 mies. e dzienna dawka insuliny
insuliny (MDI). Grunberger 2019] 209 57,6+10,3 211 56,7+10,1 26 tyg.
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Badanie

Charakterystyka wiaczonych badan pierwotnych

Punkty koncowe

metaanaliza
badan RCT

Przedziat czasu
objetego
wyszukiwaniem:
Do maja 2022
roku

Zrédia
finansowania:
brak

brak

Rodzaj badania:

Konflikt intereséw:

Gu 2019 57 51+10.2 61 49+9,6
Herman 2005 53 66,6+5,9 54 66,2+4,5 12 mies.
Jennings 1991 10 58 10 61 4 mies.
lJohnson 2011 53 66+6 54 66+4,6 12 mies.
Reznik 2014 168 55,5+9,7 163 56,4+9,5 6 mies/6 mies
IVigersky 2018 - - - - -
Raskin 2003 66 55,1+10,2 61 56+8,18 24 tyg.
Wainstein 2004 20 30-70 20 30-70 18 tyg./18 tyg.
124/121

137 50+11 (MDl/leki 51+10/52+9 12 mies.
Weng 2008 doustne)
IYang 2014 306 51,38+11,74 303 50,58+12,68 12 tyg.

Interwencja: insulinoterapia przy uzyciu CSI|
Komparator: insulinoterapia metodg MDI
Kryteria wigczenia badan do przegladu:

e  badania RCT,

. badania z populacjg dorostych pacjentéw z cukrzycg typu 2, ktérzy
otrzymywali insulinoterapie za pomocg CSlI lub MDI,

. kwalifikujgce sie badania musiaty obejmowac co najmniej jeden wynik bedacy
przedmiotem metaanalizy (HbA1c, FPG, mase ciata lub catkowitg dzienng
dawke insuliny).

Kryteria wykluczenia badan z przegladu:

. badania obserwacyjne, opisy przypadkow, serie przypadkéw, badania
farmakokinetyczne I/ll fazy i badania dotyczace okreslania dawki, badania in
vitro, badania na zwierzetach, badania na populacji pediatrycznej, badania z
udziatem wytgcznie pacjentéw z cukrzycg typu 1, badania bez dostepu do
petnego tekstu lub badan, w ktérych petny tekst nie dostarczyt odpowiednich
danych do ekstrakgiji.

Metodyka: Przeprowadzono systematyczne przeszukiwanie pismiennictwa w trzech
bazach danych Pubmed, Clinicaltrials.gov i Cochrane, Do wyszukiwania uzyto
nastepujacych stéw kluczowych MeSH: “type 2 diabetes”,

“continuous insulin infusion”, “insulin pump”, “multiple insulin injection” oraz “daily
injections”, zastosowano filtry dotyczace badan klinicznych i randomizowanych badan
kontrolowanych (RCT) oraz badan na ludziach. Wzieto pod uwage tylko badania
opublikowane w jezyku angielskim. Przeszukiwanie baz zakonczono w maju 2022 r.
Selekcji publikacji oraz ekstrakcji danych dokonato dwodch autoréw publikacii.
Przeprowadzono metaanalize wtaczonych do przegladu badan przy pomocy narzedzia
Review Manager 5.4. Oceny heterogenicznosci badan dokonano przy pomocy
wspotczynnik 12 oraz testu chi-kwadrat. W metaanalizie wykorzystano model efektow
losowych. Wskaznikiem skutecznosci interwencji byty wartosci réznicy $rednich (MD, ang.
mean difference) pomiedzy grupg badang a kontrolna.

Ograniczenia:

e Nalezy mie¢ na uwadze, ze do metaanalizy Chatziravdeli 2023 zostalo wigczone
badania pierwotne Grunberger 2019 oraz Vigersky 2018 szczegoétowo opisane w
tabeli 28.

e Brak danych w metaanalizie charakterystyki grup wejsciowych dla badania Vigersky
2018.

Skréty: T2DM — cukrzyca typu drugiego (ang. type 2 diabetes mellitus), CSII - ciagly podskoérny wlew insuliny (ang, continuous subcutaneous
insulin infusion), MDI - wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang, multiple daily injections), HbA1c — hemoglobina glikowana, FPG — stezeniem
glukozy w osoczu na czczo (ang, Fasting Plasma Glucose),
Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

Tabela 34. Charakterystyka badan pierwotnych i publikacji wtaczonych do przegladu Agencji

Badanie Metodyka Populacja Wybrane punkty koncowe
Cukrzyca typu 1
Typ badania: randomizowane Kryteria wtaczenia: Pierwszorzedowe:
DlaMonD badanie kontrolne, faza Il o Wiek 25 lat lub wiecej e Zmianaw % TIR w zakresie 70-
Fazall badania o Rozpoznanie cukrzycy typu 1 lub cukrzycy typu 180 mg/dl od  wartosci
(Beck 2017) Cel badania: 2 wymagajgcej podawania insuliny (do fazy 2 poczatkowej fazy Il do 28
dodatkowa ocena w celu badania wchodzili pacjenci wytacznie z cukrzyca tygodnia fazy Il
Zrodio zidentyfikowania.korzyéci typu 1) Drugorzedowe:
finansowania: | PYnacych ze zmiany metody o Pacjent regularnie kontrolowany przez lekarza [ ¢ Zmiana poziomu HbA1c od
podawania insuliny z MDI na lub edukatora diabetologicznego wartosci poczatkowej fazy 1l do
Dex Com, Inc, sl entow iUz "
U pacjentow ju « Stosowanie wielu codziennych zastrzykéw 28 tygodnia fazy II
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Badanie

Metodyka

Populacja

Wybrane punkty koncowe

stosujgcych CGM, (faza Il
badania)

Okres interwenc;ji: 6 miesiecy
Interwencja: Pacjenci z
cukrzycy typu 1 stosujgcy RT-
CGM i CSll do leczenia
cukrzycy,

Komparator: Pacjenci z
cukrzycg typu 1 stosujgcy RT-
CGM i MDI w leczeniu cukrzycy
Okres trwania badania
klinicznego: 2014-2016

Stabilna kontrola cukrzycy
Pacjent wyraza chec¢ korzystania z urzgdzen
takich jak pompa lub CGM

Kryteria wykluczenia:

Niedawne lub planowane stosowanie
nieinsulinowych $rodkéw hipoglikemizujgcych
do wstrzykiwan

Cigza lub planowanie cigzy w trakcie badania
Warunki medyczne, ktére powodujg, ze wartosci
HbA1c <7% sa niewtasciwe lub niebezpieczne
Choroba nerek ze wskaznikiem przesgczania
ktebuszkowego <45

Rozlegte zmiany
uniemozliwiajgca  noszenie
normalnej skorze

Znana alergia na kleje klasy medycznej
Niedawna hospitalizacja lub wizyta w izbie
przyje¢ w ciggu 6 miesigcy przed badaniem
przesiewowym, w wyniku ktorej postawiono
pierwotne rozpoznanie niekontrolowane;j
cukrzycy

skorne/choroba
czujnika na

Liczba pacjentow:
Ogétem: 75 (Faza Il badania)

CGM+CSII: 37
CGM+MDI: 38

Populacja: pacjentéw z cukrzycg typu 1
Wiek (zakres): >25 lat

% pacjentow z wartoscig
HbA1c ponizej 7%
% pacjentow z wartoscig

HbA1c ponizej 7,5%

% pacjentbw ze wzgledng
redukcjg  poziomu  HbA1c
wigkszym lub rownym 10%

% pacjentdw ze zmniejszeniem
poziomu HbA1c wigkszym lub
rownym 1%

% pacjentow ze zmniejszeniem
poziomu HbA1C wiekszym lub

rownym 1% lub HbA1C
mniejszym niz 7%
Sredni poziom  glukozy

(ogotem oraz oddzielnie w
ciggu dnia i w ciggu nocy)
Zmiennos¢ poziomu glukozy
(ogétem oraz oddzielnie w
ciggu dnia i w ciggu nocy)

% czasu mniej niz 70 mg/dl
(ogotem oraz oddzielnie w
ciggu dnia i w ciagu nocy)

% czasu mniej niz 60 mg/dL
(ogétem oraz oddzielnie w
ciggu dnia i w ciggu nocy)

% czasu mniej niz 50 mg/dL
(ogotem oraz oddzielnie w
ciggu dnia i w ciagu nocy)

% czasu powyzej 180 mg/dL
(ogotem oraz oddzielnie w
ciggu dnia i w ciagu nocy)

% czasu powyzej 250 mg/dl
(ogétem oraz oddzielnie w
ciggu dnia i w ciggu nocy)

% czasu powyzej 300 mg/dL
(ogotem oraz oddzielnie w
ciggu dnia i w ciagu nocy)
Powierzchnia powyzej krzywej
70 mg/dL (ogétem oraz
oddzielnie w ciggu dnia i w
ciagu nocy)

Powierzchnia powyzej krzywej
180 mg/dL (ogdtem oraz
oddzielnie w ciggu dnia i w

ciggu nocy)

Zmiana wyniku
nieswiadomosci  hipoglikemii
wg Clarke'a od wartosci
poczatkowej fazy Il do 28

tygodnia fazy Il

Zmiana czestosci stosowania
CGM od wartosci poczatkowej
fazy Il do 28 tygodnia fazy I
Zmiana czestosci SMBG od
wartosci poczatkowej fazy Il do
28 tygodnia fazy Il

Jakos¢ zycia zmienia sie od
wartosci poczatkowej fazy Il do

28 tygodnia fazy Il
Efektywnos¢ kosztowa
mierzona inkrementalnym

wspotczynnikiem efektywnosci
kosztéw (ICER)

Zmiana liczby zdarzen SH od
wartosci poczatkowej fazy Il do
28 tygodnia fazy Il

Zmiana liczby zdarzen DKA od
wartosci poczatkowej fazy Il do
28 tygodnia fazy Il
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Badanie Metodyka Populacja Wybrane punkty koncowe
e Zmiana masy ciata od wartosci
poczatkowej fazy Il do 28
tygodnia fazy Il
e Zmiana catkowitej dziennej
dawki insuliny od wartosci
poczgtkowej fazy Il do 28
tygodnia fazy Il
e Zmiana liczby boluséw
dziennie od wartosci
poczgtkowej fazy Il do 28
tygodnia fazy Il
L]
L]
REPOSE Typ badania: wieloosrodkowe, | Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowe:

(Heller 2017)

Zrédio

finansowania:

Sheffield
Teaching
Hospitals
NHS
Foundation
Trust

randomizowane, kontrolowane
badanie

Cel badania:

Ustalenie dodatkowej korzysci
terapii CSIl w poréwnaniu z
wielokrotnymi wstrzyknigciami
w zakresie kontroli glikemii i
hipoglikemii u 0séb z cukrzycg
typu 1, ktore otrzymaty wysokiej
jakosci ustrukturyzowane
szkolenie (dostosowanie dawki
do normalnego odzywiania:
DAFNE (ang, Dose Adjustment
For Normal Eating) w zakresie
insulinoterapii,

Okres interwenciji: 2 lata
Interwencja: CSll (pompa
insulinowa) plus DAFNE
Komparator: MDI plus DAFNE
Okres trwania badania
klinicznego:.2011-2015

Pacjent ma ukonczone 18 lat,

Rozpoznana cukrzyca typu 1 od co najmniej 12
miesiecy (na podstawie daty rozpoznania
klinicznego),

Biegle mowi, czyta i rozumie jezyk angielski,
Nie preferuje ramienia CSIl ani MDI i jest
zadowolony z randomizaciji,

Obecnie uzywa lub chce przetgczy¢ sie na
Detemir,

Pacjent jest chetny do samodzielnego
monitorowania stezenia glukozy we krwi
(SMBG), liczenia weglowodandow i
samoregulaciji insuliny, (Personel ds, rejestracji
powinien sprawdzi¢, czy kazdy uczestnik z
wyjsciowg wartoscig HbA1c powyzej 12% jest
chetny do ukonczenia SMBG),

Pacjent ma potrzebe zorganizowanej edukacji w
celu optymalizacji kontroli cukrzycy w opinii
badacza,

Kryteria wykluczenia:

Niemoznos$¢ wyrazenia $wiadomej zgody,

Cigzy lub planowane zajscie w cigze w ciggu
najblizszych 2 lat,

Pacjent uzywat CSIl w ciagu ostatnich 3 lat,
Pacjent ukonczyt  juz kurs edukaciji
diabetologicznej,

Silna fobia przed igtami,

Aktualng historie naduzywania alkoholu lub
narkotykow,

Historia chorob serca w ciggu ostatnich 3
miesiecy,

Nadcisnienie, ktére nie jest kontrolowane lekami
nadcisnieniowymi (cisnienie rozkurczowe >100
mmHg i/lub utrzymujacy sie poziom skurczowy
>160),

Zaburzenia czynnosci nerek z
prawdopodobienistwem koniecznosci leczenia
nerkozastepczego w ciggu najblizszych 2 lat
(personel rekrutacyjny powinien sprawdza¢, czy
poziom kreatyniny nie przekracza 200 pmol/L),
Nawracajgce epizody infekcji skory,

Powazne lub niestabilne warunki medyczne lub
psychiczne,

Udziat w jakimkolwiek innym badaniu klinicznym
w ciggu 4 miesiecy przed badaniem
przesiewowym,

Wystepowanie jakichkolwiek innych problemoéw,
ktore  moga  uniemozliwi¢  uczestnikowi
zadowalajgcy udziat w badaniu w oparciu o
ocene dochodzeniowa,

W opinii  badacza ma
zastosowania pompoterapii,

silng  potrzebe

Liczba pacjentéw:

Ogétem: 267
CsSll: 132
MDI: 135

Drugorzedowe:

Zmiana HbA1c po 2 latach u
uczestnikow, u ktérych
wyjsciowa wartos¢ HbA1c
wynosita co najmniej 7,5% (58
mmol/mol),

Odsetek uczestnikow, ktérzy
osiggneli docelowy poziom
HbA1c 7,5% (58 mmol/mol) lub
mniej

Jakos$¢ zycia specyficzna dla
cukrzycy, mierzona  przy
pomocy DSQOL,
Hipoglikemia
umiarkowana)
Masa ciata
Lipidy we krwi i biatkomocz
Cukrzycowa kwasica ketonowa
Strach przed hipoglikemig
mierzony przy pomocy skali

(ciezka i

strachu przed hipoglikemig
(HFS)

Zadowolenie z leczenia
cukrzycy mierzone przy
pomocy kwestionariusza
satysfakcji z leczenia cukrzycy
(DTSQ)

Dobre samopoczucie

emocjonalne mierzone przy
pomocy szpitalnej skali leku i
depresji (HADS)

Opinie uczestnikébw na temat
kursu i leczenia
pompa/wielokrotnymi
wstrzyknieciami pozyskane
podczas wywiadéw z
uczestnikami  po  odbytym
kursie,

Poglady nauczyciela na temat
kursu i leczenia
pompy/wielokrotnego
wstrzykniecia
podczas
nauczycielami
przeprowadzonym kursie
Koszty i wyniki

Inkrementalny  wspétczynnik
efektywnosci kosztow

Koszty

Ogodlna jakos$¢ zycia, mierzone
za pomocg 3 réznych miar:
WHOQO-BREF, SF12i EQ5D,
Wskaznik  dlugosci  zycia
skorygowanego o jego jakosc¢

uzyskane
wywiady z
po
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Badanie Metodyka Populacja Wybrane punkty koncowe
Populacja pacjentow z cukrzyca typu 1
Wiek: >18 lat
Cukrzyca typu 1 u ciezarnych
CONCEPTT Typ badania: randomizowane, | Wybrane kryteria wtgczenia: Pierwszorzedowe:
(Feig 2018) [ niezaslepione, rownolegte e Cukrzyca typu 1 i stosowanie codziennej [ e Warto$é glikemii w grupie
badanie kliniczne insulinoterapii przez co najmniej rok przed cigzg [po 24 tyg. lub w
Zrodto o Wiek 18-40 lat momencie poczecia]
finansowania: Cil Ustalenie, czy RT CGM e Schemat insu”ny obejmujqcy uzycie pompy | ® - Wartos¢ gllkemll mierzona za
Mount Sinai | (Real Time-Continuous Glucose | insylinowej lub  wielokrotne ~ codzienne pomocg HbA1c po 24 tyg. lub
Hospital, Monitoring) moze poprawic wstrzykniecia  insuliny (co  najmniej 3 w momencie poczecia (jesli
Kanada kontrole glikemii u kobiet z T1D, wstrzykniecia dziennie), Schemat leczenia pacjentka zajdzie w cigze-
ktére sg w cigzy lub planujg stabilny przez co najmniej 4 tygodnie przed HbA1c mierzone po
cigze, randomizacja, potwierdzeniu cigzy)
e Podpisanie formularza $wiadomej zgody |* Wartos¢ glikemii w grupie
Okres interwenciji: w zaleznosci podpisany, ciezarnej [34 tydzien cigzy]
od punktu koncowego (m,in, do | 57c7eq6ine kryteria kwalifikacii dla grupy przed * - Wartosc glikemii mierzona za
42 tygodnia cigzy/ do momentu | qjga. pomoca HbA1c w 34 tygodniu
poczecial do 28 dnia zycia e Pacjentki, ktdre planujg cigze i chca cigzy (u kobiet, ktére nie
dziecka) S , zoptymalizowa¢  kontrole  glikemii  przed osiggng 34 tygodnia cigzy
Interwencia. insulinoterapia 2 poczeciem, - ostatnie zmierzone HbA1c)
CGM (Ciagte monitorowanie i . L
poziomu glukozy w czasie ° Szgzegolne kryteria kwalifikacji dla grupy w | Drugorzedowe:
rzeczywistym) Clgzy: e TIR w grupie kobiet
Komparator: insulinoterapia z e Cigza =13 tygodni, 6 dni w momencie planujacych cigze [12 i 24 tyg.
HGM (Standard opieki, domowe | ~ randomizacii obserwacii]
monitorowanie glukozy) e Zywy ptéd pojedynczy e HbA1c i TIR w grupie przed
e USG wykonane w celu potwierdzenia wieku cigzg ktora zaszta w cigze w
. ) cigzowego, zywotnosci i wykluczenia cigzy ciggu 24 tygodni obserwacji [24
Okres trwania badania mnogiej, tydzien i 34 tydzien cigzy]
Klinicznego: 2013- 2016 Wybrane kryteria wykluczenia: e TIR w grupie cigzarnych [na
e Cukrzyca typu 2 pocz_at’ku_, 2_4 tydzien cigzy i 34
e Cukrzyca cigzowa tydzien C|qzy]. L
o \Wczesniejszy udziat innych badaniach ¢ :'ZMC ws%rl:p('je _ugze_lrr_]ych (24
e Szacowany GFR <60 mi/min/1,73 . ydzien i 34 tydzien ciazy]
o Obecnos$¢ powaznego zaburzenia medycznego
lub stosowanie lekow, takich jak doustne
glikokortykosteroidy, ktére moga wplyna¢ na
noszenie czujnikdw lub wypetnienie dowolnego
aspektu protokotu,
e Stacjonarne leczenie psychiatryczne w ciagu
ostatnich 6 miesiecy
Szczegolne kryteria wykluczenia dla grupy przed
cigza:
e HbA1c <7,0% lub >10,0%
e Szczegodlne kryteria wytgczenia dla grupy w
cigzy:
e HbA1c <6,5% lub >10,0%
e Cigza mnoga,
e Znana potencjalnie powazna anomalia ptodu
(zgodnie z kryteriami EUROCAT),
Populacja:
o kobiety w wieku 18-40 lat bedace w cigzy lub
planujgce cigze;
o Sredni wiek grupy CSlI: 31,944,7 lat; Sredni wek
grupy MDI: 31,2445 lat.
Cukrzyca typu 2
VIVID Typ badania: randomizowane, | Wybrane kryteria wigczenia: Pierwszorzedowe:
Blevins 2021 niezaé,.lepi(.)r!e, réwnolegte ¢ Cukrzyca typu 2 (T2DM), . .
(Grunberger badanie Kliniczne, faza 3, « TDD >200 ale <600 jednostek insuliny innej niz |~ ﬁ(ﬂj‘;tiowej od ;{22;’2,‘;{
2020) Cel: ocena skutecznosci i U-500R (MDI lub CSlI) iflub U-500R przez MDI | hemoglobiny Alc (HbA1c)
bezpieczenstwa ludzkiej zwyktej przez 23 miesigce przed wigczeniem do '
Zrodio insuliny U-500 (U-500R) badania (w przypadku potaczenia TDD U-500R i | Drugorzedowe:
finansowania: | Pedawanej w ciaglym innych insulin - insulina inna niz U-500R <25% | e Zmiana wzgledem wartosci
Eli Lilly and podskornym wlewie insuliny TDD) poczatkowej stezenia glukozy
Company (CSll) w poréwnaniu z e HbA1c: 7,5% -12,0%, w osoczu na czczo (FPG),

wielokrotnymi wstrzyknieciami
(MDI) u pacjentéw z cukrzyca
typu 2,

Okres interwenciji: 26 tygodni

Wskaznik masy ciata: 25-50 kg na m?
Stabilna masa ciata

e Odsetek uczestnikow z HbA1c
<7,0%,

e QOdsetek uczestnikow z HbA1c
<7,5%,
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Badanie

Metodyka

Populacja

Wybrane punkty koncowe

Interwencja: Insulinoterapia
insuling ludzkg zwykfa U-500
podawang przez CSlI
Komparator: Insulinoterapia
insuling ludzkg zwykig U-500
podawang przez MDI

Okres trwania badania
klinicznego: 2015- 2017

Jednoczesne leczenie przeciwhiperglikemiczne
moze obejmowac metformine, inhibitory
dipeptydylopeptydazy-4 i/ lub pioglitazon,

Wybrane kryteria wykluczenia:

e Cukrzyca typu 1 (T1DM) lub inne typy cukrzycy
(z wytgczeniem T2DM),

e Oczywiste kliniczne lub radiologiczne oznaki lub
objawy choroby watroby (z  wyjagtkiem
niealkoholowe;j sttuszczeniowej choroby
watroby), marskos¢ watroby, ostre Ilub
przewlekte zapalenia watroby, aktywnos¢
aminotransferazy alaninowej i/lub
aminotransferazy asparaginianowej: = 2,5-
krotnosci gornej granicy normy (GGN), fosfataza
zasadowa 22X GGN lub bilirubina catkowita 22X
GGN,

e Przewlekta choroba nerek w stadium 4 i
wyzszym lub przeszczep nerki w historii,

o Wiecej niz 1 epizod cigzkiej hipoglikemii w ciggu
6 miesiecy przed badaniem przesiewowym,

e Przyjmowanie insuliny U-500R przez CSIl w
ciggu 3 miesiecy przed badaniem
przesiewowym,

o Transfuzja krwi lub powazna utrata krwi w ciggu
3 miesiecy przed badaniem przesiewowym lub
rozpoznana hemoglobinopatia, niedokrwisto$¢
hemolityczna lub anemia sierpowatokrwinkowa,

e Przewlekfa (> 14 kolejnych dni) ogélnoustrojowa
terapia glikokortykosteroidami,

e Nieregularny cykl snu / czuwania,

e Stosowanie lekéw odchudzajgcych w ciggu 3
miesiecy przed badaniem przesiewowym,

o Przejscie chirurgii bariatrycznej w historii,

o Aktywny lub nieleczony nowotwor zto$liwy lub
remisja  klinicznie  istotnego  nowotworu
ztosliwego w ciggu ostatnich 5 lat przed
badaniem przesiewowym,

e Znaczaca utrata stuchu i/lub uposledzenie
wzroku uznana przez badacza za zakiécajgce
bezpieczne uzytkowanie systemu OmniPod U-
500,

e Choroba serca o statusie czynnosciowym Il lub
IV wg klasyfikacji NYHA Ilub zastoinowa
niewydolnos¢ serca wymagajgca leczenia
farmakologicznego

Populacja:

o $redni wiek grupy CSlI: 57,6+10,3 lat; $Sredni wek
grupy MDI: 56,7+10,1 lat.

Liczebno$¢ (wyjsciowo/wejsciowo):

e Grupa CSII: 179/209 os6b

e Grupa MDI: 186/211 os6b

Zmiana w stosunku do wartosci
wyjsciowych w 7-punktowych
samodzielnie monitorowanych
warto$ciach glukozy we krwi
(SMBG),

Zmiana wzgledem wartosci
poczatkowej catkowitej dawki
dobowej insuliny (TDD),
Zmiana masy ciata wzgledem
wartosci poczatkowej,

OpT2mise
(Chlup 2018,
Vigersky
2018)

Zrédio

finansowania:

Medtronic
Diabetes,

Typ badania: wieloosrodkowe,
miedzynarodowe,
randomizowane, kontrolowane
badanie w grupach
réwnolegtych

Cel badania: Ocena
poréwnawcza skutecznosci
terapii pompg insulinowg w
poréwnaniu z wielokrotnymi
wstrzyknigciami dziennie u
pacjentéw z cukrzyca typu 2
przyjmujgcg insuling, u ktérych
uzyskano suboptymalng
kontrole dzieki wielokrotnym
dziennym wstrzyknieciom
(MDI),

Okres interwencji: 6 miesiecy
Interwencja: pompa insulinowa
Komparator: wielokrotne
dzienne wstrzykniecia (MDI)

Kryteria wigczenia:

e Zdiagnozowana cukrzyca typu 2

e HbA1c (standard DCCT) musi wynosi¢ = 8,0% i
<12%, warto$¢ jest okreslana na podstawie
wynikéw badania z laboratorium centralnego
wykonanego podczas badania przesiewowego

¢ Insulinooporno$¢ zdefiniowana jako wymagana
dawka dobowa miedzy 0,5-1,8 j/kg Ilub
maksymalnie 220 jednostek insuliny na dobe

e Wiek od 30 do 75 lat (wtgcznie)

e W schemacie MDI (schemat baza/bolus z diugo
dziatajgcg insuling i szybko dziatajgcymi
analogami) zdefiniowany jako = 3 wstrzyknigcia
dziennie przez co najmniej 3 miesigce przed
podpisaniem $wiadomej zgody

o UmiejetnoS¢ dostosowania sie do badanej
technologii

e Pacjenci muszg by¢ gotowi podda¢ sie
wszystkim procedurom badawczym

Pierwszorzedowe:

Réznica pomiedzy grupami w
osiggnietych wynikach
poziomu HbA1c przy
poréwnywaniu CSIl z MDI

Drugorzedowe:

zmienno$¢ glikemii — AUC w
hipoglikemii (£70 mg/dI)
bezpieczenstwo — przypadki
ciezkiej hipoglikemii
zmienno$¢ glikemii — AUC w
hiper (=180 mg/dl)

jakos¢ zycia i satysfakcja z
leczenia - wyniki
kwestionariusza satysfakcji z
leczenia cukrzycy (DTSQ)
zmiana masy ciata
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Badanie

Metodyka

Populacja

Wybrane punkty koncowe

Okres trwania badania
klinicznego: 2010-2014

Pacjentki w wieku rozrodczym muszg stosowac
odpowiednig metode antykoncepcji

Kryteria wykluczenia:
e Pacjent ma w historii (= 2 zdarzenia) napad

hipoglikemii lub $pigczki hipoglikemicznej w
ciggu ostatnich 6 miesigcy

Pacjentka jest w cigzy, co oceniono na
podstawie testu cigzowego z laboratorium
centralnego lub planuje zaj$¢ w cigze w trakcie
badania

Udziat w innym interwencyjnym badaniu
klinicznym, trwajgcym lub zakonczonym mniej
niz 3 miesigce przed podpisaniem Swiadomej
Zgody Pacjenta,

Pacjent ma retinopatie proliferacyjng lub
makulopatie zagrazajgcg wzrokowi

Pacjent doswiadczyt:

ostrego zespotu wiencowego (zawat miesnia
sercowego lub niestabilna dtawica piersiowa) w
ciggu 12 miesiecy LUB

rewaskularyzacji tetnicy wiehcowej przez
operacje pomostowania lub stentowania w ciggu
3 miesiecy LUB

przemijajgcego ataku niedokrwiennego (TIA) lub
incydentu naczyniowo-mézgowego (CVA) w
ciggu 3 miesiecy LUB

hospitalizacji z powodu niewydolno$ci serca w
ciggu ostatnich 3 miesiecy lub aktualnej Il lub IV
klasa NYHA LUB

obecnego bloku serca 2, lub 3, stopnia LUB
objawowego zaburzenia rytmu komorowego
LUB

choroby  zakrzepowo-zatorowej w  ciggu
ostatnich 3 miesigcy LUB

bloku przedsionkowo-komorowego Il stopnia
typu Mobitz Il lub 11l stopnia

Pacjent z zaburzeniami czynnosci nerek
wyrazony jako oszacowany wspotczynnik
przesgczania kiebuszkowego (eGFR) przy
uzyciu wzoru modyfikacji diety w chorobie nerek
(MDRD) < 30 ml/min, co wykazano na podstawie
wartosci przesiewowego laboratorium
centralnego w momencie wigczenia

Pacjent przyjmowat sterydy doustnie lub w
zastrzykach w ciggu ostatnich 30 dni
Skurczowe cidnienie krwi podczas wizyty
przesiewowej wynosito > 180 mmHg
Rozkurczowe cisnienie krwi podczas wizyty
przesiewowej wynosito > 110 mmHg
Jakakolwiek inna choroba (np, aktywny
nowotwor w trakcie leczenia) lub stan, w tym
nieprawidfowo$ci  wykryte ~w  badaniach
przesiewowych, ktére w opinii badacza mogg
wykluczy¢ go z udziatu w badaniu
Przyjmowanie jakichkolwiek lekéw przepisanych
na odchudzanie

Naduzywanie alkoholu lub lekéw, innych niz
nikotyna

Stosowanie agonisty GLP-1 lub pramlintydu
(Symlin)

Liczba pacjentéw:

e Ogodtem: 331

e CSll: 168

e MDI: 163

Populacja pacjentéw z cukrzyca typu 2 w wieku:
30-75 lat

e bezpieczenstwo — czestosc
wystepowania cukrzycowe;j
kwasicy ketonowej

Cukrzyca ciezarnych
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kobiet z cukrzycy cigzowag
Typ badania: randomizowane,
niezaslepione,

Interwencja: Insulinoterapia
przy uzyciu CSlI

o kwasica ketonowa

o wystepowanie przeciwskazan do przyjmowania

lekéw warunkujgcych udziat w badaniu

e zaburzenia psychiczne
Populacja:

Badanie Metodyka Populacja Wybrane punkty koncowe
Xie 2017 Cel: Poréwnanie Woybrane kryteria wigczenia: Pierwszorzedowe:
bezpieczenstwa i skutecznosci | e« ciezarne z cukrzyca ciezarnych e Stezenie glukozy we krwi na
Zrédto insulinoterapii metodg Wybrane kryteria wykluczenia: czczo
finansowania: ywelo_krotnych wstrz_yknlec e choroby serca, watroby, nerek e Stezenie glukozy we krwi 2
brak !nsul!ny MDI i terap!l pompg e infekcje godziny po positku
informacii insulinow CSI u cigzamych e Czas przebywania w zakresie

docelowym glikemii TIR

e Czestosc wystepowania
hipoglikemii

e Zmiany stezenia glukozy we

Komparator: Insulinoterapia
przy uzyciu MDI

krwi obwodowej przed | po

o Grupa CSII: 45 kobiet wieku $rednio 30,8+2,6 lat leczeniu

(23-36 lat) w 26,9+1,8 tyg, cigzy (23-32 tyg.)
o Grupa MDI: 45 kobiet wieku $rednio 31,5+2,4 lat
(22-36 lat) w 25,3+1,6 tyg, cigzy (22-33 tyg.)

Skréty: MDI, wielokrotne wstrzyknigcia dziennie (ang, multiple daily injections); CSII, ciagly podskérny wlew insuliny (ang, continuous
subcutaneous insulin infusion); skala NYHA, skala klasyfikacji ciezkosci objawéw niewydolnosci serca (ang, New York Heart Association
Functional Classification); HbA1c, hemoglobina glikowana; CGM, Systemy do ciggtego monitorowania glikemii (ang, continuous glucose
monitoring); RT-CGM, Systemy do ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (ang, real-time continuous glucose monitoring);
TIR, czas spedzony w glikemii docelowej (ang, time in range); T2DM, cukrzyca typu drugiego (ang, type 2 diabetes mellitus); T1DM, cukrzyca
typu pierwszego (ang, type 1 diabetes mellitus); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang, total daily dose); GGN, gérna granica normy;
HGM, domowe (standardowe) monitorowanie glukozy (ang, home glucose monitoring); AUC, pole pod krzywg (ang, area under the curve);
OIOM, odziat intensywnej opieki medycznej; GFR, wskaznik filtracji klebuszkowej (ang, glomerular filtration rate); SMBG, Samodzielna
kontrola stezenia glukozy we krwi (ang, Self-monitoring blood glucose).

9.24. Ocena jakosci badan wytgcznych do analizy klinicznej
Tabela 35. Ocena jakosci wigczonych dowodéw naukowych wg skali AMSTAR 2
Przeglad Wynik oceny
systematyczny/ wg Gtéwne ograniczenia przegladu wg Amstar 2
metaanaliza AMSTAR 2
William 2022 Bardzo niska [e Brak informacji o liczbie analitykow dokonujgcych wyboru badan do przegladu oraz ekstrakcja
danych przeprowadzona przez jednego analityka
e brak listy wykluczonych badarn wraz podaniem powodu wykluczenia
e brak informacji na temat Zrédet finansowania metaanalizy oraz zrodet finansowania badan
pierwotnych wigczonych do opracowania wtérnego.
Thomas 2021 |Bardzo niska |e brak listy wykluczonych badan wraz podaniem powodu wykluczenia

brak oceny ryzyka btedu systematycznego we wigczonych badaniach RCT
brak informacji na temat zrédet finansowania badan pierwotnych wigczonych do opracowania
wtérnego

Chatziravdeli 2023

Niska

brak listy wykluczonych badan wraz podaniem powodu wykluczenia
brak informacji na temat zrédet finansowania badan pierwotnych wigczonych do opracowania
wtérnego

Zrédio: https://amstar,ca/Amstar-2.php

Tabela 36. Ocena jakosci badan RCT w skali RoB2

Domena 1:
generacja kodu
Iprzydzialu dDomena 2: g DaT e e, Doy D?rrll(ena 5:
. osowego w odstepstwa o y g selektywne .
Badanie procesie przypisanych : danych metoda pomiaru | - portowanie Ocena ogolna
A . s niekompletnych wynikow e
randomizacji i interwencji wynikéw
ukrycie kodu
alokacji
Blevins 2021 Wysokie Niskie Niskie Niskie Umiarkowane Wysokie
Grunberger 2020 | Umiarkowane Niskie Niskie Niskie Umiarkowane Umiarkowane
Chlup 2018 Umiarkowane Wysokie Niskie Niskie Umiarkowane Wysokie
Feig 2018 Umiarkowane Niskie Niskie Niskie Umiarkowane Umiarkowane
Vigersky 2018 Umiarkowane Wysokie Niskie Niskie Umiarkowane Wysokie
Beck 2017 Umiarkowane Niskie Niskie Niskie Umiarkowane Umiarkowane
Heller 2017 Umiarkowane Niskie Niskie Niskie Umiarkowane Umiarkowane
Xie 2017 Umiarkowane Niskie Niskie Niskie Umiarkowane Umiarkowane

81/104



https://amstar.ca/Amstar-2.php

Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej. Analiza zasadnosci
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

WS.422.6.2025

Domena 1:
generacja kodu
przydziatu Domena 2: . . X Domena 5:
I d d Domena 3: analiza Domena 4: lek
Badanie osowego w e StePStwa o danych metoda pomiaru sele tywng Ocena ogolna
procesie przypisanych . o raportowanie
Y . s niekompletnych wynikow Tz
randomizacji i interwencji wynikow
ukrycie kodu
alokacji
Barnard-Kelly . L . L L .
2024 Umiarkowane Niskie Umiarkowane Niskie Niskie Umiarkowane
Shi 2024 Niskie Niskie Niskie Niskie Umiarkowane Niskie
Tren;a(\g:nno Wysokie Niskie Umiarkowane Niskie Umiarkowane Wysokie
Reznik 2023 Niskie Niskie Umiarkowane Niskie Niskie Umiarkowane

Zrédio: http://handbook.cochrane.org; https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/rob-2-0-tool

9.2.5.

Wyniki badan wigczonych do analizy klinicznej

Badania wigczone do analizy klinicznej w ramach aktualizacji

Tabela 37. Wyniki dotyczace réznicy skutecznosci insulinoterapii

z cukrzyca typu 1 (badanie PRO Solo; Barnard-Kelly 2024)

metoda CSIl (Omnipod i Solo) vs MDI u pacjentow

csli Solo CSll Omnipod MDI p (CSII Solo vs MDI)
o Wartos¢ oz
Wart Wart
Punkt Wartos¢ | | 0326°;‘;_ Wartos¢ | Po26tyg. | Wartosé poa26°t;;.
koncowy poczatkowa (wizyta 4)* poczatkowa (wizyta poczatkowa (wizyta 4)* 1 wizyta wizyta 4
(1 wizyta) Srednia: (1 wizyta) 4)* (1 wizyta) Srednia:
[SredniazsD] | [3r°dNa | [§redniazSD] | [Srednia; | [SredniatsD] | [Srednia;
95% CI] ednia; 95% CI]
95% CI]
DTQ 105,9 _
10714238 [100,6- 112,6420,0 ; 1066249 | 9481896- 1 1 505 0,001
100,0]
111,2]
PAID-5 6,3 [5,5- ] 7,.6[6.,8-
7,6£4,6 o 6,243,8 7,144,6 8.4 p>0,05 0,010
HbA1c [%] Spadek o: Spadek o: Wzrost o:
(mmolll) Bffo’s 0,20,8% Bffo‘G 0,10,8 Bffo's 0,2£0,7 0>0,05 0,009
(646,6) (2,248,7) (646,6) (1.248.7) (6415,5) (2,247.7))
Osiagniecie
HbA:. <7,5% ) . . )
/58 mmol/mol 36 33 21
[% populaciji]
Catkowita
LELLE] 0,7+0,2 0,6+0,2 0,70,2 0,60,2 0,60,2 0,60,2 ;
insuliny
[U/kg]

Skréty: MDI, wielokrotne wstrzyknigcia na dobe (ang. multiple daily injections); CSII, ciggty podskérny wlew insuliny (ang. continuous
subcutaneous insulin infusion); DTQ, Kwestionariusz Technologii Diabetologicznej (ang. Diabetes Technology Questionnaire); PAID-5,
kwestionariusz obszaréw problemowych w cukrzycy (ang. problem areas in diabetes);
Uwagi: pozostate wyniki zostaty opisane jedynie w sposéb graficzny co uniemozliwia ich tabelaryczne przedstawienie. W analizie wtérne;j
pozycje DTQ zostaty pogrupowane w cztery grupy: "Niepokdj i obcigzenie zwigzane z cukrzycg", "Strach, zmartwienie i zachowanie zwigzane
z hipoglikemig", "Akceptacja i satysfakcja urzadzenia" oraz "Inne". We wszystkich grupach klastry "Stres i obcigzenie cukrzycg" oraz
"Akceptacja i satysfakcja urzadzenia" miaty ogélnie wyzsze wyniki niz inne klastry na poczatku badania. Pod koniec fazy réownolegtej wszystkie
poszczegdlne pozycje DTQ zostaty ocenione na korzy$¢ CSll, a najwigksze réznice w wynikach "zmiany" DTQ migdzy MDI i CSlI
zaobserwowano w klastrze zwigzanym ze strachem przed hipoglikemig i zaufaniem do dawek insuliny (klaster "inne"

*Po 39 tyg. stezenie HbA1c pozostato taka samo u bytych uczestnikow MDI (8,2%+1,1% [66+12 mmol/mol]) i u oséb CSII Solo (7,8%+0,9%
[62+9,8 mmol/mol]), ale wzrosto u bytych uzytkownikéw CSIl Omnipod (8,1%+0,9% [65+9,8 mmol/mol]) po przejéciu na Solo.

Tabela 38. Wyniki dotyczace réznicy bezpieczenstwa insulinoterapii metoda CSll (Omnipod i Solo) vs MDI u pacjentéw
z cukrzyca typu 1 (badanie PRO Solo; Barnard-Kelly 2024)

Punkt Srednia liczba na rok
: p (CSII Solo vs MDI)
koricowy csli Solo* CSll Omnipod MDI
AE (SAE) 25,6 (0,22) 9,2 (0,39) 23,6 (0,03) <0,001
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Punkt Srednia liczba na rok
koricowy Csli Solo* CSll Omnipod MDI

hipoglikemia
(ciezka 23,1 (0,07) 7,1(0,08) 22,6 (0,03) 0,057
hipoglikemia)

p (CSll Solo vs MDI)

Hiperglikemia
(w tym
kwasica 0,56 (0,04) 0,19 (0,04) 0,00 (0,00) <0,001
ketonowa)
Skréty: MDI, wielokrotne wstrzyknigcia na dobe (ang. multiple daily injections); CSlI, ciagly podskérny wlew insuliny (ang. continuous
subcutaneous insulin infusion); AE, zdgzenia nieporzadne; SAE, powazne zdazenia niepozgdane
*zdarzenia niepozgdane zostaty przydzielone do grup leczenia, a nie do grup badawczych, poniewaz pompa insulinowa Solo byta stosowana
przez wszystkich uczestnikdw przez ostatnie 13 tygodni, a zatem dtuzej i przez wieksza liczbe pacjentdw niz inne metody leczenia.

Tabela 39. Wyniki dotyczace réznicy skutecznosci insulinoterapii metoda CSIl vs MDI u pacjentéw z cukrzyca
typu 2 (Tremamunno 2024)

Warto$é poczatkowa* [$redniazSD] Wartos¢ po OE‘S,’fest;i izzgfal']wacjl 6 mies.* (:|a
Punkt koncowy zmiany
csll (n=12)* MDI (n=9)* p csll (n=12)* MDI (n=9)* P miedzy
grupami)
Hb1AC 8,0£1,0 8,9+1,2 7,9%1,0 8,9+1,6
[% (mmol/mol)] (6418) (74113) 0.08 (63:8) (63£17) 0.36 0,50
TDD [j,m,/dzien] 0,5620,20 0,71£0,26 0,17 0,63+0,15 0,74+0,24 0,22 0,43
Sredni
sililE ey 159,7+18 165,016 0,52 146,848 161,3¢18 0,051 0,25
poziom glukozy we
krwi [mg/dI]
e gLl 57 4+11,1 62,3£10,1 0,37 4324104 56,8+16,0 0,052 0,20
(SD) [mg/dI]
CV [%] 35,743,3 37,6£3,4 0,27 29,2457 35,148,4 0,11 0,84
TIR [%] 69,0£15,3 61,3£11,0 0,26 71,0£10,1 64,0£12,2 0,22 0,84
TAR [%] 25,1+13,1 28,5¢11,0 0,57 24,4+6.9 28,5¢10,6 0,18 0,41
TAR-2 [%] 4,4+37 7,3%2,9 0,11 52+4,2 5,8+4,5 0,81 0,76
TBR-1 [%] 1,2¢1,6 2,341,5 0,18 1,241,0 1,620,9 0,40 0,32
TBR-2 [%] 0,2+0,7 0,8+0,9 0,18 0,120,3 0,120,4 0,93 0,94
FMD [%] 6,0+3,8 6,1+7,0 0,96 6,7+2,5 4,6+2,0 0,51 0,35
NMD [%] 8,6+4,7 7134 0,43 8,9+3,1 7,0£3,0 0,18 0,81%*
HR [bpm] 75+11 74+14 0,86 76+9 75+ 11 0,70 0,76
SDNN [ms] 106,8+31,0 100,2+34,2 0,65 107,3£39,1 93,4+32,4 0,40 0,52
SDNNI [ms] 37,5+11,9 42,7+20,9 0,48 37,3¢10,0 38,1:18,5 0,89 0,17
Wskaznik RMSSD 21,310,2 31,8+24,5 0,20 21,3¢10,3 28,2+18,4 0,29 0,43
[ms]
pNN50 [%] 4,5+6,7 8,8+10,0 0,26 4,845,8 8,149,9 0,36 0,61
Wskaznik VFC 28,9+10,3 26,4+10,2 0,59 29,9+10,5 24,4413,7 0,21 0,41
VLF [ms] 28,5+8,4 29,2+13,0 0,89 27,5471 26,2+13,7 0,77 0,28
LF [ms] 17,36,8 19,1£12,7 0,70 16,2+6,1 16,5¢10,6 0,93 0,17
HF[ms] 10,545,6 12,9+8,7 0,48 10,445,1 10,36,7 0,96 0,26

Skréty: CSlI, ciggty podskérny wlew insuliny (ang, continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang,
multiple daily injections); HbA1c, hemoglobina glikowana (ang, glycated hemoglobin); TAR-1, czas powyzej zakresu docelowego glikemii
181-250 mg/dl (ang. time above range); TAR-2, czas powyzej zakresu docelowego glikemii >250 mg/dl (ang. time above range); TBR-1, czas
ponizej zakresu docelowego glikemii 54—69 mg/dl (ang. time below range); TBR-2, czas ponizej zakresu docelowego glikemii <54 mg/dl (ang.
time below range); TIR, czas spedzony w glikemii docelowej 70—180 mg/dl (ang. time in range); CV, wspédtczynnik zmiennosci glikemii tj.
Srédmigzszowego stezenia glukozy we krwi (ang. coefficient of variation); FMD, dylatacja zalezna od przeptywu (ang. flow mediated
dilatation); NMD, dylatacja za posrednictwem azotandéw (ang. nitrate mediated dilatation); HR, tetno (ang. heart rate); SDNN, Odchylenie
standardowe czasu trwania wszystkich odstepéw RR rytmu zatokowego (NN) w badanym przedziale czasu (ang. Standard deviation of all
NN intervals); SDNNI, wskaznik odchylenia standardowego, stanowigcy s$rednig z odchylen standardowych czasu trwania wszystkich
odstepéw RR rytmu zatokowego w 5-minutowych fragmentach EKG; HF, moc widma w zakresie wysokich czestotliwosci; LF, moc widma w
zakresie niskich czestotliwosci.

* dla parametréw Hb1AC, TDD, $r. poziom glukozy, SD, CV, TIR, TAR, TBR grupa CSIlI n= 9, MDI n=8; **p = 0,42 po korekcie ze wzgledu na
wiek; *** p = 0,40 po korekcie ze wzgledu na wiek
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Tabela 40. Wyniki dotyczace réznicy skutecznosci insulinoterapii metodg CSIl vs MDI u pacjentéw z cukrzyca

typu 2 (Reznik 2023)

Wartos¢ poczatkowa Wartos¢ po okresie obserwaciji 12 tyg.
[SredniazSD] [$redniatSD]
Punkt koncowy Skorygowana $r. réznica P
Csll (n=11) MDI (n=14) Csll (n=11) MDI (n=14) CSll vs MDI (SE)
[95% ClI]
TIR [%] 34,4+21,3 38,9+23,2 63,0+9,4 36,6+22,0 27,4 (6,0) [15.0; 39,8] <0,001
TIR w nocy [%] 34,8+25,2 43,2+31,2 71,6£15,0 35,6+30,2 40,8 (7,2) [25,8; 55,8] <0,001
TIR w dzien [%] 34,3+21,6 37,5+23,5 60,2+11,0 37,0%£20,6 23,0 (6,0) [10,6; 35,5] <0,001
TAR-1 [%] 64,6+21,5 60,4+23,7 36,1+8,5 62,7+22,9 -27,7 (6,1) [-40,5; -15,0] | <0,001
TAR-2 [%] 31,8+23,4 30,2+28,35 9,1+6,1 28,5+ 22,35 -20,1 (5,9) [-32,4; -7, 9] 0,003
TBR-1 [%] 1,0+£1,6 0,65+1,1 0,8+1,5 0,7+1,3 0,1(0,5)[-1,0; 1,3] 0,79
TBR-2 [%] 0,6£1,6 0,1£0,3 0,2+0,5 0,2+0,4 0,0 (0,2) [-0,3; 0,4] 0,84
CV [%] 29,45+5,0 28,2+7,3 31,545,7 28,2+3,9 3,7 (1,9)[-0,2; 7,6] 0,06
Hb1AC [%] 9,0+1,3 9,2+1,0 7,410,6 8,8+1,0 -1,3(0,3) [-1,9; -0,7] <0,001
Hb1AC [mmol/mol] 75,3+14,3 76,6+£11,0 57,6+7,1 72,6+11,0 - -
TDD [j,m,/dzien] 66,8 + 39,2 80,3 +39,5* 80,6+61,8 111,7£72,4 -18,5 (28,5) [-78,2; 41,2] 0,52
Masa ciata [kg] 86,05+20,9 92,1+17,3 87,7+21,1 91,3+£17,8 2,8 (1,6)[-0,4; 6,1] 0,08

Skroty: CSll, cigglty podskdrny wlew insuliny (ang, continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang,
multiple daily injections); HbA1c, hemoglobina glikowana (ang, glycated hemoglobin); TIR, czas spedzony w glikemii docelowej 70—180 mg/dI
(ang. time in range); TAR-1, czas powyzej zakresu docelowego glikemii >180 mg/dl (ang. time above range); TAR-2, czas powyzej zakresu
docelowego glikemii 2250 mg/dl (ang. time above range); TBR-1, czas ponizej zakresu docelowego glikemii <70 mg/dl (ang. time below
range); TBR-2, czas ponizej zakresu docelowego glikemii <54 mg/dl (ang. time below range); CV, wspotczynnik zmiennosci glikemii (ang.
coefficient of variation); HbA1c, hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily
dose); SE, btad standardowy $redniej; SD, odchylenie standardowe; *n=12.

Tabela 41. Wyniki dotyczace réznicy bezpieczenstwa insulinoterapii metoda CSIl vs MDI u pacjentéw z cukrzyca

typu 2 (Reznik 2023)

Punkt koncowy CSill (n=14) MDI (n=15)
Liczba pacjentow z co najmniej jednym zdarzeniem niepozadanym [N/n] (%)] 11/14 (78,6) 8/15 (53,3)
Liczba zdarzen niepozadanych [N] 34 18
Liczba pacjentéw z min. jednym zdarzeniem niepozadanym wystepujacym w trakcie
badania (podczas wizyty poczatkowej lub po niej) [N/n (%)] 11/14 (78.,6) 7115 (46,7)
Liczba zdarzen niepozadanych w trakcie badania (podczas wizyty inicjacyjnej lub po 31 12
niej) [N]
Liczba pacjentéw z co najmniej jednym zdarzeniem niepozadanym zwigzanym z 8/14 (57,1) 3/15 (20,0)
cukrzyca [N/n (%)] ’ ’
Liczba zdarzen niepozadanych zwigzanych z cukrzyca [N] 14 4
Liczba pacjentéw z co najmniej jednym powaznym zdarzeniem niepozadanym [N/n (%)] 5(35,7) 2(13,3)
Liczba powaznych zdarzen niepozadanych [N/n (%)] [N] 9 2
Liczba pacjentéw z min. jednym powaznym zdarzeniem niepozagdanym zwigzanym z
cukrzyca [N/n (%)] 3/14 (21,4) 2/15 (13,3)
Liczba powaznych zdarzen niepozadanych zwigzanych z cukrzyca [N] 3 2
Liczba ciezkich hipoglikemii wymagajacych pomocy osoby trzeciej [N] 0 0
Liczba ciezkich hipoglikemii wymagajacych hospitalizacji [N] 0 0
Liczba pacjentéw z co najmniej jednym zdarzeniem niepozadanym, ktére moze by¢ 4/14 (28,6) 0/15 (0,0)
zwiazane z wyrobem medycznym [N/n (%)] ’ ’
Liczba zdarzen niepozadanych, ktére moga by¢ zwigzane z wyrobem medycznym [N] 6 0
Liczba powaznych zdarzen niepozadanych, ktére moga by¢ zwigzane z wyrobem 0 0
medycznym, [N]
Liczba pacjentéw z co najmniej jedna usterka wyrobu medycznego [N/n (%)] 8/14 (57,1) 2/15 (13,3)
Liczba usterek wyrobu medycznego [N] 22 2
Liczba usterek zwigzanych z CGM [N] 11 2
Liczba usterek zwigzanych z pompg insulinowa [N] 10 -
Liczba usterek zwigzanych zarowno z pompa insulinowg jak i CGM [N] 1 -

Skréty: CSlI, ciggty podskérny wlew insuliny (ang, continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang,
multiple daily injections); CGM, system monitorowania glikemii (ang. continuous glucose monitoring)
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Tabela 42. Wyniki dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa insulinoterapii metoda CSIl vs MDI u pacjentek
z cukrzyca ciezarnych (Shi 2024)

Przed leczeniem Po leczeniu
Punkt koncowy
CSII (n=59) MDI (n=59) p CSill (n=59) MDI (n=59) p
FBG [mmol/L] 7,11+1,02 7,18+1,13 0,725 4,34+0,49* 5,94+0,57* <0,001
PBG [mmol/L] 14,262,15 14,18+2,30 0,846 6,74+1,32* 8,95+1,76* <0,001
BBG [mmol/L] 8,12+1,74 8,16+1,68 0,899 6,52 +1,07* 7,62+1,13* <0,001
Nadcisnienie - - - 5/59 pacjentow 6/59 pacjentow 0752
cigzowe (8,47%) (10,17%) ’
. . - - - 2/59 pacjentow 4/59 pacjentow
Wiel
ielowodzie (3,39%) (6.78%) 0,675
L - - - 18/59 pacjentéw | 24/59 pacjentow
ki
Cesarskie ciecie (30,51%) (40.67%) 0,249
. . . - - - 2/59 pacjentéw | 10/59 pacjentow
Hipoglikemii (3,39%) (16.95%) 0,015
Przedwczesne ) ) ) 3/59 pacientd 8/59 pacients
pekniecie pecherza spgg{;n ow 1§a50é§/n ow 0,113
ptodowego (5,08%) (13,55%)
Krwotok ) ) i 2/59 pacjentéw | 7/59 pacjentow 0.165
poporodowy (3,39%) (11,86%) ’
. - - - - 3/59 pacjentéw | 10/59 pacjentow
N k d
iepokadj ptodu (5,08%) (16,95%) 0,040
. - - - 3/59 pacjentéw 9/59 pacjentow
Mak
akrosomia (5.08%) (15,25%) 0,068
Zamartwica ) i i 3/59 pacjentow | 11/59 pacjentow 0.023
noworodkowa (5,08%) (18,64%) ’
Poréd ) ) ) 3/59 pacjentow | 7/59 pacjentow 0.186
przedwczesny (5,08%) (11,86%) ’

Skroty: CSllI, cigglty podskdrny wlew insuliny (ang. continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang,
multiple daily injections); HbA1c, hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin); FBG, stezenie glukozy we krwi na czczo (ang, fasting
blood glucose); PBG, stezenie glukozy we krwi po positku (ang. postprandial blood glucose); BBG, stezenie glukozy we krwi przed snem (ang.
bedtime blood glucose); *$redniatSD

Badania wigczone do analizy klinicznej w opracowaniu z 2023 r.

Tabela 43. Wyniki metaanalizy William 2022 dotyczace roéznicy skutecznosci i bezpieczenstwa insulinoterapii metoda
CSll vs MDI w cukrzycy typu 1

CGM + CSlI CGM + MDI Syltszaldanych
Punkt : Srednia wazona
koficowy Badanie Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé Waga | réznica (WMD)
poczatkowa | koncowa p poczatkowa | koncowa p (%) | (IV, model efektow P
[SredniatSD] [SredniaxSD] [SredniatSD] [[SredniaxSD] losowych, 95%Cl)
Soupal 2016| 76,110 77,319 074 | 79,6+13 81+14 0,80 | 19 1,4 [-8,4; 5,6]
Masa ciata |Soupal 72,5+ 15 75,910 | 1,000 | 76,6+14 78,316 | 1,000 | 28,9 A[6,7:47 0,75
[ka] 2020
Beck 2017 87+ 14 86£14 bd 8318 83£18 bd | 52,1 2[-2,2; 6,2]
1pp  [Soupal 2016  45:12 47413 0,65 48£12 50£13 075 | 26,9 | -3[-12,8,6,8]
a1 [Soupal 0,20
[Urdzien] 7% 46,2115 | 46,3£10 | 1,000 | 48,1+15 49,7+11 | 1,000 | 73,1 | -3,4[9,3, 2,5]
Soupal 50,9¢11,8 | 72,397 [<0,0001| 48,7198 6912  [<0,0001| 51,1 310-31,93] [0,15
TIR [%] 2020* ’ ’ ’ ’ ! ’ ’ ! ’ ! T !
([min/dzien]) 49 55 53 52+ ]
Beck 2017 1 (708:162) | (7o5:182) | P9 | (re2i204) | (raei223) | P9 | 489 | 34129.97]

Skréty: RT-CGM, mozliwe zastosowanie glikemii w czasie rzeczywistym; CSlI, ciggty podskérny wlew insuliny (ang. ciggty podskoérny wlew
insuliny); MDI, wielokrotne wstrzyknigcia na dobe (ang. wielokrotne wstrzykniecia dziennie); TIR, czas spedzony w zakresie docelowym
glikemii (ang. time in range); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily dose),
Uwagi: wyniki dla wartosci TIR pod koniec rozwazan w przypadku Beck 2017 przewidziany w metaanalizie William 2022 réznig sie od tych
prezentowanych w wtadzach publicznych (dla grup CSIl: 55% (795+182 min/dzien) - powinno by¢: 55+11% (791+£157 min/dzien), dla grupy
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MDI: 52% (746+223 min/dzien) -powinno byé 51£16% (741£225 min/dzien); badanie Soupal 2020 stanowi kontynuacje badan Soupal 2016,
w zwigzku z tym nalezy zwréci¢ uwage, ze populacja z badan z 2016 roku zostata wprowadzona w sktad badan z 2020 roku

Tabela 44. Wyniki dotyczace réznicy skutecznosci i bezpieczenstwa insulinoterapii metoda CSIl vs MDI w cukrzycy
typu 1 — punkty koncowe dla ktérych nie przeprowadzono metaanalizy (William 2022)

CGM +CSlI CGM + MDI
Punkt Badanie Warto$é Wartosé p Warto$é Wartosé [}
konicowy poczatkowa koncowa poczatkowa koncowa
[$redniatSD] [$redniatSD] [SredniazSD] [$redniatSD]
. 8,2+0,9 7,1+0,9 8,5+1,1 7.2+0,8
Soupel 20 (66+9) (53,9 + 10) 0,0025 (69,3+8) (553+87) | 00034
HbA1c [%] | Soupal 8,2+0,9 6,9 8,2+0,9 7.0
(mmolll) | 2020* (66.5+10.2) (52) <0,0001 (66.6 +10,0) (53) 0,0002
7,6+0,7 7,9+0,7 7,6+0,9 7,7+1,0
e S 20 (60+7.7) (63£7.7) bd (60+9.8) (61+10,9) bd
o Soupal 2016 - 0/15 (0%) - - 0/12 (0%) -
Ciezka g I
hipoglikemia 28;‘83 - 1/26 (3,8%) - - 1122 (4,5%) -
[liczba os6b]
Beck 2017 - 0/37 (0%) - - 1/38 (2,6%) -
. Soupal 2016 - 0/15 (0%) - - 0/12 (0%) -
Kwasica 3 I
ketonowa | 8;85 - 1/26 (3,8%) - - 0/22 (0%) -
[liczba os6b]
Beck 2017 - 1137 (2,7%) - - 0/38 (0%) -

Skréty: RT-CGM,

ciggte monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym (ang. real-time continuous glucose monitoring); CSlI, ciagty podskérny

wlew insuliny (ang, continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang. multiple daily injections); HbA1c,
hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin); GV,zmienno$¢ glikemiczna (ang. glycemic variability),
*Badanie Soupal 2020 stanowito kontynuacje badania Soupal 2016, w zwigzku z tym nalezy zwrécié uwage, iz populacja z badania z 2016
roku wchodzi w sktad populacji badania z 2020 roku

Tabela 45. Wyniki metaanalizy Thomas 2021 dotyczace réznicy skutecznosci i bezpieczenstwa insulinoterapii metoda

CSll vs MDI w cukrzycy typu 1

Csli MDI Synteza danych
Punkt Badanie Wartos$é Wartos$é Wartos$é Wartos$é -
koricowy poczatkowa koncowa poczatkowa koncowa P © d e 95%ClI
[SredniazSD] | [SredniazSD] [SredniazSD] | [$rednia*SD]
. 60,7 61,7 - .
Bolli 2009 (7.740.7) (7,0£0,8) (7.840,6) (7,2+0,7) -0,02 | -0,57; 0,54
57,4 57,4 - )
Bruttomesso 2008 (7.440.7) (8,2+3,8) 7.440,7 (8,5+3,9) -0,15 | -0,59; 0,30
HbA1c . 77,8 ) o) % 77,6 ) o - ) .
[mmelimol] DeVries 2002 (9.27+1.4) 0,91%1,28% (9.25+1.4) 0,07+0,70% 0,82 1,28; -0,36
([%]) . . 68,2 68,2 - ]
Hanaire-Broutin 2000 (8,39£0.87) (7,89+0,77) (8,39£0.87) (8,2410,7) -0,44 | -0,89; 0,00
69,4 0,06 70,5 0,04 .
Thomas 2007 (8.541,9) (7,4+1,0) (8,6+1,1) 7,6+0,7 -0,02 | -1,06; 1,03
ogdlnie CSII/MDI - - - - - -0,44 | -0,67;-0,22
Bruttomesso 2008 - 3,5+0,8 - 3,7+0,7 - -0,09 | -0,35;-0,16
LIRS DeVries 2002 - -1,35+1,88"* - -0,40¢1,77* | - | -047 | -0,67;-0,27
glikemii (SD)
ogolnie CSII/MDI - - - - - -0,32 | -0,50; -0,13
. ) 2/24 pacjentow ) 0/26 pacjentow | - ] .
Bolli 2009 (8,3%) (0%) 0,014 0,36; 0,33
Ciezka . 3/39 pacjentéw 6/40 pacjentéw | - .
hipoglikemia DeVries 2002 - (7.7%) - (15%) -0,110 | -0,81; 0,59
[liczba 231 119 pacients -
pacjentow, | panaire-Broutin 2000 - pacjentéw - pac(JJentow 0,163 | -0,16; 0,48
u ktérych (6,5%) (11%)
wystapit 21132 pacjents 2/135 pacjentd
epizod] ) pacjentow pacjentow| - ) )
Thomas 2007 (1,5%) (1,5%) 0,310 1,05 ;1,67
ogolnie CSII/MDI - - - - - | 0,060 | -0,17; 0,29
Cukrzycowa . ) 1/39 pacjentow ) 1/40 pacjentow ) ] .
kwasica DeVries 2002 (2.6%) (2.5%) 0,002 0,23; 0,23
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L p AR ; I . ) WS.422.6.2025
modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
csli MDI Synteza danych
Punkt ; Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé
a Badanie . " Cohen
koricowy poczatkowa koncowa p | poczatkowa koncowa p d 95%ClI
[SredniatSD] | [SredniatSD] [SredniatSD] | [SredniatSD]
ketonowa 17/132 5/135 ients
[liczba Heller 2017 - pacjentow - - 3’335}9” oWl _ | 0,198 | 0,04:0,36
pacjentéw, (12,9%) (3,7%)
u ktorych — —
wystapit Hoogma 2006 . 4/ 1293'“"1"38”0"" . . o 127%"’};'9””‘” - | 0,015 | -0,02: 0,04
el 0/24( o 0/26 -
) pacjentow | ) pacjentow | ] .
Thomas 2007 (0%) (0%) 0,000 0,61; 0,61
ogolnie CSI/MDI [ - - - - - 0,076 [0,02; 0,13

Skréty: CSlI, ciggty podskérny wlew insuliny (ang. continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang.
multiple daily injections); HbA1c, hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin).
Objasnienia: * - zmiana wglagdem wartosci poczatkowej, ** - u jednego z pacjentow, w trakcie okresu obserwacji ciezka hipoglikemia wystagpita

dwa razy

Tabela 46. Wyniki metaanalizy Chatziravdeli 2023 dotyczgce réznicy skutecznosci i bezpieczenstwa insulinoterapii
metoda CSll vs MDI w cukrzycy typu 2

csli MDI Synteza danych CSIl vs MDI
Srednia Srednia
Punkt Badanie zmiana zmiana
koncowy wzgledem SD wzgledem SD MD 95% ClI
wartosci wartosci
wyjsciowej wyjsciowej
Berthe 2007 -0,4 1,6 -1,3 1,2 0,62 -0,07; 1,31
Derosa 2009 -1,6 1,4 -1,1 1,4 -0,35 -0,85; 0,14
Grundberger 2019 -1,3 1,1855 -0,86 1,1766 -0,37 -0,56; -0,18
Herman 2005 -1,7 1 -1,6 1,2 -0,09 -0,47; 0,29
Jennings 1991 -19 12,8 -10,5 18,23 -0,52 -1,41; 0,38
HbA1c [%] -
Raskin 2003 -0,62 1,1 -0,46 0,89 -0,16 -0,51; 0,19
Reznik 2014 -1,1 1,2 -0,4 1,1 -0,61 -0,83; -0,39
Wainstein 2004 0,8 1,5 1,5 1,8 -0,41 -1,04; 0,21
Weng 2008 -1,8 1,42 -1,7 1,4 -0,07 -0,31; 0,17
ogdlnie CSII/MDI -0,25 -0,45; -0,06
Grundberger 2019 -33,9 72,7179 -35,6 101,6862 0,02 -0,17;0,21
FGP :
[mg/dL] Weng 2008 -4,7 2,4 -4,7 2,4 0,00 -0,24 ;0,24
ogolnie CSII/MDI 0,01 -0,14; 0,16
Grundberger 2019 2,8 134,4485 51,3 132,7662 -0,36 -0,56; -0,17
Gu 2016 4,9 6,6 11,2 14,6 -0,55 -0,91; -0,18
Vigersky 2018
(poziom peptydu C -18,2 20,9 2,8 18,5 -1,05 -1,49; -0,62
<0,55 ng/ml)
TDD [IU] | Vigersky 2018
(poziom peptydu C -13,7 35,6 16,3 49,5 -0,69 -0,96; -0,42
>0,55 ng/ml)
Wainstein 2004 -4,2 28,6 -0,4 36,2 -0,11 -0,73; 0,51
Yang 2014 0,08 0,12 0,18 0,18 -0,57 -0,73; -0,41
ogdlnie CSII/MDI -0,56 -0,75; -0,38
Grundberger 2019 4,2 57,8273 3,4 4,3578 0,02 -0,17; 0,21
Raskin 2003 1,7 11,1 0,7 11,8 0,09 -0,27; 0,44
Ma?zgc]'a'a Reznik 2014 15 35 1,1 3,6 0,11 -0,10;0,33
Wainstein 2004 -0,8 54 -0,3 2,8 -0,11 -0,73;0,51
ogolnie CSII/MDI 0,06 -0,07; 0,19

Skréty: CSlI, ciagty podskérny wlew insuliny (ang. continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang.
multiple daily injections); HbA1c, hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily

dose)

Cukrzyca typu 1
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WS.422.6.2025

Tabela 47. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci insulinoterapii przy uzyciu CSII+CGM vs MDI+CGM
u dorostych pacjentéw z cukrzycg typu 1 (badanie DlaMonD Faza Il — publikacja Beck 2017)

Wartos¢ poczatkowa Zmiana wzgledem wartosci wyjsciowej po | Skorygowana srednia réoznica

Punkt kofcowy [$redniaSD] 28 tyg. [$rednia+SD] (C1 95% Iub 99%)

CGM+CSII MDI csli MDI csll vz,MDI p
Liczba uczestnikow 37 38 36 36 -
TIR (Czas w
ﬁ‘;{;ﬁ'f;g"_‘:osg 7084162 7624224 7914157 7414225 83 (17 do 149) 0,01
o moliL} [min (49:11) (53+16) (5511) (5116) (6 (1 do 10)) (0,01)
dziennie] ([% dnia])

Zﬁii’;fys[‘rﬁi,‘is.‘f 18524 178131 17222 182433 14 (-26 do -1) 0,005
([meolL]) (10,3+1,3) (9,9+1,7) (9,51,2) (10,1£1,8) (-0-8 (-1,4 do -0,1)) | (0,005)
HbA1c [%] ] ] 0,3£0,9 0,10,4 ] 032

(Immol/mol]) (3,39.8) (1,14.4) ’

TDD [IU/kg/dzien] - - 0,18 0,01 - 0,0001

Hiperglikemia >180

mg/dL (>10,0 661 (557 do | 601 (467 do )

S 836) 763) 614 (455 do 694) 660 (457 do 823) 0,007
dziennie] (mediana)

Hipoglikemia <70

mgldL (3,9 mmoliL) | 5, 55 44 58) | 41 (23 do 75) 49 (34 do 79 32 (15 do 51) ; 0,0001
[min dziennie]
(mediana)
Masa ciata [kg] - - 0,0 £3,6 0,6 £3,4 - 0,42

Skroty: CSll, cigglty podskdrny wlew insuliny (ang. continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang.
multiple daily injections); HbA1c, hemoglobina glikowana (ang, glycated hemoglobin); TIR, czas w docelowym zakresie glikemii (ang. time in
range); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily dose)

Tabela 48. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci insulinoterapii przy uzyciu CSll vs MDI u dorostych

pacjentéw z cukrzyca typu 1 (badanie REPOSE - publikacja Heller 2017)

Srednia zmiana l?::im:;: Srednia zmiana ?)?nzin:: Srednia zmiana T’c:inlg:
Wartos¢ wzgledem wartosci P ru eamiy wzgledem wartosci P ru Zmiy wzgledem wartosci P ru Zmiy
poczatkowa wyjsciowej po 6 grup wyjsciowej po 12 9 p1 2 wyjsciowej po 24 9 p2 4
Punkt mies. B 6 mies. po mies. po
koricowy mies. mies. mies.
csili csll Csll
csll MDI csli MDI vs P csll MDI Vs p csli MDI vs P
MDI MDI MDI
LICZb.a, 132 135 130 124 130/124 123 117 123/117 125 116 125/116
uczestnikow
_ } 0,04 ) i 0’97 i ) 0,07
TDD 12819 | 13319 (- 0,2 .1 0,0 (- 0,1
[Ulkgldzien] 7 9 0,07+0,2 | 0,03%0,2 0.10:| 0 0,09+0,2 | 0,02+0,2 [ 0,13; 5 0,06+0,2 | 0,01£0,2 0.11: 5
7 1 6 2 - 7 3
0,02 0,02)
0,01
) )
Liczba | 435 | 135 118 111 118/111 111 107 111/107 - - - |-
uczestnikow
- . 0,25 i i 0,13
- |00 - |03
HbA1c [%] - - 0,77+1,1 | 0,36%1,0 0.52: 0,70+1,1 | 0,40%£1,0 . - - - -
9 6 52,1 7 0 5 0,40;| 5
0,02 0,14
) )
Liczba | 435 | 435 131 124 131/124 123 116 123/116 127 117 1271117
uczestnikow
. . 0"_15 i 0’(_37 0,42
Mas[: (;laia ) ) 0,05¢4.3 | 0.6124.3 | 0,66; 0:,34 0,785i4,9 0,05¢4.6 | 0,64: 0é3 0,71515,4 0,20716,3 ] 1-7. OiG
9 5 2 1,55 5 1,08 11
) ) 2,01)
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4 . . Roéznica 4 . . Roéznica 2 . . Roéznica
Srednia zmiana omiedz Srednia zmiana omiedz Srednia zmiana omiedz
Wartos¢ wzgledem wartosci P ru imiy wzgledem wartosci P ru zmiy wzgledem wartosci P ru eamiy
. poczatkowa wyjs'ciqwej po 6 9 pg 6 wyjs'cioyvej po 12 gp°p12 wyjécioyvej po 24 gpopz 4
koncowy mies. mies. mies. mies. mies. mies.
csli csll csll
Csll MDI Csll MDI vs p Csli MDI Vs p Csll MDI vs p
MDI MDI MDI
0,46
Hipoglikemi } } ) ) ) ) } } ) } ) } (0,24;] 0,0
a 0,89)| 2

Skréty: CSlI, ciagty podskérny wlew insuliny (ang. continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzyknigcia na dobe (ang.
multiple daily injections); HbA1c, hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily

dose)

Objasnienia: * wspotczynnik czestosci wystepowania (RR ang, Rate ratio) w poréwnaniu do wartosci z 12 miesiecy przed rozpoczeciem
leczenia [p = 0,77; 1,13 (95%CI 0,51; 2,51)]

Cukrzyca typu 1 u ciezarnych

Tabela 49. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci insulinoterapii przy uzyciu CSll vs MDI u dorostych kobiet
z cukrzycg typu 1 (badanie CONCEPTT - publikacja Feig 2018)

Wartos¢ poczatkowa Wartos¢ w 24 tyg, ciazy Wartos¢ w 34 tyg, ciazy p***
Punkt koncowy
cslii MDI csii MDI csli MDI p*
4877 46163
HbA1c [mmol/mol] 5117.8 52163 46164 4516 4 ' *
6,540,69) | (6,37+0,58) | 0,01 | 0,001
9 4+0,71 (
(%)) (6:840.71) | (6.95:0,58) | (6.37:062) | (628:062) |\l | T
TIR 5114 50+13 48+16 5314 6414 65:15 - | 040
. 41 40 48 42 28 29
Glik ]
% 'c:a";f] el (30-52) (31-51) (34-59) (29-51) (21-41) (20-37) 0.86
6 8 3 5 3 4
< 63mg/dl (2-11) (3-14) (1-6) (2-8) (1-7) (2-7) i
41 43 34 36 33 34
0, -
CV [%] (36-47) (38-48) (31-39) (33-39) (29-39) (28-37) 0.07
Ciozka hinolikemia 8125 11123 ] ] 14/116 13/121 ] ]
¢ pog (6,4%) (8,9%) (12,1%) (10,7%)
Cukrzycowa kwasica ) ) ) } 2/116 3/121 } }
ketonowa (1,7%) (2,5%)
TDD (Ulkg/dzieri) 0,71¢0,30 | 0,720,24 - - 105047 | 1,02¢038 | - |>005
Masa ciata - - - - 13,55,4** 13,545,7** | 0,76 | 0,48

Skroty: MDI, wielokrotne wstrzykniecia dziennie (ang. multiple daily injections); CSII, ciaglty podskérny wlew insuliny (ang. continuous
subcutaneous insulin infusion); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily dose); TIR, czas spedzony w glikemii docelowej (ang.
time in range); CV, wspétczynnik zmiennosci glikemii (ang. Coefficient of variation)

Uwagi: *p dla réznicy zmian wzgledem wartosci poczatkowych miedzy CSll a MDI; ** warto$¢ zmiany wzgledem wartosci poczatkowej;

*kk

warto$¢ p skorygowana dla réznicy zmian wzgledem wartosci poczatkowych ($rednie poczatkowe w 32 tyg, cigzy) miedzy CSll a MDI; glikemia
docelowa dla kobiet w cigzy wynosi 63-140 mg/d|

Cukrzyca typu 2

Tabela 50. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci insulinoterapii przy uzyciu CSIl vs MDI u dorostych
z cukrzyca typu 2 (badanie VIVID - publikacja Grunberger 2020)

Wyniki dla catej kohorty badania VIVID

Wartos¢ poczatkowa
[$redniatSD]

Wartos¢ po 26 tyg. obserwacji

[$redniatSD]

Zmiana wzgledem wartosci
wyjsciowej

Punkt koncowy [$redniatSD]
csli _ . csli MDI . _ _ »
(n=200) | MDI(n=211) | P =209 | (n=211) P CSll (n=209) | MDI (n=211) | P
[mlr-:z:‘ol‘ll::ol] (22'715?116% 723:118 | ) ) ) 139:08 | -9,3:08 | <
(%)) ’ )_ ’ (8,77 £1,08) (-1,27+0,07) | (-0,85+0,07) | 0,001
FPG [mg/dL] ) 143+5,03 [ 179 +4,90 -33,9£5,03 1,7 £4,90 <
([mmol/1]) 16560 165+59 (7.0:03) | (99:03) | <0001 ({9103 (0,090,3) | 0,001
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modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Wyniki dla catej kohorty badania VIVID
Wartos¢ poczatkowa Wartos¢ po 26 tyg. obserwacji amiand wzg!e(.:lem yvartosm
. . . . wyjsciowej
; [SredniazSD] [$redniatSD] : oy
Punkt koncowy [SredniatSD]
csll _ " csll MDI " _ _ o
(n=209) MDI (n=211) P (n=209) (n=211) P CSll (n=209) | MDI (n=211) | P
TDD [U/kg] ) 2,42+0,090 | 2,90+0,088 ) -0,05+0,09 0,42+0,09 <
(U 256091 | 2540389 (285:9,33) | (33319,14) (2,8£9,3) | (51,3:9,14) | 0,001
Hipoglikemia
< 70 mg/dl 183/209 193/211 013
[liczba osob] (87,6) (91,9) ’
([%])
Ciezka
hipoglikemia ) ) ) 11/209 5/211 013 ) ) )
[liczba os6b] (5,26) (2,38) ’
([%])

Skréty: MDI, wielokrotne wstrzyknigcia dziennie (ang. multiple daily injections); CSlI; ciggly podskérny wlew insuliny (ang. continuous
subcutaneous insulin infusion); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily dose); FPG, stezenie glukozy w osoczu na czczo (ang.

fasting plasma glucose)

Uwagi: Badanie ukonczyto tgcznie 365 uczestnikow (179 [85,6%] CSlI; 186 [88,2%] MDI); ciezka hipoglikemig zdefiniowano jako hipoglikemie
wymagajgca interwencji osoby trzeciej; dane dotyczace % czasu trwania w poszczegdlnych zakresach glikemii odnoszg sig do 24h obserwacji;
*wartos$¢ p dla roznicy miedzy grupami, **wartos$¢ p dla réznicy zmian (wzgledem wartosci wyjsciowych) w grupie CSII vs MDI

Tabela 51. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci insulinoterapii przy uzyciu CSIl vs MDI u dorostych
z cukrzycg typu 2 (badanie VIVID - publikacja Blevins 2021)

Wyniki dla podrzednej kohorty badania VIVID
Punkty koricowe Wartos¢ poczatkowa 26 tydzien obserwacji Zmiana wzgledem wartosci
[$redniatSD] [$redniatSD] wyjsciowej
CSll (n=17) |MDI(n=24) | . | CSl(n=17) | MDI(n=24) | o, | CSII(n=17) MDI pr
(n=24)
HbA1c [mmol/mol] 7412 72413 i 5810 6019 i - - )
([%]) (8,91,1) (8,71,2) (2,4+0,8) (7,640,8) (-1,2¢1,0) | (-1,2£1,3)
FPG [mg/dL] 149+46,8 158+62,2 - 15066 16661 - - - -
TDD [U/kg] ([U]) 2,7+0,9 2,4+0,8 ) 2,6£1,7 3,129 - - - -
(302+130) | (271+65,2) (301+£233) | (343+212)
CV [%] 28,6+1,8 28,6¢1,5 | 0,99 26,31,6 31,7¢1,2  [0,012] -2,3%¢1,6 | 3,1%1,2***( 0,012
Sl 'E;Z;z;"u glukozy| 455,94 16847,9 | 0,65 | 147+10,3 150¢7,9 |0,83| -18,3+10,3 |-155:7,9| 0,83
TIR [%] 59,8+5,37 | 60,0+4,52 | 0,98 | 73,1x4,83 63,3+£3,72 |0,12| 12,9+4,83*** | 3,1#3,72 | 0,12
Czas > 180 mg/dI [%)] 35,2+¢5,98 | 36,7+5,04 | 0,85 | 22,6544 28,6+4,19 |0,39]| -13,1£5,44*** | -7,124,19 | 0,39

Skroty: MDI, wielokrotne wstrzykniecia dziennie (ang. multiple daily injections); CSII, ciaglty podskérny wlew insuliny (ang. continuous
subcutaneous insulin infusion); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily dose); TIR, czas spedzony w glike mii docelowej 70—
180 mg/dl (ang. time in range); CV, wspoétczynnik zmiennosci glikemii (ang. Coefficient of variation); GV%, zmienno$¢ glikemii; FPG, stezenie
glukozy w osoczu na czczo (ang. fasting plasma glucose);
Uwagi: * - Warto$¢ p dla réznicy miedzy grupami; ** - warto$¢ p dla réznicy zmian (wzgledem wartosci wyjsciowych) w grupie CSlI vs MDI;

*kk

- zmiana istotna statystycznie (p<0,05)

Tabela 52. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci insulinoterapii przy uzyciu CSll vs MDI u dorostych
z cukrzyca typu 2 (badanie OpT2mise - publikacja Vigersky 2018)

v e T Zmiana wzgledem wartosci Poréwna | 7 iana po 12 mies. wzgledem
Punkt 0S¢ p . a wejsciowej po 6 mies. iC %rtépy wartosci po 6 mies.
'“\’:;’0 e [$redniatSD] L [$redniatSD]
Csll MDI csili MDI csli/csli MDI/CSII
MDI vs,
Grupa | A B A B A B A B 5l A B A B
(N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N)
HbA1c =0,0006
[%] |9.0:06 | 90:08 |8,9:0.7 | 90:08 |-0,9¢1,1|-1,141,3| ( ~ o [05:11]  (A) | oo | oo [0.7413]08+12
@o) | (12 | @45 | (113) | @o) | (112) | gper| (113) 00001 | gag) |7(113) @5 | (113)
TDD <0,0001 30416
[Uidzie | 83,2641 | 124,245 | 88,5642 | 113,045 | o > ool 10> o | 28418 16,349 | (A)  [1,9¢14| 39100 o -
n] ,8(44) |4,5(106) | ,3(42) | 0,2 (102) 9 (44) | 6 (106) ,5(42) | ,5(102) <0,(%(;01 2 (44) (106) | 5(42) |,5(102)
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modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Wartosé poczatkowa Zmiana wzgledem wartosci P'oréwna Zmiana po 12 mies. wzgledem
Punkt i dp' " qu] wejsciowej po 6 mies. mep%rgpy wartosci po 6 mies.
A Sredniat: . . . )
ktwyco [Srednia£SD] mies. [$redniazSD]
csili MDI csili MDI cslicsll MDI/CSII
MDI vs,
A B A B A B A B csli A B A B
Grupa
(N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N)
Masa -
] 88,1+18 | 102,0+2 | 89,4116 | 97,1+23, 1,243, 0,844,
(E;Z:;? 5(49) | 3.4 (112)| 3 (45) | 8(113) 0,6+3,0 | 1,9+3,7 8 1,243,6 - 0,2813, 5 0,6+2,9 | 1,4+3,4

Skréty: CSlI, ciggty podskérny wlew insuliny (ang. continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang.
multiple daily injections), HbA1c — hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total
daily dose)

Uwagi: grupa A - poziom peptydu C <0,55 ng/ml; grupa B - poziom peptydu C >0,55 ng/ml

Tabela 53. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci insulinoterapii przy uzyciu CSll vs MDI u dorostych
z cukrzyca typu 2 (subpopulacja badania OpT2mise — publikacja Chlup 2018)

Réznica
Warto$é poczatkowa Zmiana wzgledem wa_rtoscn wyjsciowej po 6 pomle_dzy 6 Zmlar_1'a \_Nzgk_gden; ;va_rtoscn
[$redniazSD] _ mies. grupami po wyjsciowej po 12mies.
Punkt [$redniatSD] mies. [S$redniatSD]
koncowy [SredniatSD]
csl MDI csl MDI CSllvs MDI | CslI/csll MDI/CSII
MSD MDSD [95%Cl | p | MD*SD [95%Cl [MD+SD [ p | MD+SD [ p | MDiSD | p
il 11 12 11 12 1112 11 11
uczestnikow
-1,6 do - 0.8 do .
HbA1c [%] -0,9+1,1 | 0,1 0,3 : 1,2+0,87
([mmol/mol]) 9,5+0,96 (80) (-10£12) (_17d0_0,0312 3) 0,1 10,53+0,9/0,20 - - [ (13e10) <0,0001
1) (-9 do 1)| (-1£10)
TDD
[UldzieA] |92,1% 20,35(99,0425,25 |00 o S 4ul - - 0,4 - - . . . '13;67;3‘215"7 _
(U/dzien/kg) T ’
Masa ciata -4,55 do -2,36 do
[kg] 104,8+16,15[108,920,55-0,7845,61| ", og - [1,0£2,03 | P 5g - - - - |-0,33,39| -
Zmiennos$¢
""f‘u’tk‘gszc' ) ] -47£79 (-] | 5820 ] ] 48476 (-  |-38£94(-|
g y 0,26+0,44) (0,32£0,11) 0,27+0,42 0,2110,52)
[mg/dL]
([mmoliL])
Hipoglikemia ) ) -2,5do ) ) -2,5do ) ) ) ) ) )
[% czasu] 1,5 3,5

Skréty: CSlI, ciggty podskérny wlew insuliny (ang. continuous subcutaneous insulin infusion); MDI, wielokrotne wstrzykniecia na dobe (ang.
multiple daily injections); HbA1c, hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin); TDD, catkowita dobowa dawka insuliny (ang. total daily
dose)

Cukrzyca ciezarnych

Tabela 54. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci insulinoterapii przy uzyciu CSll vs MDI u dorostych kobiet
z cukrzycg ciezarnych (Xie 2017)

Przed leczeniem [$rednia*SD] Po leczeniu [SredniazSD]
Punkt koncowy
Csll (n=45) MDI (n=45) p CSll (n=45) MDI (n=45) p
Poziom |przed $niadaniem 8,8+1,6 8,9+1,6 >0,05 4,8+0,7 3,6+0,8 <0,05
glukozy | oo gniadaniu | 114126 10,642,7 >0,05 5,3+1,2 6.52,3 <0,05
[mmol/l]| przed obiadem 8,8+1,4 9,3+2,4 >0,05 5,8+1,2 6,6+1,5 <0,05
po obiedzie 12,5+2,8 13,3+2,2 >0,05 5,4+1,2 7,3+1,5 <0,05
przed kolacja 8,425 5,2+1,0 >0,05 5,2+1,0 5,8+1,2 <0,05
po kolacji 13,843,2 13,543,0 >0,05 6,3+1,1 8,6+1,7 <0,05
przez snem 11,5421 10,9+2,7 >0,05 6,7+1,4 7,3+1,3 <0,05
FBG [mg/dI] - - - 5,2+0,6 6,8+0,6 <0,05
TIR [dni] - - - 2,5+0,8 6,9+1,4 <0,05
Incydenty hipoglikemii - - - 2/45 (4,44%) 10/45 (22,22%) <0,05
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Skroéty: MDI, wielokrotne wstrzyknigcia dziennie (ang. multiple daily injections); CSlI, ciagly podskérny wlew insuliny (ang. continuous
subcutaneous insulin infusion); FBG, stezenie glukozy we krwi na czczo (ang. fasting plasma glucose); TIR, czas spedzony w glikemii
docelowej (ang. time in range); n, liczebnos¢ grupy

9.3.

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Tabela 55. Przeglad wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok,
kraj/region

Wybrane wytyczne kliniczne

PTD 2025
Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne

Polska

Zalecenia kliniczne dotyczace
postepowania u oséb

z cukrzyca 2025 Stanowisko
Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Metodyka:

Konsensus
mulitidyscyplinarnego zespotu
ekspertéw wsparty
udokumentowanymi
publikacjami naukowymi,

Zrédto finansowania: brak
informacji dotyczacych
finansowania wytycznych,
Dziatalno$¢ stowarzyszenia
oparta na pracy spotecznej
cztonkdw,

Ogolne zasady postepowania u 0oséb z cukrzyca typu 1

1.Zalecanym modelem leczenia jest intensywna funkcjonalna insulinoterapia przy zastosowaniu
wielokrotnych, podskérnych dawek insuliny lub ciggtego podskérnego wlewu insuliny (CSII)
prowadzonego za pomocg osobistej pompy insulinowej, przy czym najwiekszg skutecznoscig

w optymalizacji kontroli metabolicznej oraz poprawie jakosci zycia cechujg sie hybrydowe pompy
insulinowe petli zamknietej (HCL) [A].

2 Kluczowym elementem terapii cukrzycy typu 1 jest zdobycie przez pacjenta umiejetnosci modyfikowania
dawek insuliny w zaleznosci od zawartosci weglowodandw w positkach, wyjsciowej glikemii i planowane;j
aktywnosci fizycznej. Dla optymalizacji dawkowania insuliny wazna jest takze znajomos¢ wptywu biatek
i thuszczéw na glikemie [E].

3.U o0s6b z cukrzyca typu 1 preferowane jest stosowanie analogéw insuliny ze wzgledu na mniejsze
ryzyko hipoglikemii i wiekszy komfort Zycia [A].

4.Systemy CGM powinny by¢ najwazniejszym elementem samokontroli glikemii w cukrzycy typu 1 [A].
5. U osob stosujacych systemy CGM jednym z podstawowych parametréw oceny wyréwnania cukrzycy
powinien by¢ czas spedzony w glikemii docelowe;j (time in range), optymalnie ponad 70% [E].
4.Wszystkie decyzje terapeutyczne dotyczace leczenia cukrzycy typu 1 powinny byé podejmowane

W porozumieniu z pacjentem i po uzyskaniu jego akceptacji [E]

Ponadto:

1.Stosowanie systemoéw cigglego monitorowania stezenia glukozy (continuous glucose monitoring — CGM)
jest preferowanym sposobem prowadzenia samokontroli w cukrzycy typu 1.

2.Urzgdzeniami pracujacymi na podobnej zasadzie jak HCL sg pompy oparte na otwartej aplikacji APS
(Artificial Pancreas System), zwane pompami DIY (Do It Yourself — zréb to sam). Wiele oséb moze dzieki
takim systemom istotnie poprawi¢ kontrole metaboliczng, nalezy jednak podkresli¢, iz nie sg to systemy
certyfikowane, a odpowiedzialno$¢ ponosi pacjent.

e Pozostate zalecenia

1. U 0s6b, u ktdérych osiagnieto zadowalajgce parametry wyréwnania glikemicznego, ale realizacja

algorytmu insulinoterapii napotyka na trudnosci w (u oséb w podesztym wieku, z zespotem kruchosci,

z zaburzeniami poznawczymi czy wymagajgcych opieki osob trzecich) lub istotnie zwigksza ryzyko

wystgpienia hipoglikemii, nalezy dgzy¢ do uproszczenia schematu insulinoterapii, Zaniechanie takiego

uproszczenia uznawane jest obecnie za przejaw inercji terapeutyczne;j.

Ponadto:

1.Metoda insulinoterapii powinna by¢ dostosowana do indywidualnych potrzeb pacjenta i zaakceptowana

przez chorego oraz jego opiekunoéw,

2.Metodg z wyboru jest funkcjonalna intensywna insulinoterapia (Intensive Insulin Therapy — IIT)

polegajgca na statej adaptacji dawek insuliny do: aktualnej wartosci glikemii i trendu jej zmiany, ilosci

spozywanych weglowodanéw z uwzglednieniem zawartosci ttuszczy i biatek w positkach oraz aktywnosci

fizycznej, emociji, prowadzona jako jedno z ponizszych:

e ciggly podskérny wlew insuliny za pomocg osobistej pompy insulinowej (continuous subcutaneous
insulin infusion — CSII);

o wielokrotne wstrzykniecia insuliny (multiple daily injections — MDI) za pomocg wstrzykiwaczy typu pen
z wykorzystaniem igiet o dlugosci < 6 mm;

4.U pacjentéw z nieSwiadomoscig hipoglikemii lub z czestymi niedocukrzeniami konieczne jest

zastosowanie CGM, optymalnie — systemoéw automatycznego podawania insuliny lub pomp insulinowych

zintegrowanych z CGM z funkcjg automatczynego wstrzymania podawania insuliny przy predykgcji

hipoglikemii.

Cukrzyca u 0s6b powyzej 65 roku zycia

e Rozpoczynajgc terapie cukrzycy u os6b po 65, roku zycia, nalezy indywidualnie oceni¢ cele
terapeutyczne w zaleznosci od stanu zdrowia chorego, zdolnosci poznawczych, warunkéw socjalno-
bytowych, [B]

e Jednym z gtéwnych celéw w terapii cukrzycy u oséb powyzej 65 roku zycia jest zapobieganie
hipoglikemii poprzez indywidualizacje celéw terapeutycznych i unikanie lekéw, ktérych stosowanie
wigze sie z duzym ryzykiem hipoglikemii [B].

e U osob powyzej 65 r.z. bez istotnych powiktan cel terapeutyczny moze by¢ podobny jak w miodszej
populacji osob dorostych [C].

e W intensyfikacji leczenia nalezy uwzgledni¢ wartosci docelowe glikemii, ci$nienia tetniczego i lipidow,
kierujgc sie specyfikg grupy wiekowej i schorzen wspdtistniejacych [B].

Ponadto:
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Wybrane wytyczne kliniczne

e W zaawansowanym wieku czas przezycia jest znacznie krotszy, dlatego ustalajac sposéb leczenia,
powinno sie pamigta¢, ze zapobieganie powiktaniom rozwijajagcym sie po kilku lub kilkunastu latach
choroby jest mniej istotne niz u os6b mtodszych.

¢ Insulinoterapia

* Nie istniejg specyficzne wskazania lub przeciwwskazania w zakresie insulinoterapii u 0séb w starszym
wieku.

e Nie nalezy zwleka¢ z rozpoczynaniem stosowania insuliny, jezeli sg wskazania, preferujgc proste
modele insulinoterapii.

e Rozpoczynajgc lub modyfikujgc insulinoterapie, nalezy wybiera¢ te preparaty, ktdre charakteryzujg
sie jak najmniejszym ryzykiem hipoglikemii.

e Wiek > 65 lat nie jest przeciwwskazaniem do stosowania intensywnej insulinoterapii.

e U 0s6b z cukrzycg typu 1 oraz oséb z cukrzyca typu 2 stosujgcych insuling preferowanym sposobem
kontroli stezenia glukozy jest stosowanie systeméw CGM.

e Jezeli u osoby po 65, r.z. wystepuje zespodt kruchosci, zaburzenia poznawcze, trudnosci w realizacji
insulinoterapii, nalezy dazy¢ do jej uproszczenia, wykorzystujac leki nieinsulinowe,

e U czesci chorych w zaawansowanym wieku (> 80 lat) moze by¢ skuteczne podawanie matych dawek
preparatow krétkodziatajgcych insuliny lub szybkodziatajgcych analogéw przed gtdwnymi positkami,
bez jednoczesnego stosowania insuliny o przedtuzonym czasie dziatania (bazowe;j).

e W sytuacjach, gdy nieprzewidywalna jest objeto$¢ positku (np, chorzy z brakiem apetytu,
zaawansowanymi zmianami otepiennymi) wskazane moze by¢ podawanie szybkodziatajgcego analogu
insuliny bezposrednio po spozytym positku w dostosowanej do niego dawce.

Wskazania i przeciwwskazania do terapii za pomoca osobistej pompy insulinowej finansowanej przez NFZ

(Narodowy Fundusz Zdrowia):

e Wskazania do refundacji OPI przez NFZ dla oséb z cukrzyca, ktére wymagajg statego leczenia metodg
funkcjonalnej intensywne;j insulinoterapii z zastosowaniem insuliny bazowej obejmujg kazdg osobe
z cukrzycg, ktéra preferuje oraz akceptuje tg metode leczenia i nie posiadajgcag przeciwskazan
uniemozliwajgcych jej bezpieczne stosowanie, przy czym preferowang forma terapii w zakresie
stosowania OPI sg systemy automatycznego podawania insuliny (AID) - hybrydowa pelta zamknieta
(HCL).

e Przeciwwskazania do refundacji OPI przez NFZ do leczenia za pomocg osobistej pompy insulinowej
dla os6b z cukrzycg obejmujg m,in, niektore choroby psychiczne uniemozliwiajgce w ocenia lekarza
prowadzgcego bezpieczne korzystanie z osobistej pompy insulinowej, zaburzenia intelektualne, takze
u rodzicéw dzieci do 16, r.z., uniemozliwiajgce zrozumienie zasad intensywnej insulinoterapii i obstugi
pompy, niektére zaburzenia odzywiania uniemozliwiajgce w ocenia lekarza prowadzgcego bezpieczne
korzystanie z osobistej pompy insulinowej, uzaleznienia od alkoholu i rodkéw psychoaktywnych, takze
u rodzicéw dzieci do 16, r.z., nieusprawiedliwione nieobecnosci na wizytach lekarskich (obecnosé
na tylko 1 wizycie w ciggu roku lub brak wizyty), nieprzestrzeganie lub nierozumienie zasad intensywnej
czynnosciowej insulinoterapii, wigcej niz 1 epizod kwasicy ketonowej w ciggu roku, ciezka, szybko
postepujaca retinopatia proliferacyjna przed laseroterapia lub w trakcie laseroterapii.

Jednoczesnie przeciwwskazania do kontynuacji leczenia za pomocg osobistej pompy insulinowe;j i

refundacji oprzyrzadowania pacjentéw z cukrzyca obejmujg m,in,: wiecej niz 1 epizod cukrzycowej

kwasicy ketonowej w ciagu roku, wiecej epizoddéw cigzkiej hipoglikemii niz podczas leczenia za pomocg
wstrzykiwaczy typu pen, nieprzestrzeganie zasad intensywnej czynnosciowe;j insulinoterapii,
niedostateczna wiedza pacjenta, nasilone odczyny skérne w miejscu implantacji zestawdw infuzyjnych,

mimo préby zmiany rodzaju zestawu (PTD 2025).

Komentarz analityczny:

o Wytyczne wskazujg indywidualng sytuacje oraz mozliwosci pacjenta jako gtowne kryteria dobierania
metody insulinoterapii; nie odnoszg sie bezposrednio do kwestii ograniczen wiekowych.

e W analizowanych zaleceniach autorzy dokonali oceny poziomu jakosci dowodéw w sposob zgodny
z systemem klasyfikacji dowodéw z badan naukowych przyjetym przez Amerykanskie Towarzystwo
Diabetologiczne (American Diabetes Association — ADA) w standardach leczenia cukrzycy. Ocena
zostata przyznana stwierdzeniom zamieszczonym w polach ,Najwazniejsze rekomendacje” w formie
oznaczen [A], [B], [C] lub [E] (opis w dalszej czesci niniejszego opracowania — sekcja ADA),
Nie oceniano poziomu dowodoéw innych stwierdzen zawartych w tresci dokumentu.

ADA 2025
American Diabetes
Association

Stany Zjednoczone

Standardy opieki w cukrzycy
2025,

(Standards of Care

in Diabetes 2025)

Metodyka:
Standardy powstaty w oparciu
o0 udokumentowane

e Dla starszych dorostych (>65 lat) nalezy rozwazy¢ uzycie automatycznych systeméw dostarczania
insuliny (AID) [A] i innych zaawansowanych urzadzen takich jak smart-peny (connected pens) [E],
aby zredukowac ryzyko hipoglikemii, na podstawie indywidualnych umiejetnosci i mozliwosci.

e Uzycie urzgdzen ciggtego monitorowania glikemii (CGM) powinno by¢ rozwazane od poczatku diagnozy
cukrzycy wymagajacej zarzadzania poziomem insuliny [A]. U kwalifikujacych sie pacjentéw,
w szczegolnosci mtodych, moze by¢ rozpatrywane wczesne uzycie systeméw AID (automated insulin
delivery) lub pomp insulinowych.

o Wstrzykiwanie insuliny za pomocg strzykawki lub pena jest metodg stosowang przez wigkszos$¢ osob,
jednakze dostepna jest réwniez insulina wziewna, Innym sposobem podania jest stosowanie pomp
insulinowych i AID. Dla oséb z cukrzycg wymagajacych wielokrotnych podan insuliny dziennie (multiple
daily injections, MDI), peny insulinowe sg w wiekszosci przypadkéw preferowang metodg podawania
insuliny, Zastrzyki rowniez moga by¢ uzywane do podawania insuliny, biorgc pod uwage preferencje
pacjenta i jego opiekuna, rodzaj insuliny, dostepno$¢ fiolek, dawki, koszt oraz mozliwosci
samodzielnego zarzadzania.
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publikacje naukowe
analizowane w sposéb
systematyczny oraz w oparciu
o konsensus ekspercki,

Zrodto finansowania:
Dziatalnos¢ organizaciji
sponsorowana przez
darczyncéw instytucjonalnych
i indywidualnych, Nie
znaleziono informaciji
dotyczacych finansowania
tworzenia samych
wytycznych,

o Systemy AID powinny by¢ preferowang metodg dostarczania insuliny w celu polepszenia wynikow
glikemicznych oraz zmniejszenia hipoglikemii i dysproporcji u mtodziezy i dorostych z cukrzycg typu 1
[A] oraz innych typéw cukrzycy z niedoborem insuliny [E] ktérzy sg w stanie uzywac¢ tych urzadzen
(samodzielnie lub z pomocg opiekuna). Wybdr systemu AID powinien by¢ bazowany
na okolicznosciach, preferencjach i potrzebach indywidualnego pacjenta, [A] Terapia pompami
insulinowymi, najkorzystniej zawierajgca réwniez CGM, powinna byé oferowana miodziezy
oraz dorostym uzywajgcym MDI i chorujgcym na cukrzyce typu 2, ktdrzy potrafig obstuzy¢ ten system
w bezpieczny sposéb (samodzielnie lub z pomocg opiekuna). Wybér systemu AID powinien
by¢ bazowany na okolicznosciach, preferencjach i potrzebach indywidualnego pacjenta. [A] Osoby
chorujgce na cukrzyce uzywajgce CSll powinny posiada¢ kontynuowany dostep do tej technologii.

e |stniejg dowody, ze insulinoterapia przy uzyciu pompy insulinoweji moze zredukowac ryzyko kwasicy
ketonowej i innych powiktan cukrzycy.

e Osoby korzystajgce z systeméw DIY powinny mie¢ opcje awaryjng na wypadek awarii pompy,

e Pacjenci noszacy osobiste urzadzenia CGM powinni kontynuowa¢ uzywanie urzadzenia podczas
hospitalizacji, kiedy jest to wiasciwe Klinicznie, wraz z potwierdzajgcymi pomiarami glukozy
do dawkowania insuliny w punkcie $wiadczenia opieki oraz oceny i leczenia hipoglikemii w sposob
zgodny z protokotem danej instytucji [B]. Podobnie, kontynuowane powinno by¢ uzywanie pompy
insulinowej lub AID u pacjentéw z cukrzyca w trakcie hospitalizacji, kiedy jest to wtasciwe klinicznie,
wraz z potwierdzajacymi pomiarami glukozy do podjecia decyzji o dawce insuliny oraz oceny i leczenia
hipoglikemii. Dziatania te uzaleznione sg od dostepnos$ci niezbednych materiatow, zasobow i szkolen,
ciagtej oceny kompetencji i wdrozenia protokotéw technologicznych dotyczacych cukrzycy w danej
instytucji [C] (ADA 2025).

L]

Komentarz analityczny:

o W wytycznych nie ustosunkowano sie do wieku, w ktérym stosowanie pompy insulinowej przestaje by¢
zasadne.

e W analizowanych zaleceniach autorzy dokonali oceny poziomu jako$ci dowodéw w sposob zgodny
z systemem klasyfikacji dowodéw z badan naukowych przyjetym przez Amerykanskie Towarzystwo
Diabetologiczne (American Diabetes Association — ADA) w standardach leczenia cukrzycy. Ocena
zostata przyznana rekomendacjom w formie oznaczen:

o A -na podstawie poprawnych RCT i metaanaliz),

o B - poprawne badania kohortowe i kliniczno-kontrolne),

o C - RCT z niedoskonatosciami, badania obserwacyjne z ryzykiem tendencyjnosci, serie
przypadkéw lub studium przypadku),

o E - konsensus ekspercki lub opinia ekspertéw z doswiadczenia klinicznego,

LEDC 2024
Living Evidence for Diabetes
Consortium

Australia

Australijskie wytyczne
kliniczne
postepowania w cukrzycy,

Australian Evidence-Based
Clinical Guidelines for
Diabetes

Metodyka:

Wytyczne powstaty w oparciu
0 udokumentowane
publikacje naukowe
analizowane w sposéb
systematyczny oraz w oparciu
o konsensus ekspercki,

Zrédio finansowania:
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1.Sugeruje sie uzycie urzgdzen ciggtego monitorowania glikemii (CGM) zamiast wytgcznie samodzielnego

monitorowania poziomu glukozy we krwi dla wszystkich dorostych z cukrzyca typu 1 leczonych za pomoca

MDI (warunkowa rekomendacja za).

¢ Uwaga Autoréw do rekomendacji: “Decyzja o uzyciu CGM lub wytgcznie samodzielnego monitorowania
poziomu glukozy we krwi jest w duzym stopniu zalezna od osobistych preferencji, Rozmowy
specjalistdw medycznych z osobami z cukrzycg typu 1 powinny zawieraé opis uzycia i potencjalnych
benefitow systeméw CGM, jak rowniez uwzgledniaé osobiste preferencje, wartos¢ alarmoéw i trendow
danych, dostepne zasoby oraz waznosé wysokiego poziomu zaangazowania z technologig i ustugami
zdrowotnymi, (...) Wyzsze proporcje czasu spedzonego na aktywnym uzywaniu i korzystaniu z danych
CGM jest konsekwentnie powigzywany z lepszymi wynikami glikemicznymi, takimi jak nizsza
koncentracja HbA1c oraz zwiekszony okres czasu spedzony w odpowiednim zakresie glukozy (3,9-10,0
mmol/L).

2.Sugeruje sie leczenie CSIl zamiast MDI u dorostych z cukrzycg typu 1 w oparciu o preferencje osoby

z cukrzycy (warunkowa rekomendacja za).

e Uwaga Autoréw do rekomendacji: ,Decyzja, czy uzy¢ CSIl czy MDI, w duzym stopniu zalezy
od osobistych preferencji, Dyskusje pracownikéw stuzby zdrowia z osobami z cukrzyca typu 1 powinny
obejmowac: warunki i potencjalne korzysci wynikajace z zastosowania CSIlI oraz rozwazenie osobistych
preferencji, wartosci réznych opcji, rozpoznanie dostepnych zasobdéw oraz znaczenie wysokiego
poziomu zaangazowania pacjenta w technologie i ustugi zdrowotne, (...) CSIl poprawia glikemie (obniza
HbA1c), co ostatecznie moze prowadzi¢ do zmniejszenia powiktan mikronaczyniowych, Istnieje jednak
niewiele aktualnych danych naukowych dotyczacych wptywu CSII na powiktania mikronaczyniowe,
cukrzycowg kwasice ketonowg i Smiertelnosé, Istnieje réwniez niewiele aktualnych dowoddéw
na to, ze CSll zmniejsza ciezka hipoglikemig i przyrost masy ciata lub poprawia jako$¢ zycia, Przewiduje
sie zréznicowanie preferencji wzgledem CSIlI w Swietle wymaganej wigkszej intensywnosci leczenia
oraz w $wietle kosztéw zwigzanych ze stosowaniem CSII w leczeniu cukrzycy typu 1,”

1.W celu optymalizaciji glikemii u dzieci, mtodziezy i dorostych z cukrzyca typu 1 sugeruje sie

automatyczne leczenie ciggtym podskérnym wlewem insuliny (AutoCSlIl) zamiast niezautomatyzowanego

leczenia CSII (warunkowa rekomendacja za).

Uwaga Autoréw do rekomendacii: ,(...) Oddzielna ocena grup wiekowych nie byta mozliwa, poniewaz
wiekszos$¢ badan obejmowata osoby zaréwno w wieku dziecigcym, jak i dorostym” (LEDC 2024).

Komentarz analityczny:

o W wytycznych nie odniesiono sie do wieku 26 lat jako do wieku warunkujgcego zasadnos$é uzytkowania
pompy insulinowej.
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Wybrane wytyczne kliniczne

e Brak jest podstaw do wywnioskowania wieku granicznego refundacji wynoszgcego 26 lat dla pomp
insulinowych na podstawie przedstawionego dokumentu.

* Sita rekomendacji oznaczona w czterostopniowej skali, za pomocg koloréw i opiséw: zielony — silna
rekomendacja za, w oparciu o dowody o wysokiej jakosci, czerwony — silna rekomendacja przeciw,
woparciu o dowody o wysokiej jakosci, zoltty — warunkowa rekomendacja za, w oparciu
o prawdopodobng korzystng relacje korzys¢/ryzyko, pomaranczowy — warunkowa rekomendacja
przeciw, w oparciu o prawdopodobng niekorzystng relacje korzysé/ryzyko.

DDG 2023
Deutsche Diabetes
Gesellschaft,

Niemcy

S3 Wytyczne terapii cukrzycy
typu 1,

(S3-Leitlinie Therapie des
Typ-1-Diabetes),

Metodyka:

Wytyczne powstaty w oparciu
o udokumentowane
publikacje naukowe
analizowane w sposob
systematyczny oraz w oparciu
0 konsensus ekspercki,

Zrédto finansowania:
finansowanie ze Srodkow
DDG, niezaleznie od
organizacji finansujgcych
DDG, Zaangazowani eksperci
pracowali na zasadzie
wolontariatu oraz ujawnili
wszelkie konflikty interesow
na pismie,

1.U oséb z cukrzyca typu 1 uzycie pompy insulinowej potgczonej z algorytmem AID powinno by¢
rekomendowane w przypadku, kiedy indywidualne cele terapeutyczne nie sg osiggane za pomocag
zintensyfikowanej terapii insulinowej pomimo CGM, Wybor terapii powinien zosta¢ dokonany zgodnie

z zasadami partycypacyjnego podejmowania decyzji [A].

2.U os6éb z cukrzyca typu 1 uzycie pompy insulinowej potaczonej z algorytmem AID powinno by¢

oferowane w przypadku czestej hipoglikemii lubl powtarzajgcej sie powaznej hipoglikemii w trakcie

zintensyfikowanej terapii insulinowej potgczonej z CGM [A].

3.W przypadku, gdy w trakcie trwajgcej terapii manualng pompg insulinowa indywidualne cele

terapeutyczne nie sg osiggane, zaoferowane powinny zosta¢ kompatybilny sensor CGM oraz algorytm

AID [A].

4.Terapia manualng pompg insulinowa bez algorytmu AID nie powinna by¢ rekomendowana, jesli zaden

odpowiedni system CGM nie jest dostepny (np. ze wzgledu na indywidualng doktadno$¢ pomiaru, alergie

na plastry) lub jezeli osoba z cukrzyca nie jest w stanie funkcjonowaé z dostenym systemem AID

lub go nie chce [A].

Warunkami wstepnymi do rozpoczecia terapii pompa insulinowg lub AID u os6b z cukrzyca typu 1 sa:

e Zapewnienie opieki placéwki diabetologicznej z odpowiednim doswiadczeniem uzywania pomp
insulinowych oraz systeméw AlD;

e Szkolenie w zakresie pompy insulinowej i terapii wspomagajgcej prowadzone przez zespot szkoleniowy
ds, diabetologii (oprécz instruktazu technicznego prowadzonego przez producenta), [Konsensus
ekspercki]

5.Przy wyborze pompy insulinowej z algorytmem AID, nastepujgce kwestie powinny by¢ wziete

pod uwage:

o Certyfikat CE, biorgcy pod uwage wiek, cigze lub wystepujace choroby wspotistniejgce;

o Wystarczajaca dla indywidualnego przypadku dokfadno$¢ kompatybilnego czujnika CGM;

o Preferencje uzytkownika i funkcjonalnosci niezbedne do sprostania indywidualnym okolicznosciom,
[Konsensus ekspercki] (DDG 2023).

Komentarz analityczny:

e Brak podstaw do wywnioskowania wieku granicznego refundacji wynoszacego 26 lat dla pomp
insulinowych na podstawie przedstawionego dokumentu.

e Sita rekomendacji oznaczona w tréjstopniowej skali, zgodnie z procedurg niemieckich krajowych
wytycznych dotyczacych ochrony zdrowia [Niemieckie Stowarzyszenie Lekarzy 2017, EK]: A — silna
rekomendacja, B — rekomendacja, 0 — zasygnalizowanie mozliwosci. Stopnie zalecen sg okreslane
przez cztonkéw grupy ds, wytycznych w ramach formalnego procesu konsensusu, Stopnie rekomendacji
wyrazajg stopien pewnosci, ze obserwowana korzysc¢ z interwencji przewaza nad mozliwymi szkodami
(korzy$¢ netto) oraz ze zaobserwowane pozytywne efekty osiggng poziom istotny dla pacjenta.

SIGN 2017
Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

Szkocja

Zarzgdzanie cukrzyca,
Krajowe wytyczne kliniczne,
(Management of diabetes,
A national clinical guideline)

Metodyka:

Wytyczne powstaty w oparciu
o udokumentowane
publikacje naukowe
analizowane w sposéb
systematyczny oraz w oparciu
o konsensus ekspercki,

Zrédto finansowania:

SIGN jest czescig publicznej
Evidence Directorate

of Healthcare Improvement
Scotland, finansujgce;j
publikacje

1.Terapia z wykorzystaniem pompy insulinowej CSII wigze sie z niewielkg poprawa glikemii i nalezy

ja rozwazy¢ u pacjentow, ktorzy nie sg w stanie osiggng¢ docelowej glikemii. [A]

2.Terapie z wykorzystaniem pompy insulinowej CSIlI nalezy rozwazy¢ u pacjentéw, u ktérych wystepuja
nawracajace epizody ciezkiej hipoglikemii [B] (SIGN 2017).

Komentarz analityczny:

e Brak podstaw do wywnioskowania wieku granicznego refundacji wynoszacego 26 lat dla pomp
insulinowych na podstawie przedstawionego dokumentu.

o Sita rekomendacji oznaczona w czterostopniowej skali [A], [B], [C] i [D], ze stopniem [A] opartym o
dowody na najwyzszym poziomie, Sita rekomendacji odnosi sie do sity dowodéw, na ktérych opiera sie
rekomendacja. Nie odzwierciedla to klinicznego znaczenia zalecenia.

Skréty: MDI, insulinoterapia metodg wielkotornych wstrzyknig¢ (ang, Multiple Daily Injections); CSII, ciggty podskérny wlew insuliny (ang,
Continuous Subcutaneous Insulin Infusion); HCL, hybrydowe pompy insulinowe petli zamknietej; GCM, systemy ciggtego monitorowania
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glukozy (ang, Continous Glucose Monitoring); APS, system sztucznej trzustki (ang, Artificial Pancreas System); DIY, pompy oparte na otwartej
aplikacji APS (ang, Do It Yourself); OPI, osobista pompa insulinowa; AID, system automatycznego podawania insuliny (Automatic Insulin
Distribution); AutoCSlI, automatyczne leczenie ciggtym podskornym wlewem insuliny (ang, Automatic Continuous Subcutaneous Insulin

Infusion)

9.4.

Opinie ekspertéow klinicznych

Tabela 56. Zestawienie petnych tresci otrzymanych od Ekspertéw opinii w sprawie zasadnosci modyfikacji warunkéw

realizacji przedmiotowego swiadczenia

Ekspert kliniczny

dr hab. N. Med. Andrzej Gawrecki —
Konsultant Wojewo6dzki ds. Diabetologii

Prof. dr hab. med. Tomasz Klupa -
Konsultant Wojewoédzki ds. Diabetologii

1. Obecnie $wiadczenie “Leczenie
cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy
insulinowej: zatozenie pompy insulinowe;j”
dostepne jest wylgczenie dla pacjentow
do 26. r.z. Czy zasadne jest zniesienie
ograniczenia wiekowego w kwalifikacji
do tego swiadczenia? Prosze o
uzasadnienie odpowiedzi.

Zniesienia ograniczenia wiekowego

jest zasadne, poniewaz:

a) Pacjenci, ktérzy chorujg na cukrzyce
typu 1 od 30-50 lat, czesto od dziecka,
otrzymajg dzigki osobistej pompie
insulinowej (OPI) szanse na zahamowanie
progresu powiktan choroby, w wielu
przypadkach krytycznych

dla ich sprawnosci (liczne laseroterapie
siatkdwki, dializoterapie w tej grupie
chorych, zespot stopy cukrzycowej)

lub zycia (zmniejszenie redukcji ryzyka

i zgonu sercowo naczyniowego). Przebieg
cukrzycy w tej grupie chorych jest
zazwyczaj bardzo chwiejny i pompa
insulinowa w systemie hybrydowej petli
zamknietej jest jedyng szansg poprawy
wyréwnania metabolicznego cukrzycy.

b) Granica wieku budzi wiele kontrowersji
i poczucie niesprawiedliwosci spotecznej
wsrod pacjentéw, czesto kierowane

do lekarzy.

c) Wielu pacjentéw > 26. r.z. korzysta

ze starych OPI, czesto wadliwych

lub kupionych w Internecie, poniewaz
zakup nowej pompy przekracza

ich mozliwosci finansowe, co jest réwniez
przyczyng kwasi ketonowych

i hospitalizaciji.

d) Pacjenci w wieku podesztym 60-75 lat
zagrozeni sg nieswiadomoscig hipoglikemii
i tym samym ciezkimi hipoglikemiami
wymagajgcymi hospitalizacji. Redukcja
hipoglikemii dzigki zastosowaniu OPI
zostata udowodniona juz 20 lat temu

dla stosowanych wéwczas prostszych
modeli pomp.

e) Aktualnie refunduje sie pompy
insulinowe pacjentom krétko przed
ukonczeniem 26. r.z., zdarza sie,

ze mimo braku wskazan, poniewaz

po przekroczeniu granicy wieku nie majg
juz szansy na otrzymanie OPI.

Tak. Bariera 26. r.z. jest barierg sztuczna,
nie ma absolutnie zadnego uzasadnienia
merytorycznego

2. W przypadku zniesienia kryterium wieku
— czy zasadne byloby wprowadzenie
odrebnych (dostosowanych do starszej
populacji) kryteriow kwalifikacji

do swiadczenia, odmiennych niz

te obecnie obowigzujgce dla pacjentow

do 26. r.z.? Prosze o uzasadnienie
odpowiedzi.

Nalezatoby uwzglednic: stwierdzone
przewlekte powiktania cukrzycy,

Do rozwazenia powiktania
makroangiopatyczne: stan po udarze
modzgu, stan po zawale serca,

Nie, kryteria powinny pozostac te same,
pod wzgledem medycznym osoba majgca
22 czy tez 32 lata niczym sig¢ nie rozni

w odniesieniu do leczenia osobista pompg
insulinowg

3. W ponizszej tabeli przedstawiono
zaproponowane w Karcie Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej (KSOZ) kryteria
kwalifikacji do przedmiotowego
Swiadczenia dla populacji powyzej 26. r.z.
w zestawieniu z aktualnie obowigzujgcymi
kryteriami kwalifikacji dla pacjentéw do 26.
r.z. Prosze o odniesienie si¢

do proponowanych kryteriéw

Patrz (Tabela 57)

Patrz (Tabela 57)

96/104



Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej. Analiza zasadnosci

WS.422.6.2025

modyfikacji warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Ekspert kliniczny

dr hab. N. Med. Andrzej Gawrecki —
Konsultant Wojewé6dzki ds. Diabetologii

Prof. dr hab. med. Tomasz Klupa -
Konsultant Wojewédzki ds. Diabetologii

kwalifikacji dla populacji powyzej 26. r.z.
— zaréwno w zakresie ich zasadnosci,

jak i ewentualnych propozycji zmian

lub uzupetnien. Prosze skomentowac

czy proponowane kryteria kwalifikacji
docelowo powinny zastgpi¢ aktualne
kryteria?

4. W ponizszej tabeli przedstawiono
zaproponowane w Karcie Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej (KSOZ) warunki
realizacji przedmiotowego swiadczenia
dla populacji powyzej 26. r.z. w zestawieniu
z aktualnie obowigzujgcymi warunkami
realizacji dla pacjentéw do 26. r.z. Prosze
o odniesienie si¢ do proponowanych
formalnych, organizacyjnych

i jakosciowych warunkow realizacji

dla populacji powyzej 26. r.z. — zaréwno
w zakresie ich zasadnosci,

jak i ewentualnych propozycji zmian

lub uzupetnien.

Patrz (Tabela 58)

Patrz (Tabela 58)

5. Prosze oszacowac liczbe pacjentow
powyzej 26. r.z., ktorzy aktualnie stosujg
insulinoterapie z wykorzystaniem osobistej
pompy insulinowej, mimo braku refundacji
tego Swiadczenia w tej grupie wiekowe;.
Jezeli to mozliwe, prosze o wskazanie
zrodta danych lub zaznaczenie,

ze jest to oszacowanie wiasne.

Na podstawie refundacji pomp dla
dorostych w przedziale 18-26. r.z., 800-
1000 pomp rocznie (dane NFZ), uwazam,
ze umozliwienie refundacji 2500 — 3000
pomp dla pacjentéw > 26. r.z. znacznie
poprawitoby sytuacje dotychczasowych
uzytkownikéw (wymiany pomp) oraz dato
szanse na skuteczne leczenie cukrzycy
wielu nowym pacjentom.

W naszym osrodku to okoto 30 procent
pacjentow.

6. Prosze o oszacowanie prognozowanej
liczebnosci populacji pacjentéw powyzej
26. r.z. oraz ogotem, ktorzy mogliby zostaé
objeci przedmiotowym $wiadczeniem

w perspektywie najblizszych pieciu lat.
Prosze o wskazanie zrédta danych,

na ktérych opiera sie prognoza (jesli jest
dostepne), badz zaznaczenie,

ze jest to oszacowanie wiasne.

Populacja kwalifikujgca sie do swiadczenia:
- | rok: Powyzej 26. r.z.: 2500 / Ogdtem: 18-
26. r.z. 1000 — aktualnie niewystarczajgca
- Il rok: Powyzej 26. r.z.: 3000 / Ogotem:
1500

- Il rok: Powyzej 26. r.z.: 3500 / Ogotem:
1500

- IV rok: Powyzej 26. r.z.: 4000 / Ogotem:
1500

- V rok: Powyzej 26. r.z.: 4500 / Ogétem:
1500

Zrédto danych: | rok — dane NFZ, 11-V rok —
szacowanie wiasne, dane Konsultanta
Wojewddzkiego

Szacuje na kilkaset oséb rocznie — analizy
wiasne.

7. Prosze o oszacowanie, jaki odsetek
pacjentow ponizej 26. r.z. dotychczas
korzystajgcych z pompy insulinowej

w ramach swiadczenia zdecyduje

sie na kontynuacje leczenia cukrzycy
przy uzyciu pompy insulinowe;j

po ukonczeniu 26. r.z. Jesli to mozliwe,
prosze o wskazanie zrédta danych

lub zaznaczenie, ze przedstawione
szacunki stanowig opinie wtasna.

95-98% pacjentéw bedzie kontynuowato
terapieg, tak pokazujg wyniki badan. 2-5%
rezygnacji wynika najczesciej z powodow
finansowych lub probleméw
psychologicznych, np. braku akceptacji
choroby. Czestsze rezygnacje wystepuja
w grupie

pacjentéw < 18 r.z. i dotyczg w wiekszym
odsetku dziewczat.

Obserwacje witasne — brak badan
rejestrowych.

90% - analizy wiasne.

8.Prosze wskazac jakie modele/ typy
pomp insulinowych, sg aktualnie
dostepne dla pacjentéw w ramach
przedmiotowego $wiadczenia a jakie
powinny by¢ objete finansowaniem

w ramach swiadczenia w przypadku
zniesienia kryterium wieku. Prosze

0 uzasadnienie odpowiedzi oraz jezeli

to mozliwe, prosze podac zrddto informacii.

Aktualnie refundacja obejmuje dwa
dostepne systemy hybrydowej petli
zamknietej: Minimed 780G, Ypsopump +
Algorytm CamAps Fx oraz tradycyjne
pompy insulinowe: Equil (pompa
bezdrenowa) — polski dystrybutor Synoptis
Pharma, aktualnie wycofywane Minimed
720G oraz Minimed 740G z powodu braku
refundacji zintegrowanego CGM.

Polska firma Genexo zostata przed kilkoma
tygodniami dystrybutorem hybrydowego
systemu petli zamknietej w pompie
bezdrenowej Omnipod 5.

Aktualnie sa:

- Medtronic 780G

- Equill

- Ypsomed/CamAPS

Wszystkie powyzsze powinny by¢ objete
refundacja takze po 26. r.z.
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W mojej ocenie aktualne $wiadczenie < 26.
r.z. pozwala na refundacje obu systemow
hybrydowej petli zamknietej 780G

oraz Ypsopump + Algorytm CamAps Fx.
Omnipod réwniez powinien zostac objety
procesem refundacji, poniewaz jest
systemem

petli zamknietej i dodatkowo pompa
bezdrenowg. Pompa bezdrenowa Equil
nadal powinna pozosta¢ w procesach
refundacyjnych, mimo, ze nie jest jeszcze
systemem petli

zamknietej, jednakze znacznie zwieksza
komfort zycia pacjentéw, cieszy sie duzym
zainteresowaniem i jest jak najbardziej
wskazana u pacjentéw, ktoérzy nie chca
korzysta¢ z CGM.

Wieksza liczba pomp insulinowych

na rynku zwieksza konkurencyjnos$¢ i daje
szanse na obnizenie cen przez
producentéw/dystrybutoréw oraz pozwala
na indywidualne dopasowanie urzadzenia
do potrzeb klinicznych i osobistych
pacjentow.

9.Prosze wskazac wady i zalety
proponowanych modyfikacji kryteriow
kwalifikacji do przedmiotowego
Swiadczenia (w tym zniesienia kryterium
wieku pacjentéw).

Zalety:

o Nowe wskazania do refundac;ji

o Nowe warunki realizacji $wiadczenia —
sg bardziej precyzyjne, wymagajg
dodania wizyty kontrolnej
po podtgczeniu pompy insulinowej.

e Zwigkszenie dostgpnosci do leczenia,
szczegolnie pacjentom z wieloletnim
wywiadem cukrzycy typu 1, ktorzy
starajg sie o swoje zdrowie kazdego
dnia od kilkudziesieciu lat i nie moga
korzystaé z najnowszej
i najskuteczniejszej metody leczenia.

e Zniesienie kryterium wieku pacjentow
jest sprawiedliwe spotecznie

Wady:

e Aktualna wycena refundacji OPI
przewyzsza sredni koszt

zakupu pomp Minimed 780G / Ypsopump +

Algorytm

CamAps Fx o okoto 800 zt.

Dla podmiotéw medycznych nie jest

to optacalne, poniewaz kwota 800 zt

nie pokrywa nawet pracy zespotu

terapeutycznego.

Wskazana wyzsza wycena Swiadczenia.

Zalety:
- Zréwnanie dostepnosci do $wiadczen
niezaleznie od wieku

Wady:
- Koszty

10.Uwagi dodatkowe:

Zmiana bardzo potrzebna, eliminujgca
jawna dyskryminacje oséb po 26. r.z.
Dotychczas obowigzujgcy system nie miat
zadnego uzasadnienia merutrrycznego

Komentarz analityczny: W pytaniu 6 dr Gawrecki zamiast szacowanej liczebnosci ogéinej populacji pacjentéw, ktérzy mogliby zosta¢ objeci
przedmiotowym swiadczeniem w perspektywie najblizszych pieciu lat, wpisat szacowang przez siebie populacje pacjentéw w grupie wiekowej
18-26. r.z.; doktor nie odniost sie w swojej odpowiedzi do liczebnosci ogdinej. Réwniez w pytaniu 6, dr Klupa nie odnidst sie do liczebnosci

ogolne;j.
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Tabela 57. Uwagi ekspertow klinicznych dotyczace proponowanych kryteriow kwalifikacji do przedmiotowego

swiadczenia

IAktualne kryteria kwalifikacji do
Swiadczenia (pacjenci do 26. r.z.)

Proponowane kryteria
kwalifikacji do
Swiadczenia (pacjenci
powyzej 26. r.z.)

Uwagi eksperta klinicznego

dr hab. N. Med. Andrzej Gawrecki
- Konsultant Wojewddzki ds.

Prof. dr hab. med. Tomasz Klupa
- Konsultant Wojewddzki ds.

Diabetologii: Diabetologii:
Pacjenci, u ktérych stwierdza Pacjenci z cukrzycag Akceptacja. Uzasadnienie: wymog [Tak
sie wystepowanie co najmniej jednego wymagaijacy statego insuliny bazy oznacza, ze OPI
z ponizszych stanéw (kryteriéw) leczenia metodg otrzymajg pacjenci, ktérzy
funkcjonalnej nie sg w czesciowej remis;ji
intensywnej cukrzycy i rzeczywiscie potrzebujg
insulinoterapii petnej insulinoterapii
z zastosowaniem
insuliny bazowe;j,
u ktorych stwierdza
sie wystepowanie
co najmniej jednego
z ponizszych standéw:
- e kontynuacja terapii[Tak Tak
osobistg pompa
insulinowg (OPI)
e powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie |e powtarzajgce TAK, z definicji: >1 w czasie Tak
sie ciezkie ostatnich 12 m
hipoglikemie
e powtarzajgce sie hiperglikemie o|e powtarzajgce TAK OPI jest jedyng mozliwoscig [Tak

powiktan cukrzycy

brzasku sie hiperglikemie poprawy glikemii
o brzasku
e niestabilno$¢ glikemii wymagajaca co e niestabilno$¢ TAK, Aktualnie pacjenci korzystaja [Tak
najmniej 7 pomiaréw na dobe glikemii z CGM. ,Niestabilnos¢ glikemii
definiowana wspdfczynnikiem
zmiennosci CV > 36%).CV
jest standardowym, obowigzujgcym
parametrem oceny wyréwnania
cukrzycy
¢ obecnos¢ powiktan cukrzycy e obecnosé TAK, Do rozwazenia, zaleznie Tak
przewlektych od opinii innych ekspertow: Stan

po udarze mozgu i stan po zawale
miesnia sercowego.

e -wystepowanie kwasicy ketonowej

To kryterium nalezy odrzucic,
dotychczas w praktyce klinicznej
kwasice ketonowe byly nawet
przeciwwskazaniem do refundacji
OPI, poniewaz pacjent leczony
za pomoca OPI szybciej mogt
doswiadczy¢ kwasicy ketonowe;.
Sytuacja ulegta diametralnej
zmianie, gdy pojawity sie systemy
hybrydowej petli zamknietej.

Kwasica ketonowa nie powinna by¢|

wskazaniem do refundacji,

ale nie jest juz przeciwwskazaniem.,

Inne sytuacje w ktérych konieczne
moze by¢ zastosowanie osobistej
[pompy insulinowej, np. uprawianie
sportu, praca zmianowa, czeste
podréze ze zmiang strefy
czasowej i inne

Dodatkowe uwagi lub sugestie:

Dodatkowymi wskazaniami

sg stany kliniczne wymagajgce
pomocy psychodiabetologa.

- fobia przed hipoglikemig

- brak akceptacji choroby

- depresja

Konsultant Wojewddzki ds.
Diabetologii: -

Tabela 58. Uwagi ekspertéw klinicznych dotyczace proponowanych warunkéw realizacji

swiadczenia

przedmiotowego

Warunki realizacji Uwagi eksperta klinicznego
Dr hab. N. med. Prof. dr hab. Med.
Aktualne (populacja ponizej 26. | Proponowane populacja Andrl'(z::I S;:‘;r:f o= TOQ:::ulﬂ:Ef -
= O A Wojewédzki ds. Wojewédzki ds.
Diabetologii: Diabetologii:
Warunki formalne 1 I?oradn!a zgodna z profilem Pgradnla dlabeto_loglczna, Sala/gapinet ] Tak
Swiadczen gwarantowanych osrodek wyposazony ledukacyjny. Wymog
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Warunki realizacji

Uwagi eksperta klinicznego

Aktualne (populacja ponizej 26.
r.z.)

Proponowane populacja
powyzej 26. r.z.

Dr hab. N. med.
Andrzej Gawrecki —
Konsultant
Wojewodzki ds.
Diabetologii:

Prof. dr hab. Med.
Tomasz Klupa -
Konsultant
Wojewodzki ds.
Diabetologii:

(miejsce udzielania
swiadczenia)

2. Pozostate wymagania: gabinet
diagnostyczno-zabiegowy
w lokalizaciji

\w komputery posiadajgce
loprogramowanie

lub z dostepem

do oprogramowania

ten bedzie zgtaszany
w ramach aktualnych
prac w projekcie

(Odwréconej Piramidy

w chmurach internetowych  [Swiadczen

umozliwiajgcych

lodczytywanie i analize

danych z pomp

insulinowych, systemow

CGM

Personel osrodka majacy

doswiadczenie w leczeniu Tak
Lekarz specjalista w dziedzinie cukrzycy za pomoca O.PI: Co najmniej jedna
diabetologii lub lekarz w trakcie  |-SKarze ze specjalizacja osoba w zespole
specjalizacji w dziedzinie z diabetologii z certyfikatem Szkoty

P ) - - z umiejetnosciami leczenia Pompowej Polskiego
ersonel medyczny |diabetologii, posiadajgcy , sastosowaniem OP- TAK Towarzystwa

xcpz;w;zjizﬁil(j(:jszvivelzidgzpeonrfpa Pielegniarki/edukatorzy Diabetologicznego badz

przeszkoleni w zakresie bedaca w trakcie

insulinows.

terapii przy uzyciu OPI
oraz trenerzy w zakresie
technicznej obstugi pomp

szkolenia w ramach
Szkoty

Niezbedny sprzet i
aparatura medyczna

\Wymienione w pkt 1

Komputer do analizy
danych

Organizacja udzielania
Swiadczen (zakres
Swiadczenia)

Swiadczenie ma na celu
zaopatrzenie pacjenta w pompe
insulinowg oraz edukacje
umozliwiajacg w petni samodzielne
(przez pacjenta lub opiekuna)
postugiwanie sig pompg i wymiane
osprzetu.

W skfad Swiadczenia
lwchodzg nastepujace
procedury:

Kwalifikacja do rozpoczecia
lub kontynuacii terapii

z zastosowaniem osobistej
pompy insulinowej;
Przeszkolenie pacjenta

\w zakresie zasad terapii

z zastosowaniem osobistej
pompy insulinowej

\w zakresie umozliwiajgcym
samodzielne korzystanie

z pompy i osprzetu;
Zaopatrzenie pacjenta

lw osobista pompe
insulinowa;

Podtgczenie osobistej pompy|
insulinowej pacjentowi
lwraz ze wstepnym
zaprogramowaniem
systemu.

TAK

Po podigczeniu powinna
lodbywac sie jeszcze
wizyta weryfikujgca
wstepne ustawienia
pompy insulinowej

oraz umiejetnosci
pacjenta w postugiwaniu
sie pompa. Jezeli
pacjent potrafi
samodzielnie

i bezpiecznie prowadzi¢
terapie za pomocg OPI
moze powrocic¢

do swojego diabetologa,
ktory skierowat

go do procesu refundaciji

Pozostate wymagania,
w tym kryteria jakosci

Kryteria jakosci
okreslajg Zalecenia
kliniczne Polskiego
[Towarzystwa
Diabetologicznego,
dzieki ktorym osrodki
moga unikngc¢ sytuaciji,
w ktdrej publiczny
przetarg wygra firma
oferujgca pompe niskiej
jakosci,

bez odpowiedniego
serwisu dla pacjentéw

i wspotpracy

ze Srodowiskiem
diabetologicznym, mam
na mysli przeszkolenie
zespotéw
terapeutycznych,

ale tez szkolenie
pacjentow.
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