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Leitlinie zur

Im Oktober 2008 veranstaltete die Arbeitsgruppe fir klini-
sche Leitlinien der International Diabetes Federation (IDF) in
Zusammenarbeit mit der Internationalen BZSK-Arbeitsgruppe
einen Workshop in Amsterdam, um tiber das Thema Anwendung
der BZSK bei Patienten mit Typ-2-Diabetes (T2DM) zu spre-
chen, der nicht mit Insulin behandelt wird. Teilnehmer des
Workshops waren klinische Priifer, die aktiv an der Erforschung
der Blutzuckerselbstkontrolle (BZSK) und Ubersetzung derartiger

Forschung beteiligt sind. Das Ziel des Workshops bestand darin,

m die Ergebnisse ausgewihlter Schlisselstudien zu tberpriifen,
in denen die klinischen und metabolischen Auswirkungen der
BZSK sowie deren finanzielle Folgen beschrieben werden,

m weitere Studien und Studiendesigns zu finden, die erforderlich
sind, um die Bedeutung der BZSK bei nicht insulinpflichtigen
Patienten mit T2DM niher zu bestimmen,

m Empfehlungen zur Anwendung der BZSK bei nicht insulin-
pflichtigen Patienten mit T2DM zu geben.

Im folgenden Bericht finden sich eine Zusammenfassung der
Ergebnisse und Empfehlungen zur Anwendung der BZSK bei
Patienten mit nicht insulinpflichtigem Typ-2-Diabetes.

Ergebnisse von Studien zur BZSM bei nicht insulinpflichtigem
T2DM waren aufgrund von unterschiedlichen Studiendesigns,
Populationen und MaBBnahmen inkonsistent. Die aus randomisier-
ten, kontrollierten Priifungen (RCTs) verfiigbaren Daten geben
jedoch Hinweise darauf, dass die BZSK vermutlich nur dann
eine effektive Moglichkeit des Selbstmanagements ist, wenn die
Ergebnisse von Arzten und/oder Diabetikern iiberpriift werden
und dazu genutzt werden, das Verhalten aktiv zu liberwachen
und/oder die Therapie anzupassen.

Zwar werden noch weitere Studien benétigt,um den Nutzen, die
optimale Anwendung und die Kosteneffizienz der BZSK besser
bewerten zu kénnen, die folgenden Empfehlungen sollen jedoch
dazu dienen, Patienten mit nicht insulinpflichtigem Diabetes und
deren Arzte in der Anwendung der BZSK anzuleiten.

|. Die BZSK sollte nur dann angewendet werden, wenn Diabetiker
(und/oder deren Betreuer) und/oder deren Arzte iiber ausrei-
chende Kenntnisse, Fahigkeiten und Bereitschaft dafiir verfiigen,
das BZSK-Monitoring sowie die Therapieanpassung in ihren
Diabetesmanagementplan zu integrieren, um die vereinbarten
Therapieziele zu erreichen.

2. Die BZSK sollte zum Zeitpunkt der Diagnosestellung erwogen
werden, um die Kenntnisse {iber den Diabetes als Teil der
Schulung des Einzelnen zu verbessern und einen rechtzeitigen
Therapiebeginn sowie eine Optimierung der medikamentésen

Einstellung zu erleichtern.



3. Die BZSK sollte auch als Teil einer fortlaufenden Schulung zur
Diabetes-Selbstkontrolle erwogen werden, um Patienten mit
Diabetes dabei zu helfen, ihre Erkrankung besser zu verstehen
und eine Moglichkeit dafiir zu bieten, aktiv und effizient an
deren Kontrolle und Therapie Teil zu haben, indem verhal-
tensbezogene und medikamentdse MaBnahmen bei Bedarf
in Zusammenarbeit mit dem Arzt verdndert werden.

4. BZSK-Schemata (Intensitat und Haufigkeit) sollten individu-
ell angepasst werden, um den speziellen Bediirfnissen des
Einzelnen beziiglich Schulung,Verhalten und Klinik zu begegnen
(um akute Hyper- und Hypoglykimien zu ermitteln/verhin-
dern/damit umzugehen) und um den Bediirfnissen des Arztes
beziiglich Daten zu Blutzucker-Mustern zu begegnen und die
Auswirkungen von Therapieentscheidungen zu tiberwachen.

5. Patient und Arzt sollten gemeinsam das Ziel der BZSK und
der Verwendung von BZSK-Daten vereinbaren. Die hierbei
vereinbarten Zielsetzungen und die eigentliche Ubersicht tiber
BZSK-Daten sollten dokumentiert werden.

6. Die Anwendung der BZSK erfordert fiir die Patienten ein
einfaches Verfahren zur regelmiBigen Uberwachung der

Leistungsfahigkeit und Genauigkeit ihres Blutzuckermessgerits.

Eine genaue Erklarung dieser Empfehlungen findet sich weiter
unten in dieser Broschiire (Empfehlungen, Seite 16).

Die IDF verwendet drei Klassifikationen von Betreuungsstufen,
um unter verschiedenen Umstinden mit unterschiedli-
chen Ressourcen ein kosteneffizientes, evidenzbasierendes
Management zu gewihrleisten. Die in dieser Broschiire vorgestell-
ten Empfehlungen werden als Standardmanagement empfohlen.
Dabei ist jedoch bekannt, dass die Méglichkeiten der Anwendung
dieser Empfehlungen in vielen Teilen der Welt aufgrund fehlen-

der Ressourcen begrenzt sein konnten. Es liegt auBerhalb der
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Zielsetzung dieser Ubersichtsarbeit, dem Mangel an Ressourcen
beziiglich der BZSK zu begegnen. Wir empfehlen daher der
weltweiten Gemeinschaft von Gesundheitsdienstleistern (Arzte,
Kostentriager und Industrie), innovative und kosteneffiziente
Verfahren und Produkte zu entwickeln, die den Diabetikern, die
in diesen Gebieten leben, die BZSK erméglichen.
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Diabetes mellitus ist gemaB der Weltgesundheitsorganisation
und der IDF ein bedeutendes und zunehmendes weltweites
Gesundheitsproblem. Schitzungen zufolge gab es 014im Jahr
2007 weltweit 246 Millionen Erwachsene mit Diabetes, ein
Anstieg dieser Anzahl auf 380 Millionen wird bis zum Jahr 2025
erwartet ['l

Im Jahr 2006 verabschiedete die Vollversammlung der Vereinigten
Nationen einstimmig eine Resolution (61/225), in der aner-
kannt wird, dass Diabetes eine Pandemie ist, die als chroni-
sche, behindernde und teure Erkrankung, die mit erheblichen
Komplikationen einhergeht, eine schwere Bedrohung der weltwei-
ten Gesundheit darstellt 2. Diabetes mindert die Lebensqualitit,
kann zu Multisystemerkrankungen und vorzeitigem Tod fiihren
und somit die Kosten fiir die Gesundheitsfiirsorge steigern.
Momentan haben in vielen Landern Diabetiker eine geringere
Lebenserwartung ['l.

Grofe, langfristige, randomisierte, kontrollierte Priifungen sowohl
bei Typ-|-Diabetes (T1DM) als auch bei T2DM haben gezeigt,
dass eine aggressive Therapie der Hyperglykdmie die Entwicklung
und Progression mikrovaskularer Komplikationen signifikant
reduziert B7. Eine schwichere Beziehung wird in den meisten
Studien zwischen einer Hyperglykimie und der Entwicklung/
Progression makrovaskulirer Erkrankungen beobachtet ®'2.
In neueren RCTs hat sich jedoch eine positive Auswirkung
einer engmaschigen Blutzuckerkontrolle auf makrovaskulire
Erkrankungen bei Patienten mit seit langem bestehenden T2DM
und hohem kardiovaskuliren Risiko gezeigt [":'3 4.

In den vorhergehenden Studien zeigte sich eine positive Auswirkung
einer engmaschigen Kontrolle auf makrovaskulire Ergebnisse
erst viele Jahre nach Ende der urspriinglichen Priifung und nach
Konvergenz der Blutzuckermesswerte der Interventions- und
Kontrollgruppen ['']. Dieses so genannte ,Blutzuckergedichtnis’
oder der |legacy effect’ (in etwa: Erblast) spricht dafiir, dass sich
zwar in RCTs keine kurzfristige positive Auswirkung einer eng-
maschigen Blutzuckerkontrolle auf makrovaskulare Erkrankungen
gezeigt hat B¢, die langfristigen positiven Auswirkungen jedoch
méglicherweise erheblich sind ' '], insbesondere, wenn in der
Friihphase der Erkrankung gute HbA1C-Werte erreicht werden
und erhalten bleiben. Die langfristigen Ergebnisse weisen darauf
hin, dass stirkere positive Auswirkungen (klinisch und wirtschaft-
lich) erzielt werden, wenn gleichzeitig Blutzucker, Blutdruck und

Lipidspiegel unter Kontrolle gebracht wurden ['¢'7],

Die Anwendung der BZSK wird nur bei T1DM und insulinpflich-
tigem T2DM empfohlen, es gibt keinen analogen Konsens zum
Nutzen der BZSK bei Patienten mit nicht insulinpflichtigem T2DM
U822 hauptsichlich, da die Ergebnisse von randomisierten, kont-

rollierten Priifungen und Beobachtungsstudien inkonsistent sind.

In Anbetracht der signifikanten und ansteigenden Prévalenz
des Diabetes weltweit und der wirtschaftlichen Kosten der
Anwendung der BZSK, in erster Linie aufgrund einer steigenden
Pravalenz von T2DM in sich entwickelnden Liandern, besteht
ein eindeutiger Bedarf dafiir, den klinischen und metabolischen

Nutzen und die Kosteneffizienz der BZSK zu untersuchen.



Es war nicht beabsichtigt, auf dem Workshop eine umfassende
Ubersicht iiber die Literatur zu erstellen. Derartige Informationen
finden sich in mehreren neueren Ubersichtsarbeiten und
Metaanalysen 2?7, Das Ziel dieser Ubersichtsarbeit bestand
darin, die neueren und groBen veroffentlichten Studien zu be-
werten, um die relevanten Schliisselthemen zu ermitteln, die
sich auf die Anwendung der BZSK beziehen, die Begrenzungen
der ausgewihlten Studien zu ermitteln und die anscheinend

kontroversen Ergebnisse zu untersuchen.

Unter den Beobachtungsstudien, die ausgewahlt wurden, waren
zwei der groBtenVerlaufskontrollstudien zum Zusammenhang der
BZSK mit der Stoffwechseleinstellung (HbA, ), Kaiser Permanente
28 und QuED, 1 und die einzigen beiden Beobachtungsstudien
zum Zusammenhang der BZSK mit klinischen Ergebnissen,
ROSSO B und Fremantle B".

In Beobachtungsstudien ldsst sich zwar kein kausaler
Zusammenhang herstellen, sie bieten jedoch wertvolle
Erkenntnisse zu den mit einer BZSK assoziierten Ergebnissen
unter Bedingungen der tagtaglichen Patientenversorgung. Drei der
vier Studien (Tabelle 1A) geben Hinweise darauf, dass die BZSK
vorzugsweise bei Patienten mit schlechter Stoffwechseleinstellung
eingefiihrt wird. In zwei dieser Studien gibt es Daten vor und
nach der Einfiihrung der BZSK, es wurde eine Besserung der
HbA -Werte beobachtet %32, Eine dhnliche Besserung fand
sich auch bei nicht medikamentds behandelten Patienten, was
darauf hinweist, dass die BZSK sich positiv auf den Lebensstil
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der Patienten auswirkte. Zwei Studien gingen tber 5 Jahre oder
langer bis zu 6,5 Jahre, was auch eine Bewertung der Auswirkung
der BZSK auf Diabeteskomplikationen ermdglichte [2830.30.311,

In der ROSSO-Studie wurde bei Patienten mit nicht insulin-
pflichtigem T2DM ein verringertes Risiko/Hazard-Verhiltnis
fir nicht tédliche Endpunkte (meist makrovaskulir) angege-
ben (0,72 nach multiplen Anpassungen) B% In der Fremantle-
Diabetesstudie zeigte sich auch eine Tendenz hin zu weniger
MakrogefaBerkrankungen bei derartigen Patienten (Hazard-Ratio
0,74, nicht signifikant), die kardiale Mortalitit war jedoch bei
BZSK-Anwendern hdher (Hazard-Ratio 0,93 vor, 1,79 nach
multiplen Anpassungen) B'l. Die Fremantle-Diabetesstudie und
die ROSSO-Studie unterschieden sich dahingehend, dass in
der ersten eine Einwilligung und aktive Teilnahme rekrutierter
Probanden erforderlich war. Zudem wurden in der Fremantle-
Diabetesstudie Patienten mit Diabetes unabhingig von der Dauer
der diabetischen Erkrankung rekrutiert, die ROSSO-Studie
begann hingegen zum Zeitpunkt der Diagnosestellung. Daher
verwendeten die meisten Patienten in der Fremantle-Studie die
BZSK bereits zu Beginn (69 %, dieser Wert stieg innerhalb von
3 Jahren auf etwa 85 % an), in der deutschen Studie verwendete
jedoch kein Patient zu Beginn die BZSK B% und wihrend der
Verlaufskontrollzeit von 6,5 Jahren blieb die Rate der BZSK-
Anwendung leicht unter 50 %. Die Fremantle-Diabetesstudie
dhnelt somit einem Querschnittsdesign, lediglich eine Minderheit
fuhrte keine BZSK durch, die ROSSO-Studie begann hingegen
ab dem Zeitpunkt der Diagnosestellung des Diabetes, wihrend
der Nachbeobachtungszeit war die GréBe der Gruppe von
Patienten, die die BZSK anwendeten und solchen, die sie nicht
anwendeten, vergleichbar.
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Im Register der Internationalen Arbeitsgruppe BZSK sind 22 RCTs
zur BZSK bei nicht insulinpflichtigem T2DM aufgefiihrt (www.
smbg-iwg.com). In einigen dieser Priifungen waren die Probanden
nicht eindeutig nach Diabetestyp und Therapie aufgeteilt, sie waren
klein und/oder dauerten nur kurz (3 Monate) oder sie hatten keine
Kontrollgruppe ohne BZSK. Seit dem Jahr 2000 wurden sechs
Prifungen durchgefiihrt,in denen es keine derartigen Begrenzungen
gab, fiinf dieser Priifungen wurden genauer beim Workshop ana-
lysiert ['820.22.33] |n der sechsten Priifung (ASIA-Studie) wurde ein
signifikant niedriger HbA, -Wert in der Therapiegruppe angegeben,
in der die BZSK angewendet wurde ?'1. Die im Folgenden gegebenen
Kommentare gelten auch fiir diese Studie.

In Tabelle 1B findet sich eine Zusammenfassung der auf dem
Workshop vorgestellten RCTs. Eine grundlegende Schwierigkeit
beim Erstellen von zusammenfassenden Schlussfolgerungen
besteht darin, dass in den klinischen Prifungen zur BZSK
MaBnahmen miteinander verglichen werden, die BSZK ist je-
doch ein diagnostisches Verfahren, was von Patienten, Arzten
oder beiden als Leitlinie verwendet wird, es handelt sich nicht
um eine therapeutische MaBBnahme. Leider unterscheidet sich
die mit der BZSK assoziierte klinische MaBnahme zwischen
den verschiedenen RCTs erheblich B4. Dennoch ermdglicht
eine Untersuchung dieser ausgewihlten und anderer, neuerer

Priifungen mehrere vorsichtige Schlussfolgerungen.

In der King Drew Medical Center Trial ™ wurde eine Besserung
des durchschnittlichen HbA, -Werts sowohl in den Kontroll- als
auch in den Interventionsgruppen angegeben, unabhingig von der
BZSK.In dieser Studie steigerte jedoch eine Krankenschwester alle
zweiWochen die Medikation rasch, wenn der Niichternblutzucker
> 130 mg/dl (7,2 mmol/l) betrug, ohne entweder den BZSK-Status

oder die BZSK-Daten zu kennen. Die héufige Intensivierung der
Medikation in beiden Gruppen iiberspielte somit méglicherweise

jegliche Moglichkeit, einen Nutzen der BZSK zu zeigen.

Die Prifungen ESMON B3 und DINAMIC | ['] scheinen wei-
tere Beispiele dafiir zu sein, dass eine intensive Steigerung der
Medikation rasch nach der Diagnosestellung des Diabetes den
moglichen zusitzlichen Nutzen der BZSK einschrinkte. In
der ESMON-Priifung wurden die Probanden rasch nach der
Diagnosestellung des T2DM rekrutiert und intensive Schulung
und Therapie fiihrten zu einem Absinken der durchschnittli-
chen HbA -Werte nach 12 Monaten von 8,6 auf 6,9 % in der
Kontrollgruppe und von 8,8 auf 6,9 % in der BZSK-Gruppe B
In der Prifung DINAMIC | wurden Probanden mit T2DM im
Frithstadium oder leichtem T2DM rekrutiert, auch bei ihnen war
in der Kontrollgruppe nach 6 Monaten der durchschnittliche
HbA, -Wert deutlich gesunken (von 8,1 auf 7,2 %), im Vergleich
hierzu war derWert in der Interventionsgruppe leicht, jedoch sig-
nifikant stirker gesunken (von 8,1 auf 7,0 %) ['"l. Diese Ergebnisse
sprechen fiir die Schlussfolgerung, dass eine rasche und erhebliche
Besserung der Blutzuckereinstellung aufgrund des Beginns oder
der aggressiven Anwendung einer Diabetestherapie den Beitrag

der BZSK zum Erkrankungsmanagement einschrinken kann.

In der deutsch—8sterreichischen Priifung 2 wurde die BZSK als
Moglichkeit der Starkung der Patienten fiir das Selbstmanagement
eingesetzt.Anleitung und Schulung von Patienten und medizinischem
Personal zur korrekten Durchfiihrung der BZSK und Interpretation
der BZSK-Daten erforderten daher mehr Interaktionen als in der
Kontrollgruppe. In beiden Gruppen waren die durchschnittlichen
HbA, -Werte gesunken, sie waren in der BZSK-Gruppe signifikant
besser (Absinken von 1,0 imVergleich zu 0,54 %).In dieser Priifung

zeigen sich die besseren Ergebnisse bei intensiverer Beratung, der



Beitrag der BZSK kann jedoch nicht von anderen Komponenten

der Patientenversorgung getrennt werden.

In der DiGEM-Priifung wurde der Schluss gezogen, dass die
BZSK in einer groBen Studie von |2-monatiger Dauer keine
Auswirkung hatte '], in dem verwendeten BZSK-geleiteten
Schema des Erkrankungsmanagements zeigte sich keine Differenz
Eine mogliche Erklarung hierfiir ist, dass es schwierig ist, den
Blutzucker bei Patienten mit einigermaBen gut eingestelltem
Diabetes (durchschnittlicher HbA, 7,5 %) weiter zu verbessern.

Eine Verbesserung der HbA -Werte in der Gruppe, in der die
BZSK verwendet wurde (und bis zu einem gewissen Grad auch
in Kontrollgruppen) wurde in Priifungen mit durchschnittlichen
Ausgangs-HbA, -Werten von > 8 % gemeldet 223331, Dies
fuhrte zur Entwicklung des Konzepts eines ,Deckelungseffekts’
des Beitrags der BZSK zur Stoffwechseleinstellung, d.h. geringe
Besserung bei Patienten mit HbA -Werten um 7,5,%.

Trotz der unterschiedlichen Ergebnisse ermoglichen diese RCTs

[18.-20.22.33] mehrere vorsichtige Schlussfolgerungen:

I. Die BZSK kann bei nicht insulinpflichtigem T2DM bessere
Blutzuckerspiegel ermdglichen, jedoch nur, wenn sie mit einer
Schulung einhergeht, in der besprochen wird, wie Ernahrung und
Lebensstil auf Grundlage der Ergebnisse angepasst werden kon-
nen, wie dies in der deutsch-6sterreichischen Priifung der Fall war.

2. In Zeiten einer raschen Intensivierung der Medikation hat die
BZSK keinen weiteren erkennbaren Einfluss (King Drew Medical
Center, ESMON-Priifung) oder nur begrenzte Auswirkungen
(DINAMIC- | -Priifung) auf die Blutzuckereinstellung.

3. Die BZSK hat nur geringe Auswirkungen bei Patienten
mit stabilen, nahe am angestrebten Zielwert liegenden
Stoffwechselwerten (HbA, -Wert um 7,5 %) (DiGEM-Priifung).
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Evidenzbasierende wirtschaftliche Uberlegungen sind in-
tegraler Bestandteil der Optimierung des Verbrauchs von
Gesundheitsressourcen und fiir die Empfehlung spezieller
Strategien im Bereich Gesundheitsfiirsorge. Trotz der haufigen
Anwendung und der Kosten von BZSK-Verfahren gibt es jedoch

nur wenige Informationen zu deren Kosteneffizienz.

In einer Analyse von Simon et al. *¢ wurde die Kosteneffizienz
der BZSK bei Probanden mit Typ-2-Diabetes untersucht, die an
der vorher angefiihrten DiGEM-Studie teilgenommen hatten ('8
Die jahrlichen Kosten der MaBBnahme betrugen im Durchschnitt
£89 (€ 113;$ 179) fiir das standardisierte iibliche Management,
£ 181 fiir die weniger intensive Selbstkontrolle und £ 173 fiir
die intensivere Selbstkontrolle, das ergab zusitzliche Kosten
pro Patient von £ 92 (95 % Konfidenzintervall £ 80 bis £ 103)
in der weniger intensiven Gruppe und £ 84 (£ 73 bis £ 96) in
der intensiveren Gruppe. In Anbetracht dessen, dass sich keine
signifikanten Differenzen der klinischen Ergebnisse (Veranderung
der HbA, -Werte) zeigten, zogen die Autoren den Schluss, dass
die BZSK vermutlich nicht kosteneffizient ist, wenn sie zusitzlich
zu einem standardisierten Ublichen Management erfolgt.

In den Leitlinien der Veterans Affairs (VA) wird nun empfohlen,
dass Patienten mit stabilem T2DM, die mit Blutzuckersenkern zum
Einnehmen (oralen Antidiabetika) oder ausschlieBlich mit Diit
behandelt werden, zweimal wéchentlich eine BZSK durchfiihren
sollten B7L.Um die Auswirkung derartiger Empfehlungen auf Kosten
und die Stoffwechseleinstellung (HbA, -Werte) zu ermitteln, ver-
wendeten die Priifer eine retrospektive klinische Priifung ohne
Querschnittsbildung. Die durchschnittliche BZSK-Haufigkeit und
die HbA, -Werte zu Beginn wurden mit denjenigen verglichen, die
liber einen Zeitraum von 6 Monaten erhoben wurden, 2 Monate
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nach Einfiihrung der erwéhnten Leitlinien. Zu Beginn hatten die
BZSK-Anwender, die mit oralen Antidiabetika behandelt wurden,
durchschnittliche (£ SEM) HbAIC-Werte von 7,83 £ 1,34 % sowie
eine BZSK-Haufigkeit von 1,36 + 0,95 Teststreifen/Patient/Tag.
Nach der Einfiihrung der Leitlinien sank die Haufigkeit der BZSK
um 46 % (0,74 £ 0,50 Teststreifen/Patient/Tag; p < 0,0001) und die
HbA, -Werte der Patienten blieben im Bereich von 7,86 + 1,54 %
stabil (p = 0,63 im Vergleich zum Ausgangswert), obwohl sie weit
liber dem festgelegten angestrebten HbA, -Wert von 7,0 % lagen.
BZSK-Anwender, die mit Didt behandelt wurden, hatten Ausgangs-
HbA, -Werte von 6,85 + 0,97 % und eine BZSK-Haufigkeit von
1,07 + 0,90 Teststreifen/Patient/Tag. Die Haufigkeit der BZSK sank
nach der Einfilhrung um 35 % (0,70 £ 0,51 Teststreifen/Patient/Tag)
(p <0,0001) und die HbA, -Werte blieben mit 6,78 + 1,20 % (n.s.
im Vergleich zum Ausgangswert) im VWesentlichen unveriandert. Die
durchschnittlichen Einsparungen pro Monat betrugen US$ 8.800
oder US$ 6,37/Patient/Monat. Die Autoren zogen den Schluss,
dass unter ihren Bedingungen die Abnahme der Hiufigkeit der
BZSK bei Patienten mit T2DM zu erheblichen Kosteneinsparungen

fiihrte, ohne die Blutzuckereinstellung insgesamt zu beeinflussen.

Im Gegensatz hierzu zeigte sich in einer Kaiser Permanente-Studie
(USA) eine Verbesserung der HbA, -Werte im Zusammenhang
mit der BZSK-Haufigkeit bei Patienten mit T2DM, die mit oralen
Antidiabetika behandelt wurden 8. Tunis et al. [38] schitzten die
Kosteneffizienz der BZSK mit einem validierten Modell,in dem
klinische und wirtschaftliche Ergebnisse der |- oder 3-mal tiglich
angewendeten BZSK vs keine BZSK iiber einen Zeitraum von 40
Jahren projiziert wurden. Ihre Ergebnisse zeigten einen Zuwachs
in quality adjusted life years (an die Lebensqualitit angepassten
Lebensjahre, QALYs) von 0,103 bzw.0,327. Die entsprechenden
incremental cost-effective ratios (ICERs) betrugen US$ 7.856
und US$ 6.601 pro QALY. Diese Ergebnisse weisen darauf hin,

dass eine sowohl |- als auch 3-mal tiglich durchgefiihrte BZSK in
dieser Patientenkohorte mit T2DM, die mit oralen Antidiabetika
behandelt wurden, preiswert (USA) waren, die ICERs waren
sehr sensitiv gegeniiber dem zeitlichen Verlauf; diese Ergebnisse

bleiben jedoch umstritten B,

Palmer et al. ¥ fiihrten eine dhnliche Studie durch. Sie verwen-
deten das Markov/Monte-Carlo-Modell zur Simulation einer
Progression von Komplikationen einer Makro-/Mikroangiopathie.
Die Transitionswahrscheinlichkeit und die HbA -abhingigen
Anpassungen, die in dieser Studie verwendet wurden, entstamm-
ten der UKPDS und anderen groBen Studien, die Auswirkung
der BZSK auf die HbA, -Werte entstammten hingegen klinischen
Studien, Metaanalysen und Populationsstudien. Es zeigte sich,
dass abhingig von der Art der Diabetestherapie (Ernahrung und
Bewegung, orale Antidiabetika, Insulin) gesunkene QUALY's sich
durch die Blutzuckereinstellung mit BZSK in einem Bereich von
0,165 bis 0,255 Jahre verbesserten. Die Therapiekosten betrugen
insgesamt £ 1.013 bis £ 2.564 pro Patient mit ansteigenden
Kosteneffizienz-Verhiltnissen von £ 4.508 und £ 15.515 je ge-
wonnenem QALY. Die Autoren ziehen hieraus den Schluss, dass
auf Grundlage der nur maBig verfiigbaren klinischen Belege sich
durchVerbesserungen der Blutzuckereinstellung mit MaBnahmen
wie der BZSK die Ergebnisse bei Patienten in GroBbritannien

mit einer akzeptablen Kosteneffizienz verbessern lassen.

Weber et al. *'! verwendeten die Daten der ROSSO-Priifung
fir eine Analyse der Kosteneffizienz der BZSK, indem sie
die im Verlauf von 8 Jahren entstandenen Gesamtkosten fiir
Diabetes und dessen Komplikationen einbezogen (Analyse mit
Matched Pairs). Bei Patienten, die mit oralen Antidiabetika be-
handelt wurden, betrugen die Kosten der BZSK (Teststreifen,
Lanzetten, Gerite) unter 2 % der Therapiekosten insgesamt. Die



Therapiekosten waren bei einer Anwendung der BZSK geringer
(um CHF 514) als ohne Anwendung der BZSK. Bei Patienten, die
mit oralen Antidiabetika plus Insulin behandelt wurden, war die

Kostensenkung sogar noch groBer (um CHF 3.522)

In vielen Landern besteht ein wesentlicher Faktor fiir Diabetiker
(und deren Arzte) darin, eine Kostenerstattung fiir die fiir die
BZSK benotigte Ausstattung zu erhalten. Es muss zwar noch eine
Kosten-Nutzen-Relation fiir die BZSK erstellt werden, das Fehlen
einer adiquaten Kostenerstattung fiir die Ausstattung, die fiir die
BZSK erforderlich ist, wurde jedoch bei Personen mit niedrigerem
Einkommen mit einer geringeren Anwendung der BZSK und somit
mit einer schlechteren Blutzuckereinstellung in Zusammenhang
gebracht. Bowker et al. 2 untersuchten beispielsweise die
Auswirkung einer Kostenerstattung fiir die Ausstattung, die fiir
die BZSK bendétigt wird,auf die Blutzuckereinstellung anhand von
Ausgangs-Umfragedaten und Labordaten von 405 Patienten, die
zu diesem Zeitpunkt in eine randomisierte, kontrollierte Priifung
eingeschlossen waren. Es zeigte sich, dass Patienten, bei denen
die Kostenerstattung fiir die fiir die BZSK benétigte Ausstattung
liber die Krankenkasse erfolgte, signifikant niedrigere HbA -
Werte hatten als Patienten ohne Versicherungsschutz (7,1 % vs.
7,4 %, p = 0,03). In multivariaten Analysen, in denen potenzielle
zu Fehleinschitzungen fiihrende Faktoren kontrolliert wurden,
war ein fehlender Versicherungsschutz fiir die fiir die BZSK
bendtigte Ausstattung signifikant mit héheren HbA, -Werten
vergesellschaftet (angeglichene Differenz 0,5 %, p = 0,006). Diese
Ergebnisse stimmen mit einem friiheren Bericht von Karter
et al. ¥ Uberein, demzufolge die Schemata der Anwendung
der BZSK moglicherweise im Zusammenhang mit Auslagen fiir
BZSK-Teststreifen stehen, insbesondere fiir Personen mit gerin-
gerem Einkommen, die in eine groBe Managed-Care-Organisation

eingeschlossen waren.

Leitlinie zur

Deutliche Patientenpriferenzen in nicht verblindeten Studien
koénnen die externe Validitit der Beobachtungen von BZSK-
Prifungen gefihrden. Wenn die Probanden beispielsweise per
Randomisierung in die nicht bevorzugte Studiengruppe geraten,
kann das eine ,widersetzliche Demoralisierung’ hervorrufen.
So kénnen sich die Ergebnisse entweder durch mangelnde
Compliance oder einen negativen placebozhnlichen Effekt ver-
schlechtern. Zudem kénnen die Patienten dazu gebracht werden,
in die andere, bevorzugte Studiengruppe zu wechseln [*41,

Zeiten der raschenVerbesserung der Blutzuckereinstellung, bei-
spielsweise nach Einleitung einer Diabetestherapie oder bei einer
raschen und aggressiven Intensivierung der Medikation, kénnen
ebenfalls eine mégliche Auswirkung der BZSK iiberschatten.
Zudem kann méglicherweise nicht verniinftigerweise angenom-
men werden, dass sich die HbA -Werte erheblich verbessern,
wenn der Diabetes bereits ausreichend gut eingestellt wurde

oder wenn die HbA, -Werte nahe am angestrebten Bereich liegen.

Die externeValiditit wird auch durch die Haltungen und vorhe-
rigen Erfahrungen der Studienprobanden beeinflusst. Studien, in
die nur Probanden eingeschlossen werden, die entweder friiher
die BZSK angewendet haben oder sie nur sehr selten anwenden
und aus denen (zu Beginn) Teilnehmer, die die BZSK sehr hau-
fig anwenden, ausgeschlossen werden, ziehen méglicherweise
Probanden vor, fiir die die BZSK vorher keinen oder nur einen
geringen Nutzen hatte.



Leitlinie zur

Da die Anwendung der BZSK eine MaBnahme ist, die vom
Verhalten abhéngt, sind Studien mit doppelblindem Design nicht
geeignet, da der Proband und meistens auch der Priifer wissen,
welcher Gruppe die MaBnahme (BZSK) zugeordnet wurde.
Zudem konnen unverblindete, randomisierte klinische Priifungen
zu einer ,Beeinflussung’ der Kontrollprobanden fiihren, denen im
Prifzentrum Informationen zu einer ,optimalen’ MaBnahme (z.B.
BZSK) zu Ohren kommen und die dann ihr eigenes Management
in die Wege leiten. Der Priifer kann auch unbeabsichtigt seine
Begeisterung fiir eine MaBnahme ausdriicken, was wiederum
dazu fiihrt, dass die Kontrollprobanden die experimentelle
MaBnahme ausprobieren. In beiden Situationen kénnten dann
die ,Kontrollprobanden’ bessere Ergebnisse erzielen, als wenn
sie nicht beeinflusst worden wiren. Klinische Studien, in denen
eine ,Clusterrandomisierung’ verwendet wird — Randomisierung
nach Zentrum, nicht nach Proband — sind moglicherweise weniger
anfillig fiir eine Beeinflussung der Probandent*.

Bei einer Intention-to-treat-Analyse mit angenommenen fehlen-
den Daten kann es, da es in vielen RCTs eine erhebliche Non-
Compliance bei der Selbstkontrolle in der BZSK-Gruppe gibt, zu
Fehleinschatzungen kommen. In einer Per-Protokoll-Analyse wird
das Ergebnis nur bei denjenigen Patienten beschrieben, die den
Priifplan eingehalten haben. Das ist beim Versuch einer Bewertung
der Auswirkung der BZSK eine Erganzung zur Intention-to-treat-
Analyse, generell wurde es jedoch nicht verwendet. Die aus der
Analyse von nur teilweise randomisierten Kohorten resultierende

Fehleinschitzung muss jedoch beriicksichtigt werden.

Wenn die EffektgréBen sich zwischen den Untergruppen signifi-
kant und erheblich unterscheiden (,Effektmodifikation’), miissen
die Analysen entsprechend stratifiziert werden.Vorhergehende
Studien haben gezeigt, dass der Nutzen der BZSK differiert, je
nach dem, ob die Probanden bereits die BZSK angewendet haben
oder mit Beginn der Studie neu anwendeten . Weitere mégliche
Faktoren, durch die sich die Auswirkung verandern kann, sind
Verinderungen des Lebensstils im Vergleich zu ausschlieBlicher
medikamentéser Behandlung und unzureichende im Vergleich
zu guter Kontrolle.

Eine weitere potenzielle Begrenzung des Designs ist eine un-
zureichende MaBnahme, d.h. wenn die BZSK entweder zu sel-
ten oder ohne gleichzeitige Schulung beziiglich des Verhaltens
(Veranderung des Lebensstils und Therapieanpassung aufgrund
der BZSK-Daten) angewendet wird, wodurch die zu erwarten-
den Auswirkungen begrenzt werden. Die begrenzte begleitende
Beratung in der ESMON-Priifung B3 kénnte eine Erklirung
dafiir sein, weshalb die BZSK zu Problemen fiihrte. In der
deutsch-6sterreichischen Studie 2 zeigte sich hingegen, dass
die BZSK das allgemeine Wohlbefinden steigerte und depressive
Symptome reduzierte, wenn sie mit einer begleitenden Beratung
einherging. In vielen Studien wurden fortlaufende Termine
des Patienten beim Gesundheitsteam zur Verlaufskontrolle,
Uberpriifung undVerbesserung des vorgeschlagenen Lebensstils
und fiir andere Anpassungen der Therapie nicht dokumentiert.
Eine alleinige anfingliche Schulung reicht méglicherweise nicht
aus. Eine unzureichende Studiendauer kann die Ergebnisse,
die Verhaltensinderungen umfassen, ebenfalls beeinflussen.
Kurzdauernde Studien bieten den Probanden moglicherweise
nicht ausreichend Zeit, um eingeschliffene Verhaltensweisen

zu indern,



Da die BZSK vomVerhalten abhdngig ist, ist eine Begrenzung von
RCTs, dass die Teilnahme an sich eine Auswirkung auf dasVerhalten
hat, und zwar sowohl von Probanden als auch von medizinischem
Personal/Arzten. Dieser Studieneffekt alleine (Hawthorne-Effekt)
kann dazu fiihren, dass sich die Stoffwechseleinstellung verbessert.
Dies wurde bereits gezeigt *¢*7] und war auch in den meisten
oben angesprochenen Studien der Fall. Der durch erhéhte
Aufmerksamkeit, Motivation und Starkung bewirkte Studieneffekt
beherrscht einige der mit der Anwendung der BZSK einherge-
hende Auswirkungen. Das erschwert imVergleich zu Studien mit
medikamentésen MaBnahmen die Ubertragung von Ergebnissen

von RCTs in die klinische Praxis.

Bislang waren randomisierte, kontrollierte Studien der BZSK bei
nicht insulinpflichtigem T2DM nicht dazu konzipiert zu erkennen,
dass BZSK-geleitetes Selbstmanagement und Patientenversorgung
zurVerbesserung der Stoffwechselkontrolle effektiv sein kénnten.
Um geeignete randomisierte, kontrollierte Priifungen zum BZSK-
geleiteten Diabetesmanagement zu konzipieren, ist es daher
wichtig, deren Begrenzungen bei der Bewertung des Nutzens der
BZSK zu bedenken, niamlich die Tatsache, dass eine diagnostische
MaBnahme verwendet wird, um das Patientenverhalten und

therapeutische drztliche Entscheidungen zu verandern.

Leitlinie zur

Um die Bedeutung der BZSK fiir Forderung und Anleitung
zum Selbstmanagement sowie fiir die Patientenversorgung
durch den Arzt genauer bestimmen zu kénnen, muss sie in ein
Therapieschema und Leitlinien zur Patientenschulung integriert
werden. Eine Schulung dazu, wie auf Blutzuckermesswerte zu
reagieren ist, indem die Medikation entsprechend abgedndert
wird (mit oder ohne aktiven Beitrag des Patienten), ist eine
wesentliche Anforderung, ebenso eine Unterstiitzung durch
den Arzt. Es sind recht unterschiedliche Plane zum effektiven
Erkrankungsmanagement denkbar, das beste Studiendesign zur
Bestimmung des Nutzens der BZSK gibt es jedoch derzeit
nicht. Einige allgemeine Leitlinien fiir RCTs zur Bewertung der
Bedeutung und des Nutzens der BZSK lassen sich jedoch auf
Grundlage der oben genannten Punkte, die in Tabelle 2 dar-
gestellt sind, aufstellen. In einem neueren Konsensbericht der
Coalition for Clinical Research — Self Monitoring of Blood
Glucose (CCR- SMBG; Kaoalition fiir klinsche Forschung -
Blutzuckerselbstkontrolle) findet sich eine detaillierte Diskussion
zum Studiendesign bei Studien iiber die BZSK *1. Da die BZSK
eine Komponente vieler unterschiedlicher Strategien beim
Management eines Patienten mit T2DM sein kann, ist es wichtig,
sich Uber die vielen unterschiedlichen Aspekte der Anwendung
der BZSK im breiten Spektrum des Managements bei Patienten

mit Diabetes zu informieren.
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Es ist zwar nahezu unméglich, die BZSK von anderen Bestandteilen
des Diabetesmanagements zu trennen, die effektive Anwendung
der BZSK hat jedoch sowohl in der Diabetesschulung als auch
in der -therapie mehrere potentielle Vorteile, vorausgesetzt:

m  es gibt Unterstiitzung zur Einfiihrung eines Diabetesmanage-
mentprogramms, das darauf abzielt, Patienten hinsichtlich
ihrer Erkrankung zu schulen.

B es gibt eine Moglichkeit fiir ein objektives Feedback zur
Auswirkung téglicher Lebensgewohnheiten, spezieller
Situationen (Krankheit, Belastung) und der Medikation
auf Blutzuckerspiegel und somit eine Anleitung zum
Selbstmanagement und eine Stirkung des Patienten zur
Einleitung der erforderlichen Veranderungen und

m das medizinische Team wird darin unterstiitzt, den Patienten
individuell abgestimmte Ratschlage zu Lebensstilkomponenten

und blutzuckersenkenden Arzneimitteln zu erteilen.

In Abbildung | ist dargestellt, wie die BZSK in zweifacher
Hinsicht dazu dienen kann, die Diabetesschulung/die Kenntnisse
tiber die Erkrankung zu verbessern und eine Moglichkeit
zur Blutzuckerbewertung zu bieten. Hierdurch kann die
BZSK das Selbstvertrauen stirken und die erforderlichen
Verhaltensianderungen sowie eine Optimierung der Therapie

erleichtern, was zu positiven Ergebnissen fiihrt.

Ein wesentlicher Bestandteil dieses Modells ist die enge
Zusammenarbeit zwischen Diabetikern und ihrem medizinischen
Team, die BZSK dient hierbei als Mittel zur Zusammenarbeit,um

den erwiinschten Nutzen zu erzielen. Dieser besteht in einer
Verbesserung der metabolischen und klinischen Ergebnisse
(hohere Sicherheit und Pravention akuter und chronischer
Komplikationen), was zu einer besseren Lebensqualitit und
zu besseren wirtschaftlichen Ergebnissen (oder einem ge-
steigerten Wert, definiert als Verhiltnis von medizinischem
Ergebnis zu Kosten) sowohl fiir den Diabetiker als auch fiir das
Gesundheitssystem fiihrt.

Eine aktive und effektive Teilnahme von Diabetikern an der
Kontrolle und Therapie ihrer Erkrankung ist ein wesentlicher
Bestandteil eines guten Diabetesmanagements. Hierfiir ist es
erforderlich, dass Diabetiker uber ausreichende Kenntnisse und
Fahigkeiten verfiigen, um adiaquate Entscheidungen zu selbst-
bestimmten Verhaltensidnderungen und Therapieanpassungen
zu treffen und so das Selbstmanagement in ihr tigliches Leben
integrieren zu kénnen 8. Diabetiker kénnen mit Hilfe ei-
nes fortlaufenden Schulungsprogramms die erforderlichen
Kenntnisse, Fahigkeiten und Motivation fiir Veranderungen
von Verhaltensweisen, Annahme und Beibehalten gesundheits-
fordernder Verhaltensweisen und positive Haltungen zum
Selbstmanagement erlangen. Innerhalb dieses Kontexts ist die
BZSK eine praktische Mdglichkeit, die Diabetikern dabei hel-
fen kann, ihre Erkrankung zu verstehen, insbesondere den
Einfluss von Lebensstilfaktoren (Bewegung, Erndhrung, korper-
liche und emotionale Belastung usw.) und blutzuckersenkenden
Arzneimitteln auf den Blutzuckerspiegel, das Wohlbefinden und

die Lebensqualitit.



Die Férderung und Erleichterung eines positiven Selbstmanagement-
Verhaltens ist erstes Ziel der Schulung und Ausbildung zum
Diabetes-Selbstmanagement!“”.. Ein wesentlicher Vorteil der BZSK
besteht darin, dass sie dem Anwender unmittelbares Feedback gibt.
Somit kann die BZSK potentiell Patienten aktiv an der Kontrolle
ihres Diabetesmilieus beteiligen,indem sie zur Probleml6sung und
Treffen von Entscheidungen befahigt werden; das gilt ebenso fiir
ihre Arzte. Es gibt hinreichende Belege dafiir, dass Programme,
die das Selbstmanagement und Verhaltensstrategien betonen, bei
Diabetes und anderen chronischen Erkrankungen zu besseren

klinischen Ergebnissen fiihren %54,

Momentan geben nur invasive MaBnahmen wie BZSK und
kontinuierliche Blutzuckermessung genaue Informationen
zum Blutzuckertagesprofil. Die GréBenordnung der
Blutzuckerschwankungen hat sich als verlasslichster Indikator
eines kurzfristigen erhhten Risikos fiir Hypoglykdmien erwiesen
B3], Sie wurde auch mit langfristigen mikro- und makrovaskuldren
Komplikationen assoziiert ¢ -%. Daher ist es vorteilhaft, wenn
Diabetiker erkennen, dass es wichtig ist (und dazu in der Lage
sind), angemessen auf auBerhalb des Normbereichs liegende
Blutzuckermesswerte zu reagieren. Die IDF und groB3e Diabetes-
Fachgesellschaften haben daher Obergrenzen fiir den postprandia-
len Blutzuckerspiegel sowie Zielwerte fiir den Niichternblutzucker
und die HbA -Werte empfohlen (Tabelle 3) 14",

Leitlinie zur

Uberraschenderweise wird in den Priifplinen der meisten
Prifungen zur BZSK bei T2DM die Verwendung von BZSK-
Daten als Beitrag fiir therapeutische Entscheidungen durch
das medizinische Team nicht eingeschlossen B4. Eine neuere
Studie von Barnett et al. zeigte jedoch ein signifikantes Absinken
der HbA -Werte bei Patienten, die die BZSK zur Anpassung
der Arzneimitteldosierung verwendeten ['?l. Es wurden auch
Vergleiche bei Schwangeren mit Diabetes angestellt, dabei zeigten
sich signifikant bessere klinische Ergebnisse, wenn die postpran-
dialen Blutzuckerspiegel als ein Ziel der blutzuckersenkenden
Therapie verwendet wurden [¥2¢3, Eine potenzielle Anwendung
der BZSK ist daher die Optimierung der Diabetestherapie
zusatzlich zu Vorschlagen, sie zur Einfihrung notwendiger
Verianderungen des Lebensstils heranzuziehen. Sie kann auch

Informationen zur Therapiecompliance liefern.



Leitlinie zur Blutzuckerselbstkontrolle bei
nicht insulinpflichtigem Typ-2-Diabetes

8. Empfehlungen

Es werden zwar noch weitere Studien benétigt,um den Nutzen, die optimale Anwendung und
die Kosteneffizienz der BZSK naher zu untersuchen, die folgenden Empfehlungen wurden je-
doch erarbeitet, um Patienten mit nicht insulinpflichtigem T2DM, ihre Arzte und Kostenerstatter
in der Anwendung der BZSK zu schulen.WVeitere kiinftig verfiigbare wissenschaftliche Belege
kénnen eine Uberarbeitung dieser gegenwirtigen Empfehlungen erforderlich machen.

Erklarung und Begriindung

I. Die BZSK sollte nur dann angewendet werden, wenn Diabetiker (und/oder deren
Betreuer) und/oder deren Arzte iiber ausreichende Kenntnisse, Fihigkeiten und
Bereitschaft dafiir verfiigen, das BZSK-Monitoring sowie die Therapieanpassung in ihren
Diabetesmanagementplan zu integrieren, um die vereinbarten Therapieziele zu erreichen.

Um den Blutzuckerspiegel in einem Bereich zu halten, in dem die Entwicklung und Progression
chronischer Komplikationen verhindert wird, ist ein angemessenes Gleichgewicht zwischen
Nahrungsaufnahme, korperlicher Bewegung und medikamentoser Therapie erforderlich, das
stindig den bei Diabetes auftretenden fortlaufenden Stoffwechselveranderungen angepasst
wird. Um ein derartiges Gleichgewicht zu erreichen, miissen Diabetiker und deren Arzte aktiv
und effektiv an der Kontrolle und Therapie ihrer Erkrankung Teil haben. Das erfordert den
Willen und die Fihigkeit, den Lebensstil entsprechend zu dndern sowie Arzneimittel und andere
Therapiekomponenten den tiglichen Blutzuckerprofilen anzupassen. Hierzu kann die friihzeitige
Anwendung der BZSK Patienten an das Diabetesselbstmanagement im Rahmen einer struktu-
rierten Schulung gewdhnen.

Zudem kann die Anwendung der BZSK Arzte dazu anleiten, bestimmte
Blutzuckerschwankungen (hoch und niedrig) rechtzeitig zu identifizieren und anzugehen.
Haufig leiten Arzte wihrend eines Kontakts/Termins von Diabetikern keine Therapie ein
bzw. intensivieren diese nicht 4. Es hat sich gezeigt, dass eine derartige klinische Trégheit bei
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Patienten mit T2DM, die in der Primirversorgung %! und in wissenschaftlichen medizinischen
Zentren ¢! behandelt werden, zu einer unzureichenden Kontrolle des Blutzuckers fiihrt.

2. Die BZSK sollte zum Zeitpunkt der Diagnosestellung erwogen werden, um die
Kenntnisse iiber den Diabetes als Teil der Schulung des Einzelnen zu verbessern und
einen rechtzeitigen Therapiebeginn sowie eine Optimierung der medikamentdsen
Einstellung zu erleichtern.

Die BZSK lasst sich als Méglichkeit verwenden, Diabetiker hinsichtlich ihrer Erkrankung

und physiologischer Reaktionen auf externe Stimuli zu schulen.Trotz inkonsistenter
Ergebnisse aus RCTs und Beobachtungsstudien kann die BZSK als Teil eines umfassenden
Schulungsprogramms sinnvoll sein, das sowohl Diabetiker als auch Mitglieder des medi-
zinischen Teams dazu befihigt, Therapie und Verhaltensweisen auf Grundlage der BZSK-
Ergebnisse anzupassen 224¢7.¢81 Da der T2DM eine progrediente Erkrankung ist, die haufig
eine fortlaufende Bewertung und Anpassung des Therapieschemas erfordert, sind wiederholt
Schulungstermine zum geeigneten Einsatz der BZSK erforderlich. Es ist wesentlich, dass in das
Konzept von Schulungsprogrammen das Bildungsniveau und das Wissen der Teilnehmer um
gesundheitliche Zusammenhinge einbezogen werden und gewihrleistet wird, dass die prak-
tische Anwendung der BZSK eindeutig verstanden wurde. Ebenso muss die Kompetenz des
Einzelnen fortlaufend gewahrleistet werden.
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3. Die BZSK sollte auch als Teil einer fortlaufenden Schulung zur Diabetes-Selbstkontrolle
erwogen werden, um Patienten mit Diabetes dabei zu helfen, ihre Erkrankung bes-
ser zu verstehen und eine Méglichkeit dafiir zu bieten, aktiv und effizient an deren
Kontrolle und Therapie Teil zu haben, indem verhaltensbezogene und medikamentose
MaBnahmen bei Bedarf in Zusammenarbeit mit dem Arzt verindert werden.

Es ist wesentlich, dass Diabetiker und/oder Arzte dazu bereit und in der Lage sind, die BZSK
angemessen und effektiv einzusetzen. Die BZSK sollte nur eingesetzt werden, wenn bei
Diabetikern oder dem Arzt oder beiden folgende Kriterien erfiillt sind:

Diabetiker

verfiigen iiber die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten, um die BZSK korrekt durchzu-
fihren und ihre Testergebnisse und damit vergesellschaftete Ereignisse zu speichern (manuell
oder elektronisch) und

verfiigen iiber ausreichende Kenntnisse und Erfahrungen, um ihre Testergebnisse genau zu
interpretieren, akute und dauerhafte Probleme mit der Blutzuckereinstellung zu ermitteln und
bei Bedarf ihren Lebensstil entsprechend zu andern, z.B. ihren Ernahrungsplan, kérperliche
Bewegung und auch ihre medikamentose Therapie.

Arzte
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stellen sicher; dass der Patient dazu in der Lage ist, die BZSK fortlaufend durchzufiihren.
verfiigen uiber die erforderlichen Kenntnisse, Fahigkeiten und Bereitschaft, die BZSK-
Ergebnisse fortlaufend zu liberpriifen und bei Bedarf geeignete Therapieanpassungen vorzu-
nehmen (Verhalten und Medikamente).

sind dazu bereit, regelmaBig zu dokumentieren, dass sie die BZSK-Daten des Patienten
Uiberpriift haben (Tagebuch oder elektronisch) und haben die Daten verwendet, um den
Therapieplan mit der Blutzuckereinstellung in Zusammenhang zu bringen und

verwenden Therapien, bei denen alle abnormen Werte der tiglichen Blutzuckermessung
(niichtern, praprandial und postprandial) einbezogen werden.



Leitlinie zur Blutzuckerselbstkontrolle bei
nicht insulinpflichtigem Typ-2-Diabetes

Von einer BZSK sollte abgeraten werden, wenn sie nicht mit einer Schulung und Ausbildung
zum Diabetes-Selbstmanagement einhergeht und/oder dazu verwendet wird,Veranderungen
des Lebensstils oder der Therapie vorzunehmen.

4. BZSK-Schemata (Intensitdt und Haufigkeit) sollten individuell angepasst werden, um
den speziellen Bediirfnissen des Einzelnen beziiglich Schulung,Verhalten und Klinik zu
begegnen (um akute Hyper- und Hypoglykimien zu ermitteln/verhindern/damit umzu-
gehen) und um den Bediirfnissen des Arztes beziiglich Daten zu Blutzucker-Mustern zu
begegnen und die Auswirkungen von Therapieentscheidungen zu iiberwachen.

In Anbetracht der signifikanten Unterschiede von klinischem Zustand, Therapieschemata,
Schulungsbedarf und sozio6konomischen Problemen in der Population der Patienten mit
nicht insulinpflichtigem T2DM ist es fiir eine effektive Anwendung der BZSK erforderlich, die
Testschemata individuell an den speziellen Bedarf jedes einzelnen Diabetikers anzupassen.

Wir verfiigen zwar momentan nicht tiber grundlegende Belege zu optimalen BZSK-Schemata
bei nicht insulinpflichtigem T2DM, es herrscht jedoch allgemeine Ubereinstimmung darii-
ber, dass in dieser Population die BZSK haufig nicht taglich durchgefiihrt werden muss. Im
Folgenden werden einige Vorschlage fiir mégliche BZSK-Schemata als Anregung gegeben, es
wird jedoch betont, dass Empfehlungen zur BZSK auf Entscheidungen beruhen sollten, die im
Einvernehmen von Patient und Arzt getroffen wurden. Fiir Diabetiker kann es sinnvoll sein,
tiber kurze Zeitraume eine ,fokussierte BZSK’ durchzufiihren, anfanglich und zeitweilig im
Verlauf Ihrer Erkrankung, um Daten zu erhalten, die die Identifikation von Blutzuckermustern
erleichtern, welche die tagliche Blutzuckereinstellung widerspiegeln [¢%-¢°],

Ein BZSK-Schema mit 5 oder 7 Blutzuckermessungen vor und nach jeder Mahlzeit und vor dem
Zubettgehen iiber | bis 3 Tage kann beispielsweise verwendet werden, um ein reprasentatives
Blutzuckerprofil zu erstellen.Alternativ hierzu kann ein ,abgestuftes’ Schema verwendet werden,
mit einer Messung der Blutzuckerspiegel vor und nach jeder zweiten Mahlzeit im Verlauf von 2
bis 3 Wochen ®7'1 In Abbildung 2 sind einige Vorschlige fiir fokussierte Testschemata zu finden,
die erwogen werden konnen.
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Es gibt mehrere Situationen, in denen eine kurzfristige fokussierte BZSK fiir Patienten mit nicht

insulinpflichtigem T2DM sinnvoll sein kénnte. Hierzu zihlen Zeitraume, in denen die Patienten(*® %

m Symptome einer Hypoglykdmie haben,

m Infektionen haben, reisen oder stark belastet sind,

m ein neues Arzneimittel, eine neue Ernahrung und/oder korperliche Aktivitit ausprobieren,

m in einen neuen Lebensabschnitt eintreten wie zur Schule gehen, einen neuen Arbeitsplatz

antreten oder die Arbeitszeiten andern,

schlechtere HbA | c-Werte haben,

m sich nicht im Klaren sind oder zusitzliche Informationen tiber die Art lhrer Erkrankung
und/oder den Einfluss ihrer Therapie (nicht medikament6s und medikamentos) auf lhre
Blutzuckerwerte bendtigen oder

m schwanger sind oder schwanger werden méchten.

Nachdem ausreichende Blutzuckerprofile vorliegen und iiberpriift wurden, wire es daher
verniinftig, die BZSK-Haufigkeit und —Intensitit zu tiberpriifen. Die BZSK konnte seltener, z.B.
pra- und postprandial 2- bis 3-mal wochentlich durchgefiihrt werden, um die Blutzuckerspiegel
zu liberwachen und auftretende Probleme rasch zu erkennen.Auch kénnten die Zeitraume
ohne BZSK verlingert werden, wenn die Stoffwechseleinstellung stabil und ,gut’ ist. In Abbildung
3 sind einige Vorschlage fiir BZSK-Testschemata mit geringer Intensitit zu finden, die erwogen
werden kénnen. In Situationen, in denen ein Patient jedoch einen neuen Erndhrungsplan oder
ein neues Schema fiir kérperliche Bewegung in sein/ihr Diabetesmanagement einfilhren méchte,
konnte die BZSK jedoch auch sinnvoll sein, wenn der Blutzucker stabil ist.

In einer neuen Ubersichtsarbeit von Gerich et al. zeigte sich, dass eine BZSK auf Grundlage
der Mahlzeiten, wenn sie als Teil eines umfassenden Therapieschemas verwendet wird, wert-
voll ist dafiir, Diabetikern zu helfen, die Auswirkung ihrer Nahrungsaufnahme, kérperlichen
Aktivitat und Arzneimittel auf die Blutzuckerspiegel zu verstehen und so zu einer besseren
Blutzuckereinstellung zu gelangen 2. Eine BZSK auf der Grundlage der Mahlzeiten kann
Klinikern auch dabei helfen, postprandiale Hyperglykamien zu erkennen, Therapieanpassungen
vorzunehmen und bei Anderungen der Arzneimittel ein rascheres Feedback zu erhalten 2,
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5. Patient und Arzt sollten gemeinsam das Ziel der BZSK und der Verwendung von
BZSK-Daten vereinbaren. Die hierbei vereinbarten Zielsetzungen und die eigentliche
Ubersicht iiber BZSK-Daten sollten dokumentiert werden.

Die Zusammenarbeit zwischen Diabetikern und Arzten ist fiir das Erreichen von
Therapiezielen von wesentlicher Bedeutung "l Die Anwendung der BZSK durch Patienten
mit T2DM sollte daher gemeinsam vom Diabetiker und Arzt vereinbart werden. In diesem
Rahmen sollte der Zweck der Anwendung der BZSK eindeutig festgelegt werden und sowohl
der Patient/die Patientin als auch sein/ihr Arzt sollte damit einverstanden sein. Es ist wichtig
fir den Patienten und den Arzt, Blutzuckerziele vor und nach den Mahlzeiten festzulegen. Ein
haufig gelehrtes Prinzip der Bewertung der BZSK ist, dass wenn 50 % der Blutzuckerwerte
eines Patienten innerhalb des vereinbarten Bereichs liegen (unter Annahme von Zielwerten,
die einigermaBen dem Standard entsprechen), das normalerweise dazu fiihren wird, dass auch
der HbA -Wert innerhalb eines akzeptablen Rahmens liegen wird "4,

Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass Patienten, die die BZSK anwenden, eindeutige
Anweisungen zu ihrer Rolle bei Verdnderungen des Lebensstils und Therapieanpassungen
auf Grundlage lhrer BZSK-Daten erhalten sollten. Die Anweisungen sollten als Teil des
Diabetesschulungsprogramms friihzeitig im Verlauf der Erkrankung gegeben werden und bei
nachfolgenden Arztterminen verstarkt deutlich gemacht werden. Zudem ist es wesentlich,
dass die Arzte die finanziellen Folgen besprechen und wirtschaftliche Grenzen mit beriick-
sichtigen, die moglicherweise fiir lhre Patienten vorliegen, insbesondere, wenn die Auslagen
fur Teststreifen es den Patienten erschweren, ihre blutzuckersenkende oder andere wichtige
Therapien zu bezahlen.

6. Die Anwendung der BZSK erfordert fiir die Patienten ein einfaches Verfahren zur regelma-
Bigen Uberwachung der Leistungsfihigkeit und Genauigkeit ihres Blutzuckermessgerits.
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Ein wichtiger Aspekt der fortlaufenden Diabetesschulung ist es, die Qualitat der BZSK-
Ergebnisse zu gewihrleisten. Das ist vor allem im unteren Bereich der Blutzuckermesswerte
von Bedeutung >7¢l. Die Qualitatskontrolle der BZSK wird als RoutinemaBnahme des
Diabetesmanagements empfohlen 7). Die Qualitatssicherung sollte fiir Patienten einfach
zugdnglich sein und bequem, nicht zeitaufwandig und zuverlissig die Leistungsfahigkeit

des Blutzuckermessgerits tiberpriifen ', Optimalerweise sollten regelmaBig in der
Diabetesambulanz sowohl Uberpriifungen der Qualititskontrolle als auch der Messtechnik
des Patienten stattfinden, und zwar durch eine geschulte Krankenschwester oder eine
Fachkraft fiir Diabetesschulungen [”8l. Diabetiker sollten gesagt bekommen, an wen sie bei
einem Problem mit ihrem Blutzuckermessgerit wenden kénnen.

Zudem tragt die Industrie die Verantwortung dafiir;, Blutzuckermesssysteme herzustellen, die
genaue und verldssliche Testergebnisse liefern. Hierfiir sind stindige Bemiihungen erforderlich,
die Genauigkeit weiter zu verbessern und neue Technologien zu entwickeln, die die Auswirkung
von Substanzen, die mit der Genauigkeit der Messwerte interferieren konnten, verringern.

Finanzielle Folgen

In Anbetracht der relativ hohen Kosten der BZSK, insbesondere aufgrund der kontinuierli-
chen Verwendung von Teststreifen, wire es nachlissig, die wirtschaftlichen Folgen der oben
vorgeschlagenen Empfehlungen zu ignorieren. Es hat sich gezeigt, dass die BZSK aufgrund
finanzieller Einschrankungen seltener angewendet wird, wenn die Patienten Auslagen fiir die
medizinische Versorgung leisten mussen [*7%%. Dje potenziellen Vorteile der BZSK miissen
daher gegen ihre Kosten abgewogen werden, insbesondere, wenn derartige Ausgaben auf
Kosten anderer Therapieméglichkeiten gehen (z.B. Arzneimittel, Mitarbeiter, Einrichtungen
und Andere). Das ist in sich entwickelnden Landern besonders wichtig. Die Verwendung von
ablesbaren Teststreifen ist im Vergleich zu Teststreifen fiir BZSK-Systeme eine giinstigere
Alternative, dieses Verfahren hat jedoch potenziell signifikante Begrenzungen beziiglich der
Genauigkeit der Dateninterpretation und —erhebung. Der kommerzielle Sektor sollte unbe-
dingt eine kostengiinstige, qualitativ hochwertige Moglichkeit entwickeln, die kiinftig tiberall
verfiigbar gemacht werden kann.
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Diabetes ist ein signifikantes und zunehmendes weltweites
Problem mit potenziell zerstdrerischen Folgen ['].In zahlreichen
Studien hat sich gezeigt, dass ein optimales Management von
Blutzuckerspiegel und anderen kardiovaskuldren Risikofaktoren
das Risiko der Entwicklung und Progression sowohl| mikrovas-
kuldrer als auch makrovaskuldrer Komplikationen reduzieren

kann B:-6.8.-12.16]

Ergebnisse von Studien zur BZSK bei nicht insulinpflichtigem
T2DM waren aufgrund von Differenzen in Studiendesign,
Populationen, Ergebnisindikatoren und den herkémmlichen
RCT-Modellen eigenen Begrenzungen gemischt. Momentan
weisen Ergebnisse jedoch darauf hin, dass die Anwendung der
BZSK in dieser Population potenziell zu einerVerbesserung der
Blutzuckereinstellung fiihren kann, insbesondere, wenn sie in ein
umfassendes und fortlaufendes Schulungsprogramm eingebettet
wird, das Anpassungen des Managements aufgrund der gemes-
senen Blutzuckerwerte férdert 2267:¢8],

Die Anwendung der BZSK sollte auf einer gemeinsamen
Entscheidung des Patienten und seines Arztes beruhen und mit
eindeutigen Anweisungen einhergehen, was auf Grundlage der
BZSK-Ergebnisse zu tun ist.Von einerVerordnung der BZSK ohne
entsprechende Schulung und/oder Moglichkeit, dasVerhalten oder
die Therapiemodalitdten zu dndern, wird abgeraten.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass durch eine angemessene
Anwendung der BSZK bei Patienten mit nicht insulinpflichtigem
Diabetes potenziell das Diabetesmanagement iiber rechtzeitige
Therapieanpassungen auf Grundlage der BZSK-Ergebnisse ver-

bessert werden kann und sich sowohl die klinischen Ergebnisse

Leitlinie zur

als auch die Lebensqualitit verbessern lassen. Der Wert und
Nutzen der BZSK wird sich jedoch méglicherweise im Rahmen
eines Programms der Praventivversorgung steigern, das auf einer
fortlaufenden Uberwachung sowie der Fihigkeit beruht, das
Management mit fortschreitender Erkrankung anzupassen. In
der Zwischenzeit wird eine effizientere Schulung von Patienten
und Arzten hinsichtlich der Anwendung der BZSK benétigt.
Da geschulte Arzte jetzt und kiinftig benétigt werden, um der
epidemisch wachsenden Anzahl an Diabetesfillen zu begeg-
nen, besteht die Hoffnung, dass dieser Bericht die Entwicklung
und systematische Einfithrung einer effektiveren Schulung und
Ausbildung zur Diabetes-Selbstkontrolle sowie von auf Werten
basierenden Modellen fiir das Treffen klinischer Entscheidungen

und die Art der Patientenversorgung férdern wird.
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Tabelle | A. Zusammenfassung zentraler Beobachtungsstudien

Fremantle Diabetes-
Studie®)

Kaiser Permanente®®

QuED®

ROSSOC)

m Bewertung, ob die BZSK ein unabhingiger Pradiktor
eines besseren Ergebnisses bei einer auf der
Allgemeinbevélkerung basierenden Kohorte von T2DM-
Patienten ist.

m Verwendung von Langsschnitt-Daten von 1.280 Probanden
mit T2DM (70 % verwendeten zu Beginn bereits die
BZSK) und einer Untergruppe von 531 Probanden, die im
Verlauf von 5 Jahren jahrlich zu Kontrolluntersuchungen
kamen.

B Bewertung des Zusammenhangs zwischen BZSK und
Blutzuckereinstellung bei Diabetikern aus einem integ-
rierten Gesundheitsplan im Langsschnitt

m Nachbeobachtung von 16.091 neuen Anwendern der
BZSK und 15.347 Patienten, die bereits vor der Studie
die BZSK anwendeten, im Verlauf von 4 Jahren.

W Bewertung der Auswirkung der BZSK auf die Stoffwech-
seleinstellung bei nicht insulinpflichtigem T2DM (41 % der
Patienten wendeten zu Beginn bereits die BZSK an).

m Es wurden 1.896 Patienten tiber 3 Jahre nachbeobachtet.

B Untersuchung des Zusammenhangs der BZSK mit
erkrankungsbezogener Morbiditit und Mortalitit

B Retrospektiv wurden aus Krankenakten 3.268 Patien-
ten ab der Diagnosestellung des T2DM zwischen 1995
und 1999 bis Ende 2003 nachbeobachtet (durch-
schnittliche Nachbeobachtung 6,5 Jahre).

m Die BZSK war mit einer Senkung des Risikos fiir eine kar-
diovaskulare Mortalitit bei mit Insulin behandelten Patienten
um 48 % vergesellschaftet, jedoch mit einem um 79 %
erhohten Risiko bei nicht mit Insulin behandelten Patienten.

m Eine zeitabhidngige BZSK war unabhingig assoziiert mit
einem um 48 % verringerten Retinopathierisiko in der
5-Jahres-Kohorte.

JInkonsistente Ergebnisse zum Zusammenhang der BZSK mit
Herztod und Retinopathie konnten auf verfdlschenden, unvoll-
stdndigen Anpassungen von Kovariaten oder Zufall beruhen.

B Eine hiufigere BZSK bei neuen Anwendern ging mit
einem allmahlichen Absinken der HbA -Werte (im
Vergleich zu Nicht-Anwendern) unabhangig von der
Diabetestherapie einher.

B Lingsschnitt-Veranderungen der BSZK-Haufigkeit
gingen mit signfikanten Veranderungen der Blutzucker-
einstellung einher.

m Durchfiihrung und Haufigkeit der BZSK waren im
Verlauf von 3 Jahren kein Pradiktor einer besseren
Stoffwechseleinstellung.

m Die Priifer konnten keine spezifische Untergruppe
ermitteln, bei der die Anwendung der BZSK wihrend
der Studie mit niedrigeren HbA, -Werten einherging.

m Die BZSK war mit einer Reduktion von diabetes-
bezogener schwerer Morbiditit und Mortalitat aus
jeglicher Ursache vergesellschaftet.

B Dieser Zusammenhang fand sich auch in einer Unter-
gruppe von nicht insulinpflichtigen Patienten.

B Die Krankenakten enthielten nur bei einem geringen
Teil der Patienten Daten zu einigen biochemischen

Parametern, Retinopathie und Neuropathie.
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Tabelle | B. Zusammenfassung zentraler randomisierter kontrollierter Studien

King-Drew Medical
Center Studie®

ESMON®?

DINAMIC(?)

B Randomisierte, einfach verblindete Studie zur
Untersuchung, ob der HbA -Wert bei nicht insulin-
pflichtigem T2DM durch eine BZSK verbessert wird.

B Entscheidungen hinsichtlich des klinischen Managements
wurden gegeniiber BZSK-Daten und —~Anwendung verblindet.

B Es wurden 89 Patienten mit nicht insulinpflichtigem T2DM
liber 6 Monate nachbeobachtet.

m Prospektive, randomisierte, kontrollierte Studie zur
Bewertung der Auswirkung der BZSK vs keinerlei
Uberwachung auf die Blutzuckereinstellung und psy-
chologische Parameter bei Patienten mit neu diagnos-
tiziertem T2DM

m Es wurden 184 Patienten mit nicht insulinpflichtigem
T2DM, die zuvor die BZSK nicht angewendet hatten,
iber 12 Monate nachbeobachtet.

m Multizentrische, randomisierte Studie mit
Parallelgruppen, die dazu konzipiert war, zu bestimmen,
ob Therapiemanagementprogramme bei nicht insulin-
pflichtigen Patienten mit T2DM, in die BZSK-Messwerte
einbezogen werden, zu stirkeren Reduktionen der HbA -
Werte fiihren als Programme ohne BZSK.

m Es wurden 610 Patienten mit T2DM mit Diabetes im
Friihstadium oder leichtem Diabetes nachbeobachtet,
die Uber 27 Wochen ein identisches Therapieschema

mit Gliclazid erhielten.

® Nach 6 Monaten waren die Differenzen des Absinkens
der HbA, -Werte statistisch nicht signifikant.

Die rasche Steigerung der Medikation alle zwei Wochen, wenn
die Ziele nicht erreicht worden waren, kénnte das Potenzial der
BZSK zur Unterstiitzung der Selbstkontrolle maskiert haben.

m Es gab zu keinem Zeitpunkt signifikanten Differenzen
der HbA, -Werte zwischen den Gruppen.

m Die BZSK ging mit einem um 6 % hoheren Score auf
der Depressions-Unterskala des Fragebogens zum
Wohlbefinden einher.

Die erhebliche Besserung der durchschnittlichen HbA, -Werte in
der Kontrollgruppe von 8,6 auf 6,9 % weist auf eine dominante
Rolle der Medikation im Erkrankungsmanagement hin.

B Es gab eine starke Abnahme der HbAIc-Werte, die in
der Gruppe mit BZSK signifikant starker war als in der
Gruppe ohne.

B Die Inzidenz symptomatischer Hypoglykdmien war in

der BZSK-Gruppe geringer.

Die erhebliche Besserung der durchschnittlichen HbA, -Werte in
der Kontrollgruppe von 8,1 auf 7,2% weist auf eine dominante

Rolle der Medikation im Erkrankungsmanagement hin.
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Deutsch-
dsterreichische®

DiGEM(®

B Prospektive, randomisierte, kontrollierte Multicenterstudie
zur Bewertung der Auswirkung einer BZSK inVerbindung
mit den Mahlzeiten auf die Blutzuckereinstellung und das
Wohlbefinden bei nicht insulinpflichtigem T2DM.

B Es wurden 250 Patienten mit nicht insulinpflichtigem
T2DM iiber 6 Monate nachbeobachtet.

B Offene, randomisierte Priifung mit drei Parallelgruppen,
die dazu konzipiert war, zu Uberpriifen, ob die BZSK
alleine oder mit Anweisungen zu einer Einbeziehung der
Ergebnisse in die Selbstkontrolle bei nicht insulinpflichti-
gem T2DM zur Verbesserung der Blutzuckereinstellung
effektiver ist als eine standardisierte tbliche Versorgung.

B Es wurden 453 Patienten mit einem durchschnittlichen
HbA, -Wert von 7,5 % liber im Median | Jahr nachbe-
obachtet.

B In einer Per-Protokoll-Analyse (n = 223) zeigte sich
eine signifikante Senkung der HbA -Werte mit der
BZSK-Anwendung.

B Die Anwendung der BZSK fiihrte zu einer deutlichen Bes-
serung des allgemeinen Wohlbefindens mit signifikanten
Verbesserungen in den Unterpunkten Depression und
fehlendes Wohlbefinden.

Der Nutzen einer intensiven Patientenversorgung ist offensicht-
lich, der Beitrag der intensiven Versorgung im Vergleich zur BZSK

ldsst sich jedoch nicht bewerten.

® Nach 12 Monaten waren die Differenzen der HbA -Werte
zwischen den drei Gruppen statistisch nicht signifikant.

B Die Priifer zogen hieraus den Schluss, dass die Be-
lege fiir eine Auswirkung der BZSK mit oder ohne
Einbeziehung der Ergebnisse in die Selbstkontrolle bei
einigermaBen gut eingestelltem nicht insulinpflichtigen
T2DM zur Verbesserung der Blutzuckereinstellung im
Vergleich zu einer standardisierten iiblichenVersorgung

nicht iiberzeugend sind.

Tabelle 2 Experimentelle Designalternativen, mit denen bestimmte Aspekte
der BZSK-Anwendung untersucht werden, fiir die zusatzliche Belege
erforderlich sind

m Priifplane von Studien, in denen die BZSK-Anwendung als Teil einer Strategie der Diabetesschulung anstelle

einer einfachen fortlaufenden Uberwachungsmoglichkeit angesehen wird; die Anwendung sollte mit eindeutigen

Anweisungen fiir den Patienten einhergehen, was auf Grundlage der BZSK-Ergebnisse zu tun ist (Verdnderung

der taglichen Ernahrungs- und Bewegungsgewohnheiten,Anpassung der Diabetes-Medikamente) und/oder fiir das

medizinische Personal (mit Ratschlagen zurVeranderungen der Lebensgewohnheiten,Anpassung von Arzneimitteln).
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m Prifungen zur Bewertung der Effektivitdt klinischer Schulungsprogramme fiir durch die BZSK geleitete
Therapieentscheidungen bei unterschiedlichen Arzten in unterschiedlichen Situationen medizinischer Betreuung.

m Prifungen, die MaBnahmen umfassen, die auf anerkannten verhaltensmedizinischen Konzepten beruhen, um zu
lernen, wie die Therapiecompliance bei Diabetikern verbessert werden kann. Hierzu gehort die Analyse dessen, ob
psychologische Merkmale und eine Bereitschaft fiir Veranderungen verwendet werden kénnten, um vorhersagen zu
kénnen, welche Patienten tatséachlich ihr Verhalten dndern (und davon profitieren) werden und diese zielgerichtet
auswihlen zu kénnen.

m Pragmatische Priifungen’ oder ,praktische Priifungen’ sind manchmal wertvoll zur Maximierung der externen Validitit.
Mit solchen Designs wird die Effektivitit der BZSK in der klinischen Praxis gemessen, nicht in stark selektierten
Studienpopulationen, dabei wird die interne Validitit beibehalten ©'1.

m Alle oben genannten Studien lassen sich verwenden, um die Kosteneffizienz zu bestimmen, indem die Kosten der
BZSK mit den Kosten fiir Arzneimittel zwischen den Therapiegruppen verglichen werden und Differenzen der kli-
nischen Ergebnisse, die vom Vorliegen festgelegter Risikomarker fiir Komplikationen wie HbA -Werte, Blutdruck,

Blutfette und BMI (anhand eines etablierten Programms zur Risikoberechnung) abhingen, einbezogen werden.

Tabelle 3. Leitlinien zur Blutzuckereinstellung bei T2DM

HbA, . (%) <65 <6.5 <70

Blutzuckerspiegel praprandial/ = <6.0/<I10 <6.0/<I10 3.9-7.2/70-130
niichtern (mmol/L / mg/dL)

Blutzuckerspiegel 2 Std. post- = <7.8 /<140 <7.8/<140 <10.0/ <180%*
prandial (mmol/L / mg/dL)

* Die ADA empfiehlt, dass die postprandialen Messungen |-2 Stunden nach Beginn der Mahlzeit erfolgen sollten.
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Abbildung 2. Beispiele fiir zielgerichtete BZSK-Schemata

5-Punkte-Profil

Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem
Frihstiick Frihstiick Mittagessen  Mittagessen ~ Abendessen = Abendessen  Zubettgehen

Montag

Dienstag

Mittwoch X X

Donnerstag X X X

Freitag X X

Samstag

Sonntag

7-Punkte-Profil

Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem
Friihstiick Frihstiick Mittagessen ~ Mittagessen ~ Abendessen = Abendessen  Zubettgehen
Montag
Dienstag X X X X X X X
Mittwoch X X X X X X X
Donnerstag X X X X X X X
Freitag
Samstag
Sonntag
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;/Abgestuftes’BZSK-Schema

Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem
Frihstiick Frihstiick Mittagessen ~ Mittagessen ~ Abendessen  Abendessen  Zubettgehen

Montag X X

Dienstag X X

Mittwoch X X

Donnerstag X X

Freitag X X

Samstag X X

Sonntag X X

Bei intensiven oder ,zielgerichteten’ BZSK-Schemata wird die ,Analyse eines Musters’ verwendet, ein systematischer
Ansatz fiir das Erstellen von Blutzuckerprofilen, mit denen Tagesmuster des Blutzuckerspiegels ermittelt werden
konnen und auf Grundlage dieser Ergebnisse entsprechende MaBnahmen ergriffen werden kénnen. Diese Profile
lassen sich anhand von 5 bis 7 Messungen pro Tag im Verlauf von | bis 3 Tagen erstellen oder anhand eines ,abge-
stuften’ Testmusters, bei dem der Patient im Verlauf einer Woche jeweils abwechselnd bei einer anderen Mahlzeit
pra- und postprandiale Tests vornimmt.
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Abbildung 3.Beispiele fiir BZSK-Schemata mit selteneren Messungen

Tests auf Grundlage der Mahlzeiten

Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem

Frihstiick Frihstick Mittagessen  Mittagessen ~ Abendessen  Abendessen  Zubettgehen

Montag X X

Dienstag

Mittwoch X X

Donnerstag

Freitag

Samstag X X

Sonntag

Eine BZSK auf Grundlage der Mahlzeiten (vor und nach ausgewihlten Mahlzeiten) hilft Diabetikern dabei, die Auswirkungen
ihrer Therapie auf die Blutzuckerspiegel zu erkennen und Klinikern, postprandiale Hyperglykamien zu identifizieren, sie
leitet Therapieanpassungen und ermoglicht ein rechtzeitigeres Feedback bei einer Anderung der Arzneimittel 72,

Ein umfassenderer Ansatz, der in frithen Schulungsprogrammen mit guten Ergebnissen verwendet wurde 4 besteht
darin, 3 Tests pro Tag durchzufiihren (2-mal wéchentlich — ein Wochentag und ein Wochenendtag) — und zwar niichtern,
praprandial/postprandial bei der reichhaltigsten Mahlzeit des Tages (meist das Abendessen) iiber einige Wochen. Die
Uberwachung des Niichternblutzuckers dient der Erfassung von Tendenzen der Blutzuckereinstellung. Uberpriifung der
pra- und postprandialen Messwerte (reichhaltigste Mahlzeit zuerst) unter der Woche und am Wochenende iiber einige
Wochen und nachfolgend Verianderung von Erndhrung und kérperlicher Bewegung zur Optimierung der Ergebnisse.

AnschlieBend Uberpriifung der pri- und postprandialen Blutzuckerwerte bei einer anderen Mahlzeit und Wiederholung.
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Nachweis/Bewertung einer Hyperglykdmie im Niichternzustand

Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem
Frihstiick Frihstiick Mittagessen ~ Mittagessen ~ Abendessen  Abendessen  Zubettgehen
Montag X
Dienstag X
Mittwoch X
Donnerstag X
Freitag X
Samstag X
Sonntag

Die BZSK des Niichternblutzuckers beim Zubettgehen und morgens lésst sich verwenden, Hyperglykdmien im
Niichternzustand zu ermitteln und zu bewerten.

Nachweis einer asymptomatischen Hyperglykdmie

Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem Nach dem Vor dem
Friihstiick Friihstiick Mittagessen ~ Mittagessen ~ Abendessen  Abendessen  Zubettgehen

Montag X X

Dienstag

Mittwoch X X

Donnerstag

Freitag X X

Samstag

Sonntag

Die BZSK vor dem Mittag- und vor dem Abendessen lasst sich verwenden, um eine asymptomatische

Hyperglykiamie nachzuweisen .
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Die International Diabetes Federation (IDF) bietet weder individualisierten
medizinischen Diagnosen, Therapien Ratschlige noch empfiehlt sie bestimmte
Therapien oder verordnet Arzneimittel fiir Personen, die die Global Guideline

on Pregnancy and Diabetes (allgemeine Leitlinie zu Schwangerschaft und

Diabetes) verwendet oder zu Rate zieht. Die in dieser Leitlinie enthaltenen

Informationen sind ausschlieBlich zur allgemeinen Schulung und zu
Informationszwecken bestimmt und kénnen hierfiir verwendet werden.

Es wurden entsprechende Bemiihungen verwendet, um die Genauigkeit der
hier vorgestellten Informationen zu gewihrleisten. Die IDF tibernimmt jedoch
keine rechtliche oder sonstige Verantwortung fiir die Genauigkeit, Aktualitit
oder Vollstandigkeit der hier gegebenen Informationen. Die IDF iibernimmt
keine Verantwortung dafiir, wie die Leser die in dieser Leitlinie enthaltenen
Informationen nutzen. Leser die nach personlichem medizinischem Rat und
Anleitung suchen, sollten qualifiziertes medizinisches Personal und Arzte
aufsuchen und sie wegen bestimmter Situationen oder Probleme um Rat fragen.
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