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EVIDENSENS KVALITET - DE FIRE NIVEAUER

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluati-
on). Se ogsa: http://www.gradeworkinggroup.org og bilag 7 og 9.

Hoj (DDOD)
Vi er meget sikre p4, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat (D®DO)
Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynlig-
vis teet pa denne, men der er en mulighed for, at den er vasentligt anderledes.

Lav (60O0)
Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vare vaesent-
ligt anderledes end den estimerede effekt

Meget lav (O OO)
Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynlig-
vis vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt.

ANBEFALINGENS STYRKE

Stzerk anbefaling for 11
Sundhedsstyrelsen anvender en sterk anbefaling for, nér de samlede fordele ved in-
terventionen vurderes at vaere klart storre end ulemperne.

Svag/betinget anbefaling for 1

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling for interventionen, nér vi
vurderer, at fordelene ved interventionen er marginalt sterre end ulemperne, eller
den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en vasentlig fordel ved en eksisteren-
de praksis, samtidig med at det vurderes, at skadevirkningerne er fa eller fraveren-
de.

Svag/betinget anbefaling imod |

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nér
vi vurderer, at ulemperne ved interventionen er sterre end fordelene, men hvor det-
te ikke er underbygget af steerk evidens. Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor
der er sterk evidens for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen
mellem dem er vanskelig at afgere. Anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters
preferencer varierer.

Stzerk anbefaling imod | |

Sundhedsstyrelsen anvender en steerk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj
kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart sterre end for-
delene. Vi vil ogsd anvende en sterk anbefaling imod, nar gennemgangen af evi-
densen viser, at en intervention med stor sikkerhed er nytteslos.

God praksis \

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgrup-
pen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vaere enten for
eller imod interventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke fo-
religger relevant evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidens-

baserede anbefalinger, uanset om de er sterke eller svage.
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Centrale budskaber

T Overvej at tilbyde patienter med type 2 diabetes en sammenhangende rehabilite-
ringsindsats bestdende af sygdomsspecifik patientuddannelse, dizetbehandling og
eventuelt fysisk traening (@O O).

T En sammenha&ngende sygdomsspecifik rehabiliteringsindsats med patientuddan-
nelse og diztbehandling kan vare enten gruppebaseret eller individuelt (@O O).

T Overvej at tilbyde diztbehandling (kostanamnese, analyse, vejledning i kostprin-
cipper/kostplan) frem for kostrad til patienter med type 2 diabetes (@D®OQO).

T Overvej at tilbyde dizetbehandling baseret pa de nordiske naringsstofanbefalin-
ger (kulhydrat 45-60%, protein 10-20%, fedt <35%) frem for dietbehandling base-
ret pa relativt lav kulhydratindtagelse (<45%) og hgj proteinindtagelse (>20%)
og/eller hej fedtindtagelse (>35%) til patienter med type 2 diabetes (DD O).

T Overvej at tilbyde superviseret aerob treening af lav til moderat intensitet til pati-
enter med type 2 diabetes frem for rdad om eget fysisk aktivitet (@O O).

v’ Det er god praksis at overveje et tilbud om et fysisk traeningsforleb til patienter
med type 2 diabetes med velbehandlede komplikationer, hypertension eller hjerte-
karsygdom.

T Overvej at tilbyde et superviseret kombineret aerob- og styrketraeningsforleb af
mere end 10 ugers varighed frem for et kortere program ved type 2 diabetes
(@00).

T Et superviseret, kombineret aerob- og styrketraningsforleb som led i en rehabili-
teringsindsats ved type 2 diabetes, kan tilbydes enten 2 gange eller 3 gange ugent-
lig. Varigheden af behandlingsindsatsen skal tilpasses derefter (@OQO).

T Overvej ’Self-management tilgange’ som integreret del af (eller supplement til)
den sygdomsspecifikke patientuddannelse af patienter med type 2 diabetes
(@00).

| Anvend kun et supplerende telemedicinsk tilbud i forbindelse med et sammen-
hangende rehabiliteringstilbud af patienter med type 2 diabetes efter ngje overve-
jelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille (®OOO).
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1 Indledning
1.1 Formal

Med regionsdannelsen og kommunalreformen i 2007 blev det besluttet, at den pati-
entrettede forebyggelse bade skulle tilbydes regionalt pa sygehusene samt i almen
praksis og i kommunerne. Samtidigt blev der, blandt andet p& grund af den stigen-
de prevalens, lagt nye rammer for den fremtidige rehabilitering og behandling af
de store kroniske sygdomme, herunder type 2 diabetes.

Denne rehabilitering eller livsstilsbehandling af type 2 diabetes afgreenses naermere
nedenfor og er emnet for denne nationale kliniske retningslinje. Rehabiliteringen
omfatter sygdomsspecifik patientuddannelse, diztbehandling, motion og rygeaf-
venning og er det grundleggende indhold i de regionale forlebsprogrammer for
type 2 diabetes. Indholdet i forlebsprogrammerne er en del af sundhedsaftalerne
mellem sygehuse, almen praksis og kommuner om opgavefordeling og standarder
for indholdet i den sundhedsfaglige indsats.

Formélet med denne retningslinje er at gennemga evidensen for centrale dele af
den sundhedsfaglige rehabiliteringsindsats og dermed skabe et mere solidt viden-
skabeligt grundlag for det fremtidige arbejde.

Se bilag 1a for mere uddybende beskrivelse.

1.2 Afgraensning af patientgruppe

Den kliniske retningslinje omfatter alle voksne (> 18 ar) patienter med diagnostice-
ret type 2 diabetes, men omfatter ikke type 1 diabetes, gestationel diabetes, sekun-
deer diabetes, monogenetiske diabetesformer og sjeldnere typer.

1.3 Malgruppe/brugere

Den primere mélgruppe for denne kliniske retningslinje er alle personer med an-
svar for organisering, implementering, udferelse af de sundhedsfaglige indsatser i
rehabiliteringen og behandlingen af patienter med type 2 diabetes samt ansvarlige
for monitorering og kvalitetssikring af indsatsen. Sekundaert henvender retningslin-
jen sig ogsa til interesseorganisationer og beslutningstagere pa nationalt, regionalt
og kommunalt niveau samt til de mange patienter med type 2 diabetes.

1.4 Definition af rehabilitering ved type 2 diabetes

”Rehabilitering er en reekke indsatser, der stotter det enkelte menneske, som har el-
ler er i risiko for at fd nedsat funktionsevne, i at opnd og vedligeholde bedst mulig
funktionsevne, herunder at fungere i samspil med det omgivende samfund " .
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I denne retningslinje omfatter begrebet rehabilitering af type 2 diabetes ikke genop-
treening af et mistet funktionsniveau eller social revalidering, men udelukkende den
sundhedsfaglige indsats, der stiler mod at optimere helbredstilstanden, forhindre
forverring, forebygge komplikationer og gge livskvaliteten for patienter med type
2 diabetes.

Den medicinske behandling er heller ikke omfattet af retningslinjen, men det ber
understreges, at en optimal medicinsk behandling er en forudsetning for at opna en
tilfredsstillende effekt af rehabiliteringsindsatsen.

Kerneydelserne i rehabiliteringen af type 2 diabetes omfatter:

e Sygdomsspecifik patientuddannelse

e Diztbehandling

e  gning af den fysiske aktivitet eller traening
e Rygeafvenning

1.5 Emneafgraensning

Med afsat i kommissoriet har arbejdsgruppen valgt folgende emner for de fokuse-
rede spergsmal:

e Effekten af den hyppigst anvendte sammenhangende rehabilitering mini-
mum indeholdende patientuddannelse og diztbehandling og hvorvidt der
er forskel i effekten afthaengigt af, om rehabiliteringsindsatsen gives i grup-
pe eller individuelt.

e Effekten af dizetbehandling og betydningen af dieet med lavt kulhydratind-
hold sammenlignet med den etablerede dieet med hejt kulhydratindhold.

o Effekten af udholdenhedstraning af lav til moderat intensitet

e Effekten af treening af patienter med komplikationer til diabetes

e Betydningen af hyppighed og varighed af fysisk traening

e Effekten af *Self-management tilgange’ i patientuddannelsen

e Effekten af supplerende telemedicinske indsatser i rehabiliteringen

Baggrunden for disse valg har dels veret et enske om at deekke emnet si bredt som
muligt, og dels at satte fokus pé aktuelle problemstillinger eller emner, som traen-
ger til afklaring. I den sammenhang er arbejdsgruppens medlemmer bevidste om,
at ’Self-management’ ikke er et entydigt defineret begreb.

Arbejdsgruppen er ogsé bevidst om, at en vurdering af evidensen for en rehabilite-
ringsindsats ved type 2 diabetes, iseer hvad angar patientuddannelsen, baseret pa
randomiserede studier af strukturerede sammenhangende forleb, ikke ma flytte fo-
kus fra den enkelte patient og dennes behov i organiseringen af den fremtidige ind-
sats.

For hvert spargsmal blev det pa forhand fastlagt hvilke kritiske og vigtige out-

comes, der skulle fokuseres pa. En blivende forbedring i den metaboliske kontrol,
malt som HbA 1c efter et ar, er sammen med mal for livskvaliteten de gennemga-
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ende outcomes. De spergsmél, der omhandler kost har herudover fokuseret pd BMI
frem for mél for kropssammensetningen i en forventning om, at flere studier s
ville indeholde relevante data.

For alle spargsmal er der desuden holdt gje med oplysninger om utilsigtede haen-
delser, udvikling af komplikationer, hjertekarsygdom og mortalitet.

Evidensgrundlaget bestar udelukkende af randomiserede klinisk kontrollerede un-
dersagelser (RCT). For ét fokuseret spergsmal (nummer 6) fandtes ingen relevante
RCT. Arbejdsgruppen afstod trods dette fra yderligere systematisk litteratursog-
ning, men seogte litteratur pa anden vis. Dette uddybes narmere i det pagaeldende
afsnit.

Ti fokuserede spargsmal er ikke tilstraekkeligt til at deekke alle relevante emner in-
den for rehabilitering af patienter med type 2 diabetes, hvorfor nogle vigtige aspek-
ter séledes ikke er omfattet af retningslinjen. Det gaelder blandt andet rygeafvaen-
ning og rehabilitering af patienter med anden etniskbaggrund end dansk. Selvom
litteraturen pa disse omrader ikke er analyseret efter samme metode, som for em-
nerne i de valgte fokuserede spergsmal, er der udarbejdet en kort opdateret gen-
nemgang af disse problemstillinger baseret pa udvalgt litteratur, se bilag 1b.

En gennemgang af evidensen for den farmakologiske behandling og bariatrisk ki-

rurgi ligger uden for rammerne af denne kliniske retningslinje, og det gaelder ogsa
den eventuelle effekt af en systematisk glukosemonitorering ("hjemmeblodsukker-
maling’) ved type 2 diabetes.

1.6 Patientperspektivet

Arbejdsgruppen har forsegt at inddrage patientaspektet i forbindelse med den sam-
lede vurdering af evidensen for de sundhedsfaglige indsatser, som vurderes i de fo-
kuserede spergsmal. I afsnittet *praktiske rad og sarlige patientovervejelser’ for
hvert spergsmaél adresseres dette baseret pa diskussion i arbejdsgruppen og referen-
cegruppen. Via reprasentationen i referencegruppen, har Diabetesforeningen bi-
draget betydeligt til dette. Diabetesforeningen har desuden, sammen med andre re-
levante organisationer, haft mulighed for at afgive heringssvar til udkastet til den
feerdige retningslinje. Se heringsparterne i bilag 10.

1.7 Juridiske forhold

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede ud-
sagn med inddragelse af relevant sagkundskab.

Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nar de skal treffe be-
slutninger om passende og god klinisk sundhedsfaglig ydelse i specifikke situatio-
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ner. De nationale kliniske retningslinjer er offentligt tilgeengelige, og patienter kan
ogsa orientere sig 1 retningslinjerne.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig rddgivning, hvilket inde-
berer, at Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at folge retningslinjer-
ne. De nationale kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid
vaere det faglige skon i den konkrete kliniske situation, der er afgerende for beslut-
ningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse.

Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedsperso-
ner folger anbefalingerne. I visse tilfeelde kan en behandlingsmetode med lavere
evidensstyrke vere at foretraekke, fordi den passer bedre til patientens situation.

Sundhedspersoner skal generelt inddrage patienten, ndr de veelger behandling.

2 Sammenhangende rehabilitering
2.1 Fokuseret spgrgsmal 1

Bor patienter med type 2 diabetes tilbydes en sammenhangende rehabilitering be-
stdende af sygdomsspecifik patientuddannelse og dietbehandling, med eller uden
traeningsprogram?

2.2 Anbefaling

T Overvej at tilbyde patienter med type 2 diabetes en sammenhzngende reha-
biliteringsindsats bestiende af sygdomsspecifik patientuddannelse, diztbe-
handling og eventuelt fysisk traening (DO O).

2.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Effekten af en sammenheangende rehabiliteringsindsats omfattende sygdomsspeci-
fik patientuddannelse og diztbehandling afthanger af intensiteten af rehabiliterin-
gen, om der er et ledsagende treeningsprogram samt om der er en vedholdende op-
folgning pa indsatsen®™.

Et sammenhaengende tilbud vil kunne sikre en indsats, hvor der er et behov for det,

og en vedholdende indsats vil kunne sikre, at en opnéet livsstilsendring kan opret-
holdes.
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Faktorer hos patienten som motivation, fysik kapacitet, andre lidelser, sprog, kultu-
relle forhold, uddannelsesniveau pa den ene side og tilgaengelige tilbud og mulig-
heder vil imidlertid i mange tilfaelde satte begraensninger for den opnaelige rehabi-
literingsindsats og dermed effekten.

2.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

En sammenhengende rehabiliteringsindsats har i de sidste 10-15 &r veeret det ac-
cepterede rehabiliteringstilbud til patienter med type 2 diabetes, og som det omtales
i afsnit 3.4 organiseres det enten gruppebaseret eller individuelt. Sammenhcengende
deekker over en struktureret tidsmassigt afgranset indsats med eller uden opfolg-
ning, som det er gjort i de kontrollerede studier. Indholdet har primart vaeret pati-
entundervisning ved lege/sygeplejerske og diztbehandling ved klinisk dizetist samt
rad om eget fysisk aktivitet eller treening. Efterfolgende er der som supplement til
den systematiske didaktisk opbyggede undervisning arbejdet med de padagogiske
metoder for om muligt at fremme den adferdsmodificerende effekt. Til dette sup-
pleres der, is@r i de kommunale tilbud men ogsa i stigende grad pa sygehusene,
med et treeningsprogram.

Da det videnskabelige grundlag for disse tiltag er forskelligartede og stammer fra
mere end 10 ar gamle studier, har arbejdsgruppen bade ensket at opdatere eviden-
sen for et samlet rehabiliteringstilbud i dette fokuserede spergsmaél og i fire af de
ovrige fokuserede spergsmal gnsket at belyse evidensen for flere af enkelelemen-
terne i rehabiliteringen.

Der er ikke inkluderet treat-to-target studier eller studier af effekten af en strukture-
ret behandlingsindsats, hvis det omfattede den farmakologiske behandling.

2.5 Litteratur

Evidensgrundlaget bestod af fem nyere kliniske kontrollerede undersegelser (RCT)
fundet ved sogning af primer litteratur > og 11 aldre RCT "**” lokaliseret i re-

views ?' og kliniske retningslinjer **?®. Flow chart findes i bilag 8.

2.6 Gennemgang af evidensen

Interventionen var i alle tilfaelde en sammenhangende sygdomsspecifik patientud-
dannelse og dixtbehandling, gruppebaseret og/eller individuelt tilrettelagt. I tre

studier 7"
sesindsats typisk ved uddannet sygeplejerske frem for randomisering af den enkelte

var almen praksis klinikkerne cluster-randomiserede til en uddannel-

patient. Self-management education typisk med opstilling af egne mal for rehabili-

teringen blev anvendt i ni studier 7319,
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I ét meget stort studie (Look AHEAD)  var interventionen mere intensiv og lang-
varig end i de gvrige, og indeholdt som det eneste studie fysisk trening samt fulgte
systematisk op pa indsatsen ®. Da den samlede effekt risikerer at blive drevet af
dette ene studie, er metaanalysen derfor for de relevante outcomes udfert ved an-
vendelse af en fixed effects model.

Kontrolgruppen i studierne fik vanlig behandling, fraset i Look AHEAD studiet,
hvor kontrolgruppen fik en indledende gruppebaseret patientuddannelse.

Overordnet viste analysen, at en samlet rehabilitering medferte en lille forbedring
af den glykemiske kontrol (HbA1c) efter et ar eller l&engere og en signifikant for-
bedring af de fysiske parametre for livskvalitet og et fald i BMI.

Glykemisk kontrol (HbA1c) ved start pa interventionen kan have pavirket storrel-
sen af en eventuel effekt (det er et velkendt fenomen), studiedesign (randomiseret
pé patientniveau eller pa klinikniveau) og anvendelse af ’self-management’ tilgang
kan have haft betydning. Det gennemsnitlige HbA1c-niveau ved interventionens
start var 6,8-8,5 % i de inkluderede studier, men der kunne dog ikke identificeres
noget menster i denne henseende eller for de ovrige parametre, og der blev ikke
gennemfort nogen subgruppeanalyser.

Look AHEAD studiet kunne overbevisende pavise signifikant effekt pA HbAlc,
BMI, livskvalitet og fysisk kapacitet. De gvrige og i praksis mere realistiske studier
viste imidlertid varierende og upracise resultater, hvorfor kvaliteten af evidensen
er nedgraderet.

En intensiv intervention som i Look AHEAD vurderes ikke realistisk gennemfor-
lig, hverken i forhold til hvad mange patienter kan og vil gennemfere eller organi-
satorisk og gkonomisk. Studiet understreger dog tydeligt betydningen af fastholdel-
se af og opfelgning pé opnaede livsstilsendringer.

Ud fra de foreliggende studier er det ikke muligt at fastleegge, hvilken eller hvilke
dele af rehabiliteringen der er vigtige, men et supplerende treeningsprogram, en
vedholdende indsats og en systematisk opfelgning synes at vaere af afgarende be-
tydning.

I det store langvarige studie af intensiv rehabilitering (Look AHEAD) var der ved
9,6 ars followup ingen effekt pa mortalitet eller kardiovaskuler risiko ©.

2.7 Oversigt over evidensen

Effekten af en sammenhangende rehabilitering ved type 2 diabetes

Population: Type 2 diabetes
Intervention: Sammenhaengende rehabilitering med eller uden traeningsprogram
Sammenligning: Ingen rehabilitering
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Absolut effekt* (95 % Kil)

Baselineri- Effekten i interven-
siko tionsgruppen

Kontrol Intervention
BMI =1 ar Gennemsnitlig BMI 5408 DDHOO
(BMI = 1 year) >1 ari interventi- 7 studier) lav'®
onsgrupperne var (2.78.1015.16.20)
1,46 lavere
(1,7 til 1,22 lavere)
Vaegt (kg) 2 1 Gennemsnitlig 1779 [SleISIS)
ar veegt (kg) 21 ari (3 studier) ©*? mode-
(Weight (kg) = 1 interventionsgrup- rat’
year) perne var
0,59 lavere (1,63
lavere til 0,45 hgje-
re)
HbAc1 (%) <1 Gennemsnitlig 1632 [SlISIS)
ar HbAc1 (%) <1 Ar i (5 studier) ©3121820)  qy2°
(HbAc1 (%) <1 interventionsgrup-
year) perne var
0,14 lavere (0,37
lavere til 0,09 hgje-
re)
HbAc1 (%) 21 Gennemsnitlig 7498 [SleISIS)
ar HbAc1 (%) 21 &r i (13 studier) G PV
(HbAC1 (%) = 1 interventionsgrup- 0
year) perne var
0,38 lavere (0,43
til 0,33 lavere)
LDL <1 ar Gennemsnitlig LDL 5983 [T ]ala)
(LDL <1 year) <1 ari interventi- (5 studier) ®8121620 a6
onsgrupperne var
0,02 hgjere (0,03
lavere til 0,06 hgje-
re)
Livskvalitet Gennemsnitlig livs- 546 DDPO SMD 0,12
(QoL) kvalitet i interventi- (3 studier) 1% mode-  (-0,05 til
onsgrupperne var rat’ 0,29)
0,12 standardaf- Hoje-
vigelser hgjere re=bedre
(0,05 lavere til 0,29
hgjere)
Livskvalitet, Gennemsnitlig livs- 5902 DDPO SMD 0,28
samlet fysisk kvalitet samlet fy- (3 studier) #*™ mode- (0,23 til
score (SF-36) sisk score (sf-36) i rat’® 0,34)
(QoL, physical interventionsgrup- Haje-
component perne var re=bedre
summary PCS 0,28 standardaf-
(SF-36)) vigelser hgjere
(0,23 til 0,34 hgje-
re)
Livskvalitet, Gennemsnitlig livs- 5902 DPOO SMD 0,03
samlet mental kvalitet samlet (3 studier) @19 lav’®  (-0,02 til
score (SF-36) mental score i in- 0,08)
(QoL, mental terventionsgrup- Hoje-
component sco- perne var re=bedre
re MCS (SF- 0.03 standardaf-
36)) vigelser hojere

(0,02 lavere til 0,08

hgjere)

13 /98



Tabletbehand- 858 per 772 per 1000 RR 0,9 5894 PPOO

ling (antal) 1000 (755 til 789) (0,88 til (3 studier) ®*™® lav"®
(Peroral treat- 0,92)

ment (number))

Insulin (antal) 161 per 128 per 1000 RR 0,79 6223 DPPO
(Insulin (num- 1000 (113 til 144) (0,7 il (6 studier) #®#31%1%) mode-
ber)) 0,89) rat®
Frafald (antal) 57 per 49 per 1000 RR 0,85 8454 DOOO
(Drop-outs 1000 (40 til 58) (0,7 il (15 studier) meget
(number)) 1,02) (1:26-11,13-19) lav**®
Komplikatio- Ingen evidens fundet 00O
ner > 1ar ukendt
(Complications

> 1 year)

Samlet effekt- 19 per 18 per 1000 RR 0,95 5145 (1 studie) (3) ®PPO
mal for hjerte- 1000 (0,83 til moderat
karsygdom > 1,09)

1ar

(Composite

outcome, cardi-
ovascular dis-
eases > 1 year)

*Baseline-risikoen er baseret pa den mediane risiko i kontrolgrupperne i de inkluderede studier; hvis der
er valgt andre niveauer af baseline-risiko er disse forklaret i tilhgrende fodnoter. Effekten i interventions-
gruppen er baseret pa baseline-risikoen og den relative effekt af intervention.

KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko;

GRADE Working Group evidensgraderinger

Hoj (&)

Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat (©®©0)

Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet pa denne, men
der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (®@®00)

Vi har begreenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan veere vaesentligt anderledes end
den estimerede effekt.

Meget lav (6O O0O0)

Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vaere vaesentligt an-
derledes end den estimerede effekt.

! Heterogenicitet, 1?= 95 %

2 K| udelukker ikke ingen effekt

8 Heterogenicitet, 1>=65 %

* Heterogenicitet, 1’=85 %

® Heterogenicitet, 1’=60 %

® Stor forskel pa de givne interventioner (indirectness)

7 Dette outcome daekker over kardiovaskulzer dad, myokardieinfarkt, apopleksi og indleeggelse for angi-
na. 9,6 ars opfelgning.

2.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er samlet set lav
i forhold til effekten pa de kritiske out-
comes (HbAIc efter et ar og livskvali-

tet).
Balancen mellem gavnlige og skade-  Der blev ikke identificeret skadelige
lige effekter virkninger af en samlet rehabilitering,

kun potentielt gavnlige effekter, dog af-
hangig af intensiteten af rehabiliterin-
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gen.

Patientprzeferencer Erfaringen er, at kun en del af patienter-
ne med type 2 diabetes vil tage imod et
tilbud om en sammenhangende rehabili-
tering, og ikke alle vil gennemfore for-
lobet i sadan et omfang, at man kan vae-
re sikker pa en effekt. Ud over faktorer-
ne naevnt ovenfor (afsnit 2.3), kan bag-
grunden for dette vaere en gruppebaseret
organisering af rehabiliteringen, som
mange ikke ensker af personlige eller
praktiske grunde.

2.9 Rationale for anbefaling

Rationalet bag anbefalingen er en overbevisende videnskabelig dokumentation for
de positive effekter af en intensiv og langvarig rehabiliteringsindsats pa HbAlc,
BMLI, livskvalitet og behov for legemidler. Anbefalingen er imidlertid lav, da ef-
fekten er mindre og mere usikker ved kortere og mindre intensive forleb, som er
realistisk opnaelig for flertallet af patienterne med type 2 diabetes.

3 Gruppebaseret eller individuelt tilret-
telagt rehabilitering

3.1 Fokuseret spgrgsmal 2

Hvad er effekten af gruppebaseret sygdomsspecifik patientuddannelse og diztbe-
handlingsforleb over for et sammenligneligt, men individuelt tilrettelagt forleb til-
budt patienter med type 2 diabetes?

3.2 Anbefaling

1t En sammenhaengende sygdomsspecifik rehabiliteringsindsats med patient-
uddannelse og dizetbehandling kan vaere enten gruppebaseret eller individuelt
@200).
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3.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Det gruppebaserede rehabiliteringstilbud er typisk sammenhangende og strukture-
ret, og kan potentielt medfere en positiv gruppedynamik og en efterfolgende net-
vaerksdannelse. Dermed kan elementerne i en livsstilsendring naturligt integreres.

Nogle foretraekker af personlige grunde, at rehabiliteringen, ligesom behandlingen,
er individuel, og andre er af forskellige grunde ikke egnet til eller motiveret for et
gruppeforlgb. Anden sygdom, sérbarhed og sproglig/kulturelle forhold (med min-
dre etnisk tilpassede forleb foreligger) er medvirkende til dette.

Patienter, som ikke har behov for rehabilitering pa nogle af de omrader, der deekkes
af forlebet, eller patienter, som har svert ved at indpasse gruppeforleb i et travlt
hverdags- og arbejdsliv, ber tilbydes individuelle forlab.

Det samme gelder patienter, der ikke ensker eller kan deltage i gruppebaseret re-
habilitering.

P& grund af risikoen for, at individuelt tilrettelagte forleb bliver ustrukturerede og
vaesentlige elementer ’glemmes’, ber det sikres, at disse forleb er strukturerede og
sammenhangende.

Ved tilretteleeggelsen af rehabilitering for patienter med type 2 diabetes ber oven-
navnte forhold inddrages i overvejelserne, og det vil vaere hensigtsmaessig at kunne
tilbyde forskellige forleb.

3.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Baggrunden for at sammenligne effekten af gruppebaseret og individuelt tilrettelagt
rehabilitering er en konsensus om, at gruppebaseret rehabilitering ber foretraekkes
ved type 2 diabetes. Dette stammer fra to &ldre metaanalyser som viste, at effekten
af et gruppebaseret forlab pa den glykaemiske kontrol *” sammenlignet med intet
forleb var sterre end effekten af en individuelt tilrettelagt forleb sammenlignet med

intet forlob ®®. En konklusion, som ogsa fremgar af de svenske guidelines fra 2009
@4

Problemet med et gruppebaseret forlgb er imidlertid, at feerre end forventet bliver
henvist til dette, og ud af disse gennemforer mange ikke det planlagte forleb.
Blandt konsekutive type 2 diabetespatienter fulgt i almen praksis i Kebenhavns
Vestegn, fandtes rehabilitering indiceret hos ca. 50 %, men kun hver tredje af disse
patienter var interesseret i et kommunalt tilbud **. Blandt henviste til hospitalssek-
toren i samme omrade af Region Hovedstaden pabegyndte ca. 25 % gruppebaseret
patientuddannelse, men kun ca. 60 % gennemforte forlgbet. En lignende gennem-
forelsesprocent er fundet i kommunale tilbud i Kebenhavns kommune (ikke publi-
cerede data).
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Malet var derfor at undersege, om der var tilkommet kontrollerede undersogelser af
tilstreekkelig hej kvalitet, der direkte havde sammenlignet en gruppebaseret rehabi-
litering med et individuelt tilrettelagt forlgb. Kravet var, at der som minimum var
givet diabetesspecifik patientuddannelse og diztbehandling og at indholdet var til-
narmelsesvist sammenligneligt.

3.5 Litteratur

Evidensgrundlaget var fem randomiserede undersggelser, fire fundet ved gennem-
gang af primarlitteratur ©~**% og ét > lokaliseret i et review **.

3.6 Gennemgang af evidensen

Studierne var head-to-head sammenligninger af gruppebaserede og individuelt til-
rettelagte programmer med diabetesspecifik patientuddannelse og diztbehandling,
typisk formidlet af laege, sygeplejerske og klinisk diztist. I et enkelt studie var der
treeningstilbud i den ene gruppe. Pé trods af intentionen kunne indholdet i de sam-
menlignede interventioner séledes ikke gares helt ens.

Der var samlet set ingen forskel mellem gruppebaseret og individuel rehabilitering
pa den glykemiske kontrol (HbAlc) efter 1 &r eller senere og heller ingen forskel
pa de malte scores (SF-36) for fysisk eller mental livskvalitet (de kritiske out-
comes).

For HbAlc malt inden for 1 ar var der samlet set evidens for en marginal bedre
glykeemisk kontrol ved individuelt rehabilitering, men den var forbigéende.

Der var ingen forskel pd BMI eller vaegt mellem grupperne.

Der var en tendens til et storre frafald ved en gruppebaseret rehabilitering sammen-
lignet med et individuelt tilrettelagt forlab.

3.7 Oversigt over evidensen

Gruppebaseret sammenlignet med Individuelt tilrettelagt rehabilitering af pa-
tienter med type 2 diabetes

Population: Patienter med type 2 diabetes

Intervention: Gruppebaseret rehabilitering

Sammenligning: Individuelt tilrettelagt rehabilitering

Absolut effekt* (95% Kil)

Baseline-  Effekt i interventionsgruppe
risiko

Individuel Gruppebaseret

BMI <1 ar Gennemsnitlig BMI < 1 ar i inter- 197 [l ]a]a)
(BMI < 1 year) ventionsgrupperne var 0,02 la- g2 studier) lav"®
vere (3039

(0,75 lavere til 0,7 hgjere)
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BMI 21 ar Gennemsnitlig BMI = 1 ar i inter- 265 PPOeO
(BMI = 1 year) ventionsgrupperne var 0,47 ho- 3 studier) lav'?®
jere (30,31,35)
(0,47 lavere til 1,4 hajere)
Vaegt<1ar Gennemshnitlig vaegt < 1 ari in- 610 DODO
(weight < 1 year) terventionsgrupperne var (92 studier) moderat®®
0,07 hgjere 034
(0,54 lavere til 0,69 hgjere)
Vaegt21 ar Gennemshnitlig vaegt = 1 ariin- 90 [SISISIS)
(weight = 1 ar) terventionsgrupperne var (31 studie) meget
1,1 lavere S lav'*®
(6,91 lavere til 4,71 hgjere)
HbA1c (%) <1 ar Gennemshnitlig HbA1c % < 1 ari 786 PPPO
(HbA1c (%) < 1 year) interventionsgrupperne var 4 studier) moderat>®
0,25 hojere 53032.39)
(0,07 til 0,43 hgjere)
HbA1c (%) 21 ar Gennemshnitlig HbA1c % = 1 ar i 743 PPeO
(HbA1c (%) = 1 year) interventionsgrupperne var 4 studier) lav®
0,22 lavere (0,65 lavere til 0,21 (9.30.31,35)
hgjere)
LDL<1ar Gennemsnitlig LDL < 1 ari inter- 121 [SISISIS)
(LDL < 1 year) ventionsgrupperne var (31 studie) meget
0 hgjere 59 lav*®?
(0,25 lavere til 0,25 hgjere)
Livskvalitet - Gennemshnitlig livskvalitet (men- 604 [ls]ala)
Mentale parametre tale parametre) i interventions- 82 studier) lav"®
(QOL, Mental health) grupperne var (32.33)
0,08 standardafvigelser lavere
(0,24 lavere til 0,08 hgjere)
Livskvalitet Gennemsnitlig livskvalitet (fysi- 604 PPOO
Fysiske parametre ske parametre) i interventions- (2 studier) lav"®
(QOL, Physical health) grupperne var (82.33)
0,06 standardafvigelser lavere
(0,22 lavere til 0,1 hgjere)
Sundhedsadfaerd Gennemsnitlig sundhedsad- 90 [SleISIS)
(Health conduct) feerdscore = 1 ar i interventions- (31 studie) lav*®
grupperne var 4,5 hgjere ®n
(3 til 6 hgjere)
Frafald 167 per 68 mere per 1000 RR 1,41 996 PPOO
(Drop-outs) 1000 (fra 13 fzerre til 193 mere) (0,92 il (5 studier) lav"®*
2,16) (30,31,33-35)
Komplikationer > 1ar Ingenevi- ©OOCO

(Complications > 1
year)

dens fundet ukendt

Hjertekarsygdom >
1ar

(Cardiovascular dis-
eases > 1 year)

Ingen evi- ©OOO6
dens fundet ukendt

*Baseline-risikoen er baseret pa den mediane risiko i kontrolgrupperne i de inkluderede studier; hvis der

er valgt andre niveauer af baseline-risiko er disse forklaret i tilhgrende fodnoter. Effekten i interventi-
onsgruppen er baseret pa baseline-risikoen og den relative effekt af intervention.
KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko;

GRADE Working Group evidensgraderinger

Hoj (200®)

Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat (©®®0)
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Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet pa denne, men
der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (@®00)

Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan veere vaesentligt anderledes end
den estimerede effekt.

Meget lav (@O0OQ)

Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vaere veesentligt
anderledes end den estimerede effekt.

' Bredt KI. Udelukker ikke en klinisk relevant effekt af gruppe undervisning og af individuel undervisning.
% Trento 2001 et al. baselineforskelle bevirker at individuel ser mere effektiv ud, men det er ikke tilfael-
det. Umiddelbart synes aendringen at veere ens i de to grupper.

% Smalt KI som udelukker der er forskel mellem de 2 undervisningsformer

* Estimat baseret pa 1 studie

® Bredt K| som ikke udelukker en klinisk relevant potentiel gavnlig effekt af gruppe undervisning

® Kl udelukker ikke en mulig gavnlig effekt for begge interventioner

" Bredt K| som ikke udelukker en klinisk relevant potentiel gavnlig effekt af individuel undervisning

8 Hgj I?, 3 studier peger pa ingen forskel

® Risiko for systematiske forskelle i indhold i interventionerne (performance bias)

3.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kwvaliteten af evidensen er samlet set lav
for de kritiske outcomes HbA1c efter 1
ar og livskvalitet.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der er ikke observeret forskelle i effekt

lige effekter eller skadevirkninger mellem de to in-
terventioner. I den gruppebaserede reha-
bilitering er der erfaring for en stor fra-
faldsprocent, iser i patientuddannelse,
mens flere gnsker diztbehandlingen og
treeningsprogrammet.

Patientprzeferencer Patientpreeferencen er en afgerende fak-
tor i valget mellem gruppebaseret og in-
dividuelt tilrettelagte forleb. De resurse-
steerke patienters praeferencer synes at
afhaenge af de praktiske omstaendigheder
og det potentielle udbytte, mens det er
en klinisk erfaring, at patienter med
komplikationer til diabetes, multisyg-
dom eller fa ressourcer foretraekker
og/eller bliver tilbudt et individuelt til-
rettelagt forlab.

Andre overvejelser Der er geografiske forskelle i tilgaenge-
lige tilbud, kompetencer hos det sund-
hedsfaglige personale og strategi for op-
folgning. Kun fa steder tilbydes f.eks.
gruppebaseret rehabilitering til patienter
med anden etnisk baggrund end dansk.
Patientgrundlaget er saledes bestem-
mende for, om det i et givet omrade er
realistisk at tilbyde bade gruppebaseret

19/ 98



og individuel rehabilitering.

3.9 Rationale for anbefaling

Der ikke fundet evidens for at foretraekke nogen af de to mader at organisere reha-
biliteringen pa, gruppebaseret eller individuelt tilrettelagt, si leenge indholdet er
sammenligneligt. Anbefalingen er svag pa grund af evidensens kvalitet.

4 Disetbehandlingsforigb
4.1 Fokuseret spgrgsmal 3

Hvad er effekten af et dizetbehandlingsforleb (kostanamnese, analyse, vejledning i
kostprincipper/kostplan) sammenlignet med kostrad ved type 2 diabetes?

4.2 Anbefaling

T Overvej at tilbyde dizetbehandling (kostanamnese, analyse, vejledning i
kostprincipper/kostplan) frem for kostrad til patienter med type 2 diabetes
@®D00).

4.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Diztbehandling er sazrlig relevant i forbindelse med sygdomsdebut, hvor det er en
naturlig del af en sammenhangende rehabiliteringsindsats. Et forleb med 2-3 sam-
taler eller 1 samtale og et gruppeforleb er det hyppigst anvendte tilbud.

De inkluderede studier belyste udelukkende effekten af individuelle konsultationer.
Det mé antages, at en gruppebaseret eller en kombineret indsats vil have en lignen-
de virkning.

Anvendelse af motivationsfremmende padagogiske metoder og opfalgning pé den

initiale dieetbehandling kan vere af betydning for effekten.

4.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Trods regionale forlebsprogrammer og kommunale rehabiliteringstilbud, far mange
patienter med type 2 diabetes, som kontrolleres i almen praksis, fortsat kostrad ved
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leege og/eller sygeplejerske, og ikke et ditbehandlingsforleb f.eks. hos en klinisk
disetist.

Under ikke kontrollerede omstaendigheder er der ved sygdomsdebut set fald i
HbA lc pé op til 2 procentpoint alene ved diztbehandling ®®. Der er derfor sat fo-
kus pé evidensen fra randomiserede kontrollerede undersegelser af dizetbehandlin-
gen sammenlignet med kostrad i situationer, hvor rehabiliteringen i @vrigt har vee-
ret den samme.

Der er primert fokuseret pa effekten pa den glykaemiske kontrol (HbAlc) efter et
ar og BMI, og sekundert set pA HbA1c pé kort sigt. BMI frem for mal for krops-
sammensatning blev valgt 1 forventning om, at flere studier ville indeholde rele-

vante data.

4.5 Litteratur

Evidensgrundlaget var to nyere randomiserede kontrollerede undersegelser ©”** o

én eldre ¢,

g

4.6 Gennemgang af evidensen

Indsatser givet i interventions-grupperne var sammenlignelig i de to nyere studier,
og bestod af individuel dietbehandling hver 3. maned i 1 ar (fem konsultationer),
mens der blev givet tre konsultationer i det ®ldre, kortere studie. I det storste studie
var patienterne relativt nydiagnosticerede og sat i medikamentel behandling ©”.

Sammenlignet med kostrad medferte diztbehandling et lille, men signifikant fald i
HbA Ic og en ikke signifikant tendens til et fald i BMI. Der var ingen péviselig ef-
fekt af dietbehandling p4 LDL kolesterol. Eventuelle a&endringer i HbA1c efter et
ar, kostvaner eller livskvalitet var ikke beskrevet i de inkluderede studier.

Den begraensede effekt pA HbAlc kan til dels vare en konsekvens af en relativt

god glykaemisk kontrol ved interventionens start (< 7 % i det sterste og bedste stu-
die ©7).

4.7 Oversigt over evidensen

Dizetbehandling sammenlignet med kostrad til patienter med type 2 diabetes

Patient or population: Patienter med type 2 diabetes
Intervention: Dicetbehandling
Sammenligning: Kostrad

Absolut effekt* (95% Ki)

Baseline Effekten i interventionsgruppen
risiko

Kontrol Intervention
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BMI<1ar Gennemsnitlig BMI < 1 arii in- 671 SISl
(BMI < 1 year) terventionsgrupperne var (3 studier) 73940 512
0.5 lavere
(1,31 lavere til 0,31 hgjere)
Vaegt<1ar Gennemshnitlig vaegt < 1ari in- 518 PPPD
(Weight < 1 year) terventionsgrupperne var (2 studier) @ hgj
2.32 lavere
(3,38 til 1,26 lavere)
HbA1c (%) Gennemsnitlig HbA1c (%) <1 ar 672 SISIeIS)
<1ar i interventionsgrupperne var (3 studier) ®"*%4 L oderat®
(HbA1c (%) <1 0,3 lavere
year) (0,45 til 0,14 lavere)
HbA1c (%) Ingen evidens 00006
>1ar fundet ukendt
(HbATC (%) > 1
year)
LDL<1ar Gennemsnitlig LDL <1 ariin- 657 ODPDPO
(LDL < 1 year) terventionsgrupperne (3 studier) ®"** 1 oderat?
0,11 lavere

(0,24 lavere til 0,02 hgjere)

Kostvaner, Ingen evidens 66606
laengste follow- fundet ukendt
up

(Dietary habits,

longest follow-up)

Livskvalitet, Ingen evidens 660606
laengste follow- fundet ukendt
up

(Quality of Life,
longest follow-up)

*Baseline-risikoen er baseret pa den mediane risiko i kontrolgrupperne i de inkluderede studier; hvis der
er valgt andre niveauer af baseline-risiko er disse forklaret i tilharende fodnoter. Effekten i interventions-
gruppen er baseret pa baseline-risikoen og den relative effekt af intervention.

KI: Konfidensinterval

GRADE Working Group evidensgraderinger

Hoj (D)

Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat (6®®0)

Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet pa denne, men
der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (®@©00)

Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan veere vaesentligt anderledes end
den estimerede effekt.

Meget lav (@O OO0)

Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentligt an-
derledes end den estimerede effekt.

"12 = 80%, heterogenitet
2 Bredt KI, udelukker ikke ingen effekt
% HbA1c efter 6 maneder i ét studie inkluderet

4.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen for de kritiske
outcomes, HbA1lc og BMI var samlet set
lav. Hovedérsagen til nedgraderingen af
evidensen er manglende dokumentation
for langtidseffekten pa HbAlc, hetero-
genicitet og usikker effekt pa BMI.

Kvaliteten af evidensen
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Balancen mellem gavnlige og skade-  Der er ikke fundet skadevirkninger ved
lige effekter diztbehandling, og der sés kun gavnlige
effekter ved interventionen.

Patientprzeferencer Flertallet af patienter med type 2 diabe-
tes vil sandsynligvis vaere motiveret for
et tilbud om diztbehandling ved syg-
domsdebut, mens patienter erfarings-
maessigt oftere takker nej senere i syg-
domsforlgbet. Der er egenbetaling for
diztbehandling ved klinisk digetist i
primaersektoren. Der er séledes tale om
et preeferencefolsomt behandlingstilbud,
som nogle vil veelge fra pa grund af
manglende behov (de ferreste), mang-
lende motivation (de fleste) og/eller af
okonomiske drsager.

4.9 Rationale for anbefaling

Der blev i anbefalingen af diztbehandling lagt vaegt pa den forbedrede glykaemisk

kontrol efter 1 ar sammenlignet med kostrdd. Anbefalingen er svag, idet kvaliteten

af evidensen samlet set var lav. Starrelsen af effekten var begraenset, men forvente-
lig ud fra udgangspunktet.

5 Betydningen af kulhydratindholdet i
kosten

5.1 Fokuseret spgrgsmal 4

Hvad er effekten af "low-carbohydrate’ dizt sammenlignet med dizet baseret pa de
nordiske na@ringsstofanbefalinger (kulhydrat 45-60 %, protein 10-20 %, fedt <35
%) som udgangspunkt for dizetbehandlingen ved type 2 diabetes?
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5.2 Anbefaling

T Overvej at tilbyde dizetbehandling baseret pa de nordiske nzeringsstofanbe-
falinger (kulhydrat 45-60 %, protein 10-20 %, fedt <35 %) frem for diaetbe-
handling baseret pa relativt lav kulhydratindtagelse (<45 %) og hgj protein-
indtagelse (>20 %) og/eller hgj fedtindtagelse (>35 %) til patienter med type 2
diabetes (DDDO).

5.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Der er pé kort sigt fordele for den glykeemiske kontrol ved anvendelse af en dizet
med relativt lavt kulhydratindhold, men der mangler et storre evidensgrundlag til
en endelig afklaring af fordele og eventuelle ulemper pa laengere sigt. Dermed kan
man for nerverende ikke give praktiske radd for hvilke grupper af patienter med ty-
pe 2 diabetes, der kunne have glaede af denne kostsammensatning og under hvilke
omstendigheder. Effekt pA HbAlc ger dog, at eventuel behandling med insulin el-
ler sulfonylurinstoffer eventuelt ber justeres efter aftale med den behandlende leege
inden dizten &ndres til ’low-carbohydrate’.

Erstattes kulhydrater med fedt, skal man vare opmarksom pa fordelingen mellem
mattet, monoumattet og polyumeettet fedt.

Ved diabetisk nefropati frarddes en dizet med hgjt proteinindhold.

5.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Der er meget fokus pé overvagt og slankekure og betydningen af disse for vagttab
og glukoseniveauet ved type 2 diabetes. Ved overvegt er der enighed om, at kosten
skal vere kaloriefattig, mens betydningen af hvilke kulhydrater der indtages (glyk-
cemisk indeks) og mangden af kulhydrater i forhold til protein og fedt diskuteres.
Anvendelse af dieter med lavt kulhydratindhold er serligt i fokus, og mange taler
om et paradigmeskift i forhold til anbefalingen af 50-60 % kulhydrat. Alle er dog
enige om at anbefale langsomt-resorberbare kulhydrater med lavt glykaemisk in-
deks. Valget var derfor, at undersege den foreliggende evidens for anvendelse af
dizeter med relativt lavt kulhydratindhold (< 45 %) sammenlignet med den traditio-
nelt anbefalede kostsammensetning ved type 2 diabetes.

Der er primart fokuseret pa effekten pa den glykemiske kontrol (HbAlc) efter et
ar og BMI, og sekundert set pA HbA1c pé kort sigt. BMI frem for mal for krops-
sammensatning blev valgt i forventning om, at flere studier ville indeholde rele-
vante data.
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5.5 Litteratur

Evidensgrundlaget bestod af i alt 10 randomiserede kontrollerede undersagelser,

(41-47) (51)

syv nyere primarstudier og tre zldre “*>” lokaliseret i et review

5.6 Gennemgang af evidensen

I to studier var kulhydraterne i ’low-carbohydrate’ dizeten substitueret med protein
@349 tre studier lige store maengder protein og fedt “***” i to studier hovedsage-
lig fedt (< 5 % protein) “**® og i tre studier udelukkende fedt “'*-%.

Analysen af litteraturen viste, at ’low-carbohydrate’ dieten var ledsaget af en for-
bigéende forbedring i den glykaemiske kontrol sammenlignet med en dizt med hejt
kulhydratindhold. Effekten var ikke paviselig efter 1 ar.

Den storste effekt fandtes i de studier, der tilstraebte det laveste kulhydratindhold i

kosten®*9),

BMI, veegt og LDL pa kort og lang sigt var ikke signifikant forskellige. Der var in-
gen forskel pé livskvalitet pé lang sigt og frafald. Ingen af de to studier, hvor det
var substitueret med protein, viste effekt.

Kwvaliteten af evidensen for den mulige gavnlige effekt af *low-carbohydrate’ dize-
ten pd HbA ¢ inden for et ar métte nedgraderes til moderat pa grund af heterogen-
ticitet mellem studierne. Baggrunden for dette kan vere forskelle mellem studierne
betinget af, om kulhydraterne blev substitueret med fedt, protein eller begge dele.

At effekten pé den glykemiske kontrol er flygtig, kan vere fordi dizten er vanske-
lig at opretholde “”, men det ma naermere afklares. Hvorvidt der er en dosis-
respons relation mellem kulhydratindholdet i dizten og effekten, samt om det ogsa
galder de potentielle ulemper, mé ogsa afklares.

5.7 Oversigt over evidensen

Kost med lavt kulhydrat indhold sammenlignet med kost med hgjt kulhydrat indhold
ved type 2 diabetes

Population: Patienter med type 2 diabetes
Intervention: De nordiske naeringsstofanbefalinger (kulhydratindhold <45 %)
Sammenligning: Hgj kulhydratindtagelse (45-60%)

Absolut effekt* (95% Kil)

Baseline Effekten i interventionsgruppen
risiko

Kontrol Intervention

BMI<1ar Gennemsnitlig BMI < 1 arii in- 185 PDHPO
(BMI < 1 year) terventionsgrupperne var (4 studier) moderat’
1,02 lavere (4245-47)

(2,58 lavere til 0,54 hgjere)

BMI=1ar Gennemsnitlig BMI = 1 ar i in- 159 PDHPO
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(BMI = 1 year) terventionsgrupperne var ((422 4sst)udier) moderat’
0,43 lavere ’
(1,38 lavere til 0,53 hgjere)
Veaegt (kg) <1 ar Gennemsnitlig vaegt (kg) < 1 ar 741 ODDD
(Weight (kg) <1 i interventionsgrupperne var <(471 4s7t)udier) h;z;j2
year) 0,0 hgjere ’
(1,03 lavere til 1,02 hgjere)
Veaegt (kg) 21 ar Gennemsnitlig vaegt (kg) = 1 ar 771 DDDD
(Weight (kg) = 1 i interventionsgrupperne var ((g itysdsigr) hej?
year) 0,2 hgjere e
(0,97 lavere til 1,36 hgjere)
HbA1c (%) <1 Gennemsnitlig HbA1c % <1 ar 809 PHPO
ar i interventionsgrupperne var (8 studier) moderat®
(HbA1C (%) < 1 0,34 lavere (41-47.49)
year) (0,63 til 0,06 lavere)
HbA1c (%) 21 Gennemsnitlig HbA1c %= 1 ar 839 DODD
ar i interventionsgrupperne var (7 studier) hej’
(HbA1c (%) = 1 0,04 hgjere (1-44,48-50)
year) (0,04 lavere til 0,13 hgjere)
LDL (mmol/L) < Gennemsnitlig LDL kolesterol 809 ODDD
1ar <1 ari interventionsgrupperne (8 studier) hgj’
(LDL (mmol/L) < var 0,04 hgjere (41-47.49)
1 year) (0,06 lavere til 0,13 hajere)
LDL (mmol/L) 2 Gennemsnitlig LDL kolesterol 839 ODODD
1ar 2 1 ari interventionsgrupperne (7 studier) h;zoj2
(LDL (mmol/L) 2 var 0,01 lavere (41-44,48-50)
1 year) (0,1 lavere til 0,07 hgjere)
Livskvalitet, Gennemsnitlig livskvalitet, fy- 348 ODPDHO
fysisk funktion, sisk funktion, lzengste follow- (2 studier) moderat*
leengste follow- up i interventionsgrupperne var 252)
up 1,93 lavere
(QOL physical (4,02 lavere til 0,16 hgjere)
function, longest
follow-up)
Livskvalitet, Gennemsnitlig livskvalitet, 348 ODPDHO
mental mentalsundhed, ved laengste (2 studier) moderat*
sundhed, leng- follow-up i interventionsgrup- as52)
ste follow-up perne var 0,74 hojere
(QOL mental (1,24 lavere til 2,71 hgjere)
health, longest
follow-up)
Frafald (efter =~ 229 per 259 per 1000 RR 1,13 1182 CISISIS)
intervention) 1000 (215 til 314) (0,94 til g07) studier) #"*244464% o derat®
(Drop-out (end of 1,37)
study))

*Baseline-risikoen er baseret pa den mediane risiko i kontrolgrupperne i de inkluderede studier; hvis der
er valgt andre niveauer af baseline-risiko er disse forklaret i tilhgrende fodnoter. Effekten i interventions-
gruppen er baseret pa baseline-risikoen og den relative effekt af intervention.

KI: Konfidensinterval; RR: Risiko ratio;

GRADE Working Group evidensgraderinger

Hoj (©D0)

Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat (@®®0)

Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet pa denne, men
der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (®00)

Vi har begreenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere veesentligt anderledes end
den estimerede effekt.
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Meget lav (€O OO0)
Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere veesentligt an-
derledes end den estimerede effekt.

" Kl udelukker ikke en mulig gavnlig effekt af low carb.
2 Ingen klinisk relevant forskel (Smalt Kl)

® Hgj 112, flere studier viser ingen forskel.

* KI udelukker ikke ingen forskel

5.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen for de kritiske
outcomes HbA1c og BMI efter 1 ar var
henholdsvis hgj og moderat, og eviden-
sen var samlet set moderat.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Den forbedrede glykemiske kontrol pé

lige effekter kort sigt skal balanceres over for en po-
tentiel risiko for hypoglykemi ved ’low-
carbohydrate’ dizt hos patienter i be-
handling med insulin eller sulfonyurin-
stof. En justering af behandlingen af-
haengig af reduktionen i kulhydrat ber
derfor geres, inden kosten @ndres.

Patientprzeferencer ’Low-carbohydrate’ dieeter er moderne i
disse ar, og en del patienter med type 2
diabetes afprover disse dister pa egen
hand, is@r i en forventning om et vagt-
tab, som der imidlertid ikke kunne fin-
des evidens for i denne analyse.

5.9 Rationale for anbefaling

Der er i formuleringen af anbefalingen lagt veegt p4, at dieeter med lavt kulhydrat-
indhold har en mulig gunstig effekt p& den glykemiske kontrol pé kort sigt, men at
effekten er flygtig, og meget er ikke afklaret om denne behandling *Low-
carbohydrate’ er ikke ledsaget af et storre vaegttab sammenlignet med “high-
carbohydrate’ ved type 2 diabetes.

6 Superviseret fysisk traening af lav til
moderat intensitet

6.1 Fokuseret spgrgsmal 5

Hvad er effekten af et superviseret aerobt treeningsprogram af lav til moderat inten-
sitet ssmmenlignet med rad om gget fysisk aktivitet ved type 2 diabetes?
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6.2 Anbefaling

T Overvej at tilbyde superviseret aerob traening af lav til moderat intensitet til
patienter med type 2 diabetes frem for rad om eget fysisk aktivitet (DO O).

6.3 Praktiske rad og saerlige patientovervejelser

Et treeningsprogram af lav til moderat intensitet er realistisk at gennemfore for den
gennemsnitlige patient med type 2 diabetes. Treening med hgjere intensitet kan til-
bydes patienter, som er motiverede og kan gennemfore dette.

Supervisionen sikrer, at treeningen gennemfores i en rimelig intensitet og er for-
mentlig medvirkende til, at skadevirkninger undgas.

Mange patienter vil gerne traene selv efter treeningsprogrammet, og hvordan dette
udfores, superviseres og understottes séledes, at motionen kan fortsaettes pa et ef-
fektivt niveau ber veare en prioriteret opgave.

Potentielt storre effekt kan opnas ved kombineret aerob og styrketraening ©*), hejere

intensitet og sterre treeningsmangde Y.

6.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Et aerobt treeningsprogram for hjerte- og diabetespatienter tilretteleegges typisk
med minimum 20 minutters treening per gang med hgj intensitet. Mange patienter
med type 2 diabetes har af forskellige arsager (se afsnit 7) vanskeligheder med at
gennemfore treening med hej intensitet, hvorfor malet var at belyse effekten af en
mere realistisk gennemforlig treeningsindsats bestdende af superviseret aerob tree-
ning af lav til moderat intensitet, op til 75 % af pulsreserven/V0,-max sammenlig-
net med motionsrad.

Den glykaemiske kontrol (HbAlc) og fysisk kapacitet er valgt som kritisk out-
comes. BMI frem for mal for kropssammensetning blev valgt som outcome i for-
ventning om, at flere studier ville indeholde relevante data.

6.5 Litteratur

Evidensgrundlaget var 12 randomiserede kontrollerede undersegelser. Heraf var ot-

te nyere primerlitteratur ©>?, og fire var @ldre studier **® fundet i ét inkluderet

review Y.

6.6 Gennemgang af evidensen

Interventionen var i de inkluderede studier superviseret aerob traening af lav til mo-
derat intensitet i forskellig varighed (4 uger til 9 méneder) og ugentlig hyppighed
(3-5 gange).
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Effekten pé det kritiske outcome, HbAlc efter 1 ar, var ikke belyst i studierne,
modsat HbAlc inden for et 1 ar, hvor der var signifikant gunstig effekt af traening.
Lav til moderat aerob traening havde tillige signifikant effekt pa det andet kritiske
outcome, fysisk kapacitet.

I fire af studierne var der oplysninger om det tredje kritiske outcome, utilsigtede
handelser, hvor risikoen ikke var oget ved trening.

Overordnet var der en lille effekt af treening pA BMI og vaegt inden for 1 ar, mens
der ikke fandtes effekt pa livskvaliteten i to studier.

6.7 Oversigt over evidensen

Effekten af superviseret lav/imoderat intensitet traening sammenlignet med rad om
motion ved Type 2 diabetes

Population: Patienter med type 2 diabetes

Intervention: Superviseret aerob treening af lav til moderat intensitet

Sammenligning: Rad om gget fysisk aktivitet

risiko

Kontrol

Absolut effekt* (95% Ki)
Baseline Effekten i interventionsgruppen

Intervention

HbA1c (%) <1 ar Gennemsnitlig HbA1c % <1 ar i 555 DOPPO
(HbA1c (%) < 1 year) interventionsgrupperne var gggg)udier) B moderat’

0,28 lavere e

(0,04 til 0,52 lavere)
HbA1c (%) 21 ar Ingen evidens ©OOO
(HbA1c (%) 2 1 year) fundet ukendt
BMI<1ar Gennemsnitlig BMI <1 ar inter- 439 DODD
(BMI < 1 year) ventionsgrupperne var (8 studier) % hej

0,57 lavere 1,64-66)

(0,26 til 0,87 lavere)
Vaegt (kg) <1 ar Gennemsnitlig vaegt <1 ar i in- 414 faYasYerYa)
(Weight (kg) < 1 year) terventionsgrupperne var (8 studier) 7% hej

1,82 lavere 1.63-66)

(0,93 til 2,71 lavere)
SF-36 fysisk be- Gennemsnitlig SF-36, fysisk 175 DPOO
gransning <1 ar begraensning, <1 ar i interventi- (2 studier) ®"8Y  |qy12
Skala fra: 0 til 100. onsgrupperne var
(SF-36 physical limi- 2.96 hgjere
tation < 1 year (6,58 lavere til 0,67 hgjere)
Scale from: 0 to 100)
SF-36 mental sund- Gennemsnitlig SF-36, mental 175 BPOO
hed <1 ar sundhed, < 1 ar i interventions- (2 studier) ®"%" g2
Skala fra: 0 til 100. grupperne var
(SF-36 mental health 1,22 lavere
<1 year (2,21 lavere til 4,65 hgjere)
Scale from: 0 to 100)
Fysisk kapacitet, Gennemsnitlig v02-max <1 ar i 507 OHPO
V02-max <1 ar interventionsgrupperne var % s;gd(jg o moderat’
(V02-max <1 4&r) 1,79 hgjere (56-59,61,63,65.66)

(2,77 til 0,8 lavere)
Bivirkninger 37 per 63 per 1000 RR 1,69 317 OHPO

(Adverse events) 1000

(0,54 til (4 studier)
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5,26) (7996189 moderat’

Frafald 74 per 103 per 1000 RR 1,39 296 DPOO
(Drop-outs) 1000 (0,37 til (5 studier lav'®
5,26) (55,57,59,61,63)

Komplikationer > 1 Ingen evidens 00606
ar fundet ukendt
(Complications > 1

year)

Hjertekarsygdom > Ingen evidens 00606
1ar fundet ukendt

(Cardiovascular dis-
eases > 1 year)

*Baseline-risikoen er baseret pa den mediane risiko i kontrolgrupperne i de inkluderede studier; hvis der
er valgt andre niveauer af baseline-risiko er disse forklaret i tilharende fodnoter. Effekten i interventions-
gruppen er baseret pa baseline-risikoen og den relative effekt af intervention.

KI: Konfidensinterval; RR: Risiko ratio;

GRADE Working Group evidensgraderinger

Hoj (D)

Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat (@®®0)

Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet pa denne, men
der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (®®00)

Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan veere vaesentligt anderledes end
den estimerede effekt.

Meget lav (6O OO)

Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentligt an-
derledes end den estimerede effekt.

! Hgj I"2, heterogenicitet
2 K| udelukker ikke en mulig forveerring i intervention gruppen
® Bredt Kl udelukker ikke ingen effekt

6.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Den samlede kvalitet af evidensen er
lav. Der blev nedgraderet, da ét af de
kritiske outcome (HbAlc efter 1 ar) ikke
forelé (kun inden 1 ar) og pa grund af
stor heterogenicitet studierne imellem.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der er ikke fundet holdepunkter for ska-

lige effekter devirkninger ved lav til moderat intensi-
tet aerob traening, kun potentielt gavnli-
ge virkninger.

Patientprzeferencer En rekke faktorer er afgerende for, om
patienterne med type 2 diabetes er moti-
veret for og kan gennemfore et tree-
ningsprogram, blandt andet fordi tilbud-
det typisk er gruppebaseret. For de pati-
enter, der pabegynder en sammenhan-
gende rehabilitering, er indtrykket dog,
at treeningen gennemfores af de fleste.
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Andre overvejelser Et aerobt treeningstilbud af lav til mode-
rat intensitet er relativt let at organisere i
praksis, men er dog ikke tilgeengelig for
alle patienter med type 2 diabetes.

6.9 Rationale for anbefaling

Rationalet for anbefalingen er dels den positive effekt pé fysisk kapacitet og BMI
og dels effekten pa HbA1c af treeningsforlebet pa trods af god glykaemisk kontrol
som udgangspunkt. Da der ikke foreligger opfelgning af effekten pa HbAlc og pa
grund af heterogenicitet er den samlede evidens nedgraderet og anbefalingen svag.

7 Fysisk treening af patienter med kom-
plikationer til diabetes

7.1 Fokuseret spgrgsmal 6

Hvad er effekten af et fysisk treeningsforleb hos patienter med type 2 diabetes og
komplikationer og/eller hjertekarsygdom?

7.2 Anbefaling

v" Det er god praksis at overveje et tilbud om et fysisk traeningsforleb til pati-
enter med type 2 diabetes med velbehandlede komplikationer, hypertension
eller hjertekarsygdom.

7.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

En tilstedeveerende komplikation kan szette bade absolutte og relative begraensnin-
ger for gennemforelse af et treningsforlgb. Den fysiske kapacitet kan som ud-
gangspunkt vaere sé lav, at treening ikke er mulig og i andre tilfelde mé intensitet
og varighed individualiseres. Fodproblemer og smerter i beveegeapparatet kan lige-
ledes midlertidigt eller permanent pavirke mulighederne for og evnen til at deltage
i treening. Ud over intensitet og varighed, ma indholdet af treningen ogsa her indi-
vidualiseres.

Praktiske rad:

e Traningsbaseret hjerterehabilitering: Ingen restriktioner, men der skal ta-
ges hgjde for justering af behandling med insulin eller sulfonylurinstof, og
den sundhedsprofessionelle skal vere vidende om og instrueret i behand-
ling af hypoglykaemi.
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e Diabetisk nefropati: Ingen restriktioner.

e Diabetisk retinopati: Eventuel proliferativ retinopati ber vere behandlet.

e Perifer diabetisk neuropati: Ingen restriktioner og kan méske bedre balan-
cen og gangfunktionen.

e Den diabetiske fod: Vagtbarende treening bar undgés ved truende eller
manifest fodséar. Fodundersogelse ber derfor udferes for vaegtbarende tree-
ning.

e Hypertension: Svar eller ukontrolleret hypertension ber behandles inden
treening.

7.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Et fysisk treeningsprogram tilbydes i dag ikke systematisk til alle patienter med ty-
pe 2 diabetes i rehabilitering. P4 basis af den vedtagne stratificering er patienter
med komplikationer til diabetes blevet visiteret til behandling og rehabilitering i
sygehusregi, hvor kun enkelte steder tilbyder et treeningsprogram. I den forbindelse
har det vaeret diskuteret, hvorvidt patienter med komplikationer til diabetes har
samme nytte af treening, og om der er betydningsfulde skadevirkninger.

7.5 Litteratur

Ved gennemgang af litteraturen fandtes ingen randomiserede kontrollerede under-
sogelser, der kunne besvare det fokuserede spergsmél. Betydningen af fysisk tree-

6759 omhandlende patienter med diabe-
tisk neuropati, men ingen af disse indeholdt oplysninger om de forud fastlagte out-

ning var belyst i to randomiserede studier
comes.

Der er herefter sagt efter anden litteratur i PubMed om treeningsbaseret hjertercha-
bilitering (diabetes subgrupper i RCT og observationsstudier af hjertepatienter),
treening ved diabetisk nefropati (diabetes subgrupper i RCT og observationsstudier
af nyrepatienter), trening ved diabetisk retinopati (alle studier), treening ved diabe-
tisk neuropati og diabetiske fodproblemer (alle studier), samt trening ved hyper-

tension, med udgangspunkt i en systematisk gennemgang®”.

7.6 Gennemgang af litteraturen

Den supplerende litteratur opsummeres kort nedenfor:

Hjerterehabilitering: Evidensen for den gavnlige effekt af hjerterehabilitering

9 men der er fa subgruppe-

stammer fra studier, som inkluderer diabetespatienter
analyser, og de er ikke konklussive V. Patienter med diabetes opnar ikke samme

effekt pa den fysiske kapacitet og en storre andel fravalger rehabilitering "?. Ri-
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sikoen ved traening er generelt mindre end fordelene, men dette forhold er ikke
kendt ved type 2 diabetes ).

Diabetisk nefropati: Et nylig review ¥ har adresseret betydningen af traening ved
diabetisk nefropati. Reviewet er af lav kvalitet medinddragende bade RCT og ob-
servationsstudier, bide type 1 og 2 diabetes og antallet af deltagende diabetespati-
enter og nefropatipatienter i studierne er uklart. Den péaviste forbedrede glykaemi-
ske kontrol, fald i BMI og forbedrede livskvalitet ved traening skal derfor tages
med forbehold. Studierne viser ikke en gget forekomst af utilsigtede handelser.

Diabetisk retinopati: 1 det store amerikanske, prospektive observationsstudie, Wis-
consin Epidemiological Study of Diabetic Retinopathy " er graden af fysisk akti-
vitet ikke fundet associeret til progression i retinopati. Det anbefales dog at undga

fysisk aktivitet af hgj intensitet ved ubehandlet proliferativ retinopati.

Diabetisk neuropati: Et af de to inkluderede RCT ©” viste en forbedring af nerve-
ledningshastigheden ved trening. Ellers taler resultaterne i et review 7 for en gun-
stig effekt af balancetrening hos patienter med neuropati.

Den diabetiske fod: Det er rekommanderet, men ikke egentlig evidensbaseret, at
patienterne ber veere omhyggelige med valg af fodtej, inspektion af fedderne i for-

bindelse med fysisk treening. Gangtraning er ikke vist at gge risikoen for fodsér
77

Hypertension: Her galder de almindelige rekommandationer for hypertension .

7.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der findes ikke evidens for anbefalin-
gen, hvorfor den bygger pa konsensus
om god klinisk praksis blandt arbejds-
gruppens medlemmer.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der er ikke litteratur eller kliniske erfa-

lige effekter ringer, der taler for, at patienter med
komplikationer til diabetes sammenlig-
net med patienter uden komplikationer
ikke skulle have gavn af et treeningsfor-
lob. Hjertepatienter med diabetes opnar
maske ikke den samme fysiske kapacitet
ved traening. Der er ikke holdepunkter
for en gget risiko for skadevirkninger el-
ler forveaerring af hjertekarsygdom eller
komplikationer, hvis der tages hgjde for
ubehandlede komplikationer.

Patientprzeferencer Ved hjertesygdom kan patienter med di-
abetes deltage pé lige fod med ovrige
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Andre overvejelser

patienter. Deltagelsen i hjerterehabilite-
ring er mindre blandt patienter med dia-
betes, og det ma afklares, om det er trae-
ningsdelen, der fraveelges. [ gvrigt er det
ikke afklaret, i hvilken grad evrige pati-
enter med komplikationer vil til- eller
fravaelge tilbud om trening.

Et behov for individualiseret traenings-
tilbud til patienter med forskellige kom-
plikationer kan vere praktisk og resur-
semaessigt vanskeligt at gennemfore.

7.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa en opvejning af fordele og
ulemper ved treening af patienter med komplikationer til diabetes ud fra den fore-

liggende evidens og arbejdsgruppens kliniske erfaringer.
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8 Varigheden og hyppigheden af kom-
bineret udholdenheds- og styrketras-
ning

8.1 Fokuseret spgrgsmal 7 og 8

Sporgsmdl 7
Er der evidens for sterre effekt af superviseret aerob- og styrketraening i 10 uger el-
ler leengere varighed sammenlignet med kortere varighed ved type 2 diabetes?

Sporgsmal 8
Er der evidens for sterre effekt af superviseret aerob- og styrketreening tre gange
om ugen sammenlignet med to gange?

8.2 Anbefaling

T Overvej at tilbyde et superviseret kombineret aerob- og styrketrzningsfor-
lob af mere end 10 ugers varighed frem for et kortere program ved type 2 di-
abetes (®®OO0).

T Et superviseret, kombineret aerob- og styrketrzningsforleb som led i en re-
habiliteringsindsats ved type 2 diabetes, kan tilbydes enten 2 gange eller 3
gange ugentlig. Varigheden af behandlingsindsatsen skal tilpasses derefter
(@000).

8.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Det er ud fra det foreliggende evidensgrundlag vanskeligt at fremsatte entydige
praktiske rad for varighed og hyppighed af en superviseret, kombineret aerob- og
styrketraning. Det skyldes dels, at evidensen ikke stammer fra direkte sammenlig-
ninger af effekten af forskellige varigheder og hyppigheder, dels fordi timingen i
de foreliggende studier ikke matcher de fokuserede spergsmal.

Hvis man vil vere sikker pa en effekt pa HbAlc, skal der traenes i 6 maneder eller
mere, mens det er uklart om treening i 16-26 uger giver en tilstraekkelig eller lige s&
god effekt.

Resultater fra enten aerob eller styrketreening taler dog for, at en kortere varighed,
tre gange om ugen i 12 uger, er tilstraeekkelig bade i forhold til glykemisk kontrol
og fysisk kapacitet ¥,

Kombineret aerob- og styrketraening to gange om ugen i 9 maneder eller lengere
sammenlignet med tre gange om ugen i 6 maneder giver en sammenlignelig effekt.

35/98



I et treeningsforleb pé 6 méneder eller kortere ber der séledes traenes 3 gange om
ugen.

Trening tre gange om ugen kan vare svert at gennemfore for mange patienter,
hvorfor fokus ber vere at fastholde et etableret hgjere fysisk aktivitetsniveau. |
Look AHEAD studiet kunne det fastholdes ved hjalp af individuel coaching ),
men det kan vere resursemassigt vanskeligt at gennemfore i1 daglig klinik.

8.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Ud fra tidligere metaanalyser ©*7

af alle typer af treening, styrke, aerob og kombi-
neret, er det hidtil anbefalet, at varigheden af et treeningsforleb burde vare 12 uger
eller leengere, og at der blev trenet i mere end 150 min. om ugen. Derved kunne
der opnas en storre effekt pd HbA 1c sammenlignet med mindre treening, hvor ef-
fekten var beskeden. Ingen af disse og andre lignende metaanalyser indeholdt imid-
lertid studier, der direkte sammenlignede kort og lang treningsvarighed og traening

i forskellig ugentlig frekvens.

Kombineret aerob- og styrketraening er den hyppigst anvendte superviserede tree-
ning i dag i rehabiliteringen af patienter med type 2 diabetes. Effekten af denne
treeningstype blev derfor valgt i begge de fokuserede spergsmal. Mélet var at finde
studier, der direkte sammenlignede kombineret treening i 10 uger eller lengere med
treening 1 kortere forleb, samt finde studier, der direkte sammenlignede kombineret
treening to gange om ugen med treening tre gange om ugen.

Den glykaemiske kontrol (HbAlc) og fysisk kapacitet er valgt som kritisk out-
comes. BMI frem for mal for kropssammensetning blev valgt som outcome i for-
ventning om, at flere studier ville indeholde relevante data.

8.5 Litteratur

Der fandtes ingen randomiserede studier, der direkte havde sammenlignet forskel-
lig varighed af kombineret aerob- og styrketreening, og der fandtes heller ingen
randomiserede studier, der havde sammenlignet treening to gange om ugen med
treening tre gange om ugen.

Litteraturen blev derfor gennemgéet med henblik pa indirekte sammenligninger af
effekten af langvarig kombineret aerob- og styrketraning versus ingen traeening og
kortvarig kombineret traening versus ingen treening. Tilsvarende blev estimaterne
for effekten af treening to gange om ugen sammenlignet med estimaterne for tree-
ning tre gange om ugen. Da det med {4 undtagelser drejede sig om den samme litte-
ratur, og da problemstillingerne var teet relaterede, er besvarelsen af de to fokusere-
de spergsmal samlet i dette afsnit.
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Evidensgrundlaget for besvarelse af spergsmalet om treeningsvarigheden var ni
randomiserede studier ®*°"*%%_Et af disse studier indgik ikke i evidensgrundlaget
for besvarelse af spergsmalet om den ugentlige treeningshyppighed ®*. Et af studi-
erne ¥ blev lokaliseret i et review, der i ovrigt ikke direkte indgik i evidensgrund-
laget ®*. De resterende var primaerlitteratur.

8.6 Gennemgang af evidensen

Studierne kunne deles i tre grupper. Forste gruppe med relativ kort tids treening in-
deholdst fire studier med traeningsvarigheder p& henholdsvis 4, 12, 12 og 16 uger
(6638182 o0 en ugentlig treeningshyppighed pa tre gange. Anden gruppe indeholdt
to studier med 6 maneders traening og en ugentlig hyppighed pa tre gange ©*¥ og
tredje gruppe indeholdt tre studier med treening 9 maneder eller leengere i en hyp-

pighed pa to gange om ugen (79,80,83)

Det kritiske outcome, HbA 1c efter 1 ar eller leengere foreld kun i de to studier med
lengst varighed, henholdsvis 12 og 24 maneder 7™, i alle de ovrige foreld HbAlc

efter endt treeningsforlab.

Der var ingen signifikant effekt pd HbAlc i gruppen med traning tre gange om
ugen i relativ kort varighed, men moderat effekt af treening tre gange om ugen i 6
maneder og af treening to gange om ugen i 9 maneder eller lengere. Sammenlignes
effekten i studier med traening i 12 uger eller mindre med laengere tids treening var
forskellen signifikant.

Vedrerende det andet kritiske outcome fysisk kapacitet havde kort tids treening en

uklar effekt, men en signifikant effekt ved treening i 6 méneder eller mere. Der var
dog ikke signifikant forskel pa effekten ved sammenligning af kort og laengere tids
treeningsvarighed.

Der var et lille fald i BMI ved kort og lang tids treening, men ikke ved trening i 6
maneder. Effekten af treeningsvarighed og —hyppighed pa livskvaliteten var uklar.

Timingen i de inkluderede studier er problematisk i forhold til de formulerede fo-
kuserede sporgsmal. Treningsstudierne af kort varighed er generelt smé og behaef-
tet med mere bias end de leengere studier, hvilket gor det uklart, hvor leenge det er
nedvendigt at traene for at sikre en signifikant effekt pd HbAlc og fysisk kapacitet.
Ud fra data fra aerob eller styrketrening skulle 12 uger som anfert vaere tilstraekke-
ligt, og tre gange om ugen er bedre end to gange om ugen “*7).
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8.7 Oversigt over evidensen

Betydningen af varigheden og hyppigheden af kombineret aerob- og styrketraning
ved type 2 diabetes

Population: Patienter med type 2 diabetes
Intervention: Superviseret aerob og styrketreening
Sammenligning: Ingen traening

Absolut effekt* (95% Ki)

Baseline Effekten i interventionsgruppen
risiko

Kontrol Intervention

HbA1c — Varighed un- Gennemsnitlig HbA1c — under 6 201 DPDPO
der 6 maneder, 3 maneder; 3 per uge i interventi- 4 studier) moderat*
ugentlige sessioner onsgrupperne var (96.63,81.82)

(HbA1c — duration below 0,02 hgjere

6 months; 3 sessions (0,21 lavere til 0,26 hgjere)

per week)

HbA1c — Varighed 6 Gennemshnitlig HbA1c — under 6 142 PPPO
maneder; 3 ugentlige maneder; 3 per uge i interventi- (52 studier) moderat*
sessioner onsgrupperne var (61.84)

(HbA1c — duration below 0,71 lavere

6 months; 3 sessions (1,08 til 0,34 lavere)

per week)

HbA1c — Varighed mi- Gennemshnitlig HbA1c — minimum 728 [GISICIS)
nimum 9 maneder; 2 9 maneder; 2 per w uge i interven- 3 studier) moderat*
ugentlige sessioner tionsgrupperne var {79.8083)

(HbA1c — duration mini- 0,43 lavere

mum 9 months; 2 ses- (0,72 til 0,14 lavere)

sions per week)

BMI - Varighed under Gennemsnitlig BMI — under 6 ma- 173 DPPO
6 maneder, 3 ugentlige neder; 3 per uge i interventions- (53 studier) moderat*
sessioner grupperne var (56.81,62)

(BMI — duration below 6 0,51 lavere

months; 3 sessions per (0,92 til 0,09 lavere)

week)

BMI - Varighed under Gennemsnitlig BMI — under 6 ma- 152 bPOoO
6 maneder, 3 ugentlige neder; 3 per uge i interventions- (62 studier) av"*
sessioner grupperne var (61.84)

(BMI — duration below 6 0,14 hgjere

months; 3 sessions per (0,52 lavere til 0,8 hgjere)

week)

BMI - Varighed mini- Gennemshnitlig BMI - minimum 9 612 DPEDO
mum 9 maneder; 2 maneder; 2 per uge i interventi- (72 studier) moderat*
ugentlige sessioner onsgrupperne var {r0.83)

(BMI — duration mini- 0,65 lavere

mum 9 months; 2 ses- (1 til 0,29 lavere)

sions per week

Fysisk kapacitet (Vo2 Gennemshitlig fysisk kapacitet vo2 145 DOOO
ML/kg min) — Varighed ml/kg min — under 6 maneder; 3 (52 studier) meget
under 6 maneder; 3 per uge i interventionsgrupperne (56.81) lav'2*
ugentlige sessioner var

(Physical capacity (Vo2 0,11 hgjere

ML/kg min) — duration (4,2 lavere til 4,42 hgjere)

below 6 months; 3 ses-
sions per week)

Fysisk kapacitet (Vo2 Gennemshnitlig fysisk kapacitet vo2 139 PPPO
ML/kg min) — Varighed ml/kg min — 6 maneder; 3 per uge i (52 studier) moderat*
6 maneder; 3 ugentlige interventionsgrupperne var (01.84)

sessioner 1,94 hgjere
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(Physical capacity (Vo2
ML/kg min) — duration 6
months; 3 sessions per
week)

(1,48 til 2,4 hgjere)

Fysisk kapacitet (Vo2
ML/kg min) — Varighed
minimum 9 maneder; 2
ugentlige sessioner
(Physical capacity (Vo2
ML/kg min) — duration
minimum 9 months; 2
sessions per week)

Gennemshnitlig fysisk kapacitet vo2
ml/kg min - minimum 9 maneder; 2
per uge i interventionsgrupperne
var

2,25 hojere

(1,06 til 3,44 hgjere)

728 S ISPIS)

3 studier 4
(3 studi ) moderat

Livskvalitet, fysisk —
Varighed under 6 ma-
neder; 3 ugentlige
sessioner

(QOL physical - duration
below 6 months; 3 ses-
sions per week)

Gennemshnitlig livskvalitet, fysisk —
under 6 maneder; 3 per uge i inter-
ventionsgrupperne var

6,8 hgjere

(86,02 lavere til 99,62 hgjere)

28 9000
((812)stud|e) meget lav'*

Livskvalitet, fysisk —
Varighed 6 maneder; 3
ugentlige sessioner
(QOL physical - duration
6 months; 3 sessions
per week)

Gennemshnitlig livskvalitet, fysisk —
6 maneder; 3 per uge i interventi-
onsgrupperne var

0,6 hgjere

(2 lavere til 3,2 hgjere)

109 SIS ISIS)
((sl)studie) lav™*

Livskvalitet, fysisk —
Varighed minimum 9
maneder; 2 ugentlige
sessioner

(QOL physical- duration
minimum 9 months; 2
sessions per week)

Gennemshnitlig livskvalitet, fysisk —
minimum per 9 maneder; 2 per uge
i interventionsgrupperne var

5,85 hgjere

(1,45 til 10,26 hajere)

615 SDDO
i 4
((%g)t)udler) moderat

Livskvalitet, mental —
Varighed under 6 ma-
neder; 3 ugentlige
sessioner

(QOL mental - duration
below 6 months; 3 ses-
sions per week)

Gennemshnitlig livskvalitet, mental —
under 6 maneder; 3 per uge i inter-
ventionsgrupperne var

7,1 lavere

(54,99 lavere til 40,79 hgjere)

28 9000
&l)StUdle) meget lav'*

Livskvalitet, mental —
Varighed 6 maneder; 3
ugentlige sessioner
(QOL mental - duration
6 months; 2 sessions
per week)

Gennemshnitlig livskvalitet, mental —
6 maneder; 2 per uge i interventi-
onsgrupperne var

7,2 lavere

(10,7 til 3,7 lavere)

109 SDDO
((611)studie) moderat®

Livskvalitet, mental —
Varighed minimum 9
maneder; 2 ugentlige
sessioner

(QOL mental — duration
minimum 9 months; 2
sessions per week)

Gennemshnitlig livskvalitet, mental —
minimum 9 maneder; 2 per uge i
interventionsgrupperne var

3,96 hgjere

(1,32 lavere til 9,24 hgjere)

615 @900
((7291850t)ud|er) lav®

*Baseline-risikoen er baseret pa den mediane risiko i kontrolgrupperne i de inkluderede studier; hvis der
er valgt andre niveauer af baseline-risiko er disse forklaret i tilharende fodnoter. Effekten i interventions-

gruppen er baseret pa baseline-risikoen og den relative effekt af intervention.

KI: Konfidensinterval;

GRADE Working Group evidensgraderinger

Hoj (©09®)

Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat (2®@0O)

Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet pa denne, men
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der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (®@®00)

Vi har begreenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan veere vaesentligt anderledes end
den estimerede effekt.

Meget lav (6O OO)

Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vaere vaesentligt an-
derledes end den estimerede effekt.

" Bredt 95 % KI

21A2 =84 %

%95% Kl inkludere ingen effekt; samt 12 =87 %

* Alle estimater nedgarderet da det er indirekte sammenligninger i forhold til spgrgsmalene

8.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen var samlet set
lav og blev pa grund af manglende di-
rekte sammenligninger samt en del an-
den bias (kortidsstudierne) nedgraderet.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Generelt findes kun fa oplysninger om
lige effekter mulige utilsigtede effekter af treening.
Patientpraeferencer Hvis man baserer traeningstilbuddet pé

den hidtil bedste metaanalyse pa omra-
det (62), ber et eksisterende tilbud ty-
pisk indeholde trening tre gange om
ugen. Mange vil formentlig ikke kunne
gennemfore dette over en lengere peri-
ode. De fleste steder tilbydes kun tree-
ning to gange ugentlig.

Hvor treeningen geografisk foregar, kan
iser i tyndt befolkede egne vere afgo-
rende for muligheden for deltagelse.

8.9 Rationale for anbefaling

Rationalet for den forste anbefaling er den manglende evidens for en effekt af kort
tids, og i det mindste 10 ugers, kombineret styrke- og udholdenhedstraening. Det er
uklart, hvor meget mere end 10 ugers treening der behoves, for der ses en signifi-
kant effekt.

Bag rationalet for den anden anbefaling ligger indirekte sammenligninger af for-
skellige varigheder og forskellige hyppigheder af kombineret treening, hvor timin-
gen i de foreliggende undersggelser satter begreensninger. Evidensen er derfor
nedgraderet til meget lav. Anbefalingens ordlyd relaterer sig til begge fokuserede
spergsmal og henviser til de treeningsforlegb, hvor der kunne pavises en sikker ef-
fekt pa den glykaemiske kontrol og fysisk kapacitet. Begge anbefalinger er svage,
idet der er preferencefolsomhed og kvaliteten af evidensen er lav eller meget lav.
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9 "Self-management” tilgange i den
sygdomsspecifikke patientuddannelse

9.1 Fokuseret spgrgsmal 9

Er der effekt af *Self-management” tilgange som integreret del af (eller supplement
til) den sygdomsspecifikke patientuddannelse af type 2 diabetes?

9.2 Anbefaling

1 Overvej ’Self-management tilgange’ som integreret del af (eller supplement
til) den sygdomsspecifikke patientuddannelse af patienter med type 2 diabetes
(@®D00).

9.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Den sygdomsspecifikke patientuddannelse ber tage afsat i patientens gnsker og
behov, séledes at der malrettet arbejdes ud fra principper om at styrke patientens
egne ressourcer (eller kompetencer) med henblik pé at kunne mestre sygdommen
og livet med den. Nogle patienter vil foretrackke et individuelt forleb frem for et
gruppebaseret forlab. Faktorer som etnicitet og komorbiditet kan spille ind, men er
ikke undersogt nermere her.

En generel (ikke diabetes-specifik) kronikeruddannelse kan vere et brugbart sup-
plement til den sygdomsspecifikke patientuddannelse for nogle patienter.

9.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Erfaringer fra klinisk praksis peger p4, at den strukturerede sygdomsspecifikke pa-
tientuddannelse ikke nedvendigvis medforer, at patienten @ndrer en uhensigtsmaes-
sig livsstil. Derfor har arbejdsgruppen fundet det relevant at undersege, hvorvidt
self-management som en integreret del af den sygdomsspecifikke patientuddannel-
se (eller som supplement dertil) vil medfere en effekt pa bl.a. livskvalitet og den
glykeemiske kontrol.

Self-management stiler mod at gge patientens egenomsorg og mestringsevne ved at
stotte op om og bygge videre pa patientens egne ressourcer og formidle opstilling
af egne mél. Det kan eventuelt involvere patientens parerende. Formalet er at ska-
be et grundlag for en intervention delvist formet af og tilpasset den enkelte for
dermed at gge chancerne for en hensigtsmassig livsstilsendring.
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Self-management er grundleeggende accepteret i f.eks. de amerikanske standarder
#5) og anbefales ogsa integreret i patientuddannelsen i Danmark ®®. Der findes dog

ingen entydig definition af begrebet 7.

9.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spergsmaél var to randomise-
rede kontrollerede primarstudier ®*°” og to kontrollerede studier ®**” lokaliseret i

tre inkluderede reviews *"*"*?), se flow chart i bilag 8.

9.6 Gennemgang af evidensen

I gennemgangen af litteraturen blev det fastholdt, at interventionen skulle veere en
integreret del af eller et supplement til en struktureret patientuddannelse, og det var
derfor afgerende, at det var beskrevet og dermed givet i interventionsgrupperne.
Dette var ikke tilfeeldet i langt de fleste studier, som de inkluderede reviews var ba-
seret pa, hvorfor de ikke kunne indga.

De forud fastsatte kritiske outcomes var HbA ¢ efter et ar og livskvalitet. De gvri-
ge outcomes var selvrapporteret helbred, self-efficacy, depression samt komplika-
tioner og hjertekarsygdom ved laengste opfelgning, hvoraf det ikke var muligt at
finde evidens pé sterstedelen.

I de inkluderede studier var den grundleeggende patientuddannelse i interventions-
og kontrolgrupperne ikke identiske i alle tilfzelde, og ydermere var der internt i
subgrupperne forskelle i interventionen. For eksempel var ’self-management’ ikke
entydigt defineret i de foreliggende studier.

Self-management var ledsaget af 0,66 procentpoint lavere HbAlc inden for det for-
ste ar. Der var ikke signifikant effekt pd HbA 1c efter et ar baseret pa 2 studier, hvor
det ene var et stort cluster-randomiseret studie **

®9 med en graensesignifikant effekt (P=0,05).

uden effekt og det andet et studie

Self-management var ledsaget af en hegjere gennemforelsesprocent sammenlignet
med uddannelse alene.

Der var ingen data vedrerende livskvalitet, men signifikant forbedring af self-
efficacy hvad angér egenkontrol, kost og motion efter 3 maneder i 2 studier™*?,

Der var desuden positiv effekt af interventionen i det ene af disse studier pa Accep-
3 som var ét til studiet udviklet sperge-

skema for sygdomsaccept og -handlekompetence.

tance and Action Diabetes Questionnaire

Det skal bemaerkes, at det er uafklaret, hvorvidt kontrolinterventionen i stgrre eller
mindre grad omfatter self-management tilgange. Det kan forekomme, at det er in-
tegreret i patientuddannelsen hos kontrolgruppen uden, at det er eksplicit beskrevet
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1 studierne. Hvis dette er tilfeldet, vil det svaekke en eventuel forskel mellem de to
grupper.

Andre typer af interventioner i eller som supplement til den sygdomsspecifikke pa-
tientuddannelse var primer omfattet af det oprindelige fokuserede sporgsmal ©***
%) (se evt. bilag 6). De reprasenterede imidlertid en sa stor diversitet i indhold, ba-

de i forhold til self-management og indbyrdes, at en samlet analyse ikke gav me-

ning, hvorfor de blev ekskluderet.

9.7 Oversigt over evidensen

Patientuddannelse med self-management sammenlignet med patientuddannelse ale-

ne

Population: Patienter med type 2 diabetes
Intervention: Patientuddannelse med self-management
Sammenligning: Patientuddannelse alene

risiko

Absolut effekt” (95% Kil)
Baseline Effekten i interventionsgruppen

Kontrol Intervention

HbA1c (%) <1 ar Gennemsnitlig HbA1c (%) < 1 &r 192 (SIS I)
(HbA1c (%) < 1 year) i interventionsgrupperne var 3 studier) hoj

0,66 lavere 89.93100)

(1,13 til 0,18 lavere)
HbA1c (%) 21 ar Gennemsnitlig HbA1c (%) = 1 ar 2580 ®POO
(HbA1c (%) = 1 year) i interventionsgrupperne var (2 studier) ®%)  Jay"?

0,22 lavere

(0,78 lavere til 0,34 hgjere)
Self-efficacy, Gennemsnitlig self-efficacy 157 DPPO
3 maneder lzengste opfalgning | interventi- (2 studier) ®**  moderat®*
(Self-efficacy, 3 onsgrupperne var
months) 0,58 standard deviationer hg-

jere

(0,26 til 0,90 hgjere)
Frafald, ved afslut- 126 per 31 feerre per 1000 2717 OPDD
ning af studie 1000 (63 til 2) 4 studier) hoj
(Drop-out, end of (88,89,93.100)
study)
Livskvalitet, leeng- Ingen evidens 00606
ste follow-up fundet ukendt
(Quality of Life, long-
est follow-up)
Selvrapporteret Ingen evidens 00606
helbred fundet ukendt
(Self-reported health
status)
Depression Ingen evidens 06606
(Depression) fundet ukendt
Komplikationer > 1 Ingen evidens ©OO6O
ar fundet ukendt
(Complications > 1
year)
Hjertekarsygdom > Ingen evidens 00606
1ar fundet ukendt

(Cardiovascular dis-
ease > 1 year)

*Baseline-risikoen er baseret pa den mediane risiko i kontrolgrupperne i de inkluderede studier; hvis der
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er valgt andre niveauer af baseline-risiko er disse forklaret i tilharende fodnoter. Effekten i interventions-
gruppen er baseret pa baseline-risikoen og den relative effekt af intervention.
KI: Konfidensinterval; RR: Risiko ratio;

GRADE Working Group evidensgraderinger

Hoj (®®8): Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat (@®@0O): Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis
teet pa denne, men der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (®@®0OO0): Vi har begreenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan veere vaesentligt
anderledes end den estimerede effekt.

Meget lav (8O OO): Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis
veere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt.

" Cl udelukker en mulig gavnlig effekt samt ingen effekt.

2 =73%, heterogenicitet.

8 Reporting bias, 1 studie har ikke malt dette outcome og 1 studie angiver kun at der ikke var forskel pa:
Knowledge 25-item, Dietary knowledge 49-item, Attitute 42-item scale.

* Gregg: Self-management scores (self-reported diet, exercise, and monitoring); Naik: DM self-efficacy
scale (8 item (monitoring, diet, and exercise).

9.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af eviden- Overordnet var kvaliteten af evidensen for effekten af
sen ’Self-management’ i patientuddannelsen lav.
Balancen mellem Der var en klinisk betydningsfuld effekt pa den glykee-
gavnlige og skadelige = miske kontrol pa kort sigt, som ogsa var paviselig efter
effekter 1 &r. Der var positiv effekt pé self-efficacy, men ingen

anvendelige data vedrarende evt. effekt pa livskvalite-
ten. Interventionerne var heterogene.

Der er ikke oplysninger om eller i @vrigt holdepunkter
for skadelige virkninger.

Patientprzeferencer Self-management i patientuddannelse er ledsaget af en
storre deltagelse i rehabiliteringsindsatserne. Om det er
generelt, eller om det kun gaelder for visse grupper af
patienter, er ikke afklaret.

Det er desuden uafklaret, hvordan patienterne stiller sig
til en obligatorisk psykosocial evaluering som grundlag
for self-management tilgange.

Andre overvejelser Ved integration af self-management i den sygdomsspe-
cifikke patientuddannelse ber det klart fremgé, hvordan
de padagogiske principper er inddraget i tilretteleggel-
sen af patientuddannelsen ®°.

9.9 Rationale for anbefaling

Anbefalingen vedrerende ’Self-management’ i patientuddannelsen bygger pé den
klinisk betydningsfulde effekt pa den glykemiske kontrol pé kort sigt og den posi-
tive effekt pé self-efficacy hvad angér kost, motion og monitorering. Anbefalingen
er svag pa grund af kvaliteten af evidensen som folge af heterogencitet mellem de
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undersegte interventioner og manglende data vedrerende de kritiske outcomes,
HbAlc efter 1 ar og livskvalitet.

10 Telemedicin og rehabilitering af type
2 diabetes

10.1 Fokuseret spgrgsmal 10

Er der evidens for, at et supplerende telemedicinsk tilbud kan forbedre effekten af
rehabilitering ved type 2 diabetes?

10.2 Anbefaling

| Anvend kun et supplerende telemedicinsk tilbud i forbindelse med et sam-
menhangende rehabiliteringstilbud af patienter med type 2 diabetes efter ngje
overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille (@OOO).

10.3 Praktiske rdd og seerlige patientovervejelser

Telemedicinske lgsninger kan overvejes til monitorering af og sikring af opfelg-
ning pa opnéede livsstilseendringer, enten som et supplement til traditionel opfelg-
ning, eller hvis opfelgning ikke tilbydes eller fravelges af patienten.

Patienter med forhdndskendskab til IT, yngre og erhvervsaktive vil formentlig
hyppigere foretreekke en telemedicinsk losning frem for et fremmede. Andre vil fo-
retreekke fremmede og personlig kontakt til den sundsprofessionelle.

Store geografiske afstande aktualiserer denne problemstilling.

Erstatning af traditionel opfolgning med telemedicin ber dog kun geres systema-
tisk, hvis det kan dokumenteres, at det ikke forringer patientens rehabilitering og
behandling.

Det tilrddes derfor, at igangvaerende og fremtidige telemedicinske losninger testes
efter videnskabelige principper, bade hvad angar telemedicin som et supplement til
rehabilitering og behandling samt opfelgningen pé dette, og telemedicin som er-
statning for traditionel patientuddannelse og opfelgning pé dette.

10.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Ny teknologi og telemedicin er i dag blevet en del af den moderne diabetesbehand-
ling. Der er udviklet talrige systemer til opsamling, bearbejdning, fortolkning og
transmission af malte glukosevardier med henblik pé en optimal glykeemisk kon-
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trol, og der er desuden udviklet teknologi til lebende monitorering og rddgivning i
livsstil. De mest anvendte teknologier er programmer pa mobiltelefon (f.eks. apps)
eller computer (f.eks. online programmer og hjemmesider).

Den gennemsnitlige patient med type 2 diabetes har ikke tidligere varet mélgrup-
pen for ny teknologi, men det er indtrykket, at dette er i hastig forandring i disse &r.

Med det foreliggende fokuserede spergsmal har det derfor varet et gnske at give en
status for telemedicinske losninger i rehabiliteringen af patienter med type 2 diabe-
tes. Specielt af interesse er telemedicinske metoder til opfelgning pa rehabilitering
og behandling.

10.5 Litteratur

(101) (90,102,103) ud-

En metaanalyse og tre randomiserede kontrollerede undersogelser

gor evidensgrundlagt for besvarelsen af det fokuserede spergsmal. Metaanalysen

bidrog med praliminare data fra ét af disse studier"*”.

10.6 Gennemgang af evidensen

I gennemgangen af litteraturen blev det fastholdt, at interventionen skulle vaere et
supplement til patientuddannelsen, dietbehandlingen og/eller den fysiske aktivitet,
enten integreret i rehabiliteringen eller som opfalgning. Her blev systematiske tele-
fonopkald eller SMS’er ikke opfattet som telemedicin. Desuden var det afgerende,
at der ud over interventionen var givet en sammenlignelig rehabilitering i kontrol-
gruppen. Dette var ikke tilfeldet i en lang reekke studier, der saledes ikke kunne in-
kluderes. Et andet problem, som forhindrede inklusion, var, hvis der kun var blevet
anvendt systematisk glukosemonitorering i interventionsgruppen.

Den inkluderede metaanalyse "

indeholdt studier af bide type 1 og 2 diabetes,
studier med glukosemonitorering uden sikkert rehabiliteringselement og studier,
hvor kontrolgruppen ikke fik nogen rehabilitering. Fundet af en beskeden effekt af
telemedicin pd HbAlc pé 0,2 % efter 2-12 maneder (0,5 % i mobiltelefon baseret
intervention) i denne metaanalyse ma derfor tages med forbehold, og indgar ikke i

evidensgrundlaget. Man fandt ingen effekt pa livskvalitet.

Interventionen i de inkluderede randomiserede studier var web-baserede self-
management programmer og i et af disse desuden med et mobiltelefon-baseret
feedback pa adferd . Ingen af interventionerne indeholdt telemedicinske meto-
der til opfolgning pé rehabiliteringen, men var generelt sammenlignelige og foku-
seret pa effekten pa den glykaemiske kontrol.

Den aktuelle analyse viste ikke signifikant effekt af telemedicin pé det kritiske out-
come, HbAlc efter 1 ar eller leengere (ét studie). Der var ikke estimater for effekten
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pa livskvalitet (andet kritiske outcome), men i ét studie

(102)

en forbedret self-

efficacy score og en gget fysisk aktivitet. Ellers var der ingen observerede effekter.

10.7 Oversigt over evidensen

Betydningen af telemedicin som supplement til rehabilitering ved type 2 diabetes

Population: Patienter med type 2 diabetes
Intervention: Telemedicin som et supplement til patientuddannelse, disetbehandling og/eller fysisk akti-

vitet

Sammenligning: Patientuddannelse, disetbehandling og/eller fysisk aktivitet

Absolut effekt” (95 % Kil)
Baselinerisiko Effekten i interventi-

onsgruppen
Intervention
HbA1c <1 ar Gennemsnitlig HbA1c 605 DODO
(HbA1c < 1 year) <1 ari interventions- 3 studier) moderat’
grupperne var 0.102,103)
0,17 lavere
(0,42 lavere til 0,07
hgjere)
HbA1c 21 ar Gennemsnitlig HbA1c 463 PPDHO
(HbA1c = 1 year) = 1 ari interventions- (1 studie) moderat®®
grupperne var (102)
0,12 hgjere
(0,21 lavere til 0,45
hgjere)
Self-efficacy <1 ar Gennemsnitlig self- 463 DPDO
aldre svarer til efficacy < 1 ari inter- (1 studie) moderat?
bedre ventionsgrupperne var (102)
(Self-efficacy < 1 0,4 lavere (0,74 til
year. Older=better) 0,06 lavere)
Self-efficacy, leeng- Gennemsnitlig self- 463 [SleISIS)
ste follow up. efficacy leengste follow (1 studie) lav'?
Hojere=bedre up i interventionsgrup- (102)
(Self-efficacy longest perne var
follow up. High- 0,31 lavere (0,67 lave-
er=better) re til 0,05 hgjere)
Generel sundheds- Gennemsnitlig generel 463 PPOO
status < 1 ar. Hgje- sundhedsstatus < 1 ar (1 studie) lav'?
re=bedre i interventionsgrupper- (102)
(General health state ne var ikke hgjere
<1 ar. Higher=better) (3.1 lavere til 3,1 hgje-
re)
Generel sundheds- Gennemsnitlig generel 463 [SIeISIS)
status lzengste fol- sundhedsstatus lzeng- 51 studie) lav'?
low up. ste follow up i interven- 102
Hojere=bedre tionsgrupperne var
(General health state 0,6 hgjere
longest follow up. (2,77 lavere til 3,97
Higher=better) hgjere)
Diabetes distress < Gennemsnitlig diabe- 463 [SIeISIS)
1ar. tes distress < 1 &ri in- (1 studie "2 |ay'?
Lavere=bedre terventionsgrupperne
(Diabetes distress var 0,16 lavere (1,35
<1 year. Low- lavere til 1,03 hgjere)
er=better)
Diabetes distress, Gennemsnitlig diabe- 463 [SloISIe)
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laengste follow-up. tes distress, laengste (1 studie) lav
Lavere=bedre follow-up, i interventi- (102)
(Diabetes distress, onsgrupperne var
longest follow-up. 0,06 lavere
Lower=better) (0,29 lavere til 0,17

hgjere)
Spisevaner < 1 ar. Gennemsnitlige spise- 463 PPPHO
Hojere=bedre. vaner < 1 ar i interven- (1 studie) moderat?
(Eating habits < 1 tionsgrupperne var (102)
year. Higher=better) 0,13 lavere

(0,17 til 0,09 lavere)
Spisevaner, l&ng- Gennemsnitlige spise- 463 DODO
ste follow up. vaner, leengste follow- (1 studie) moderat®
Hejere=bedre up, i interventions- (102
(Eating habits, long- grupperne var 0,09 la-
est follow up. High- vere
er=better) (0,16 til 0,02 lavere)
Fysisk aktivitet Gennemsnitlig fysisk 463 PPOO
(kal/luge)< 1 ar aktivitet (kal/uge) <1 ar (1 studie) lav®*
(Physical activity, i interventionsgrupper- (102)
(cal/week) < 1 year) ne var 706 lavere

(1335,3 til 76,7 lavere)
Fysisk aktivitet, Gennemsnitlig fysisk 463 [l la]a)
laengste follow up aktivitet, laengste fol- (1 studie) lav'?*
(Physical activity, low-up, i interventions- (102
longest follow up) grupperne var 360 la-

vere

(1044,56 lavere til

324,56 hgjere)
Frafald 157 per 1000 184 per 1000 632 DPOO

i i 5,6

(Drop-out) (74 til 458) 53%2“8;?” lav
Komplikationer > Ingenevi- ©OOO
1ar dens fundet ukendt
(Complications > 1
year)
Hjertekarsygdom > Ingen evi- 06606
1ar dens fundet ukendt

(Cardiovascular dis-
eases > 1 year)

*Baseline-risikoen er baseret pa den mediane risiko i kontrolgrupperne i de inkluderede studier; hvis der
er valgt andre niveauer af baseline-risiko er disse forklaret i tilharende fodnoter. Effekten i interventions-
gruppen er baseret pa baseline-risikoen og den relative effekt af intervention.

KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko;

GRADE Working Group evidensgraderinger

Hoj (&)

Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt.

Moderat (6®®0)

Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet pa denne, men
der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes.

Lav (®@©00)

Vi har begreenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere veesentligt anderledes end
den estimerede effekt.

Meget lav (@O OO)

Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vaere veesentligt an-
derledes end den estimerede effekt.

" Kl udelukker ikke ingen effekt (ej signifikant)
% 1 studie

8 ingen klinisk relevant forskel

* Bredt KI

®1A2=70 %
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® Kl udelukker ikke et aget frafald

10.8 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen

Kyvaliteten af evidensen for effekten pé
den glykemiske kontrol var moderat,
men evidensen matte samlet set nedgra-
deres til meget lav, da der ikke var data
pa livskvalitet og for de gvrige outcomes
vedkommende kun data fra ét studie.

Balancen mellem gavnlige og skade-
lige effekter

Patientpreeferencer

Der er ikke pavist skadelige effekter ved
de telemedicinske tilbud til patienter
med type 2 diabetes. En eventuel erstat-
ning af traditionel opfalgning ber dog
kun iveerkszattes, hvis det ikke forringer
patientens rehabilitering.

Anvendelsen af telemedicin har hidtil
veeret serdeles praeferencefolsomt. Pati-
enter med forhandskendskab og interes-
se for IT vil vaere mere tilbgjelige til at
anvende telemedicin. Patienter i arbejde
med problemer med hyppige ambulante
besog til rehabilitering, vil formentlig
oftere foretraekke telemedicin.

10.9 Rationale for anbefaling

Der er ikke fundet evidens for en gavnlig effekt af telemedicin som supplement til
rehabilitering af patienter med type 2 diabetes. Ud fra den foreliggende analyse kan
der ikke siges noget om anvendeligheden af telemedicin i forbindelse med syste-
matisk glukosemonitorering og anvendelse af telemedicinske lgsninger som erstat-

ning for traditionel rehabilitering.
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Bilag 1a: Baggrund

I Danmark er antallet af diabetespatienter fordoblet gennem de sidste 10 ar. Ved
den sidste offentliggjorte statistik var pravalensen 5,8 % svarende til mere end
300.000 med erkendt sygdom "*?. Af disse er storsteparten patienter med type 2
diabetes.

Denne fordobling kan forklares med en kombination af et storre antal nye tilfelde
og en @ndring af befolkningssammensatningen i retning af flere &ldre med diabe-
tes. Dertil er dodeligheden sammenlignet med baggrundsbefolkningen faldet fra en
faktor 1,75 12002 til 1,49 1 2012, hvilket vil sige, at patienter med diabetes lever
leengere.

Det stigende antal nye tilfaelde har hovedsagelig baggrund i den generelle over-
spisning og et liv med mindre fysisk aktivitet med en deraf folgende stigende hyp-
pighed af overveegt. Et andet element, der kan have bidraget til ’epidemien’, er at
befolkningsgrupper i risiko for at udvikle diabetes screenes i hgjere grad.
Praevalensen af type 2 diabetes er betydelig hejere i de store indvandrergrupper i
Danmark sammenlignet med etnisk danskere, og fra en nylig analyse af prevalens
og forbrug af sundhedsydelser star det desuden klart, at praevalensen er hgjere
blandt de darligst uddannede og socialt darligst stillede borgere (126).

Ud over dette vides det ikke med sikkerhed, hvor mange danske borgere, der har
diabetes uden at vide det, og hvor mange der har forstadier til diabetes. Sygdom-
mens natur ger, at man kan gé lenge med sygdommen uden klare symptomer.

Der er evidens for, at motion og kostendring kan reducere risikoen for diabetesud-
vikling med 50-60%, og ved manifest diabetes er intensiv multifaktoriel interventi-
on associeret med en 3-5 dobling af chancen for at kunne opna et nasten normalt
glukoseniveau "*, som minimerer risikoen for sendiabetiske komplikationer ',
Der er saledes god evidens og konsensus for en tidlig intensiv rehabilitering og be-
handling.

Det stigende antal patienter med type 2 diabetes og andre kroniske lidelser og der-
med stigende udgifter til sundhedsvasenet, var baggrunden for, at Sundhedsstyrel-
sen 1 2005 anbefalede ’en storre tilpasning af sundhedsvaesenets organisation til en
forbedret — og 1 hejere grad tverfaglig og tvaersektoriel — indsats over for den kro-
nisk syge patient” "°”. Formalet var at kunne tilbyde den bedst mulige evidensba-
serede behandling pa en omkostningseffektiv made. Principperne for denne om-
strukturering fremgar af Sundhedsstyrelsens generiske model for forlebsprogram-
mer for kronisk sygdom og et forslag til et nationalt forlebsprogram for type 2 dia-
betes '®. Pa basis af dette blev de regionale forlobsprogrammer udfaerdiget i
2009-10 "% med anbefalinger for de sundhedsfaglige indsatser og forslag til
opgavefordelingen mellem kommuner, almen praksis og sygehuse. Malsatningen
var standarder for en sammenhangende, struktureret rehabiliteringsindsats og det
nye heri var, at kommunerne skulle tilbyde dette til det store flertal af patienter
uden komplikationer til diabetes, der blev fulgt i almen praksis.
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Det sundhedsfaglige indhold i de regionale forlebsprogrammer havde som anfort
fokus pa rehabiliteringen frem for den medicinske behandling og blev fastlagt ud
fra den foreliggende evidens, som den var gennemgaet i MTV rapporten fra 2003
(19 " eller som var god klinisk praksis.

Efter fire ars arbejde med implementering af forlgbsprogrammerne er der et stigen-
de behov for en revision, bade ud fra de indhestede erfaringer — gode som darlige —
og 1 en forventning af ny afgerende evidens pa omradet.

Bilag 1b: Rehabiliteringsindsatser som
ikke er omfattet af retningslinjen

Rygning og rygeafvaenning

Ferre og feerre er rygere, ogsa blandt patienter med type 2 diabetes, hvor kun 18%
var rygere i 2013-2014 i henhold til Dansk Voksen Diabetes Database "> og 35%
var tidligere rygere (i mere end % ér).

Rygning er associeret med en gget mortalitet og en eget kardiovaskular risiko ved
diabetes "' samt oget risiko for progression af diabetisk nefropati ''”. Efter ryge-
stop falder risikoen gradvist (!'®!").

Patienter med type 2 diabetes ber derfor vedholdende opfordres til rygestop og til-
bydes stotte til dette. Denne stotte er rygestopradgivning, individuelt eller gruppe-
baseret med uddannet rygestopinstrukter, eventuelt kombineret med rygestopmedi-
cin "*°. Nikotinprodukter, bupropion og vareniclin kan anvendes, men der er dog
storst erfaring med nikotinprodukter ‘2",

Det ser ikke ud til at veere nedvendigt at lave specielle tilbud til patienter med dia-

betes, de almindelig tilgaengelige tilbud kan derfor anvendes 2.

Sundhedsstyrelsens anbefalinger om en styrkelse af rygestop i klinisk praksis '*
ber séledes folges, og gentagne opfordringer til rygestop og rygestopradgivning ber
vere en obligatorisk del af rehabiliteringstilbuddet for patienter med type 2 diabe-
tes.

Er der ikke et rygestoptilbud tilgengeligt, kan man anvende den gratis nationale
rygestop-radgivnings-telefonlinje: STOP-LINIEN, tIf. 80 31 31 31.
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Rehabilitering af patienter med type 2 diabetes med anden et-
nisk baggrund end dansk

Visse etniske minoriteter i Danmark har dels af genetiske grunde og dels pa grund
af uhensigtsmaessig levevis en hgj hyppighed af type 2 diabetes og en deraf associ-
eret hoj hyppighed af hjertekarsygdom. Sundhedsstyrelsen formulerede i 2007 en
strategi for indsatsen "** pa omradet med en raekke anbefalinger, som siden kun
delvist er implementeret.

Der arbejdes med professionelle tolke og teletolkning. Der er visse steder uddannet
etniske sundhedsformidlere, mens andre arbejder malrettet med skraeddersyede re-
habiliteringstilbud til patienter med type 2 diabetes til de store etniske minoriteter.
De fleste steder tilbyder i imidlertid ikke sdédanne gruppebaserede tilbud, men re-
habiliteringen tilrettelaegges individuelt med tolkebistand. Der er hverken etableret
specielle tvaersektorielle shared-care modeller for behandlingen, eller arbejdet sy-
stematisk for at gge de tvaerkulturelle kompetencer blandt sundhedsprofessionelle.

Der er publiceret en reekke randomiserede studier i udlandet (iser USA) af skraed-
dersyet rehabilitering af patienter med type 2 diabetes med forskellig etnicitet. Tre
nylige metaanalyser '*"'?” har samlet de fleste af disse med en del overlap. De in-
kluderede studier er gennemsnitlig af lav kvalitet og kun en del indeholder estima-
ter for den glykaemiske kontrol, som der er fokus pa i denne retningslinje. Langt
storsteparten er studier fra Nordamerika af afro-amerikanere og hispanics, kun et
fatal er fra Europa og fa studier omhandler indvandrergrupper af direkte relevans
for danske forhold.

Overordnet viser metaanalyserrne en gavnlig effekt pd HbA1c af skreeddersyet re-
habilitering pa 0,3-0,5 %, med den sterste effekt efter 6 maneder. Der var ingen
langtidsopfolgning pa effekterne. Et review fremhzver fordele ved fremmede frem
for telemedicinske lasninger, bedre effekt ved individuelt tilrettelagt rehabilitering
frem for gruppebaseret og bedre effekt, hvis etniske undervisere deltager (’peer
educators”) "*”. Der fandtes effekt pa diabetesviden, men generelt ikke pa livskva-
litet.

Disse resultater svarer til de danske erfaringer, men danske veltilrettelagte rando-
miserede undersggelser savnes.
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Bilag 2: Implementering

Dette afsnit beskriver, hvilke akterer (organisationer, faggrupper, myndigheder),
der har et medansvar for at sikre udbredelsen af kendskabet til samt anvendelse af
retningslinjens anbefalinger hos det sundhedsfaglige personale, der i den kliniske
praksis meder patienten med type 2 diabetes og skal tage stilling til rehabilitering
af denne patientgruppe. Afsnittet indeholder desuden arbejdsgruppens forslag til de
konkrete aktiviteter, som de pagaldende akterer kan iveerksette for at understotte
implementeringen.

Som beskrevet i bilag 1 er rammerne for en implementering af de sundhedsfaglige
indsatser i rehabiliteringen af patienter med type 2 diabetes allerede formuleret i de
regionale forlgbsprogrammer fra 2009-10 med standarder for indsatserne og for
opgavefordelingen mellem kommuner, almen praksis og sygehusene. Forlgbspro-
grammerne indgar i Sundhedsaftalerne mellem regioner og kommuner.

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understette imple-
menteringen af den nationale kliniske retningslinje gennem formidling af retnings-
linjens indhold og ved at understeotte retningslinjens anvendelse i praksis. For at
understotte retningslinjens anvendelse lokalt er det hensigtsmassigt, at den natio-
nale kliniske retningslinje samstemmes med eller integreres i de regionale forlabs-
programmer, samt eventuelle forlabsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som
allerede anvendes her. Regionerne ber séledes sikre, at de anbefalinger, som ma
veaere relevante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i in-
strukser og vejledninger i den pageldende region.

Tilsvarende vil det for almen praksis indebare, at anbefalingerne fra retningslinjen
indarbejdes 1 Dansk Selskab for Almen Medicins kliniske vejledning for almen
praksis og regionernes eventuelle forlgbsbeskrivelser for almen praksis. Efter om-
leegningen af strukturen for rehabiliteringen af type 2 diabetes med etableringen af
kommunale tilbud, som beskrevet i bilag 1 og nedenfor, er almen praksis selvsten-
diges rolle i rehabiliteringen blevet mere uklar - et forhold som m4 adresseres i im-
plementeringsprocessen.

Regionernes praksiskonsulenter ber have en rolle i den konkrete implementering af
forlebsprogrammerne og de justeringer af indsatserne, som den nationale retnings-
linje giver anledning til. Det ma regionalt overvejes, hvordan man sikrer, at almen
praksis i fornedent omfang orienterer patienterne om og henviser til kommunal re-
habilitering.

Der kan med fordel indsettes et link til den nationale kliniske retningslinje i laege-
handbogen.

Kommunerne har som anfert i bilag 1 overtaget dele af ansvaret for den patientret-
tede forebyggelse og derigennem rehabiliteringen af fortrinsvis patienter uden
komplikationer til type 2 diabetes i henhold til den foreliggende stratificeringsmo-
del. Der er i de sidste 4-5 ar etableret tilbud over hele landet med lidt forskelligt
indhold hovedsagelig i form af gruppebaserede tilbud med patientuddannelse, di-
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@tbehandling og fysisk trening. Desuden har mange kommuner rygestopkurser og
tilbud om en generel patientuddannelse for kronisk syge.

De faglige selskaber er ogsa vigtige akterer 1 at udbrede kendskabet til retningslin-
jen. Sundhedsstyrelsen foreslér séledes, at den nationale kliniske retningslinje om-
tales pa de relevante faglige selskabers hjemmesider, evt. med orientering om, hvad
den indeberer og med et link til den fulde version af retningslinjen. Sundhedssty-
relsen foreslar ligeledes, at retningslinjen praesenteres pa arsmeder i regi af de fag-
lige selskaber og pé leegedage.

Sundhedsstyrelsen foreslar desuden, at retningslinjens indhold formidles til patien-
terne via Diabetesforeningen.

Implementering af national klinisk retningslinje for rehabilitering af type 2 diabetes
er som udgangspunkt et regionalt og kommunalt ansvar, som det er aftalt i Sund-
hedsaftalerne. Dog ensker Sundhedsstyrelsen at understette den fortsatte imple-
mentering af forlebsprogrammerne og de justeringer og @ndringer den nationale
kliniske retningslinje giver anledning til.

I foréret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen saledes en varktajskasse med kon-
krete redskaber til implementering. Den er tilgeengelig som et elektronisk opslags-
veerk pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Varktejskassen bygger pa evidensen for

effekten af interventioner, og den er teenkt som en hjalp til lederen eller projektle-
deren, der lokalt skal arbejde med implementering af forandringer af et vist om-
fang.

Foruden den fulde retningslinje udgives en quick-guide. Quick-guiden er en kort
version pa 1-2 A4-ark. Den gengiver alene retningslinjens anbefalinger og evt. cen-
trale budskaber, med angivelse af evidensgraduering og anbefalingens styrke. Her-
udover er en applikation til smartphones og tablets, hvorfra man kan tilga de natio-
nale kliniske retningslinjer, under udvikling.
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Bilag 3: Monitorering

Der er defineret kliniske proces- og resultatindikatorer for type 2 diabetes, som ind-
rapporteres til Dansk Voksen Diabetes Database under Regionernes Kliniske Kva-
litetsudviklingsprogram (RKKP) fra alle sygehuse og et stigende antal almen prak-
sis. Procesindikatorerne er maling af HbAlc, blodtryk, lipider, urin albu-
min/creatinin ratio samt andel patienter i relevant behandling for disse risikofakto-
rer. Desuden omfatter det udferelse af gjenundersogelse og fodstatus. Resultatindi-
katorerne er resultater af disse malinger og rygestatus.

Der indrapporteres ikke data vedrerende indikation for, tilbud om eller gennemfo-
relse af rehabilitering som helhed eller af de enkelte elementer.

Béade kommunalt og regionalt arbejdes med udvikling af databaser til registrering
og evaluering af rehabiliteringsindsatsen. Udfordringen er ikke kun konsensus om
egnede indikatorer, men ogsd udviklingen af brugervenlige registreringssystemer,
samt ikke mindst en deling af relevante data mellem sektorerne eller alternativt en
opsamling af nogenlunde ens data i en felles database.

Nogle centrale data vil vaere egnede til at indgé i Dansk Voksen Diabetes Database
og den fremadrettede kvalitetssikring af diabetesbehandlingen, mens andre data
formentlig vil have mere interesse som direkte evaluering af den lokale indsats.

Monitorering med feedback baseret pa data (herunder indikatormélinger) har pa det
generelle plan vist sig at have gunstig effekt pd graden af implementering. Ar-
bejdsgruppen har derfor foreslaet relevante indikatorer, som efter retningslinjens
udarbejdelse kan anvendes til lobende at folge med i, hvorvidt retningslinjens anbe-
falinger folges i praksis og/eller har den forventede effekt.

Proces- og effektindikatorer

Arbejdsgruppen anbefaler, at der i forste omgang skabes konsensus om hvilke pro-
ces- og resultatindikatorer, der bar monitoreres og efterfalgende kvalitetssikres for
alle patienter. Dette ber geres i et samarbejde med styregruppen for Dansk Voksen
Diabetes databasen og RKKP.

Hvad angar procesindikatorer i relation til anbefalingerne, ber det for en given pa-
tient forst og fremmest vere afgerende, om der er indikation for en samlet rehabili-
tering, eller de enkelte elementer dieetbehandling, fysisk traening eller rygeafven-
ning. I anden omgang er spergsmalet, om patienten bliver tilbudt den relevante re-
habilitering, og om den er tilgengelig. Dernast er spargsmalet, hvorvidt patienten
accepterer og deltager i rehabiliteringen. Her er det 1 sagens natur vigtigt, at man
ud fra retningslinjen definerer, hvad et forleb ber indeholde, og hvornér man i hen-
hold til en fastlagt standard opfatter rehabiliteringen som gennemfort.

Hyvis patienten fravalger et tilbud eller falder fra en pabegyndt forleb, er der sa en
forklaring pé dette? Hvis det er tilfaeldet, er det en vigtig oplysning i revisionen af
det rehabiliteringstilbud, som borgerne tilbydes.
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Hvad angér resultatindikatorer anbefaler arbejdsgruppen, at den langsigtede moni-
torering af de eventuelle effekter af forlgbsprogrammerne og de nationale retnings-
linjer foregér 1 Dansk Voksen Diabetes Database og via den igangvearende arlige
auditering af de kliniske resultater samt i Diabetesregistret (overlevelsesdata).
Regionalt ber man desuden bade kunne falge procesindikatorerne og udvalgte re-
sultatindikatorer (f.eks. HbAlc, fysisk kapacitet og livskvalitet) med henblik pa
den fremadrettede justering af indsatsen. Der ber i den sammenhang skabes kon-
sensus for, hvordan man ber male livskvalitet og self-efficacy ved type 2 diabetes.

Datakilder

Arbejdsgruppen kan anbefale brug af data fra fx Landspatientregisteret, Lagemid-
delregisteret, Sygesikringsregisteret via Diabetesregistret og fra de kliniske databa-
ser. Som det fremgér af ovenstaende, er der imidlertid behov opbygning af en re-
habiliteringsdatabase eller i det mindste en beslutning om indbygningen af rehabili-
teringsdata i den kliniske database.
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Bilag 4: Opdatering og videre forskning

Opdatering

Retningslinjen ber opdateres 3-4 ar efter udgivelsesdato, med mindre ny evidens
eller den teknologiske udvikling p& omrédet tilsiger, at det helt eller delvist ber go-
res inden da.

Videre forskning

Litteraturen vedrerende rehabilitering af type 2 diabetes er meget omfattende, men
der er relativt fa veldesignede randomiserede undersegelser. En undersggelse
(Look AHEAD) @ star dog som en milepzl og er en god indikator for, hvor meget
der vil kunne opnas med en intensiv indsats.

Vedrerende setting, organisation og indhold af en samlet rehabilitering er der brug
for udviklingen af et evidensbaseret screeningsredskab til en psykosocial stratifice-
ring samt en afprevning af afledte rehabiliteringsprogrammer, gruppebaserede eller
individuelt tilrettelagte, standard- eller skreddersyede programmer, kulturelt tilpas-
sede eller ikke-tilpassede, med eller uden supplerende patientuddannelse/anden te-
rapi m.m.

Der er evidens for at tilbyde et dieetbehandlingsforleb, men effekten af et standard-
tilbud pa 2-3 samtaler med klinisk digtist og et mere intensivt tilbud sammenlignet
med kostrad ber testes kontrolleret under danske forhold.

Vedrerende ’low-carbohydrate’ digeter viser metaanalysen i denne retningslinje
mulige gavnlige effekter, som mé efterproves i yderligere undersogelser. Serlig in-
teressant er langtidseffekten pa HbAlc og BMI, hvis dizten fastholdes over leenge-
re tid. Frafaldsrate og livskvaliteten er dog vigtige parametre i denne sammenhang.
Det vil desuden vere vigtigt at undersgge betydningen af, om kulhydraterne erstat-
tes med protein, fedt eller en kombination, samt hvilken kulhydratprocent, der gi-
ver det potentielt bedste resultat.

Den gavnlige effekt af en oget fysisk aktivitet er videnskabeligt velunderbygget
ved type 2 diabetes, mens det er uklart hvor tit og hvor laenge diabetespatienter ber
treene for at opna en klinisk signifikant og holdbar effekt. I den forbindelse er det
vigtigt med yderligere forskning, iszer for den hyppigst anbefalede treeningsform,
kombineret aerob- og styrketreening.

For den fysiske aktivitet og for alle gvrige rehabiliteringsindsatser er det vigtigt ik-
ke kun at afklare, hvordan den bedste effekt opnas, men ogsa hvordan man motive-
rer flest muligt og hvordan man bedst fastholder en @ndret livsstil. Vedrerende mo-
tivationen skal man sikre, at de sundhedsprofessionelle har tilstreekkelige kompe-
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tencer og brugbare redskaber til at finde den rette losning for den enkelte patient.
De padagogiske metoder, der yderligere motiverer og fastholder patienten i et for-
lob, ber afdekkes. Giver kontrolbesog, telefonkontakter, SMS den bedst opnéelige
opfelgning pé en livsstilseendring, eller er personlig coaching og/eller telemedicin-
ske lgsninger vejen frem? Dette ber underseges nermere.

I det hel taget er der brug for en lebende videnskabelig afprevning af telemedicin-
ske lgsninger i takt med udviklingen.
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Bilag 5: Beskrivelse af anvendt metode

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en metodehdndbog for nationale kliniske ret-
ningslinjer. Metodehandbogen indeholder en beskrivelse af den metodiske tilgang
og processen for udarbejdelse af evidensbasererede nationale kliniske retningslin-
jer. Metodehédndbogen kan tilgés via folgende link:
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/sundhed/kvalitet-og-retningslinjer/nationalekliniske-
retningslinjer/metode/metodehaandbog

Denne retningslinje er med fa undtagelser udformet som beskrevet i metodehand-
bogen. Alle faser i litteraturgennemgang fra screening af sggeresultaterne til ’risk
of bias’ vurdering og dataekstraktionen fra primer studier er imidlertid foregéet i
Covidence (https://www.covidence.org/), hvorfra data er eksporteret til Refman og
referencer eksporteret til Refworks.

AGREE 1II af guidelines og AMSTAR vurdering af reviews/metaanalyser er gen-
nemfort som beskrevet i handbogen.

Der er ikke anvendt estimater fra guidelines eller reviews direkte i analyserne. De
udvalgte randomiserede undersggelser fra guidelines og reviews er i stedet lagt ind
i Covidence og héndteret som den inkluderede primer litteratur.

Fortolkning af effektestimater

Effektestimater er i denne rapport vurderet statistisk signifikante, hvis p <0,05.
Signifikansniveauet kan ogsé afleses ud fra, hvorvidt 95 % konfidensintervallet
indeholder verdien for ingen effekt. Effektmalet for ingen effekt eller forskel vil
for hyppigheder vare 1, men for kontinuerte variable vare 0. Hvis konfidensinter-
vallet sdledes indeholder verdien for ingen effekt, er det pageldende effektestimat
ikke signifikant. Ordet tendens’ benyttes i de tilfeelde, hvor der ikke er tale om en
signifikant forskel mellem interventions- og kontrolgruppe, men hvor estimatet ser
ud til at pege 1 retning af en effekt. P-vaerdien vil typisk vaere 0,05-0,1.

Hyvis en effekt eller forskel er statistisk signifikant, behever det ikke altid at veere
klinisk betydningsfuldt. I denne retningslinje er mélet for det gennemsnitlige glu-
koseniveau, HbAlc et centralt og gennemgéende effektestimat.

For en patient med diabetes, som treenger til en forbedring af glukoseniveauet, vil
et moderat absolut fald pé 0,5 % eller 5 mmol/mol vere kliniske betydningsfuld,
mens et lille fald pa 0,3% kan vare betydningsfuldt hos den velkontrollerede pati-
ent, hvor potentialet for forbedring er mindre.

For yderligere information om metode, se Cochrane handbogen:
http://handbook.cochrane.org/
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Bilag 6: Fokuserede spgrgsmal

Oversigt over de spergsmal, den kliniske retningslinje svarer pa. Spergsmal skal
veere formuleret ud fra PIRO/PICO-tilgangen og veaere specifikke og klart afgren-
sede.

De forskellige outcomes er af arbejdsgruppen vagtet som kritiske eller vigtige.

Fokuseret sporgsmdl 1: Bor patienter med type 2 diabetes tilbydes en sammen-
heengende rehabilitering bestdende af sygdomsspecifik patientuddannelse, dicet-
behandling med eller uden treeningsprogram?

Population Patienter med type 2 diabetes, som pédbegynder en sammen-
hangende rehabilitering.

Intervention Sammenhangende (inden for 6 maneder) rehabilitering besta-
ende af tilbud om sygdomsspecifik patientuddannelse, dietbe-
handling med eller uden fysisk treeningsprogram

Sammenligning/  Sadvanlig forleb uden sammenhangende rehabilitering, men
referencestandard med ad hoc tilbud om enkelt elementer

Outcomes QoL, mélt ved lengste followup (Kritisk)
Frafaldsrate, mélt efter endt forleb (Vigtig)

Malt >1 dr:

HbAlc (Kritisk)

BMI (Vigtig)

Vegt (Vigtig)

Antidiabetisk medicin (antal praeparater, dosis) (Vigtig)
Komplikationer* (Vigtig)

Hjertekarsygdom** (Vigtig)

Malt <1 ar:
HbAlc (Vigtig)
LDL (Vigtig)

*Fremkomst eller progression af retinopati (iht accepteret gradinddeling), Nefropati
(mikroalbuminuria, makroalbuminuri, CKD-3, ESRD), diabetiske fodproblemer (fodsar,
amputation, Charcot)

** Fremkomst eller progression af iskeemisk hjertesygdom (AKS, PCI/CABG, indleggelse

for angina), hjerteinsufficiens (indleeggelse), cerebral iskaemi (TCI, apopleksi), arteriel in-
sufficiens I UE (gangraen, PCl/karkirurgi), anden art.scl. lidelse
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Fokuseret sporgsmdl 2: Hvad er effekten af gruppebaseret sygdomsspecifik pati-
entuddannelse og dicetbehandlingsforlob over for et sammenligneligt, men indi-
viduelt tilrettelagt forlob tilbudt patienter med type 2 diabetes?

Population Patienter med type 2 diabetes, som pabegynder en sammen-
hangende rehabilitering

Intervention Sammenhangende, gruppebaseret rehabilitering bestdende af
sygdomsspecifik patientuddannelse og diztbehand-
ling/vejledning (opmarksomhed pé evt. treening).

Sammenligning/  Individuel rehabilitering mindst bestaende af sygdomsspecifik
referencestandard patientuddannelse og diztbehandling med sammenligneligt
indhold (opmarksomhed pé evt. trening)

Outcomes QoL, mélt ved lengste followup (Kritisk)
Frafaldsrate, mélt efter endt forleb (Vigtig)
BMI >1ar Vigtig

Malt >1 dr:

HbAlc (Kritisk)

Vegt (Vigtig)
Komplikationer* (Vigtig)
Hjertekarsygdom**(Vigtig)

Malt <1 dr:
HbAlc (Vigtig)
LDL (Vigtig)

*Fremkomst eller progression af retinopati (iht accepteret gradinddeling), Nefropati
(mikroalbuminuria, makroalbuminuri, CKD-3, ESRD), diabetiske fodproblemer (fodsér,
amputation, Charcot)

** Fremkomst eller progression af iskemisk hjertesygdom (AKS, PCI/CABG, indleggelse
for angina), hjerteinsufficiens (indleeggelse), cerebral iskaeemi (TCI, apopleksi), arteriel in-
sufficiens I UE (gangraen, PCl/karkirurgi), anden art.scl. lidelse

Fokuseret sporgsmal 3: Hvad er effekten af et dicetbehandlingsforlob (kost-
anamnese, analyse, vejledning i kostprincipper/kostplan) sammenlignet med
kostrdd ved type 2 diabetes?

Population Patienter med type 2 diabetes, som pabegynder diztbehand-
ling.
Intervention Individuel og/eller gruppebaseret dizetbehandlingsforleb som

minimum omfattende 1 konsultation og/eller gruppelektion

Sammenligning/  Kostrdd, udlevering af skriftligt materiale i forbindelse med
referencestandard konsultation, henvisning til hjemmesider m.m.

Outcomes BMI, malt <1 &r (Kritisk)
HbA1c, malt >1 ar (Kritisk)
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Vegt, mélt <1 ar (Vigtig)

HbAlc, malt <1 ar (Vigtig)

LDL, malt <1 ar (Vigtig)

Kostvaner (selvvurderet), mélt ved leengste followup (Vigtig)
QoL, mélt ved laengste followup (Vigtig)

Fokuseret sporgsmal 4: Hvad er effekten af ’low carbohydrate’ dicet sammenlig-
net med dicet baseret pad ’de nordiske neeringsstofanbefalinger’ som udgangs-
punkt for dicetbehandlingen ved type 2 diabetes?

Population

Intervention

Sammenligning/
referencestandard

Outcomes

Patienter med type 2 diabetes, som pabegynder forleb med
diztbehandling

Diztbehandling baseret pé relativt lav kulhydratindtagelse
(<45 %) og hgj proteinindtagelse (>20 %) og/eller hgj fedtind-
tagelse (>35 %).

Diztbehandling baseret pé de nordiske neringsstofanbefalin-
ger: kulhydrat 45-60 %, Protein 10-20%, fedt <35 %

Malt >1 dr:
BMI (Kritisk)
HbA lc (Kritisk)
Veagt (Vigtig)
LDL (Vigtig)

Malt <1 ar:
BMI (Vigtig)
HbAlc (Vigtig)
LDL (Vigtig)

Frafaldsrate, mélt ved endt forleb (Vigtig)
QoL, mélt ved leengste followup (Vigtig)

Fokuseret sporgsmal 5: Hvad er effekten af et superviseret aerobt treeningspro-
gram af lav til moderat intensitet sammenlignet med rdad om oget fysisk aktivitet

ved type 2 diabetes?

Population

Intervention

Sammenligning/
referencestandard

Patienter med type 2 diabetes, der pabegynder et treningsfor-
lob

Superviseret lav til moderat intensitet aerob traeningsforleb,
HR max 55-75 %, V02 max 55-75% eller RPE 12-14 (priori-
teret)

Sammenlignelig gruppe som ikke gennemgér et sammenhen-

gende treeningsforleb, men som far rdd om eget fysisk aktivi-
tet
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Outcomes

Fysisk kapacitet, malt ved endt forleb (Kritisk)
Utilsigtede haendelser, malt ved endt forleb (Kritisk)
HbAlc, malt ved >1 ar (Kritisk)

Frafaldsrate, mélt ved endt forleb (Vigtig)

QoL, mélt ved lengste followup (Vigtig)

BMI, mélt >1 ar (Vigtig)

Vegt, mélt >1 ar (Vigtig)

HbAlc, malt <lar (Vigtig)

Komplikationer*, malt >1 ar (Vigtig)
Hjertekarsygdom™**, mélt >1 ar (Vigtig)

*Fremkomst eller progression af retinopati (iht accepteret gradinddeling), Nefropati
(mikroalbuminuria, makroalbuminuri, CKD-3, ESRD), diabetiske fodproblemer (fodsar,

amputation, Charcot)

** Fremkomst eller progression af iskeemisk hjertesygdom (AKS, PCI/CABG, indleggelse
for angina), hjerteinsufficiens (indleeggelse), cerebral iskeemi (TCI, apopleksi), arteriel in-
sufficiens I UE (gangraen, PCl/karkirurgi), anden art.scl. lidelse

Fokuseret sporgsmdl 6: Hvad er effekten af et fysisk treeningsforlob hos patien-
ter med type 2 diabetes og komplikationer og/eller hjertekarsygdom?

Population

Intervention

Sammenligning/
referencestandard

Outcomes

Patienter med type 2 diabetes med diabetiske komplikationer
(retinopati eller maculopati, mikroalbuminuria eller nefropati,
diabetiske fodproblemer (fodsér, amputation, Charcot))
og/eller klinisk hjertekarsygdom (iskeemisk hjertesygdom,
hjerteinsufficiens, cerebral iskeemi, arteriel insufficiens i UE,
anden art.scl. lidelse), som har pdbegyndt et ssmmenhaengen-
de fysisk treeningsprogram som led i rehabilitering.

Sammenhangende treningsforleb af forskellig sammenset-
ning og varighed

Sammenlignelig gruppe som ikke treenes, men rad om fysisk
aktivitet

Komplikationer*, mélt ved >1 ér (Kritisk)
Hjertekarsygdom™**, mélt ved >1 &r (Kritisk)
Utilsigtede haendelser, malt ved endt forleb (Kritisk)
QoL, malt ved leengste followup (Vigtig)
Frafaldsrate, malt ved endt forleb (Vigtig)

Fysisk kapacitet, mélt ved endt forleb (Vigtig)
HbAlc, malt <1 ar (Vigtig)

LDL, malt <1 &r (Vigtig)

*Fremkomst eller progression af retinopati (iht accepteret gradinddeling), Nefropati
(mikroalbuminuria, makroalbuminuri, CKD-3, ESRD), diabetiske fodproblemer (fodsar,

amputation, Charcot)

** Fremkomst eller progression af iskeemisk hjertesygdom (AKS, PCI/CABG, indleggelse
for angina), hjerteinsufficiens (indleeggelse), cerebral iskaemi (TCI, apopleksi), arteriel in-
sufficiens I UE (gangraen, PCl/karkirurgi), anden art.scl. lidelse
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Fokuseret sporgsmal 7: Er der evidens for storre effekt af superviseret aerob- og
styrketreening i 10 uger eller leengere varighed sammenlignet med kortere varig-
hed ved type 2 diabetes?

Population Patienter med type 2 diabetes, der pdbegynder et treningsfor-
lob.
Intervention Superviseret kombineret aerob- og styrketraeningsforleb > 2

gange ugentlig 1 10 uger eller leengere.

Sammenligning/  Superviseret aerob- og styrketraeningsforlegb > 2 gange ugent-
referencestandard lig kortere end 10 uger.

Outcomes Malt > 1 ar:
HbA 1c (Kritisk)
Vegt (Vigtig)
BMI (Vigtig)
Komplikationer* (Vigtig)
Hjertekarsygdom™**(Vigtig)

Malt <1 ar:
BMI (Vigtig)
HbAlc (Vigtig)

Fysisk kapacitet, mélt ved endt forlgb (Kritisk)
Fysisk kapacitet, malt ved lengste followup (Vigtig)
QoL, mélt ved lengste followup (Vigtig)

*Fremkomst eller progression af retinopati (iht accepteret gradinddeling), Nefropati
(mikroalbuminuria, makroalbuminuri, CKD-3, ESRD), diabetiske fodproblemer (fodsar,
amputation, Charcot)

** Fremkomst eller progression af iskeemisk hjertesygdom (AKS, PCI/CABG, indleggelse
for angina), hjerteinsufficiens (indleeggelse), cerebral iskaemi (TCI, apopleksi), arteriel in-
sufficiens I UE (gangraen, PCl/karkirurgi), anden art.scl. lidelse

Fokuseret sporgsmal 8: Er der evidens for storre effekt af superviseret aerob- og
styrketrcening tre gange om ugen sammenlignet med to gange om ugen?

Population Patienter med type 2 diabetes, der pdbegynder et treeningsfor-
lob.
Intervention Superviseret treeningsprogram med kombineret aerob og styr-

ketreening 3 gange om ugen.

Sammenligning/  Superviseret treeningsprogram med kombineret aerob og styr-
referencestandard ketraening 2 gange om ugen af tilsvarende leengde

Outcomes Malt > 1 dr:
HbA 1c (Kritisk)
BMI (Vigtig)
Vagt (Vigtig)
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Komplikationer* (Vigtig)
Hjertekarsygdom** (Vigtig)

Malt <1 ar:
BMI (Vigtig)
HbAlc (Vigtig)

Fysisk kapacitet, mélt ved endt forlab (Kritisk)
Frafaldsrate, malt ved endt forleb (Vigtig)

Fysisk kapacitet, malt ved lengste followup (Vigtig)
QoL, mélt ved lengste followup (Vigtig)

*Fremkomst eller progression af retinopati (iht accepteret gradinddeling), Nefropati
(mikroalbuminuria, makroalbuminuri, CKD-3, ESRD), diabetiske fodproblemer (fodsér,
amputation, Charcot)

** Fremkomst eller progression af iskeemisk hjertesygdom (AKS, PCI/CABG, indleggelse
for angina), hjerteinsufficiens (indleeggelse), cerebral iskaemi (TCI, apopleksi), arteriel in-
sufficiens I UE (gangraen, PCl/karkirurgi), anden art.scl. lidelse

Fokuseret sporgsmal 9: Er der effekt af en diabetes-specifik ’Self-management
and support’ indsats og andre supplerende interventioner ved type 2 diabetes?’

Population Patienter med type 2 diabetes, som pabegynder et sammen-
hangende rehabilitering.

Intervention Individuel eller gruppebaseret sygdomsspecifik patientuddan-
nelse bestdende af formidling af viden og feerdigheder kombi-
neret med en voksenpadagogisk indsats efter self-
management and support’ principper (inklusive opstilling af
egne mal som grundlag for ggningen af mestringsevnen) med
eller uden psyko-social vurdering og adferdsterapeutisk inter-
vention.

Sammenligning/  Formidling af viden og faerdigheder uden adfeerdsmodifice-
referencestandard rende indsats

Outcomes HbAlc, malt > 1 ar (Kritisk)
QoL, mélt ved lengste followup (Kritisk)
Helbred, mélt ved leengste followup (Vigtig)
Self-efficacy, malt ved leengste followup (Vigtig)
Depression, malt ved leengste followup (Vigtig)
HbAlc, malt <1 ar (Vigtig)

! Ordlyden i det oprindelige fokuserede sporgsmél 9 adskiller sig fra det angivne spergsmal. Det var primzart tan-
ken at se pa en bredere vifte af tilgange, men efter at have undersegt litteraturen pa omradet, blev det klart for ar-
bejdsgruppen, at en adskillelse af de forskellige interventioner var nedvendig. Eventuelle sammenligninger ville
have veret problematiske og misvisende, Kapitel 9 ser derfor udelukkende pa ’self-management’ tilgange for, om
muligt, at opna klarhed inden for dette omrade.
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Komplikationer*, mélt >1 ar (Vigtig)
Hjertekarsygdom**, mélt >1 ar (Vigtig)

*Fremkomst eller progression af retinopati (iht accepteret gradinddeling), Nefropati
(mikroalbuminuria, makroalbuminuri, CKD-3, ESRD), diabetiske fodproblemer (fodsar,
amputation, Charcot)

** Fremkomst eller progression af iskeemisk hjertesygdom (AKS, PCI/CABG, indleggelse
for angina), hjerteinsufficiens (indleeggelse), cerebral iskaemi (TCI, apopleksi), arteriel in-
sufficiens I UE (gangraen, PCl/karkirurgi), anden art.scl. lidelse

Fokuseret sporgsmdl 10: Er der evidens for, at et supplerende telemedicinsk til-
bud kan forbedre effekten af rehabilitering ved type 2 diabetes?

Population Patienter med type 2 diabetes, som pédbegynder et sammen-
hangende rehabiliteringsforleb (< 6 mdr.)

Intervention Individuel eller gruppebaseret rehabilitering, hvor et supple-
rende telemedicinsk tilbud er inkluderet med sigte pé en og-
ning af patientens, compliance, adherence eller mestringsevne
til et liv med diabetes

Sammenligning/  Tilsvarende gruppe, som ikke tilbydes et telemedicinsk sup-
referencestandard plement

Outcomes HbAlc, malt > 1 ar (Kritisk)
QoL, mélt ved lengste followup, (Kritisk)
Frafaldsrate, mélt ved endt forlab (Vigtig)
Selvvurderet helbred, mélt ved lengste followup (Vigtig)
Kost (adfeerdstest), malt ved leengste followup (Vigtig)
Fysisk aktivitet (adfaerdstest), malt ved leengste followup (Vig-
tig)
BMI, malt > 1 ar (Vigtig)
HbAlc, malt <1 ar (Vigtig)
Komplikationer*, mélt >1 ar (Vigtig)
Hjertekarsygdom**, malt >1 ar (Vigtig)

*Fremkomst eller progression af retinopati (iht accepteret gradinddeling), Nefropati
(mikroalbuminuria, makroalbuminuri, CKD-3, ESRD), diabetiske fodproblemer (fodsér,
amputation, Charcot)

** Fremkomst eller progression af iskeemisk hjertesygdom (AKS, PCI/CABG, indleggelse

for angina), hjerteinsufficiens (indlaeggelse), cerebral iskemi (TCI, apopleksi), arteriel in-
sufficiens I UE (gangraen, PCl/karkirurgi), anden art.scl. lidelse
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Bilag 7: Beskrivelse af anbefalingernes
styrke og implikationer

De fire typer af anbefalinger til evidensbaserede anbefalinger

En anbefaling kan enten veere for eller imod en given intervention. En anbefaling
kan enten veere steerk eller svag/betinget. Der er sdledes folgende fire typer af an-
befalinger:

Steerk anbefaling for 11
Giv/brug/anvend...

Sundhedsstyrelsen anvender en steerk anbefaling for, nar der er evidens af haj kva-
litet, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart storre end ulem-
perne.

Folgende vil treekke i retning af en steerk anbefaling for:

e Evidens af haj kvalitet

o Stor tilsigtet effekt og ingen eller fd utilsigtedeskadevirkninger ved inter-
ventionen

e Patienternes veerdier og preeferencer er velkendte og ensartede til fordel
for interventionen

Implikationer:
e De fleste patienter vil onske interventionen.
o Langt de fleste klinikere vil ordinere interventionen.

Svag/betinget anbefaling for 1
Overvej at...

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling for interventionen, ndr vi
vurderer, at fordelene ved interventionen er marginalt storre end ulemperne, eller
den tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en veesentlig fordel ved en eksisterende
praksis, samtidig med at det vurderes, at skadevirkningerne er fa eller fraveerende.

Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling for:

e FEvidens af lav kvalitet

e Den tilsigtede effekt ved interventionen vurderes at veere marginalt storre
end de utilsigtede skadevirkninger

e Patienternes preeferencer og veerdier varierer veesentligt eller er ukendte
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Implikationer:

o De fleste patienter vil onske interventionen, men en veesentlig del vil ogsd
afstad fra den

o Klinikerne vil skulle hjeelpe patienten med at treeffe en beslutning, der pas-
ser til patientens veerdier og preeferencer

Svag/betinget anbefaling imod |
Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lil-
le, og der er dokumenterede skadevirkninger sasom ...

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, ndr
vi vurderer, at ulemperne ved interventionen er storre end fordelene, men hvor det-
te ikke er underbygget af steerk evidens. Vi anvender ogsd denne anbefaling, hvor
der er steerk evidens for bdde gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen
mellem dem er vanskelig at afgore.

Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling imod.:

e FEvidens af lav kvalitet
o  Usikker effekt ved interventionen
o  Usikre skadevirkninger ved interventionen

o De utilsigtede skadevirkninger ved interventionen vurderes at veere margi-
nalt storre end den tilsigtede effekt

o Patienternes preeferencer og veerdier varierer veesentligt eller er ukendte
Implikationer:
e De fleste patienter vil afstd fra interventionen, men en del vil onske den

o Klinikerne vil skulle hjcelpe patienten med at treeffe en beslutning, der pas-
ser til patientens veerdier og preeferencer.

Steerk anbefaling imod | |
Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Sundhedsstyrelsen anvender en steerk anbefaling imod, ndr der er evidens af hoj
kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart storre end

fordelene. Vi vil ogsd anvende en steerk anbefaling imod, ndr gennemgangen af
evidensen viser, at en intervention med stor sikkerhed er nytteslos.
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Folgende vil treekke i retning af en steerk anbefaling imod.:

o FEvidens af haj kvalitet
o Den tilsigtede effekt af interventionen er lav
o Visse eller betydelige utilsigtede skadevirkninger ved interventionen

e Patienternes veerdier og preeferencer er velkendte og ensartede imod inter-
ventionen

Implikationer:

o De fleste patienter vil ikke onske interventionen.

o Klinikere vil typisk ikke ordinere interventionen

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger

God praksis \
For:
Det er god praksis at...

Imod:

Det er ikke god praksis at...

Det er ikke god praksis rutinemeessigt at...

Det er god praksis at undlade at...

Det er god praksis at undlade rutinemaessigt at...

God praksis, som bygger pd faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgrup-
pen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan veere enten for
eller imod interventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke fo-
religger relevant evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidens-
baserede anbefalinger, uanset om de er steerke eller svage.
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Bilag 8: Sggebeskrivelse inkl. flow
charts

Segebeskrivelse, herunder specifikation af segeord, segte databaser, sogt tidsperio-
de, dato for segningen, samt evt. kriterier for at frasortere referencer. Beskrivelsen
skal veere sd preecis, at andre kan efterprove segningen og opdatere retningslinjerne
ud fra beskrivelsen. OBS: Dette leveres af sggespecialisten.

Der linkes til flow charts med begrundelser for, hvorfor de givne referencer er fra-
sorteret, se eksempel nedenfor. Der udarbejdes som udgangspunkt ét samlet flow
chart for guidelines og ét for hhv. systematiske reviews og primarlitteratur pr. PI-
CO-sporgsmal.

Litteratursegningen til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til Meto-
handbogen for udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer. Databaserne er ud-
valgt efter retningslinjerne i Metodeh&ndbogen. Segningerne er foretaget af Conni
Skrubbeltrang, Medicinsk Bibliotek, Aalborg Universitetshospital i samarbejde
med fagkonsulent Ole Snorgaard.

Segningerne er foretaget i perioden juli — december 2014. Der er foretaget tre sog-
ninger: 1) En baggrundssegning efter kliniske retningslinjer: 2) En opfelgende
segning efter sekunderlitteratur (Cochrane Reviews, systematiske reviews og me-
taanalyser): 3) en opfelgende sogning efter supplerende primeerlitteratur, samt pri-
merlitteratur, hvor der ikke er fundet sekunderlitteratur. Segeprotokoller med s@-
gestrategierne for de enkelte databaser er tilgeengelige via Sundhedsstyrelsens
hjemmeside: sst.dk.

Litteraturen fundet ved segning er suppleret med kendt litteratur fra andre kilder.

Generelle sogetermer:

Engelske: diabetes, diabetes non insulin dependent, diabetes type 2
Svenske: diabetes

Norske: diabetes

Danske: diabetes

For de opfelgende sogninger, er listen af segeord omfattende, hvorfor der henvises
til sageprotokollerne.

Generelle inklusionskriterier:

Publikationsér: 2004- december 2014

Sprog: engelsk, dansk, norsk og svensk.

Dokumenttyper: Guidelines, clinical guidelines, MTV, HTA, systematiske reviews,
meta-analyser, RCT.
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Baggrundssegning

Den systematiske baggrundssegning efter kliniske retningslinjer, guidelines og
MTV’er blev foretaget d. 3. til 7. juli 2014 i felgende informationskilder: Guide-
lines International Network (G-I-N), NICE (UK), National Guideline Clearing-
house, Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), HTA database, The
Cochrane Library, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet
(Norge), Kunnskapssenteret (Norge), PEDRO, Medline, Embase og CINAHL.

Der blev identificeret 665 guidelines og retningslinjer.

Opfelgende sogning: Segning efter systematiske reviews og metaanaly-
ser

Den opfelgende segning efter systematiske reviews og meta-analyser blev foreta-
get i perioden 6. oktober til 14. oktober 2014. I sggningen indgik segekriterier for
hvert enkelt PICO spergsmal i baserne MEDLINE, EMBASE og Cochrane Libra-
ry. Inklusionsér varierede for hvert PICO spergsmaél (se segeprotokollen for detal-

jer).

Opfelgende sogning: primerlitteratur

Segning efter primarlitteratur blev foretaget specifikt i forhold til hvert enkelt PI-
CO sporgsmal (se segeprotokollen for detaljer). Segningerne blev foretaget i peri-
oden 28. oktober til 15. december 2014.
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Flow charts:

Figur 1. Flow chart. Sogninger efter guidelines
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Figur 2. Flow chart — opfolgende sogning efter systematiske reviews og primeere studier for PICO 1
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Figur 3. Flow chart — opfolgende sogning efter systematiske reviews og primeere studier for PICO 2
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Figur 4. Flow chart — opfolgende sogning efter systematiske reviews og primeere studier for PICO 3
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Figur 5. Flow chart — opfolgende sogning efter systematiske reviews og primeere studier for PICO 4
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Figur 6. Flow chart — opfolgende sogning efter systematiske reviews og primeere studier for PICO 5
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Figur 7. Flow chart — opfolgende sogning efter systematiske reviews og primeere studier for PICO 6
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Figur 8. Flow chart — opfolgende sogning efter systematiske reviews og primeere studier for PICO 7 0g 8
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Figur 9. Flow chart — opfolgende sogning efter systematiske reviews og primeere studier for PICO 9
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Figurl0. Flow chart — opfolgende sogning efter systematiske reviews og primeere studier for PICO 10
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Nationale Kliniske
fi NK émngsiin
Sundhedsstyrelsen etningslinjer

Danish Health and Medicines Authority R

Bilag 9: Evidensvurderinger

Der linkes til:

. Udvidede evidensprofiler

. AGREE-vurderinger

. AMSTAR-vurderinger

. Hvis relevant: Samlet RevMan-fil med risk of bias-vurderinger, characteri-

stics of studies og meta-analyser.

Arbejdsgruppens AGREE-vurderinger af guidelines kan tilgas her
Arbejdsgruppens AMSTAR-vurderinger kan tilgds her
Evidensprofiler kan tilgds her

Oversigt over primeerstudier med tilhorende risk of bias-vurderinger kan tilgds her


http://sundhedsstyrelsen.dk/da/udgivelser/2015/nkr-type2diabetes
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/udgivelser/2015/nkr-type2diabetes
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/udgivelser/2015/nkr-type2diabetes
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/udgivelser/2015/nkr-type2diabetes

Bilag 10: Arbejdsgruppen og reference-
gruppen
Arbejdsgruppen

Arbejdsgruppen vedr. NKR for udvalgte sundhedsfaglige indsatser ved rehabilite-
ring til patienter med type 2 diabetes bestér af folgende personer:

e Annlize Troest (formand), overleege, Sundhedsstyrelsen

e Thomas Drivsholm, udpeget af Dansk Selskab for Almen Medicin, alment
praktiserende lege

e Henrik Hansen, udpeget af Dansk Selskab for Fysioterapi, fysioterapeut,
Kebenhavns Kommune

e Solveig Jansen, udpeget af Dansk Sygepleje Selskab, klinisk sygeplejespe-
cialist, Endokrinologisk ambulatorium og forskning, Bispebjerg Hospital

e Marit Eika Jorgensen, udpeget af Dansk Endokrinologisk Selskab, profes-
sor, overlege, Steno Diabetes Center

e Stig Molsted, udpeget af Dansk Selskab for Fysioterapi, fysioterapeut,
Kardiologisk, Nefrologisk & Endokrinologisk Afdeling, Nordsjellands
Hospital

e Jens Steen Nielsen, udpeget af Dansk Endokrinologisk Selskab, projektle-
der, Dansk center for strategisk forskning i type 2 diabetes, Afdeling M,
Odense Universitetshospital

e  Grith Mgller Poulsen, udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Ernering, PhD
studerende, Institut for Idraet og Ernaring, Kebenhavns Universitet

e Mette Paulli Sonne, udpeget af Dansk Endokrinologisk Selskab, overlaege,
Medicinsk afdeling O, Herlev Hospital

e FElsebeth Schmith, udpeget af Dansk Sygepleje Selskab, forebyggelseskon-
sulent og forlabskoordinator, Tranehaven, Gentofte

Fagkonsulent Ole Snorgaard har som en del af sekretariatet, jf. nedenfor, veret
overordnet ansvarlig for litteraturgennemgangen og for at udarbejde udkast til ret-
ningslinjen til droftelse.

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i
udfaldet af en konkret sag, ma ikke deltage i behandlingen af denne sag. Hvis en
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person er inhabil, er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen
af en sag. Der foreligger habilitetserklceringer for alle arbejdsgruppemedlemmer.
Habilitetserkiceringerne kan tilgds her.

Referencegruppen

Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre
relevante interessenter pa omradet, og dens opgave har bestaet i at kommentere pé
afgreensningen af og det faglige indhold i retningslinjen.

Referencegruppen vedr. NKR for udvalgte sundhedsfaglige indsatser ved rehabili-
tering til patienter med type 2 diabets bestar af folgende personer:

e Anette Agerholm, udpeget af Region Syddanmark, afdelingssygeplejerske,
Endokrinologisk Afdeling M, Odense Universitetshospital

e Sven Erik Bukholt, udpeget af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse,
chefkonsulent, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

e Sandra Golubovic, udpeget af Diabetesforeningen, sundhedspolitisk konsu-
lent, Diabetesforeningen

e Liv Hansson, udpeget af Dansk Socialradgiverforening, socialpolitisk kon-
sulent, Dansk Socialrddgiverforening

e Jenna Rosenqvist Ibsen, udpeget af Region Nordjylland, overleege, Endo-
krinologisk afdeling, Aalborg Universitetshospital

e Helle Lokkegaard Niemann, udpeget af Region Sjelland, specialsygeple-
jerske, Endokrinologisk ambulatorium, Kege Sygehus

e Lene Schack-Nielsen, udpeget af Region Hovedstaden, specialkonsulent,
Enhed for tvaersektoriel udvikling, Region Hovedstaden

e Lotte Sehested, udpeget af Kommunernes Landsforening, diabeteskonsu-
lent, Gladsaxe Kommune

e Marie Silbye-Hansen, udpeget af Kommunernes Landsforening, konsulent,
Kommunernes Landsforening

e Vibeke Reiche Serensen, udpeget af Kommunernes Landsforening, sund-
hedskonsulent, Aarhus Kommune

e Susanne Vestergaard, udpeget af Diabetesforeningen, projektleder, Diabe-
tesforeningen

e Lene Viinberg, udpeget af Danske Regioner, konsulent, Danske Regioner
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https://sundhedsstyrelsen.dk/da/om-os/maal-og-opgaver/habilitet/soeg-habilitetserklaering?search=%7b5DEF4115-997F-4645-A9C0-BFF651C353FA%7d

Sekretariat

Sekretariatet for begge grupper:

Ole Snorgaard, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen

Henning Keinke Andersen, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen
Annette Wittrup Schmidt, projektleder, Sundhedsstyrelsen
Conni Skrubbeltrang, segespecialist, Sundhedsstyrelsen

Simon Tarp, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen

Peer review og offentlig hgring

Den nationale kliniske retningslinje for udvalgte sundhedsfaglige indsatser ved re-

habilitering til patienter med type 2 diabetes har forud for udgivelsen veeret i ho-

ring blandt folgende horingsparter:

Dansk Endokrinologisk Selskab
Dansk Selskab for Almen Medicin
Dansk Selskab for Fysioterapi
Dansk Selskab for Klinisk Ernering
Dansk Sygeplejeselskab

Dansk Socialradgiverforening
Diabetesforeningen

Danske Regioner

Kommunernes Landsforening

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:

UIf Ekelund, Professor, Department of Sport Medicine, Norwegian School
of Sport Sciences, Norge

Jens Sandahl Christiansen, Klinisk professor, Institut for Klinisk Medicin,
Medicinsk Endokrinologisk afdeling, Aarhus Universitet
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Bilag 11: Forkortelser og begreber

Aerob treening:= udholdenhedstraening.

BMI: Body Mass Index: vagten/hgjden i cm’.
Diabetisk nefropati: Nyrekomplikation til diabetes.
Diabetisk retinopati: @jenkomplikation til diabetes.

HbAIc: Glykeret heemoglobin. Glukosebindingen til det rede farvestof i blodet.
Mal for det gennemsnitlige glukoseniveau 8-12 uger forud.

Hjerterchabilitering: Bestar af patientuddannelse, fysisk treening forleb, kostrad,
rygeafvenning og opfelgning pd den medicinske behandling af risikofaktorerne in-
klusive behandlingen af diabetes.

HR-max: Pulsreserven, den maksimale puls ved treening. Procenten er mél for den
fysiske kapacitet eller konditionen.

Hypoglykcemi: Lavt blodsukker. Ved diabetes menes her tilfeelde af lavt blodsuk-
ker, hvor patienten som regel selv kan klare episoden, men hvor hjelp fra anden
person kan vare nedvendig.

Perifer diabetisk neuropati: Nervekomplikation typisk pavirkende folesansen i
fadderne.

Pulsreserven. Differencen mellem hvile- og maxpuls

QoL: Quality of Life, livskvalitet. Males med forskellige scores, enten selvrappor-
teret eller ved interviews. Mest anvendte ved diabetes er SF-36, som indeholder
flere domaner, som i denne retningslinje er forsggt samlet i en fysisk del og en
mental del.

RCT: Randomized Controlled trial.

Self-efficacy: 1 denne sammenhang evnen til at opretholde en &ndret livsstil pa
kostomradet og en gget fysisk aktivitet.

Self-management education and support: Patientuddannelse med opfelgning, som
er baseret pa en paedagogik, der tager afsat i patientens egne resurser og formidler
opstilling af egne mal for rehabilitering og behandling i styrkelsen af egenomsorg

og mestringsevne.

VO,-max:den maksimale iltoptagelse ved treening. Procenten er mal for den fysiske
kapacitet eller konditionen.
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