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vere Toendatuse aste

Uuringute Uuringukavand | Nihke taenziosus Toenduse Toenduse Toenduse Muud kaalutlused gliikoosisisalduse Suhteline Absoluutne
arv g [ EUGIE] kaudsus ebatdpsus kontrollimist (95% CI) (95% CI)

gliikkomeetriga

Hiipoglilkeemia esinemine (HbA1c tase). SMBG maotmise sagedus (mitte randomiseeritud uuring).

11 jalgimisuuringud véga suur 2 véike véike suur® puudub 118 patsienti (vahemalt 1 aasta diagnoosimisest, vdhemalt 6 kuud saanud insuliinravi) @OOO KRIITILINE
jaotati sekkumisgruppidesse: md&tmine kord nédalas, kord kahe nadala jooksul, kord A

kuus (mddta tuli 4 korda paevas, enne igat suuremat toidukorda ja enne VAGA MADAL

magamaminekut), Uldse mitte. Patsiente ei randomiseeritud gruppidesse. Peale 3 kuud,

véhenes HbA1c tase oluliselt grupis 1 (p<0.005) ja 2 (p<0.05), muutust ei olnud (vi oli

kerge tus) teistes gruppides. Hiipogliikeemia episoode raporteeriti harva kéikides

gruppides.

Hiipogliikeemia vahenes kord nadalas 4 korda péevas maétnutel (RR 0.45, 95% Cl
0.03-6.86) ja 4 korda paevas kord kahe nadala jooksul mddtnutel (RR 0.67, 95% ClI
0.04-10.11) vorrelduna nendega, kes ei mddtnud veresuhkru taset.

Monitoorimise sagedus (HbA1c taseme muutus).

12 randomiseeritud vaga suur vaike suur ¢ suur b puudub 199 patsienti, kellest 129 olid T2DM. Osalejad randomiseeriti 3 gruppi: sekkumisgrupp, @OOO KRIITILINE

uuringud kellele valjastati gliikoosimdétur ja spetsiaalsed infomaterjalid (BGMOM, pabermaterjal h

futisilise ja empotsionaalse heaolu ning veresuhkru mddtmise jargivuse parandamiseks); VAGA MADAL

sekkumisgrupp (MT), kellele véjastati mastur ja kes said esmasel kohtumisel
konsultatsiooni ja kontrollgrupp (SC, tavaravi). Jalgiti 6 kuud. T2DM sekkumisgrupi
patsiendid suurendasid vere gliikoosisisalduse mddtmist 2.3 korrale paevas, samas kui
MT sekkumisgrupp oma mddtmiste arvu ei muutnud (1.8 korda péevas). BGMOM grupis
kasvas médtmiste arv statistiliselt olulisel maaral: 2.3+1.4 korda paevas uuimgu
16ppedes (P=.007). MT grupis muutust ei toimunud. Baastasemel oli T2DM patsientidel
keskmine m&dtmiste arv (s6ltumata hilisemast randomiseerimise grupist) 1.6+1.2 korda
péevas (P=.003).

d

1d

vere gliikoosisisalduse kontroll gliikomeetriga + (SMBG) vs. vere gliik kontroll gliil triga - (no SMBG): muutus HbA1c tasemes

33458 randomiseeritud suur f Vvéga suur 9 suurh suur® puudub Patsientide raviks oli kas dieet, suukaudne antidiabeetiline ravi ja/véi insuliin: Vere @OOO KRIITILINE

uuringud gliikoosisisalduse kontroll gliikomeetriga + (SMBG) vs. vere gliikoosisisalduse kontroll A
glikomeetriga - (no SMBG): muutus HbA1c MD -0,38 (-0.86; 0.10), uuringute VAGA MADAL
heterogeensus 12 =84%.

1d

vere gliikoosisisalduse kontroll gliikomeetriga + (SMBG) vs. vere gliik kontroll gliil triga - (no SMBG): muutus paastugliikoosi tasemes (jérelkontroll: vahemik 24 nadalat kuni 52 nadalat)
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1 4ei randomiseeritud suur f vaike suurh suur puudub 96 48 - MD 1.33 @OOO KRIITILINE

uuringud o1 “

madalam VAGA MADAL

(2.27 madalam
kuni 0.38

madalam)

vere gliikoosisisalduse kontroll glikomeetriga + (SMBG) vs. vere gliikoosisisalduse kontroll gliilkomeetriga - (no SMBG): hiipogliikeemia risk

14e randomiseeritud suur f vaike suurh suur puudub 28/102 (27.5%) 11/52 (21.2%) suhteline risk (RR) 63 rohkem / KRIITILINE
uuringud 1.30 1,000 @OOO
(0.70 kuni 2.39) (63 vahem VAGA MADAL
kuni 294
rohkem)

vere gliikoosisisalduse kontroll gliikomeetriga + (SMBG) vs. vere gliik Iduse kontroll gliik triga - (no SMBG): raske hiipogliikeemia risk
246e randomiseeritud vaike vaike k suurh suur! puudub 1/552 (0.2%) 3/575 (0.5%) suhteline risk (RR) 3 vahem/ KRIITILINE
uuringud 0.45 1,000 GBGBOO
(0.07 kuni2.99) | (5 vahem kuni MADAL
10 rohkem)
HbA1c taseme muutus mdotmise sageduse jargi (esimene lisaotsing)
17 randomiseeritud véike véike véike véga suur m puudub Kaasati 58 patsienti, kes olid insuliinravil (iiks basaalinsuliini siist paevas). Grupid jaotati @@OO KRIITILINE
uuringud 3-ks sageduse alusel (4 mddtmist paevas, enne igat so6gikorda ja enne
magamaminekut): iganadalaselt (n = 22), iga 2 nadala tagant (n = 16) ja (iks kord kuus MADAL
(n =20). Gruppide vahel erinevusi i leitud: HbA1c (mmol/mol); grupp C vdrrelduna A:
-2.7(95% Cl -6.4, 1.0) ja C vorrelduna B: - 1.0 (95% CI - 4.9, 3.0).
Muutus HbA1c tasemes: intensiivne koolitus + struktureeritud SMBG (laiendatud lisaotsing) (jarelkontroll: keskmine 6 kuud)
18 jalgimisuuringud véike vaike vaike véike puudub 289 T2DM patsienti varvati tervishoiukeskustest. Patsiendid olid kas insuliini @@OO CRITICAL
monoteraapial véi kombineeritult suukaudsete diabeediravimitega. Patsiendid osalesid MADAL

10 péevasel intensiivsel koolitusel ja kaisid igakuistel kontrollvisiitidel perearsti juures.
Enne igat perearsti vastuvéttu mddtsid uuritavad kolmel péeval 7 korda péevas vere
gliikoosisisaldust (enne- ja pérast pShitoidukordi ning enne uinumist). 6 kuud parast
sekkumist oli keskmine HbA1c oluliselt madalam vérreldes algvaartusega (8,85 + 1,14
vs. 7,82 +1,24%; p < 0,001).

SMBG mdodtmise sagedus: intensiivne koolitus + struktureeritud SMBG (laiendatud lisaotsing) (jarelkontroll: keskmine 6 kuud)
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289 T2DM patsienti varvati tervishoiukeskustest. Patsiendid olid kas insuliini
monoteraapial véi kombineeritult suukaudsete diabeediravimitega. Patsiendid osalesid
10 paevasel intensiivsel koolitusel ja kaisid igakuistel kontrollvisiitidel perearsti juures.
Enne igat perearsti vastuvéttu maétsid uuritavad kolmel paeval 7 korda paevas vere
gliikoosisisaldust (enne- ja pérast pShitoidukordi ning enne uinumist). Vere
gliikoositaseme mddtmise sagedust hinnati iihes nadalas kasutatud testribade arvu
muutusega. Kontrollvisiit 0 vs. kontrollvisiit 5. T2DM patsientidel suurenes kasutatud
testribade arv 3,7-It 14,3-ni (p < 0,001).
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289 T2DM patsienti varvati tervishoiukeskustest. Patsiendid olid kas insuliini
monoteraapial vi kombineeritult suukaudsete diabeediravimitega. Patsiendid osalesid
10 péevasel intensiivsel koolitusel ja kaisid igakuistel kontrollvisiitidel perearsti juures.
Enne igat perearsti vastuvéttu modtsid uuritavad kolmel paeval 7 korda péevas vere
glikoosisisaldust (enne- ja pérast pShitoidukordi ning enne uinumist). Diabeediga seotud
stressi hinnati kusitluse alusel (Diabetes Distress Scale, DDS), valideeritud kiisimustikul
kasutati 4 punkti skoori: Diabeediga seotud stressi iildskoor (DDS) (baastase vs 5.visiit)
40,1+ 14,1 vs. 33,7 + 14,6; p < 0,01; emostionaalse stressi (EB) skoor 17,8 7,0 vs.
15,3 +7,4; p < 0,01; tervishoiutéotajaga seotud stressi (PRD) skoor 6,7 +4,2 vs. 6,0 +
3,5; < 0,01 reziimist tulenev stressi (RRD) skoor 15,6 + 6,1 vs. 12,6 +6,0; p < 0,01,

®000

MADAL

CRITICAL

Muutus HbA1c tasemes: COMPASS uuring (laiendatud lisaotsing)

180
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Uuring kaasas 820 T2D patsienti, keda &petati kasutama struktureeritud SMBG-d ja
vastavalt vere glikoosi néidule kohandama insuliini annust. Uuringu alguses kasutas
156 (19,1%) patsient iainult basaalinsuliini, 129 (15,8%) patsienti olid basaal-boolus
skeemil ja 533 (65.2%) kasutasid seguinsuliini. Uuringu jooksul muutsid skeemi 215
(26,2%) patsienti. Kokku toimus viis visiiti: uuringu alguses, esimese, teise ja kolmanda
ning kuuenda kuu I8pus. HbA1c muutus algvéartus vs. 3 kuu méddudes oli —1,81%, p <
0.0001 ja 6 kuu mdddudes —1,73%, p < 0.0001). 36,2% ja 39,9% patsientidest
saavutasid HbA1c taseme < 7 0% (53mmol/mol) vastavalt 3 ja 6 kuu méddudes.
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CRITICAL

Hiipoglilkeemia: COMPASS uu

ring (laiendatud lisaotsing)
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Uuring kaasas 820 T2D patsienti, keda &petati kasutama struktureeritud SMBG-d ja
vastavalt vere glikoosi néidule kohandama insuliini annust. Uuringu alguses kasutas
156 (19,1%) patsient iainult basaalinsuliini, 129 (15,8%) patsienti olid basaal-boolus
skeemil ja 533 (65.2%) kasutasid seguinsuliini. Uuringu jooksul muutsid skeemi 215
(26,2%) patsienti. Kokku toimus viis visiiti: uuringu alguses, esimese, teise ja kolmanda
ning kuuenda kuu I8pus. 286 patsienti 820st (34.9%) koges vahemalt iihte
hiipogliikeemia episoodi. Hiipogliikeemia sagedus oli vaiksem kolmanda kuu 1dpus vs.
esimene kuu ainult uuritavatel kellel oli pikk diabeedi staaz (4,12-9,19 aastat) 10,8% vs.
19,1%; p = 0,02).

+1100)

MADAL

CRITICAL

SMBG moatmise sagedus: COMPASS uuring (laiendatud lisaotsing)
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19 jalgimisuuringud véike vaike vaike véike puudub Uuring kaasas 820 T2D patsienti, keda Gpetati kasutama struktureeritud SMBG-d ja @@OO CRITICAL
vastavalt vere gliikoosi ndidule kohandama insuliini annust. Uuringu alguses kasutas
156 (19,1%) patsient iainult basaalinsulini, 129 (15,8%) patsienti olid basaal-boolus MADAL
skeemil ja 533 (65.2%) kasutasid seguinsuliini. Uuringu jooksul muutsid skeemi 215
(26,2%) patsienti. Kokku toimus viis visiiti: uuringu alguses, esimese, teise ja kolmanda
ning kuuenda kuu I8pus. Uuringu alguses teostas igapéevaselt vere glikoosisisalduse
modtmisi 46,6% (382/820) patsientidest; 3 kuu moddudes oli see 99,9% (715/716)
patsientidest ja 6 kuu kuu méddudes 99,1% (675/681).

Patsiendi rahulolu: COMPASS uuring (laiendatud lisaotsing)

110 jalgimisuuringud véike vaike vaike véike puudub Uuring kaasas 820 T2D patsienti, keda Gpetati kasutama struktureeritud SMBG-d ja @@OO CRITICAL
vastavalt vere glikoosi nidule kohandama insuliini annust. Uuringu alguses kasutas
156 (19,1%) patsient iainult basaalinsulini, 129 (15,8%) patsienti olid basaal-boolus MADAL
skeemil ja 533 (65.2%) kasutasid seguinsuliini. Uuringu jooksul muutsid skeemi 215
(26,2%) patsienti. Kokku toimus viis visiiti: uuringu alguses, esimese, teise ja kolmanda
ning kuuenda kuu I8pus. Patsientide rahulolu uuriti QoL kiisimustikuga uuringu alguses
ja 6kuu méddudes. Uuringu ajal paranesid kéi QoL kiisimustiku parameetrid, kdige enam
futisilise funktsioneerimise komponendi (p < 0,0001) ja emotsionaalse funktsioneerimise
komponendi skoor ( p < 0,0001). Kokku hindas 40,6% patsientidest oma tildskoori
"natuke” vi "palju" paremaks peale struktureeritud SMBG kasutusele vdtmist vorreldes
16,5%-ga enne sekkumist (p < 0,0001). 39,13% patsientidest uskus, et nende tervislik
seisukord oli enne sekkumist halvenemas, peale sekkumist arvas seda 14,4%
patsientidest( p < 0,0001).

SMBG méotmi dus ja metaboolse kontrolli saavutamine (laiendatud lisaotsing)

)

11 jalgimisuuringud véike vaike vaike véike puudub Uuring kaasas 211 T2DM (andmed koguti retrospektiivselt). Metaboolseks kontrolliks @@OO IMPORTANT
defineeriti HbA1c taset <7% ja mitte kontrolli all olevaks néitu >7%. SMBG sageduse ja
metaboolse kontrolli saavutamise vahelist seost uuriti kasutatud testribade arvuga MADAL
(patsientide meenutus eelneva nédala kohta): ( <7% vs >7%) 0 testriba paevas: hea
kontroll 0 (0%) vs. kehv kontroll 2 (1,4%); 1 testriba paevas: hea kontroll 17 (24,3%) vs.
kehv kontroll 33 (23,4%); 2 testriba p&evas: hea kontroll 21 (30,0%) vs. kehv kontroll 36
(25,5%); 3 testriba paevas: hea kontroll 16 (22,9%) vs. kehv kontroll 45 (31,9%); > 3
testriba paevas: hea kontroll 16 (22,9%) vs. kehv kontroll 25 (17,7%) Statistiliselt oluliselt
erinevust riihmade vahel ei olnud (p > 0.05).

Cl: usaldusintervall; MD: keskmine erinevus; RR: riskimaar

Selgitused

a. vaike valim, ei randomiseeritud, gruppide vahelised statistiliselt olulised erinevused baastunnustes.
b. véike valim
c. hinnatud on eelkdige piltliku selgitava materjali kaasamise mdju vere glikoosisisalduse jalgimisele.

d. Uuringusse olid kaasatud nii tlitip 1 kui tilip 2 diabeedi patsiendid (analiilis teostati eraldi). Valimis oli nii ravi saavaid kui ainult dieediga diabeeti kontrollivad isikud (analiiisis koos).



e. NICE (2015) Type 2 diabetes in adults: management jaoks koostatud siistemaatiline llevaade ja metaanaliiis

f. ebaselge randomiseerimise ja uuringuriihmadesse jagamise protseduur. Téanu sekkumiste tiiiibile pole véimalik pimendada.

g. uuringute heterogeensus véga suur, 12 84%

h. NICE ravijuhise raame skoostatud siistemaatilises tlevaates ja metaanaliilisis on kasitletud koos uuringuid, kus ravi tddbiks dieet, suukaudsed diabeediravimid ja/véi insuliinravi (insuliinravi margitud kui +/-).
i. Patsientide raviks oli kas dieet, suukaudne antidiabeetiline ravi ja/vdi insuliin.

j. véike valim, n = 154

k.12=0%

| lai usaldusvahemik

m. vaga vaike valim, mis oli jaotatud 3 gruppi.

n. single-arm sekkumisuuring
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