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Anfrage / PIKO-Frage

Wie wirkt sich die Nutzung von Closed-Loop-Systemen bei Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus
Typ 1 im Vergleich zu nicht-automatisierter Blutzuckerkontrolle und Insulinabgabe auf depressive

Symptome, Angste und die Lebensqualitit aus?

Ergebnisse

Studien

Wir fanden zur Fragestellung acht randomisiert kontrollierte Studien (RCTs) [1-8] mit insgesamt 747 Kindern
und Jugendlichen im Alter zwischen 4 und 18 Jahren mit Typ-1-Diabetes. In allen Studien erfolgte eine
randomisierte, jedoch nicht verblindete Zuteilung entweder zu einem Closed-Loop-System mit
automatisierter Glukoseiiberwachung und Insulinabgabe oder zur Standardtherapie. Diese umfasste
liberwiegend technologiegestiitzte Systeme wie kontinuierliches Glukosemonitoring und Insulinpumpen,
jedoch ohne automatisierte Insulinabgabe. Das Bias-Risiko bewerteten wir bei allen Studien als hoch, da
die Endpunkte von den Studienteilnehmer:innen selbst eingeschatzt wurden und die fehlende (und nicht

mogliche) Verblindung eine Verzerrung der Studienergebnisse beglinstigen konnte.
Resultate

e Depressive Symptome: Wir fanden keine Studie, die Kinder und Jugendliche mit Typ-1-Diabetes, die
Closed-Loop-Systeme nutzen, mit solchen, die keine Closed-Loop-Systeme nutzen, in Bezug auf
depressive Symptome verglich.

e Angste vor Hypoglykdmie nach 3 bis 6 Monaten (gemessen mit dem Hypoglycemia Fear Survey Il
Worry [HFS-Il W]; von O = nie Angste bis 4 = fast immer Angste): Eine Meta-Analyse mit 747
Patient:innen zeigte, dass Kinder und Jugendliche mit Closed-Loop-Systemen geringfligig weniger
Angste beziiglich Hypoglykdmie hatten als mit Standardtherapie (mittlere Differenz [MD] -0,18; 95%
Konfidenzintervall [KI] -0,30 bis -0,07).

e Gesundheitsbezogene Lebensqualitidt nach 3 bis 6 Monaten (gemessen mit dem Pediatric Quality of
Life Inventory [PedsQL]; von O = schlechtestmogliche Lebensqualitat bis 100 = bestmogliche
Lebensqualitat): Eine Meta-Analyse mit 469 Patient:innen zeigte, dass Kinder und Jugendliche eine
héhere Lebensqualitat bei Verwendung von Closed-Loop-Systemen aufwiesen als jene mit
Standardtherapie. Der Unterschied war statistisch signifikant, jedoch numerisch gering (MD 3,19;
95% Kl 0,88 bis 5,50).
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Vertrauen in das Ergebnis

o0

2 von 3 = moderat

Wir haben moderates Vertrauen, dass Closed-Loop-Systeme die Hypoglykdmie-Angste bei Kindern bzw.
deren Eltern und Jugendlichen im Vergleich zur Standardtherapie geringfiigig reduzieren, wobei die
klinische Relevanz dieser Reduktion unklar bleibt.

0@

1 von 3 = niedrig
Wir haben niedriges Vertrauen, dass Closed-Loop-Systeme die Lebensqualitdt von Kindern bzw. deren

Eltern und Jugendlichen im Vergleich zur Standardtherapie nicht oder nur geringfligig verbessern.
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Tabelle 1: Ubersicht der Ergebnisse

Teilnehmende

Risiko fuir

Studien Bias

Closed-Loop-System | Standardtherapie

Relativ (95% KI)

Depressive Symptome

Effekte

Mit Closed-Loop-
System (95% Kl)

Closed-Loop-System

versus
Standardtherapie

Starke der Evidenz

keine Evidenz

Angste vor Hypoglykdmie nach 3 bis 6 Monaten; bewertet mit HFS-1l W (Skala von 0 = nie Angste bis 4 = fast immer Angste)

8 RCTs [1-8] hoch (k=8) Mittelwerte: Mittelwerte: MD -0,18; 95% KI -0,30 bis -0,07
von 0,80 bis 2,50 von 0,90 bis 2,58

n=747
(n=418) (n=329)

0,18 Punkte weniger (von
0,30 weniger bis 0,07
weniger)

geringfligig weniger Angste
mit Closed-Loop-System

00

Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt nach 3 bis 6 Monaten; bewertet mit PedsQL (Skala von 0 = schl

echtestmogliche Lebensqualitat bis 100 = bestmogl|

iche Lebensqualitat)

5RCTs [1; 2; 4; 6; | hoch (k=5) Mittelwerte: Mittelwerte: MD 3,19; 95% KI 0,88 bis 5,50
7] von 64,60 bis 77,30 von 67,70 bis 74,80
n=469 (n=276) (n=193)

3,19 Punkte mehr (von 0,88
mehr bis 5,50 mehr)

keine oder geringfligige
Verbesserung der
Lebensqualitat mit Closed-

Loop-System

@ O

Abkiirzungen: HFS-Il W=Hypoglycemia Fear Survey, Subskala Worry; k=Anzahl an Studien; KI=Konfidenzintervall; MD=mittlere Differenz; n=StichprobengroRe; PedsQL=Pediatric Quality of Life Inventory; RCT=randomisiert

kontrollierte Studie

@ Wir stuften das Vertrauen in das Ergebnis aufgrund des Bias Risikos um eine Stufe herab.

b Wir stuften das Vertrauen in das Ergebnis aufgrund von Ungenauigkeit um eine Stufe herab (von sehr kleinem Effekt bis zu klinisch relevantem Effekt).
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hoch

moderat

niedrig

unzureichend

Das Vertrauen in das Ergebnis ist hoch. Es ist unwahrscheinlich, dass neue Studien die Einschdtzung des Behandlungseffektes/der
Intervention verandern werden.

Das Vertrauen in das Ergebnis ist moderat. Moglicherweise werden neue Studien aber einen wichtigen Einfluss auf die Einschatzung des
Behandlungseffektes/der Intervention haben.

Das Vertrauen in das Ergebnis ist niedrig. Neue Studien werden mit Sicherheit einen wichtigen Einfluss auf die Einschatzung des
Behandlungseffektes/der Intervention haben.

Das Vertrauen in das Ergebnis ist unzureichend oder es fehlen Studien, um die Wirksamkeit und Sicherheit der Behandlung/der Intervention
einschdtzen zu kénnen.



Einleitung

Die Inzidenz des Diabetes mellitus Typ 1 bei 6sterreichischen Kindern und Jugendlichen erreichte 2021 mit 28,7
pro 100.000 Personenjahren einen Hochststand, nachdem sie zwischen 2011 bis 2020 bei etwa 22 pro 100.000
Personenjahren stagniert war. Die diabetische Ketoazidose stellt bei Erstmanifestation eine relevante klinische
Komplikation dar [9]. Die herkdmmliche Diabetestherapie umfasst subkutane Insulin-Injektionen im Basis-Bolus-
Schema oder sensorunterstiitzte Pumpentherapie ohne automatisierte Insulingabe. Trotz technologischer
Fortschritte bei der Glukoselberwachung und Insulinverabreichung stellen Hypoglykdmien weiterhin eine
Herausforderung dar, die sowohl die Patient:innen als auch deren Angehdrige erheblich belastet [10]. Weniger
als ein Drittel der jungen Typ-1-Diabetes-Patient:innen erreicht HbAlc-Werte unter 7,5 Prozent, was primar auf

die Komplexitit der Glykdmie-Kontrolle sowie Hypoglykdmie-Angste zuriickzufiihren ist [11].

Schwere Hypo- oder Hyperglykdmien in der Vergangenheit, insbesondere wenn diese die Hilfe Dritter
erforderten, erzeugen bei Betroffenen anhaltende Angste. Die psychologischen Auswirkungen gehen iiber
unmittelbare emotionale Reaktionen hinaus und beeinflussen auch die Therapietreue. Besonders belastend ist
fir viele Familien die nachtliche Glukosekontrolle: Eltern berichten von Schlafstorungen durch regelméaRiges
nachtliches Monitoring, wahrend Jugendliche unter einer hohen psychischen Belastung durch die standige Angst
vor ndchtlichen Unterzuckerungen leiden — eine Belastung, die durch den Einsatz eines Closed-Loop-Systems

deutlich verringert werden kann [12].

Closed-Loop-Systeme, die kontinuierliche Glukosemessung mit algorithmusgesteuerter Insulinverabreichung
kombinieren, stellen eine technologische Weiterentwicklung der Standardtherapie dar. Bei Jugendlichen kann
damit die Blutzuckereinstellung verbessert werden, ohne das Risiko fiir Hypoglykdmien oder diabetische

Ketoazidosen zu erhéhen [13].

Wir fassen in diesem Rapid Review die Evidenz zur Frage zusammen, welchen Effekt Closed-Loop-Systeme bei
Kindern und Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes im Vergleich zu nicht-automatisierter Blutzuckerkontrolle und

Insulinabgabe auf depressive Symptome, Angste und die Lebensqualitdt haben.
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Methoden

Um relevante Studien zu finden, hat eine Informationsspezialistin in folgenden Datenbanken recherchiert: Ovid
MEDLINE, Cochrane Database of Systematic Reviews, Cochrane Central Register of Controlled Trials,
Epistemonikos. Die verwendeten Suchbegriffe leiteten sich vom MeSH(Medical Subject Headings)-System der
National Library of Medicine ab. Zusatzlich wurde mittels Freitexts gesucht und eine Pubmed-similar-articles-
Suche durchgefiihrt. Als Ausgangsreferenzen dienten Publikationen, deren Abstracts in der Vorabsuche als
potenziell relevant identifiziert worden waren. Die Suche erfasste alle Studien bis 24. Marz 2025. Der vorliegende
Rapid Review fasst die beste verfligbare Evidenz zusammen, die in den genannten Datenbanken zu diesem
Thema durch systematische Literatursuche zu gewinnen war. Die Methoden von der Frage bis zur Erstellung des
fertigen  Rapid Reviews sind auf unserer Website abrufbar: http://www.ebminfo.at/wp-

content/uploads/Methoden-Manual.pdf Tabelle 1 wurde mit GRADE pro GDT erstellt (https://gradepro.org/)

Zur Beurteilung des Bias-Risikos der von uns identifizieren randomisiert kontrollierten Studien verwendeten wir
die Cochrane-Risk-Of-Bias-in-randomized-trials(RoB 2)-Checkliste [14]. Fur kontinuierliche Endpunkte
berechneten wir die mittlere Differenz (MD) mit 95 Prozent Konfidenzintervall (Kl) basierend auf Mittelwert und
Standardabweichung (SD) der jeweiligen Gruppe. Wenn drei oder mehr Studien in Bezug auf Population,
Intervention und Endpunkt dhnlich waren, fihrten wir eine Meta-Analyse durch. Diese berechneten wir mit
einem Random-Effects-Modell unter Verwendung der Restricted-Maximum-Likelihood-Methode (REML) zur
Schatzung der statistischen Heterogenitdt. Zur Bewertung der Heterogenitdt betrachteten wir die Varianz
zwischen den Studien (t?) wie auch den Prozentsatz der Variabilitat (12). Fiir alle Analysen haben wir die Software
R (RStudio Team [2020]) verwendet. Die Auswahl der Studien erfolgte anhand der in Tabelle 2 beschriebenen

Ein- und Ausschlusskriterien fur Population, Intervention, Kontrolle und Endpunkte (PIKO-Schema).

Tabelle 2: Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterium Ausschlusskriterium

Population Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 e  Erwachsene
e  Diabetes mellitus Typ 2

Intervention Closed-Loop-System mit automatischer Blutzuckermessung -
und Verabreichung von Insulin tber eine Insulinpumpe mit
Algorithmus-Steuerung

Kontroll- Blutzuckermessung: Systeme mit automatisierter
intervention e  Einzelmessung aus dem Kapillarblut Insulinabgabe (z. B.: Stopp der
e  kontinuierliche Glukosemessung Insulinzufuhr bei drohender
Verabreichung von Insulin: Hypoglykdmie; PLGM)

e  Einzeldosis mit subkutaner Injektion
e  kontinuierliche subkutane Insulinabgabe tber
Insulinpumpe

Endpunkte e  depressive Symptome, erhoben mittels validierter -
Scores wie CES-DC
e  Angste, erhoben mittels validierter Scores wie
HFS-Il W
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° Lebensqualitat, erhoben mittels validierter Scores
wie PedsQL

Setting - -

Studiendesign systematische Reviews, RCTs narrative Reviews, nicht-randomisierte
Studien

Abkiirzungen: CES-DC=Center for Epidemiological Studies Depression Scale for Children; HSF-Il W=Hypoglycemia Fear Survey Il, subscale

Worry; PedsQL=Pediatric Quality of Life Inventory; PLGM=Predictive Low Glucose Management; RCT=randomisierte kontrollierte Studie

Resultate

Studien

Wir fanden eine systematische Ubersichtsarbeit [15], welche fiinf der inkludierten RCTs [1; 4-6; 8] einschloss,
und identifizierten drei weitere RCTs [2; 3; 7], die nach der Ubersichtsarbeit publiziert wurden. In allen Studien
erfolgte eine randomisierte, nicht verblindete Zuteilung zu einem Closed-Loop-System mit automatisierter
Glukoseliberwachung und Insulinabgabe oder zur Standardtherapie. Diese umfasste (berwiegend
technologiegestiitzte Systeme wie kontinuierliches Glukosemonitoring und Insulinpumpen, jedoch ohne
automatisierte Insulinabgabe. Bei einem RCT [5] wurde ein Crossover-Design gewahlt — die teilnehmenden
Kinder erhielten alle ein Closed-Loop-System und wechselten nach vier Monaten alle zuriick in die
Standardversorgung. Die Studien schlossen Kinder im Alter von 4 bis 18 Jahren ein, welche seit mindestens sechs

oder zwolf Monaten an Typ-1-Diabetes litten.

Das Bias-Risiko bewerteten wir fiir alle von uns beriicksichtigten Endpunkte in den Studien als hoch, da diese von
den Studienteilnehmer:innen selbst eingeschatzt wurden und die fehlende (und nicht mogliche) Verblindung
eine Verzerrung der Studienergebnisse begiinstigen konnte. In einer der Studien wurde zudem eine hohe Drop-
out-Rate berichtet —insgesamt 26 Prozent. AuRerdem kam es in derselben Studie zu technischen Problemen mit
dem Closed-Loop-System, wodurch es nicht wie vorgesehen nutzbar war. Infolgedessen wurde das Closed-Loop-

System nur von 57 Prozent der Patient:innen lber die gesamte Studiendauer hinweg verwendet.

Die Studiencharakteristika haben wir in Tabelle 3 aufgelistet.
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Tabelle 3: Charakteristika der inkludierten RCTs

Intervention/ Kontrolle

Closed-Loop-System

n randomisiert,
Follow-up,

Population

Registrierungsnummer, Lander,

Risiko fiir Bias

Abraham et al. 2021 [1] n=135 Altersdurchschnitt: Minimed 670G + Multiple tagliche
RCT 15 Jahre Guardian 3 subkutane Injektionen
ACTRN12616000753459 6 Monate Glukosesensor + oder Insulinpumpe mit
55-57% Madchen Guardian Link 3 oder ohne
hoch Australien Transmitter kontinuierliches
Glukosemanagement
Abraham et al. 2025 [2] n=42 Altersdurchschnitt: Minimed 670G + Insulinpumpe mit oder
RCT 16 Jahre Guardian 3 ohne kontinuierliches
ACTRN12619001452189 6 Monate Glukosesensor + Glukosemanagement
48-67% Madchen Guardian Link 3
hoch Australien Transmitter
Boucsein et al. 2024 [3] n=80 Altersdurchschnitt: MiniMed 780G + Multiple tagliche
RCT 17 Jahre Guardian 4 Sensor +  subkutane Injektionen
ACTRN12622001454763 3 Monate Guardian 4 oder Insulinpumpe
58% Madchen Transmitter +
hoch Neuseeland SmartGuard
Feature
Cobry et al. 2021 [4] n=101 Altersdurchschnitt: Tandem t:slim X2 + sensorunterstiitzte
RCT 11 Jahre Control-IQ Insulinpumpentherapie*
NCT03844789 4 Monate
50% Madchen
hoch USA
De Beaufort et al. 2022 [5] n=74 Altersdurchschnitt: Dexcom G6 Sensor +  sensorunterstitzte
Crossover-RCT 5 Jahre Smartphone, mit Insulinpumpentherapie*
NCT03784027 4 Monate oder ohne CamAPS
42% Madchen FX Algorithmus.
hoch Vereinigtes
Kénigreich,
Luxemburg,
Osterreich,
Deutschland
Hood et al. 2022 [6] n=98 Altersdurchschnitt: FlorenceM oder Insulinpumpe mit oder
RCT 13 Jahre CamAPS FX ohne kontinuierliches
NCT02925299 6 Monate Glukosemanagement
57% Madchen
hoch USA
Hood et al. 2024 [7] n=96 Altersdurchschnitt: Tandem t:slim X2 Insulinpumpe mit oder
RCT 4 Jahre Pumpe + Control IQ  ohne kontinuierliches
NCT04796779 3 Monate + Dexcom CGM Glukosemanagement
53% Madchen
hoch USA
Kudva et al. 2021 [8] n=48 Altersrange: 14-18 Tandem t:slim X2 sensorunterstitzte
RCT Jahre Pumpe + Insulinpumpentherapie*
NCT03563313 6 Monate Tandem Diabetes
48-54% Madchen Care
hoch USA

Abkiirzungen: n=Anzahl der Studienteilnehmer:innen; RCT=randomisiert kontrollierte Studie

*Sensorunterstlitzte Pumpentherapie wird als softwaregesteuertes System definiert, bei welchem Werte kontinuierlicher Glukosemessung

automatisiert per Funkschnittstelle an eine subkutan applizierte Insulinpumpe libertragen werden. Unterschreiten Blutzuckerwerte

definierte Grenzwerte, warnen Alarmsignale vor einer Hypoglykamie.
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Depressive Symptome

Wir fanden keine Studie, die bei Kindern und Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes den Effekt von Closed-Loop-
Systemen auf depressive Symptome im Vergleich zur Standardtherapie untersuchten.

Angste vor einer Hypoglykimie

Acht RCTs verglichen bei Kindern und Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes die Angste in Bezug auf eine
Hypoglykdmie, wenn sie mit einem Closed-Loop-System oder einer Standardtherapie behandelt wurden. Diese
wurde mittels Hypoglycemia Fear Survey Il Worry (HFS-Il W) erhoben. Diese Skala reicht von 0 = nie Angste bis 4
= fast immer Angste (siehe Appendix B). Der Fragebogen wurde bei Kindern im Alter von 4 bis 12 von den Eltern
und beiJugendlichen im Alter von 13 bis 17 Jahren von diesen selbst ausgefuillt. Zu Studienbeginn lag der mittlere
HFS-1I-Score in der Closed-Loop-Gruppe zwischen 1,0 und 2,9. In der Kontrollgruppe reichten die Ausgangswerte
von 1,1 bis 2,8. In einer Meta-Analyse von acht RCTs mit 747 Studienteilnehmer:innen hatten Kinder und
Jugendliche mit Closed-Loop-Systemen weniger Angste vor einer Hypoglykimie als jene, die eine
Standardtherapie bekamen (mittlere Differenz [MD] -0,18; 95% Konfidenzintervall [KI] -0,30 bis -0,07; Abbildung
1). Der Unterschied war statistisch signifikant, jedoch numerisch sehr klein. Der Effekt war bei Jugendlichen (MD
-0,15; 95%-KI -0,31 bis 0,01) niedriger als bei Kindern (MD -0,22; 95%-KI -0,39 bis -0,06), bei welchen die Eltern
bewerteten (Bandbreite: 1,93 bis 2,58). Die klinische Bedeutung dieses Unterschieds ist jedoch ungewiss, da kein

etablierter minimal klinisch relevanter Schwellenwert verfligbar ist.

Abbildung 1: Forest Plot fiir die Verdnderung von Angsten vor einer Hypoglykadmie, unterteilt nach Altersgruppen

Closed-Loop-System Kontrolle
Studie n MW SD n MW sD Mittlere Differenz MD 95% Kl Gewichtung
Abraham 2021 67 093 06500 68 1.09 0.7600 —'—— -0.16 [-0.40; 0.08] 239%
Kudva 2021 31 127 09300 17 147 12000 —————4—1T—— -0.20 [-0.86; 0.46] 31%
Hood 2022 48 1.76 0.7900 50 1.90 0.5700 — 014 [-0.41; 0.13] 18.1%
Abraham 2025 21 0.80 0.7000 21 0.90 0.9000 — T -0.10 [-0.59; 0.39] 57%
Boucsein 2024 37 1.39 . 43122 . ' 017 0.0%
{"‘F.}
Cobry 2021 78 1.93 1.0000 23 247 1.0700 —'—— -0.54 [-1.03;-0.05] 56%
De Beaufort 2022 73 2.08 05800 74 228 06100 —Em -0.20 [-0.39;-0.01] 36.7%
Hood 2024 63 2.50 11300 33 2.58 1.0200 e -0.08 [-0.53; 0.37] 6.8%
Random-Effects-Modell 418 329 : : == : | -0.18 [-0.30; -0.07] 100.0%

Heterogenitat: #= 0%, ®= 0, p =087
B -1 05 0 0.5 1
weniger Angste mit Closed-Loop-System  mehr Angste mit Closed-Loop-System

Abkiirzungen: Kl=Konfidenzintervall; MD=mittlere Differenz; MW=Mittelwert; N=StichprobengréRe;
SD=Standardabweichung
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Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

In finf RCTs [1; 2; 4; 6; 7] wurde die Veranderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt mittels Pediatric
Quality of Life Inventory(PedsQL)-Fragebogen erhoben. Dieser Fragebogen umfasst Werte von 0 bis 100, wobei
hohere Werte eine bessere Lebensqualitdt anzeigen (Details siehe Appendix B). Der Fragebogen wurde bei
Kindern im Alter von 4 bis 12 von den Eltern und bei Jugendlichen im Alter von 13 bis 17 Jahren von diesen selbst
ausgefillt. Zu Studienbeginn lag der mittlere PedsQL Score in der Closed-Loop-Gruppe zwischen 70,3 und 72,5
und in der Kontrollgruppe zwischen 56,9 und 74,4. Eine Meta-Analyse von fiinf RCTs mit 469 Kindern und
Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes zeigte nach 3 bis 6 Monaten in der Closed-Loop-Gruppe eine héhere
Lebensqualitat als in der Kontrollgruppe. Der Unterschied war statistisch signifikant, jedoch numerisch gering
(MD 3,19; 95 % Kl 0,88 bis 5,50; Abbildung 2). Der Effekt war bei Jugendlichen (MD 2,95; 95% KI -0,29 bis 6,20)
niedriger als bei Kindern (MD 3,43; 95% K1 0,15 bis 6,71), bei welchen die Eltern bewerteten. Die minimal klinisch
relevanten Unterschiede fiir den PedsQL-Fragebogen betragen 5,27 Punkte fur Jugendliche (selbst bewertet) und
far Kinder (durch Eltern bewertet) 4,54 Punkte [16]. Die Konfidenzintervalle reichen von einem sehr kleinen bis

zu einem klinisch relevanten Effekt.

Abbildung 2: Forest Plot flir gesundheitsbezogene Lebensqualitat, unterteilt nach Altersgruppen

Closed-Loop-System Kontrolle
Studie n MW SD n Mw sD Mittlere Differenz MD 95% Kl Gewichtung
Abraham 2021 67 72.30 148000 68 67.70 13.6000 460 [-0.20; 9.40] 23.1%
Hood 2022 47 7411 122500 48 7261 123100 1.50 [-3.44; 6.44] 21.8%
Abraham 2025 21 6460 17.4000 21 62.80 14.7000 1.80 [-7.94; 11.54] 56%
e ——
Cobry 2021 78 77.00 10.0000 23 72.00 12.0000 5.00 [-0.38;10.38] 18.4%
Hood 2024 63 77.30 9.7000 33 74.80 99000 T e 250 [-1.64; 6.64] 31.1%
—ﬂ;}-—
Random-Effects-Modell 276 193 e 3.19 [0.88; 5.50] 100.0%
Heterogenitat: P#= 0%, = 0, p=084 l l l
-10 -5 0 5 10

weniger Lebensqualitat mit Closed-Loop-System  mehr Lebensqualitat mit Closed-Loop-System

Abkiirzungen: Kl=Konfidenzintervall; MD=mittlere Differenz; MW=Mittelwert; N=Stichprobengrolle;

SD=Standardabweichung
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Appendix A

PRISMA-Flussdiagramm

Abbildung 3: PRISMA-Flussdiagramm, modifiziert nach Page et al. (2021) [17]
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Appendix B

Angste: HFS-Il W

Der HFS-II (Hypoglycemia Fear Survey ll) ist ein validiertes Instrument zur Messung der Hypoglykdmie-Angste bei
Menschen mit Typ-1-Diabetes [18]. Die Worry-Subskala erfasst spezifische Angste beziiglich Hypoglykdmie-
Episoden. Die Skala existiert sowohl in einer Jugendlichen- als auch in einer Elternversion. Die
Jugendlichenversion richtet sich an Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 und umfasst 15 Items. Die
Elternversion wird von Eltern oder Betreuungspersonen ausgefillt und besteht ebenfalls aus 15 Items. Beide
Versionen verwenden eine identische Skala mit den Eigenschaften: 0 = nie, 1 = selten, 2 = manchmal, 3 = oft und
4 = fast immer. Beispielhafte zu bewertende Aussagen aus dem Fragebogen lauten:
e Version Jugendliche: ,Nicht zu merken, dass mein Blutzucker niedrig ist.”

e Version Eltern: , Das Kind merkt nicht, dass es einen niedrigen Blutzucker hat.”

Lebensqualitat: PedsQL

Der Pediatric Quality of Life Inventory (PedsQLl) ist ein validiertes Instrument zur Messung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt bei Kindern und Jugendlichen, das sowohl als Selbst- als auch als
Elternversion verfligbar ist [19]. Die Jugendlichenversion (Child Self-Report) richtet sich an Kinder und
Jugendliche, wahrend die Elternversion (Parent Proxy-Report) von Eltern oder Betreuungspersonen fir Kinder
ausgefullt wird. Beide Versionen umfassen identische 23 Items. Die Bewertungsskala reicht von 0 bis 4 und wird
in eine 100-Punkte-Skala Ubersetzt, welche die folgenden Attribute enthalt: 0 = nie (100 Punkte), 1 = fast nie (75
Punkte), 2 = manchmal (50 Punkte), 3 = oft (25 Punkte), 4 = fast immer (0 Punkte). Beispielhafte zu bewertende
Aussagen aus dem Fragebogen beginnen immer mit dem folgenden Satz: Inwieweit waren die folgenden Dinge

fur dich/dein Kind ein Problem innerhalb des letzten Monats?

e Version Kind: ,,Es fallt mir schwer, mehr als einen Block zu Ful§ zu gehen.”

e Version Eltern: ,,Mehr als einen Block zu Ful zu gehen.”
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Suchstrategien
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Result after deduplication (all study designs): 1709
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land?2
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4and5

exp randomized controlled trial/ or (random* or placebo).mp.
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