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SBU:s sammanfattning
och slutsatser

Patientutbildning i egenvard har en central roll i diabetesvirden och
ingdr som en rutinmissig del i virden av personer med diabetes. Patient-
utbildning kan ges individuellt eller i grupp och handlar om patientens
ritt och férmdga att paverka och medverka i sin egen vard och behand-
ling. Hir sammanfattas det vetenskapliga underlaget for individuella
och gruppbaserade patientutbildningsprogram samt psykologiska inter-
ventioner i form av stddprogram baserade pa kognitiv beteendeterapi
(KBT) och metoden motivationshéjande samtal (MI, AMI, MET). Nir
vi i denna rapport skriver motivationshojande samtal enligt MI-metoden
eller endast MI avses nigon eller flera av dessa tre olika former: MI,
AMI och/eller MET. Jimférelser gors med sedvanlig vard, dvs ridande

praxis pa den aktuella virdenheten.

Inom ramen f6r Socialstyrelsens arbete med nationella riktlinjer for
diabetesvarden har SBU ombetts att bistd med systematiska litteratur-
oversikter inom ndgra viktiga omriden. Denna litteraturéversikt om-
fattar patientutbildning till personer med diabetes. Andra SBU-rapporter
tar upp intensivbehandling i avsikt att sinka blodglukos (HbA,.), syste-
matiska egna mitningar av blodglukos samt mat vid diabetes.

Slutsatser

Q  Det viktigaste mattet pa lingsiktig genomsnittlig glukoskontroll

ar HbA,., som ocksa ir starke kopplat till forekomsten av lingsik-
tiga komplikationer. Utbildningsprogram i grupp for personer med
typ 2-diabetes, ledda av personer som har imneskompetens och som
dr vil insatta i de pedagogiska metoderna i programmet, medfor en
betydande sinkning av HbA, efter 1—2 ar. Individuell utbildning
for personer med typ 2-diabetes ger liten sinkning av HbA, efter

1 4r. SBU:s berikning av de samhillsekonomiska kostnaderna visar
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att grupputbildningen kostar mer 4n individuell utbildning, pga fler
undervisningstillfillen under lingre tid, och dirmed skillnader i tid
och resekostnader for deltagarna. I férhallande till de effekter som
grupputbildningen ger pd HbA,, dr dock kostnaden ldg.

Den vetenskapliga litteraturen visar ingen skillnad mellan motiva-
tionshojande samtal enligt MI-metoderna (MI, AMI och MET)
och sedvanlig vérd nir det giller effekt pd HbA,. hos personer
med diabetes vid mitningar upp till 1 &r.

Det idr angeliget att studera effekter pA HbA, och livskvalitet av
savil individuell som gruppbaserad patientutbildning vid typ 1-
diabetes.

Det behovs kontrollerade studier av effekterna pd HbA,. och livskva-
litet av beteendeorienterad patientutbildning i form av stédprogram
baserat pd kognitiv beteendeterapi (KBT) och motivationshsjande
samtal enligt MI-metoden.

PATIENTUTBILDNING VID DIABETES



Faktaruta 1 HbA

HbA,. ar molekyler av det réda blodfargamnet hemoglobin som bundit
glukos till sig.

Beroende pa blodglukosniva bildas varierande mangd HbA. under hela
den roda blodkroppens livstid pa 120 dygn och aterspeglar dirigenom
genomsnittlig blodglukosniva.

HbA,. visar med god precision glukoskontrollen 4—6 veckor bakat i tiden.

HbA, dr det viktigaste mattet pa langsiktig genomsnittlig glukoskontroll
som mits vid varje mottagningskontroll av diabetes.

HbA,_ uttrycks i procent av den totala hemoglobinmangden i blodet och
har en 6vre gréns fér normalomradet pa 5,0 procent.

En procentenhets forandring av HbA;. motsvarar 1,6 mmol/L forandring
av medelblodglukos.

En langvarigt hog HbA.-niva har stark koppling till utvecklingen av kom-
plikationer vid diabetes och dr ett allmédnt accepterat surrogatmatt.

Bakgrund och syfte

Forekomsten av diabetes i Sverige ir cirka 4 procent. De vanligaste
formerna av diabetes betecknas typ 1-diabetes respektive typ 2-dia-
betes. Vid typ 1-diabetes har kroppens egen insulinproduktion helt
eller nistan helt upphért. De insulinproducerande cellerna i bukspott-
korteln forstors, vilket pa sikt leder till total insulinbrist. Denna brist
resulterar i livslang insulinbehandling.

Vid typ 2-diabetes ir kinsligheten for insulin i bl a muskel- och

fettceller nedsatt (insulinresistens), vilket leder till ett 6kat behov av
insulin. Med tiden ricker inte den egna insulinproduktionen till f6r
kroppens behov och man utvecklar di diabetes. Arftlighet i kom-
bination med 6vervikt och bristande fysisk aktivitet anses bana vig
for sjukdomen. Typ 2-diabetes utgér 80—90 procent av all diabetes.

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER
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Grunden i behandlingen ir att minska insulinresistensen. Patienten
madste balansera kost, motion och diabeteslikemedel f6r att uppna
en optimal blodglukosniva. Savil hoga som laga blodglukosnivéer ska
pareras for att undvika f6ljdsjukdomar till diabetes sdsom 6gonbotten-
skador, njursvike, kinselbortfall i extremiteter samt hjirekirlsjukdom.
En forutsittning for att lyckas med detta ér att patienten har god kun-
skap sd att hon/han kan fatta indamalsenliga beslut i sin egenvérd.
Patientutbildning dr dirfor nédvindig for en vilfungerande egenvard.

Patientutbildning kan ges individuellt eller i grupp och syftar till att
oka patientens mojligheter att paverka och medverka i sin egen vard

och behandling.

Kognitiv beteendeterapi (KBT) 4r en form av psykologisk behandling
och anvinds vid behandling av depression, dngestsyndrom, paniksyn-
drom, social fobi och dven vid évervikt och fetma. Metoden grundar
sig pé teoribildning inom inldrningspsykologi, kognitionspsykologi
och socialpsykologi.

Motivationshéjande samtal ("motivational interviewing”, MI) ir en
specifik samtalsmetod och ett forhéllningssitt med syfte att uppna 6kad
motivation till beteendeférindring. Det dr viktigt att skilja M1 frin det
radgivande samtalet som ir en forutsittning for patientcentrerad véird
vid diabetes. Det ridgivande samtalet ingir som en viktig del i den
sedvanliga diabetesvarden och utgér frin patientens specifika behov
och forutsiteningar. Till skillnad frin rddgivande samtal ir metoden
motivationshojande samtal fokuserad pa patientens egen motivation till
beteendeforindring. MI bygger pa fyra principer: visa empati, uttrycka
ambivalens, stirka patientens egen formaga att genomf6ra forindringar
samt att reducera patientens eget motstdnd till forindring.

Motivationshéjande samtal enligt MI-metoden kan ges som korta
enskilda samtal for att uppna beteendeférindring. Metoden kan
dven kombineras med andra interventioner och benimns d4 AMI
("adaptations of motivational interviewing”). Motivationshsjande
samtal kombinerat med individuell “feedback” omnimns i litteraturen
som MET ("motivational enhancement therapy”).

18 PATIENTUTBILDNING VID DIABETES



Syftet med rapporten ir att faststilla kunskapsliget inom omradet
patientutbildning genom att utfora en systematisk litteraturoversike.
Fyra olika former av patientutbildning tas upp i rapporten: individuell
patientutbildning, gruppbaserad patientutbildning, stoédprogram base-
rade pa kognitiv beteendeterapi (KBT) och motivationshojande samtal

(MI, AMI och MET).

Avgransningar

Projektet har avgrinsats till omridet patientutbildning samt psyko-
logiska interventioner i form av stodprogram baserade pa kognitiv
beteendeterapi (KBT) och motivationshsjande samtal (MI) vid typ 1-
och typ 2-diabetes. Anledningen till att KBT och metoden motiva-
tionshojande samtal (MI, AMI och MET) har valts dr det vixande
intresset for dessa metoder inom svensk diabetesvard. Livsstilsinter-
ventioner utan utbildningsinslag har inte inkluderats eftersom det 4r
utbildningens effekt pA HbA, och livskvalitet som den hir utvirde-
ringen vill belysa.

Fragor

* Medfor individuella och gruppbaserade utbildningsprogram
gynnsamma effekter pA HbA, och livskvalitet efter sex manader
respektive 1—2 r?

* Har det betydelse for effekten pd HbA,. vem som leder
utbildningsprogrammet?

o Ar individuella och gruppbaserade utbildningsprogram
kostnadseffektiva?

* Leder beteendeorienterad patientutbildning (stddprogram baserat
pa KBT) till battre HbA,~virden och livskvalitet i jimforelse med

sedvanlig vird?

* Resulterar metoden motivationshéjande samtal (MI, AMI och MET)
i bittre effekter pd HbA, . och livskvalitet 4n sedvanlig vard?

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER 19



Metod

SBU har en noggrann och systematisk metodik dir all relevant litteratur
soks i tillgingliga databaser for den friga som studeras. Varje inkluderad
studie kvalitetsgranskas och tabelleras enligt sirskilt utarbetad metodik.
Resultaten evidensgraderas och utvirderingen ska omfatta svil medi-
cinska som ekonomiska, sociala och etiska perspektiv.

Faktaruta 2 Studiekvalitet och evidensstyrka.

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie
och dess férmaga att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt.

Evidensstyrkan ir en bedémning av hur starkt det sammanlagda veten-
skapliga underlaget ar for att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt.
SBU tillampar det internationellt utarbetade evidensgraderingssystemet
GRADE. For varje effektmatt utgar man i den sammanlagda bedémningen
fran studiernas design. Darefter kan evidensstyrkan paverkas av forekoms-
ten av forsvagande/forstarkande faktorer som studiekvalitet, relevans,
samstammighet, overforbarhet, effektstorlek, precision i data, risk for
publikationsbias och andra aspekter, t ex dos—responssamband.

Evidensstyrkan graderas i fyra nivaer:

Starkt vetenskapligt underlag (9©®®). Bygger pa studier med hog
kvalitet utan forsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Mattligt starkt vetenskapligt underlag (®®®0). Bygger pa studier
med hog kvalitet med forekomst av enstaka forsvagande faktorer vid en
samlad bedémning.

Begransat vetenskapligt underlag (®®00). Bygger pa studier med hog
eller medelhog kvalitet med forsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Otillrackligt vetenskapligt underlag (#000). Nar vetenskapligt under-
lag saknas, tillgangliga studier har lag kvalitet eller dar studier av likartad
kvalitet ar motsdgande anges det vetenskapliga underlaget som otillrickligt.

Ju starkare evidens desto mindre sannolikt dr det att redovisade resultat
kommer att paverkas av nya forskningsrén inom 6verblickbar framtid.

Slutsatser
| SBU:s slutsatser gors en sammanfattande bedomning av nytta, risker och
kostnadseffektivitet.

20 PATIENTUTBILDNING VID DIABETES



Resultat

Patientutbildning

Individuella utbildningsprogram
for personer med typ 1-diabetes

Vetenskapligt underlag saknas varfor inga slutsatser kan dras om effekter
pa HbA, . och livskvalitet av individuella utbildningsprogram f6r personer
med typ 1-diabetes.

Gruppbaserade utbildningsprogram

for personer med typ 1-diabetes

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt och slutsatser kan inte dras
om effekter pA HbA, och livskvalitet av gruppbaserade utbildningspro-
gram for personer med typ 1-diabetes (Otillrickligt vetenskapligt under-
lag ®000).

Individuella utbildningsprogram
for personer med typ 2-diabetes

Individuella utbildningsprogram for personer med typ 2-diabetes ger
0,16 procentenheters forbittring av HbA, . vid uppfoljning efter 12 ména-
der (Mactligt starkt vetenskapligt underlag ®®®0). En forbittring i
denna storleksordning har sannolikt ringa klinisk relevans.

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt och slutsatser kan inte dras
om effekter pa livskvalitet av individuella utbildningsprogram for per-
soner med typ 2-diabetes (Otillrickligt vetenskapligt underlag ®000).

Gruppbaserade utbildningsprogram

for personer med typ 2-diabetes

Gruppbaserade utbildningsprogram f6r personer med typ 2-diabetes

ger 0,66 procentenheters forbittring av HbA, . vid uppfoljning efter sex
manader (Méttligt starke vetenskapligt underlag ®®®0). En forbittring
i denna storleksordning har sannolikt klinisk relevans.

Gruppbaserade utbildningsprogram f6r personer med typ 2-diabetes
forbittrar HbA . efter 12—24 minader med 0,83 procentenheter under
forutsittning att utbildningen leds av personer som har imneskom-
petens och ir vil insatta i de pedagogiska metoderna i programmet
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(Mactligt starkt vetenskapligt underlag ®®®0). Forbittringen i HbA,
dr i samma storleksordning som uppnis vid insittning av perorala
diabeteslikemedel.

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt varfor slutsatser inte kan dras
om effekter pa livskvalitet av gruppbaserade utbildningsprogram for per-
soner med typ 2-diabetes (Otillrickligt vetenskapligt underlag ®000).

Tabell 1 Sammanfattande beskrivning av effektmdtt som har anvdnts
i de granskade studierna for patientutbildning.

Effektmatt Antal Medel- Absolut Veten- Kommen-

deltagare virdei effekt skapligt  tarer

(antal standard-  (95% KIl) underlag

studier) grupp

(min och
max)

HbA;, 2751 7,9% -0,16 Mattligt Avdrag for
12 manader (6 RCT) (7,2-8,3) procent- starkt brister i ran-
efter individu- enheter @000 domiserings-
ella utbildnings- (-0,26, forfarandet,
program vid —0,06) ej blindade
typ 2-diabetes studier (—1)
HbA. 336 8,0% —0,66 Mattligt Avdrag for
6 manader (3 RCT) (6,3-8,9) procent- starkt brister i ran-
efter grupp- enheter ®@0®0 domiserings-
baserade utbild- (-0,88, forfarandet,
ningsprogram —0,44) ej blindade
vid typ 2-diabetes studier (—1)
HbA. 1224 530 7,5% -0,83 Mattligt Avdrag for
manader efter (3 RCT) (6,4-8,3) procent- starkt brister i ran-
gruppbaserade enheter @000 domiserings-
utbildnings- (-1,04, forfarandet,
program vid -0,61) ej blindade
typ 2-diabetes studier (-1)

dar utbildningen
leds av personer
som har dmnes-
kompetens och
ar vl insatta i
de pedagogiska
metoder som
anvinds i pro-
grammet

22

PATIENTUTBILDNING VID DIABETES



Tjugonio publikationer uppfyllde de uppsatta inklusions- och exklusions-
kriterierna. I dessa 29 publikationer utvirderades 25 olika utbildnings-
program. Sexton studier bedémdes vara av tillrickligt hog vetenskaplig
kvalitet for att kunna ingd i metaanalyser.

Effekter pa HbA,,

Individuell patientutbildning visade sig ha mycket liten effekt pé glukos-
kontrollen. Vid utvirdering av gruppbaserad utbildning kunde man se
att det fanns en signifikant kortsiktig effekt (sex minader) péd glukos-
kontrollen men en langsiktig effekt (12—24 manader) kunde bara pévisas
for program som letts av personer som har amneskompetens och ir vil
insatta i de pedagogiska metoderna i programmet.

Effekter pa livskvalitet

Mycket fa studier har utvirderat livskvalitet. Ett ytterligare problem

ar att livskvalitet har mitts med olika mitinstrument, varfér jamforelser
mellan studierna var svéra att gora. Det dr viktigt att utvirdera effek-
ter pa livskvalitet for att kunna uttala sig om utbildningens effekter
pa patientens vilbefinnande. Valet av mitinstrument ir viktigt for
jimforbarheten.

Kognitiv beteendeterapi (KBT) och motivationshéjande
samtal enligt Ml-metoderna (MI, AMI och MET) for
typ 1- och typ 2-diabetes

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att uttala sig om effek-
ter pd HbA, och pi livskvalitet av metoden beteendeorienterad patient-
utbildning i form av stddprogram baserat pd kognitiv beteendeterapi
(KBT) (Otillrickligt vetenskapligt underlag ®000).

Motivationshéjande samtal, enligt MI-metoderna (MI, AMI och MET),
visar ingen skillnad i effekt mellan behandlings- och kontrollgrupp pa
HbA, vid mitningar efter 6 ménader upp till 1 ar hos patienter med
diabetes i jimforelse med sedvanlig vard (Mattligt starkt vetenskapligt
underlag ®®@0).
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Det vetenskapliga underlaget f6r motivationshéjande samtal enligt MI-
metoderna (MI, AMI och MET) ir otillrickligt avseende effekter pd
livskvalitet hos personer med diabetes (Otillrickligt vetenskapligt under-
lag ®000).

Tabell 2 Sammanfattande beskrivning av effektmdtt som har anvdnts
i de granskade studierna for motivationshojande samtal enligt MI.

Effektmatt  Antal Medel- Absolut Veten- Kommentarer
patien-  vidrdeii effekt skapligt
ter standard- (95% KI) underlag

(antal grupp
studier) (min-

max)
HbA,. 783 81% —-0,00 Mattligt Giller bade vid
6—12 manader (3 RCT) (7,0-9,5) procent- starkt typ 1- och typ 2-
efter Ml enheter Clelcle) diabetes. Avdrag

(-0,13, 0,19) for: overforbarhet
och brister i ran-
domiseringsfor-
farandet (—1)

[ litteratursokningen identifierades 698 abstrakt for psykologiska inter-
ventioner (motivationshojande samtal och kognitiv beteendeterapi).
Av dessa listes 16 i fulltext. Ytterligare 7 tillkom via referenslistor. Tva
randomiserade studier uppfyllde de uppsatta inklusionskriterierna for

KBT och 5 for MI.

Kognitiv beteendeterapi (KBT)

Endast tvé studier har inkluderats i denna systematiska litteraturover-
sikt. Studierna skiljer sig avseende studiedesign, urval samt uppligg for
intervention. Studiernas generaliserbarhet till alla personer med diabetes
ir lag eftersom bada studierna har ett litet urval och patienterna ir valda
utifrdn motivation att aktivt ta hand om sin egenvird, eller att de hade
otillfredsstillande glukoskontroll.
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Det finns idag otillrickligt vetenskapligt underlag for att uttala sig om
kort- respektive lingtidseffekter pd HbA,. samt effekt pa livskvalitet
med KBT-metoden.

Motivationshdjande samtal (MI, AMI och MET)

De tre studierna med hégsta vetenskapliga virde inkluderande
783 personer med diabetes, gav enhetliga resultat och visade ingen

forbittring av HbA, ..

I tre av de fem inkluderade studierna hade livskvalitet mitts men
forskarna hade anvint olika mitinstrument. Ingen av dessa studier
pavisade forbittrad livskvalitet med MI. Ingen skillnad noterades
mellan behandlings- och kontrollgrupperna.

Hailsoekonomi

Det finns inget underlag f6r bedémning av kostnadseffektivitet for
utbildningsprogram f6r personer med diabetes.

Eor personer med typ 1-diabetes saknas det vetenskapliga underlaget
for individuella patientutbildningsprogram. For gruppbaserade patient-
utbildningsprogram ir underlaget otillrickligt varfér ingen hilsoeko-
nomisk analys gjorts pa dessa omraden.

Eftersom hilsoekonomiska studier av patientutbildningsprogram for
personer med typ 2-diabetes saknas, har en kostnadsberikning utf6rts
dir vi jimf6rt individuell patientutbildning med patientutbildning i
grupp som letts av personer med bide amneskompetens och pedagogiskt
metodkunnande. Utgdngspunkten har varit att valet stir mellan tva
aktiva utbildningsatgirder. Vi har inte jimf6rt med alternativet att inte
gora ndgon strukturerad utbildningsinsats. Ur ett samhillsekonomiskt
perspektiv dr grupputbildning dyrare dn individuell utbildning. Fér
de tva programalternativen ir kostnaden for sjukvérden (diabetessjuk-
skoterskans tid) per person likvirdig. Diremot dr det betydande skillna-
der i tidskostnader och resekostnader f6r deltagarna. Med de uppnidda
effekterna pd HbA . blir dock den samhillsekonomiska kostnaden for
grupputbildning lig.
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Ett generellt problem kan vara att tidsperspektivet i studierna av patient-
utbildningar dr kort. Exempelvis forvintar vi oss att effekten av utbild-
ning kan kvarstd under lingre tid, liksom att bristande kunskap kan
leda till en simre glukoskontroll med konsekvenser for utveckling av
diabeteskomplikationer pa ling sikt. Dessa samband 4r av naturliga skil
svdra att mita, men ir viktiga att beakta vid tolkning av studieresultat.

Litteraturgenomgangen visade ingen skillnad mellan behandlings- och
kontrollgrupp avseende livskvalitet och HbA,-virden vad giller beteende-
orienterad patientutbildning i form av stédprogram baserat pa moti-
vationshojande samtal (MI, AMI och MET). Vad giller stodprogram
baserat pd kognitiv beteendeterapi (KBT) 4r det vetenskapliga underlaget
otillrickligt. Dirfor har ingen hilsoekonomisk analys for dessa metoder

gJOI‘tS.

Etiska och sociala aspekter

En vedertagen utgdngspunke f6r att en person ska ha reellt sjialvbestim-
mande ir att personen ir vilinformerad, annars riskerar han eller hon
att fatta beslut pé felaktiga grunder. Dirfor dr patientutbildning ett
viktigt moment i virden, inte bara fér att man ska kunna ta ett storre
egenansvar for sin sjukdom, utan ocksa for att man ska ha méjlighet till
reellt sjilvbestimmande.

Det giller for sjukvédrden att avviga under vilka villkor som deltagarna
medverkar, vilket innehill och vilka metoder som viljs ut, hur ekono-
miskt férsvarbar patientutbildningen ir i forhallande till deltagarnas
okade livskvalitet, integritet, sjalvbestimmande och bittre forméaga till
egenansvar. Att anvinda personal med pedagogiskt metodkunnande

i gruppbaserad utbildning har god evidens for effekt och har dirmed

stor etisk legitimitet.

Praxisundersokning

Det finns ingen heltickande statistik 6ver hur manga personer med
diabetes i Sverige som erbjuds patientutbildning arligen. En nationell
enkit inom primirvarden i Sverige utfordes 2007 och visade att en
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femtedel av vardcentralerna bedriver grupputbildning till personer
med typ 2-diabetes. For att nirmare kartligga praxis i Sverige kring
anvindandet av metoden motivationshojande samtal i primir- och
specialistvirden, genomférdes en praxisundersokning inom ramen for
projektet med hjilp av en enkit. Den vinde sig till slumpmiissigt utvalda
diabetessjukskoterskor vid olika enheter, 165 (av 255) svarade och samtliga
regioner var representerade. Enkitsvaren visade att sex av tio diabetes-
sjukskoterskor har gitt ndgon typ av utbildning (kurser, workshops eller
liknande) i motivationshéjande samtal (MI) och mer 4n hilften av dem
arbetar med metoden, men det fanns stora regionala skillnader. Av de
diabetessjukskoterskor som inte anvinder metoden idag diskuterar drygt
40 procent att eventuellt borja anvinda MI-metoden. Vildigt fa av dia-
betessjukskoterskorna har pa sin arbetsplats utvirderat om motivations-
héjande samtal ger effekt pa t ex patientens HbA, eller livskvalitet.

Konsekvensanalys

Resultaten frin den systematiska litteraturoversikten kan medféra ett
antal konsekvenser for diabetesvirden. Med stéd av pedagogiskt kun-
niga personer ger gruppbaserade utbildningsprogram vid typ 2-diabetes
forbittrade HbA, ~virden. Inom primirvérden finns idag relativt fa dia-
betessjukskoterskor med pedagogisk kompetens varfor vidareutbildning
i pedagogiska metoder skulle kunna vara ett sitt att forbittra effekterna
av patientutbildning.

En annan konsekvens ir att grupputbildning i4r angelidgen for patient-
grupper med otillfredsstillande glukoskontroll, eftersom det ir i den
gruppen man far den storsta effekten av utbildningen. Med hinsyn
tagen till att otillfredsstillande glukoskontroll 6kar risken for sena
komplikationer vid diabetes borde grupputbildning till personer med
otillfredsstillande glukoskontroll vara en god investering.

Eftersom grupputbildning, som den bedrivs idag, nar relativt fa patienter
dr den sedvanliga individuella rddgivningen som ges vid patientens per-
sonliga besok pd diabetesmottagningen viktig. Utvirderingar av sidan
radgivning bor genomféras med tanke pa det bristande vetenskapliga
underlaget f6r individuell utbildning.
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Inom dagens diabetesvard halls sa kallade dagvérdsveckor dir patien-
terna i grupp far utbildning om diabetes och egenvird. Dessa grupp-
utbildningar 4r dock av varierande kvalitet. Utvirderingar av dessa
skulle kunna leda till att vetenskapligt beprovade utbildningsprogram
kunde utformas. Dessutom kunde inférande av uppgifter om patient-
utbildning i Nationella Diabetesregistret (NDR) vara ett gott stod i
kvalitetsarbetet inom diabetesvérden, vilket skulle kunna borga for

god pedagogisk kvalitet i en framtid.

I den systematiska litteraturgenomgéngen éterfanns inga studier som
visade att metoderna kognitiv beteendeterapi (KBT) eller metoden
motivationshojande samtal (MI, AMI och MET) hade ytterligare
effekt jimfort med sedvanlig vard pa patienternas blodglukoskontroll.
Samtidigt finns idag ett stort intresse f6r att inféra motivationshéjande
samtal i den svenska diabetesvirden. Mot denna bakgrund bor KBT
och MI inte rutinmissigt anvindas inom diabetesvarden forrin effekter
har kunnat visas i kontrollerade studier inom diabetesomradet. Det ir
utomordentligt viktigt att MI-metoden utvirderas f6r anvindning inom
diabetesvirden innan metoden blir alltfér utbredd.

Kunskapsluckor och behov av forskning

Det finns ett stort behov av studier som utvirderar individuell och
gruppbaserad patientutbildning vid typ 1-diabetes. Den form som
idag 4r vanligast i Sverige ir s kallade dagvardsveckor. For att kunna
hitta den bista pedagogiska utformningen av dessa bor verksamheten
utvirderas i randomiserade kontrollerade studier.

Studier som utvirderar effekter av patientutbildning péd patientens
livskvalitet b6r genomforas.

Studier som utférligt beskriver utbildningsprogrammet och den

pedagogiska ansatsen ir nédvindiga for att kunna uttala sig om
pa vilket sitt patientutbildning bér bedrivas.
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For att kunna uttala sig om effekten av KBT och MI inom diabetes-
viarden miste ett antal storre randomiserade kontrollerade studier
genomforas.

Nuvarande kunskapslige om kostnadseffektiviteten av utbildnings-
program for grupper jimfért med individuell utbildning kan for-
bittras genom att resultaten frin metaanalysen i foreliggande SBU-
rapport inkluderas i en modellstudie. Idealt skulle en hilsoekonomisk
utvirdering ha tillging till data som mojliggor utvirdering av kost-
nader och effekter pd kort, medelling och (livs)ling sike. De kliniska
studierna har i regel endast kortare uppféljningsperioder om ett eller
nagra ar vilket begrinsar mojligheterna att férutsiga mer langsiktiga
konsekvenser.
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1. Inledning

Uppdraget

Inom ramen for Socialstyrelsens arbete med nationella riktlinjer for
diabetesvarden har SBU ombetts att bistd med systematiska litteratur-
oversikter inom ndgra viktiga omraden. Denna litteraturéversikt omfat-
tar patientutbildning till personer med diabetes. Andra SBU-rapporter
tar upp intensivbehandling i avsikt att sinka blodglukos (HbA,,), syste-
matiska egna mitningar av blodglukos samt mat vid diabetes.

Bakgrund och syfte

Patientutbildning i egenvérd har en central roll i diabetessjukvirden och
ingdr numera som en rutinmissig del i virden av personer med diabetes.
Trots detta saknas evidens for hur utbildning ska planeras och genom-
foras for att patienterna ska uppni god glukoskontroll med bibehallen
livskvalitet. Patientutbildning kan ges individuellt eller i grupp och
handlar om patientens ritt och férméga att paverka och medverka i sin
egen vérd och behandling [1]. Utvirdering av patientutbildning anses
vara svért och programmen ir ofta komplexa interventioner som kriver
tid och resurser [2].

Syftet med rapporten ir att faststilla kunskapsliget inom omridet
patientutbildning vid diabetes genom att utféra en systematisk littera-
turdversike. Med systematisk avses att samtliga, for frigestillningarna
relevanta, vetenskapliga studier har identifierats och kvalitetsgranskats
avseende tillforlitlighet och precision.
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Diabetessjukdomen och dess egenvard

Sjukdomen diabetes

Forekomsten av diabetes i Sverige 4r cirka 4 procent. Merparten av
dessa (80—90 procent) har typ 2-diabetes. Den kliniska diagnosen
diabetes mellitus stills genom provtagning av plasmaglukos/blodglukos
i fasta eller tvd timmar efter peroral glukosbelastning. Minst tvé for-
héjda virden med plasmaglukos >7,0 mmol/L, tagna vid olika tid-
punkter krivs for diagnos. Vid symtom och samtidigt "icke fastande”
kan diagnos stillas om plasmaglukosvirdet dr >11,0 mmol/L [3].

Faktaruta 1.1 Plasmaglukos/blodglukos.

Plasmaglukos. Glukoshalten i blodplasma ir cirka 11 procent hogre dn
i helblod. Idag anger alla sjukhuslaboratorier och patientndra matutrust-
ningar, inklusive de som anvénds vid egna matningar, glukoshalten som
plasmaglukos. | denna rapport anvands uttrycket blodglukos eftersom
matningarna gors i blod.

Den gemensamma nimnaren vid diabetes ir att blodglukoshalten ir for
hég. De vanligaste formerna av diabetes betecknas typ 1-diabetes respek-
tive typ 2-diabetes. Vid typ 1-diabetes har kroppens egen insulinproduk-
tion helt eller nistan helt upphort. Av ndgon orsak angrips och forstors
de insulinproducerande cellerna i bukspottkéreeln, vilket pa sike leder
till total insulinbrist. Denna brist kriver livsling insulinbehandling [3].

Vid typ 2-diabetes ir kinsligheten for insulin i bl a muskel- och fettceller
nedsatt (insulinresistens), vilket leder till ett 6kat behov av insulin. Med
tiden ricker inte den egna insulinproduktionen till for kroppens behov
och man utvecklar di diabetes. Arftlighet i kombination med 6vervikt
och bristande fysisk aktivitet anses bana vig for sjukdomen. Typ 2-dia-
betes utgdr 80—90 procent av all diabetes. Grunden i behandlingen ir
att minska insulinresistensen. For att 8stadkomma detta krivs livsstils-
dtgirder som okad fysisk aktivitet och kostférindringar. Om dessa
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livsstilsforandringar inte ricker for att uppritthalla god glukosbalans
finns flera perorala likemedel. Eftersom typ 2-diabetes ir en progressiv
sjukdom kommer de flesta personer efter 5—10 ars behandling med per-
orala medel att inleda insulinbehandling. Det 6vergripande mélet for
behandling av diabetes ir att med bibehallen livskvalitet férhindra
akuta och langsiktiga komplikationer. Flera randomiserade studier har
visat pa betydelsen av god glukoskontroll bidde vid typ 1- och typ 2-dia-
betes for att férhindra komplikationer i smé och stora kirl (mikro- och
makrovaskulira komplikationer). Dessa komplikationer kan leda till syn-
problem (retinopati), njursvikt (nefropati), kinselbortfall i extremiteter
(neuropati) samt hjirt-kirlsjukdom (makroangiopati) [3-5].

Egenvard vid diabetes

Milet med egenvérd vid diabetes ir att patienten ska ma bra trots sin
sjukdom och att forhindra eller senareligga komplikationer av sjuk-
domen. Egenvérd ir de aktiviteter som patienten méste vidta dagligen
for att ta kontroll 6ver sin diabetes i olika livssituationer. Patienten
miste balansera kost, motion och diabeteslikemedel f6r att uppna
en optimal blodglukosniva. Savil héga som liga blodglukos maste
pareras for att undvika f6ljdsjukdomar till diabetes. En forutsittning
for att lyckas med detta ir att patienten har god kunskap s att hon/
han kan fatta indamélsenliga beslut i sin egenvird. Patientutbildning
dr dirfor en forutsitening for vilfungerande egenvird.

Patientutbildning vid diabetes

Faktaruta 1.2 Olika former av patientutbildning.

Individuell utbildning innebér att diabetessjukskoterska eller ldkare
utbildar den enskilda patienten i sjukdomen och dess behandling, vilka
hjalpmedel som finns och hur patienten bést ska kunna hantera sin
egenvard. Den individuella utbildningen kan ges vid personliga besék hos
likare eller diabetessjukskoterska (“face-to-face”) eller IT-baserat med
hjilp av speciella dataprogram, webbsidor, sms (’short message service”)
eller telefonsamtal.

Faktarutan fortsdtter pd ndsta sida
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Faktaruta 1.2 fortsittning

Gruppbaserad utbildning innebir att diabetessjukvarden erbjuder
patienten att delta i utbildning tillsammans med 6—8 medpatienter.
Denna utbildningsform utgérs av program med genomtankt struktur
och i forvdg faststillda mal och forutsdtter att patienten aktivt deltar i
gruppens diskussioner. Programmen baseras péa psykologiska och/eller
pedagogiska teorier och kunskaper om vuxnas lirande. Grupperna
kan ledas av diabetessjukskoterska, lakare, dietist samt andra vard-
professioner.

Kognitiv beteendeterapi (KBT) ar en form av psykologisk behand-
ling som fokuserar pa patientens tankar, kdnslor och beteenden ur ett
inlarningsperspektiv. KBT grundar sig pa forskning och teoribildning
inom inlarningspsykologi, kognitionspsykologi och socialpsykologi och
ar en syntes av dessa. KBT har ett strukturerat, malinriktat arbetssatt
ddr samspelet mellan behandlare och klient ar viktigt. Betydelsen av
sjalvhjalp for att ldra sig att handskas med sina egna problem betonas.
Behandlingen kan utféras individuellt eller i grupp. KBT innefattar
sessioner som varar lingre (cirka 1 timme) och fler sessioner (cirka
6—12) i jamforelse med metoden motivationshéjande samtal (MI, MET
och AMI). Tiden och lingden for behandlingen kan variera utifran vad
som ska bearbetas.

Motivationshojande samtal (MI) ér en form av psykologisk inter-
vention som innebar att diabetessjukvarden erbjuder patienten att delta
i samtal. Till skillnad fran radgivande samtal 4r metoden motivations-
héjande samtal (Ml och MET) fokuserad pa patientens egen motivation
till beteendeférandring. Metoden kan dven kombineras med andra inter-
ventioner, som exempelvis kognitiv beteendeterapi, och benamns da
“adaptations of motivational interviewing” (AMI:s). Ml bygger pa fyra
principer: empati, uttrycka ambivalens, stdrka patientens egen férmaga
att genomféra forandringar samt att reducera patientens eget motstiand
till forandring. Stor vikt laggs vid att f6lja patienten utifran var hon/han
befinner sig i forandringen for att kunna samtala pa ett optimalt sitt.
Dessa samtal ar ofta tidsbegrinsade med ett antal individinriktade ater-
kopplingar [6].
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Historik

Under tidigt 1900-tal, fére insulinets uppticke, fanns en ledande
pionjir inom patientutbildning i USA, Elliot Joslin. Han anstillde
sjukskoterskor vid sin diabetesklinik och dessa fick utbilda patienterna
i hur de skulle behandla sin diabetes med hjilp av kolhydratreducerad
kost och regelbunden fysisk aktivitet.

Ungefir samtidigt med Elliot Joslin verkade en annan diabeteslikare

i USA, Frederick Allen, som ocksa foresprikade kolhydratreducerad
kost. Han hade dock ett ndgot annorlunda sitt att férmedla sitt bud-
skap. Patienterna uppmanades att anvinda kolhydratreducerad kost och
nir de kom pa dterbesok blev de kritiserade om de inte hade f6ljt hans
ordinationer. Joslin och Allen kan tjina som exempel pa tvé olika for-
hallningssitt, "adherence” respektive "compliance” (se Faktaruta 1.3).

Under 1990-talet introducerades ytterligare ett forhallningssitt i utbild-
ning vid diabetes, "empowerment”. Detta forhdllningssitt anvinds
inom diabetesvérden idag och innebir att métet mellan patient och
vérdare dr ett mote mellan tva experter. Vardaren ir expert pé diabetes-
sjukdomen, medan patienten ir expert pa att leva med diabetes [7].
Det finns begrinsad forskning som visar att "empowerment’-program
leder till forbittrad glukoskontroll hos patienter med typ 1-diabetes’.
Nationellt finns idag ett stort intresse bland vérdpersonal att tillimpa
“empowerment” som forhallningssitt vid patientutbildning. Det ir
ddrfor viktigt att "empowerment™-program utvirderas inom den svenska
diabetesvarden.

! En studie har utvirderat programmet for patienter med typ 1-diabetes [8]. Utvirderingen
genomfdrdes sex veckor efter avslutad utbildning (6 sessioner/6 veckor) och omfattade
64 patienter. Studien, som har mycket kort uppféljningstid, visade ett signifikant forbdttrat
HbA ,-virde till interventionsgruppens fordel.
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Faktaruta 1.3 Olika férhéllningssitt.

Adherence: Skifte fran "compliance” till ett socialt synsitt i syfte att
forsta patienters beteenden. Underlittar for vardaren att skraddarsy
I6sningar som foreslas patienten.

Compliance: | vilken utstrickning en persons beteende staimmer 6ver-
ens med medicinska rad/ordinationer eller hilsorad. Det svenska ordet
féljsamhet anvands ofta synonymt med “compliance”.

Concordance: Utgar fran att patienten och liakaren ar jamstallda
och att patienten fattar informerade beslut.

Empowerment: Ett samarbete mellan patient och vardpersonal,
dar patienten ar ansvarig for egenvarden och sjukdomen. Patienten
gor informerade val, har kontroll och tar konsekvenserna av sina
egna val.

Utbildningstradition

Individuell patientutbildning, som utgér frin patientens personliga
behov av stéd och utbildning, ingir i det dagliga arbetet vid en diabetes-
klinik eller vid annan virdform dir patienter med diabetes behandlas
[9,10]. Det saknas ofta en enhetlig struktur f6r hur den individuella
patientutbildningen ska genomféras och utvirderas. Vid manga mot-
tagningar eller primirvérdsenheter anvinds olika former av si kallade
checklistor. Dessa listor anses vara ett hjidlpmedel for att utéva en syste-
matisk patientutbildning och att utvirdera om patienten har tagit del
av nddvindig kunskap for att kunna bedriva en sjilvstindig egenvard.
Det saknas utvirdering om detta arbetssitt leder till battre HbA, -
virden med bibehillen livskvalitet [11].

Grupputbildning genomfors idag vid flera sjukhus i form av sé kallade
dagvardsveckor som vinder sig till patienter vid diabetesmottagning pa
sjukhus eller i primirvérd. Dagvardsveckan brukar omfatta individuell
genomgdng av blodglukosvirden och justering av behandling. Dessutom
kan foreldsningar i grupp ingd, som behandlar diabetessjukdomens
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orsaker, komplikationer och olika behandlingsméjligheter samt praktiska
moment sisom fysisk aktivitet och matlagning.

Stodprogram baserat pé kognitiv beteendeterapi (KBT) har féreslagits
vara limpligt f6r personer med diabetes och otillfredsstillande glukos-
kontroll [12]. KBT ir en form av psykologisk behandling som fokuserar
pa patientens tankar, kinslor och beteende frin ett inlirningsperspektiv.
Tidigare utvirdering av metoden har visat ett vetenskapligt stod for att
sjalvhjilpsprogram med KBT via dator minskar symtom hos en del
personer med paniksyndrom, social fobi respektive depression [13].

Motivationshéjande samtal ("motivational interviewing”, MI) ir en
annan metod och ett forhillningssitt f6r att uppnd 6kad motivation
till beteendeférindring som har utvecklats av Miller och Rollnick [6,14].
Metoden anvinds ofta vid problembeteenden som missbruk av tobak,
alkohol, droger samt vid fysisk inaktivitet och sexuellt riskbeteende
[15]. Inom diabetessjukvérden ir det viktigt att utvirdera om MI kan
anvindas som metod for att 6ka patientens tilltro till den egna férmégan
och viljan att genomféra férindring [16-18].

Nir vi i denna rapport skriver motivationshéjande samtal enligt MI-
metoden eller endast MI avses ndgon eller flera av dessa tre olika former:

MI, AMI och MET.

Pedagogiska teorier som utgangspunkt
for patientutbildning

Under senare dr har patientutbildningsprogrammen i storre utstrickning
baserats pa pedagogiska teorier om lirande. De mest anvinda pedagogiska
teorierna i patientutbildning vid diabetes 4r teorin om socialt lirande
och 7self-efficacy” samt "chronic care model”.

Socialt lirande har sitt ursprung i behavioristisk och kognitiv psykologi.
Den sociala inlirningsteorin som Bandura beskriver innebir bl a att
vi ldr oss genom att observera andra for att sedan prova sjilva. Modell-
inldrningen delas in i fyra steg; uppmirksamma, forsoka minnas,
repetera och reproducera [19].
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"Self-efficacy” (SE) dr ett psykologiskt begrepp, ursprungligen utarbetat
av Bandura [19]. Innebsrden av begreppet ir att individen har tilltro
till den egna formégan att kunna klara en specifik uppgift med ett visst
resultat. Ju mer en person tror sig klara av en uppgift desto stérre dr
chanserna att hon eller han gér det. En person med hog SE viljer ofta
mer utmanande uppgifter och har hogre forméga till uthillighet in
personer med lidgre grad av SE. En persons beteende ir delvis paverkat
av dennes SE. Inom "empowerment’-inspirerade utbildningar 4r SE ett
centralt begrepp som anses viktig att stirka. Tyvirr dr det svart att over-
sitta begreppet till svenska men uttrycket sjalvkompetens har anvints.

Grundantagandet i "chronic care model” (CCM) ir att virden ofta ir
organiserad for att ge vérd vid akuta sjukdomstillstind och ir simre
anpassad for vard till personer med kroniska sjukdomar [20]. Fér att
eliminera dessa brister krivs forindring frin en sjukvard som ir i huvud-
sak reaktiv, dvs ger vird nir ndgon ir sjuk, till en aktiv sjukvard som
inriktas pd att hélla en person vid god hilsa s linge som mojligt. For att
paskynda denna f6rindring har CCM utvecklats. Innebérden av CCM,
som omfattar sex komponenter, ir att alla nivier inom hilso- och sjuk-
vdrdens organisation ska samverka for att skapa bittre forutsittningar
for en patientcentrerad, individualiserad vird. Modellen betonar att en
forutsittning for sidan vérd ir att patienten engageras och deltar vid
utformningen av sin vird och behandling.

HbA,_ och livskvalitet som effektmatt
vid utvardering av patientutbildning

Det 6vergripande malet f6r behandling av diabetes ér att med bibehallen
livskvalitet férhindra akuta och lingsiktiga komplikationer. Den ling-
siktiga HbA, -nivdn ir starkt korrelerad till utvecklandet av lingsiktiga
komplikationer, varfér HbA,. ir ett viktigt effekematt vid utvirdering av
patientutbildning. I denna rapport anges HbA,~virdena enligt DCCT-
standard ("diabetes control and complications trial”) utom i de svenska
studierna som anger HbA, . i Mono S. Foljande formel visar relationen

mellan Mono S och DCCT: DCCT = 0,923 x HbA,. Mono S + 1,34s.
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Faktaruta 1.4 HbA

HbA1. ar molekyler av det réda blodfirgamnet hemoglobin som till sig
bundit glukos.

Beroende pa blodglukosniva bildas varierande mangd HbA,  under hela
den roda blodkroppens livstid pa 120 dygn och aterspeglar darigenom
genomsnittlig blodglukosniva.

HbA, visar med god precision glukoskontrollen 4—6 veckor bakat i tiden.

HbA,_ dr det viktigaste mattet pa langsiktig genomsnittlig glukoskontroll
som mits vid varje mottagningskontroll av diabetes.

HbA,_ uttrycks i procent av den totala hemoglobinmangden i blodet och
har en 6vre grans for normalomradet pa 5,0 procent.

En procentenhets férandring av HbA;. motsvarar 1,6 mmol/L forandring
av medelblodglukos.

En langvarigt hog HbA, -niva har stark koppling till utvecklingen av
komplikationer vid diabetes och ar ett allmant accepterat surrogatmatt.

Livskvalitet och hilsorelaterad livskvalitet

Strivan mot nira normala blodglukosvirden far inte ske pa bekostnad
av patientens livskvalitet. Det dr dirfor angeliget att férutom medicinska
matt, som t ex mitning av HbA,, dven utfora systematiska mitningar av
livskvalitet vid behandlingsstudier sdsom patientutbildning. Livskvalitet
dr ett multidimensionellt begrepp som inkluderar olika aspekter i en
individs liv.

Det finns idag ingen samstimmig definition av livskvalitet, men Virlds-
hilsoorganisationen (WHO) har utarbetat en definition som beskriver
livskvalitet som ett matt pa en persons upplevelse av vilbefinnande.
Denna upplevelse paverkas av personens egna férvintningar och virde-
ringar av hennes/hans fysiska och mentala hilsa, och av faktorer som
social miljo och levnadsférhillanden [21].

KAPITEL 1 » INLEDNING 39



Begreppet hilsorelaterad livskvalitet 4r en precisering av livskvalitets-
begreppet och fokuserar i frsta hand p3 individens uppfattning om

fysisk férméga, psykiskt vilbefinnande och f6rméga till sociala akti-

viteter i relation till upplevd hilsa [22].

Mitningar av livskvalitet och hilsorelaterad livskvalitet bor anvindas
for att vigleda och utvirdera behandlingsinterventioner. Dessa mitt
kan komplettera de traditionella métten som dédlighet och sjuklighet
for att pavisa effekter av hilso- och sjukvérdens insatser. Ett problem

ar att allefor manga olika instrument anvinds for att mita livskvalitet
vilket forsvarar jimforelser mellan olika studieresultat. Frageformulidren
kan vara generella eller sjukdomsspecifika och ska tillforlitligt mita det
de dr avsedda att mita. De generella frigeformuliren miter livskvalitet
i allmidnhet, medan de sjukdomsspecifika formuliren anvinds for att
kartligga hur personens livskvalitet pdverkas av en viss sjukdom, t ex
diabetes. Ett exempel pa ett sjukdomsspecifike livskvalitetsformulir
inom diabetessjukvirden dr Diabetes-Specific Quality-Of-Life Scale
(DSQOLS) [23]. Mest anvint av alla generiska hilsorelaterade livskva-
litetsformulir 4r Short-Form Health Survey (SF-36) [24]. Rikdlinjer for
kvalitetsbeddmning och utvirdering av instrument finns utarbetade

av organisationen "Medical Outcomes Trust” i USA (www.outcomes-
trust.org). Det finns idag ingen angiven referensmetod (s kallad “gold
standard”) for att mita livskvalitet och hilsorelaterad livskvalitet, vilket
medfor att mitresultaten i olika studier ofta r svara att jimfora.

Avgrinsningar och évergripande fragestillning

Projektet har avgrinsats till omréadet patientutbildning vid typ 1- och
typ 2-diabetes samt psykologiska interventioner i form av stédprogram
baserade pa kognitiv beteendeterapi (KBT) och motivationshéjande
samtal (MI). Anledningen till att just KBT och MI har valts idr det
vixande intresset for dessa metoder inom svensk diabetesvard. Livs-
stilsinterventioner utan utbildningsinslag har inte inkluderats eftersom
det dr utbildningens effekt pA HbA, och livskvalitet som den hir utvir-
deringen vill belysa.
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Den 6vergripande frigestillningen ir:

Vilka kort- och langsiktiga effekter pd HbA, ~virde, och livskvalitet har
patientutbildning, beteendeorienterat stodprogram baserat pa kognitiv
beteendeterapi och motivationshéjande samtal enligt MI-metoden?

Malgrupper

Rapporten ir avsedd som underlag for Socialstyrelsens nationella rike-
linjer for diabetesvdrden. Den riktar sig till sjukvardspersonal med
ansvar for virden av personer med diabetes samt politiker och admi-
nistratorer i beslutsfattande stillning i sjukvérden. Rapporten kan
ocksa vara av virde for patienter, nirstdende, annan virdpersonal
liksom bestillare av hilso- och sjukvérd.
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2. Metod for systematisk
litteraturgenomgang

Inklusions- och exklusionskriterier

Endast randomiserade kontrollerade studier (RCT) och kliniska studier
med kontrollgrupp (CCT) inkluderades. I f6rsta hand avsdgs att inklu-
dera tidigare systematiska litteraturéversikter men det visade sig att dessa
hade helt andra inklusionskriterier in de som bestimts fér denna littera-
turdversikt. Darfor har endast enstaka studier fran de tidigare systema-
tiska litteraturdversikterna inkluderats i foreliggande 6versike.

Foljande kriterier faststilldes f6r urval av studier:

Inklusion

¢ Randomiserade kontrollerade studier (RCT) eller kontrollerade
kliniska studier (CCT)

* Intervention i form av strukturerad patientutbildning, stédprogram
baserat pid KBT eller motivationshéjande samtal (MI, AMI och
MET) i jimforelse med sedvanlig vard

¢ Studier med effektmitt HbA,. och/eller livskvalitet

* Vuxna =18 ar

* Typ 1- eller typ 2-diabetes

* Uppfoljningstid minst 6 ménader

* Studier publicerade &r 1998 t 0 m 2008

* Mindre dn 30 procents bortfall

* Studier publicerade pa engelska eller skandinaviska sprak.

Exklusion

¢ Graviditetsdiabetes
* Kulturellt anpassad patientutbildning
* Livsstilsinterventioner utan utbildningsinslag.
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Litteratursokning

Litteratursokning utférdes i december 2007 och uppdaterades oktober
2008 i databaserna PubMed, CINAHL, Psyclnfo, Cochrane Central
Register of Controlled Trials, Cochrane Reviews, HTA, DARE, HEED
och NHSEED. Sokstrategin, som presenteras i Bilaga 3, konstruerades
utifrin den 6vergripande frigestillningen. Litteratursdkningen har
utforts tillsammans med SBU:s informatiker. Ytterligare studier har
sokts via de vetenskapliga artiklarnas referenslistor samt i andra 6ver-
siktsartiklar. S6kningen av litteraturen inkluderade perioden januari
1998 till oktober 2008.

Granskningsprocessen

Fas 1 Abstrakt
» Exkluderade
Fas 2 Fulltext
:I Exkluderade H Lista |
Fas 3 Fulltext, kontrollgranskning
och bevisvirdering

v y N

Bevisvirde | Hégt| | Medelhogt | Lagt
N\ J l
'
Tabelleras Tabelleras
separat

Figur 2.2 Granskningsprocessen.

Fas 1

De vetenskapliga artiklarnas sammanfattningar genomlistes och
granskades av tre bedomare oberoende av varandra. Malet var att
identifiera studier som var relevanta for frigestillningarna. Resultaten
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frén de oberoende granskarna jamfordes och artiklar vilka identifierades
som “méjligen relevanta” av en eller flera av granskarna gick vidare till
fas 2. Infor den andra fasen bestilldes hela den publicerade artikeln.

Fas 2

Tva bedémare granskade artiklarna i fulltext oberoende av varandra
och vid avvikande bedémning konsulterades en tredje bedémare.
Mialsittningen var att fortsitta litteraturgranskningen och identifiera
irrelevanta artiklar. Anledningarna for bortsortering registrerades.
Tidigare faststillda inklusions- och exklusionskriterier tillimpades
for att en studie skulle inkluderas till tredje fasen av litteratur-
granskningen.

Fas 3

De studier som ndgon av granskarna bedomde uppfylla, eller mojligen
uppfylla, inklusionskriterierna togs med till den slutliga granskningen.
Denna gjordes med hjilp av sirskilda formulir f6r att virdera i vad man
studierna uppfyllde de olika kvalitetskriterierna (Bilaga 4). Utifrin detta
underlag faststilldes respektive studies kvalitet och relevans.

Vilgjorda randomiserade, kontrollerade studier utan designproblem
klassades ha hog kvalitet. Studier, som saknade blindning eller upp-
visade signifikanta baslinjeskillnader fick avdrag med 1 poing och klassa-
des som medelhog kvalitet. Icke-randomiserade studier fick avdrag med
1 poing pga att randomisering saknades och om det dessutom férelag
brister i form av oprecisa data eller bristande relevans gjordes ytterligare
avdrag, vilket resulterade i att studien klassades ha lig vetenskaplig
kvalitet. Arbetet i fas 3 fordelades sé att samtliga tre experter granskade
artiklarna. Overensstimmelsen mellan de olika granskarnas bedom-
ningar var generellt sett god. I de fall granskningen gillde en artikel dir
ndgon av experterna i projektgruppen ir forfattare eller har annan form
av bindning till artikelns innehall deltog hela expertgruppen i den slut-
liga virderingen av artikeln. Slutligen sammanstilldes viktiga fakta om
de granskade studierna i tabellform.
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Direfter genomférdes metaanalyser av de studier som var mojliga att
inkludera i vidare analys. Metaanalys avseende HbA, for kontinuerliga
data utférdes med invers varians och WMD-metod ("weighted mean
difference”). Eftersom ingen heterogenitet foreldg, gjordes analyserna
enligt "fixed model”. Sensitivitetsanalyser genomfordes genom att
systematiskt utesluta en studie i taget.

Bedomning av det vetenskapliga underlaget

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie
och dess férméiga att besvara en viss friga pa ett tillforlitligt sict.

Evidensstyrkan ir en bedomning av hur starkt det sammanlagda veten-
skapliga underlaget ir for att besvara en viss friga pa ett tillforlitlige sitt.
SBU tillimpar det internationellt utarbetade evidensgraderingssystemet
GRADE, se Faktaruta 2.1 [1]. For varje effektmitt utgdr man i den
sammanlagda beddmningen frin studiernas design. Direfter kan evi-
densstyrkan paverkas av forekomsten av forsvagande eller forstirkande
faktorer som studiekvalitet, relevans, samstimmighet, 6verforbarhet,
effekestorlek, precision i data, risk f6r publikationsbias och andra
aspekter, t ex dos—responssamband.

Evidensstyrkan graderas i fyra nivier:

Starkt vetenskapligt underlag (©@®®®). Bygger pé studier med hog
kvalitet utan forsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Moattligt starkt vetenskapligt underlag (®®®0). Bygger pa studier
med hog kvalitet med forekomst av enstaka forsvagande faktorer
vid en samlad bedomning,.

Begrinsat vetenskapligt underlag (®®00). Bygger pa studier med

hog eller medelhog kvalitet med forsvagande faktorer vid en samlad
bedomning.
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Otillriickligt vetenskapligt underlag (®000). Nir vetenskapligt under-
lag saknas, tillgiingliga studier har lag kvalitet eller dir studier av lik-

artad kvalitet 4r motsidgande anges det vetenskapliga underlaget som

otillrickligt.

Ju starkare evidens desto mindre sannolikt 4r det att redovisade resultat

kommer att paverkas av nya forskningsron inom verblickbar framtid.

Faktaruta 2.1. Kategorisering av evidensstyrka enligt GRADE.

Mattligt stark

ClelCle)

Begréansad Observations-
@®@®00 studie
Otillracklig

@000

(maximalt -2)

Bristande
o6verensstimmelse
mellan studierna
(maximalt -2)

Brister i dverfor-
barhet/relevans:
(maximalt -2)

Bristande precision
(maximalt —1)

Hog sannolikhet
for publikationsbias
(maximalt —1)

Evidens Studiedesign Sank gradering om Hoj gradering om
Stark RCT Brister i Stora effekter
el studiekvalitet och inga sannolika

confounders
(maximalt +2)

Tydligt dos—
responssamband
(maximalt +1)

”Confounders”
borde leda till bittre
behandlingsresultat

i kontrollgruppen
(maximalt +1)

Slutligen sammanvigs alla faktorer i en rimlighetsbedémning.
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Halsoekonomiska studier

Inklusionskriterier

Studierna ska omfatta bide kostnader och effekter, vara relevanta for
svenska férhillanden och innehilla jimforelser med bista alternativet.

Kvalitetsbedomning

Kvalitetsbeddmningen gjordes i ett forsta steg av ansvarig granskare

som sedan i samrdd med ansvarig hilsoekonom faststillde kvalitets-
nivin. Kvaliteten pd de underliggande kliniska studierna diskuterades
tillsammans med foretridare f6r granskningen av den kliniska littera-
turen. Bedomningen av hilsoekonomisk relevans omfattar vilka jim-
forelsealternativ som anvints i analysen, vilket land som data himtats
frin, vilket studieperspektiv som tillimpats och vilken tidshorisont
som studien haft. Den metodologiska kvaliteten har bedomts utifran
tillimpning av etablerade metoder f6r hilsoekonomiska utvirderingar [2].
Viktiga aspekter har varit att artikeln tydligt ska redovisa vilka uppgifter
som anvints, vilka antaganden som gjorts samt redovisning av statistisk
osikerhet.

Kvalitetsbeddmningen utmynnade i nigon av foljande bedémningar:
hog, acceptabel och ej acceptabel kvalitet. Om en hilsoekonomisk
studie, som bygger pé en enskild klinisk studie, bedémdes ha hog eller
acceptabel studiekvalitet ansdgs den i princip ha samma kvalitetsnivd
som bakomliggande kliniska studie. Om den bedémdes ha ej acceptabel
kvalitet exkluderades den.
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3. Utbildningsprogram i
jamforelse med sedvanlig vard

Slutsatser

Patientutbildning vid typ 1-diabetes

Q  Det gir inte att uttala sig om effekter pA HbA, . och livskvalitet av
vare sig individuella eller gruppbaserade utbildningsprogram till
personer med typ 1-diabetes pga bristande vetenskapligt underlag.

Q  Det ir angeliget att studera effekter pd HbA, . och livskvalitet av
savil individuell som gruppbaserad patientutbildning vid typ 1-
diabetes.

Patientutbildning vid typ 2-diabetes

Q Individuella utbildningsprogram till personer med typ 2-diabetes
ger ingen signifikant effekt pd HbA,..

Q  Gruppbaserade utbildningsprogram till personer med typ 2-diabetes
ger kortsiktiga effekter pd HbA, . Lingsiktiga effekter kan uppnis
med utbildningsprogram som leds av personer med dmneskompe-
tens och pedagogiskt metodkunnande.

W Det finns ett behov av randomiserade kontrollerade studier av

patientutbildning till personer med typ 2-diabetes avseende effekter
pa livskvalitet.
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Evidensgraderade resultat

Individuella utbildningsprogram
for personer med typ 1-diabetes

Q  Vetenskapligt underlag saknas varfor inga slutsatser kan dras
om effekter pd HbA,. och livskvalitet av individuella utbildnings-
program for personer med typ 1-diabetes.

Gruppbaserade utbildningsprogram
for personer med typ 1-diabetes

Q  Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt och slutsatser kan inte
dras om effekter pd HbA, . och livskvalitet av gruppbaserade utbild-
ningsprogram for personer med typ 1-diabetes (Otillrickligt veten-
skapligt underlag ®000).

Individuella utbildningsprogram
for personer med typ 2-diabetes

Q Individuella utbildningsprogram f6r personer med typ 2-diabetes
ger 0,16 procentenheters forbittring av HbA, . vid uppféljning efter
12 minader (Méttligt starke vetenskapligt underlag ®®®0). En for-
bittring i denna storleksordning har sannolikt ringa klinisk relevans.

Q  Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt och slutsatser kan inte
dras om effekter pa livskvalitet av individuella utbildningsprogram
for personer med typ 2-diabetes (Ortillrickligt vetenskapligt under-
lag ®000).

Gruppbaserade utbildningsprogram
for personer med typ 2-diabetes

Q  Gruppbaserade utbildningsprogram for personer med typ 2-diabetes
ger 0,66 procentenheters forbittring av HbA, . vid uppfoljning efter
sex manader (Mattligt starkt vetenskapligt underlag ®®®0). En
forbittring i denna storleksordning har sannolikt klinisk relevans.
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Q  Gruppbaserade utbildningsprogram for personer med typ 2-
diabetes forbittrar HbA . efter 12—24 manader med 0,83 procent-
enheter under férutsittning att utbildningen leds av personer
som har imneskompetens och ir vil insatta i de pedagogiska
metoderna i programmet (Mictligt starkt vetenskapligt underlag
®®®0). Forbittringen i HbA, dr i samma storleksordning som
uppnds vid insittning av perorala diabeteslikemedel.

Q  Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt varfor slutsatser inte
kan dras om effekter pd livskvalitet av gruppbaserade utbildnings-
program for personer med typ 2-diabetes (Otillrickligt veten-
skapligt underlag ®000).

Tabell 3.1 Sammanfattande beskrivning av effektmdtt som har anvdnts
i de granskade studierna for patientutbildning.

Effektmatt Antal Medel- Absolut Veten- Kommen-
deltagare virde i effekt skapligt  tarer
(antal standard- (95% KI) underlag
studier)  grupp
(min och
max)
HbA;. 12 manader 2751 79% -0,16 Mattligt Avdrag for
efter individuella (6 RCT) (7,2-8,3)  procent- starkt brister i ran-
utbildningsprogram enheter (®@@0) domiserings-
vid typ 2-diabetes (-0,26, forfarandet,
-0,06) ej blindade
studier (1)
HbA,. 6 manader 336 8,0% —-0,66 Mattligt Avdrag for
efter gruppbaserade (3 RCT) (6,3-8,9)  procent- starkt brister i ran-
utbildningsprogram enheter (®2@®0) domiserings-
vid typ 2-diabetes (-0,88, forfarandet,
—-0,44) ej blindade
studier (1)

Tabellen fortsdtter pa ndsta sida
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Tabell 3.1 fortsdttning

Effektmatt Antal Medel- Absolut Veten- Kommen-
deltagare virde i effekt skapligt  tarer
(antal standard- (95% Kl) underlag
studier)  grupp
(min och
max)
HbA. 1224 530 7,5% -0,83 Mattligt Avdrag for
manader efter (3 RCT) (6,4-8,3)  procent- starkt brister i ran-
gruppbaserade enheter (2@®0) domiserings-
utbildnings- (-1,04, forfarandet,
program vid -0,61) ej blindade
typ 2-diabetes studier (-1)

dar utbildningen
leds av personer
med damnes-
kompetens

och ar vil insatta
i de pedagogiska
metoder som
anvands i
programmet

Bakgrund

Personer med diabetes fattar dagligen beslut om hanteringen av sin
sjukdom. I syfte att stédja patientens egen forméga att ta ansvar for
sin sjukdom och sina beslut, har olika modeller f6r patientutbildning
utvecklats och utvirderats [1]. Under den senaste 20-drsperioden har
dessa utvirderingar sammanstillts i flera systematiska litteraturéver-
sikter. Flertalet av dessa har sammanstillt studier, som utvirderat
patientutbildning vid typ 2-diabetes och slutsatsen ir att utbildning
forbattrar HbA,. under kort tid efter utbildningen men att effekten
inte kvarstar [2-5]. Effekter pa livskvalitet har inte kunnat pavisas.
Loveman fann i sin systematiska litteraturéversikt att behovet av
pedagogisk utbildning hos patientutbildaren var nédvindig for att
fa effekter av patientutbildning [6]. Lingre utbildningsprogram gav
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bittre effekter enligt Norris och medarbetare [4] men Brown [7] fann
att utbildningens lingd inte hade nigon betydelse for effekten av ut-
bildningen. Flertalet av de systematiska litteraturoversikterna har dock
varit overens om att de utvirderade utbildningsprogrammen har varit
knapphindigt beskrivna och sillan redovisat den pedagogiska grunden
for utbildningsprogrammet och att uppfoljningstiderna har varit allef6r
korta.

Under 2000-talet har nédvindigheten av en pedagogisk teoribas i
patientutbildningen uppmirksammats [8] och de utbildningsprogram
som utvirderats under senare dr har ocksé i storre utstrickning anvint
sig av olika teoretiska angreppssitt. I foreliggande systematiska 6versike
inkluderas enbart de studier som publicerats under den senaste tiodrs-
perioden och som har minst sex minaders uppfoljningstid.

Specifika fragestallningar

* Medfor individuella och gruppbaserade utbildningsprogram
gynnsamma effekter pA HbA,. och livskvalitet efter sex manader
respektive 1—2 r?

* Har det betydelse for effekten pd HbA,. vem som leder
utbildningsprogrammet?

Urval av studier

Inom omradet patientutbildning identifierades 1 217 abstrakt. Av
dessa listes 111 i fulltext. Tjugofem randomiserade studier (RCT)
och fyra kliniska kontrollerade studier (CCT) uppfyllde de uppsatta

inklusionskriterierna.

KAPITEL 3 « UTBILDNINGSPROGRAM | JAMFORELSE MED SEDVANLIG VARD 57



Antal granskade
abstrakt
1217

Ej relevanta
1106

\ 4

Antal bedémda

fulltextartiklar
111

Exkluderade
> 82

\ 4

Inkluderade
i analys

29

Figur 3.1 Flodesschema over urvalet av primdrstudier rérande patientutbildning.

Resultat

Tjugonio publikationer uppfyllde de uppsatta inklusions- och exklusions-
kriterierna. I dessa 29 publikationer utvirderades 25 olika utbildnings-
program. Efter en inledande samlad beskrivning redovisas resultaten

i fyra olika avsnitt: individuella respektive gruppbaserade utbildnings-
program vid typ 1-diabetes samt individuella respektive gruppbaserade
utbildningsprogram vid typ 2-diabetes.
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Samlad beskrivning av granskade studier

Litteratursdkningen omfattade studier publicerade mellan &ren 1998

och 2008. Flertalet av studierna hade dock publicerats under de senaste
fem dren (Figur 3.2). Fjorton av de 29 inkluderade studierna var genom-
forda i Europa, varav 4 i Sverige och av resterande 15 hade 10 genomférts
i USA och 5 i Asien. Tjugofem av studierna hade anvint en randomise-
rad, kontrollerad studiedesign och de 4 dvriga var icke-randomiserade
kliniska studier.

Antal studier
S

gl ]

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Ar

Figur 3.2 Antal studier, publicerade under tidsperioden 1998—2008,
som har utvdrderat utbildningsprogram for personer med diabetes.

Fyrtio procent av utbildningsprogrammen hade en utbildningsteoretisk
bas, som i flertalet fall utgick frin tankar om “patient empowerment”
och 7self-efficacy” [9] eller teorin om socialt lirande [10]. Det var fram-
for allt de individuella programmen som saknade utbildningsteoretisk
forankring.

Utbildningsprogrammen leddes av diabetessjukskoterskor, likare,
farmaceuter eller sjukgymnaster, ofta tva professioner tillsammans.
Fyra av programmen leddes av forskarna sjilva i samarbete med likare
eller diabetessjukskoterska.

I de granskade studierna ingick totalt 6 278 personer varav 88 pro-

cent hade typ 2-diabetes. Flertalet av studierna var relativt stora med
101-1 665 deltagare. Atta av studierna hade dock inkluderat firre in
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100 personer men endast tvd av dessa hade firre 4n 5o deltagare. Upp-
foljningstiderna varierade frin sex manader till fem dr och merparten

av studierna hade utvirderat effekterna efter 12 till 15 manader. Den
vetenskapliga kvaliteten i de granskade studierna varierade frin lag till

hég (Figur 3.3).

20

15

10

i

: | .
Lag

Medel Hog

Antal studier

Studiekvalitet

Figur 3.3 Vetenskaplig kvalitet (hog—medel—Idg) i de 29 granskade studierna
som har utvdrderat utbildningsprogram for personer med diabetes.

Individuella utbildningsprogram
for personer med typ 1-diabetes

Studier som utvirderat individuella utbildningsprogram for personer
med typ 1-diabetes har inte kunnat identifieras. Det finns foljaktligen
inget vetenskapligt underlag for att kunna uttala sig om effekter av
individuella utbildningsprogram till personer med typ 1-diabetes.

Gruppbaserade utbildningsprogram
for personer med typ 1-diabetes

I tre studier, omfattande 735 personer med typ 1-diabetes, har grupp-
baserade utbildningsprogram utvirderats 12 minader efter genom-
gingen utbildning [11-13] (Tabell 3.4.1). Studierna 4r genomférda i
Italien respektive Bulgarien. Tva av programmen var "empowerment’-
baserade [9] medan det tredje var ett konventionellt fem dagar lingt
grupputbildningsprogram.
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Samtliga tre studier var icke-randomiserade kliniska studier av lig
kvalitet (varfor ingen av studierna har inkluderats i metaanalys). Den
ena italienska studien inkluderade 9o patienter med typ 1-diabetes och
intensiv insulinbehandling under en tvadrsperiod [11]. Trettiosex av
dessa tackade nej till deltagande och fick d& utgéra jamforelsegrupp.
De som inkluderades i jimférelsegruppen hade dock haft sin diabe-
tes under lingre tid (18 ar) jimfort med interventionsgruppen (13 4r).
Jimf6relsegruppen bestod av signifikant fler min 4n interventions-
gruppen och hade ocksd hogre medelvirde for BMI. Programmet, ett
“empowerment -program, bestod av dtta tvitimmarssessioner under
fyra ménader och behandlade insulinbehandling, nutrition, kolhydrat-
rikning, fysisk aktivitet, egna blodglukosmitningar, egenvard och pro-
bleml6sning. HbA, -virden for baslinjemitning utgjordes av medelvirdet
av tvd mitningar och vid 12 manader efter programmets start uppmittes

HbA,. pa nytt.

Den andra italienska studien uppvisade samma designproblem [12].
Nittiosex patienter erbjods deltagande och 48 av dessa tackade ne;.
Urvalet till interventionsgruppen utgjordes av de patienter som bodde
inom en tremilsradie frin sjukhuset. De som bodde utanfér denna
radie erbjods inte deltagande utan anvindes som en ytterligare jim-
forelsegrupp. Programmet bestod av ett semistrukturerat langsiktigt
utbildningsprogram. Patienterna fick delta i grupperna sé linge de
onskade varfor lingden pa programmet inte gitt att faststilla.

Den tredje studien hade genomférts i Bulgarien och utgjordes av en
fem dagar ling grupputbildning [13]. I studien inkluderades 319 insulin-
behandlade patienter varav 66 procent var personer med typ 1-diabetes.
Kontrollgruppen bestod av 241 patienter varav 61 procent hade typ 1-
diabetes. Programmet utgjordes av den si kallade Diisseldorf-modellen.
Den bestod av ett antal forelisningar om vad diabetes idr, hur man
behandlar sjukdomen, komplikationer, fysisk aktivitet, nutrition, egna
blodglukosmitningar och injektionsteknik. Grupperna bestod av sex till
dtta patienter och leddes av likare, sjukskoterskor och arbetsterapeuter/
sjukgymnaster.
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Med hinsyn tagen till de tre studiernas ldga vetenskapliga kvalitet kan
slutsatser inte dras om effekter av gruppbaserade utbildningsprogram
for personer med typ 1-diabetes.

Individuella utbildningsprogram
for personer med typ 2-diabetes

Sammanlagt 12 studier (13 publikationer) inkluderande 3 544 personer
med typ 2-diabetes har utvirderat effekter av individuella utbildnings-
program for personer med typ 2-diabetes (Tabell 3.2). Fyra av dessa
studier, omfattande 274 personer, bedomdes ha lig vetenskaplig kvalitet
och inkluderades dirfér inte i metaanalysen utan redovisas enbart i

Tabell 3.4.2 [14-17].

Av de resterande 4tta studierna hade tva genomfort utvirdering efter

sex manader [18,19]. Den ena studien utvirderade ett asiatiskt program
[18] som omfattade ett webbaserat system dir varje patient hade sin egen
mapp med aktuella medicinska data. I mappen fanns ocksa utbildnings-
material i form av instruktioner, demonstrationsbilder, videofilmer och
foreldsningsmaterial. Med regelbundna sms pdmindes patienten om att
logga in pa programmets hemsida. Programmet visade en klar forbitt-
ring av HbA, ~virdena efter ett halvar.

Det andra sexmanadersprogrammet [19] bestod av en diabetesmanual
utarbetad utifrin teorin om socialt lirande [10]. Efter ett introducerande
mote med diabetessjukskoterskan arbetade patienterna utifrin manualen
(arbetsbok) under 12 veckor. Diabetessjukskoterskan gav telefonsupport
vid tre tillfdllen under tolvveckorsperioden. Vid utvirderingen efter ett
halvar hade HbA, sjunkit ndgot i bide interventions- och kontrollgrup-
perna. Patienterna i kontrollgruppen erhéll sedvanlig vard och efter

26 veckor fick dven dessa trining i anvindning av diabetesmanualen
(viintelistedesign).

I sex av studierna hade utvirdering gjorts efter 12 minader och visade att
HbA,. hade forbittrats med 0,16 procentenheter (x1 95% —0,26; —0,07)
(Figur 3.4) [20-25]. Samtliga sex studier var relativt stora (sammanlagt
2 751 personer) och hade likartad effekt. Sensitivitetsanalyserna visade
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att denna effekt endast marginellt paverkades vid uteslutning av en eller
flera av studierna, oavsett vilka.

Tre av de sex programmen var ['T-baserade. Samtliga var genomférda

i USA. I tvd av studierna [23,24, dven rapporterad i 26] utvirderades
samma program i tvd olika populationer. Programmet bestod av
automatiserade telefonmeddelanden till patienten som med hjilp

av en tonvalstelefon rapporterade in uppgifter om virden pa egna blod-
glukosmitningar, egenvirdsaktiviteter och eventuella symtom. Efter
varje inrapportering fick patienten ett antal hilsordd. En ging i veckan
ringde diabetessjukskoterskan upp patienten for att ge feedback. Utvird-
ering efter 12 manader visade ingen f6rbittring av blodglukoskontrollen

mitt med HbA, .

I den tredje studien utvirderades ett telemedicinsystem med flera funk-
tioner, videokonferenser mellan patient och “case manager”, webbportal
dir patienten hade sina egna medicinska data och dir hon/han ocksa
fick feedback pd dessa samt en utbildningshemsida via internet [25]. Vid
utvirdering efter 12 manader hade blodglukoskontrollen inte forbittrats
nimnvart.

Tre av programmen bestod av klassiska personliga konsultationer,
med diabetessjukskoterska, med relativt likartat innehall men i olika
omfattning [20-22]. Programmen omfattade i regel utbildning och
malformulering avseende blodsocker, blodtryck, blodfetter, rékning,
mat och motion, 6vervikt och mediciner.

Ingen av studierna har anvint effektmittet livskvalitet.

Gruppbaserade utbildningsprogram
for personer med typ 2-diabetes

Tio randomiserade, kontrollerade studier, publicerade i 13 vetenskapliga
originalartiklar (1 999 patienter) inkluderades i den systematiska 6ver-
sikten [2,27-38]. Bortfallet (antal som inte fullféljde programmen) varie-
rade mellan o och 26 procent. Utbildningsprogrammen i de inkluderade
studierna utgick frin pedagogiska teorier for lirande och/eller innehéll
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ett patientcentrerat forhéllningssitt. Utbildningsprogrammen varierade
i omféng frin 4,5 till 36 timmar. Grunddata fér de inkluderade studierna
redovisas i Tabell 3.3. Nedan redovisas studiernas program i korthet.

Baserad pa psykologiska inlirningsteorier [10,39] genomférde Davies
och medarbetare [28] ett sex timmar ldngt utbildningsprogram. Patien-
terna utbildades i livsstilsfaktorer och kardiovaskulira riskfaktorer
gillande diabetes. Personer med typ 2-diabetes och med diabetesdebut
inom fyra veckor f6re programstart inbjods till utbildningen. Patienterna
var i genomsnitt 60 dr och hade ett HbA, -virde runt 8 procent. Studien
ar en stor vilgjord studie omfattande 824 patienter. Bortfallet i studien
var dock 26 procent och en liten (inte signifikant) baslinjeskillnad i
HbA, . rapporterades.

I en engelsk studie av Cooper och medarbetare redovisas ett utbildnings-
program, "Look after yourself” [27]. Programmet poidngterar motivation
och utbildning av praktiska moment i egenvarden. Det genomférdes
under dtta veckor med ett tvd timmar lingt méte per vecka. Kontroll-
gruppen fick sedvanlig vird enligt ridande praxis pa kliniken.

I en studie frin Tyskland rapporteras om ett 18 timmar lingt "empower-
ment -program uppdelat pd 12 tillfillen under tre méanader [31]. Jim-
forelsegruppen utgjordes av patienter som fick sedvanlig vird med tilligg
av sex timmar didaktisk grupputbildning uppdelat pé fyra tillfillen. Del-
tagarna var i aldern §5—56 &r och hade haft diabetes i 6—7 ar. Program-
men leddes av psykologer.

I en svensk studie utvirderades ett "empowerment’-program omfattande
4—s5 gruppsessioner under fem veckor, total utbildningstid: 10-12,5 tim-
mar [34]. Utbildningen leddes av vardpersonal (likare och sjukskéterska),
som hade genomgiétt utbildning i "empowerment”. Patienterna var
personer med typ 2-diabetes med medeldlder 63 4r och som hade haft
diabetes i drygt sex r. Effekten jimfordes med patienter som fick
sedvanlig vird omfattande ett bessk per ar hos likare och diabetes-
sjukskoterska.

Ett utbildningsprogram baserat p& "empowerment”, totalt omfattande
12 timmar under sex veckor, genomfordes i England [2]. Utbildningen
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leddes av forskaren sjilv, som var pedagogiskt utbildad dietist. Patien-
terna var i medeltal 61 &r gamla och hade haft diabetes i genomsnitt
cirka sju 4r.

I en annan studie anvindes “chronic care model” [40] som bas for
utbildningen som genomf6rdes som problembaserat lirande [32]. Vard-
personalen fick ett utbildningstillfille i problembaserat lirande fore
interventionsstart. Programmet omfattade sex sessioner under sex veckor
foljt av uppfoljningssessioner en ging per minad upp till ett ar (totalt

36 timmar under ett &r). Patienternas medeldlder var 69 &r och de hade
haft diabetes i medeltal drygt 11 ar. Studien hade stora baslinjeskillnader
for HbA,. mellan interventions- och kontrollgrupper.

I en svensk studie [29,30] genomfordes ett utbildningsprogram baserat
pa patientens personliga forstielsemodell [29]. Programmet omfattade
tio gruppsessioner a tvd timmar under sammanlagt nio ménader (totalt
20 timmar). Forskaren sjilv, som var diabetessjukskoterska och univer-
sitetslektor, deltog i gruppsessionerna. Patienterna var i genomsnitt 63 ar
gamla. Diabetesdurationen ir inte angiven.

Ytterligare en svensk studie utvirderade ett grupputbildningsprogram
lett av specialtrinade farmaceuter [33]. Sessionerna hélls en ging per
mdnad i 12 minader. Inf6r gruppstart hélls en tre dagar ling intensiv-
utbildning for att trina metoden, erfarenhetsbaserat lirande. Utbildningen
omfattade totalt 24 timmar utéver den tre dagar linga introduktionen.
Efter ett ar holls grupptriffar var sjitte ménad. Patienterna var i genom-
snitt 66 ar och hade haft diabetes i 3—6 ir.

Forskaren, en pedagogiskt utbildad person ledde och utvirderade ett
grupputbildningsprogram med sessioner var tredje manad under 2—s &r
(fyra sessioner per ar) [35-37]. Utbildningen baserades pa "educational
diagnosis” [41] och omfattade omriden som vikt, mat, fysisk aktivitet,
mediciner, blodglukoskontroll, sena komplikationer och fotvird. Pati-
enterna som ingick i studien var i medeltal 62 dr gamla och hade haft
diabetes i drygt nio ar.
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Kort- och langsiktiga effekter pa blodglukoskontroll
av gruppbaserade utbildningsprogram f6r personer
med typ 2-diabetes

Tre av de tio utbildningsprogrammen hade utvirderat effekter pa HbA,.
efter ett halvar (Figur 3.5) [27,33,38]. Samtliga tre program, inklude-
rande 336 personer med typ 2-diabetes, visade enhetliga resultat och gav
en genomsnittlig kortsiktig forbattring av HbA,. pd 0,66 procentenheter
(K1 95%: —0,88, —0,44).

Tva av programmen baserades pé teorier om "empowerment”. Det tredje
programmet gavs i studiecirkelform och leddes av farmaceuter, som hade
utbildats under en tredagarskurs [33]. I ett av programmen var forskaren
sjilv den som ledde grupptriffarna [38].

Langsiktiga effekter utvirderades efter 12—24 manader i tta studier
omfattande 1 678 personer med typ 2-diabetes. Studierna visade en
genomsnittlig forbittring av HbA, . pd 0,4 procentenheter (x1 95%
—0,69, —0,05). Heterogeniteten var dock mycket stor varfér sensiti-
vitetsanalyser genomf6rdes. Dessa visade att nir studierna av Deakin
och medarbetare [2], Hornsten och medarbetare [29,30] och Trento
och medarbetare [35-37] exkluderades blev heterogeniteten o procent
men effekten pd HbA, . utpldnades da helt (—0,04 procentenheter, 95%
KI: —0,22, 0,13). De tre studierna har det gemensamt att forskarna sjilva,
med yrkesbakgrund som diabetessjukskoterska, psykolog respektive
dietist inom diabetesvird samt pedagogisk kompetens, har deltagit som
utbildare/gruppledare i programmen.

Betydelsen av vem som leder

gruppbaserade utbildningsprogram

De utbildningsprogram, som letts av personer med bade 2mneskompe-
tens och pedagogiskt metodkunnande (pedagogisk kompetens) visade
en pataglig effekt pd HbA,. efter 12—24 manader (Figur 3.6).

Med dmneskompetens avses hir att personen besitter kunskaper om

diabetessjukdomen och dess behandling. Pedagogisk kompetens inne-
bdr hir att vara vil inforstddd med de pedagogiska metoder och teorier
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(forhallningssitt) som anvinds i det aktuella programmet. Vidare krivs
engagemang och pedagogisk kunskap om vuxnas lirande.

De program, som letts av utbildare med pedagogisk kompetens, omfat-
tade 530 personer med typ 2-diabetes och gav drygt 0,8 procentenheters
forbittring av HbA, . (k1 95%: —1,04, —0,61). De fem program som
administrerats av personal utan rapporterad pedagogisk kompetens
omfattade 1 148 personer med typ 2-diabetes och visade ingen skillnad

i blodglukoskontrollen jimfort med sedvanlig vird (x1 95%: —0,22, 0,13).

De gruppbaserade utbildningsprogrammens

effekt pa patientens livskvalitet

I sex av de tio studierna har livskvalitet anvints som effektmitt [28,31,
32,34,35,38]. En av studierna har mitt livskvalitet efter sex manader
medan Svriga fem har gjort mitningarna efter 12—15 manader [38].

Davies och medarbetare anvinde WHO:s livskvalitetsinstrument, som
ir konstruerad som en femgradig skala dir 1 star for mycket dalig livs-
kvalitet och 5 for mycket god [28]. I baslinjemitningen hade patienterna
en relativt god livskvalitet (3,9 i interventionsgruppen och 3,8 i kontroll-
gruppen). Vid 12-ménadersmitningen skattade bdda grupperna 4,0, dvs
ingen nimnvird férindring hade skett i livskvalitet.

Motsvarande bild kunde ses i den tyska studien, som anvinde ett
tyskt livskvalitetsformulidr med 56 skalsteg (o innebar optimalt vil-
befinnande och 56 betydde daligt vilbefinnande) [31]. Patienterna
skattade 13 respektive 15 vid baslinjemitning och 11 respektive 12 vid
15-méinadersmitningen.

I en studie frin USA anvindes WHO:s forkortade livskvalitetsinstru-
ment med en totalskala omfattande 30 skalsteg dir 30 innebir dalig
livskvalitet [32]. Patienterna skattade 21 respektive 20 fore studiestart
och skattningarna var oférindrade vid 12-ménadersmitningen.

Den svenska studie, som hade mitt livskvalitet, kunde inte heller visa
ndgon signifikant forbittring av livskvaliteten [34].

KAPITEL 3 « UTBILDNINGSPROGRAM | JAMFORELSE MED SEDVANLIG VARD 67



En italiensk studie visade en signifikant skillnad i livskvalitet mellan
interventions- och kontrollgrupp vid mitning efter 2 ar [35]. Det posi-
tiva resultatet bestod dock till storsta delen i att kontrollgruppen med
sedvanlig vird forsimrats kraftigt medan interventionsgruppen hade
fact en forindring som stod i paritet med de 6vriga studiernas resultat.

De fem granskade studierna har anvint sig av fem olika mitinstrument,
varfor vi har avstatt frin att gora metaanalys. Ingen av studierna har
dock kunnat visa signifikant forbittring av livskvalitet 1 &r efter genom-

gingen utbildning.

Diskussion

Flera systematiska litteraturéversikter har behandlat patientutbildning
vid diabetes. Under 2000-talet har ssmmanlagt nio systematiska litte-
raturoversikter producerats [1,3—6,42—45]. Ingen av dessa har dock i sin
helhet kunnat inkluderas i vér litteraturéversikt pga andra inklusions-
kriterier, t ex kortare uppf6ljningstider 4in sex manader, interventioner
som inte omfattar enbart utbildning, éversikter som inte skiljer pd indi-
viduell och gruppbaserad utbildning. Flertalet av de studier som ingér i
vér litteraturdversikt har publicerats under de senaste fem dren och ger
en i vissa avseenden nigot annorlunda bild 4n de tidigare 6versikterna.
De senaste drens studier beskriver interventionerna mer utforligt in
vad som gjordes i tidigare studier och anger ocksi i storre utstrickning
vilka teoretiska och pedagogiska éverviganden som ligger till grund for
interventionen.

Studier av individuella och gruppbaserade utbildningar och grupputbild-
ning vid typ 1-diabetes idr sparsamt forekommande. Loveman och med-
arbetare gjorde en systematisk litteraturéversikt som omfattade studier
publicerade mellan dren 1980 och 2002 och fann endast fyra studier som
behandlade utbildning vid typ 1-diabetes [42]. Samtliga dessa studier
hade publicerats fore ar 1995. For att hitta studier som utvirderat indi-
viduell utbildning vid typ 1-diabetes fir man g 30 ar tillbaka i tiden.
P4 1980-talet publicerades tre studier, men dessa utvirderade inte enbart
effekter av utbildning utan utbildning i anslutning till intensifierad
insulinbehandling respektive egna blodglukosmitningar [46—48]. Dessa
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visade alla forbittring av HbA, -virdena, men det gir inte att avgora
om forbittringen berodde pé utbildningen eller pa den intensifierade

behandlingen.

De studier vi i dvrigt fann i vir systematiska litteratursékning var tre
CCT som behandlade grupputbildning vid typ 1-diabetes [11-13]. Dessa
visade en sinkning av HbA,  motsvarande 0,6 procentenheter efter
12 médnader men eftersom studierna hade 1ag vetenskaplig kvalitet inne-
bir det att vi fortfarande inte kan uttala oss om effekter av vare sig indi-
viduella eller gruppbaserade utbildningsprogram vid typ 1-diabetes.

Avseende utbildning vid typ 2-diabetes har tidigare systematiska litte-
raturdversikter inte skilt pa individuell och gruppbaserad utbildning.
Detta ir sannolikt beroende pa att de flesta individuella programmen
har utvirderats och publicerats under de senaste fem dren. En nyligen
publicerad Cochranedversikt inkluderade sex studier som utvirderade
individuell utbildning i jimforelse med sedvanlig vard [49]. Metaanaly-
sen visade inte ndgon signifikant forbittring av HbA, . (0,1 procenten-
heter) efter 12—-18 manader. Diremot fann forfattarna att en subgrupp
med HbA,-virden 6ver 8 procent forbittrades signifikant (0,3 procent-
enheter). En liknande effekt har dven visats vid behandling med perorala
blodglukossinkande medel [50]. De som hade hégre HbA, -virden vid
behandlingsstart fick ocksd den storsta effekten pd HbA, .. Detta skulle
kunna innebira att hilso- och sjukvarden av resursskil i forsta hand
kunde ligga sina resurser pd att utbilda personer med otillfredsstillande
glukoskontroll for att f3 storsta mojliga effeke av utbildningsinsatserna.
Sett i ett lingre perspektiv skulle detta d4ven kunna innebira en for-
dréjning av sena diabeteskomplikationer och dirmed dven vinster i
livskvalitet [51]. Det dr dock viktigt att hir papeka att alla patienter
med diabetes bor fa nigon form av utbildning.

Det finns en uppfattning om att personer som fir utbildning i direkt
anslutning till diabetesdebuten skulle vara mer motiverade in de som
haft sin sjukdom under manga ar. Flertalet av de granskade studierna
omfattade personer som haft diabetes under i genomsnitt sex ar och
endast en av studierna vinde sig till nydebuterade patienter [28]. Denna
enda studie skilde sig dock inte i effekt pd HbA,. frin 6vriga studier.
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Gruppbaserade utbildningsprogram f6r personer med typ 2-diabetes ger
kortsiktiga effekter pd HbA,. medan de langsiktiga effekterna ir bero-

ende av vem som lett utbildningen. Flertalet av de tidigare systematiska
oversikterna har ocksd kunnat visa kortsiktiga (kortare 4n sex minader)

positiva effekter pa blodglukoskontroll.

Den senaste systematiska litteraturéversikten publicerades under 2008 [6].
Forfattarna identifierade dtta studier som utvirderade utbildning till
personer med typ 2-diabetes. Studierna visade ett blandat resultat men
framf6r allt lingre interventioner gav bittre resultat liksom utbildning
dir ett multiprofessionellt team deltog. Aven Norris och medarbetare
redovisade att HbA, forbittrades mer ju lingre tid utbildningen pagick
[43]. I vir genomgéng av litteraturen har vi inte kunnat verifiera detta.
Det troliga ir att det inte 4r lingden pd utbildningsprogrammet som ir
avgorande for effekterna utan den pedagogiska kvaliteten. I vira meta-
analyser fann vi att om utbildningen leddes av person med béde imnes-
kompetens och pedagogisk kompetens, si blev effekten storre in om
personer utan rapporterad pedagogisk kompetens utbildade patienterna.
Det ir inte ett dverraskande resultat eftersom forskning inom pedago-
giken klart har visat den positiva betydelsen av pedagogisk kompetens
for lirande. Aven Loveman och medarbetare fann att patientutbildare
var i behov av pedagogisk utbildning for att nd bista tinkbara effekter
av utbildningen [6]. En konsekvens av vért resultat torde kunna vara
att det 4r viktigt att virdpersonal som utbildar patienter ges mojlig-
het att forutom imneskompetens dven tilligna sig en viss pedagogisk
kompetens.

En annan bidragande orsak till skillnaderna i effekt mellan program
som letts av personer med pedagogisk kompetens respektive personer
utan sidan kompetens kan vara att de med pedagogisk kompetens
ocksa hade designat programmet och var dirmed engagerade och
vil inforstidda med programmets innehall och metoder och det for-
hallningssitt som lag till grund fér programmet. Det dr svart och
tidskrivande att anamma ett nytt f6rhallningssitt. I fokusgrupps-
intervjuer med personal som prévat pa att driva "empowerment’-
utbildning visade Thors-Adolfsson och medarbetare att personalen
mycket vil forstod vad "empowerment” innebar men hade svart att
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omsitta det i praktiken [52]. Nya metoder kriver trining for att kunna
tillimpas till fullo. Det dr dirfor viktigt att den som ska leda patient-
utbildning ir vil fortrogen med de metoder som ska anvindas och det
forhéllningssitt som metoderna baseras pa.

Samtliga studier anvinde surrogatméttet HbA,. som effektmatt. Endast
fem av studierna hade mitt livskvalitet. Ett problem var dock att studier-
na hade anvint olika livskvalitetsinstrument. Ingen av studierna visade
dock att patientutbildning ger ndgon nimnvird effeke pa livskvalitet.
Liknande resultat visade Zhang och medarbetare i sin systematiska
oversikt dver livskvalitetsstudier [45]. Det troliga ir att de mitinstrument
som anvints dr alltfér generella for att finga forindringar i livskvalitet.
I de flesta studierna anvindes inte diabetesspecifika instrument, vilket
kan forklara den uteblivna effekten pa livskvalitet.

Tidigare systematiska 6versikter har podngterat att det behovs storre,
mer lingsiktiga och vetenskapligt mer vildesignade studier. Aven vi
mdste instimma i detta efter att ha granskat befintliga studier. Vi har
anvint GRADE-systemet f6r att bedoma evidensstyrkan i vira slut-
satser och studiernas kvalitet dr en viktig komponent som paverkar
evidensstyrkan.
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Table 3.2 Description of studies evaluating individual patient education

to type 2 diabetic patients.

First author Study Patient

Intervention method

Follow-up period Results Results

Study quality

Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Lee CCT 274 type 2 diabetic I: The web-based POEM 6 months Baseline Not measured Moderate
2007 patients (patient-orientated diabetic 1: 8.6 (2.16)
[18] education management) system 22% C:89 (1.49)
Taiwan I: n=134 includes medical data for each

Mean age: 61.2 years patient available in patients’ 6 months

Mean diabetes own folders together with 1: 6.7 (3.12)

duration: 5.3 years educational material (lecture C:74 (1.65)

43% females,
57% males

C:n=140

Mean age: 66 years
Mean diabetes
duration: 7 years
54% females,

46% males

Inclusion/
exclusion criteria
No severe
complications.
Normal level of
consciousness.
Ability to read.
Access to the
Internet

notes, instructions, videos,
demonstration pictures).
Alerts via sms

Total length: 6 months

C: Usual care
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Table 3.2 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Sturt RCT 245 type 2 diabetic I: The Diabetes Manual is 6 months Baseline Not measured Moderate
2008 patients underpinned by the self-efficacy 1:8.9 (14)
[19] theory. The practice nurses held 18% C:8.7 (14)
USA I: n=114 a 15-min face-to-face consulta-

Mean age: 62 years tion with patients to introduce 6 months

Mean diabetes the 12-week Diabetes Manual 1:8.4 (14)

duration: 1-15 years programme. Patients worked C:84(14)

39% females,
61% males

C:n=131

Mean age: 62 years
Mean diabetes
duration: 1-15 years
40% females,

60% males

Inclusion criteria
Adults with type 2
diabetes, not taking
insulin.

Able to read and
write the English
language.

HbA,. >7.0%

Exclusion criteria
nr

independently through a work-
book. Nurse telephone support
in weeks 1, 5 and 11

Total length: nr

C: Usual care and following
26-week data collection, there-
after they got trained in the
Diabetes Manual programme
(waiting list design)
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Table 3.2 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Gabbay RCT 332 diabetic patients I: Nurse case management; 12 months Baseline Not measured Moderate
2006 coordination of care, patient 1: 7.5 (1.4)
[20] 95% of patients had education, patient and family 0% C:74(1.5)
USA type 2 diabetes treated  counseling, and close moni-

with insulin or hypo- toring of health outcomes. 6 months

glycemic agent The nurse case manager (NCM) 1:7.5(1.2)

was a registered nurse and imple- C:74(1.6)

I: n=150 mented specific diabetes mana-

Mean age: 65 years gement under supervision of the 12 months

Mean diabetes patient’s primary care physician. 1: 7.5 (1.4)

duration: 10 years The NCM used behavioural goal C:74(1.8)

43% females,
57% males

C:n=182

Mean age: 64 years
Mean diabetes
duration: 9 years
48% females,

52% males

Inclusion criteria
Patients with diabetes,
age 18 or over and
two or more visits

for diabetes within
last year

Exclusion criteria

Patients unable to speak
English and residents of
nursing homes

setting, established individuali-
zed care plans, provided patient
self-management education and
surveillance to patients

Total length: Baseline visit

45-60 minutes. Thereafter
patients were seen at least
every 4 months. The nurse
was given flexibility to see

patients more often based

on clinical needs

C: Usual routine care

80

PATIENTUTBILDNING VID DIABETES

The table continues on the next page

KAPITEL 3 « UTBILDNINGSPROGRAM | JAMFORELSE MED SEDVANLIG VARD

81



Table 3.2 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Goudswaard  RCT 54 type 2 diabetic I: Individual mixed educational 12 months Baseline Not measured Moderate
2004 patients intervention with 6 individual 1:8.2 (1.1)
[21] sessions during 6 months 13.8% C: 8.8 (1.5)
The Nether- I: n=25 (15—45 minutes each) given
lands Mean age: 62.6 years by 2 skilled diabetes nurses. 6 weeks

Mean diabetes The sessions focused on general 1:7.2 (1.3)

duration: 7.3 years information on diabetes, com- C:84(1.7)

48% females, pliance with medication, physical

52% males exercise, nutritional advice, losing 1 year

body weight and self-monitoring 1: 7.8 (0.9)

C:n=29 of blood glucose. C:82(14)

Mean age 58.7 years

Mean diabetes Total contact time:

duration: 7.6 years Approximately 2.5 hours

56% females,

44% males C: Usual care

Inclusion criteria

Type 2 diabetes with

maximal doses of oral

hypoglycaemic agents

and HbA,. >7%

Exclusion criteria

Severe co-morbidity

Not understanding

Dutch language

The table continues on the next page
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Table 3.2 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Ko RCT 180 type 2 diabetic I: Structured health education 12 months Baseline Not measured Moderate
2004 patients programme by a trained diabetes 1:8.6% (1.6)
[22] nurse. The structured patient 1% C:84% (1.2)
China I:n=90 educational programme involved

Mean age: 55 years five sessions during one year. 12 months

Mean diabetes Overview of CVD and its risk 1:81% (1.5)

duration: nr
51% females,
49% males

C:n=90

Mean age: 56 years
Mean diabetes
duration: nr

61% females,

39% males

Inclusion criteria
All type 2 diabetic

patients with or with-

out past history of

CVD; poor glycaemic
control >8-11% and

age 35 to 70 years

Exclusions criteria
nr

factors; briefing about the pro-
gramme; setting up treatment
targets; smoking, dyslipidaemia,
obesity and exercise, diet, glyca-
emic control, blood pressure
and drug cooperation

Total length: 2.5 hours

C: Usual care

C:8.2% (14)
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Table 3.2 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Piette RCT 272 type 2 diabetic I: Automated telephone calls 12 months Baseline Not measured Moderate
2001 patients (ATDM) consisted of hierar- 1:8.2 (1.7)
[23] chically structured messages 7% C:81(1.7)
USA I: n=132 composed of statements and
Mean age: 60 years queries recorded in human voice. 12 months
Mean diabetes All patients received calls, and 1:8.1 (1.1)
duration: nr used their touch-tone key-pad C:8.2(1.2)
5% females, to report information about self-
95% males monitored blood glucose readings
(SMBG), other self-care activities,
C:n=140 perceived glycaemic control,
Mean age: 61 years symptoms, and use of guideline-
Mean diabetes recommended medical care.
duration: nr At the end of each assessment,
1% females, patients were given the option
99% males to listen to health promotion
messages. Each week the study
Inclusion criteria nurse reviewed patients ATDM
Adults with a dia- and performed follow-up calls
gnosis of diabetes using an established protocol.
and an active The nurse educated the patients
prescription for
a hypoglycaemic Total length: Each assessment
agent lasted for 5—-8 minutes. On aver-
age 13 contacts with each patient
Exclusion criteria for a total of 3.8 hours
Patients were
excluded if they C: Usual care
were >75 years of
age, were mentally
ill, had a life expec-
tancy of <12 months,
were newly diagnosed,
planned to discontinue
receiving services from
the clinic within 12
month follow-up
period, or did not
have a touch-tone
telephone
The table continues on the next page
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Table 3.2 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Piette RCT 248 type 2 diabetic I: Automated telephone calls 12 months Baseline Not measured Moderate
2000 patients (ATDM) consisted of hierar- 1: 8.8 (1.8)
[24,26] chically structured messages 12% C:8.6(1.8)
USA I: n=124 composed of statements and
Mean age: 56 years queries recorded in human voice. 12 months
Mean diabetes All patients received calls, and 1:8.2 (1.9)
duration: nr used their touch-tone key-pad C:8.3(1.9)
76% females, to report information about self-
24% males monitored blood glucose readings
(SMBG), other self-care activities,
C:n=124 perceived glycaemic control,
Mean age: 53 years symptoms, and use of guideline-
Mean diabetes recommended medical care.
duration: nr At the end of each assessment,
70% females, patients were given the option
30% males to listen to health promotion
messages. Each week the study
Inclusion criteria nurse reviewed patients ATDM
Adults with a diagnosis ~ and performed follow-up calls
of diabetes and an active using an established protocol.
prescription for a hypo-  The nurse educated the patients
glycaemic agent
Total length: On average each
Exclusion criteria patient’s total contact time was
>75 years of age, dia- 2.3 hours for ATDM and nurse
gnosed with psychotic contact
disorder or life expec-
tancy of <12 months C: Usual care
or did not have a
touch-tone telephone
The table continues on the next page
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Table 3.2 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Shea RCT 1 665 type 2 diabetic I: A home telemedicine unit 12 months Baseline Not measured Moderate
2007 patients with four major functions: video- 1:74 (1.4)
[25] conferencing over plain-old-tele- 14.9% C:74(1.6)
USA I: n=844 phone-service connections at
Mean age: 71 years 8 to 15 frames/second allowing 12 months
Mean diabetes to interact with nurse case 1:7.0 (1.1)
duration: nr managers; remote monitoring of C:72(14)
63% females, glucose and blood pressure with
37% males electronic upload and integration
with the Columbia EMR; dialup
C:n=821 ISP access to a web-portal provi-
Mean age: 71 years ding access to patient’s own clini-
Mean diabetes cal data and secured web-based
duration: nr messaging with nurse case mana-
63% females, gers; and access to an educational
37% males website created for the project.
Case managers interacted with
Inclusion criteria patients using the home teleme-
Age: >55 years, dicine unit and case management
treatment with diet, software incorporated Clinical
oral hypoglycaemic Practice guidelines for manage-
agent or insulin ment of diabetes. The notes of
and oral fluency case managers were reviewed
in either English by the supervising diabetologist
or Spanish
Total length: nr
Exclusion criteria
Cognitive, visual, or C: Usual care
physical impairment
or the presence of
severe co-morbid
disease
C = Control

CCT = Controlled clinical trial
CVD = Cardiovascular disease

| = Intervention
nr = Not reported

RCT = Randomised controlled trial

SD = Standard deviation
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Table 3.3 Description of studies evaluating group based patient education

to type 2 diabetic patients.

First author Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Deakin RCT 314 type 2 diabetic I: Patient-centered structured 14 months Baseline Not measured High
2006 patients group education (the X-PERT 1:7.7 (1.6)
[2] Programme) which is based on 7% C:77 (1.6)
United I: n=157 empowerment and consisting of
Kingdom Age: 61.3 years 6 weekly sessions, each lasting 4 months

Diabetes duration: 2 hours. The programme aimed 1:74 (1.3)

6.7 years to develop skills, build confidence, C:7.8(1.6)

% females/males: nr and enable patients to make in-

formed decisions regarding their 14 months
C: n=157 self-care 1:71 (1.1)
Age: 61.8 years C:7.8(1.6)

Diabetes duration:
6.7 years
% females/males: nr

Inclusion criteria
Adults with type 2
diabetes

Exclusion criteria
Housebound patients,
reduced cognitive
ability

Total length:
12 hours during 6 weeks

C: Usual care
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Table 3.3 continued

First author Study

Patient

Intervention method

Follow-up period Results

Study quality

Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,, Quality of life Comments
Country % (SD)
Cooper RCT 112 type 2 diabetic I: Empowerment-based educa- 6 months Baseline Not measured Moderate
2008 patients tion delivered by trained lead- 1:84(2.3)
[27] ers (qualified diabetes specialist 12% C:79(2.2)
USA I:n=53 nurses).

C:n=59 Different teaching methods 6 months

were used: group discussions, 1:8.5(2.2)

For the whole role-playing, goal-setting, C:89(2.3)

sample (n=112): relaxation and skills practice.

Mean age: 59 years The programme included topics

Mean diabetes on physical activity and exercise,

duration: 6 years relaxation and health. The course

44% females, leaders were trained before inter-

56% males vention

Inclusion criteria Total length:

Patients with type 2 2 hours weekly sessions

diabetes diagnosed for 8 weeks=16 hours

for at least 1 year,

and ages between C: Usual care

21 and 75 years

Exclusion criteria

Persistent defaulters

or those with signifi-

cant alcohol or drug

addiction problems,

significant disability

(eg blindness or

deafness)
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Table 3.3 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Davies RCT 824 type 2 diabetic The one day or two half days long 12 months Baseline Baseline Moderate
2008 patients group education programme with 1:8.3(2.2) 1:3.9 (0.7)
[28] written curriculum was based on 26% C:79(2.0) C:3.8(0.8) Quality of life
England I: n=437 psychological theories of learning. scale score range:

Mean age: 59 years The content focused life style and 4 months 4 months 1=very dissatisfied

Mean diabetes cardiovascular factors. 1: 71 (nr) I: 4.0 (0.7) or very poor,

duration: <4 weeks Specific achievable behavioural C: 8.8 (nr) C: 4.0 (0.8) 5=very satisfied

47% females, goals were chosen for change or very good

53% males by the participants themselves 8 months 8 months

I: 6.8 (nr) I: 4.0 (0.7) World Health

C: n=387 Total length: 6 hours C: 6.8 (nr) C:3.9(0.8) Organization’s

Mean age: 60 years quality of life instru-

Mean diabetes 12 months 12 months ment (WHOQOL-

duration: <4 weeks I: 6.8 (nr) I: 4.0 (0.7) BREF)

43% females, C: 6.7 (nr) C: 4.0 (0.8)

57% males

Inclusion criteria

Type 2 diabetes

diagnosed within

latest 4 weeks.

Age: >18 years

Exclusion criteria

Severe and enduring

mental health

problems.

Not primarily

responsible for

their own care.

Unable to commu-

nicate in English.

Participatation in

other studies

The table continues on the next page
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Table 3.3 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Hoérnsten RCT 104 type 2 diabetic I: 10 group sessions (2 hour 5 years Baseline Baseline High
2005, 2008 patients each) over 9 months, focusing 1: 5.7 (0.8) 1:37.4 (5.3)
[29,30] on patients’ own needs and 5% C:5.8(0.7) C:36.1 (6.1) Quality of life
Sweden I:n=44 questions. The sessions were scale score range:

Mean age: 63.6 years based on patients’ personal 12 months 12 months 0 (poor)—66 (good)

Mean diabetes understanding of their illness 1:54 (0.7) nr

duration: nr C:64(11)

48% females, Total length: 5 years

52% males 20 hours over 9 months 5 years nr

1:5.7 (0.9)
C:n=60 C: Usual care C:71(1.7)

Mean age: 63.4 years
Mean diabetes
duration: nr

45% females,

55% males

Inclusion criteria

All patients (aged
40—-80 years) who,
according to compu-

terized patient records,

had been diagnosed

with type 2 diabetes
during the previous

2 years (n=257)

Exclusion criteria

Psychiatric diagnoses,
dementia, drug addic-

tion, severe life-
threatening disease
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Table 3.3 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Kulzer RCT 127 type 2 diabetic I: Self management /empower- 15 months Baseline Baseline Moderate
2007 patients ment programme including 1: 8.1 (1.8) 1:13.4 (10.0)
[31] discussions on treatment goals, 6.3% C:76(1.5) C:15.5 (11.6) Quality of life
Germany I:n=63 self-monitoring of eating and scale score range:

Mean age: 56.6 years exercise behaviour, barriers 3 months 3 months 0=optimal

Mean diabetes to behavioural change 1:7.3 (1.7) 1:9.4 (8.8) 56=poor wellbeing

duration: 6.4 years C:75(1.3) C:14.3 (12.4)

46% females, Total length:

54% males 12 x 90=1 080 min; 18 hours 15 months 15 months

during 12 weeks 1:74 (1.9) 1:11.2 (11.5)
C:n=64 C:77(1.7) C:12.6 (13.1)

Mean age: 55.4 years
Mean diabetes
duration: 7.2 years
48% females,

52% males

Inclusion criteria

Type 2 diabetes,
40—65 years of age,
no insulin treatment,
stimulated C-petide
>0.8 mmol/L, BMI
>26.7 kg/mz, able to
read and speak the
German language

Exclusion criteria
Psychiatric illness

C: Usual care +( 4 x 90 min)
didactic education
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Table 3.3 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Piatt RCT 81 type 2 diabetic I: Six self-management training 12 months Baseline Baseline Moderate
2006 patients sessions held weekly, followed 1: 7.6 (nr) I:21.3 (nr)
[32] by monthly support groups held 12% C:6.9 (nr) C:20.3 (nr) Quality of life
USA I:n=30 until 1-year follow-up. These scale score range:

Mean age: 69.7 years dealt with healthy eating, foot 12 months 12 months 0 (good)—-30 (poor)

Mean diabetes care and problem solving 1: 6.9 (nr) 1:20.0 (nr)

duration: 10.3 years C: 6.8 (nr) C:19.8 (nr)

50% females, Total length:

50% males 36 hours over 1 year

C:n=51 C: Usual care

Mean age: 68.6 years

Mean diabetes

duration: 13.1 years

41% females,

59% males

Inclusion criteria

nr

Exclusion criteria

nr
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Table 3.3 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Sarkadi RCT 77 type 2 diabetic I: 12-month programme. The 2 years Baseline Not measured Moderate
2004 patients groups met once a month during I: 6.4 (0.4)
[33] one year. The sessions where 17% C:6.5(0.5)
Sweden I: n=39 led by pharmacists who got a

Mean age: 66.4 years 3-days training. The content in 6 months

Mean diabetes the group sessions was choice 1: 5.6 (0.4)

duration: 5.9 years and preparation of food, perfor- C:6.3(0.7)

% females/males: nr ming self-monitoring, walks and

jogs to decrease blood glucose 1 year

C:n=38 levels and support for dealing I: 6.3 (0.5)

Mean age: 66.5 years with the emotional aspects of C:64(0.7)

Mean diabetes diabetes

duration: 2.6 years 2 years

% females/males: nr Total length: I: 6.1 (0.5)

24 hours plus follow up group C: 6.6 (1.0)

Inclusion criteria meetings every 6-months

Type 2 diabetes during 2 years (32 hours)

Insulin treatment

<2 years C: Usual care

Exclusion criteria

None
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Table 3.3 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Thors- RCT 101 type 2 diabetic I: 4-5 empowerment group 12 months Baseline Baseline High
Adolfsson patients education sessions (2.5 hours) 1: 74 (1.0) I: 64.4 (60.0, 70.6)
2007 including one follow-up session 6.3% C:71(0.8) C:62.5 (52.9, 69.7) Quality of life
[34] I: n=50 given within 7 months (totally scale score range:
Sweden Mean age: 62.4 years 10-12.5 hours). Groups of 12 months 12 months 0 (poor)—100 (good)

Mean diabetes 5-8 patients were identifying 1:7.3(1.3) I: 66.9 (nr)

duration: 6.5 years problems related to their dia- C:74 (11) C:62.5 (nr)

43% females, betes, furthermore diabetes

57% males and its treatment, prevention

of diabetic complications, self-

C:n=51 monitoring of blood glucose,

Mean age: 63.7 years diet, physical activity and daily

Mean diabetes foot care were explored

duration: 6.7 years

39% females, C: Usual care

61% males

Inclusion criteria

Dietary or oral treat-

ment, <75 years of

age, duration >1 year,

HbA, : 6.5-10%,

understand Swedish

Exclusion criteria

Known alcohol abuse,

known mental disability,

presence of serious

disease, patients who

previously had participa-

ted in group education
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Table 3.3 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Trento RCT 112 type 2 diabetic I: Eight group sessions based on 5 years Baseline Baseline Moderate
2001, patients educational diagnosis and treat- 1: 7.4 (1.4) I: 67.6 (19)
2002, ment goal setting during 2 years 25% C:74(14) C: 66.7 (25) Quality of life
2004, I: n=56 (4 sessions a year). scale score range:
[35-37] Mean age: 62 years The sessions included over- 2 years 2 years 39 (good)—
Italy Mean diabetes weight and meal planning, im- 1: 7.5 (1.4) I: 55.6 (15.9) 195 (poor Qol)

duration: 9.4 years proving and checking glycaemic C:8.3(1.8) C: 80.8 (31.5)

52% females, control, preventing chronic com-

48% males plications. Patients also did some 4 years 4 years

homework between the meetings 1:7.0 (1.1) I: 44.0 (7.5)

C:n=56 (diary for monitoring body weight C:8.6(2.1) C:89.8 (28.1)

Mean sge: 61 years and food intake). Simulations and

Mean diabetes role-playing were also used 5 years 5 years

duration: 9.8 years 1:7.3 (1.0) 1: 43.7 (7.2)

39% femles, Total length: 32—-80 hours C:9.0 (1.6) C:89.2 (30.1)

61% males

C: Usual care including individual

Inclusion criteria counseling

Diet or diet plus

oral treatment, had

attended the clinic for

more than one year

Exclusion criteria

None
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Table 3.3 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,, Quality of life Comments
Country % (SD) Score (SD)
Wattana RCT 147 type 2 diabetic The programme was based 6 months Baseline Baseline Moderate
2007 patients upon the theories of self-efficacy 1: 8.1 (1.9) I: 60.61 (15.3)
[38] and self-management. The pro- 0% C: 8.1 (2.0) C:62.38 (15.2) Thai SF-36:
Thailand I: n=75 gramme content was divided 0-100 (high scores
Mean age: 58.4 years into two parts. The first part 6 months 6 months indicate good quality
Mean diabetes comprised one small group 1:74 (1.3) 1: 70.43 (14.7) of life)
duration: 6.5 years diabetes education session and C:8.0(1.8) C:61.71 (14.7)
80% females, four small group discussions to
20% males promote self-efficacy in managing
diabetes. The content included:
C:n=72 meal planning, physical activity,
Mean age: 55.1 years foot care, proper use of medi-
Mean diabetes cine, monitoring for signs and
duration: 5.8 years symptoms complications, and
72% females, meditation techniques for stress
28% males reduction. The second part in-
volved the principal researcher
Inclusion criteria visiting each patient twice in their
Age =35; years; home. A manual “Living well with
plasma glucose level diabetes” was developed by the
>140 mg for at least researchers
two follow-up visits;
and able to speak Thai  Total length:
3.5 hours and 45 min home visit
Exclusion criteria
Severe complications
using insulin
C = Control
| = Intervention
nr = Not reported
RCT = Randomised controlled trial
SD = Standard deviation
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Table 3.4.1 Studies not included in meta-analysis.

Description of studies evaluating group-based education in type 1 diabetic

patients
First author Study Patient Intervention method Follow-up Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups period and relevance
Reference Drop out HbA, Quality of life Comments
Country rate % (SD) Score (SD)
Forlani CCT 90 type 1 diabetic I: Eight 2-hour sessions 12 months Baseline Baseline Low
2006 patients fortnightly in groups of 8 to 1:8.2 (1.6) 1: 54.0 (9.3)
[11] 10 patients led by physicians nr C:81(1.2) C:55.2(79) Baseline differences
Italy I:n=54 or dietitians.
Mean age: 43 years The programme was based on 12 months 12 months Those who refused
Mean diabetes the empowerment philosophy 1:7.8 (1.2) 1:56.2 (9.6) to participate formed
duration: 13 years with topics on insulin treatment, C:84 (1.6) C:549 (8.7) the control group
62% females, nutrition, physical activity, self-
38% males monitoring, coping and problem Quality of life
solving measured with SF-36
C: n=36 (those who general health.
refused to participate) Total length: Scale score 0-100
Mean age: 41 years 16 hours during 4 months (the higher the figure
Mean diabetes the better the health)
duration: 18 years C: Usual care (those who refused
34% females, to participate in the programme)
66% males
Inclusion criteria
Type 1 diabetes
Intensive insulin
treatment with four
or more injections
per day or insulin
pump treatment
Exclusion criteria
nr
The table continues on the next page
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Table 3.4.1 continued

First author Study Patient Intervention method Follow-up Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups period and relevance
Reference Drop out HbA,, Quality of life Comments
Country rate % (SD) Score (SD)
Mannucci CCT 96 type 1 diabetic I: The Interactive Educational 12 months Baseline Baseline Low
2005 patients and Support Group (IESG) was 1:7.5(1.8) 1: 75.2 (11.8)
[12] a long-term group education 50% C:75(2.2) C:69.5(6.2) Patients who lived
Italy I1:n=96 programme. Sessions were held within 30 km from
Mean age: 30.7 years at evenings once every fortnight. 12 months 12 months the hospital were
Mean diabetes During the first group meeting 1: 6.8 (1.4) 1:76.9 (12.9) invited but 50% of
duration: 12.2 years participating patients and the C:72(1.6) C:58.3 (6.0) them refused to
57% females two group leaders decided the participate
43% males calendar and the topic of each
session Those 37 who lived
C:n=37 at greater distance
Mean age: 30.3 years The programme intended to were not invited but
Mean diabetes stimulate group discussions, were used as controls
duration: 11.3 years through open questions and
57% females, was led by a physician and a WED (Well-being
43% males patient Enquiry for Diabetes)
Inclusion criteria The group sessions dealt with
Diagnosed type 1 hypoglycaemia, complications,
diabetes eating habits, self-monitoring
Age 15—45 years and physical activity
Exclusion criteria Total length:
Severe diabetic Unknown because patients were
complications allowed to participate as long as
Body mass index they wanted, but one year was
>28 kg/m? recommended
C: Usual care
The table continues on the next page
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Table 3.4.1 continued

First author Study Patient Intervention method Follow-up Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups period and relevance
Reference Drop out HbA,, Quality of life Comments
Country rate % (SD) Score (SD)
Tankova CCT 560 diabetic patients I: 5-day structured teaching 2 years Baseline Baseline Low
2004 programme for interactive group 1:9.8 (3.1) 1: 43.2 (8.9)
[13] I:n=319 education with 1-day up-date 5% C:10.1 (2.6) C:44.0 (7.0) No report on how
Bulgaria 66% with type 1 meetings after 1 and 2 years. the intervention
diabetes The programme consisted of 1 year 1 year group and the control
34% with insulin lessons with different topics 1: 8.9 (3.6) 1: 48.4 (9.7) group were selected,
treated type 2 of diabetes mellitus, practical C:9.7 (3.3) C:45.0 (10.3) consisted of both
diabetes training on self-control, injection type 1 and type 2
Mean age: 38.2 years techniques, preparing meals, 2 years 2 year diabetic patients
Mean diabetes construction of menues; physical 1:91 (3.7) 1: 47.8 (9.0)
duration: 9 years exercises; round-table discus- C:9.9 (3.9) C: 451 (10.1) General well-being
56% females, sions. Education was conducted total score 0—66
44% males by a team of doctors, nurses and
a physiotherapist. Patient groups
C:n=241 of six to eight patients
61% with type 1
diabetes patients Total length:
39% with insulin 5-day programme with 2-day
treated type 2 up-date meetings
patients
Mean age: 40.1 years C: Usual care
Mean diabetes
duration: 7.9 years
55% femles,
45% males
Inclusion criteria
Not explicitly
reported
Exclusion criteria
nr
C = Control

CCT = Clinical controlled trial

| = Intervention
nr = Not reported

RCT = Randomised controlled trial

SD = Standard deviation

116

PATIENTUTBILDNING VID DIABETES

KAPITEL 3 « UTBILDNINGSPROGRAM | JAMFORELSE MED SEDVANLIG VARD 117



Table 3.4.2 Studies not included in meta-analysis.

Description of studies evaluating individual patient education

to type 2 diabetic patients

First author Study Patient Intervention method Follow-up Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups period and relevance
Reference Drop out HbA,. Quality of life Comments
Country rate % (SD) Score (SD)
Kim RCT 40 type 2 diabetic I: Website with basic profiles, 6 months Baseline Not measured Low
2008 patients personal history, family history, 1: 8.2 (1.9)
[14] laboratory data, self-checked 15% C:77 (0.7) Differences in
Korea I: n=20 glucose levels both fasting and baseline, HbA;.

Mean age: 45.5 years postprandial, drug information, 6 months and duration

Mean diabetes patient memos. 1:71 (1.5) of diabetes

duration: 4.6 years Participants were sent optimal C:77 (0.5)

50% females, recommendations via cellular

50% males phone and the Internet weekly.

If a patient failed to forward

C:n=20 blood glucose values for more

Mean age: 48.5 years than one week, a warning

Mean diabetes message was sent out

duration: 7.8 years

56% females, Total length:

44% males 6 months

Inclusion criteria C: Usual care

Able to perform

blood-glucose self-

monitoring, able to

put own data on the

website, access to

own cellular phone

Exclusion criteria

Clinical heart failure,

hepatic dysfunction

or renal insufficiency
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Table 3.4.2 continued

First author Study Patient Intervention method Follow-up Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups period and relevance
Reference Drop out HbA,. Quality of life Comments
Country rate % (SD) Score (SD)
Shibayama RCT 134 non-insulin-treated  |: Patients in intervention group 12 months Baseline Baseline Low
2007 type 2 diabetic patients  received both habitual medical 1: 7.3% (0.8) General health
[15] consultation and one-to-one 10% C:74%(0.7) I: 57 Poor study
Japan I: n=67 counseling with a certified C:57 description
Mean age: 61 years expert nurse in diabetes nursing 12 months
Mean diabetes at monthly hospital visits during 1: 7.2% (0.8) 12 months Quality of life:
duration: 10 years one year C:74% (0.7) General health SF-36 Japanese
35% females, |: 58 version.
65% males The key features of the coun- C:57 Score of each
seling are assessment, patient subscale is ranged
C:n=67 participation in goal setting, from 0-100 and
Mean age: 62 years selecting personalized strate- higher score means
Mean diabetes gies to overcome barriers and better health rela-
duration: 13 years follow-up including evaluation ted quality of life
35% females, and problem solving (HRQOL)
65% males
Total length:
Inclusion criteria Each counseling 8—76 min
Patients with type 2 (median 25 min) x 12 month
diabetes. Adults = median 300 minutes (5 h)
between ages 20 and
75 years. Diagnosed C: Usual care
with type 2 diabetes
and HbA,. between
6.5% and 8.5% within
recent 3 months and
who did not use insulin
Exclusion criteria
Neither serious
ongoing illness nor
cognitive disorders
The table continues on the next page
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Table 3.4.2 continued

First author Study Patient Intervention method Follow-up Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups period and relevance
Reference Drop out HbA,. Quality of life Comments
Country rate % (SD) Score (SD)
Whittemore  RCT 49 type 2 diabetic I: The intent of the nurse- 3, 6 months Baseline Not measured Low
2004 female patients coaching intervention was to: 1: 7.7 (1.0)
[16] Provide education and educa- nr C:7.6(1.0) Small pilot study
USA 1=26 tional reinforcement (cognitive with poor descrip-

C=13 component), assist women in 3 months tion of the design

integrating dietary and exercise 1:7.3 (1.0)

The following data treatment recommendations C:74(1.0)

is for the whole into their daily lives (behavioural

sample (n=49): component); and provide psycho- 6 months

Mean age: 57.6 years social support for changing roles, 1: 7.5 (1.0)

Mean diabetes relationships, and emotions C:75(1.0)

duration: 2.7 years (affective component)

100% females

96% overweight Total length:

or obese Six nurse-coaching sessions

were provided over 6 months

Inclusion criteria

Female, diagnosed C: Usual care defined as regular

with type 2 diabetes, appointments with a primary

between the ages care provider at approximately

of 30 and 70 years, 3- to 4-months interval

cleared for exercise

by a primary care

provider, had no

advanced compli-

cations of diabetes,

had an Ay level greater

than 7%, were fluent

in English, and had

previously participated

in diabetes education

Exclusion criteria

nr

The table continues on the next page

122 PATIENTUTBILDNING VID DIABETES KAPITEL 3 « UTBILDNINGSPROGRAM | JAMFORELSE MED SEDVANLIG VARD 123



Table 3.4.2 continued

First author Study Patient Intervention method Follow-up Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups period and relevance
Reference Drop out HbA,. Quality of life Comments
Country rate % (SD) Score (SD)
Yoon RCT 51 type 2 diabetic I: Educational intervention with 12 months Baseline Not measured Low
2008 patients cellular phone with sms and the 1:81 (1.7)
[17] internet. The participants con- 0% C:76(11) The design is poorly
Korea l: n=25 tacted the website and sent their reported, not stated
Mean age: 46.8 years blood glucose values and drug 3 months according to consort
Mean diabetes information. The data was trans- 1: 6.9 (1.0)
duration: 5.2 years ported to the internet server. C:7.7(0.9) The intervention
56% females, Patients were able to see recom- includes changes in
44% males mendations, as well as laboratory 6 months the insulin treatment
data, on the website. The resear- 1: 7.0 (1.4)
C:n=26 cher could view information on C:7.7(0.9)
Mean age: 47.5 years each patient. After integrating
Mean diabetes information, the endocrinolo- 9 months
duration: 8 years gists and a professor at a nursing 1: 6.8 (0.8)
58% females, college sent optimal recom- C:79 (11)
42% males mendations back to each patient,
weekly, by sms during one year 12 months
Inclusion criteria 1: 6.8 (0.8)
Patients able to per- Total length: C:84(1.0)
form blood glucose self- Before the intervention started
monitoring and having patients got 30 minutes instruc-
access to the internet tion about inputting of data
in their homes for the into the website. One sms
specialized web-based weekly during 12 months
diabetes management (52 times)
system and also have
access to own cellular C: The patients met with the
phone endocrinologist several times
during 12 months
Exclusion criteria
Clinical history of
severe illness, renal
insufficiency with
creatine level
>1.5 mg/dl using
insulin pump
C = Control
| = Intervention
nr = Not reported
RCT = Randomised controlled trial
SD = Standard deviation
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4. Beteendeorienterad
patientutbildning i jamforelse
med sedvanlig vard

Slutsats och evidensgraderat resultat

Q  Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att uttala sig om
effekter pd HbA,. och pa livskvalitet av metoden beteendeorienterad
patientutbildning i form av stodprogram baserat pa kognitiv beteende-
terapi (KBT) (Otillrickligt vetenskapligt underlag ®000).

Bakgrund

Det har foreslagits att utbildningsinterventioner ska vara mangsidiga
och inkludera bade utbildning och beteenderelaterade inslag [1-3].
Utbildningens teoretiska utgdngspunkt himtas frin beteendemedicinen
som framhéller att beteenden och livsstilsfaktorer kan paverka sjuk-
domens tillstdnd, uppkomst och utveckling [3]. Kognitiv beteendeterapi
(KBT) ir en form av psykologisk behandling som fokuserar pd patien-
tens tankar, kinslor och beteenden ur ett inldrningsperspektiv. Tidigare
utvirdering av metoden har visat ett vetenskapligt stod for att behand-
lingen ir effektiv vid depression och dngestsyndrom [4,5]. Dirtill finns
ett visst vetenskapligt stod for att sjilvhjilpsprogram med KBT via dator
minskar symtom hos en del personer med paniksyndrom, social fobi
respektive depression [6]. Metoden har ocksé anvints vid behandling
av overvikt och fetma [7,8]. Kognitiv beteendeterapi grundar sig pa
forskning och teoribildning inom inlirningspsykologi [9], kognitions-
psykologi [10] och socialpsykologi [11] samt dr en syntes av dessa [12].

Kognitiv beteendeterapi bygger pi ett strukturerat, malinriktat arbets-
sitt dir samspelet mellan behandlare och klient 4r av betydelse. Det
sker en fokusering pa nuet och personen fir hemuppgifter samt
anvinder KBT-verktyg ssom sjilvregistrering (av egenvird, stress),
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problemldsning, identifiering och hantering av negativa tankar, expone-
ring, sjilvhivdande kommunikation, avslappning och mélformulering/
handlingsplan. Snoek och medarbetare har foreslagit att behandlingen
kan vara limplig f6r personer med diabetes och otillfredsstillande blod-

glukoskontroll [3].

I detta kapitel inkluderas bide typ 1- och typ 2-diabetes. En av de tvd
studier som finns inom detta omrade sirskiljer inte mellan de olika
typerna av diabetes [13].

Specifik fragestillning

* Leder beteendeorienterad patientutbildning (stodprogram baserat
pa KBT) till battre HbA, ~virden och livskvalitet i jimforelse med

sedvanlig vérd?

Urval av studier

Litteratursdkningen redovisas i Kapitel 2. I litteratursokningen iden-
tifierades 208 abstrakt. Av dessa listes 5 i fulltext. Ytterligare 2 tillkom
via referenslistor. Endast 2 randomiserade studier uppfyllde de uppsatta
inklusionskriterierna [13,14].
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Antal granskade
abstrakt
208

Ej relevanta
203

Antal bedomda
fulltextartiklar

5
.|  Exkluderade
Fran tidigare 5
systematiska
oversikter: 0
Manuell s6kning: 2
Inkluderade
i analys
2

Figur 4.1 Flodesschema over urvalet av primdrstudier rérande beteende-
orienterad patientutbildning i form av stodprogram baserat pd kognitiv
beteendeterapi.

Resultat

Beskrivning av inkluderade studier

I Tabell 4.1 redovisas grunddata for de tvd inkluderade studierna
i den systematiska litteraturstudien och nedan beskrivs interven-
tionerna i korthet.

Utbildningsprogrammen i studierna omfattade 13,5 timmar och
bortfallet (antalet som inte fullféljde programmet) varierade mellan
17—21 procent [13,14].
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I en norsk randomiserad studie utvecklade Karlsen och medarbetare

ett gruppbaserat stodprogram grundat pd KBT som skulle svara mot
beteendemiissiga, kognitiva och psykosociala behov for att hantera de
utmaningar sjukdomen diabetes innebir [13]. Hypotesen i studien var
att programmet skulle minska diabetesrelaterad stress, forbittra psyko-
logiskt vilbefinnande och HbA, . samt f6rbittra formagan att hantera
egenvérdssituationer hos vuxna personer med typ 1- eller typ 2-diabetes.
Kontrollgruppen fick sedvanlig vard. Interventionsgruppen fick nio
gruppsessioner (1,5 timme/session) som strickte sig over 12 ménader. De
forsta sex sessionerna utfordes inom tidsperioden sex ménader. Direfter
utfordes tre sessioner inom tidsperioden 6—12 manader. Bide interven-
tions- och kontrollgruppen erbjods att testa en ny blodglukosmiitare
under studien. Gruppstorleken var 10 personer per grupp och en dia-
betessjukskoterska ledde en grupp tillsammans med en person som hade
haft sjukdomen diabetes under en lingre tid. Tre grupper formades med
enbart personer med typ 1-diabetes och tvé grupper med enbart personer
med typ 2-diabetes. Programmet hade fokus pd att hjilpa deltagarna att
forindra negativa tankebanor och beteenden genom att stimulera till
reflektion. Ett problemlosande f6rhillningssitt tillimpades vid grupp-
sessionerna. Studien hade vintelistedesign, dvs kontrollgruppen erbjods
att fa delta i samma stodprogram efter att sexménadersuppfoljningen
utférdes. Endast data frin interventionsgruppen anvindes for att utvir-
dera lingtidseffekt vid 12 minader av interventionen. Patienter med
typ 1-diabetes (74 procent i interventionsgruppen och 66 procent i
kontrollgruppen) och patienter med typ 2-diabetes ingick i studien.
Studiedeltagarna var 25—70 ar gamla. Studien utvirderade bdde HbA,,
och livskvalitet men ingen signifikant férbittring kunde pavisas for
ndgon av dessa. Studien bedomdes ha medelhég kvalitet eftersom det
forekom avhopp ifrén interventionsgruppen samt kontrollgruppen
vilket kan péverka den interna validiteten. En baslinjeskillnad i HbA,,
uppmiittes ocksd vid studiestart mellan interventions- och kontrollgrupp.
Urvalsstorlek samt programmets tidsintervall mellan de olika sessionerna
i programmet kan ocksa inverka pi resultatet. Studien hade en vinte-
listedesign av etiska skil vilket innebar att kontrollgruppen erhéll samma
intervention efter sex manader. Vintelistedesign anses kunna péverka
studieresultat genom att en randomisering till vintelista kan leda till
en besvikelse hos patienten. Ett beslut om studiedeltagande innebir en

134 PATIENTUTBILDNING VID DIABETES



forvintan och férhoppning om forbittrat tillstdnd hos patienten och
besvikelsen kan leda till en férsimring som medfér att interventionen
framstir som bittre in den ir [15].

Amsberg och medarbetare utvecklade i en svensk randomiserad studie
ett gruppbaserat stodprogram grundat pé kognitiv beteendeterapi [14].
Behandlingen innehéll bade individuella dterbesok, (tre moten 4 1 timme)
samt gruppsessioner (nio tillfillen & 2 timmar) och telefonkontakter (fem
samtal & 20 minuter). Gruppstorleken var 4—6 personer och behand-
lingen utf6rdes av diabetessjukskéterska och psykolog. Kontrollgruppen
fick sedvanlig vard och informerades om att de kunde delta i program-
met efter studiens slut. Bide behandlings- och kontrollgruppen utforde
kontinuerlig glukosmitning (CGMS) under 72 timmar vid studiestart
samt tvd veckor senare vilket utgjorde "biofeedback”, en metod som ger
patienten en grafisk information om hur glukosnivin har varierat under
dygnet. Utifran erhéllen information ska personen med diabetes forsoka
att viljemissigt paverka och forindra processen i onskvird riktning.
Patienter med typ 1-diabetes och otillfredsstillande blodglukoskontroll
(HbA,. >7,5 procent) inkluderades i studien. Resultatet uppvisade signifi-
kanta skillnader mellan behandlings- och kontrollgrupp avseende HbA,.
och livskvalitet. Studien visar att ett stodprogram baserat pd KBT kan
vara effektivt i syfte att férbittra blodglukoskontroll och livskvalitet hos
personer med typ 1-diabetes och otillfredsstillande blodglukoskontroll
(HbA,. >7,5 procent). Studien bedémdes ha medelhdg kvalitet eftersom
generaliserbarheten till alla personer med diabetes r lig d& urvalet

ar litet och patienterna ir valda utifrin otillfredsstillande glykemisk
kontroll.

Diskussion

De tva studierna [13,14] som inkluderats i denna systematiska littera-
turdversike har bdda genomfort beteendeorienterad patientutbildning

i form av stddprogram grundade pd KBT. Studierna skiljer sig avseende
studiedesign, urval samt uppligg for intervention. Studiernas generaliser-
barhet till alla personer med diabetes ir lig eftersom bada studierna har
ett litet urval och patienterna ir valda utifrin motivation for att aktivt ta
hand om sin egenvird, eller att de hade otillfredsstillande blodglukos-
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kontroll. Det finns idag otillrickligt vetenskapligt underlag f6r att uttala

sig om kort- och langtidseffekterna pd HbA, . samt effekt pa livskvalitet
av KBT-metoden.

Beteendeorienterad patientutbildning i form av stédprogram grundat
pa kognitiv beteendeterapi ger i den svenska studien en forbittring av
HbA, samt livskvalitet i jimforelse med sedvanlig vard. Behandlingen
innehsll bade individuella méten och gruppsessioner samt “biofeedback”.
Dirtill innehéll studien ett strukturerat vidmakthéllandeprogram med
syfte att stodja patienterna att bibehilla genomférda beteendeférind-
ringar [14]. Ett "face-to-face”™méte med patienten som fokuserade pd
personliga hinder och malsittning f6rs fram som en viktig del i en

behandling [16].

I den norska studien kunde inga signifikanta effekter pavisas betriffande
HbA,. [13]. Dock visade studien att programmet kunde hjilpa personer
med diabetes att forbittra HbA, . utan att patientens sjilvskattade livs-
kvalitet paverkades negativt. Studien innehéll enbart gruppsessioner.

Tva randomiserade studier som publicerades 2008 har utf6rt en ling-
tidsuppfoljning av kognitiv beteendeterapi [16,17]. Studierna har inte
inkluderats i denna systematiska litteraturstudie eftersom de inte hade
sedvanlig vird som kontrollgrupp. Den ena studien visade att kognitiv
beteendeterapi var mest effektiv for den patientgrupp som vid start av
studien hade otillfredsstillande blodglukoskontroll samt depression
och diabetes ("co-morbid depression”) [16]. Behandlingen utférdes av
psykolog och diabetessjukskéterska. Detta fynd kan vara av betydelse di
depression anses vara vanligt forekommande hos personer med diabetes
[18]. Depressiva symtom verkade dessutom upptrida tillsammans med
diabetesrelaterad kinslomissig olust [19]. Tidigare studier visar dock att
forekomsten av kinslomissiga problem inte alltid uppmirksammas av
diabeteslikaren [20] eller diabetessjukskoterskan [21]. For att identifiera
kinslomissiga problem vid diabetes kan validerade, standardiserade
frageformulir anvindas [14,21]. Bade Karlsen [13] och Amsberg [14]
beskriver att diabetesrelaterad stress utvirderat med frigeformuliret “the
Problem Areas in Diabetes Scale” minskade signifikant vid ett stédpro-
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gram baserat pd KBT. Det talar for att vid denna typ av behandling ir
det av betydelse att folja diabetesrelaterad stress [22]. Ett stédprogram
baserat pd KBT har som syfte att férindra negativa tankebanor och
beteenden genom diskussion om egenvard och beteende. Dirfor foreslas
ocksa att egenvédrdsbeteende och “self-efficacy” ska utvirderas. I den
svenska studien uppmiittes signifikanta skillnader mellan behandlings-
och kontrollgrupp vid 12 manader, avseende frekvens av blodglukos-
mitning och ridsla f6r hypoglykemi [14]. I den norska studien noterades
att strivan att andra sina strategier att hantera stress och egenvird péver-
kades av upplevd diabetesrelaterad stress [13]. Mot bakgrund av dessa
fynd anser vi att det dr av betydelse att utvirdera KBT tillsammans med
egenvirdsbeteende och 7self-efficacy”, diabetesrelaterad stress, HbA, . och
livskvalitet.

Winkley och medarbetare har i en tidigare systematisk litteraturstudie
visat att psykologiska interventioner inte har faststilld effeke pd HbA,.
hos vuxna personer med typ 1-diabetes [23]. Utifrin denna kunskap
har utvirderats om en behandling i form av motivationshéjande samtal
tillsammans med kognitiv beteendeterapi 4r mer effektiv 4n sedvanlig
vérd hos personer med typ 1-diabetes och otillfredsstillande blodglukos-
kontroll. I denna studie utbildades diabetessjukskoterskor for att utfora
behandlingen. Bedomning av deras kompetens samt firdigheter gjordes
fore studiestart. Under studietiden utférdes dven en kontroll av foljsam-
het till metoden. Studien visade att behandlingen kunde utforas av dia-
betessjukskdterskor samt att patienterna forbittrade sina HbA, ~virden,
dock inte signifikant [17]. Idag finns begrinsad tillgéng till psykolog
i diabetessjukvarden. Webbaserad KBT kommer att utvirderas i en
pagdende studie f6r personer med diabetes och depression [24]. Denna
webbaserade metod har tidigare foreslagits vara kostnadseffektiv [25].

Att uppna en “terapeutisk allians” (relationen mellan vérdare och patient)
ir av betydelse i en behandling sdsom beteendeorienterad patientutbild-
ning i form av stédprogram baserat pd kognitiv beteendeterapi for att
erhilla positivt behandlingsresultat. Anderson och Funnell lyfter fram
att tillforlitliga metoder finns for att utvirdera om kompetens, firdig-
heter och f6ljsamhet finns hos utdvaren f6r att uppnd en terapeutisk
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allians. Det har dock sillan anvints i studier [26]. Behandlingen kriver
ocksd att hilso- och sjukvérdspersonal i diabetessjukvarden har sirskilda
teoretiska kunskaper om kognitiv beteendeterapi och dess tillimpning.
Nationellt anordnas olika utbildningar som vinder sig till personer
som har anstillning inom ett minniskovardande yrke/arbete t ex sjuk-
skoterskor, likare och psykologer.
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Table 4.1 Studies of CBT and diabetes.

First Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
author design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Year HbA,. % (SD) Quality of life Comments
Reference Score (SD)
Country
Karlsen RCT 76 patients with diabetes I: Group-based counseling 12 months Baseline Baseline Moderate
[13] I: 39 programme. The intervention 1:7.9% (1.2) I: 3.0 (0.4)
2004 Setting: C:37 programme was based on a 17% C:84% (1.2) C:3.0(0.6) Both diabetes type 1
Norway Primary 48% females, CBT approach incorporating and type 2 patients.
care 52% males components of cognitive 6 months 6 months Significant difference
therapy, social support enhan- 1:8.0% (1.0) I: 3.2 (0.5) in HbA,. at baseline
Inclusion criteria cement and patient education C:8.5% (1.5) C:3.1(0.6) p=0.045. Effects of
Diabetes, age 25 to supplemented with supportive ns the pre-test score
70 years. Subjects who counseling into a composite 1 year were covaried to
reported having ample intervention package. Specialist 1 year I: 3.2 (0.5) adjust results
potential for improving nurses in diabetes care and 1:8.1% (1.1) C:nr
active coping and for experienced persons with C:nr Quality of life scale
increasing their sense diabetes implemented the score range: 1-4.
of control over diabetes procedures as co-leaders Pre-test score were The higher scores,
self-management covaried to adjust the better psycho-
Total length: 9 sessions of results at 6 months logical well-being
Exclusion criteria 1.5 hours each over a period
If patient missing more of 12 months (13.5 hours)
than two sessions this
resulted in exclusion C: Usual care. C was kept on
from study a waiting list after 6 months
and the subjects were pro-
mised participation in the
intervention procedure at
a later time
The table continues on the next page
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Table 4.1 continued

First Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
author design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Year HbA,. % (SD) Quality of life Comments
Reference Score (SD)
Country
Amsberg RCT 74 patients with I: The behavioural medicine 12 months Baseline Baseline Moderate
2009 type 1 diabetes intervention was based on I: 8.5 (0.9) 1:21.5 (7.4)
[14] Setting: I: 36 principles of CBT and led by 21% C:8.5(0.8) C:22.0 (7.5) Quality of life scale
Sweden Hospital C:38 a diabetes specialist nurse ns ns score range: 0-36.
based 51% females, and a psychologist trained in Total well-being
49% males CBT. They received a basic 2 months 6 months (WBQ). The higher
intervention program (during 1: 7.6 (nr) 1:22.9 (nr) the scores, the better
Inclusion criteria 8 weeks). During week 9-48 C:8.2 (nr) C:21.9 (nr) WBQ
Clinical diagnosis of they received a structured p <0.001 ns
type 1 diabetes, duration ~ maintenance program, with
of at least two years, focus on maintaining behaviour 4 months 12 months
age 18—65 years, BMI changes and tackling future 1: 7.5 (nr) I: 24.6 (nr)
<30 kg/m?, HbA,. >7.5% risks of relaps. Five phone C:84 (nr) C:22.2 (nr)
=DDCT >8.3% during calls were also included p <0.001 p <0.03
the last year. All patients during weeks 10 to 45
had received a basic dia- 6 months
betes education program  Total length: Group sessions 1: 7.5 (nr)
and attended one of the 540 minutes, Individual mee- C:84 (nr)
two diabetes out-patient  tings 180 minutes and tele- p <0.001
clinics regularly phone contacts 100 minutes
(total time 13.6 hours) 8 months
Exclusion criteria 1: 7.7 (nr)
Insufficient reading and C: The patients received C:84 (nr)
comprehension skills, routine diabetes care during p=0.001
pregnancy, diagnosed week 0—48 and were put
psychiatric illness or on a waiting list for the 10 months
alcohol and/or drug intervention 1: 7.8 (nr)
abuse, and an ongoing C:84 (nr)
intercurrent disease p=0.007
12 months
1: 7.7 (nr)
C:8.2 (nr)
p=0.012
C = Control
CBT = Cognitive behavioural therapy
(nr = Not reported)
DCTT = The Diabetes Control and Complications Trial
| = Control
ns = Not significant
RCT = Randomised controlled trial
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5.

Metoden motivations-

hojande samtal i jamforelse
med sedvanlig vard

Slutsats

a

Den vetenskapliga litteraturen visar ingen skillnad mellan motiva-
tionshojande samtal enligt MI-metoderna (MI, AMI och MET)
och sedvanlig véird nir det giller effekt pd HbA,  hos personer
med diabetes vid mitningar upp till 1 ar.

Evidensgraderade resultat

a

Motivationshéjande samtal, enligt MI-metoderna (MI, AMI och
MET), visar ingen skillnad i effekt mellan behandlings- och kon-
trollgrupp pa HbA,. vid mitningar efter 6 manader upp till 1 &r
hos patienter med diabetes i jimforelse med sedvanlig vird (Mattligt
starkt vetenskapligt underlag ®@®®0).

Det vetenskapliga underlaget for motivationshojande samtal enligt
MI-metoderna (MI, AMI och MET) ir otillrickligt avseende effekter
pa livskvalitet hos personer med diabetes (Otillrickligt vetenskapligt
underlag ®000).

KAPITEL 5 « METODEN MOTIVATIONSHOJANDE SAMTAL 14’7
| JAMFORELSE MED SEDVANLIG VARD



Tabell 5.1 Sammanfattande beskrivning av effektmdtt som anvdnts
i de granskade studierna.

Effektmatt  Antal Medel- Absolut Veten- Kommentarer
patienter virde i effekt skapligt
(antal standard- (95% KIl) underlag
studier) grupp
(min-
max)
HbA ;. 783 8,1% -0,00 Mattligt Giller bade
6—12 manader (3 RCT) (70-9,5) procent- starkt vid typ 1- och
efter Ml enheter Clelele) typ 2-diabetes.
(-0,13, 0,19) Avdrag for:
overforbarhet
och brister i
randomiserings-
forfarandet

-1

I detta kapitel inkluderas bide typ 1- och typ 2-diabetes. De studier
som finns inom detta omrade sirskiljer inte mellan de olika typerna
av diabetes.

Bakgrund

Motivationshéjande samtal ("motivational interviewing”, MI) ir en
specifik samtalsmetod och ett forhillningssitt med syfte att uppnd
okad motivation till beteendeférindring. Det dr viktigt att skilja MI
frén det ridgivande samtalet som ir en forutsittning for patientcen-
trerad vérd vid diabetes. Det ridgivande samtalet ingdr som en rutin-
missig del i den sedvanliga diabetessjukvarden och utgir frin patientens
specifika behov och férutsittningar.
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Faktaruta 5.1 F6r motivationshdjande samtal enligt Ml-metoderna
(M1, AMI och MET).

Motivationshojande samtal enligt MI-metoden kan ges som ett kort
enskilt samtal vid ett eller tva tillfillen eller som en férberedelse for en
annan patientutbildning. Metoden kan dven kombineras med andra inter-
ventioner som exempelvis socialt larande. Den benimns da “adaptations
of motivational interviewing” (AMl:s). Motivationshdjande samtal kombi-
nerat med individinriktad “feedback” omnamns i litteraturen som "moti-
vational enhancement therapy” (MET) [1,2].

MI-metoden, som under senare tid har rént stort intresse inom diabetes-
vérden, utvecklades av William Miller och Stephen Rollnick i borjan av
1980-talet for att f3 minniskor att férindra sina alkoholvanor [1]. Moti-
vationshojande samtal utgdr frin fyra principer; visa empati, utveckla
diskrepans, stirka patientens sjilvkompetens samt minska patientens
motstind mot forindring. Empati innebir att virdaren anstringer sig
for att pd ett engagerat sitt forstd patientens tankar och kinslor infor
problembeteendet. Att utveckla diskrepans innebir att virdaren genom
ett reflektivt lyssnande utvecklar och synliggér skillnaden mellan pati-
entens nuvarande beteende och det 6nskvirda beteendet. Denna inre
konflikt eller ambivalens kan patienten uppleva som obehaglig men ir
den viktigaste faktorn for att starta en forindring. Om patienten har ett
motstdnd mot férindringen ir det viktigt att virdaren forséker forstd
patientens situation. Att i det liget komma med argument for en férind-
ring kan ofta forstirka motstdndet. En viktig aspekt dr att kontinuerligt
bekrifta patientens forbattringar [1,2].

Prochaska och medarbetare har utvecklat en modell for beteendeférind-
ring, "Stages of Change”, dven kallad motivationscirkel [3]. I modellen
ses forindring som en process bestiende av ett antal faser eller stadier
som beskriver individens grad av motivation. Vid lig grad av motivation
kinner sig personen inte beredd att forindra sig och vid hég grad av
motivation vidmakthaller personen sitt nya beteende (Figur 5.1). Stor
vikt liggs vid att folja patienten utifrdn den aktuella fasen. Modellen
har sin grund i ett socialpsykologiskt teoretiskt perspektiv [4] som utgar
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frén att forindringar av beteenden sker stegvis [4—06]. I en studie
gillande rokstopp har man funnit bist effekt av MI hos personer
som initialt inte hade hég grad av motivation till férindring [7].
Inom diabetesomradet visar Trigwell och medarbetare att deltagare
som rapporterade ldg grad av motivation hade ligre HbA, dn de
som rapporterade en hogre grad [8].

= |nte beredd

= Ambivalent

= Beslutande
Handling
Vidmakthallande

Figur 5.1 Beskrivning av faserna i en fordndringsprocess, kallad motivationscirkel.

Nir vi i denna rapport skriver motivationshéjande samtal enligt MI-
metoden eller endast MI avses ndgon eller flera av dessa tre olika former:

MI, AMI och/eller MET.

Systematiska litteraturéversikter har visat att metoden motivations-
héjande samtal (MI, AMI och MET) ofta anvinds vid problembeteen-
den som missbruk av tobak, alkohol, droger samt vid fysisk inaktivitet,
kostrelaterade problem och sexuellt riskbeteende [9-11]. Den samlade
bilden frin dessa 6versikter dr att MI har effekt nir det giller alkohol-
problem. Dunn och medarbetare hivdar att metoden i férsta hand
lampar sig for patienter med alkoholproblem inom primirvérden [10].
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De studier om kost som inkluderats i dessa tre litteraturéversikter har
anvint olika utfallsmétt, som viktnedging, sinkning av blodtryck och
kolesterolvirde [9-11]. Detta forsvarar tolkningen av resultatet, dvs
huruvida MI kan anvindas fér att komma tillritta med allehanda
kostproblem. Folkhilsoinstitutet, som grundar sin evidens for MI
pd Hettema och medarbetares litteraturéversikt [12], framhéller att
intresset for M1 4r stort i Sverige sirskilt inom hilso- och sjukvérden,
men dven inom kriminalvird, socialvird och skola [13].

Rubak och medarbetare har i sin systematiska litteraturoversikt
inkluderat 72 studier [11]. Fyra av dessa studier handlar om diabetes
men med andra inklusionskriterier in de som anvints i vir meta-
analys (annan studiedesign, malgrupp och intervention samt ligre

studiekvalitet). Resultatet frin dessa fyra studier visade ingen signi-
fikant effekt av MI pad HbA,-virden.

Channon och medarbetare har i en multicenterstudie visat att ungdomar
med typ 1-diabetes som genomgatt MI-utbildning forbittrat sina HbA, -
virden jamfort med dem som erbjéds sedvanlig vard [9].

Egenvérd vid diabetes kriver ofta viss beteendeférindring for att patien-
ten ska uppnd god blodglukoskontroll med bibehéllen livskvalitet. Detta
kan vara problematiskt for den enskilde patienten. Inom diabetessjuk-
védrden dr det viktigt att utvirdera om MI kan anvindas som metod f6r
att initiera och vidmakthélla beteendeférindringar samt oka patientens
egen tillit till férindring [13,15,16]. Systematiska litteraturéversikter for
motivationshojande samtal, som kan vara intressanta inom diabetesom-
radet, har framfor allt fokuserat pa livsstilsintervention [9-12]. Studierna
som inkluderats i dessa dversikter har ofta bristande studiekvalitet som
svag forskningsdesign, brist pd "power”, otydliga effektmatt och mit-
instrument som inte ir validerade. Ett annat problem ir att interventionen
inte definierats klart och tydligt. I en litteraturstudie har "empower-
ment -inspirerande utbildning tolkats som motivationshéjande samtal
(11]. Det idr dérfor av virde att pa ett systematiske sitt studera huruvida
MI ir en framkomlig vig f6r att uppnd god blodglukoskontroll med

bibehallen livskvalitet hos personer med diabetes.
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Specifik fragestillning

Resulterar metoden motivationshéjande samtal (MI, AMI eller MET)
i bittre effekter pd HbA, . och livskvalitet dn sedvanlig vard?

Urval av studier

Litteratursdkningen redovisas i Kapitel 2. I litteratursokningen identi-
fierades 490 abstrakt. Av dessa ldstes 11 i fulltext. Ytterligare s tillkom
via referenslistor. Fem randomiserade studier (RCT) uppfyllde de upp-

satta inklusionskriterierna.

Antal granskade
abstrakt
490

4

—>

Ej relevanta
479

Antal bedémda
fulltextartiklar
11

Fran tidigare
systematiska
oversikter: 3

Manuell s6kning: 2

vy

—

Exkluderade
11

Inkluderade
i analys
5

Figur 5.2 Flodesschema over urvalet av primdrstudier rérande motivations-

héjande samtal.
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Resultat

Beskrivning av inkluderade studier

Fem randomiserade kontrollerade studier, publicerade i fem vetenskapliga
originalartiklar (982 patienter) inkluderades i den systematiska Gversikten
[14-18]. Studierna med de hogsta vetenskapliga virdena inkluderades

i metaanalyserna [14,16,18]. Bortfallet (dvs antal som inte fullfoljde
programmen) varierade mellan 7 och 12,6 procent. I en studie har bort-
fallet inte angetts [15]. Motivationshéjande samtal i de inkluderade stu-
dierna anvindes som enstaka samtal [15] och som AMI:s [14,16—-18],
dvs i kombination med andra teorier och modeller for lirande. De
modeller som anvindes i studierna var patientcentrerade forhallningssitt
som vuxenpedagogik, “self-efficacy” och "chronic care model”. For de
studier som inkluderats i metaanalysen varierade interventionen totalt
i tid frén 45 minuter till drygt 3 timmar. Grunddata fér studierna redo-
visas i Tabell 5.2 och 5.3. Nedan redovisas studiernas program i korthet.

I en randomiserad studie frin primirvardsenheter i England undersokte
Dale och medarbetare om patienter med typ 2-diabetes férbittrade tron
pa den egna férmdgan att utova fysisk aktivitet och blodglukoskontroll
[14]. Deltagarna fick MI via telefonsupport som komplement till den
ordinarie diabetessjukvarden. Diabetessjukskéterskor och “peer support”
(dvs stodjande patienter) utbildades i metoden MI. Den teoretiska refe-
rensramen for studien utgdr dels frin Banduras teori om “self-efficacy”
och metoden MI enligt Miller [1]. Patienterna i behandlingsgruppen
kontaktades via telefonsamtal tre till fem dagar efter att de besokt dia-
betessjukvarden. Direfter erbjods kontinuerlig kontakt vid féljande tid-
punkter: dag 7—10; 14-18; 28-35; 56—79; 120—150. Deltagarna i kontroll-
gruppen fick sedvanlig vird. De flesta deltagarna i bdda grupperna var
mellan 50-69 ar gamla. Inga baslinjeskillnader noterades. Resultatet vid
sexménadersuppfoljningen visade ingen skillnad i sjalvkompetens eller
HbA,-virden mellan behandlings- och kontrollgruppen. Det noterades
heller ingen skillnad i HbA,-virden mellan de som erhillit telefonstod
av "peer support” eller av diabetessjukskéterska. Studien bedomdes ha
hog kvalitet dd den var mycket vilgjord, hade lagt bortfall samt hog
intern och extern validitet.
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I en randomiserad studie vid ett sjukhus i England utvecklade och utvir-
derade Ismail och medarbetare en individuell utbildningsmodell baserad
pa motivationshéjande samtal, enligt principerna f6r MET [16]. Utbild-
ningen varade i tvd manader och innefattade fyra individuella sessioner
(2 so minuter) i motivationshdjande samtal (MET). Férsta sessionen
utgick fran att varje patient fyllde i ett sjilvskattningsformulir om det
egna beteendet och férindringsbenigenhet relaterade till diabetes. De
foljande sessionerna syftade till att identifiera hinder och méjligheter
for att forindra problembeteenden. Dessa sessioner fokuserade pd patien-
tens egen problemlosningsférmaga och pd att utarbeta en plan for bete-
endeforindring. Mellan sessionerna fick patienten skriva ned faktorer

av betydelse for den egna motivationen. Patienterna i kontrollgruppen
fick sedvanlig vard. Deltagarna som var 36 ar (medianvirde), och som
hade haft typ 1-diabetes mellan 16 och 18 &r uppmitte HbA,-virde pd
9,4 procent. Resultatet vid uppfoljning efter ett dr visade ingen skillnad
mellan interventions- och kontrollgrupp pad HbA, ~virdena eller p3 livs-
kvalitet. Studien bedémdes ha hég kvalitet dd den var mycket vilgjord,
hade lagt bortfall samt hog intern och extern validitet.

Smith West och medarbetare utvirderade i en randomiserad studie
effekten av motivationshsjande samtal (AMI) som tilligg till ett
gruppbaserat viktprogram hos éverviktiga kvinnor med typ 2-diabetes
boende i USA [18]. Samtliga deltog i ett gruppbaserat beteendeorienterat
42-veckors viktprogram. Under det forsta halvaret triffades gruppen en
ging i veckan, direfter en ging varannan vecka under sex méinader och
slutligen en ging i ménaden i sex minader. Utbildningen innefattade
beteendeforindring med fokus pd malformulering och problemlésning.
Interventionsgruppen deltog i fem individuella sessioner (a 45 minuter)
i motivationshojande samtal utforda av en i metoden utbildad psykolog.
Deltagarna i kontrollgruppen medverkade i fem individuella sessioner
med fokus pa kvinnors hilsa (dock inte motivationshéjande samtal).
Eftermitningarna utfordes 6, 12 och 18 manader efter avslutad be-
handling. Patienterna som ingick i studien var 6verviktiga kvinnor
(drygt 53 ar gamla) som hade haft diabetes i drygt fem ar. Trots storre
viktnedging i behandlingsgruppen forbittrades inte HbA, -virdena

i jimforelse med kontrollgruppen 12 respektive 18 manader efter

behandlingen. Studien bedémdes ha medelhdg kvalitet pga den laga

154 PATIENTUTBILDNING VID DIABETES



externa validiteten och samtliga studiedeltagare var afroamerikanska
kvinnor.

I en randomiserad studie vid en diabetesklinik i USA implementerade
och utvirderade Hokanson och medarbetare metoden motivations-
héjande samtal. Detta skedde inom ramen f6r sedvanlig egenvérds-
utbildning f6r personer med typ 2-diabetes och med syfte att 6ka
deltagarnas motivation till att sluta réka [15]. De motivationshéjande
samtalen bestod av fyra sessioner under en period av fyra till sex ména-
der. Vid den férsta triffen méttes behandlaren och patienten for ett
inledande motivationshéjande samtal. Direfter kontaktades deltagarna
vid tre till sex tillfllen via telefon (i genomsnitt 3,5 telefonsamtal) for
uppféljande motivationshojande samtal. Tidsdtging vid samtalen var

i genomsnitt 11 minuter (varierade mellan 2 till 31 minuter). Kontroll-
gruppen fortsatte den sedvanliga egenvardsutbildningen som inklu-
derade information och ridgivning om rokning och rékstopp. Ingen
skillnad i antal patienter som rokte dagligen eller for HbA,-virdena
noterades mellan interventions- och kontrollgruppen vid sex manaders
uppf6ljning. Studien bedémdes ha lig kvalitet pga oklar randomisering,
icke angivet bortfall samt lag intern och extern validitet.

I en randomiserad studie frén Storbritannien utbildade Pill och med-
arbetare personal vid 33 primirvardscentraler i metoden motivations-
héjande samtal och vuxenpedagogik [17]. Utbildningen syftade till att
uppmuntra personalen att diskutera individuella virdplaner, mal och
forindringsbenigenhet med patienterna. Véirdplanen skulle innefatta
patientens instillning till sjukdomen och livsstilsférindring samt att
utarbeta realistiska individuella mal. Personalen var entusiastisk och
tillimpade metoden, men efter tvd &r uppgav endast 19 procent att de
anvinde metoden pi ett systematiske sitt. Patienterna i behandlings-
gruppen gick pd kontroll pd de virdcentraler dir personalen hade utbil-
dats i MI och vuxenpedagogik. Kontrollgruppen fick sedvanlig vard pé
sin vanliga virdcentral. Utbildningens genomférande och lingd fram-
kom inte. Deltagarna var i genomsnitt 58 r gamla, hade haft diabetes

i drygt sju ar, var ligutbildade och hade dalig blodglukoskontroll. Nagon
effekt av utbildningen pa HbA, ~virdena samt pa livskvalitet kunde inte
konstateras. Studien bedomdes ha lag kvalitet eftersom patienterna hade
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mycket hoga HbA, -virden samt att det foreldg signifikanta skillnader
i baslinjevirdena for HbA, .

Effekt av metoden motivationshdéjande samtal pa HbA,,

Studierna med hagsta vetenskapliga virde inkluderades i metaanalysen
[14,16,18]. En studie utvirderade effekter pd HbA . efter sex mé&nader
[14] och tvé studier efter 12 ménader [16,18]. Samtliga tre MI-program
[14,16,18], inkluderande 783 personer med diabetes, visade enhetliga
resultat och gav ingen forbittring av HbA,, se Figur 5.3.

Sensitivitetsanalyser visade att resultatet ytterst marginellt paverkades
vid uteslutning av studier oavsett vilka.

Effekt av metoden motivationshéjande
samtal pa annat effektmatt: livskvalitet

I tre av de fem inkluderade studierna hade olika métt for livskvalitet
anvints, t ex generiskt livskvalitetsmatt (SF-36), och diabetesspecifikt
livskvalitetsmatt [16,17]. Ingen av dessa studier pavisade f6rhojd livs-
kvalitet med MI. Dale och medarbetare anvinde ett formulir for att
miita sjilvkompetens ("self-efficacy”) hos deltagarna. Ingen skillnad
noterades mellan behandlings- och kontrollgruppen [14].

Diskussion

[ foreliggande litteraturstudie har motivationshéjande samtal (MI, AMI,
MET) studerats som metod for att forbittra HbA,. med bibehillen livs-
kvalitet hos personer med diabetes. Metaanalysen av tre studier visade
att metoden saknar effekt pd HbA -virdet efter 6 minader till 1 ar
[14,16,18]. Det vetenskapliga underlaget for metoden ir otillrickligt
avseende effekter pa livskvalitet.

Studierna som inkluderats i metaanalysen varierade i flera avseenden.

Ett av programmen utgick frin telefonbaserat stéd [14]. I vriga program
triffade virdpersonalen patienterna "face-to-face” vid den vanliga mot-
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tagningen [16,18]. Lingden pa samtalet i de olika studierna varierade
frén ss minuter till drygt tre timmar. I programmen var det antingen

en utbildad psykolog [18] eller en diabetessjukskoterska som genomforde
samtalen [14,16]. I en av studierna genomférde stodjande patienter ("peer
support”) samtalen [14].

Endast en av de fem studier som inkluderats anvinde MI som enskild
behandling [15]. Majoriteten av de 6vriga studierna kombinerade MI
med andra modeller for lirande (AMI:s) [14,16—-18]. Den vanligaste
utbildningsstrukturen i studierna var en tvidagarskurs f6r personalen

i metoden motivationshdjande samtal. Enligt Miller saknas vetenskap-
liga bevis for att faktorer som samtalstidens lingd och vilken yrkes-
kategori som utfért M1 skulle ha betydelse for att uppna avsedd effekt
[19]. Rollnick och medarbetare hivdar att det snarare dr kompetensen
hos vérdaren som ir central for att lyckas genomf6ra motivationshsjande
samtal pd ett empatiske, reflekterande och patientcentrerat sitt [2,26,27].

En av hornstenarna i metoden motivationshojande samtal ir det reflek-
terande samtalet som syftar till att synliggéra ambivalens mellan det
gamla och det nya beteendet. Det 4r naturligtvis enklare att synliggora
ett val mellan det aktuella alkoholintaget och minskad konsumtion 4n
att synliggéra positiva och negativa faktorer i egenvirden av betydelse
for HbA,-virde och livskvalitet. En lyckad egenvird vid diabetes ir
ett komplicerat samspel av sdvil medicinska, fysiska, psykologiska som
sociala faktorer [20-23]. Vid utvecklande av sena komplikationer (t ex
mikrovaskulir sjukdom) kompliceras egenvarden betydligt pga skade
dagliga problem med insulinbehandling och svingande blodglukos [24].
Det dr uppenbart att personer med diabetes behover adekvat stod och
undervisning for att hantera egenvérden pa ett tillfredsstillande sitt.
Det kan inda tyckas mirkligt att metoden motivationshéjande samtal
i vér litteraturoversikt inte hade avsedd effekt pd blodglukoskontroll
eller livskvalitet, med tanke pa att MI faktiskt kombinerats med andra
metoder for lirande (AMI:s).

En forklaring till att motivationshéjande samtal inte hade effekt i de
inkluderade studierna kan vara bristande kompetens hos vardarna/
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utbildarna i metoden. Tv4 av de inkluderade studierna saknade be-
skrivning av om interventionen verkligen tillimpade MI-metoden
(t ex motivationshéjande samtal med och utan kombination av annan

utbildningsmodell) [14,16].

Rollnick och Miller har kommenterat hur metoden motivationshsjande
samtal har tillimpats och utvirderats i olika studier [19,25]. De anser
generellt att forskare pa ett otydligt sitt visar metodens utformning
samt att studierna ofta saknar eller har bristfillig information om hur
virdpersonalen har trinats och anvint metoden. De understryker att
svarigheten med komplexa behandlingar, som det ofta handlar om
vid beteendeférindringar, inte har vetenskapligt studerats i tillricklig
omfattning [2,25]. Diremot har MI framstdtt som en enkel 16sning
vid allehanda beteendeférindringar och utgjort underlag f6r rando-
miserade studier [25]. Virdpersonalens kompetens och férméga att
arbeta patientcentrerat ir en av de viktigaste principerna vid beteende-
forindring [26-28]. Det ir samtidigt en utmaning d en omvirdering
till ett mer patientcentrerat forhallningssitt dr en forutsittning for att
metoden ska kunna tillimpas. Denna omvirdering och att inférliva
ett nytt forhallningssite 4r komplext och har visat sig kriva tid och
handledning [29,30]. Endast en av de inkluderade studierna i denna
oversikt erbjod utbildning till virdpersonalen som béde omfattade
tvddagarsutbildning och handledning [18]. Trots detta forbittrades
inte HbA,-virdena i jimférelse med kontrollgruppen mitt vid

12 manader efter interventionen [18].

For att kunna uppna eller vidmakthélla ett bra HbA, ~virde krivs att
patienten fir adekvat stdd f6r en vilfungerande och tillfredsstillande
egenvérd. Uppenbarligen uppnds inte denna effekt med motivations-
héjande samtal som enda behandling eller i kombination med andra
utbildningsmodeller. I linje med Rollnicks [2,25] syn pa att beteende-
forindringar ofta kriver komplexa dtgirder har under 2008 inom dia-
betesomridet en randomiserad studie [16] och ett studieprotokoll [31]
publicerats. I dessa studier har motivationshéjande samtal kompletterats
med kognitiv beteendeterapi. I en av studierna rapporterades om bittre
effekt av kombinationen MI och kognitiv beteendeterapi pd HbA,, jim-
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fort med enbart MI, dock uppnaddes inte signifikanta skillnader [16].
Kombinationen av MI och kognitiv beteendeterapi har dven anvints
vid missbruk av datoranvindning. Vid en forsta utvirdering av 35 min
visade resultatet att minnen skattade bittre livskvalitet, men dator-
anvindningen hade inte minskat [32].
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Table 5.2 Studies of MI and diabetes.

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,. % (SD) Quality of life Comments
Country Score (SD)
Weight loss kg
(SD)

Dale RCT 231 type 2 diabetic I: Intervention was based 6 months Baseline Diabetes mellitus High
2008 patients on Bandura’s self-efficacy I: PS: 8.4 (1.1) self-efficacy scale
[14] Setting: I: 90 peer support theory and the principles 12.6% I: DSN: 8.9 (1.5) (DMSES), Self- Well designed
United general (PS) + 44 diabetes of motivational interviewing C:8.7 (1.3) efficacy range: study, high extern
Kingdom practices nurse (DSN) telecare support provided 0 (low)—150 (high) and intern validity,

C:97 by peer supporters (PS), 6 months low drop-out rate

45% females, or by diabetes specialist I: PS: 8.0 (1.5) Baseline

55% males nurses (DSNs) I: DSN: 7.9 (0.9) I: PS: 108.8 (30.4)

C:79 (11) I: DSN: 109.9 (21.5)

Inclusion criteria The frequency of calls was ns C:106.4 (30.8)

>7.4 HbA,_; been advised  intended to be tailored to

at latest appointment of patients’ individual needs 6 months

the benefit of reducing I: PS: 116.3 (25.7)

their glycated haemo- Each patient receiving on I: DSN:109.4 (27.4)

globin through behaviour  average 4.5 calls (range C:111.3 (30.7)

change (diet and/or 1-6 calls, SD=2.2). The

exercise), with or with- calls lasted on average Weight loss:

out a change in pre- 9.5 minutes (range 1-37 nr

scribed tablet-based minutes, SD=6.3 minutes).

therapy

There was no statistically

Exclusion criteria significant difference be-

Patients on insulin, tween the call lengths

lacking a telephone of DSN and PS groups

or adequate English

to communicate, and Total length: 54.8 minutes

those with severe (range: 9-130 minutes)

accompanying disorders

(eg mentally ill; severe C: Usual diabetes care

learning difficulties;

severe hearing diffi-

culties) judged by the

GP as likely to inter-

fere with outcome

interpretation

The table continues on the next page
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Table 5.2 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,. % (SD) Quality of life Comments
Country Score (SD)
Weight loss kg
(SD)
Ismail RCT 230 type 1 diabetic I: Usual care with Moti- 12 months Baseline Quality of life High
2008 patients vational Enhancement I: 9.4 (nr) Baseline
[16] Setting: I: 117 Therapy (MET); over 9% C: 94 (nr) Satisfaction subscale =~ WWell designed
United hospital C:121 2 months, participants 1:2.9 (nr) study, high extern
Kingdom based 38% males had 4 individual face-to- 3 months C:2.6 (nr) and intern validity,
62% females face sessions that lasted I: 9.4 (nr) low drop out rate
50 minutes each C:9.5 (nr) Impact subscale
Inclusion criteria ns 1:2.2 (nr) Diabetes quality
Adults (age 18 to Total length: 200 minutes C:2.2 (nr) of life scale (score
65 years) with type 1 (3.3 hours) 6 months range per subscale,
diabetes for at least I: 9.4 (nr) 12 months 1-5)
2 years who had at C: Usual diabetes care C:9.5 (nr) Satisfaction subscale
least 2 records of ns I versus C
HbA, levels between -0.08
8.2% and 15% in the 9 months
past 12 months (the 1: 9.4 (nr) Impact subscale
second being the C:9.3 (nr) I versus C
current HbA,. level) ns —0.04 (mean
difference)
Exclusion criteria 12 months
Patients: not speaking I: 9.4 (nr) Weight change/BMI
English, were pregnant, C:9.5 (nr) 12 months
had a short-term or ns 1: —0.35 (vs usual
serious medical illness, care) ns
advanced diabetes
complications, known
haemaglobin-pathy,
psychotic disorders,
alcohol dependence,
were in psychotheraphy,
or had been in a structu-
red diabetes education
program less than
3 months previously
The table continues on the next page
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Table 5.2 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA,. % (SD) Quality of life Comments
Country Score (SD)
Weight loss kg
(SD)
Smith West RCT 217 type 2 diabetic All participants, received 6,12 and 18 months  Baseline Quality of life Moderate
2007 patients an 18-month, group-based 1: 7.5 (1.4) Not measured
[18] Setting: 1: 109 behavioural obesity treat- 7% C:76(14) Only women
USA Outpatient  C: 108 ment program Weight change were included -
diabetic 100% females 6 months low extern validity
center I: 5 individual sessions of I: 6.8 (1.0") Baseline
Inclusion criteria Ml at baseline, 3, 6, 9 and C:71 (1.0") 1: 97 (17) The intervention
Type 2 diabetes, treated 12 months. Sessions lasted p <0.02 C: 97 (15) has relevance for
with oral hypoglycaemic about 45 minutes a Swedish setting
agents, no insulin treat- 12 months 6 months
ment, BMI 27-50 kg/m?, C: 5 individual sessions of I: 71 (1.0") I: —4.7 (0.45) Note that the
healthy otherwise, able attention placebo matched C:7.0 (1.0") C:-3.1(0.47) control group
to walk for exercise to Ml (health education; ns p <0.01 did not receive
breast self-care, dental usual care
Exclusion criteria health). Session number 18 months 12 months
Pregnancy, recent and length matched to Ml I: 7.4 (1.0") I:-4.8 (0.59)
significant weight loss C:74 (1.0 C:-2.7 (0.62)
(>10 Ibs = approximately ~ Total length: 46 hours. ns p <0.02
5 kg), severe debilitating Ml sessions lasted about
disease 45 minutes 18 months
I: -3.5 (0.62)
C:-1.7 (0.63)
p <0.04

1 SE (standard error) har omriknats till SD.

BMI = Body mass index

C = Control

CCT = Controlled clinical and experimental trials
FBS = Fasting blood sugar

GP = General practitioner

| = Intervention

Ibs = American unit of mass or weight

MI = Motivational interviewing

nr = Not reported

ns = Not significant

RCT = Randomised controlled trial

SD = Standard deviation

SF-36 = Short form-36 (Short form survey instruments)
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Table 5.3 Studies of MI and diabetes not included in meta-analysis.

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA;. % (SD)  Quality of life Comments
Country Score (SD)
Hokanson RCT 114 type 2 diabetic I: Ml on smoking cessation 3 and 6 months Baseline Not measured Low
2006 patients rates in 4 sessions over a I: 8.9 (2.5)
[15] Setting: I: 57 4—6 month period. One nr C:8.3(21) Low extern and
USA Diabetic C: 57 face-to-face motivational intern validity;
centre 57% males interviewing session at the 3 months drop out rate not
43% females initial study plus 3—6 tele- I: 67 (<7) reported, unclear
phone counseling sessions C:73 (<7) randomisation

Inclusion criteria (average of 3.5 telephone ns

English-speaking sessions, the number of The intervention

Adult subjects (aged calls ranged from 1-7) and 6 months has relevance for

21-80 years old) with offering of medication I: 62 (<7) a Swedish setting

type 2 diabetes were C:76 (<7)

recruited from an Total length: Phone calls ns

ongoing diabetes averaged approximately

education program; 11 minutes in length,

self-identified as ranging from 2 to

current smokers 31 minutes

or who had quit

smoking within C: Usual educational

the past 3 months advice

Exclusion criteria

nr

The table continues on the next page
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Table 5.3 continued

First author  Study Patient Intervention method Follow-up period Results Results Study quality
Year design characteristics Study groups Drop out rate and relevance
Reference HbA, . % (SD)  Quality of life Comments
Country Score (SD)
Pill RCT 190 type 2 diabetic The intervention concen- 18 months Baseline Quality of life Low
1998 patients trated on motivational Hospital A Measured with
[17] Setting: I: 95 interviewing (Ml), and Drop out rate: 1:11.7 (2.2) SF-36. There was Note that the
United General C:95 adult learning principles 10.5% C:121 (2.6) only one sign of dif- patients’ glycaemic
Kingdom practices  48% males ference over time: control was poor
52% females Professionals had at least Hospital B the control group
two training sessions, dis- 1:10.2 (1.4) improved in physical ~ Low external validity
Inclusion criteria cussion, role play continuing C:11.5(1.7) activities (limitations
18-70 years old; support, newsletters every p <0.007 to every day activi- Two hospital
diagnosed >1 year; 3—4 months and two group ties) laboratories were
HbA. >9%; life meetings 18 months p=0.02 used: Hospital A
expectancy of at Hospital A and Hospital B.
least 3 years Total length: nr 1:12.7 (2.7) Weight change Difference in base-
C:13.7 (2.9) Baseline line, HbA. (%),
Exclusions criteria nr nr for Hospital B
None laboratories
Hospital B 18 months
1:9.8 (2.1) [:0.83 (0.3)
C:11.8 (21) C:0.91 (0.3)
nr ns
Time 1-time 2
mean difference:
ns
C = Control

| = Intervention

RCT = Randomised controlled trial

SD = Standard deviation
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6. Etiska och sociala aspekter
pa patientutbildning

Sambhaillsperspektivet

Nir det giller prioriteringar av olika insatser for patienterna, s ir det
etiskt viktigt att insatserna ir kostnadseffektiva. Dessutom maste hin-
syn tas till mdnniskoviirdet, dvs minniskor ska inte diskrimineras pga
kon, alder, etnicitet, handikapp, ursprung, inkomst eller social stillning.
Prioritering ska ske utifrén solidaritets- och behovsprincipen, vilket inne-
bir att de med nedsatt sjilvbestimmande, exempelvis barn, personer
med demens eller forstdindshandikapp, sirskilt ska skyddas av vard-
personalen (solidaritetsprincipen) och att personer med storst behov ska
prioriteras forst (behovsprincipen). Efter dessa prioriteringsgrunder ska
kostnadseffektivitersprincipen tillimpas, vilket innebir att vid behandling
av samma sjukdom ska den mest kostnadseffektiva behandlingen viljas.

En etisk utgdngspunkt i méten i virden ir att den professionelle varda-
ren vill gora gott. Normalt gestaltas denna etiska héllning genom att
virdaren — med god evidensbaserad kunskap och inom rimliga ekono-
miska kostnader — ger patienten saklig information eller rid om olika
behandlingsalternativ.

Den etiska hallningen att gora gott kan dock kompliceras i de fall det
vetenskapliga underlaget dr oklart eller om behandlingen kan medféra
olika risker for patienten. Dessutom kan situationen alltmer kompliceras
av att behandlingen 4r ekonomiskt kostsam eller om patienten motsitter
sig denna. Vardaren stills di inf6r svira etiska bedomningar mellan att
viga att gira gott gentemot att inte skada, samtidigt som patientens sjilv-
bestimmande och integritet ska respekteras [1,2]. Ett exempel pd detta dr
nir virdaren pd goda grunder anser att en behandling skulle vara bra for
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patientens hilsa eller livskvalitet, men patienten inte vill delta i behand-
lingen. I dagens sjukvird méste ocksd ekonomiska prioriteringar vigas
in och d& kommer etiska principer om 7ittvisa dven in i bedomningen.

Patientens sjilvbestimmande

En vedertagen utgéngspunkt for att en person ska ha reellt sjilvbestim-
mande ir att personen ir vilinformerad, annars riskerar han eller hon att
fatta beslut pa felaktiga grunder. Dirfor dr patientutbildning ett viktigt
inslag i vdrden, inte bara for att man ska kunna ta ett stérre egenansvar
for sin sjukdom, utan ocksi for att man ska ha méjlighet till reellt sjilv-
bestimmande.

Nir det giller patientutbildning finns nigra etiska utmaningar, exem-
pelvis som att bestimma olika mélgrupper vad giller diabetes (barn,
nydiagnostiserade, personer med olika funktionsnedsittningar, osv).
Ett annat exempel ir att matcha olika pedagogiska metoder mot dessa
malgrupper med hinsyn till deras speciella férutsittningar och att
kontinuerligt utvirdera de gjorda insatserna [3,4]. De valda utbildnings-
metoderna bor anpassas till varje mélgrupps olika kognitiva, kinslo-
missiga och dvriga personliga forutsittningar. Att forsdka sammanstilla
gruppen sd att den blir nigorlunda enhetlig ir i regel en viktig peda-
gogisk princip.

Metaanalysen i Kapitel 5 visar att motivationshéjande samtal (MI) inte

ar effektivt for att forbittra patienternas HbA, .. Det idr d3 inte etiske ritt
att utsitta patienter fér denna behandling, eftersom det inte finns evi-
dens for att motivationshéjande samtal inom diabetesomridet har effekt.

I nistan all pedagogisk verksamhet uppkommer tillitsproblem som
handlar om trovirdigheten och relevansen av den kunskap som for-
medlas och den metod som anvinds. Det dr dirfor viktigt i patient-
utbildningen, att den kunskap som formedlas har god evidens, dvs
att kunskapen har god tillférlitlighet och validitet och att metoden
som anvinds ir relevant. Annars kan tilliten till virdpersonalen
minska. I forlingningen kan detta leda till ifrigasittande av virden
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dven inom andra vdrdsektorer. Det har visat sig ha pétaglig positiv
effekt pd patienternas blodglukoskontroll (se Kapitel 3) att strukturera
upp undervisningen med hjilp av pedagogiskt kunnig personal och
gora det i grupp.

Viktiga pedagogiska frégor rérande utbildningens innehéll har ocksa
etiska dimensioner, exempelvis pd vilket sitt olika diabeteskomplika-
tioner presenteras med hinsyn till patienternas oro. Hir krivs att vérd-
personalen ir lyhord och kan avviga saklig information och vilja vilka
inslag som inte i onédan skapar oro hos deltagaren. Det innebir ocksa
att vardpersonalen dr 6ppen och lyssnar pa de frigor och synpunkter
som deltagarna vicker. Det ir viktigt att virdpersonalen noga avviger
graden av delaktighet for att patienterna ska ta till sig informationen.
Ju mer delaktig patienten ir desto bittre blir effekten. Risken kan annars
vara att patientutbildningen fir motsatt effekt. Graden av delaktighet
blir ett alltmer etiskt viktigt krav nir det giller grupputbildning [5,6].

Ett annat viktigt etiskt problemomride i patientutbildning 4r under
vilka villkor som personen deltar, dvs graden av frivillighet samt om
personen sjilv efterfrigat utbildningen. Diabetessjukskoterskor upplever
att hinsyn till patientens sjilvbestimmande samt att inte skada patienten
ir de mest frekventa problemen i patientutbildning vid diabetes [4]. Det
optimala ir naturligtvis nir patienten sjilv efterfrigar utbildning, i de
fall patienten vet om att denna utbildning finns. Om patienten 4nd4 inte
efterfrigar utbildning kan vérdpersonalen forsoka paverka patienten med
radd om att delta. Detta blir dock mer etiskt problematiskt, med hinsyn
till patientens sjilvbestimmande och integritet, om patienten i nigon
grad kinner sig tvingad. Det senare blir speciellt kinsligt nir det giller
barn eller tondringar dir anhériga formellt 4r virdnadsansvariga och dir
tondringens eller barnets sjilvbestimmande kan begrinsas genom de
relationer de har till forildrarna. Det ir ofta indamailsenligt att i patient-
utbildningar involvera nirstdende, men kan bli etiskt komplext eftersom
hinsyn till patientens integritet maste balanseras till den nirstiendes roll

i utbildningen [7].

En annan svérighet som vardpersonal kan st6ta pd vid patientutbildning
dr att individer inte alltid fungerar rationellt. Det kan exempelvis gilla
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fornekelse av sjukdom eller acceptans av allvarlighetsgraden av sjuk-
domen. Virdpersonalen stills d4 inf6r det etiska problem som brukar
rubriceras “paternalismproblemet”, dvs virdpersonalen vet pa goda
vetenskapliga grunder vad som skulle vara bra for patientens livskvalitet,
hilsa eller ge minskat lidande, men patienten uppfattar inte eller tar inte
till sig forslagen eller rdden. Paternalismproblemet kan formuleras som:
hur lingt ska virdaren g i sin maktutévning gentemot den enskilde
patienten och hur kan detta rictfirdigas med hinsyn till patientens
sjalvbestimmande och integritet? Detta ir alltid en svir avvigning som
maste situationsbedémas. Vardpersonalen bér vara medveten om att
de utovar en storre grad av makt gentemot patienten nir de forsoker
overtala eller manipulera istillet f6r att bara péverka genom saklig
information [8].

Sammanfattning

Det dr motiverat av flera skil att erbjuda patientutbildning till personer
med diabetes. Det giller for sjukvarden att avviga under vilka villkor
som deltagarna medverkar, vilket innehall och vilka metoder som viljs
ut, hur ekonomiskt férsvarbar patientutbildningen ir i forhallande till
deltagarnas 6kade livskvalitet, integritet, sjilvbestimmande och bittre
formaga till egenansvar. Att anvinda pedagogiskt kunnig personal i
gruppbaserad utbildning har god evidens for effekt och har dirmed

stor etisk legitimitet.
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/. Halsoekonomiska aspekter

Slutsats

Q  Eftersom det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt kan inga slut-
satser dras betriffande kostnadseffektiviteten av patientutbildning
vid diabetes.

Inledning

I det hir kapitlet underséktes om patientutbildningsprogram f6r personer
med diabetes, individuella eller gruppbaserade, ir kostnadseffektiva?

Litteraturgenomgangen visade ingen skillnad mellan behandlings- och
kontrollgrupp avseende livskvalitet och HbA,~virden vad giller beteende-
orienterad patientutbildning i form av stédprogram baserat pa kognitiv
beteendeterapi (KBT) och motivationshéjande samtal (MI, AMI och
MET). Dirfor har inte heller ndgon hilsoekonomisk analys gjorts.

Kostnadseffektivitet

I hilsoekonomiska utvirderingar jaimfors tva eller flera alternativa
behandlingsstrategier med avseende pa sévil kostnader som effekter.
Vid jimforelser av behandlingsstrategier kan en aktiv behandlingsatgird
antingen jimf6ras med en annan aktiv behandlingsétgird, eller med att
inte gora en aktiv behandlingsatgird. I detta kapitel jimf6rs individuella
och gruppbaserade patientutbildningsprogram fér personer med diabetes
inbérdes och mot alternativet sedvanlig vard.

En metod betraktas som kostnadseffektiv om merkostnaden for metoden,
jimfort med den alternativa strategin kan antas vara mindre idn vad
samhillet 4r villigt att betala. Resultatet av hilsoekonomiska analyser
anges vanligen i s& kallade inkrementella kostnadseffektkvoter (ICER,
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“incremental cost-effectiveness ratio”). ICER innebir att man be-
riknar merkostnaden for skillnaden i effekt mellan de tv metoderna
(se Figur 7.1). Om en metod har ligre kostnader och bittre effekter in
alternativen si kallas den fé6r dominerande (kostnadseffektiv). Den ir
da tydligt mer kostnadseffektiv dn alternativen och valet av metod ter
sig fran hilsoekonomisk synpunkt enkelt. Oftast dr dock mer effektiva
metoder mer kostnadskrivande dn alternativen. Metoder som bade ir
simre och dyrare 4n alternativen tenderar att forsvinna frin marknaden.

KostnadA - Kos'cnadB
Effekt, — Effekt,

ICER =

Figur 7.1 Inkrementell kostnadseffektkvot, ICER, behandlingsalternativ A
jamfort med behandlingsalternativ B.

Modellanalyser

Hilsoekonomiska utvirderingar ir i hog grad beroende av tillgingen
pa tillforlitliga och relevanta data om kostnader och effekter av olika
behandlingsmetoder. Ofta méste emellertid beslut fattas dven nir
dataunderlag saknas, t ex nir det dr aktuellt att inféra nya metoder.
Det dr di vanligt att man forsoker anvinda sig av tillgingliga data
for att uppskatta vad anvindandet av metoden skulle kunna med-
fora i form av patientnytta respektive kostnader. For att gora detta
kan man sammanstilla data i form av en matematisk modell eller
analytisk struktur, sd kallad modellanalys. De vanligaste teknikerna
vid modellering inom hilsoekonomin ir beslutstrid och Markov-
modeller [1]. De senare beaktar bl a évergdng mellan olika hilsotill-
stind 6ver tiden.
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Metodik

Metodik for systematisk litteraturgenomgang
avseende hilsoekonomi

Vid sokning av hilsoekonomisk litteratur anvindes samma sokord for
att identifiera tillstdnd och &tgird som vid den medicinska litteratur-
s6kningen. Dessa sokord kompletterades med sokord for att identifiera
hilsoekonomiska utvirderingar (Tabell 7.1). Litteratursskningen gjordes
i mars 2008.

Tabell 7.1 Hdlsoekonomiska sokord.

MeSH Costs and Cost Analysis, economics

Title/Abstract costs, cost effective, economic

Sokning gjordes i PubMed och i NHSEED. Artikelreferenser inklusive
sammanfattning lagrades i en referensdatabas i Microsoft Access-format
med tillhorande granskningsformulir. Detta bygger pa vilbeprovade
granskningskriterier for hilsoekonomiska utvirderingar [2] med tilligg
for kriterier for att bedéma kvalitet och relevans.

Vid en forsta genomgang sorterades artiklar mot bakgrund av titel och
sammanfattning. Artiklar som bedémdes kunna innehélla en hilso-
ekonomisk utvirdering av patientutbildningsprogram f6r personer med
typ 1- eller typ 2-diabetes inkluderades i den fullstindiga granskningen.

Resultat

Litteratursokningen identifierade 492 artiklar. Merparten sillades bort
efter den forsta granskningen av titel och sammanfattning. Orsaker
till ¢j uppfyllda inklusionskriterier:

* Hilsoekonomisk utvirdering saknades
* Annan studiepopulation dn vuxna med diabetes (exempelvis barn)
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* Behandlingsalternativen avsdg ej utbildningsprogram utan avsig
annan slags intervention 4n den som definierats av projektgruppen.

Totalt granskades 24 artiklar i fulltext varav 22 exkluderades eftersom
de inte visade sig uppfylla inklusionskriterierna. En systematisk dversikt
[3] innehall ett avsnitt om ekonomiska utvirderingar dir man funnit
tvd studier. Dessa hade redan exkluderats ur vir granskning pga att
de avsdg annan intervention 4n patientutbildningsprogram enligt vir
definition. Detsamma gillde for de hilsoekonomiska skattningarna i
oversiktsartikeln. Tva artiklar har genomgatt fullstindig granskning,
men har exkluderats eftersom de underliggande kliniska studierna
bedomdes ha otillricklig kvalitet [4,5]. Dirfor saknas underlag for be-
domning av kostnadseffektivitet for utbildningsprogram f6r personer
med typ 1- och typ 2-diabetes. Hilsoekonomiska studier med hogre
kvalitet saknas.

Kostnadsjimforelse

For att £ en uppfattning om kostnader for de alternativa strategierna
har SBU gjort en enkel kostnadskalkyl baserad pa tva publicerade stu-
dier som beskriver ett individuellt strukturerat program respektive ett
gruppbaserat strukturerat program [6,7]. Den 6vergripande strukturen
av dessa utbildningsprogram bedomdes som relevant f6r svenska for-
hallanden och kunde dirfor utgéra utgdngspunke f6r en kostnadskalkyl
for jimforelse mellan individuell och gruppbaserad utbildning. Kalkylen
redovisas i Bilaga 1.

En ur kostnadssynpunkt viktig skillnad 4r att det gruppbaserade
programmet innehaller flera utbildningstillfillen 4n det individuella
programmet. Emellertid bedomdes den skillnaden i programstrukeur
vara relevant med hinsyn till praktiska och ekonomiska férutsittningar
i svensk hilso- och sjukvird.

Berikningarna visar att sjukvérdens kostnader for de tvd program-
alternativen sdsom de beskrivs i studierna kan vara likvirdiga, men
ocksa beroende pa utbildningarnas uppligg och skiljer sig ddrmed i

kostnaden f6r deltagarnas del. For de programalternativen ir kostnaden
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for sjukvirden (diabetesskdterskans tid) per person likvirdig. Dir-
emot dr det betydande skillnader i tidskostnader och resekostnader
for deltagarna. Baserat pd studierna var den totala tidskostnaden for
det individuella programmet 3,5 timmar vid sex tillfillen och for det
gruppbaserade programmet drygt 21 timmar vid tio tillfillen.

Diskussion

Kunskapen om kostnadseffektiviteten f6r olika patientutbildnings-
alternativ ir bristfillig. SBU:s metaanalys av utbildningsprogram for
personer med typ 2-diabetes fann en positiv effekt pd HbA, for indi-
viduella program vid uppf6ljning efter 12 manader pa 0,16 procent-
enheter (95% KI —0,26; —0,07) och fér gruppbaserade program vid
uppfoljning efter sex ménader pa 0,68 procentenheter (95% K1
—-0,88; —0,44).

SBU:s kostnadsjimforelse av ett individuellt utbildningsprogram
och ett gruppbaserat utbildningsprogram visar att kostnaderna kan
vara likvirdiga for sjukvérden. Diremot hade grupputbildningen en
hégre kostnad ur ett samhillsekonomiskt perspektiv dn individuell
utbildning eftersom det ingick fler undervisningstillfillen under
lingre tid. Kostnadsberikningen ir givetvis starkt beroende av de
tvd programmens utformning bl a i uppligg av antal utbildningstill-
fillen och deras omfattning samt hur manga deltagare som ingr i
utbildningen. Dirtill spelar virderingen av deltagarnas tid roll.

En hilsoekonomisk kostnadseffektstudie ligger utanfér ramarna for
denna genomging. Kostnaden, sirskilt f6r patientutbildningsprogram
i grupp, tycks dock vara lig i forhéllande till den sinkning i HbA,,

som SBU:s metaanalys visat.
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8. Praxisundersokning av metoden
motivationshojande samtal

Bakgrund

Det finns ingen heltickande statistik 6ver hur manga personer med
diabetes i Sverige som fir nigon patientutbildning arligen. Diremot
vet vi att 22 procent av Sveriges virdcentraler bedriver grupputbildning
till personer med typ 2-diabetes [1].

Alla patienter fir regelbundna radgivande samtal vid sina besok till
diabetesvarden. Dirutdver erbjuds patienterna att delta i sd kallade
dagvardsveckor, dir de dels far utbildning i vad diabetessjukdomen ir
och vad den innebir f6r den dagliga vardagen, dels vad som ir viktigt

i egenvédrden, t ex vilken mat som ir limplig for en person med diabe-
tes. Under dagvérdsveckorna ingir ofta ocksd praktiska moment som

t ex matlagning. Vid en del virdcentraler genomfors dessutom specifika
utbildningsprogram. I vér systematiska litteraturgenomgang ingér tre
olika svenska utbildningsprogram som har utvirderats inom primir-

virden [2—4].

Aven psykologiska interventioner i form av stdprogram baserat pa
kognitiv beteendeterapi (KBT) samt motivationshéjande samtal (MI)
forekommer inom svensk diabetessjukvard. Utbildningar i metoden
motivationshojande samtal erbjuds till diabetessjukskéterskor i 6kande
omfattning och det verkar finnas ett stort intresse och efterfrigan hos
vardpersonal f6r denna metod. Det 4dr dock oklart i vilken omfattning
metoden motivationshojande samtal anvinds och vilket underlag det
baseras pa. Dirfor valde vi att géra en praxisundersokning pd just detta
omride.
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Enkdt om motivationshdjande samtal,
MI (”’Motivational Interviewing”’)

For att nirmare kartlidgga praxis kring anvindandet av metoden
motivationshojande samtal i primir- och specialistvirden, genom-
fordes en enkit under hosten/vintern 2008. Enkiten forvintades
ocksa finga upp eventuella utvirderingar av metoden som gjorts
inom sjukvérden i Sverige. Foljande frigor undersoktes:

 Utbildas diabetessjukskéterskor i motivationshojande samtal
("Motivational Interviewing, MI”)?

* Anvinds metoden motivationshéjande samtal i motet med patienter
idag? Om inte, fors det diskussioner pa arbetsplatser om att bérja
anvinda metoden i framtiden?

 Finns det ndgra exempel pd arbetsplatser dir man utvirderat om
metoden motivationshojande samtal ger effekt pa t ex patientens

HbA,. eller livskvalitet?

 Finns det kiinnedom om utvirderingar av metoden motivations-
héjande samtal med diabetespatienter inom varden?

Enkiten vinde sig till diabetessjukskdterskor vid olika enheter inom
primirvérden eller specialistvirden. Via Svensk Forening for Sjuk-
skéterskor i Diabetesvird — SESD:s register med totalt 1 237 medlemmar
erholls ett slumpmissigt urval av 255 diabetessjukskoterskor, vilka fick
enkiter per post eller via e-post. Enkiten skulle besvaras elektroniskt
eller direkt pa formuliret som postades.

Enkiten var utformad som 6ppna frigor med utrymme for egna
svar och reflektioner, se Bilaga 2. Uppgifter om vilken region den
svarande personen arbetade i skulle fyllas i. Nistan samtliga diabetes-
sjukskoterskor som fick enkiten var kvinnor.

188 PATIENTUTBILDNING VID DIABETES



Resultat av enkaten

Totalt inkom 165 svar, men nio ansdgs inte vara aktuella d& den som
besvarade enkiten inte lingre arbetar aktivt inom diabetesvarden.
Det totala svarsunderlaget bestir dirmed av 156 svar vilket motsvarar
61 procent av de utskickade enkiterna. Svarsfrekvensen ir lig och det
finns en risk for att det 4r de mest motiverade diabetessjukskdterskorna
som svarat. De som inte besvarat enkiten nir svarsdatum passerat fick
en piminnelse. Svar erhélls frin diabetessjukskoterskor verksamma i
samtliga regioner i Sverige. Blekinge, Dalarna, Givleborg och Halland
hade en svarsfrekvens pa under 5o procent (20—47 procent). Ovriga
regioner hade en svarsfrekvens pd mellan 50-88 procent. Av de som
svarade pd enkiten, arbetar 50 procent inom primirvirden och 41 pro-
cent inom specialistvirden.

Sex av tio diabetessjukskoterskor har gitt nigon typ av utbildning
(kurser, workshops eller liknande) i metoden motivationshéjande
samtal men det fanns stora regionala skillnader.

Nej
37%

Ja
63%

Figur 8.3.1 Andel diabetessjukskéterskor med utbildning i motivations-
hojande samtal (MI). Ur SBU:s praxisundersékning 2008. Svar fran
diabetessjukskdéterskor.

Mer idn hilften av diabetessjukskoterskorna arbetar med metoden
motivationshojande samtal. Totalt 89 diabetessjukskéterskor (57 pro-
cent) svarade att de aktivt anvinder metoden i sitt arbete. Det fanns
dven pd denna friga stora regionala skillnader.
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Nej
43%
Ja
57%

Figur 8.3.2 Andel diabetessjukskoterskor som anvdnder motivationshéjande
samtal (Ml) i métet med patienter. Ur SBU:s praxisundersokning 2008.
Svar fran diabetessjukskoterskor.

Av de 67 diabetessjukskoterskor som svarade att de inte anvinder sig
av metoden motivationshéjande samtal idag, svarade 43 procent att de
har diskuterat pa sin arbetsplats att eventuellt bérja anvinda metoden
i framtiden.

Diskuterat
43%
Inte
diskuterat
57%

Figur 8.3.3 Andel diabetessjukskdterskor som inte arbetar med motivations-
héjande samtal idag men som diskuterat att eventuellt bérja gora det i fram-
tiden. Ur SBU:s praxisundersokning 2008. Svar fran diabetessjukskoterskor.

Fa diabetessjukskoterskor har pa sin arbetsplats utvirderat om motiva-
tionshojande samtal ger effekt pa t ex patientens HbA, eller livskvalitet.
I tva av de fem fall som férekom mitte man HbA,. och i ett fall
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P-glukos regelbundet. En angav att de pa hennes arbetsplats anvinde
sig av en motivationsmall som fylldes i. En person genomfor sjilv en
utvirderingsstudie dir bade patientenkiter och intervjuer med diabetes-
sjukskoterskor ingar.

I tv4 fall svarade diabetessjukskoterskorna att de sig resultat i form av ett
forbattrat HbA,-virde. En kommentar var att "f6r det mesta gér det bra
en tid efter, men om man inte regelbundet dterkommer sé atergar patien-
ten oftast till de gamla vanorna”. P4 tre arbetsplatser hade utvirderingen
dokumenterats.

Endast 5 procent (8 personer) av de tillfrigade diabetessjukskoterskorna
kinde till ndgon utvirdering av motivationshéjande samtal (MI) med
diabetespatienter. Ingen kunde dock ange négon specifik utvirdering
utan gav mer allminna svar som t ex "liste om det i vér tidning”,
"nigon amerikansk artikel” eller "internationell forskning”.

Att déma av det tjugotal kommentarer som gavs handlade hilften om
planerat deltagande i utbildning av M1, utbildning och anvindande av
andra typer av metoder (t ex "empowerment -baserade) eller en 6nskan
om mer utbildning i pedagogik och motivationshéjande samtal (MI).

Sammanfattning av resultaten

* Sex av tio diabetessjukskoterskor har gitt nigon typ av utbildning
i motivationshojande samtal (MI).

* Drygt hilften av diabetessjukskoterskorna uppger att de anvinder
motivationshojande samtal (MI) i métet med patienter.

* Av de diabetessjukskéterskor som inte anvinder metoden idag svarar

fyra av tio att de pa sin arbetsplats har diskuterat att eventuellt bérja
anvinda MI i framtiden.
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* Fa utvirderingar av metoden motivationshéjande samtal (MI) och
dess eventuella effekt pd patientens HbA, . eller livskvalitet gors pa
diabetessjukskoterskornas arbetsplatser.

* Endast 5 procent av de tillfrigade diabetessjukskoterskorna kinner

till ndgon utvirdering av motivationshéjande samtal (MI) med
diabetespatienter.
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9. Konsekvensanalys

Resultaten frin den systematiska litteraturoversikten kan medféra

ett antal konsekvenser f6r diabetesvirden. Med stod av personer med
pedagogisk kompetens ger gruppbaserade utbildningsprogram vid
typ 2-diabetes god effekt pd HbA, . Inom primirvérden finns idag
relativt fa diabetessjukskoterskor med pedagogisk kompetens [1] varfor
vidareutbildning i pedagogik skulle kunna vara ett sitt att férbittra
effekterna av patientutbildning.

En annan konsekvens av resultaten frin den systematiska litteraturover-
sikten 4r att grupputbildning dr angeldgen for patientgrupper med dilig
blodglukoskontroll, eftersom det ir i den gruppen man féir den stérsta
effekten av utbildningen. Med hinsyn tagen till att dalig blodglukos-
kontroll 6kar risken for sena komplikationer vid diabetes borde grupp-
utbildning till personer med dilig blodglukoskontroll vara en god

investering.

Eftersom grupputbildning, som den bedrivs idag, nir relativt fa patien-
ter ir den sedvanliga individuella ridgivningen som ges vid patientens
personliga besok pd diabetesmottagningen ett viktigt tillskott. Utvirde-
ringar av sddan ridgivning bor genomf6ras med tanke pa det bristande
vetenskapliga underlaget f6r individuell utbildning.

Inom dagens diabetesvard hélls s kallade dagvardsveckor dir patien-
terna i grupp far utbildning om diabetes och egenvird. Dessa grupp-

utbildningar 4r dock av varierande kvalitet. Utvirderingar av dessa

skulle kunna leda till att vetenskapligt beprovade utbildningsprogram
kunde utformas. Dessutom skulle inférande av uppgifter om patient-
utbildning i nationella diabetesregistret (NDR) kunna vara ett gott
stod i kvalitetsarbetet inom diabetesvérden, vilket skulle kunna borga

for god pedagogisk kvalitet i en framtid.
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I den systematiska litteraturgenomgangen gav varken metoden
motivationshdjande samtal (MI, AMI och MET) eller kognitiv
beteendeterapi (KBT) effekter pé patienternas blodglukoskontroll.
Aven om MI har visat effekter inom missbruksvérden verkar metoden
inte gé att overfora till diabetesvirden. MI och KBT bér inte anvindas
inom diabetesvirden forrin effekter i kontrollerade studier har kunnat
visas inom diabetesomridet.

Inom svensk diabetesvird finns idag ett stort intresse for att infora
motivationshojande samtal (MI) i patientarbetet. I den praxisundersok-
ning som genomfordes uppgav 63 procent av diabetessjukskoterskorna
att de hade genomgatt utbildning i motivationshéjande samtal (MI)
och 43 procent av dem som inte anvinde metoden hade diskuterat att
bérja anvinda sig av motivationshdjande samtal. Det dr utomordentligt
viktigt att metoden utvirderas for anvindning inom diabetesvarden
innan metoden blir alltfér utbredd.
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10. Kunskapsluckor och
framtida forskningsomraden

Det finns ett stort behov av studier som utvirderar individuell och
gruppbaserad patientutbildning vid typ 1-diabetes. Den form som
idag 4r vanligast i Sverige dr si kallade dagvardsveckor. For att kunna
hitta den bista pedagogiska utformningen av dessa bor verksamheten
utvirderas i randomiserade kontrollerade studier.

Studier som utvirderar effekter av utbildning pé patientens livskvalitet
bér genomforas.

Studier som utf6rligt beskriver utbildningsprogrammet och den peda-
gogiska ansatsen ir nodvindiga for att kunna uttala sig om pé vilket
sitt patientutbildning bor bedrivas.

Det idr ocksé viktigt att vidare studera effekter av utbildningsprogram
som letts av personer med pedagogisk kompetens for att sikerstilla
betydelsen av pedagogisk kompetens i patientutbildning.

For att kunna uttala sig om effekten av kognitiv beteendeterapi (KBT)
och motivationshéjande samtal (MI) inom diabetesvird méste ett antal
storre randomiserade kontrollerade studier genomforas.

Kunskapen om kostnadseffektiviteten av olika patientutbildningsalter-
nativ ir bristfillig. Det dr svért att finga effekter av interventioner dir
malsittningen med utbildningen ir forbittrade strategier i egenvarden
vilket skulle kunna ha savil kortsiktiga som langsiktiga konsekvenser.

Effekter av utbildning kan ocksd kvarstd i olika utstrickning,.

Idealt skulle en hilsoekonomisk utvirdering ha tillgdng till data som

mojliggor utvirdering av kostnader och effekter pa kort, medelling
och (livs)lang sikt. De kliniska studierna har i regel endast kortare
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uppfoljningsperioder om ett eller ndgra ar vilket begrinsar mojlig-
heterna att férutsiga mer lingsiktiga konsekvenser. Nuvarande
kunskapslige om kostnadseffektiviteten av utbildningsprogram
for grupper jamfort med individuell utbildning kan férbittras
genom att resultaten frin metaanalysen i foreliggande SBU-rapport
inkluderas i en modellstudie.
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11. Ordforklaringar
och forkortningar

Baslinjedata

Behavioristisk
psykologi

Bias

Egenskaper hos deltagare i vetenskaplig undersékning,
faststillda vid undersékningens borjan. Exempel: dlder,
kon, kroppsvikt, blodtryck, blodanalysvirden, tidigare
eller aktuella sjukdomar

Inlirningspsykologiska teorier som menar att det ir
vira beteenden som ir intressanta, inte varfor vi beter
oss pa ett eller annat sitt. Till skillnad frin de psyko-
dynamiska och de kognitiva perspektiven, som ser till
vad som hinder inom individen i form av biologiska
processer, behov, konflikter och tankar, inriktar sig det
framfor allt pd den yttre miljon och dess betydelse for
véra beteenden. Utveckling ir férindringar i beteendet
och beteendet i sig 4r inlirt. Beteendet bestims av erfa-
renheter i form av beléningar och bestraffningar. Enligt
behavioristerna féds vi som oskrivna blad, det 4r miljon
som formar oss till det vi dr. Det viktiga 4r att veta hur
minniskan lir sig for att kunna f6rutsiga och paverka
beteendet

Systematiskt fel som kan uppstd vid klinisk under-
sokning eller vid berikning av resultaten. Publikations-
bias uppstér nir studier som visar effekt av en behand-
ling i hégre utstrickning publiceras 4n studier som inte
visar effekt. Behandlingen kan da synas mer effektiv in
den i verkligheten ir
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Blindning

Blodglukos

BMI

Bortfall

CCM

Compliance

Coping

DCCT

Drop out

Duration
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Maskering, dtgirder for att hemlighélla vissa centrala
omstindigheter i en undersokning tills den 4r avslutad
och resultaten ska bearbetas. Viktigaste exemplet: i en
blindad klinisk behandlingsprévning ir det okint vilka
deltagare som fir den ena eller den andra av de provade
behandlingsformerna. En viktig upplysning ir vilka

av parterna som uppgifterna har hallits hemliga for —
deltagare, forsoksledare, prévningspersonal och/eller
statistiker

Blodsocker

"Body mass index”. Vikt(kg)/lingd(m)*

Personer (patienter eller friska férsskspersoner) som

har gatt med pa att delta i en undersékning men som
limnat denna innan den fullbordats

”Chronic care model” (CCM), innebir att alla nivier
inom hilso- och sjukvérdens organisation ska samverka
for att skapa bittre forutsittningar f6r en patientcent-
rerad, individualiserad vard

I vilken utstrickning en persons beteende stimmer
overens med medicinska rid/ordinationer eller hilsorad.
Det svenska ordet f6ljsamhet anvinds ofta synonymt

med compliance.

Strategier som anvinds for att hantera stressfyllda
situationer

"Diabetes control and complications trial”
Se bortfall

Varaktighet (t ex om sjukdom)
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Effektvariabel

Efficacy

Empowerment

Evidens

Evidensstyrka

En resultatvariabel som registreras, mits inom ramen
for en klinisk provning. Exempel: hur stor andel i var-
dera gruppen som inom viss tid nir normalt blodtryck
i en prévning som jimfor tva likemedel, eller hur stor
sinkning av blodkolesterol som uppnds med olika like-
medel. En effektvariabel mitt pd definierat sitt utgér
ett effektmatt. Mitningen kan innebira att antalet
hindelser riknas (t ex antalet deltagare som insjuknar i
viss sjukdom) eller att ndgot kvantifieras (t ex analys av

nigot i blodprov)

Hur vil en medicinsk dtgird (t ex behandling med
visst likemedel) fungerar nir den undersoks i en klinisk
provning

Ett samarbete mellan patient och vérdpersonal, dir
patienten ir ansvarig for egenvirden och sjukdomen.
Patienten gor informerade val, har kontroll och tar

konsekvenserna av sina egna val

Négot som bedéms tyda pd att ett visst férhillande
giller (av latinets evidentia "tydlighet”). I termen
evidensbaserad sjukvard betyder evidens systematisk
observation som uppfyller vetenskapligt tillforlitliga
kriterier pd ett sddant sitt att de anses utgora “bista
tillgingliga bevis”. Evidens finns ofta allmint till-
gingligt i form av publicerade fakta, eventuellt ocksa

i texter (systematiska oversikter, metaanalyser) som
enligt vetenskapliga regler sammanfattar och kommen-
terar alla tillgéingliga publikationer av sidana fakta

Styrkan i en slutsats
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Exklusion Omstindigheter som forhindrar att en person foreslds
delta i en undersdkning, eller att en viss studie inte tas
med i en systematisk granskning. Dessa kriterier ska
vara angivna i undersdkningens protokoll. Exempel:
personen har, forutom den sjukdom som ska studeras,
ocksa en annan sjukdom som kan vintas stéra bedom-
ningen. Graviditet 4r ett exklusionskriterium i nistan
alla likemedelsprovningar. Termen anvinds 4ven vid
metaanalys och systematisk 6versikt och avser dd om-
stindigheter som gor att resultaten frin en viss studie
inte kan tas med

Fall-kontroll- Personer som har det problem som ska studeras

undersokning ("fallen”) jimfors betriffande exposition med
“kontroller” som saknar detta problem. For varje
fall utses en eller flera kontroller. Fall och kontroller
miste vara lika varandra betriffande lder och kon,
ofta dven betriffande bostadsomride, yrke m m
(matchning)

Frekvens Hur ofta nagot intriffar, eller hur minga individer

som tillhor en viss kategori

Glukosbelastning  Test for att undersoka kroppens formaga att omsitta
glukos. Nedsatt formaga = risk att utveckla diabetes

Glykemisk Blodsockerkontroll
kontroll
HbA,, HbA,, Den del av proteinet hemoglobin (i réda blodkroppar)

(Hemoglobin A,.) som innehaller glukos. Halten
avspeglar blodglukosnivin under den féregdende
1—2 ménadersperioden. Tidigare mitte man HbA,
med en ospecifik metod. Numera mits med det mer

specifika HbA,
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Heterogenitet Anvinds i statistiska sammanhang for att beskriva
graden av olikhet inom en grupp studier med samma

syfte

Homogenitet Anvinds i statistiska sammanhang for att beskriva
graden av likhet inom en grupp studier med samma
syfte

ICER Inkrementella kostnadseffektkvoter ("incremental cost-
effectiveness ratio”)

Inklusions- De betingelser som ska foreligga for att en person ska

kriterier kunna foreslds att delta i en undersokning. Kriterierna,
som ska vara angivna i projektplanen, kan gilla viss
sjukdomsdiagnos, dldersgrupp m m

Inkrementell Stegvis, se ICER

Insulinresistens Nedsatt effekt av insulin

Intention to Resultatbearbetning (vid klinisk prévning) som till-

treat-analys, ITT  limpar principen “avsikt att behandla”, vilket innebir
att resultat frin alla deltagande patienter tas med, alltsd
bl a resultat frin patienter som inte f6ljt féreskrifterna
(t ex slutat att ta provningslikemedel efter ndgon tid).
“Intention to treat”-analys dr dnskvird, eftersom vissa
deltagares resultat annars kan uteslutas pa otillrickliga
eller felaktiga grunder

Intervention En étgird som provas, oftast sjukdomsbehandling

(likemedel, operation m m) eller sjukdomsfére-
byggande dtgird
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Invers varians

Kognitiv

Kohort-
studie

Konfidens-
intervall
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For att berikna den sammantagna effekten av olika
studier, anvinds vid metaanalys ett effektmatt (effect
size) som vanligtvis uttrycks i enheter av standard-
avvikelsen i stickprovet. Vid sammanvigning av data
frin flera studier maste man ocksa ta hinsyn till
stickprovens storlek. Dirfér maste datan ofta viktas.
Den mest effektiva vikten 4r baserad pd standardfelet
(standard error) for effektmittet. Eftersom ett stort
standardfel ir associerat till osikerhet beriknas vikterna
som inversen av kvadraten pé standardavvikelsen. Dessa

vikter kallas invers varians i metaanalys

Relaterat till oftast medvetna eller potentiellt medvetna
tankeverksamheter

En studie som giller en grupp personer som utgér en
kohort, dvs har vissa definierade egenskaper gemensamt,
exempelvis alla personer som under en viss tidsperiod
behandlats for en viss sjukdom. Vanligen giller under-
s6kningen tva eller flera olika undergrupper i kohorten
som ska jimforas pé ling sikt, t ex avseende 6verlevnad
eller uppkomsten av fetma. Forfarandet har nackdelen
att grupperna inte tillkommit genom randomisering,
vilket bl a kan medféra att de inte ir fullt jimférbara

Ett talintervall som med viss angiven sannolikhet
innefattar det sanna virdet av t ex ett medeltal eller
en oddskvot. Konfidensintervallet innehéller alla
tinkbara virden som inte kan férkastas pd grundval
av foreliggande data. Vanligen anges 6vre och nedre
grinsen for ett konfidensintervall som har 95 procents
sannolikhet
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Kontrollgrupp

Livskvalitet

Makrovaskular

Medelvirde

MET

Metaanalys

Den deltagargrupp i en klinisk prévning som far
overksam behandling t ex placebo eller den idag
vanliga behandlingen. Gruppens resultat jimfors
med dem i en grupp som fir en ny behandling,

t ex ett nytt likemedel. Termen giller ocksa
kontrollgruppen i fall-kontrollundersékning

En persons syn p4 sitt livsvirde, sddan den framgar
av systematiska intervjuer som féljer nagot av flera
konstruerade instrument f6r virdering av livskvalitet.
Skattning av livskvalitet 4r ett av effektmatten i
mdnga kliniska provningar

I stora blodk:rl

"Mean”, aritmetiskt medelvirde, genomsnitt. Summan
av samtliga observationstal dividerad med antalet

observationer
"Motivational enhancement therapy”

Metod att gora en samlad bedémning av ett antal
jimforande undersokningar genom att statistiskt
sammanfora deras resultat. Genom omfattande littera-
tursokning anskaffas allt publicerat material inom det
valda omradet. Ibland f6rsoker man ocksa skaffa fram
opublicerade data. Hela materialet granskas, och upp-
stillda inklusions- och exklusionskriterier avgér vilka
undersékningar som ska accepteras. Metaanalysen
redovisar samtliga resultat i form av ett jimfoérande
resultatmitt (t ex oddskvot) med tillhérande konfidens-
intervall samt, genom en statistisk sammanslagning
av resultaten, ett samlat resultatmatt med tillhérande

konfidensintervall. Proceduren ger en 6verblick éver
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Mikrovaskular

Mono S

Peroral

Placebo

Population
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tillgingliga resultat och deras samstimmighet (homo-
genitet). De summerade jimférelsemdtten ger en sam-
manfattande uppfattning om huruvida publikationerna
visat att en metod ir bittre in en annan metod (eller

bittre 4n ingen atgird alls)
I sma blodkirl

"Monodispersed, rigid, polystyrene/divinyl benzene
particles, substituted with methyl sulfonate (S) groups”.
En metod f6r att mita HbAc

(Om likemedel eller dylikt) som ska tas in genom
munnen, i tablettform eller flytande form

Behandling som avses vara biologiskt overksam och
som anvinds for jimforelse av effekter och biverkningar
med dito hos aktiv behandling. Den vanligaste formen
av placebo ir overksamma likemedelsberedningar

(t ex "blindtabletter”), men placebodtgirder kan ibland
anvindas vid prévning av kirurgi, sjukgymnastik m m

En grupp personer som har nigot gemensamt, t ex alla
personer i Sverige, alla personer i ett visst landsting med
en viss sjukdom. En klinisk undersokning utférs i regel
pa ett urval ur en population, t ex de personer med en
viss diagnos som ir kinda vid en viss mottagning, inte
bor alltfor langt bort, accepterar att delta i undersok-
ningen och uppfyller dennas inklusions- och exklusions-
kriterier. En sddan urvalsgrupp kan ocksa kallas en
(studie)population. I vidare statistisk bemirkelse dr

en population ett antal enheter eller foreteelser som
undersoks, t ex transplanterade organ, cellkulturer,
besok pé likarmottagning, tillverkade produkter
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Power

Progressiv

Randomisering

RCT

Riskfaktor

Self-efficacy

Sensitivitets-
analys

Statistiskt begrepp som anger den beriknade sanno-
likheten for att en undersékning med viss statistisk

signifikansniva ska kunna pavisa en skillnad mellan
grupperna, om en sidan skillnad verkligen existerar

Fortskridande, som o6kar eller tilltar

Slumpmissig férdelning av deltagarna mellan grupperna
i en unders6kning. Randomiseringen ir férutsittningen
for att man med statistiska metoder ska kunna bedéma
sannolikheten f6r att undersskningens resultat uppkom-
mit genom slumpens verkan. Randomiseringen har
dessutom férutsittningar att férdela okinda stérande
faktorer (confounders) lika mellan grupperna samt

gora grupperna 6nskvirt jimférbara i sin sammansitt-
ning; slumpen kan dock dstadkomma vissa skillnader.
Randomisering utférs t ex genom att en dator genererar
en slumpmiissig sekvens (randomiseringskod) som avgor
till vilken av undersskningens olika grupper varje ny
deltagare ska foras. Randomisering ger tillsammans
med blindning skydd mot selektionsbias

Randomiserad kontrollerad undersékning

En egenskap eller ett férhéllande som indikerar 6kad
risk for att en person ska fa en eller flera sjukdomar.
Exempel: férekomst av irftlig sjukdom i slikten eller
tobaksrokning

Sjilvkompetens

Kinslighetsanalys, statistisk metod att bedoma hur
“stabila” undersokningsresultat 4r. Man dndrar vissa
forutsittningar, t ex utesluter vissa avvikande data
och noterar hur detta paverkar resultatet. Anvinds

fraimst i metaanalyser och hilsoekonomiska analyser
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Standard-
avvikelse,
standard-
deviation (SD)

Studie

Validitet
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Ett statistiskt métt pa spridningen av observationer
omkring medelvirdet

Allmin benimning pé vetenskaplig undersékning.
Termerna “studie” och "undersokning” anvinds

synonymt i denna ordlista. Olika former av studie/
undersékning har dessutom speciella benimningar

som framgar av denna ordlista

Validitet: tillforlitligheten hos en metod, t ex en
diagnostisk procedur. I vidare mening: egenskaper
hos en undersékning. Intern validitet avser tillforlitlig-
heten hos en underséknings resultat, medan extern
validitet giller i vilken grad undersokningens resultat
har bredare giltighet, t ex kan férmodas gilla alla

personer med en viss sjukdom
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Docent, SBU, Stockholm

Unn-Britt Johansson
Universitetslektor, Sophiahemmet Hogskola, och Karolinska Institutet,
Institutionen for kliniska vetenskaper, Danderyds sjukhus, Stockholm

Janeth Leksell

Universitetslektor, Hogskolan Dalarna, Falun

Ewalotte Rinzlov (projektassistent)
SBU, Stockholm

Katarina Steen Carlsson
Forskarassistent och hilsoekonom, Lunds universitets centrum
for hilsoekonomi, Lund

Hailkan Thorsén

Universitetslektor, Orebro universitet, Orebro

Sophie Werki (projektledare)
Ekonomie doktor, SBU, Stockholm

Karin Wikblad

Professor, Institutionen f6r medicinska vetenskaper vid Uppsala
universitet, Uppsala

KAPITEL 12 «+ PROJEKTGRUPP, EXTERNA GRANSKARE, BINDNINGAR OCH JAV 211



Adjungerad for kostnadskalkyl
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flikter kan foreligga om medlem i gruppen far ekonomisk ersittning
frin part som kan ha intresse i de frigor gruppen studerar. Gruppens
ordférande och SBU tar direfter stillning till om det finns ndgra om-
standigheter som skulle forsvara en objektiv virdering av kunskapsun-
derlaget och ger vid behov forslag till dtgirder. Inom projektgruppen
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Projektgrupp

Katarina Steen Carlsson
Finansiella intressen i den man likemedelsforetag etc ingdr i Handels-
bankens fonder.
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Bilaga 1. Kostnadskalkyl
over patientutbildning

SBU:s metaanalys av utbildningsprogram for personer med typ 2-
diabetes visade en positiv effekt pA HbA, for individuella program vid
uppfdljning efter 12 ménader 0,16 procentenheter (95% K1: —0,26; —0,07)
och for gruppbaserade program vid uppfsljning efter sex manader pa
0,67 procentenheter (95% KI —0,90; —0,45).

De medicinska studierna ger inte tillrickligt underlag for att visa effekter
pa livskvalitet av patientutbildning.

For att illustrera kostnaderna fér hilso- och sjukvérden respektive for
sambhiillet har vi gjort en enkel berikning av kostnader f6r patientutbild-
ning till personer med typ 2-diabetes f6r de tvd programalternativ dir
metaanalysen fann positiv effekt pd HbA,.. Utgdngspunkten har varit
att en vardgivare kan vilja mellan tva utbildningsalternativ; individuell
patientutbildning eller patientutbildning i grupp som leds av forskare
med bade imneskompetens och pedagogisk kompetens. I tidigare kapitel
redovisas jimforelser mellan dessa alternativ och “sedvanlig vérd”. Kost-
nadskalkylen redovisar berikningar for individuell patientutbildning
respektive patientutbildning i grupp. Vi bedomde inte det majligt att
berikna kostnader f6r patientutbildningsdtgirder inom ramen for sed-
vanlig vard eftersom mer precis beskrivning av omfattningen av sidana
moment saknades i publicerade studier.

Fragestillning

Vilka idr de samhillsekonomiska kostnaderna for individuella patient-
utbildningsprogram jimf6rt med patientutbildningsprogram i grupp
som leds av personer med bide imneskompetens och pedagogisk
kompetens?
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Metod

Kostnader for de tva dtgirderna har beriknats med utgdngspunke
frin tva tidigare studier, Goudswaard (2004) och Hérnsten (2008).
Goudswaard och medarbetares studie frin Nederlinderna handlade
om en individbaserad utbildning som gavs i sex mdnader under sex
sessioner. Den totala kontakttiden var 2,5 timmar. Hornsten var en
svensk studie som handlade om gruppbaserad utbildning som gavs i
nio minader under tio sessioner. Den totala kontakttiden var 20 timmar.

Den individbaserade patientutbildningen gavs av en diabetessjuk-
skoterska och inneholl allmin information om diabetes, kostrid och
information om vikten av att ta medicin och motionera (Goudswaard).

Kontrollgruppen fick "sedvanlig vard”.

Den gruppbaserade patientutbildningen gavs av utbildad sjukskoterska
med pedagogisk kompetens dir dven en annan diabetessjukskoterska
var nirvarande vid behov. Aven i denna studie fick kontrollgruppen
“sedvanlig vird”. Diabetessjukskoterskorna utbildades i 36 timmar for
att kunna genomf6ra patientutbildningen. I kostnadsberikningen nedan
antas att en diabetessjukskoterska med pedagogisk kompetens genomfér
utbildningen.

Uppgifter om loner och priser dr baserade pd data fran Statistiska
centralbyrdn (SCB), Glesbygdsverket och Skatteverket.

Berakningar

Tabell 1 visar diabetessjukskoterskans och patientens tidsitging for att
genomfora de tvé olika utbildningarna. I grupputbildningen deltog i
Hornsten och medarbetares studie fem till dtta personer. Sjukskéterskans
tid har fordelats per deltagare, vilket innebir att varje deltagare "far”
mellan 2,5 timmar och 4 timmar av diabetessjukskoterskans tid.

Restiden fram och tillbaka till virdcentralen kan uppskattas till cirka
10 minuter i genomsnitt for Sveriges befolkning, baserat pd uppgiften
frin Glesbygdverkets regionfakta om att 88,5 procent av befolkningen
hade mindre 4n 10 minuter till nirmaste vardcentral &r 2006.
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Tabell 1 Tidsdtgdng per person for de tvd utbildningsalternativen.

Tid Individuell
utbildning

Grupputbildning

Vardcentralens tid

Diabetessjukskoterskas tid 2,5 timmar

2,5—4 timmar

Deltagarens tid

Restid 1 timme

1 timme 20 minuter

Deltagarens utbildningstid 2,5 timmar

20 timmar

Utbildningstiden ir betydligt lingre f6r deltagaren med den grupp-

baserade utbildningen eftersom denne oftare méste &ka till virdcentralen

och tillbringa mer tid dir.

I Tabell 2 har genomsnittsloner per manad anvints f6r att berikna
kostnaden f6r diabetessjukskoterskans tid, restid och deltagarens ut-
bildningstid. Arbetsgivaravgifter (32,42 procent enligt Skatteverkets
hemsida) har lagts till alla loner. Minutléner har beriknats som heltids-
16n dividerat med 21 dagar, 8 timmar och 60 minuter.

Tabell 2 Kostnader i kronor for de tvd utbildningsalternativen berdknade

med genomsnittsloner.

Kostnad Individuell
utbildning

Grupputbildning

Vérdcentralens kostnader

Diabetessjukskoterskas tid 598,23

598,23-797,67

Deltagarnas kostnader

Restid + biljettpris 289,20 482,00

Patientens utbildningstid 453,00 3 624,00

Total deltagarkostnad 742,20 4 106,00

Summa kostnader 1340,40 4704,30-4 903,70
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Heltidslonerna for sjukskéterskor beriknas vara 25 300 kronor (SCB
2007)". Minutkostnaden for diabetessjukskoterskor beriknas dirfor
vara 3,32 kronor per minut med ovanstdende berikningsmetod.

Deltagarkostnaderna har beriknats med hjilp av medianlénen i Sverige
dr 2007 som var 23 000 kronor per ménad. Lénen per minut blir cirka
3,02 kronor di lonen beriknas pd samma sitt som lonen f6r diabetes-
sjukskoterskan. Denna 16n har anvints for att rikna ut minutkostna-

derna for restid och utbildningstid i Tabell 2.

Till kostnaderna for restid har ett "biljettpris” lagts, uppskattat genom
att anvinda milersittning (frin Skatteverkets hemsida) och anta
en medelhastighet pi 60 km/timme pa resan. Biljettpriset blir d&
1,80 kronor per minut.

Till dessa kostnader tillkommer kostnader f6r utbildning som ger
diabetessjukskoterskor pedagogisk kompetens. Det har inte varit
mojligt att berikna de totala kostnaderna f6r denna utbildning. En
grov berikning baserad pé den tid som diabetessjukskoterskor anvin-
der till utbildningen ger att virdgivaren fir en engéngskostnad pa

7 171,20 kronor per utbildad sjukskéterska. Detta baseras pd uppgiften
frin Hornsten och medarbetare att diabetessjukskéterskorna utbildas

i 36 timmar och 6nen for sjukskoterskor &r 2007 frain SCB. Kostnader
for utbildare, lokaler och material tillkommer.

Kostnader for lokaler och 6vriga administrativa kostnader tillkommer
dven vid utbildningen av personer med typ 2-diabetes. Berikning av
dessa kostnader ligger utanfor ramen f6r denna kalkyl. Nir det giller
lokalkostnader kan dessa antas vara liga for bade individuell utbildning
och grupputbildning i de fall dir lokaler finns tillgingliga pa virdcen-
tralen och inte behover/kan utnyttjas f6r andra syften. Om utbildningen
sker pd diabetessjukskoterskans mottagningsrum eller i ett grupprum

pa vérdcentralen som inte behdvs f6r andra indamél under utbildnings-
tiden tillkommer inga ytterligare lokalkostnader. Om lokalerna behovs

! Genomsnittslonen for “évriga sjukskoterskor”, kod 3239, har valts frain SCB:s databas
”Genomsnittlig ménadslén, kronor efter region, sektor, yrke, kén och tid”.
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for andra indam3l motsvarar kostnaden virdet av den alternativa
anvindningen av lokalerna.

Denna férenklade kostnadsberikning visar att grupputbildning som

leds av forskare med bdde imneskompetens och pedagogisk kompetens
kostar mer 4n individuell utbildning (cirka 4 700—4 900 kronor jamf6rt
med cirka 1 340 kronor per patient). Berikningarna bygger pa férenklade
antaganden om genomsnittsloner och bortser fran initiala kostnader och
lokalkostnader.

Denna kalkyl har vissa tydliga begrinsningar. Vi har inte inkluderat
mojliga effekter pa annan sjukvirdskonsumtion och vi har endast
inkluderat kostnader for sjilva patientutbildningens genomforande.

Slutsatser

En enkel kostnadsanalys dir kostnaden f6r individuell patientutbildning
jimfors med kostnaden f6r grupputbildning som leds av forskare med
bade imneskompetens och pedagogisk kompetens visar att:

* Virdgivarens kostnader for patientutbildning 4r desamma f6r indivi-
duell patientutbildning och grupputbildning baserat pd antaganden
om utbildningens lingd given i tva tidigare studier och antagandet
att gruppen utgors av 8 patienter.

* Patientkostnaderna ir hogre f6r den gruppbaserade utbildningen
eftersom denna tar mer tid i ansprak for patienten och kriver fler
resor.

* Den samhillsekonomiska kostnaden fér grupputbildning som leds av
forskare med bade amneskompetens och pedagogisk kompetens kan
grovt beriknas vara 4 700—4 900 kronor per patient och 1 300 kronor
for den individuella utbildningen.
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Bilaga 2. Enkatfragor

Frigor till SFSD:s regionala nitverk

1. Har du gitt ndgon typ av utbildning (kurser, workshops eller liknande)
i motiverande samtal ("Motivational Interviewing, MI”)?
dJa
O Nej

2. Anvinder du dig av metoden motiverande samtal (MI) i métet med patienter?
dJa
O Nej

Om nej — Har ni diskuterat pa din arbetsplats om ni tinker anvinda metoden
i framtiden?

dJa
O Nej

3. Har ni pd er arbetsplats utvirderat om motiverande samtal (MI) ger effekt

pa till exempel patientens HbA,_ eller livskvalitet?

dJa

O Nej

Om ja, hur har utvirderingen gorts? .........coccocoeeiniiiiiiinniiiiiinccnccees

Vilken effekt visades?

Ar det dokumenteratz O Ja O Nej
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4. Kiénner du till nigon utvirdering av motiverande samtal med diabetespatienter?
dJa
O Nej

Om ja, VIIKeN? ..o

KOMMENTATEL: wtiviiiiiiiiiiiiiecc e e e e e et e et e e e e s e saasasrereeees

Vilj region i listan nedan:

U Blekinge U Dalarna O Gotland Q Givleborg
U Halland U Jimtland Q Jonkoping O Kalmar

U Kronoberg U Norrbotten O Skine O Stockholm
U Sérmland U Uppsala U Virmland U Visterbotten

O Visternorrland (A Vistmanland Q Vistra Gotaland @ Orebro
Q Ostergotland

NN Lo
Denna uppgift behovs for att sikerstilla svar frin samtliga regioner. Uppgiften

kommer att behandlas konfidentiellt.
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Bilaga 3. Sokstrategier
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Patient education

PubMed October 2008

Patient education as topic (Me)
Health education (NoExp)
Group based education™ (TiAb)
Empowerment (TiAb)
Patient centered education (TiAb)
Diabetes mellitus (Me) Learner centered education (TiAb)
Diabetes (TiAb) AND Problem based (TiAb)
Diabetic (TiAb) Problem focused (TiAb)
Social learning (TiAb)
Self management training (TiAb)
Coping skills training (TiAb)
Knowledge based program™* (TiAb)
Knowledge based programme* (TiAb)

Self care (Me)
AND Education (TiAbMe)
OR Teaching (Me)

Randomized controlled trial (PT)
Random™* (TiAb)
AND Observational (Ti)
Cohort studies (Me)
Prospective (Ti)
Controlled clinical trial (PT)

NOT

Insulin (MJR)

Limits: English (LA), Adult (AG), 20002008 (ED)

(((“diabetes mellitus”[MeSH Terms] OR “diabetes”[Title/abstract] OR “diabetic”[Title/
Abstract]) AND (“patient education as topic”’[MeSH Terms] OR “health education”
[MeSH:noexp] OR (“self care”[MeSH Terms] AND (“education”[MeSH Terms] OR
“teaching”[MeSH Terms] OR “education”[Title/Abstract])) OR group based education*
[Title/Abstract] OR empowerment[Title/Abstract] OR patient centered education[Title/
Abstract] OR “learner centered education”[Title/Abstract] OR “problem based”[Title/
Abstract] OR “problem focused”[Title/Abstract] OR “social learning”[Title/Abstract]
OR “self management training”[Title/Abstract] OR “coping skills training”[Title/Abstract]
OR knowledge based program*[Title/Abstract] OR knowledge based programme*[Title/
Abstract]) AND (“randomized controlled trial”’[Publication Type] OR random*[Title/
Abstract] OR observational[title] OR “cohort studies”[MeSH Terms] OR prospective
[title] OR “controlled clinical trial”’[Publication type])) AND ((“2000”[EDat] : “3000”
[EDat]) AND (English[lang]) AND (adult[MeSH Terms]))) NOT “insulin”[MeSH Major
Topic]
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CINAHL (EBSCO) October 2008

Patient education (MH Exp)
Group based education (Ab)
Empowerment (Ab)

Patient centered education (Ab)

Diabetes mellitus (MH) Learner centered education (Ab)
Diabetes (Ti) AND Problem based (Ab)
Diabetic (Ti) Self management training (Ab)

Coping skills training (Ab)
Knowledge based program (Ab)
Knowledge based programs (Ab)
Knowledge based programme (Ab)
Knowledge based programmes (Ab)

Random™* (Ab)
Control* (Ab)

AND Observational (Ab)
Prospective studies (MH Exp)
Cohort* (Ab)

((AB Random* OR AB control* OR AB observational OR MH “Prospective Studies+”
OR AB cohort*) AND (MH “diabetes mellitus” OR Tl diabetes OR TI diabetic) AND
(MH “Patient Education+” OR AB “group based education” OR AB empowerment OR
AB “patient centered education” OR AB “learner centered education” OR AB “problem
based” OR AB “self management training” OR AB “coping skills training” OR AB “know-
ledge based program” OR AB “knowledge based programs”OR AB “knowledge based
programme” OR AB “knowledge based programmes”))

Psycinfo (EBSCO) October 2008

Client education (M))

Group based education (TW)
Empowerment (TW)

Patient centered education (TW)
Problem based (TW)

Diabetes mellitus (M)) Self management training (TW)
Diabetes (Ti) AND Coping skills training (TW)
Diabetic (Ti) Knowledge based program (TW)

Knowledge based programs (TW)
Knowledge based programme (TW)
Knowledge based programmes (TW)
Problem focused (TW)

Social learning (TW)

Random™ (TW)
AND Control* (TW)
Observational (TW)

(M] diabetes mellitus OR Tl diabetes OR TI diabetic) AND (TX “coping skills training”
OR TX “knowledge based program” OR TX “knowledge based programme” OR TX
“knowledge based programs” OR TX “knowledge based programmes” OR TX “problem
focused” OR TX “social learning” OR TX “self management training” OR TX “patient
centered education” OR TX “problem based” OR M] “client education” OR TX “group
based education” OR TX empowerment) AND (TX random* OR TX observational OR
TX control¥)
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Cochrane Library October 2008

Patient education (TiAb, KW)
Group based education* (TiAb)
Empowerment (TiAb)

Patient centered education (TiAb)
Learner centered education (TiAb)

Diabetes mellitus (KW) Problem based (TiAb)
Diabetes (TiAb) AND  Problem focused (TiAb)
Diabetic (TiAb) Social learning (TiAb)

Self management training (TiAb)
Coping skills training (TiAb)
Knowledge based program™ (TiAb)

Self care (KW)
AND Education (TiAb, KW)
OR Teaching (TiAb, KW)

((diabetes mellitus):kw OR (diabetes):ti,ab OR (diabetic):ti,ab) AND ((patient
education):ti,ab,kw OR ((self care):kw AND ((education):ti,ab,kw OR (teaching):
ti,ab,kw)) OR (group based education®*):ti,ab OR (empowerment):ti,ab OR (patient

centered education):ti,ab OR (learner centered education):ti,ab OR (problem based):

ti,ab OR (problem focused):ti,ab OR (social learning):ti,ab OR (self management
training):ti,ab OR (coping skills training):ti,ab OR (knowledge based program*):ti,ab)

AB = Abstract; AG = Age; ED = Entrez date; KW = Keyword (Cochrane Library);
LA = Language; Me = Medical Subject Headings (MeSH, PubMed); MH = Exact suject
heading; MH Exp = MH Explode (CINAHL); M) = Word in Major Subject Heading
(PsycInfo); MJR = MeSH Major Topic (PubMed); PT = Publication type; Ti = Title;
TiAb = Title/Abstract; TW = Text word
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Motivational interviewing

PubMed October 2008

Behavior therapy (Me)
Psychoanalytic therapy (Me)
Psychotherapy (NoExp)
Interview, psychological (Me)
Interviews as topic

Diabetes mellitus (Me) AND Motivation (Me)

Diabetes (TiAb) AND Motivation* (TiAb)

Diabetic (TiAb) Motivational interviewing (TiAb)
Cognitive behavioral therapy (TiAb)
Psychosocial intervention (TiAb)
Psycho social intervention (TiAb)
Psychosocial interventions (TiAb)
Psycho social interventions (TiAb)
CBT (Ti)
MI (Ti) NOT Myocardial infarction (Me)
Counseling (Me)
Psychology, educational (Me)

Randomized controlled trial (PT)
Random™* (TiAb)
AND Observational (Ti)
Cohort studies (Me)
Prospective (Ti)
Controlled clinical trial (PT)

NOT

Insulin (MJR)

Limits: English (LA), Adult (AG), 20002008 (ED)

((“diabetes mellitus”[MeSH Terms] OR “diabetes”[Title/abstract] OR “diabetic”[Title/
Abstract]) AND (“behavior therapy”’[MeSH Terms] OR “psychoanalytic therapy”[MeSH
Terms] OR “psychotherapy”[MeSH:noexp] OR “interview, psychological”’[MeSH
Terms] OR (“interviews as topic”’[MeSH Terms] AND (“motivation”’[MeSH Terms] OR
motivation*[Title/Abstract])) OR “motivational interviewing”[Title/Abstract] OR “cogni-
tive behavioral therapy”[Title/Abstract] OR “psychosocial intervention”[Title/Abstract]
OR “psycho social intervention”[Title/Abstract] OR “psycho social interventions”[Title/
Abstract] OR “cbt”[Title] OR (“mi”[Title] NOT “myocardial infarction”’[MeSH Terms])
OR “counseling”[MeSH Terms] OR “psychology, educational”’[MeSH Terms]) AND
(“randomized controlled trial”’[Publication Type] OR random*[Title/Abstract] OR
observational[title] OR “cohort studies”[MeSH Terms] OR prospective[title] OR
“controlled clinical trial”’[Publication type])) NOT “insulin”[MeSH Major Topic] AND
((*2000”[EDat] : “3000”[EDat]) AND (English[lang]) AND (adult[MeSH:noexp] OR
middle age[MeSH] OR (middle age[MeSH] OR aged[MeSH]) OR aged[MeSH] OR aged,
80 and over[MeSH]))
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CINAHL (EBSCO) October 2008

Counseling (MH)

Behavior therapy (MH)
Psychoanalysis (MH)
Motivational interviewing (TW)

Diabetes mellitus (MH) Cognitive behavioral therapy (TW)

Random* (TW)
Control* (TW)

Diabetes (Ti) AND Cognitive behavioural therapy (TW) AND Observational (TW) NOT Myocardial infarction (MH)
Diabetic (Ti) Psycho-social intervention (TW) Prospective studies (MH Exp)
Psychosocial intervention (TW) Cohort* (TW)
Cbt (Ti)
Mi (Ti)
(MH “diabetes mellitus” OR Tl diabetes OR Tl diabetic) AND ((MH counseling OR MH
“behavior therapy” OR MH psychoanalysis OR TX “motivational interviewing” OR TX
“cognitive behavioral therapy” OR TX “cognitive behavioural therapy” OR TX “psycho-
social intervention” OR TX “psychosocial intervention” OR Tl cbt OR Tl mi) NOT MH
“myocardial infarction”) AND (TX Random™ OR TX control* OR TX observational OR
MH “Prospective Studies+” OR TX cohort*)
Psycinfo (EBSCO) October 2008
Psycho-social intervention (TW)
Cognitive behavioural therapy (TW)
Cbt (TW)
Psychosocial intervention (TW)
Psychoanalysis (TW)
Diabetes mellitus (M)) Motivational interviewing (TW) Random* (TW)
Diabetes (Ti) AND Cognitive therapy (M]) AND Control* (TW) NOT Myocardial infarction (M))
Diabetic (Ti) Counseling (TW, M)) Observational (TW)

Motivational interviewing (De)
Psychotherapy (TW, MJ)
MI (Ti)

((M] “diabetes mellitus” OR TI diabetes OR TI diabetic) AND ((TX “psycho-social
intervention” OR TX “cognitive behavioural therapy” OR TX “cbt” OR TX “psychosocial
intervention” OR TX “psychoanalysis” OR TX “motivational interviewing” OR M] “cogni-
tive therapy” OR TX “counseling” OR DE “motivational interviewing” OR M] “psycho-
therapy” OR M] “counseling” OR TX “psychotherapy” OR Tl “mi”) NOT M] “myocardial
infarction”) AND (TX random* OR TX observational OR TX control*))
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Cochrane Library October 2008

Behavior therapy (TiAb, KW)
Psychoanalytic therapy (TiAb, KW)
Psychotherapy (TiAb, KW)
Interview, psychological (KW)
Interviews (KW)

Diabetes mellitus (KW) AND Motivation (KW)
Diabetes (TiAb) AND Motivational interview* (TiAb)
Diabetic (TiAb) Cognitive behavioral therap* (TiAb)

Psychosocial intervention* (TiAb)
Psycho-social intervention* (TiAb)
CBT (Ti)
MI (Ti)

NOT Myocardial infarction (KW)
Counseling (TiAb, KW)
Psychology, educational (KW)

Health Economy

NHSEED, March 2008

((diabetes mellitus):kw OR (diabetes):ti,ab OR (diabetic):ti,ab) AND ((behavior
therapy):ti,ab,kw OR (psychoanalytic therapy):ti,ab,kw OR (psychotherapy):ti,ab,kw
OR (interview, psychological):kw OR ((interviews):kw AND (motivation):kw) OR
(motivational interview*):ti,ab OR (cognitive behavioral therap*):ti,ab OR (psychosocial
intervention*):ti,ab OR (psychosocial intervention*):ti,ab OR (CBT):ti OR ((mi):ti NOT
(myocardial infarction):kw) OR (counseling):ti,ab,kw OR (psychology, educational):kw)

AG = Age; De = Descriptor (EMBASE), Subject (PsycInfo); ED = Entrez date;

KW = Keyword (Cochrane Library); LA = Language; Me = Medical Subject Headings
(MeSH, PubMed); MH = Exact subject heading (CINAHL); MH Exp = MH Explode
(CINAHL); M) = Major topic; MJR = MeSH Major Topic (PubMed); NoExp = MeSH
No Explode (PubMed); PT = Publication type; Ti = Title; TiAb = Title/Abstract;
TW = Text word
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Patient education (TiAb, KW)
Group based education* (TiAb, KW)
Empowerment (TiAb)

Patient centered education (TiAb)
Learner centered education (TiAb)
Problem based (TiAb)

Diabetes mellitus (KW) Problem focused (TiAb)
Diabetes (TiAb) AND Social learning (TiAb)
Diabetic (TiAb) Self management training (TiAb)

Coping skills training (TiAb)
Knowledge based program™ (TiAb)

Self care (KW)
AND Education (TiAb, KW)
OR Teaching (TiAb, KW)

((diabetes mellitus):kw OR (diabetes):ti,ab OR (diabetic):ti,ab) AND ((patient education):
ti,ab,kw OR ((self care):kw AND ((education):ti,ab,kw OR (teaching):ti,ab,kw)) OR
(group based education*):ti,ab OR (empowerment):ti,ab OR (patient cetered education):
ti,ab OR (learner centered education):ti,ab OR (problem based):ti,ab OR (problem
focused):ti,ab OR (social learning):ti,ab OR (self management training):ti,ab OR (coping
skills training):ti,ab OR (knowledge based program®):ti,ab)
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PubMed March 2008

Patient education as topic (Me)
Health education (NoExp)

Group based education* (TiAb)
Empowerment (TiAb)

Patient centered education (TiAb)
Learner centered education (TiAb)
Problem based (TiAb)

Diabetes mellitus (Me) Problem focused (TiAb)
AND Diabetes (TiAb) AND Social learning (TiAb)
OR Diabetic (TiAb) Self management training (TiAb)

Coping skills training (TiAb)
Knowledge based program* (TiAb)
Knowledge based programme* (TiAb)

Self care (Me)

AND Education (Me)
OR Teaching (Me)
OR Education (TiAb)

Costs (TiAb)
Cost effective (TiAb)
AND Economic (TiAb)
Costs and cost analysis (Me)
/EC

(("diabetes mellitus”[MeSH Terms] AND (”diabetes”[Title/abstract] OR “diabetic”
[Title/Abstract])) AND (”patient education as topic”’[MeSH Terms] OR "health
education”[MeSH:noexp] OR (”self care”[MeSH Terms] AND (”education”[MeSH
Terms] OR “teaching”[MeSH Terms] OR “education”[Title/Abstract])) OR group
based education*[Title/Abstract] OR empowerment[Title/Abstract] OR patient
centered education[Title/Abstract] OR ”learner centered education”[Title/Abstract]
OR ”’problem based”[Title/Abstract] OR “problem focused”[Title/Abstract] OR
”social learning”[Title/Abstract] OR “self management training”[Title/Abstract] OR
“coping skills training”[Title/Abstract] OR knowledge based program*[Title/Abst-
ract] OR knowledge based programme*[Title/Abstract])) AND (costs[Title/Abstract]
OR cost effective[Title/Abstract] OR economic[Title/Abstract] OR “costs and cost
analysis”[MeSH Terms] OR “economics”[MeSH Subheading])
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Bilaga 4. Granskningsmallar

Nedanstiende granskningsmallar dr baserade pa sdvil internationella
erfarenheter som méngas synpunkter och erfarenheter sivil internt
bland projektledare som externt. En grundliggande variant f6r gransk-
ningsmallar har utvecklats av Olof Nyrén vid Karolinska Institutet och
anvints i flera SBU-projekt.

Varje studietyp har sina metodproblem. Dirfor finns det olika gransk-
ningsmallar for olika studietyper.

* Randomiserade kontrollerade provningar
* Kobhortstudier med kontrollgrupper

* Fall-kontrollstudier

* Diagnostiska och prognostiska studier

* Systematiska oversikter

For att bedéma den samlade evidensstyrkan enligt GRADE finns ocksa
ett arbetsblad (Bilaga 6).

I granskningsmallarna anges poing for svaren till frigorna. Ju hogre
poing desto hogre kvalitet. Podngen ir specifik for respektive gransk-
ningsmall/studietyp. Poingsystemet kan fungera som en vigledning
for att gora en samlad bedémning av kvaliteten i varje enskild studie.
Projektgrupperna far sjilva ta stillning till om man vill anvinda poing-
systemet eller inte.
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Granskningsmall for randomiserad
kontrollerad provning

1. Extern validitet
1.1 Rekrytering av provningsdeltagare
Personer som uppfyller inklusionskriterierna och inte utesluts av nagot

exklusionskriterium benamns har “valbara”.

a) Arinklusionskriterierna tydligt formulerade och acceptabla?

a Ja(=2)
0 Nej(=0)
b) Ar exklusionskriterierna tydligt formulerade och acceptabla?
a Ja(=2)
d Nej(=0)
c) Framgar det hur méanga personer som exkluderades och varfér?
Q Ja(=2)
O Nej(=0)
d) Togs valbara patienter in konsekutivt i studien?
Q Ja=1)
0 Nej(=0)
e) Har antal och orsaker angivits for de valbara patienter som inte kom att delta?
Q Ja(=2)
0 Nej(=0)

Kommentar: Det finns dven andra frdgor som kan hdnforas till begreppet extern validitet
sdsom fragorna under 3.1 och 3.2.

2. Intern validitet
2.1 Tilldelning av atgird/intervention/behandling

a) Ar randomiseringsproceduren beskriven?
O Ja,idetalj (=3) Gévidare till friga 2.1 b och c
O Ja, delvis (= 1) Ga vidare till fraga 2.1 d
d Nej(=0) G4 vidare till friga 2.1 d

b) Var det mdjligt att manipulera randomiseringen?
O Nej (t ex ogenomskinliga kuvert, datorgenererad sekvens som finns
hos nagon annan 4n prévningspersonalen) (= 0)
O Ja (t ex om metoden innebir att singla slant eller kasta tirning) (= —1%)

* Minska i detta fall poingsumman med 1 poing.
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c) Medférde randomiseringen en oférutsigbar helt slumpmissig allokering
(dvs férdelning av deltagarna) mellan prévningsgrupperna?
a Ja(=0)
O Nej(=-1%)

d) Exkluderades nagra deltagare efter randomisering men fore atgird/intervention/
behandling?
O Nej, intealls (= 3)
O Ja, men med liten risk att paverka resultaten (se kommenter) (= 2)
O Ja, med stor risk att paverka resultaten (se kommentar) (= 0)

Kommentar: Ar det majligt att man genom exklusion av forsoksdeltagare har pdverkat
resultaten? Antalet deltagare som hdr Idmnat studien bor sdttas i relation till studiens storlek.
Om exklusioner dr jdmnt férdelade dver behandlingsarmarna och av skdl som dr angivna och
godtagbara sd bedoms risken att resultaten kan pdverkats som liten. Om mer dn 5 procent av
de randomiserade patienterna exkluderades eller att skdlen inte dr angivna eller godtagbara sd
bedéms risken som stor.

2.2 Gruppernas jamfoérbarhet

a) Finns en redogodrelse for gruppernas férdelning avseende kinda faktorer som
kan inverka pa resultatet (ex “patient characteristics” eller "demographic
characteristics”)?

a Ja(=1)
O Nej(=0)

b) Fanns det nagra visentliga skillnader mellan grupperna (obalanser) i baslinjedata?
O Nej(=1)

a Ja(=0)
c) Om det fanns obalanser, gjordes nagra forsok att korrigera dem i den statistiska
analysen?
O Behévdes inte (inga obalanser av vikt fanns) (= 1)
a Ja(=1)

O Nej, trots att det behévdes (= 0)
2.3 Blindning (maskering)

a) Gjordes forsok till blindning, dvs att dolja (maskera) i vilken grupp forsdksdeltagarna
(patienterna) hamnade?

Nej (= 6ppen prévning) (= 0)

Enkelblindad — deltagarna var blindade (= 2)

Enkelblindad — observatér och/eller behandlare var blindade (= 2)

Dubbelblind — bade deltagarna och behandlare och/eller observatér var

blindade (= 3)

Dubbelblind + att det framgar av beskrivningen att all resultatbearbetning

utférdes innan provningskoden brots (= 4)

O OD0OD0ODO

* Minska i detta fall poingsumman med en poing.
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b) Fanns nagon anledning att tro att blindningen inte fungerade (exempelvis genom
viss biverkan av aktiv behandling eller bristande likhet mellan tabletter/kapslar
avseende utseende eller smak)?

O Nej(=1)
a Ja(=0)

Kommentar: Fraga b belyser svdrigheterna att blinda savdl deltagare som provare. Det finns
flera klassiska exempel pd studier ddr man pga karakteristiska effekter eller biverkningar av
interventionen inte lyckades med blindningen. | vissa studier prévar man om blindningen har
fungerat genom att Idta studiedeltagarna gissa om de fdtt aktiv behandling eller kontroll.

2.4 Foljsamhet (compliance)

a) Framgar det i vilken utstrickning deltagarna fullfljde behandlingen?

Q Ja(=1)
0 Nej(=0) G4 vidare till friga 2.5
b) Var andelen som fullféljde behandlingen acceptabelt* stor?
Q Ja(=2)
0 Nej(=0)

Kommentar: Kontroll av féljsamheten dr sdrskilt viktig dd man inte ser en signifikant effekt-
skillnad mellan interventionsgrupp och kontrollgrupp. En bristande féljsamhet minskar oftast
sdvdl interventionens effekter som bieffekter. Vid en tydligt signifikant effekt av en intervention
dr kontroll av féljsamheten ofta av mindre betydelse for savitt problemen med foljsamhet inte
var koncentrerad till referensbehandlingsarmen (dr tdnkbar i placebokontrollerad studie om
blindningen varit otillrdcklig, alternativt i en head-to-head-jimforelse med en referensbehandling
om den senare var associerad med mycket biverkningar).

2.5 Bortfall (antalet deltagare som inte har f6ljts upp enligt studieprotokollet)

a) Finns en redogodrelse for hur stort bortfallet 4r och specificeras orsakerna till

bortfallet?
Q Ja(=3)
0 Nej(=0) G4 vidare till friga 2.6

b) Hur stor ir risken att bortfallet kan ha snedvridit resultaten?

Liten (exempelvis bortfall <10%) (= 3)

Medel (exempelvis bortfall 10-19%) (= 2)

Stor (exempelvis bortfall 20-29%) (= 0)

Mycket stor (exempelvis bortfall 230%) — undersékningen bedéms ofta sakna
informationsvirde vilket kan innebira exklusion fran evidensbedémning

OOo0oOo

Kommentar: Generellt 6kar stora bortfall risken for att resultaten kan vara pdverkade av
systematiska fel. Det kan dock finnas tillfdllen dé man bedémer att dven ett stérre bortfall
sannolikt dr slumpmdssigt. Procentsiffrorna fdr ddrfor ses som riktvdrden. Bortfallet varierar

* Acceptabelt kan t ex vara att >80% av deltagarna fick >80% av den foreskrivna total-
dosen.
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mellan olika tidpunkter i en studie och kan dessutom variera mellan olika effektmdtt. Bortfallet
dr ofta storre ju ldngre tid som har gdtt. Ddrmed kan kanske data fér de sista beséken vara av
tveksam validitet, medan resultaten for de forsta besoken kan vara giltiga.

2.6 Bedomning av biverkningar

a) Vidtogs acceptabla atgirder for att samla in och registrera information om
biverkningar?
O  Ja, systematisk insamling och rapportering (= 4)
O Ja, begrinsad beskrivning av intriffade biverkningar (= 2)
O Nej(=0)

2.7 Analys av resultaten

a) Var det huvudsakliga (primira) effektmattet (resultatvariabel och mitmetod)
definierat i artikeln?
a Ja(=1)
O Nej(=0)

b) Var slutsatsen i studien baserad pé det primira effektmattet (enligt a ovan)?
Q Ja(=1)
O Nej(=0)

c) Redovisade studien nagon forhandshypotes? (Varfor skulle just denna behandling
vara effektiv?)

Q Ja(=1)
O Nej(=0)
d) Var sekundira effektmatt definierade i artikeln?
Q Ja(=1)
O Nej(=0)

Kommentar: Fragorna 2.7 a—d belyser vikten av att det studerade effektmdttet har defini-

erats i studieprotokollet som ett primdrt eller sekunddrt effektmdtt. Observera att det kan
férekomma att studier redovisar resultat for effektmdtt som inte har definierats i protokollet.
For nyare studier finns studieprotokoll eller synopsis tillgéngligt pa publika webbp-sidor (exem-
pelvis clinicaltrials.gov eller controlled-trials.com). Det dr bra att som rutindtgdrd géra en kontroll
av angiven primdr effektvariabel pd dessa webbsidor. Man bér iaktta en viss forsiktighet vid
anvdndande av kombinerade effektmdtt.

e) Har det gjorts en ITT (intention-to-treat)-analys?
Q Ja(=4)
O Nej(=0)

Kommentar: ITT-analys innebdr att effekten berdknas pd data frdn samtliga randomiserade del-

tagare i den behandlingsgrupp som de fran bérjan allokerades till. Om resultaten dr berdknade
pd annat sdtt an med ITT finns det risk for att behandlingseffekten blir éver- eller underskattad.

BILAGA 4 + GRANSKNINGSMALLAR 243



3. Bedomning av resultat och precision
3.1 Beddmning av resultat

a) Finns det en acceptabel definition av effektmattet?
Q Ja(=3)
0 Nej(=0)

b) Ar effektmittet kliniskt relevant?
a Ja(=2)
O Relevansen diskutabel (= 0)
O Relevans obefintlig — undersékningen bedéms sakna informationsvirde

3.2 Minsta kliniskt relevanta effekt

a) Var den minsta kliniskt relevanta effekten férhandsdefinierad?
Q Ja=1)
0 Nej(=0)

b) Ar den valda minsta kliniska relevanta effekten av rimlig storlek?
Q Ja(=1)
O Nej (eller ej angiven) (= 0)

3.3 Undersokningens statistiska styrka

a) Ar de 6verviganden och berikningar som ligger till grund for urvalsstorleken
(’sample size”) tydligt beskrivna?
a Ja(=2)
0 Nej(=0)

b) Hur stor blev styrkan, dvs sannolikheten for att en kliniskt relevant effekt skulle
kunna pévisas med acceptabel signifikansniva?

Styrkan ar inte angiven, men det fanns en starkt statistiskt signifikant effekt (= 3)

>90% (= 3)

80-89% (= 2)

70-79% (= 1)

<70% (= 0)

Inte angiven trots att resultatet inte var signifikant (= 0)

ODOo0oO00O0O
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Granskningsmall for kohortstudier
med kontrollgrupper

Virdering av interventionsmetoders effekt och sikerhet
Virdering av riskfaktorer/riskmarkorers betydelse for att forutsaga sjukdom

1. Overgripande fragor

11 Ar fragestillningen/hypotesen klart formulerad?

O Ja(=2)
U Nej(=0)
1.2 Ar utfallen vl definierade?
O Ja(=3)
U Nej(=0)
1.3 Ar interventionen/metoden/riskfaktorn vil definierad?
O Ja(=2)
O Ja, delvis (= 1)
U Nej(=0)
1.4 Rekryterades kohorten pa ett acceptabelt sitt?
O Ja(=2)
U Kan ej virderas (= 0)
U Nej(=0)

Kommentar: Ar kohorten representativ for den definierade populationen?

1.5 Ar inklusionskriterier tydligt angivna?

Q Ja(=1)
O Nej(=0)
1.6 Ar exklusionskriterier tydligt angivna?
Q Ja(=1)
O Nej(=0)
1.7 Var studiedeltagarna konsekutivt identifierade?
Q Ja(=1)
O Nej(=0)

O Ejangivet (= 0)

Kommentar: Med konsekutivt urval menas att alla patienter som uppfyller inklusionskriterier
véljs under en viss fordefinierad tidsperiod. Metodologiskt kan urvalet paverka vilka typer av
patienter man fdr, men framfor allt dr det viktigt att forsoks- och kontrollgrupperna valts ut

pd samma sdtt.
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1.8 Valbara deltagare som avbojde att delta: har antal och orsaker angivits?

Q Ja(=1)
0 Nej(=0)
1.9 Mittes interventionen/exponeringen adekvat?
Q Ja(=3)
U Kan ej virderas (= 1)
0 Nej(=0)

Kommentar: Finns risk for mdt- eller klassifikationsbias? Anvéindes objektiva eller subjektiva
metoder? Var metoderna validerade? Anvidndes samma metoder pd alla deltagare for att
gruppera till interventions- respektive kontrollgrupp?

1.10 Ar jamforelsegruppen eller -grupperna adekvat valda?
Q Ja(=3)
0 Nej(=0)

Kommentar: Finns en klar definition av jmforelsegruppen? Ar det en jamforelse mellan
intervention och en alternativ intervention eller mot ingen intervention alls? | den allmdnna
befolkningen eller i ett begrdnsat urval? Ar jamforelsegruppen en historisk kontroll bér man
vara sdrskilt forsiktig vid vdrderingen.

1.11 Ar det en kliniskt relevant jamforelsegrupp?

Q Ja(=3)
O Kan ej virderas (= 1)
0 Nej(=0)

2. Utfallsmatt

2.1 Maittes kritiska eller viktiga effektmatt/utfall pa ett adekvat satt?

Q Ja(=3)
U Kan ej virderas (= 1)
0 Nej(=0)

2.2 Var de som bedémde utfallen/resultaten medvetna om vilken intervention
individerna/patienterna fatt eller de undersoktas expositionsstatus?

Q Ja(=0)
O Troligen inte (= 1)
O Nej(=2)

Kommentar: Om de som registrerar utfallen kdnner till vilka som fdtt en viss behandling
kan detta 6ka risken for systematisk felregistrering.

2.3 Finns anledning att tro att det forekom betydande registrerings-/matningsbias?
Q Ja(=0)
O Nej(=3)

Kommentar: Om exempelvis expositionen dr Ildnkad till rokning och rékning i sin tur dr

forknippad med hogre frekvens av besok i sjukvdrden och ddrfor intensivare dvervakning
sd kan registrerings/mdtningsbias férekomma.
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3. Jamforbarhet och forvixlingsfaktorer (confounders)

3.1 Har forfattarna identifierat alla viktiga forvaxlingsfaktorer (confounders)?
a Ja(=3)
O Ja, delvis (= 2)
O Nej(=0)
O Kan ej virderas (= 1)

Lista viktiga mojliga confounders som ej har studerats:

Kommentar: Confounders dr variabler som pdverkar utfallet i effektmdtten och vars distribution
dver grupperna samtidigt skiljer sig at. Alder, kon, bakomliggande sjukdomshistoria, riskfaktorer
och socioekonomisk status dr ofta sdrskilt viktiga.

3.2 Finns det information om hur férekomsten av férvixlingsfaktorer/confounders skiljer
sig at mellan grupperna?

Q Ja(=0)
O Kan ej virderas (= 2)
O Nej(=3)

Kommentar: Ett tips dr att kolla den inledande tabellen (ofta) eller under bakgrundsdata
(Baseline characteristics).

3.3 Ar risken for selektions- eller indikationsbias stor?
Q Ja, stor (=0)
O Ja, delvis (= 1)
O Mactlig, svar att bedéma (= 2)
O Nej, liten (= 3)

Kommentar: Selektionsbias uppkommer ndr det i gruppernas sammansdttning finns en eller
flera inbyggda skillnader som i sig kan férklara skillnader i resultatet. Risken dr sdrskilt stor
ndr det gdller preventiva och symtomlindrande insatser som vissa vdlinsatta patientgrupper

kan efterfrdga. Risken dr ocksa stor ndr ett ldkemedel eller en metod dr sdrskilt Idmplig att

sdttas in pd hogrisk- eller Idgriskpatienter.

4. Bortfall

4.1 Har antalet exkluderade personer angivits med uppgift om orsaker?
Q Ja(=3)
O Nej(=0)

4.2 Finns en redovisning av deltagare som férlorats fran uppfoljningen
(bortfall och de som har valt att inte fortsitta att delta i studien)?
a Ja(=2)
O Nej(=0)
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4.3 Hur stor dr risken att bortfallet kan ha snedvridit resultaten?

Liten (exempelvis bortfall <10%) (= 3)

Medel (exempelvis bortfall 10-19%) (= 2)

Stor (exempelvis bortfall 20-29%) (= 0)

Mycket stor (exempelvis bortfall 230%) — undersékningen bedéms ofta sakna
informationsvirde vilket kan innebira exklusion fran evidensbedémning

OOo0oOo

Kommentar: Generellt 6kar stora bortfall risken for att resultaten kan vara pdverkade av
systematiska fel. Det kan dock finnas tillfdllen dé man bedémer att dven ett stérre bortfall
sannolikt dr slumpmdssigt. Procentsiffrorna fdr ddrfor ses som indikativa pa om risken dr stor
eller liten. Bortfallet varierar ocksa mellan olika tidpunkter i en studie och kan dessutom variera
mellan olika effektmatt. Bortfallet dr ofta stérre ju ldngre tid som gdtt och ddrmed kan kanske
data for de sista besoken vara av tveksam validitet, medan resultaten for de forsta besoken
kan vara giltiga.

5. Undersokningens statistiska styrka (power)

5.1 Ar 6verviganden och berikningar till grund for val av urvalsstorlek ("sample size”)
tydligt beskrivna?
a Ja(=2)
0 Nej(=0)

5.2 Hur stor blev styrkan, dvs sannolikheten fér att en kliniskt relevant effekt skulle
kunna pévisas med acceptabel signifikansniva?

Styrkan ej angiven eftersom det fanns en starkt statistiskt signifikant effekt (= 3)

>90% (= 3)

80-89% (= 2)

70-79% (= 1)

<70% (= 0)

Ej angiven trots icke-signifikant resultat (= 0)

ODOo0oO00O0O

Kommentar: Sma studier som inte har planerats for att kunna belysa den fragestdllning som
formulerats har ofta stora kvalitetsbrister i olika avseenden. Sma studier har for det forsta inte
mdjlighet att besvara fragestdllningen, men det dr ocksd ett tecken pd att planeringen av studien
varit bristfdllig. Viktigt att bedéma studiens statistiska styrka (power) utifrdn varje separat utfalls-
madtt. Mdnga studier kan t ex ha planerats for att belysa de positiva effekterna av en interven-
tion, men inte biverkningar och risker.

6. Analys

6.1 Har den statistiska analysen av osikerhet hanterats adekvat?
Q Ja(=3)
0 Nej(=0)

Kommentar: Redovisas konfidensintervall m m pad ett adekvat sdtt eller finns det en motivering
for att man inte gjort det, t ex vid totalundersékningar av stora datamaterial.
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6.2 Gjordes vid analysen forsok att statistiskt korrigera for obalanser mellan
grupperna med avseende pa forvixlingsfaktorer/confounders?
U Nej, trots att behov finns (= 0)
O Ja, genom antingen
Q matchning/restriktion (= 2)
a stratifierad analys (= 2)
Q multivariat modellanalys, t ex regressionsanalys (= 2)
a “propensity score”-metodik (= 2)
O Obehovligt, inga obalanser av vikt bedéms finnas (= 2)

6.3 Sammanfattande bedémning: Ar resultaten trovirdiga?
Q Ja(=3)
O Nej(=0)

Kommentar: Ar slutsatserna biologiskt trovdrdiga? Foreligger en rimlig tidsrelation?
Ar sambandet starkt (mycket hoga eller ldga relativa risker)? Finns ett dos—respons-
samband? Konsistens inom subgrupper i studien? Stdmmer resultaten med fynd frdn
andra slags forskning som randomiserade forsok eller mekanistisk forskning?
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Bilaga 6. Arbetsblad for bedomning
av evidensstyrka

Tillstand:

Atgird:

Effektmatt:

Ingdende studier:
Bedomning i utgingslaget:

Hog kvalitet, ofta RCT U (++++)
Medelhdg kvalitet U (+++)
Begrinsad kvalitet Q¢+

(ofta kohortstudier, t ex behandlingsstudier med kontrollgrupp)

Antal studier: Antal pat:

Studiekvalitet (Randomiseringsférfarande, blindning, uppféljning, bortfall,
“intention-to-treat”, relevant "confounder”-kontroll i kohortstudier m m)

U Inga begransningar uo
U Vissa begrinsningar (men inte nog for nedgradering) uo
U Allvarliga begriansningar (minska ett steg) a1
U Mycket allvarliga begriansningar (minska tva steg) u-2

Kommentera begréansningar eller grundvalen for nedgradering:

Samstimmighet och Sverensstimmelse (Estimat av relativa effekten lika storlek
och riktning mellan studierna? Overlappande konfidensintervall?)

Baserat pa metaanalys aja U Nej O lInget
Statistiskt test for heterogenicitet 0 Chiz O I?

O Inga problem, stor konsistens mellan studierna ao
U Viss heterogenicitet (men inte nog for nedgradering) ao?
U Bekymmersam geterogenicitet (minska ett steg) a1

Kommentera brist pa 6verensstimmelse eller grundvalen fér nedgradering:
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Overforbarhet, relevans (Studiepopulation — extern validitet, interventionens speci-
ficitet, effektmattets relevans, relevans av jamférelsemetod, sjukvardsmiljo, adekvat
uppfdljningstid)

O Ingen osikerhet ao
O Viss osikerhet (men inte nog fér nedgradering) ao
O Osikerhet (minska ett steg) a1
O Pataglig osikerhet (minska tvé steg) a2

Kommentera viss osikerhet eller grundvalen for nedgradering:
Extern validitet.

Oprecisa data (Fi handelser, vida konfidensintervall som infattar mojlig ogynnsam
effekt)

O  Inga problem ao
U Vissa problem med precision (men inte nog fér nedgradering) ao?
U Oprecisa data (minska ett steg) a1

Kommentera viss osikerhet eller grundvalen fér nedgradering:

Risk for publikationsbias (F& och sma studier fran samma forskargrupp eller foretag
som alla visar samma sak, manga kanda opublicerade studier, se www.clinicaltrials.gov
6ver paborjade studier, “funnel plot”)

U Inga problem uo
U Kilar risk fér publikationsbias (minska ett steg) a1

Kommentera grundvalen fér nedgradering:

Effektstorlek Vid stor effekt eller mycket stor effekt kan man uppgradera evidens-
styrkan

O Ejrelevant ao
O  Stor effekt (RR <0,5 eller >2) (6ka ett steg) a +1
O Mycket stor effekt (RR <0,2 eller >5) (6ka tva steg) a+2

Kommentera grundvalen fér uppgradering:
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U Kommentera andra viktiga aspekter som ska beaktas vid kategorisering
av evidensstyrka/bedémning av vetenskapligt underlag, t ex dos—respons.
Q+1
Q+2

Racker summan av smarre brister under flera punkter till en nedgradering
med ytterligare ett helt steg?

a Ja a1
O Nej uo

Slutlig evidensstyrka (inférs i sammanfattande resultattabell)

Starkt vetenskapligt underlag (
Mattligt starkt vetenskapligt underlag (
Begransat vetenskapligt underlag (++)
Otillrackligt vetenskapligt underlag (

oooo
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