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ESIPUHE

Diabetes on Suomen yleisimpid kansanterveysongelmia. Diabetesta sairasta-
vien maara lisddntyy nopeasti, niin ettd mdaran on arvioitu olevan viiden vuo-
den kuluttua jo 300 000, kun heitd nykyisin on noin 200 000. Diabetes huo-
nontaa erityisesti lisdsairauksiensa vuoksi siihen sairastuneiden eldmanlaatua
ja aiheuttaa myds suuria kustannuksia yhteiskunnalle. Sydan- ja verisuonisai-
raudet ovat diabetekseen liittyvista lisdsairauksista yleisimmat. Diabeetikoiden
riski sairastua niihin on 2-4-kertainen verrattuna ei-diabeetikkoihin ja noin
kolme neljannesta diabeetikoista kuolee sydan- ja verisuonitauteihin.

Diabeteksen yleisyyden ja suuren kansanterveydellisen merkityksen vuoksi
hoidon vaikutusta diabeetikoiden eldmanlaatuun ja ennusteeseen on tutkittu
runsaasti. Ndissd tutkimuksissa on todettu, ettd saavuttamalla hyvd hoitotasa-
paino voidaan vdhentda lisdsairauksien esiintymistd ja sitd kautta myds diabe-
teksen diabeetikoille ja yhteiskunnalle aiheuttamia kustannuksia.

Ongelmana onkin hoidon toteuttaminen siten, ettd saavutetaan hyva hoito-
tasapaino. Viime vuosina diabeteksen hoitoa on kehitetty jarjestelmallisesti ja
hoidonohjaukseen on panostettu. Uusia tehokkaita ja hyvin siedettyja ladkkei-
td sekd hoitomuotoja on voitu ottaa kayttéon. Tekniikan edistyminen on tuo-
nut hoidon seurantaa ja ladkityksen annostelua helpottavia vilineitd. Tasta
huolimatta hoitotasapaino on suurella osalla diabeetikkoja epatyydyttava.

Diabeteksen hoito on yksilollistd, elinikdistd ja vaatii sekd potilaalta itseltdadan
ettd hoitavilta terveydenhuollon tyontekijoiltd sitoutumista ja osaamista. Dia-
beetikon oma vastuu hoidon onnistumisesta on merkittiva. On tirkeda, etta
diabeetikko yhdessa hoitavien ammattilaisten kanssa voi valita hdnelle sopi-
van hoito- ja seurantatavan siten, ettd turvataan yksilolliset hoitotarpeet ja
saavutetaan mahdollisimman hyva tulos. Diabeetikot ovatkin nykydan aktiivi-
sia, haluavat itse osallistua hoitoonsa ja hoidon tulosten seurantaan. Veren tai
virtsan sokeripitoisuuden mittaaminen omaseurantana on jo oleellinen osa
tyypin 1 diabetesta sairastavien hoitoa ja yleistd myds tyypin 2 diabetesta sai-
rastavilla. Tuloksia tutkimuksista, jotka selvittdvdt omaseurannan vaikutusta
tyypin 2 diabeteksen hoitotasapainoon, on kuitenkin pidetty ristiriitaisina eika
omaseurannan kustannus-vaikuttavuudesta ole riittavaa tietoa.

Terveydenhuollon menetelmien arviointiyksikkd FiInOHTA on ottanut timan
yleisen ja merkittdvdn hoitoon liittyvdan omaseurantamenettelyn arvioitavaksi
Liakelaitoksen ehdotuksesta. Tyéryhmassd on ollut edustettuna FinOHTAN ja
Lidkelaitoksen ohella diabeetikkojen hoidosta kdytdnnéssd vastaavia tervey-
denhuollon ammattilaisia sekd Suomen Diabetesliitto, joka on aktiivinen toimi-
ja diabeetikkojen hoidon ja hoidonohjauksen kehittdmisessd sekd omahoidon
tukemisessa.

Tehtdvansd mukaisesti FINOHTA tuo arviointitulosten kautta tietoa pdatoksen-
teon tueksi niille, jotka vastaavat terveydenhuollon voimavarojen suuntaami-
sesta ja terveyspalvelujen jarjestimisesta diabeetikkojen hoidon parhaaksi.
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Vaikka diabeteksen hoidon taso Suomessa on kansainvilisessa vertailussa var-
sin hyvd, on hyvin hoitotasapainon saavuttamiseksi vield tehtdva tyota. Tassa
parhaaseen asiantuntemukseen ja tieteelliseen ndayttdon nojaavassa raportissa
esitetdan tietoa, joka osoittaa ettd huolellinen ja osaava omaseuranta osana
hoidonohjausta ja hyvda kokonaishoitoa auttaa parantamaan hoitotasapainoa
ja sitd kautta todenndkoisesti myos vahentdd diabeteksen aiheuttamia kustan-
nuksia.

Lausun Stakesin puolesta lampimat kiitokset arviointitydéryhmalle. Tallaisen
muuhun hoitoon kiintedsti nivoutuvan seurantamenetelman arvioinnin kannal-
ta on ollut oleellista, ettd tydryhméassd on ollut mukana asiantuntijoita seka
terveydenhuollon organisaatioista ettd Suomen Diabetesliitosta.

Toivon yhdessa arvioinnin tekijoiden kanssa talle raportille runsasta lukijakun-
taa hoidon jarjestimisestd pdattavien parissa ja ettd raportti olisi my6s kim-
mokkeena lisatutkimuksille nimenomaan omaseurannan kustannus-vaikut-
tavuudesta.

Ulla Idanpaan-Heikkila
ylilaakari

Stakes
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THVISTELMA

Linnéa Linko, Kristian Lampe, Jarkko lhalainen, Marjukka Mékeld, Harri Sintonen ja
tybryhma

Verensokerin omaseuranta diabeteksen hoidossa

FinOHTAnN raportti 24/2005. Stakes/FinOHTA, Helsinki 2005. ISBN 951-33-1769-2, ISSN 1239-6273.
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Verensokerin mittaaminen itse suhteellisen helppokayttoiselld mittarilla antaa
diabeetikolle mahdollisuuden tarkkailla verensokeriaan useasti vuoro-
kaudessa. Taman verensokerin omaseurannan on esitetty vaikuttavan myon-
teisesti diabeetikon hoitotasapainoon. Omaseurannan myo6ta diabeteksen hoi-
toa ja elintapoja voidaan muuttaa mittaustulosten mukaisesti. Omaseuranta
on kuitenkin kohdannut myos kritiikkiad ja etenkin tyypin 2 diabeteksen osalta
sen myonteiset vaikutukset on kyseenalaistettu.

Tdaman raportin tavoitteena on tarkastella verensokerin omaseurantaa koske-
vaa tietoa kriittisesti ja siten tukea diabeteksen hoidon kehittamistd. Raporttiin
on kerdtty asiantuntijaryhman katsaus diabeteksen hoitoon ja omaseurantaan
2000-luvun alun Suomessa. Asiantuntijakatsauksen lisaksi raporttiin sisaltyy jar-
jestelmallinen kirjallisuuskatsaus, joka tarkastelee olemassa olevaa tieteellista
ndyttdd verensokerin omaseurannan vaikuttavuudesta ja kustannus-vaikut-
tavuudesta.

Kirjallisuudesta I6ytyi kaikkiaan 16 tieteellista tutkimusta, jotka tdyttivat jarjes-
telmdllisen kirjallisuuskatsauksen sisddnottokriteerit.

Vain yksi tyypin 1 diabetesta koskeva tutkimus otettiin mukaan kirjallisuuskat-
saukseen. Tyypin 1 diabeteksen osalta voidaan todeta, ettd pelkkdd omaseu-
rantaa koskeva tuore tieteellinen kirjallisuus on erittdin niukkaa. Tama selitty-
nee silld, ettd tamadn tautimuodon hoitona kaytetdan insuliinin korvaushoitoa,
joka puolestaan kdytannossa edellyttdd verensokerin omaseurantaa. Siten tyy-
pin 1 diabeteksen osalta omaseurannan voidaan katsoa olevan vaikuttavan
hoidon vélttamaton osa. Tutkimuksissa ei endd 1990- ja 2000-luvuilla ole selvi-
tetty pelkdn verensokerin omaseurannan vaikuttavuutta tyypin 1 diabeteksessa.

Tyypin 2 diabetesta kasittelevia tutkimuksia 16ytyi kaikkiaan 15, joista seitse-
man oli etenevid kokeellisia tutkimuksia. Ndiden tutkimusten perusteella voi-
daan arvioida, ettd verensokerin omaseurannan avulla voidaan parantaa tyy-
pin 2 diabeteksen hoitotasapainoa. Myonteinen vaikutus hoitotasapainoon oli
todettu ruokavalio- ja tablettihoitoisilla tyypin 2 diabeetikoilla. Yhdessa tutki-
muksessa myonteista vaikutusta hoitotasapainoon ei ollut voitu havaita. Pel-
kastaan insuliinihoitoisia tyypin 2 diabeetikkoja kasittelevia ja kirjallisuuskatsa-
uksen kriteerit tayttavid tutkimuksia ei kirjallisuudesta [6ytynyt. Samoin perus-
tein kuin tyypin 1 diabeteksen kohdalla voidaan kuitenkin olettaa, ettd oma-
seuranta mahdollistaa tehokkaan insuliinihoidon ja on siten vaikuttava hoito-
muoto myds insuliinihoitoisilla tyypin 2 diabeetikoilla.
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Tutkimuksissa omaseurantaan on liitetty potilasohjausta tai diabeetikkojen ak-
tiivista seurantaa, joten optimaalinen myonteinen vaikutus hoitotasapainoon
edellyttdd todenndkdisesti omaseurannan tiivistd integroimista diabeteksen
kokonaisvaltaiseen hoitoon.

Osalla niistd tyypin 2 diabeetikoista, joilla ei ole insuliinihoitoa, virtsansokerin
itsemittaus voi olla kdyttokelpoinen, vaikkakaan ei yhta herkkd, omaseurannan
muoto (esim. jos diabeetikko ei kykene harjoittamaan verensokerin omaseu-
rantaa tai ei halua sitd). Virtsan sokeria seuraamalla ei kuitenkaan voida havai-
ta hypoglykemiaa.

Diabeteksen tyyppi sekd hoitotavan muutokset ja kunkin diabeetikon henkil6-
kohtaiset ominaisuudet ja eldmantilanne aiheuttavat runsaasti vaihtelua siihen
mittaustiheyteen, jonka avulla optimaalinen hoitotasapaino voidaan saavuttaa.
Yhden diabeetikonkin kohdalla mittausten tarve voi vaihdella eri ajanjaksoina.
Hoito sekd omaseurannan suunnittelu ja toteutus tulisi tehda riittavan yksilolli-
sesti.

Verensokerin omaseurannan kustannus-vaikuttavuudesta 16ytyi kaksi tutkimus-
ta. Niiden tulokset eivit kuitenkaan ole helposti siirrettavissa suomalaisiin olo-
suhteisiin, joten kustannus-vaikuttavuudesta (tai sen puutteesta) ei 16ytynyt
vakuuttavaa ndyttoa.

Omaseurannan kustannus-vaikuttavuutta ei ole kuitenkaan mielekéasta pyrkia
tarkastelemaan tdysin muusta hoidosta erillisend ilmiéna. Jos verensokerin
omaseuranta toteutetaan siten, ettd se johtaa parantuneeseen hoitotasapai-
noon, omaseurannan taloudelliset vaikutukset ovat todenndkoisesti myontei-
sia, silla diabeteksen liitinndissairauksien hoidon aiheuttamat kustannukset
ovat hyvin korkeita. Suomessa on laskettu, ettd komplisoitunutta tautia sairas-
tavien diabeetikkojen hoidon  kustannukset muodostavat jopa vyl
90 prosenttia diabeteksen hoidon aiheuttamista lisdkustannuksista.

Kaytettdvissa olevan tieteellisen kirjallisuuden perusteella voidaan todeta, ettd
verensokerin omaseurannan avulla voidaan parantaa diabeetikoiden hoito-
tasapainoa riippumatta diabeteksen tyypistd. Myonteiset vaikutukset ovat kui-
tenkin ilmeisimmin riippuvaisia hoidon kokonaisvaltaisesta onnistumisesta.
Raportin pohdintaosuudessa kasitelldaan erditd keskeisid asioita, joihin tulisi
kiinnittda erityista huomiota, jotta omaseurannan myonteiset vaikutukset voi-
taisiin varmistaa.
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ABSTRACT

Linnéa Linko, Kristian Lampe, Jarkko lhalainen, Marjukka Makeld, Harri Sintonen, and
working group

Blood Glucose Self-Monitoring in Diabetes Management

FinOHTA Report 24/2005. Finnish Office for Health Care Technology Assessment FinOHTA/National Research
and Development Centre for Welfare and Health STAKES. Helsinki, Finland 2005. ISBN 951-33-1769-2,
ISSN 1239-6273

The ability to measure one's own blood glucose concentration with a rela-
tively easy-to-use device provides people with diabetes (PWD) with the pos-
sibility to monitor blood glucose levels several times daily. It has been pro-
posed that this practice, i.e. self-monitoring of blood glucose (SMBG), has a
positive effect on glycemic control in diabetes. SMBG enables changes in
diabetes care and in lifestyle as a response to the measurements. SMBG has
also encountered criticism and the beneficial effects have been questioned,
particularly in the context of type 2 diabetes.

The aim of this report is to critically consider the available information on
SMBG, and thereby support the further development of diabetes care. The
report contains a narrative expert review on SMBG and diabetes in Finland in
the early years of the first decade of the 21st century. In addition, the report
contains a systematic literature review which scrutinizes the available scien-
tific evidence on the effectiveness and cost-effectiveness of SMBG.

A total of 16 scientific studies that fulfilled the inclusion criteria of the system-
atic review were identified.

Only one study regarding SMBG in type 1 diabetes was included in the re-
view. Generally, the scientific literature focusing on SMBG as the main inter-
vention in treatment of type 1 diabetes is scarce. This is probably explained
by the use of insulin replacement therapy, which in practice necessitates the
use of SMBG. Therefore, in type 1 diabetes the SMBG can be regarded as an
essential part of an effective treatment strategy. Research in the 1990s and
early 2000s has not focused on the effect of plain SMBG in type 1 diabetes.

A total of 15 studies on type 2 diabetes were identified, seven of which were
prospective clinical trials. Based on these studies, one can conclude that the
glycemic control in type 2 diabetes can be improved through SMBG. The
beneficial effect on glycemic control has been found in PWD that use oral
medication or diet as treatment. In one of the studies, a positive effect on gly-
cemic control was not found. No studies were found that would involve only
persons with type 2 diabetes on insulin treatment and that would fulfil the in-
clusion criteria of the review. Through similar reasoning as in the context of
type 1 diabetes, one can, however, assume that SMBG enables effective insu-
lin regimen and consequently is an effective treatment method also for such
patients.
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SMBG was not the only intervention in the included studies. Self-monitoring
was usually accompanied by patient education or active follow-up routines.
Consequently, the optimal beneficial effect of SMBG on the glycemic control
probably requires its active integration into the comprehensive diabetes man-
agement and proper instruction for such management.

For some persons with type 2 diabetes that are not treated with insulin, self-
monitoring of urine glucose may be a feasible, though not as sensitive, alter-
native self-monitoring method (e.g. if the person is unable or unwilling to per-
form SMBG). Self-monitoring of urine glucose does not provide a means to
detect hypoglycemia.

The type of diabetes and changes in the treatment, as well as each person's
individual characteristics and life conditions, bring about a considerable varia-
tion in the frequency of self-monitoring through which an optimal glycemic
control can be achieved. Even for an individual person, the need for self-
monitoring may vary across different periods. Individual needs should be ade-
quately taken into account in treatment, as well as in the planning and im-
plementation of self-monitoring.

Two studies on the cost-effectiveness of SMBG were identified. The results of
these studies, however, are not easily transferable into a Finnish (western in-
dustrialized) context. Consequently, no convincing evidence on the cost
effectiveness of SMBG, or lack thereof, in the Finnish context was found.

It is not sensible, however, to consider the cost-effectiveness of SMBG as a
practice completely separate from other diabetes management. If SMBG is
carried out in a manner that leads to improved glycemic control, the eco-
nomic effects of SMBG are probably favourable, since the costs associated
with diabetic complications are very high. It has been estimated in Finland
that the costs of treatment of patients with diabetic complications make up
over 90 % of the incremental costs of diabetes care.

Based on the available scientific literature, we conclude that the glycemic
control in diabetes can be improved through the use of SMBG independent
of the type of diabetes. However, beneficial effects are also most likely de-
pendent on the success of the other elements of diabetes management, i.e. of
the treatment as a whole. In the discussion section of this report, several key
topics that deserve special attention to ensure beneficial effects are discussed.
Such topics include the role of SBMG in diabetes management; patient edu-
cation; responsibilities and education of professionals; variety of devices; and
computer-assisted treatment.
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SANASTO JA LYHENTEET

Seuraavassa taulukossa selitetdan erditd keskeisid termejd, joita tdssa raportis-
sa on kaytetty. Kdannoksissd ja selityksissa ei ole pyritty tdydelliseen vastaa-
vuuteen, vaan ndkoékulma on raportin tuottamisen kannalta kaytannéllinen.

Termi suomeksi

Termi englanniksi

Selitys

Verensokeri
Plasman sokeri
Hoitotasapaino
Hyperglykemia
Hypoglykemia
GHb-AIC

Tyypin | diabetes

Tyypin 2 diabetes

Onmaseuranta

[tsemittaus

Verensokerin omaseuranta

Blood glucose
Plasma glucose
Glucose control
Hyperglycemia
Hypoglycemia
GHb-AIC

Type | diabetes

Type 2 diabetes

Self-monitoring

Self-testing

Self-monitoring of blood
glucose (SMBG)

Home blood glucose
monitoring (HBGM)

Home blood glucose testing

Kokoveren glukoosipitoisuus

Veriplasman glukoosipitoisuus

Verensokerin pitoisuus pitkdlld aikavalilla

Liian korkea veren sokeripitoisuus

Liian matala veren sokeripitoisuus

Glykoitunut hemoglobiini, "sokerihemoglobiini"

Nuoruustyypin diabetes, insulininpuutosdiabe-
tes. Aina insuliinihoitoinen.

Aikuistyypin diabetes. Ruokavalio-, tabletti- ja/tai
insuliinihoitoinen.

Kaytants, jossa potilas (tdssd tapauksessa
diabeetikko) itse havainnoi jotain elimistdssadn
tapahtuvaa iimictd, esimerkiksi mittaa veren tai
virtsan sokeripitoisuutta. Toiminta on yleensd
saannollistd, mutta sen tiheys vaihtelee tilantees-
ta riippuen. Potilas itse tai ldheinen voi suorittaa
mittauksen ilman terveydenhuollon ammatti-
henkilon apua.

Potilaan itse suorittama elimistdn jonkin ilmicn
mittaus. Kdytetdan myds omaseurannan syno-
nyymind, joskin omaseuranta sisaltdd ajatuksen
jatkuvasta ja saannonmukaisesta toiminnasta.

Kaytanto, jossa diabeetikko itse seuraa verenso-
kerin pitoisuutta. Verindyte otetaan yleensd
sormenpddstd, mutta vaihtoehtoisiakin paikkoja
on. Naytteen sokeripitoisuus mitataan mittaus-
laitteella ja kirjataan paperille tai tietokonesovel-
lukseen.
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JOHDANTO

Diabetes eli sokeritauti on merkittdva kansantauti, jota Suomessa sairastaa ai-
nakin noin 200 000 henkil4.! Diabeteksessa elimiston kyky yllapitia sopivaa
verensokerin tasoa on hdiriintynyt. Liian korkeat verensokerin arvot aiheutta-
vat pitkdlld aikavalilld erilaisia merkittavid terveyshaittoja. Diabeetikoilla erilai-
set syddn- ja verisuonisairaudet, aivohalvaus, munuaissairaus, hermoston toi-
minnan héiriét ja silmadn verkkokalvosairaus ovat huomattavasti yleisempia
kuin muulla vaestolla.

Diabetes jakautuu kahteen paatyyppiin, nuoruustyyppiin eli tyyppiin 1, jossa
oma insuliinintuotanto on loppunut ja aikuistyyppiin eli tyyppiin 2, jossa on-
gelmana on insuliinin heikentynyt biologinen vaste ja hdiriintynyt eritys. Nii-
den hoito ja hoitotarpeet eroavat toisistaan oleellisesti.

Tyypin 1 diabeteksessa riittdamaton hoito johtaa lisddantyvaan insuliinin puutok-
seen ja liian korkeaan veren sokeripitoisuuteen. Lopulta koko aineenvaihdun-
nan hdiriytyminen voi johtaa happomyrkytykseen ja siitd seuraavaan vakavaan
kuoleman vaaraan. Liiallisen insuliinivaikutuksen seurauksena puolestaan syn-
tyy liian alhainen verensokeri, joka voi aiheuttaa tajunnan menetyksen ja jopa
kuolemankin. My6s tyypin 2 diabeteksessa oma insuliinin tuotanto voi oleelli-
sesti vahetd tai loppua kokonaankin. On todettu, ettd aktiivisella insuliinihoi-
dolla on tyypin 2 diabeteksen etenemistd ehkdiseva vaikutus. Insuliinihoito on
oleellisesti lisdantymdssa tyypin 2 diabeteksessa.

Verensokerin seuraaminen erilaisilla mittausmenetelmilla onkin oleellista, jotta
hoito olisi optimaalista. Tekniikan kehittyessd verensokerin mittaaminen on
tullut suhteellisen helpoksi. Useimmat diabeetikot mittaavatkin verensokeriaan
itse esimerkiksi kotona, koulussa, tyopaikalla ja harrastuksissa.

Viimeisen kymmenen vuoden aikana on tapahtunut useita muutoksia, jotka
ovat oleellisia verensokerin omaseurannan kannalta. Verensokerimittareiden
ominaisuuksissa ja diabeteksen hoidossa (esimerkiksi insuliinilaaduissa ja ruo-
kavaliosuosituksissa) on tapahtunut huomattavia muutoksia. Lisdksi verenso-
kerimittareita koskevat siddokset ovat muuttuneet.

Diabeteksesta aiheutuvat terveydenhuollon kustannukset kasvavat jatkuvasti
diabeteksen lisdantymisen myo6td. Komplisoituneen diabeteksen seka diabe-
teksen liitdnndissairauksien hoidon kustannukset muodostavat merkittavan
osan koko terveydenhuollon kustannuksista. Vuonna 1997 arvioitiin, ettd dia-
betes aiheutti terveydenhuollolle ainakin noin 471 miljoonan euron (2,8 mil-
jardin markan) lisdkustannukset koko maan tasolla, mikd puolestaan vastasi
noin kuutta prosenttia kaikista silloisista terveydenhuoltokustannuksista.? Tas-
sd helsinkildistutkimuksessa komplisoitunutta diabetesta sairastavia oli tutki-
muksen maaritelmdn mukaan vain alle kolmannes kaikista diabeetikoista. Silti
heiddn hoitonsa muodosti 90,7 prosenttia kaikista diabeteksen aiheuttamista
lisakustannuksista.

Verensokerin omaseuranta liittyy ndihin kustannuksiin ainakin kahdella tavalla.
Ensinndkin omaseurannan on esitetty parantavan hoitotasapainoa ja ehkaise-
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van diabeteksen komplikaatioiden syntymistd. Toisaalta omaseurannasta ai-
heutuu suoria, mittaamiseen sindnsa liittyvid kustannuksia. Merkittdvd osa
ndistd kustannuksista liittyy mittareiden vaatimien mittausliuskojen hankintaan.
Kuten tdsta raportista myohemmin ilmenee, mittausliuskojen kustannukset
vuositasolla Suomessa olisivat laskentatavasta riippuen enimmillddn 40-59
miljoonaa euroa, mikali mittauksia todella tehtdisiin nykysuositusten mukai-
sessa tahdissa. Kdytanndssa mittausten toteutuminen jddnee merkittavasti alle
suositusten. Vuonna 1997 omahoitotarvikkeiden osuus diabeteksen aiheut-
tamista terveydenhuollon lisdkustannuksista oli esimerkiksi Helsingissd vain
nelja prosenttia.’ Vaikka mittaamiseen liittyvit suorat kustannukset eivit ole
vahdisid, verensokerin omaseurannan suurimmat kustannusvaikutukset - tai
ainakin niiden mahdollisuus - ovat kuitenkin toisaalla. Jos omaseurantaan pa-
nostamisen myo6ta voidaan parantaa diabeetikkojen hoitotasapainoa ja ehkais-
td tai lieventdd diabeteksen komplikaatioita, voitaisiin ndin saada aikaan saas-
toja komplikaatioiden aiheuttamissa suurissa kustannuksissa.

Eri tahoilla on tehty omaseurantaa kasittelevid tutkimuksia. Ne ovat keskitty-
neet selvittdmddn verensokerin omaseurannan vaikutuksia ja kustannuksia l&-
hinna tyypin 2 diabeteksen hoidossa. Omaseurannan hyé6tyja ei aina ole kui-
tenkaan kyetty selkedsti osoittamaan erityisesti timin diabetestyypin osalta.’*
Verensokerin omaseurannan mielekkyys kaikilla diabeetikoilla onkin ajoittain
kyseenalaistettu. Tdhdn ovat vaikuttaneet muun muassa ristiriitainen tutkimus-
tieto, omaseurantaan liittyvat mahdolliset haittapuolet (esimerkiksi joillakin
mittaukseen liittyva kipu tai sokeriarvojen seuraamiseen liittyva psyykkinen ra-
site) seka kaytantoon liittyvit kustannukset.””

Tdman raportin tavoitteena on kerdtd yksiin kansiin keskeista tietoutta diabe-
teksen omaseurannasta ja siten tukea diabeteksen hoidon kehittimistd Suo-
messa. Raportti jakautuu kolmeen osaan seuraavasti:

U Ensimmdisessd osassa esitellddn diabeteksen nykyhoitoa sekd omaseuran-
nan jarjestamiseen liittyvid kdytannon ndkodkohtia. Tdssd osassa esitetyt tie-
dot ja ndkemykset perustuvat pddasiallisesti raportin tuottamiseen osallis-
tuneen asiantuntijaryhmin arvioihin ja suosituksiin seka yksittdisiin tut-
kimuksiin. Tietoa on hankittu my6s haastattelemalla lddkareitd ja diabe-
teshoitajia Kanta-Hdameen, Varsinais-Suomen sekd Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiireista.

O Toisessa osassa pyritadan selvittimaan, millainen vaikutus omaseurannalla
on diabeteksen hoitotasapainoon sekd mita tiedetidn omaseurannan kus-
tannus-vaikuttavuudesta. Menetelmdna on jarjestelmaillinen (systemaatti-
nen) kirjallisuuskatsaus, johon on keréatty tulokset parhaista saatavilla ole-
vista tutkimuksista.

U Kolmannessa osassa esitellddan kirjallisuuden perusteella tehtyja johtopaa-
toksia omaseurannan vaikuttavuudesta ja kustannus-vaikuttavuudesta seka
peilataan johtopaatoksia kotimaisiin kaytantoihin.



DIABETES JA SEN HOITO

Diabetes (eli diabetes mellitus) on Suomessa ja koko maailmassa nopeasti
yleistyva tauti. Se on sokeriaineenvaihdunnan hdirio, joka kerran ilmaannuttu-
aan vaatii elinikdistd seurantaa ja hoitoa. Suuri osa diabeetikoista tarvitsee
sdadnnollista ladkitystd: joko aineenvaihduntaan vaikuttavia tabletteja tai insu-
liinia pistoksina ja lisddntyvasti molempia. Ladkehoidon lisaksi my6s elintavoil-
la (esimerkiksi ruokavaliolla ja liikunnalla) on suuri merkitys diabeteksen hoito-
tasapainossa.

Diabetes jaetaan kahteen pdiaryhmaan. Tyypin 1 eli nuoruustyypin diabetek-
sessa haiman insuliinintuotanto on loppunut kokonaan, joten hoidon perusta-
na on insuliinin korvaushoito. Tyypin 2 diabeteksessa verensokerin nousu joh-
tuu sekd insuliinin erityksen vdahenemisestd ettd sen heikentyneestd tehosta
kohdekudoksissa (insuliiniresistenssista).

Suomessa on noin 200 000 diabeetikkoa. Heistd noin 160 000:lla on tyypin 2
diabetes ja 40 000:lla tyypin 1 diabetes.? On arvioitu, ettd timan lisiksi aina-
kin 50 000 suomalaista sairastaa tyypin 2 diabetesta tietimattadn ja etta tyy-
pin 2 diabeetikkojen maara lisdantyy 70 prosentilla vuoteen 2010 mennessa.
Myés tyypin 1 diabetes on lisidntymassa.’

Vuoden 2003 lopussa Kela oli myontanyt ilmaisladkeoikeuden diabeteksen
vuoksi noin 150 000 henkildlle.” Vuonna 2003 noin 74 000 diabeetikkoa
kaytti insuliinihoitoa ja 101 000 diabeetikkoa suun kautta otettavia laakkeitd."
Ndiden Kelan tilastoimien lukujen perusteella voidaan laskea eri ladkehoito-
muotojen osuus suomalaisilla diabeetikoilla (Taulukko 1).

Taulukko 1. Diabeetikkojen hoitomuodot Suomessa vuonna 2003

Hoitomuoto Diabeetikkoja Osuus kaikista lagke- Osuus kaikista
hoitoa saaneista diabeetikoista
diabeetikoista (arvio®)

L 44kehoito Pelkka 43617 30% 22%
insuliinihoito

Pelkka 70 475 49 % 35%

tablettihoito

Yhdistelmahoi- 30 609 21 % 15%

to

Yhteensc 144 701 100 %

Pelkka ruokavaliohoito 55299 28 %
Yhteensa (arvio®) 200 000* 100 %

* Ruokavaliohoitoisten lukuméaard sekd lasketut osuudet kaikista diabeetikoista perustuvat arvioon siits, ettd
Suomessa on yhteensa 200 000 diabeetikkoa. Laskelmassa ei ole huomioitu niita noin 50 000 henkiléd, joilla
asiantuntija-arvion mukaan on diabetes, jota ei ole diagnosoitu.

Diabeetikoista jonkin verran useammalla kuin joka kymmenennelld on tyypin
1 tauti. Osuudeksi on arvioitu 17 prosenttia (Kangas ?) tai hieman alempi
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13 prosenttia (henkilokohtainen tiedonanto T-M Tuomi, Botnia-projekti, pelk-
kd tyyppi 1, ei LADA:a). Loput pelkilld insuliinilla hoidetuista ovat tyypin 2
diabeetikkoja ja heistd suurimmalla osalla taudin tyyppind on ns. LADA (La-
tent Autoimmune Diabetes in Adults). Lisdksi voidaan karkeasti arvioida, etta
pelkilla ruokavaliolla hoidettujen diabeetikkojen maara on noin puolet ladk-
keitd kayttavien tyypin 2 diabeetikkojen maarasta.

Terveelld ihmiselld veren sokeritason sddtely on hyvin tehokasta. Kun aterian
sisdltdma sokeri imeytyy suolistosta verenkiertoon, lisddntyy myds haiman in-
suliinin eritys. Insuliini sdatelee sokerin siirtymistd verestd solujen polttoai-
neeksi ja lisdd sokerin varastoitumista maksaan ja lihaksiin. Kun sokeritaso las-
kee, vdhenee my0s insuliinin maard veressd. Diabeteksessa insuliinin eritys voi
olla heikentynyt (tyyppi 2) tai puuttua taysin (tyyppi 1). Varsinkin tyypin 2 dia-
beteksessa on tavallista, ettd insuliinin teho kudoksissa on heikentynyt, eli
henkil6lld on ns. insuliiniresistenssi.

Jatkuva liian korkea verensokerin taso eli huono sokeritasapaino aiheuttaa
vaurioita moniin eri elimiin. Vaurioita voi syntyd mm. verisuoniin, munuaisiin,
silmdnpohjiin ja hermoihin. Vaurioiden syntyminen kestdd yleensa useita vuo-
sia. Jos insuliinia ei erity eikd diabeetikko saa sitd pistoksina sdanndllisesti, voi
jo lyhytkestoinenkin hyvin korkea verensokeritaso horjuttaa potilaan happo-
emadstasapainoa niin, ettd kehittyy hengenvaarallinen happomyrkytys. Tassa ti-
lanteessa kiireellinen hoito on tarpeen, silli hoitamaton happomyrkytys johtaa
nopeasti kuolemaan. Liian matala sokeritaso puolestaan voi aiheuttaa valitto-
masti hoitoa vaativan sekavuustilan, pahimmillaan tajuttomuuden, kouristuksia
ja jopa kuoleman. Sokeritason nousu tai lasku ei valttdmatta kuitenkaan aina
anna selvid oireita.

Diabeetikolle on siis elintirkeda tietdd, miten hianen verensokerinsa muuttuu
syomisen, liilkunnan tai muun syyn (esimerkiksi tulehduksen) takia. Talld het-
kelld ainoa luotettava tapa seurata sokeritasoa on ottaa verindyte, josta sokeri-
taso maddritetddn. Laboratorioissa tehtdvien testien lisdksi on kehitetty pienig,
kannettavia verensokerimittareita, joilla diabeetikko voi itse maarittda veren-
sokeritasonsa.

1.1 DIAGNOSTISET KRITEERIT

Diabeteksen kansainvilisesti sovitut diagnostiset kriteerit '* on esitetty taulu-
kossa 2. Sokeriaineenvaihdunta on poikkeava, kun glukoosipitoisuuden arvo
(mmol/l) joko paastotessa tai kaksi tuntia 75 g glukoosia sisdltavan oraalisen
glukoosirasituksen jalkeen ylittdd normaalirajat. Madritykset veriplasmasta an-
tavat hieman korkeampia arvoja kuin kokoverindytteet ja kapillaarindytteet an-
tavat korkeampia arvoja kuin laskimoveri. Laboratoriossa verensokeritaso tut-
kitaan tavallisesti plasmasta. Pikatesteissd ndyte puolestaan on kokoverta hius-
suonista eli kapillaareista, mutta suurin osa mittarijarjestelmista on nykyaan ka-
libroitu ilmoittamaan tulokset plasman glukoosiarvoina.
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Taulukko 2. Diabeteksen diagnostiset kriteerit.

Tulkinta Plasma Plasma Kokoveri Kokoveri
Laskimo Kapillaari Laskimo Kapillaari
Normaali paastoarvo <60 <60 <55 <55
2harvo <77 <88 <66 <77
Kohonnut paastoarvo 6,1-69 6,1-6,9 56-60 56-60
paastoglukoosi (IFG) 2harvo <77 <88 <66 <77
Heikentynyt paastoarvo <70 <70 <6l <6,
glukoosinsieto (IGT) 2 harvo 78-110 89-12,1 6,7-9.9 78-110
Diabetes mellitus paastoarvo tai 270 270 261 261
2harvo * 2l 2122 2100 21l

* Qireettomalla toistetusti mitattuna.

1.2 HOITOTASAPAINON TAVOITEARVOT

Diabeteksen hoidossa on tavoitteena sailyttdd verensokeritaso mahdollisim-
man ldhelld normaalia. Hoidon yleisend tavoitteena on plasman glukoosi en-
nen aterioita 4-7 mmol/l ja aterioiden jilkeen alle 8-10 mmol/L."* Liian alhai-
nen verensokeri aiheuttaa yleensd oireita, jos veren glukoosipitoisuus laskee
alle 3 mmol/l. Oireita saattaa kuitenkin tulla jo titd korkeammillakin arvoilla,
erityisesti tilanteissa, joissa diabeetikon elimisté on tottunut korkeisiin veren-
sokeriarvoihin. Toisaalta lilan alhaisesta verensokerista varoittavat oireet saat-
tavat vahentyd tai muuttua taudin keston my6ta tai jos alhaiset verensokeriar-
vot ovat olleet toistuvia." Elinvaurioiden estimiseksi on huolehdittava siiti, et-
ta verensokeri pysyy mahdollisimman lahelld normaalialuetta. Siksi on tarpeen
seurata pitkdaikaista glukoositasapainoa ns. sokerihemoglobiinin eli glykoitu-
neen hemoglobiinin (GHb-A1C) avulla.

Punasolujen happea sitova valkuaisaine, hemoglobiini, esiintyy erilaisina ala-
tyyppeind. Hemoglobiiniin voi liittyd myos glukoosia. Kun glukoosimolekyyli
liittyy hemoglobiiniin, syntyy glykoitunut hemoglobiini eli sokerihemoglobiini.
Aikuisella valtaosa hemoglobiinista on tyyppid A ja syntyvastd yhdisteesta kay-
tetddn lyhennettd GHb-ATC. Tamidn yhdisteen maaird veressa riippuu veren
keskimaaraisestd glukoosipitoisuudesta ja punasolujen elinidstd, joten GHb-
A1C-taso kuvastaa glukoositasoa madritystd edeltdvien 1-2 kuukauden ajal-
ta."”

Sokerihemoglobiinin maarittdmistd kdytetddan ldhes yksinomaan diabeteksen
hoidon pitkdaikaisseurannassa.'® Yhden prosenttiyksikon muutos sokerihemo-
globiinin arvossa heijastelee noin 2 mmol/l muutosta keskimdaardisessa veren-
sokeritasossa.'” Sokerihemoglobiinin osuus kuvastaa keskimaaraista veren glu-
koosipitoisuutta, mutta ei kerro, kuinka paljon ja milloin verensokeri vaihtelee.
Terveelld ihmiselld hemoglobiinista on glykoitunut 4-6 prosenttia, mutta dia-
beetikolla veren GHb-A1C-taso voi nousta yli 15 prosenttiin. Hoitotasapainon
raja-arvot on esitetty taulukossa 3.
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Taulukko 3. Hoitotasapaino diabeteksen tyypin ja glykoituneen hemoglobiinin osuuden mu-

kaan’

Hoitotasapaino Glykoituneen hemoglobiinin osuus (%)

Tyyppi | Tyyppi 2
Hyva <75 <7
insulinihoidossa < 7.5

Valttava 75-89 75-89

Huono >9 >9

Viitearvo 4,0-6,0 4,0-6,0

Tuoreessa suomalaisessa oppikirjassa ei vastaavaa taulukkoa enda ole esitetty,
vaan on korostettu, ettd GHb-A1C:n tavoitetaso on insuliinihoitoisella diabee-
tikolla 6,5-7,5 prosenttia. Jos GHb-A1C on alle 6,5 prosenttia, kasvaa liian al-
haisen verensokerin riski ja jos taas GHb-ATC on yli 7,5 prosenttia, kasvaa
elinmuutosten riski."

Toistuvat verensokerin mittaukset ovat tarpeen, jotta erilaisten pdivittdiseen
elamaan liittyvien asioiden vaikutukset verensokeriin voidaan arvioida. Veren-
sokeriin vaikuttavat mm. liikunta, ravinto, hormonitoiminta, emootiot ja mah-
dolliset infektiosairaudet. Diabeetikon itse tekema glukoosin mittaus suoraan
veresta (itsemittaus, omaseuranta) on paras tuki erityisesti insuliiniannostuksen
optimaaliselle toteuttamiselle.'®*

Ennen verensokerimittareita seurattiin sokeritasoa kotona vilillisesti virtsan
sokerimittauksin. Kun verensokeritaso nousee yli 10 mmol/I (terveilld), alkaa
virtsaan erittyd sokeria.”” Hyvdin hoitotasapainoon pyrittiessa tillainen seu-
ranta on aivan lilan karkeaa. Virtsamittausten arvoa heikentdd myos se, ettd ne
eivit paljasta liilan matalia verensokeriarvoja. Verensokerin mittaukseen kay-
tettdvien laitteiden maadran lisddnnyttyd onkin virtsan glukoosin maarittami-
seen tarvittavien liuskojen kdyttd ldhes loppunut. Virtsandytteestd mitataan
endd happo-emdstasapainon hdiriosta kertovia ketoaineita. Virtsan ketoainei-
den seurantaan tarkoitettuja liuskoja diabeetikko tarvitsee esimerkiksi sairaus-
pdivind. Ongelmaksi tilléin saattaa muodostua, ettd kotiin hankitut liuskat
ovat vanhentuneet. Vaihtoehtona niille liuskoille on verestd ketoaineita mit-
taava mittari.

1.3 DIABETEKSEN PERUSHOITO

Diabetes on elinikdinen sairaus, jonka hoito on osa diabeetikon arkipdivaa.
Nykydan hidn seuraa itse verensokeritasoaan ja tekee sen pohjalta paatoksia
lddkityksestdadn. Veren glukoosipitoisuuteen vaikuttaa lddkityksen lisdksi myos
liikunta ja mieliala seka luonnollisesti ruokavalio ja ravinnon nauttimisen ajan-
kohta ja maara. Insuliinihoidon optimaalista toteuttamista tukee verensokerin
omaseuranta. Verensokerimittausten tulosten perusteella on mahdollista an-
nostella insuliinia mahdollisimman hyvdn hoitotasapainon saavuttamiseksi.
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Terveydenhuollon ammattilaiset tekevit yhdessd diabeetikon kanssa hoito-
suunnitelman, auttavat hoito-ongelmissa ja arvioivat hoidon toteutumista. Dia-
beetikon hoidon seurantaan on saatavana varsin seikkaperdisia ohjeita.'****
Tarked diabetestiedon vilittdja maassamme on Suomen Diabetesliitto, joka
antaa ohjeita omaseurannan toteuttamisesta.”®

Hyvdssa hoitotasapainossa oleva diabeetikko kay ladkarin tai diabeteshoitajan
vastaanotolla hoitotilanteen tai harkinnan mukaisin maaravalein. Erityisesti tei-
ni-ikdisten ja aikuisten diabeetikoiden kohdalla harkinnanvaraisuus johtaa vaih-
televiin hoitokaytantoihin, silld kdyntien tiheyteen vaikuttavat sekd ammatti-
laisohjeet ettd diabeetikon omat nikemykset. Hoitotasapainoa seurataan ve-
rensokerin omaseurannan avulla, ja diabeetikon kanssa tarkistetaan omahoi-
don linjat. Vuositarkastuksessa tarkistetaan yleistilanne (esim. mahdollisten
elinmuutosten ilmaantuminen) ladkarin vastaanotolla.

Suomessa kuitenkin suurin osa diabeetikoista on epatyydyttdavidssad hoitotasa-
painossa. Vuoden 1993 tilannetta kartoittaneessa kotimaisessa monikeskus-
tutkimuksessa todettiin, ettd noin 74 prosentilla tyypin 1 ja 66 prosentilla tyy-
pin 2 diabeetikoista hoitotasapaino on vain kohtalainen, huono tai halyttavan
huono.”” Hieman tuoreemmassa, helsinkildisid diabeetikkoja vuonna 1997 tar-
kastelleessa tutkimuksessa todettiin, ettd tyypin 1 diabeetikoista vain joka nel-
jas oli hyvidssa hoitotasapainossa ja ldhes joka kolmannella hoitotasapaino oli
huono.” Tyypin 2 tablettihoitoisista diabeetikoista vain noin joka kolmannella
hoitotasapaino oli hyva. Insuliini- tai yhdistelmahoitoisilla tyypin 2 diabeetikoil-
la hyva hoitotasapaino oli vield harvinaisempaa (vastaavasti 22,5 prosentilla ja
16,6 prosentilla tasapaino oli hyva). Dieettihoitoisista tyypin 2 diabeetikoista
hoitotasapaino oli hyva niin ikdan vahemmistolla (47,7 %). Tuorein suomalai-
sia diabeetikoita koskeva tieto on kerédtty Diabeteksen ehkdéisyn ja hoidon ke-
hittimisohjelman (DEHKO) yhteydessa.”® Tutkimukseen osallistui 3580 suoma-
laista diabeetikkoa. Kaikkien diabeetikoiden sokerihemoglobiinin mediaani oli
7,9 prosenttia. Neljannekselld sokerihemoglobiini oli alle 7 prosenttia, kol-
manneksella yli 8,5 prosenttia ja joka kahdeksannella yli 10 prosenttia. Tyypin
1 diabeetikoista vain 21 prosenttia oli hyvdssd hoitotasapainossa. Valtaosa
tyypin 1 diabeetikoista oli edelleen vain kohtalaisessa (29 %), huonossa
(39 %) tai hélyttavdan huonossa (19 %) hoitotasapainossa. Tyypin 2 diabeeti-
koista noin kolmannes (35 %) oli hyvédssa hoitotasapainossa, mutta useimmat
vain vadlttavadssd (44 %) tai huonossa (20 %) tasapainossa. Kaiken kaikkiaan
suomalaisten tyypin 1 diabeetikoiden hoitotasapaino ei ole keskimaaraisesti
lainkaan parantunut, mutta tyypin 2 diabeetikoiden keskimaardinen hoito-
tasapaino oli parempi kuin vuonna 1993 tehdyssa tutkimuksessa. Varsinaisia
hoitotavoitteita ei vield ole saavutettu kummankaan ryhman osalta (kts. tau-
lukko 3).

1.4 VERENSOKERIN MITTAAMINEN JA MITTAUSJARJESTELMAT

Diabeetikon sokeritasapainoa voidaan seurata joko diabeetikon itse tekemin
mittauksin (kotona, tyGpaikalla, harrastuksissa jne.) tai terveydenhuollon toi-
mipisteessd. Edellisessd kappaleessa esitetty nykyaikainen hoito vaatii varsin
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tiheddn toistuvaa verensokerin seurantaa, joka on toteutettavissa vain oma-
seurannalla. Verindytteisiin perustuva mittaus on toistaiseksi luotettavimman
tuloksen antava tekniikka. Kehitteilld on my6s kajoamattomia (non-invasiivisia)
mittausmenetelmid, mutta niiden arkinen kayttéonotto kestanee vield pitkdan.

1.4.1 Verensokerin mittausjarjestelmit

Verensokerin itsemittaus samoin kuin laboratoriossa tapahtuva mittauskin pe-
rustuvat biokemialliseen reaktioon, jossa sokeri eli glukoosi muuttuu entsyy-
min vaikutuksesta muiksi yhdisteiksi ja tdssd yhteydessd vapautuvia reak-
tiotuotteita mitataan varin, sdhkévarauksen tai muun ominaisuuden perusteella.

Tyypillisesti verensokerin itsemittaukseen tarkoitettuun laitejarjestelmaan kuu-
luu kolme osaa:

1. Verindytteenottolaite, joka voi olla yksinkertaisimmillaan lansetti tai neu-
la, mutta nykyisin on yleensd erillinen "kynd”. My6s mittareihin integroitu-
ja ndytteenottolaitteita on joissain malleissa.

2. Tuloksen lukemiseen ja esittimiseen sekd mittausolosuhteiden sdatelyyn
tarkoitettu elektroninen laite, ”mittari”. Laitteissa on verensokerin kemial-
lista reaktiota arvioiva anturi, sen ohjauselektroniikka ja tulosten ilmoitta-
miseen tarvittava ndytto ja sen ohjauselektroniikka. Mittarin toimintaa oh-
jaa integroitu ohjelmisto. Monissa mittarimalleissa on my0s sarjaliikenne-
portti tai muu keino siirtdd mittaustuloksia ulkoisiin tietojarjestelmiin.

3. Nayteliuska tai vastaava reaktioalusta, joka sisdltdd verensokerin mittaa-
misessa tarvittavat kemialliset ja/tai elektroniset komponentit. Jokaista mit-
tauskertaa kohti kuluu yksi liuska.

Verensokerin mittaamiseen tarvittava verindyte otetaan tavallisesti sormen-
pddstd. Verensokerimittarit kuitenkin kehittyvat jatkuvasti. Uusimmissa mal-
leissa voidaan ndytteenottopaikkana kayttdd myds sormenpditd vihemmain
herkkia alueita, kuten kdsivarsia, olkavarsia ja peukalon kantaa. On huomioi-
tava, ettd ndin verensokeria mittaamalla saatetaan saada erilainen tulos (siis
kun ndyte mitataan muualta kuin sormenpdastd). Erddssd tutkimuksessa ha-
vaittiin, ettd kun glukoosipitoisuus nousi nopeasti, sormenpddnaytteista tuli
korkeammat tulokset kuin kéasivarresta (max. ero 4,6 £1,2 mmol/l,
p <0,001).? Nopean glukoosipitoisuuden laskun aikana sormenpaistd tuli
matalammat arvot (max. ero 5,0 £ 1,0 mmol/l, p < 0,001). K&sivarresta mitattu-
na verensokerin nousut ja laskut viivdstyivit noin puolella tunnilla verrattuna
sormenpdadhan.

Erdissa uusissa malleissa laitteeseen on sisdanrakennettu erilaisia ominaisuuk-
sia (esimerkiksi automaattinen pistolaite, verensokerin mittauslaite, tietokone-
liitettdvyys tai insuliinin annostelija).

Verensokerin pikamittareista on kokemusta jo yli 25 vuoden ajalta. Nykyisten
laitteiden tarvitsema verindytteen maard (jopa alle 1 pl) on kahdeskym-
menesosa ensimmadisten laitteiden vaatimasta maarasta.
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Diabeteksen hoitovélinekustannuksista verensokeriliuskat muodostavat suu-
rimman osan.

1.4.2 Laitteita koskevat siadokset ja suositukset

Diagnostisten testien markkinoille saattamista Euroopassa siatelee EY:n in vit-
ro -diagnostiikkadirektiivi (79/98/EY).*° Yhteismarkkinoille hyviksytyn tuotteen
tunnuksena on CE-merkintd. Suomessa direktiivi on saatettu voimaan laissa
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (1505/94 muutettuna 345/2000) ja
siihen liittyvissa asetuksissa. Ndissd sdddoksissd asetetaan olennaiset vaati-
mukset, jotka maallikkokdyttoon kotiolosuhteissa tarkoitetun testin on taytet-
tavd. Laitteiden kdyttéohjeiden selkeydelle, kdyton ja tuloksen tulkinnan help-
poudelle sekd kayttdjan tarkastusmekanismin olemassaololle asetetaan erityi-
sid vaatimuksia. Suomalainen markkinavalvontaviranomainen on Ladkelaitos,
tarkemmin sen Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet -osasto (http://www.nam.fi).

Saddosten vaatimuksia tarkennetaan harmonisoiduilla standardeilla. Erdita ve-
rensokerin kotimittareita koskevia standardeja on lueteltu taulukossa 4.

Taulukko 4. Diabeteksen omaseurannan testeji koskevia harmonisoituja standardeja.

Numero Nimi

SFSEN 13532 [tsesuorittavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden yleiset vaatimukset

SFSENISO 15197: 2003 In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose monitoring
systems for self-testing in managing diabetes mellitus

SFS EN 376: 2002 Valmistajan jakama tieto in vitro diagnostisista itsetestaukseen tarkortetuista
reagensseista

SFS EN 592: 2002 ltsetestaukseen tarkoitettujen in vitro diagnostisten instrumenttien kdyttdoh-
jeet

SFS EN 980 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinndissd kdytettavdt graafiset
symbolit

Varsinaisten sdddosten ja eurooppalaisten harmonisoitujen standardien lisdksi
on olemassa muita eri organisaatioiden laatimia standardeja ja suosituksia,
joista tunnetuin on American Diabetes Associationin suositus®’.

1.4.3 Kayttoohjeita ja kaytettavyytta koskevat ohjeistukset

Verensokerimittareita ja niihin liittyvid tuotteita koskee asetuksen 426/2000
pykdld 18, jonka mukaan laitteiden kdyttoohjeet ja merkinndt on Suomessa
annettava suomen ja ruotsin kielilla. Ohjeita voi antaa my6s symboleilla stan-
dardin SFS EN 980 mukaisesti. Valitettavasti maallikkokayttajat eivat valttdmat-
td tunne yhteiseurooppalaisten standardien merkkeja. Turvallisen ja ymmarret-
tavan kayton vaatimuksesta ei saadoksissa tingitd, vaikka symbolien kaytto sal-
litaan. Valmistajan ja hdnen valvomansa jakeluorganisaation vastuulla on tur-
vata maallikkokayttdjélle riittdva informaatio ymmarrettavassa muodossa.
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Asetuksen 830/2000 liitteessd 1 (katso myo6s tdman raportin liite 1) esitetddn
luettelomuodossa maallikkokdyttoon tarkoitettujen laitteiden kayttéohjeiden
sisdltovaatimukset. Eurooppalaiset standardit SFS EN 376 ja SFS EN 592 tar-
kentavat tiedon tarjoamisen tapaa. Laitteen kadytettdvyyden arviointi todellisilla
kayttdjilld edellytetdan standardissa SFS EN ISO 15197. Kayttbohjeet ja kayt-
t6a opastavat signaalit ovat olennainen osa kaytettavyytta.*

Ennen IVD-direktiivin voimaantuloa (7.6.2000) kotikayttoon tarkoitettujen ve-
rensokerimittarien kayttdohjeiden kansalliset sddadosvaatimukset olivat varsin
valjat. Ladkelaitoksen markkinavalvontatutkimuksessa vuosina 2002-2003 to-
dettiin, ettd kotitestien kayttdohjeissa oli puutteellisuuksia.®® Kayttdohjeiden
laadunvalvonta tarkentui, kun kaikkien uusien kotitestien kdyttoohjeet velvoi-
tettiin viimeistddn 7.12.2003 alkaen ilmoittamaan Ladkelaitokselle asetuksen
831/2000 mukaisesti.

1.5 SUOMALAISIA OMASEURANTAKAYTANTOJA

1.5.1 Verensokerimittarien kaytto

Pikamittarien kaytté on edelleen lisddntymdassa paitsi glukoosin myds muiden
mitattavien aineiden kohdalla. Markkinoilla on jo useita mittareita, joilla voi
mitata muutakin kuin glukoosia, kuten ketoaineita (beta-hydroksivoihappoa),
kolesterolia ja triglyseridejd veresta. Lisdksi Suomenkin markkinoilla on pieni-
muotoisia analysaattoreita, jotka ovat nykyisten verensokerimittarien ja pien-
ten analysaattorien vilimuotoja. Kasettia vaihtamalla laitteella voidaan mitata
muitakin veren komponentteja kuin glukoosia.

Markkinoilla on useita ndytteenottokynid. Ndihin on saatavilla lansetteja eripi-
tuisilla ja vahvuisilla neuloilla. Kdytossa on edelleen my6s kertakayttoisid lan-
setteja ilman niihin kuuluvaa kynda. Lansettia voi kdyttdd useampaan ndyt-
teenottoon samalla henkil6lld. Diabeetikko saattaa kdyttdd samaa lansettia
viikkoja tai joskus jopa kuukausiakin tai pidempdan, mika ei kuitenkaan ole
suositusten mukaista.

Mittarimallien esittely diabeetikoille tapahtuu osastoilla, poliklinikoilla ja ter-
veysasemilla hoitajien toimesta sekd diabetesyhdistyksissd. Yleensd hoitaja
auttaa diabeetikkoa sopivan mallin [0ytdmisessd. Valmistajalta saatu ja mah-
dollisesti diabeteshoitajien kautta vilitettdva oheistavara saattaa vaikuttaa mit-
tarin valintaan. Verensokerimittarin voi hankkia my&s ostamalla sen esimerkik-
si terveystuotteita myyvista liikkeistd, apteekeista tai suoraan maahantuojalta.

Valmistajat ilmoittavat laitteiden kdyttoidksi esim. "4000 mittausta" tai "noin 2
vuotta", jos laitteessa on kiinted paristo. Mikali paristot ovat vaihdettavissa, il-
moitetaan paristoille kestoika (esim. "1000 maaritystd", 1 vuoden keskimaarai-
nen kdytto) ja itse laitteelle esimerkiksi viiden vuoden takuuaika. Mittareiden
todellinen kayttoikd on vaikea selvittdd, koska diabeetikot vaihtavat mittareita
ennen kuin mittarin vanhenemisen kanssa joudutaan tekemisiin. Mittarimallit
muuttuvat tiuhaan tahtiin ja markkinointi on erittdin voimakasta. Markkinoin-
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nin kohteena ovat sekd diabeetikot (mm. Diabetesliiton julkaiseman Diabetes-
lehden kautta) ettd alan ammattilaiset, erityisesti diabeteshoitajat.

Liuskojen ilmoitetaan sdilyvan (valmistajasta riippuen) noin yhden vuoden
ajan, mikali liuskat on yksittdispakattu. Mikali liuskoja ei ole yksittdispakattu
(sdilytys liuskapurkissa), liuskojen sdilyvyys on huomattavasti lyhyempi (ava-
tussa purkissa noin 3 kk).

1.5.2 Omaseurannan ohjeistus

Verensokerin seurannasta on julkaistu ohjeita sekd alan kansainvilisessa ettd
kansallisessa kirjallisuudessa. Kotimainen diabeteskirja'® mm. esittdd, miten in-
suliinin ja lddkityksen annostelua muutetaan verensokerimittausten perusteel-
la. Suomen Diabetesliitto esittdd myos erilaisia suosituksia verensokerin mitta-
ukseen.” Obhjeissa korostetaan, ettd diabeetikko on omien eliminolosuh-
teidensa paras asiantuntija ja vastaa jokapdivdisestd hoidosta. Tuekseen dia-
beetikko kuitenkin tarvitsee ldadkarin ja diabeteshoitajan, joiden puoleen hin
voi tarvittaessa kdintyd ja jotka kykenevit auttamaan hoitoon liittyvien on-
gelmien ratkaisemisessa. Ladkarin ja diabeteshoitajan tehtdvand on myos arvi-
oida hoidon toteutumista ja seurata diabeetikkoa taudin lisdsairauksien kehit-
tymisen varalta.

Diabetesliiton ohjeistuksessa perusohjeeksi annetaan, ettd jokaisella tyypin 1
diabeetikolla tulisi olla kdytdssddn verensokerimittari. Mittaustarpeen sano-
taan vaihtelevan samalla henkil6lla eri aikoina, ja mittausten tiheyteen vaikut-
tavat ty0, harrastukset jne. Samoin tyypin 2 diabeetikkojen hoidossa suositel-
laan verensokerin sddnnollisid itsemittauksia. Suositeltu mittauskertojen maara
vaihtelee riippuen diabeteksen tyypistd ja kdytettavasta hoidosta. Taulukossa
5 on Suomen Diabetesliiton lddkarineuvoston suosituksessa esitetty keskimaa-
rdinen mittausliuskojen tarve erilaisilla diabeetikoilla eri tilanteissa. Arvio on
tarkoitettu talousarvion perustaksi, joten sitd ei ole tarkoitettu madarittelemaan
jokaisen yksilon todellista tarvetta. Suositus edellyttdd yksilollisen tarveharkin-
nan soveltamista.

Taulukko 5. Verensokerin mittausliuskojen keskimdardinen tarve Suomen Diabetesliiton ldakari-
neuvoston suosituksen mukaan?*

Diabeteksen tyyppi ja hoitomuoto Keskimaarainen liuskojen tarve vikossa

Tyyppi | 25 kpl

Tietyilld erityisryhmilld tarve selvésti suurempi (lapsidiabeetikot,
epdvakaan sokeritasapainon omaavat insuliinihoitoiset aikuiset,
ndkévammaiset, raskaana olevat)

Tyyppi 2 Ruokavalio Alkuvaiheessa (6 kk) 6 kpl
Mydhemmin | kpl

Tablettihoito  Ladkemuutosten jdlkeiset 3 kuukautta: 6 kpl
Mydhemmin 3 kpl

Insuliini Ensimmaisen vuoden aikana 10 kpl
Mydhemmin 5 kpl
Insulininpuutokseen liittyvassd insuliinihoidossa tarve vastaava kuin
tyypin | diabeetikolla
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Hoidon alkuvaiheessa ja mittaria vaihdettaessa diabeetikolle annetaan ohjeita
laitteen kaytossd. Yhden neuvonta- ja kdytonohjausajan katsotaan usein riitta-
van laitteen kdyton opastukseen, koska verensokerimittarit ovat nykyisin help-
pokayttoisid. Useimmissa sairaaloissa ja terveyskeskuksissa diabeteshoitaja
opastaa diabeetikkoja verensokerimittarin kdytossa. Diabetesyhdistyksien mit-
tarivalittdjat opastavat myos tarvittaessa. Myds diabeetikoille suunnatuissa
yleis6tapahtumissa, diabetesyhdistysten kerhoissa, leireilld ja Diabetes-
keskuksen kursseilla opastetaan mittarin kayttoa.

Vaikka verensokerimittarit ovat toiminnaltaan suhteellisen yksinkertaisia, ei
niiden kaytté aina ole ongelmatonta. Tuoreessa selvityksessa tarkasteltiin 40
insuliinihoitoisen diabeetikon teknisten ominaisuuksien hallintaa ja mittareihin
liittyvid odotuksia.*® Valtaosa vastaajista (72 %) ei tiennyt, ilmoittaako heidin
mittarinsa plasman vai kokoveren sokeriarvon. Noin joka kolmas (30 %) vas-
taajista ei tarkistanut mittarinsa toimintaa mitenkdan. Suurin osa ei tehnyt uu-
sintamittausta, vaikka verensokeri olisi ollut huomattavan matala tai korkea,
siitd huolimatta, ettd omat tuntemukset olivat ristiriidassa tuloksen kanssa. La-
hes joka viides (17 %) ei osannut sddtdd mittariaan uutta liuskaerda varten. It-
se mittaustapahtumaan liittyi vahan virheitda. Koska tutkimuksessa ei verrattu
diabeetikon mittaamaa tulosta laboratoriotulokseen, ei tulosten oikeellisuu-
desta voida kuitenkaan sanoa mitdan varmaa.

Verensokerin omaseuranta on osaltaan saanut aikaan sen, ettd neuvoloiden ja
sairaanhoitajien vastaanotoilla ei tavallisesti kdyda vain sokerimittauksien
vuoksi. Diabeteshoitaja voi alkuopetuksen jilkeen vapautua muiden asioiden
ja uusien asiakkaiden hoitoon ja opastukseen. MyGs puhelinneuvontaa anne-
taan tarpeen mukaan. Seurantakdynteja on nykyisin harvemmin kuin aikana,
jolloin omaseuranta oli harvinaisempi kadytdanté. Hyvdssd hoitotasapainossa
oleva diabeetikko tarvitsee myos harvemmin |ddkarin lahetteelld tehtavia labo-
ratoriokokeita (ennen sdaantond oli kdynti kolmen kuukauden vilein; nykyisin
voi seurantavdli olla jopa kuusi kuukautta, mikali ei ole todettu diabeteksen
komplikaatioita).

1.5.3 Mittaustulosten kirjaaminen ja seuranta

Diabeetikko on itse vastuussa mittaustulosten kirjaamisesta. Verensokeriarvot
ja muut tarpeelliset tiedot (esimerkiksi pdivamaarat ja kellonajat) merkitdan
yleisimmin omaseurantavihkoon.

Nykyisin useimmat verensokerimittarit on liitettdvissa tietokoneeseen kotona
tai hoitopaikassa. Monilla diabeetikkoja hoitavilla yksikailla terveyskeskuksissa
tai sairaaloissa on tietokoneet, joihin on asennettu eri mittarien tuloksia pur-
kavia ohjelmia. Ndin erillinen kirjaaminen siihen liittyvine virhemahdollisuuksi-
neen on muuttumassa tarpeettomaksi. Naihin ohjelmiin tutustuneiden tyo-
ryhman jasenten ndkemyksen mukaan ohjelmissa on edelleen paljon kehitet-
tavaad. Yleisintd toistaiseksi lienee, ettd diabeetikko kirjaa omaseurannan tulok-
set paperille ja niitd kdytetddn seuraavalla vastaanotolla hoitopaatosten tukena.
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Terveydenhuollon yksikdissd omaseurannan mittausten tulosten kirjaamiskay-
tannot vaihtelevat. Useimpien terveydenhuollon yksikéiden tietojarjestelmissa
tallennetaan tiedot vain laboratoriossa tehdyistd mittauksista. Kotona tai osas-
tolla kannettavin mittarein saadut tulokset kirjataan silloin erillisille papereille,
jotka toisinaan liitetdadan henkilon sairaskertomuskansioon, mutta toisinaan tie-
toja ei tallenneta lainkaan. Joissakin hoitopaikoissa on jo rakennettu
esimerkiksi sairaalan osastojen ja laboratorion vilinen sisdinen atk-yhteys, jon-
ka avulla tietyn pikamittarin osastolla antamat lukemat voidaan tallentaa sai-
raskertomukseen.’® Saman menetelmin avulla voi kirjata sairaskertomukseen
my0s kotisairaanhoidon tekemid mittauksia. Teknisestd edistyksestd huolimat-
ta mittaus- ja kirjaamiskdytannot vaihtelevat edelleen.

1.5.4 Mittausten yhteys hoitoon

Suomessa merkittavalld osalla diabeetikoista on taudin tyypistd riippumatta
huono hoitotasapaino (kts. luku 1.3). Diabeteksen nykyhoidossa tilannetta on
pyritty parantamaan sitouttamalla diabeetikko itse yha tiiviimmin hoidon to-
teuttamiseen. DEHKO-ohjelmassa (Diabeteksen ehkdisyn ja hoidon kehitta-
misohjelma 2000-2010) pyritddn vahvistamaan diabeetikon omaa vastuuta
hoidon onnistumisessa ja omia mahdollisuuksia vaikuttaa sairautensa hoi-
toon.”?’

Tehtédva on haasteellinen, silld timan raportin tuottaneeseen tyéryhmaan kuu-
luneiden diabeteshoitajien kokemuksen mukaan Suomessa ldheskdan kaikki
sellaiset diabeetikot, jotka ehka hyvinkin voisivat muuttaa annostustaan veren-
sokerimittausten perusteella, eivit sitd kdytdnnossa tee. Syy tihadn ei ole tyo-
ryhman tiedossa. Ei tiedetd, johtuuko tilanne riittdimattémastd ohjauksesta tai
esimerkiksi siitd, ettei diabeetikoille ole annettu riittavia valtuuksia annostuk-
sen muuttamiseen (tai ettd he eivdt syystd tai toisesta halua tai uskalla val-
tuuksiaan kdytannossd soveltaa). Saattaa olla my6s niin, ettd omaseurannan
perusteella insuliiniannoksiaan itse muuttavat diabeetikot eivat riittavan hyvin
ota (tai osaa ottaa) huomioon kaikkia hoitoon vaikuttavia asioita, esim. muu-
toksia ruokavaliossa ja lilkunnassa.

Optimaalisen insuliiniannoksen [6ytiminen on keskeistd diabeteksen hoidos-
sa. Yleisend kdytantona insuliiniannostuksen sdatelyssd on, ettd tyypin 1 dia-
beteksessa insuliiniannostelu "rdadtaloidaan” kullekin diabeetikolle yksilollisesti.
Vastaanottokdyntien yhteydessd diabeteshoitaja tai lddkari neuvoo diabeetik-
koa muuttamaan insuliiniannostustaan verensokerin mittausten tulosten pe-
rusteella. Diabeetikko jatkaa mittauksia ja insuliinin annostelua haluamallaan
tavalla ja tulee seuraavalle hoitokdynnille esimerkiksi 3-4 kuukauden kuluttua.
Tyypin 2 diabeteksen osalta ohjeita ovat laatineet sekd Suomen Diabetesliitto
ettd insuliinivalmistajat. Nditd yleisluontoisia ohjeita jaetaan diabeetikoille hoi-
tohenkilokunnan toimesta.

Useimmilla paikkakunnilla Suomessa diabeteksen hoidon oletetaan toteutu-
van samankaltaisilla periaatteilla, joissa korostetaan joustavaa yhteisty6ta poti-
las-lddkari-hoitaja-ketjussa. Omaseurannan neuvonnassa, samoin kuin laaka-
rien hoitotavoissa saattaa kuitenkin olla eroavaisuuksia. Hoitoon vaikuttaa to-
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dennikoisesti merkittavasti esimerkiksi se, rohkaiseeko ldakari diabeetikkoa
muuttamaan insuliinin annostelua omaseurannan tulosten perusteella.

Suomessa on meneillddn kokeiluja, joissa diabeetikko voi ldhettda tiedot itse-
mittauksista terveyskeskukseen matkapuhelimen tai internet-yhteyden avulla.
Silloin hoitaja tai lddkari antaa tuloksen perusteella ohjeen esimerkiksi insulii-
niannoksen muutoksesta.

Insuliiniannostuksen muuttaminen tietokoneohjelmien avulla on ollut mahdol-
lista jo 1980-luvulla, mutta se ei vieldkddn ole yleistd diabeetikkojen keskuu-
dessa Suomessa. Tietokonetta kdytetddn useammin pelkkddn mittaustulosten
tarkasteluun. Kaikki uudet verensokerimittarit voidaan liittdd PC-tietokoneisiin.
Ndin verensokerin omaseurannan tulokset voidaan ndhda graafisina esityksi-
nd, joiden yhteydessd voidaan esittdd sokeriarvoja kuvaavia tunnuslukuja, joi-
den merkitys kdytdnnon hoitoon vaihtelee. Osa diabeteshoitajista ja
-Jlddkareista ei kuitenkaan kdytd nditd ohjelmia aktiivisesti, vaan he tarkastele-
vat edelleen kasin kirjattuja mittaustuloksia. Myoskadan merkittava osa diabee-
tikoista ei vield koe mittarin tietokoneliitantdd tarkedksi. Vuonna 2002 Diabe-
teskeskuksessa tehdyssad kartoituksessa todettiin, ettd 65 prosenttia insuliini-
hoitoisten kurssille osallistuneista koki kotimittarin tietokoneliitinnan vdhem-
man tarkeiksi tai merkityksettomaksi.*> Useimmille omaseurantavihko oli edel-
leen tarkein seurantakeino.

Diabeteshoitajan antama perusohjaus insuliinin annosteluun tapahtuu usein
insuliinimainosopasteen mukaan. Ty6ryhman diabeteshoitajien kokemuksen
mukaan parhaita tuloksia on saavutettu, kun seka diabeetikko, ladkari ettd hoi-
taja ovat olleet samassa vastaanottotilanteessa, jossa he ovat opastaneet toisi-
aan ja oppineet toisiltaan.

Kaiken kaikkiaan diabeteksen kdytannén hoito Suomessa on ohjeistukseltaan
kirjavaa. Hoitopaikkakohtaisesti noudatetaan erilaisia ohjeita. Myos diabetek-
sen hoito-ohjelmissa on paikkakuntakohtaisia eroja. Jopa saman kaupungin si-
sdlld voi olla useita erilaisia hoitokdytant6ja hoitopaikasta riippuen. Diabeetik-
koa voidaan hoitaa perusterveydenhuollossa, erikoissairaanhoidossa, yksityis-
vastaanotolla ja diabetesyhdistyksen yksityisvastaanotolla. Mikéli diabeetikko
on hyvidssd hoitotasapainossa, hdnet saatetaan siirtdd erikoissairaanhoidosta
perusterveydenhuollon piiriin. Ndin voidaan my6s menetelld, mikali diabee-
tikko hoitohenkilokunnan ohjeista huolimatta ei harjoita omaseurantaa. Oma-
seurannan ohjeistus on riippuvaista my6s ohjaajan henkilokohtaisesta osaami-
sesta ja kiinnostuksesta asiaan. Ohjauksen sisilté vaihtelee my6s sen mukaan,
antaako sitd ldadkari vai hoitaja. Edelleen ammattilaisten erikoistumistaso voi
vaikuttaa ohjeistukseen.

Kaytannossa puutteellinen ja vaihteleva ohjeistus johtaa osaltaan epatyydytta-
vadn hoidon laatuun. Esimerkiksi Helsingissd vuoden 1997 aikana merkittaval-
td osalta diabeetikkoja ei ollut tutkittu sokerihemoglobiinia (tutkimus puuttui
22 prosentilta tyypin 1 diabeetikoista ja 25 prosentilta tyypin 2 diabeetikoista).?

On huomattava, ettd omaseurannassa mitatut hyvat verensokeriarvot eivit ai-
na merkitse sitd, ettd sokeritasapaino olisi hyva, kun sitd mitataan sokerihe-
moglobiinin avulla. Tavallinen syy sokerihemoglobiinin ja omaseurannan tu-
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losten ristiriitaan on, ettd verensokeria mitataan useimmiten ennen ateriaa, jol-
loin ruokailun verensokeria nostava vaikutus ei tule esille riittavasti.® Kun ate-
rian jalkeisid arvoja ei ole mitattu, korkeat arvot jadvat huomaamatta.

Erddssa kotimaisessa, 10 diabeetikkoa kasittineessd haastattelututkimuksessa
tarkasteltiin verensokerin omaseurantaan perustuvaa insuliiniannosten sdite-
lya.>? Aineisto on liian pieni, jotta siitd tehdyt havainnot voitaisiin yleistda kaik-
kia diabeetikkoja koskeviksi. Haastattelututkimuksen perusteella voidaan kui-
tenkin saada viitteitd siitd, millaisten asioiden ja ongelmien kanssa omaseuran-
taa harjoittavat diabeetikot ovat tekemisissa. Haastateltujen ndkemyksissa tuli
esiin verensokerin mittaamisen tuoma turvallisuuden tunne. Nekin mittarin
kayttdjat, jotka eivdt muuntele lddkitystd tulosten mukaan, kokivat tarkedna
mahdollisuuden mitata sokeria "kaiken varalta". Muutama haastatelluista mit-
tasi verensokeriaan, muttei lainkaan tiennyt, etta tulosten perusteella voisi sda-
delld itse insuliiniannostustaan, vaikka heilld oli ollut diabetes jo useita vuosia.
Verensokeriaan itse seuraavat soittivat usein neuvoa joko ladkariltd tai hoita-
jalta, jos tulos oli korkea tai matala. Haastatteluissa kdvi myos ilmi, ettd mita
tuoreempi tauti oli, sitd rohkeammin uskallettiin muuttaa hoitoa sokeriarvojen
perusteella. Hoidon ohjeistus koettiin kuitenkin ristiriitaiseksi, toisin sanoen eri
vastaanotoilla oli annettu erilaisia ohjeita.

1.6 MITTAUSTEN LAADUNVARMISTUS

Glukoosimittaukset voidaan jakaa tekopaikan mukaan seuraaviin ryhmiin:

U Diabeetikkojen tekemit itsemittaukset (omaseuranta)
O Terveydenhuollon yksikéiden/osastojen tekemat pikamittaukset

O Laboratorion vastuulla olevat mittaukset.

Mittausten laatua voidaan varmistaa samoin periaattein riippumatta siitd missa
madritys tehddan. Vastuu laadunvarmistuksesta laboratoriossa on laboratorion
johdolla, osastolla osaston johdolla seka itsemittauksissa diabeetikolla itsel-
[ddn. Suomen sairaaloista ainoastaan muutamissa osastojen tekemien glu-
koosipikamittausten tulosten oikeellisuudesta vastaa laboratorio.

Sairaaloissa hoitohenkilokunnan kaytéssa olevien mittarien pulmatilanteet rat-
kotaan diabeteshoitajan ja/tai sairaalan laboratorion kanssa. Osastot voivat
myds ottaa suoraan yhteyttd laitevalmistajaan. Monissa sairaaloissa verenso-
kerimittareiden osastokdytt6d ohjataan laboratoriosta kdsin. Kuitenkin useim-
missa sairaaloissa pikamittareiden kdytté on laboratorion valvonnan ulkopuo-
lella, eikd laadunhallinta-ajattelua ole laajennettu koskemaan terveydenhuol-
lon yksikoiden valistd toimintaa.

Laboratoriolaitteiden kdyttaminen myos hoito-osastoilla on jo arkipdivda. Pa-
nostaminen vieritestilaitteiden kayttoon ja kliinisen laboratoriotiedon perus-
teiden opettaminen ja kertaaminen onkin aiheellista, jotta tulokset olisivat luo-
tettavia. Esimerkkind voidaan mainita muille kuin laboratorioalan ammattilaisil-
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le vieraiden, mutta tulosten oikeellisuuden kannalta erittdin oleellisten kisit-
teiden kalibrointi ja kontrollointi eron selventdmisen tarkeys.

Glukoosimittaustulosten laatua voidaan varmistaa sekd sisdisen ettd ulkoisen
laadunvarmistuksen keinoin. Ulkoinen laadunvarmistus tarkoittaa, ettd joltain
ulkopuoliselta taholta saadaan kontrollindyte, jonka tulosta testaaja ei tieda
ennalta. Ndyte madritetddn ja mychemmin saadaan tietdd mitatun ndytteen
pitoisuus. Sisdistd laadunvarmistusta voidaan toteuttaa mm. kayttamalld kont-
rolliliuosta, jonka pitoisuus on tunnettu ja pitoisuudelle on asetettu hajonnan
rajat, joiden sisalld tulos saa olla.

1.6.1 Ulkoinen laadunvarmistus

Suomessa verensokerimittareiden ulkoista laadunvarmistusta on tehty Labqu-
ality Oy:n toimesta vuodesta 1990 alkaen. Verensokerimittarikierroksia on
vuodessa kaksi. Labquality ldhettdd osallistujille tuntemattoman glukoosipitoi-
suuden omaavaa naytettd. Osallistujat analysoivat ndytteen mittareillaan ja la-
hettavat tulokset Labquality:lle. Osallistujille lahetetdan takaisin heiddan mit-
taamansa tulos verrattuna kaikkien osallistuneitten tuloksen keskiarvoon. Li-
sdksi vastauksessa ilmoitetaan mm. tuloksen sijoittuminen tavoitevilille, joka
on tulosten keskiarvo £ 10 prosenttia. Kierroksiin osallistui syksyllda 2004 noin
500 toimipistetta yli 3000 mittarilla.*® Osallistujat ovat terveydenhuollon am-
mattilaisia erilaisista terveydenhuollon yksikoistd. Tasoerot mittareiden valilla
ulkoisilla laadunvarmistuskierroksilla johtuvat etupddssd mittausmenetelmasta
ja tulostasosta, johon ko. mittari-liuskapari on kalibroitu.

Mikéli saatu tulos on hyvaksyttavien rajojen ulkopuolella, Labquality Oy antaa
seuraavat ohjeet:*

O Lue mittarin ja liuskojen kayttéohje.

O Tarkista, ettd mittariin kuuluvat liuskat ovat oikeat, ja ettd mahdollinen lius-
kaerdkohtainen kerroin on asetettu mittariin eli liuskaerdan kalibrointi on
suoritettu.

O Tarkista mittaustekniikkasi.

O Tarkista ja vaihda liuskat, jotka ovat vanhentuneet, kostuneet tai joita on
esimerkiksi sdilytetty vadrassa lampdatilassa.

O Ota yhteys kontaktihenkil66si laboratoriossa tai diabetespoliklinikalla tai
ota yhteys laitteen maahantuojaan.

O Verensokerimittarille tarkoitettuja kontrolliliuoksia pitdisi kayttad saannolli-
sesti laboratorion/mittarin valmistajan ohjeiden mukaan.

Pikamittareiden hyvaksytyksi variaatioksi ulkoisessa laadunarvioinnissa saman
mittarityypin sisdlldi on Suomessa hyviksytty 10 prosenttia.*' Labqualityn ve-
rensokerimittarikierroksiin osallistuvat mittarit alittavatkin useimmiten ko. ra-
jan. Mittariteknologian kehityksen ja koulutuksen avulla on pdasty parempiin
tuloksiin kuin laadunvarmistuskierrosten alkuaikoina. Toisaalta ulkoisen laa-
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dunvarmistuskierrosten avulla on voitu havaita yksittdisissa tapauksissa halyt-
tavaakin koulutuksen puutetta hoitoyksikoissa.

1.6.2 Sisainen laadunvarmistus

Verensokerimittareiden pdivittdistd laadunvarmistusta ei ole organisoitu valta-
kunnallisesti. Kukin mittareita kdyttdva terveydenhuollon toimipiste on jarjes-
tanyt tulosten laadunvarmistuksen haluamallaan tavalla. Tassd on voitu kayttaa
omaa asiantuntemusta tai hankkia sitd ulkopuoliselta taholta. Vuonna 1997
verensokerimittarikierroksen yhteydessa tehty kyselytutkimus kaikille kierrok-
selle osallistuneille osoitti, ettd vaikka 43 prosenttia vastanneista (yli 2000 mit-
taria, noin 300 toimipaikkaa) kaytti mittaria pdivittdin, ainoastaan
kaksi prosenttia kaytti kontrollia tuloksensa varmistamiseksi pdivittdin,
seitsemadn prosenttia viikoittain ja yli 90 prosenttia sitdkin harvemmin (Linko L,
julkaisematon havainto). Pitdd huomioida, ettd kliinisen kemian laboratorioista
ei anneta yhtdan tulosta varmistamatta sen oikeellisuutta kontrollindytteella.
Lisdksi voidaan mainita, ettd samassa tutkimuksessa yli 30 prosenttia vastan-
neista ei nimennyt ketdadn vastuuhenkil6d verensokerimittareille.

Kaikkien valmistajien mittareihin on saatavissa mittarin omia kontrolliliuoksia.
Valmistaja ilmoittaa, milld sallitulla valilld mittauksen tulos pitad kontrolliliuok-
sella olla, mikali laite on toimintakunnossa. Kontrolliliuoksia kayttavat kuiten-
kin etupddssad terveydenhuollon ammattilaiset, koska liuoksen kaytt6ika avat-
tuna on ainoastaan muutamista viikoista muutamiin kuukausiin.

Diabeetikon omaseurantalaitteiden laadunvarmistusta ei ole toteutettu jarjes-
telmallisesti. Diabeetikot ovat hoitopaikkakadynneillddan verranneet tuloksia ai-
emmin laboratoriosta saamiinsa tuloksiin tai verensokerimittarin on tarkistanut
jollakin tavalla 1dhinnd diabeteshoitaja. Mittareita kontrolloidaan suhteellisen
harvoin, mika saattaa johtua siitd, etta diabeteshoitajat luottavat mittareihin lii-
kaakin. Mittarin toiminnan oikeellisuutta voi tarkistuttaa my6s paikallisissa dia-
betesyhdistyksissd.

1.6.3 Kalibrointi ja sallittu virhetaso

Suomen sairaaloiden ja terveyskeskusten kliinisen kemian laboratoriot ovat
suurimmaksi osaksi siirtyneet mittaamaan plasman glukoosia kokoveren glu-
koosin sijaan. Kaikki valmistajat ovat vahitellen siirtymdssa verensokerimitta-
ri/liuskaparien kalibroinnissa plasmatason kalibrointiin. Naytemuoto verenso-
kerimittareilla on joka tapauksessa kokoveri, jonka glukoosipitoisuus on 12-
15 prosenttia matalampi kuin plasman (riippuen veren hematokriitista eli pu-
nasolujen tilavuusosuudesta veressa).

Ammattimaisessa kdytossa sairaalaolosuhteissa on tiedettdvd mittarin edusta-
ma glukoosin tulostaso verrattuna laboratoriossa maaritettyihin tuloksiin. Pa-
ras tilanne luonnollisesti saavutetaan silloin, kun pikamittarien ja laboratorion
tulostaso on sama. Erityisen tarkedd se on, kun mitattavat pitoisuudet edusta-
vat erittdin matalaa glukoositasoa - esimerkiksi vastasyntyneiden hoito- ja te-
hoyksikoissd, joissa vastasyntyneen hoidon kannalta kriittista veren glukoosipi-
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toisuutta seurataan tarkoin. Useimmiten ndissd yksikoissd on kaytossd veren-
sokerimittarit pikadiagnostiikkaan ja laboratorioon turvataan aina tarvittaessa.

Omaseurannassa mittarijarjestelman tulostasolla ei ole suinkaan samaa merki-
tystd kuin silloin, kun tuloksia on voitava verrata vastaaviin toisessa yksikossa
tuotettuihin tuloksiin. Diabeetikko seuraa sokeritasapainoaan, eikd vertaa tu-
loksiaan mihinkddn toiseen menetelmdan. Tadrkeintd on, ettd hdnen kdytos-
saan oleva mittari mahdollisimman hyvin palvelee hdnen tarpeitaan. Koska ve-
rensokerimittari-liuskapari on kalibroitu eri tasoihin mittarista riippuen, glu-
koosimittausten tulostaso vaihtelee sairaalan/hoitopaikan ja pikamittarilla mi-
tatun diabeetikon glukoosin vdlilli. Huomionarvoista on myds, ettd markki-
noilla voi olla samaan mittarimerkkiin samanaikaisesti liuskoja, joilla on eri ka-
librointitasoja mittari-/liuskasukupolvesta riippuen.

Hoitohenkilokunnan keskuudessa yleisesti hyvaksytty "kirjoittamaton totuus"
on, ettd verensokerimittarin ja laboratorion vilinen tuloksen ero saa heittda
13-15 prosenttia. Kaikki eivét ehkd kuitenkaan ole mieltineet oikein sitd, ettd
kyseessd pitdd olla miaritys samasta ndytteestd, jotta tuloksia voitaisiin lain-
kaan verrata toisiinsa.

Verensokerimittarin kdyttdja kalibroi mittariin kuuluvat liuskat valmistajan saa-
tdmaan tasoon. Liuskat sisdltavat glukoosin madaritykseen tarvittavan reagens-
sin. Kalibrointi tapahtuu automaattisesti asettamalla liuska- tai liuskakiekko mit-
tariin, asettamalla kerroin laitteeseen erilliselld kalibrointiliuskalla tai asettamal-
la laitteeseen numerokoodi, joka sdatda kalibroinnin tietylle valmistajan tar-
koittamalle tasolle. Kalibroinnin jiljitettavyydesta valmistaja antaa kayttdjalle
useimmiten varsin puutteelliset tiedot tai niitd ei anneta lainkaan.

Joissakin laitteissa on ilmoitettu esimerkiksi kirjaimella P, ettd laite on sdadetty
plasman tasoon. Useimmissa mitddn merkintdd ei ole ja tulostasosta ilmoite-
taan ainoastaan liuskapaketin pakkaussetelissd. Plasmatason ilmoitus saattaa
olla tiedossa ainoastaan tuotenumeron takana. llmoitus tulostasosta saattaa
olla maallikon mahdoton ymmartdd, kun se ammattilaisellekin aukeaa usein
vaikeasti, eikd asia ole helposti jdljitettavissa. Laitevalmistaja voi my6s muuttaa
liuskojen antamaa tulostasoa erikseen kuluttajille ilmoittamatta.

Vuonna 2001 Labquality Oy:n verensokerimittarikierroksella havaittiin, ettd
terveydenhuollon laitosten yli 2000 ammattikaytéssa olevien verensokerimit-
tarien kayttdjilld on suurta epatietoisuutta, oliko mittari kalibroitu plasman vai
kokoveren tasoon (Anja Pakkanen ja Linnéa Linko, julkaisematon havainto).

Glukoosin mdadrityksessa tapahtuu variaatiota, joka koostuu monesta seikasta.
Ensinnakin glukoosin biologinen variaatio vaikuttaa tulokseen.** Lisdksi tulok-
seen vaikuttavat pre-analyyttiset tekijit, kuten fyysinen rasitus, ravinto, asento,
ladkkeet sekd naytteenottoon liittyvat tekijat. Lisdksi tulokseen vaikuttaa analyyt-
tinen variaatio. Totaalivariaatio koostuu kaikista edelld mainituista tekijoista.***

Verensokerimittarilla saatuun glukoositulokseen vaikuttaa, kuinka edustava
verindyte on ollut. Seka verensokerimittarin koti- ettd ammattikayttgjille on kui-
tenkin ajoittain epdselvdd, miten nayte tulisi oikeaoppisesti ottaa. Ohjeistuk-
sessa on myo0s havaittu hoitopaikkakohtaista kirjavuutta.
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Kansainvalisessa 1ISO 15197:2003 -standardissa kerrotaan vaatimukset veren-
sokerin seurantalaitteille diabeteksen omaseurantaan.*® Standardi kasittda mm.
laitteiden evaluaatiovaatimukset luotettavuudelle, tismaddvyydelle ja toistetta-
vuudelle.

Suomessa on vuonna 1992 annettu virallisia ohjeita koskien insuliinin annoste-
luvalineitd ja verensokerimittareita.*® Ohjeistus on kuitenkin vanhentunut, eika
siihen endd voida viitata. Uuttakaan vastaavaa ohjeistusta ei ole olemassa
(henkilokohtainen tiedonanto, tj. Jorma Huttunen, Diabetesliitto).

1.6.4 Koulutus, kdyttajatuki, puhelinohjaus

Osastoilla, poliklinikoilla ja terveysasemilla diabeteshoitajat ohjaavat verenso-
kerimittareiden ja niihin liittyvien valineiden kaytt64. Usein hoitaja saa opetuk-
sen toiselta hoitajalta. My0s laitevalmistajien edustajat neuvovat seka hoitajia
ettd diabeetikkoja. Mittareihin ja liuskoihin kuuluu kayttéohjeet. Kotimittariin
liittyvat ongelmatilanteet ratkotaan useimmiten diabeetikon oman diabe-
teshoitajan kanssa. My6s paikalliset diabetesyhdistykset saattavat tarjota mit-
tareiden kayttoon liittyvid palveluja.

Laitevalmistajien edustajat tarjoavat terveydenhuollon ammattilaisille koulu-
tusta laitteidensa kaytosta.

Verensokerin mittaukseen ja muihin diabetekseen liittyviin ongelmiin saa neu-
vontaa myos esimerkiksi Diabetesliiton neuvontapuhelimesta tai sahkdpostit-
se neuvontapuhelin@diabetes.fi. Myos diabetesyhdistykset tarjoavat kursseja,
tukihenkilopalveluita, luentotilaisuuksia sekd (suurimmissa yhdistyksissd) vas-
taanotto- ja neuvontapalveluja. Lisdksi ne myyvat diabetesoppaita ja hoitovali-
neita.

Laite-edustuksilla on my6s asiakaspalvelunumeroita, jotka antavat kdyttbopas-
tusta ja teknistd neuvontaa sekd opastavat verensokerin mittaukseen liittyvissa
kysymyksissd. Diabeteksen hoitoon liittyvdd neuvontaa voi lisdksi saada mitta-
rivalmistajien web-sivustoista, joissa saatetaan neuvoa hoitoa hyvinkin seikka-
peradisesti.

1.7 LAITEMARKKINAT

1.7.1 Laitevalmistajien maira ja laitekirjo

Verensokerin omaseuranta on voimakkaasti kasvava ndytediagnostiikan alue.
Vuotuinen kasvu ndiden tuotteiden myynnissd Euroopassa on kaksinumeroi-
nen luku eli vihintddn 10 prosenttia.*’” Tima markkinoiden kasvu vetdd seka
perinteisid ettd uusia valmistajia ja jakelijoita kotitestien pariin. Alan teknologia
on edistyksellistd; muun muassa biosensorit ja testitulosten etdsiirto ovat en-
simmadisind tulleet kliiniseen kdytant66n diabeteksen omaseurannassa.

Laitevalmistajien edustuksia on Suomessa Labquality Oy:n verensokerimittari-
kierrosten mukaan monia.*® Kullakin valmistajalla on markkinoilla useita
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erinimisid verensokerimittari/liuskapareja.* Mittarinimikkeitd oli syksyllda 2004
yhteensd 23. Saman mittarin eri sukupolvia on samanaikaisesti markkinoilla li-
saksi useita, joten eri nimikkeilld olevia mittari-/liuskapareja oli ammattimaises-
sakin kaytossa syksylld 2004 ainakin 31. Mittarityypit poistuvat kaytosta hi-
taasti, vaikka uusien mittarityyppien maara kasvaa nopeasti. Omaseurannassa
olevien mittarityyppien kokonaismaara ei liene tiedossa kenelldkdan. Kaytosta
poistuu mittareita viimeistaan silloin, kun niihin ei endd saa hankittua liuskoja.
Mitad luultavimmin muutamat vanhimmat mittarimallit ovat terveydenhuollon
ammattilaisten kdytossd ja diabeetikkojen kdytdssda on pddsdantoisesti uusia
malleja.

Verensokerimittareiden kdytettavyyttd ja luotettavuutta kisittelevia testejd on
julkaistu sekd ammatti- etta kuluttajalehdissd.>®""

1.7.2 Hinnanmuodostus

Julkisen terveydenhuollon kaytéssa olevien verensokerimittareiden ja niiden
oheislaitteiden hinnoista ei ole saatavilla yksityiskohtaista tietoa, silld niiden
hinnoittelu ja hankintatiedot ovat usein luottamuksellisia. Laitteiden ja liusko-
jen hintahaitari vaihtelee suuresti tilausmaarasta riippuen. Lisdksi mittareita on
saatavissa veloituksetta diabeteshoitajilta ja ns. aloituspaketteina liuskojen ke-
ra (huomattavasti listahintoja edullisemmin). Tarjoukset rdataloidaan paikka-
kuntakohtaisesti ja hankintasopimukset tehddan sairaaloiden ja/tai terveyskes-
kusten kanssa 1-3 vuoden vilein. Mikdli kertahankinnat ylittavat tietyn maa-
ran liuskapaketteja, valmistajan edustaja voi tarjota bonusmittareita tai pro-
senttialennusta.

Verensokerimittarin hinta on noin 10-30 euroa. Mittareita on alettu viime
vuosina yhd enenevassd maarin jakaa laite-edustajafirmoista veloituksetta. Ta-
td tutkimusta varten hankittujen tietojen perusteella eri valmistajien liuskojen
hintahaitari on suunnilleen vililld 0,4-0,8 euroa, riippuen siitd, montako pa-
kettia liuskoja hankitaan kerralla ja paljonko on vuosittainen hankintamaara.

Lansettien hinnat vaihtelevat 0,06-0,10 euroa ja vastaavasti ndytteenottolait-
teilla valilla 10-22 euroa. Naytteenottolaite koostuu siihen asetettavasta lanse-
tista ja pidikkeestd, jossa on lansetin laukaisumekanismi.

1.7.3 Markkinointitavat

Diabetestyoryhmat

Sairaanhoitopiirin diabetestyéryhma suosittelee yleensd sairaanhoitopiirissa
kadytettdvaksi muutamia mittarimalleja, joihin alueen kunnan diabeetikot saa-
vat hoitovilinejakelun kautta kunnan pdittaman maaran liuskoja.

Suora vidlitys diabeteshoitajille ja/tai diabeetikoille

Useiden laitevalmistajien edustajat jakavat mittareita ilmaiseksi diabeteshoita-
jille ja myOs osastojen kayttoon. Naitd mittareita kdyttavat hoitajat itse tai niitd
lainataan diabeetikon kaytt6on joko osastolla ollessa tai kotiin. Lisdksi naitd
ilmaismittareita annetaan my6s omaksi diabeetikoille. Kaytannot mittarien va-
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littdamisessd vaihtelevat. Lisdksi diabeetikot voivat ostaa mittarin omaksi esi-
merkiksi diabetesyhdistyksen myymalasta tai suoraan maahantuoijilta.

Diabeetikot saavat tietoa uusista malleista myds Diabetes-lehden vilityksella.
Paikalliset diabetesyhdistykset myyvat mittareita ja markkinoivat niitd omien
jasenkirjeidensa vilitykselld. Kaytant6a voidaan pitdd osin ongelmallisena, silla
jasenkirjeiden rahoitus voi olla perdisin esimerkiksi jdsenkirjeessa mainostaval-
ta valmistajalta tai sen edustajalta. Diabeetikot voivat hankkia verensokerimit-
tarin myos suoraan tilaamalla esimerkiksi internetin kautta. Ammattikayttajat
saavat tiedot uusista mittareista valmistajien edustajien suoramarkkinoinnin
kautta seka kirjallisuutta seuraamalla.

Hoitotarvikejakelu

Diabeetikko ostaa mittarin tai hdn saa sen ilmaiseksi edelld esitetyin tavoin tai
hdn saa sen lainaksi terveyskeskuksesta. Sosiaali- ja terveysministerié teki
vuonna 2000 selvityksen terveyskeskusten hoitoviline- ja hoitotarvikejakelusta
sekd kunnallisen terveydenhuollon maksukatosta.>® Selvityksen mukaan kaikki
terveyskeskukset jakoivat verensokeriliuskoja, insuliiniruiskuja ja insuliinineulo-
ja. Myos virtsansokerin tutkimusliuskoja, verindytteen ottamiseen tarvittavia
lansetteja, virtsan ketoaineiden tutkimusliuskoja, verensokerin kotiseuranta-
vihkoja ja insuliinikynid jaettiin miltei jokaisesta (88-97 %) terveyskeskuksesta.
Edellisten lisdksi jaettiin mm. insuliinipumpun tarvikkeita. Terveyskeskuksista
96 prosenttia lainaa verensokerimittarit diabeetikoille. Kyselyn mukaan kaikki
Eteld- ja 1td-Suomen ld&nin kunnat lainaavat diabeteksen hoitoon tarvittavat
hoitovilineet. Ainoastaan Turun, Muhoksen, Ristijarven ja Simon ja Kuivanie-
men terveyskeskukset eivit lainanneet vilineita.

Terveyskeskus jakaa diabeetikolle ilmaisjakeluna tietyn maaran liuskoja vuo-
dessa. Jakelusta paattaa kukin paikkakunta itse, mutta usein jakelun perustana
on Diabetesliiton suositus liuskajakelusta. Suositus on tarkoitettu talousarvion
pohjaksi, mutta yksilotasolla tarve vaihtelee. Verensokerin omaseurannassa
tarvittavat vdlineet ja mittaustiheys ovat osa ladkdrin midardamaa hoitoa, josta
ei hallinnollisin maarayksin voi kieltaytyd.”*** Terveyskeskuksissa jakelussa ole-
vien liuskojen maara vaihtelee paikkakuntakohtaisesti. Tydoryhman saamien tie-
tojen mukaan terveyskeskuksissa on yleensa saatavilla noin 2-12 erilaista lius-
katyyppid. Usein pyritddn pitimaan ylla 5-7 liuskatyyppid. Terveysasemilla ta-
pahtuu muidenkin diabeteksen hoitoon tarvittavien vélineiden jakelu.

1.7.4 Kustannuksista

Koska verensokerimittarit ovat edullisia tai jopa maksuttomia, suurin osa ve-
rensokerin omaseurannan kustannuksista (ja markkinoista) on seurausta lius-
kojen kaupasta. Seuraavassa esitetddn kaksi tapaa laskea vuosittaiset liuska-
kustannukset valtakunnallisella tasolla.

Suomen Diabetesliiton lddkadrineuvoston suosituksen mukaan talousarvion
pohjaksi voidaan noudattaa seuraavaa laskentatapaa liuskojen tarpeesta: ve-
rensokerin mittausliuskojen keskiméaardinen tarve on tyypin 1 diabeetikolla 25
liuskaa viikossa eli 1300 liuskaa vuodessa ja tyypin 2 diabeetikolla vastaavasti
kuusi liuskaa viikossa eli 312 liuskaa vuodessa.** Saman suosituksen mukaan
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verensokerin itsemittaus neljdsti pdivdssd maksaa vuodessa 730 euroa, jolloin
yhden liuskan hinta on noin 0,50 euroa.

Kuten edelld on tuotu esiin, maassamme on noin 40 000 tyypin 1 diabeetik-
koa ja jopa 210 000 tyypin 2 diabeetikkoa (mukaan lukien ne 50 000 tyypin 2
diabeetikkoa, joiden tautia ei ole diagnosoitu). Diabetesliiton lddkarineuvos-
ton suosituksen mukaisia liuskojen lukumddria kayttamalla tdysimadrdinen
tyypin 1 diabeetikoiden verensokerin omaseuranta edellyttdisi vuodessa noin
52 miljoonaa liuskaa ja tyypin 2 diabeetikkojen omaseuranta 65,5 miljoonaa
liuskaa. Mikali yhden liuskan hinta on 0,50 euroa, ndiden yhteensa yli 117 mil-
joonan liuskan kokonaishinta vuodessa olisi 58,8 miljoonaa euroa (Taulukko
6). Kustannuksesta tyypin 1 diabeteksen osuus olisi 44 prosenttia. On huo-
mattava, ettd hyvdssd hoitotasapainossa olevan tyypin 2 diabeetikon liuska-
tarve on suosituksen mukaan alhaisempi kuin kuusi liuskaa viikossa, johon
edellinen laskelma perustuu. Siten todellinen liuskojen aiheuttama kokonais-
kustannus on todenndkéisesti alhaisempi.

Taulukko 6. Verensokerin mittausliuskojen maksimaalisesti toteutuneet vuosikustannukset dia-
beteksen tyypin mukaan arvioituna.

Diabeteksen tyyppi Liuskatarve yhdelld Diabeeti-  Liuskatarve Kustannukset*
diabeetikolla koiden kaikilla diabee-
méara tikoilla

Vikossa ~ Vuodessa (henkilss)  (kpl) Yhteensi Osuus

(kpD) (kel) (euro)
| 25 | 300 40 000 52 000 000 26 000 000 44 %
2 6 312 210 000 65 520 000 32 760 000 56 %
YHTEENSA 117 520 000 58 760 000

* olettaen, ettd liuskan hinta on 0,50 euroa

Tasmallisempi tapa laskea liuskakustannukset on ottaa huomioon tiedot eri
tavoilla hoidettujen diabeetikkojen maarista (kts. taulukko 1) ja soveltaa ndihin
md&driin Suomen Diabetesliiton lddkarineuvoston hoitomuotokohtaisen oma-
seurannan suositusta (kts. taulukko 5). Ndin laskien liuskojen tarve vuodessa
on yhteensad noin 83 miljoonaa ja kustannukset yhteensa noin 41,6 miljoonaa
euroa (taulukko 7). Kun laskelmaan ei oteta mukaan niitd 50 000 henkil64,
joiden diabetesta ei ole diagnosoitu (ja jotka siis eivit ole tietoisia omaseu-
rannan tarpeesta), liuskojen vuositarve olisi tdysimaardisesti toteutuneena
noin 81 miljoonaa liuskaa ja kustannus 40,3 miljoonaa euroa.
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Taulukko 7. Verensokerin mittausliuskojen maksimaalisesti toteutuneet vuosikustannukset dia-
beteksen hoitomuodon mukaan arvioituna.

Hoitomuoto Diabeeti-  Liuskatarve Liuskatarve Liusko-  Liuskatarve Liuskatarve
koiden viikossa vilkossa jen vilkossa yhteen-  yhteensd
méard henkilod koko lisitarve  s4, erkoistilan-  vuodessa

kohti ryhmialla erikoisti-  teet huomioitu  (kpl)

normaalit-  normaaliti-  lanteissa  (kpl)
lanteessa lanteessa *  *(arvio)

() (kpl) (kpl)

Pelkka insuliini- 43617 25 1090425 | 090 425 56 702 100
hoito

Pelkka tabletti- 70475 3211425 10 % 232568 12093510
hoito

Yhdistelméa 30 609 5 153 045 10% 168 350 8754 174

Ruokavalio™* 105 299 I 105 299 5% 110564 5749 325

(55 299) (55 299) (58 064) (3019 325)

Liuskatarve yhteensd kaikilla (kpl) 83299 109

(80 569 109)

KUSTANNUKSET YHTEENSA (euroq)*#*: 4] 649 555

(40 284 555)

* Erikoistilanteiksi on téssd katsottu tilanteet, joissa liuskojen kiyttd on tilapdisesti tavanomaista suurempaa,
esimerkiksi lddkitysta aloittaessa, ladkemuutosten yhteydessa yms.

#%* |askelmassa on estetty ensin luku, jossa oletetaan, etta ne 50 000 henkildd, joiden diabetesta ei ole
diagnosoitu, ovat ruokavaliohoitoisia. Sen alla on sulkeissa luku, jossa titd joukkoa ei ole huomioitu lainkaan.
##% Olettaen, ettd liuskan hinta on 0,50 euroa.

Laskentatavasta riippuen liuskojen maksimaaliseksi kokonaiskustannukseksi
vuositasolla voidaan siis arvioida 40-59 miljoonaa euroa. Arvioissa on oletet-
tu, ettd kaikki diabeetikot mittaisivat verensokeriaan suositusten mukaisesti.
Vaikka verensokerin omaseurannan suorittamistiheydestd ei maassamme ole
tutkittua tietoa, kdytantd on osoittanut, ettd omaseuranta tuskin koskaan to-
teutuu maksimaalisesti. Siten todellinen vuosikustannus talla hetkelld jaanee
enimmilldankin selvasti alle 40 miljoonan euron.

On tarkead, ettd verensokerin omaseurannan aiheuttamat kustannukset suh-
teutetaan diabeetikkojen hoidon kokonaiskustannuksiin ja ettd niitd ei tarkas-
tella yksinomaan erillisind itsendisind kustannuksina.

Helsinkildisid diabeetikoita tarkastelevassa tutkimuksessa laskettiin, millaisia li-
sdkustannuksia diabetes aiheutti vuonna 1997 verrattuna ika- ja sukupuoli-
tasmattyyn vertailuvdestéon.? Diabeetikoille jaetut omahoitotarvikkeet aiheut-
tivat Helsingissd noin 1,7 miljoonan euron (10 miljoonan markan) lisdkustan-
nuksen. Kaikkiaan diabetes aiheutti Helsingissa kuitenkin noin 40 miljoonan
euron (238 miljoonan markan) lisdkustannukset, eli omahoitotarvikkeiden
osuus edusti vain noin neljdd prosenttia diabeteksen aiheuttamista lisdkustan-
nuksista.
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Vaikka osuus on pieni, itsemittausten aiheuttama, maksimaalisesti 40-59 mil-
joonan euron vuosittainen kustannusera valtakunnallisella tasolla ei ole mita-
ton. Jo tdman kustannuksen perusteella toimintaa on syyta arvioida. Lisaksi tie-
detdan, ettd komplisoitunut diabetes aiheuttaa merkittavia kustannuksia. Sa-
massa tutkimuksessa todettiin, ettd komplisoituneen tyypin 2 diabeteksen ai-
heuttamat keskimddrdiset lisdkustannukset olivat noin 24 kertaa suuremmat
kuin komplisoitumattoman. My6s komplisoituneen tyypin 1 diabeteksen lisa-
kustannukset olivat huomattavasti, eli 12 kertaa suuremmat kuin komplisoitu-
mattoman taudin aiheuttamat. Tdma on jopa suurempi syy siihen, ettd veren-
sokerin itsemittausten vaikuttavuutta ja kustannusvaikuttavuutta tulee arvioida
kriittisesti, ja auttaa siten hyodyntdmaan omaseurantaa optimaalisesti.



2 JARJESTELMALLINEN KIRJALLISUUSKATSAUS:

VERENSOKERIN OMASEURANNAN
VAIKUTTAVUUS JA KUSTANNUS-VAIKUTTAVUUS

2.1 TIEDONHAUT

Katsauksessa tarkasteltavaa kirjallisuutta etsittiin tietokannoista kahdessa eras-
sd. Ensimmadinen kirjallisuushaku tehtiin huhtikuussa 2002 ja hakutulos tay-
dennettiin heindkuussa 2004. Koska omaseurannassa kaytettavat mittarit tuli-
vat kayttéon 1980-luvun lopulla, rajattiin haut alkamaan vuodesta 1988.

Omaseurantaan liittyvistd artikkeleista hyvaksyttiin mukaan tutkimukset, jotka
tayttivat seuraavat laatukriteerit:

O Tutkimus oli satunnaistettu tai kontrolloitu.
O Tutkittavia diabeetikoita oli tutkimuksen aluksi vahintadn 60.

O Tutkittavat oli jaettu ainakin kahteen ryhmaan, joista yksi harjoitti verenso-
kerin omaseurantaa.

O Tutkimuksessa oli mukana ainakin yksi vertailuryhmd, joka ei harjoittanut
verensokerin omaseurantaa.

O Seurannan tuli kestaa vahintaan kuusi kuukautta.

O Tuloksina mitattiin verensokerin pitkdaikaistasoa (sokerihemoglobiinia) tai
muita pidemman aikavalin vaikutuksia.

Lisdksi edellytettiin, ettd artikkelin kielena oli englanti, suomi tai ruotsi.

Kirjallisuushaku kohdistettiin seuraaviin tietokantoihin:

O MEDLINE (PubMed)
O Health Technology Assessment Database (HTA)
O EBM Reviews - Cochrane Database of Systematic Reviews

O EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials

Tarkempi hakustrategia on kuvattu liitteessa 2.

Tietokantahakujen lisaksi relevantteja artikkeleita etsittiin katsaukseen mukaan
otettujen artikkelien kirjallisuusviitteista.

Alkuperaistutkimusten lisdksi tarkasteluun otettiin keskeisi, aihetta kasittelevia
jarjestelmallisid kirjallisuuskatsauksia. Ndiden osalta haku ei ole kattava eikd
systemaattinen, mutta merkittadvimmat katsaukset lienevat mukana.
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2.2 TUTKIMUSNAYTTO KIRJALLISUUDESSA

Tassd luvussa (2.2) esitelladan tarkasteluun otetussa kirjallisuudessa oleva tut-
kimusndytté verensokerin omaseurannan vaikuttavuudesta ja kustannus-
vaikuttavuudesta. Erityistd huomiota on kiinnitetty seuraaviin asioihin:

O Parantaako omaseuranta hoitotasapainoa, kun tdtd mitataan sokerihemo-
globiinin arvolla?

O Mitd muita terveysvaikutuksia omaseurannalla on havaittu olevan?
O Millainen on omaseurannan kustannus-vaikuttavuus?

Katsauksesta on nimenomaisesti rajattu pois sellaiset tutkimukset, joissa ei ol-
lut mukana lainkaan sellaista kontrolliryhmad, joka ei harjoittanut veren tai
virtsan sokerin omaseurantaa. Taman tietoisen valinnan tavoitteena oli rajata
tarkastelukulmaa siten, ettd omaseurannan vaikutuksia verrataan tilanteeseen,
jossa sitd ei harjoiteta lainkaan.

Tassa luvussa kunkin tutkimuksen lopuksi ilmoitetut johtopaatokset ovat pada-
osin alkuperdisten tutkijaryhmien tulkintoja. Taman katsauksen tekijat ovat
pyrkineet valttimaan omien johtopditdstensd esittamistd raportin tdssd osios-
sa. Sen sijaan katsauksen tekijoiden tulkinnat ovat luettavissa raportin luvussa
kolme. Téstd periaatteesta huolimatta pyrkimys tiiviiseen esitystapaan on saat-
tanut (joissain tilanteissa) tuoda mukaan katsauksen tekijéiden omaa tulkintaa
tutkimusten tiivistelmiin.

Tutkimukset on jaettu niiden tyypin (alkuperéistutkimus tai kirjallisuuskatsaus)
ja potilasryhmidn (potilaina tyypin 1 tai 2 diabeetikkoja, tai molempia) mu-
kaan. Etenevat tutkimukset on kuvattu muita tutkimuksia ennen.

2.2.1 Alkuperaistutkimukset

Tyypin 1 diabetesta kasittelevat tutkimukset

Tehdyissa kirjallisuushauissa ei 16ytynyt kuin yksi sellainen tyypin 1 diabetesta
kasitteleva tutkimus, jossa oli mukana kontrolliryhmd, joka ei mitannut veren-
sokeriaan. Tdma Starostinan ym. 1990-luvun alussa Moskovassa tekema tut-
kimus oli myGs ainoa asianmukaisesti tehty kustannus-vaikuttavuustutkimus
veren glukoosin omaseurannasta.” Etenevassd, kontrolloidussa tutkimuksessa
121 perdkkaista 1-tyypin diabeetikkoa, jotka tulivat diabeteksen vuoksi sairaa-
lahoitoon ja tayttivat tietyt sisddnottokriteerit (ei huomattavaa ndén menetys-
td, munuaisten vajaatoimintaa tai muita vakavia sairauksia), satunnaistettiin
kahteen interventioryhmaan. Yksi ryhma (n = 61) mittasi omaseurantana virt-
san glukoosia ja toinen ryhma (n = 60) veren glukoosia. Interventioita edelsi
viiden pdivan hoito- ja opetusohjelma sairaalassa. Ryhmia seurattiin kaksi vuot-
ta. Lisdksi muodostettiin kontrolliryhma (n = 60), joka sai vain tavanomaista
hoitoa (insuliinin lisdksi tiukkoja ohjeita ruokavaliosta) ja jota seurattiin vuoden
ajan. Tavanomaisten diabetekseen liittyvien kliinisten parametrien lisdksi seu-
rattiin ryhmien terveyspalvelujen kayttdd ja toistd poissaoloja sekd niista koi-
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tuvia tuottavuuskustannuksia. Arvotuksen perusteena kadytettiin keskimaardista
palkkaa.

Molemmissa interventioryhmissd sokerihemoglobiinin arvo aleni tilastollisesti
merkitsevésti kahden vuoden seurannan aikana. Virtsan glukoosia mittaavilla
arvo laski interventiota edeltdneeltd 12,5 prosentin tasolta 9,4 prosenttiin vuo-
den kuluttua ja 9,2 prosenttiin kahden vuoden kohdalla. Veren glukoosia mi-
tanneilla vastaavat luvut olivat 12,6, 9,3 ja 9,2 prosenttia. Kontrolliryhma-
ldisten sokeritasapainossa ei tapahtunut mitddn muutosta. Vakavien hypogly-
kemioiden ilmaantumistiheys oli suunnilleen sama kaikissa ryhmissa. Tutki-
muksessa voitiin siis havaita seka virtsan sokerin ettd verensokerin omaseuran-
ta kliinisesti vaikuttavaksi.

Molemmissa interventioryhmissd tapahtui myds merkitsevad sairaalahoitopéi-
vien ja ty6std poissaolopdivien viahenemistd, joista koituvat sddstot olivat suu-
remmat kuin interventioista aiheutuneet lisdkustannukset. Nain ollen kummal-
la tavalla tahansa suoritettu omaseuranta (tutkimuksessa vallitsevissa olosuh-
teissa) oli vaikuttavampaa ja kustannuksiltaan edullisempaa kuin tilanne, jossa
omaseurantaa ei harjoitettu.

Tyypin 2 diabetesta kasittelevat tutkimukset

Etenevat tutkimukset

Allen ym. (USA, Durham Veterans Administration Medical Center) vertasi
kuuden kuukauden ajan veren- ja virtsan glukoosin mittaamisen tehokkuutta
ja kustannuksia etenevin satunnaistetun kokeen avulla.”® Potilaina oli 54 tyy-
pin 2 diabeetikkoa, joiden sokeritasapaino ei ollut tyydyttava ja joiden hoitona
kaytettiin dieettihoitoa tai oraalisia lddkkeitd, mutta ei insuliinia. Allenin tutki-
mus otettiin tdhan katsaukseen mukaan, silla tutkimuksen alussa rekrytoitiin
61 henkil6d. Kaikki tutkittavat olivat miehid. Potilaat satunnaistettiin mittaa-
maan joko veren tai virtsan glukoosia standardiohjelman mukaisesti. Ohjel-
maan liittyi myos dieetti- ja likuntaopetusta. Tulosmittareina kaytettiin glykoi-
tunutta hemoglobiinia, plasman glukoosin paastoarvoa sekd potilaiden pai-
noa. Molemmat sokeriarvot paranivat molemmissa ryhmissa tilastollisesti
merkitsevdasti. Verensokeria mittaavilla sokerihemoglobiini laski keskimaarin
kaksi prosenttiyksikkéa (2,0 £ 3,4 %, p < 0,01) ja plasman glukoosin paastoar-
vo aleni keskimaarin 1,4 mmol/l (1,4 £ 3,2 mmol/l, p < 0,03). Virtsakokeita
tehneiden sokeriarvoissa havaittiin samansuuntaiset ja -suuruiset muutokset.
Painon vaihtelussa ei havaittu tilastollisesti merkitsevia muutoksia kummassa-
kaan ryhmadssa. Lisdksi potilailta tutkittiin veren kokonaiskolesteroli ja HDL-
kolesteroli, mutta naissa ei havaittu merkittividi muutoksia kummassakaan
ryhmdssa tai ryhmien vililla puolen vuoden aikana. Lihes joka kolmannella
potilaalla (31 %) sokerihemoglobiinin arvo normalisoitui kokeen aikana. Heis-
td noin puolet (8 henkil6d) teki verimittauksia ja puolet (9 henkil6d) virtsamit-
tauksia. Tutkijat totesivat, ettd potilasohjauksen ja itsemittausten avulla saatiin
aikaan merkittdvd myonteinen muutos tyypin 2 diabetesta sairastavien sokeri-
tasapainoon. Veri- ja virtsatestejd tehneiden valilld ei kuitenkaan havaittu eroa,
joten tutkimuksen tulokset eivdt puolla kalliimpien veritestien kdyttamista.
Tutkijoiden arvion mukaan veritestaus on 12 kertaa kalliimpaa ensimmadisena
vuonna ja my6hemminkin noin kahdenksan kertaa kalliimpaa.
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Fontbonne ym. tutki Ranskassa veren tai virtsan omaseurannan vaikutusta
diabeteksen tasapainoon.”” Satunnaistettuun etenevdin tutkimukseen otettiin
208 tyypin 2 diabeetikkoa, joilla oli dieettihoito ja/tai oraalinen lddkehoito ja
joiden sokeritasapaino oli huono. Tutkittavat jaettiin kolmeen ryhmaan. Kaikil-
ta mitattiin kahden kuukauden vilein sokerihemoglobiini ja paino. Ensimmdi-
sessd ryhmdssd potilaille vain ldhetettiin mittaustulokset kotiin lddkarin kom-
menttien kera. Toiseen ryhmaan kuuluvat mittasivat lisdksi kotona virtsan so-
keripitoisuutta kaksi kertaa vuorokaudessa joka toinen vuorokausi (aamuvirtsa
ja ilta-aterian jalkeinen virtsa, sunnuntaisin yksi lisdmittaus lounaan jilkeen).
Kolmanteen ryhmaan kuuluvat mittasivat joka toinen pdiva virtsan sijasta ve-
ren sokeripitoisuutta (paastoarvo sekd kaksi tuntia ilta-aterian jalkeen, sunnun-
taisin yksi lisdmittaus lounaan jalkeen). Kuuden kuukauden seurannan jilkeen
sokerihemoglobiinin arvon lasku ei ollut merkitsevésti erilainen eri ryhmissa.
Sama koski painonpudotusta. Verimittauksia tehneessd ryhmdssa havaittiin
merkitsevd korrelaatio kdytettyjen verensokeriliuskojen ja sokerihemoglobiinin
aleneman vdlilla (r = 0,36, p < 0,02). Tutkijat paattelivit, ettd saannollisella
omaseurannalla ei ole selvad etua tavalliseen hoitoon ndhden diabeetikoilla,
joilla ei ole insuliinihoitoa. Hyvdn hoitomyontyvyyden omaavilla potilailla vai-
kutus voi olla mydnteinen.

Guerci ym. tutki Ranskassa verensokerin omaseurannan vaikutusta tyypin 2
diabeetikoiden hoitotasapainoon.’® Etenevdin satunnaistettuun monikeskus-
tutkimukseen otettiin 265 yleislddkarin vastaanotolta 689 diabeetikkoa, joilla
oli tablettiladkitys ja huono hoitotasapaino. Kontrolliryhmaan kuuluvilta mitat-
tiin sokerihemoglobiini 12 viikon vélein. Interventioryhmaldiset mittasivat ta-
man lisdksi verensokeriaan itse (vahintadn kuusi mittausta viikossa). Tutkittavat
kavivat yleisldakarin vastaanotolla kuuden viikon vilein ja lddkari saattoi muut-
taa ladkitystd ensimmdisen kolmen kuukauden seurannan jdlkeen. Vastaan-
otoilla annettiin my6s ohjeita lilkkunnasta ja ruokavaliosta sekd matalista veren-
sokeriarvoista. Sokerihemoglobiinin arvo mitattiin ldht6tilanteessa  seka
kolmen ja kuuden kuukauden seurannan jalkeen. Tutkimuksesta jai pois tut-
kimuksen kestdessda noin 300 tutkittavaa, eli merkittavd osa. Sokerihemoglo-
biinin arvo laski interventioryhmassa keskimaarin 0,88 £ 1,54 prosenttia ja
kontrolliryhmdssa 0,60 = 1,54 prosenttia. Ero oli tilastollisesti merkitseva (p =
0,009). Sokeriarvojen lasku painottui selvasti ensimmadisen kolmen kuukauden
ajalle. Useimpien muiden muuttujien osalta ei voitu havaita tilastollisesti mer-
kitsevid eroja. Tama koski paastoverensokeria, painon muutosta seka fyysista
aktiivisuutta. Interventioryhmaan kuuluvat pystyivat paremmin noudattamaan
ruokavalio-ohjeita kuin kontrolliryhmaan kuuluvat. Vakavia hypoglykemia-
jaksoja ei esiintynyt kummassakaan ryhmdssd. Tutkijat pdatyivat toteamaan,
ettd verensokerin omaseurannan avulla saatiin aikaan lieva, mutta tilastollisesti
merkitsevad hoitotasapainon paraneminen.

Kibriya ym. tutki verensokerin omaseurannan kustannus-vaikuttavuutta kehi-
tysmaaoloissa Bangladeshissa.”® Etenevdin satunnaistettuun tutkimukseen
otettiin 64 ylempadan keskiluokkaan tai varakkaisiin kuuluvaa tyypin 2 diabee-
tikkoa, joilla oli tabletti- tai insuliinihoito. Kaikki tutkimukseen osallistuvat sai-
vat ohjausta diabeteksen hoidossa (mukaan lukien virtsan sokerin seuranta ja
ladkityksen sddtdminen). Interventioryhmadn kuuluvat mittasivat verensokeri-
aan 2-3 kertaa pdivdssd kahden viikon periodeissa ja sdativat ladkitystaan oh-
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jeistuksen mukaan. Ladkdrin vastaanotolla he kavivit kolmen kuukauden va-
lein. Kontrolliryhmaan kuuluvat kavivat 1ddkarin vastaanotolla kuukauden va-
lein ja lddkitystd sdddettiin tarvittaessa. Seuranta-aika oli 18 kuukautta. Inter-
ventioryhmdassa sokerihemoglobiinin arvo laski tilastollisesti merkitsevasti jo
kolmen kuukauden seurannassa. Koko 18 kuukauden aikana arvo laski keski-
madrin 1,37 prosenttiyksikkéda (95 % Cl 0,25-2,49, p = 0,02). Kontrolliryh-
massd sokerihemoglobiinin arvo laski tilastollisesti merkitsevasti 9 ja 15 kuu-
kauden seurannan aikana (vastaavasti keskimaarin 0,76 ja 0,95 prosenttiyksik-
kod), mutta lasku 18 kuukauden seurannan jilkeen ei ollut tilastollisesti mer-
kitsevd. Interventioryhmdssd esiintyi tilastollisesti vihemman hypoglykemia-
jaksoja. Kustannuksina otettiin huomioon matkakulut, palkan menetys seka
kustannukset testiliuskoista, kotimittarista, laboratoriossa tehdyistd verensoke-
rimittauksista sekd hoitohenkiloston ajankdytostd. Kokonaiskustannukset in-
terventio- ja kontrolliryhmissd olivat samankaltaiset (noin 135 USD potilasta
kohti). Tutkijat pdatyivdt toteamaan, ettd verensokerin omaseuranta yhdistet-
tynd kunnolliseen potilasohjaukseen voi olla kustannus-vaikuttavaa tietyilld
tyypin 2 diabeetikoilla, jopa kehitysmaaoloissa.

Miles ym. vertasi etenevdssa tutkimuksessa veren- ja virtsansokerin itsemitta-
uksia.®® Tutkittaviksi valittiin Bournemouthissa Britanniassa 150 henkilo, joilla
oli juuri diagnosoitu tyypin 2 diabetes. He osallistuivat opetusohjelmaan, jo-
hon liitettiin itsemittaukset. Potilaat satunnaistettiin kahteen ryhmaan, joista
toinen mittasi virtsan sokeria ja toinen verensokeria kolmen kuukauden ajan
kerran péivdssa (vaihdellen ennen eri aterioita tai niiden jdlkeen). Kapillaarive-
rindytteen sokeriarvon tavoitteeksi asetettiin < 8 mmol/| ja virtsamittauksissa
tavoitteena oli virtsan sokerittomuus. Ensimmadisen kolmen kuukauden jakson
jalkeen mittaustapaa vaihdettiin ryhmien valilld viela kolmeksi kuukaudeksi.
Taman jakson jdlkeen tutkittavat saivat itse valita, mitd mittaustapaa kayttaisi-
vt vield kuuden kuukauden ajan. Seuranta-aika oli siis kokonaisuudessaan yk-
si vuosi. Sind aikana sokerihemoglobiinin arvo laski kummassakin ryhmassa
keskimaarin 2,8 prosenttiyksikk6d, mutta selvdd eroa mittaustapojen vililla ei
voitu havaita (ei myoskaan kolmen tai kuuden kuukauden mittauksissa). Mer-
kitsevid muutoksia potilaiden painossa tai elamanlaadussa ei havaittu. Potilail-
ta kysyttiin my6s mielipiteitd testausmenetelmistd. Suurin osa (70 %) piti virt-
satestid helppokayttéisempand (15 % piti veritestida helpompana ja 15 % ei
osannut ottaa helppouteen kantaa). Veritestid piti puolestaan tarkempana ja
hyodyllisempédna suurin osa (vastaavasti 76 % ja 49 %). Virtsatestin parem-
paan tarkkuuteen luotti vain 11 prosenttia ja parempaan hyodyllisyyteen
21 prosenttia. Virtsatestin hyvaksyttdvyyttd piti hieman useampi (44 %) pa-
rempana kuin veritestin (31 %). Kokeiltuaan kumpaakin menetelmia kolmen
kuukauden ajan 42 prosenttia valitsi virtsamittauksen ja hieman useampi
(48 %) verensokerin mittauksen. Joka kymmenes valitsi molemmat mittausta-
vat. Tutkijoiden johtopdatoksend on, ettd tyypin 2 diabeteksessa itsemittauk-
sia ei ehkd tarvitse tehdd useita kertoja pdivdssd, silld heidan tuloksensa on
samankaltainen toisessa, nuoria insuliinipotilaita seuraavassa tutkimuksessa®'
saadun sokerihemoglobiiniarvon laskun kanssa, vaikka jalkimmadisessa mitat-
tiin verensokeria useita kertoja pdivdssa. Veri- ja virtsamittausten tehokkuu-
dessa ei havaittu eroa sokeritasapainon, hyvaksyttavyyden tai itsehoidon suh-
teen, mutta tutkijat huomauttavat, ettd virtsamittaukset maksavat vain kuu-
denneksen verimittausten hinnasta.
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Rutten ym. tutki Hollannissa verensokerin omaseurantaan perustuvan hoito-
ohjelman soveltuvuutta sekd sen vaikutuksia diabeetikoiden painoon ja hoito-
tasapainoon.®® Tutkimus oli eteneva ja satunnaistettu. Tutkittavat valittiin kah-
deksalta yleisladkdrin vastaanotolta (neljd interventio- ja nelja kontrollivas-
taanottoa). Mukaan otettiin 40-75-vuotiaita tyypin 2 diabeetikoita, joilla ei ol-
lut insuliinihoitoa. Kaikkiaan 171 kutsutusta 149 osallistui tutkimukseen. Inter-
ventiovastaanotoilla sovellettiin hoito-ohjelmaa, jonka avulla sdddeltiin diabee-
tikon ladkitystd riippuen painosta ja verensokerin paastoarvosta. Interven-
tioryhmalle tehty interventio jakaantui kahteen ryhmadan sen mukaan, harjoit-
tivatko ndma verensokerin omaseurantaa. Verensokerin mittaus tarjottiin hoi-
doksi niille, jotka kykenivit luotettavaan mittaukseen ja joita ei ollut siirretty
yleisladkarin hoitoon sisatautilddkarin hoidosta. Nditd potilaita oli puolet kai-
kista interventioryhmdan kuuluvista. Verensokeria mittaavia kehotettiin seu-
raamaan sokeriarvoja silloin kun eivit voineet oikein hyvin tai epatavallisten
aterioiden jdlkeen - tai vain kiinnostuksen vuoksi. Heidan tuli soittaa hoitajalle
kerran kuukaudessa ja raportoida verensokerin paastotaso. Vain jos arvot ei-
vat olleet tyydyttavid, hoitaja ohjasi tutkittavat yleisladkarin vastaanotolle. Aja-
tuksena oli vdahentdd hyvdssa hoitotasapainossa olevien ladkarikdynteja ja lisa-
td niiden kdyntejd, joilla tasapaino oli huono. Interventioryhmaan kuului myos
diabeetikoita, jotka eivdt mitanneet verensokeriaan. He kavivat yleisladkarin
vastaanotolla vahintdan neljasti vuodessa ja hoitoa saddettiin mm. verensoke-
rin mukaan. Kontrollivastaanotoilla kdyvid diabeetikoita hoidettiin ndiden vas-
taanottojen tavanomaiseen tapaan. Yhden vuoden seurannassa sokerihemo-
globiinin arvon muutos oli interventioryhmdssa keskimaarin -0,43 prosent-
tiyksikkoa (vaihteluvdli -4,4/+3,7) ja kontrolliryhmassd keskimaarin +0,55
(-3,2/+5,0). Kun arvoja painotetaan siten, ettd otetaan huomioon ryhmien va-
lilla alkutilanteessa vallinnut ero hoitotasapainossa, vastaava muutos interven-
tioryhmadssa oli -0,4 ja kontrolliryhmdssa +0.5 prosenttiyksikk6a. Ero oli myos
tilastollisesti merkitseva (p < 0,05). Painon muutoksessa ei havaittu tilastollises-
ti merkitsevad eroa ryhmien sisdlld tai valilla. Interventioryhmddn kuuluvista
33 prosenttia onnistui pudottamaan painoaan ja parantamaan hoitotasapai-
noaan. Kontrolliryhmaldisista tdhdn kykeni vain 11 prosenttia. Tutkijat totesi-
vat, ettd kaiken kaikkiaan hoito-ohjelma osoittautui toimivaksi.

Schwedes ym. tutki verensokerin omaseurannan vaikutusta hoitotasapainoon
etenevdssd satunnaistetussa monikeskustutkimuksessa Saksassa ja Itdvallas-
sa.®® Tutkimukseen rekrytoitiin 45-70-vuotiaita ylipainoisia (BMI >25 kg/m?)
tyypin 2 diabeetikkoja, joiden sokerihemoglobiiniarvo oli 7,5-10 prosenttia ja
joiden hoitona kaytettiin pelkkda dieettihoitoa tai dieettihoitoon yhdistettya
tablettihoitoa (sulfonyyliurea tai metformiini). Tutkimus kesti 12 kuukautta.
Kaikkiaan 250 tutkittavaa satunnaistettiin kahteen ryhmaan. Interventioryhma
mittasi verensokeriaan kuudesti vuorokaudessa kahtena pdivana viikossa. Sen
lisdksi ryhma piti paivdkirjaa syomistavoistaan ja voinnistaan. Tarkoituksena oli
seurannan avulla tehdd sopivia muutoksia dieettiin ja elintapoihin. Interven-
tioryhmdssa tutkittaville annettiin my6s puolen vuoden ajan vakioitua ohjausta
neljan viikon vélein. Taman jalkeen tutkittavat jatkoivat verensokerin omaseu-
rantaa vield kuuden kuukauden seurannan ajan. Kontrolliryhmaan kuuluvat ei-
vét harjoittaneet verensokerin omaseurantaa. He saivat ensimmadisen kuuden
kuukauden aikana neljdn viikon vélein vakioitumatonta ohjausta, joka keskittyi
dieettiin ja elintapoihin. Sokerihemoglobiinin arvo laski molemmissa ryhmissa
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ensimmdisen kuuden kuukauden aikana, mutta lasku oli voimakkaampi inter-
ventioryhmdssd ja ero ryhmien vililld oli tilastollisesti merkitsevd (95 % Cl
0,11-0,77, p = 0,0086). Interventioryhmassa sokerihemoglobiinin arvon lasku
kuuden kuukauden jalkeen oli keskimaarin 1,0 £ 1,08 prosenttia, kun kontrol-
liryhmassa lasku oli vain 0,54 + 1,41. Tutkijat tunnistivat interventioryhmasta
kolmen tyyppisia potilaita: 1) valtaosalla (58 %) sokerihemoglobiinin arvo laski
kuuden kuukauden aikana jatkuvasti; 2) ldhes joka viidennelld (18 %) arvo en-
sin nousi, mutta alkoi kahden kuukauden jilkeen laskea ja 3) joka neljds dia-
beetikko (24 %) kuului ryhmaan, jossa tasapainon parantaminen ei onnistunut
ja ensimmdisen kahden kuukauden menestyksestd huolimatta sokerihemo-
globiinin arvo oli kuuden kuukauden jalkeen hieman korkeampi kuin ldhtoti-
lanteessa. Jalkimmaisen kuuden kuukauden seurannan aikana metabolinen ti-
lanne pysyi interventio- ja kontrolliryhmissd vakaana. Ryhmien vililld ei voitu
havaita tilastollisesti merkitsevid muutoksia painon, kokonaiskolesterolin, trig-
lyseridien, mikroalbumiinin tai hoitoon tyytyvdisyyden suhteen. Verensokerin
omaseuranta kuitenkin vaikutti tilastollisesti merkitsevasti yleiseen hyvinvoin-
nin kokemiseen, erityisesti masennukseen ja hyvinvoinnin puutteeseen. Tutki-
jat totesivat, ettd ruokailutapoihin liittyva verensokerin omaseuranta, johon on
liitetty strukturoitu ohjaus, paransi hoitotasapainoa merkittavalld osalla tabletti-
tai ruokavaliohoitoisia diabeetikoita. Kolmella eri tavalla hoitoon reagoivat
diabeetikkotyypit tulisi huomioida hoidon ja ohjauksen suunnittelussa.

Muut tutkimukset

Franciosi ym. tutki ltaliassa verensokerin omaseurannan tiheyden vaikutusta
hoitotasapainoon ja eliminlaatuun tyypin 2 diabeteksessa.®* Kyselytutkimuk-
sen analyysi tehtiin yhteensd 2855 avoterveydenhuollon potilaasta. Heistd
17 prosenttia ilmoitti mittaavansa verensokeriaan kotona vahintdan kerran pai-
véssd, 31 prosenttia vahintdan kerran viikossa, 14 prosenttia harvemmin kuin
kerran viikossa ja 38 prosenttia ei koskaan. Tihedimpi omaseuranta oli yhtey-
dessd huonompaan hoitotasapainoon. Niill, jotka eivét harjoittaneet omaseu-
rantaa, sokerihemoglobiinin arvo oli keskimaarin 7,0 £ 1,6 prosenttia, kun taas
niill4, jotka mittasivat verensokeriaan pdivittdin tai viikoittain, arvo oli 7,5 + 1,8
ja 7,4 £ 1,7. Erot olivat tilastollisesti merkitsevid (p < 0,0001). Tihed omaseu-
ranta liittyi parempaan hoitotasapainoon niilld diabeetikoilla, jotka osasivat it-
se sddtad insuliiniannostaan, mutta muilla diabeetikkoryhmilld ei vastaavaa yh-
teyttd voitu osoittaa. Niilld diabeetikoilla, joilla ei ollut insuliinihoitoa, tihed
omaseuranta (mittaus vahintdan kerran pdivdssd) sen sijaan oli yhteydessd ah-
distukseen, huoliin ja depressiivisiin oireisiin. Tutkijat padtyivat toteamaan, etta
verensokerin omaseuranta voi olla merkittavd osa laajempaa kasvatuksellista
kokonaisuutta, jonka tavoitteena on diabeetikon autonomian lisddminen. Sen
sijaan tutkimuksen tulokset eivit heiddn mukaansa tue verensokerin omaseu-
rannan ulottamista diabeetikoille, joilla ei ole insuliinihoitoa.

Harris selvitti tyypin 2 diabeteksen hoitotasapainon ja verensokerin omaseu-
rannan tiheyden vilistd yhteyttd Yhdysvalloissa.®® Kansallisen terveystutkimuk-
sen (NHANES lIl) yhteydessa tutkijat saivat tiedon 1480:sta tyypin 2 diabeeti-
kosta, joka samalla edusti amerikkalaista vaestod. Diabeetikoista reilulla nel-
jannekselld (27,3 %) oli insuliinihoito, vajaalla puolella (45,5 %) tablettihoito ja
taas reilulla neljannekselld (27,2 %) ruokavaliohoito. Tutkimuksessa havaittiin,
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ettd verensokerin omaseuranta oli sitd tavallisempaa mitd korkeampi sokeri-
hemoglobiinin arvo oli. Tdma kuvastanee sitd, ettd huonossa hoitotasapainos-
sa olevilla diabeetikoilla on suurempi tarve seurata verensokeriaan. Tihedn
omaseurannan ja huonon hoitotasapainon vélinen yhteys selittyi osaksi myos
silld, ettd niissd diabeetikoissa, joiden hoitotasapaino oli huono ja jotka harjoit-
tivat omaseurantaa, oli my0ds suhteellisesti enemman insuliinihoitoisia diabee-
tikkoja. Heilld omaseuranta on muutenkin tavallisempaa kuin muuten hoidet-
tavilla diabeetikoilla. Kun diabeetikoita tarkasteltiin ryhmittdin hoitotyypin mu-
kaan, ei voitu havaita selvdad yhteyttd omaseurannan tiheyden ja hoitotasapai-
non vdlilla.

Klein ym. tutki tyypin 2 diabetesta sairastavia veteraaneja Yhdysvalloissa.®®
Tutkimuksessa tarkasteltiin takautuvasti yhteensd 228 potilaan sairauskerto-
mustietoja. Potilaat oli jaettu kahteen ryhmaian sen mukaan oliko ndille jaettu
verensokerin mittaamiseen tarvittavia liuskoja (181 henkil6d) tai pelkdstaan
virtsan sokeria mittaavia liuskoja (47 henkil6d). Verensokeria seuranneiden
sokerihemoglobiiniarvo (11,34) ei poikennut tilastollisesti merkitsevasti pelkkia
virtsatesteja seuranneiden arvosta (11,3). Verensokerin monitoroinnin tihey-
delld ei ollut tilastollisesti merkitsevda vaikutusta hoitotasapainoon. Verenso-
kerin mittaaminen ei my6skdan vahentdnyt laboratoriotestien maarda. Vain
seitseman verensokeriaan itse seuraavaa potilasta muutti insuliiniannostustaan
omatoimisesti testitulosten perusteella. Sokerihemoglobiini ei kuitenkaan nail-
I potilailla ollut parempi kuin muilla. Tutkijat paattelivat, ettd omaseurannan
hyodyt talla potilasryhmalld jaaviat edelleen naytettaviksi.

Meier ym. selvitti Yhdysvalloissa takautuvan tutkimuksen avulla, milld tavoin
verensokerin omaseurannan harventaminen vaikuttaa tyypin 2 diabetesta sai-
rastavien veteraanien hoitotasapainoon.®” Uuden ohjeistuksen mukaan dia-
beetikot saivat aiempaa vahemman mittausliuskoja (50 liuskaa 90 pdivaa var-
ten). Rajoitus ei koskenut insuliinihoitoisia diabeetikoita, eikd erditd muita eri-
koistilanteita. Tutkimuksen padasiallinen tavoite oli selvittdd, miten vahentynyt
mittaustiheys vaikuttaa hoitotasapainoon. Potilasrekistereistd haettiin tiedot
sokerihemoglobiinin pitoisuudesta seka testiliuskojen kulutuksesta ennen ja
jalkeen uuden ohjeistuksen. Verensokerin mittaamistiheys pieneni sekd tablet-
tihoitoisilla ettd pelkastaan dieettihoitoisilla diabeetikoilla selvasti (vastaavasti
35 % ja 46 %), mutta sokerihemoglobiinin muutoksissa ei havaittu merkitsevia
muutoksia. Samalla kuitenkin havaittiin, ettd niilla diabeetikoilla, jotka ylipda-
tddn harjoittivat verensokerin omaseurantaa oli merkitsevasti alhaisempi soke-
rihemoglobiinin taso (7,84 £ 0,04, n = 1055) kuin niill3, jotka eivat verensoke-
riaan seuranneet (8,27 £0,05, n=897). Ero oli tilastollisesti merkitseva
(p <0,0001).

Patrick ym. tarkasteli verensokerin tai virtsansokerin seurannan vaikutuksia ky-
selytutkimuksen avulla Britanniassa.®® Tutkimukseen otettiin 200 perakkéista
Liverpoolilaisen diabetesklinikan potilasta. Insuliinihoitoisia diabeetikoita ei
otettu mukaan. Hieman vajaalla puolella (46 %) oli ruokavaliohoito ja lopuilla
(54 %) tablettihoito. Diabeetikoista noin puolet (52 %) ei harjoittanut min-
kddnlaista omaseurantaa; 37 prosenttia seurasi virtsan sokeria, 10 prosenttia
veren sokeria ja kaksi prosenttia kumpaakin. Omaseurantaa harjoittavista
27 prosenttia teki mittauksia vahintddn kerran pdivdssd, 54 prosenttia 1-6 mit-
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tausta viikossa ja 18 prosenttia harvemmin kuin kerran viikossa. Keskimaarin
mittauksia tehtiin neljasti viikossa. Vain viidennes (22 %) piti kirjaa mittaustu-
loksistaan. Tutkittavia tarkasteltiin kahtena ryhmana sen mukaan, harjoittivatko
ndmad jonkinlaista omaseurantaa (ryhma 1) vai eivat (ryhma 2). Ryhmien valilla
ei ollut tilastollisesti merkitsevid eroja suhteessa ikdan, sukupuoleen, diabetek-
sen kestoon, hoitomuotoon tai hoitotasapainoon (sokerihemoglobiinin arvo)
tai useimpiin komplikaatioihin. Ainoa selked ero ryhmien vililld oli siing, etta
ryhmassa yksi oli tilastollisesti merkitsevdsti enemman neuropatiaa. Sokerihe-
moglobiinin arvo oli 9,7 £ 2,2 ryhmdssa 1 ja 9,4 £ 2,0 ryhmdssa 2. Ero ei ollut
tilastollisesti merkitsevd, kuten ei silloinkaan jos ryhmid verrattiin siten, ettd
otettiin huomioon hoitomuoto (ruokavalio- tai tablettihoito). Yleisesti ottaen
diabeetikot osasivat tulkita mittaustuloksia tai niiden normaaliutta huonosti.
Vain 38 prosenttia omaseurantaa harjoittavista kertoi, ettd toimisivat jotenkin
eri tavalla, jos mittaustulokset olisivat epdtyydyttdvid. Tassdkdan ryhmadssa hoi-
totasapaino ei ollut merkitsevasti parempi kuin muilla omaseurantaa harjoitta-
villa (GHb-AT1C 9,5 £ 2,0 % vs. 9,9 £ 2,3 %, ei tilastollisesti merkitsevda eroa).
Tutkijat totesivat, ettd veren- ja virtsansokerin omaseurannan vaikuttavuudesta
ei ole selvda nayttoa.

Rindone ym. tarkasteli Yhdysvalloissa takautuvasti tyypin 2 diabetesta sairas-
tavien potilaiden sairauskertomuksia.*® Kaikkiaan 115 satunnaisesti valittua
tablettihoitoista potilasta (ladkityksend sulfonyyliurea) jaettiin kahteen ryh-
maan: niihin, joille oli maaratty liuskoja verensokerin mittaukseen kahden
vuoden ajan (1995 ja 1996) seka niihin, joille ei mittausliuskoja ollut maaratty.
Ryhmien vidlilld ei havaittu tilastollisesti merkitsevdd eroa sokeritasapainon
(GHb-ATC ja verensokeri) tai muiden muuttujien valilla (otetut sokeriveriko-
keet, ladkeannosten muutokset, perusterveydenhuollon kdynnit, ldhetteet sil-
maldadkarille, sairaalahoidot). Hoitotasapaino oli riippumaton kulutettujen lius-
kojen maarasta.

Schiel ym. selvitti verensokerin omaseurannan ja diabeteshoidon laadun vilis-
ta yhteyttd.”® Poikkileikkaustutkimukseen valittiin 842 insuliinihoitoista diabee-
tikkoa Jenan kaupungista sekd kahdesta sairaalasta Thiringenin alueelta Sak-
sassa. Hoidon laatua arvioitiin sokerihemoglobiinin pitoisuudella, mutta siten,
ettd arvo suhteutettiin normaalivdeston keskiarvoon (diabeetikon arvo / nor-
maalivdeston keskiarvo). Tutkimuksessa havaittiin negatiivinen korrelaatio ve-
rensokerin omaseurannan tiheyden ja hoitotasapainon (r = -0.17, p < 0,001)
sekd idn (r=-0,16, p <0,001) vdlilla. Positiivinen korrelaatio puolestaan ha-
vaittiin omaseurannan tiheyden ja diabeetikkojen itse tekeman insuliiniannok-
sen muuttamisen valilld (r = 0,42, p <0,001). Tutkittavista 340 (40 %) mittasi
verensokeriaan vdhintdan kerran pdivassa. Tassd ryhmadssa A mittausten medi-
aani oli 20 mittausta viikossa (vaihteluvali 7-49). Enemmist6 (60 %) ei mitan-
nut verensokeriaan lainkaan tai mittasivat sitd harvemmin kuin kerran pdivas-
sd. Tassa ryhmdssa B mittausten mediaani oli O mittausta viikossa (vaihteluvali
0-6). Ryhmdan A kuuluvat olivat nuorempia ja heiddn painoindeksinsi ol
suurempi kuin ryhmaan B kuuluvilla. Myds insuliiniannosten maard oli suu-
rempi ryhmdssd A. Verensokeriaan sddnndllisesti seuraavat sdativat insulii-
niannostaan useammin itse ja heiddn hoitotasapainonsa oli parempi. Sokeri-
hemoglobiinin suhteellinen arvo oli ryhmassa A 1,76 £ 0,39 ja ryhmdssa B
1,89 £ 0,38 (p < 0,001). Alaryhmaanalyyseissd havaittiin lisaksi muun muassa,
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ettd niilld 249 diabeetikolla, jotka eivit olleet osallistuneet sairaalassa annet-
tuun viiden pdivan diabeteskoulutukseen, ei voitu havaita yhteyttd omaseu-
rannan tiheyden ja hoitotasapainon vililla. Tahan liittyen tutkimuksessa tehtiin
vield pieni, 33 diabeetikkoa késittava interventio, jonka avulla hoitotasapainoa
kyettiin parantamaan. Tdma interventio-osa oli kuitenkin kontrolloimaton, jo-
ten sitd ei tdssa kirjallisuuskatsauksessa tarkemmin esitelld. Tutkijat totesivat
koko tutkimuksestaan, ettd pdivittdinen verensokerin omaseuranta oli yhtey-
dessd parantuneeseen hoitotasapainoon ja ettd heidan kdyttimansa viiden
pdivan koulutusohjelma tulisi olla pakollinen kaikille insuliinihoitoisille tyypin 2
diabeetikoille.

Molempia diabetestyyppeja kasittelevat tutkimukset

Karter ym. selvitti takautuvassa kohorttitutkimuksessa verensokerin mittausti-
heyden yhteytti sokerihemoglobiinin arvoon.”! Tutkimukseen otettiin vyli
24 000 aikuista diabeetikkoa, jotka olivat potilaina yhdessda amerikkalaisessa
terveydenhuollon organisaatiossa (Pohjois-Kalifornian Kaiser Permanente, ja-
senmdard kolme miljoonaa, joka vastaa noin neljannestd alueen vaestosta).
Tiedot kerdttiin jalkikdteen organisaation rekisteristd. Vuodelta 1996 koottiin
tiedot organisaation apteekeista noudettujen verensokerimittausliuskojen
mdadrdstd. Keskimdardisen kulutuksen perusteella potilaat jaettiin kahteen
ryhmain sen perusteella, oliko mittaustiheys linjassa ADA:n (American Diabe-
tes Association) suositusten kanssa vai mittasivatko he suositeltua harvemmin.
Verensokerin mittausten lukumdard suhteutettiin tietoon vuoden 1997 en-
simmdisesta sokerihemoglobiiniarvosta. Potilaita tarkasteltiin neljand ryhmana
sairastamansa diabeteksen tyypin ja hoidon perusteella.

- Suurin ryhma (53 % kaikista) oli tyypin 2 diabetesta sairastavat potilaat,
joilla oli oraalinen ladkehoito.

- Ruokavaliohoitoisia tyypin 2 diabeetikkoja oli 20 prosenttia kaikista.
- Insuliinihoitoa vaativa tyypin 2 diabetes oli 23 prosentilla ja

- tyypin 1 diabetes viidelld prosentilla.

Kaikissa ryhmissd ADA:n suositusten mukaisesti veren sokeria mittaavien poti-
laiden sokerihemoglobiinitasot olivat matalammat kuin harvemmin tai ei lain-
kaan verensokeritasoja seuraavien. Suosituksen mukaisesti verensokeria seu-
raavien potilaiden ryhmé erosi harvemmin mittaavista useimpien taustamuut-
tujien suhteen. Kun tulokset vakioitiin merkittdvien taustamuuttujien suhteen,
ero oli (ryhmdsta riippuen) 0,4-1,0 prosenttiyksikkod. Tulokset olivat tilastolli-
sesti merkitsevid (p < 0,0001). Suosituksen mukaisesti verensokeriaan mittaa-
vat olivat hieman vanhempia, korkeammin koulutettuja ja paremmin ansaitse-
via, heissd oli enemman naisia ja valkoihoisia ja he liikkuivat enemman seka
huolehtivat ruokavaliostaan paremmin kuin ne, jotka eivit suositusta noudat-
taneet. Tutkijat korostavat, ettd tutkimus ei ollut kokeellinen, joten liuskojen
kayton ja verensokeritasojen vilisen yhteyden vaikutussuuntaa ei voida osoit-
taa. Potilaat, joiden glykeeminen kontrolli on heikko, voivat siitd lannistuneina
vahentdd mittauskertoja. Seurantatiheys voi myos heijastaa muutenkin inten-
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siivisempdd hoitotapaa, jolloin paremman sokeritasapainon taustalla oleva en-
sisijainen tekija ei olisi omaseuranta vaan tehokas hoito-ohjelma.

2.2.2 Jarjestelmalliset kirjallisuuskatsaukset

Coster ym. tarkastelee kirjallisuuskatsauksessaan verensokerin omaseurannan
vaikutusta sokeritasapainoon diabeteksessa. Vertailukohteena on virtsan soke-
rin omaseuranta tai ei omaseurantaa lainkaan. Tutkijoiden kriteerit tayttavia
tutkimuksia 16ytyi vuosilta 1990-1999 tyypin 2 diabeteksen kohdalla kuusi
kappaletta ja tyypin 1 diabeteksen osalta kahdeksan kappaletta. Katsauksen
tulokset on julkaistu brittiliisen menetelmien arviointiyksikén raporttina™ ja li-
saksi tyypin 2 diabeteksen osalta tieteellisena artikkelina”™.

Tyypin 1 diabetes

Tutkimukset kasittelivat joko lapsia tai aikuisia. Vain yhden tutkimuksen
todistusvoima riitti osoittamaan alle 1,0 prosentin muutoksen sokerihemo-
globiinin arvossa. Vain yhdessa tutkimuksessa todettiin verensokerin oma-
seurannan olevan selkeasti hyodyllista sokerihemoglobiinin kannalta. Muis-
sa tutkimuksissa ei tallaista etua voitu osoittaa, kun verrattiin virtsan soke-
rin ja verensokerin seurannan vaikutuksia tai verensokerin seurannan ti-
heyden vaikutuksia. Kolmessa tutkimuksessa todettiin, ettd hypoglyke-
miajaksot olivat harvinaisia, eikd eroja verensokeria mittaavien ja kontrolli-
ryhmien valilla voitu osoittaa. Yhdessd tutkimuksessa todettiin, ettd veren-
sokerin omaseurannan avulla voitiin havaita oireeton hypoglykemia 11:I1a
16:sta lapsesta. Tutkijat tekivit meta-analyysin niistd tutkimuksista, joissa
verrattiin aikuisten tai lasten verensokerin ja virtsan sokerin omaseurantaa
toisiinsa. Verensokerin omaseuranta laski sokerihemoglobiinin arvoa te-
hokkaammin kuin virtsan sokerin seuranta; ero oli keskimaarin
0,567 prosenttia (-1,073--0,061, 95 % ClI).

Tyypin 2 diabetes

Tutkimuksissa oli monia menetelmadllisid heikkouksia. Interventioita ei ollut
vakioitu eikd potilasohjausta ja hoitomyontyvyytta ollut kdsitelty aina
asianmukaisella tavalla. Yhdessdkdan tutkimuksessa potilaiden ei odotettu
muuttavan ladkitystidn omaseurannan tulosten perusteella. Yhdenkdan
tutkimuksen todistusvoima ei riittdnyt osoittamaan 0,5 prosenttiyksikk6a
pienempid muutoksia sokerihemoglobiinin arvossa. Neljdsta (veren- tai virt-
sansokerin) omaseurantaa ja seuraamattomuutta vertaavasta tutkimuksesta
tehdyn meta-analyysin mukaan omaseuranta pienensi sokerihemoglobiinin
arvoa 0,25 prosenttia (-0,61-0,10, 95 % CIl). Kolmesta verensokerin ja
virtsan sokerin omaseurantaa vertaavasta tutkimuksesta tehdyn meta-
analyysin mukaan ero sokerihemoglobiinin arvon pienenemisessd ol
0,03 prosenttia (-0,52-0,47, 95 % Cl) verensokerin seurannan hyvaksi.
Muita selkeitd hoitotuloksia ja hypoglykemiatietoja oli julkaistu vain erittdin
niukasti. Tutkijat padattelivét, ettd huomattavista kustannuksista huolimatta
omaseurannalla ei ole osoitettu olevan kliinistd vaikuttavuutta. He totesivat
myds, ettd tarvittaisiin lisdtutkimuksia omaseurannasta, jotta diabeteksen
hoitoon kaytettdvid resursseja voitaisiin kdyttaa tehokkaammin.
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Tanskalainen arviointiyksikk6 DACEHTA (Danish Centre for Evaluation and
Health Technology Assessment) tarkastelee myos verensokerin omaseurantaa
tyypin 2 diabetesta kisittelevassa laajassa raportissaan.”

Raportissa viitataan kolmeen systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen tai meta-
analyysiin. Niistd kahta on kasitelty myds tdssd raportissa (Costerin ja Faasin
katsaukset). Kolmas, Halimin katsaus on ranskankielinen ja se on siksi jatetty
tdssa raportissa tarkemman tarkastelun ulkopuolelle.”

Kirjallisuuskatsausten lisdksi DACEHTA:n katsauksessa tarkastellaan 12 alku-
perdistutkimusta, joista kuusi sisdltyi Costerin meta-analyysiin. DACEHTA paa-
tyy katsauksessaan seuraaviin johtopdatoksiin, joiden tukena olevan tieteelli-
sen ndyton aste on ilmoitettu sulkeissa (1a paras, 5 huonoin):

- Verensokerin tai virtsansokerin itsemittausten arvo on huonosti dokumen-
toitu tyypin 2 diabeteksen hoidossa.

- Verensokerin itsemittauksen yleistd tehoa ainoana hoitointerventiona ei
ole voitu osoittaa. (1a)

- Kun potilaat itse muuttavat insuliiniannostustaan, verensokerin itsemittauk-
sella sen sijaan on tehoa. (4)

- Parempaa dokumentaatiota verensokerin itsemittauksen vaikuttavuudesta
yksittdisend hoitokeinona tyypin 2 diabeteksessa tuskin saadaankaan, silla
suuria tutkimuksia aiheesta tuskin ldhdetddn toistamaan (UKPDS-
tutkimuksen valossa). (5)

- Jotta verensokerin itsemittauksella saataisiin aikaan optimaalinen vaikutus,
se pitdisi vahintdan integroida muuhun ladkkeettomadn omahoitoon tyypin
2 diabeteksessa. (5)

- Vaikka verensokerin itsemittauksella ei ole selvaa vaikutusta glykoitunee-
seen hemoglobiiniin, se on silti hyodyllinen ty6vdline omahoidossa. Sen
avulla potilas voi tunnistaa esimerkiksi ruokavalion ja liilkunnan aiheuttamia
muutoksia sokeritasapainossa. Mittaustulokset voivat esimerkiksi auttaa
tunnistamaan sellaiset elintapamuutokset, joilla voidaan optimoida aineen-
vaihduntaa. Samoin mittaukset voivat motivoida elintapamuutoksiin, kun
sokeriarvot kohoavat. (5)

- ltsemittauksen tulokset voivat olla arvokkaita pahenevassa taudin vaihees-
sa, jolloin niiden perusteella voidaan paatelld tarvitaanko sairaalahoitoa vai
riittdako kotihoito. (5)

Faas ym. tutki verensokerin omaseurannan vaikuttavuutta tyypin 2 diabeeti-
koilla.”® Systemaattiseen katsaukseen etsittiin kirjallisuutta vuosilta 1976-
1996. Sisdanottokriteerit taytti 11 tutkimusta, joiden laatu arvioitiin seitseman
aihepiirid kattavalla kriteeristolld. Tutkimuksista vain nelja taytti kaikki arvioin-
tikriteerit. Nama kaikki olivat satunnaistettuja kontrolloituja tutkimuksia. Taval-
lisimpia puutteita olivat epdmaddaraisyydet muuttujien madrittelyssd, mittausten
luotettavuuden ja validiteetin kuvauksessa seka tutkimuksen kohteena olevan
populaation madrittelyssd. Seuraavaksi niitd tutkimuksia, joissa verensokerin
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omaseurannan oli havaittu olevan vaikuttavaa, verrattiin niihin, joissa vaikutta-
vuutta ei ollut havaittu. Tarkoituksena oli etsid l0ydoksia selittavia tekijoita.

Yhdentoista tutkimuksen joukossa oli kaikkiaan kuusi verensokerin omaseu-
rannan vaikuttavuutta mittaavaa satunnaistettua kontrolloitua tutkimusta. Niis-
sd tarkasteltujen potilaiden maara vaihteli valilla 12-73. Yhtd tutkimusta lu-
kuun ottamatta kaikissa oli mukana seka ruokavalio- ettd tablettihoitoisia poti-
laita. Yhdessa tutkimuksessa puolet potilaista kdytti insuliinia. Kahdessa tutki-
muksessa tarkasteltiin vain potilaita, joiden hoitotasapaino oli huono (paasto-
verensokeri > 8,8 mmol/l) ja yhdessa tutkimuksessa mukaan oli otettu ainoas-
taan ylipainoisia potilaita. Sokerihemoglobiinin ldhtotason keskiarvo vaihteli
tutkimuksissa valilla 6,1-12,4 prosenttia. Seuranta-aika oli tutkimuksissa (yhta
lukuun ottamatta) vahintdadn kuusi kuukautta. Sokerihemoglobiini ja paino oli-
vat tavallisimpia vaikuttavuusmittareita. Kahdessa tutkimuksessa potilaat kayt-
tivat liuskoja ilman mittaria ja kahdessa seka liuskoja ettd mittaria. Lopuissa
kahdessa ei ollut kuvausta kdytetystd mittalaitteesta. Tutkimusten kirjoittajien
paatelmat ovat padasiassa negatiivisia. Kolmessa tutkimuksessa ei havaittu
eroa verensokerin omaseurannan ja virtsan sokerin mittaamisen valilli. Yhdes-
sd tutkimuksessa ei havaittu eroa verensokerin omaseurannan ja tavallisen
hoidon vidlilld (ilman omaseurantaa). Ainoastaan yhdessad tutkimuksessa ha-
vaittiin verensokerin omaseurannan merkitsevasti pienentiavan sokerihemo-
globiinin arvoa verrattuna kontrolliryhmaan. Kahdessa tutkimuksessa havaittiin
vahdisid, mutta ei merkitsevia positiivisia vaikutuksia verensokeriin ja painoon.
Yhdessa tutkimuksessa todettiin, ettd koulutuksen avulla omaseuranta toteutui
paremmin kuin ilman koulutusta, mutta talld ei ollut vaikutusta sokeritasapai-
noon. Positiivisia ja negatiivisia tuloksia antaneiden tutkimusten vililla ei ollut
eroja niissd ominaisuuksissa, joita katsauksen tekijdt tarkastelivat. Niistd neljas-
ta tutkimuksesta, jotka tayttivat kaikki laatukriteerit, kolme pdatyi negatiiviseen
ja yksi positiiviseen lopputulokseen verensokerin omaseurannan vaikuttavuu-
desta. Loppupditelmand katsauksen tekijoilld on, ettd verensokerin omaseu-
rannan vaikuttavuus tyypin 2 diabeetikoilla on kyseenalaista ja ettd lisdtutki-
mukset ovat aiheellisia.

Holmes ja Griffiths pyrkivat selvittdmaan jarjestelmallisen kirjallisuuskatsauk-
sen avulla, mikd olisi paras tapa monitoroida verensokeria tyypin 2 diabeeti-
koilla.”” Heidan kriteerinsa taytti vain kolme tutkimusta, jotka kaikki sisaltyvat
myds tahan raporttiin (Costerin ja Faasin kirjallisuuskatsaukset sekd Milesin al-
kuperdistutkimus). Tutkijat pdatyivdt toteamaan, ettd verensokerin ja virtsan-
sokerin omaseurannan vaikuttavuutta ei ole osoitettu riittavan selkedsti ja ettd
asiaa tulisi selvittdd satunnaistetun tutkimuksen avulla.

Klonoff ja Schwartz arvioivat jarjestelmallisessa kirjallisuuskatsauksessaan dia-
beteksen hoitoon kaytettavien interventioiden taloudellisia vaikutuksia.”® He
luokittelivat 17 interventioita viiteen kategoriaan niiden taloudellisten vaiku-
tusten mukaan (kustannuksia sdastava, selvasti kustannus-vaikuttava, mahdol-
lisesti kustannus-vaikuttava, ei kustannus-vaikuttava, epdselvd). Verensokerin
omaseuranta oli yksi 17:std interventiosta ja sen taloudellisia vaikutuksia tutki-
jat arvioivat tdhdn raporttiinkin sisdltyvien Starostinan ja Allenin tutkimusten
pohjalta. Kaikkiaan 12 intervention talousvaikutukset arvioitiin epaselviksi ja
verensokerin omaseuranta kuului ndihin. Selvasti kustannuksia sdastaviksi ar-
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vioitiin retinopatian seulonta ja hoito seka tulevien ditien hedelmoitysta edel-
tdva hoito (pre-conception care). Selvasti kustannus-vaikuttaviksi arvioitiin nef-
ropatian ehkdisy tyypin 1 diabeteksessa seka diabeteksen hoitotasapainon pa-
rantaminen.

Kochin katsauksessa kirjallisuusldhteend oli Cambridge Data Base sekd satun-
naiset haut muualta.”” Tarkasteluun otettiin noin 200 artikkelia kymmenen
vuoden ajalta ja pddttyen vuoteen 1992. Katsauksessa referoidaan 62 artikke-
lia. Tdma katsaus ei ole varsinainen jarjestelmallinen kirjallisuuskatsaus, silld ar-
tikkelien valintaa eikd niiden analyysia ei ole kuvattu selkedsti ja avoimesti.
Tama tulee ottaa huomioon myos katsauksen seuraavien johtopdatdsten osalta:

- Verensokerimittaukset tulisi jarjestda yksittdisten potilaiden hoitotavoittei-
den perusteella.

- Padivittdista verensokerin seurantaa kaytetddn insuliinihoitoa saavilla potilail-
la ja virtsan sokerin mittausta muissa tilanteissa.

- Verensokerin omaseuranta on valttimatonta sellaisilla potilailla, jotka eivat
tunnista hypoglykemiaa, mutta se ei saisi korvata yleistd tietoa hypoglyke-
mian omahoidosta.

- Asiakriteerit (criteria by reason) kuten kliininen paatoksenteko ja kustan-
nusvaikuttavuus tdytyy erottaa teknologiaan ja kaupallisuuteen liittyvista
tunnekriteereistd (criteria by emotion).

- Satunnaistetut tutkimukset eivit osoittaneet, ettd testit johdonmukaisesti
parantaisivat kliinisida hoitotuloksia.

- Rationaalisen testien valinnan avulla voidaan saavuttaa optimaalinen hoito-
tasapaino ja sddstdd kustannuksissa.

Winter ja Harris tarkastelivat katsauksessaan verensokerin omaseurannan
taustalla olevaa tieteellistd ndytt6d seka sitd, miten seurannan tiheys vaikuttaa
hoitotasapainoon.® Valitettavasti tassikdin katsauksessa ei ole selkedsti ku-
vattu tiedonhakustrategiaa eikd sisddanottokriteereitd, joten havaintoihin tulee
suhtautua varauksella. Kirjoittajat perustavat analyysinsa Medlinen avulla 16y-
dettyihin artikkeleihin. Seitseman tutkimusta kasitteli tyypin 1 diabetesta ja 17
tyypin 2 diabetesta. Katsauksen tekijat pdattelivat, ettd tyypin 1 diabeteksessa
hyvéa hoitotasapaino on yhteydessa tiheddan omaseurantaan, mutta ettd timan
yhteyden luonne ei ole aivan selked. Tekijoiden mukaan merkittava tieteelli-
nen ndytté tukee omaseurannan kaytt6a tyypin 1 diabeteksessa. Sen sijaan
tyypin 2 diabeteksen osalta ei [Gytynyt riittavdd ndyttéa tukemaan rutiiniluon-
toista omaseurantaa. Katsauksen tekijat kannustivat titd asiaa selvittavadan jat-
kotutkimukseen, jossa diabeetikkojen tulisi voida sddtdad hoitoaan seurannan
perusteella.



JOHTOPAATOKSET JA POHDINTA

3.1 JOHTOPAATOKSET TIETEELLISISTA TUTKIMUKSISTA

Kaikkiaan 16 tutkimuksessa selvitettiin verensokerin omaseurannan vaikutuk-
sia sokerihemoglobiinin arvoon ja erdisiin muihin mittareihin siten, ettd oma-
seurantaa harjoittavaa ryhmaa verrattiin kontrolliryhmaan, joka (ainakaan paa-
sddntoisesti) ei harjoittanut verensokerin omaseurantaa. Tutkimuksista kaikki-
aan kahdeksan oli etenevia kontrolloituja kokeita ja samoin kahdeksan tutki-
musta kdytti muuta menetelmad (esim. takautuva rekisteritutkimus, poikkileik-
kaustutkimus tai kyselytutkimus).

Eri tutkimustyyppien tieteellinen todistusvoima poikkeaa toisistaan. Nykykdsi-
tyksen mukaan alkuperdistutkimuksista suurimman todistusvoiman omaavat
ns. etenevit kaksoissokkotutkimukset. Yksikdan ndistd tutkimuksista ei ollut
sellainen, silla tutkittavien sokkouttaminen tamankaltaisessa tutkimuksessa on
kdytdnnossda mahdotonta (diabeetikko tietdd, mittaako hdn verensokeriaan vai
ei). Taman rajoituksen vuoksi parhaan todistusvoiman omaavat tutkimukset
tdssd aineistossa muodostavat kahdeksan etenevdd satunnaistettua tutkimus-
ta, joissa ei kuitenkaan kaytetty sokkouttamista. Muiden tutkimusten todistus-
voima on vahdisempi erityisesti siksi, ettd niiden tuloksia tulkittaessa on yleen-
sd erittdin vaikeaa tai perdti mahdotonta sanoa mitddn ilmididen syy- eli kau-
saalisuhteesta. Esimerkiksi takautuvassa rekisteritutkimuksessa saatetaan ha-
vaita, ettd verensokerin omaseurantaa harjoittavilla on parempi hoitotasapai-
no kuin niillg, jotka verensokeriaan eivéit seuraa. Tastd ei kuitenkaan voida luo-
tettavasti tehda sellaista johtopdatostd, ettd omaseuranta parantaisi hoitotasa-
painoa. Tamdn tyyppisessd tutkimuksessa havaittu yhteys omaseurannan ja
hoitotasapainon vililld saattaa selittyd yksinkertaisesti silld, ettd omaseurantaa
harjoittavat diabeetikot ovat huomattavasti nuorempia kuin muut diabeetikot.
Edelleen syy saattaa olla siind, ettd omaseurantaa harjoittavat hoitavat diabe-
testaan muutenkin aktiivisemmin kuin ne, jotka eivdt verensokeriaan mittaa.
Havaitut erot (suuntaan tai toiseen) saattavat selittyd myos silld, ettd usein mit-
taavien joukossa on enemman tyypin 1 diabeetikoita kuin harvemmin mittaa-
vissa. Etenevissd kokeellisissa tutkimuksissa ilmididen syy-yhteyttd voidaan ar-
vioida helpommin, varsinkin kun niitd voidaan verrata kontrolliryhmassa ta-
pahtuneisiin muutoksiin.

Tutkimustyyppien erilaisesta todistusvoimasta johtuen tdaman raportin johto-
padtokset perustuvat ensisijaisesti etenevistd kokeellisista tutkimuksista saa-
tuun tietoon. Muiden tutkimusten osalta viittaamme ensisijaisesti luvussa 2.2
esiteltyihin alkuperdisten tutkijoiden johtopaatoksiin sekad alkuperdisiin artikke-
leihin.

Yhteenveto katsaukseen sisdllytettyjen tutkimusten tuloksista on esitetty tau-
lukossa 8. Todistusvoimaltaan vahvimmat, eli etenevit tutkimukset (8 kpl) on
esitetty lihavoituina. Taulukkoa tarkasteltaessa on tirkeda ottaa huomioon, et-
td useimmissa tutkimuksissa verensokerin omaseurantaan oli liitetty jonkinlai-
nen koulutusohjelma tai seuranta. Ndin omaseuranta sindnsd ei valttamatta se-
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litd myOnteistd tai kielteistd muutosta kokonaan. Kirjallisuuden perusteella teh-
tyjen johtopddtosten osalta on tarkedd huomioida myds, ettd tdméan katsauk-
sen hakustrategia on keskittynyt verensokerin omaseurantaa kasittelevien tut-
kimusten [6ytdmiseen. Katsaus ei ole kattava diabeteksen tehostetun hoidon
osalta, joten tima raportti ei sisdlld tarkempaa analyysia tehostetun hoidon
vaikuttavuudesta. On syytd edelleen korostaa, ettd vaikka omaseuranta on
oleellinen osa tehostettua hoitoa, tdhdn katsaukseen ei ole otettu mukaan sel-
laisia tutkimuksia, joissa sekd interventio- ettd kontrolliryhmissd harjoitetaan
verensokerin omaseurantaa.

Taulukko 8. Yhteenveto verensokerin omaseurannan ja siihen liitetyn intervention vaikutuksista
diabeteksen hoitotasapainoon ja muihin mittareihin.

Tauti  Tulosmittari  Vertailuasetelma Tutkimuksen tulos
omaseurannan osalta (Etenevien tutkimusten nimet lihavoitu ja kursivoritu)
My6nteinen Ei selkedd muutos-  Kielteinen
muutos ta tai ei eroa muutos
ryhmien valilla
Vaikutus Verensokeri vs. - Starostina™> -
GHb-AICn virtsan sokeri
(%]
4} . !
- drveon Verensokeri vs. ei Starostina>> - -
e .
g mitd4n seurantaa
< Muut vaiku-  Verensokeri vs. - Starostina>> -
% tukset virtsan sokeri
[ . : 55
Verensokeri vs. ei Starostina - -
mitddn seurantaa
Vaikutus Verensokeri vs. - AIIen56 -
GHb-AICn virtsan sokeri Fontbonne57
arvoon Miles®?
Klein®® (1)
Verensokeri vs. ei Guerd™® Fontbonne®” Franciosi®* e
mitddn seurantaa Kibn'ygsy 0) Ham‘s65 () 0]
62 .. . 68
] Rutten ~ ** Patrick
63 . 69
g Schwedes Rindone
E Franciosi+ ### (0
71,
£ Karter” " * (I)
o . 67
N Meier
= .70
Schiel” ™ (1)
) . 56
Muut vaiku- Verensokeri vs. - Allen -
tukset virtsan sokeri Fontbonn657
(vain etenevcit Miles®?
tutkimukset ) ) 58 57
huomioitu) Verensokeri vs. ei Guerci Fontbonne _
mitddn seurantaa Schwedes“ RuttenSZ**

= aineistossa mukana insuliinihoitoisia diabeetikkoja (ruokavalio- ja tablettihoitoisten ohella)
* 5 prosenttia tutkimukseen osallistuneista tyypin | diabeetikkoja.
#* Interventioryhmadn kuului my&s diabeetikoita, jotka eivat harjoittaneet verensokerin omaseurantaa.
##% Kun hoitomuoto otetaan huomioon
##kk Koko aineistossa tihed omaseuranta oli yhteydessd huonompaan tasapainoon, mutta niilld insuliinihoitoisil-
la diabeetikoilla, jotka osasivat itse sdgtad insuliiniannosta, yhteys oli positiivinen.
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3.1.1 Verensokerin omaseurannan vaikutus diabeteksen hoitotasapainoon ja liitdn-
ndissairauksiin

Tyypin 1 diabetes

Vain yhdessd, Starostinan ym.>> Moskovassa tekemdssa tutkimuksessa oli mu-
kana vertailuryhmd, johon kuuluneet eivdat mitanneet itse verensokeriaan. Ve-
rensokerin omaseurantaa harjoittaneilla sokerihemoglobiinin arvo laski yli
kolme prosenttiyksikk6d yhden ja kahden vuoden seurannassa. Samansuurui-
nen paraneminen hoitotasapainossa saavutettiin kuitenkin toisessakin inter-
ventioryhmdssd, joka mittasi vain virtsan sokeripitoisuutta.

Muuten nayttd pelkdn verensokerin omaseurannan vaikuttavuudesta tyypin 1
diabeteksessa nayttdd ainakin 1990- ja 2000-luvun tutkimuksessa perustuvan
kontrolloimattomiin kokeisiin, rekisteritutkimukseen tai pieniin aineistoihin.*
Tdama johtunee suurelta osin siitd, ettd vuonna 1993 julkaistun ja intensiivisen
insuliinihoidon hyddyt osoittaneen DCCT-tutkimuksen®' jilkeen ei passiivista
hoitoa ole tyypin 1 diabetesta koskevissa tutkimuksissa kdytetty edes mahdol-
lisen kontrolliryhman osalta.

Tyypin 2 diabetes

Tutkimuksista 15 késitteli tyypin 2 diabetesta.>*¢%¢>"!

Verensokerin mittaamisen vaikuttavuutta verrattiin virtsan sokerin mittaami-
seen kolmessa kokeellisessa tutkimuksessa®*"®° ja yhdessi takautuvassa tut-
kimuksessa®. Etenevit tutkimukset kasittelivdt tyypin 2 diabeetikkoja, joilla ei
ole insuliinihoitoa. Niissd kaikissa tutkittavien sokerihemoglobiinin arvo laski
tutkimuksen aikana - ainakin kahdessa niistd jopa tilastollisesti merkitsevasti.
Ei kuitenkaan voitu osoittaa, ettd verensokerin mittaaminen saisi aikaan pa-
remman hoitotasapainon kuin virtsan sokerin mittaaminen. Muissa tutkituissa
muuttujissa (esimerkiksi diabeetikoiden painossa) ei havaittu merkitsevia muu-
toksia. Yhden ei-kokeellisen tutkimuksen tulokset olivat samankaltaiset.

Verensokerin mittaamisen vaikuttavuutta verrattiin kaikkiaan 12 tutkimuksessa
tilanteeseen, jossa diabeetikko ei mittaa sokeriarvojaan itse.’”5%62656771 Tytki-
muksista viisi oli kokeellisia.’”*%2% Niistd neljissa havaittiin, etta verensokerin
omaseurannan avulla sokerihemoglobiinin arvo laski tilastollisesti merkitsevas-
1i.58°96263 Kolmessa tutkimuksessa tutkittavien joukossa ei ollut insuliinihoitoi-
sia diabeetikoita.’®®*** Yhdessa tutkimuksessa oli mukana myés insuliinihoitoi-
sia diabeetikoita.”® Tdama Kibriyan ym. tutkimus oli tehty olosuhteissa, jotka
poikkeavat ehkd merkittavastikin lansimaisista olosuhteista (Bangladesh).

Kun tarkastellaan niitd neljda tutkimusta, joissa sokerihemoglobiinin lasku oli
tilastollisesti merkitsevd, voidaan todeta, ettd kahdessa tutkimuksessa (Kib-
riya®®, Rutten®?) lasku oli myos kliinisesti merkitsev, eli pieneneminen oli va-
hintdan 0,5 prosenttiyksikk6d enemman kuin kontrolliryhmaéssd. Schwedesin
tutkimuksessa ero oli my6s lahes kliinisesti merkitseva (ero 0,46 %-yksikk6a).®?
Guercin tutkimuksessa ero jii jonkin verran pienemmaksi.*®

Kaikkiaan viidesta kokeellisesta tutkimuksesta vain yhdessa ei voitu osoittaa
omaseurannan vaikuttavuutta (Fontbonne®). Tutkimus késitteli ei-insuliini-
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hoitoisia diabeetikoita. Siindkin tosin omaseurannan tiheyden havaittiin korre-
loivan hoitotasapainon paranemiseen.

Seitsemastd ei-kokeellisesta tutkimuksesta kolme®”%”" pdityi myonteiseen tu-

lokseen hoitotasapainon osalta, kolmessa ei eroa voitu osoittaa®>®** ja yh-
dessi tutkimuksessa (Franciosi)®* yhteys omaseurannan ja hoitotasapainon vé-
lilla vaihteli voimakkaasti riippuen tutkittavien alaryhmasta.

Hoitotasapainon lisdksi myonteisid vaikutuksia havaittiin suhteessa muuta-
maan muuhun muuttujaan. Yhdessd tutkimuksessa havaittiin, ettd interven-
tioryhmadan kuuluvat pystyiviat paremmin noudattamaan ruokavalio-ohjeita
(Guerci®®). Toisessa tutkimuksessa havaittiin, ettd verensokerin omaseurantaa
harjoittavat kokivat yleisen hyvinvointinsa paremmaksi ja karsivat vihemman
masennuksesta (Schwedes®®). Muiden tulosmittarien osalta ei selvid eroja ha-
vaittu.

Tarkasteltujen tutkimusten perusteella verensokerin omaseurannalla ndyttaa
olevan myoénteinen vaikutus tyypin 2 diabeteksen hoitotasapainoon, kun ta-
sapainoa mitataan sokerihemoglobiinin arvolla. Tatd vaikutusta ei ole kuiten-
kaan voitu osoittaa kaikissa tutkimuksissa. Interventioihin siséltyi useimmiten
koulutus- tai seurantaohjelma, joten koko mydnteisen vaikutuksen ei voida
katsoa johtuvan pelkdstd verensokerin omaseurannasta. Interventioiden tiivis-
tetyt kuvaukset sekd omaseurannan tiheys on esitetty taulukossa 9. Kolmen
kaytettavissd olevan tutkimuksen perusteella verensokerin ja virtsan sokerin
omaseurannan vililld ei ole selkedd eroa sellaisten tyypin 2 diabeetikkojen
kohdalla, joilla ei ole insuliinihoitoa. Liitinndissairauksien osalta ndytté veren-
sokerin omaseurannan vaikutuksista tyypin 2 diabeteksessa on puutteellista.
Vaikka osa havainnoista on merkittavia (kuten havainto masennuksen vihen-
tymisestd), ei myOnteistd vaikutusta esimerkiksi painoon ole voitu osoittaa.
Kaikissa tutkimuksissa ei liitinndissairauksia ole systemaattisesti edes tarkastel-
tu, joten puuttuva ndytto ei merkitse sitd, ettei hyotyja mahdollisesti olisi.
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3.1.2 Verensokerin omaseurannan kustannus-vaikuttavuus

Kirjallisuudesta [6ytyi vain kaksi tdiman katsauksen kriteerit tayttavaa ja veren-
sokerin omaseurannan kustannus-vaikuttavuutta selvittavaa alkuperdistutki-
musta. Ne molemmat oli tehty olosuhteissa, joiden voidaan katsoa poikkea-
van merkittavasti niistd oloista, joissa diabetesta hoidetaan Suomessa tai muu-
alla lansimaisissa teollisuusvaltioissa. Siten tutkimustulosten siirrettavyys on
kyseenalainen.

Starostinan ym. tutkimuksessa havaittiin, ettd verensokerin omaseurannan
avulla voitiin vdhentdd sairaalahoitoihin ja tyostd poissaoloon liittyvid kustan-
nuksia.”® Kun pohditaan Starostinan tulosten siirrettavyyttd suomalaisiin olo-
suhteisiin, huomio kiinnittyy tutkimuksen diabeetikoiden varsin korkeisiin so-
kerihemoglobiiniarvoihin, jotka ovat selvasti suomalaisten diabeetikkojen kes-
kimdardisia arvoja korkeampia. On vaikea sanoa, ovatko suomalaisten alhai-
semmat arvot seurausta Suomessa varsin yleisestd verensokerin omaseuran-
nasta vai olisivatko arvot alhaisempia, vaikka omaseurantaa ei olisikaan. Jal-
kimmadisessakin tapauksessa arvot tuskin olisivat ainakaan keskimaarin tutki-
muksen diabeetikoiden luokkaa, jolloin Suomessa omaseurannasta saataisiin
todennakdisesti pienempi absoluuttinen aleneminen sokerihemoglobiiniarvos-
sa kuin mitd tdssd tutkimuksessa saatiin. On my0s epatodenndkéistd, ettd kus-
tannuksissa saavutettaisiin samanlaisia sddst6ja ainakaan lyhyellad aikavalilla. Li-
sdksi alkuperdisen tutkimuksen tekijoiden mielestd terveydenhuoltokustannus-
ten arviointi oli hyvin vaikeaa venéldisissd olosuhteissa ja niin ollen kustannus-
tietojen siirrettdvyys on kyseenalaista. Ndin ollen tdman tutkimuksen perus-
teella ei voida pdatelld, sddstadkd verensokerin omaseuranta kustannuksia
Suomessa 1-2 vuoden tarkastelujaksolla. Pidemmalla aikavalilld sdastoja voisi
syntyd komplikaatioiden vahenemisen vuoksi.

Kibriyan ym. tutkimuksessa verensokerin omaseuranta ei lisannyt kokonais-
kustannuksia, mutta hoitotasapaino parani sekd kliinisesti ettd tilastollisesti
merkitsevisti ja tulos sdilyi 18 kuukauden seurannan ajan.”® On kuitenkin vai-
kea arvioida, millaisia muita eroja on diabeteksen hoidossa Bangladeshin ja
Suomen vdlilla. Siten tulosten siirrettavyys takaldisiin olosuhteisiin jad kyseen-
alaiseksi. Hoitokdytdnnot eroavat todenndkoisesti merkittavasti toisistaan.
Eroa voidaan todeta olevan ainakin siing, ettd Kibriyan tutkimuksessa kontrol-
liryhma kavi ladkarin vastaanotolla kuukauden vilein, mikd on huomattavasti
useammin kuin Suomessa. Ndin lddkadrikdyntien aiheuttamat kustannukset
ovat Suomessa todenndkdisesti pienemmat. Lisaksi tutkimuksessa oli terveys-
taloustieteellisestd ndkokulmasta tarkastellen metodologisia puutteita, muun
muassa erditd kustannuseria oli jatetty huomioimatta.

Havaintoamme verensokerin omaseurannan taloudellisten vaikutusten puut-
teellisesta dokumentoinnista tieteellisessd kirjallisuudessa tukee Klonoffin ja
Schwartzin jarjestelmallinen kirjallisuuskatsaus’®, joka selvitti diabetesinterven-
tioiden taloudellisia vaikutuksia ja totesi, ettd verensokerin omaseuranta kuu-
luu niihin interventioihin, joiden kustannus-vaikuttavuutta ei tunneta riittavan
hyvin. Heidan katsauksensa tosin on julkaistu vuonna 2000, joten se ei liene
aivan ajan tasalla.
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3.2 POHDINTA

Raportin edellisessd luvussa (3.1) tehdyt johtopditokset perustuvat jarjestel-
madlliseen kirjallisuuskatsaukseen siséllytettyjen tieteellisten tutkimusten tulok-
siin. Seuraavassa pohditaan kirjallisuuskatsauksen tulosten liittimistd suoma-
laisen terveydenhuollon arkeen. Esiin nostetaan myos jarjestelmalliseen kirjal-
lisuuskatsaukseen kuulumattomia tieteellisid tutkimustuloksia. Raportin kirjoit-
tajat ovat pyrkineet esittimaan naitakin tuloksia tasapuolisesti. On kuitenkin
syytd korostaa, ettd pohdinta-osuudessa esitettyjd tuloksia ei ole keratty jarjes-
telmdllisen kirjallisuuskatsauksen keinoin. Siten pohdinnan tueksi ei kaikissa
kohdin ole voitu kayttaa vahvaa tieteellistd nayttoa.

3.2.1 Omaseuranta hoidon osana

Diabetes on merkittava yleistymassa oleva kansantauti. Se vaikuttaa liitinnais-
sairauksineen voimakkaasti diabeetikoiden eldmanlaatuun sekd aiheuttaa
merkittavid kustannuksia terveydenhuollolle. Terveydenhuollon nykytrendiin
kuuluvat asiakaslahtoisyys sekd potilaan autonomian kunnioittaminen. Diabe-
tes on yksi niistd sairauksista, joiden kohdalla potilaan aktiivinen ja pitkdjantei-
nen osallistuminen hoidon suunnitteluun ja toteuttamiseen on erityisen tarkeda.

Verensokerin omaseuranta mahdollistaa hyvin konkreettisen osallistumisen
hoitoon. Diabeetikko voi milloin hyvansa selvittaa hetkellisen verensokerinsa
tason ja sen yhteyden erilaisiin oireisiin sekd seurata pitkdaikaisen hoidon on-
nistumista. Tdssa suhteessa diabeteksen tyyppi kuitenkin aiheuttaa merkittavia
eroja. Tyypin 1 diabeteksessa padivittdisessd tehokkaassa insuliinihoidossa on
tarkeda, ettd diabeetikko itse on selvilla verensokeriarvoistaan tai ettd han voi
ne tarvittaessa helposti selvittda. Talla on merkitystd vahintdankin hoidon te-
hon (insuliiniannostelun toteuttaminen) ja turvallisuuden (hypoglykemia-
jaksojen tunnistaminen) kannalta. Tyypin 2 diabeteksen osalta verensokerin
omaseurannan merkitys on monisyisempi. Mikéli hoitona on insuliini, on oma-
seurannalla samankaltainen merkitys diabeetikolle kuin tyypin 1 diabetekses-
sa. Mikdli hoitona kdytetddn ruokavaliota tai mahdollisesti lisdksi tablettihoi-
toa, ei pdivittdinen tai ldhes pdivittdinen omaseuranta ole ainakaan kaikilla
diabeetikoilla eikd jatkuvasti samalla tavoin kriittistd. My6s tyypin 2 diabetek-
sessa omaseuranta voi toki olla erityisen kriittistd joissakin tilanteissa, esimer-
kiksi kun ladkitysta joudutaan muuttamaan tai jos ladkitykseen liittyy kohonnut
hypoglykemian riski. Ndma tilanteet ovat aiempaa tavallisempia, kun verenso-
kerin tavoitearvot ovat ldhelld normaaliarvoja.

Tahén raporttiin siséltyvdssa jarjestelmaéllisessad kirjallisuuskatsauksessa ei 16y-
detty tutkimuksia, joiden perusteella voitaisiin arvioida pelkdn verensokerin
omaseurannan vaikuttavuutta tyypin 1 diabeteksessa. Tassd yhteydessd on
tarkedd huomata, ettd kirjallisuudessa on vahvaa nayttéa siitd, ettd diabetek-
sen tehostetun hoidon avulla voidaan saada aikaan merkittavasti parempi hoi-
totasapaino sekd vdhentda tai viivastyttda diabeteksen liitinndissairauksien il-
menemistd. Havainto koskee sekd tyypin 1 etti tyypin 2 diabetesta®®"®’,
Merkittavimpiin diabetestutkimuksiin kuuluvat ns. DCCT®'- ja UKPDS®"#? -
tutkimukset, joissa selvitettiin diabeteksen tehostetun hoidon vaikuttavuutta.



58

VERENSOKERIN OMASEURANTA DIABETEKSEN HOIDOSSA

Edellinen kisittelee tyypin 1 ja jalkimmadinen tyypin 2 diabetesta. Naitd tutki-
muksia ei kuitenkaan otettu mukaan tdhin katsaukseen, silla ne eivit taytta-
neet sisddnottokriteereitd. DCCT:ssd verensokerin itsemittaukset olivat vain
osa kokonaishoitoa, eikd tutkimuksessa ollut mukana sellaista kontrolliryhmaa,
joka ei mitannut verensokeria. Koska katsaukseemme sisdltyy kovin vahan
materiaalia tyypin 1 diabeteksesta ja koska DCCT hyvin havainnollistaa tehos-
tetun hoidon (ja sen edellyttdiman verensokerin omaseurannan) vaikutuksia,
tama tutkimus on erikseen referoitu liitteessd 4. UKPDS-tutkimuksessa puoles-
taan ei erikseen analysoitu, milld tavoin interventio- ja kontrolliryhmiin satun-
naistetut diabeetikot verensokeriaan seurasivat kotona (tai seurasivatko lain-
kaan). Koska katsauksessamme on runsaasti materiaalia tyypin 2 diabeteksen
hoidosta, tata tutkimusta ei tarkemmin referoida.

Verensokerin omaseuranta on yleensd ollut tyypin 1 diabeteksen tehostetun
hoidon olennainen - mutta ei ainoa - edellytys. Siten tyypin 1 diabeteksessa
verensokerin omaseurannan voidaan katsoa olevan kliinisesti vaikuttavaa -
edellyttden, ettd siihen liitetty hoidonohjaus ja tehostettu hoito johtavat pa-
rempaan hoitotasapainoon (parempi GHb-A1C ilman hypoglykemioita).

Tyypin 2 diabeteksen osalta verensokerin omaseurannan kliininen vaikutta-
vuus on myos osoitettu neljdssd etenevdssa tutkimuksessa. Havainnon merki-
tystd kuitenkin heikentda se, ettd yhdessd tutkimuksessa omaseurannan vai-
kuttavuutta ei voitu osoittaa. Edelleen on tiarkedd huomata, ettd kolmessa tut-
kimuksessa virtsan sokerin omaseurannalla paastiin samankaltaiseen tulokseen
kuin verensokerin mittauksilla. Virtsansokerin mittauksen etuina voidaan nidh-
dd mm. menetelman kivuttomuus ja edullisuus. Virtsamittausten avulla ei kui-
tenkaan voida sditdd insuliiniannosta tai muutakaan hoitoa samalla tavalla
kuin verensokerin mittauksin. Virtsamittaukset eivit myoskaian anna mahdolli-
suutta lilan matalien verensokeriarvojen toteamiseen, silld testi muuttuu posi-
tilviseksi vain kun verensokeri on liilan korkea. Jos omaseuranta perustuu virt-
samittauksiin, voidaan hoidon onnistumista tarkkailla myos mittaamalla soke-
rihemoglobiini tavanomaista useammin.

Tyypin 2 diabetesta kasittelevissa tutkimuksissa potilailla ei ollut yleensa insu-
liinihoitoa. Vain yhdessa niista®® oli mukana myos insuliinihoitoisia diabeetikoi-
ta. Ndin ollen suoraa nayttdd verensokerin omaseurannan vaikuttavuudesta
(tai sen puutteesta) tyypin 2 diabeteksen insuliinihoidossa ei tdhdn katsauk-
seen otetuissa tutkimuksissa ollut saatavilla. Voidaan kuitenkin olettaa, etta in-
suliinihoitoiset tyypin 2 diabeetikot voivat hyotyd omaseurannasta ja sen
mahdollistamasta tehostetusta hoidosta samankaltaisella tavalla kuin tyypin 1
diabeetikot. T4td tukee esimerkiksi amerikkalaisten sotaveteraanien keskuu-
dessa tehty tutkimus, jossa verrattiin etenevdn satunnaistetun kokeen avulla
diabeteksen standardihoidon ja intensiivisen hoidon vaikutuksia mm. sokeri-
tasapainoon ja neuropatian kehittymiseen.?®®? Potilaina oli 153 sotaveteraania
(kaikki miehid), joilla oli ollut tyypin 2 diabetes enintdan 15 vuotta. Standardi-
hoidossa annettiin yksi insuliinipistos aamulla. Tehostetun hoidon ryhmassa
tarkoituksena oli saavuttaa ldhes normoglykemia sekd kliinisesti merkitseva
sokerihemoglobiinin arvon eroaminen standardihoitoa saavista. Tahdn pyrittiin
verensokerin itsemittauksen sekd nelivaiheisen ladkehoidon tehostusohjelman
avulla. Sokerihemoglobiinin arvo pysyi kontrolliryhmdssa 24 kuukauden seu-
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rannan aikana samalla tasolla. Intensiivihoitoa saaneessa ryhméssa arvo aleni
kuuden ensimmadisen kuukauden kuluessa keskimdarin 2,1 prosenttiyksikk6a
(GHb-A1C alle 7,3 %, p < 0,001). Perifeerinen neuropatia diagnosoitiin kliini-
sesti. Kahden vuoden seuranta-aikana perifeerisen ja autonomisen neuropati-
an esiintyvyys kohosi samaan tapaan molemmissa ryhmissa. Kraniaalisen neu-
ropatian ja ylaraajojen kosketustunnon sdilymisen osalta tehostetulla hoidolla
tosin oli jossain mdarin myonteinen vaikutus. Koska my6s standardihoitoa
saavista 72 prosenttia harjoitti verensokerin omaseurantaa (tuloksia ei hyo-
dynnetty insuliiniannosten sddtelyssd), tata tutkimusta ei kuitenkaan hyvaksyt-
ty jarjestelmalliseen kirjallisuuskatsaukseen.

Kaiken kaikkiaan ndiden tutkimusten perusteella voidaan katsoa, ettd veren-
sokerin omaseurannan avulla voidaan merkittavasti edistda tyypin 2 diabee-
tikkojen hoitotasapainoa, mutta vaikuttavuus riippuu monesta tekijastd. Muun
muassa mittausliuskojen maksullisuus, kdytettavd hoitomuoto sekd diabeeti-
kon tiedot, taidot ja motivaatio vaikuttavat merkittavasti omaseurannasta saa-
vutettavaan hy6tyyn. Joissakin tilanteissa mittaukset eivit edistd hoitotasapai-
noa lainkaan ja joidenkin diabeetikoiden kohdalla niistd saattaa olla jopa hait-
taa psyykkisen kuormituksen ja mittaukseen liittyvan kivun muodossa.

Mikali tyypin 2 diabeetikkoa hoidetaan insuliinilla, verensokerin omaseuranta
on todennakdisesti paras seurantamuoto. Sama koskee merkittavaa osaa ruo-
kavalio- tai tablettihoitoisista diabeetikoista. Niille, joilla verensokerin omaseu-
ranta ei jostain syystd onnistu, antaa virtsan sokerin seuranta mahdollisuuden
tdydellistd mittaamattomuutta parempaan tilanteeseen. Silld ei kuitenkaan ole
mahdollista saavuttaa nykyisten hoitotavoitteiden mukaisia tuloksia, koska
munuaisten sokerikynnys (10 mmol/l) jaa liilan kauas tavoitteista (kts. luku
1.2). Erityisen tdrkeda verensokerin omaseuranta on lddkitystd aloitettaessa ja
lddkityksen muutosten yhteydessd. Kaikissa tapauksissa tulee luonnollisesti
huolehtia muun, terveydenhuollon ammattilaisten toimesta tehtdvan seuran-
nan asianmukaisesta jarjestdmisestd sekd siihen liittyvistd ammattilaboratori-
oissa tehtavista tutkimuksista (mm. paastoverensokeri ja sokerihemoglobiini).

Kaikkiin niihin timan katsauksen tutkimuksiin, joissa verensokerin omaseuran-
ta havaittiin vaikuttavaksi, liittyi omaseurannan lisdksi jonkinlainen koulutus- ja
seurantainterventio. Osassa tutkimuksia ei vaikuttavuutta voitu osoittaa, joten
vaikuttavuus ei ole selva kaikissa tilanteissa. Tdman raportin 16ydosten perus-
teella voidaankin vakavasti kyseenalaistaa sellainen kasitys, jonka mukaan
pelkka tietoisuus sairauden tilasta - tdssd tapauksessa verensokerin pitoisuu-
desta - vaikuttaisi myonteisesti diabeetikon tilaan. Tamad koskee erityisesti
tyypin 2 diabeetikoita. Positiivinen muutos edellyttda diabeetikon omaa toi-
mintaa sekd hanen ja hinta hoitavien tahojen aktiivista yhteistyota ja yhteista
motivaatiota.

Verensokerin mittaustiheyden tulisi olla sellainen, ettd se tukee diabeteksen
optimaalista hoitoa. Tdman katsauksen tavoitteena ei kuitenkaan ole ollut sel-
vittdd ihanteellista mittaustiheyttd. On olemassa kuitenkin naytt6a siitd, ettd
mittaustiheys vaikuttaa hoitotasapainoon. Katsauksessa esitellyn Karterin tut-
kimuksen”' lisdksi maininnan ansaitsee Evansin ym. Britanniassa tekema tutki-
mus?, jossa rekistereiden avulla selvitettiin verensokerin mittaustiheyden ja
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diabeteksen hoitotasapainon vilistd yhteyttd insuliinihoitoisilla diabeetikoilla.
Tutkimuksessa havaittiin, ettd tyypin 1 diabeetikoilla jokainen lisimittaus vuo-
rokaudessa pienensi sokerihemoglobiinin arvoa merkitsevasti noin 0,7 pro-
senttiyksikolld. Tyypin 2 diabeetikoilla ei havaittu yhteytta liuskojen kadyton ja
hoitotasapainon vililld. Mainittakoon myés, ettd Murata ym. havaitsi, ettd te-
hostettu omaseuranta pienensi sokerihemoglobiinin arvoa insuliinihoitoisilla
tyypin 2 diabeetikoilla.”

Suomessa verensokerin mittausliuskat ovat ladkarin maardamina diabeetikolle
maksuttomia. Omaseurantaan liittyvat kustannukset voivat vaikuttaa merkitta-
vdsti mittausten toteutumiseen. Kahdessa tuoreessa kanadalaistutkimuksessa
on osoitettu, etta liuskojen maksuttomuudella saadaan myonteisia vaikutuksia.
Nyomba ym. osoittivat, ettd insuliinihoitoiset diabeetikot mittasivat verensoke-
riaan huomattavasti tunnollisemmin, jos mittausliuskat olivat maksuttomia.®?
Yhden vuoden seurannan aikana sokerihemoglobiinin arvo pysyi maksuttomia
liuskoja saaneilla samalla tasolla, mutta nousi niilld, jotka joutuivat itse osta-
maan kdyttdimansa liuskat. Vahintaan kahdesti paivdssd mittaavilla diabeteksen
hoitotasapaino oli parempi kuin harvemmin mittaavilla. Jones ym. osoittivat,
ettd liuskojen maksuttomuus - erityisesti yhdistettyna aktiiviseen omahoitoon
tahtddvaan interventioon - edisti verensokerin omaseurannan ja itsehoidon
toteutumista.”

3.2.2 Potilasohjaus

Omahoidon aktiivinen tukeminen on keskeistd diabeteksessa. Esimerkiksi An-
dersonin ryhma on todennut, ettd diabeetikoiden voimaantumiseen (empo-
werment) tdhtdavan koulutusohjelman avulla voidaan saada aikaan myontei-
sid psykososiaalisia vaikutuksia seka parempi sokeritasapaino.’® Tutkimuksessa
ei kuitenkaan erityisesti tarkasteltu verensokerin omaseurannan merkitysta
hoitotuloksiin. Aubert ym.”” sekd Kim ja Oh® osoittivat, ettd hoitajan antaman
aktiivisen ohjauksen avulla voidaan parantaa diabeteksen hoitotasapainoa.
Cox ym. osoittivat, ettd verensokerin pitoisuuden tuntemiseen tihtaava koulu-
tus (BGAT, blood glucose awareness training) voi vahentdd hypoglykeemisia
jaksoja diabeetikoilla.”” Lemozy-Cadroy ym. osoittivat, ettd potilasohjauksen
avulla voitiin parantaa diabeetikkojen taitoja ja hoitotasapainoa.”® Edelleen Si-
dorov ym. osoittivat, ettd hoidonohjauksella voitiin sddstda hoidon kustannuk-
sissa ja parantaa hoitotasapainoa.”’

Omahoidon opetus on merkittdvdd myo6s verensokerin omaseurannan toteu-
tumisen kannalta. Diabetesopetuksen jalkeiselld seurannalla puhelimitse tai
hoitajan kdynnein voi olla hyodyllinen vaikutus omaseurannan sdannollisyy-
teen.””'®" Norris ym. ovat tarkastelleet omahoidon opetuksen vaikuttavuutta
tyypin 2 diabeetikoilla.'” Varsin laajasti asioita tarkastelevaan katsaukseen on
otettu kaikkiaan 84 artikkelia, jotka kuvaavat 72 tutkimusta. Useissa niistd ha-
vaittiin, ettd opetusohjelmien avulla oli voitu parantaa verensokerin omaseu-
rannan mittausten tiheyttd ja tulosten oikeellisuutta. Mittaustaitojen paranemi-
sen ja sokeritasapainon vililld ei kuitenkaan katsauksen tutkimuksissa ollut voi-
tu osoittaa olevan selvdd yhteytta.
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Potilasohjauksen kdytannén toteuttaminen ei kuitenkaan aina ole yksiselittei-
sen vaikuttavaa. Kanadalainen AHFMR (Alberta Heritage Foundation for Me-
dical Research) julkaisi vuonna 2001 jarjestelmallisen kirjallisuuskatsauksen
potilasohjauksen vaikutuksista tyypin 2 diabeteksessa.'™ Katsauksen tekijit
paattelivat, ettd tutkimustieto ohjauksen vaikuttavuudesta on ristiriitaista. Erdat
tutkijat ovat painottaneet, ettd opetusohjelmien vdhdisen vaikuttavuuden taus-
talla ei valttdmattd ole ohjauksen puutteellinen laatu, vaan muun muassa se,
ettd opetusohjelmia ei ole riittivan hyvin integroitu vakiohoitoon.'*

Jotta mittaukset vaikuttaisivat hoitoon optimaalisesti, on tarkedd varmistaa mit-
taustulosten luotettavuus.'®'°® Hyva naytteenottotekniikka ja mittarien sdin-
néllinen kontrollointi ovat edellytyksind sille, ettd omaseurannan tuloksia voi
kayttdd hoidossa. Kun tuloksia kirjataan sairaskertomukseen, olisi my6s huo-
lehdittava, ettd mukaan tulee tieto mittauksen suorittamisesta omaseuranta-
mittarilla ja siitd, onko ndyte otettu esimerkiksi paaston vai aterian jilkeen tai
liikunnan jalkeen.

Onnistunut hoito edellyttdd my6s, ettd yhteistyé ammattilaisten ja diabeetikon
vdlilla sujuu hyvin. Vermeiren ryhma on parhaillaan tekemassa jarjestelmallista
kirjallisuuskatsausta interventioista, jotka tdhtdavat parempaan yhteistyo-
hon.'”’

Hoitoa voidaan joskus merkittavasti tehostaa suhteellisen yksinkertaisin kei-
noin. Esimerkiksi Chapin ym. osoittivat, ettd kdyttdamalla hoitotilanteessa yksin-
kertaista graafista kuvausta sokerihemoglobiinin arvon vaihtelusta (ns. "take-
home diabetes record"), saatiin 15 kuukauden seurannan aikana aikaan tilastol-
lisesti merkitseva 0,94 prosenttiyksikon aleneminen sokerihemoglobiinin arvos-
sa.'” Kontrolliryhmassa tilastollisesti merkitsevda alenemista ei voitu todeta.

Omaseuranta mahdollistaa my6s insuliinihoidon aloittamisen polikliinisesti ai-
kuisilla diabeetikoilla'”, eiki pitkdd vuodeosastohoitoa enda valttamatta tarvi-
ta lapsillakaan insuliinihoitoa aloitettaessa''’. Omaseurannan myota ei osasto-
hoitoa tarvita valttdmatta myoskdan diabeteksen tasapainotuksessa.

3.2.3 Ammattilaisten vastuu ja koulutus

Hoitajien ja ladkdrien vastuut diabeteksen hoidossa Suomessa ndyttavét osit-
tain epaselvilta. Epdselvyyttd on esimerkiksi siind, saako hoitaja antaa ohjeita
insuliinin annosteluun, vaikka diabeetikkoa itsedankin juuri verensokerin oma-
seurannan avulla kehotetaan ndin tekemddn. Diabeetikot mieltdnevat kuiten-
kin usein asian siten, ettd ldadkari mdaraa insuliiniannokset, jotka sitten pide-
tdan samoina, vaikka yleensd sanotaankin, ettd diabeetikolla itsellddn on vas-
tuu sairautensa hoitamisesta ja annosten muuttamisesta tarpeen mukaan. Téas-
sd asiassa on ilmeisesti paljon kehittimisen varaa. Ongelma on todennikoi-
sesti tavallisempi pidempdan sairastaneilla diabeetikoilla, joiden kasitykset pe-
rustuvat vanhempaa perua oleviin oppeihin.

Hoitohenkilokunnan ja lddkareiden asianmukainen koulutus on keskeistd, silla
diabeteksen hoito- ja tyonjakokdytannot ovat muuttuneet suuresti viimeisen
15 vuoden aikana ja kehittyvit nopeasti edelleen. Omaseurannan yleistymi-
sen lisdksi esimerkiksi ruokavaliosuositukset ovat muuttuneet sokerittomasta
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ns. terveelliseen ruokavalioon ja insuliinihoito on muuttunut yhden tai muu-
taman pistoksen hoidosta monipistos- ja pumppuhoitoon. Insuliinivalikoima
on tdydentynyt pika- ja pitkdvaikutteisilla insuliinianalogeilla. Edelleen myos
verensokerin jatkuva mittaus on tullut mahdolliseksi. Hoito on edelleen muut-
tumassa ja siten koulutuksen ja uuden oppimisen merkitys korostuvat ldhitu-
levaisuudessa.'"’

Tassd yhteydessd on myoOs huomattava, ettd tieteellinen naytt6 diabeteksen
hoitoon erikoistuneiden hoitajien ("specialist nurses”, "nurse case managers")
toiminnasta ei ole vakuuttavaa. Helmikuussa 2003 viimeksi pdivitetyn jarjes-
telmallisen kirjallisuuskatsauksen mukaan tieteellisesta kirjallisuudesta [6ytyy
vain kuusi tutkimusta, joissa diabeteksen hoitoon erikoistuneiden hoitajien
saavuttamia hoitotuloksia verrattiin tavanomaiseen (siis ei erityiskoulutetun
hoitajan antamaan) hoitoon sairaaloissa tai perusterveydenhuollossa."'? Yhden
vuoden seurannassa ei voitu havaita merkitsevdda muutosta sokerihemoglobii-
nin arvossa. Siten diabeteshoitajien, ladkareiden ja diabeetikoiden hoitoon
osallistuvan muun henkilokunnan koulutukseen ja toimintatapoihin tulisi kiin-
nittda erityistd huomiota, jotta toiminnan vaikuttavuus voitaisiin turvata.

3.2.4 Laitekirjo

Markkinoilla olevien mittarityyppien ja niihin sopivien liuskojen maarad on
huomattavan suuri. Tdma hankaloittaa potilasohjauksen vakiointia eri hoito-
paikoissa. Huomattava laitekirjo saattaa vaikuttaa haitallisesti myds mittausten
luotettavuuteen. Laitteiden moninaisuuden vuoksi diabeetikon voi olla vaikea
valita hdnelle parhaiten sopivaa laitetta.

Toisaalta laitteiden erilaisuus my6s mahdollistaa kayttdjakohtaiset valinnat.
Tdama saattaa olla merkittava etu, silld laitemalli voi vaikuttaa siithen, miten tun-
nollisesti diabeetikko verensokeriaan seuraa.' Erdiden erityisryhmien (esi-
merkiksi ndkovammaisten) kohdalla on myos tirkeda, ettd kaytettavissa on riit-
tdvdn monipuolinen mittarivalikoima.

Puolueettoman ja riippumattoman terveydenhuollon ammattilaisen tulisi avus-
taa diabeetikkoa mittarityypin valinnassa. Hoitopaikkakohtaisesti olisi toden-
nakoisesti hyodyllista koordinoida jollakin tavalla kdytettavissa olevaa mittari-
valikoimaa ja toiminnan kehittdmista myos siltd osin.

3.2.5 Tietokoneavusteinen hoito

Nykyaikainen informaatioteknologia mahdollistaa entistd aktiivisemman hoi-
don optimoinnin. Muiden muassa Albisser ym.'", Meneghini ym.""” ja Liesen-
feld ym.""® ovat osoittaneet, etti informaatioteknologiaan ja verensokerin
omaseurantaan perustuvan seuranta- ja neuvontajarjestelman avulla voidaan
vaikuttaa hoitotasapainoon myonteisesti. Kaikissa modernin viestintdteknolo-
gian vaikutuksia selvittdvissa tutkimuksissa ei kuitenkaan ole voitu osoittaa, et-
td omaseurannan tehostettu valvonta ja ohjaus parantaisi sokeritasapainoa.
Marrero ym. tutki telekommunikaatiojarjestelman vaikuttavuutta tyypin 1 dia-
betesta sairastavien lasten kohdalla.""” Kuuden ja 12 kuukauden seurannassa
ei havaittu tilastollisesti merkitsevdd vaikutusta sokerihemoglobiinin arvoon
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eikd useimpien muiden muuttujien osalta. Potilasaineisto oli luonnollisesti hy-
vin haastava hoidon kannalta. Hoitajien kdyttama aika puhelimessa vaheni in-
terventioryhman kohdalla.

Kaiken kaikkiaan informaatioteknologiaan perustuva hoidon ohjaus vaikuttaa
kuitenkin lupaavalta tai ainakin antaa mahdollisuuksia. Balas ym. tarkastelivat
jarjestelmallisessd kirjallisuuskatsauksessaan verensokerin omaseurannan tie-
tokoneavusteista ohjausta.''® Katsaukseen otettiin 15 tutkimusta, joista kuu-
dessa (40 %) interventioryhmdan kuuluneiden diabeetikkojen sokerihemoglo-
biinin arvo pieneni tilastollisesti merkitsevasti verrattuna kontrolliryhmaan. In-
terventioryhmassa arvo laski tutkimuksesta riippuen noin 0,4-1,0 prosenttiyk-
sikk6d enemman kuin kontrolliryhmdssa. Yhtd lukuun ottamatta muissakin tut-
kimuksissa sokerihemoglobiinin arvo oli seuranta-ajan paattyessd interven-
tioryhmdssd matalampi kuin kontrolliryhmdssd, mutta ndmd muutokset eivat
olleet tilastollisesti merkitsevid. Balas ym. on &skettdin julkaissut uuden, edel-
listd laajemman jarjestelmallisen katsauksen, jossa siindkin selvitettiin tietoko-
neavusteisen ohjauksen vaikutuksia.""? Katsauksessa on 40 tutkimusta, jotka
oli jaettu kolmeen ryhmdadn (muistutukset, insuliiniannostelun sdité ja poti-
lasohjaus). Insuliiniannosten sddtod koskevien tutkimusten meta-analyysissa
voitiin havaita keskimdarin 0,14 prosenttiyksikon lasku sokerihemoglobiinin
arvossa.

3.2.6 Omaseurannan ja tehostetun hoidon kustannus-vaikuttavuus

Kaytettdvissa olevan tieteellisen kirjallisuuden perusteella ei voida tehda sel-
keitd johtopaatoksid verensokerin omaseurannan kustannus-vaikuttavuudesta
Suomen oloissa. Jos omaseuranta jdrjestetddn asianmukaisen ohjauksen ja
hoidon kanssa siten, ettd se johtaa diabeteksen hoitotasapainon paranemi-
seen, kustannusvaikutukset ovat todenndkoisesti myonteisid. Siksi oleellisin
kysymys suomalaisissa olosuhteissa lieneekin, voidaanko nykyisid omaseuran-
ta- ja hoitokdytdnt6jd parantaa kustannus-vaikuttavalla tavalla - esimerkiksi
diabeetikoiden ja terveydenhuoltohenkil6ston tehostetulla opetuksella.

Tatd voitaisiin selvittdd valitsemalla satunnaisesti muutama hoitopaikka (esi-
merkiksi terveyskeskus), jotka satunnaistettaisiin sellaisiin, joissa diabeetikko-
jen hoito ja neuvonta jatkuvat nykyisellddn ja toisaalta sellaisiin, joissa diabee-
tikkojen ja heitd hoitavien ammattilaisten opetusta lisattdisiin ja tehostettaisiin.
Sen jdlkeen seurattaisiin riittdvan pitkdan ajan (esimerkiksi 5-10 vuotta), mita
tapahtuu diabeetikkojen tilassa (sokeritasapaino, komplikaatiot, eldméanlaatu)
ja heiddn terveyspalvelujen kdytossaan. Toisaalta selvitettdisiin my6s, mita li-
sdkustannuksia syntyy opastuksen tehostamisesta sekd millaiset nama lisdakus-
tannukset ovat suhteessa mahdollisesti saavutettuihin hyotyihin - toisin sano-
en tulevatko kustannukset kompensoiduiksi esimerkiksi vihentyneen terveys-
palvelujen kayton (ja siitd syntyneen sddston) tai parantuneen terveydentilan
kautta.

Edelld esitetyn kaltaisia tutkimuksia on jo tehty Britanniassa tyypin 1 diabetek-
sen'?® ja Tanskassa tyypin 2 diabeteksen osalta®”. Tulokset ovat olleet myén-
teisid (tosin e.m. tyypin 1 tutkimuksessa seuranta-aika oli vain yksi vuosi).
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Olisi todenndkoisesti hyodyllistd vertailla erilaisten kotimaisten hoitomallien
kustannus-vaikuttavuutta.

Pitkdn aikavdlin vaikutusten (komplikaatiot) lisdksi omaseurannalla on myon-
teisid taloudellisia vaikutuksia my6s diabeteksen hoidon alkuvaiheessa. Oma-
seurannan myo6ta insuliinihoidon aloitus sekd diabeteksen tasapainotus eivat
endd vilttamatta edellytd sairaalahoitoa tai ainakaan niin pitkid sairaalahoito-
jaksoja kuin aiemmin.'%'"°

3.2.7 Katsauksen metodologiset rajoitteet

Jarjestelmdllistd katsaustamme voidaan kritisoida siitd, ettd osa verensokerin
omaseurantaa kasittelevistd tutkimuksista on tehty jo 1980-luvulla ja siten ne
ovat saattaneet jaada kirjallisuushakumme ulkopuolelle. Voidaan kuitenkin
todeta, ettd mikali verensokerin omaseurannan vaikuttavuus olisi osoitettu
vedenpitavasti jo 1980-luvulla tehdyissd tutkimuksissa, olisivat sen jilkeen
tehdyt tutkimukset eettisesti kyseenalaisia. Kuten katsauksestamme kay ilmi,
my6s tuoreempia tutkimuksia on tehty, joten vaikuttavuus tuskin on ollut ylei-
sesti hyvaksytty tosiasia. Voidaan lisdksi olettaa, ettd uudemmat tutkimukset
vastaavat paremmin nykyisid hoitokdytintdjd ja mittausteknologiaa. Siten ole-
tamme, ettd mahdolliset aikarajauksesta johtuvat puutteet analysoimassamme
kirjallisuudessa eivat (ainakaan oleellisesti) vaikuta katsauksen johtopdatoksiin.

Alkuperéistutkimusten lisdksi katsauksessamme kuvaillaan useiden aiemmin
tehtyjen jadrjestelmallisten kirjallisuuskatsausten havaintoja. Osa néista katsauk-
sista tarkastelee myos vanhempaa kirjallisuutta.

3.3 LOPUKSI

Vaikka tarkkaa tietoa verensokerin omaseurannan yleisyydestd ja laadusta (l.
mittausten sddnnonmukaisuudesta ja tulosten luotettavuudesta) Suomessa ei
ole kaytettdvissd, voidaan olettaa, ettd merkittdvd osa maamme diabeetikoista
mittaa verensokeriaan ainakin ajoittain itse. Siitd huolimatta suhteellisen tuo-
reet selvitykset ovat osoittaneet, ettd tilanne diabeetikkojen hoitotasapainon
suhteen ei ole maassamme tyydyttava.

Tdaman raportin osana olevan jarjestelmallisen kirjallisuuskatsauksen perusteel-
la voidaan todeta, ettd verensokerin omaseurannalla voi olla merkittavda myon-
teinen vaikutus diabeteksen hoitotasapainoon ja liitinndissairauksien ilmene-
miseen. Tyypin 1 taudin osalta tieteellinen ndytté on puutteellista pelkdn oma-
seurannan osalta, silld katsauksen kattamana ajankohtana julkaistut tutkimuk-
set ovat keskittyneet tehostettuun hoitoon, josta omaseuranta on ollut vain
osa. Tehostettu hoito, johon keskeisesti kuuluu hoidon ohjaus, on kuitenkin
osoitettu vaikuttavaksi tyypin 1 diabeteksessa ja tehostettu hoito ainakin tois-
taiseksi edellyttda verensokerin omaseurantaa. Tyypin 2 taudin osalta tieteelli-
nen nayttd tukee omaseurannan kdyttod, kunhan siihen liitetdan asianmukai-
nen potilasohjaus ja seuranta. Verensokerin omaseurannan myonteinen vaiku-
tus ei kuitenkaan ilmeisesti tule itsestddn, vaan se edellyttdd diabeetikolta ja
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hoitojarjestelmalta aktiivista otetta. Joidenkin tyypin 2 diabeetikkojen kohdalla
virtsan sokerin seuranta saattaa olla kdyttokelpoinen omaseurannan muoto,
jos verensokerin omaseuranta ei jostain syystd ole toteutettavissa.

Kirjallisuuskatsauksemme ei l6ytdnyt suoraa ndyttéd verensokerin omaseu-
rannan kustannus-vaikuttavuudesta suomalaisissa olosuhteissa tai olosuhteis-
sa, joita voitaisiin ilman suurempia vaikeuksia verrata tdkaldisiin olosuhteisiin.
Taloudelliset vaikutukset ovat kuitenkin luultavasti myonteisid, jos omaseuran-
ta ja siihen liitetty hoito toteutetaan siten, ettd diabeteksen komplikaatiot va-
henevit. Samaan suuntaan vaikuttaisi vahentynyt sairaalahoidon tarve hoitoja
aloitettaessa ja muutettaessa.

Suomessa diabeetikkojen hoitotasapaino ei ole tyydyttava. Kun tiedetdan, etta
tieteellinen tutkimusnaytté puhuu timdn Suomessa yleisesti kdytdssa olevan
terveydenhuollon menetelmin vaikuttavuuden puolesta, lienee siis kohtuullis-
ta kysyd, kdytetdadnké menetelmda Suomessa optimaalisella tavalla.

Saattaa olla, ettd verensokerin omaseurantaa ei ole Suomessa riittivan hyvin
integroitu diabeetikoiden ohjaukseen ja kokonaisvaltaiseen hoitoon. Tulevai-
suuden haasteena Suomessa on nivoa verensokerin omaseuranta entistd sel-
kedmmin diabeteksen tehokkaan hoidon osaksi sekd varmistaa se, etta dia-
beetikoilla ja heitd hoitavilla ammattilaisilla on riittavasti aikaa, taitoja ja muita
valmiuksia optimaalisen hoidon toteuttamiseen. Hoidossa ja hoidon kehitta-
misessd tulisi huomioida erityisesti myds ne diabeetikot, jotka syysta tai toises-
ta eivit ole oman hoitonsa suhteen aktiivisia.

Hoidon kehittdmistd voidaan edistda tutkimuksilla, jotka selvittavat verensoke-
rin omaseurannan ja siihen liittyvan hoidon toteutumista Suomessa. Olisi to-
denndkoisesti hyodyllistd selvittdd, kuinka moni diabeetikko harjoittaa veren-
sokerin omaseurantaa ja kuinka tihedsti seka kuinka monella heistd on riittava
tieto, valtuudet, taito ja motivaatio muuttaa ladkitystdaan ja elintapojaan mitta-
usten mukaan. Edelleen olisi hyodyllista selvittdd, millaiset esteet haittaavat
mittaustulosten optimaalista hyddyntamistd hoidon osana sekd millaiset hoito-
ja ohjauskaytannot ovat mahdollisimman vaikuttavia ja kustannus-vaikuttavia.
Osa tiedosta voidaan saada kansainvadlisesta tieteellisestd kirjallisuudesta, mut-
ta on todenndkoistd, ettd kulttuuristen ja hoitokdytantojen eroavaisuuksien
vuoksi tarvitaan myos olosuhteisiimme raataldityja laadukkaita alkuperdistut-
kimuksia.
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LITTEET

LuTe 1: OTTEITA VALTIONEUVOSTON ASETUKSESTA NRO. 830

Asetuksen liitteessd 1 kuvataan suunnittelua ja valmistusta koskevia vaatimuk-
sia mm. seuraavasti'*':

"Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen vaatimukset

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd se toimii asianmukaisesti kayttotarkoituksensa mukaisesti ottaen huo-
mioon kayttdjien taidot ja kaytettivissa olevat keinot sekd vaikutus, joka johtuu
kohtuudella ennakoitavasta kayttotapojen ja ympdriston vaihtelusta. Valmistajan

marrettavid ja kaytettavia.

7.1 Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite on suunniteltava ja valmistet-
tava siten, etta:

- varmistetaan, ettd laitteen kaytt6 on mahdollisimman helppoa tarkoitetulle,
muulle kuin ammattikéyttdjalle menettelyn kaikissa vaiheissa, ja ettd

- vahennetdan siind maarin kuin se on kaytinnossd mahdollista kidyttdjasti joh-
tuvaa erehtymisriskid laitteen kaytossa ja tulosten tulkinnassa.

7.2 ltse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen on sisallettava, silloin kun



74

VERENSOKERIN OMASEURANTA DIABETEKSEN HOIDOSSA

LuTE 2: KIRJALLISUUSKATSAUKSEN HAKUSTRATEGIA

Ensimmainen kirjallisuushaku tehtiin huhtikuussa 2002 Cochrane-kirjastosta
(Cochrane Database of Systematic Reviews ja Cochrane Central Register of
Controlled Trials) sekd Medlinesta (PubMed). Lisdksi etsittiin suomeksi julkais-
tuja tutkimuksia Medic- ja Linda-tietokannoista.

Perustermi hauissa oli verensokerin omaseuranta (blood glucose self-
monitoring), jota tietokannasta riippuen tdaydennettiin aiheeseen liittyvilld ter-
meilld mahdollisimman laajan hakutuloksen saavuttamiseksi. Ohessa esimerk-
kind vuoden 2002 Medline-haun kuvaus:

#10 Search #7 AND #8 Field: All Fields, Limits:Publication Date from
1988 to 2002

#9  Search #7 AND #8

#8  Search clinical trial.pt OR clinical trials[MeSH]

#7 Search #5 OR #6

#6  Search "Blood Glucose Self-Monitoring"[MeSH]

#5 Search #1 AND #4

#4  Search #2 OR # 3

#3  Search self[Title/Abstract] OR home][Title/Abstract]
OR bedside|[Title/Abstract]

#2  Search "Home Care Services"[MeSH] OR "Self Care"[MeSH] OR
"Point-of-Care Systems"[MeSH] OR "Monitoring, Ambulatory"[MeSH]

#1  Search "Diabetes Mellitus/blood"[MeSH] OR
("Blood Glucose/analysis"[MeSH] OR "Blood Glucose/blood"[MeSH])

Toinen, kansainvilisen kirjallisuuden ajallisesti tdydentdva haku tehtiin heina-
kuussa 2004. Suppeammat tietokannat (HTA ja Cochrane Database of Sys-
tematic Reviews) etsittiin ilman aikarajoitusta, eli kdytdnnéssd myos vuoden
2002 haku uusittiin kokonaan. Laajempien tietokantojen (Medline, Cochrane
Central Register of Controlled Trials) osalta tehtiin vain ajallinen tdydennysha-
ku.

Seuraavassa on esitetty yksityiskohtaisesti vuoden 2004 hauissa kaytetyt ha-
kuprofiilit.

PubMed MEDLINE
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi

#15 Search #13 AND #14

#14 Search 2002:2004 [edat]

#13 Search #12 AND #11

#12 Search clinical trial OR clinical trials

#11 Search #7 OR #10

#10 Search #8 AND #9

#9  Search self monitoring[Title/Abstract] OR self control|Title/Abstract]
OR home test*[Title/Abstract|

#8 Search blood sugar|Title/Abstract]

#7 Search #5 OR #6

#6  Search "Blood Glucose Self-Monitoring"[MeSH]
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#5
#4
#3
#2

#1

Search #1 AND #4

Search #2 OR #3

Search self[Title/Abstract] OR home|[Title/Abstract]

OR bedside|[Title/Abstract]

Search "Home Care Services"[MeSH] OR "Self Care"[MeSH] OR
"Point-of-Care Systems"[MeSH] OR "Monitoring, Ambulatory"[MeSH]
Search "Diabetes Mellitus/blood"[MeSH| OR

"Blood Glucose/analysis"[MeSH] OR "Blood Glucose/blood"[MeSH]

EBM Reviews - Cocrane Database of Systematic Reviews (2" Quarter 2004)
http://vertex.terkko.helsinki.fi

A WN =

5
6
7

00075320-003000000-00000.kc.
00075320-001400000-00000.kc.

(diabet$ or blood glucose or blood sugar).mp.

(self or home or bedside or glyc?emic or point-of-care or primary
care).mp.

1or2

3and 4

5and 6

EBM Reviews - Cocrane Central Register of Controlled Trials (2" Quarter
2004)
http://vertex.terkko.helsinki.fi

A WN =

N O U1

8

HTA

blood glucose self monitoring/

blood glucose/an, bl [Analysis, Blood|

diabetes mellitus/bl, ec, th [Blood, Economics, Therapy]

(self or home or bedside or glyc?emic or point-of-care or primary
care).mp.

2o0r3

4 and 5

1Tor6

limit 7 to yr=2001-2004

http://www.york.ac.uk/inst/crd/htahp.htm

costs/Subject Headings Exploded AND diabetes-mellitus/Subject Headings

Exploded OR blood-glucose-self-monitoring/Subject Headings
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LITE 4: DIABETES CONTROL AND COMPLICATIONS TRIAL

Laajimpiin tehtyihin tutkimuksiin kuuluu ns. DCCT-tutkimus (Diabetes Control
and Complications Trial), joka selvitti aktiivisen insuliinihoidon ja omaseuran-
nan vaikutuksia tyypin 1 diabeteksen hoitotasapainoon ja komplikaatioihin.®’
Tutkimukseen osallistui yhteensd 1441 potilasta, joita tarkasteltiin kahdessa
ryhmdssd. Ensimmadiseen ryhmdan (I. primaaripreventio-kohorttiin) valittiin sel-
laisia potilaita, joilla ei tutkimuksen alkuvaiheessa ollut retinopatiaa. Toiseen
ryhmaan (. sekundaari-interventio -kohorttiin) puolestaan valittiin lievdd re-
tinopatiaa sairastavia potilaita. Molempien ryhmien potilaat satunnaistettiin
hoidon suhteen kahteen ryhméaan. Kontrolliryhma sai ns. konventionaalista
hoitoa ja toinen intensiivistd hoitoa. Konventionaalinen hoito kasitti yksi tai
kaksi insuliinipistosta vuorokaudessa, pdivittdista virtsan tai verensokerin oma-
seurantaa sekd opetusta dieetistd ja liilkunnasta. Konventionaalisessa hoidossa
insuliiniannosta ei yleensa saddelty pdivittdin. Interventioryhma sai intensiivista
hoitoa, jossa kaytettiin insuliinipumppua tai vahintddn kolmea insuliinipistosta
vuorokaudessa. Lisdksi verensokeria mitattiin vahintdan neljdsti pdivdssa ja in-
suliiniannosta sdddeltiin mittausten sekd ravinnon ja liikunnan perusteella. Po-
tilaita seurattiin keskimdadrin kuuden ja puolen vuoden ajan.

Intensiivista hoitoa saavilla diabeetikoilla sokerihemoglobiinin arvo laski sel-
vasti kontrolliryhmaan verrattuna. GHb-A1C -arvo oli intensiivistd hoitoa saa-
villa alimmillaan kuuden kuukauden kuluttua hoidon alusta ja se pysyi koko
seurannan ajan keksimaarin noin kaksi prosenttiyksikkod alempana kuin inter-
ventioryhmdssd (noin 7 % vs. noin 9 %). Ero oli tilastollisesti merkitseva
kolmen kuukauden seurannan kohdalla ja siitd eteenpdin.

Retinopatian riski pieneni (suhteellinen riskin alenema) primaaripreventio-
kohortin interventioryhmdssa 76 prosenttia (62-85, 95 % Cl, p <0,002) kont-
rolliryhmaan verrattuna. Sekundaari-interventio -kohortissa retinopatian ete-
neminen oli aluksi yleisempaa interventioryhmissd, mutta vahitellen ero ta-
soittui ja kolmen vuoden seurannasta eteenpdin retinopatian eteneminen oli
yleisempdd kontrolliryhmassa. Keskimdarin kuuden vuoden kokonaisseuran-
nan aikana suhteellinen riskin alenema tdssa kohortissa oli 54 prosenttia (39-
66, 95 % Cl, p <0,002). Tassa kohortissa intensiivinen hoito vahensi tilastol-
lisesi merkitsevasti myGs proliferatiivisen tai vakavan nonproliferatiivisen re-
tinopatian ilmaantuvuutta sekd fotokoagulaatiohoitoja. Retinopatian osalta
absoluuttiset riskin alenemat primaaripreventio- ja sekundaari-interventio -
kohorteissa olivat 3,5ja 4,1 prosenttia (arvot laskettu kaytettavissd olevista
tiedoista).

Molemmissa kohorteissa nefropatiaa esiintyi harvemmin intensiivistd hoitoa
saavilla. Mikroalbuminurian (> 40 mg/l/24h) osalta suhteellinen riskin alenema
oli primaaripreventio-kohortissa 34 prosenttia (2-56, 95 % Cl, p < 0,04) ja se-
kundaari-interventio -kohortissa 43 prosenttia (21-58, 95 % Cl, p <0,002).
Absoluuttiset riskin alenemat olivat vastaavasti 1,2 ja 2,1 prosenttia. Albu-
minurian (> 300 mg/l/24h) riski aleni intensiivistd hoitoa saavilla sekundaari-
interventio -kohortissa 56 prosenttia (18-76, 95 % Cl, p < 0,04). Absoluutti-
nen riskin alenema oli talléin 0,8 prosenttia.
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Kliinisen neuropatian riskid arvioitiin muista komplikaatioista poiketen viiden
vuoden seurannan avulla. Neuropatian riski aleni primaaripreventio-kohortissa
69 prosenttia (24-87, 95%Cl, p<0,04) ja sekundaario-interventio -
kohortissa 57 prosenttia (29-73, 95 % Cl, p <0,002). Absoluuttiset riskin
alenemat olivat vastaavasti 6,7 ja 9,1 prosenttia.

Makrovaskulaaristen vaikutusten arviointi oli vaikeaa, silld potilaat olivat suh-
teellisen nuoria ja ndin tallaisten komplikaatioiden riski oli muutenkin kovin
pieni. Intensiivinen hoito kuitenkin pienensi hyperkolesterolemian kehittymi-
sen riskia 34 prosenttia (7-54, 95 % Cl, p=0,02) kun molemmat kohortit
otettiin huomioon. Muut muutokset eivat olleet tilastollisesti merkitsevia.

Interventioryhmassd vakavien hypoglykemiajaksojen ilmaantuvuus oli kolmin-
kertainen (p <0,001) kontrolliryhmdan verrattuna. Naihin ei kuitenkaan sel-
vasti liittynyt kuolemia, sydéninfarkteja tai aivoinfarkteja; tosin tutkimukseen
osallistuneet potilaat olivat osallisina kolmessa kuolemaan johtaneessa lilken-
neonnettomuudessa, joissa hypoglykemialla oli todenndkoisesti merkittava
rooli.

Interventio ei aiheuttanut tilastollisesti merkitsevid muutoksia neuropsykologi-
seen toimintaan tai eldmanlaatuun, mutta painon nousu oli interventioryh-
mdssa suurempi ongelma kuin kontrolliryhmdssa.

Tutkimuksen johtopdatoksena todettiin, ettd intensiivinen terapia viivastyttaa
tehokkaasti tyypin 1 diabetekseen liittyvan retinopatian, nefropatian ja neuro-
patian ilmaantumista ja hidastaa niiden etenemista.
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