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Valg af insulinpen nåle til voksne patienter med diabetes. 


Resume (995 tegn inkl mellemrum):

Studiet undersgger patientpreferencerne og forekomst af smerter ved brug af forskellige insulinpen-
nale til diabetespatienter. Formaélet er at vurdere, hvilken néletype der giver mindst smerte og bedst

patientoplevelse, samt at forsté patienternes holdninger til og accept af insulinbehandling.

Gennem et litteraturstudie baseret pa systematisk sggning i PubMed og CINAHL, blev relevante

studier udvalgt og analyseret ved brug af narrativ syntese.

To randomiserede kontrollerede studier blev identificeret, der hhv. undersogte en re-designet nal og
en kortere og tyndere nal, med konventionelle néle. Den re-designet nél viste sig at have en positiv
effekt pa alle parameter, hvor den kortere og tyndere nél, havde samme effekt som konventionelle

nale.

Den redesignede nél kan anbefales til at mindske smerter og forbedre patienttilfredsheden ved
insulininjektioner. Den kortere og tyndere nél kan overvejes for fremtidig brug til patienter med

nalefobi, men anbefales ikke pa nuverende tidspunkt.

Abstract (915 tegn inkl mellemrum):

The study explores patient preferences and pain occurrence using different insulin pen needles for
diabetics. It aims to determine the needle type causing least pain and enhancing patient experience,

and to understand patients’ attitudes towards insulin treatment.

A literature review based on systematic searches in PubMed and CINAHL was conducted, with

relevant studies analyzed using narrative synthesis.

Two randomized controlled studies were identified, examining a redesigned needle and a shorter,
thinner needle compared to conventional ones. The redesigned needle showed positive impacts on all

parameters, while the shorter, thinner needle had similar effects to conventional needles.
The redesigned needle is recommended to lessen pain and improve satisfaction in insulin injections.

The shorter, thinner needle could be considered for future use in patients with needle phobia but is not

currently advised.
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1 Indledning

Som en del af Copenhagen Honours College (CHC) hos Kebenhavns Professions Hajskole, skal jeg
undersgge evidensbaseret sygepleje til eldremedicinske patienter med enten diabetes eller kronisk
obstruktiv lungesygdom (Brinckmann, 2021). I lebet af min praktik pa Endokrinologisk sengeafsnit
pa Hvidovre Hospital stod det klart, hvor komplekst og udfordrende det kan vere at vejlede patienter
med diabetes. Den psykologiske belastning, som disse patienter oplever ved opdagelsen af- eller
progressionen af deres sygdom, kan vare omfattende. De star over for et veeld af spergsmal og
usikkerheder relateret til deres dagligdag som diabetikere. Som sygeplejerske er det afgerende at
kunne give pracise og evidensbaserede rad, som er skreeddersyede til den enkelte patient, for at sikre

en tryg og effektiv behandlingsproces.

1.1 Indledende litteratursegning

Tilfeldig litteratursegning er indledningsvist blevet anvendt i dette projekt til at undersege den
publicerede litteratur om diabeteshandtering. Metoden er tilfeldig da der ikke anvendes en
systematisk gennemgang til at fremsege litteratur (Henricson, 2018). Segningen blev foretaget pa
online databaser som Pubmed og CINAHL, samt Region H's VIP-vejledninger, for at {4 en forstéelse
af diabeteshandterings udfordringer. Brede sggeord som "Diabetes" og "Diabetes management" blev

brugt for at fokusere pa specifikke problemomrader.

1.2 Diabetes

Diabetes inddeles i type 1- og 2, og diagnosen stilles ved to malinger af langtidsblodsukker (HbAlc)
pa over 48 mmol/mol (Almdahl, 2021). Diabetes Mellitus type 1 (DMT1) er en autoimmun sygdom,
der forer til opher af patientens egen insulinproduktion, typisk i en ung alder. Personer med denne
form for diabetes er fuldsteendigt afheengige af insulininjektioner for at regulere deres
blodsukkerniveau (Torup, 2019). Diabetes Mellitus type 2 (DMT2) skyldes primeert livsstilsfaktorer
sasom kost, rygning, alkoholforbrug, mangel pa fysisk aktivitet og stress, ogsa kendt som KRAMS-
faktorer (Severin et al., 2009). Patienternes insulinproduktion er enten nedsat, eller cellernes respons
pa insulin er reduceret. Falles for begge typer af diabetes, er at manglende intervention i forhold til
KRAMS-faktorer kan gge risikoen for udvikling af flere folgesygdomme og progression af diabetes.
En kost, der er rig pa maettet fedt og sukker samt overveegt, kan pa lang sigt fore til udvikling af
metabolisk syndrom, der viser sig som forhgjet blodsukker, aget koncentration af triglycerider i blodet
og ophobning af fedt omkring indre organer. Det gger risikoen for aterosklerose, hypertension og type
2 diabetes. Rygning skaber en systemisk inflammatorisk tilstand, der, ligesom diabetes, disponerer til

hjerte-kar-sygdomme (Kar, 2016). Alkoholoverforbrug eger risikoen for hypertension og neuropati.
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Mangel pé fysisk aktivitet disponerer til diabetes og forvaerrer sygdomsforlgbet ved at reducere
insulinfelsomheden i musklerne. Endelig kan bade psykologisk- og fysisk stress age
blodsukkerniveauet, og langvarig stress kan gge risikoen for hyperglykaemi. Ureguleret diabetes kan
fore til alvorlige komplikationer sdsom hjerte-kar-sygdomme, nyresygdomme, infektioner,

nerveskader og synsforstyrrelser (Torup, 2019).

Pa baggrund af oplysninger fra Diabetes Foreningen estimeres det, at der i gjeblikket er 322.000
danskere, der lider af DMT?2, og 34.000 lider af DMT1. Det svarer til, at hver 16. person i Danmark er
diagnosticeret med diabetes. I 2015 var preevalensen af diabetes p& 265.000 personer, hvilket er en
stigning pa 34% inden for en periode pa 7 &r. Forventningen er, at praevalensen af diabetikere i
Danmark vil stige til 420.000 i 2030. Desuden estimeres det, at 101.000 personer har udiagnosticeret
diabetes, mens 480.000 befinder sig i en pradiabetisk tilstand og er i risiko for at udvikle sygdommen

(Diabetes Foreningen, 2023).

Det globale Diabetes, Attitudes, Wishes and Needs studie (DAWN2) rangerer Danmark over det
globale gennemsnit i sundhedstilstand, sundhedsydelser, selvledelse og social stette til diabetikere,
deres familier og sundhedsprofessionelle. Selvom Danmark scorer hgjt pa psykologisk velvare, viser
studiet, at danske sundhedsprofessionelle ofte underprioriterer psykologisk velvere og vejledning i
medicinsk adherence, der er defineret som overensstemmelse mellem patientens sygdomshéandtering
og sundhedsprofessionelles anbefalinger (WHO, 2003). Dette kan skyldes begransede ressourcer eller
tid til at adressere de psykologiske aspekter af behandlingen (Hansen et al., 2015). Samme problem
blev identificeret i det oprindelige DAWN-studie fra 2005, der tyder pa et manglede fokus (Peyrot et
al., 2005).

Nationalt er den stigende praevalens af diabetes omkostningsfuldt for samfundet. En dansk
undersggelse kom frem til at diabetes kostede 31,8 milliarder kr i 2011. Nasten halvdelen af den
samlede omkostning ligger hos patienter med sen-komplikationer, som folge af nedsat adherence, der
yderligere understreger vigtigheden af forebyggende indsatser som en forudsatning for glykaemisk

kontrol (Sortse, 2016).

1.3 Diabetes distress

Diabetes distress (DD) er et klinisk veldokumenteret feenomen der beskriver den psykologiske
belastning diabetes kan pafere patienter. En oversigtsartikel fra 2015 beskriver tilstanden som en
rationel folelsesmessig reaktion pé truslen om livsforandrende sygdom. DD adskiller sig fra
depression og har sit fundament i kravene til handteringen af diabetes. Incidensen af DD er ogsé

signifikant pavirket af patinternes egenomsorg og HbAlc. Det betyder at den ofte rammer socialt- og
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okonomisk udfordrede patienter (Berry et al., 2015). En metaanalyse fra 2017, estimerer at 36% af
patienter med DMT2 lider af diabetes distress, og at preevalensen stiger signifikant med
tilstedevaerelsen af psykologiske komorbiditeter som f.eks. depression (Perrin et al., 2017).
Konsekvenser af et hgjt niveau af DD for patienterne kan medfere, darligere medicinsk adherence,
hgjere HbA1C, ringere egenomsorg og manglende intervenering p& KRAMS faktorer, der
selvforsterkende yderligere eksponerer patienterne for DD (Polonsky et al., 2005), idet manglende
intervenering selvforsteerkende kan medfere progression af sygdom der kan medvirke til modleshed,
afmagt og dérlig adherence (Polonsky, et al 2007). Ydermere viser et dansk studie fra 2014 at
tilstedevaerelsen af psykologisk stress ved diagnosetidpunket for DMT2, gger risikoen for udvikling af
hjertekar sygdomme 1,7 gange og mortaliteten 1,8 gange (Dalsgaard, 2014).

1.4 Insulin injektioner

Korrekt injektionsteknik en central faktor i forhold til glykemisk kontrol hos patienter, der modtager
insulinbehandling. Flere variabler sasom hudens tykkelse, injektionsvinkel, insulinmangde,
indstikssted og néleleengde spiller afgerende roller for insulinens farmakodynamik og effektivitet
(Friend et al., 2016). Insulinnéles dimensioner opgives i laengde af ndlen (mm) og sterrelsen pa hullet
pa indersiden af nélen (Gauge/G) hvor hgjere verdier, betyder en tyndere nél. I Danmark er de
hyppigst anvendte nale hhv. 32G x 4 mm og 32G x 5 mm (CFRK, 2015). For at sikre korrekt
optagelse af insulin er det afgerende, at injektionen placeres i patientens subkutane fedtlag (SC), hvor
insulinets virkningsprofil er optimal. Fejlagtig teknik kan medfere komplikationer som
intramuskulere (IM) injektioner ved for dyb injektion, der resulterer i henholdsvis forsinket eller
accelereret insulinoptagelse, insulin-infiltrater, der kan udlese hyper- eller hypoglykami. Ved for kort
nal, eller forkert injektionsvinkel kan intradermale (ID) injektioner opsté, der kan medfere smerte og
leekage af insulin fra indstiksstedet, samt nedsat optagelse af insulin der kan fore til hyperglykemi
(Friend et al., 2016). Et studie, der har undersagt BMI og hudtykkelse hos 388 patienter med BMI fra
19-64, fandt det gennemsnitlige dermale lag pé 1,9-2,4 mm. Der indikerer at 4 mm nélen kan
anvendes til alle typer af patienter (O’Neal et al., 2015). Dog har et Japansk studie undersogt
hudtykkelsen med ultralyd, nér patienterne sidder op, der er den normale stilling ved insulin
injektioner. Her fandt man at den gennemsnitlige hudtykkelse var pa 3,3 mm, hvor 9,5% af deltagerne
der anvendte 4 mm nale havde en dermal tykkelse péd >4 mm, hvilket ggede deres risiko for ID

injektion og lekage (Torii-Goto et al., 2023).

1.5 Patientperspektiv

Psykologisk Insulinresistens (PIR) er et del-element af DD, og bestar af de barrierer der kan péavirke

patienters evne til at efterkomme sundhedsprofessionelles anbefalinger til deres insulinbehandling
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(Brod et al., 2009). PIR dakker over flere faktorer der udger en psykologisk modstand imod selve
insulin administrationen for patienterne og kan fore til darligere medicinsk adherence og
hyperglykami. Sociale aspekter som f.eks. ikke at enske at injicere sig foran andre grundet frygt for

stigmatisering og hypoglykami i selskab med andre (Larkin et al., 2008).

En anden barriere for insulin administration, der optrader i litteraturen, er smerteoplevelser ved
injektion. Et randomiseret kontrolleret studie (RCT) der har undersegt patient praferencer i forhold til
kanyle leengderne 4, 5 og 8 mm konkluderede at patienter generelt foretrak den korteste nél, og
rapporterede mindre smerte ved injektioner sammenlignet med 5- og 8 mm (Hirsch et al., 2010). Et
studie der undersggte injektionssmerter hos overvaegtige diabetikere, ved at sammenligne 5 og 8 mm
nalen, fandt ingen signifikant forskel i smerteoplevelsen, hos patienter som var blindet over for den
specifikke kanyleleengde nér de fik injiceret hhv. 20 og 60 enheder insulin. Derfor overvejes det at der
kan forekomme en psykologisk forsteerkning af smerten nar patienterne ved at der anvendes en
leengere nal (Ignaut, et al 2012). Da patienter i eget hjem ofte selv skal injicere insulin, er det vigtigt at
forholde sig til disse preferencer for at bedst kunne understgtte patienternes adherence omkring

behandlingen, da smerte er en kendt PIR (Kreugl et al., 2007).

En kvalitativ metasyntese der fokuserer pa patientperspektivet omkring glykemisk kontrol peger pa
forskellige psykologiske faktorer, der er med til at pavirke den medicinske adherence ved diabetes.
Her har smerte og dertilhgrende angst ogsa vist sig at pavirke patienternes adherence. Ydermere blev
negative folelser ofte identificeret i sammenhaeng med lav patientaktivering i forhold til medicinsk
adherence (Ellis et al., 2018). Et kvalitativt interviewstudie der undersgger patientpraferencer under
injektionsprocessen, peger pd at komfort under selve injektionsprocessen og brugervenlighed af

insulinpennen, er vigtigt for patienter der skal selvadministrere insulin (Boye et al., 2021).

En anden kvalitativ studie, peger pa at et problem, der kan vaere med til at age PIR, er forskellige
anbefalinger fra sundhedsprofessionelle i forhold til néleleengde. Patienter oplevede manglende viden
omkring hvilke nale der bedst kunne hjelpe dem til at mindske smerter og opna bedst glykemisk
kontrol, hvilket pavirkede patienternes relation til sundhedsprofessionelle og viljen om at efterkomme

de anbefalinger de fik (Krall et al., 2015).

1.6 Professionsperspektiv

I Danmark har Center for Kliniske Retningslinjer (CFKR), ansvaret for udarbejdelsen af kliniske
retningslinjer, som danner grundlag for de regionale vejledninger, som sundhedsprofessionelle i
Danmark benytter sig af i deres radgivning af patienter. De nuvarende retningslinjer fra CFKR

stammer fra 2015 og er i gjeblikket under revision. De eksisterende anbefalinger fra CFKR inkluderer
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brugen af nile med leengder pa 4, 5 og 6 mm til insulininjektion hos voksne diabetespatienter. Der er
specificeret serlige forholdsregler ved valg af en 6 mm nél, mens valget mellem 4- og 5 mm nélen

overlades til sundhedsprofessionelles individuelle faglige vurdering (CFKR, 2015).

Et engelsk kvalitativt studie viser at sundhedsprofessionelle ofte er i tvivl i valget mellem 4- og 5 mm
nalen, og valget bliver ofte taget ud fra tilgeengelighed af nale frem for en evidensbaseret beslutning
pa baggrund af patientens preeferencer (Krall et al., 2015). Samme studie undersogte ogsé hvilke
barrierer sundhedsprofessionelle i primarsektoren oplevede for insulin injektioner hos 23 deltagere.
70% af de adspurgte rapporterede at den primere modstand imod selvadministration var angst for
nale og smerter. 87% mente at kortere néle ville ege medicinsk adherence og kun 2 af de adspurgte
vidste at korte néle (4- og 5 mm) kan anvendes til alle typer af patienter, uanset veegtklasse (Krall et
al., 2015).

1.7 Formal og undersogelsesspargsmal

Den indledende segning indikerer, at mange diabetespatienter oplever betydelig psykologisk
belastning, hvilket kan pavirke egenomsorg, medicinsk adherence og forveaerre diabetesrelaterede
komplikationer. Patienters praferencer for komfort og mindre smerte ved insulininjektioner er vigtige
for at sikre overholdelse af sundhedsprofessionelles anbefalinger. Sundhedsprofessionelle har en
tendens til at nedprioritere det psykologiske aspekt i diabetesbehandling, ofte grundet begraensede
ressourcer og viden. Diabetes er dyrt, og patienter med adskillige komplikationer stér for en stor del af
de nationale sundhedsudgifter. Injektionsteknik og valg af naleleengde er kritiske elementer i
diabetesbehandling, men udfordringer med foraeldede kliniske retningslinjer (CFRK, 2015) og
kompleksiteten i hvorledes néaleleengde pavirker patientpraeferencer og smerte gor vejledning
vanskelig. Derfor fokuserer dette projekt pa, hvordan forskellige néleleengder pavirker patienter med

insulin-kreevende DMT1 og DMT2, hvilket ferer til det centrale underseggelsesspargsmal.

Hvordan kan ndlevalg pavirke patient preeferencer og smerter ved injektioner hos patienter med

diabetes?

2.0 Metode

Til at besvare undersogelsesspargsmaélet er litteraturstudie blevet anvendt som metode. Formélet er at
undersoge den eksisterende litteratur for at indsamle og syntetisere allerede produceret viden til en
konklusion i relation til undersggelsesspergsmaélet med henblik pa at udvikle evidensbaseret sygepleje
(Fjordside, 2019). Ved at samle evidens fra flere forskellige studier om en specifik problemstilling

kan eventuelle tilfzeldigheder og svagheder i design, der pavirker validiteten og generaliserbarheden i
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de enkelte studier, holdes op imod hinanden, sa besvarelsen af problemstillingen bliver bygget pa
mere sikker evidens (Aveyard, 2017). Grunden til at denne metode er valgt, er for at undersege om
der eksisterer nyere litteratur pa4 omradet, fra CFKR udgav deres kliniske anbefalinger for insulin
injektioner i 2015 (CFKR, 2015). Den indledende segning har vist, at en personcentreret tilgang til
valg af nalelengde er vigtig for at reducere DD og understette patienternes adherence. Derfor skal
litteraturstudiet belyse, om néleleengden kan pavirke patienternes preeferencer og smerter i forbindelse
med injektioner. Da patientpreeferencer og smerter, kan kvantificeres til numeriske data, er der i dette

studie fokuseret p& kvantitativ forskning.

2.1 PICO og in- og eksklusionskriterier

For valg af segeord og database, anvendes PICO-modellen til at opdele undersggelsespogsmalet.
PICO star for Population, Intervention, Comparison og Outcome, som hjelper med at definere
populationens karakteristika, den enskede intervention, kontrolgruppens intervention og de enskede

udfald (Fjordside, 2019). Undersogelsesspogsmalet er struktureret via PICO-modellen i Tabel 1.

Tabel 1: PICO

P I C (@)

Voksne patienter med | Insulin injektioner ved | Vanlig injektions Patient praeferencer og
Diabetes mellitus type | varierende nalelengde | teknik injektionssmerte

1- eller 2 i eget hjem.

Endvidere udarbejdes in- og eksklusionskriterier for segningen (Tabel 2). Der er valgt at fokusere pa
randomiserede kontrollerede forsag (RCT), da problemstillingen kraever en interventionsbaseret
tilgang, grundet sammenligningen af forskellige naletyper, og fordi RCT-studier bidrager til en hgj
styrke af evidens. Outcomes kan analyseres numerisk, og man med statistisk sandsynlighed kan
besvare sin problemstilling (Roelsgaard, 2023). Den indledende segning har vist, at store dele af den
tilgeengelige forskning inden for néleleengde fokuserer pa voksne patienter (>18 ér) frem for
specifikke geriatriske populationer. Derfor er der valgt at undersgge voksne (adults), hvorefter
overforbarheden af resultaterne til den &ldre medicinske patient kan diskuteres. Der er desuden valgt
at fokusere pé patienter i eget hjem, da der under en indlaeggelse kan forekomme @ndringer i praeparat
og dosis af insulin, psykologisk stress grundet sygdom og at sundhedsprofessionelle overtager
administrationen af insulin pa hospitalet, grundet svaekket almentilstand hos patienterne (Gosmanov et
al., 2016). I eget hjem vil patienten veere tattere pa sin habituelle tilstand, og de fernevnte
confounders, der kan skeevvride resultatet, vil blive elimineret. For at fremsegge nyere forskning pa

omrédet er der valgt at fokusere pé artikler publiceret efter 2015.
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Tabel 2: In- og eksklusionskriterer.

Inklusion Eksklusion
Randomised Controlled Trials (RCT) Kvalitative studier
I patienters eget hjem Igangverende studier

Voksne patienter med DMT1 eller DMT?2
Engelsk, dansk, norsk eller svensksproget

Studier publiceret fra 2015 og frem

2.2 Database

Til den systematiske segning er de internationale databaser Pubmed (PM) og CINAHL (CIN) blevet
anvendt. Begge databaser er specialiserede inden for det sundhedsfaglige omrade. PM fokuserer pa
peer-review biomedicinske artikler, hvor CIN inkluderer peer-review artikler omhandlende sygepleje-
problemstillinger og problemstillinger relateret til tvaerprofessionelle samarbejdspartnere (Karlsson,

2016).

2.3 Segestrageti

Til at omsatte PICO til en systematisk sggning pé databaserne PM og CIN er et aspektskema blevet
anvendt. Skemaet opdeler PICO i fire aspekter, der yderligere kan omsettes til segeord. Boelske
operatorer som "AND" og "OR" anvendes til at afgrense eller udvide segningen. For eksempel bruges
"AND" til at kombinere de fire aspekter og pracisere, hvilken type litteratur der enskes mens "OR"
udvider sggningen ved at inkludere synonymer eller lignende begreber. Herunder anvendes emneord
og fritekst for at udvide segningen, da emneord bruges for at involvere standardiserede termer og
negleord tildelt den enkelte artikel. P4 PM markeres emneord som “Medical Subject Headings”
(MeSH), og p& CIN som “Major Headings” (MH). Disse emneord giver en stor precision i netop det,
der underseges, men kan utilsigtet frasortere artikler, der ikke er blevet markeret med emneordet,
grundet at de er blevet publiceret for nyligt (Kaarlson, 2016). For at opfange termer, som endnu ikke
er tildelt emneord, anvendes fritekstsggning, som er bredere, da de seger pa hele databasen. For
eksempel ville en fritekstsogning pa inklusionskriteriet "adult" vise alle studier, der omhandler
voksne. Derfor er inklusionskriterier tilfejet sogningen ved hjelp af /imits pa databaserne, der
muliggor at filtrere ens segning pé baggrund af flere metodiske og demografiske faktorer. Ydermere
viste sggning med “Home enviroment” som emneord p& CIN ingen resultater. Dette kan skyldes at der
er fa artikler pa databasen med dette emneord. Derfor anvendes det ikke i segningen pa CIN. I stedet
vil artikler der ikke har “eget hjem” som kontekst, manuelt blive frasorteret i gennemlasningen. Da
"patientpreeferencer” og "smerter" relateret til insulininjektioner, kan fortolkes til mange segeord som:

bladning, leekage, hypo-hyperglykami, smerte, komfort, infiltrater, angst osv., er "Treatment
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outcome" valgt som et mere pracist emneord. Dette gores for at samle de patient-centrerede

resultater, som undersegelsesspargsmalet adresserer til ét emneord. Frasesggning er anvendt, hvor

ordkombinationer og udtryk enskes sggt sammen. For eksempel ved "Home Environment". MeSH

emneordet “Treatment outcome” hedder som MH term pa CIN “treatment outcomes” pé trods af at de

refererer til samme begreb. Derfor er der sggt pa forskellige emneord i outcome delen af den

systematiske segning pd hhv. PM og CIN. Ved sggeordet ""Needle** er *-tegn anvendt til at tillade

sogeresultater med andre ender pé ordet. Dette gores da artikler omtaler néle forskelligt, f.eks.:

Needles, needlestick, needletip osv. Til sidst er der udfert en bloksegning pé hvert aspekt med hits

illustreret i bunden. Dette er for at @ge transparensen og reproducerbarheden af segningen. Dette

studies sggestrategi er illustreret i Tabel 3 (Kaarlson, 2016).

Tabel 3: Aspektskema

Aspekter
P — Population / Patient I — Intervention C- O — Outcome
Comparison

Adults with diabetes living in | Needle selection for insulin Routine insulin | The effect of needle

their own home injections management selection on patient
preference and injection
pain

Segeord
AND AND AND
“Diabetes “Home Insulin/administration and dosage Treatment outcome
mellitus” Environment” [MeSH] + (MH) (MeSH)
OR | MeSH)+
(MH)
Needles* Treatment outcomes
(MH)
Sammenfatning (Segning udfert 13/12 - 2023)

CIN: PM : CIN: 47.569 hits CIN: 439.920 hits

73.764 6.313 PM : 59.703 hits PM :1.260.610 hits

PM 515,602 | hits

589.366 hits | 6.313 107.272 1.700.530

hits hits hits
Totale hits: P+ 1+ C + O + limits = 2492 (PM: 2.195 CIN: 297)

Anvendelse af systematiske sogestrategier giver en mere effektiv og mélrettet litteratursegning, og

hjelper med at sikre, at de inkluderede studier er relevante for studiets problemomrade, hvilket
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styrker den overordnede kvalitet og validitet af litteraturstudiet (Karlsson, 2016). Den videre

udvealgelse, ud fra de 2492 resultater af sggning, vil forsatte i afsnit 2.7.

2.5 Etiske overvejelser

For at sikre at dette projekt opfylder internationale etiske krav for sygeplejeforskning, er det
formuleret i forhold til de sygeplejeetiske retningslinjer for sygeplejeforskning i Norden (SSN, 2003).
Et centralt aspekt er respekten for autonomi, hvor det er essentielt at anerkende og respektere
forsegsdeltagernes ret til selvbestemmelse. Dette indebzerer at sikre, at de valgte litteraturkilder og
datakilder er baseret pd informeret samtykke og at deltagerne har haft tilstrekkelig information om
projektets formél og konsekvenser. En anden betragtning er princippet om ikke at forvolde skade. Ved
at gennemfore et litteraturstudie skal det overvejes om de potentielle konsekvenser af opgaven for
bade individuelle deltagere og samfundet som helhed. Dette kraever systematisk udvealgelse af
litteratur og data for at undga utilsigtet stigmatisering eller skadelige pavirkninger af de grupper, der
er genstand for undersggelsen. Mht. gennemsigtighed og integritet i hdndteringen af litteratur og data
vil studiet klart og dbent rapportere om metoder og resultater for at opretholde trovaerdigheden i

processen for at sikre litteraturstudiets palidelighed og generaliserbarhed (SSN, 2003).

2.6 Analyse

Til at analysere de inkluderede artikler i dette litteraturstudie er narrativ syntese anvendt som metode.
Analysen folger en proces, der er opdelt i fire faser (Munn et al., 2020). I den forste fase redegeres der
for inklusion af forskningsartikler i litteraturstudiet. Dette sker som en del af den systematiske
litteratursegning, hvor sortering og valg af artikler baseret pé relevans og kvalitet anvendes for at oge
transparensen 1i litteraturstudiet. Antallet af publicerede artikler pé problemomradet baseret pa
sogningen bliver ogsa her undersegt for at vurdere, om det er et veldokumenteret problemomréde. I
den anden fase af analysen vil de inkluderede forskningsartikler blive preesenteret i en matrix. Her vil
artiklerne blive gennemgaet pé tveers og sammenholdt med litteraturstudiets undersogelsesspargsmal.
Dette er med til at sikre, at artiklerne fokuserer pa det samme som litteraturstudiet og styrker
stringensen i udvealgelsen af relevante artikler. I den tredje fase af analysen vil den metodiske kvalitet
blive objektivt og kritisk vurderet via en valideret tjekliste: CASP (Critical Appraisal Skills
Programme, 2023). Dette er for at undersegge artiklernes og evidensens metodiske styrker og
svagheder, der er med til at bestemme deres validitet og generaliserbarhed (Wodshou, 2023). I den
fjerde fase af analysen vil der blive udarbejdet en sammenfatning (syntese) af de inkluderede studier,
hvor problemstillingen vil blive besvaret ud fra empirien syntetiseret i de inkluderede artikler (Munn

et al., 2020).
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2.7 Forste fase

Forste fase er udvelgelsesprocessen illustreret i Flowdiagram 1. Den systematiske sggning gav samlet
2492 hits pa de to databaser. Herefter er limits anvendt til at frasortere artikler ud fra tidligere nevnte
eksklusionskriterier. P4 CIN kan der ikke sorteres for metode, og derfor er studier, der ikke folger en
RCT-struktur, blevet frasorteret i gennemlasning af titler/abstracts. Efter limits er 208 studier blevet
identificeret ud fra den systematiske sogning. For at undersege for dubletter mellem de 2 segninger, er
citationsprogrammet Zotero blevet anvendt til at identificere dubletter, hvorfra 2 blev ekskluderet.
Herefter blev titlerne pa 206 resultater gennemlaest for at manuelt identificere artikler med relevans
for undersegelsesspergsmalet. I alt blev 15 artikler identificeretog frasorteret da de havde et andet
fokus eller studiemetode. Herefter blev abstract lest pa de 15 artikler hvorfra 6 blev ekskluderet
grundet manglende relevans for undersegelsesspergsmalet, og én blev ekskluderet grundet metode, da
den ikke kunne identificeres ud fra titlen. Efter fuldtekst leesning af de 8 artikler blev 6 ekskluderet
grundet andre outcomes, interventioner og kvalitet jeevnfer CASP kriterier, og relevans i forhold til
undersogelsesspargsmal, og én da den udelukkende fokuserede pd DMT1 som population. I bilag 8.1
er referencer til de eksluderede artikler angivet. Efter den systematiske sggning er en artikel blevet
identificeret der relaterer sig til underseggelsesspergsmalet. Derfor er en artikel blevet tilfgjet for at
kunne belyse undersegelsesspargsmalet bredere. Artiklen fremkom pa PM under fanen “similar
articles” hos det ene identificerede studie som den systematiske sggning kom frem til. Artiklen er
relevant for undersogelsessporgsmalet og PICO, men har ikke registeret MeSH terms, der muligvis
kan forklare hvorfor den ikke fremgar af resultaterne i segningen. Denne hédndplukkede artikel er

navnt ”Ref 1”1 anden fase.
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Flowdiagram 1: udveelgelse af artikler

Antal studier identificeret i:

PM (n=2.195)
CIN (n=297)
n=2492
Studier identificeret efter limits Ekskluderet med limits
PM (n=162) PM =2.033
CIN (n=46) CIN =251
n =208
Studier identificeret efter fjernelse af Dubletter ekskluderet med Zotero =2
dubletter
(n=2006)
Studier efter leesning af titel: Ekskluderet ved leesning af titel = 191
—
(n=15)
Studier efter leesning af abstract: Ekskluderet grundet:
(n=7) Anden metode = 1
Andet fokus =7
Studier inkluderet efter leesning af fuldtekst Ekskluderet efter fuldtekstleesning = 6
(n=1)
Studier inkluderet i litteraturstudiet Handplukket inklusion = 1
(n=2)

s. 14 af 42



2.8 Anden fase

I anden fase af analysen vil de udvalgte forskningsartikler blive prasenteret pa baggrund af deres

formal, design, population, intervention og outcomes. Dette har til hensigt at vise deres relevans for

undersogelsesspeargsmélet (Munn et al, 2020). Ud fra gennemgang af de inkluderede artikler, er der

foretaget en dataekstraktion, der er illustreret i nedestdende matrix.

Matrix 1: dataekstraktion

2x dag i min

6 maneder

Reference Arstal Formal Des | Kont Deltagere Intervention Primzaert
Land ign | ekst Outcome
Forfatter
Antal Alder | Karakteristik Sekundzert
a Outcome
Ref'1 2019 Undersoge om RC | Eget | 245 start 55,6 13,7% 2 ugers undervisning Generel praference
USA patienter foretreekker | T hjem 226 slut (£11,9) | DMT1
Whooley en ny-udviklet 4 mm 86,3% Randomisering til 4 grupper
Setal x 32G insulin nal DMT2 Injektionssmerte
sammenlignet med < 48,4% M Redesignet eller konventionel Generel komfort
Episod d
6mm nale 5L6% K Brugte nél i 15 dage efterfulgt af pisoderme
. . i . Hypoglykami
insulin min crossover i 15 dage
o Brugervenlighed
4 Grupper 2x dag i min
. Angst for stikskade
4 méneder Indsamling af data ved slut af
sidste behandlingsperiode.
Ref2 2018 Atundersoge om 34G | RC | Eget | 77 start 52,3 80,5% 2 ugers undervisning HbAlc
Italien X 3,5 mm, giver T hjem | 73 slut (£14,6) | DMT1
De samme glykamiske 19,5% Randomisering til 2 grupper
Berardis, kontrol og 52% M DMT2 Patient praeferencer
G.etal komplikationer som 48% K Kort og tynd eller Injektionssmerte
32Gx4 mm nél hos BMI 24,5 konventionel nal i 3 uger Lackage
voksne med diabetes 2 Grupper (£5,6) efterfulgt af crossover i 3 uger. Episoder med
Hypoglykemi
HbAlc 64 Indsamling af data ved slut af Sikkerhed ved
mmol/ml sidste behandlingsperiode. injektion
(£12)
Brugte
insulin min

Ref 1: Amerikansk non-inferiority crossover RCT i kontekst af eget hjem fra 2019. Med non-

inferioritet menes, at to typer behandlinger undersoges for, om de er a&kvivalente i effekt, hvor et

klassisk RCT ofte vil undersege, om en type behandling er superior til almindelig behandling. Derfor

er der ikke en kontrolgruppe som ikke udsettes for interventionen som ved et klassisk RCT, og en

fuld randomisering pé& baggrund af sociodemografiske og medicinske parameter er ikke nedvendig, da

alle deltagere bliver udsat for samme intervention (Christensen et al., 2008). Behandlingerne der

sammenlignes i dette studie er konventionelle insulin néle (32G x 4 mm, 31G x 5 mm og 32G x 6mm)
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med en redesignet 32G x 4 mm nal udviklet af den amerikanske virksomhed: Becton Dickinson (BD).
Den re-designede nal (BD Nano™ 2nd Gen 32G x 4 mm) har sammenlignet med konventionelle néle
en tyndere vag i selve nalen, et bredere afseaet til ndlen, (hub) der antages at reducere smerter, sikre
korrekt injektions dybde og hjelpe med at holde nélen stabil under injektion. Ydermere har den et re-
designet ydre (outer cover) og indre beskyttelsesheette (inner shield) med taktile linjer der skal geore

af- og patagning nemmere. Se figur 1.

Conventional Pen Needle Investigational Pen Needle

Outer
cover /

Inner
shield

Hub -— b

Figur 1: Konventionel nal (venstre) og BD Nano™ 2nd Gen (hajre) (Whooley S et al, 2019)

Ydermere er selve nélen designet med en 5-faset néle tip, der sammenlignet med konventionelle 3-
faset néletip skulle reducere den nedvendige penetrationskraft til at bryde huden, da nalens design gor

den spidsere. Se figur 2.

Figur 2: 3-faset ndletip (a) 5-faset ndletip (b) (Hirsch et al., 2012)

Der er 243 deltagere ved start af studiet og 226 bliver inkluderet i den endelige analyse. Populationen
bestar af 48,4% mand og 51,6% kvinder, hvoraf 13,7% lider af DMT1 og 86,3% af DMT2. Den

gennemsnitlige alder pé deltagerne er pa 55,6 ar (£11,9). Det var et krav til deltagere at de injicerede
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insulin minimum 2 gange om dagen i mindst 4 méneder. Forud for undersggelsens start blev
deltagerene kontrolleret og undervist i injektionsteknik i 2 uger, for at sikre ens baseline faerdigheder i
insulin injektion. Deltagerene blev derefter randomiseret til 4 grupper efter hvilken nal de anvendte.
Efter en behandlingsperiode med den vanlige nal, skiftede de alle over til den re-designede nal i 15
dage. Herefter blev outcomes relateret til patient preeferencer, generel komfort, episoder med
hypoglykami, brugervenlighed, angst for stikskade og komplikationer som bladning, leekage og

smerter ved injektion indsamlet.

Ref 2: Italiensk non-inferioity crossover RCT-studie i kontekst af eget hjem. Malet var at
sammenligne en kortere og tyndere nél 34G x 3,5 mm med konventionelle 32G x 4 mm nale. Udover

at veere kortere og tyndere, er der designmaessigt ikke forskel fra konventionelle néle: Se figur 3.

@ -

Figur 3: Venstre Insupen 34G x 3,5 mm, Hojre konventionel 32G x 4 mm. (De Berardis et al., 2018)

Den kortere og tyndere nal antages at have den &kvivalente effekt til den konventionelle nal mht.
patientpraeferencer og komplikationer. Der var 77 deltagere ved start og 73 blev inkluderet i den
endelige analyse. 52% mand og 48% kvinder med hvoraf 80,5% havde DMT1 og 19,5% DMT?2.
Gennemsnitlig Hb1Ac 14 pa 64 mmol/ml (£ 12) og BMI pé 24,5 (£5,6). Deltagere skulle injicere
insulin minimum to gange dagligt i mindst 6 maneder. Forud for opstart af undersogelsen blev
deltagere kontrolleret og undervist i injektionsteknik, og deltagere der ikke var vant til at anvende néle
i bredden >32G fik mulighed at tilveenne sig til en 32G x 4 mm nal inden start. Herefter blev
deltagerene randomiseret til to grupper pa baggrund af deres daglige maksimale dosis af insulin, og
skulle derefter anvende 34G x 3,5 mm eller 32G x 4 mm nél i 3 uger. Herefter blev der foretaget
crossover hvor deltagere skulle anvende den anden naletyper, i 3 uger. Ved undersoggelsens afslutning
blev outcomes relateret til HbA 1c, patient praeferencer, injektionssmerte, lekage episoder med

hypoglykami og sikkerhed ved injektion indsamlet.
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Ref 1- og 2, der stammer fra henholdsvis USA og Italien, er begge relevante i en dansk kontekst, pa
grund af sammenligneligheden af de sundhedssystemer, der findes i disse lande. Badde USA, Italien og
Danmark har avancerede sundhedssystemer med en hgj standard for medicinsk forskning og
patientpleje (The Commonwealth Fund, 2020). Selvom der er forskelle i sundhedsvasenets struktur
og finansiering mellem disse lande, er der en falles forpligtelse til evidensbaseret behandling og

kvalitetsudvikling.

2.9 Tredje fase

I tredje fase vil de to inkluderede artikler blive kritisk vurderet pa baggrund af deres metodiske
kvalitet og relevans for undersggelsessporgsmalet. Forméalet med den kritiske vurdering er at
bestemme de enkelte studiers styrker og svagheder for at afklare hvor meget veegt det enkelte studie
kan bidrage med i besvarelsen af undersegelsesspergsmalet (Wodshou, 2023). Til den kritiske
vurdering af metodisk kvalitet anvendes CASP Checklisten (Critical Appraisal Skills Programme,
2023) hvor besvarelsen er illustreret i tabel 4. Udfyldte CASP-skemaer er vedhaftet i bilag 8.2- og

8.3, og svarene vil blive uddybet under skemaet.

Tabel 4: CASP

1. Did the study address a clearly focused research Yes Yes
question?

2. Was the assignment of participants to interventions Can't tell Yes
randomised?

3. Were all participants who entered the study accounted for Yes Yes

at its conclusion?

4. Were patients, health workers, and study personnel No Can't tell
‘blind’ to treatment?

5. Were the groups similar at the start of the trial? Can't tell Can't tell
6. Apart from the experimental intervention, did each study Yes Yes

group receive the same level of care?

7. Were the effects of intervention reported Yes Yes
comprehensively?
8. Was the precision of the estimate of the intervention or Yes Yes

treatment effect reported?
9. Do the benefits of the experimental intervention Yes Yes

outweigh the harms and costs?
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10. Can the results be applied to your local population/in Yes Yes
your context?

11. Would the experimental intervention provide greater Yes Yes
value to the people in your care than any of the existing

interventions?

Ref 1: Forud for studiet er der udregnet en effektstorrelsesberegning, der bliver opnéet i studiet, og
dermed styrker den eksterne validitet. Der er ikke praesenteret p-verdier til at vise signifikans men
resultaternes signifikans er repraesenteret som konfidensinterval der viser omradet, som studiet med
95% sikkerhed kan sige, indeholder den sande effektstarrelse. Hvis et 95% konfidensinterval for en
effektstorrelse er >0, kan det indikere, at effekten er statistisk signifikant. Dette styrker kvaliteten og
giver en mere pracis formulering af studiets resultater. De sociodemografiske data for deltagere i de
fire grupper i studiet er ikke opgivet, hvilket kan skjule signifikante forskelle mellem dem. Deltagere
blev randomiseret ud fra, hvilke néletyper de anvendte til dagligt, i 4 grupper. Da studiet er et
crossover-design i to behandlingsperioder, kan det diskuteres, om en fuld randomisering baseret pa
sociodemografiske data er nedvendig, da alle deltagere sammenligner en konventionel nél med den
redesignede. Men manglende data pa alle grupper skader den eksterne validitet, da evt. selektionsbias
og confoundere kan opsta pa tvaers af grupperne (Bankhead, C et al 2019). Behandlingsperioderne pa
15 dage er korte, men dette styrkede sammenligningen af de to néletyper, da det mindskede recall-bias
(Coughlin S., 1990), der kunne opsté ved leengere behandlingsperioder. Ydermere skulle deltagerne
beskrive deres oplevelser med de undersogte outcomes hver dag i en dagbog, hvilket yderligere
mindskede recall-bias. At lade deltagere, der ikke til dagligt anvendte néle med 32G i bredden, have
en to ugers tilvenningsperiode, styrkede resultaternes reliabilitet, da en kontrol af deltagere, der havde
gennemgaet tilveenning, ikke viste signifikante forskelle i besvarelserne pa undersggelsen. Da
deltagerne selv skulle administrere injektionerne, kunne néleleengden ikke blindes for deltagerne,
hvilket potentielt kunne have péavirket resultaterne. Det er heller ikke beskrevet, om dataanalysen var
blindet for forskerteamet. Til at kvantificere de subjektive outcomes blev det internationale Visuel
Analog Skala (VAS) pé 150mm (-75 mm - + 75 mm) anvendt. Det styrker den eksterne validitet, da
redskabet ogsé anvendes i andre studier der evaluere pa smerte. Traditionelt anvendes VAS klinisk til
at f.eks. at smertevurdere en patient, men Figur 4 viser, hvordan VAS blev anvendt til at kvantificere
andre subjektive outcomes som 'Patientpreeferencer’. Deltagerne skulle placere en streg pa den
vandrette VAS-skala for at indikere deres opfattede praeference (eller mangel pa samme) for en af de
to néletyper, der blev brugt i hver studieperiode. Afstanden males i mm og kan anvendes til at

kvantificere subjektive holdninger mellem 2 néletyper.
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Figur 4: (Whooley S et al, 2019)

Which pen needle did you prefer overall?

Period 1 pen needle No Preference Period 2 pen needle
was strongly preferred was strongly preferred
overall overall

Dog kan VAS-skalaens subjektive natur og deltagerens forskellige opfattelser af afstande pa skalaen i
relation til spergsmaélene pavirke, hvor de placerer stregen. Dette kan pévirke reliabiliteten af VAS-
resultaterne der er anvendt i analysen. Der er ogsé bestemt en non-inferiorititets og superioritets
interval pa hhv. -10 mm og >0 mm. Det kan diskuteres om der burde vare et ligeligt non-inferioritets
interval pa -10 mm til +10 mm, da der i studiet er en skavvridning i superioritetsintervallet til den
redesignede nal. Resultaterne prasenteres via en per-protokol-analyse (PP), selvom en intention-to-
treat-analyse (ITT) ogsa blev udfert for at teste undersggelsens robusthed. Begge resultater er ens, og i
studiet forklares dette valg med den korte behandlingsperiode, hvor tilfeldige frafald ikke anses for

relevante for resultaterne.

Ref 2: Forud for studiet er det udregnet en effektstarrelsesberegning, der bliver opnaet i studiet, og
dermed styrkes den eksterne validitet. Randomiseringen af de to grupper er foretaget pa baggrund af
den sterste dosis insulin, som deltagerne anvender pr. dag, men sociodemografiske data for hver af
grupperne er ikke offentliggjort i dette studie, hvilket har samme konsekvens som i Ref 1. Igen kan
det dog diskuteres, om det er nedvendigt, da begge grupper anvendte hhv. 3,5- og 4 mm nélen
forskudt af hinanden. Der er anvendt en tilvenningsperiode til at undervise og kontrollere
injektionsteknikken hos deltagerne, hvilket styrker reliabiliteten ved at sikre, at deltagerne har samme
baseline. Internationalt méleredskab VAS 100mm (-50mm - +50mm) er ogsa anvendt til at
kvantificere det subjektive outcome smerte, der styrker den eksterne validtet. Dog males de ferst ved
slutningen af begge behandlingsperioder, hvilket gger risikoen for recall-bias, da
behandlingsperioderne i dette studie er laengere (3 uger), hvilket kan reducere resultaternes reliabilitet.
Eksempelvis skulle deltagerne ved sidste besog retrospektivt vurdere injektionssmerten mellem de to
ndle. Til at vurdere andre subjektive outcomes som generel preference, mellem de 2 néle, er der
anvendt et spergeskema. Her kunne deltagerne vaelge tre muligheder ud fra hvert outcome: foretrak
undersogte nal, konventionel nél eller ingen preferencer derimellem. Resultater i mm pa VAS samt
inferiori, non-inferiori og superioritets intervaller, er ikke opgivet, og det er svart at gennemskue
hvornar den ene nél foretraekkes frem for den anden. Blinding af deltagere, analytikere og forskere, er
ikke beskrevet i dette studie, hvilket svaekker validiteten. Ved opgivelsen af p-vardier for de

forskellige outcomes, er patienter der ikke havde nogle praeference mellem nélene blevet frasorteret.
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F.eks. svarer 37% af deltagerne at de ikke har en generel preference for hhv. 34G x 3,5 eller 32G x 4
mm, som ikke er medtaget i resultatet. Dette kan fore til selektionsbias, da nasten en tredjedel af

deltagerne i dette studie ikke medtages i konklusionen.

3.0 Resultater

I fjerde fase af analysen vil resultaterne af studierne blive preesenteret ud fra de outcomes der onskes
belyst i undersggelsesspergsmaélet. Studierne evaluerer pa forskellige parametre, men med
udgangspunkt i undersegelsesspergsmalet “Hvordan kan ndlevalg pdvirke patient preeferencer og
smerter ved injektioner patienter med diabetes?” er der fokuseret pa patient praeferencer, komfort og
smerte som en komplikation til injektionen. Da outcomes, er formuleret forskelligt pé tvers af de to
studier, er der i dette projekt blevet formuleret tre outcomes der kan ensrette termer anvendt i
resultaterne. Tabel 5 beskriver hvilke originale outcomes der er blevet ensrettet i de individuelle
studier.

Tabel 5: Feelles outcomes

Ref 1 Ref2 Felles outcomes
Which pen needle did you Global satisfaction Patient praeferencer
overall prefer?

With which pen needle did you | Pain during the injection Injektions smerte

experience less injection pain?

Which pen needle was more Ease of needle insertion Komfort ved injektion

comfortable to use?

I Ref 1- og 2 menes der med patient preeferencer, hvilken nal der overordnet foretraekkes af
deltagerne. Her sammenlagges alle elementer fra pasetning af nél, til selve injektionen og den
efterfolgende bortskaffelse af nalen. Ved injektionssmerte, kan der i begge studier bades forstés
smerte ved penetrationen af epidermis og under selve indgiften af insulin, da begge elementer af
insulinadministrationen kan fremkalde smerte (McKay, M et al 2009). Ved komfort ved injektion,
refereres der til nélens stabilitet under injektion, lethed til penetration af epidermis og generel
sikkerhed under proceduren. Tabel 6 illustrerer de ekstraherede outcomes pa baggrund af

undersggelsessporgsmalet.
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Tabel 6: Resultater

Ref Intervention Udfald Maleredskab Maletids Foretrak baseline eller Statitisk signifikans
punkt undersegte nal (markeret med *)
Patient VAS 3 besog Egen nal (-) vs redesignet | 95% CI
preferencer (-75 mm - +75 mm) 30 dage nal (+) (+10,3 +24,7) *
1 Redesignet 32G +17.5 mm
X 4 mm nél vs Injektions VAS 3 besog Egen nal (-) vs redesignet | 95% CI
hhv konventionel | smerte (-75 mm - +75 mm) 30 dage nél (+) (+8,9 +22,1) *
4,5 og 6 mm nal. +15.5
Komfort ved VAS 3 besog Egen nal (-) vs redesignet | 95% CI
injektion (-75 mm - +75 mm) 30 dage nal (+) (+11,3+24,7) *
+18.0
Patient Spergeskema 3. besog 3.5mm=22 P vardi = 0,88
praferencer 42 dage (30,1%)
+3 4 mm =24 (Udregnet uden gruppen
(32,9%) der ikke markede
Ingen forskel = 27 forskel)
2 (37.0%)
34G x 3,53,5mm | Injektions VAS 3. besog 3.5mm=15 P verdi=0,13
vs 32G x 4 mm4 smerte (-50mm - +50 mm) 42 dage (20,5%)
mm +3 4mm-=11 (-/1-)
(15.1%)
Ingen forskel = 52
(71,2%)
Konfort ved Spergeskema 3. besog 3.5mm=21 P vardi = 0,04 *
injektion 42 dage (28,8%)
+3 4mm=9 (-//-)
(12,3%)
Ingen forskel = 43
(58,3%)

Ref 1: Resultaterne der bliver preesenteret, ssmmenligner den redesignede 4 mm nal med 4

konventionelle (4-6mm) néle i en feelles gruppe. Der bliver i studiet fokuseret p& 20+ outcomes, men
der er udplukket 3 sammenlignelige outcomes med Ref 2 jevnfer Tabel 5. Maleredskabet er 150mm
VAS hvor —75 til -10mm signalerer inferioritet til den redesignede nél. -10 til Omm signalerer non-
inferioritet mellem konventionel og redesignet nal, og 0 til 75 mm signalerer superioritet til den
redesignet nal. Resultaterne blev indsamlet ved 3. besag, efter slutning pa anden behandlingsperiode,
og tog udgangspunkt i patienternes daglige dagbeger for at mindske recall-bias. Den redesignede nél
viste sig at vere superior pa alle parametre med patient praeferencer: +17 mm (CI +10 - +24,7),
injektions smerte ved indstik: +15,5 mm (CI +8,9 - +22,1) og komfort ved injektion: +18,0 (C1 +11,3
- +24,7). Ingen af konfidensintervallerne passerer non-inferioritets intervallet pa <0 og der kan derfor
i kontekst af RCT-studiet, med 95% sikkerhed siges at den redesignede nal er superior i forhold til
konventionelle néle i l&ngderne 4-6 mm. Samlet set var den redesignede nal foretrukket signifikant af
patienter pé alle parametre i studiet. Patienter folte at de kunne injicere insulinen mere sikkert, med

feerre smerter og mere komfort under injektionen. Serligt den haevede nalehub, der stabiliserede nalen
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under injektionen og sikrede korrekt injektionsdybde, fandt patienterne favorabel i forhold til
konventionel nal design. I kontekst af studiepopulationen kan den redesignede nél reducere

komplikationer og hgjne patientpreferencerne i forbindelse med insulininjektioner.

Ref 2: Resultaterne bliver prasenteret ssammenligner 34G x 3,5 mm nél vs konventionel 32G x 4 mm
nal. I studiet bliver der ogsa fokuseret pa andre outcomes som det primare outcome med Hb1Ac, men
der bliver fokuseret pa de 3 sammenlignelige outcomes jevnfer tabel 5. Maleredskabet er
spargeskemaer, og 100mm VAS skala men da non-inferioritets skalaen for smerter ikke er opgivet, er
adskillelsen uklar. Malingen blev udfert efter endt anden behandlingsperiode, og svarene er
kvantificeret til enten superioritet til hhv. 34G x 3,5 mm og konventionel nél pa 32G x 4 mm eller
non-inferioritet mellem de 2 néletyper. Resultaterne er in-signifikate pa felgende parametre: For
patient preeferencer er der 22 for 3,5 mm og 24 for 4 mm (p = 0,88) og injektionssmerte ved indstik:
15 for 3,5 mm og 11 for 4 mm (p = 0,13). Ved komfort ved injektion findes der statistisk signifikans
med 21 for 3,5 mm og 9 for 4 mm (p = 0,04). Non-inferioritets grupper er dog som tidligere naevnt
ikke inkluderet i udregningen af p-verdien der betyder at 27 deltagere (37%) blev udtaget af
udregning af p-veerdi i generelle praeferencer, 52 (71,2%) i injektionssmerte ved indstik og 43 (58,3%)
i komfort ved injektion. Samlet set viste 34G x 3,5 mm nélen sig non-inferior i forhold til den
koventionelle 4 mm nal pé generelle preeferencer og injektionssmerter. I studiet blev der opstillet en
hypotese om at den kortere og tyndere nél, ville fremkalde mindre smerte ved injektion, men den
tyndere nal kan have gget det tryk som insulinen bliver indgivet med, der dermed opvejet den
smertereduktion som den korte og tyndere nél ville have medfert. Studiet fandt dog en signifikant
superioritet til den undersggte nal ved komfort under injektion, hvor patienter mente at 34G x 3,5 mm
var lettere at indseette i huden, hvilket méske kan reducere frygten for injektion, og dermed ogsa den
psykologiske insulin resistens. Samlet set viser resultaterne at den undersggte nal sig non-inferior til
konventionelle 4 mm néle, der signalere at den i kontekst af undersggelesen kan anvendes til at

varetage insulin terapi for patienter med DMT1 og DMT?2.

4.0 Diskussion

4.1 Diskussion af resultater

De undersogte néle i de to inkluderede studier illustrerer tendenser i udviklingen af insulinnéle siden
deres introduktion i 1985. De forste specifikke insulinnéle havde dimensionerne 27G x 16 mm, og

sidenhen er nélene blevet kortere, tyndere og redesignet for at forbedre injektionsprocessen, risikoen
for komplikationer og farmakokinetikken (Heinemann et al., 2023). Dette har resulteret i de kliniske

anbefalinger i dag, der peger pé 4-, 5- og 6 mm néle som standarden til alle insulinkreevende patienter
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(CFRK, 2015). Ud fra underseggelsesspergsmalet "Hvordan kan ndlevalg pdvirke patientpreeferencer
og smerter ved injektioner for patienter med diabetes?" er der i dette litteraturstudie blevet inkluderet
to RCT-studier for at afdekke, hvordan kortere, tyndere og re-designede néle pavirker

patientpraeferencer og komplikationer sammenlignet med konventionelle néle.

Ift. injektionssmerte ses en interessant sammenhang pa tvers af de to studier, nér det sammenholdes
med tidligere forskning. Et amerikansk ublindet RCT viste at patienter oplevede signifikant mindre
injektionssmerte jo kortere og tyndere nal de anvendte, nar 32G x 4 mm, 31G x 5 mm og 31G x 8 mm
nale blev sammenlignet (Hirsch et al., 2010). Et finsk enkelt-blindet RCT konkluderede, at patienter
oplevede ingen forskel i smerter, nér de var blindede for leengden af néle, ved 31G x 5 mm og 31G x 8
mm (Ignaut et al,. 2012). I Ref 1 pévistes en signifikant reduktion af injektionssmerter med den
redesignede 32G x 4 mm nal sammenlignet med konventionelle nale, hvor den tyndere og kortere
34G x 3,5 mm i Ref 2 ikke viste en signifikant reduktion af smerter ved injektioner. Dette understotter
den hypotese, der fremstilles i den finske RCT, at injektionssmerter er pavirket af andre psykologiske
faktorer end leengde og tykkelse (Ignaut et al,. 2012). I Ref 1 tilskriver patienter reduktionen af
smerter, at de foler sig mere sikre og komfortable under injektionen, som kan vaere med til at reducere

de psykologiske barrierer patienter oplever (Brod et al., 2009).

Et andet element der kan influere pa injektionssmerter er selve nalehovedet. Ref 2's 34G x 3,5 mm
anvendte samme 3-fasede nélespids som konventionelle 32G x 4 mm néle, og kunne i deres studie
preesentere non-inferioritet mellem de to ndletyper ift. injektionssmerter. Ref 1 anvendte en spidsere
5-faset nélespids, der ifolge tidligere forskning giver en signifikant reduktion af injektionssmerter, og
er generelt foretrukket af patienter (Hirsch et al., 2012). I konteksten af Ref 1 blev der ogsé set en
signifikant reduktion i injektionssmerter, der muligvis ogsé kan tilskrives den spidsere nélespids, der
er klinisk bevist at kunne reducere den nedvendige penetrationskraft ved injektioner. En RCT, der
sammenligner den redesignede 32G x 4 mm nél med tyndere og kortere néle: herunder 34G x 3,5 mm
nal, har kunnet afdeekke en signifikant reduktion (p <.01) af injektionssmerter, penetrationskraft,
komfort under injektion og patientpraeferencer, der demonstrerer superioritet i forhold til den

redesignede 32G x 4 mm nél (Gibney et al., 2020).

Resultaterne kan anvendes for sygeplejesker der til dagligt skal vejlede patienter med diabetes, som en
nuancering af de kliniske retningslinjer der allerede eksisterer. For patienter der anvender
konventionel 4 mm nél, men stadig oplever injektionssmerter, problemer med at holde nélen stabil
under injektionen, eller har finmotoriske begransninger der besverligger af/patagning af nélen, kan
den redesignede 4 mm nél anbefales. Den spidsere 5-fasede nél, er bevist at fremkalde mindre smerte.
Det redesignede hub, vil holde néle mere stabil under injektionen og sikre en korrekt injektionsdybde,

og de ergonomiske forbedringer til den ydre og indre beskyttelselseshatte, samt selve nalen, vil gere
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processen mere brugervenlig. Nalens dimensioner pa 32G x 4 mm, er ogsa svarende til konventionelle
4 mm, der klinisk er bevist at injicere insulin, subcutant med minimal risiko for intramuskulare eller
intradermale injektioner, ubetinget af BMI, etnicitet eller ken (CFRK, 2015). Ved patienter der kan
demonstere god insulininjektionsteknik med en konventionel 4 mm nal, men stadig oplever smerter,
eller psykologiske barrierer som nélefobi, kan den tyndere og kortere 34G x 3,5 mm nél muligvis
anbefales i fremtiden. Som tidligere diskuteret kunne deltagere i Ref 2 ikke maerke forskel i
smerteoplevelsen mellem en konventionel 4 mm og kortere 3,5 mm. Dog kan viden om at de
anvender en kortere nal, i nogle tilfaelde reducere den smerte de oplever, da kortere nale visuelt og
psykologisk kan modulere smerteoplevelsen (Hirsch et al., 2010). Dette er en hypotese, der kraever
mere malrettet forskning for at kunne konkludere noget konkret. Ydermere er det vigtigt at nalen i
fremtiden kun underseges pa patienter der kan demonstrere korrekt injektionsteknik, med korrekt
injektionsdybde, da 3,5 mm nalen @ger risikoen for intradermale injektioner, smerte og leekage, hvis
nalen ikke injiceres helt korrekt (Torii-Goto et al,. 2023). Det er derfor pa nuvarende tidspunkt svaert
at anbefale brugen af disse korte nale, da mere forskning og et sterre sample er nedvendigt, for at
understotte patientsikkerheden. Dette studies fund skal ikke ses som nye retningslinjer, men som en
nuancering der kan anvendes i specifikke patientcases, hvor indikationer for anbefalingen af de

undersogte nale opnas.

De to inkluderede studier har en gennemsnitsalder blandt deltagere pa hhv. 55,6 (Ref 1) og 52,3 ér
(Ref 2). Forskellen fra en studiepopulation fra 52-55 ar til den @ldre population pa +65 ar er, at &ldre
begynder at udvikle aldersrelaterede funktionsnedsattelser, som kan pavirke deres evne til selv at
injicere insulin effektivt (O'Neal et al,. 2015). Funktionelle begraensninger, herunder nedsat mobilitet,
héndfeerdighed, slidgigt, tremor og synshandicap kan pévirke deres evne til at udfere
diabetesrelaterede opgaver betydeligt, herunder injektion af insulin. Ydermere kan kognitiv regression
besverliggare at huske korrekt injektionsteknik, som at holde nélen helt i bund (Cersosimo et al,.
2019). Derfor er en individuel vurdering serligt nedvendig for at sikre korrekte injektioner. Ved eldre
patienter med fysiske og kognitive begransninger, der forhindrer dem i at holde insulinpennen stille
og helt injiceret, anbefales det at anvende leengere néle (=5 mm) for at sikre, at injektionen foretages i
subcutis og undga komplikationer som leekage og intradermale injektioner (O'Neal et al,. 2015). Pa
den baggrund kan den korte 34G x 3,5 mm nél i Ref 2 ikke anbefales til eldre med disse
begransninger, da risikoen for intradermale injektioner, leekage og smerter vil stige. Derimod har den
redesignede 32G x 4 mm i Ref 1 potentiale grundet de ergonomiske forbedringer, der eger
brugervenligheden. Taktile kanter pa beskyttelseshatten, der letter aftagning af haetten, og det heevede
og bredere nalehoved, der hjelper med stabilitet, reduktion af smerter og korrekt injektionsdybde
under injektionen, kan muligvis have en positiv effekt p& den @ldre population. Dog vil 4 mm vaere

for kort til nogle @ldre med fysiske begransninger, hvorfor lengere nale (=5 mm) anbefales. Derfor
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kunne et redesign af hhv. 5- og 6mm néle med samme ergonomiske forbedringer muligvis forbedre

injektionsprocessen hos denne patientgruppe.

4.1 Diskussion af metode

Brugen af litteraturstudie som metode til at besvare undersggelsesspergsmalet har en raekke fordele.
Ved systematisk at syntetisere evidens fra flere studier til besvarelsen af undersegelsesspargsmalet
opnas der mere sikker viden, end hvis der blot blev besvaret ud fra et isoleret studie. I de enkelte
studier kan der forekomme bias og confoundere, hvis betydning kan reduceres ved at inddrage flere
kvalitetskontrollerede studier (Aveyard 2019). Ydermere har brugen af de fire trin i s@gning, analyse
og preesentation af resultaterne (Wodskou, 2023) bidraget til transparens og stringens i, hvordan
segningen er udformet, og processen i udvelgelsen af de to artikler. Lasere af denne opgave vil selv
kunne reproducere sggningen og dermed kvalitetskontrollere for evt. bias i udvalgelsesprocessen,
hvilket styrker den interne validitet (Dodgson, 2021). En svaghed i dette studie er, at der efter den
systematiske sggning og kvalitetsvurdering kun blev identificeret en artikel. Dette kan skyldes flere
arsager, der hhv. er betinget af mangden og kvaliteten af artikler relateret til
undersogelsesspargsmaélet eller kvaliteten af den systematiske sogning. P4 trods af anvendelsen af
emneord og booleske operatorer, kan den stringens, der er anvendt i sggningen, samt in- og
eksklusionskriterierne have frasorteret relevant litteratur. F.eks. var det i diskussionsafsnittet muligt
ved tilfeldig segning at identificere en RCT, der direkte sammenlignede de to undersegte nale, som
ikke fremgik af den systematiske segning, da konteksten var enkeltbesgg i en sygeplejeklinik (Gibney
et al. 2020).

Ift. homogeniteten pa tveers af Ref 1 og 2 er der diskrepanser ift. studiepopulationen. Ref 1 bestér
primeert af DMT2 (86,3%) og Ref 2 primert af DMT1 (80,5%). Pé trods af sammenlignelige
inklusionskriterier, hvor deltagere skulle bruge insulin mindst 2x dagligt i mindst 4 méneder (Ref 1),
og mindst 2x dagligt i mindst 6 maneder (Ref 2), kan der vare forskelle i, hvordan patienter oplever
praeferencer og komplikationer. Sygdomsvarigheden mellem DMT1- og DMT2 er forskellige, da
DMT]1 oftest diagnosticeres i en ung alder, og DMT?2 oftest opstér pa baggrund af livsstil i en voksen
alder (Torup, 2019). Derfor kan der ses forskellige niveauer af adherence og sygdomsmestring, som
kan confounder resultaterne (Alan et al., 2009). Dog har den tidligere nevnte RCT (Gibney et al.,
2020) kunnet vise lignende resultater ift. injektionssmerter og patientpraeferencer, ved sammenligning
af redesignede 32G x 4 mm og 34G x 3,5 mm hos en studiepopulation, primert bestdende af DMT2
(70,5%), hvilket understetter de inkluderede resultaters eksterne validitet.
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5.0 Konklusion

Studiets fund viser at fremtiden indenfor naledesign ved insulin injektioner, ber se pa design af nalen,
frem for blot at reducere leengden og tykkelsen af nalen. Den korte 3,5 mm ndl, viste sig non- inferior
til en konventionel 4 mm nél, i forhold til patientpraeferencer, smerter og introducerede yderligere
risiko for komplikationer relateret til selve injektionen. Den redesignede 4 mm nal viste sig, pé trods
af at have samme dimensioner som en konventionel 4 mm nal, signifikant superior pa alle underseogte
outcomes i dette studie. Ydermere antages det at de ergonomiske forbedringer ved den redesignede
nal, vil kunne forbedre injektionsoplevelsen for &ldre medicinske patienter med diabetes. Resultaterne
fra dette studie kan give sygeplejersker mulighed for at nuancere og personliggere anbefalinger til

patienter, hvilket vil forbedre patientinddragelsen og kvaliteten af behandlingen.

6.0 Implementering 1 praksis

Implementering af studiets fund i praksis, er at nuancere de allerede eksisterende retningslinjer. Det
vil understette en moderne strategi for sygepleje, som blandt andet ses pa Bispebjerg- og
Frederiksberg Hospital (BFH). BFH’s strategi for sygepleje 2019-2023 er baseret pa Fundamentals of
Care, der har til hensigt at gge kvaliteten af sygeplejen ved at fokusere pa patientinvolvering og
evidensbaseret praksis. I strategien laegges der serligt veegt pa at sygepleje af hgj kvalitet henger
blandt andet sammen med at treeffe kvalificerede kliniske beslutninger, hvor al tilgeengelig viden

inddrages (BFH, 2021).

Det er pafaldende, at det kun var muligt at identificere to relevante artikler, iser i betragtning af at
diabetes er en sygdom, der modtager betydelig opmaerksomhed bade nationalt og internationalt
(Hansen et al., 2015). Denne mangel pa forskning understreger et behov for yderligere undersegelser
og evidensbaseret viden pa omradet, da dette studies fund indikerer at der er kommet ny viden siden
de kliniske retningslinjer blev implementeret (CFRK, 2015). Pa trods af dette studies fund, kreever en
omlagning af den kliniske praksis at et centralt organ i sundhedsvasnet samler eksperter, der kan
gennemga den tilgaengelige evidens og dens indikation for at omlaegning af retningslinjerne (Dreyer et
al., 2019). Som sygeplejerske, kan dette studie bidrage til at adressere denne problematik ved at veare
proaktiv i tilgang til patientbehandling. Foraeldede retningslinjer kan resultere i suboptimal
patientpleje og ber derfor kontinuerligt evalueres og justeres for at sikre, at de stemmer overens med
de nyeste kliniske beviser og teknologiske fremskridt. Ved at tage initiativ til at adressere disse
mangler, igennem relevant personale som kliniske sygepleje specialister (Rasmussen et al., 2012), kan
man som sygeplejersker spille en rolle at gge patientinddragelsen og kvaliteten af behandlingen, som

begge er regionale kvalitetsmal for sundhedsvasnet (Lohde et al., 2023).
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8.2 CASP vudering Ref 1

H

Study and citation: Evaluating the User Performance and Experience with a Re-Engineered 4 mm

Pen Needle: A Randomized Trial with Similar Length/Gauge Needles

Section A: Is the basic study design valid for a randomised controlled trial?

1. Did the study address a clearly focused
research question?
CONSIDER:
o Wos the study designed to assess the
outcomes of an intervention?

® [sthe ressarch guestion ‘focused’ in terms

)
® Population studied
® [ntervention given
* Comparator chosen
.

Outcomes megsured?

Can'ttel
m} O
At underspze om re-designet 4 mm insul nnl er non-

inferior til konventionelle &, 5 og 6mm insulin néle for
dizbetiker i eget hjem.

2. Was the assignment of participants to
interventions randomised?
CONSIDER:
®  How wos randomisation carned out? Was
the method appropri

liocation sequence concealed

from investigators and participants?

Yes No Can'ttel

O ]

Studiet beskriver at randomiseringen er fundet sted pd
baggrund af de nile deltagerne til dagligt anvender. De
sociodemografiske data grupperne imellem er ikks
opgivet. Da zlle deltagere anvender re-designet nl, og
konventionel i studists crossover, kan vigtigheden af
dette diskuteres.

3. Were all participants who entered the study
accounted for at its conclusion?
CONSIDER:
e Were iosses to follow-up and exclusions
after randomisation accounted for?
ants analysed in the study
they were randomised
at analysis)?
udy stopped early? If so, whot

wos the reason?

Can'ttel
a a-
Alle deltagere der blev tabt er noteret i studiet. Derer

anvendt og beskrevet en intention-to-treat model for
data anzlysen.
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Section B: Was the study methodologically sound?

e Were the participants ‘blind’ to
intervention they were given?

*  Were the investigators ‘blind’ to the
intervention they were giving to
participants?

* Were the people assessing/analysing
outcome/s ‘blinded’?

Yes No Can'ttell
O x o -
O JE3) -
= O O-

Grundet at deltagere skulle anvende nalene i eget hjem
kunne der ikke olindes for l=ngde. Dataznalytiker blev
blindet.

Were the study groups similar at the start of

the randomised controlled trial?

CONSIDER:

e \Were the baseline characteristics of each
study group (e.g. age, sex, socio-economic
group) clearly set out?

e Were there any differences between the
study groups that could affect the
outcome/s?

Yes No Can'ttell
O ) =

¥un den samlede deltzzer population er beskrevet. ke
grupperne i mellem. It insulin teknik, blev deltagere
tilbuct oplaringsperioder for at sikre en ens bassline af
f=rdizheder vad start.

Apart from the experimental intervention, did

each study group receive the same level of care

(that is, were they treated equally)?

CONSIDER:

Wos there a cleorly defined study protocol?
If any additional interventions were given
{e.g. tests or treatments), were they similar
between the study groups?

Were the follow-up intervals the same for
each study group?

Yes No Can'ttell
= O a-
Alle fire grupper fik ens behandling.

Section C: What are the results?

Were the effects of intervention reported
comprehensively?

CONSIDER:

Wos a power coiculation undertoken?
Whot outcomes were measured, and were
they clearly specified?

How were the results expressed? For
binary outcomes, were relotive and
absolute effects reported?

Were the resuits reported for each
outcome in each study group at each
follow-up interval?

Was there any missing or incomplete
data?

Waos there differential drop-out between
the study groups that could affect the
results?

Were potential sources of bios identified?
Which statistical tests were used?

Were p values reported?

Yes No Can'ttell
= O a-
Powerberegning foretaget

Valideret VAS skema til indsamling af data
P vzrdier ikke rapporteret

Data er bide pr=senterst ud 2 hver af de 4
grupper, samt en samlet vudering med re-

design vs konventionelle nile.

Bias forsegt elemineret med oplazringsperiode.

Was the precision of the estimate of the
intervention or treatment effect reported?

CONSIDER:

Were confidence intervals (Cls) reported?

Yes No Can'ttell
= m] o-
95%
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Do the benefits of the experimental
intervention outweigh the harms and costs?

CONSIDER:

Whot wos the size of the intervention or
tregtment sffect?

\Were hgrms or unintenzces effects
reported for egch study group?

Wss o cost-gffectiv onglysis
ungertoken? (Cost-gffectivensss anslysis
cllows o companson to be moce between
Sifferent interventions uzed inthe core of
the same congition or problem.)

-

es No Canttel
= O a-

Der er non-signifikans 1 pravelancen af
utilsiztizede hendelser som hypo-
hyperzlyk=mi, komplikationer oz
indl=ggelser pi tvzrs af gruppemna.

Den undersegte nal viste sig signifikant
badre p3 alle patientrapporterst paramater.

Section D: Will the resuits help locally?

10.  Can the results be applied to your local ves Ne Can'tts
population/in your context? = o O
CONSIDER: 32C x 4 mm nalen er allereds accepteret som
®  Are the study porticiponts similor to the en dal klinizk praksiz I danmark. Den re-

people in your core? designet version kan med fordsl anbefalde:

o Would ony Gifferences berween your ul patienter der oplever smenter, ergonomiske
populotion ond the study porticiponts olrer | Udfordnmeer. Det vudere: at nalen potentielt
the outcomes reported in the stugy? vil kunne have samme effeke I danzk

®  Are the outcomes importont to your konselst.
populotion?

®  Are there gny outcomes you would hove
waonted information on that hove not been
stucied orreportes?

®  Are there gny limitations of the study that
would gffect your degision?

11, Would the experimental intervention provide ves No Cantts
greater value to the people in your care than = O o-

any of the existing interventions?

CONSIDER:

e Whot resources ore nesced to introguce
this intervention tgking into Gcoount time,
fingnoes, ond skills development or troining
neegs?

®  Areyou gble to disinvest resources in one
or more existing interventions in order to
be gble to re-invest in the new
intervention?

Den re-designet n3l viste sig supperior pa
alle parameater. Hvis det antages at de
yder den zamme glykamisks kontrol
(ikks undersest I studiat) kan den mad
fordel anbefaldes til patianter med
diabates.
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8.3 CASP vudering Ref 2

&

Study and citation: Efficacy, safety and acceptability of the new pen needle 34G x 3.5 mm: a cross

randomized non-inferiority trial

Section A: Is the basic study design valid for a randomised controlled trial?

1. Did the study address a clearly focused
research question?
CONSIDER:
®  Wos the study designed to gssess the
gutcomes of an intervention?

of:

* Population studied
® [ntervention given

* Comparator chosen

* Qutcomes measursd?

Yes No Can'ttell

= a a

At undersege om 34G x 3.5mm ndl giver
zkvivalent glykzmisk og komplikationer som
32G x 4-mm nilen ved insulin injektioner for
personer med diabetes.

2. Was the assignment of participants to
interventions randomised?
CONSIDER:
*  How as rendemisotion carned out? Was

o Was the gllocotion seguence concealed
from inyestigators and participants?

Yes No Can't tell

[ES] ] ]

Deltagere er randomiserede efter den maximale
dosts af insulin pr injektion. Da det er et non-
non-inferiority RCT med cross over, er en fuld
randomisering pa baggrund af
sociodemografiske data ikke nedvendig, da alle
deltager kommer igennem begge néletyper.

3. Were all participants who entered the study Yes No Can'ttell
accounted for at its conclusion? = m} a-
CONSIDER:

o Were Josses to follow-up and exclusions 3 deltager blev tabt til followup.
after randomisation gecounted for?
»  Were participants anglysed in the study
2rougs to which they were randemised
{intention-to-treat onalysis)?
Waos the study stopped eariy? If so, what
was the reason?
Section B: Was the study methodologically sound?
i
4. Yes No Can'ttell
* Were the participants ‘blind’ to
intervention they were given? a a x-
*  Were the investigators ‘blind’ to the o O &
intervention they were giving to
participants?
©  Were the people assessing/analysing a a &
outcome/s ‘blinded’?
Blinding er ikke direkte beskrevet 1 artiklen. Da
patientemne selv skal administrere msulinen 1
behandlingsperiodeme, er det dog utznkeligt at
de har varet blindet.
5. Were the study groups similar at the start of Yes No Can'ttell
the randomised controlled trial? () O =-
CONSIDER: .
® Were the bassline characteristics of each
stugy group (.. oge, sex, socig-economic | Der er kun opgivet en samlet oversigt over
aroup) clearly set out? alle deltagere I undersogelsen, og ikke for
e Were there any differences between the deltagerne I de forskellige arme. Da det er
et crossover non-inferiotets studie, hvor
deltager kommer gennem begge nale, er det
dog ikke nedvendigt.
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Apart from the experimental intervention, did
each study group receive the same level of care
(that is, were they treated equally)?

CONSIDER:
* Was there a clearly defined study protecel?
* [fany gdditional interventions Were given

between the study groups?
o Were the follow-up intervals the same for

Yes No Can't tell
B3] O a-
Begge grupper havde en

indvaskningsperiode. og fik samme
vadervisning I injektionsteknik og rotation
af indstiksted.

Section C: What are the results?

Were the effects of intervention reported
comprehensively?

CONSIDER:

*  Wos o power calculation undertaken?

*  What outcomes were measured, and were
they clearly specified?

o How were the results expressed? fFor

Yes No Can't tell
= m} a-

Der er foretaget powerberegning.
P-vardier er rapporteret
Rappoteret at der er mulighed for recall

bias, da smerter og preferencer mellem
nalende blev vuderet efter 2

*  Were the results reported for eoch behandlingsperioder I slutningen af
outcome in £ach study group ot £ach eksperimentet.
follgwe-ug interval?
*  Wos there any missing or incomplete
data?
*  Wos there differential drop-out between
the study groups that could affect the
results?
®  Were potential sources of bios identified?
o Which statistical tests were used?
®  Were p volues reportec?
Was the precision of the estimate of the Yes No Can'ttell
intervention or treatment effect reported? = O O
CONSIDER: Confidens interval pa 95%

o Were confidence intervals {Cls) reported?
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Do the benefits of the experimental
intervention outweigh the harms and costs?

CONSIDER:

What was the size of the intervention or
regtment effect?

reported for each study group?

Was o cost-effectiveness analysis

gllows a comparisen to be mode between
gdiffersns interventions ysed in the carg of

Yes No Can'ttell
= O 0--

Der er rapporteret utilsigtigt episoder med
hypo- og hyperglykami der er usignifikant
mellem de 2 grupper.

Section D: Will the results help locally?

10.

Can the results be applied to your local
population/in your context?

CONSIDER:
o Are the study participants similar to the
people in your care?

®  Are the gutcomes important to your
population?

e Are there gny limitations of the study that

weuld affect you decision?

Yes No Can'ttell
= ) O

Ja sammenlige sundhedsvasenser og
population.

Reslutater kan overfores og undersegelse kan
reblikeres pa en dansk population.

11

Would the experimental intervention provide
greater value to the people in your care than

any of the existing interventions?

CONSIDER:

e Whot resources ore needed to introduce

finances, and skills development or training

ngeds?

Or more existing interventions in order to

be phle to re-jnyest in the new
intervention?

Yes No Can'ttell
m] m} -

Effekten af reslutatere er tkke pa
nuverende tidspunkt signifikante nok til
at kunne argumentere for en
implementeringen, da effekten er samme
som konventionelle 4 mm nile, med en
risiko for komplikationer.
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