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GroBe Erwartungen
an eine neue Oabetes-Technologie

Was AID-Systeme in der Versorgung bewirken kénnen

ie ldee ist bestechend: Warum nicht

den Glukosespiegel von Menschen
mit Diabetes durch technische und digi-
tale Méglichkeiten so steuern, wie dies im
K&rper von Menschen ohne Diabetes ganz
automatisch passiert? Eine Art technische
Autoregulation der Glukosewerte.

7 | have a dream...

Lange war dies ein Traum — eine Art
stechnische Heilung des Typ-T-Diabetes”.
Erst die verlassliche, kontinuierliche Mes-
sung der Glukosewerte, der digitale Fort-
schritt durch die Entwicklung von sicheren
Algorithmen sowie kinstliche Intelligenz
(K1) zur Mustererkennung haben dazu
gefthrt, dass 2019 das erste (Hybrid-)
System zur automatisierten Insulinzufuhr
(AID) in Deutschland zugelassen wurde.
Es steuert zwar noch nicht automatisch
die Glukose, sondern bengtigt noch immer
Menschen, die mitdenken und mitsteuern.
Aber es ist ein Meilenstein.

2 Revolution in der Diabetestherapie
Es ist der naheliegende Traum von
einer Erleichterung des Lebens mit Dia-

Prof. Dr.
Bernhard Kulzer

Zukunftsboard Digitalisierung (zd)

Revolution in der
Diabetes-Therapie
deutet sich an

betes und besseren Stoffwechselwerten,
um das Gespenst der Folgekomplikatio-
nen zu verscheuchen. Und der langfristi-
ge Traum, dass AID-Systeme durch eine
personalisierte Musterkennung und KI
die Glukosewerte so gut und normnah
steuern, dass die Eingabe von Mahlzeiten,
kérperlicher Bewegung oder anderen Ein-
flussfaktoren nicht mehr notwendig sein
wird. Damit wird ein Leben ohne wesentli-
che Einschrankungen durch den Diabetes
greifbar nahe: Ein Traum, der, wenn er er-
fullt werden sollte, einer Revolution in der
Diabetestherapie gleichkommen warde!

3 Die Zukunft ist jetzt!

Mit der MiniMed 670G wurde in
Deutschland das erste kommerzielle Hy-
brid-AID-System zugelassen — ,hybrid”,
weil der Anwender die Insulinboli zu den
Mahlzeiten manuell abgibt. Mittlerweile
sind die nachsten Systeme zugelassen —
bei einem stammen Algorithmus, CGM-
System und Insulinpumpe von drei ver-
schiedenen Unternehmen. Bald werden
weitere Systeme anderer Anbieter folgen.
Es bewegt sich etwas auf dem AID-Markt!
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4 Baukastensysteme statt Lsungen
aus einer Hand

Die US-Arzneimittelbehdrde FDA zerti-
fiziert die drei AID-Komponenten Insu-
linpumpe, System zur kontinuierlichen
Glukosemessung und Algorithmus nicht
nur gemeinsam als Komplettldsung,
sondern auch einzeln. Gefordert werden
offene Schnittstellen zur Interoperabili-
tat der Devices. Diese Zulassungspraxis
beschleunigt die Entwicklung und den
Einsatz von AID-Systemen durch unter-
schiedliche Firmen und hat den Vorteil,
dass Patienten kunftig selbst entscheiden
kénnen, wie ihr System zur automatisier-
ten Insulinzufuhr beschaffen sein wird. Es
ist zu erwarten, dass die europaischen Zu-
lassungsbehdrden eine dhnliche Strategie
verfolgen.

5 Wir warten nicht langer ...
Beschleunigt wurde die Entwick-
lung der AID-Systeme durch technisch
interessierte und versierte Patienten, die
sich im ,Do it yourself”-Verfahren aus
kommerziell erhaltlichen CGM-Systemen,
Insulinpumpen und einer von der Commu-
nity entwickelten Software ihr eigenes
AID-System bauten. Im Digitalisierungs-
und Technologiereport Diabetes (D.U.T)
2020 konnten sich immerhin 28 % der
Eltern von Kindern mit Typ-T-Diabetes
und 31% der befragten Erwachsenen mit
Typ-1-Diabetes vorstellen, ein selbst zu-
sammengebautes Closed-Loop-System
zu verwenden — was zeigt, welche grof3en
Erwartungen damit verbunden sind. Diese
von Patienten mit Typ-T-Diabetes initiierte
und forcierte Entwicklung wird auch von

Diabetesteams sehen groBe Bedeutung von RAID-Systemen

Frage: Wie bedeutsam schatzen Sie Closed-Loop-Systeme aktuell und in fUnf Jahren ein?

(funfstufige Antwortskala von ,gar nicht bedeutsam" bis ,sehr bedeutsam®; dargestellt ist der Prozent-Anteil
derer, die dies mit ,eher" oder ,sehr bedeutsam® bewertet haben)

Diabetologen
(2019:815)

Quelle ,D.U.T-Report 2027,
Verlag Kirchheim

(2019: 22,9)

Diabetesberater/
-assistenten

. jetzt

in5 Jahren

der Mehrzahl der befragten Diabetologen
(56,4 %) positiv bewertet, nur 15,2 % haben
hierzu eine negative Einstellung. Patien-
ten waren und sind weltweit die Treiber fur
die Entwicklung von AID-Systemen.

6 Bedeutsame Zukunftstechnologie
Auch Diabetologen und Diabetes-
berater/-assistenten sind davon Uber-
zeugt, dass AID-Systeme kinftig eine sehr
bedeutsame Rolle in der Therapie spielen
werden. Im D.U.T-Report 2021 gaben 86 %
der befragten Diabetologen und 91 % der
Diabetesberater/-assistenten an, dass AlD-
Systeme in den nachsten funf Jahren die
Diabetologie pragen und eine bedeutsame
Therapieoption sein werden.

Fir welche Patienten?

Aus den Umfrageergebnissen des
D.U.T-Reports 2021 lasst sich ableiten,
dass von den ca. 360 000 Menschen mit
Typ-1-Diabetes ca. 122 000 eine Insulin-
pumpe nutzen: Sie kommen zunachst po-
tenziell fUr ein AID-System in Betracht,
wenn sie gleichzeitig ein CGM-System ver-
wenden. Voraussetzung fUr den Einsatz
der aktuellen AID-Systeme sind grund-
liche Kenntnisse dber die Insulinpum-
pentherapie und die Nutzung von CGM-
Systemen, da der Patient noch selbst in
die Therapiesteuerung eingreifen und bei
einem Ausfall der Verbindung zwischen
den drei Komponenten die Therapie auch
konventionell weiterfUhren muss. Voraus-
gesetzt die Krankenkassen Ubernehmen



Erwartete Ruswirkungen
von AID-Systemen
auf die Praxis

Frage: Welche Auswirkungen werden
Closed-Loop-Systeme Ihrer Ein-
schatzung nach in den nachsten funf

Jahren auf Ihre Tatigkeit haben?
(funfstufige Antwortskala von ,Stimme gar
nicht zu" bis ,Stimme sehr zu"; dargestellt ist

der Anteil derer, die dies mit ,Stimme eher zu*
oder ,Stimme sehr zu" bewertet haben.)

Diabetesberater/
-assistenten

. Arzte

Quelle ,D.U.T-Report 2027", Verlag Kirchheim

die Kosten, kommen mittelfristig jedoch
alle Menschen mit Typ-T-Diabetes prinzi-
piell fur ein AID-System infrage.
8 Herausforderung fiirs Team

Im D.U.T-Report 2021gehen die Dia-
betologen und Diabetesberater/-assisten-
ten davon aus, dass durch die AID-Systeme
die Betreuung komplexer wird. Auch wird
ein erhohter Schulungs- und Zeitaufwand
fUr die Praxis erwartet. Allerdings gibt es
in den Teams BefUrchtungen, dass viele
Patienten mit den Anforderungen von
AID-Systemen nicht zurechtkommen —
das gilt insbesondere fur ,Problempati-
enten”. Angst, dass Patienten mit einem

System der automatisierten Insulinzufuhr
nicht mehr in die Praxis kommen oder die

Viele Patienten werden damit

patienten" wird einfacher

Betreuung
wird komplexer

©000000000000000000000000000000000000000000000

erhdhter
Schulungsaufwand

erhohter
Zeitaufwand

nicht zurechtkommen

Therapie von ,Problem-
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weniger Kontakt
mit Patienten
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Diabetes-Team wird [l
Uberflussig
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Arbeit von Arzten, Diabetesberatern oder
-assistenten UberflUssig werden kénnte,
hat fast keiner der Befragten.
9 Schulung ist das Aund O

Von dem berdihmten Diabetologen
Elliott P. Joslin ist der Satz Uberliefert,
dass die Diabetestherapie nichts fur Dum-
me sei — und dies gleichermalfien fur Pati-
enten wie Arzte gelte. Damit wollte er die
Bedeutung der Schulung und Weiterbil-
dung betonen. Die Aussage hat auch heute
noch Gultigkeit und ist im Zusammenhang
mit AID-Systemen auflerst zeitgemal.
Denn aktuell werden fUr die Bedienung
der AID-Systeme viel Wissen und gute

Kenntnisse der Diabetestherapie benotigt.
Schulung fur die Patienten und intensive
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Weiterbildung fur Diabetesteams sind

daher wichtig, damit die Technik richtig

genutzt wird und die neue Therapieform

nicht durch falsche Erwartungen, grobe

Bedienungsfehler oder eine zu grofe

Technikglaubigkeit plotzlich riskant wird.
Kompakt und praxisnah

70 Wir méchten Ihnen mit diesem Heft
komprimiert und praxisrelevant die wich-
tigsten Informationen vermitteln: Welche
AID-Systeme und Algorithmen es gibt,
welche Faktoren fur einen erfolgreichen
Einsatz relevant sind oder wie die Schu-
lung erfolgen sollte. Auch beschaftigen
wir uns mit der Frage, wie sicher diese Sys-
teme sind und wie die aktuelle Genehmi-
gungssituation ist. Viel Spaf? beim Lesen!
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Fortschritte bel der
automatisierten Insulinzufuhr

Auf der Suche nach einer ,technischen Heilung” fir Menschen mit Diabetes

uch 100 Jahre nach Entdeckung des

Insulins gibt es trotz intensiver For-
schung immer noch keine Heilung fur Men-
schen mit Typ-T-Diabetes. Doch immerhin
gibt es mittlerweile eine erhebliche Ent-
lastung bei der Diabetestherapie durch
moderne Technologien, dank derer der
Diabetes zwar nicht verschwindet, aber
doch immerhin weniger Raum im Alltag
einnimmt. Insbesondere AlD-Systeme
(Automated Insulin Delivery) helfen dabe,
dass Menschen mit Diabetes einen hohe-
ren Anteil an Glukosewerten im Zielbereich
aufweisen, dabei weniger Aufwand beim
Managen ihres Diabetes betreiben mus-
senund folglich ihren Alltag mit Diabetes
als weniger belastend empfinden.
Zu den Herstellern solcher AID-Systeme
zahlen kommerzielle Entwickler aus den
Reihen von Firmen aus der Medizintech-
nik-Industrie, Start-ups oder Softwarefir-
men ebenso wie Forschungsgruppen
und Menschen mit Typ-T-Diabetes selbst.
Entsprechend ist die Bandbreite der Ei-
genschaften der aktuell verfugbaren
AID-Systeme und ihrer therapeutischen
Moglichkeiten beachtlich.

Bei manchen Systemen sind alle Kompo-
nenten integriert, andere bestehen aus
separaten Komponenten (Insulinpumpe,
CGM-System, Algorithmus) verschiedener
Hersteller. Diese Vielfalt spiegelt sich auch
in den Begrifflichkeiten wieder und sorgt

Die Entwicklung und Zulassung
von AID-Systemen hat in den
letzten Jahren Schub bekommen.
Foto: sasun Bughdaryan — stockadobe.com

sowohl bei Menschen mit Diabetes wie
auch den Behandlungsteams gelegentlich
fur Verwirrung. Der Uber viele Jahre nicht
selten verwendete Ausdruck der ,kinstli-
chen Bauchspeicheldriise” (Artificial Pan-
creas, AP) wird in Fachkreisen nicht mehr



genutzt, denn er berucksichtigt nicht die
exokrinen Funktionen des Pankreas. ,Er
suggeriert zum anderen, dass die techni-
schen Systeme eine Bauchspeicheldrise
bei der Insulinabgabe vollwertig ersetzen.
Damit weckt der Begriff unrealistische
Erwartungen bei Menschen mit Diabetes,
die nach technischer Unterstitzung bei
ihrer Diabetestherapie suchen”, erklart
zd-Experte Prof. Dr. Lutz Heinemann.

Im Folgenden wird daher ausschlief3lich
von Systemen zur automatisierten Insu-
linzufuhr die Rede sein. Zu beachten ist
dabei, dass es sich aktuell um Hybrid-AID-
Systeme (siehe Tab. S. 8) handelt. Das be-
deutet, dass die basale Insulinabgabe, ge-
regelt Uber den Algorithmus, automatisch
erfolgt. Die Abgabe eines Mahlzeitenbolus
muss der Anwender manuell Uber die In-
sulinpumpe abrufen. Voll-AID-Systeme,
bei denen die gesamte Insulinzufuhr (ba-
sale Abgabe, Korrekturboli, Mahlzeiten-
boli) tber das System geregelt wird, sind
in naher Zukunft zu erwarten.

Insulinpumpe + CGM-System

+ Algorithmus

Rein technisch gesehen besteht ein AID-
System aus einer Insulinpumpe, einem
CGM-System und einem Algorithmus, der
in die Insulinpumpe, ein separates Handge-
rat oder eine Smartphone-App integriert
ist. Auf Basis der aktuell gemessenen
Glukosekonzentration (und den Werten
in der unmittelbaren Vergangenheit) und
weiterer Parameter wird die Insulinzufuhr

von dem Algorithmus gesteuert. Der Algo-
rithmus schatzt den Glukoseverlauf in den
nachsten Stunden ab und berUcksichtigt
diesen in seinen Berechnungen. Hierfur
ist es erforderlich, dass er die Wirkungs-
kurve des zugefUhrten Insulins mit in die
Berechnungen einbezieht, ahnlich wie es
von Bolusrechnern in Apps und Insulin-
pumpen bekannt ist.

Bei der Steuerung der Insulinzufuhr rich-
tet sich der Algorithmus nach dem im Sys-
tem hinterlegten Glukose-Zielwert bzw.
Zielbereich, der bei den verschiedenen
aktuell verftgbaren AID-Systemen unter-
schiedlich flexibel angepasst werden kann.
.Zielist es, dass sich letztlich mindestens
70 % der Glukosewerte im Zielbereich zwi-
schen 70 und 180 mg/dl bewegen”, betont
der Diabetestechnik-Experte Dr. Andreas
Thomas, Physiker und bis 2020 Wissen-
schaftlicher Leiter bei einem Medizintech-
nikunternehmen. ,FUr einen Algorithmus
ist es prinzipiell nicht allzu schwierig,
den Glukoseverlauf in einen derartig weit
gefassten Zielbereich hineinzuregeln.
Die eigentliche Herausforderung liegt in
Unterschieden bei der Insulinwirkung, der
Messungenauigkeit der Glukosesensoren
sowie in diversen anderen Stérfaktoren.”

Keine unrealistischen
Erwartungen an die

Unterstitzung wecken
Prof. Dr. Lutz Heinemann
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Zeitliche Verzogerungen
berucksichtigen

Die kontinuierliche Glukosemessung im
Interstitium sowie die Insulinaufnahme
aus dem subkutanen Insulindepot lau-
fen mit einer zeitlichen Verzégerung ab,
welche der Algorithmus bei den Berech-
nungen berUcksichtigen muss. Daneben
spielen weitere Einflussfaktoren auf die
glykamische Regulation eine Rolle, etwa
die zeitabhangige Resorption von Koh-
lenhydraten nach einer Mahlzeit und die
Wirkung von noch im Organismus befind-
lichem Insulin. Das AID-System braucht
daher immer eine Ruckkopplung Uber die
Glukosemessung. ,Das ist vor allem des-
halb wichtig, weil einmal appliziertes Insu-
Lin nicht wieder zurdickgenommen werden
kann”, erklart Dr. Thomas.

Bei AID-Systemen kommen im Wesent-
lichen drei verschiedene Typen von Al-
gorithmen zum Einsatz. Sie wurden nicht
eigens fUr die automatisierte Insulinzufuhr
entwickelt, sondern haben sich bereits in
verschiedenen anderen Einsatzgebieten
der Regelungstechnik bewahrt.

PID (Proportional-Integral-Derivativ).
So funktioniert z.B. der Temperaturregler
in der Heizungstechnik, der die Raumtem-
peratur konstant auf einen definierten
Zielwert regelt. Dies ist ein vergleichs-
weise einfacher Algorithmus ohne auf-
wandige Simulationen des Glukosever-
laufes. In das AID-System mussen initial
nur wenige Parameter eingegeben werden
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Verschiedene RAID-Systeme und ihre Moglichkeiten

Bezeichnung

Was AID-Systeme selbst leisten

Manueller Input des Anwenders

Verfligbare Produkte

Sensorunterstiitzte | Stopp der Insulinzufuhr bei Hypoglyk- | Regulare Insulinpumpenthe- LGS und PLGM: MiniMed 640G (Medtronic),
Pumpentherapie amie (Low Glucose Suspend, LGS) rapie: Einstellen der Basalrate, PLGS: t:slim X2 Insulinpumpe mit Basal-IQ
(SuP) mit Hypoglyk- | bzw.drohender Hypoglykéamie (Pre- Eingabe von Mahlzeiten- und G5- bzw. mittlerweile
amie-Management dicted Low Glucose Suspend, PLGS) und Korrekturboli G6-CGM-System (Tandem/Dexcom)
Hybrid- Anpassung der basalen, nah- Eingabe von Mahlzeiten- und MiniMed 670G (Medtronic),
AID-System rungsunabhangigen Insulinzufuhran | Korrekturboli sowie Aktivitaten DBLGTmit AccuChek Insight Insulinpumpe
den aktuellen basalen Insulinbedarf wie Sport und G6-CGM-System (Diabeloop, Roche,
Dexcom), Omnipod 5 mit Omnipod Dash
Insulinpumpe und G6 bzw. Freestyle Libre
(Insulet, Dexcom, Abbott),
CamAPS FX mit Dana RS Insulinpumpe und
G6 (CamDiab, Dana, Dexcom)
Advanced Hybrid- Anpassung der basalen, nah- Eingabe von Mahlzeiten- MiniMed 780G (Medtronic),
AID-System rungsunabhangigen Insulinzufuhran | bolus sowie Aktivitaten t:stim X2 mit Control-IQ und G6-
den aktuellen basalen Insulinbedarf, | wie Sport CGM-System (Tandem, Dexcom)
eigenstandige Abgabe von Korrek-
turboli zur Kompensation erhéhter
Glukosewerte
Vollwertiges AID- Anpassung der Insulinzufuhr an den Voraussichtlich nur noch Noch kein System auf dem Markt
System basalen, nahrungsunabhangigen wenig Input erforderlich, im verfigbar, aber MiniMed 790G (Medtronic)
Insulinbedarf, eigenstandige Abgabe | Entwicklungsstadium laufen in klinischer Entwicklung
von Mahlzeitenboli und Korrekturboli | Studien mit/ohne
voreingestellter Basalrate
DIY-AID (Do It Individuell anpassbarer Open- Konfiguration, Anpassung und Der Open-Source-Algorithmus wurde

Yourself”, auch
Closed Loop, Open
APS oder Android
APS genannt)

Source-Algorithmus zur Verbindung
eines herkdmmlichen CGM-Systems
mit einer Insulinpumpe zum
(Hybrid-)AID-System

Pflege des Systems, Eingabe
von Mahlzeiten- und ggf.
Korrekturboli sowie Aktivitaten
wie Sport — Nutzung auf eigene
Verantwortung, da nicht offiziell
zugelassen!

von der Looper-Community programmiert,
muss selbst auf das Smartphone
aufgespielt und mit den anderen
AID-Komponenten verbunden werden

Bihormonales
System (Bionic
Pancreas)

AID-System, das neben Insulin
auch Glukagon abgibt (auch
Kombination von Insulin

mit Pramlintid wird erforscht)

Wie beim vollautomatischen
AID-System, aufgrund der
Glukagonzufuhr noch geringere
Gefahr von Hypoglykamien

Noch kein System auf dem Markt
verflgbar

Stand: Juli 2021




(Insulinwirkdauer, KE- und IE-Faktoren), al-
lerdings kann das System starke Glukose-
schwankungen als Folge von Mahlzeiten
oder korperlicher Aktivitat nur bedingt
gut regulieren. Zudem erfolgt keine pra-
diktive Berechnung der Auswirkung der
Insulingabe auf den Glukosespiegel. Ein-
gesetzt wird dieser Algorithmus bei AID-
Systemen von Medtronic (MiniMed 670G,
770G, 780G).

MPC (Model Predictive Control).

Hier ist das Funktionsprinzip vergleichbar
zB. mit den Abstandsregel-Tempomaten
im Auto, die mithilfe von Abstandssenso-
ren und autonomer Teilbremsung Auffahr-
unfalle verhindern.

Im AID-System sorgt dieser Algorithmus
fur eine dynamische Regelung der Insulin-
abgabesteuerung, der die Prozessvaria-
blen iterativ versucht zu verbessern: Er
berechnet anhand der aktuellen Insulin-
dosierung prospektiv den Glukoseverlauf
und bertcksichtigt dabei die Dynamik der
Wirkung unterschiedlich hoher Insulindo-
sen ebenso wie Ungenauigkeiten bei der
Glukosemessung und Verzégerungen bei
der Insulinresorption. Als komplexeres
Modell bengtigt der MPC-Algorithmus
initial zusatzliche Informationen Uber
Prozessvariablen, etwa die Basalrate bei
einer Insulinpumpentherapie. Eingesetzt
wird dieser Algorithmus bei diesen AID-
Systemen: CamAPS FX (Cambridge App),
DBLG1 (Diabeloop), Control IQ (Tandem),
Omnipod 5 (Insulet).

Fuzzy Logic.

Solche Algorithmen werden alltaglich
bei intelligenten Ampelsteuersystemen
eingesetzt, die je nach gemessener Ver-
kehrsdichte autonom die Lange der Am-
pelphasen anpassen.

Fuzzy Logic bildet das menschliche Pro-
blemldsungsverhalten nach und kann mit
Unscharfen in der Entscheidung umge-
hen. In dem AID-System berUcksichtigt der
Algorithmus dabei durch fortwahrende
Anpassung der Regelparameter nahe-
rungsweise das physiologische Verhalten
individueller Personen. Er kann auch gro-

Vonder ICT zum RID

Diabeloopﬂﬁ
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Rere Glukoseschwankungen regulieren
und eignet sich damit zur automatisierten
Abgabe von Mahlzeitenboli.

Dafur wird ein Fuzzy-Logic-Controller
bendtigt, in den Behandlungsregeln
fur unterschiedliche Szenarien imple-
mentiert werden. Der Fuzzy-Logic-Al-
gorithmus MD-Logic AP (DreaMed) soll
kinftig in dem AID-System MiniMed 790G
(Medtronic) eingesetzt werden, welches
auch den Insulinbedarf bei Mahlzeiten
abdeckt, was alle anderen Systeme der
automatisierten Insulindosierung bisher
nicht tun.

/
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t:slim X2 CONTROL IQ — MM780G Adv. Hybrid-AID
g (adapt. basale Ins.abgabe,
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Quelle: diatec journal / AT
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Mehr Zeit im Zielbereich,
weniger Folgeerkrankungen

Insulinzufuhr per AID-System kommt dem physiologischen Vorbild recht nahe

ls die Kanadier Frederick G. Banting

und Charles H. Best 1921 mit dem Insu-
lin erstmals ein Medikament zur Therapie
von Menschen mit Diabetes entdeckten,
machte man sich noch nicht allzu viele Ge-
danken um flache Glukoseverldufe nach
dem Vorbild des gesunden Menschen. Vor-
rangiges Ziel war es damals, Menschen
mit Typ-T-Diabetes vor dem sicheren Tod
zu retten. Heute geht es um weit mehr als
das nackte Uberleben: Die Therapie soll

Menschen mit Diabetes ein Leben ohne
nennenswerte Einschrankungen und Be-
lastungen ermoglichen sowie das Risiko
fur Akutkomplikationen und langfristige
Folgeerkrankungen minimieren.

Auf die Time in Range achten

Man ist sich weitgehend einig, dass sich
diese Ziele erreichen lassen, wenn der
HbA,-Wert unter 7 % liegt und moéglichst
keine schweren Hypoglykémien oder Ke-

Empfehlung der ATTD zu Zielbereichen und der Zeit im Zielbereich

Klinische Richtwerte fir die Interpretation von Daten des kontinuierlichen Glukosemonitorings

Menschen mit Typ-1- oder
Typ-2-Diabetes

Altere bzw. Hochrisikopatienten
mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes

Ziel Ziel
(TBZQE%QE(/% <5% > 250 mg/dL <10%
! (13,9 mmol/L) > 140 mg/dl
105 mmeu <2s% (78 mmol)
' >180 mg/dl
(10,0 mmol/l) <50%
Zielbereich Zielbereich
70-180 mg/dL >70% o 63-140 mg/dL
(3,9-10,0 mmol/L) Zielbereich

<70mg/dL (3,9 mmol/l)
<54mg/dL (3,0 mmol/)

<4%
<1%

Time above Range Time above Range

70-180 mg/dL
(3,3-10,0 mmol/L)

< 70mg/dL
(3,9 mmol/L)

W Timein Range

>50% (3,5-7,8 mmol/)

<63mg/dL (3,5 mmol/L)

<1% <54mg/dL (3,0 mmol/)

W Time below Range

Schwangere mit
Typ-1-Diabetes

toazidosen auftreten. Seit 2019 gibt es au-
Rerdem eine Empfehlung der International
Conference on Advanced Technologies &
Treatments for Diabetes (ATTD) fur die
Therapieziele, wenn CGM-Systeme fir die
Glukosemessung eingesetzt werden. Dem-
nach sollten in der Regel mindestens 70 %
der Glukosewerte im Zielbereich (Time in
Range, TiR) von 70-180 mg/dL bzw. 3,9-10
mmol/L liegen und maximal 4 % des Tages
die Glukosewerte unter 70 mg/dl sein.

Schwangere mit Gestations-
diabetes bzw. Typ-2-Diabetes

Ziel
>140 mg/dL
(7,8 mmol/)

<25%

Zielbereich
63-140 mg/dl

>70% (3,5-7,8 mmol/l)

<63mg/dL (3,5 mmol/L)
<54mg/dL (3,0 mmol/)

<4%
<1%

B Time below Range



Allerdings ist es im Alltag fur einen gro-
[3en Teil der Menschen mit Typ-T-Diabetes
trotz vieler Innovationen in den vergange-
nen Jahrzehnten weiterhin schwierig, diese
Therapieziele zu erreichen. So zeigte zB.
die SAGE-Studie’, die 2019 weltweit mit ins-
gesamt 3858 Menschen mit Typ-T-Diabe-
tes (davon 1150 aus Westeuropa) durchge-
fuhrt wurde, dass in Westeuropa nur etwa
27 % der Menschen mit Typ-1-Diabetes den
HbA.-Zielwert von unter 7 % erreichten.
Bei 6,7 % von ihnen war es binnen sechs
Monaten zu einer schweren Hyperglykamie
mit Ketoazidose gekommen, eine schwere
Hypoglykamie hatten im selben Zeitraum
sogar 12,7 % von ihnen erlebt.

Therapiedefizite kosten noch
immer viele Lebensjahre

Diese Defizite in der Therapie kosten
Menschen mit Diabetes noch immer viele
Lebensjahre. So bedeutet die Manifes-
tation eines Typ-1-Diabetes vor dem 10.
Lebensjahr fur Frauen den Verlust von
durchschnittlich 17,7 Lebensjahren. Bei
Mannern liegt der Wert bei 14,2 Lebens-
jahren.2 ,Damit kdnnen wir uns doch nicht
zufrieden geben!”, meint der Kinderdiabe-
tologe Professor Thomas Danne vom Dia-
betes Zentrum Auf der Bult, Hannover.
Gleichzeitig ist durch klinische Studien
wie etwa der DCCT3 gut belegt, dass eine
bessere Stoffwechsellage das Uberleben
von Menschen mit Typ-T-Diabetes ver-
bessert. Jede Senkung des HbA-Werts
(bzw. Verbesserung der TiR) geht mit
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Historische Meilensteine der Insulintherapie auf dem Weg zum AID-System

Entdeckung
des Insulins

1921 .

. 1960

Rucksack-Pumpe
fir Insulin- und
Glukagon-Infusion

einer Reduktion der Mortalitdtsrate und
der Haufigkeit von Folgeerkrankungen
einher. ,Daher sollten alle Optionen aus-
geschopft werden, die zur Verbesserung
der Stoffwechsellage beitragen, und zwar
so fruh wie moglich nach der Erstmanifes-
tation”, fordert Prof. Danne.

Bereits 5 % Anderung bei der
TiR sind klinisch relevant

Zu diesen Optionen zahlt in erster Linie
moderne Diabetestechnik, deren Nutzung
dazu fuhrt, dass das Insulin so zugefuhrt
wird, dass es der physiologischen Insulin-
ausschuttung bei steigenden Glukosewer-
ten moglichst nahe kommt. Wahrend Men-
schen mit Diabetes, die eine intensivierte
Insulintherapie (ICT) nutzen, im Schnitt nur
auf 50 % TiR kommen, verbessert sich der
Anteil der Glukosewerte im Zielbereich

Ames Reflectance
Meter (erstes Blut-
zuckermessgerét)

mit dem Einsatz von Insulinpumpen in
Kombination mit kontinuierlicher Gluko-
semessung schon deutlich und erreicht
bei Nutzung eines Hybrid-AID-Systems die
geforderte Schwelle von 70 % TiR. Jede
Verbesserung zahlt: ,Bereits 5 % Ande-
rung bei der TiR haben sich als klinisch
relevant erwiesen”, betont Prof. Danne.
Dies bestatigen auch eine Reihe Metaana-
lysen, in denen der Effekt verschiedener
AID-Systeme (darunter auch bihormonale
Systeme) auf die Stoffwechsellage unter-
sucht wurde, zB.
Weisman et al. (Lancet Diabetes Endo-
crinol 2017; 5 (7): 501-512), die in ihrer
Metaanalyse von 24 Studien zeigten,
dass AID-Systeme im ambulanten
Setting die Glukosekontrolle signifi-
kant verbessern: So erhthte sich die
TiR von 58,2 % unter konventioneller

Erste Nutzung der Insulin-

pumpentherapie (CSII)

1979 .

‘ 1977

Biostator (Glukose-
kontrolliertes System
zur Insulininfusion)

Pumpentherapie im Schnitt um 12,6
Prozentpunkte auf gut 70 %.
Eine Metastudie von 40 Studien von
Bekiari et al. (BMJ 2018; 361 k1310),
die ergab, dass die Nutzung eines AID-
Systems im Vergleich zur jeweiligen
Kontrollgruppe pro Tag mit durch-
schnittlich beinahe 2,5 zusatzlichen
Stunden mit Glukosewerten im Zielbe-
reich einhergehen.
Karageorgiou et al. (Metabolism 2019;
90: 20-30), die in ihrer Metaanalyse
von 25 Studien zeigen konnten, dass
die Teilnehmenden bei Nutzung eines
AID-Systems 67,6 % TiR erreichten,
wahrend die TiR in den jeweiligen Kon-
trollgruppen ohne AID-System nur bei
55,8 % lag.

Die hohe Geschwindigkeit, mit der die Al-

gorithmen aktuell weiterentwickelt wer-



Erste kurz Start des Projekts Start des NIH-

wirksame Advanced Insulin Projekts Artifical
Insulin- Infusion using a Pancreas Initiative
analoga  Control Loop (ADICOL)

den, stellt die Wissenschaft allerdings vor
methodische Probleme, wie Prof, Heine-
mann erlautert: ,Beim ATTD-Kongress
2021 wurden Studien vorgestellt, in de-
nen CGM-Systeme verwendet wurden, die
heute bereits nicht mehr auf dem Markt
sind. Auf diese Weise kénnen wir nicht die
Evidenz belegen, die wir ua. zur Diskus-
sion mit dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss in Bezug auf die Kostenerstattung
bendtigen.”

Die offenen wissenschaftlichen Fragen
sind seiner Einschatzung nach durch Stu-
dien klassischen Musters kaum zu klaren.
JInsbesondere bei Metaanalysen besteht
angesichts des Entwicklungstempos der
Algorithmen die Gefahr, dass die sprich-
wortlichen Apfel mit Birnen verglichen
werden”, gibt Prof. Heinemann zu be-
denken.

1999 .

2006 .

2008

. 2000

Neue Parameter zur Definition
des Behandlungserfolgs
Ebenfalls offen ist bis dato die Frage, mit
welchen Parametern man in Zeiten von
AID-Systemen den Behandlungserfolg
definiert. Ganzlich ausgedient hat das
HbA: nach Auffassung der Experten noch
nicht. Doch dies liegt nicht so sehr an der
Aussagekraft dieses Laborwertes, sondern
ander kontroversen Diskussion Uber Stan-
dardisierung der CGM-Systeme und der
Evidenz fur die TiR und den ebenfalls aus
den Glukoseprofilen berechneten GréRen
.Time below Range (TbR)" sowie ,Time
above Range (TaR)". Neben der TiR rucken
auch weitere Parameter wie der ,Glukose
Management Indikator (GMI)", der mittlere
Glukosewert und der ,Interquartilsabstand
(IQR)" als MaR fiir die verminderte Streu-
ung der Glukoseverlaufe und die Darstel-
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Start des Start der
Erstes CGM- JDRF Artificial AP@Home Artificial Erstes Hybrid-AlD-
a System (Minimed Pancreas Pancreas Initiative System (MiniMed 670G)
AN Guardian RT) Projects der EU kommt auf den Markt

20M ‘

2013

Publikation erster
AID-Studie auBer-
halb des klinischem
Umfelds (DREAM)

lung der Verlaufe durch das ,Ambulante
Glukoseprofil (AGP)" in den Fokus.

Doch die Qualitat der Stoffwechselein-
stellung lasst sich auch rein visuell, ganz
ohne Zahlenwerte anschaulich darstellen,
wie die Profile vieler Menschen mit Typ-
T-Diabetes in den sozialen Medien zeigen,
wo sie Bilder ihrer Kurvenverlaufe pra-
sentieren. ,Flat, narrow, in range (FNIR)"
ist danach das neue Behandlungsziel,
nach dem die Anwender streben sollten:
eine flache Glukosekurve innerhalb des
Zielbereichs, zudem in einem schmalen
Wertekorridor ohne nennenswerte Ab-
weichungen nach oben oder unten.

1 Renard E et al. Diabetes Metab Res Rev
2020; doi:10.1002/dmrr.3430

2 Rawshani A et al. N Engl J Med 2017;
376 (15): 1407-1418

3 Orchard TK et al. JAMA 2015; 313: 45-53

. ﬁ ﬁf.‘

Fotos: © Diabetesmuseum Munchen, Aleksandra Gigowska — stock.adobe.com,

© Medtronic GmbH
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Faktoren fur einen erfolgreichen Einsatz

Beim Start mit einem AID-System ist gute Vorbereitung die halbe Miete

s ist der Traum eines jeden Menschen

mit Typ-T-Diabetes: ein System, das
automatisch die Insulinzufuhr regelt und
die Glukosewerte ausbalanciert, ohne dass
man selbst Mahlzeiten berechnen, Spritz-
Ess-Abstande bedenken, Korrekturregeln
anwenden oder kdrperliche Aktivitaten be-
rdcksichtigen musste. Allerdings gibt es
bis dato — und sicherlich auch in naher Zu-

Ein AID-System, das zu
100 % im Auto-Modus
Lauft, gibt es noch nicht.
Mitarbeit ist vonnoten.
Foto: iStock/Olivier Le Moal

kunft — kein AID-System, das seinen Trager
von jeglicher Mitarbeit befreit. Dennoch
wecken Industrie und Medien gelegentlich
unrealistische Erwartungen und Hoffnun-
gen, mit einem solchen System laufe der
Diabetes quasi von selbst.

Die wichtigsten Faktoren fUr einen erfolg-
reichen Einsatz von AID-Systemen sind
daher Aufklarung und Information. Davon

ist Dr. Winfried Keuthage Uberzeugt, der
in MUnster eine diabetologische Schwer-
punktpraxis betreibt, in der alle Dia-
betesschulungen angeboten werden. Er
hat bereits viele Patienten auf dem Weg
zur Therapie mit einem AID-System be-
gleitet und nimmt mit seiner Praxis auch
an klinischen Studien auf diesem Gebiet
teil. ,Der Start mit einem solchen System
erfordert neben hoher Motivation auch
eine gute Vorbereitung”, sagt Dr. Keut-
hage. Dazu gehort zum einen die Bereit-
schaft, sich mit den Besonderheiten der
neuen Therapieform vertraut zu machen,
aber auch eine grundliche Dokumentation
der bisherigen Diabetestherapie — ,das
brauchen wir allein schon, damit die Kran-
kenkasse das System bewilligt.”

RAuch Piloten fliegen nicht
konstant mit Autopilot

Bevor es losgeht, gilt es zudem, die ele-
mentaren technischen Voraussetzungen
zu schaffen: Wie wechselt man einen
Katheter? Was ist beim Tausch des In-
sulinreservoirs zu beachten? Wie lassen
sich die Einstellungen der Insulinpumpe
anpassen? ,Viele Menschen erwarten
von einem AID-System, dass es zu 100 %
im Auto-Modus Lauft”, weil3 Dr. Keuthage.
,Doch das ist ebenso unrealistisch wie



Typische Praxisprobleme und wie man mit ihnen umgeht

Pflasterallergien, Hautprobleme. Bei manchen Menschen fallt der
Glukosesensor vorzeitig ab, weil der Klebstoff nicht halt. Andere
haben mit Hautirritationen bis hin zu Allergien auf Klebstoffe oder
Kunststoffkomponenten von Sensor und/oder Katheter zu kampfen.
Zur Sensorfixierung kann man Kinesiotape oder andere Pflaster nut-
zen. Hautreaktionen lassen sich oft mit einem Hautschutzspray ver-
meiden oder indem man eine Zwischenschicht, zB. aus Blasen- oder
Stomapflaster, zwischen Sensor und Tragestelle platziert.

Technikabhangigkeit. Ein AID-System besteht aus interagierenden
Komponenten. Eine technische Stérung bei einer der Komponenten
beeintrachtigt die Funktion des gesamten Systems, Diese Technikab-
hangigkeit kann Anwender in eine Lage bringen, die Therapie manuell
weiterfUhren zu missen. Um dies im Notfall adaquat managen zu
kénnen, mussen die Patienten alle Utensilien fur eine alternative
Therapieform (ICT) vorhalten und in deren Anwendung geschult sein.

Software-Kompatibilitat. Die Software von AlID-Systemen ist
eventuell nicht mit den Betriebssystemen aller auf dem Markt
erhaltlichen Smartphones kompatibel. Auch bei Updates der
Smartphone-Betriebssysteme kann es vorkommen, dass die App
des AID-Systems vorUbergehend nur eingeschrankt funktioniert. Bei
der Wahl des AID-Systems und auch des nachsten Smartphones

ist daher auf Kompatibilitat zu achten und bei Updates zundchst zu
kl&ren, ob hierdurch die Funktion der App beeintrachtigt wird.

Alarm bei falschniedrigen Werten. \Wenn der Glukosesensor infolge
von Gewebekompression, z.B. beim Schlafen auf der Seite, von zu
wenig Zwischenzellwasser umgeben ist, misst er haufig falschnied-
rige Glukosewerte, die sich wieder stabilisieren, sobald das Gewebe
um den Sensor herum nicht langer zusammengedrtckt wird. Be-

AID-Systeme in der Praxis
(o)
sonders argerlich ist ein solches "compression low" in der
Nacht, wenn der daraus resultierende Fehlalarm den Anwender
und ggf. weitere Familienmitglieder aus dem Schlaf reif3t. Mogliche
Abhilfe: andere Tragestellen fur den Sensor ausprobieren, die im
Schlaf nicht komprimiert werden.

Alarme wegen Signalverlust. \Wenn zwischen dem Sender und
dem Empfanger bzw. Smart-Geréat keine Verbindung besteht (etwa
weil der Anwender mit dem Glukosesensor mehr als 6 m weit vom
Anzeigegerat entfernt ist oder weil das Sendersignal blockiert wird),
kann der Empfanger keine Glukosewerte anzeigen, die wiederum
fur die Berechnung der Insulingabe erforderlich sind. Bei einem
Signalverlust schlagt das System daher Alarm und schaltet in den
Basismodus um. Dann gibt die Insulinpumpe unabhangig von CGM-
Messwerten den Insulingrundbedarf auf Basis des einprogram-
mierten Basalratenprofils ab, bis wieder eine Verbindung zwischen
Sensor und Empfangsgerat besteht. Manchmal treten Signalver-
Luste aber auch ohne erkennbaren Grund auf. Sie lassen sich ggf.
beheben durch Neustart der Bluetooth-Verbindung und/oder des
Smartphones, ansonsten sollte der Sensor bzw. Transmitter und/
oder das Empfangsgerat beim Hersteller reklamiert werden.

Zeitpunkt der Bolusgabe. Auch mit einem AID-System wird Insulin
Uber das subkutane Fettgewebe abgegeben und gelangt erst mit
Verzégerung in den Blutkreislauf. Daher ist es weiterhin wichtig,
rechtzeitig vor der Mahlzeit den Insulinbolus abzugeben. Ohne die
Information tUber die geplante Nahrungsaufnahme kann das System
lediglich gegen die steigenden Glukosewerte anregulieren. Post-
prandiale Glukosespitzen lassen sich vermeiden, wenn weiterhin
Kohlenhydratmengen moglichst gut geschatzt und ein gewisser
Dosis-Ess-Abstand eingehalten wird.

5

ein Pilot, der das Flugzeug grundsatzlich
nur im Autopilot fliegen méchte.” Auch
mit einem hochentwickelten AID-System
ist es weiterhin notwendig, dass Anwen-
der den Kohlenhydratgehalt ihrer Mahl-

zeiten einschatzen kdnnen und ein Gefuhl
fUr den Einfluss zB. einer Erkaltung oder
sportlicher Aktivitat auf ihre Glukosewer-
te haben. ,Das Wissen, das sie mitbringen
mussen, unterscheidet sich nicht von dem,

das sie fUr eine regulare Insulinpumpen-
therapie bendtigen”, sagt der Diabetologe.
Er sensibilisiert seine Patienten fur wei-
tere Punkte: ,Wer ein AID-System nutzen
will, muss akzeptieren, dass er kdnftig an
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zwei Stellen seines Kdrpers Dinge mehr
oder minder sichtbar mit sich herum-
tragt — und dass Glukosesensor, Pumpe
und ihre gemeinsame Schnittstelle auch
einiges an Aufmerksamkeit verlangen.”
AulRerdem muss er in der Lage sein, bei
einem mdglichen Ausfall einzelner Kom-
ponenten kurzfristig auf Blutzuckermes-
sungen und/oder ICT umzuschwenken und
hierfr samtliche Utensilien in Reichweite
haben (Blutzuckermessgerat und ausrei-
chend Teststreifen, Insulinpens fur Basal-
und fur Bolusinsulin nebst dazugehdrigen
Insulinampullen). Wenn die Interessenten
Uber all diese Punkte gut aufgeklart sind,
stehen die Chancen gut, dass sie mit der
neuen Therapieform zufrieden sind und
sie dauerhaft nutzen méchten.

Mehr Flexibilitat bei Zielwerten
fUr Sportler und Schwangere

FUr die Zukunft wunscht sich Dr. Keuthage
AID-Systeme mit flexibler einstellbaren
Zielwerten. Ein starrer Zielwert von 120
mg/dL, den man nur kurzzeitig zB. zum
Sport auf 150 mg/dL erhdhen kann (so der
Status bei dem aktuell am weitesten ver-
breiteten Hybrid-AID-System von Medtro-
nic, MiniMed 670G), passt nicht immer zu
den Bedurfnissen von Menschen mit Dia-
betes. So winschen sich sportlich Aktive
die Option, kurzzeitig einen héheren Ziel-
wert als 150 mg/dl einzustellen. ,Schwan-
gere wiederum kénnen im Automodus der
670G nicht ihre deutlich niedrigeren Ziel-
werte erreichen’, kritisiert der Arzt.

Die Beschrankung auf einen starren Ziel-
wert ist vor allem regulatorischen Aufla-
gen geschuldet — immerhin handelt es sich
bei der MiniMed 670G um das erste von der
amerikanischen FDA zugelassene Hybrid-
AID-System. Bei Nachfolgemodellen wie
der MiniMed 780G, die aktuell in Studien-
zentren wie der Praxis von Dr. Keuthage im
klinischen Einsatz getestet wird, erlauben
die Einstellungen breitere Zielfenster: So
kann der Zielwert wahlweise auf 100, 110
und 120 mg/dL eingestellt werden.

Auch in anderen Punkten ware es win-
schenswert, wenn die Algorithmen indivi-
duellere Einstellungen ermoglichen, die
Uber die Eingabe der Wirkdauer des Insu-
lins und der Kohlenhydrat- bzw. Korrektur-
faktoren hinausgehen, meint Dr. Keuthage.
Als Beispiel nennt er die Insulinsensitivitat:
.Wenn der Algorithmus den Insulinbedarf
der vergangenen sieben Tage als Maf3 fur
die Insulinsensitivitat heranzieht, dann
kann er bestimmte Spezialsituationen
nicht so gut bewaltigen, in denen sich der
Insulinbedarf kurzfristig andert.” Hierzu

Optionen bei
den Einstellungen
erfordern noch
mehr Know-how

zahlen etwa unregelmalilige Tagesabldufe
wegen Schichtarbeit oder mehr bzw. weni-
ger Bewegung am Wochenende, aber auch
Kortisontherapie oder ein schwankender
Insulinbedarf wahrend des Menstruations-
zyklus. ,Hier brauchte es differenziertere
Einstellungsmoglichkeiten”, findet der
Diabetologe. ,Doch jedes Mehr an Einstel-
lungsmoglichkeiten bedeutet auch, dass
der Patient diese kennen und bedienen
kdnnen muss”, gibt er zu bedenken.

AID-Systeme brauchen

einen dualen Bolus!

Besonders wichtig ist dem Experten, dass
die Algorithmen kUnftiger AID-Systeme die
Nahrungszusammensetzung besser be-
rlcksichtigen kdnnen. ,In herkdmmlichen
Insulinpumpen kann man einen dualen Bo-
lus nutzen, wenn man etwa Nudeln oder
Pizza isst, deren Kohlenhydrate zum Teil
erst mit starker Verzdgerung verstoff-
wechselt werden. Diese Option fehlt bei
den kommerziellen AID-Systemen bislang
komplett, man kann aktuell nur sofort
wirksame Kohlenhydrate eingeben”, mo-
niert Dr. Keuthage.

Tatsachlich spielt die Berechnung der
Fett-Protein-Einheiten fUr viele Menschen
mit Typ-T-Diabetes eine groRRe Rolle. Dr.
Keuthage hat hierzu das Schulungspro-
gramm ProFet (,Proteine und Fette beim
Bolen beachten”) entwickelt, das Patien-
ten dabei hilft, den Einfluss von Proteinen
und Fetten in der Nahrung bei der Insulin-
dosierung zu bertcksichtigen.
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Nur das medizinisch Notwendige

Wie verordnete Hilfsmittel zum Patienten gelangen

chnell kursierte in der Diabetes-Typ-

T-Community im Fruhjahr 2021 die
Information Uber den Antrag zur Aufnah-
me des ersten kombinierten AID-Systems
von Roche (Insulinpumpe), Dexcom (CGM-
Sensor) und Diabeloop (Algorithmus) in
den Hilfsmittelkatalog der gesetzlichen
Krankenversicherung. Obwohl der GKV-
Spitzenverband noch mehrere Monate
Zeit hatte, Uber eine Listung zu entschei-
den, war frih zu lesen, dass einige Kran-
kenkassen schon bereit seien, die Kosten
zu Ubernehmen.
Wenn das passierte, dann waren das sehr
individuelle Falle, erklart Nico Richter von
der DAK-Gesundheit die grundsatzlichen
Gegebenheiten. Zwar ist das Hilfsmittelver-
zeichnis keine abschlieRende Positiv-Nega-
tiv-Liste, aber es gebe den Krankenkassen
den Orientierungsrahmen, wenn eine arzt-
liche Verordnung auf Muster 16 erfolgt.
So enthalt das Hilfsmittelverzeichnis u.a.
die Produktgruppe der ,Insulinpumpen
mit rtCGM-Schnittstelle” (s. Abb.). Die-
se Pumpen lassen sich mit bestimmten
rtCGM-Systemen (anderer Hersteller)
kombinieren. Ob das im konkreten Fall
machbar ist, hangt allerdings auch davon
ab, ob eine Krankenkasse die ,sonstigen
Leistungserbringer”, also die Hersteller,

Hilfsmittelverze

G« HILFSMITTEL
VERZEICHNIS

Startseite  Produktsuche

Hilfsmittelverzeichnis

Der GKV-spitzenverband erstellt gemaf § 139 SGB V ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis und (gleichzeitig handelnd als GKV-Spitzenverband der Pflegekassen) als Anlage dazu ein Pflegehilfsmittelverzeichni

und Plegekassen umfasste Hilfsmittel aufgefihrt. Das Hilfsmittelverzeichnis gliedert sich in Anlehnung an das jeweilige Therapieziel in 38
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Detalllierte 2u den einzelnen Recherchemaglichkeiten sowle zum Aufbau des Hilfsmitte

Nicht besetzte Produkteintrige einblenden

1 03.29.04.1 - Insuli mit rec

Q suche + Beschreibung

29- Ganzkérper
+ 01 - Spritzen

+ 02-Pens
POS-NI.

+ 03 - Zubehdr zu Spritzen

+ Indikation

Produkte (8 Datensatze)

Produktbezeichnung Artikelnummern Hersteller + Aufnal

Q Q Q

04 - Insulinpumpen, elektronisch, schlauchgebunden

0- Insulinpumpen 03.29.04.1007

1 - Insulinpumpen mit CGM-Schnittstelle

2 Insulinpumpen mit integriertem Blutzuckermessgerat

03.29.04.1008

03.29.04.1005
+ 05 - Insulin-Patch-Pumpen - Komplettsysteme, schlauchlos

+ 06 - Zubehdr zu Insulin-Patch-Pumpen 03.29.04.1006

passend unter Vertrag genommen hat.
Darum, so erklart DAK-Bereichsleiter
Richter, kénne eine Genehmigung fur ein
neues Kombi-Produkt samt Algorithmus
zunachst nur eine gut begrindete Aus-
nahme sein. FUr die Versorgung entschei-
dend seien grundsatzlich die Qualitatskri-
terien des GKV-Hilfsmittelverzeichnisses
und die entsprechenden Vertrage.

Hier winscht sich Richter klare Vorgaben
fur die Verordner und einen regen Wett-
bewerb durch weitere Anbieter. Erwartet
wird, dass der GKV-Spitzenverband den
Katalog um eine neue Produktgruppe er-

MiniMed 770G 1,8 mi/ 3,0 ml, mg/. Medtronic GmbH 21.05.20

MiniMed 770G 1,8 mi/ 3.0 ml, mm. Medtronic GmbH 21.05.20

tslim X2 T™ Insulinpumpe mmol/l 1004223 Tandem Diabetes Care, Inc. 08.09.20

tslim X2 TM Insulinpumpe mg/dl 1004219 Tandem Diabetes Care, Inc. 08.09.20

weitert, die zB. ,Hilfsmittel zur Insulinthe-
rapie” heif3en und eine Untergruppierung
fUr die Software enthalten kdnnte.

Die Preise, die die Krankenkassen fur ein
bestimmtes Hilfsmittel zahlen, kénnen
sich ,je nach Vertragsinhalt” unterschei-
den, heilt es bei der DAK. Manche Kassen
kaufen die Produkte, andere vereinbaren
Monats- oder Jahrespauschalen fur ge-
mietete Hilfsmittel.

Jch glaube schon, dass AID-Systeme
kUnftig ein Weg sein kdnnen, besser mit
Diabetes zu leben”, sagt Richter. Es gehe
allerdings darum, den Patienten medizi-

Foto: GKV-Spitzenverband
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nisch Notwendiges wirtschaftlich zur Ver-
fugung zu stellen. Die Finanzierung von
JLuxusartikeln” oder ,Komfortleistungen”
bei fehlender Notwendigkeit, weil die bis-
herige Versorgung fur die Betroffenen
ausreichend ist, sei keine Aufgabe der GKV.

Der Medizinische Dienst proft
Welche Patienten kommen Uberhaupt fur
ein AID-System in Betracht? Zunachst Pa-
tienten, die bereits eine Insulinpumpe und
ein CGM-System tragen und entsprechend
geschult sind. Hinzu kammt dann noch ein
steuernder Algorithmus. Denkbar ist auch,
dass kunftig Patienten mit einem neu ma-
nifestierten Typ-T-Diabetes direkt ein AID-
System verordnet bekommen. ,Wir gehen
auf die Patienten zu”, sagt Dr. Nikolaus
Scheper, niedergelassener Diabetologe
in Marl. Er sieht die Betreuung dieser Pa-
tienten als Aufgabe der diabetologischen
Schwerpunktpraxen.

Auf dem Muster 16 kénnen bis zu drei
verschiedene Hilfsmittel verordnet werden.
Foto: KBV

Selektive Erprobung

Tragt eine neue Therapieoption dazu bei, Kosten, etwa fur Klinikaufenthalte, zu vermei-
den, ist das im Interesse der Krankenkasse. Zur Erprobung bietet sich ein Selektivver-
trag an, erklart die freiberufliche Beraterin und zd-Expertin Sabine Hochstadt. So lassen
sich fur neue Ldsungen, die ggf. spater fur die Regelversorgung infrage kommen, Erfah-
rungen sammeln und Daten gewinnen, die auch fur folgende Preis(neu)verhandlungen
nutzbar sind. Der Nachteil ist: Ein Selektivvertrag nutzt nur Patienten, die bei der Kasse
mit dem Vertrag versichert sind. Anreiz fir einen Versicherer zum Vertragsabschluss ist
haufig der Marketingaspekt, fur eine Zielgruppe innovativ zu wirken, so Hochstadt. Alter-
nativ kdnnte eine Kasse eine entsprechende Satzungsleistung anbieten.

Eine Verordnung ist vom Arzt/von der
Arztin um ein Gutachten zur medizinischen
Notwendigkeit des Hilfsmittels zu ergan-
zen. Dazu gehort eine umfassende Doku-
mentation der Diabetestherapie (Blutzu-
ckerwerte, Basal- und Bolusinsuline der
ICT, konsumierte BE/KE, Aktivitaten wie
Sport) und ggf. von Hypoglykamien, Ta-
gesrhythmus, Folgeerkrankungen usw. Die
Beantragung Llauft Uber den Hilfsmittelan-
bieter. Dieser reicht bei der Krankenkasse
einen Kostenvoranschlag zur Genehmi-
gung ein. Die Bewilligung oder Ablehnung
erfolgt auf Basis einer Einschatzung des
beauftragten Medizinischen Dienstes.

Vermerke der Krankenkasse

tdiens) abseholt, 50 hat der Patiens
¢ bos or Potient sing

Der verordnende Arzt muss also Uber-
zeugend begrinden, warum gerade im
beantragten Fall ein AID-System im Ver-
gleich zur bisherigen Versorgung von
Vorteil fur den Versicherten ist, erldutert
die Berliner Gesundheitswissenschaftlerin
Sabine Hochstadt. Medizinische Argumen-
te kdnnen z.B. sein: weniger zu erwarten-
de Hypoglykamien, besserer Schlaf, die
Vermeidung von Folgeerkrankungen und
Klinikaufenthalten. Das seien auch gute
Ansatzpunkte im Fall eines Widerspruchs,
falls ein Antrag von der Kasse abgelehnt
wird, so Hochstadt. Dr. Scheper weif? auch,
dass es Patienten gibt, die ihrer Kasse
ein ,Motivationsschreiben” schicken, um
diese von ihrem Bedarf zu Uberzeugen.
Auch das Argument einer besseren Le-
bensqualitat, etwa aufgrund einer gerin-
geren zeitlichen Beschaftigung mit dem
Krankheitsmanagement, kann fur eine
Bewilligung Beachtung finden, wenn sich
damit zB. psychosoziale Erkrankungen
vermeiden lassen.
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Systemausfalle, Bedienungsfehler,
Hautreaktionen und Cybersicherheit

Etliche offene Fragen rund um die Sicherheit von AID-Systemen

nsulin ist ein ausgesprochen potentes

Medikament: Zu niedrig dosiert, kann es
die Glukosewerte im Kérper in gefahrliche
Hohen ansteigen lassen, bei einer Uber-
dosierung wiederum drohen schwere Hy-
poglykémien. Die automatisierte Abgabe
von Insulin ist daher mit einer Reihe von
Sicherheitsrisiken verbunden. Diese ent-
sprechen grundsatzlich denjenigen, die
bereits vom Umgang mit CGM-Systemen
und/oder Insulinpumpen bekannt sind:

Fehlfunktionen des Gerats, etwa Sen-
sorausfall vor Ablauf der eigentlichen
Laufzeit, Messungenauigkeit zu Beginn
und/oder zum Ende der Sensorlaufzeit,
falsch-niedrige Glukosemesswerte (,com-
pression lows') bei Gewebekompression,
Signalverlust zwischen den einzelnen Sys-
temkomponenten, Ausfall der Insulinab-
gabe infolge eines Katheterverschlusses
oder andere Defekte der Insulinpumpe.

Bedienungsfehler des Anwenders,
etwa Fehleinschatzung der Kohlenhy-
dratmenge bei manueller Bolusgabe bei
einer Mahlzeit, manuelle Uberkorrektur

Manipulationen von
Medizingerdten durch
Unbefugte sind eine von
vielen Gefahrenquellen.

Foto: Maksim Kabakou
— stockadobe.com

bei hohen Glukosewerten, Eingabe fal-
scher Grundparameter wie Basalrate oder
KE- bzw. Korrekturfaktoren.

Hautreaktionen bzw. -allergien durch
Kontakt mit Pflaster/Kunststoffbauteilen
oder insbesondere dem im Glukosesensor
und/oder Pumpenkatheter enthaltenen
Klebstoff (h&ufig Isobornyl-Acrylat).

Cybersicherheit: Hier besteht das Risiko
von Manipulationen am AID-System durch
Unbefugte, die sich drahtlos Zugriff auf
das System verschaffen und zB. die Ein-
stellungen der Insulinpumpe éndern oder
unbemerkt Insulindosen abgeben. Aber
auch Fehler bei der Darstellung herunter-
geladener Daten in eine Analyse-Software
fallen in diese Kategorie.
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Uber OlY-Risiken reden

Haftungsfragen zur automatisierten Insulinzufuhr ergaben sich

furs Diabetesteam bislang vor allem im Zusammenhang mit Do-it-
yourself-Closed-Loop-Systemen von Patienten. Hierum ist es ruhig
geworden. Zum einen geben Diabetologen zu, dass die Looper weit
mehr vom Algorithmus und der Anwendung ihrer Produktkombination
verstehen als sie selbst. Zum andern verschaffte ein 2018 fur die
Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) erstelltes Gutachten Klarheit,
welche medizin-, straf- und zivilrechtlichen Vorgaben beim &rztlichen
Umgang mit Loopern zu beachten sind. FUr die Anwender ist entschei-
dend: Der Bau eines DIY-Systems fur den Eigengebrauch ist nicht
strafbar, schliel3t aber eine Herstellerhaftung bei Schaden aus.

,Wir gucken uns an, was der Arzt verordnet. Wir kontrollieren nicht,
wer welches Produkt wofUr benutzt und ob es dafur vielleicht gar
nicht vorgesehen ist”, sagt Nico Richter von der DAK-Gesundheit. Was

passiert aber, wenn es z.B. aufgrund eines fehlerhaften Befehls der
DIY-App oder wegen technischer Probleme der selbst kambinierten
Komponenten zu einer unkontrollierten Ausschittung von Insulin und
schweren Entgleisungen des Diabetes kommt? Falls auffallig hohe
Behandlungskosten ausgeldst oder etwa im Straenverkehr andere
Menschen verletzt wirden, kdnnte die Regressfrage schon eine Rolle
spielen. ,Ab irgendeinem Punkt wirden wir reagieren”, sagt Richter.

In dem Gutachten fur die DDG wird u.a. ausgefuhrt: Besteht eine The-
rapiewahlmaoglichkeit, bleibt dem Patienten aufgrund seines Selbst-
bestimmungsrechts nach vollstandiger arztlicher Aufklarung die
Entscheidung Uberlassen, auf welche Weise er die Behandlung fort-
setzen machte. Die erfolgte Aufklarung sollte dokumentiert werden.

DDG-Gutachten:
bit.ly/ddg-looper

Datendiebstahl: Bei der Speicherung
von Anwenderdaten (personliche ebenso
wie medizinische Informationen) in der
Cloud ist auch der Diebstahl von Daten
nicht ganzlich auszuschlieRRen.

Verschiedene Risikoklassen

Mit Blick auf die neue Medical Device Di-
rective (MDR) der Europaischen Union
ist bei der Regulation zu unterscheiden
zwischen

voll-integrierten AID-Systemen (ein und
derselbe Hersteller liefert Insulinpumpe,
CGM-System und Algorithmus),

interoperablen Systemen (Insulinpumpe,
CGM-System und Algorithmus stammen
von verschiedenen Herstellern und erge-
ben zusammen ein AID-System),

Apps (deren Algorithmus die anderen
erforderlichen Komponenten des AID-
Systems steuert) und

DIY-AID-Systemen (bei denen auf dem
Markt verfugbare Hardware-Komponen-
ten mithilfe eines aus dem Internet he-
runtergeladenen Algorithmus ohne be-
hordliche Zertifizierung zum AID-System
verbunden werden).

Die erwahnten Typen von AID-Systemen
kdnnen gemaf’ EU-MDR unterschiedlichen
Risikoklassen zugeordnet werden. Bei in-

Es ist wichtig, alle
sicherheitsrelevanten
Vorfalle den Regulierungs-
behorden zu melden

teroperablen Systemen ist grundsatzlich
zu klaren, wer in Bezug auf Gewahrleis-
tung und Produkthaftung am Ende fUr das
Gesamtprodukt verantwortlich ist.
Generell gilt, dass mit wachsender An-
zahl der einzelnen Komponenten eines
Systems auch die Wahrscheinlichkeit fir
Fehler jedweder Art zunimmt. Es ist daher
wichtig, dass Anwender ebenso wie Diabe-
testeams samtliche sicherheitsrelevanten
Vorfalle den Regulierungsbehorden — in
Deutschland also dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte —
melden. Gleichzeitig sollten sie von den
Herstellern kontinuierlich Gber Sicher-
heits-Updates oder auch Produktrickrufe
infolge von Sicherheitsltcken informiert
werden. Dieser Informationsfluss lauft
bislang in beide Richtungen nicht immer
zufriedenstellend.


https://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/fileadmin/user_upload/06_Gesundheitspolitik/01_Stellungnahmen/2018/Gutachten_D_B_Looper_u__berarbeitet__30.7.2018_.pdf
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Weniger Hypos, ungestorter Schiaf,
mehr Lebensgualitat

Wer profitiert von einem AID-System und wer sollte eher die Finger davonlassen?

ls die ersten selbstkonfigurierten
A (DIY) AID-Systeme aufkamen, winkte
man in der Diabetes-Community oft ab:
,Das sind alles junge Technik-Nerds, doch
fUr die breite Masse kommt so ein System
nicht infrage.” Inzwischen tummeln sich in
der Looper-Szene langst Menschen aller
Altersstufen und unterschiedlichster Vor-
bildung — obwohl ein AID-System Marke
Eigenbau nach wie vor deutlich mehr Ei-
geninitiative und technische Bastelei er-
fordert als ein kommerziell erhaltliches
System.

Diabetologen, die viele Menschen mit
zugelassenen AID-Systemen betreuen,
sehen daher keine Altersgrenze, ab der
sie prinzipiell von der Verschreibung ab-
rtcken wirden. ,Zu sagen, dass nur junge,
technikaffine Leute ein AlID-System be-
kommen sollten, ist viel zu kurz gegriffen”,
bringt es Dr. Hansjorg Mihlen vom Diabe-
tologikum Duisburg auf den Punkt. Und
sein Hamburger Kollege Dr. Jens Kréger
erganzt: ,Einige meiner Patienten mit AID-
System sind schon Mitte 80, die haben ihre
Technik gut im Griff. So lange sie das alles

selbst managen, mache ich mir keine Sor-
genum sie. Kritisch kann es werden, wenn
diese Menschen in Krankenhdusern oder
Pflegeeinrichtungen ohne entsprechende
Kompetenz betreut werden mussen.”

Beide Arzte machen die Frage, fir wen ein
AID-System geeignet ist, lieber an ande-
ren Parametern als dem Lebensalter fest.
Dr. Mdhlen berichtet: ,Es gibt Patienten,
die bislang keine Insulinpumpe tragen,
weil sie lieber neun- bis zehnmal am Tag
den Insulinpen ansetzen als standig ein
Gerat am Korper zu tragen.” Ahnliche

Kritik an aktuellen Rahmenbedingungen

Wer ein AID-System bewilligt bekommt, erhalt vom Hersteller eine
technische Einweisung und bendtigt daher keine gesonderte Schu-
lung in der Diabetespraxis mehr. So knapp Llasst sich vielerorts die
Haltung gesetzlicher Krankenkassen zusammenfassen, wenn es um
die Finanzierung von Schulungen in Schwerpunktpraxen geht. ,Das
ist grundverkehrt”, findet Dr. Hansjérg Muhlen, ,auch Autofahren
lernt man nicht mit einer bloRen technischen Einweisung durch den
Hersteller. Vielmehr muss man eine Reihe von Theorie- und Praxis-
stunden absolvieren und am Ende eine Prufung ablegen, um sicher
am StraRenverkehr teilnehmen zu kdnnen.”

Dr. Jens Kroger ist ebenfalls davon Uberzeugt, dass es eine Phase
intensiver Begleitung braucht, in der man samtliche Punkte — bei-
spielsweise Ernahrung, Insulinabgabe vor dem Essen und Insulin-

wirkdauer — adressieren muss. ,Die enge Anbindung an die diabetolo-
gische Schwerpunktpraxis muss bleiben.”

Daneben winscht sich Dr. Kroger auch einen Wandel bei der Ver-
sorgungspraxis mit Insulinpumpen, CGM- und AID-Systemen. Zum
einen sollten Menschen die Méglichkeit haben, ein System vorab
testen zu kdnnen. Zum anderen halt er es angesichts der schnellen
Marktentwicklung fur falsch, dass sich Menschen mit Diabetes mit
einer bewilligten Verordnung erst einmal fUr eine teilweise lange
Zeitspanne auf ein bestimmtes System festlegen mussen. Der Dia-
betologe findet ebenfalls einen Vergleich mit dem Autoverkehr: ,Wir
brauchen hier ein Umdenken, damit man bei Bedarf schneller auf ein
anderes System umstellen kann, so wie das beim Auto-Leasing auch
moglich ist.”
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Beobachtungen macht Dr. Kréger: Wenn
Menschen mit Typ-T-Diabetes erkennen,
wie viel sich fUr sie verbessern lasst, seien
sie auch fur zusatzliche Gerate am Kérper
offen. ,Entscheidend ist aber, dass sie die
wesentlichen Funktionen des AID-Systems
verstehen und beherrschen kénnen.”

Pumpe wird auf einmal auch for
ICT-Anwender interessant

Wer hierzu nicht motiviert ist und erwar-
tet, sich dank eines Systems der auto-
matisierten Insulinzufuhr nicht mehr mit
seinem Diabetes beschaftigen zu missen,
wird damit kaum gldcklich werden. Denn
die limitierenden Faktoren der Insulin-
pumpentherapie bleiben bei einem AlD-
System bestehen: Es kann auch hier zu

Wie sieht die individuelle
Konstellation eines
Patienten aus, der ein AID-
System haben méchte?
Foto: iStock/farakos

Katheterverschlissen kommen oder zu
Lipohypertrophien, wenn die Setzstellen
nicht regelmaRig gewechselt werden. Auch
sonst Lauft ein AID-System nicht ohne eige-
nes Zutun, betont Dr. MUhlen: ,Man muss
den Patienten klarmachen, dass ein AID-
System auch Arbeit macht und nur gut
Llaufen kann, wenn man es mit den richtigen
Daten futtert. Wie jeder andere Computer
tut es nur das, was ihm zuvor gesagt und
was korrekt eingestellt wurde.” Wichtig ist
es aus seiner Sicht auch, dass Anwender
zu Beginn ein wenig Geduld mitbringen und
dem System vertrauen. Man musse mit ei-
nem Selbstlernprozess von etwa zwei bis
vier Wochen rechnen, das System arbeiten
lassen und ,nicht standig hineinfunken”,
sagt Dr. Muhlen.

Nur wenige haben Lust, die
Technik zu durchdringen

Ist die Anlaufphase aber einmal Uberstan-
den, kann ein AID-System eine Reihe von
Fehlerquellen eliminieren, die sonst den
Alltag mit Diabetes pragen. ,Es fordert
dem Patienten weniger komplexe The-
rapieentscheidungen ab und Uberlasst
ihm die einfacheren Aufgaben, etwa den
Katheter zu wechseln, das Reservoir zu
fUllen oder die Akkus aufzuladen”’, er-
klart Dr. Mdhlen. ,Denn abgesehen von
den DIY-Loopern haben nur wenige Men-
schen tatsachlich SpaR daran, die Technik
vollstandig zu durchdringen und fUr ihre
eigenen Bedurfnisse zu individualisieren.”
So nehmen seiner Erfahrung nach nur
etwa 5 bis 10 % der Patienten mit Insu-
linpumpentherapie im Alltag tatsachlich
selbst Anderungen an der Basalrate oder
ihren Kohlenhydrat- bzw. Korrekturfak-
toren vor, wenn die Dinge nicht so laufen
wie gewlUnscht. Ein selbstlernender Algo-
rithmus, der im Hintergrund genau diese
Anderungen ausfiihrt, kann das Gros der
Patienten also definitiv entlasten.
Eigenmativation und grindliche Schulung
vorausgesetzt, sehen die Experten vor al-
lem bei folgenden Patientengruppen ent-
scheidende Vorteile durch die Therapie mit
einem AID-System:

Patienten mit hohem
Hypoglykamierisiko.
Insbesondere nachts kommt es mit
einem AID-System kaum noch zu kri-
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tischen Unterzuckerungen, auch bei
Menschen mit Hypoglykamiewahrneh-
mungsstérungen.

Angstliche Menschen

mit Diabetes.
Wer standig in Sorge ist, dass die Gluko-
sewerte nach oben oder unten ausreiRen,
neigt zu voreiligen oder Ubertriebenen
Korrekturen und riskiert womdoglich un-
notig Hypo- oder Hyperglykamien. Ein AID-
System, das bei steigenden oder fallenden
Werten selbst gegenreguliert, kann sie
von diesem enormen Stress entlasten.

Menschen mit instabilem

Stoffwechsel.
Stark schwankende Glukosewerte (hormo-
nell, wachstums- und/oder verhaltensbe-
dingt) oder eine sehr variable Insulinre-
sorption stellen auch einen Algorithmus
vor Herausforderungen, dennoch lasst
sich meist eine hohere TiR erreichen als
ohne AID-System.

Schwangere.
Bei einigen AID-Systemen lassen sich die
Glukose-Zielwerte nicht niedrig genug ein-
stellen, um die strengen Stoffwechselziele
in der Schwangerschaft zu erreichen, da-
her muss hier eine individuelle Bewertung
erfolgen. Nur einer der verflgbaren Algo-
rithmen hat eine Zulassung fUr den Ein-
satz in der Schwangerschaft (CamAPS FX).

Jeder, der bislang die

Therapieziele nicht erreicht.
Ob mit ICT, CSIl oder SuP — wer mit sei-
ner bisherigen Therapieform keine zufrie-
denstellenden Ergebnisse bei HbATc und
TiR erzielt, kdnnte von einem AID-System
profitieren.

Es kommt also auf die individuelle Kon-
stellation an, in der ein Patient lebt, der
eine Pumpe oder ein AID-System haben
mochte. Dr. Mahlen: ,Welches Problem
will man mit der gewdnschten Technik
l6sen? Und welche Optionen gibt es fur
dieses konkrete Ziel?" In der Beratung
gilt es dann herauszufinden, welches der
verfUgbaren AID-Systeme mit ihren jewei-
ligen Starken und Schwachen am besten
zum Patienten passt.

Paositive Ruswirkungen auf
Psyche und soziale Integration
+Wirklich ungeeignet ist ein AID-System
eigentlich nur far Menschen, die trotz aller
moglichen Vorteile weiter kein ,Geddns’
am Koérper haben méchten”, meint Dr. Kro-

AID-Systeme in der Praxis 23

ger. Neben den genannten klinischen Sur-
rogatparametern sieht er aber auch die
eingeschrankte Lebensqualitat infolge
des Diabetes als eine wichtige Indikation
fur ein AID-System: ,Wer nicht standig
nachts von Hypo-Alarmen geweckt wird,
schlaft besser und fuhlt sich allgemein
fitter.” Das wirkt sich auch positiv auf die
Psyche aus, kann die Depressionsneigung
verringern und die soziale Integration ver-
bessern.

Voraussetzung fUr eine verringerte psy-
chische Belastung ist aber auch, dass sich
Menschen mit Diabetes nicht unnétig un-
ter Druck setzen lassen. Doch wer sich on-
line in der Diabetes-Community tummelt,
begegnet rasch vielen anderen Nutzern
von AID-Systemen, die regelmaRig Bilder
von nahezu schnurgeraden Glukosever-
L&ufen teilen und scheinbar muhelos na-
hezu 100 % der Zeit im Glukosezielbereich
erreichen.

+Wer mit seiner bisherigen sensorunter-
stUtzten Pumpentherapie eine TiR von
40 % hatte, wird mit einem AID-System
nicht schlagartig 80 % erzielen”, stellt
Dr. Kroger klar. ,Realistisch ist eine
Steigerung von 10 bis 15 % gegentber
der vorigen Therapieform — und das ist
schon ein groRer Gewinn, wenn dadurch
die Lebensqualitat steigt und die Depres-
sionsneigung sinkt. Menschen mit einer
ICT-Therapie und einem rtCGM-System
kénnen durch den Wechsel auf ein AID-
System aber eine deutlichere Verbesse-
rung ihrer TiR von 30 bis 40 % erzielen.”
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,LEIne technische Einweisung reicht nicht”

Diabetesexperten betonen die Bedeutung von Training und Therapieschulung

enschen mit Typ-T-Diabetes verbin-

den mit AID-Systemen die Hoffnung,
dass vieles fur sie beim Krankheitsma-
nagement einfacher wird. Schliefilich
sind die Systeme selbststeuernd: Der Al-
gorithmus regelt auf Grundlage der Glu-
kosewerte die basale Insulinabgabe und
ggf. die Korrektur erhthter Glukosewerte.
s Trotzdem missen Anwendende — neben

der korrekten Bedienung der Technik und
dem kompetenten Umgang mit dem Dia-
betes — auch wissen, wie ihr AID-System
reagiert”, sagt die Berliner Diabetesbe-
raterin Ulrike Thurm. ,Die Anwendenden
muUssen die Mathematik des Algorithmus
nicht kennen. Sie missen aber wissen, mit
welchen Parametern sie den Algorithmus
fUttern mUssen, was passiert, wenn sie die

Unterweisung, Beratung, Schulung

Wer tibernimmt welche Aufgabe bei der Information der Patienten?
Professor Dr. Bernhard Kulzer erldutert die (iblichen drei Elemente:

Zur technischen Unterweisung ist der
Hersteller des Hilfsmittels verpflichtet.
Er zeigt zB. mit Informationen im Internet,
wie man eine Insulinpumpe oder einen
Sensor bedient.

Die individuelle Beratung erfolgt durch
einen Arzt/eine Arztin. Mit dem Patienten
wird z.B. besprochen, wie er mit Medizin-
produkt und Cloud zurechtkommt, oder
kontrolliert, ob Alarme richtig eingestellt
sind.

Die vertragsarztliche Gebthrenordnung
kennt z.B. fur die Anleitung zur Selbstan-
wendung eines rtCGM-Gerats die EBM-
Nrn. 03355, 13360 und 04590 fur diabeto-
logisch qualifizierte Hausarzte, Internisten

und Padiater: Je vollendete 10 Minuten
(72 Punkte/8,01Euro) ist die Beratung
maximal zehnmal pro Jahr berechnungs-
fahig.

Eine strukturierte Patientenschulung
durch Diabetesberaterinnen gibt es fur
Systeme zur automatisierten Insulindo-
sierung bislang nicht. Strukturierte Schu-
lung bedeutet, dass ein wissenschaftlich
entwickeltes Curriculum mit festgelegten
Zielen, beschriebenen Methoden und
Inhalten existiert. Dem Patienten wird
Know-how vermittelt, was er wann zu

tun hat, zB.: Wie arbeite ich mit den CGM-
Ergebnissen? Was mache ich in kritischen
Lagen?

Parameter modifizieren, wo die Grenzen
des Algorithmus liegen, unter welchen
Bedingungen das System den automati-
sierten Modus verlasst und was passiert,
wenn sie das System einmal ablegen.”
Selbst wenn ein Patient Pumpenthera-
pie und CGM-System beherrsche, sei eine
Schulung notwendig, um die Feinheiten
der diabetologischen Therapieanpassung
zu verstehen und zu erlernen, unter-
streicht der niedergelassene Diabetolo-
ge Dr. Nikolaus Scheper. Eine technische
Einweisung durch einen Mitarbeiter des
Herstellers reiche jedenfalls nicht aus.

Das System entlastet, agiert
aber nicht vollstandig autonom
Neben der Vermittlung von Technik (Pum-
pe, CGM), der Therapie (Managen des AID)
und eines Verstandnisses fur den Algo-
rithmus ist auch die Erwartungshaltung
der angehenden Nutzer entscheidend. Ein
AID-System sei keine ,technische Heilung”,
betont zd-Experte Professor Dr. Bernhard
Kulzer. Das System entlaste zwar den
Anwender und sorge fur stabile Glukose-
verlaufe, aber es sei nicht vollstandig au-
tonom, das Glukosemanagement folglich
auch nicht muhelos. ,Im Prinzip bedarf es
eines speziellen Coachings mit dem Ziel,
die Eigenverantwortung und Autonomie



der Anwendenden zu gewahrleisten, un-
ter unterschiedlichen Lebensbedingungen
normnahe Glukosewerte zu erreichen”, er-
lautert Diabetesberaterin Thurm.

Prof. Kulzer erganzt: ,Mit der Vorstellung
vom autonomen Fahren ist man im Moment
noch auf dem Holzweg." Etwa die Half-
te der Eingaben zum Bolen mussten die
Patienten bei AID-Systemen derzeit noch
selbst machen. ,Es ist nicht so, dass man
dem System selbststeuernd alles Uberlas-
sen kann.” Immerhin: Patienten schaffen
es damit, 70 bis 80 % ihrer Messwerte im
Zielbereich (Time in Range) zu halten.

Technik Gbernimmt das Steuer?
Die damit verbundenen Erwartungen
sollten realistisch bleiben.

Foto: iStock/Menno van Dijk

Insbesondere aus der DIY-Bewegung
berichten immer wieder hoch motivierte,
technisch affine Menschen, wie sie mit ih-
rem selbst eingerichteten Loopen sehr er-
folgreich ihre Glukosewerte steuern. ,Al-
lerdings setzt das sehr viel Engagement
voraus und geht weit Uber das hinaus,
zu dem die meisten Menschen mit Typ-1-
Diabetes bereit sind”, sagt Prof. Kulzer.Im
Alltag tun sich viele Diabetespatienten mit
der Therapieadharenz schwer.

Noch gibt es kein zertifiziertes AID-
Schulungsprogramm. Noch nicht einmal
die drei Schulungsprogramme ,Input”

AID-Systeme in der Praxis 25

Mogliche
Schulungsinhalte

Uber Vor- und Nachteile
sowie mogliche Risiken von AID-
Systemen aufklaren

Realistische Erwartungen
ans System (Grenzen kennen)

Wissen, wo man mitsteuern
kann (Schwéchen des Systems
manuell ausgleichen)

Notfallplan, um ggf. auf die
Pumpentherapie oder ICT zurtick-
wechseln zu kdnnen

Auswertungen vornehmen,
um zu prifen, ob das AlID-System
funktioniert

Wissen, wie man sich in
kritischen Situationen
(zB. Essen, Bewegung) verhalt

Motivation

(Insulinpumpe), ,flash” (Flash Glukose-
Monitoring) und ,Spectrum” (CGM) seien
vom Bundesamt fur soziale Sicherung fur
die DMP anerkannt, berichtet Prof. Kulzer.
Teilweise wirden sie allerdings in regiona-
len Vertragen umgesetzt.

Auch Diabetesberaterin Thurm betont die
Notwendigkeit, ein Schulungsprogramm
fur die Hybrid-AID-Systeme zu entwickeln.
Der fur das Diabetesteam erhéhte Auf-
wand fUr Training und Therapieschulung
kénne jedenfalls nicht auf Dauer kosten-
frei geleistet werden, sind sich die Diabe-
tesexperten einig.
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#WeHRreNotWaiting

Was die DIY-Looper antreibt und was sie bisher erreicht haben

hne sie sahe die Versorgungsrealitat

mit AID-Systemen anders aus: die
engagierte Gemeinschaft von Menschen
mit Typ-T-Diabetes, die nicht langer auf
kommerzielle Losungen warten mochten
und die Entwicklung von Algorithmen und
Schnittstellen deshalb selbst in die Hand
nehmen. Man findet sie im Internet unter
Schlagworten bzw. Hashtags wie ,We Are
Not Waiting" oder ,DIYAPS”.

Ein guelloffener Code schlielt
den magischen Kreis

Initiatorin der Bewegung ist die US-Ame-
rikanerin Dana Lewis, die Ende 2013 zu-
nachst nur nach einer Méglichkeit suchte,
ihre CGM-Alarme lauter zu machen. Zu-
sammen mit Scott Leibrand entwickelte

sie einen einfachen, aber effektiven Algo-
rithmus, der auf Basis der verfugbaren
CGM-Messwerte Vorhersagen Uber die
Glukoseverlaufe der kommenden Stun-
den treffen und daraus personalisierte
Handlungsempfehlungen furs Diabetes-
management ableiten kann. Sie teilte ihre
Beobachtungen mit der Online-Commu-
nity und beteiligte sich an der Grindung
der Nightscout-Foundation, die sich der
Entwicklung von quelloffenen (Open Sour-
ce) Technologien fur Menschen mit Typ-
1-Diabetes verschrieben hat. Bald erkann-
te man, dass nicht mehr viel fehlte, um
,den Kreis zu schlieRen” (closing the loop)
und ein System bereitzustellen, das CGM-
System und Insulinpumpe miteinander
verbindet und mittels eines Open- Source-

Algorithmus Uber Mikroanpassungen die
Insulinabgabe automatisiert.

Hieraus hat die DIYAPS-Community ei-
nen auf Sicherheit ausgerichteten Refe-
renzalgorithmus entwickelt, mit dem sich
ein Hybrid-AID-System betreiben Llasst.
Basierend auf der Vorhersage der Glu-
kosewerte, passt das System die basale
Insulinzufuhr laufend automatisch an,
um den Glukosespiegel Tag und Nacht in
einem sicheren Bereich zu halten. Diese
DIY-Hybrid-AID-Systeme sind weder CE-
zertifiziert noch von einer Behorde zuge-
lassen. Sie werden nirgendwo auf der Welt
produziert oder verkauft. Der Algorithmus
und der Quellcode werden allerdings frei
zur Verfugung gestellt und sind 6ffentlich
zuganglich.



Unbeschwerte Stunden ohne
Gedanken an den Diabetes
Rechnet man die Umfrageergebnisse aus
dem D.U.T-Report 2021 des Zukunfts-
boards Digitalisierung hoch, nutzen allein
in Deutschland mittlerweile rund 6000
Menschen mit Typ-T-Diabetes ein sol-
ches DIY-Hybrid-AID-System. Jede diabe-
tologische Schwerpunktpraxis betreut im
Schnitt zwei solcher Patienten mit einem
Loop Marke Eigenbau.

Eine von ihnen ist die Journalistin und
Bloggerin Lisa Schitte aus Kassel. Sie
lebt seit 22 Jahren mit Typ-T-Diabetes und
wechselte 2018 von der sensorunterstitz-
ten Pumpentherapie zu einem DIY-Hybrid-
AID-System. Seither muss sie sich deutlich
weniger um ihren Diabetes kimmern. ,Es
gibt Stunden, in denen ich keinen einzi-
gen Gedanken an meine Blutzuckerwerte
verschwende. Ich habe eine Leichtigkeit
zurUckgewonnen, die mir seit meinem ke-
toazidotischen Koma 2013 fehlte”, schreibt
sie in einem Blogeintrag von 201S.
Schutte ist bis heute von dem System
begeistert: ,Seit ich loope, hatte ich kei-
ne schweren Hypoglykamien mehr. Wenn
man der Technik vertraut, schwanken die
Glukosewerte nur sehr wenig und man hat
tatsachlich weniger Diabetes.” Nach der
anfanglichen Euphorie sieht sie manche
Entwicklungen in der Community mittler-
weile aber auch skeptisch: ,Es gibt leider
viele Menschen mit Diabetes, die glauben,
mit einem Loop laufe alles von allein. Sie
sind dann rasch enttauscht und geben
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Das OPEN-Projekt: Wissenschaft in Patientenhand

Die internationale Looper-Community verftigt tber einen immensen Schatz an Daten
aus dem Betrieb von tausenden DIY-Hybrid-AlD-Systemen. Um diese Daten systema-
tisch auszuwerten und fur mogliche Verbesserungen des DIYAPS einzusetzen sowie
eine empirische Grundlage fur die klinische Wirksamkeit von DIY-Hybrid-AID-Systemen
zu schaffen, hat sich das Projekt OPEN (Outcomes of Patients’ Evidence with Novel,
Do-it-yourself Artificial Pancreas Technology) gegrtindet. Es vereint ein internationales
Konsortium aus Patienteninnovatoren, Klinikern, Sozialwissenschaftlern, Informatikern
und Patientenorganisationen und fuhrt Umfragen unter Menschen mit Diabetes durch.
Hierfur hat es Fordergelder vom Rahmenprogramm fir Forschung und Innovation der
EU, Horizont 2020, erhalten.

LIch bin ein groRer Fan dieses Projekts”, sagt Lisa Schitte, ,denn es zeigt, was Menschen
mit Diabetes auch ohne die Unterstttzung der Industrie auf die Beine stellen kénnen.”
Die erhobenen Daten unterscheiden sich von denen in Anwenderstudien von Firmen, in
denen der Hauptfokus auf den klinischen Ergebnissen liegt. ,Bei OPEN geht es auch um
die psychosozialen Auswirkungen der Nutzung. AuRerdem werden in den Fragebdgen As-
pekte wie der niedrigschwellige Zugang zu neuen Technologien oder Verpackungsmull
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thematisiert, die sonst nirgends angesprochen werden”, betont Schiitte.

@ www.open-diabetes.eu

das Loopen wieder auf.” Doch im Alltag
mit einem DIY-System muss man weiter
mitdenken, auch wenn die Technik vieles
allein regelt. Dieser Balanceakt will ge-
lernt sein. ,Ich war es viele Jahre lang ge-
wohnt, immer selbst auf meinen Diabetes
zu reagieren. Deshalb musste ich anfangs
erst einmal lernen, loszulassen und der
Technik zu vertrauen”, so Schutte.

Stress durch Wettstreit

um die flachesten Kurven
Bauchschmerzen hat sie auch mit dem re-
gelrechten Wettstreit um die flachesten

Kurven und hochsten TiR-Werte, der inden
sozialen Medien an vielen Stellen tobt. ,An-
fangs habe ich mich auch davon mitreif3en
lassen. Doch dann musste ich feststellen,
dass mir mit einer flachen Kurve und 90 %
Zeit im Zielbereich einfach zu viel Lebens-
qualitat verloren geht”, erzahlt Schitte.
Sie hat auRerdem beobachtet, dass sie we-
gen ihres DIY-AID-Systems deutlich mehr
Zeit am Smartphone verbringt als fruher.
AN Bezug auf meine wichentliche Bild-
schirmzeit landet bei mir trotzdem nicht
Instagram auf Platz 1, wie man vermuten
kdnnte, sondern meine Loop-App.”


www.open-diabetes.eu
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Algorithmus nennt man eine Folge von
Anweisungen, mit denen ein bestimmtes
Problem geltst werden kann. Innerhalb
einer Software liegt er im Quellcode vor.
Der Umgang mit Algorithmen ist fur Dia-
betesteams eine Herausforderung, da die
AID-Systeme mit verschiedenen Berech-
nungsverfahren arbeiten und sich selbst
beim gleichen Algorithmus die von den
Anwendern einzugebenden Parameter
unterscheiden kénnen.

Das ambulante Glukoseprofil (AGP) kann
zur Mustererkennung in CGM-Daten ge-
nutzt werden. Im AGP wird aus den Mess-
werten von mehreren Tagen der mediane
Glukoseverlauf abgebildet. Im Interquar-
til-Bereich (IQR), der die Mediankurve um-
schlief3t, Liegen 50 % aller gemessenen
Werte und im Interdezil-Bereich (IDR) 80 %
der Messwerte. Die Breite des IQR und des
IDR zeigt, wie stark die Messwerte streuen
— also die Glukosevariabilitat. Das Diabe-
testeam kann somit auf einen Blick den
medianen Glukoseverlauf des Patienten
Uber 24 Stunden und die Glukosevari-
abilitét erkennen. Aufgetretene Hypo-
glykamien kdnnen analysiert werden, da
deren Anzahl, Dauer, Tiefe und Frequenz
im ausgewahlten Zeitraum mit den meis-
ten Softwarel8sungen bestimmt werden.

L EXIKON

Wichtige Begriffe kurz erklart

CGM bedeutet ,Continuous glucose
monitoring”. CGM-Gerate messen kon-
tinuierlich den Glukosegehalt in der
Gewebeflussigkeit des Unterhautfett-
gewebes und zeigen diesen jede Minute

Das ATTDO-Jahrbuch

attd.kenes.com/
attd-yearbook:

Wer einen Uberblick erhal-
ten will, was sich bei der Dia-
betestechnologie tut, kommt
nicht um das Jahrbuch der In-
ternational Conference on Ad-
vanced Technologies and Treat-
ments of Diabetes (ATTD) vorbei.
Die aktuelle Ausgabe umfasst 2
Editorials und 15 zusammenfas-
sende Originalarbeiten mit den
wichtigsten aktuell publizierten
Studien. Die Kapitel sind kosten-
frei abrufbar.

Foto: Janis Abolins — stock.adobe.com
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oder alle fUnf Minuten auf

dem Empfangsgerdt an. Sie

werden auch als ,real time

CGM" (rtCGM) bezeichnet. Die ge-
setzliche Krankenversicherung bezahlt
rtCGM-Systeme bei Typ-T-Diabetes.

Flash-Glukose-Messung ist ein Mess-
verfahren, das auch als ,intermittent
scanning continuous glucose monitoring”
(iscCGM) bekannt ist. Der Nutzer muss ei-
nen Scanner Uber den Sensor bewegen.
So wird der Glukoseverlauf der letzten
acht Stunden ermittelt sowie ein aktuel-
Ller Wert mit Trendpfeil. Bei einem System
mit Alarmfunktionen (iscCGM+) erzeugt
das Empfangsgerat ein Signal, wenn der
Wert aufBerhalb des Zielbereichs liegt.
Das neueste Messsystem Ubertragt die
Daten automatisch aufs Smartphone.

Hybrid-AlD-Systeme bestehen aus ei-
nem Gerat zur kontinuierlichen Glukose-
messung, einer Insulinpumpe und einem
Algorithmus, der die Glukosemessungen
in Echtzeit analysiert. Die Sicherstellung
des basalen Insulinbedarfs erfolgt auto-
matisch anhand der aktuellen Messwer-
te eines Glukosesensors, wahrend der
prandiale Insulinbedarf durch Abgabe
von Boli weiterhin manuell abgedeckt


https://attd.kenes.com/attd-yearbook/

/

werden muss — daher die

- Bezeichnung ,hybrid”.
Sog. Advanced Hybrid-
\ AID-Systeme geben da-

rdber hinaus automatisch

Korrekturboli ab, um Glu-

kosewerte in den Zielbereich
zurdckzubringen.

Insulinpumpen sind eine zentrale Kom-
ponente von AlID-Systemen, Sie sind inzwi-
schen kleine, leicht zu bedienende und
zuverlassige Gerate mit diversen Funk-
tionen. Die meisten heute verfugbaren
Insulinpumpen haben eine Schnittstelle
zu CGM-Geraten.

Bei einem interoperablen AID-System
stammen Insulinpumpe, CGM-System
und Algorithmus von verschiedenen Her-
stellern (Baukastensystem), sie kdnnen
aber Daten untereinander austauschen.
Solange es im Hilfsmittelverzeichnis der
gesetzlichen Krankenversicherung keine
Gruppe fur AID-Systeme gibt, sind die er-
forderlichen Einzelkomponenten in den
Produktgruppen rtCGM-fahige Insulinpum-
pe und rtCGM-Systemkomponente gelistet.

Kiinstliche Intelligenz (KI) spielt bei der
Entwicklung von adaptiven Steuerungsal-
gorithmen eine wichtige Rolle. Aufgrund
der groRen Menge und Vielfalt von Daten,
die von Patienten schon durch CGM und
Insulinpumpe gesammelt werden, werden
zur besseren Steuerung des Glukose-

stoffwechsels zunehmend KI-Techniken
eingesetzt. Die nachste Generation von
AID-Systemen soll individuelle Muster
bei der Glukosesteuerung und Therapie
automatisch erkennen, daraus lernen und
Schlussfolgerungen zur selbststeuern-
den Therapieadaptation ziehen.

Open-Source-DIY-Systemen fehlt die
Zulassung durch eine regulatorische Be-
horde. Bereits vor der MarkteinfUhrung
der ersten kommerziellen Systeme zur au-
tomatisierten Insulinzufuhr erstellten sich
Menschen mit Diabetes gemal3 dem Motto
.We are not waiting” AID-Systeme selbst
(Do it yourself; DIY). Mithilfe von online
verfugbarem Quellcode und Anleitungen
kénnen CGM-Systeme und Insulinpumpen
mit einem Open-Source-Algorithmus zu
einem Hybrid-Closed-Loop-System ver-
bunden und auf eigenes Risiko genutzt
werden.

Bei der sensorunterstiitzten Pumpen-
therapie (SuP) werden im einfachsten
Fall die CGM-Werte nur auf dem Display
angezeigt, der Glukosesensor beeinflusst
also nicht selbststandig die Insulinzufuhr
durch die Pumpe. Bei der SuP mit Hypo-
glykamiemanagement stoppt die Pumpe,
um im Fall abfallender Glukosewerte eine
Hypoglykamie zu verhindern oder wenigs-
tens abzumildern.

Die Time in Range (TiR) beschreibt, wie
viel Prozent der Zeit die Sensorglukose des
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Nutzers im festgelegten Zielkorridor liegt
bzw. unterhalb (Time below Range; TbR)
und oberhalb (Time above Range; TaR). Da-
mit lassen sich Muster, z.B. bei steigenden
und fallenden Werten zu bestimmten Ta-
geszeiten oder nach Mahlzeiten, erkennen.
Diese kdnnen fUr eine Therapieanpassung
genutzt werden. Die TiR kann nur fur Tra-
ger eines CGM- oder FGM-Systems prazise
ermittelt werden. Laut internationalem AT-
TD-Konsens sollten i.d.R. mindestens 70 %
der Glukosewerte im Zielbereich von 70-
180 mg/dL bzw. 3,9-10 mmol/L liegen und
maximal 4 % des Tages die Glukosewerte
unter 70 mg/dl sein. Angestrebt wird eine
flache Glukosekurve innerhalb des Zielbe-
reichs, in einem schmalen Wertekorridor
ohne nennenswerte Abweichungen nach
oben oder unten.

Insulinpumpe und Glukosesensor sind AID-
Kernkomponenten — plus Algorithmus.
Foto: carlo prearo/EyeEm — stock.adobe.com
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Begleiter der Digitalisierung

Die Aufgaben des Zukunftsboards

erade die Diabetologie als ,Data Dri-
Gven Disease' kann enorm von der
Digitalisierung profitieren”, sagt Michael
Bollessen, BERLIN-CHEMIE AG. ,In die-
sem Sinne finden wir es wichtig und rich-
tig, Verantwortung zu Ubernehmen und
innovative Prozesse in diese Richtung
anzustoRen.” Das forschende Pharmaun-
ternehmen unterstutzt deshalb die zehn
Expertinnen und Experten des Zukunfts-
boards Digitalisierung (zd) dabei, Chancen
und Nutzen der digitalen Transformation
in der Diabetologie aufzuzeigen.
So erscheint seit 2019 der ,Digitalisie-
rungs- und Technologiereport Diabetes
(D.U.T)". Mit ihm gibt das zd ein jahrlich

2021 fand die Verleihung
des bytes4diabetes-Awards
digital statt.

aktualisiertes Nachschlagewerk mit Um-
frageergebnissen und Fachbeitragen he-
raus. Die Berichte sind online verfigbar.
,Diese Daten, aber auch die Zusammen-
arbeit sind sehr wertvoll”, sagt Dr. Anja
Selig, BERLIN-CHEMIE AG. ,Daraus erge-
ben sich Impulse und Ideen fur weitere
Projekte und neue Konzepte, zum Beispiel
wichtige und spannende Themen fUr Fort-
bildungsveranstaltungen, die wir Arzten
und Diabetesberatern anbieten kénnen.”

Jahrlicher wettbewerb

Den Fokus auf praxistaugliche Lésun-
gen fur eine moderne Diabetologie legt
auch der bytes4diabetes-Award. Mit ihm

Linktipp

Die Aktivitaten des zd:

https://diabetes.berlin-chemie.de/
zukunftsboard-digitalisierung/
uebersicht
bytes4diabetes-Award fur inno-
vative digitale Projekte
Digitalisierungs- und Technolo-
giereport Diabetes (D.U.T)

DIGITAL.corner: Berichte und
Broschuren

zeichnen die BERLIN-CHEMIE AG und das
zd innovative digitale Projekte aus. Jeweils
funf wegweisende Vorhaben wurden 2020
und 2021im Rahmen des Fachkongresses
DiaTec vorgestellt und pramiert. Auch in
diesem Jahr findet eine Ausschreibung
statt, um Projekte zu finden und zu for-
dern, die dabei helfen, die Versorgung von
Menschen mit Diabetes zu verbessern.

Die zd-Experten tauschen sich regelma-
Rig untereinander und bei Workshops
aus. lhre Kenntnisse tUber aktuelle Ent-
wicklungen werden in praxisnahen Pu-
blikationen wie dieser Broschuire sowie in
Fachzeitungs- und Onlineberichten unter
dem Titel ,DIGITALcorner” veroffentlicht.


https://diabetes.berlin-chemie.de/zukunftsboard-digitalisierung/uebersicht
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' Das zukunftsboard Digitalisierung (zd)
D I E E X p E r t E [—I d E S Z d versteht sich als Plattform zum Thema

Digitalisierung in der Diabetologie.

Zurzeit gehoren
dem zd zehn
Experten an. Darunter
niedergelassene
und klinisch tatige
Diabetologen, Experten
FOr Diabetes-
technologie, Vertreter

Prof. Dr. rer. nat. Dr. Hansjérg Miihlen Dr. Winfried
von Krankgnkassen Lutz Heinemann Duisburg Keuthage
und Patienten. Neuss Manster

|
zukunftsboard ==,
digitalisierung

Dr. Jens Kréger Sabine Hochstadt Dr. Nikolaus Scheper
Hamburg Berlin Marl

Prof. Dr. phil. Dipl.-Psych. Dr. Andreas Lueg Nico Richter Lisa Schiitte
Bernhard Kulzer Hameln Hamburg Kassel
Bad Mergentheim

Fotos: © DDG/Dirk Deckbar, Ludwig Niethammer. DAK-Gesundheit
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RID-Systeme in der Praxis:

Status quo und Potenzial der Digbetes-Technologie

Es ist der Traum eines jeden Menschen mit Typ-T-Diabetes: ein
System, das eigenstandig die Insulindosierung regelt und die
Glukosewerte ausbalanciert, ohne dass man selbst Mahlzeiten
berechnen, Spritz-Ess-Abstande bedenken, Korrekturregeln an-
wenden oder kdrperliche Aktivitaten berUcksichtigen misste.
Solch ein System der automatisierten Insulinzufuhr (AID) kom-
biniert eine Insulinpumpe mit einem passenden Gerat zur konti-
nuierlichen Glukosemessung sowie einem steuernden Algorith-
mus. Noch gibt es kein Produkt, das seinen Trager von jeglicher
Mitarbeit befreit. Allerdings ist das erste kommerzielle Hybrid-
AID-System seit 2019 in Deutschland verfugbar — ,hybrid”, weil
der Anwender die Insulinboli zu den Mahlzeiten manuell abgibt.
Weiterentwicklungen und neue Anbieter werden absehbar auf
den Markt kommen. Welche realistischen Erwartungen ddrfen
Patienten und Diabetesteams damit verbinden?

Das Zukunftsboard Digitalisierung ist eine Initiative der BERLIN-CHEMIE AG

Diabetologen, Diabetesberater und -assistenten sowie Menschen
mit Typ-T-Diabetes sind davon Uberzeugt, dass AlID-Systeme in
den ndchsten Jahren eine sehr bedeutsame Rolle in der Thera-
pie spielen werden. Auf die Diabetesteams kommen damit neue
Aufgaben der Wissensvermittlung und Patientenbetreuung zu.
Diese Broschure des Zukunftsboards Digitalisierung (zd), einer
Initiative von Experten aus Diabetologie und Gesundheitswesen,
die von der BERLIN-CHEMIE AG unterstUtzt wird, stellt die zen-
tralen Aspekte dieser Entwicklung vor:

Uberblick der Systeme und ihrer Méglichkeiten

Parameter fur den Behandlungserfolg

Welche Patienten von AID-Systemen profitieren knnen

Schulungsbedarf und Umgang mit Anwendungsproblemen

Hilfsmittelverordnung und Sicherheitsfragen

Was die Do-it-yourself-Looper erreicht haben

zukunftsboard
digitalisierung

M141522
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