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Startpagina diabetes kinderen

Waar gaat deze richtlijn over?

In Nederland worden jaarlijks afhankelijk van de leef tijdsgrens circa 5000-6000 kinderen en jongeren

met diabetes behandeld. Veruit de grootste groep (90%) zijn kinderen met diabetes mellitus type 1

(DM1) die insulineafhankelijk zijn. Sinds de introductie van de insulinepomp in Nederland wordt een

groeiend aantal kinderen met DM1 met een insulinepomp behandeld (momenteel 50-60%). Er zijn geen

duidelijke indicaties beschreven voor insulinepomptherapie bij kinderen. Een zo goed mogelijke

glucoseregulatie is van groot belang voor vermindering van vasculaire complicaties op de lange termijn.

Pompbehandeling kan daarin een rol spelen. Vergeleken met de conventionele behandelingen met

diverse vormen van insulinepen-regimes is deze vorm van therapie kostbaarder. Mede in dit perspectief

is een zorgvuldig gebruik en duidelijke richtlijn gerechtvaardigd. De richtlijn biedt de betrokken

zorgprofessionals, patiënten en ouders handvatten bij de keuze voor de optimale therapie voor

diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor pomptherapie en de competenties en

voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie te kunnen starten.

 

Deze richtlijn richt zich op de behandeling van kinderen met diabetes type 1 met pomptherapie. In de

richtlijn komen de volgende onderwerpen aan de orde:

Indicatiestelling pomptherapie bij kinderen met DM1

Kwaliteit van leven en patiënttevredenheid bij insulinepomptherapie

Competenties van patiënt en ouders voor insulinepomptherapie

Competentieprof iel van de organisatie voor aanbieden insulinepomptherapie

 

 

Voor wie is de richtlijn bedoeld?

Deze richtlijn is bestemd voor alle zorgverleners die betrokken zijn bij de zorg voor kinderen met

diabetes.

 

Voor patiënten

Een ander woord voor diabetes mellitus is suikerziekte. Als iemand diabetes mellitus heef t, kan het

lichaam het bloedsuiker niet goed zelf  regelen. In Nederland worden jaarlijks ongeveer 5000 tot 6000

kinderen en jongeren met diabetes behandeld. Veruit de grootste groep (90%) zijn kinderen met

diabetes mellitus type 1 (DM1) die insulineafhankelijk zijn. Sinds de komst van de insulinepomp in

Nederland wordt een steeds groter aantal kinderen met DM1 met een pomp behandeld (momenteel 50

tot 60%). De insulinepomp kan helpen de diabetes goed te reguleren en daarmee de kans op latere

complicaties te verminderen. De pomp is alleen niet voor alle kinderen de beste oplossing. En

behandeling met de pomp is ook duurder dan insuline spuiten. Daarom is het belangrijk dat door
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behandelaars samen met ouders en kinderen goed afgewogen wordt wat de beste manier van

behandelen is. Deze richtlijn helpt daarbij door voor- en nadelen van pomptherapie te beschrijven en de

voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie te kunnen starten en vol te houden.

 

Meer informatie over diabetes mellitus is te vinden op Thuisarts:

https://www.thuisarts.nl/diabetes-mellitus

 

Meer informatie over diabetes mellitus is te vinden op de website van de

Patiëntenvereniging: https://www.dvn.nl  

 

Hoe is de richtlijn tot stand gekomen?

Het init iatief  voor deze richtlijn is afkomstig van de Nederlandse Internisten Vereniging en de

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde. De richtlijn is opgesteld door internisten en

kinderartsen, in samenwerking met psychologen, diëtisten en verpleegkundigen. Via een enquête op

het internet zijn de knelpunten bij diabetespatiënten geïnventariseerd. 

Laatst beoordeeld : 12-04-2018

Laatst geautoriseerd : 12-04-2018

Uiterlijk in 2021 bepalen de besturen van de Nederlandse Internisten Vereniging (NIV) en de Nederlandse

Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK) of  deze richtlijnmodules nog actueel zijn. Bij het opstellen

van de richtlijn heef t de werkgroep per module een inschatting gemaakt over de maximale termijn

waarop herbeoordeling moet plaatsvinden en eventuele aandachtspunten geformuleerd die van belang

zijn bij een toekomstige herziening (update). De geldigheid van de richtlijn komt eerder te vervallen

indien nieuwe ontwikkelingen aanleiding zijn een herzieningstraject te starten.

 

De NIV en de NVK zijn regiehouder van deze richtlijn en eerstverantwoordelijke op het gebied van de

actualiteitsbeoordeling van de richtlijn. De andere aan deze richtlijn deelnemende wetenschappelijke

verenigingen of  gebruikers van de richtlijn delen de verantwoordelijkheid en informeren de regiehouder

over relevante ontwikkelingen binnen hun vakgebied.

Init iatief  : Nederlandse Internisten Vereniging, Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Geautoriseerd door:

Nederlandse Internisten Vereniging

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Autorisatiedatum en geldigheid

Initiatief en autorisatie
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Verpleegkundigen en Verzorgenden Nederland

Nederlandse Vereniging van Diëtisten

Nederlands Instituut van Psychologen

De richtlijnontwikkeling werd ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten

(www.kennisinstituut.nl) en werd gef inancierd uit de Kwaliteitsgelden Medisch Specialisten (SKMS).

Doel

Het doel van deze richtlijn is de betrokken zorgprofessional, patiënten en ouders handvatten te bieden

bij de keuze voor de optimale therapie voor diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor

pomptherapie en de voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie te kunnen starten.

 

Doelgroep

Deze richtlijn is geschreven voor alle leden van de beroepsgroepen die betrokken zijn bij de zorg voor

kinderen met diabetes. Deze beroepsgroepen bestaan onder andere uit kinderartsen, kinderdiëtisten,

kinderdiabetesverpleegkundigen, kinderpsychologen en maatschappelijk werkers.

De richtlijn Diabetes bij kinderen - insulinepompgebruik is onderdeel van de Netwerkrichtlijn diabetes

mellitus ontwikkeld onder overkoepelend voorzitterschap van Dr. P.H.L.M. (Nel) Geelhoed, internist-

endocrinoloog, Haaglanden Medisch Centrum, Den Haag (Nederlandse Internisten Vereniging).

 

Voor het ontwikkelen van de richtlijn Diabetes bij kinderen - insulinepompgebruik is in 2014 een

multidisciplinaire werkgroep ingesteld, bestaande uit vertegenwoordigers van alle relevante

specialismen die betrokken zijn bij de zorg voor kinderen met diabetes.

 

De werkgroepleden zijn door hun beroepsverenigingen gemandateerd voor deelname.

 

De werkgroep is verantwoordelijk voor de integrale tekst van deze richtlijn.

Drs. P. Stouthart, kinderarts, Zuyderland Medisch Centrum, Sittard-Geleen (voorzitter),

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Dr. C. Westerlaken, kinderarts, Canisius Wilhelmina Ziekenhuis, Nijmegen, Nederlandse Vereniging

voor Kindergeneeskunde

Drs. W.H. Stokvis-Brantsma, kinderarts, Diabeter, Rotterdam, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

Algemene gegevens

Doel en doelgroep

Samenstelling werkgroep
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Dr. W.J. de Waal, kinderarts, Diakonessenhuis Utrecht, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

T. Lappenschaar, diëtist, Diabeter, Deventer, Nederlandse Vereniging van Diëtisten (vanaf

september 2015)

A. de Boer, diëtist, Medisch Centrum Leeuwarden, Nederlandse Vereniging van Diëtisten (tot

september 2015)

Drs. B.G. Werrij, kinderarts, Antonius Ziekenhuis Sneek, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

A. Dijkhuizen, kinderdiabetesverpleegkundige, Alrijne Ziekenhuis, Leiden, EADV/EKDV

Y. Krol, klinisch psycholoog, Deventer Ziekenhuis, Deventer, Nederlands Instituut van Psychologen

 

Met ondersteuning van:

Drs. S.B. Muller-Ploeger, adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Dr. M.A. Pols, senior adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Drs. A.J.P. Ranke, junior adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten (tot januari 2015)

C. Sloof , MSc, medisch informatiespecialist, St. Antonius Ziekenhuis, Nieuwegein

S.K. Josso, secretaresse, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

N.F. Bullock, secretaresse, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

De “KNMG-Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door belangenverstrengeling” is
gevolgd. Alle werkgroep leden hebben schrif telijk verklaard of  ze in de laatste drie jaar directe
f inanciële belangen (betrekking bij een commercieel bedrijf , persoonlijke f inanciële belangen,
onderzoek f inanciering) of  indirecte belangen (persoonlijke relaties, reputatie management,
kennisvalorisatie) hebben gehad. Een overzicht van de belangen van werkgroep leden en het oordeel
over het omgaan met eventuele belangen vindt u in onderstaande tabel. De ondertekende
belangenverklaringen zijn op te vragen bij het secretariaat van het Kennisinstituut van Medisch
Specialisten.
 

Werkg ro ep lid Functie Nevenfuncties Perso o nl i jke
fina ncië le
b ela ng en

Perso o nl i jke
re la ties

Rep uta tie
m a na g em ent

Extern
g efina ncierd
o nd erzo ek

Kennis va lo ris a tie O verig e
b ela ng en

O nd erno m en
a ctie

D e Bo er D iëtis t
Med is
ch
Centru
m
Leeuw
a rd en

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

Belangenverklaringen
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vo o rz itter va n
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m e
kind erd ia b et
es  (EKD V) va n
d e
b ero ep svere
n ig ing  EAD V

Geen Co m b ina tie  va n
25 jr
p ro fes s io nele
kennis  en
erva ring  en 41
ja a r
p erso o nl i jke
erva ring sd eskun
d ig heid

Geen Geen

Kro l kl in is c
h
p sycho
lo o g
D event
er
Zieken
huis

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

La p p enscha a
r

D iëtis t Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

Sto kvis -
Bra ntsm a

kind er
a rts -
end o c
rino lo
o g  in
d iens t
va n
D ia b et
er.
D ia b et
er is
e ig en
d o m
va n
Med tr
o nic
m a a r
Med tr
o nic
heeft
g een
invlo e
d  o p
d e
kl in is c
he
b es lu it
vo rm in
g .

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

Sto utha rt kind er
a rts
Zuyd er
la nd
Med is
ch
Centru
m  m .n.
d ia b et
es
end o c
rino lo
g ie ,
kind er
a rts
MUMC
Ma a s tr
icht
o b es it
a s
kind er
a rts
D ia 4yo
u
p ro g r
a m m a
a d ela n
te

Vo o rz itter
la nd el i jke
werkg ro ep
kind erd ia b et
es  NVK
 
Na m ens  d e
NVK/NIV/ NHV
b es tuurl id
ND F

Geen Geen Geen G.A.D .-
s tud ie  2013
(interna tio na
le  s tud ie ,
g es ta a kt).
Preview
s tud ie

Geen Geen Geen

Diabetes bij kinderen: insulinepompgebruik

© 2012 - 2018 Richtlijnendatabase is een product ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten 8/109

http://www.kennisinstituut.nl


D e Wa a l kind er
a rts
D ia ko
nessen
huis
Utrecht
d ia b et
o lo g ie

To t 1-1-2017
l id  va n d e
richtl i jnco m m
is s ie  va n d e
NVK.

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

Werri j kind er
a rts
Anto ni
us
Zieken
huis
Sneek

Ins tructeur
neo na ta le
rea n im a tie
b i j  s tichting
sp o ed eisend
e hu lp  vo o r
kind eren
(SHK)

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

Wes terla ken Kind er
a rts -
end o c
rino lo
o g
Ca nis i
us
Wilhe l
m ina
Zieken
huis

La nd el i jk
fo rum
b eo o rd el ing
GH
a a nvra g en,
o nko s tenverg
o ed ing .

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

 

Er werd aandacht besteed aan het patiëntenperspectief  door een in een eerder stadium door de

patiëntenvereniging uitgevoerde enquête onder haar leden (zie richtlijn Diabetes Mellitus; NIV, 2014).

De Diabetesvereniging Nederland (DVN) en Kind&Ziekenhuis zijn betrokken bij de knelpuntenanalyse en

hebben de conceptrichtlijn voor commentaar voorgelegd gekregen.

Evidence based

In de verschillende fasen van de richtlijnontwikkeling is rekening gehouden met de implementatie van de

richtlijn (module) en de praktische uitvoerbaarheid van de aanbevelingen. Daarbij is uitdrukkelijk gelet

op factoren die de invoering van de richtlijn in de praktijk kunnen bevorderen of  belemmeren. Dit is

opgenomen in de aanverwante producten bij de desbetref fende modules.

AGREE

Deze richtlijn is opgesteld conform de eisen vermeld in het rapport Medisch Specialistische Richtlijnen

2.0 van de adviescommissie Richtlijnen van de Raad Kwaliteit. Dit rapport is gebaseerd op het AGREE II

instrument (Appraisal of  Guidelines for Research & Evaluation II; Brouwers, 2010), dat een internationaal

breed geaccepteerd instrument is. Voor een stap-voor-stap beschrijving hoe een evidence-based

richtlijn tot stand komt wordt verwezen naar het stappenplan Ontwikkeling van Medisch Specialistische

Richtlijnen van het Kennisinstituut van Medisch Specialisten.

Inbreng patiëntenperspectief

Methode ontwikkeling

Implementatie

Werkwijze
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Knelpuntenanalyse

T ijdens de voorbereidende fase inventariseerden de voorzitter van de werkgroep en de adviseur de

knelpunten. Tevens zijn er knelpunten aangedragen via een invitational conference (gezamenlijk voor

zes richtlijnen die deel uitmaken van de netwerkrichtlijn diabetes, diabetische voet, diabetische

retinopathie, diabetische neuropathie, kinderen, ouderen met comorbiditeit, diabetes en

zwangerschap) door: de NIV, Diabetesvereniging Nederland (DVN), Eerste Associatie Van

Diabetesverpleegkundigen (EADV), Inspectie voor de Gezondheidszorg, Koninklijke Nederlandse

Organisatie van Verloskundigen (KNOV), Menzis, Nefarma, Nederlandse Federatie van Universitair

Medische Centra (NFU), Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG), Nederlands Oogheelkundig

Gezelschap (NOG), Nederlandse Vereniging voor Anesthesiologie (NVA), Nederlandse Vereniging van

Dietisten (NVD), Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK), Nederlandse Vereniging voor

Klinische Geriatrie (NVKG), Nederlandse Vereniging voor Neurologie (NVN), Nederlandse Vereniging voor

Obstetrie & Gynaecologie (NVOG), Nederlandse Vereniging van Diabetes Podotherapeuten (NVvDP),

Optometristen Vereniging Nederland (OVN), Provoet (Brancheorganisatie voor de Pedicure),

Verpleegkundigen & Verzorgenden Nederland (V&VN), Verenso, WCS Kenniscentrum Wondzorg,

Zorgverzekeraars Nederland (ZN), en Zorginstituut Nederland (ZIN). Een verslag van de invitational

conference is opgenomen onder aanverwante producten.

 

Uitgangsvragen en uitkomstmaten

Op basis van de uitkomsten van de knelpuntenanalyse zijn door de werkgroep de def init ieve

uitgangsvragen vastgesteld. Vervolgens inventariseerde de werkgroep per uitgangsvraag welke

uitkomstmaten voor de patiënt relevant zijn, waarbij zowel naar gewenste als ongewenste ef fecten

werd gekeken. De werkgroep waardeerde deze uitkomstmaten volgens hun relatieve belang bij de

besluitvorming rondom aanbevelingen, als krit iek, belangrijk (maar niet krit iek) en onbelangrijk. Tevens

def inieerde de werkgroep tenminste voor de krit ieke uitkomstmaten welke verschillen zij klinisch

(patiënt) relevant vonden.

 

Strategie voor zoeken en selecteren van literatuur

Voor deze richtlijn is geen overkoepelende oriënterende zoekactie uitgevoerd. Voor de af zonderlijke

uitgangsvragen is aan de hand van specif ieke zoektermen gezocht naar gepubliceerde

wetenschappelijke studies in (verschillende) elektronische databases. Tevens werd aanvullend gezocht

naar studies aan de hand van de literatuurlijsten van de geselecteerde artikelen. In eerste instantie werd

gezocht naar studies met de hoogste mate van bewijs. De werkgroepleden selecteerden de via de

zoekactie gevonden artikelen op basis van vooraf  opgestelde selectiecriteria.

Voor de modules over voorwaarden is gebruik gemaakt van het recente Consensusdocument

Insulinepomptherapie (2015), aangevuld met recente internationale richtlijnen.
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Kwaliteitsbeoordeling individuele studies

Individuele studies werden systematisch beoordeeld, op basis van op voorhand opgestelde

methodologische kwaliteitscriteria, om zo het risico op vertekende studieresultaten (risk of  bias) te

kunnen inschatten. Deze beoordelingen kunt u vinden in de evidencetabellen per module.

 

Samenvatten van de literatuur

De relevante onderzoeksgegevens van alle geselecteerde artikelen werden weergegeven in evidence

tabellen. De belangrijkste bevindingen uit de literatuur werden beschreven in de samenvatting van de

literatuur.

 

Beoordelen van de kracht van het wetenschappelijke bewijs

De kracht van het wetenschappelijke bewijs werd bepaald volgens de GRADE-methode. GRADE staat

voor ‘Grading Recommendations Assessment, Development and Evaluation’ (zie

http://www.gradeworkinggroup.org/).

 

GRADE onderscheidt vier gradaties voor de kwaliteit van het wetenschappelijk bewijs: hoog, matig,

laag en zeer laag. Deze gradaties verwijzen naar de mate van zekerheid die er bestaat over de

literatuurconclusie (Schünemann, 2013).
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GRADE Def init ie

Hoog
er is hoge zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

het is zeer onwaarschijnlijk dat de literatuurconclusie verandert wanneer er

resultaten van nieuw grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden

toegevoegd.

Matig
er is matige zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

het is mogelijk dat de conclusie verandert wanneer er resultaten van nieuw

grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden toegevoegd.

Laag
er is lage zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het geschatte

ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

er is een reële kans dat de conclusie verandert wanneer er resultaten van nieuw

grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden toegevoegd.

Zeer laag
er is zeer lage zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

de literatuurconclusie is zeer onzeker.

 

Formuleren van de conclusies

Voor elke relevante uitkomstmaat werd het wetenschappelijk bewijs samengevat waarbij het niveau van

bewijs werd bepaald volgens de GRADE-methodiek.

 

Overwegingen (van bewijs naar aanbeveling)

Om te komen tot een aanbeveling zijn naast (de kwaliteit van) het wetenschappelijke bewijs ook

andere aspecten belangrijk om mee te wegen, zoals de expertise van de werkgroepleden, specif iek

Nederlandse omstandigheden, de waarden en voorkeuren van de patiënt, kosten, beschikbaarheid van

voorzieningen en organisatorische zaken. Deze aspecten worden, voor zover geen onderdeel van de

literatuursamenvatting, vermeld en beoordeeld (gewogen) onder het kopje ‘Overwegingen’.

 

Formuleren van aanbevelingen

De aanbevelingen geven antwoord op de uitgangsvraag en zijn gebaseerd op het beschikbare

wetenschappelijke bewijs en de belangrijkste overwegingen, en een weging van de gunstige en
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ongunstige ef fecten van de relevante interventies. De kracht van het wetenschappelijk bewijs en het

gewicht dat door de werkgroep wordt toegekend aan de overwegingen, bepalen samen de sterkte

van de aanbeveling. Conform de GRADE-methodiek sluit een lage bewijskracht van conclusies in de

systematische literatuuranalyse een sterke aanbeveling niet a priori uit, en zijn bij een hoge bewijskracht

ook zwakke aanbevelingen mogelijk. De sterkte van de aanbeveling wordt alt ijd bepaald door weging

van alle relevante argumenten tezamen.

 

Randvoorwaarden (Organisatie van zorg)

In de knelpuntenanalyse en bij de ontwikkeling van de richtlijn is expliciet rekening gehouden met de

organisatie van zorg: alle aspecten die essentieel zijn voor het verlenen van zorg (zoals coördinatie,

communicatie, (f inanciële) middelen, menskracht en inf rastructuur). Randvoorwaarden die relevant zijn

voor het beantwoorden van een specif ieke uitgangsvraag maken onderdeel uit van de overwegingen

bij de bewuste uitgangsvraag.

 

Indicatorontwikkeling

Bij de richtlijn zijn geen nieuwe kwaliteitsindicatoren ontwikkeld omdat er voor diabetes al voldoende

indicatoren bestaan, onder andere behorend bij de NDF Zorgstandaard Diabetes.

 

Kennislacunes

T ijdens de ontwikkeling van deze richtlijn is systematisch gezocht naar onderzoek waarvan de

resultaten bijdragen aan een antwoord op de uitgangsvragen. Bij elke uitgangsvraag is door de

werkgroep nagegaan of  er (aanvullend) wetenschappelijk onderzoek gewenst is om de uitgangsvraag te

kunnen beantwoorden. Een overzicht van de onderwerpen waarvoor (aanvullend) wetenschappelijk van

belang wordt geacht, is als aanbeveling in de Kennislacunes beschreven (onder aanverwante producten).

 

Commentaar- en autorisatiefase

De conceptrichtlijn werd aan de betrokken (wetenschappelijke) verenigingen en (patiënt) organisatie

voorgelegd ter commentaar. De commentaren werden verzameld en besproken met de werkgroep.

Naar aanleiding van de commentaren werd de conceptrichtlijn aangepast en def init ief  vastgesteld door

de werkgroep. De def init ieve richtlijn werd aan de deelnemende (wetenschappelijke) verenigingen en

(patiënt) organisaties voorgelegd voor autorisatie en door hen geautoriseerd dan wel geaccordeerd.
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Bijlage

ALGEMENE INLEIDING

Aanleiding voor het maken van de richtlijn
In Nederland worden jaarlijks afhankelijk van de leef tijdsgrens circa 5000-6000 kinderen en jongeren
met diabetes behandeld. Veruit de grootste groep (90%) zijn kinderen met diabetes mellitus type 1
(DM1) die insulineafhankelijk zijn.
Sinds de introductie van de insulinepomp in Nederland wordt een groeiend aantal kinderen met DM1
met een insulinepomp behandeld (momenteel 50-60%).
Er zijn geen duidelijke indicaties beschreven voor insulinepomptherapie bij kinderen. Vanuit klinische
ervaring worden als indicaties voor pomptherapie beschouwd: jonge leef tijd, hypo-unawareness,
nachtelijke hypoglykemieën, sterke glucoseschommelingen, intensief  sporten, dawn-ef fect of
verminderde kwaliteit van leven.
Een zo goed mogelijke glucoseregulatie is van groot belang voor vermindering van vasculaire
complicaties op de lange termijn. Pompbehandeling kan daarin een rol spelen. Vergeleken met de
conventionele behandelingen met diverse vormen van insulinepen-regimes is deze vorm van therapie
kostbaarder.
Mede in dit perspectief  is een zorgvuldig gebruik en duidelijke richtlijn gerechtvaardigd.
 
Doel van de richtlijn
Het doel van deze richtlijn is de betrokken zorgprofessional, patiënten en ouders handvatten te bieden
bij de keuze voor de optimale therapie voor diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor
pomptherapie en de competenties en voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie
te kunnen starten. Het adequaat informeren van de patiënt en de ouders, en het samen tot een
optimale keuze komen is hierbij belangrijk.
 
Afbakening van de richtlijn
De richtlijn beperkt zich tot pomptherapie bij kinderen met diabetes mellitus type 1. De belangrijkste
vraag die de werkgroep wilde beantwoorden is welke kinderen in aanmerking komen voor
pomptherapie. Om die vraag te kunnen beantwoorden zijn de volgende vragen gesteld: wat is het
ef fect van pomptherapie vergeleken met multipele injecties, is er verschil in kwaliteit van leven en
tevredenheid tussen kinderen en ouders die pomptherapie krijgen en multipele injecties, en aan welke
voorwaarden moeten patiënten/ouders en organisaties voldoen om pomptherapie succesvol te laten
zijn.
De werkgroep heef t ervoor gekozen om het gebruik van sensoren buiten beschouwing te laten,
vanwege het feit dat het grootste deel van de kinderen geen sensor gebruikt, en om in lijn te blijven
met de bestaande richtlijn voor volwassenen.
 
Beoogde gebruikers van de richtlijn
Deze richtlijn is geschreven voor alle leden van de beroepsgroepen die betrokken zijn bij de zorg voor
kinderen met diabetes. Deze beroepsgroepen bestaan onder andere uit kinderartsen, kinderdiëtisten,
kinderdiabetesverpleegkundigen, kinderpsychologen en maatschappelijk werkers.
IMPLEMENT AT IEPLAN

Voor deze module gelden met betrekking tot implementatie dezelfde afwegingen als genoemd bij de
module Indicatiestelling pomptherapie.
KENNISLACUNES

Er is weinig onderzoek van voldoende omvang en goede kwaliteit naar kwaliteit van leven van kinderen
en ouders bij pomptherapie. De gevonden onderzoeken hebben meestal andere primaire
uitkomstmaten en zijn heterogeen qua omvang, patiëntenpopulatie en meetinstrumenten.
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Indicatiestelling pomptherapie bij kinderen met diabetes mellitus type 1

Wat zijn de indicaties voor insulinepomptherapie bij kinderen met diabetes mellitus type 1?

Voor de meeste kinderen met diabetes heef t insulinepomptherapie de voorkeur boven multipele

injectietherapie, zeker voor kinderen onder de zes jaar.

Neem echter expliciet in de indicatiestelling mee dat de wens en competentie van patiënt en/of

ouders om in de verschillende levensfasen actief  te participeren in diabetes(zelf )management

essentieel is.

 

Maak jaarlijks met patiënt en/of  ouders een afweging tussen voor- en nadelen van continuering dan wel

starten van insulinepomptherapie.

Insuline pomptherapie is een vorm van insulinetherapie die veel gebruikt wordt. Het geef t de

mogelijkheid om de insuline, zowel basaal als bolus insuline, beter aan te passen aan de behoef te van de

patiënt. Om de insulinepomp goed te bedienen is kennis en adherentie nodig, zowel van de patiënt,

van ouders/verzorgers, als van het team dat de behandeling ondersteunt. Men zou verwachten dat een

behandeling “meer op maat” een betere instelling (HbA1c) zou geven, als ook minder risico op

hypoglykemie. De vraag is of  op basis van vergelijkend onderzoek tussen pomptherapie en

injectietherapie een uitspraak gedaan kan worden over de indicatiestelling voor en succes van

insulinepomptherapie bij kinderen.

 

Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden is er een systematische literatuuranalyse verricht naar de

volgende wetenschappelijke vraagstelling(en):

1. Wat zijn de ef fecten van insulinepomptherapie bij kinderen/adolescenten (6 mnd-6 jaar; 6-12 jaar,

12-ca. 24 jaar) met diabetes mellitus type 1 vergeleken met multipele dagelijkse injecties (MDI)?

2. Wat zijn voorspellers voor stoppen met pomptherapie en welke factoren zijn voorspellend voor

betere metabole controle bij kinderen/adolescenten die een insulinepomp hebben?

Vraag 1 : Wat zijn de ef fecten van insulinepomptherapie bij kinderen/adolescenten (6 mnd-6 jaar; 6-12

jaar, 12-ca. 24 jaar) met diabetes mellitus type 1 vergeleken met multipele dagelijkse injecties (MDI)?

 

Uitgangsvraag

Aanbeveling

Inleiding

Conclusies
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Voor de uitkomstmaat HbA1c is de bewijskracht van de literatuur met één niveau verlaagd naar matig,

omdat de kwaliteit van de studies over het algemeen laag is.

Voor de uitkomstmaat hypoglykemie en keto-acidose is de bewijskracht met twee niveaus verlaagd

naar laag omdat de kwaliteit van de studies over het algemeen laag is en de aantallen events klein.

Voor de uitkomstmaat patiënttevredenheid is de bewijskracht van de literatuur met twee niveaus

verlaagd naar laag, vanwege de kwaliteit van de studies en de heterogeniteit van de resultaten.

 

MATIG

GRADE

Pomptherapie lijkt vergeleken met MDI geen relevante verbetering te geven van het

HbA1c bij kinderen en adolescenten met diabetes mellitus type 1.

 

Golden, 2012; DiMeglio, 2004; Nabhan, 2009; Fox, 2005; Wilson, 2005

 

LAAG

GRADE

Pomptherapie lijkt vergeleken met MDI niet minder episodes van ernstige

hypoglykemie te geven.

 

Golden, 2012; DiMeglio, 2004; Fox, 2005; Wilson, 2005

 

LAAG

GRADE

Het ef fect van pomptherapie op het voorkomen van ketoacidose is onduidelijk.

 

DiMeglio, 2004; Fox, 2005; Wilson, 2005

 

LAAG

GRADE

Pomptherapie heef t mogelijk een gunstig ef fect op diabetes-(behandeling-)

gerelateerde aspecten van kwaliteit van leven en patiënttevredenheid.

 

Golden, 2012

 

Vraag 2: Wat zijn voorspellers voor stoppen met pomptherapie en welke factoren zijn voorspellend

voor betere metabole controle bij kinderen/adolescenten die een insulinepomp hebben?

 

De bewijskracht voor de conclusies is laag omdat het allemaal observationeel onderzoek betref t.

 

LAAG

GRADE

De kans op discontinueren van pomptherapie lijkt groter bij oudere kinderen (vanaf

10-12 jaar bij start van pomptherapie).

 

Lombardo, 2012; De Vries, 2011; Shulman, 2012
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LAAG

GRADE

Het is onduidelijk of  ziekteduur bij de start van de pomptherapie geassocieerd is

met discontinueren van de therapie.

 

Lombardo, 2012; De Vries, 2011

 

LAAG

GRADE

Een lager HbA1c en een kortere ziekteduur bij de start van de pomptherapie zijn

geassocieerd met een betere glykemische controle gedurende de behandeling.

 

Neylon, 2013; Olsen, 2014; Shulman, 2012

 

LAAG

GRADE

Een jongere leef tijd bij de start van de pomptherapie lijkt geassocieerd met een

betere glykemische controle gedurende de behandeling.

 

Neylon, 2013; Shulman, 2012

 

Vraag 1: Wat zijn de ef fecten van insulinepomptherapie bij kinderen/adolescenten (6 mnd-6 jaar; 6-12

jaar, 12-ca. 24 jaar) met diabetes mellitus type 1 vergeleken met multipele dagelijkse injecties (MDI)?

 

Beschrijving studies

Golden (2012) deed een systematische review naar onder andere het ef fect van CSII vs MDI op een

aantal uitkomstmaten, waaronder HbA1c, ernstige hypoglycemieën en kwaliteit van leven. Er werd

gezocht naar RCT’s gepubliceerd tussen 1966 en juli 2011. Er werden negen studies geïncludeerd die

insulinepomptherapie (CSII) vergeleken met multipele dagelijkse injecties (MDI) bij kinderen met DM

type 1 (7 RCT’s: Skogsberg, 2008; Nuboer, 2008; Opipari-Arrigan, 2007; Schiaf f ini, 2007; Doyle, 2004;

Cohen, 2003; Weintrob, 2003; twee non-randomized trials: Garcia-Garcia, 2007; Bin-Abbas, 2006). Vier

van de negen studies zijn door de industrie gesponsord.

DiMeglio (2004) includeerde 42 kinderen jonger dan 5 jaar, die tenminste één jaar DM1 hadden, en

tenminste twee keer per dag insuline spoten. De kinderen werden gerandomiseerd tussen pomp

(Lispro) en MDI. Follow-up was 6 maanden. Nabhan (2009) beschrijf t dezelfde RCT maar dan de follow-

up tot 12 maanden.

In de studie van Fox (2005) werden 26 kinderen tussen de 1 en 6 jaar gerandomiseerd tussen CSII en MDI

(2-3 maal per dag). Uitkomstmaten waren verandering in HbA1c, mean blood glucose (MBG), f requentie

van hypoglykemie, diabetesgerelateerde kwaliteit van leven (DQOL) en ‘parental adjustment’. Follow-

up was 6 maanden. Na deze 6 maanden konden de kinderen in de injectiegroep overstappen op

pomptherapie.

Samenvatting literatuur
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Wilson (2005) randomiseerde 19 kinderen jonger dan 6 jaar tussen CSII en MDI. Uitkomstmaten waren

HbA1c, incidentie van ernstige hypoglykemie en diabetische ketoacidose, percentage glucosewaarden

onder de 3,9 mmol/l, en diabetesgerelateerde kwaliteit van leven (DQOL). Duur van de follow-up was 1

jaar.

 

Resultaten

HbA1c

Golden (2012) heef t een gepoolde analyse gedaan van de zeven RCT’s en vindt geen signif icant

verschil in HbA1c (mean between-group dif ference in HbA1c-verandering vanaf  baseline van -0,14

procent in het voordeel van de pompgebruikers ten opzichte van de MDI-groep (95% BI -0,48 tot

0,20%; P = 0,41)).

Golden heef t de leef tijdsgroepen jonger en ouder dan 12 jaar apart geanalyseerd.

In de leef tijdsgroep jonger dan 12 jaar (twee RCT’s) vond één studie een kleine niet-signif icante

reductie in HbA1c ten gunste van CSII (Opipari-Arrigan, 2007) en de andere vond geen verschil

(Skogsberg, 2008). Een meta-analyse van deze twee studies liet geen signif icant verschil zien tussen

CSII en MDI in de verandering van HbA1c vanaf  baseline (gecombineerde mean between-group

dif ference -0,05 procent (95% BI -1,01 tot 0,96 procent).

Vier RCT’s werden uitgevoerd bij kinderen boven de 12 jaar. Drie rapporteerden een niet-signif icante

afname in HbA1c vanaf  baseline ten gunste van CSII (Cohen, 2003; Schiaf f ini, 2007; Nuboer, 2008), één

een niet-signif icante afname vanaf  baseline ten gunste van MDI (Weintrob, 2003).

Een meta-analyse van deze vier studies liet een niet-signif icant verschil zien in de verandering van

HbA1c vanaf  baseline in het voordeel van CSII (gecombineerde mean between-group dif ference -0,10

procent; 95% BI -0,48 tot 0,27 procent).

Golden geef t aan dat publicatiebias niet kan worden uitgesloten maar dat er te weinig studies zijn om

dat vast te stellen.

Eén RCT heef t de leef tijden van de kinderen niet vermeld.

 

De drie studies die niet in de systematische review van Golden zijn meegenomen zijn alle drie

uitgevoerd bij kinderen onder de 6 jaar. Alle drie de studies zijn gesponsord door de industrie.

DiMeglio (2004) vond een signif icant verschil in HbA1c na 3 maanden vanaf  baseline ten gunste van de

pomp (pomp: 8,4 ± 0,5%, injecties 8,8 ± 0,7%, p<0,05). Na 6 maanden was er geen signif icant verschil

meer (pomp 8,5 ± 0,6%, injecties 8,7 ± 0,7%).

Nabhan (2009) rapporteert de resultaten van de studie van DiMeglio maar dan na 12 maanden follow-

up. De studie was bedoeld als cross-overstudie maar de families die startten met de pomp wilden niet

allemaal switchen naar injecties na 6 maanden. De pompgroep mocht daarom na 6 maanden kiezen, de

injectiegroep switchte wel naar pomp. In de hele studiepopulatie nam het HbA1c signif icant af

gedurende de studieperiode (van 8,9% +/- 0,6 naar 8,5% +/- 0,7; p = 0,006), er was geen verschil tussen

de twee studie-armen. In beide groepen werd drie maanden na het starten van de pomp een afname in
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HbA1c van 0,4% gezien, maar weer een stijging van 0,1% in de drie maanden daarna. Na 12 maanden

was in de pompgroep het HbA1c niet signif icant verschillend van de waarde bij de start van de studie.

Fox (2005) rapporteerde een afname van HbA1c vanaf  baseline van 0,19% in de pomp-groep en 0,11%

in de MDI-groep. Dit verschil is niet signif icant.

Wilson (2005) vond een afname van het HbA1c van 0,21% in de pomp-groep en een toename van

0,04% in de MDI-groep. Dit verschil was niet signif icant.

 

Hypoglykemie

Golden (2012) rapporteert zowel milde als ernstige hypoglykemie. Ernstige hypoglykemie wordt in de

meeste studies meegenomen (vijf  RCT’s, één non-RCT). Er was geen verschil in het optreden van

ernstige hypoglykemie tussen CSII en MDI, ook niet in de subgroepen van kinderen ouder en jonger dan

12 jaar. Milde hypoglykemie (glucose <70 mg/dl) werd maar in één RCT van slechte kwaliteit

gerapporteerd, waarbij geen signif icant verschil werd gevonden tussen CSII (19,8 events/patiënt) en

MDI (22 events/patiënt).

DiMeglio (2004) vond in beide groepen gedurende de follow-up-periode van zes maanden één

episode van ernstige hypoglykemie. Bloedsuikers onder 100 mg/dl kwamen iets vaker voor in de

pompgroep; een mogelijke verklaring hiervoor zou kunnen zijn dat in die groep f requenter

bloedglucose gemeten is.

Fox (2005) vond geen ernstige hypoglykemie in de pompgroep en één episode in de injectiegroep.

Wilson (2005) rapporteerde in beide groepen één episode van ernstige hypoglykemie.

Nabhan (2009) rapporteert deze uitkomstmaat niet.

 

Ketoacidose

Golden (2012) geef t geen getallen over ketoacidose, wel dat er één RCT is (Weintrob, 2003) die

hyperglykemie rapporteert en die geen signif icant verschil vindt tussen CSII (7,9) en MDI (6,7 events) in

14 weken.

DiMeglio (2004) en Wilson (2005) rapporteren geen episodes van ketoacidose, Fox (2005) één in de

pompgroep en geen in de injectiegroep (6 maanden).

Nabhan (2009) rapporteert deze uitkomstmaat niet.

 

Patiënttevredenheid / kwaliteit van leven

In de beschreven studies werd de uitkomstmaat patiënttevredenheid niet gerapporteerd. Met

betrekking tot kwaliteit van leven maakt Golden (2012) onderscheid tussen algemene kwaliteit van

leven (Pediatric Quality of  Life Inventory, twee RCT’s), diabetesspecif ieke kwaliteit van leven (Diabetes

Quality of  Life-Youth, twee RCT’s) en behandelinggerelateerde kwaliteit van leven (Diabetes

Treatment Satisfaction Questionnaire, drie RCT’s). Een meta-analyse van de twee studies die algemene

kwaliteit van leven rapporteerden liet geen signif icant verschil zien. Van de twee studies die

diabetesspecif ieke kwaliteit van leven onderzochten vond er één een signif icant verschil ten gunste van
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CSII. De andere studie vond geen verschil maar presenteert geen getallen. Alle drie de studies die

behandelinggerelateerde kwaliteit van leven onderzochten vonden een signif icant verschil ten gunste

van de pompbehandeling.

Nabhan (2009) vindt geen signif icante verschillen in stress bij de ouders tussen de verschillende

groepen. Zie voor een meer uitgebreide beschrijving van deze aspecten de module Kwaliteit van leven

en patiënttevredenheid.

 

Vraag 2: Wat zijn voorspellers voor stoppen met pomptherapie en welke factoren zijn voorspellend

voor betere metabole controle bij kinderen/adolescenten die een insulinepomp hebben?

 

Beschrijving studies

Shulman (2012) verrichtte een systematische review van observationele studies naar onder andere

stoppen met pomptherapie bij jongeren <18 jaar. Er werden zes studies geïncludeerd die hadden

gekeken naar discontinueren van de pomptherapie (waaronder De Vries), en 17 studies keken naar

metabole controle.

Lombardo et al (2012) onderzochten in een multicenter observationele retrospectieve studie in Italië

het aantal uitvallers en de reden van stoppen met pompbehandeling bij 985 kinderen jonger dan 18 jaar

met DM1. Bij de start en iedere zes maanden (follow-up vier jaar) werden de volgende gegevens

verzameld: geboortedatum, tijdstip van diagnose, HbA1c, type insulinebehandeling, insulinebehoef te,

leef tijd start pomptherapie, leef tijd staken pomptherapie, redenen voor staken pomptherapie, BMI

standard deviation score (BMI-SDS), hypoglykemieën en episodes van diabetische ketoacidose.

Primaire uitkomstmaat was het aantal kinderen dat stopte met pomptherapie (t ijdstip en redenen).

Neylon (2013) onderzocht in een systematische review van observationele studies voorspellende

factoren voor betere glykemische controle of  zelfmanagement. In het gedeelte dat specif iek over

pomptherapie gaat werden drie studies meegenomen (McVean, 2007; Shalit in, 2010; Nabhan, 2006).

De studie van Olsen (2014) is een observationeel onderzoek binnen de Deense registratie van kinderen

met diabetes (3339 kinderen). Het doel van de studie was enerzijds het onderzoeken van de

prevalentie van pompgebruik en het vergelijken van metabole controle tussen kinderen en adolescenten

met pomp en MDI, anderzijds het onderzoeken van predictoren voor betere metabole controle bij

pompgebruikers.

De Vries (2011) vergeleek retrospectief  de dossiers van 48 kinderen die gestopt waren met

pomptherapie met 100 kinderen die tenminste 5 jaar pomptherapie hadden volgehouden. Er werd

gekeken naar voorspellende factoren bij de start van de therapie voor staken van de pomp.

 

Resultaten

Stoppen met pomptherapie

Shulman (2012) vindt in de geïncludeerde studies percentages van discontinueren van 3,2 tot 18%.

Hogere leef tijd, vrouwelijk geslacht, meer gevorderd puberteitsstadium, hoger HbA1c bij de start van
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de pomptherapie, hoger HbA1c na 12 maanden, lagere f requentie van glucosecontrole, afkomstig zijn

uit eenoudergezinnen en meer episodes van ernstige hypoglykemie in het eerste jaar waren

geassocieerd met stoppen met de pomptherapie.

In de studie van Lombardo (2012) stopten 60 van de 985 patiënten met de pomptherapie. Het aantal

uitvallers nam signif icant toe met de leef tijd van starten met pomptherapie (P = 0,002): 0–6 jaar 1/84

(1,2%), 7–11 jaar 8/262 (3,1%), 12–18 jaar 51/579 (8,8%). De belangrijkste redenen voor het stoppen

waren onder te brengen in zes categorieën: belangrijke problemen (biivoorbeeld verslechtering van

metabole controle of  te hoge verwachtingen) speelden een rol bij 33%, diabetes burnout bij 18,7%,

pompfalen bij 3,3%, kleine problemen (bijvoorbeeld problemen met de infusieplaats) bij 12%,

problemen met het lichaamsbeeld bij 23% en zorgen over gewichtstoename bij 10%. Bij de start van de

behandeling verschilden de dropouts signif icant van de non-dropouts in leef tijd (ouder) en ziekteduur

(korter), maar er was geen verschil in HbA1c. De non-dropouts hadden gedurende de hele follow-up een

signif icant betere HbA1c dan de dropouts.

In de studie van De Vries (2011) bleek dat onafhankelijke predictoren voor stoppen met pomptherapie

waren vrouwelijk geslacht, leef tijd ouder dan 10 jaar bij de start van de therapie, en een hoger HbA1c

bij de start. De Vries (2011) vindt geen signif icant verschil in ziekteduur tussen dropouts en non-

dropouts.

 

Metabole controle

Neylon (2103) concludeert uit de drie geïncludeerde studies dat starten met pomptherapie op jongere

leef tijd (<12 jaar) geassocieerd is met betere metabole controle dan starten op oudere leef tijd

(McVean, 2007; Shalit in, 2010; Nabhan, 2006). Ook waren een kortere ziekteduur en een lager HbA1c bij

de start van de pomptherapie voorspellend voor latere glykemische controle (McVean, 2007; Shalit in,

2010). In de beschreven studies stopte 15-25% van de pompgebruikers.

Olsen (2014) vond dat in de populatie van Deense kinderen met diabetes het HbA1c signif icant lager

was bij kinderen die met pomp behandeld werden (n=1493) dan bij kinderen met MDI (n=1846). In een

analyse van alleen pompgebruikers bleek een lager HbA1c gerelateerd te zijn aan een lager HbA1c bij de

start van de behandeling, behandeling in centra die meer dan 100 pomppatiënten hadden, een recenter

begin van de ziekte, een groter aantal SMBG-metingen, een groter aantal dagelijkse bolussen, en een

hoger percentage bolus insuline.

In de review van Shulman (2012) waren hogere leef tijd, een langere ziekteduur en een hogere baseline

HbA1c geassocieerd met slechtere metabole controle.

Relevante uitkomstmaten

Voor vraag 1 achtte de werkgroep HbA1c, hypoglykemie, ketoacidose, patiënttevredenheid, kwaliteit

van leven, aantal ziekenhuisopnames en actieve coping voor de besluitvorming krit ieke uitkomstmaten.

Voor vraag 2 achtte de werkgroep stoppen met pomptherapie en metabole controle voor de

Zoeken en selecteren
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besluitvorming belangrijke uitkomstmaten.

 

Zoeken en selecteren (Methode)

In de databases Medline (OVID), Embase en de Cochrane Library is met relevante zoektermen gezocht

naar systematische reviews, RCT’s en andere vergelijkende studies die insulinepomptherapie vergeleken

met MDI bij kinderen/adolescenten met DM1. De zoekverantwoording is weergegeven onder het

tabblad Verantwoording. De literatuurzoekactie leverde 411 tref fers op. Studies werden geselecteerd

op grond van de volgende selectiecriteria:

Relevant voor beantwoording van de uitgangsvraag.

Betref t primair (origineel) onderzoek (RCT) of  systematische review (vraag 1) of  observationele

studies (vraag 2).

Studiepopulatie komt overeen met patiëntengroep waarvoor richtlijn bedoeld is.

Uitkomstmaten komen overeen met gekozen uitkomstmaten.

 

Op basis van titel en abstract werden in eerste instantie 87 studies voorgeselecteerd.

 

Vraag 1

Na raadpleging van de volledige tekst werden voor vraag 1 twee systematische reviews geselecteerd

van goede kwaliteit met deels overlappende studies (Cummins, 2010; Golden, 2012). Omdat de review

van Golden recenter is en precies aansluit bij deze vraag, is deze als basis genomen. Drie RCT’s die wel

in de review van Cummins opgenomen zijn, werden door Golden geëxcludeerd: twee vanwege reguliere

insuline in de pomp (DiMeglio, 2004; Fox, 2005), en één vanwege het ontbreken van originele data

(Wilson 2005). Deze drie artikelen zijn in de samenvatting van de literatuur wel beschreven.

Er werd één RCT gevonden die niet is opgenomen in de beschreven systematische reviews (Nabhan,

2009). Dit betref t de follow-up tot 12 maanden van de populatie geïncludeerd in de RCT van DiMeglio

(2004).

 

Vraag 2

Voor vraag 2 zijn één systematische review en drie observationele studies geselecteerd.

 

De belangrijkste studiekarakteristieken en resultaten zijn opgenomen in de evidencetabellen. De

evidencetabellen en beoordeling van individuele studiekwaliteit zijn opgenomen onder het tabblad

Onderbouwing. 76 studies werden geëxcludeerd (zie exclusietabel).

Cameron FJ. The impact of  Diabetes on Brain Function in Childhood and Adolescence. Pediatr Clin

North Am. 2015;62(4):911-27. doi: 10.1016/j.pcl.2015.04.003. Review. PMID: 26210624.

Referenties
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Cummins E, Royle P, Snaith A, et al. Clinical ef fectiveness and cost-ef fectiveness of  continuous

subcutaneous insulin infusion for diabetes: systematic review and economic evaluation. Health Technol

Assess. 2010 Feb;14(11):iii-iv, xi-xvi, 1-181. doi: 10.3310/hta14110. PMID: 20223123.

De Vries L, Grushka Y, Lebenthal Y, et al. Factors associated with increased risk of  insulin pump

discontinuation in pediatric patients with type 1 diabetes. Pediatr Diabetes 2011 Aug;12(5):506-12.

doi: 10.1111/j.1399-5448.2010.00701.x. PMID: 20723097.

Dimeglio LA, Pottorf f  TM, Boyd SR, et al. A randomized, controlled study of  insulin pump therapy in

diabetic preschoolers. J Pediatr. 2004 Sep;145(3):380-4. PMID: 15343195.

Fox LA, Buckloh LM, Smith SD, et al. A randomized controlled trial of  insulin pump therapy in young

children with type 1 diabetes. Diabetes Care. 2005 Jun;28(6):1277-81. PMID: 15920039.

Golden SH, Brown T , Yeh HC, et al. Methods for insulin delivery and glucose monitoring: comparative

ef fectiveness. Comparative Ef fectiveness Review No. 57. Rockville, MD: Agency for Healthcare

Research and Quality Publication No. 12-EHC036-EF. July 2012. PMID: 22876370.

Johansen A, Kanijo B, Fredheim S, et al., the Danish Society for Diabetes in Childhood. Prevalence and

predictors of  severe hypoglycemia in Danish children and adolescents with diabetes. Pediatr Diabetes.

2015 Aug;16(5):354-60. doi: 10.1111/pedi.12171. PMID: 25039921.

Lombardo F, Scaramuzza AE, Iafusco D. Failure of  glycated hemoglobin drop af ter continuous

subcutaneous insulin infusion init iation may indicate patients who discontinue: a 4-year follow-up study

in children and adolescents with type 1 diabetes. Acta Diabetol. 2012 Dec;49 Suppl 1:S99-105. doi:

10.1007/s00592-011-0344-3. Epub 2011 Oct 19. PMID: 22008950.

Nabhan ZM, Kreher NC, Greene DM, et al. A randomized prospective study of  insulin pump vs. insulin

injection therapy in very young children with type 1 diabetes: 12-month glycemic, BMI, and

neurocognitive outcomes. Pediatr Diabetes. 2009 May;10(3):202-8. doi: 10.1111/j.1399-

5448.2008.00494.x. PMID: 19140899.

Neylon OM, O'Connell MA, Skinner TC, et al. Demographic and personal f actors associated with

metabolic control and self -care in youth with type 1 diabetes: a systematic review. Diabetes Metab

Res Rev. 2013;29:257-72. doi: 10.1002/dmrr.2392. Review. PMID: 23364787

Olsen B, Johannesen J, Fredheim S, et al. Insulin pump treatment; increasing prevalence, and predictors

for better metabolic outcome in Danish children and adolescents with type 1 diabetes. Pediatr

Diabetes. 2015 Jun;16(4):256-62. doi: 10.1111/pedi.12164. Epub 2014 Jul 31. PMID: 25082292.

Ridell M, Pediatric Diabetes 2006
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Shulman R, Palmert MR, Daneman D. Insulin pump therapy in youths with Type 1 diabetes: uptake and

outcomes in the ​real world ​. Diabetes Manage. (2012) 2(2), 119 ​138.

Steineck I, Cederholm J, Eliasson B, et al. Insulin pump therapy, multiple daily injections, and

cardiovascular mortality in 18,168 people with type 1 diabetes: observational study. BMJ. 2015 Jun

22;350:h3234. doi: 10.1136/bmj.h3234. PMID: 26100640.

Wilson DM, Buckingham BA, Kunselman EL. Et al. A two-center randomized controlled feasibility trial of

insulin pump therapy in young children with diabetes. Diabetes Care. 2005 Jan;28(1):15-9. PMID:

15616227.

Exclusie na het lezen van het volledige artikel
Auteur en ja a rta l Red enen va n exclus ie

Alsa leh 2012 Alleen b eschri jving  erva ring en. Geen ha rd e u itko m stm a ten. Geen RCT's , g een d irecte  verg el i jking  m et MD I

Ba chra n 2012 Niet re leva nt

Ba tte l ino  2010 Niet re leva nt

Berg ens ta l  2010 Po m p  m et senso r

Bla ir  2012 Geen o rig ineel o nd erzo ek

Bla z ik 2012 Niet re leva nt

d e Bo er 2011 Niet re leva nt

Bra nd -Mil ler 2012 Geen o rig ineel o nd erzo ek

Bro rs so n 2014 Geen RCT o f SR

Bro rs so n 2013 Geen SR o f o rig ineel o nd erzo ek

Brutto m esso  2009 Geen SR o f o rig ineel o nd erzo ek

Ca m p b ell  2008 Geen SR o f o rig ineel o nd erzo ek

Ca m p b ell  2014 Niet re leva nt

Church i l l  2009 Afg eva l len o m d a t er b etere  SR's  wa ren.

Clem ents  2015 Niet re leva nt

Co hen 2007 Niet re leva nt

D a vis  2010 Niet re leva nt

D CCT 2009 Niet re leva nt

D ris co l l  2013 Niet re leva nt

El l is  2008 Niet re leva nt

Ena nd er 2012 Niet re leva nt

Eug s ter 2006 Geen SR o f o rig ineel o nd erzo ek

Fi l ina  2010 Geen RCT o f SR

Fuld  2010 Geen SR o f o rig ineel o nd erzo ek

Ful lerto n 2014 Niet re leva nt

Ga ne 2010 Alleen a b s tra ct

Ga rcia -Ga rcia  2007 In  SR va n Go ld en 2012

Ha na s  2014 Niet g evo nd en

Ho ld er 2011 Niet re leva nt

Jo ha nsen 2014 Geen SR o f RCT. O p g eno m en in  o verweg ing en

Ka tz  2012 Niet re leva nt

Kerr 2008 Geen SR o f o rig ine le  s tud ie

King  2012 Niet re leva nt

Ko rd o no uri  2006 Geen RCT o f SR

Ko rd o no uri  2011 Geen o rig ine le  s tud ie

Ko rd o no uri  2012 Niet re leva nt

Ko rd o no uri  2014 Niet re leva nt
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Leb entha l 2012 Niet re leva nt

Leela ra thna  2011 Niet re leva nt

Lep o re 2009 Niet re leva nt

Lin  2011 Niet re leva nt

Lo p ez 2014 Niet re leva nt

Lo p ez 2014 (b ub b le ) Niet re leva nt

Lud vig s so n 2007 Afg eva l len o m d a t er b etere  SR's  wa ren.

Ma a hs  2014 Niet re leva nt

Ma m eli  2014 Geen verg el i jking  m et MD I

Ma rig l ia no  2013 Niet re leva nt

Ma rko witz  2013 Niet re leva nt

Muller-Go d effro y 2009 Releva nt vo o r a nd ere m o d ule

Neylo n 2014 Niet re leva nt

Nub o er 2008 In  SR va n Go ld en 2012

Nub o er 2006 Niet re leva nt

O p ip a ri-Arr ig a n 2007 In  SR va n Go ld en 2012

Pa nko wska  2009 Afg eva l len o m d a t er b etere  SR's  wa ren.

Pa nko wska  2010 Geen verg el i jking  CSII en MD I

Pa nko wska  2012 Niet re leva nt

Pa nko wska  2013 Niet re leva nt

Pa ris  2009 Niet re leva nt

Pa te l 2014 Niet re leva nt

Pa tto n 2013 Niet re leva nt

Pa tto n 2014 Niet re leva nt

Pickup  2013 Niet re leva nt

Piho ker 2013 Niet re leva nt

Ra m o to wska  2014 Niet re leva nt

Rea lsen 2012 Geen SR o f o rig ineel o nd erzo ek

Schia ffin i  2007 In  SR va n Go ld en 2012

Seere iner 2010 Niet re leva nt

Sha l itin  2008 Geen SR o f o rig ineel o nd erzo ek

Sha l itin  2011 Geen SR o f o rig ineel o nd erzo ek

Sko g sb erg  2008 In  SR va n Go ld en 2012

Sm a rt 2009 Niet re leva nt

Str ich  2014 Niet re leva nt

Thra i lki l l  2011 Niet re leva nt

Wheeler 2014 Niet re leva nt

Wo ng  2014 Niet re leva nt

Zieg ler 2011 Niet re leva nt

 
Vraag 1 Quality assessment systematische reviews

 
 
 
 
 
 
Firs t
a utho r,
yea r

Ap p ro p ria te
a nd  clea rly
fo cused
q ues tio n?
 
 
 
 
Yes /no /unclea r

Co m p rehens ive
a nd  sys tem a tic
l i tera ture
sea rch?
 
 
 
Yes /no /unclea r

D escrip tio n o f
includ ed  a nd
exclud ed
s tud ies?
 
 
 
Yes /no /unclea r

D escrip tio n o f
re leva nt
cha ra cteris tics
o f includ ed
s tud ies?
 
 
Yes /no /unclea r

Ap p ro p ria te  a d jus tm ent fo r
p o tentia l  co nfo und ers  in
o b serva tio na l s tud ies?
 
 
 
 
Yes /no /unclea r/no ta p p lica b le

Asses sm ent o f
s cientific
q ua l ity o f
includ ed
s tud ies?
 
 
 
Yes /no /unclea r

Eno ug h
s im ila r ities
b etween
s tud ies  to
m a ke
co m b in ing
them
rea so na b le?
 
Yes /no /unclea r

Po tentia l  r is k
o f p ub lica tio n
b ia s  ta ken
into  a cco unt?
 
 
 
Yes /no /unclea r

Go ld e
n 2012

yes yes yes yes Unclea r (p a rt o f q ua l ity
a s ses sm ent)

yes yes yes
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Stud y
reference
 
 

D escrib e
m etho d  o f
ra nd o m isa tio n

Bia s  d ue to
ina d eq ua te
co ncea lm ent o f
a l lo ca tio n?
 
 
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

Bia s  d ue to
ina d eq ua te b l ind ing
o f p a rticip a nts  to
trea tm ent a l lo ca tio n?
 
 
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

Bia s  d ue to
ina d eq ua te b l ind ing
o f ca re  p ro vid ers  to
trea tm ent a l lo ca tio n?
 
 
 
 
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

Bia s  d ue to
ina d eq ua te b l ind ing
o f o utco m e a s ses so rs
to  trea tm ent
a l lo ca tio n?
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

Bia s  d ue to  se lective
o utco m e rep o rting
o n b a s is  o f the
resu lts ?
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

D iMeg lio
2004

D ra wing
sea led
envelo p es

Unlike ly Unl ike ly (o b jective
end  p o ints )

Po ss ib le . Bl ind ing  o f
ca re  p ro vid ers  no t
rep o rted .

Unl ike ly (o b jective
end  p o ints )

Unclea r

Na b ha n
2009

D ra wing
sea led
envelo p es

Unlike ly Unl ike ly fo r Hb A1c,
l ike ly fo r sub jective
va ria b les  (p a renting
s tres s )

Po ss ib le . Bl ind ing  o f
ca re  p ro vid ers  no t
rep o rted .

Unl ike ly (o b jective
end  p o ints  a nd
q ues tio nna ires )

Unclea r

Fo x 2005 No t d escrib ed Unclea r (no t
d escrib ed )

Unl ike ly fo r Hb A1c
a nd  hyp o g lyca em ia ,
p o ss ib le  fo r Q o L.

Po ss ib le  (In  a d d itio n
to  the end o crine
p hys icia ns , a
d ed ica ted  d ia b etes
ed uca to r wa s
a va i la b le  fo r a l l
ed uca tio n a nd  fo l lo w-
up  need s  o f the s tud y
sub jects .)

Unl ike ly Unl ike ly

Wilso n
2005

D ra wing
envelo p es

Unlike ly Unl ike ly fo r Hb A1c
a nd  hyp o g lyca em ia ,
p o ss ib le  fo r Q o L.

Po ss ib le  (d ia b etes
tea m  m em b ers  were
a lso  a va i la b le
b etween vis its  to
a s s is t fa m il ies  in
a d jus ting  the ir insu l in
reg im e.)

Unl ike ly Unl ike ly
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Stud y
reference

Stud y
cha ra cteris tics

Pa tient
cha ra cteris tics

Interventio n
(I)

Co ntro l (C)
 

Fo l lo w-up O utco m e m ea sures  a nd  effect s ize Co m m ents

Go ld en
2012

Nine s tud ies
eva lua ted  CSII
versus  MD I
thera p y in
ch i ld ren a nd
a d o lescents
with  typ e 1
d ia b etes
 
A: Sko g sb erg
2008
B: Nub o er
2008
C: O p ip a ri-
Arr ig a n 2007
D : Sch ia ffin i
2007
E: Ga rcia -
Ga rcia  2007
F: Bin-Ab b a s
2006
G: D o yle  2004
H: Co hen
2003
I: Weintro b
2003

The m ea n a g e
o f
p a rticip a nts
in  the RCTs
wa s  16.5  yea rs
in  the MD I
g ro up  a nd
11.4 yea rs  in
the CSII
g ro up .
 
Glycem ic
co ntro l wa s
sub o p tim a l a t
the tim e o f
enro l lm ent in
the RCTs , with
a  m ea n Hb A1c
o f 8 .5  p ercent
in  the MD I
g ro up  a nd
8.6
p ercent in  the
CSII g ro up .
 
Mo s t s tud ies
in  ch i ld ren
a nd
a d o lescents
with  typ e 1
d ia b etes  were
sm a ll . Few
s tud ies
ta rg eted
chi ld ren 12
yea rs  o f a g e
o r les s .

In  the CSII
a rm ,
p a tients
used  insu l in
a sp a rt
in  three
s tud ies  (A,
B, G) a nd
insu l in
l isp ro  in  s ix
s tud ies  (C,
D , E, F, H, I).
 
 

The MD I a rm s
va ried  a cro s s
s tud ies  in  the
typ e o f insu l in
used  (38,40-
46). The MD I
sched ule  wa s
three, fo ur, o r
m o re
in jectio ns
d a i ly in  m o s t
s tud ies .

The d ura tio n
o f thera p y in
ea ch
interventio n
a rm  ra ng ed
fro m  3.5  to  24
m o nths , with
s ix s tud ies
ha ving  12 o r
m o re m o nths
o f fo l lo wup
(A, B, D , E, F,
I).

Sum m a ry o f evid ence:
 
Hb A1c (m o d era te ):
9  s tud ies  (7 RCTs ; 2  no n-RCTs ) / 1 g o o d
q ua l ity)
Al l :
Mea n b etween-g ro up  d ifference in
Hb A1c cha ng e fro m  b a se l ine wa s  -0 .14
p ercent, d ecrea s ing  s l ig htly m o re with
CSII tha n with  MD I (95%  CI, -0 .48 to
0.20% , P = 0 .41).
>12 yea rs :
m ea n b etween-g ro up  d ifference in
cha ng e fro m  b a se l ine Hb A1c -0 .10% ;
95%  CI, -0 .47 to  0 .27% )
<=12 yea rs :
Mea n b etween-g ro up  d ifference in
cha ng e fro m  b a se l ine Hb A1c, -0 .05% ;
95%  CI, -1.01 to  0 .96% ).
 
Severe hyp o g lycem ia  (Lo w)
 6  s tud ies  (5  RCTs ; 1 no n-RCT) / 1 g o o d
q ua l ity
Ra te o f severe hyp o g lycem ia  wa s
s im ila r b etween the 2  interventio n
a rm s .
Al l :
Mea n incid ence ra te  ra tio  fo r severe
hyp o g lycem ic event ra tes  in  RCTs  fo r
CSII vs . MD I wa s  0 .99 (95%  CI, 0 .57 to
1.71, P = 0 .97).
>12 yea rs :
m ea n incid ence ra te  ra tio  fo r CSII vs .
MD I, 0 .95; 95%  CI, 0 .42 to  2 .13)
<=12 yea rs :
m ea n incid ence ra te  ra tio
fo r CSII vs . MD I, 1.02; 95%  CI, 0 .49 to
2.16).
 
Q O L
Genera l Q O L (Lo w)
2 s tud ies  (B,C, a l l  RCTs ) / 0  g o o d
q ua l ity
Meta -a na lys is : No  s ig n ifica nt
d ifference in  g enera l  Q O L b etween
CSII a nd  MD I (m ea n b etween-g ro up
d ifference, 2 .3 ; 95%  CI, -6 .9  to  11.5 ; P
= 0 .95).
 
D ia b etes -sp ecific Q O L (Lo w)
2 s tud ies  (G,H,a l l  RCTs ) / 1 g o o d
q ua l ity
O ne s tud y (H) sho wed  im p ro vem ent in
d ia b etes  Q O L fa vo ring  CSII.
D Q O L-Y a t b a se l ine 77.4 (95%  CI, 69.5
to  85.3 )
MD I a t end  o f s tud y 76.4 (95%  CI, 68.3
to  84.5 )
CSII a t end  o f s tud y 82.7 (95%  CI, 75.3
to  90.1).
O ne s tud y (G) d id  no t find  a  d ifference
in  D Q O L-Y (num erica l  d a ta  no t
p resented ).
 
Trea tm ent-sp ecific Q o L 3  s tud ies
(A,H,I, a l l  RCTs ), 0  g o o d  q ua l ity
Meta -a na lys is  o f two  o f these s tud ies
(A, I) fa vo red  CSII o ver MD I (m ea n
b etween-g ro up  d ifference in  the
D ia b etes  Trea tm ent Sa tis fa ctio n
Q ues tio nna ire , 5 .7; 95%  CI, 5 .0  to  6 .4;
P<0.001).
H: m ea n b etweeng ro up
d ifference in  the fina l  s co res  l ikewise
fa vo red  CSII (10 .2 ; 95%  CI, 4.0  to  16.4).

 

 
Vraag 1 Evidence tabel RCT’s

Stud y
reference

Stud y
cha ra cteris tics

Pa tient
cha ra cteris tics

Interventio n (I) Co m p a riso n /
co ntro l (C) 
 

Fo l lo w-up O utco m e
m ea sures  a nd
effect s ize  

Co m m ents

2

3

4
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D iMeg lio
2004

ra nd o m ised ,
p a ra l le l
g ro up  tr ia l
 
Fund ing :
g ra nts  fro m
Ind ia na
Univers ity
D ia b etes
Resea rch a nd
Tra in ing
Centre  a nd
the Juveni le
D ia b etes
Resea rch
Fo und a tio n.
Med tro n ic/Mi
n iMed  a nd
Ro che
p ro vid ed
p um p s  a nd
m a teria ls .

N = 42 ch i ld ren,
< 5  yea rs , with
T1D M o f a t lea s t 12
m o nths

Pum p : Lisp ro
 
N=21

MD I: m a inta ined
p res tud y insu l in
reg im ens  (l isp ro  4,
l isp ro  + NPH 10,
l isp ro  + lente  2 ,
l isp ro  + g la rg ine 1),
weekly insu l in
a d jus tm ents .
4 lo s t to  fo l lo w-up
 
N=21

Fo llo w-up : 6
m o nths
 
Lo s s  to  fo l lo w-
up :
I: n=1 (a l lerg y)
C: n=4 (1 b efo re
b a se l ine, 2
d ivo rce, 1
insufficient
co m p lia nce)

Hb A1c
cha ng e fro m
b a se l ine: NS
Pum p : –0.43%
MD I: –0 .09%
 
Severe
hyp o g lyca em ia
to ta l  num b er o f
events : NS
Pum p : 1
Current thera p y: 1

Sum m a ry:
Hb A1c
0.34%
lo wer with
CSII
 

Na b ha n
2009

ra nd o m ised ,
p a ra l le l
g ro up  tr ia l
(12 m o nths
extens io n o f
D iMeg lio
s tud y)

N = 42 ch i ld ren,
Inclus io n:
< 5  yea rs ,
T1D M o f a t lea s t 12
m o nths ,
≥ 2  in jectio ns /d a y
Go o d  co m p lia nce
 
Exclus io n:
Co nd itio ns  tha t
req uired
m ed ica tio ns  kno wn
to  a ffect b lo o d
g luco se.
 
Ba se l ine
Ag e: 3 .7 ± 0 .8  yr,
d ura tio n o f D M 1.6  ±
0.6  yr,
Hb A1c 8 .9  ± 0 .6% .

Pum p : Lisp ro
 
N=21
 
Pum p  fo r 6  m o nths ,
a fter 6  m o nths
cho ice CSII o r MD I

MD I: m a inta ined
p res tud y insu l in
reg im ens  (l isp ro  4,
l isp ro  + NPH 10,
l isp ro  + lente  2 ,
l isp ro  + g la rg ine 1),
weekly insu l in
a d jus tm ents
4 lo s t to  fo l lo w-up
 
N=21
 
MD I fo r 6  m o nths ,
a fter 6  m o nths
switch to  CSII

Fo l lo w-up : 12
m o nths
 
Lo s s  to  fo l lo w-
up
CSII: 3  (1 ta p e
a l lerg y, 2
refused  to  g ive
up  p um p )
IIT: 4 (1
d isa p p o inted
with
ra nd o m isa tio n,
2  d ivo rce, 1 d id
no t co m p ly with
p ro to co l)

Hb A1c 0 ,3 ,6 ,9 ,12
m o nths
Co m p a red  with
b a se l ine, the
m ea n Hb A1c
d ecrea sed
s ig n ifica ntly o ver
the yea rlo ng
s tud y p erio d  fo r
b o th g ro up s
co m b ined  (8 .9  ±
0.6  vs . 8 .5  ± 0 .7% ,
p  = 0 .006), no
d ifference
b etween
trea tm ent a rm s .
Bo th a rm s : Hb A1c
d ecrea sed  b y
0.4%  a fter 3
m o nths  b ut
increa sed  a g a in
b y 0 .1%  a fter 6
m o nths .
In  the CSII fi rs t
g ro up , the Hb A1c
a t s tud y end  wa s
no t s ig n ifica ntly
d ifferent fro m  a t
s tud y s ta rt (8 .8  ±
0.6  vs . 8 .5  ±
0.6% ; p  = 0 .4).
 
Pa renting  Stres s
Ind ex
8 p a rents  were
exclud ed  fro m
a na lyses .
No  s ig n ifica nt
d ifferences  were
fo und  b etween
the CSII
a nd  the IIT
g ro up s  o n
g lo b a l ch i ld  o r
p a rent d o m a in
sco res  o n the PSI,
a ltho ug h sp ecific
a rea s  o f
p a renting  s tres s
were e leva ted  in
the co m b ined
g ro up  re la tive  to
no rm s .

Stud y wa s
p la nned  a s
a
ra nd o m ize
d
cro s so ver
s tud y, with
switch fro m
p um p  to  IIT
a t 6
m o nths .
Ho wever,
fa m il ies
d id  no t
wa nt to
switch fro m
CSII to  IIT.
Therefo re ,
the s tud y
d es ig n wa s
cha ng ed  to
a l lo w
fa m il ies
who
s ta rted  o n
CSII the
cho ice to
rem a in  o n
p um p
thera p y a t
the 6-
m o nth vis it.
Th is
cha ng e
a ffected
o nly
p a rticip a nt
s
ra nd o m ize
d  to  CSII
thera p y fo r
the in itia l  6
m o nths .
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Fo x 2005 ra nd o m ised ,
p a ra l le l
g ro up  tr ia l
 
Fund ing :
s tud y wa s
fund ed  b y the
Nem o urs
Resea rch
Pro g ra m s
(Ja ckso nvi l le ,
FL) a nd  a n
unres tr icted
g ra nt fro m
Med tro nic
Min iMed .

N = 26 ch i ld ren,
a g ed  1–6 yea rs
with  T1D M o f a t lea s t
6  m o nths
 
26 were ra nd o m ized ,
3  d is co ntinued
sho rtly a fter
ra nd o m iza tio n
 
At b a se l ine there
were no  d ifferences
b etween the g ro up s
in  Hb A1c, MBG, a g e,
ra ce, d ura tio n o f
d ia b etes , num b er o f
in jectio ns  p er d a y,
to ta l  d a i ly insu l in
d o se, o r
so cio eco no m ic
s ta tus .
 

Pum p : d a ta  no t
a va i la b le
 
N=11

MD I: NPH
 
N=12
 
Pa tients  ra nd o m ly
a s s ig ned
to  current thera p y
were o ffered  CSII 6
m o nths  a fter
ra nd o m iza tio n.

D ura tio n: 6
m o nths
 
Lo s t to  fo l lo w-
up : n=1 (MD I)

Hb A1c
(cha ng e fro m
b a se l ine): NS
Pum p : –0.19%
Current thera p y: –
0 .11%
 
Severe
hyp o g lyca em ia
(to ta l  num b er o f
events ): NS
Pum p : 0
Current thera p y: 1
 
D ia b etes  Q o L
(p a rents )
no  d ifferences
b etween g ro up s .
Ho wever, fa thers
in  the CSII g ro up
rep o rted
s ig n ifica ntly m o re
p o s itive  Q O L
cha ng es  fo r
them selves  fro m
b a se l ine to  6
m o nths  (P = 0 .03).

Sum m a ry:
No
d ifference

Wilso n
2005

ra nd o m ised ,
p a ra l le l
g ro up  tr ia l
 
Fund ing :
sup p o rted
the Luci le
Pa cka rd
Fo und a tio n
fo r Chi ld ren’s
Hea lth  a nd
Med tro nic
Min iMed . In
kind  sup p o rt
fro m  Ab b o tt
La b o ra to ries
the Precis io n
Xtra  b y
Med iSense.

N = 19 p a tients  a g ed
< 6 yea rs  with
T1D M fo r a t lea s t 6
m o nths
 
22 were ra nd o m ized
3 d is co ntinued
sho rtly a fter
ra nd o m iza tio n (2
CSII, 1 MD I)
 
Sex: 7M, 12 F
Mea n a g e 3 .6  ± 1.0
yrs
Mea n D M d ura tio n
1.4 ± 0 .6  yrs
 
At b a se l ine, three
(16% ) sub jects  were
us ing  g la rg ine, five
(26% ) were us ing
ultra lente , a nd  15
were us ing  NPH
(so m e sub jects
rece ived  b o th NPH
a nd  u ltra lente  o r
g la rg ine).

Pum p :
s ix sub jects  (66% )
used  l isp ro
 
N=9

MD I:
O ver the co urse o f
the s tud y, the
p ercenta g e o f MD I
sub jects  us ing
g la rg ine increa sed
fro m  10%  to  60%  (p
< 0.05)
 
n=10

D ura tio n: 1 yea r
 
Lo s t to  fo l lo w-
up : n=2 (g ro up
no t s ta ted , 1
a fter 36 wk, 1
a fter 44 wk, b o th
includ ed  in
a na lyses )

Hb A1c (cha ng e
fro m  b a se l ine):
Pum p : –0.21 ±
0.67%  (SD )
MD I: 0 .04 ± 0 .71
D ifference: NS
 
Severe
hyp o g lyca em ia
Pum p : o ne
ep iso d e
MD I: o ne
ep iso d e
 
D ia b etes  Q o L
D Q O L im p ro ved
s l ig htly in  b o th
g ro up s
CSII: ∆D Q O L: -
0 .24 ± 0 .25
(p =0.03);
MD I: ∆D Q O L: -
0 .08 ± 0 .19 (ns ).
The d ifference
b etween the two
g ro up s  wa s  no t
s ig n ifica nt.

Sum m a ry:
no
d ifference

 
Vraag 2 Quality assessment systematische reviews

 
 
 
 
 
Firs t
a utho r,
yea r

Ap p ro p ria te
a nd  clea rly
fo cused
q ues tio n?
 
 
Yes /no /unclea r

Co m p rehens ive
a nd  sys tem a tic
l i tera ture
sea rch?
 
 
Yes /no /unclea r

D escrip tio n o f
includ ed  a nd
exclud ed
s tud ies?
 
 
Yes /no /unclea r

D escrip tio n o f
re leva nt
cha ra cteris tics
o f includ ed
s tud ies?
 
 
Yes /no /unclea r

Ap p ro p ria te  a d jus tm ent fo r
p o tentia l  co nfo und ers  in
o b serva tio na l s tud ies?
 
 
Yes /no /unclea r/no ta p p lica b le

Asses sm ent o f
s cientific
q ua l ity o f
includ ed
s tud ies?
 
 
Yes /no /unclea r

Eno ug h
s im ila r ities
b etween
s tud ies  to
m a ke
co m b in ing
them
rea so na b le?
 
Yes /no /unclea r

Po tentia l  r is k
o f p ub lica tio n
b ia s  ta ken
into  a cco unt?
 
 
Yes /no /unclea r

Neylo n
2013

Yes Yes Unclea r
(exclud ed
s tud ies  no t
d escrib ed )

Lim ited n.a . (q ua l ita tive  review) yes No , therefo re
no  p o o ling  o f
d a ta ,
q ua l ita tive
synthes is .

No

Shulm
a n

Yes Yes Unclea r
(exclud ed
s tud ies  no t
d escrib ed )

Lim ited unclea r Yes  b ut no t
sys tem a tic

No , therefo re
no  p o o ling  o f
d a ta ,
q ua l ita tive
synthes is .

No

 
Vraag 2 Quality assessment observationeel onderzoek
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Stud y reference
 
(fi rs t a utho r,
yea r o f
p ub lica tio n)

Bia s  d ue to  a  no n-
rep resenta tive  o r i l l -d efined
sa m p le o f p a tients?
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

Bia s  d ue to  insufficiently lo ng ,
o r inco m p lete  fo l lo w-up , o r
d ifferences  in  fo l lo w-up
b etween trea tm ent g ro up s?
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)
 

Bia s  d ue to  i l l -d efined  o r
ina d eq ua te ly m ea sured
o utco m e ?
 
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

Bia s  d ue to  ina d eq ua te
a d jus tm ent fo r a l l  im p o rta nt
p ro g no s tic fa cto rs?
 
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

Lo m b a rd o  2012 Unlike ly Like ly
No te: in  the no n-
d ro p o utg ro up  97 p a tients
(10.5% ) were exclud ed  fro m
the a na lyses  b eca use they d id
no t a ttend  a l l  vis its

un l ike ly un l ike ly

O lso n 2014 Unlike ly Unclea r un l ike ly un l ike ly

D e Vries  2011 Unlike ly Unl ike ly un l ike ly un l ike ly

     

 
Vraag 2 Evidence tabel systematische reviews

Stud y
reference

Stud y
cha ra cteris tics

Pa tient
cha ra cteris tics

Interventio n
(I)

Co ntro l (C)
 

Fo l lo w-up O utco m e m ea sures  a nd  effect s ize Co m m ents

1

2

3 4
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Shulm a n
2012

O b jective : to
d eterm ine the
up ta ke,
d is co ntinua ti
o n, sa fety a nd
effectiveness
o f insu l in
p um p  thera p y
fo r yo uths
with  T1D  in
rea l-wo rld
setting s .
 
No nexp erim e
nta l s tud ies  in
rea l-wo rld
setting s
(m o s tly cro s s -
sectio na l o r
co ho rt
s tud ies ).
 
Nr o f p a tients
p er s tud y
ra ng ed  fro m
17 to  11,710
 
22 includ ed
s tud ies
 

Stud i
es
ha d
to
inclu
d e
ind ivi
d ua ls
und er
the
a g e
o f 18
yea rs ;
Sub je
cts
with  a
d ia g n
o s is
o f
T1D
trea te
d  with
a n
insu l i
n
p um p
;

 
Exclus io n
criter ia :

Pa rtic
ip a nt
s
were
p reg
na nt
No n-
typ e 1
D M

 
Pum p
d isco ntinua ti
o n:
6  s tud ies :

A. D e
Vries
2011

B. Ho fer
2010

C. Ba b a r
2009

D . Ha na
s
2006

E. Scrim
g eo u
r
2007

F. Wo o
d
2006

 
 

n .a . n .a . Fo l lo w-up  no t
a lwa ys
rep o rted .
Va ried
b etween 3
m o nths  a nd  5
yea rs

D isco ntinua tio n
Six s tud ies  rep o rt o n p um p
d isco ntinua tio n
ra tes  a nd  they ra ng e fro m  3.2  to  18% .

A. 2 .2%  I 3  m o , 11.3%  to ta l
B. 3 .2%  d uring  s tud y p erio d
C. 15%  in  4 yea rs
D . 7.4%  in  5  yea rs
E. 7.2%  d uring  s tud y p erio d
F. 18%  in  3 .8  ± 1.1 yea rs

Fa cto rs  tha t were fo und  to  b e
a sso cia ted  with  d is co ntinua tio n:
o ld er a g e (A, B, C, F), fem a le  sex (A, B,
C, F), m o re a d va nced  p ub erta l  s ta tus
(C, F), h ig her Hb A1c a t p um p  in itia tio n
(A), h ig her Hb A1c a t 12 m o nths  a fter
p um p  s ta rt (C, F), lo wer freq uency o f
b lo o d  g luco se m o nito ring  (F),
s ing le ‑p a rent fa m ily (F) a nd  a  h ig her
ra te  o f severe hyp o g lycem ia  (SH) in  the
firs t yea r o f p um p  use (F).
 
G lycem ic co ntro l
18 s tud ies  rep o rt o n g lycem ic co ntro l
Eig ht s tud ies  fo und  tha t Hb A1c
im p ro ves  with in  the firs t yea r a fter
p um p  s ta rt.
O f tho se tha t fo l lo wed  p a tients  fo r
m o re tha n 1 yea r, three s tud ies  fo und
tha t Hb A1c increa ses  a fter the firs t yea r
o f p um p  thera p y while  two  fo und  a
sus ta ined  im p ro vem ent in  Hb A1c o ver
tim e.
In  yo uths  s ta rting  o n insu l in  p um p s
with in  4 weeks  o f d ia g no s is  o f T1D ,
there is  no  s ig n ifica nt d ifference
in  Hb A1c b etween tho se o n p um p s
co m p a red  with  MD I 1 yea r a fter p um p
s ta rt.
Fa cto rs  a s so cia ted  with  p o o rer
g lycem ic co ntro l:
o ld er a g e (5  s tud ies ), lo ng er d ura tio n
o f T1D  (2  s tud ies ) a nd  h ig her b a se l ine
Hb A1c (1 s tud y). Two  s tud ies  rep o rt
tha t tho se with  h ig her b a se l ine Hb A1c
leve ls  ha ve the b ig g es t im p ro vem ent
in  Hb A1c o n the
p um p .
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Neylo n et
a l , 2013
 

Q ua l ita tive  SR
[p a rt:
Techno lo g y
Sp ecific
Fa cto rs  (CSII)]
 
Litera ture
sea rch up  to
D ecem b er
2010.
 
Inclus io n
criter ia :
Stud ies  were
includ ed  if
they
exa m ined
o ne o r m o re
interp erso na l
o r
intra p erso na l
o r
d em o g ra p hic
fa cto r fo r
co rre la tio n
with
m eta b o lic
co ntro l
o r se lf-ca re  a s
a n o utco m e,
were written
in  Eng lish
a nd  ha d  a
co ho rt o f
m o re tha n 50
p a rticip a nts .
 
Stud ies  were
exclud ed  if
they includ ed
>20%  o f
p a rticip a nts
with  typ e 2
d ia b etes  in
the ir
a s ses sm ent,
o r i f they d id
no t ha ve a n
id entifia b le
co ho rt o f
ch i ld ren /
a d o lescents .
 
 
So urce o f
fund ing :
No t rep o rted
 

In  to ta l  70
s tud ies
includ ed  in
th is  reviewà  3
s tud ies
eva lua ted  CSII
 
A: McVea n,
2007
B: Sha l itin ,
2010
C: Na b ha n,
2006
 
Typ e o f s tud y:
A,B,C: Cro s s -
sectio na l
 
A: 236
p a tients  1–18
yea rs ,
d ura tio n o f
d ia b etes  6 .7
± 3 .7 yea rs
B: 421
p a tients  2–39
yea rs ,
d ura tio n o f
d ia b etes  6 .4
± 5 .8  yea rs
C: 93 p a tients
8–18 yea rs ,
d ura tio n o f
d ia b etes  4.7 ±
3.1 yea rs

n .a . n .a . End -p o int o f
fo l lo w-up :
No t rep o rted
 
Fo r ho w m a ny
p a rticip a nts
were no
co m p lete
o utco m e d a ta
a va i la b le?
No t rep o rted
 

O utco m e m ea sure
 
Al l  s tud ies  co nclud ed  tha t in itia tio n o f
CSII a t a  yo ung er
a g e wa s  a s so cia ted  with  b etter
m eta b o lic co ntro l (<12 yea rs  in  the
la rg es t s tud y) (A, B, C).
A sho rter d ura tio n o f d ia b etes  a nd  a
lo wer Hb A1c p re in itia tio n o f CSII were
a lso  ro b us t p red icto rs  o f la ter
g lyca em ic co ntro l (A, B). Links  b etween
m eta b o lic co ntro l a nd  se lf-ca re  were
im p lied  with  b etter co ntro l a s so cia ted
with  increa sed  SMBG (B), num b er o f
b a sa l ra tes  (C) a nd  freq uency o f
ca nnula  cha ng es  (A). Ach ievem ent o f
g luco se ta rg ets  wa s  o b ta ined  in  35–
40%  o f co ho rts , a nd  d is co ntinua tio n
ra tes  were rep o rted  a s  b e ing  15–25% .
 

CSII =
co ntinuo us
sub cuta neo us
insu l in
in fus io n
 

Vraag 2 Evidence tabel observationele studies
Stud y
reference

Stud y
cha ra cteris tics

Pa tient
cha ra cteris tics

Interventio n
(I)

Co m p a riso n /
co ntro l (C) 
 

Fo l lo w-up O utco m e m ea sures  a nd
effect s ize  

Co m m ents
 

2

3 4
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Lo m b a rd
o  2012

Typ e o f s tud y:
m ulticenter
o b serva tio na l
retro sp ective
s tud y
 
Setting :
Ped ia tr ic
D ia b eto lo g ic
Units
 
Co untry: Ita ly
 
So urce o f
fund ing : no
co nfl icts  o f
interes t

Inclus io n
criter ia :
Typ e 1
d ia b etes  a nd
use o f CSII
Ag e <18 y
 
Exclus io n
criter ia :
NR
 
N to ta l  a t
b a se l ine:
985
 
 
 

D ro p o uts
N=60
 

No n-d ro p o uts :
N=532
 
532 p a tients
includ ed
- 97 exclud ed
b eca use they
fa i l  to  a ttend
a l l  s ched uled
vis its
- 356 exclud ed
b eca use they
d o  no t ha ve a t
lea s t 4-yea r
fo l lo w-up

4 yea rs Im p o rta nt p ro g no s tic fa cto rs  (a t s ta rt):
Ag e
D ro p o uts : 12.1 ± 3 .2  (6 .4–15.8 )
No n-d ro p o uts : 10.3  ± 3 .8  (0 .4–17.7)
P=0.0001
D isea se d ura tio n (yea rs )
D ro p o uts : 8 .6  ± 2 .7 (0–13.6 )
No n-d ro p o uts : 10.2  ± 3 .7 (0–17.7)
P=0.0001
Hb A1C (% )
D ro p o uts : 8 .5  ± 1.6  (5 .5–14)
No n-d ro p o uts : 8 .2  ± 1.3  (5 .5–14)
P=0.453
Insu l in  req uirem ent (U/kg /d a y)
D ro p o uts : 0 .90 ± 0 .30 (0 .2–1.2 )
No n-d ro p o uts : 0 .87 ± 0 .25 (0 .2–1.4)
P=0.639
BMI-s ta nd a rd  d evia tio n s co re
D ro p o uts : 0 .24 ± 0 .82 (-1.45–2.17)
No n-d ro p o uts : 0 .24 ± 0 .86 (-1.92–2.32)
P=0.912

 

O lso n,
2014

Typ e o f s tud y:
o b serva tio na l
reg is try-
b a sed  s tud y
 
Setting :
D a nish
Child ho o d
D ia b etes
Reg is try
 
Co untry:
D enm a rk
 
So urce o f
fund ing : no
co nfl icts  o f
interes t

Inclus io n
criter ia :
Al l  D a nish
d ia b etic
p a tients  a g ed
0–15 yr.
 
Exclus io n
criter ia : NR
 
Stud y p erio d
2005–2011
 
N to ta l  a t
b a se l ine:
3339 p a tients
(1721 m a les )
<5 yr: n=251
5–10 yr: n=724
10–15 yr:
n=1491
>15 yr: n=873

CSII
N=1493
 
 

MD I
Ma tched  fo r
a g e (5-yr a g e
g ro up s ),
d ura tio n (1-yr
interva ls ), a nd
yea r o f o nset
(3-yr interva ls ).
 
N=1846

Mea n
o b serva tio n
p erio d  wa s
5.11 yr
(SE 0 .09)

Hem o g lo b in  A1c (Hb A1c) is  s ig n ifica ntly
lo wer in  CSII-trea ted  p a tients  in  a l l  a g e
g ro up s  (p <0.0001).
 
CSII-users :
In  m ultiva ria te  a na lys is  a  lo w Hb A1c a t CSII
s ta rt, centers  with  m o re tha n 100 p um p
p a tients , a  m o re recent yea r o f d ia b etes
o nset, a  h ig her num b er o f SMBG
m ea surem ents , a  h ig her num b er o f d a i ly
b o l i  a nd  a  h ig her p ercenta g e o f b o lus
insu l in  were a l l  re la ted  to  a  lo wer Hb A1c.

Purp o s
e: to
eva lua t
e  the
p reva l
ence
o f CSII
use
a m o ng
D a nish
ch i ld re
n with
d ia b et
es  a nd
to
co m p a
re
m eta b
o lic
co ntro l
in  CSII-
trea ted
chi ld re
n a nd
a d o les
cents
to
tho se
trea ted
with
MD I.
Further
to
inves ti
g a te
p red ict
o rs  fo r
b etter
m eta b
o lic
co ntro l
in  a
na tio n
wid e
p o p ul
a tio n
o f
CSII-
trea ted
p a tient
s .
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D e Vries ,
2011

Typ e o f s tud y:
O b serva tio na l
retro sp ective
s tud y (cha rt
review)
 
Setting :
na tio na l
center fo r
ch i ld ho o d
d ia b etes
 
Co untry:
Is ra e l
 
So urce o f
fund ing : no
co nfl icts  o f
interes t

Inclus io n:
530 typ e 1
d ia b etes
p a tients  who
b eg a n insu l in
p um p  thera p y
b etween 1
Ja nua ry 2000
a nd  31
D ecem b er
2008.
 
470 co ntinued
48
d isco ntinued
>3 m o nths
a fter s ta rt CSII
12
d is co ntinued
<3 m o nths
a fter s ta rt CSII
(exclud ed  fro m
the a na lys is )
 
Mea n a g e a t
CSII in itia tio n
wa s  15.2  ± 6 .3
yr (ra ng e 3 .5–
24 yr).

D ro p o uts
N=48
(12M,36F)
 
Mea n
d ura tio n o f
p um p  use
unti l  p um p
d isco ntinua
tio n
wa s  2 .3  ±
1.5  yr
(ra ng e 0 .3–
4.9  yr).

No n-d ro p o uts
N=100 (54M,
46F)
ra nd o m ly
cho sen, >5
yea rs  o f CSII

Mea n fo l lo w-
up  tim e fo r
the entire
co ho rt (n  =
148) wa s  5 .6  ±
1.6  yr

Ca uses  fo r CSII d is co ntinua tio n:
ina d eq ua te co ntro l a nd /o r co m p lia nce 35%
(n = 17,
10 fem a les );
p sycho lo g ica l  p ro b lem s  31%  (n  = 15, 14
fem a les );
technica l  p ro b lem s  25%  (n  = 12, 9  fem a les );
no t co m p a tib le  with  l i fes tyle
8%  (n  = 4, 3  fem a les ).
 
Un iva ria te :
Sex
D ro p o uts  75%  F
No n-d ro p o uts  46%  F, P=0.001
Hb A1c (% ) a t s ta rt CSII
D ro p o uts  8 .6  ± 1.27
No n-d ro p o uts  8 .1 ± 1.04, P=0.02
≤1 hyp o /week
D ro p o uts  81%
No n-d ro p o uts  54% , P<0.001
Hb A1c (% ) a t la s t vis it
D ro p o uts  8 .8  ± 1.8
No n-d ro p o uts  7.6  ± 1.0 , P<0.001
Vis its /yea r s ince CSII s ta rt
No n-d ro p o uts  3 .4 ± 1.0
D ro p o uts  4.4 ± 2 .1, P=0.004
 
Lo g is tic reg res s io n:
p red ictive  fa cto rs  fo r p um p  thera p y
d is co ntinua tio n;
fem a le  g end er: O R 3.54, 95%  CI 1.7–7.3 ],
 a g e>10 yr a t s ta rt: O R 2.55, 95%  CI 0 .9–7.3 ,
h ig her Hb A1c: O R 1.52, 95%  CI 1.12–2.06

 

Uit de literatuur analyse blijkt dat als men naar de groep kinderen en adolescenten samen kijkt er

nauwelijks verschil is in verbetering van HbA1c of  in het risico op ernstige hypoglykemie. Hoewel de

RCT’s geen relevant verschil in HbA1c en hypoglykemie laten zien, rapporteert Johansen (2015) op basis

van observationele data uit de Deense registratie van kinderen met diabetes (1998-2009, n=3320) wel

dat het aantal hypoglykemische episodes kleiner was bij kinderen met een pomp dan met kinderen met

een pen.

 

Hoewel er in de literatuur geen grote verschillen in uitkomst gevonden worden, is de werkgroep van

mening dat er wel degelijk onderscheid is tussen de leef tijdscategorieën (0-6 jaar, 6-12 jaar, 12-18 jaar

en >18 jaar). De jongste leef tijdsgroep gaat (bijna) alt ijd op een pomp omdat hiermee veel kleinere

hoeveelheden insuline kunnen worden toegediend dan met de pen en met name ’s nachts de basale

insuline kan worden aangepast aan de behoef te en zo nodig kan worden gestopt. Hierdoor wordt het

risico op een hypoglykemie op een zich nog ontwikkelend brein verminderd (Cameron, 2015). Omdat

pompbehandeling nauwkeuriger inspeelt op de onvoorspelbare voedingsinname bij met name jonge

kinderen heef t pomptherapie naar de mening van de werkgroep in deze categorie de voorkeur.

 

Bij de groep 6-12 jaar zijn de resultaten van pomptherapie naar de ervaring van de werkgroep beter dan

van MDI. Dit komt doordat de adherentie (f requent meten en corrigeren van de bloedglucosewaarden

en goede invoer van de koolhydraten) nog vaak gewaarborgd wordt door ouders en/of  school. In de

puberleef tijd is het bekend dat de competentie en actieve participatie en dus de resultaten van

pomptherapie vaak te kort schieten hetgeen tot slechtere metabole controle leidt. In deze fase kan

Overwegingen
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soms “tijdelijk” weer beter overgestapt worden op MDI. Kinderen die veel sporten of  topsport

bedrijven hebben baat bij insuline pomptherapie. Bij regelmatig sporten en na intensieve

sportbeoefening wordt het lichaam gevoeliger voor insuline en is de kans op een hypoglykemie groter.

Insulinepomptherapie kan het best aanpassen aan deze veranderende insulinegevoeligheid (Ridell,

2006).

 

Op basis van de literatuur zijn er dus geen harde klinische indicaties te stellen voor de insulinepomp,

maar de afweging zal vooral afhangen van de competenties van de patiënt en de ouders en hun

voorkeur.

 

Samenvattend kan gesteld worden dat het succes van de pomptherapie (met gebruik van alle

bijbehorende functionaliteiten) staat of  valt bij de competenties en actieve participatie in (zelf -

)management van de patiënt (en ouders).

Verder heef t de werkgroep een duidelijke voorkeur voor pomptherapie bij zeer jonge kinderen (mn <6

jaar) en bij zeer actieve sporters.

 

De laatste jaren zijn er waarnemingen dat onafhankelijk van glucosecontrole (dus zonder meetbaar

verschil in HbA1c) de lange termijn micro-vasculaire en cardiovasculaire complicaties en mortaliteit

signif icant minder zijn bij insulinepompgebruik in vergelijking tot MDI. Steineck (2015) rapporteerde dit

in een groot observationeel onderzoek bij 18.168 patiënten met DM1 (2.441 pomp en 15.727 MDI),

gebaseerd op gegevens uit de Zweedse diabetesregistratie. Ondanks het feit dat deze studie niet bij

kinderen is uitgevoerd gaat het wel om een groep die vanaf  de kinderleef tijd diabetes heef t. Omdat

het een observationele studie betref t geef t de auteur zelf  aan dat het niet zeker is dat het gevonden

verschil (geheel) toe te schrijven is aan de pomptherapie. Ook de meer intensieve glucosemonitoring,

betere motivatie of  meer kennis over DM1 kunnen een rol gespeeld hebben (Steineck, 2015).

Laatst beoordeeld : 12-04-2018

Laatst geautoriseerd : 12-04-2018

Uiterlijk in 2021 bepalen de besturen van de Nederlandse Internisten Vereniging (NIV) en de Nederlandse

Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK) of  deze richtlijnmodules nog actueel zijn. Bij het opstellen

van de richtlijn heef t de werkgroep per module een inschatting gemaakt over de maximale termijn

waarop herbeoordeling moet plaatsvinden en eventuele aandachtspunten geformuleerd die van belang

zijn bij een toekomstige herziening (update). De geldigheid van de richtlijn komt eerder te vervallen

indien nieuwe ontwikkelingen aanleiding zijn een herzieningstraject te starten.

 

De NIV en de NVK zijn regiehouder van deze richtlijn en eerstverantwoordelijke op het gebied van de

Autorisatiedatum en geldigheid
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actualiteitsbeoordeling van de richtlijn. De andere aan deze richtlijn deelnemende wetenschappelijke

verenigingen of  gebruikers van de richtlijn delen de verantwoordelijkheid en informeren de regiehouder

over relevante ontwikkelingen binnen hun vakgebied.

Init iatief  : Nederlandse Internisten Vereniging, Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Geautoriseerd door:

Nederlandse Internisten Vereniging

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Verpleegkundigen en Verzorgenden Nederland

Nederlandse Vereniging van Diëtisten

Nederlands Instituut van Psychologen

De richtlijnontwikkeling werd ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten

(www.kennisinstituut.nl) en werd gef inancierd uit de Kwaliteitsgelden Medisch Specialisten (SKMS).

Doel

Het doel van deze richtlijn is de betrokken zorgprofessional, patiënten en ouders handvatten te bieden

bij de keuze voor de optimale therapie voor diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor

pomptherapie en de voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie te kunnen starten.

 

Doelgroep

Deze richtlijn is geschreven voor alle leden van de beroepsgroepen die betrokken zijn bij de zorg voor

kinderen met diabetes. Deze beroepsgroepen bestaan onder andere uit kinderartsen, kinderdiëtisten,

kinderdiabetesverpleegkundigen, kinderpsychologen en maatschappelijk werkers.

De richtlijn Diabetes bij kinderen - insulinepompgebruik is onderdeel van de Netwerkrichtlijn diabetes

mellitus ontwikkeld onder overkoepelend voorzitterschap van Dr. P.H.L.M. (Nel) Geelhoed, internist-

endocrinoloog, Haaglanden Medisch Centrum, Den Haag (Nederlandse Internisten Vereniging).

 

Voor het ontwikkelen van de richtlijn Diabetes bij kinderen - insulinepompgebruik is in 2014 een

multidisciplinaire werkgroep ingesteld, bestaande uit vertegenwoordigers van alle relevante

specialismen die betrokken zijn bij de zorg voor kinderen met diabetes.

 

Initiatief en autorisatie

Algemene gegevens

Doel en doelgroep

Samenstelling werkgroep
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De werkgroepleden zijn door hun beroepsverenigingen gemandateerd voor deelname.

 

De werkgroep is verantwoordelijk voor de integrale tekst van deze richtlijn.

Drs. P. Stouthart, kinderarts, Zuyderland Medisch Centrum, Sittard-Geleen (voorzitter),

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Dr. C. Westerlaken, kinderarts, Canisius Wilhelmina Ziekenhuis, Nijmegen, Nederlandse Vereniging

voor Kindergeneeskunde

Drs. W.H. Stokvis-Brantsma, kinderarts, Diabeter, Rotterdam, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

Dr. W.J. de Waal, kinderarts, Diakonessenhuis Utrecht, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

T. Lappenschaar, diëtist, Diabeter, Deventer, Nederlandse Vereniging van Diëtisten (vanaf

september 2015)

A. de Boer, diëtist, Medisch Centrum Leeuwarden, Nederlandse Vereniging van Diëtisten (tot

september 2015)

Drs. B.G. Werrij, kinderarts, Antonius Ziekenhuis Sneek, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

A. Dijkhuizen, kinderdiabetesverpleegkundige, Alrijne Ziekenhuis, Leiden, EADV/EKDV

Y. Krol, klinisch psycholoog, Deventer Ziekenhuis, Deventer, Nederlands Instituut van Psychologen

 

Met ondersteuning van:

Drs. S.B. Muller-Ploeger, adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Dr. M.A. Pols, senior adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Drs. A.J.P. Ranke, junior adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten (tot januari 2015)

C. Sloof , MSc, medisch informatiespecialist, St. Antonius Ziekenhuis, Nieuwegein

S.K. Josso, secretaresse, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

N.F. Bullock, secretaresse, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

De “KNMG-Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door belangenverstrengeling” is
gevolgd. Alle werkgroep leden hebben schrif telijk verklaard of  ze in de laatste drie jaar directe
f inanciële belangen (betrekking bij een commercieel bedrijf , persoonlijke f inanciële belangen,
onderzoek f inanciering) of  indirecte belangen (persoonlijke relaties, reputatie management,
kennisvalorisatie) hebben gehad. Een overzicht van de belangen van werkgroep leden en het oordeel
over het omgaan met eventuele belangen vindt u in onderstaande tabel. De ondertekende
belangenverklaringen zijn op te vragen bij het secretariaat van het Kennisinstituut van Medisch
Specialisten.
 

Belangenverklaringen
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Werkg ro ep lid Functie Nevenfuncties Perso o nl i jke
fina ncië le
b ela ng en

Perso o nl i jke
re la ties

Rep uta tie
m a na g em ent

Extern
g efina ncierd
o nd erzo ek

Kennis va lo ris a tie O verig e
b ela ng en

O nd erno m en
a ctie

D e Bo er D iëtis t
Med is
ch
Centru
m
Leeuw
a rd en

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

D ijkhu izen verp le
eg kun
d ig
co nsu l
ent
kind er
d ia b et
es
Alr i jne
Zo rg g
ro ep
Leid en

Geen Geen Geen O ud -
vo o rz itter va n
sub sp ecia l is
m e
kind erd ia b et
es  (EKD V) va n
d e
b ero ep svere
n ig ing  EAD V

Geen Co m b ina tie  va n
25 jr
p ro fes s io nele
kennis  en
erva ring  en 41
ja a r
p erso o nl i jke
erva ring sd eskun
d ig heid

Geen Geen

Kro l kl in is c
h
p sycho
lo o g
D event
er
Zieken
huis

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

La p p enscha a
r

D iëtis t Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

Sto kvis -
Bra ntsm a

kind er
a rts -
end o c
rino lo
o g  in
d iens t
va n
D ia b et
er.
D ia b et
er is
e ig en
d o m
va n
Med tr
o nic
m a a r
Med tr
o nic
heeft
g een
invlo e
d  o p
d e
kl in is c
he
b es lu it
vo rm in
g .

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen
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Sto utha rt kind er
a rts
Zuyd er
la nd
Med is
ch
Centru
m  m .n.
d ia b et
es
end o c
rino lo
g ie ,
kind er
a rts
MUMC
Ma a s tr
icht
o b es it
a s
kind er
a rts
D ia 4yo
u
p ro g r
a m m a
a d ela n
te

Vo o rz itter
la nd el i jke
werkg ro ep
kind erd ia b et
es  NVK
 
Na m ens  d e
NVK/NIV/ NHV
b es tuurl id
ND F

Geen Geen Geen G.A.D .-
s tud ie  2013
(interna tio na
le  s tud ie ,
g es ta a kt).
Preview
s tud ie

Geen Geen Geen

D e Wa a l kind er
a rts
D ia ko
nessen
huis
Utrecht
d ia b et
o lo g ie

To t 1-1-2017
l id  va n d e
richtl i jnco m m
is s ie  va n d e
NVK.

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

Werri j kind er
a rts
Anto ni
us
Zieken
huis
Sneek

Ins tructeur
neo na ta le
rea n im a tie
b i j  s tichting
sp o ed eisend
e hu lp  vo o r
kind eren
(SHK)

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

Wes terla ken Kind er
a rts -
end o c
rino lo
o g
Ca nis i
us
Wilhe l
m ina
Zieken
huis

La nd el i jk
fo rum
b eo o rd el ing
GH
a a nvra g en,
o nko s tenverg
o ed ing .

Geen Geen Geen Geen Geen Geen Geen

 

Er werd aandacht besteed aan het patiëntenperspectief  door een in een eerder stadium door de

patiëntenvereniging uitgevoerde enquête onder haar leden (zie richtlijn Diabetes Mellitus; NIV, 2014).

De Diabetesvereniging Nederland (DVN) en Kind&Ziekenhuis zijn betrokken bij de knelpuntenanalyse en

hebben de conceptrichtlijn voor commentaar voorgelegd gekregen.

Evidence based

Inbreng patiëntenperspectief

Methode ontwikkeling

Implementatie
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In de verschillende fasen van de richtlijnontwikkeling is rekening gehouden met de implementatie van de

richtlijn (module) en de praktische uitvoerbaarheid van de aanbevelingen. Daarbij is uitdrukkelijk gelet

op factoren die de invoering van de richtlijn in de praktijk kunnen bevorderen of  belemmeren. Dit is

opgenomen in de aanverwante producten bij de desbetref fende modules.

AGREE

Deze richtlijn is opgesteld conform de eisen vermeld in het rapport Medisch Specialistische Richtlijnen

2.0 van de adviescommissie Richtlijnen van de Raad Kwaliteit. Dit rapport is gebaseerd op het AGREE II

instrument (Appraisal of  Guidelines for Research & Evaluation II; Brouwers, 2010), dat een internationaal

breed geaccepteerd instrument is. Voor een stap-voor-stap beschrijving hoe een evidence-based

richtlijn tot stand komt wordt verwezen naar het stappenplan Ontwikkeling van Medisch Specialistische

Richtlijnen van het Kennisinstituut van Medisch Specialisten.

 

Knelpuntenanalyse

T ijdens de voorbereidende fase inventariseerden de voorzitter van de werkgroep en de adviseur de

knelpunten. Tevens zijn er knelpunten aangedragen via een invitational conference (gezamenlijk voor

zes richtlijnen die deel uitmaken van de netwerkrichtlijn diabetes, diabetische voet, diabetische

retinopathie, diabetische neuropathie, kinderen, ouderen met comorbiditeit, diabetes en

zwangerschap) door: de NIV, Diabetesvereniging Nederland (DVN), Eerste Associatie Van

Diabetesverpleegkundigen (EADV), Inspectie voor de Gezondheidszorg, Koninklijke Nederlandse

Organisatie van Verloskundigen (KNOV), Menzis, Nefarma, Nederlandse Federatie van Universitair

Medische Centra (NFU), Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG), Nederlands Oogheelkundig

Gezelschap (NOG), Nederlandse Vereniging voor Anesthesiologie (NVA), Nederlandse Vereniging van

Dietisten (NVD), Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK), Nederlandse Vereniging voor

Klinische Geriatrie (NVKG), Nederlandse Vereniging voor Neurologie (NVN), Nederlandse Vereniging voor

Obstetrie & Gynaecologie (NVOG), Nederlandse Vereniging van Diabetes Podotherapeuten (NVvDP),

Optometristen Vereniging Nederland (OVN), Provoet (Brancheorganisatie voor de Pedicure),

Verpleegkundigen & Verzorgenden Nederland (V&VN), Verenso, WCS Kenniscentrum Wondzorg,

Zorgverzekeraars Nederland (ZN), en Zorginstituut Nederland (ZIN). Een verslag van de invitational

conference is opgenomen onder aanverwante producten.

 

Uitgangsvragen en uitkomstmaten

Op basis van de uitkomsten van de knelpuntenanalyse zijn door de werkgroep de def init ieve

uitgangsvragen vastgesteld. Vervolgens inventariseerde de werkgroep per uitgangsvraag welke

uitkomstmaten voor de patiënt relevant zijn, waarbij zowel naar gewenste als ongewenste ef fecten

werd gekeken. De werkgroep waardeerde deze uitkomstmaten volgens hun relatieve belang bij de

besluitvorming rondom aanbevelingen, als krit iek, belangrijk (maar niet krit iek) en onbelangrijk. Tevens

Werkwijze

Diabetes bij kinderen: insulinepompgebruik

© 2012 - 2018 Richtlijnendatabase is een product ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten 41/109

http://www.kennisinstituut.nl


def inieerde de werkgroep tenminste voor de krit ieke uitkomstmaten welke verschillen zij klinisch

(patiënt) relevant vonden.

 

Strategie voor zoeken en selecteren van literatuur

Voor deze richtlijn is geen overkoepelende oriënterende zoekactie uitgevoerd. Voor de af zonderlijke

uitgangsvragen is aan de hand van specif ieke zoektermen gezocht naar gepubliceerde

wetenschappelijke studies in (verschillende) elektronische databases. Tevens werd aanvullend gezocht

naar studies aan de hand van de literatuurlijsten van de geselecteerde artikelen. In eerste instantie werd

gezocht naar studies met de hoogste mate van bewijs. De werkgroepleden selecteerden de via de

zoekactie gevonden artikelen op basis van vooraf  opgestelde selectiecriteria.

Voor de modules over voorwaarden is gebruik gemaakt van het recente Consensusdocument

Insulinepomptherapie (2015), aangevuld met recente internationale richtlijnen.

 

Kwaliteitsbeoordeling individuele studies

Individuele studies werden systematisch beoordeeld, op basis van op voorhand opgestelde

methodologische kwaliteitscriteria, om zo het risico op vertekende studieresultaten (risk of  bias) te

kunnen inschatten. Deze beoordelingen kunt u vinden in de evidencetabellen per module.

 

Samenvatten van de literatuur

De relevante onderzoeksgegevens van alle geselecteerde artikelen werden weergegeven in evidence

tabellen. De belangrijkste bevindingen uit de literatuur werden beschreven in de samenvatting van de

literatuur.

 

Beoordelen van de kracht van het wetenschappelijke bewijs

De kracht van het wetenschappelijke bewijs werd bepaald volgens de GRADE-methode. GRADE staat

voor ‘Grading Recommendations Assessment, Development and Evaluation’ (zie

http://www.gradeworkinggroup.org/).

 

GRADE onderscheidt vier gradaties voor de kwaliteit van het wetenschappelijk bewijs: hoog, matig,

laag en zeer laag. Deze gradaties verwijzen naar de mate van zekerheid die er bestaat over de

literatuurconclusie (Schünemann, 2013).
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GRADE Def init ie

Hoog
er is hoge zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

het is zeer onwaarschijnlijk dat de literatuurconclusie verandert wanneer er

resultaten van nieuw grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden

toegevoegd.

Matig
er is matige zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

het is mogelijk dat de conclusie verandert wanneer er resultaten van nieuw

grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden toegevoegd.

Laag
er is lage zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het geschatte

ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

er is een reële kans dat de conclusie verandert wanneer er resultaten van nieuw

grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden toegevoegd.

Zeer laag
er is zeer lage zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

de literatuurconclusie is zeer onzeker.

 

Formuleren van de conclusies

Voor elke relevante uitkomstmaat werd het wetenschappelijk bewijs samengevat waarbij het niveau van

bewijs werd bepaald volgens de GRADE-methodiek.

 

Overwegingen (van bewijs naar aanbeveling)

Om te komen tot een aanbeveling zijn naast (de kwaliteit van) het wetenschappelijke bewijs ook

andere aspecten belangrijk om mee te wegen, zoals de expertise van de werkgroepleden, specif iek

Nederlandse omstandigheden, de waarden en voorkeuren van de patiënt, kosten, beschikbaarheid van

voorzieningen en organisatorische zaken. Deze aspecten worden, voor zover geen onderdeel van de

literatuursamenvatting, vermeld en beoordeeld (gewogen) onder het kopje ‘Overwegingen’.

 

Formuleren van aanbevelingen

De aanbevelingen geven antwoord op de uitgangsvraag en zijn gebaseerd op het beschikbare

wetenschappelijke bewijs en de belangrijkste overwegingen, en een weging van de gunstige en
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ongunstige ef fecten van de relevante interventies. De kracht van het wetenschappelijk bewijs en het

gewicht dat door de werkgroep wordt toegekend aan de overwegingen, bepalen samen de sterkte

van de aanbeveling. Conform de GRADE-methodiek sluit een lage bewijskracht van conclusies in de

systematische literatuuranalyse een sterke aanbeveling niet a priori uit, en zijn bij een hoge bewijskracht

ook zwakke aanbevelingen mogelijk. De sterkte van de aanbeveling wordt alt ijd bepaald door weging

van alle relevante argumenten tezamen.

 

Randvoorwaarden (Organisatie van zorg)

In de knelpuntenanalyse en bij de ontwikkeling van de richtlijn is expliciet rekening gehouden met de

organisatie van zorg: alle aspecten die essentieel zijn voor het verlenen van zorg (zoals coördinatie,

communicatie, (f inanciële) middelen, menskracht en inf rastructuur). Randvoorwaarden die relevant zijn

voor het beantwoorden van een specif ieke uitgangsvraag maken onderdeel uit van de overwegingen

bij de bewuste uitgangsvraag.

 

Indicatorontwikkeling

Bij de richtlijn zijn geen nieuwe kwaliteitsindicatoren ontwikkeld omdat er voor diabetes al voldoende

indicatoren bestaan, onder andere behorend bij de NDF Zorgstandaard Diabetes.

 

Kennislacunes

T ijdens de ontwikkeling van deze richtlijn is systematisch gezocht naar onderzoek waarvan de

resultaten bijdragen aan een antwoord op de uitgangsvragen. Bij elke uitgangsvraag is door de

werkgroep nagegaan of  er (aanvullend) wetenschappelijk onderzoek gewenst is om de uitgangsvraag te

kunnen beantwoorden. Een overzicht van de onderwerpen waarvoor (aanvullend) wetenschappelijk van

belang wordt geacht, is als aanbeveling in de Kennislacunes beschreven (onder aanverwante producten).

 

Commentaar- en autorisatiefase

De conceptrichtlijn werd aan de betrokken (wetenschappelijke) verenigingen en (patiënt) organisatie

voorgelegd ter commentaar. De commentaren werden verzameld en besproken met de werkgroep.

Naar aanleiding van de commentaren werd de conceptrichtlijn aangepast en def init ief  vastgesteld door

de werkgroep. De def init ieve richtlijn werd aan de deelnemende (wetenschappelijke) verenigingen en

(patiënt) organisaties voorgelegd voor autorisatie en door hen geautoriseerd dan wel geaccordeerd.
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Bijlage

ALGEMENE INLEIDING

Aanleiding voor het maken van de richtlijn
In Nederland worden jaarlijks afhankelijk van de leef tijdsgrens circa 5000-6000 kinderen en jongeren
met diabetes behandeld. Veruit de grootste groep (90%) zijn kinderen met diabetes mellitus type 1
(DM1) die insulineafhankelijk zijn.
Sinds de introductie van de insulinepomp in Nederland wordt een groeiend aantal kinderen met DM1
met een insulinepomp behandeld (momenteel 50-60%).
Er zijn geen duidelijke indicaties beschreven voor insulinepomptherapie bij kinderen. Vanuit klinische
ervaring worden als indicaties voor pomptherapie beschouwd: jonge leef tijd, hypo-unawareness,
nachtelijke hypoglykemieën, sterke glucoseschommelingen, intensief  sporten, dawn-ef fect of
verminderde kwaliteit van leven.
Een zo goed mogelijke glucoseregulatie is van groot belang voor vermindering van vasculaire
complicaties op de lange termijn. Pompbehandeling kan daarin een rol spelen. Vergeleken met de
conventionele behandelingen met diverse vormen van insulinepen-regimes is deze vorm van therapie
kostbaarder.
Mede in dit perspectief  is een zorgvuldig gebruik en duidelijke richtlijn gerechtvaardigd.
 
Doel van de richtlijn
Het doel van deze richtlijn is de betrokken zorgprofessional, patiënten en ouders handvatten te bieden
bij de keuze voor de optimale therapie voor diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor
pomptherapie en de competenties en voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie
te kunnen starten. Het adequaat informeren van de patiënt en de ouders, en het samen tot een
optimale keuze komen is hierbij belangrijk.
 
Afbakening van de richtlijn
De richtlijn beperkt zich tot pomptherapie bij kinderen met diabetes mellitus type 1. De belangrijkste
vraag die de werkgroep wilde beantwoorden is welke kinderen in aanmerking komen voor
pomptherapie. Om die vraag te kunnen beantwoorden zijn de volgende vragen gesteld: wat is het
ef fect van pomptherapie vergeleken met multipele injecties, is er verschil in kwaliteit van leven en
tevredenheid tussen kinderen en ouders die pomptherapie krijgen en multipele injecties, en aan welke
voorwaarden moeten patiënten/ouders en organisaties voldoen om pomptherapie succesvol te laten
zijn.
De werkgroep heef t ervoor gekozen om het gebruik van sensoren buiten beschouwing te laten,
vanwege het feit dat het grootste deel van de kinderen geen sensor gebruikt, en om in lijn te blijven
met de bestaande richtlijn voor volwassenen.
 
Beoogde gebruikers van de richtlijn
Deze richtlijn is geschreven voor alle leden van de beroepsgroepen die betrokken zijn bij de zorg voor
kinderen met diabetes. Deze beroepsgroepen bestaan onder andere uit kinderartsen, kinderdiëtisten,
kinderdiabetesverpleegkundigen, kinderpsychologen en maatschappelijk werkers.
IMPLEMENT AT IEPLAN

Voor het implementeren van de aanbeveling dat kinderen met diabetes bij voorkeur
insulinepompbehandeling krijgen is een randvoorwaarde dat voldoende personeel met adequate
ervaring aanwezig is om goede begeleiding te kunnen bieden (zie ook de module Competentieprof iel
organisatie kinderen DM1). De implementatie van deze aanbeveling leidt niet per def init ie tot meer
kosten omdat krit ischer wordt gekeken of  wordt voldaan aan de criteria. Mogelijke
implementatiebarrières kunnen zijn dat zorgverzekeraars bezwaren hebben of  dat ziekenhuizen
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geconf ronteerd worden met overheveling van kosten. Belangrijk is daarom dat er overleg is tussen de
betrokken partijen (zorgverleners, zorgverzekeraars, ziekenhuizen en zelf standige behandelcentra) om
tot landelijke af stemming en consensus te komen.
Met betrekking tot de jaarlijkse afweging van de voor- en nadelen van pomptherapie zou
implementatie sterk bevorderd kunnen worden door het beschikbaar hebben van standaardevaluaties
binnen het EPD. Ook aandacht voor de uitvoering van deze aanbeveling binnen de kwaliteitsvisitatie
kan een bevorderende rol spelen. Het implementeren van deze aanbeveling kan bijdragen aan
kostenbeheersing door eerder te stoppen met pomptherapie als de voordelen niet opwegen tegen de
nadelen of  als niet voldaan wordt aan de voorwaarden. Een mogelijke barrière wordt niet zozeer gezien
ten aanzien van het uitvoeren van de afweging maar wel ten aanzien van de consequenties (juridische
aspecten bij het stoppen van pomptherapie).
Naar de mening van de werkgroep kunnen deze aanbevelingen geïmplementeerd worden binnen 3-5
jaar.
KENNISLACUNES

Er is onvoldoende kwalitatief  goed onderzoek naar de voor- en nadelen van insulinepomptherapie bij
kinderen.
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Kwaliteit  van leven en patiënttevredenheid van kinderen en ouders bij diabetes mellitus
type 1

Heef t met het oog op kwaliteit van leven en patiënttevredenheid van zowel kinderen als ouders

insulinepomptherapie de voorkeur boven multipele dagelijkse injecties (MDI)?

Insulinepompbehandeling wordt aanbevolen bij kinderen met DM type 1, vanwege een verwachte

toename van (diabetesgerelateerde) kwaliteit van leven, zowel bij ouders als bij kinderen.

 

Besteed bij de jaarlijkse evaluatie aandacht aan aspecten van kwaliteit van leven. Besluit samen met kind

en ouders welke therapievorm in de betref fende levensfase het meest geschikt is.

Diabetes mellitus is een chronische ziekte die een enorme impact heef t op het dagelijks leven van het

kind en zijn of  haar ouders. Eén van de doelen bij de behandeling van een kind met diabetes is om een

zo goed mogelijke kwaliteit van leven na te streven. Met de komst van de pompbehandeling is de

vraag in hoeverre deze behandeling leidt tot een betere kwaliteit van leven en/of  patiënttevredenheid

vergeleken met de behandeling met meerdere injecties per dag. Daarbij is de vraag ook of  er verschil is

tussen leef tijdsgroepen, omdat de ontwikkelingsfase van het kind een grote rol speelt. De rol van de

ouders in dit proces is cruciaal en de mate waarin het kind in staat is zich aan te passen aan de

veeleisende behandeling is in belangrijke mate bepalend voor de metabole instelling. Het is niet

duidelijk in welke mate pompbehandeling bij het kind bijdraagt aan de kwaliteit van leven en/of

tevredenheid van kind en ouders en in hoeverre dit een rol dient te spelen in de overweging over te

gaan dan wel weg te blijven van pompbehandeling.

Conclusies kinderen

Diabetesgerelateerde kwaliteit van leven

ZEER LAAG

GRADE

Diabetesgerelateerde kwaliteit van leven van kinderen lijkt beter bij

insulinepomptherapie dan bij conventionele/injectietherapie.

 

Golden, 2012; Barnard, 2007; Cogen, 2007; Müller-Godef f roy, 2009

 

Algemene kwaliteit van leven

Uitgangsvraag

Aanbeveling

Inleiding

Conclusies
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ZEER LAAG

GRADE

Er is geen verschil in algemene kwaliteit van leven tussen insulinepomptherapie en

conventionele/injectietherapie.

 

Golden, 2012; Müller-Godef f roy, 2009

 

Tevredenheid met de behandeling

ZEER LAAG

GRADE

De tevredenheid met de behandeling is groter bij kinderen die pomptherapie krijgen

dan bij kinderen die conventionele/injectietherapie krijgen

 

Golden, 2012; Barnard, 2007

 

Conclusies ouders

Diabetesgerelateerde kwaliteit van leven

ZEER LAAG

GRADE

Er is geen eenduidige conclusie te trekken over de invloed van pompbehandeling op

diabetesgerelateerde kwaliteit van leven bij ouders van kinderen met diabetes

mellitus.

 

Churchill, 2009; Barnard, 2007

 

Tevredenheid met de behandeling

ZEER LAAG

GRADE

Ouders van kinderen die insulinepompbehandeling krijgen lijken meer tevreden met de

behandeling dan bij insulinepenbehandeling

 

Pankowska, 2010; Barnard, 2007

 

Angst voor hypoglykemie

ZEER LAAG

GRADE

Angst voor hypoglykemie lijkt minder te zijn bij ouders van kinderen met

insulinepomptherapie bij ouders van kinderen met insulinepentherapie.

 

Pankowska, 2010; Müller-Godef f roy, 2009

Beschrijving studies: kinderen

De Comparative Ef fectiveness Review van Golden (2012) is uitgevoerd binnen de AHRQ (Agency for

Healthcare Research and Quality) die ‘Ef fective Health Care Programs’ opstelt in het verlengde van haar

missie om kennis te verzamelen en beschikbaar te stellen zodat beleidsmakers ondersteund worden bij

Samenvatting literatuur
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het nemen van besluiten in de gezondheidszorg. Johns Hopkins University Evidence-based Practice

Center heef t hiervoor een systematische literatuuranalyse uitgevoerd met als uitgangspunt: ‘Methods

for Insulin Delivery and Glucose Monitoring’, waarin de literatuur tot juni 2011 is opgenomen. Golden

(2012) vergelijkt verschillende vormen van insulinetherapie en glucosemonitoring met elkaar en kijkt ook

naar de kwaliteit van leven bij kinderen met pomptherapie (CSII) in vergelijking tot multiple-

injectietherapie (MDI). Dit is echter een sub-analyse van zes studies (Nuboer, 2008; Opipari-Arrigan,

2007; Doyle, 2004; Cohen, 2003; Skogsberg, 2008; Weintrob, 2003), het betref t kinderen van 3,1 – 21

jaar met DM type 1. De studies zijn te heterogeen voor een meta-analyse en vier van de zes studies zijn

door de industrie gesponsord.

De systematische review van Barnard (2007) dekt de literatuur tot juli 2005 en heef t één overlappende

RCT met Golden 2012 (Weintrob, 2003). Barnard et al onderzoeken of  insulinepomptherapie tot

betere kwaliteit van leven leidt dan multiple-injectietherapie bij mensen met DM1. Dit is een brede

onderzoeksvraag en ook hier is een subgroepanalyse van kinderen/adolescenten gedaan. Het betref t

zeven studies waarvan twee RCT’s (Boland, 1999; Fox, 2005), twee randomized open crossover studies

(Weintrob, 2003; Wilson, 2005), twee pre/post studies (Litton, 2002; Mednick, 2004) en één

prospectieve studie (McMahon, 2004). De leef tijd van de participanten in de verschillende studies

varieerde van 13,7 maanden tot en met 14,6 jaar en de follow-upduur varieerde van 28 weken tot 19

maanden (van twee van de zes studies was dit niet bekend). Het is onduidelijk of  de studies

gesponsord zijn. Alle studies kijken naar het verschil in kwaliteit van leven van insulinepomptherapie in

vergelijking met multiple-injectietherapie.

Ook de twee observationele studies (Cogen, 2007; Müller-Godef f roy, 2009) geven enig inzicht in de

verandering in kwaliteit van leven van kinderen met DM1 die van conventionele behandeling of  een

behandeling met glargine overgaan op pomptherapie.

 

Beschrijving studies: ouders

In de hierboven beschreven review van Barnard (2007) werden in enkele studies ook vragenlijsten bij

ouders afgenomen (Mednick, 2004; Litton, 2002; Wilson, 2005, Fox, 2005).

De systematische review van Churchill et al (2009) beschrijf t zeven studies (drie RCT’s (DiMeglio, 2004;

Fox, 2005; Wilson, 2005) en vier quasi-experimentele studies (Litton, 2002; Shehadeh, 2004;

Weinzimer, 2004; Jeha, 2005)) en dekt de literatuur tot maart 2008. Churchill (2009) vergelijkt

pomptherapie met multiple-injectietherapie bij kinderen met DM1 in de leef tijd van 1 tot 6,4 jaar met

een ziekteduur van 6 maanden tot 2 jaar. De meegenomen studies variëren in aantal geïncludeerde

patiënten van 9 tot 65. De onderzoeken zijn met name gericht op de uitkomstmaten HbA1c en

hypoglykemie, maar kijken secundair ook naar kwaliteit van leven van de ouders/verzorgers; de

resultaten hiervan zijn apart beschreven aangezien het niet mogelijk was te poolen. De meegenomen

studies zijn over het algemeen laag tot zeer laag in methodologische kwaliteit, twee van de zeven

studies (DiMeglio, 2004; Wilson, 2005) haalden echter 6 van de 7 punten op methodologische kwaliteit.

De literatuurzoekactie leverde verder nog een aanvullende quasi-gerandomiseerde studie op
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(Pankowska, 2010) en een observationele studie (Müller-Godef f roy, 2009). In de studie van Pankowska

wordt pomptherapie (CSII) vergeleken met twee typen MDI-therapie (Insuline Aspart (IAsp) en Humaan

Insuline (HI)) bij jonge kinderen met DM1 (gemiddelde leef tijd CSII: 5,7 (3,3-7,0); IAsp: 5,2 (2,0-6,8); HI:

5,4 (2,8-6,9)). De studie is gesponsord door de industrie. Door middel van randomisatie werden 61

kinderen ingedeeld in een van de drie onderzoeksarmen met een duur van 26 weken. De toewijzing in

de pomptherapiegroep was niet geblindeerd; het was gebaseerd op de keuze van de

ouders/verzorgende. De primaire uitkomstmaat voor deze studie was HbA1c, er werd niet echt naar

kwaliteit van leven gekeken, maar behandeltevredenheid werd wel geëvalueerd bij de ouder/verzorger

bij de aanvang van de studie en op het einde d.m.v. een gevalideerde en vertaalde vragenlijst

gebaseerd op de WHO Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire. Tevens werden er vragen

gesteld over de angst voor hypoglykemie.

Müller-Godef f roy et al. (2009) evalueerde naast kwaliteit van leven bij kinderen en adolescenten (4-7

jaar, 8-11 jaar, 12-16 jaar) ook de last voor het gezin (Pediatric Inventory for Parents) en angst voor

hypoglykemie bij de ouders (Hypoglycaemia Fear Survey, parent version) vóór en zes maanden na het

overgaan van multiple-injectietherapie (MDI) naar CSII. De studie van Müller is gesponsord door de

industrie.

 

Resultaten

Kinderen

Zowel Golden (2012) als Barnard (2007) hebben studies opgenomen in hun systematische review die

kwaliteit van leven of  tevredenheid gemeten hebben met verschillende instrumenten en met verschil in

follow-upduur (zie evidencetabel), hierdoor zijn de uitkomsten niet te poolen en zijn alle studies apart

beschreven.

 

Diabetesgerelateerde kwaliteit van leven

Twee studies uit de review van Golden (Doyle, 2004; Cohen, 2003) meten diabetes-specif ieke

kwaliteit van leven (totale score van de Diabetes Quality of  Life-Youth). De studie van Cohen vindt een

signif icante verbetering in kwaliteit van leven in de pompgroep en geen verschil in de groep met

insulinepen, de studie van Doyle vindt geen verschil.

 

Tabel 1: Diabetesgerelateerde kwaliteit van leven kinderen (systematische review Golden, 2012)
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Auteur Instrument Populatie Score baseline CSII MDI

Doyle,

2004;

 

Diabetes Quality

of  Life - Youth

(0-100)

CSII n=16

MDI n=16

Leef tijd 8-21

jr

 Geen verschil tussen beide

groepen of  tussen baseline en 16

weken follow-up

Cohen,

2003;

 

Diabetes Quality

of  Life - Youth

(0-100)

N=16

crossover

studie

Leef tijd 15-18

jr

Score baseline:

77,4 (95% CI 69,5

tot 85,3)

Einde studie:

82,7 (95% CI 75,3

tot 90,1) (P<0,05)

Einde studie:

76,4 (95% CI

68,3 tot 84,5)

 

In de review van Barnard wordt in drie studies de DQOL-Y gerapporteerd (Mednick, 2004; Boland 1999;

Weintrob, 2003), in één de DQOL afgenomen bij kinderen/adolescenten (MacMahon, 2004). Barnard

vermeldt in de review niet de getallen per studie maar rapporteert dat de studie van Mednick (voor-na

start pomptherapie, geen controlegroep) suggereert dat diabetesgerelateerde kwaliteit van leven

verbetert na starten van pomptherapie. In de voor-na-studie van Boland verbeteren kwaliteit van leven

zowel in de pomp- als de pengroep, maar is er geen signif icant verschil tussen de groepen. De studie

van Weintrob vindt eveneens geen verschil in diabetesgerelateerde kwaliteit van leven tussen de twee

behandelgroepen. In de voor-na-studie van MacMahon hebben 43 patiënten na overgang op

pomptherapie de DQOL ingevuld. Er was geen verschil in ‘worries about diabetes’ en ‘satisfaction with

life’, wel een verbetering op ‘impact of  diabetes’.

 

Tabel 2: Diabetesgerelateerde kwaliteit van leven kinderen (systematische review Barnard, 2007)

Diabetes bij kinderen: insulinepompgebruik

© 2012 - 2018 Richtlijnendatabase is een product ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten 52/109

http://www.kennisinstituut.nl


Auteur Type studie Populatie Instrument Uitkomst

McMahon,

2004

 

Observationeel:

voor - na start

pomp

N=43

Leef tijd 12,5 ± 3,8 j

DQOL DQOL op sommige

onderdelen verbetering.

Geen verschil voor ‘worries

about diabetes’ en

‘satisfaction with life’.

Mednick,

2004

 

Observationeel:

voor-na start

pomp

N=22

Leef tijd 13,6 ± 2.9 j

DQOLY QoL nam toe na starten

pomp.

Boland,

1999

 

non-RCT (keuze

tussen CSII en

MDI)

CSII N=25,

Leef tijd 13,8 ± 2,1 j

MDI N=50,

Leef tijd 14,6 ± 2,0 j

DQOLY QoL, self -ef f icacy en

stemming verbeterden in

beide groepen, geen verschil

tussen CSII en MDI.

Weintrob,

2003

RCT cross-over N=23

Leef tijd 11,8 ± 1,4 j

DQOLY Geen verschil in kwaliteit van

leven.

 

Cogen (2007) mat kwaliteit van leven met DQOL-Y (schaal 0-100) bij kinderen die van een

conventionele behandeling (niet nader omschreven) of  een behandeling met glargine (basal/bolus)

overgaan op pomptherapie. De kinderen die van conventionele therapie naar pomptherapie

overgingen, scoorden vóór de overgang 37,2 ± 14,1 op de DQOL-Y, na 1 maand 29,7 ± 9,1 (p<0,05 ten

opzichte van baseline) en na 6 maanden 30,8 ± 11,7 (p<0,05 ten opzichte van baseline). De kinderen die

van glargine naar pomptherapie overgingen, scoorden vóór de overgang 28,3 ± 7,9 op de DQOL-Y, na

1 maand 28,1 ± 8,3 (niet signif icant ten opzichte van baseline) en na 6 maanden 27,0 ± 9,1 (niet

signif icant ten opzichte van baseline). Met andere woorden de diabetesgerelateerde kwaliteit van

leven verbeterde wel bij het overschakelen van conventionele therapie naar pomp, maar niet bij

overschakelen van glargine naar de pomp.

Müller-Godef f roy (2009) evalueerde diabetes ​gerelateerde kwaliteit van leven (KINDL-DM) bij kinderen

en adolescenten vóór en zes maanden na het overgaan van multiple dose injection (MDI) naar CSII. In alle

leef tijdsgroepen (4-7 jaar, 8-11 jaar en 12-16 jaar) werd een signif icante verbetering gevonden in

diabetesgerelateerde kwaliteit van leven-scores.

 

Algemene kwaliteit van leven

Twee studies uit de review van Golden (Nuboer, 2008; Opipari-Arrigan, 2007) meten algemene

kwaliteit van leven (totale score van de Pediatric Quality of  Life Inventory). In geen van beide studies

wordt een signif icant verschil gevonden tussen de scores bij de start van de studie en aan het eind van

de randomisatieperiode, noch in de groep met insulinepomp, noch in de groep met pentherapie (tabel

1). Een meta-analyse van deze twee studies liet geen signif icant verschil zien in algemene kwaliteit van
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leven tussen insulinepomp en -pentherapie (mean between-group dif ference 2,3; 95% CI -6,9 tot 11,5; P

= 0.95).

 

Tabel 3: Algemene kwaliteit van leven kinderen (systematische review Golden, 2012)

Auteur Instrument Populatie CSII MDI

Nuboer, 2008;

 

Pediatric Quality

of  Life Inventory

(0-100)

CSII n=19

MDI n=19

Leef tijd 6-16 jr

Verschil baseline -

einde randomisatie

2,8 (95% CI -3,1 tot

8,7)

Verschil baseline -

einde randomisatie

0,4 (95% CI -7,4 tot

8,2)

Opipari-

Arrigan, 2007;

 

Pediatric Quality

of  Life Inventory

(0-100)

CSII n=6

MDI n=8

Leef tijd 3,1-5,3

jr

Verschil baseline –

einde experimentele

fase

8 (95% CI -5,6 tot

21,6)

Verschil baseline –

einde experimentele

fase

6,5 (95% CI -16,4 tot

29,4)

 

Müller-Godef f roy (2009) evalueerde kwaliteit van leven algemeen (4-7 jaar: KINDL-R, 8-16 jaar:

KIDSCREEN-Index) bij kinderen en adolescenten vóór en zes maanden na het overgaan van MDI naar CSII.

In alle leef tijdsgroepen (4-7 jaar, 8-11 jaar en 12-16 jaar) werd geen verschil gevonden in algemene

kwaliteit van leven.

 

Tevredenheid met de behandeling

Golden (2012) rapporteert zgn Diabetes treatment-related QOL (totale score van de Diabetes

Treatment Satisfaction Questionnaire) in drie studies (Skogsberg, 2008; Cohen, 2003; Weintrob,

2003). De drie studies in de review van Golden laten zien dat de tevredenheid in de pompgroep groter

is dan in de groep met de insulinepenbehandeling.

 

Tabel 4: Tevredenheid met de behandeling kinderen (systematische review Golden, 2012)
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Auteur Instrument Populatie Score baseline CSII MDI

Cohen,

2003;

 

Diabetes

Treatment

Satisfaction

Questionnaire

(0-36)

N=16

crossover

studie

Leef tijd 15-

18 jr

Score baseline:

20,5 (95% CI

18,7 tot 22,3)

Einde studie: (na

6 maanden)

32 (95% CI 28,3

tot 35,7)

(p<0,05)

Einde studie:

(na 6 maanden)

21,8 (95% CI 19,7

tot 23,9)

Skogsberg,

2008;

 

Diabetes

Treatment

Satisfaction

Questionnaire

(0-36)

CSII n=34

MDI n= 38

Leef tijd 7-17

jr

 Einde studie: (na

6 maanden)

33,1 (95% CI 32,8

tot 33,4)

(p<0,001)

Einde studie:

(na 6 maanden)

27,5 (95% CI 26,8

tot 28,2).

Weintrob,

2003

Diabetes

Treatment

Satisfaction

Questionnaire

(0-36)

N=23

Crossover

studie

Leef tijd 9-13

jr

Score baseline:

21.4 (95% CI,

20.1 to 22.7)

Einde studie: (na

3,5 maand)

30,6 (95% CI

28,4 tot 32,8)

(P<0,001).

Einde studie:

(na 3,5 maand)

21,9 (95% CI 19,7

tot 24,1)

 

In de review van Barnard beschrijven twee studies een vergelijkbare uitkomst (Weintrob 2003 zelfde

studie als in de review van Golden) en Mednick, 2004 (IPTSQ (Insulin Pump Therapy Satisfaction

Questionnaire)). De studie van Mednick (2004) in de review van Barnard is een voor-na vergelijking

zonder controlegroep maar rapporteert ook grote tevredenheid met de behandeling.

 

Ouders

Diabetesgerelateerde kwaliteit van leven

Churchill (2009) concludeert in de systematische review dat pomptherapie geassocieerd is met een

verbetering van de kwaliteit van leven van de ouders/verzorgers (gebaseerd op de studies van

Shehadeh (2004), Wilson (2005) en Fox (2006).

Shehadeh mat bij ouders van 14 kinderen kwaliteit van leven (gemodif iceerde DQOL) vóór en vier

maanden na overgang van insulinepentherapie (MDI) naar pomptherapie, en vond een signif icante

verbetering.

De studies van Wilson en Fox zijn ook opgenomen in de review van Barnard. Wilson paste de DQOL toe

in een RCT bij (ouders van) 19 peuters (MDI vs CSII) bij start van de studie en na 28 en 52 weken. Hij

vond een signif icante verbetering in de CSII-groep aan het eind van de studie ten opzichte van de start

(p=0,03), maar geen signif icant verschil tussen insulinepomp (n=9) en pentherapie (n=10). Fox vindt geen

verschil in kwaliteit van leven bij ouders (DQOL en Parent Rated Quality Of  Life (PDQOL)) tussen pomp-

en pentherapie (beide n=11) bij baseline en na 6 maanden. Wel rapporteert hij een signif icante

verbetering in kwaliteit van leven in de CSII-groep bij vaders na 6 maanden. Moeders in de CSII-groep
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scoorden hoger dan moeders in de MDI-groep.

In de review van Barnard werd als derde studie Litton (2002) opgenomen. Deze mat kwaliteit van leven

met een niet nader beschreven subjectieve meting in een voor-na studie bij ouders van 9 patiënten en

vond een toename na start van de pomptherapie.

 

Tabel 5: Diabetesgerelateerde kwaliteit van leven ouders (systematische review Barnard, 2007)

Auteur Type studie Populatie Instrument Uitkomst

Wilson

2005

 

RCT CSII n=9

MDI n=10

Leef tijd 1-6 jaar

DQOL bij

ouders

 

CSII: signif icante verbetering

baseline – 52 weken

(p=0,03).

Geen signif icant verschil

tussen CSII en MDI.

Fox

 

RCT CSII n=11

current therapy n=11

Leef tijd 18-72

maanden

DQOL

PDQOL

Geen verschil tussen de

groepen bij baseline en na 6

maanden.

Litton

2002

Voor-na N=9 peuters

 

Niet nader

omschreven

subjectieve

meting

‘signif icant improvement in

quality of  life’

 

Tevredenheid met de behandeling

De resultaten uit de studie van Pankowska (2010) laten een signif icante verbetering in

behandeltevredenheid zien in de pomptherapiegroep en de IAsp MDI-groep tijdens de studie, maar de

verbetering in gemiddelde totaalscore van de behandeltevredenheid was signif icant hoger in de

pomptherapiegroep ten opzichte van de groep met MDI.

In de review van Barnard rapporteren Mednick (2004) en Litton (2002) over tevredenheid van ouders. In

de voor-na-studie van Mednick (2004, geen controlegroep) zijn ouders zeer tevreden met de pomp,

vooral met de f lexibiliteit met betrekking tot eten en slapen. Litton (2002) rapporteert ook grote

tevredenheid, hoewel meetmethode en precieze uitkomsten niet duidelijk vermeld zijn.

 

Angst voor hypoglykemie

Ouders/verzorgers gaven in de studie van Pankowska (2010) aan dat de f requentie van het aantal

ervaren hypoglykemieën in de pomptherapiegroep acceptabel was (score verbeterde met 0,9 punten),

echter in de multiple injectie therapiegroep daalde de score (IAsp: -1,1; HI: -0,6 punten; P=0,002 vs.

CSII) wat geïnterpreteerd kan worden als een verhoging van de perceptie van hypoglykemie episodes.
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Müller-Godef f roy vond bij ouders in alle leef tijdsgroepen een signif icante verbetering in de last voor

het gezin en de angst voor hypoglykemie zes maanden na het overgaan van multiple dose injection

(MDI) naar CSII.

 

Bewijskracht van de literatuur

De bewijskracht voor alle uitkomstmaten bij kinderen is met twee niveaus verlaagd gezien beperkingen

in de onderzoeksopzet; tegenstrijdige resultaten (inconsistentie) en de geringe aantallen patiënten

(imprecisie).

 

De bewijskracht voor alle uitkomstmaten bij ouders is met twee niveaus verlaagd gezien beperkingen in

de onderzoeksopzet; extrapoleerbaarheid (bias t.g.v. indirectheid), geringe aantal patiënten

(imprecisie) en mogelijke publicatiebias.

Om de uitgangsvraag te kunnen beantwoorden is er een systematische literatuuranalyse verricht naar de

volgende wetenschappelijke vraagstelling(en):

 

Wat is het verschil in kwaliteit van leven en/of  patiënttevredenheid bij (ouders/verzorgers van)

kinderen/adolescenten (6 mnd-6 jaar; 6-12 jaar, 12–ca. 24 jaar) met diabetes mellitus type 1 (DM1) die

gebruik maken van insulinepomptherapie in vergelijking met multipele dagelijkse injecties (MDI)?

 

Relevante uitkomstmaten

De werkgroep achtte kwaliteit van leven en patiënttevredenheid voor de besluitvorming krit ieke

uitkomstmaten. Voor kwaliteit van leven betref t dit zowel algemene kwaliteit van leven als

diabetesgerelateerde kwaliteit van leven.

 

Zoeken en selecteren (Methode)

In de databases Medline (OVID), Embase en de Cochrane Library is met relevante zoektermen gezocht

naar systematische reviews en RCT’s die insulinepomptherapie vergeleken met MDI bij

kinderen/adolescenten met DM1. De zoekverantwoording is weergegeven onder het tabblad

Verantwoording. De literatuurzoekactie leverde 411 tref fers op. Studies werden geselecteerd op

grond van de volgende selectiecriteria:

1. Relevant voor beantwoording van de uitgangsvraag.

2. Betref t primair (origineel) onderzoek of  systematische review.

3. Studiepopulatie komt overeen met patiëntengroep waarvoor richtlijn bedoeld is.

4. Uitkomstmaten komen overeen met gekozen uitkomstmaten.

 

Zoeken en selecteren
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Op basis van titel en abstract werden in eerste instantie 45 studies voorgeselecteerd. Na raadpleging

van de volledige tekst, werden vervolgens 39 studies geëxcludeerd (zie exclusietabel), en zes studies

def init ief  geselecteerd.

Er werden drie systematische reviews gevonden (Golden 2012; Barnard 2007, Churchill 2009). De

literatuurzoekactie leverde geen aanvullend gerandomiseerd onderzoek op, maar wel één quasi-

gerandomiseerde studie (Pankowska 2010) en twee observationele studies (Cogen 2007; Müller-

Godef f roy 2009). Deze zijn opgenomen in de literatuuranalyse. De belangrijkste studiekarakteristieken

en resultaten zijn opgenomen in de evidencetabellen. De evidencetabellen en beoordeling van

individuele studiekwaliteit zijn opgenomen onder het tabblad Onderbouwing.

Barnard KD, Lloyd CE, Skinner TC. Systematic literature review: quality of  life associated with insulin

pump use in Type 1 diabetes. Diabet Med. 2007 Jun;24(6):607-17. Review. PMID: 17367304

Churchill JN1, Ruppe RL, Smaldone A. Use of  continuous insulin infusion pumps in young children with

type 1 diabetes: a systematic review. J Pediatr Health Care. 2009 May-Jun;23(3):173-9. doi: 10.1016/

j.pedhc.2008.07.002. Epub 2008 Aug 23. PMID: 19401250

Cogen FR, Henderson C, Hansen JA, et al. Pediatric quality of  life in transit ioning to the insulin pump:

does prior regimen make a dif ference? Clin Pediatr (Phila). 2007 Nov;46(9):777-9. Epub 2007 Jun 21.

PMID: 17585009.

Golden SH, Brown T , Yeh HC, et al. Methods for insulin delivery and glucose monitoring: comparative

ef fectiveness. Comparative Ef fectiveness Review No. 57. Rockville, MD: Agency for Healthcare

Research and Quality Publication No. 12-EHC036-EF. July 2012. PMID: 22876370.

Müller-Godef f roy E, Treichel S, Wagner VM, et al.; German Working Group for Paediatric Pump Therapy.

Investigation of  quality of  life and family burden issues during insulin pump therapy in children with

Type 1 diabetes mellitus--a large-scale multicentre pilot study. Diabet Med. 2009 May;26(5):493-501.

doi: 10.1111/j.1464-5491.2009.02707.x. PMID: 19646189.

Pankowska E, Nazim J, Szalecki M, et al. Equal metabolic control but superior caregiver treatment

satisfaction with insulin aspart in preschool children. Diabetes Technol Ther. 2010 May;12(5):413-8. doi:

10.1089/dia.2009.0155. PMID: 20388052

Peyrot M; on behalf  of  the International DAWN Youth Survey Group. The DAWN Youth WebTalk Study:

methods, ?ndings, and implications. Pediatr Diabetes. 2009 Dec;10 Suppl 13:37-45. doi:

10.1111/j.1399-5448.2009. 00612.x. PMID: 19930225.

Seereiner S, Neeser K, Weber C, et al. Attitudes towards insulin pump therapy among adolescents and

Referenties
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young people. Diabetes Technol Ther. 2010 Jan;12(1):89-94. doi: 10.1089/dia.2009.0080. PMID:

20082590

Exclusie na het lezen van het volledige artikel
Auteur en ja a rta l Red enen va n exclus ie

Ba rna rd , 2014 And ere vra a g s te l l ing

Cem ero g lu , 2014 And ere vra a g s te l l ing

Ha na s , 2014 Alleen a b s tra ct

Ho m m el, 2014 And ere vra a g s te l l ing

Wo ng , 2014 And ere u itko m stm a a t

Bro rs so n, 2013 Stud iep ro to co l

Neylo n, 2013 And ere vra a g s te l l ing

No rg a a rd , 2013 And ere vra a g s te l l ing

Peyro t, 2012 And ere vra a g s te l l ing

Fro ntino , 2012 And ere vra a g s te l l ing

Go ld en, Sa p ir, 2012 D ub b el/o verla p  Go ld en 2012

La ng end a m , 2012 And ere vra a g s te l l ing

D e Vries , 2011 And ere vra a g s te l l ing

Jenkins , 2011 And ere vra a g s te l l ing

Leela ra thna , 2011 And ere vra a g s te l l ing  en a nd ere p o p ula tie  (vo lwa ssenen).

Fe l ina , 2010 Niet-s ys tem a tis che review

Ga ne, 2010 Alleen a b s tra ct verkri jg b a a r

Ing erski , 2010 And ere vra a g s te l l ing

Ko rd o no uri , 2010 And ere vra a g s te l l ing

Mis so , 2010 Kind eren en vo lwa ssenen. Geen a p a rte  a na lyse  kind eren

Seere iner, 2010 And ere u itko m stm a a t. O p g eno m en in  o verweg ing en.

Na b ha n, 2009 And ere u itko m stm a a t

Pa ris , 2009 And ere u itko m stm a a t

D e Wit, 2008 And ere vra a g s te l l ing

Nub o er, 2008 O p g eno m en in  SR va n Go ld en (2012)

Ra b b o ne, 2008 And ere vra a g s te l l ing

Sko g sb erg , 2008 O p g eno m en in  SR va n Go ld en (2012)

O p ip a ri- Arr ig a n, 2007 O p g eno m en in  SR va n Go ld en (2012)

Weis sb erg -Benchel l , 2007 And ere vra a g s te l l ing

Ko rd o no uri , 2006 And ere u itko m stm a a t

Fo x, 2005 O p g eno m en in  SR va n Church i l l  2009 en Ba rna rd  2007

Wilso n, 2005 O p g eno m en in  SR va n Church i l l  2009 en Ba rna rd  2007

D iMeg lio , 2004 O p g eno m en in  SR va n Church i l l  2009

Med nick, 2004 O p g eno m en in  SR va n Ba rna rd  2007

Sheha d eh, 2004 O p g eno m en in  SR va n Church i l l  2009

Weinz im er, 2004 O p g eno m en in  SR va n Church i l l  2009

Weintro b , 2003 O p g eno m en in  SR va n Go ld en (2012) en Ba rna rd  2007

Weis sb erg -Benchel l , 2003 O b serva ties , n iet g esch ikt vo o r l i tera tuura na lyse

Tsu i, 2001 And ere p o p ula tie  (vo lwa ssenen).
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Stud y
 
 
 
 
Firs t
a utho r,
yea r

Ap p ro p ria te
a nd  clea rly
fo cused
q ues tio n?
 
 
 
Yes /no /unclea r

Co m p rehens ive
a nd  sys tem a tic
l i tera ture
sea rch?
 
 
 
Yes /no /unclea r

D escrip tio n o f
includ ed  a nd
exclud ed
s tud ies?
 
 
 
Yes /no /unclea r

D escrip tio n o f
re leva nt
cha ra cteris tics
o f includ ed
s tud ies?
 
 
Yes /no /unclea r

Ap p ro p ria te  a d jus tm ent fo r
p o tentia l  co nfo und ers  in
o b serva tio na l s tud ies?
 
 
Yes /no /unclea r/no ta p p lica b le

Asses sm ent o f
s cientific
q ua l ity o f
includ ed
s tud ies?
 
 
Yes /no /unclea r

Eno ug h
s im ila r ities
b etween
s tud ies  to
m a ke
co m b in ing
them
rea so na b le?
 
Yes /no /unclea r

Po tentia l  r is k
o f p ub lica tio n
b ia s  ta ken
into  a cco unt?
 
 
Yes /no /unclea r

Kind er
en

        

Go ld e
n, 2012

Yes Yes Yes Yes  - Yes Yes No

Ba rna r
d ,
2007

Yes Yes No Yes No Yes Yes No

O ud er
s

        

Church
i l l ,
2009

Yes Yes  (l im ited
d escrip tio n o f
sea rch s tra teg y)

No  (o n ly
includ ed
s tud ies )

Yes No Yes No No

 
Risk of  bias table for intervention studies (observational: non-randomized clinical trials, cohort and
case-control studies)
Stud y reference
 
(fi rs t a utho r, yea r
o f p ub lica tio n)

Bia s  d ue to  a  no n-rep resenta tive
o r i l l -d efined  sa m p le o f
p a tients?
 
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

Bia s  d ue to  insufficiently lo ng ,
o r inco m p lete  fo l lo w-up , o r
d ifferences  in  fo l lo w-up  b etween
trea tm ent g ro up s?
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)
 

Bia s  d ue to  i l l -d efined  o r
ina d eq ua te ly m ea sured
o utco m e ?
 
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

Bia s  d ue to  ina d eq ua te
a d jus tm ent fo r a l l  im p o rta nt
p ro g no s tic fa cto rs?
 
 
 
(un l ike ly/l ike ly/unclea r)

Co g en et a l , 2007 unl ike ly Like ly
No te: inco m p lete  o utco m e d a ta
6 m o nths  fo l lo w up  (37%  is
m is s ing )

un l ike ly unclea r

Pa nko wska unl ike ly Unclea r (lo s s  to  fo l lo w up  no t
rep o rted )

un l ike ly unclea r

Müller-Go d effro y unl ike ly Unl ike ly un l ike ly unclea r

 
Evidence tabel systematische reviews

Stud y
reference

Stud y
cha ra cteris tics

Pa tient
cha ra cteris tics

Interventio n (I) Co m p a riso n /
co ntro l (C)
 

Fo l lo w-up O utco m e m ea sures
a nd  effect s ize

Co m m ents

Kind eren        

Go ld en,
2012
 
 

SR a nd  m eta -
a na lys is  [RCT;
sub  a na lyse
Q o L]
 
Litera ture
sea rch up  to
Ju ly 2011.
 
A: Nub o er,
2008
B: O p ip a ri-
Arr ig a n, 2007
C: D o yle  2004
D : Co hen,
2003;
E: Sko g sb erg ,
2008
F: Weintro b ,
2003;
 
Setting  a nd
Co untry:
o utp a tient
setting
A: ?
B: U.S .
C: U.S .
D : Is ra e l
E: Swed en
F: Is ra e l

Inclus io n
criter ia  SR:
s tud ies
co m p a ring
the effects  o f
CSII with  MD I
a m o ng
chi ld ren a nd
a d o lescents ,
with  typ e 1
d ia b etes .
 
Exclus io n
criter ia :
a rticles  with
no  o rig ina l
d a ta  (reviews ,
ed ito ria ls ,
a nd
co m m enta ries
) o r s tud ies
p ub lished  in
a b s tra ct fo rm
o nly; ca se
rep o rts , ca se
series , a nd
cro s s -
sectio na l
s tud ies .

D escrib e
interventio n:
CSII
 
Ped ia tr ic Q ua l ity
o f Life
Invento ry*
A: CSII (n=19)
B: CSII (n=6)
 
D Q O L-Y†
C: CSII (n=16)
D : CSII
 
D TSQ ‡
D : CSII
E: CSII (n=34)
F: CSII
 

D escrib e co ntro l:
MD I
MD I d efined  a s  a t
lea s t three
in jectio ns  p er d a y
 
Ped ia tr ic Q ua l ity
o f Life
Invento ry*
A: MD I with  MD I
run-in  p erio d
(n=19)
B: MD I (n= 8 )
 
D Q O L-Y†
C: MD I (n= 16)
D : MD I
 
D TSQ ‡
D : MD I
E: MD I (n= 38)
F: MD I
 

End -p o int o f
fo l lo w-up :
 
A: 7 m o nths
B: 6  m o nths
C: 16 weeks
D : ?
E: 24 m o nths
F: a fter 3 .5  m o nths
o f trea tm ent
 
Fo r ho w m a ny
p a rticip a nts  were
no  co m p lete
o utco m e d a ta
a va i la b le?
(interventio n/co ntro
l)
A: ?
B: ?
C: ?
D : 16 enro l led ; 12
co m p leted  the
s tud y (cro s so ver
s tud y)
E: ?
F: 23 ch i ld ren
(cro s so ver s tud y)
 
 
 

O utco m e m ea sure
q ua l ity o f l i fe
 
D ifference in  Q O L
Between
Co m p a riso n a nd
Ba se l ine Gro up s
 
Sub  a na lyse  Q o L:
Ped ia tr ic Q ua l ity o f
Life
Invento ry*
A: d ifference fro m
b a se l ine to  end  o f
ra nd o m iza tio n wa s
2.8  (95%  CI, -3 .1 to
8.7) in  CSII vs . 0 .4
(95%  CI, -7.4 to  8 .2 )
in  MD I
B: d ifference fro m
b a se l ine to  end  o f
exp erim enta l
p ha se wa s  8  (95%
CI, -5 .6  to  21.6 ) in
CSII vs . 6 .5  (95%  CI,
-16.4 to  29.4) in  MD I
D Q O L-Y†
C: “There were no
d ifferences  in
D Q O L-Y sco res

CSII = co ntinuo us
sub cuta neo us
insu l in  in fus io n;
MD I = m ultip le
d a i ly in jectio ns ;
*Genera l Q O L
m ea sure. To ta l
s co res  fro m  the
Ped ia tr ic Q ua ltiy o f
Life  Invento ry ra ng e
fro m  0 to  100, with
h ig her s co res
ind ica ting  b etter
q ua l ity o f l i fe .
†D ia b etes -sp ecific
Q O L m ea sure.
To ta l  s co res  fro m
the D ia b etes
Q ua l ity o f Life-
Yo uth ra ng e fro m  0
to  100, with  h ig her
sco res  ind ica ting
hig her sa tis fa ctio n.
‡D ia b etes
trea tm ent-re la ted
Q O L m ea sure.
To ta l  s co res  fro m
the D ia b etes
Trea tm ent
Sa tis fa ctio n
Q ues tio nna ire

1 2 3

4

5

6

7

1

2

3 4

Diabetes bij kinderen: insulinepompgebruik

© 2012 - 2018 Richtlijnendatabase is een product ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten 60/109

http://www.kennisinstituut.nl


 
So urce o f
fund ing :
A:
g o vernm ent
sup p o rt/
o ther so urces
o f sup p o rt
B: o ther
so urces  o f
sup p o rt
C: ind us try
sup p o rt/
g o vernm ent
sup p o rt
D : ind us try
sup p o rt/
o ther so urces
o f sup p o rt
E: ind us try
sup p o rt/
g o vernm ent
sup p o rt/
o ther so urces
o f sup p o rt
F: ind us try
sup p o rt
 

Stud ies
p ub lished
b efo re 1994,
the 1s t yea r
tha t insu l in
a na lo g ues
were used .
Stud ies  in
which reg ula r
insu l in  wa s
used  in  the
insu l in  p um p
a s  th is  is  no t
co ns is tent
with  current
cl in ica l
p ra ctice .
 
In  to ta l  41
s tud ies  (44
p ub lica tio ns )
includ ed  in
th is  reviewà
18 s tud ies
eva lua ted
hea lth-re la ted
q ua l ity o f l i fe
(Q O L) us ing
15 d ifferent
va l id a ted
Q O L
a sses sm ent
to o ls .
 
A: 38 ch i ld ren
a nd
a d o lescents
(a g e ra ng e 6-
16 yr) with
typ e 1
d ia b etes
B: S ixteen
chi ld ren (a g e
ra ng e 3 .1–5.3
yrs ) with  typ e 1
d ia b etes
C: 32 ch i ld ren
a nd
a d o lescents
with  typ e 1
d ia b etes  (a g e
ra ng e 8  –21
yrs )
D : 16
a d o lescents
(ra ng e 15-18)
with  typ e 1
d ia b etes  fo r
a t lea s t 2
yea rs  “a nd  no
o ther chro nic
d isea se which
co uld
interfere
with  d ia b etes
trea tm ent”
E: 72 ch i ld ren
a nd
a d o lescents
(a g e ra ng e 7-
17 yrs ) with
typ e 1
d ia b etes
F: 23 ch i ld ren
(a g e ra ng e 9
to  13 yrs ) with
typ e 1
d ia b etes  fo r
a t
lea s t 2  yea rs ,
a nd  “a b i l i ty to
co p e, with  the
p a rents , with
trea tm ent”
 
 

b etween the two
g ro up s  a t b a se l ine
o r 16
weeks  (d a ta  no t
sho wn)”
D : D a ta  fo r the
ind ivid ua l
trea tm ent g ro up s
wa s  no t g iven. “The
Sa tis fa ctio n s co re
wa s  77.4 (95%  CI,
69.5  to  85.3 ) a t the
b eg inn ing  o f the
s tud y, 76.4 (95%  CI,
68.3  to  84.5 ) a t the
end  o f the MD I
a rm , a nd  82.7 (95%
CI, 75.3  to  90.1)
a t the end  o f the
CSII a rm  (P<0.05)”
D TSQ ‡
E: 33.1 (95%  CI,
32.8  to
33.4) in  CSII vs . 27.5
(95%  CI, 26.8  to
28.2 ) in  MD I,
P<0.001.
D : To ta l  s co re wa s
20.5  (95%  CI, 18.7
to  22.3 ) a t the
b eg inn ing  o f the
s tud y, 21.8  (95%  CI,
19.7 to  23.9 ) a t the
end  o f the MD I a rm
(a fter 6
m o nths ), a nd  32
(95%  CI, 28.3  to
35.7) a t the end  o f
the CSII a rm  (a fter 6
m o nths ) (P<0.05)
F: To ta l  s co re wa s
21.4 (95%  CI, 20.1
to  22.7) a t the
b eg inn ing  o f the
s tud y, 21.9  (95%  CI,
19.7 to  24.1) a t the
end  o f the MD I a rm
(a fter 3 .5
m o nths  o f
trea tm ent), a nd
30.6  (95%  CI, 28.4
to  32.8 ) a t the end
o f the CSII a rm
(P<0.001).
 
 

ra ng e fro m  0 to  36,
with  h ig her s co res
ind ica ting  h ig her
sa tis fa ctio n.
 
Gro up  Fa vo red  fo r
Q O L m ea sure
 
Ped ia tr ic Q ua l ity o f
Life
Invento ry*
A: CSII
B: CSII
D Q O L-Y†
C: Neither
D : CSII
D TSQ ‡
D : CSII
E: CSII
F: CSII
 
The s treng th o f
evid ence wa s  lo w
co m p a ring  CSII
with  MD I fo r
g enera l Q O L. Two
Stud ies  (A a nd  B)
used  the Ped ia tr ic
Q ua l ity o f Life
Invento ry. A m eta -
a na lys is  o f these
s tud ies  d id  no t
fa vo r CSII o r MD I in
th is  p o p ula tio n
(m ea n b etween-
g ro up  d ifference,
2 .3 ; 95%
CI, -6 .9  to  11.5 ;
P=0.95).
 
The s treng th o f
evid ence wa s  lo w
co m p a ring  CSII
with  MD I fo r
d ia b etes -sp ecific
Q O L.
Three s tud ies  used
the D ia b etes
Trea tm ent
Sa tis fa ctio n
Q ues tio nna ire  a nd
sho wed
im p ro vem ent in
d ia b etes  trea tm ent
sa tis fa ctio n
fa vo ring  CSII. (E, D
a nd  F) A m eta -
a na lys is  o f
two  o f these
s tud ies  fa vo red
CSII o ver MD I
(m ea n b etween-
g ro up  d ifference in
the
D ia b etes  Trea tm ent
Sa tis fa ctio n
Q ues tio nna ire , 5 .7;
95%  CI, 5 .0  to  6 .4;
P<0.001). O ne s tud y
(D ) sho wed
im p ro vem ent in
d ia b etes -sp ecific
Q O L fa vo ring  CSII
(D ia b etes  Q ua l ity
o f Life-Yo uth
b a se l ine s co re 77.4
[95%  CI, 69.5  to
85.3 ] a nd  end  o f
s tud y 76.4 [95%  CI,
68.3  to  84.5 ] fo r
MD I a nd  82.7 [95%
CI, 75.3  to  90.1] fo r
CSII). O ne s tud y (C)
d id  no t find  a
d ifference in  the
D ia b etes  Q ua l ity o f
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Life-Yo uth s co res
b etween the two
interventio ns
(num erica l  d a ta  no t
p resented ).

Ba rna rd ,
2007

SR
 
Litera ture
sea rch up  to
Ju ly 2005.
 
D a ta b a ses :
MED LINE,
PsychINFO ,
Cina h l a nd
Em b a se,
Co chra ne
d a ta b a se,
Web  o f
Science a nd
NICE
g uid el ines
 
Sub -a na lyse
Pa ed ia tr ic/a d
o lescent
s tud ies
A: McMa ho n
et a l . 2004;
p ro sp ective
s tud y
B: Med nick et
a l . 2004;
p re/p o s t
s tud y
C: Litto n et a l .
2002;
p re/p o s t
s tud y
D : Bo la nd  et
a l . 1999;
Co ntro l led
s tud y
E: Wilso n et
a l . 2005;
Ra nd o m ized
o p en
cro s so ver tr ia l
F: Weintro b  et
a l . 2003;
Ra nd o m ized
o p en
cro s so ver tr ia l
G: Fo x et a l .
2005;
Ra nd o m ized
co ntro l led
s tud y
 
Setting  a nd
Co untry:
NR
A: ?
B: urb a n
chi ld ren’s
ho sp ita l
C:
D :
E:
F:
G:
 
 
So urce o f
fund ing :
Ro che
D ia g no s tics
UK Ltd  ha ve
p ro vid ed
resea rch
fund ing  to
K.D .B. a nd
T.C.S . to

Inclus io n
criter ia  SR:
s tud ies
rep o rting  o n
so m e fa cet o f
q ua l ity o f l i fe
in
p a rticip a nts
with  Typ e 1
d ia b etes ,
reg a rd les s  o f
a g e a nd
g end er,
g o o d  o r
p o o r
g lyca em ic
co ntro l
 
Exclus io n
criter ia ; NR
 
In  to ta l  8
s tud ies
 
Gend er (%
fem a le )
A: 59
B: 54
C: 44
D : 60 CSII/ 56
MD I
E: 63
F: 57
G: -
 
Ag e (yea rs )
A: 12,5  ± 3 ,8
B: 13,59 ± 2 ,9
C: 13,7
m o nths  m ea n
a g e
D : CSII 13,8  ±
2,1/ MD I 14,6
± 2 ,0
E: 3 ,6  yea r
m ea n
F: 11,8  ± 1,4
G: 46,3  ± 3 ,2
m o nths
 
No . o f
p a rticip a nts
p ro vid ing
Q o L d a ta
A: 43
B: 22
C: 9
D : CSSI 25/
MD I 50
E: CSII 9/ MD I
10
F: 23
G: 22
 
 

A: p a tients
s ta rted  o n
insu l in  p um p
thera p y with  a
view to
id entifying
im p ro vem ents  in
key p a ra m eters
o f d ia b etes
m a na g em ent,
includ ing  q ua l ity
o f l i fe
B: ch i ld ren who
were
tra ns itio n ing  to
the insu l in
p um p , a nd  o ne
o f ea ch o f the ir
p a rents  to o k
p a rt. Pr io r to  the
cha ng e, a l l
ch i ld ren ha d
b een
trea ted  with
intens ive
d ia b etes
reg im ens  where
the a vera g e
num b er o f
b lo o d  g luco se
tes ts  p erfo rm ed
ea ch d a y wa s
fo ur a nd  the
a vera g e num b er
o f insu l in
in jectio ns  ta ken
p er d a y wa s
three.
C: a na lysed  the
effect o f p um p
thera p y in  n ine
to d d lers  in
who m  Typ e 1
d ia b etes
d evelo p ed
b etween the
a g es
o f 10 a nd  40
m o nths . After a
m ea n o f 13.7
m o nths  o f
m ultip le  d a i ly
in jectio n (MD I)
thera p y, p a tients
were trea ted
with
insu l in  p um p s
fo r p erio d s
ra ng ing  fro m  7
to  19 m o nths
(m ea n
12.7 m o nths ).
D : CSII
E: CSII
F: CSII
G CSII
 
 

A: - (p re-p o s t)
B: - (p re-p o s t)
C: -
D : MD I
E: MD I
F: MD I
G: : current
thera p y
 
 

End -p o int o f
fo l lo w-up :
 
A: ?
B: ?
C: 7 to  19 m o nths
(m ea n
12.7 m o nths )
D : 12-m o nth
E: 28 weeks  a nd  52
weeks
F: 8  m o nth
G: After 6  m o nths ,
current thera p y
p a rticip a nts  were
o ffered  CSII
 
Fo r ho w m a ny
p a rticip a nts  were
no  co m p lete
o utco m e d a ta
a va i la b le?
(interventio n/co ntro
l)
A: 42 (a l l )
B: ?
C: ?
D : ?
E: ?
F: ?
G: a l l
 

A: Co m p o nents  o f
q ua l ity
o f l i fe  m ea sures
sho wed
im p ro vem ents  o n
p um p  trea tm ent.
There were no
s ig n ifica nt
d ifferences  in
‘wo rries  a b o ut
d ia b etes ’
a nd  ‘sa tis fa ctio n
with  l i fe ’ d id  no t
cha ng e. Sco res  o f
ind ivid ua ls ’ se lf-
e ffica cy with
d ia b etes  (a s  wel l  a s
tho se o f the ir
p a rents ) increa sed
s ig n ifica ntly
(P<0.05) a nd  sco res
fo r im p a ct o f
d ia b etes  o n the
p a rticip a nts  fe l l ,
ind ica ting
d ecrea sed  im p a ct.
B: ch i ld ren a nd
p a rents  were
o verwhelm ing ly
sa tis fied  with
insu l in  p um p  use,
with  b o th ch i ld ren
a nd  p a rents
rep o rting  g rea tes t
sa tis fa ctio n with
flexib i l i ty re la ting
to  ea ting  a nd
s leep ing  a ffo rd ed
b y p um p  thera p y.
Pa rent–ch i ld
sa tis fa ctio n were
hig h ly co rre la ted  (r
= 0 .53) a nd
chi ld ren’s  p um p
sa tis fa ctio n wa s
s ig n ifica ntly
p o s itive ly
co rre la ted  with
d ia b etes -re la ted
q ua l ity o f l i fe  (r  =
0.51).
D Q O LY: ind ica ted
p erce ived  q ua l ity o f
l i fe  im p ro vem ents
fo l lo wing  p um p
s ta rt-up , m a in ly d ue
to  g rea ter flexib i l i ty
with  le isure-tim e
a ctivities  a nd  with
d iets .
C: Sub jective
a s ses sm ents  (no t
id entified ) revea led
s ig n ifica nt
im p ro vem ents  in
q ua l ity o f l i fe  a nd
hig h leve ls
o f sa tis fa ctio n with
p um p  thera p y,
a ltho ug h no
evid ence wa s
p ro vid ed  to
sup p o rt th is
s ta tem ent.
D : Se lf-rep o rt
q ues tio nna ires , i .e .
D Q O LY,
d em o ns tra ted  tha t
there wa s
im p ro vem ent in

A: D Q O L—im p a ct
o f d ia b etes , D Q O L
—wo rries  a b o ut
d ia b etes ,
D Q O L—sa tis fa ctio n
with  l i fe , Se lf
Effica cy fo r
D ia b etes  s ca le
B: D Q O LY
C: Sub jective
D : D Q O LY [36 ]—
d ep res s io n, wo rry,
sa tis fa ctio n, im p a ct
(a l l  6  m o nth/12
m o nth)
E: D Q O L
F: D TSQ , D Q O LY—
sa tis fa ctio n,
D Q O LY—im p a ct,
D Q O LY—wo rry
G: PD Q O L, BSI, PS I
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co nd uct
resea rch into
Q ua lity o f Life
Is sues
Surro und ing
Insu l in  Pum p
Use in  Typ e 1
D ia b etes .
 

se lf-e ffica cy,
d ep res s io n a nd
q ua l ity o f l i fe  in
b o th MD I- a nd  CSII-
trea ted
p a rticip a nts . There
were no  s ta tis tica l ly
s ig n ifica nt
d ifferences
b etween g ro up s .
Ad o lescents  us ing
CSII rep o rted ly
fo und  co p ing  with
d ia b etes  to  b e les s
d ifficu lt tha n
a d o lescents  us ing
MD I.
E: there  wa s  no
d ifference b etween
the g ro up s  in
q ua l ity o f l i fe  when
m ea sured  us ing
the D Q O L,
d es ig ned  fo r
p a rents  o f to d d lers
with  d ia b etes .
Altho ug h the
im p ro vem ent in  the
CSII g ro up , fro m
b a se l ine to  the end
o f the s tud y, wa s
s ig n ifica nt (P =
0.03), the
d ifference b etween
the two  g ro up s ,
CSII vs . MD I, wa s
no t.
F: p a rticip a nts
exp res sed  h ig her
trea tm ent
sa tis fa ctio n
with  CSII tha n with
MD I, a nd  a
s ig n ifica nt
d ifference b etween
trea tm ent g ro up s
in  p a tient
sa tis fa ctio n o n the
D TSQ  m ea sure wa s
reco rd ed  (P <
0.001). There wa s
no  s ig n ifica nt
d ifference
b etween g ro up s
fo r the D Q O LY
m ea sure,
ind ica ting  no
d ifference in  q ua l ity
o f l i fe  b etween the
two  m o d es .
G: There were no
d ifferences  in
p a renta l  q ua l ity o f
l i fe ,
a s  m ea sured  b y
D Q O L a nd  Pa rent
Ra ted  Q ua l ity O f
Life
(PD Q O L) b etween
g ro up s  a t b a se l ine
o r a fter 6  m o nths

O ud ers        

Church i l l ,
2009
 
 

SR
 
Litera ture
sea rch up  to
Ma rch 2008.
 
A: Litto n et a l .
(2002)
B: D iMeg lio
et a l . (2004);
RCT

Inclus io n
criter ia  SR:
-ch i ld ren
with  typ e 1
d ia b etes  6
yea rs  o f a g e
a nd  yo ung er,
-RCTs  o r
q ua s i-
exp erim enta l
resea rch

insu l in  p um p
thera p y
 
 

insu l in  in jectio n
thera p y (3  o r
m o re in jectio ns
p er d a y us ing
lo ng -a cting  a nd
sho rt a cting
insu l in  a na lo g s )
 
 

Leng th o f fo l lo w-up
a fter in itia tio n o f
CSII ra ng ed  fro m  6
m o  to  4 yea rs
 
Stud y d ura tio n
A: 12 m o
B: 6  m o
C: 12 m o

O utco m e m ea sure
q ua l ity o f l i fe
 
Pa renta l  Q O L
C a nd  G: us ing
D Q O L (D ia b etes
Q ua l ity o f Life
sca le ) b a sed  o n
q ues tio nna ire  used
in  the D CCT

Stud y d escrip tio n:
A: Co m p a red
Hb A1c a nd
ep iso d es  o f
hyp o g lycem ia  in
yo ung  ch i ld ren
b efo re a nd  a fter
in itia tio n o f CSII
B: Co m p a red
Hb A1c, sa fety,
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C: Sheha d eh
et a l . (2004)
D : Weinz im er
et a l . (2004)
E: Fo x et a l .
(2005); RCT
F: Jeha  et a l .
(2005)
G: Wilso n et
a l . (2005); RCT
 
Setting  a nd
Co untry: NR
 
So urce o f
fund ing : NR
 

d es ig n, a nd
o utco m e
m ea sures  o f
Hb A1c a nd
ep iso d es  o f
hyp o g lycem ia
.
 
Altho ug h no t
o ur
p rim a ry
o b jective , we
a lso  were
interes ted  in
the cr iter ia
used  in  ea ch
s tud y to
d efine
hyp o g lycem ia
a s
well  a s  q ua l ity
o f l i fe  (Q O L)
m ea sures .
 
Exclus io n
criter ia :
NR
 
In  to ta l  7
s tud ies
includ ed  in
th is  reviewà  3
Ra nd o m ized
co ntro l led
tr ia ls
4 Q ua s i-
exp erim enta l
s tud ies
 
Sa m p le s ize :
A: 9
B: 37
C: 14
D : 65
E: 22
F: 10
G: 19
 
Avera g e a g e
in  the s tud ies
ra ng e fro m  1
to  6 ,4 yea rs
D ura tio n o f
typ e 1
d ia b etes
Fo rm  6 m o  to
2 yea rs

D : 12 m o  (6
sub jects  fo l lo wed
12 m o )
E: 6  m o
F: 6  m o
G: 12 m o
 
withd ra wa l o r lo s s
to t fo l lo w-up
(co ntro l/
interventio n)
B: 4/1
Rea so n: o ne
withd rew p rio r to
the b a se l ine vis it,
o ne d ro p p ed
o ut b eca use o f
insufficient
co m p lia nce with
p ro to co l, two
withd rew b eca use
o f d ivo rce, a nd
o ne sub ject in  the
p um p  g ro up  co uld
no t co ntinue
b eca use o f a  ta p e
a l lerg y.
E: 2/2
Rea so n: Two
sub jects
d ro p p ed  o ut o f the
in jectio n
g ro up —o ne who
p referred  p um p
thera p y withd rew
a fter
ra nd o m iza tio n to
the in jectio n
g ro up , a nd  o ne
wa s  lo s t to  fo l lo w-
up . Two  sub jects
in  the p um p  g ro up
withd rew a fter
ra nd o m iza tio n
b eca use the
ch i ld ren refused  to
wea r the p um p .
C: 1
Rea so n: d id  no t
exp la in
the withd ra wa l o f
o ne sub ject.
G: 1/2  a nd  two
sub jects
p rio r to
ra nd o m iza tio n.
Rea so n: o ne
in jectio n sub ject
m o ved , a  CSII
sub ject ha d  a  d e la y
in  rece iving  the
p um p , a nd  a no ther
CSII sub ject wa s
lo s t to  fo l lo w-up .
O f the 19
rem a in ing
sub jects , two  d id
no t co m p lete
a  fu l l  yea r o f s tud y,
b ut the ir  d a ta  were
reta ined  a nd  a n
intent to  trea t
a na lys is  wa s
p erfo rm ed
 
In  a l l  s tud ies , the
p ercenta g e
lo s t to  fo l lo w up
wa s  les s  tha n 20% ,
with  the h ig hes t in
the s tud y b y
D eMeg lio  et a l . (B)
a t 19% .
 

F: us ing  Pa renting
Stres s  Ind ex
E: us ing  severa l
va l id a ted
q ues tio nna ires  to
a s ses s  p a renta l
Q O L: Brie f
Sym p to m  Invento ry;
Im p a ct o n Fa m ily
Sca le ; Pa renta l
Stres s  Ind ex a nd
the Ped ia tr ic
D ia b etes  Q ua l ity o f
Life  Sca le .
D : b a sed  o n rep o rt
o f p a renta l
sa tis fa ctio n a nd
d es ire  to  co ntinue
p um p  use a fter
s tud y co m p letio n.
(C, G a nd  E:
d ifferent m o d ified
vers io ns  o f the
D Q O L survey)
 
CSII wa s  a s so cia ted
with  im p ro ved
p a renta l  Q O L,
p a rticu la r ly with
fa thers .
 
C: a t b a se l ine a nd
a fter 4 m o nths  o f
thera p y. The resu lts
sho wed  s ig n ifica nt
im p ro vem ents  in
D Q O L fo l lo wing
insu l in  p um p
thera p y.
G: a t b a se l ine, 28
weeks , a nd  52
weeks .
S ig n ifica nt
im p ro vem ent in
D Q O L in  the CSII
g ro up  fro m
b a se l ine to  the end
o f the s tud y (P
=.03).
E: s ig n ifica nt
increa se in  Q O L
sco res  in  the CSII
g ro up  fo r fa thers  a t
6  m o nths  fro m
b a se l ine. Mo thers
a s s ig ned  to  CSII
a lso  rep o rted  a n
increa se in  Q O L
when co m p a red
with  m o thers
in  the in jectio n
g ro up .
D : Mo thers
rep o rted  tha t CSII
‘‘g a ve them  the ir
l i fe  b a ck’’ a nd
ena b led  them  to
return  to  wo rk
o uts id e the ho m e.
This  resp o nse
sug g es ts  p o tentia l
im p ro vem ent in
Q O L fo r
CSII users  a nd  the ir
fa m il ies
 
The rem a in ing
s tud ies
d id  no t d irectly
a s ses s  p a renta l
Q O L. Ho wever, the
fa ct tha t nea rly a l l
p a rticip a ting
fa m il ies  cho se to
switch to  o r
co ntinue CSII a fter

ep iso d es  o f
hyp o g lycem ia ,
a nd  p a renta l
sa tis fa ctio n
in  yo ung  ch i ld ren
o n $2
in jectio ns /d a y to
CSII
C: Multi-center,
co m p a red
Hb A1c, ep iso d es  o f
hyp o g lycem ia  a nd
Q O L in  yo ung
chi ld ren b efo re
a nd  a fter CSII
in itia tio n
D : Co m p a red
Hb A1c, ep iso d es
o f hyp o g lycem ia ,
a nd  p a renta l
sa tis fa ctio n in
yo ung
chi ld ren b efo re
a nd  a fter CSII
in itia tio n; sub
a na lys is  o f ch i ld ren
ca red  fo r b y p a id
ca reta kers
E: Co m p a red
Hb A1c, b lo o d
g luco se, ep iso d es
o f hyp o g lycem ia ,
a nd  Q O L in  yo ung
chi ld ren o n 2-3
in jectio ns /d a y
with  CSII
F: Co m p a red
Hb A1c, b lo o d
g luco se, ep iso d es
o f hyp o g lycem ia ,
a nd  p a renta l
s tres s  in  yo ung
chi ld ren b efo re
a nd  a fter CSII
in itia tio n
G: Multi-center,
co m p a red
Hb A1c, ep iso d es  o f
hyp o g lycem ia , a nd
Q O L in  yo ung
chi ld ren o n 2-3
in jectio ns /d a y with
CSII
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ha ving  p a rticip a ted
in  the s tud y is  a n
ind ica to r o f p a rent
sa tis fa ctio n.

Evidence table voor (quasi-)RCT’s en observationele studies
Stud y
reference

Stud y
cha ra cteris tics

Pa tient
cha ra cteris tics  

Interventio n (I) Co m p a riso n /
co ntro l (C) 
 

Fo l lo w-up O utco m e m ea sures
a nd  effect s ize  

Co m m ents

Kind eren        

Co g en,
2007
 

Typ e o f s tud y:
b efo re – a fter
s tud y
exp erim enta l
d es ig n
 
Setting :
ho sp ita l/
ho m e
 
Co untry: USA
 
So urce o f
fund ing : NR

Inclus io n cr iter ia :
Chi ld ren p la nn ing
o n tra ns itio n ing
to  CSII
 
Exclus io n cr iter ia :
NR
 
N to ta l  a t
b a se l ine: 52
 
Im p o rta nt
p ro g no s tic
fa cto rs :
Mea n a g e: 12,8
yea r
white
ra ce/ethn icity: 46/
52 (89% );
ch i ld ren’s  p a rents
were m a rried : 45/
52 (87% )
Befo re CSII:
ha ving  D M fo r a
m ea n o f 3 .9  yea rs ,
m ea n
hem o g lo b in  A1c
leve l: 7,4% , us ing
a  b a sa l b o lus
reg im en: 26/52,
us ing  neutra l
p ro ta m ine
Ha g ed o rn/
reg ula r with  3
d a i ly in jectio ns ;
26/52

CSII
 
 

Co nventio na l
o r g la rg ine
typ e 1 D M
thera p y
reg im en
 
 

Leng th o f fo l lo w-
up :
3  m o nths  p rio r
1 m o nth a nd  6
m o nth fo l lo wing
the ir tra ns itio n
 
Inco m p lete
o utco m e d a ta :
1 m o nth
N= 0 (0% )
 
6  m o nths
N= 14 (37% )
Rea so ns : NR
 
 

sho rt-term  a nd
lo ng -term
cha ng es  in
ch i ld ren’s  q ua l ity o f
l i fe
 
Q ua l ity o f l i fe  (m ea n
± SD )
Ba se l ine
Co nventio na l: 37.2
± 14.1
Gla rg ine: 28.3  ± 7.9
1 m o
Co nventio na l: 29.7
± 9 .1
Gla rg ine: 28.1 ± 8 .3
6 m o
Co nventio na l: 30.8
± 11.7  Gla rg ine:
27.0  ± 9 .1
 
Mea ns  with
id entica l
sup erscrip ts  d iffer
s ta tis tica l ly
s ig n ifica ntly a t P
<.05.

D ia b etes  Q ua l ity o f
Life  Sca le  fo r Yo uth,
a  53-item
q ues tio nna ire
a sking  ch i ld ren to
ra te  ho w sa tis fied
they a re  with  va rio us
a sp ects  o f
the ir d ia b etes
reg im en.

2 3 4

2

bc

b

c
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Müller-
Go d effro
y, 2009

Typ e o f s tud y:
m ulti-centre
p ro sp ective
o b serva tio na l
p re- ⁄ p o s t-
s tud y
 
 

Inclus io n cr iter ia :
ch i ld ren
a nd  a d o lescents
with  Typ e 1 D M
a g ed  4 to  16
yea rs , a nd  the ir
m a in  ca rer
 
Exclus io n cr iter ia :
d ia b etes  < 6
m o nths , lea rn ing
d isa b i l i ties  a nd
insufficient
Germ a n l i tera cy to
a nswer
q ues tio nna ires
 
N to ta l  a t
b a se l ine:
4–7 y: n=29;
8–11 y n=38;
12–16 y: n=76.
108 p a rents  8-16 y
 
N a t 6  m o nths :
53 g ir ls , 64 b o ys
a g e 10.5  ± 3 .7
yea rs
 
4–7 y: n=29;
8–11 y n=25;
12–16 y: n=63.
85 p a rents  8-16 y.

CSII
 
The p a tients
were tra ns fered
fro m  m ultip le
d a i ly insu l in
in jectio n
thera p y (MD I)
to  CSII b y a n
interd is cip l ina r
y d ia b etes
tea m  fo l lo wing
the g uid e l ines
o f the Germ a n
Wo rking  Gro up
fo r CSII
Thera p y in
Child ren a nd
Ad o lescents .
To  ensure
co m p a ra b i l i ty,
the
co o p era ting
ins titutio ns
p a rticip a ted  in
a  tra in ing
curr icu lum
d evelo p ed  b y
the s tud y
centre . Fo r
cha ng e o f
thera p y, the
ch i ld ren were
a d m itted  to
ho sp ita l  fo r 3–7
d a ys .

MD I Leng th o f fo l lo w-
up :
6  m o nths
 
 
 
Inco m p lete
o utco m e d a ta :
 
 
Lo s s  to  fo l lo w-up  8-
16 y:
23%  ch i ld ren, 18%
p a rents
 
Three ch i ld ren
withd rew fro m
p um p  thera p y
d uring  the
o b serva tio na l
p erio d  b eca use o f
the inco nvenience
o f
wea ring  the p um p .

O utco m e m ea sures :
 
CHILD REN
Hea lth-re la ted
q ua l ity o f l i fe
(HRQ O L):
4-7y:
KIND L-R (1-100)
Ba se l ine 75.1 ± 9 .75
Mea n d ifference
3.82 (-0 .27-7.92),
p =0.066
KIND L-D M (1-100)
Ba se l ine 62.3  ±
11.74
Mea n d ifference
17.61 (10.36-24.85),
p =0.0001
 
8-11y:
KID SCREEN-Ind ex
(1-100)
Ba se l ine 78.8  ±
12.67
Mea n d ifference
2.14 (-2 .51–6.79),
p =0.348
KIND L-D M (1-100)
Ba se l ine 64.2  ±
15.09
Mea n d ifference
13.16 (7.35-18.98),
p =0.0001
 
12-16y:
KID SCREEN-Ind ex
(1-100)
Ba se l ine 79.4 ±
12.08
Mea n d ifference
0.07 (-3 .13–3.28),
p =0.964
KIND L-D M (1-100)
Ba se l ine 69.6  ±
11.74
Mea n d ifference
6.68 (3 .68-9 .68),
p =0.0001.

The a im  o f th is  p i lo t
s tud y wa s  to
inves tig a te  d ifferent
p sycho so cia l
fea tures  which
m ig ht b e re leva nt
fo r p a tients  a nd
p a rents  us ing  CSII
thera p y a nd  to
id entify a p p ro p ria te
sens itive
m ea sures  b efo re
und erta king  a n
exp ens ive  la rg e-
sca le  ra nd o m ized
co ntro l led  tr ia l .

O ud ers        
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Pa nko w
ska ,
2010

Typ e o f
s tud y:
Q RCT
 
 
Setting :
ho m e
 
Co untry:
Po la nd
 
So urce o f
fund ing :
The s tud y
wa s
fund ed  b y
No vo No rd
isk A=S,
Co p enha g
en,
D enm a rk.

Inclus io n cr iter ia :
A1C<12% ,
Exclus io n cr iter ia :
?
 
N to ta l  a t b a se l ine:
61
Interventio n: 20
Co ntro l: 20 (IAsp
MD I)
21 (HI MD I)
 
Im p o rta nt
p ro g no s tic fa cto rs :
Ag e (yea rs )
IAsp  CSII: 5 .7 (3 .3–
7.0 )
IAsp  MD I: 5 .2  (2 .0–
6.8 )
HI MD I: 5 .4 (2 .8–6.9 )
Weig ht (kg )
IAsp  CSII: 21.1 (17.0–
26.0 )
IAsp  MD I: 20.1
(13.0–26.0 )
HI MD I: 21.5  (13.0–
32.0 )
A1C (% )
IAsp  CSII: 7.7 (6 .3–
9.1)
IAsp  MD I: 7.4 (5 .6–
8.6 )
HI MD I: 7.5  (5 .2–9.6 )
D ura tio n o f
D ia g no sed
d ia b etes  (m o nths )
IAsp  CSII: 30 .2
(11.5–68.2 )
IAsp  MD I: 23.2
(11.6–45.3 )
HI MD I:24.0  (12.2–
58.7)
Exp o sure to  tr ia l
d rug  (d a ys )
IAsp  CSII: 208 (194–
234)
IAsp  MD I: 195 (47–
219)
HI MD I: 208 (199–
219)
D a ta  a re  m ea n
va lues  with  ra ng es
in  p a rentheses
 
Gro up s
co m p a ra b le  a t
b a se l ine? no
s ig n ifica nt
d ifference a m o ng
the g ro up s
 

IAsp  CSII
 
 
 

IAsp  MD I
HI MD I

Leng th o f fo l lo w-up :
Trea tm ent
co ntinued  fo r 26
weeks
 
Lo s s -to -fo l lo w-up :
No t reg is tered
 
Inco m p lete
o utco m e d a ta :
No t reg is tered
 
 
 

Trea tm ent
sa tis fa ctio n to ta l
s co re
fo r m ea n cha ng e in
sco re d uring
trea tm ent (SD )
IAsp  CSII: 5 .1,
IAsp  MD I: 5 .6 ,
HI MD I: 4.4.
Sub sco res
sa tis fa ctio n
with  the freq uency
o f:
- hyp o g lyca em ia
Med ia n (SD ) s co re
a t
Ra nd o m iza tio n
IAsp  CSII: 3 ,2  (1,4)
IAsp  MD I: 4,1 (1,0 )
HI MD I: 3 ,7 (1,3 )
Tria l  end  p o int
IAsp  CSII: 4,1 (1,2 )
IAsp  MD I: 3 ,1 (1,1)
HI MD I: 3 ,2  (1,1)
Mea n (SD ) cha ng e
fro m  ra nd o m iza tio n
to  tr ia l  end  p o int
IAsp  CSII: 0 ,9  (1,2 )
IAsp  MD I: -1,1 (1,3 )
HI MD I: -0 ,6  (1,4)
P=0.0002 fo r
cha ng es  b etween
trea tm ent g ro up s
us ing  the Kruska l-
Wa ll is  tes t.
 
- hyp erg lyca em ia
NR
 

Trea tm ent
sa tis fa ctio n wa s
eva lua ted  b y the
p a rent/
ca reta ker a t the
b eg inn ing  a nd  end
o f a ctive  trea tm ent
us ing  a  va l id a ted
a nd  tra ns la ted
q ues tio nna ire
b a sed  o n the WHO
D ia b etes  Trea tm ent
Sa tis fa ctio n
Q ues tio nna ire
(D TSQ ), with
m o d ifica tio ns  tha t
includ ed  cha ng ing
the wo rd ing  to
a d d res s  the
ca reg ivers  o f
p a tients  with
d ia b etes  ra ther tha n
p a tients  them selves .
 
Chi ld ren were
a l lo ca ted  o p en-
la b el to  IAsp  CSII o r
ra nd o m ized  1:1 to
IAsp  MD I o r
co ntinued  HI MD I.
Al lo ca tio n to  the
CSII g ro up  wa s
b a sed  o n the cho ice
m a d e b y the p a rent/
ca reg iver fo l lo wing
extens ive
exp la na tio n o f the
b enefits  a nd  r is ks  o f
CSII a nd  MD I. Al l
p a rents  were g iven
the sa m e
info rm a tio n, a nd  a l l
ha d  eq ua l
o p p o rtun ity to
cho o se CSII i f
d es ired , irresp ective
o f eco no m ic/so cia l
s ta tus .

2
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Müller-
Go d eff
ro y,
2009

Typ e o f
s tud y:
m ulti-
centre
p ro sp ectiv
e
o b serva tio
na l p re- ⁄
p o s t-s tud y
 
The a im  o f
th is  p i lo t
s tud y wa s
to
inves tig a te
d ifferent
p sycho so ci
a l  fea tures
which
m ig ht b e
re leva nt
fo r
p a tients
a nd
p a rents
us ing  CSII
thera p y
a nd  to
id entify
a p p ro p ria t
e  sens itive
m ea sures
b efo re
und erta kin
g  a n
exp ens ive
la rg e-sca le
ra nd o m ize
d
co ntro l led
tr ia l .

Inclus io n cr iter ia :
ch i ld ren
a nd  a d o lescents
with  Typ e 1 D M
a g ed  4 to  16 yea rs ,
a nd  the ir
m a in  ca rer
 
Exclus io n cr iter ia :
d ia b etes  < 6
m o nths , lea rn ing
d isa b i l i ties  a nd
insufficient Germ a n
litera cy to  a nswer
q ues tio nna ires
 
N to ta l  a t b a se l ine:
4–7 y: n=29;
8–11 y n=38;
12–16 y: n=76.
108 p a rents  8-16 y
 
N a t 6  m o nths :
53 g ir ls , 64 b o ys
a g e 10.5  ± 3 .7 yea rs
 
4–7 y: n=29;
8–11 y n=25;
12–16 y: n=63.
85 p a rents  8-16 y.

CSII
 
The p a tients
were tra ns fered
fro m  m ultip le
d a i ly insu l in
in jectio n thera p y
(MD I) to  CSII b y
a n
interd is cip l ina ry
d ia b etes  tea m
fo l lo wing  the
g uid el ines  o f the
Germ a n Wo rking
Gro up
fo r CSII Thera p y
in  Chi ld ren a nd
Ad o lescents . To
ensure
co m p a ra b i l i ty,
the co o p era ting
ins titutio ns
p a rticip a ted  in  a
tra in ing
curr icu lum
d evelo p ed  b y
the s tud y centre .
Fo r cha ng e o f
thera p y, the
ch i ld ren were
a d m itted  to
ho sp ita l  fo r 3–7
d a ys .

MD I Leng th o f fo l lo w-up :
6  m o nths
 
 
 
Inco m p lete
o utco m e d a ta :
 
 
Lo s s  to  fo l lo w-up  8-
16 y:
23%  ch i ld ren, 18%
p a rents
 
Three ch i ld ren
withd rew fro m
p um p  thera p y
d uring  the
o b serva tio na l
p erio d  b eca use o f
the inco nvenience
o f
wea ring  the p um p .

O utco m e m ea sures :
 
PARENTS:
4-7y (p a rents ):
Fa m ily b urd en
Pa ed ia tr ic Invento ry fo r Pa rents  (PIP) To ta l
s co re:
Freq uency (42-210)
Ba se l ine 108.2  ± 19.86
Mea n d ifference -4.72 (-22.20 to  -7.24) p =
0.0001
D ifficu lty (42-210)
Ba se l ine 99.2  ± 21.07
Mea n d ifference -1.83 (-19.76 to  -3 .90) p =
0.005
 
Hyp o g lyca em ia  Fea r Survey
Beha vio ur (10–50)
Ba se l ine 29.1 ± 5 .32
Mea n d ifference 1.42 (-1.46 to  4.30) p =0.319
Wo rry (15–75)
Ba se l ine 42.2  ± 9 .31
Mea n d ifference -7.69 (-11.49 to  -3 .90)
p =0.0001
 
Beha vio ura l  Pa ed ia tr ic Feed ing  Asses sm ent
Sca le ,
Ina p p ro p ria te  Pa renta l  Resp o nse
Freq uency (10–50)
Ba se l ine 20.7 ± 5 .08
Mea n d ifference -5 .61 (-7.64 to  -3 .58) p =
0.001
Pro b lem  (0–10)
Ba se l ine 2 .1 ± 2 .06
Mea n d ifference -1.48 (-2 .62 to  0 .34)
p =0.014
 
8-11 y (p a rents )
Pa ed ia tr ic Invento ry fo r Pa rents  (PIP) To ta l
s co re:
Freq uency (42-210)
Ba se l ine 101.7 ± 23.21
Mea n d ifference -9 .14 (-14.62 to  -3 .65) p =
0.002
D ifficu lty (42-210)
Ba se l ine 93.3  ± 28.91
Mea n d ifference -10.03 (-16.41 to  -3 .66) p =
0.003
 
Hyp o g lyca em ia  Fea r Survey
Beha vio ur (10–50)
Ba se l ine 31.31 ± 7.44
Mea n d ifference -4.11 (-6 .15 to  -2 .07)
p =0.0001
Wo rry (15–75)
Ba se l ine 42.5  ± 12.91
Mea n d ifference -6 .52 (-10.03 to  -3 .00)
p =0.001
 
12-16 y (p a rents )
Pa ed ia tr ic Invento ry fo r Pa rents  (PIP) To ta l
s co re:
Freq uency (42-210)
Ba se l ine 87.2  ± 18.83
Mea n d ifference -8 .21 (-13.25 to  -3 .18) p =
0.002
D ifficu lty (42-210)
Ba se l ine 78.8  ± 22.21
Mea n d ifference -6 .73 (-11.18 to  -2 .29) p =
0.004
 
Hyp o g lyca em ia  Fea r Survey
Beha vio ur (10–50)
Ba se l ine 26.2  ± 5 .95
Mea n d ifference -1.81 (-3 .32 to  -0 .30)
p =0.019
Wo rry (15–75)
Ba se l ine 37.4 ± 10.11
Mea n d ifference -3 .84 (-6 .16 to  -1.51)
p =0.002
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Wetenschappelijk onderzoek naar het ef fect van pompbehandeling op kwaliteit van leven bij kinderen

en hun ouders/verzorgers is erg beperkt en laat tegenstrijdige resultaten zien: pomptherapie wordt

geassocieerd met verbetering van kwaliteit van leven, afname van ouderlijke stress en toename van

behandeltevredenheid in enkele studies (Muller-Godef f roy,2009; McMahon, 2004; Litton, 2002;

Weintrob, 2003; Churchill, 2009; Pankowska, 2010) terwijl andere studies geen duidelijk ef fect meten

op dit gebied (Cogen, 2007; Boland, 1999; Mednick, 2004).

De patiëntenpopulaties in de beschreven literatuur zijn mogelijk niet geselecteerd op motivatie.

Daarom is het denkbaar dat resultaten gunstiger uitvallen voor pomptherapie bij kinderen (en ouders)

die gemotiveerd zijn voor behandeling met insulinepomp.

 

Er zijn aanwijzingen dat de invloed van pompgebruik op kwaliteit van leven duidelijker aantoonbaar is

bij die patiënten die meer gemotiveerd zijn voor self -management tijdens pompgebruik (Barnard,

2007).

Observationeel onderzoek laat zien dat nadelen van pompgebruik als zichtbare diabetes en vastzitten

aan apparatuur onder adolescenten sneller leidt tot vermindering van tevredenheid en kwaliteit van

leven met als gevolg slechter pompgebruik en teruggang naar spuiten (Seereiner, 2010). Een reële

schets van voor- en nadelen van pompgebruik is essentieel in de voorbereiding en met name ook in

deze leef tijdsfase.

 

Op de schoolleef tijd is ondersteuning vanuit school nog steeds een groot probleem (Peyrot, 2009).

Het is de ervaring van de werkgroep dat bij jongere kinderen de ouders minder werkverzuim aangeven

bij pompgebruik omdat leerkrachten/oppas/creches makkelijker een pomp durven te bedienen dan te

spuiten.

Laatst beoordeeld : 12-04-2018

Laatst geautoriseerd : 12-04-2018

Uiterlijk in 2021 bepalen de besturen van de Nederlandse Internisten Vereniging (NIV) en de Nederlandse

Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK) of  deze richtlijnmodules nog actueel zijn. Bij het opstellen

van de richtlijn heef t de werkgroep per module een inschatting gemaakt over de maximale termijn

waarop herbeoordeling moet plaatsvinden en eventuele aandachtspunten geformuleerd die van belang

zijn bij een toekomstige herziening (update). De geldigheid van de richtlijn komt eerder te vervallen

indien nieuwe ontwikkelingen aanleiding zijn een herzieningstraject te starten.

 

De NIV en de NVK zijn regiehouder van deze richtlijn en eerstverantwoordelijke op het gebied van de

actualiteitsbeoordeling van de richtlijn. De andere aan deze richtlijn deelnemende wetenschappelijke

verenigingen of  gebruikers van de richtlijn delen de verantwoordelijkheid en informeren de regiehouder

Autorisatiedatum en geldigheid

Diabetes bij kinderen: insulinepompgebruik

© 2012 - 2018 Richtlijnendatabase is een product ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten 69/109

http://www.kennisinstituut.nl


over relevante ontwikkelingen binnen hun vakgebied.

Init iatief  : Nederlandse Internisten Vereniging, Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Geautoriseerd door:

Nederlandse Internisten Vereniging

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Verpleegkundigen en Verzorgenden Nederland

Nederlandse Vereniging van Diëtisten

Nederlands Instituut van Psychologen

De richtlijnontwikkeling werd ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten

(www.kennisinstituut.nl) en werd gef inancierd uit de Kwaliteitsgelden Medisch Specialisten (SKMS).

Doel

Het doel van deze richtlijn is de betrokken zorgprofessional, patiënten en ouders handvatten te bieden

bij de keuze voor de optimale therapie voor diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor

pomptherapie en de voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie te kunnen starten.

 

Doelgroep

Deze richtlijn is geschreven voor alle leden van de beroepsgroepen die betrokken zijn bij de zorg voor

kinderen met diabetes. Deze beroepsgroepen bestaan onder andere uit kinderartsen, kinderdiëtisten,

kinderdiabetesverpleegkundigen, kinderpsychologen en maatschappelijk werkers.

De richtlijn Diabetes bij kinderen - insulinepompgebruik is onderdeel van de Netwerkrichtlijn diabetes

mellitus ontwikkeld onder overkoepelend voorzitterschap van Dr. P.H.L.M. (Nel) Geelhoed, internist-

endocrinoloog, Haaglanden Medisch Centrum, Den Haag (Nederlandse Internisten Vereniging).

 

Voor het ontwikkelen van de richtlijn Diabetes bij kinderen - insulinepompgebruik is in 2014 een

multidisciplinaire werkgroep ingesteld, bestaande uit vertegenwoordigers van alle relevante

specialismen die betrokken zijn bij de zorg voor kinderen met diabetes.

 

De werkgroepleden zijn door hun beroepsverenigingen gemandateerd voor deelname.

Initiatief en autorisatie

Algemene gegevens

Doel en doelgroep

Samenstelling werkgroep
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De werkgroep is verantwoordelijk voor de integrale tekst van deze richtlijn.

Drs. P. Stouthart, kinderarts, Zuyderland Medisch Centrum, Sittard-Geleen (voorzitter),

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Dr. C. Westerlaken, kinderarts, Canisius Wilhelmina Ziekenhuis, Nijmegen, Nederlandse Vereniging

voor Kindergeneeskunde

Drs. W.H. Stokvis-Brantsma, kinderarts, Diabeter, Rotterdam, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

Dr. W.J. de Waal, kinderarts, Diakonessenhuis Utrecht, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

T. Lappenschaar, diëtist, Diabeter, Deventer, Nederlandse Vereniging van Diëtisten (vanaf

september 2015)

A. de Boer, diëtist, Medisch Centrum Leeuwarden, Nederlandse Vereniging van Diëtisten (tot

september 2015)

Drs. B.G. Werrij, kinderarts, Antonius Ziekenhuis Sneek, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

A. Dijkhuizen, kinderdiabetesverpleegkundige, Alrijne Ziekenhuis, Leiden, EADV/EKDV

Y. Krol, klinisch psycholoog, Deventer Ziekenhuis, Deventer, Nederlands Instituut van Psychologen

 

Met ondersteuning van:

Drs. S.B. Muller-Ploeger, adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Dr. M.A. Pols, senior adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Drs. A.J.P. Ranke, junior adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten (tot januari 2015)

C. Sloof , MSc, medisch informatiespecialist, St. Antonius Ziekenhuis, Nieuwegein

S.K. Josso, secretaresse, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

N.F. Bullock, secretaresse, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

De “KNMG-Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door belangenverstrengeling” is
gevolgd. Alle werkgroep leden hebben schrif telijk verklaard of  ze in de laatste drie jaar directe
f inanciële belangen (betrekking bij een commercieel bedrijf , persoonlijke f inanciële belangen,
onderzoek f inanciering) of  indirecte belangen (persoonlijke relaties, reputatie management,
kennisvalorisatie) hebben gehad. Een overzicht van de belangen van werkgroep leden en het oordeel
over het omgaan met eventuele belangen vindt u in onderstaande tabel. De ondertekende
belangenverklaringen zijn op te vragen bij het secretariaat van het Kennisinstituut van Medisch
Specialisten.
 

Belangenverklaringen
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Preview
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Geen Geen Geen

D e Wa a l kind er
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Er werd aandacht besteed aan het patiëntenperspectief  door een in een eerder stadium door de

patiëntenvereniging uitgevoerde enquête onder haar leden (zie richtlijn Diabetes Mellitus; NIV, 2014).

De Diabetesvereniging Nederland (DVN) en Kind&Ziekenhuis zijn betrokken bij de knelpuntenanalyse en

hebben de conceptrichtlijn voor commentaar voorgelegd gekregen.

Evidence based

In de verschillende fasen van de richtlijnontwikkeling is rekening gehouden met de implementatie van de

Inbreng patiëntenperspectief

Methode ontwikkeling

Implementatie
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In de verschillende fasen van de richtlijnontwikkeling is rekening gehouden met de implementatie van de

richtlijn (module) en de praktische uitvoerbaarheid van de aanbevelingen. Daarbij is uitdrukkelijk gelet

op factoren die de invoering van de richtlijn in de praktijk kunnen bevorderen of  belemmeren. Dit is

opgenomen in de aanverwante producten bij de desbetref fende modules.

AGREE

Deze richtlijn is opgesteld conform de eisen vermeld in het rapport Medisch Specialistische Richtlijnen

2.0 van de adviescommissie Richtlijnen van de Raad Kwaliteit. Dit rapport is gebaseerd op het AGREE II

instrument (Appraisal of  Guidelines for Research & Evaluation II; Brouwers, 2010), dat een internationaal

breed geaccepteerd instrument is. Voor een stap-voor-stap beschrijving hoe een evidence-based

richtlijn tot stand komt wordt verwezen naar het stappenplan Ontwikkeling van Medisch Specialistische

Richtlijnen van het Kennisinstituut van Medisch Specialisten.

 

Knelpuntenanalyse

T ijdens de voorbereidende fase inventariseerden de voorzitter van de werkgroep en de adviseur de

knelpunten. Tevens zijn er knelpunten aangedragen via een invitational conference (gezamenlijk voor

zes richtlijnen die deel uitmaken van de netwerkrichtlijn diabetes, diabetische voet, diabetische

retinopathie, diabetische neuropathie, kinderen, ouderen met comorbiditeit, diabetes en

zwangerschap) door: de NIV, Diabetesvereniging Nederland (DVN), Eerste Associatie Van

Diabetesverpleegkundigen (EADV), Inspectie voor de Gezondheidszorg, Koninklijke Nederlandse

Organisatie van Verloskundigen (KNOV), Menzis, Nefarma, Nederlandse Federatie van Universitair

Medische Centra (NFU), Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG), Nederlands Oogheelkundig

Gezelschap (NOG), Nederlandse Vereniging voor Anesthesiologie (NVA), Nederlandse Vereniging van

Dietisten (NVD), Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK), Nederlandse Vereniging voor

Klinische Geriatrie (NVKG), Nederlandse Vereniging voor Neurologie (NVN), Nederlandse Vereniging voor

Obstetrie & Gynaecologie (NVOG), Nederlandse Vereniging van Diabetes Podotherapeuten (NVvDP),

Optometristen Vereniging Nederland (OVN), Provoet (Brancheorganisatie voor de Pedicure),

Verpleegkundigen & Verzorgenden Nederland (V&VN), Verenso, WCS Kenniscentrum Wondzorg,

Zorgverzekeraars Nederland (ZN), en Zorginstituut Nederland (ZIN). Een verslag van de invitational

conference is opgenomen onder aanverwante producten.

 

Uitgangsvragen en uitkomstmaten

Op basis van de uitkomsten van de knelpuntenanalyse zijn door de werkgroep de def init ieve

uitgangsvragen vastgesteld. Vervolgens inventariseerde de werkgroep per uitgangsvraag welke

uitkomstmaten voor de patiënt relevant zijn, waarbij zowel naar gewenste als ongewenste ef fecten

werd gekeken. De werkgroep waardeerde deze uitkomstmaten volgens hun relatieve belang bij de

Werkwijze
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besluitvorming rondom aanbevelingen, als krit iek, belangrijk (maar niet krit iek) en onbelangrijk. Tevens

def inieerde de werkgroep tenminste voor de krit ieke uitkomstmaten welke verschillen zij klinisch

(patiënt) relevant vonden.

 

Strategie voor zoeken en selecteren van literatuur

Voor deze richtlijn is geen overkoepelende oriënterende zoekactie uitgevoerd. Voor de af zonderlijke

uitgangsvragen is aan de hand van specif ieke zoektermen gezocht naar gepubliceerde

wetenschappelijke studies in (verschillende) elektronische databases. Tevens werd aanvullend gezocht

naar studies aan de hand van de literatuurlijsten van de geselecteerde artikelen. In eerste instantie werd

gezocht naar studies met de hoogste mate van bewijs. De werkgroepleden selecteerden de via de

zoekactie gevonden artikelen op basis van vooraf  opgestelde selectiecriteria.

Voor de modules over voorwaarden is gebruik gemaakt van het recente Consensusdocument

Insulinepomptherapie (2015), aangevuld met recente internationale richtlijnen.

 

Kwaliteitsbeoordeling individuele studies

Individuele studies werden systematisch beoordeeld, op basis van op voorhand opgestelde

methodologische kwaliteitscriteria, om zo het risico op vertekende studieresultaten (risk of  bias) te

kunnen inschatten. Deze beoordelingen kunt u vinden in de evidencetabellen per module.

 

Samenvatten van de literatuur

De relevante onderzoeksgegevens van alle geselecteerde artikelen werden weergegeven in evidence

tabellen. De belangrijkste bevindingen uit de literatuur werden beschreven in de samenvatting van de

literatuur.

 

Beoordelen van de kracht van het wetenschappelijke bewijs

De kracht van het wetenschappelijke bewijs werd bepaald volgens de GRADE-methode. GRADE staat

voor ‘Grading Recommendations Assessment, Development and Evaluation’ (zie

http://www.gradeworkinggroup.org/).

 

GRADE onderscheidt vier gradaties voor de kwaliteit van het wetenschappelijk bewijs: hoog, matig,

laag en zeer laag. Deze gradaties verwijzen naar de mate van zekerheid die er bestaat over de

literatuurconclusie (Schünemann, 2013).
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GRADE Def init ie

Hoog
er is hoge zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

het is zeer onwaarschijnlijk dat de literatuurconclusie verandert wanneer er

resultaten van nieuw grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden

toegevoegd.

Matig
er is matige zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

het is mogelijk dat de conclusie verandert wanneer er resultaten van nieuw

grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden toegevoegd.

Laag
er is lage zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het geschatte

ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

er is een reële kans dat de conclusie verandert wanneer er resultaten van nieuw

grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden toegevoegd.

Zeer laag
er is zeer lage zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

de literatuurconclusie is zeer onzeker.

 

Formuleren van de conclusies

Voor elke relevante uitkomstmaat werd het wetenschappelijk bewijs samengevat waarbij het niveau van

bewijs werd bepaald volgens de GRADE-methodiek.

 

Overwegingen (van bewijs naar aanbeveling)

Om te komen tot een aanbeveling zijn naast (de kwaliteit van) het wetenschappelijke bewijs ook

andere aspecten belangrijk om mee te wegen, zoals de expertise van de werkgroepleden, specif iek

Nederlandse omstandigheden, de waarden en voorkeuren van de patiënt, kosten, beschikbaarheid van

voorzieningen en organisatorische zaken. Deze aspecten worden, voor zover geen onderdeel van de

literatuursamenvatting, vermeld en beoordeeld (gewogen) onder het kopje ‘Overwegingen’.

 

Formuleren van aanbevelingen

De aanbevelingen geven antwoord op de uitgangsvraag en zijn gebaseerd op het beschikbare

wetenschappelijke bewijs en de belangrijkste overwegingen, en een weging van de gunstige en
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ongunstige ef fecten van de relevante interventies. De kracht van het wetenschappelijk bewijs en het

gewicht dat door de werkgroep wordt toegekend aan de overwegingen, bepalen samen de sterkte

van de aanbeveling. Conform de GRADE-methodiek sluit een lage bewijskracht van conclusies in de

systematische literatuuranalyse een sterke aanbeveling niet a priori uit, en zijn bij een hoge bewijskracht

ook zwakke aanbevelingen mogelijk. De sterkte van de aanbeveling wordt alt ijd bepaald door weging

van alle relevante argumenten tezamen.

 

Randvoorwaarden (Organisatie van zorg)

In de knelpuntenanalyse en bij de ontwikkeling van de richtlijn is expliciet rekening gehouden met de

organisatie van zorg: alle aspecten die essentieel zijn voor het verlenen van zorg (zoals coördinatie,

communicatie, (f inanciële) middelen, menskracht en inf rastructuur). Randvoorwaarden die relevant zijn

voor het beantwoorden van een specif ieke uitgangsvraag maken onderdeel uit van de overwegingen

bij de bewuste uitgangsvraag.

 

Indicatorontwikkeling

Bij de richtlijn zijn geen nieuwe kwaliteitsindicatoren ontwikkeld omdat er voor diabetes al voldoende

indicatoren bestaan, onder andere behorend bij de NDF Zorgstandaard Diabetes.

 

Kennislacunes

T ijdens de ontwikkeling van deze richtlijn is systematisch gezocht naar onderzoek waarvan de

resultaten bijdragen aan een antwoord op de uitgangsvragen. Bij elke uitgangsvraag is door de

werkgroep nagegaan of  er (aanvullend) wetenschappelijk onderzoek gewenst is om de uitgangsvraag te

kunnen beantwoorden. Een overzicht van de onderwerpen waarvoor (aanvullend) wetenschappelijk van

belang wordt geacht, is als aanbeveling in de Kennislacunes beschreven (onder aanverwante producten).

 

Commentaar- en autorisatiefase

De conceptrichtlijn werd aan de betrokken (wetenschappelijke) verenigingen en (patiënt) organisatie

voorgelegd ter commentaar. De commentaren werden verzameld en besproken met de werkgroep.

Naar aanleiding van de commentaren werd de conceptrichtlijn aangepast en def init ief  vastgesteld door

de werkgroep. De def init ieve richtlijn werd aan de deelnemende (wetenschappelijke) verenigingen en

(patiënt) organisaties voorgelegd voor autorisatie en door hen geautoriseerd dan wel geaccordeerd.
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Bijlage

ALGEMENE INLEIDING

Aanleiding voor het maken van de richtlijn
In Nederland worden jaarlijks afhankelijk van de leef tijdsgrens circa 5000-6000 kinderen en jongeren
met diabetes behandeld. Veruit de grootste groep (90%) zijn kinderen met diabetes mellitus type 1
(DM1) die insulineafhankelijk zijn.
Sinds de introductie van de insulinepomp in Nederland wordt een groeiend aantal kinderen met DM1
met een insulinepomp behandeld (momenteel 50-60%).
Er zijn geen duidelijke indicaties beschreven voor insulinepomptherapie bij kinderen. Vanuit klinische
ervaring worden als indicaties voor pomptherapie beschouwd: jonge leef tijd, hypo-unawareness,
nachtelijke hypoglykemieën, sterke glucoseschommelingen, intensief  sporten, dawn-ef fect of
verminderde kwaliteit van leven.
Een zo goed mogelijke glucoseregulatie is van groot belang voor vermindering van vasculaire
complicaties op de lange termijn. Pompbehandeling kan daarin een rol spelen. Vergeleken met de
conventionele behandelingen met diverse vormen van insulinepen-regimes is deze vorm van therapie
kostbaarder.
Mede in dit perspectief  is een zorgvuldig gebruik en duidelijke richtlijn gerechtvaardigd.
 
Doel van de richtlijn
Het doel van deze richtlijn is de betrokken zorgprofessional, patiënten en ouders handvatten te bieden
bij de keuze voor de optimale therapie voor diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor
pomptherapie en de competenties en voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie
te kunnen starten. Het adequaat informeren van de patiënt en de ouders, en het samen tot een
optimale keuze komen is hierbij belangrijk.
 
Afbakening van de richtlijn
De richtlijn beperkt zich tot pomptherapie bij kinderen met diabetes mellitus type 1. De belangrijkste
vraag die de werkgroep wilde beantwoorden is welke kinderen in aanmerking komen voor
pomptherapie. Om die vraag te kunnen beantwoorden zijn de volgende vragen gesteld: wat is het
ef fect van pomptherapie vergeleken met multipele injecties, is er verschil in kwaliteit van leven en
tevredenheid tussen kinderen en ouders die pomptherapie krijgen en multipele injecties, en aan welke
voorwaarden moeten patiënten/ouders en organisaties voldoen om pomptherapie succesvol te laten
zijn.
De werkgroep heef t ervoor gekozen om het gebruik van sensoren buiten beschouwing te laten,
vanwege het feit dat het grootste deel van de kinderen geen sensor gebruikt, en om in lijn te blijven
met de bestaande richtlijn voor volwassenen.
 
Beoogde gebruikers van de richtlijn
Deze richtlijn is geschreven voor alle leden van de beroepsgroepen die betrokken zijn bij de zorg voor
kinderen met diabetes. Deze beroepsgroepen bestaan onder andere uit kinderartsen, kinderdiëtisten,
kinderdiabetesverpleegkundigen, kinderpsychologen en maatschappelijk werkers.
IMPLEMENT AT IEPLAN

Voor deze module gelden met betrekking tot implementatie dezelfde afwegingen als genoemd bij de
module Indicatiestelling pomptherapie.
KENNISLACUNES

Er is weinig onderzoek van voldoende omvang en goede kwaliteit naar kwaliteit van leven van kinderen
en ouders bij pomptherapie. De gevonden onderzoeken hebben meestal andere primaire
uitkomstmaten en zijn heterogeen qua omvang, patiëntenpopulatie en meetinstrumenten.
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Competenties patiënt en ouders bij een kind met diabetes mellitus type 1

Aan welke voorwaarden (medisch en psychosociaal) moet een kind met DM1 en/of  moeten ouders

voldoen om in aanmerking te komen voor insulinepomptherapie?

Vergewis u ervan dat de patiënt (en, eventueel afhankelijk van de leef tijd, de ouders) voor de start van

insulinepomptherapie voldoet aan de volgende competenties:

Voldoende motivatie en indien mogelijk bewezen therapietrouw (bijvoorbeeld bij eerdere MDI-

behandeling);

In staat en gemotiveerd zijn om samen met de arts een behandeldoel op te stellen;

Het hebben van voldoende kennis van koolhydraten, het kunnen aanpassen van insuline bij

verschillende hoeveelheden koolhydraten en/of  soorten maaltijden (glycemische index), bij

activiteiten/bewegen, bij inname van alcohol, het kunnen werken met insuline/koolhydratenratio.

Het beheersen van technische en handelingsvaardigheden rondom de zelf zorg bij pomptherapie;

Bereid zijn actief  te participeren aan continue scholing aangepast aan de levensfase.

 

Evalueer tijdens de chronische fase van de pompbehandeling tenminste jaarlijks of :

Indicatie, behandeldoel en af spraken nog actueel zijn;

De pomptherapie het gewenste ef fect heef t;

De patiënt zich aan de behandelaf spraken houdt en het team dit voldoende faciliteert.

 

Indien dit niet het geval is, bespreek dan met de patiënt/ouders welke acties mogelijk zijn.

Insulinepomptherapie is een intensieve behandeling. Om een optimaal resultaat te halen vergt deze

vorm van behandeling kennis en actieve participatie van patiënt en ouders. Voor optimale ef fectiviteit

en meerwaarde van deze vorm van behandeling dienen patiënten en ouders therapietrouw te zijn.

 

In 2015 is op init iatief  van het Zorginstituut Nederland door de NDF in samenwerking met een groot

aantal organisaties van zorgverleners, patiënten, fabrikanten en verzekeraars een consensusdocument

opgesteld waarin de voorwaarden worden beschreven voor optimale en doelmatige inzet van

insulinepomptherapie.

De aanbevelingen in deze module zijn gebaseerd op dit consensusdocument en op klinische expertise.

Ze zijn bedoeld sturend te zijn voor het optimaal gebruik van de insulinepomptherapie.

Uitgangsvraag

Aanbeveling

Inleiding

Diabetes bij kinderen: insulinepompgebruik

© 2012 - 2018 Richtlijnendatabase is een product ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten 80/109

http://www.kennisinstituut.nl


Omdat er geen systematische literatuuranalyse is gedaan, worden er geen conclusies vermeld.

De werkgroep heef t zich gebaseerd op het NDF-consensusdocument Kwaliteitscriteria voor optimale

en doelmatige inzet insulinepomptherapie en hulpmiddelen (2015).

Voor deze uitgangsvraag is geen systematische literatuuranalyse uitgevoerd. De werkgroep heef t zich

gebaseerd op het NDF-consensusdocument Kwaliteitscriteria voor optimale en doelmatige inzet

insulinepomptherapie en hulpmiddelen (2015).

Nederlandse Diabetes Federatie. Consensusdocument ​Kwaliteitscriteria voor optimale en doelmatige

inzet insulinepomptherapie en hulpmiddelen​. Amersfoort. April 2015.

Het advies is om voorafgaand aan de start van de behandeling onderstaande competenties te

bespreken en in kaart te brengen. Behandelaar en patiënt/ouders dienen samen doelstellingen voor de

behandeling en af spraken vast te leggen in het EPD. Hierin dient tevens aangegeven te worden wat de

consequenties zijn als niet aan de af spraken wordt voldaan.

 

De patiënt kan zich bevinden

a. in de voorbereidende fase voor insulinepomptherapie waarna gestart wordt en de patiënt wordt

ingesteld op de pomp;

b. in de chronische fase waarbij voorwaarden geformuleerd kunnen worden om een goede

begeleiding mogelijk te maken.

 

Competenties en voorwaarden voor de patiënt/ouder(s) voor een goede voorbereiding en instelfase

van insulinepomptherapie

De patiënt moet voldoen aan de indicatie voor pomptherapie.

De patiënt en de ouders zijn goed gemotiveerd en weten wat er van hen verwacht wordt.

De patiënt heef t een individueel vastgesteld behandeldoel.

Indien de patiënt is gestart met een MDI-regime dient hij/zij bewezen te hebben minimaal 4 maal

Conclusies

Samenvatting literatuur

Zoeken en selecteren

Referenties

Overwegingen
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per dag zijn bloedglucose te bepalen en insuline volgens af spraak gespoten te hebben en

regelmatig te overleggen met het kinderdiabetesteam.

De patiënt dient bewezen te hebben goed koolhydraten te kunnen tellen. Bij voorkeur dient de

patiënt (en/of  zijn ouders) met goed gevolg een kennistoets koolhydraten (KH) af  te leggen

(indien beschikbaar).

De patiënt c.q. de ouder is in staat om actieve rol te spelen in “diabetes-zelf instellings ​‐
management”, dat wil zeggen actief  na te denken over variatie van glucoseregulering en insuline-

instelling en daarnaar te handelen.

De patiënt beschikt over een computer en uit leesmogelijkheid voor de pomp en kan deze

gebruiken.

De patiënt en/of  de ouders beheersen de Nederlandse of  Engelse taal goed en zijn goed

bereikbaar via mail en/of  telefoon.

De patiënt gaat akkoord met het aangeboden zorgprogramma dat voorbereiding, instelfase en

nazorg bevat.

Er is geen sprake van belangrijke psychosociale factoren bij kind en/of  ouders die de slaagkans

negatief  beïnvloeden.

 

Competenties en voorwaarden voor de patiënt voor een goede begeleiding tijdens de chronische fase

insulinepomptherapie.

Hierbij is het zelfmanagement van de patiënt cruciaal voor een optimale diabetesregulatie.

De patiënt en/of  de ouder zijn op de hoogte van hun taken en verantwoordelijkheden en van die

van het behandelteam in deze fase.

De patiënt is verantwoordelijk voor zijn eigen materialenvoorziening.

De patiënt is verantwoordelijk voor zijn eigen materialenvoorziening.

De patiënt gebruikt adequaat de therapiemanagementsof tware.

De patiënt weet dat tenminste jaarlijks wordt getoetst of  indicatie, behandeldoel en af spraken

nog steeds actueel zijn en dat er ef fectieve acties worden ingezet indien individuele

behandeldoelen niet worden gehaald of  wederzijdse af spraken niet worden nagekomen.

Ernstige psychopathologie van ouders en/of  kind waardoor insulinetoediening onder toezicht nodig is,

kan reden zijn om pomptherapie te staken.

Laatst beoordeeld : 12-04-2018

Laatst geautoriseerd : 12-04-2018

Uiterlijk in 2021 bepalen de besturen van de Nederlandse Internisten Vereniging (NIV) en de Nederlandse

Autorisatiedatum en geldigheid
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Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK) of  deze richtlijnmodules nog actueel zijn. Bij het opstellen

van de richtlijn heef t de werkgroep per module een inschatting gemaakt over de maximale termijn

waarop herbeoordeling moet plaatsvinden en eventuele aandachtspunten geformuleerd die van belang

zijn bij een toekomstige herziening (update). De geldigheid van de richtlijn komt eerder te vervallen

indien nieuwe ontwikkelingen aanleiding zijn een herzieningstraject te starten.

 

De NIV en de NVK zijn regiehouder van deze richtlijn en eerstverantwoordelijke op het gebied van de

actualiteitsbeoordeling van de richtlijn. De andere aan deze richtlijn deelnemende wetenschappelijke

verenigingen of  gebruikers van de richtlijn delen de verantwoordelijkheid en informeren de regiehouder

over relevante ontwikkelingen binnen hun vakgebied.

Init iatief  : Nederlandse Internisten Vereniging, Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Geautoriseerd door:

Nederlandse Internisten Vereniging

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Verpleegkundigen en Verzorgenden Nederland

Nederlandse Vereniging van Diëtisten

Nederlands Instituut van Psychologen

De richtlijnontwikkeling werd ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten

(www.kennisinstituut.nl) en werd gef inancierd uit de Kwaliteitsgelden Medisch Specialisten (SKMS).

Doel

Het doel van deze richtlijn is de betrokken zorgprofessional, patiënten en ouders handvatten te bieden

bij de keuze voor de optimale therapie voor diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor

pomptherapie en de voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie te kunnen starten.

 

Doelgroep

Deze richtlijn is geschreven voor alle leden van de beroepsgroepen die betrokken zijn bij de zorg voor

kinderen met diabetes. Deze beroepsgroepen bestaan onder andere uit kinderartsen, kinderdiëtisten,

kinderdiabetesverpleegkundigen, kinderpsychologen en maatschappelijk werkers.

De richtlijn Diabetes bij kinderen - insulinepompgebruik is onderdeel van de Netwerkrichtlijn diabetes

Initiatief en autorisatie

Algemene gegevens

Doel en doelgroep

Samenstelling werkgroep
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mellitus ontwikkeld onder overkoepelend voorzitterschap van Dr. P.H.L.M. (Nel) Geelhoed, internist-

endocrinoloog, Haaglanden Medisch Centrum, Den Haag (Nederlandse Internisten Vereniging).

 

Voor het ontwikkelen van de richtlijn Diabetes bij kinderen - insulinepompgebruik is in 2014 een

multidisciplinaire werkgroep ingesteld, bestaande uit vertegenwoordigers van alle relevante

specialismen die betrokken zijn bij de zorg voor kinderen met diabetes.

 

De werkgroepleden zijn door hun beroepsverenigingen gemandateerd voor deelname.

 

De werkgroep is verantwoordelijk voor de integrale tekst van deze richtlijn.

Drs. P. Stouthart, kinderarts, Zuyderland Medisch Centrum, Sittard-Geleen (voorzitter),

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Dr. C. Westerlaken, kinderarts, Canisius Wilhelmina Ziekenhuis, Nijmegen, Nederlandse Vereniging

voor Kindergeneeskunde

Drs. W.H. Stokvis-Brantsma, kinderarts, Diabeter, Rotterdam, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

Dr. W.J. de Waal, kinderarts, Diakonessenhuis Utrecht, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

T. Lappenschaar, diëtist, Diabeter, Deventer, Nederlandse Vereniging van Diëtisten (vanaf

september 2015)

A. de Boer, diëtist, Medisch Centrum Leeuwarden, Nederlandse Vereniging van Diëtisten (tot

september 2015)

Drs. B.G. Werrij, kinderarts, Antonius Ziekenhuis Sneek, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

A. Dijkhuizen, kinderdiabetesverpleegkundige, Alrijne Ziekenhuis, Leiden, EADV/EKDV

Y. Krol, klinisch psycholoog, Deventer Ziekenhuis, Deventer, Nederlands Instituut van Psychologen

 

Met ondersteuning van:

Drs. S.B. Muller-Ploeger, adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Dr. M.A. Pols, senior adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Drs. A.J.P. Ranke, junior adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten (tot januari 2015)

C. Sloof , MSc, medisch informatiespecialist, St. Antonius Ziekenhuis, Nieuwegein

S.K. Josso, secretaresse, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

N.F. Bullock, secretaresse, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Belangenverklaringen
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De “KNMG-Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door belangenverstrengeling” is
gevolgd. Alle werkgroep leden hebben schrif telijk verklaard of  ze in de laatste drie jaar directe
f inanciële belangen (betrekking bij een commercieel bedrijf , persoonlijke f inanciële belangen,
onderzoek f inanciering) of  indirecte belangen (persoonlijke relaties, reputatie management,
kennisvalorisatie) hebben gehad. Een overzicht van de belangen van werkgroep leden en het oordeel
over het omgaan met eventuele belangen vindt u in onderstaande tabel. De ondertekende
belangenverklaringen zijn op te vragen bij het secretariaat van het Kennisinstituut van Medisch
Specialisten.
 

Werkg ro ep lid Functie Nevenfuncties Perso o nl i jke
fina ncië le
b ela ng en
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Er werd aandacht besteed aan het patiëntenperspectief  door een in een eerder stadium door de

patiëntenvereniging uitgevoerde enquête onder haar leden (zie richtlijn Diabetes Mellitus; NIV, 2014).

De Diabetesvereniging Nederland (DVN) en Kind&Ziekenhuis zijn betrokken bij de knelpuntenanalyse en

hebben de conceptrichtlijn voor commentaar voorgelegd gekregen.

Evidence based

Inbreng patiëntenperspectief

Methode ontwikkeling

Implementatie
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In de verschillende fasen van de richtlijnontwikkeling is rekening gehouden met de implementatie van de

richtlijn (module) en de praktische uitvoerbaarheid van de aanbevelingen. Daarbij is uitdrukkelijk gelet

op factoren die de invoering van de richtlijn in de praktijk kunnen bevorderen of  belemmeren. Dit is

opgenomen in de aanverwante producten bij de desbetref fende modules.

AGREE

Deze richtlijn is opgesteld conform de eisen vermeld in het rapport Medisch Specialistische Richtlijnen

2.0 van de adviescommissie Richtlijnen van de Raad Kwaliteit. Dit rapport is gebaseerd op het AGREE II

instrument (Appraisal of  Guidelines for Research & Evaluation II; Brouwers, 2010), dat een internationaal

breed geaccepteerd instrument is. Voor een stap-voor-stap beschrijving hoe een evidence-based

richtlijn tot stand komt wordt verwezen naar het stappenplan Ontwikkeling van Medisch Specialistische

Richtlijnen van het Kennisinstituut van Medisch Specialisten.

 

Knelpuntenanalyse

T ijdens de voorbereidende fase inventariseerden de voorzitter van de werkgroep en de adviseur de

knelpunten. Tevens zijn er knelpunten aangedragen via een invitational conference (gezamenlijk voor

zes richtlijnen die deel uitmaken van de netwerkrichtlijn diabetes, diabetische voet, diabetische

retinopathie, diabetische neuropathie, kinderen, ouderen met comorbiditeit, diabetes en

zwangerschap) door: de NIV, Diabetesvereniging Nederland (DVN), Eerste Associatie Van

Diabetesverpleegkundigen (EADV), Inspectie voor de Gezondheidszorg, Koninklijke Nederlandse

Organisatie van Verloskundigen (KNOV), Menzis, Nefarma, Nederlandse Federatie van Universitair

Medische Centra (NFU), Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG), Nederlands Oogheelkundig

Gezelschap (NOG), Nederlandse Vereniging voor Anesthesiologie (NVA), Nederlandse Vereniging van

Dietisten (NVD), Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK), Nederlandse Vereniging voor

Klinische Geriatrie (NVKG), Nederlandse Vereniging voor Neurologie (NVN), Nederlandse Vereniging voor

Obstetrie & Gynaecologie (NVOG), Nederlandse Vereniging van Diabetes Podotherapeuten (NVvDP),

Optometristen Vereniging Nederland (OVN), Provoet (Brancheorganisatie voor de Pedicure),

Verpleegkundigen & Verzorgenden Nederland (V&VN), Verenso, WCS Kenniscentrum Wondzorg,

Zorgverzekeraars Nederland (ZN), en Zorginstituut Nederland (ZIN). Een verslag van de invitational

conference is opgenomen onder aanverwante producten.

 

Uitgangsvragen en uitkomstmaten

Op basis van de uitkomsten van de knelpuntenanalyse zijn door de werkgroep de def init ieve

uitgangsvragen vastgesteld. Vervolgens inventariseerde de werkgroep per uitgangsvraag welke

uitkomstmaten voor de patiënt relevant zijn, waarbij zowel naar gewenste als ongewenste ef fecten

werd gekeken. De werkgroep waardeerde deze uitkomstmaten volgens hun relatieve belang bij de

besluitvorming rondom aanbevelingen, als krit iek, belangrijk (maar niet krit iek) en onbelangrijk. Tevens

Werkwijze
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def inieerde de werkgroep tenminste voor de krit ieke uitkomstmaten welke verschillen zij klinisch

(patiënt) relevant vonden.

 

Strategie voor zoeken en selecteren van literatuur

Voor deze richtlijn is geen overkoepelende oriënterende zoekactie uitgevoerd. Voor de af zonderlijke

uitgangsvragen is aan de hand van specif ieke zoektermen gezocht naar gepubliceerde

wetenschappelijke studies in (verschillende) elektronische databases. Tevens werd aanvullend gezocht

naar studies aan de hand van de literatuurlijsten van de geselecteerde artikelen. In eerste instantie werd

gezocht naar studies met de hoogste mate van bewijs. De werkgroepleden selecteerden de via de

zoekactie gevonden artikelen op basis van vooraf  opgestelde selectiecriteria.

Voor de modules over voorwaarden is gebruik gemaakt van het recente Consensusdocument

Insulinepomptherapie (2015), aangevuld met recente internationale richtlijnen.

 

Kwaliteitsbeoordeling individuele studies

Individuele studies werden systematisch beoordeeld, op basis van op voorhand opgestelde

methodologische kwaliteitscriteria, om zo het risico op vertekende studieresultaten (risk of  bias) te

kunnen inschatten. Deze beoordelingen kunt u vinden in de evidencetabellen per module.

 

Samenvatten van de literatuur

De relevante onderzoeksgegevens van alle geselecteerde artikelen werden weergegeven in evidence

tabellen. De belangrijkste bevindingen uit de literatuur werden beschreven in de samenvatting van de

literatuur.

 

Beoordelen van de kracht van het wetenschappelijke bewijs

De kracht van het wetenschappelijke bewijs werd bepaald volgens de GRADE-methode. GRADE staat

voor ‘Grading Recommendations Assessment, Development and Evaluation’ (zie

http://www.gradeworkinggroup.org/).

 

GRADE onderscheidt vier gradaties voor de kwaliteit van het wetenschappelijk bewijs: hoog, matig,

laag en zeer laag. Deze gradaties verwijzen naar de mate van zekerheid die er bestaat over de

literatuurconclusie (Schünemann, 2013).

 

Diabetes bij kinderen: insulinepompgebruik

© 2012 - 2018 Richtlijnendatabase is een product ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten 88/109

http://www.gradeworkinggroup.org/
http://www.kennisinstituut.nl


GRADE Def init ie

Hoog
er is hoge zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

het is zeer onwaarschijnlijk dat de literatuurconclusie verandert wanneer er

resultaten van nieuw grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden

toegevoegd.

Matig
er is matige zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

het is mogelijk dat de conclusie verandert wanneer er resultaten van nieuw

grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden toegevoegd.

Laag
er is lage zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het geschatte

ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

er is een reële kans dat de conclusie verandert wanneer er resultaten van nieuw

grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden toegevoegd.

Zeer laag
er is zeer lage zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

de literatuurconclusie is zeer onzeker.

 

Formuleren van de conclusies

Voor elke relevante uitkomstmaat werd het wetenschappelijk bewijs samengevat waarbij het niveau van

bewijs werd bepaald volgens de GRADE-methodiek.

 

Overwegingen (van bewijs naar aanbeveling)

Om te komen tot een aanbeveling zijn naast (de kwaliteit van) het wetenschappelijke bewijs ook

andere aspecten belangrijk om mee te wegen, zoals de expertise van de werkgroepleden, specif iek

Nederlandse omstandigheden, de waarden en voorkeuren van de patiënt, kosten, beschikbaarheid van

voorzieningen en organisatorische zaken. Deze aspecten worden, voor zover geen onderdeel van de

literatuursamenvatting, vermeld en beoordeeld (gewogen) onder het kopje ‘Overwegingen’.

 

Formuleren van aanbevelingen

De aanbevelingen geven antwoord op de uitgangsvraag en zijn gebaseerd op het beschikbare

wetenschappelijke bewijs en de belangrijkste overwegingen, en een weging van de gunstige en
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ongunstige ef fecten van de relevante interventies. De kracht van het wetenschappelijk bewijs en het

gewicht dat door de werkgroep wordt toegekend aan de overwegingen, bepalen samen de sterkte

van de aanbeveling. Conform de GRADE-methodiek sluit een lage bewijskracht van conclusies in de

systematische literatuuranalyse een sterke aanbeveling niet a priori uit, en zijn bij een hoge bewijskracht

ook zwakke aanbevelingen mogelijk. De sterkte van de aanbeveling wordt alt ijd bepaald door weging

van alle relevante argumenten tezamen.

 

Randvoorwaarden (Organisatie van zorg)

In de knelpuntenanalyse en bij de ontwikkeling van de richtlijn is expliciet rekening gehouden met de

organisatie van zorg: alle aspecten die essentieel zijn voor het verlenen van zorg (zoals coördinatie,

communicatie, (f inanciële) middelen, menskracht en inf rastructuur). Randvoorwaarden die relevant zijn

voor het beantwoorden van een specif ieke uitgangsvraag maken onderdeel uit van de overwegingen

bij de bewuste uitgangsvraag.

 

Indicatorontwikkeling

Bij de richtlijn zijn geen nieuwe kwaliteitsindicatoren ontwikkeld omdat er voor diabetes al voldoende

indicatoren bestaan, onder andere behorend bij de NDF Zorgstandaard Diabetes.

 

Kennislacunes

T ijdens de ontwikkeling van deze richtlijn is systematisch gezocht naar onderzoek waarvan de

resultaten bijdragen aan een antwoord op de uitgangsvragen. Bij elke uitgangsvraag is door de

werkgroep nagegaan of  er (aanvullend) wetenschappelijk onderzoek gewenst is om de uitgangsvraag te

kunnen beantwoorden. Een overzicht van de onderwerpen waarvoor (aanvullend) wetenschappelijk van

belang wordt geacht, is als aanbeveling in de Kennislacunes beschreven (onder aanverwante producten).

 

Commentaar- en autorisatiefase

De conceptrichtlijn werd aan de betrokken (wetenschappelijke) verenigingen en (patiënt) organisatie

voorgelegd ter commentaar. De commentaren werden verzameld en besproken met de werkgroep.

Naar aanleiding van de commentaren werd de conceptrichtlijn aangepast en def init ief  vastgesteld door

de werkgroep. De def init ieve richtlijn werd aan de deelnemende (wetenschappelijke) verenigingen en

(patiënt) organisaties voorgelegd voor autorisatie en door hen geautoriseerd dan wel geaccordeerd.
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Bijlage

ALGEMENE INLEIDING

Aanleiding voor het maken van de richtlijn
In Nederland worden jaarlijks afhankelijk van de leef tijdsgrens circa 5000-6000 kinderen en jongeren
met diabetes behandeld. Veruit de grootste groep (90%) zijn kinderen met diabetes mellitus type 1
(DM1) die insulineafhankelijk zijn.
Sinds de introductie van de insulinepomp in Nederland wordt een groeiend aantal kinderen met DM1
met een insulinepomp behandeld (momenteel 50-60%).
Er zijn geen duidelijke indicaties beschreven voor insulinepomptherapie bij kinderen. Vanuit klinische
ervaring worden als indicaties voor pomptherapie beschouwd: jonge leef tijd, hypo-unawareness,
nachtelijke hypoglykemieën, sterke glucoseschommelingen, intensief  sporten, dawn-ef fect of
verminderde kwaliteit van leven.
Een zo goed mogelijke glucoseregulatie is van groot belang voor vermindering van vasculaire
complicaties op de lange termijn. Pompbehandeling kan daarin een rol spelen. Vergeleken met de
conventionele behandelingen met diverse vormen van insulinepen-regimes is deze vorm van therapie
kostbaarder.
Mede in dit perspectief  is een zorgvuldig gebruik en duidelijke richtlijn gerechtvaardigd.
 
Doel van de richtlijn
Het doel van deze richtlijn is de betrokken zorgprofessional, patiënten en ouders handvatten te bieden
bij de keuze voor de optimale therapie voor diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor
pomptherapie en de competenties en voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie
te kunnen starten. Het adequaat informeren van de patiënt en de ouders, en het samen tot een
optimale keuze komen is hierbij belangrijk.
 
Afbakening van de richtlijn
De richtlijn beperkt zich tot pomptherapie bij kinderen met diabetes mellitus type 1. De belangrijkste
vraag die de werkgroep wilde beantwoorden is welke kinderen in aanmerking komen voor
pomptherapie. Om die vraag te kunnen beantwoorden zijn de volgende vragen gesteld: wat is het
ef fect van pomptherapie vergeleken met multipele injecties, is er verschil in kwaliteit van leven en
tevredenheid tussen kinderen en ouders die pomptherapie krijgen en multipele injecties, en aan welke
voorwaarden moeten patiënten/ouders en organisaties voldoen om pomptherapie succesvol te laten
zijn.
De werkgroep heef t ervoor gekozen om het gebruik van sensoren buiten beschouwing te laten,
vanwege het feit dat het grootste deel van de kinderen geen sensor gebruikt, en om in lijn te blijven
met de bestaande richtlijn voor volwassenen.
 
Beoogde gebruikers van de richtlijn
Deze richtlijn is geschreven voor alle leden van de beroepsgroepen die betrokken zijn bij de zorg voor
kinderen met diabetes. Deze beroepsgroepen bestaan onder andere uit kinderartsen, kinderdiëtisten,
kinderdiabetesverpleegkundigen, kinderpsychologen en maatschappelijk werkers.
IMPLEMENT AT IEPLAN

Voor het implementeren van de aanbeveling dat met kinderen en ouders voorafgaand aan de beslissing
om te starten met pomptherapie de verwachtingen en voorwaarden worden besproken, is het
noodzakelijk dat kinderdiabetesteams de competenties hebben om dit op een juiste manier te
bespreken en vast te leggen in een EPD, en daarin voldoende geschoold worden. Het hebben van
gestandaardiseerde behandelingsovereenkomsten kan hieraan bijdragen. Beroepsverenigingen van
zorgverleners kunnen hierbij een rol spelen.
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Medewerking en steun vanuit patiëntenorganisaties helpt om de betrokkenheid van patiënten en
ouders te vergroten. Voor patiënten in verschillende levensfasen moet voldoende scholing aangeboden
worden.
Er wordt geen noemenswaardig ef fect op de kosten verwacht.
De werkgroep verwacht dat deze aanbevelingen binnen 3-5 jaar geïmplementeerd kunnen zijn.
KENNISLACUNES

De werkgroep heef t geen kennishiaten benoemd.
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Competentieprofiel organisatie bij kinderen met diabetes mellitus type 1

Aan welke voorwaarden moet een kinderdiabetesteam voldoen om insulinepomptherapie bij kinderen

met DM1 te kunnen voorschrijven en begeleiden?

Een kinderdiabetesteam dat insulinepompbehandeling ondersteunt bestaat uit een kinderarts

(kinderdiabetoloog/-endocrinoloog), een kinderdiabetesverpleegkundige, een kinderdiëtist, een

kinderpsycholoog (minimaal GZ-psycholoog BIG) en een maatschappelijk werker.

 

Binnen het multidisciplinair overleg van het behandelteam vindt overeenstemming plaats over de start

of  continuering van Insulinepompbehandeling.

 

Het kinderdiabetesteam legt in het kader van zelfmanagement af spraken en individuele

behandeldoelen jaarlijks vast in een af sprakenformat/ behandelovereenkomst.

 

Het team biedt multidisciplinaire zorg aan zodat het beste behandelingsresultaat verkregen kan

worden.

 

Een kinderdiabetesteam legt werkaf spraken vast in een (lokaal) protocol.

 

Een kinderdiabetesteam is 24 uur per dag rechtstreeks bereikbaar (zonder tussenkomst van een andere

partij) en tijdens kantooruren is er continuïteit in kinderdiabetesverpleegkundige zorg.

 

Een kinderdiabetesteam is samen met de organisatie verantwoordelijk voor het kunnen bijhouden van

deskundigheid van alle teamleden.

 

Het diabetesteam geef t (leef tijdsadequate) individuele en groepseducatie, voorlichting en instructie

aan patiënten, ouders, leerkrachten en kinderthuiszorg.

 

Het kinderdiabetesteam geef t informatie aan scholen en leerkrachten over pomptherapie eventueel in

samenwerking met kinderthuiszorg.

Het doel van diabeteszorg voor kinderen is de zorg zo in te richten dat een optimale glucoseregulatie

en een goede kwaliteit van leven voorop staan, een normale groei en ontwikkeling worden nagestreefd

en korte- en lange termijn complicaties worden voorkomen en/of  uitgesteld.

Uitgangsvraag

Aanbeveling

Inleiding
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Naar de mening van de werkgroep wordt deze zorg geleverd door een multidisciplinair diabetesteam

voor kinderen, zoals ook in de NDF-zorgstandaard (2015) wordt geadviseerd.

Deze module geef t een opsomming van de voorwaarden waaraan een multidisciplinair team dient te

voldoen om insulinepomptherapie bij kinderen met DM1 te mogen voorschrijven en begeleiden. Tevens

worden algemene eisen aan een kinderdiabetesteam beschreven.

De vragen die aan de orde komen zijn: Waaraan dient een kinderdiabetesteam te voldoen en wat zijn

de taken van een kinderdiabetesteam bij insulinepomptherapie?

NO GRADE

De internationale richtlijnen over diabetes mellitus en de Diabetes

Zorgstandaard geven aan dat een kinderdiabetesteam minimaal dient te

bestaan uit:

een kinderarts(-diabetoloog/-endocrinoloog), een (kinder)diabetes ​‐
verpleegkundige, een (kinder)diëtist, een medisch (kinder)​psycholoog, een

maatschappelijk werker.

 

NICE 2015, ADA 2015, ISPAD 2014, NDF 2015

Er is in internationale richtlijnen beschreven waar de samenstelling van een kinderdiabetesteam minimaal

aan moet voldoen (NICE 2015; ADA 2015; ISPAD 2014; NDF 2015).

De NICE-richtlijn uit 2015 beveelt aan: bied kinderen en jongeren met diabetes continue en

geïntegreerde zorg door een multidisciplinair kinderdiabetesteam. Voor een optimale ef fectiviteit van

de zorg en een zo laag mogelijk risico op complicaties moet het diabetesteam bestaan uit leden met

een adequate opleiding op het gebied van de volgende aspecten van diabetes bij kinderen en

jongeren: klinische aspecten, educatie, voeding, leef stijl, geestelijke gezondheid en voetzorg (NICE,

2015).

De richtlijn van de ADA (2015) beschrijf t niet zozeer de samenstelling van een multidisciplinair

kinderdiabetesteam, als wel wat er gemonitord moet worden. Hieruit valt af  te leiden dat in ieder geval

betrokken moeten zijn een kinderarts/diabetoloog, en zorgverleners met expertise in educatie,

gedrag, emotionele en psychosociale aspecten.

 

De ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines (2014) beschrijf t in het hoofdstuk The delivery of

ambulatory diabetes care to children and adolescents with diabetes wel de samenstelling van een

diabetesteam:

Kinderarts-diabetoloog of  –endocrinoloog, of  een arts met speciale belangstelling voor en

opleiding in diabetes bij kinderen en jongeren

Conclusies

Samenvatting literatuur
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Diabetesverpleegkundige

Diëtist (of  voedingskundige)

Maatschappelijk werker met kennis van diabetes bij kinderen en chronische aandoeningen.

(Kinder)psycholoog met kennis van diabetes bij kinderen en chronische aandoeningen.

 

De aanbevelingen in de Nederlandse Zorgstandaard van de NDF (2015) volgen de aanbevelingen in

genoemde literatuur. In het kinderdiabetesteam zijn de volgende bij de begeleiding betrokken

disciplines vertegenwoordigd:

Kinderarts gespecialiseerd en geïnteresseerd in diabeteszorg

Kinderdiabetesverpleegkundige

Diëtist, gespecialiseerd in kinderen met diabetes

(Medisch) kinderpsycholoog of  orthopedagoog met aantekening GZ

Polikliniek assistent

Het kinderdiabetesteam heef t indien nodig structurele werkaf spraken met

Anesthesist

Apotheker

Fysiotherapeut

Gezinstherapeut

Huisarts

Internist

Maatschappelijk werker

Neuroloog

Oogarts

Pedagogisch medewerker

Podotherapeut/pedicure met aantekening diabetische voet

Psychiater

Sportarts

Voor deze uitgangsvraag is geen systematische literatuuranalyse uitgevoerd. De werkgroep heef t zich

gebaseerd op (inter)nationale richtlijnen: NICE Guideline NG18: Diabetes (type 1 and type 2) in children

and young people: diagnosis and management (NICE, 2015), het ADA Position Statement Children and

Adolescents (ADA, 2015), ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines (ISPAD, 2014), het NDF-

consensusdocument Kwaliteitscriteria voor optimale en doelmatige inzet insulinepomptherapie en

hulpmiddelen (NDF, 2015) en de NDF-zorgstandaard Diabetes (NDF, 2015).

Zoeken en selecteren
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American Diabetes Association. Standards of  Medical Care in Diabetes, (11) Children and adolescents.

Diabetes Care 2015 Jan;38 Suppl:S70-6. doi: 10.2337/dc15-S014. PMID: 25537712.

International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD). Clinical Practice Consensus

Guidelines 2014. Chapter 7: Pihoker C, Forsander G, Fantahun B, et al. The delivery of  ambulatory

diabetes care to children and adolescents with diabetes. Pediatric Diabetes 2014: 15 (Suppl. 20):

86 ​101.

Nederlandse Diabetes Federatie. Consensusdocument ​Kwaliteitscriteria voor optimale en doelmatige

inzet insulinepomptherapie en hulpmiddelen​. Amersfoort. April 2015.

Nederlandse Diabetes Federatie. Zorgstandaard Diabetes. 2015.

NICE Guideline NG18: Diabetes (type 1 and type 2) in children and young people: diagnosis and

management. NICE, 2015.

De beschrijving van de samenstelling van een kinderdiabetesteam is gebaseerd op de (inter)nationale

richtlijnen. De beschrijving van deskundigheid, werkwijze en taken van het diabetesteam is gebaseerd

op het consensusdocument insulinepomptherapie van de NDF en op de expertise van de werkgroep.

 

Samenstelling

Op basis van de (inter)nationale richtlijnen is de werkgroep van mening dat een kinderdiabetesteam, om

adequate insulinepomptherapie te leveren, minimaal dient te bestaan uit:

Een kinderarts met specialisatie in de endocrinologie of  een kinderarts met aandachtsgebied

diabetologie;

Een kinderdiabetesverpleegkundige;

Een kinderdiëtist met specif ieke ervaring en opleiding in de kindergeneeskundige aspecten van

voeding in relatie tot diabetes;

Een kinderpsycholoog (minimaal GZ-psycholoog BIG) met ervaring in diabeteszorg;

Maatschappelijk werk met ervaring in sociale aspecten rondom kinderdiabeteszorg.

Samenwerking is daarnaast wenselijk met:

Oogarts;

Internist;

Gespecialiseerde kinderthuiszorg voor coaching in de thuissituatie en op school.

Referenties

Overwegingen
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De werkgroep is van mening dat er regelmatig multidisciplinair overleg moet zijn om de zorg

evenwichtig op elkaar af  te stemmen. Ieder teamlid dient te beschikken over een op kinderen gerichte

opleiding om binnen de eigen professie adequaat te kunnen anticiperen op situaties die zich voordoen

tijdens de diverse ontwikkelings- en opvoedingsfasen.

 

Deskundigheid

Er worden zowel individueel als multidisciplinair geaccrediteerde cursussen en congressen gevolgd

met betrekking tot kinderdiabetes, gesprekstechnieken en insulinepomptherapie. De organisatie

faciliteert hierin de individuele leden en stelt ze in de gelegenheid deze scholing te volgen.

Het kinderdiabetesteam is in staat tot gebruik van de therapiemanagementsof tware en is bereid

tot het volgen van cursussen daarin.

 

Bereikbaarheid

Het diabetesteam is 24/7 direct bereikbaar zonder tussenkomst van andere zorgverleners;

Er is 24/7 een diabetes kinderarts met expertise in insuline(-pomp)therapie bereikbaar;

Er is alle werkdagen tijdens kantooruren een kinderdiabetesverpleegkundige beschikbaar;

 

Werkwijze

Er is een elektronisch diabetes patiëntendossier (EPD);

Het diabetesteam werkt volgens lokale protocollen en checklists voor CSII die gebaseerd zijn op

landelijke en internationale richtlijnen en kwaliteitscriteria en die digitaal opgeslagen zijn. Hierin

zijn tenminste opgenomen instructies bij ketoacidose, hypoglykemie, hyperglykemie, transit ie,

opname van het kind voor andere aandoening/operatie;

Er is een vastgelegde taakverdeling binnen het diabetesteam;

Er is een multidisciplinair overleg met de teamleden op structurele basis;

Het team vergewist zich ervan dat hulpmiddelenleveranciers/fabrikanten 24/7 technische

ondersteuning en levering van materialen kunnen bieden;

Datamanagement en benodigde sof tware zijn in een netwerkomgeving beschikbaar en voor alle

teamleden toegankelijk;

Er is een transit iesamenwerking, -protocol en –overdracht die gedurende een afgesproken

periode plaatsvindt;

Er vindt registratie plaats van proces- en prestatie-indicatoren in het landelijke registratiesyteem;

Er wordt geparticipeerd in de op te zetten kwaliteitsvisitatie van de beroepsvereniging.
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Taken van het diabetesteam bij insulinepomptherapie

Elke hulverlener uit het diabetesteam geef t leef tijdsadequate indivuele en groepseducatie,

voorlichting en instructie aan de hand van het Consensusdocument Pomptherapie en de

bijbehorende checklist. De verzorgers worden bij deze educatie betrokken;

In het kader van zelfmanagement worden af spraken en individuele behandeldoelen jaarlijks

vastgelegd en geëvalueerd in een af sprakenformat/ behandelovereenkomst. Hierbij kan worden

gesproken over voorwaarden rondom init iëren, continueren en stoppen van pomptherapie;

Het kinderdiabetesteam geef t informatie aan scholen en leerkrachten over pomptherapie

eventueel i.s.m. kinderthuiszorg;

Het kinderdiabetesteam maakt gebruik van adequaat informatiemateriaal, organiseert

voorlichtingsbijeenkomsten voor leerkrachten, ouders, kinderthuiszorg en betrekt zo nodig

onderwijsondersteuning hierbij.

Laatst beoordeeld : 12-04-2018

Laatst geautoriseerd : 12-04-2018

Uiterlijk in 2021 bepalen de besturen van de Nederlandse Internisten Vereniging (NIV) en de Nederlandse

Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK) of  deze richtlijnmodules nog actueel zijn. Bij het opstellen

van de richtlijn heef t de werkgroep per module een inschatting gemaakt over de maximale termijn

waarop herbeoordeling moet plaatsvinden en eventuele aandachtspunten geformuleerd die van belang

zijn bij een toekomstige herziening (update). De geldigheid van de richtlijn komt eerder te vervallen

indien nieuwe ontwikkelingen aanleiding zijn een herzieningstraject te starten.

 

De NIV en de NVK zijn regiehouder van deze richtlijn en eerstverantwoordelijke op het gebied van de

actualiteitsbeoordeling van de richtlijn. De andere aan deze richtlijn deelnemende wetenschappelijke

verenigingen of  gebruikers van de richtlijn delen de verantwoordelijkheid en informeren de regiehouder

over relevante ontwikkelingen binnen hun vakgebied.

Init iatief  : Nederlandse Internisten Vereniging, Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Geautoriseerd door:

Nederlandse Internisten Vereniging

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Verpleegkundigen en Verzorgenden Nederland

Autorisatiedatum en geldigheid

Initiatief en autorisatie
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Nederlandse Vereniging van Diëtisten

Nederlands Instituut van Psychologen

De richtlijnontwikkeling werd ondersteund door het Kennisinstituut van Medisch Specialisten

(www.kennisinstituut.nl) en werd gef inancierd uit de Kwaliteitsgelden Medisch Specialisten (SKMS).

Doel

Het doel van deze richtlijn is de betrokken zorgprofessional, patiënten en ouders handvatten te bieden

bij de keuze voor de optimale therapie voor diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor

pomptherapie en de voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie te kunnen starten.

 

Doelgroep

Deze richtlijn is geschreven voor alle leden van de beroepsgroepen die betrokken zijn bij de zorg voor

kinderen met diabetes. Deze beroepsgroepen bestaan onder andere uit kinderartsen, kinderdiëtisten,

kinderdiabetesverpleegkundigen, kinderpsychologen en maatschappelijk werkers.

De richtlijn Diabetes bij kinderen - insulinepompgebruik is onderdeel van de Netwerkrichtlijn diabetes

mellitus ontwikkeld onder overkoepelend voorzitterschap van Dr. P.H.L.M. (Nel) Geelhoed, internist-

endocrinoloog, Haaglanden Medisch Centrum, Den Haag (Nederlandse Internisten Vereniging).

 

Voor het ontwikkelen van de richtlijn Diabetes bij kinderen - insulinepompgebruik is in 2014 een

multidisciplinaire werkgroep ingesteld, bestaande uit vertegenwoordigers van alle relevante

specialismen die betrokken zijn bij de zorg voor kinderen met diabetes.

 

De werkgroepleden zijn door hun beroepsverenigingen gemandateerd voor deelname.

 

De werkgroep is verantwoordelijk voor de integrale tekst van deze richtlijn.

Drs. P. Stouthart, kinderarts, Zuyderland Medisch Centrum, Sittard-Geleen (voorzitter),

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Dr. C. Westerlaken, kinderarts, Canisius Wilhelmina Ziekenhuis, Nijmegen, Nederlandse Vereniging

voor Kindergeneeskunde

Drs. W.H. Stokvis-Brantsma, kinderarts, Diabeter, Rotterdam, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

Dr. W.J. de Waal, kinderarts, Diakonessenhuis Utrecht, Nederlandse Vereniging voor

Algemene gegevens

Doel en doelgroep

Samenstelling werkgroep
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Kindergeneeskunde

T. Lappenschaar, diëtist, Diabeter, Deventer, Nederlandse Vereniging van Diëtisten (vanaf

september 2015)

A. de Boer, diëtist, Medisch Centrum Leeuwarden, Nederlandse Vereniging van Diëtisten (tot

september 2015)

Drs. B.G. Werrij, kinderarts, Antonius Ziekenhuis Sneek, Nederlandse Vereniging voor

Kindergeneeskunde

A. Dijkhuizen, kinderdiabetesverpleegkundige, Alrijne Ziekenhuis, Leiden, EADV/EKDV

Y. Krol, klinisch psycholoog, Deventer Ziekenhuis, Deventer, Nederlands Instituut van Psychologen

 

Met ondersteuning van:

Drs. S.B. Muller-Ploeger, adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Dr. M.A. Pols, senior adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

Drs. A.J.P. Ranke, junior adviseur, Kennisinstituut van Medisch Specialisten (tot januari 2015)

C. Sloof , MSc, medisch informatiespecialist, St. Antonius Ziekenhuis, Nieuwegein

S.K. Josso, secretaresse, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

N.F. Bullock, secretaresse, Kennisinstituut van Medisch Specialisten

De “KNMG-Code ter voorkoming van oneigenlijke beïnvloeding door belangenverstrengeling” is
gevolgd. Alle werkgroep leden hebben schrif telijk verklaard of  ze in de laatste drie jaar directe
f inanciële belangen (betrekking bij een commercieel bedrijf , persoonlijke f inanciële belangen,
onderzoek f inanciering) of  indirecte belangen (persoonlijke relaties, reputatie management,
kennisvalorisatie) hebben gehad. Een overzicht van de belangen van werkgroep leden en het oordeel
over het omgaan met eventuele belangen vindt u in onderstaande tabel. De ondertekende
belangenverklaringen zijn op te vragen bij het secretariaat van het Kennisinstituut van Medisch
Specialisten.
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O nd erno m en
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ch
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m
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kind er
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Zo rg g
ro ep
Leid en
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d e
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Er werd aandacht besteed aan het patiëntenperspectief  door een in een eerder stadium door de

patiëntenvereniging uitgevoerde enquête onder haar leden (zie richtlijn Diabetes Mellitus; NIV, 2014).

De Diabetesvereniging Nederland (DVN) en Kind&Ziekenhuis zijn betrokken bij de knelpuntenanalyse en

hebben de conceptrichtlijn voor commentaar voorgelegd gekregen.

Evidence based

In de verschillende fasen van de richtlijnontwikkeling is rekening gehouden met de implementatie van de

richtlijn (module) en de praktische uitvoerbaarheid van de aanbevelingen. Daarbij is uitdrukkelijk gelet

op factoren die de invoering van de richtlijn in de praktijk kunnen bevorderen of  belemmeren. Dit is

opgenomen in de aanverwante producten bij de desbetref fende modules.

AGREE

Deze richtlijn is opgesteld conform de eisen vermeld in het rapport Medisch Specialistische Richtlijnen

2.0 van de adviescommissie Richtlijnen van de Raad Kwaliteit. Dit rapport is gebaseerd op het AGREE II

instrument (Appraisal of  Guidelines for Research & Evaluation II; Brouwers, 2010), dat een internationaal

breed geaccepteerd instrument is. Voor een stap-voor-stap beschrijving hoe een evidence-based

richtlijn tot stand komt wordt verwezen naar het stappenplan Ontwikkeling van Medisch Specialistische

Richtlijnen van het Kennisinstituut van Medisch Specialisten.

 

Knelpuntenanalyse

T ijdens de voorbereidende fase inventariseerden de voorzitter van de werkgroep en de adviseur de

knelpunten. Tevens zijn er knelpunten aangedragen via een invitational conference (gezamenlijk voor

Inbreng patiëntenperspectief

Methode ontwikkeling

Implementatie

Werkwijze
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zes richtlijnen die deel uitmaken van de netwerkrichtlijn diabetes, diabetische voet, diabetische

retinopathie, diabetische neuropathie, kinderen, ouderen met comorbiditeit, diabetes en

zwangerschap) door: de NIV, Diabetesvereniging Nederland (DVN), Eerste Associatie Van

Diabetesverpleegkundigen (EADV), Inspectie voor de Gezondheidszorg, Koninklijke Nederlandse

Organisatie van Verloskundigen (KNOV), Menzis, Nefarma, Nederlandse Federatie van Universitair

Medische Centra (NFU), Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG), Nederlands Oogheelkundig

Gezelschap (NOG), Nederlandse Vereniging voor Anesthesiologie (NVA), Nederlandse Vereniging van

Dietisten (NVD), Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK), Nederlandse Vereniging voor

Klinische Geriatrie (NVKG), Nederlandse Vereniging voor Neurologie (NVN), Nederlandse Vereniging voor

Obstetrie & Gynaecologie (NVOG), Nederlandse Vereniging van Diabetes Podotherapeuten (NVvDP),

Optometristen Vereniging Nederland (OVN), Provoet (Brancheorganisatie voor de Pedicure),

Verpleegkundigen & Verzorgenden Nederland (V&VN), Verenso, WCS Kenniscentrum Wondzorg,

Zorgverzekeraars Nederland (ZN), en Zorginstituut Nederland (ZIN). Een verslag van de invitational

conference is opgenomen onder aanverwante producten.

 

Uitgangsvragen en uitkomstmaten

Op basis van de uitkomsten van de knelpuntenanalyse zijn door de werkgroep de def init ieve

uitgangsvragen vastgesteld. Vervolgens inventariseerde de werkgroep per uitgangsvraag welke

uitkomstmaten voor de patiënt relevant zijn, waarbij zowel naar gewenste als ongewenste ef fecten

werd gekeken. De werkgroep waardeerde deze uitkomstmaten volgens hun relatieve belang bij de

besluitvorming rondom aanbevelingen, als krit iek, belangrijk (maar niet krit iek) en onbelangrijk. Tevens

def inieerde de werkgroep tenminste voor de krit ieke uitkomstmaten welke verschillen zij klinisch

(patiënt) relevant vonden.

 

Strategie voor zoeken en selecteren van literatuur

Voor deze richtlijn is geen overkoepelende oriënterende zoekactie uitgevoerd. Voor de af zonderlijke

uitgangsvragen is aan de hand van specif ieke zoektermen gezocht naar gepubliceerde

wetenschappelijke studies in (verschillende) elektronische databases. Tevens werd aanvullend gezocht

naar studies aan de hand van de literatuurlijsten van de geselecteerde artikelen. In eerste instantie werd

gezocht naar studies met de hoogste mate van bewijs. De werkgroepleden selecteerden de via de

zoekactie gevonden artikelen op basis van vooraf  opgestelde selectiecriteria.

Voor de modules over voorwaarden is gebruik gemaakt van het recente Consensusdocument

Insulinepomptherapie (2015), aangevuld met recente internationale richtlijnen.

 

Kwaliteitsbeoordeling individuele studies

Individuele studies werden systematisch beoordeeld, op basis van op voorhand opgestelde

methodologische kwaliteitscriteria, om zo het risico op vertekende studieresultaten (risk of  bias) te

kunnen inschatten. Deze beoordelingen kunt u vinden in de evidencetabellen per module.
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Samenvatten van de literatuur

De relevante onderzoeksgegevens van alle geselecteerde artikelen werden weergegeven in evidence

tabellen. De belangrijkste bevindingen uit de literatuur werden beschreven in de samenvatting van de

literatuur.

 

Beoordelen van de kracht van het wetenschappelijke bewijs

De kracht van het wetenschappelijke bewijs werd bepaald volgens de GRADE-methode. GRADE staat

voor ‘Grading Recommendations Assessment, Development and Evaluation’ (zie

http://www.gradeworkinggroup.org/).

 

GRADE onderscheidt vier gradaties voor de kwaliteit van het wetenschappelijk bewijs: hoog, matig,

laag en zeer laag. Deze gradaties verwijzen naar de mate van zekerheid die er bestaat over de

literatuurconclusie (Schünemann, 2013).

 

GRADE Def init ie

Hoog
er is hoge zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

het is zeer onwaarschijnlijk dat de literatuurconclusie verandert wanneer er

resultaten van nieuw grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden

toegevoegd.

Matig
er is matige zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

het is mogelijk dat de conclusie verandert wanneer er resultaten van nieuw

grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden toegevoegd.

Laag
er is lage zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het geschatte

ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

er is een reële kans dat de conclusie verandert wanneer er resultaten van nieuw

grootschalig onderzoek aan de literatuuranalyse worden toegevoegd.

Zeer laag
er is zeer lage zekerheid dat het ware ef fect van behandeling dichtbij het

geschatte ef fect van behandeling ligt zoals vermeld in de literatuurconclusie;

de literatuurconclusie is zeer onzeker.
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Formuleren van de conclusies

Voor elke relevante uitkomstmaat werd het wetenschappelijk bewijs samengevat waarbij het niveau van

bewijs werd bepaald volgens de GRADE-methodiek.

 

Overwegingen (van bewijs naar aanbeveling)

Om te komen tot een aanbeveling zijn naast (de kwaliteit van) het wetenschappelijke bewijs ook

andere aspecten belangrijk om mee te wegen, zoals de expertise van de werkgroepleden, specif iek

Nederlandse omstandigheden, de waarden en voorkeuren van de patiënt, kosten, beschikbaarheid van

voorzieningen en organisatorische zaken. Deze aspecten worden, voor zover geen onderdeel van de

literatuursamenvatting, vermeld en beoordeeld (gewogen) onder het kopje ‘Overwegingen’.

 

Formuleren van aanbevelingen

De aanbevelingen geven antwoord op de uitgangsvraag en zijn gebaseerd op het beschikbare

wetenschappelijke bewijs en de belangrijkste overwegingen, en een weging van de gunstige en

ongunstige ef fecten van de relevante interventies. De kracht van het wetenschappelijk bewijs en het

gewicht dat door de werkgroep wordt toegekend aan de overwegingen, bepalen samen de sterkte

van de aanbeveling. Conform de GRADE-methodiek sluit een lage bewijskracht van conclusies in de

systematische literatuuranalyse een sterke aanbeveling niet a priori uit, en zijn bij een hoge bewijskracht

ook zwakke aanbevelingen mogelijk. De sterkte van de aanbeveling wordt alt ijd bepaald door weging

van alle relevante argumenten tezamen.

 

Randvoorwaarden (Organisatie van zorg)

In de knelpuntenanalyse en bij de ontwikkeling van de richtlijn is expliciet rekening gehouden met de

organisatie van zorg: alle aspecten die essentieel zijn voor het verlenen van zorg (zoals coördinatie,

communicatie, (f inanciële) middelen, menskracht en inf rastructuur). Randvoorwaarden die relevant zijn

voor het beantwoorden van een specif ieke uitgangsvraag maken onderdeel uit van de overwegingen

bij de bewuste uitgangsvraag.

 

Indicatorontwikkeling

Bij de richtlijn zijn geen nieuwe kwaliteitsindicatoren ontwikkeld omdat er voor diabetes al voldoende

indicatoren bestaan, onder andere behorend bij de NDF Zorgstandaard Diabetes.

 

Kennislacunes

T ijdens de ontwikkeling van deze richtlijn is systematisch gezocht naar onderzoek waarvan de

resultaten bijdragen aan een antwoord op de uitgangsvragen. Bij elke uitgangsvraag is door de

werkgroep nagegaan of  er (aanvullend) wetenschappelijk onderzoek gewenst is om de uitgangsvraag te

kunnen beantwoorden. Een overzicht van de onderwerpen waarvoor (aanvullend) wetenschappelijk van
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belang wordt geacht, is als aanbeveling in de Kennislacunes beschreven (onder aanverwante producten).

 

Commentaar- en autorisatiefase

De conceptrichtlijn werd aan de betrokken (wetenschappelijke) verenigingen en (patiënt) organisatie

voorgelegd ter commentaar. De commentaren werden verzameld en besproken met de werkgroep.

Naar aanleiding van de commentaren werd de conceptrichtlijn aangepast en def init ief  vastgesteld door

de werkgroep. De def init ieve richtlijn werd aan de deelnemende (wetenschappelijke) verenigingen en

(patiënt) organisaties voorgelegd voor autorisatie en door hen geautoriseerd dan wel geaccordeerd.
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Bijlage

ALGEMENE INLEIDING

Aanleiding voor het maken van de richtlijn
In Nederland worden jaarlijks afhankelijk van de leef tijdsgrens circa 5000-6000 kinderen en jongeren
met diabetes behandeld. Veruit de grootste groep (90%) zijn kinderen met diabetes mellitus type 1
(DM1) die insulineafhankelijk zijn.
Sinds de introductie van de insulinepomp in Nederland wordt een groeiend aantal kinderen met DM1
met een insulinepomp behandeld (momenteel 50-60%).
Er zijn geen duidelijke indicaties beschreven voor insulinepomptherapie bij kinderen. Vanuit klinische
ervaring worden als indicaties voor pomptherapie beschouwd: jonge leef tijd, hypo-unawareness,
nachtelijke hypoglykemieën, sterke glucoseschommelingen, intensief  sporten, dawn-ef fect of
verminderde kwaliteit van leven.
Een zo goed mogelijke glucoseregulatie is van groot belang voor vermindering van vasculaire
complicaties op de lange termijn. Pompbehandeling kan daarin een rol spelen. Vergeleken met de
conventionele behandelingen met diverse vormen van insulinepen-regimes is deze vorm van therapie
kostbaarder.
Mede in dit perspectief  is een zorgvuldig gebruik en duidelijke richtlijn gerechtvaardigd.
 
Doel van de richtlijn
Het doel van deze richtlijn is de betrokken zorgprofessional, patiënten en ouders handvatten te bieden
bij de keuze voor de optimale therapie voor diabetes bij kinderen, waar het gaat om de keuze voor
pomptherapie en de competenties en voorwaarden waaraan moet worden voldaan om pomptherapie
te kunnen starten. Het adequaat informeren van de patiënt en de ouders, en het samen tot een
optimale keuze komen is hierbij belangrijk.
 
Afbakening van de richtlijn
De richtlijn beperkt zich tot pomptherapie bij kinderen met diabetes mellitus type 1. De belangrijkste
vraag die de werkgroep wilde beantwoorden is welke kinderen in aanmerking komen voor
pomptherapie. Om die vraag te kunnen beantwoorden zijn de volgende vragen gesteld: wat is het
ef fect van pomptherapie vergeleken met multipele injecties, is er verschil in kwaliteit van leven en
tevredenheid tussen kinderen en ouders die pomptherapie krijgen en multipele injecties, en aan welke
voorwaarden moeten patiënten/ouders en organisaties voldoen om pomptherapie succesvol te laten
zijn.
De werkgroep heef t ervoor gekozen om het gebruik van sensoren buiten beschouwing te laten,
vanwege het feit dat het grootste deel van de kinderen geen sensor gebruikt, en om in lijn te blijven
met de bestaande richtlijn voor volwassenen.
 
Beoogde gebruikers van de richtlijn
Deze richtlijn is geschreven voor alle leden van de beroepsgroepen die betrokken zijn bij de zorg voor
kinderen met diabetes. Deze beroepsgroepen bestaan onder andere uit kinderartsen, kinderdiëtisten,
kinderdiabetesverpleegkundigen, kinderpsychologen en maatschappelijk werkers.
IMPLEMENT AT IEPLAN

Voor het implementeren van de aanbeveling over de samenstelling van het team en het leveren van
multidisciplinaire zorg is het noodzakelijk dat de instelling voldoende capaciteit (f te, scholing) ter
beschikking stelt om deze zorg op continue basis te kunnen leveren, en dat er een adequate
vergoeding is hiervoor. Dit vraagt inzet van ziekenhuisbestuurders en zorgverzekeraars. Deze
aanbeveling zou naar de mening van de werkgroep binnen 1-3 jaar geïmplementeerd kunnen zijn.
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De aanbeveling dat start en continuering van insulinepomptherapie in een multidisciplinair overleg
besproken worden is op korte termijn (<1 jaar) implementeerbaar. De verantwoordelijkheid ligt vooral
bij de kinderdiabetesteams zelf .
Het vastleggen van af spraken en behandeldoelen in een protocol of  behandelovereenkomst vergt met
name duidelijke af spraken en formats. Beroepsverenigingen en instellingen kunnen hierbij een leidende
rol spelen, individuele zorgverleners zijn verantwoordelijk voor de daadwerkelijke uitvoering. Dit moet
binnen 3-5 jaar geïmplementeerd kunnen zijn.
Voor het adequaat opleiden van alle leden van kinderdiabetesteams is naar de mening van de
werkgroep 3-5 jaar nodig. Mogelijke barrières zijn onvoldoende budget en onvoldoende aanbod aan
nascholing.
Het geven van (leef tijdsspecif ieke) educatie aan patiënten, ouders (c.q. verzorgers in
gezinsvervangende tehuizen), leerkrachten en kinderthuiszorg is heel belangrijk en wordt door veel
kinderdiabetesteams al gedaan. Een mogelijke barrière zou kunnen zijn dat in de toekomst bezuinigd
wordt op personeel waardoor deze activiteiten niet meer uitgevoerd kunnen worden.
De belangrijkste kostenaspecten van deze aanbevelingen betref fen het hebben van voldoende
adequaat geschoold personeel om de multidisciplinaire zorg en de educatie vorm te geven. Mogelijk
betaalt een deel hiervan zich terug door bewustere inzet van pomptherapie en het voorkómen van
complicaties door beter afgestemde zorg.
Voor alle aanbevelingen geldt dat de kwaliteitsvisitatie in belangrijke mate bij kan dragen aan
implementatie.
KENNISLACUNES

De werkgroep heef t geen kennishiaten benoemd.
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