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F R A G E S T E L L U N G
Die HypoDE-Studie, eine randomisierte kontrollierte Studie bei Patienten mit mul-
tiplen Insulininjektionen und Hypoglykämie-Problemen, konnte zeigen, dass die 
Anzahl hypoglykämischer Ereignisse (Glukosewert ≤ 54 mg/dl für ≥ 20 Minuten) 
durch rtCGM im Vergleich zu einer Kontrollgruppe mit Blutzuckermessung signifi-
kant reduziert werden konnte. In dieser Analyse wurde der Einfluss von rtCGM auf 
sog. „patient reported outcomes“ (PRO) analysiert.

Abb. 1: Zufriedenheit mit der Glukosemonitoring-Methode (GMSS) bei Teilnehmern mit und 
ohne rtCGM Gebrauch

Tabelle 1: Stichprobencharakteristik

Abb. 2: Diabetesbezogene Belastungen (DDS) bei Teilnehmern mit und ohne rtCGM Gebrauch

Abb. 3: Hypoglykämieangst (HFS) bei Teilnehmern mit und ohne rtCGM Gebrauch

Abb. 4: Gesundheitsbezogene Lebensqualität (EQ-5D) und kombinierter PRO-Endpunkt bei Teil-
nehmern mit und ohne rtCGM Gebrauch

Abb. 5: Effektstärken der verschiedenen PRO bei Teilnehmern mit und ohne rtCGM-Gebrauch im 
Vergleich zum primären Endpunkt

Ein kombinierter Endpunkt aus verschiedenen PRO-Fragebogen wurde gebildet: 
•   glukosemesssystem-spezifisch : Zufriedenheit mit der Glukosemessung (GMSS),
•   diabetes-spezifisch: Diabetes Distress (DDS) und Hypoglykämieangst (Hypo-

glycaemia Fear Survey, HFS),
•   generisch: gesundheitsbezogene Lebensqualität (EQ-5D).
Eine Faktorenanalyse bestätigte, dass alle Skalen auf einen Faktor luden. Die Effek-
te des rtCGM auf die einzelnen PRO-Fragebogen, den kombinierten PRO-Endpunkt, 
sowie auf die hypoglykämischen Ereignisse wurden miteinander verglichen. Alle 
Fragebogen sowie die Anzahl hypoglykämischer Ereignisse wurden in van der Wa-
erden Scores transformiert.

M E T H O D I K

Tabelle 1 zeigt die Charakteristika der Stichprobe zur Baseline. Es gab keine signi-
fikanten Unterschiede zwischen Teilnehmen der Kontroll- und der rtCGM-Gruppe 
hinsichtlich dieser Baseline-Variablen.
Auf Einzelebene konnte ein signifikanter Unterschied zwischen Teilnehmern mit 
und ohne rt-CGM nur für die spezifische Zufriedenheit mit der Glukosemonitoring-
Methode (GMSS; d=0,38) ermittelt werden. Die Nutzung von rtCGM ging mit einer 
geringeren Alltagsbelastung und einer größeren Flexibilität infolge des Glukosemo-
nitorings einher (Abbildung 1). 
Bei der Diabetesbelastung zeigte sich kein signifikanter overall Effekt (DDS; d=0,12), 
jedoch war der rtCGM-Gebrauch mit weniger hypoglykämiespezifischen Belastun-
gen assoziiert (Abbildung 2). 
Es zeigten sich ebenfalls keine signifikanten Effekte des rtCGM-Gebrauchs auf die 
Hypoglykämieangst (HFS; d=0.23) (Abbildung 3) oder die gesundheitsbezogene Le-
bensqualität (EQ-5D; d=0,18) (Abbildung 4). 
Beim kombinierten Endpunkt, in dem alle PRO-Fragebogen zu einem Maß zusam-
mengefasst wurden, zeigte sich ein signifikanter Unterschied (Abbildung 4).
Bestimmt man jedoch die Effektstärken des Unterschiedes zwischen Teilnehmern 
mit und ohne rtCGM-Gebrauch, so zeigen sich bei den Fragebogen eher kleine Ef-
fektstärken, während für den primären Endpunkt der Studie (Reduktion von niedri-
gen Glukose-Ereignissen) sich eine vielfach größere Effektstärke (d=0,92) beobach-
ten ließ (Abbildung 5). 

E R G E B N I S S E

Es zeigte sich ein deutlicher Unterschied in den Effektstärken von rtCGM auf PRO-
Maße verglichen mit einem glykämischen Endpunkt. Auch innerhalb der verschie-
denen PRO-Maße zeigten sich deutliche Unterschiede, mit der größten Effektstärke 
für das sehr spezifische Maß „Zufriedenheit mit der Glukosemessung“. Power-Ana-
lysen von rtCGM-Studien sind meist darauf ausgerichtet, einen glykämischen End-
punkt zu untersuchen; daher ist es bei den niedrigeren Effektstärken für PRO-Maße 
schwierig, in klinischen Studien signifikante Effekte von rtCGM im Hinblick auf PRO 
zu demonstrieren.
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