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Schliissel zur

WIESBADEN. Steigende Fallzahlen bei gleich-
zeitigem Nachwuchsmangel — Digitalisierung
und Diabetestechnologie sind pradestiniert
dafir, die Versorgung zuklinftig zu verbessern.
Das macht die Vielzahl an Innovationen und Pro-
jekten deutlich, Giber die auch in dieser Ausgabe
des diatec journals berichtet wird — nun mit Un-
terstiitzung von Dr. Winfried Keuthage, der das
Redaktionsteam verstarkt.

Alles neu macht der Mai?
Dieser Eindruck drangt sich
angesichts der vielen Neu-
igkeiten in der Diabetologie
seit der letzten Ausgabe des
diatec journals auf. Auch in
eigener Sache mdchten wir
Ihnen Neues berichten: Wir
konnten fiir unser Redakti-
onsteam den Diabetologen
Dr. Winfried Keuthage aus
Miinster gewinnen, den wir
hiermit herzlich begriiRen!
Er bringt vielféltige Erfah-
rungen aus der praktischen
Diabetologie ein. Insheson-
dere zu einem Thema, das
den Untertitel dieses Jour-
nals ziert: der Digitalisierung.
Zu seinem Erfahrungsschatz,
Wirkungsbereich und seiner
Person finden Sie in diesem
Heft ein Kurzportrait. In einem
Bericht erldutert Dr. Keuthage
zudem die mdgliche Zertifizie-
rung von diabetologischen

Schwerpunktpraxen (DSP)
als Telemedizinische Zentren
(TeLiPro).

Telemedizin findet
bereits statt

Generell ist die Fernbehand-
lung von Diabetespatienten
als zusétzliches Angebot in
einer DSP ja mdglich und so-
gar begrenzt abrechenbar. Al-
lerdings wird diese Mdglich-
keit in Deutschland nur sehr
vereinzelt genutzt. In einem
Bericht erfahren Sie, wie
Dr. Karin Schlecht, Eise-
nach, in ihrer Praxis vorgeht
und welche positiven Aspekte
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\ersorgung

Tragende Rolle
far Digitalisierung

sich aus der Fernbehandlung
ergeben.

Angesichts der Altersstruk-
tur auch unter Diabetologen
wird in der Zukunft eine ge-
ringer werdende Arztdichte
erwartet — die Telemedizin
muss eine tragende Rolle
bekommen. Sonst lassen
sich die Herausforderungen
der ndchsten Jahre nicht
bewidltigen: mehr Patienten
mit umfangreicheren Daten
tiber ihre Stoffwechselsitua-
tion bei einer sinkenden Zahl
an Diabetesexperten. In die-
sem Zusammenhang ist auch
das Interview mit Dr. Oliver
Schubert, Buxtehude, inte-
ressant. Er beantwortet die
Frage, wie die Digitalisierung
die Versorgung verbessern
kann und wie er digitale L&-
sungen bereits jetzt in seine
Praxis einbindet. Dass die Di-
gitalisierung auch aus Patien-
tensicht einen Nutzen bietet,
wird ebenfalls in dieser Aus-
gabe beleuchtet.

Natiirlich bedient diese Aus-
gabe auch Themen zur Dia-

.Fernbehandlung als zusatzliches
Angebot in der DSP moglich”

und Telemedizin

Foto: iStock/sesame

betestechnologie. In diesem
Jahr fanden bereits drei re-
levante Diabeteskongresse
statt: Der ,Advanced Tech-
nologies & Treatments for
Diabetes”(ATTD)-Kongress

sowie die Kongresse der
Deutschen (DDG) und der
Amerikanischen Diabetesge-
sellschaft (ADA). Zum ATTD
findet sich in der aktuellen
Ausgabe eine umfassende
Darstellung zur Frage, was
sich aus der Fiille an CGM-
Daten schlieBen l4sst. Uber
DDG und ADA berichten wir
ausfiihrlich im ndchsten Heft.

Spannende Zeiten und
vielfaltige Aspekte

Was uns bei jedem Heft auf-
fallt: Wir haben meist deutlich
mehr Themen, als wir Platz
haben. Das zeigt, wie aktuell
die Themen Digitalisierung
und Diabetestechnologie sind
—und wie viele unterschied-
liche Aspekte es gibt, liber die
es sich zu berichten lohnt. Es
entsteht viel Neues, und das
nicht nur im Mai. Es ist schon,
dabei zu sein.
Gabriele Faber-Heinemann
Prof. Dr. Lutz Heinemann
Manuel Ickrath
Dr. Winfried Keuthage
Dr. Andreas Thomas

ATTD: Neue Frage-
Auch auf dem diesjahrigen
ATTD-Kongress war das The-
ma CGM-Systeme von groBem
Interesse — im Fokus standen
jedoch weniger die Gerate
selbst als vielmehr die Frage:
Welche Erkenntnisse lassen
sich aus der Fiille an CGM-
Daten ziehen, die in klinischen
Studien und in der alltédglichen
Nutzung generiert werden?
Einen Uberblick iiber den ak-
tuellen Stand lesen Sie auf
den Seiten 2/3. Neben Pa-
rametern zur Beurteilung der
Glukosevariabilitdat wie der
Zeitim Zielbereich (TiR) wurde
beispielsweise auch die CGM-
Nutzung selbst diskutiert. Denn
Adhérenz und Scanfrequenz
spielen eine wichtige Rolle.

Versorgung digital und
effizient verbessern

Elektronisches Diabetesma-
nagement ist das Steckenpferd
von Dr. Oliver Schubert. Im
Interview auf Seite 6 erklart
er, wie Digitalisierung die Ver-
sorgung von Diabetespatienten
verdndern kann. So verbessern
digital ausgelesene Glukose-
daten und Softwareanalysen
bereits heute die Qualitat der
Versorgung — da die Daten
einfacher und schneller zu
interpretieren sind. Auch im
Bereich Telemedizin sieht er
groBes Potenzial. Denn Pati-
enten wiinschen sich bereits
jetzt, ihren Arzt nebenbei kon-
taktieren zu konnen.

Wichtig ist jedoch: Die Prozes-
se miissen effizient ablaufen.

Telemedizin im Praxis-
alltag — aber wie?

Bereits jetzt ldsst sich in dia-
betologischen Schwerpunkt-
praxen eine Fernbehandlung
umsetzen. Wie, erkladrt Dr.
Karin Schlecht am Beispiel
ihrer Praxis auf Seite 10. So
miissen in der Praxis und bei
Patienten technische Hiirden
gemeistert werden. In Sachen
Software fiir die Videosprech-
stunde und den sicheren
Austausch von Daten stehen
jedoch bereits Angebote be-
reit. Nachholbedarf besteht
allerdings bei der Finanzierung.
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Kurzportrait

Neu im dtj-Team:
Dr. Winfried Keuthage

Wir heifen Dr. Winfried
Keuthage herzlich im Redakti-
onsteam des diatec journals
willkommen und freuen uns auf fri-
schen (Riicken)Wind! ,Ich mdchte
in die Arbeit fiir das diatec journal
meine Erfahrung als niedergelas-
sener Diabetologe einbringen”, so

I
Dr. Winfried Keuthage

Arzt, Unternehmer und Vorstand des
Bundesverbands Internetmedizin (BiM)

Foto: zVg

Dr. Keuthage. Er ist Facharzt fiir
Allgemeinmedizin und Diabetologe
DDG und leitet seit 2004 eine dia-
betologische Schwerpunktpraxis
in Miinster.

Den Themen Medizinjournalismus
und Digitalisierung fiihlt sich Dr.
Keuthage seit vielen Jahren ver-
bunden: Seit seinem Medizinstu-
dium ist er als Freier Mitarbeiter
fiir den Thieme Verlag tétig und
verodffentlicht in verschiedenen
Zeitschriften Artikel und Kongress-
berichte. Auf seinem Internetpor-
tal www.kalorien.de bietet er seit
dem Jahr 2000 medizinische Inhal-
te rund um das Thema Ernédhrung
an. Inzwischen sind auch selbst
entwickelte Smartphone-Apps
wie DiaBook und DiaCarbs hinzu-
gekommen. Im Rahmen der Be-
treuung des Internetportals www.
onmeda.de fungiert er seit 2005 als
Experte im Forum Diabetes.

Seit 2011 verbindet Dr. Keuthage
die Praxis mit der Lehre an der
Fachhochschule Miinster im Fach-
bereich Oecotrophologie und bildet
als Lehrbeauftragter im Masterstu-
diengang ,Erndhrung und Gesund-
heit” Studenten schwerpunktma-
Big im Bereich der Diabetologie
aus.

Im Rahmen seiner Dozententétig-
keit fiir die VDBD-Akademie bie-
tet Dr. Keuthage mit seinem Pra-
xisteam seit 2015 Seminare zum
Insulinpumpentrainer sowie zur
sensorunterstiitzenden Therapie
an. Als Leiter eines Studienteams
betreut er zudem Patienten in klini-
schen Studien, auch war er an der
Evaluation von Schulungsprogram-
men beteiligt. dtj

Alle reden von Digitalisierung

Vor welchen Herausforderungen stehen wir wirklich?

BERLIN. Wahrend im privaten Bereich digitale An-
gebote freudig und freiwillig angenommen werden,
weil Menschen davon profitieren, stagniert die Digi-
talisierung im 6ffentlichen Bereich, zu dem auch das
Gesundheitswesen gehért. Warum ist das so und was
muss getan werden, um das zu andern? Eine Standort-

bestimmung.

Vor allem stehen mangelnder politi-
scher Wille und das starre Selbstver-
waltungs-System einer entschlos-
senen Umsetzung in Deutschland
entgegen, sagte Manuel Ickrath,
Unternehmensberater und Sprecher
der Kommission Digitalisierung in
seinem Eingangsvortrag beim Digita-
lisierungssymposium der DDG Friih-
jahrstagung am Freitagnachmittag. Es
gibt keinen flichendeckenden Breit-
bandausbau, ohne den z.B. im landli-
chen Raum keine Telemedizin moglich
ist. Es gibt keine einheitlichen Daten-
standards und auch der Datenschutz
wird eher als willkommene Verhin-
derungsstrategie missbraucht. Hinzu
kommt die Lihmung der Selbstverwal-
tung, die seit Jahren erfolgreich die
elektronische Patientenakte verhin-
dert und bis dato keine Vergiitung fiir
digitale Versorgungsangebote in den
Leistungskatalog aufgenommen hat.
Bei alledem lduft uns die Zeit davon,
denn Apple, Amazon und Google wer-
den nicht warten auf die langsamen
Entscheidungswege der deutschen
Politik, sondern bereiten ldngst Ge-
sundheitsangebote fiir den User
(= Patient) vor. Ickrath beendete sei-
nen Vortrag mit einem passenden
Spruch von Rilke: Die Zukunft zeigt
sich uns, lange bevor sie eintritt!

Die Zukunft im Blick: Die Di'gitalisierung
muss auch im Gesundheitswesen endlich
entschlossener umgesetzt werden.

Foto: iStock/roberthyrons, iStock/mensitj

Die DDG arbeitet bereits daran, wie
digitale Technologie uns helfen kann,
die Versorgung der Patienten mit
Diabetes zu verbessern. Details zur
~elektronischen Diabetesakte DDG
(eDA DDG)" stellte der Past Président
der DDG Professor Dr. Dirk Miiller-
Wieland in seinem Vortrag zwar nicht
vor, er gab jedoch einen guten Uber-
blick tiber den strukturellen und um-
fassenden Ansatz der eDA DDG.

Danach sollen samtliche Gesund-
heitsdaten eines individuellen
Patienten in eine Datenplattform
zusammenflie3en, Daten aus dem nie-
dergelassenen Bereich ebenso wie
aus der Klinik, perspektivisch auch
aus den CGM- und CSlI-Daten sowie
aus den Apps, die von den Patienten
genutzt werden. Es soll Eingangspor-
tale sowohl fiir Patienten als auch fiir
Leistungserbringer geben und iiber
eine Hotline konnen sich Patienten
informieren oder beraten lassen. Die
Vielzahl der Daten (Big Data) ermog-

«LDie Zukunft zeigt
sich uns, lange
bevor sie eintritt!”

licht ein umfassendes Datenregister,
das fiir Diabetesforschung und Pra-
vention genutzt werden kann.
Aktuell werden modulare Versor-
gungskonzepte mit den entsprechen-
den AGs entwickelt, z.B. zum diabeti-
schen FulRsyndrom, zu Diabetes und
Schwangerschaft und
zu Adipositas, um die
Trennung zwischen
den Sektoren aufzu-
heben, prozess- und
ergebnisorientiertes
Qualitdtsmanagement zu ermdgli-
chen und besondere Expertisen der
Schwerpunkt-Diabetologie sichtbar
zu machen. Ein neu gegriindetes Team,
bestehend aus Professor Dr. Bernd
Kulzer, Bad Mergentheim, Professor
Dr. Baptist Gallwitz, Tiibingen, Profes-
sor Dr. Dirk Miiller-Wieland, Aachen,
sowie zwei Arzten aus der Charité Ber-
lin, Dr. Matthias Rose und Dr. Andrea
Figura, kiimmern sich aktuell um die
Patientenperspektiven fiir die eDA.

Anforderungen fir eine
elektronische Patientenakte

Damit ibergab Prof. Miiller-Wieland
das Wort an Dr. Rose, der mit seiner
Présentation tiefer in die Struktur der
geplanten eDA der DDG einfiihrte und
die Stakeholder fiir ,Patient Reported
Health Assessments” (Therapiebeur-
teilung aus Patientensicht) benannte:
Neben Arzten und anderen Gesund-
heitsdienstleistern sind dies Akteure
des Gesundheitswesens, die Indus-
trie und die Wissenschaft. Aus alle-

dem ergibt sich ein Biindel von An-
forderungen an eine eDA: Neben der
Integrationsfahigkeit der Daten in den

,Daten nutz-
bar machen”

klinischen Alltag der Arzte und Kliniken
miissen diese nutzbar sein sowohl fiir
transnationale Register/Surveys als
auch fiir die regulatorischen Institutio-
nen und nicht zuletzt fiir die Forschung
und Wissenschaft.

Um diesen Anforderungen gerecht zu
werden, ist ein modu-
lares System geplant,
eine Art Toolbox, die
neben allgemeinen
Informationen zum
einzelnen Patienten
auch individuelle Gewohnheiten (Be-
havioral Screening), Gesundheitsbe-
wusstsein (Health Assessment) und
personliche Zielvereinbarungen (Pa-
tient Preferences) aufnimmt und Infos
zu Folge- und Begleiterkrankungen
(Side Effects) sowie Behandlungssi-
cherheit (Treatment Confidence) ent-
hélt. Einzelne Module sollen sich dann
fiirindividuelle Zwecke nutzen lassen,
z.B. fiir Wissenschaft und Forschung
(Health Assessments) oder Industrie/

Regulatory (Side effects).

Im weiteren Verlauf des Symposiums
stellte Dr. Simone von Sengbusch ihr
gefordertes Projekt ViDiKi vor (dtj hat
bereits mehrfach berichtet), und zum
Abschluss fragte der Grundlagen-
forscher Professor Dr. Martin Hrahé
de Angelis vom Helmholtz Zentrum,
Miinchen: ,Big Data in der Gesund-
heitsforschung — Wonach suchen wir
eigentlich?” Hier nur eine sehr kurze
Antwort auf diese wichtige Frage: Es
geht um personalisierte Pravention
und Behandlung in der Diabetesthe-
rapie. Ein spannendes Thema, iiber
das wir in der ndchsten Ausgabe be-

richten werden.

Gabriele Faber-Heinemann
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Viele Glukoseprofile, viele Antworten

Breite CGM-Nutzung liefert groRe Datenmengen — und Forschungspotenzial

BERLIN. Auch beimdiesjahrigen ATTD war CGM einer
der Themenschwerpunkte. Neben der Technologie
selbst wird inzwischen vor allem diskutiert, welche
Erkenntnisse sich aus der groBen Menge an Daten ge-
winnen lassen. Einen Uberblick lesen Sie hier.

Durch die breite Anwendung von
Systemen zum kontinuierlichen Glu-
kosemonitoring (CGM) stehen nicht
mehr nur Studiendaten, sondern auch
Alltagsdaten bereit. Dies wurde beim
ATTD(Advanced Technologies and
Treatments for Diabetes)-Kongress
2019 deutlich.
Es ist naheliegend, dass sich aus
CGM-Daten die Parameter fiir die
Glukoseregulation neu definieren.
Demnach ergibt sich laut Professor
Dr. Simon Heller, University of
Sheffield, Sheffield, eine neue, drei-
stufige Klassifizierung fiir die Beurtei-
lung von Hypoglykamien,' erarbeitet in
einer internationalen Arbeitsgruppe
mit 15 klinisch tétigen Experten. Die-
se Neufestlegung beriicksichtigt auch
die Erfahrungen aus der Anwendung
von CGM und definiert:

e Level 1: Werte < 70 mg/dI
(3,9 mmol/l)

e Level 2: Werte < 54 mg/dI
(3,0 mmol/l)

e Level 3: Schwere kognitive Be-
eintrachtigung als Zeichen einer
schweren Hypoglykdmie, die zum
Koma fiihrt oder externe Hilfe zur
Genesung bendétigt (betrifft meist
Glukosewerte unterhalb von
36 mg/dl [2 mmol/l]).

Ein viel diskutierter Parameter war

die Time in Range (TiR; Zeit im Ziel-

bereich), zu deren Korrelation mit der

Glukoseregulation ein internationales

Konsensus-Meeting stattfand.

Grundsétzlich ist die TiR eine géngige

CGM-Metrik geworden. Insbesondere

zeigt sich in Umfragen bei Patienten

mit Typ-1-Diabetes, dass dieser Pa-
rameter leicht zu verstehen ist und
so insgesamt gut angenommen wird.

Daraus ergibt sich auch das Bemii-

hen, die TiR mit dem HbA,.-Wert zu

korrelieren, um Riickschliisse auf das

Risiko fiir die Entwicklung von diabeti-

schen Folgeerkrankungen zu ziehen.

TiR-Korrelation mit weiteren
Glukoseparametern gepruft

Dieses Anliegen verfolgte in seinem
Vortrag Dr. Roy Beck, Jaeb Center
for Health Research, Tampa.” Er zeig-
te anhand der CGM-Studien HypoDE,
DIAMOND und REPLACE (mit Flash-
Glukosemonitoring; FGM) eine gute
Korrelation mit der Zeit von Glukose-

INDIVIDUELLE TIR- ZIELE

Patientengruppe

Diabetes Typ Tund 2

werten > 180 mg/dl, der Flache unter
der Kurve (Area under the Curve; AUC)
> 180 mg/dl/min, dem High Blood Glu-
cose Index (HBGI) und dem Mittelwert
der Glukose (Korrelationskoeffizient
> -0,92). Allerdings handelt es sich
dabei durchweg um Metriken, welche
die Hyperglykdmie beschreiben, was
ja auch auf den HbA,, zutreffend ist.
Bei einer gegebenen TiR ist allerdings
eine grol3e Streuung fiir die daraus er-
mittelten HbA,.-Werte zu konstatieren.
Zum Beispiel ergibt sich fiir eine TiR
von 50 % ein mittlerer HbA,,-Wert von
8 % mit einer Streuung von 6,6-9,2 %
im 95%igen Konfidenzinterval. Daraus
abzuleiten, dass eine starke Assoziati-
on zwischen der TiR und diabetischen
mikrovaskularen Komplikationen be-
steht, ist aus unserer Sicht vermessen.
Letztendlich ist die glykdmische Varia-
bilitat, die auch Werte im hypoglykdmi-
schen Bereich mit einbezieht, im HbA,,
nicht enthalten, in der TiR aber schon.

Daten aus dem Alltag
gewinnen an Interesse

Trotz der besagten Einschran-
kungen wurden von Dr. Richard
Bergenstal, International Diabetes
Center, Park Nicollet, Mineapollis,
naherungsweise zutreffende mathe-
matische Beziehungen zwischen der
TiR und dem HbA,, formuliert.® Fiir
TiR-Werte von 70 % kann von einem
HbA, von ca. 7 % ausgegangen wer-
den, wahrend eine TiR von 50 % einem
HbA,. von ca. 8 % entspricht.

Dr. Bergenstal verwies auch auf die
in der internationalen ATTD-Experten-
gruppe festgelegten Zielwerte fiir die
TiR (Tab.). Da es hier um die zu errei-
chende Glykdmie geht, unabhéngig von
anderen Korrelationen, ergibt sich eine
sehr wertvolle Aussage fiir die Ziele
verschiedener Patientengruppen. Eine
aktuelle Stellungnahme zum Thema TiR
ist auf der DDG-Homepage zu finden,
dort werden die Pros und Cons dieses
Parameters kritisch beleuchtet.
NaturgemaR stand CGM im Mittel-
punkt des Interesses, wobei weni-
ger die Technologie als zunehmend
klinische Daten prasentiert werden.
Wegen der in den letzten zwei bis
drei Jahren zunehmenden Nutzung
solcher Systeme werden immer hau-
figer Real-World-Daten gezeigt. Es

TiR-Ziel

>70 % (70-180 mg/dl)

Ziel fiir Zeit unterhalb
des Zielbereichs
<4 % (<70 mg/dy
<1% (<54 mg/dl)

Studie auch ihr HbA,.-Wert niedriger.

ist eine offene Diskussion, ob Daten
von Studien, insbesondere mit ho-
hem Evidenzgrad (z.B. randomisierte,
kontrollierte Studien), wertvoller sind
als Real-World-Daten. Da diese un-
ter wirklich realen Alltagsbedingun-
gen entstehen, sind sie zumindest als
wertvoll einzuschétzen.

Als Beispiel seien Daten vom inter-
mittierend scannenden CGM-System
(iscCGM) FreeStyle Libre angefiihrt.*
Auf einem Industriesymposium gab
Dr. Ramazi Ajjan, University of Leeds,
einen Uberblick {iber eine Analyse von
Real-World-Daten von 50 831 Anwen-
dern aus Europa, die kiirzlich publiziert
worden war. Die Auswertung betraf
insgesamt 63,8 Millionen Glukose-
messungen im Zeitraum zwischen
September 2014 und Mai 2016. Ermit-
telt wurde die Anzahl an Scans pro
Tag zur Erfassung der Messwerte. Die
Patienten wurden in 20 etwa gleich
groBe Gruppen eingeteilt, entspre-
chend ihrer Scanhéaufigkeit. Aus den
dazugehdrigen Glukosedaten wurde
der HbA,; abgeschétzt und der An-
teil der Glukosewerte in verschiede-
nen Glukosebereichen analysiert. Im
Durchschnitt fanden pro Nutzer und
Tag 16,3 Scans statt. Bei Gruppen mit
niedriger (durchschnittlich 4,4 Scans/
Tag) und hoher Scanfrequenz (durch-
schnittlich 48,1 Scans/Tag) reduzierte
sich der geschétzte HbA,, von 8,0 %
auf 6,7 % und die Zeit/Tag im Glukose-
bereich < 54 mg/dl (3 mmol/l) sank um
40 %. Weiterhin zeigte sich, dass die

,Gute Werte,
ohne betracht-
lichen Aufwand”

Ziel fiir Zeit oberhalb
des Zielbereichs

Minimierung Zeit in Hy-
perglykamie

Diabetes Typ Tund 2 (lter, gebrechlich)

>50% (70-180 mg/dl)

<1% (<70 mg/d\)

>90 % (Zeit < 250 mg/dl)

Schwangere mit Diabetes Typ 1

>70 % (63-140 mg/dl)

<4 % (<63 mg/dy)

<25 % (Zeit > 140 mg/dy)

Schwangere mit Diabetes Typ 2

85-90 % (63-140 mg/dl)

< 4% (<63 mg/dl)

<10 % (Zeit > 140 mg/dl)

TiR-Zielwerte fiir verschiedene Patientengruppen mit Diabetes laut ATTD-Konsensus

groBten Verbesserungen zu Beginn
der Anwendung auftraten, in den ers-
ten zwei bis sechs Wochen.

Nicht sehr unterschiedlich dazu sind
weltweit erhobene Real-World-Daten,
prasentiert von Jordan Lang, Abbott
Diabetes Care, USA.® Analysiert wur-
den 470 643 Patienten aus 26 Landern
(Ende des 1. Quartals 2019 nutzen
weltweit ca. 1,5 Millionen Patienten
das iscCGM). Die Gruppeneintei-
lung belief sich auf 3,6 Scans/Tag
bis 39,5 Scans/Tag. Die geschétzten
HbA,.-Werte lagen in der Gruppe
der sogenannten Wenigscanner bei
8,2 % im Vergleich zu 6,7 % bei den
Vielscannern. Der Unterschied in der
Zeit/Tag im Glukosebereich < 54 mg/dl
(3 mmol/l) lag zwischen den Gruppen
bei 31 %. Festzustellen ist, dass an-
ders als bei der Blutzuckerselbstkon-
trolle die haufigeren Scans zu einer
besseren Glykadmie fiihren.

Glukoseschwankungen
beim Autofahren

Dass der Glukosespiegel und somit
auch CGM-Daten von den Lebensum-
stdnden beeinflusst werden, ist keine
neue Erkenntnis. Interessant ist, wie
sich der Glukosespiegel beim Auto-
fahren im Vergleich zu der Zeit ohne
Autofahren verhélt. Um keinen Ein-
fluss durch das CGM zu haben, wurde
dieses bei 15 australischen Patienten
verblindet angewendet.® Analysiert
wurden 717 Fahrten, von denen 680 in
der Zeit zwischen 7-22 Uhr stattfan-
den. In der Ruhephase betrug die TiR
54,5 %, wahrend der Fahrt dagegen
nur 33,3 %. Ebenfalls signifikant un-
terschiedlich war die Zeit mit Gluko-
sewerten Giber 180 mg/dl (10 mmol/l):
Sie betrug wihrend der Fahrt 63,9 %,
auBerhalb der Fahrt dagegen 35,8 %.
Nicht signifikant waren dagegen die
Werte im Glukosebereich < 70 mg/dl
(3,9 mmol/l) mit 2,8 % wéhrend und
9,4 % aulerhalb der Fahrt. Es besteht
also unter den Bedingungen des Au-
tofahrens tendenziell eine geringere
Hypoglykdmiegefahr, wahrend die
Hyperglykdmie aufgrund des Stresses
wihrend der Fahrt hdufiger ist.

Wie in den vergangenen Jahren auch
waren AID(Automatic Insulin Delivery)-
Systeme ein wichtiges Thema. Neben
klinischen Daten mit experimentellen,
also noch nicht im Markt befindlichen

Systemen (z.B. der Algorithmus CON-
TRO 1Q des Systems t:slim™) behan-
delten mehrere Prasentationen das
System MiniMed™ 670G, das seit 2016
in den USA und seit 2018 in verschie-
denen europdischen Lédndern verfiig-
bar ist. Bei diesem System erfolgt die
Abgabe des nahrungsunabhéngigen
Insulinanteils adaptiv, daher auf Grund-
lage der aktuell vom Glukosesensor
gemessenen Werte und der Differenz,
die sich zu dem fest vorgegebenen Glu-
kosezielwert von 120 mg/dI (6,7 mmol/l)
ergibt. Den Insulinbolus bei Nahrungs-
aufnahme bzw. zur Korrektur erhhter
Glukosewerte muss der Patient nach
wie vor manuell abrufen.

Hybrid-AID auch bei Kindern
und Jugendlichen untersucht

Eine Limitierung dieses Hybrid-AlID
liegt im Tagesinsulinbedarf von
acht Einheiten Insulin. Daher wur-
den zunéchst Studien mit Erwachse-
nen und Jugendlichen (14-21 Jahre)
durchgefiihrt, spater mit Kindern im
Alter von 7-13 Jahren und erst 2018
mit Kindern im Alter von 2-6 Jahren.
Alle Studien hatten das gleiche De-
sign: parallel, prospektiv, eine zwei-
wdchige Run-in-Phase, eine Woche
zur Einstellung und drei Monate Mes-
sungen unter Alltagsbedingungen. Die
Daten fiir die jiingeren Kinder (n = 46,
Alter 4,6 = 1,4 Jahre, durchschnittli-
che Diabetesdauer 2,9 Jahre) stellte
Dr. John Shin, Medtronic, USA, vor.
In den Zulassungsstudien wurde eine
TiR von 63,6 % erreicht, ohne dass
schwere Hypoglykdmien oder diabe-
tische Ketoazidosen auftraten. Der
HbA,, lag bei 7,5 £ 0,5 %. Auch Real-
World-Daten von 55 000 Patienten,
die in den USA ausgewertet wurden,
sind inzwischen verfiigbar: Die Werte
fiir die TiR mit 73,3 % und fiir den ge-
schatzten HbA,.-Wert mit <7 % liegen
im Zielbereich des ATTD-Konsensus.
Der entscheidende Punkt ist, dass
diese in der Breite guten Werte ohne
betrachtlichen Aufwand der Patienten
erzielt werden. Wenn das System op-
timal eingestellt ist, sorgt die adaptive
Basalrate fiir eine zuverl&ssige Basis,
meist im Zielbereich, ohne weiteres
Zutun der Patienten.
Durch die zunehmende Verwendung
von Glukosedaten zur Therapiesteue-
rung, sowohlinnerhalb von Insulinabga-
besystemen als auch als digitale Losun-
gen im Rahmen von ,Decision Support
Systems”, dndert sich der Charakter der
Therapie. Das Therapiemanagement der
Patienten wird dadurch einfacher, eben-
so der Betreuungsaufwand durch den
Arzt. Diese Entlastung fiir die Diabetes-
teams bedeutet aber nicht, dass diese
ersetzbar werden. Auch die Schulung
der Patienten wird damit nicht ver-
zichtbar. Aber die Inhalte werden sich
dndern. Dr. Andreas Thomas
Prof. Dr. Lutz Heinemann

ATTD-Kongress 2019

1. Heller SR. ATTD 2019; Session PS02; 2.
Beck RW. ATTD 2019; Session PS02; 3.
Bergenstal R. ATTD 2019; Industry Session
Sanofi 4. Ajjan R. ATTD 2019; Industry Session
Abbott; 5. Lang J. ATTD 2019; Abstract 089; 6.
Trawley S. ATTD 2019; Abstract 230; 7. Shin
J. ATTD 2019; Abstract 049
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Warum benutzen viele Patienten
Ihre CGM-Systeme nicht?

Mangelnde Therapietreue auch bei Technologieanwendung relevant

BERLIN. Wie beijeder Therapie ist auch die Anwen-
dung von CGM-Systemen nicht selbstverstandlich -
das Gegenteil scheint der Fall zu sein. Um das Poten-
zial der Technologie zu nutzen, sollte verstarkt nach
den Ursachen geforscht werden.

Adhérenz ist das Hauptforschungs-
gebiet von Professor Dr. Gérard
Reach aus Paris, Avicenne Hospital
und Universitét Paris, Paris, der sei-
ne Aufmerksamkeit beim diesjéhrigen
ATTD(Advanced Technologies and
Treatments for Diabetes)-Kongress
auch der Nutzung von Systemen zur
kontinuierlichen Glukosemessung
(CGM) widmete. Er nannte vielféltige
Griinde, warum Patienten sich ent-
schlieBen, eine bestimmte Therapie
durchzufiihren oder diese zu been-
den. Ein wesentlicher Grund ist zum
Beispiel das Nicht-Erreichen der per-
sonlichen Ziele. Bei einer Befragung
von 533 erwachsenen CGM-Nutzern
wurden als weitere Ursachen fiir die
Nicht-Nutzung von CGM genannt:
e Kosten (55,3 %)
e unangenehmes Tragen (35,5 %)
e Ablehnung eines am Kérper befes-
tigten Gerates (27,6 %)
Prof. Reach zog in seinem Vortrag
Parallelen zwischen der fehlenden
Adhérenz bei CGM-Geraten und der
Einnahme von Medikamenten. So
kann die Nicht-Einnahme eines Me-
dikaments auf einer absichtlichen,
aktiven Entscheidung beruhen, sich
nicht an die arztliche Empfehlung zu
halten. Sie kann aber auch unbeab-
sichtigt oder passiv zustande kommen,
wenn Nutzung oder Einnahme schlicht
vergessen werden. Letzteres passiert
haufiger bei Patienten mit einer ge-
ringen Gesundheitskompetenz, die
Schwierigkeiten haben, die Bedeutung
medizinischer Konzepte zu erfassen.
Eine Untersuchung zur Auswirkung
des Grades der CGM-Nutzung auf den

,Patienten wa-
gen Nutzen und
Probleme ab”

HbA, zeigte, dass Verbesserungen nur
bei erwachsenen Patienten beobach-
tetwurden und nicht bei Jugendlichen,
die diese Option weniger regelmafig
nutzten. Auch das Interesse an sich
scheint relevant zu sein, wie der Ver-
gleich von zwei Patientengruppen
ergab. In einer ,,CGM-Gruppe” von
120 Jugendlichen, die an der
Initiierung von CGM inter-
essiert waren, wiesen
Patienten einen nied-
rigeren HbA,; -Wert
auf sowie die Nut-
zung einer Insu-
linpumpe und
mehr Lebens-
gualitat als
die Betrof-
fenen in der
LStandard-
gruppe” von
238 Jugendli-
chen, die nicht
an der Initiierung von
CGM interessiert waren.

Nicht-invasive
Optionen bevorzugt

Betrachtet man die Kosten fiir die
Nutzung von CGM-Geréten, dann stellt
sich die Frage: Wie kann der ,Nutzen”

fiir diese kostenintensive Option ve&

bessert werden? Klar ist, je wenige
Linvasiv” ein CGM-System wahrge-
nommen wird, desto mehr wird es
auch genutzt. Das ist ein Grund dafiir,
warum CGM-Systeme, die keine Ka-
libration bendtigen, so beliebt sind —
schmerzhaftes Stechen in den Finger
entféllt und man muss sich nicht dar-
um “kiimmern”. Dies ist ein wichtiges
Argument flir implantierbare Gluko-
sesensoren und all die — bisher leider
erfolglosen — Versuche, nicht-invasive
Glukose-Messtechnologien zu entwi-
ckeln. Die erwahnte Befragung ergab,
dass Patienten die CGM-Nutzung be-
enden, wenn ihnen:

e das Tragen des Systems unange-
nehm ist (47 %),

e Hautirritationen auftreten (41 %),

o die Sensorapplikation schmerzhaft
ist{31 %).

Hautirritation und Allergien gegen

mit Pumpen und Sensoren verbunde-

ne Klebstoffe scheinen ein haufiger

Grund fiir Nicht-Adh&renz zu sein,

wobei dies nur malig dokumentiert

wird. Eine schlechte Messgiite von

CGM-Systemen beeinflusst ebenfalls
den Nutzungsgrad negativ. Je hoher
der MARD(Mean Absolute Relative
Difference)-Wert eines Systems ist
(als ein Parameter zur Beschreibung
der Messgiite), desto weniger bleiben

,JAuch Interesse
scheint relevant”

Patienten der Therapie treu: Jede Er-
hohung der MARD um 1 % fiihrt zu ei-
ner Abnahme der Nutzung um
0,35 % {p < 0,001). Patien-
ten trauen oft schlicht
den Messergebnis-
sen nicht — und
das, obwohl
die Messglite
der aktuellen
CGM-Syste-
me deutlich
besser ist
als die der
friitheren
Gerdtege-
nerationen.
Im gleichen
Sinne darf
allerdings ein
CGM-System nicht
zu viele Fehlalarme
liefern, die dann von
Patienten durch konventi-
onelle kapillare Blutglukose-
messungen als solche identifi-
ziert werden: Denn sonst verlieren
Patienten recht schnell das Vertrauen
in das Gerat.

Nachteile und Probleme
in Studien beobachten

CGM-Systeme weisen klare Vorteile
auf, ihr Nutzungsgrad wird aber stark
von den genannten Problemen be-
stimmt und Patienten wagen Nutzen
und Probleme gegeneinander ab. Bei
Studien (die iiblicherweise von den
Herstellern finanziert werden) liegt
der Fokus starker auf den Vorteilen
der CGM-Systeme, zumindest wer-
den Angaben dazu eher in den Pu-
blikationen erwdhnt. Damit Patienten
diese kostenintensive Technologie

CGM- ADHARENZ

IST MESSBAR

Die Einhaltung der Medikamen-
teneinnahme wird vielfach mit der
.Medication Possession Ratio"
quantifiziert — dem Verhaltnis der
abgegebenen Medikamentenmen-
ge dividiert durch die Anzahl der
Tage im Auswertungszeitraum.
Dieses Verhaltnis verringert sich
unabhangig vom untersuchten
Medikament nach und nach auf
weniger als 80 %. Das Erreichen
dieses Schwellenwertes wird als
Nicht-Einhaltung definiert. Der An-
satz kann auch genutzt werden, um
die ,CGM-Adharenz" zu beschrei-
ben. Anscheinend halten sich al-
tere Patienten mehr an ihr Medi-
kamentenregime als Jungere. Bei
der CGM-Nutzung (das CGM-System
ist verflgbar und eingeschaltet) ist
diese bei Jugendlichen mit 69 %
schlechter als bei Kindern oder
Erwachsenen mit 72 % bzw. 88 %.

dauerhaft erfolgreich nutzen, gilt es,
den kritischen Faktoren mehr Auf-
merksamkeit zu widmen. Gleichzeitig
miissen die Patienten durch entspre-
chende Schulungen befahigt wer-
den, mit der Technologie kompetent
umzugehen und deren Optionen, aber
auch Limitationen korrekt einschétzen
zu kénnen. Wenn ihnen ein , Time-in-
Range”-Konzept nicht geeignet er-
klart wird oder sie dieses nicht ver-
stehen kdnnen, dann niitzt auch die
beste Messgiite des CGM-Systems
nichts. Im gleichen Sinne stellt auch
die Verfiigbarkeit eines Systems zur
Automatisierten Insulindosierung
(AID-Systeme) unmittelbar nicht si-
cher, dass die Nutzer damit zufrieden
sind und dies dauerhaft nutzen, wie
aktuelle Berichte aus den USA zu ei-
nem dort vielfach verwendeten AlID-
System nahelegen.
Es driangt sich der Wunsch nach
guten Untersuchungen auf, die zei-
gen, wie Patienten in der Realitét ihr
CGM-System nutzen, aber eben auch,
warum sie die Nutzung dieser Option
beenden.

Prof. Dr. Lutz Heinemann
ATTD-Kongress 2019
Reach G. et al. ATTD 2019; Session PS15

Diabetestechnologie war.

zunehmende Bedeutung,

wurden 475 Abstracts angenommen.

Der ATTD hat sich als wichtiger internationaler Kongress etabliert.
Dessen Themenschwerpunkte — Diabetestechnologie und Digitali-
sierung — haben im alltaglichen Diabetesmanagement eine standig

Das bezeugten 30 wissenschaftliche Sitzungen, 16 Industriesym-
posien bzw. Workshops und weitere 29 Sitzungen zu speziellen
Fragestellungen. In diesen konnten die Vortragenden per App direkt
angefragt bzw. es konnte unmittelbar votiert werden. Insgesamt

EIN ALTERNATIVLOSER KONGRESS

Vom 20—-23. Februar2079 fand der 12. ATTD-Kongress in Berlin
statt, der wie in den vergangenen Jahren eine Leistungsschau der

Die Zahlvon mehr als 3000 Teilnehmern stellt einen neuen Rekard
dar. Aus Deutschland kamen 128 Teilnehmer, von denen jedoch
weniger als 10 % klinisch tatige Arzte waren. Bei den anderen Be-
suchern handelte es sich um Angestellte aus der Industrie bzw.
aus diversen fForschungsinstituten. Dies ist auch der Tatsache
geschuldet, dass es im Kongressprogramm vordergrindig um den
Einsatz moderner Technologien bei der Diabetesbehandlung geht.
Eine Verteilung aller Teilnehmer nach ihrer beruflichen Tatigkeit
ergibt namlich:

® 26 % klinisch tatige Arzte,

® 11% Diabetesberater(innen),

® 14 % klinisch forschend Tatige,

e 5% Sonstige.

® 4% Grundlagenforscher,
® 30 % Industrieteilnehmer,

Ebenfalls rekordverdachtig war die Anzahl der Industrieaussteller
in diesem Jahr: 49 Firmen stellten sich vor, davon auch einige sehr
junge Unternehmen mit kleinen Standen in einem extra eingerichte-
ten , Tec Fair"-Bereich. 15 dieser jungen Firmen hatten im Rahmen
des Kongresses einen finanziellen Zuschuss erhalten und konnten

so ihre Entwicklungen auf von vier speziellen Sitzungen vorstellen.
Betrachtet man die Produktvorstellungen, lag der Schwerpunkt
bei 45 % der Flrmen auf medizinischen Geraten und bei 20 % auf

Datenanalyse.
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Spitzenwerte filr autonome Patienten

IsScCGM-Schulungsprogramm flash in klinischer Prifung

NEUSS. Zahlen sich CGM-Schulungen fiir Patienten
nachweisbar auf die Blutzuckerkontrolle aus? Nicht
nur das, wie in einer Studie zu flash deutlich wird:
Auch die Zufriedenheit der Patienten steigt.

Eine erste Evaluierungsstudie fiir
intermittierend scannendes kontinu-
ierliches Glukosemonitoring (iscCGM
oder Flash Glukose Monitoring) wurde
kiirzlich in der anerkannten wissen-
schaftlichen Fachzeitschrift Diabetes
Research and Clinical Practice pu-
bliziert. Damit ist die grundsétzliche
Voraussetzung fiir Zulassung und
Erstattung eines Schulungs- und Be-
handlungsprogramm fiir iscCGM in
Deutschland gegeben.

Randomisierte und
kontrollierte Evaluation

Die randomisierte, kontrollierte,
multizentrische Studie wurde mit
216 Patienten in 25 diabetologischen
Schwerpunktpraxen deutschland-
weit durchgefiihrt. Dabei kam das am
FIDAM*-Institut, Bad Mergentheim,
entwickelte Schulungs- und Behand-
lungsprogramm ,flash” zum Einsatz.
Dieses strukturierte Programm basiert
darauf, Patienten durch die Nutzung
neuer Technologien effektive Mdg-

lichkeiten zu vermitteln, wie sie ihre
Stoffwechsellage besser managen
kdnnen, Hyper- und Hypoglykdmien
vermeiden und die Auswirkungen ih-
res taglichen Handelns (Mahlzeiten,
Sport etc.) auf den Glukoseverlauf
kennen- und nutzen zu lernen. Mit
diesem Programm wurden Patienten
mit intensivierter Insulintherapie ge-
schult, um durch die Nutzung der Glu-
kosewerte, die beim Scannen ausge-
lesen werden, zu einer verbesserten
Stoffwechsellage mit Reduktionen im
HbA,.-Wert zu gelangen.

Hier die Ergebnisse: Im Vergleich zur
Kontrollgruppe, die nicht mit flash
geschult wurde, zeigten die Patien-
ten der Interventionsgruppe signifi-
kante Reduktionen im HbA,, (0,33 vs.
0,14 %-Punkte), bei einem mittleren
Ausgangswert von 8,33 %. Die Pati-
enten in beiden Gruppen verzeichne-
ten jedoch eine leichte Steigerung im
HbA,, wahrend der anschlieenden
sechs Monate andauernden Follow-
Up-Phase. Am Ende der Studie betrug
die HbA,.-Differenz 0,17 %-Punkte

(p = 0,033) zugunsten der mit flash  Schulung zum Umgang mit isc-
geschulten Gruppe. Auch beidense- CGM zu signifikanten Verbesse-
kundéren Ergebnisparametern zeig- rungen beim Glukoseverlauf fiihrt.
ten sich signifikante Verbesserungen: Patienten mit Diabetes werden
~empowert”, damit also erméch-
tigt, ihren Einfluss auf den eigenen
Stoffwechsel besser kontrollieren zu
kénnen. Gabriele Faber-Heinemann \

,Glukoseverlauf
kennen und
nutzen lernen”

Hermanns N et al. Diabetes Res Clin Pract 1}
2019; 150: 111-121 o

*Forschungsinstitut an der Diabetes- Pl
Akademie 4
So konnte die Time in Range (TiR), der P
Zeitraum also, in dem die Glukose- (o]
werte im Zielbereich (70— 80 mg/dl) ’
lagen, um 3,8 % im Vergleich zur Kon- ’
trollgruppe verbessert werden. Die ’
mit dem flash-Programm geschulten 0=-0
Patienten zeigten sich zufriedener mit
ihrer Diabetestherapie und gaben an, p)
weniger diabeteshezogenen Stress Y
zu haben, wie Angst vor Hypogly- 4
kamien. 4
Das Schulungs- und Be- ’
handlungsprogramm o~
flash hat damit ge- Se
zeigt, dass eine <
strukturierte S

Mit der strukturierten Schulung erreichten P
Patienten ihre Zielwerte deutlich haufiger. /'

Foto: iStock/iam-Citrus [}

DAS NEUE
DEXCOM G6

Das neue Dexcom G6° ist das erste System zur
kontinuierlichen Gewebeglukosemessung in Echtzeit (rtCGM),
das keine Blutzuckermessung zur Kalibrierung und

zum Treffen von Behandlungsentscheidungen® erfordert.

DIABETESKONTROLLE
BEGINNT JETZT

www.dexcom.com/compatibility HINWEIS: Smartphone/-watch nicht im Lieferumfang enthalten.
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1 Werkseitig kalibriert. Wenn die Warnungen zu den Gewebeglukosewerten und die Messwerte auf dem G6 nicht Ihren Symptomen oder Erwartungen entsprechen, verwenden Sie ein Blutzuckermessgerat, um Behandlungsentscheidungen zu Ihrem Diabetes zu treffen. 2 Zur Ubertragung von
Daten ist eine Internetverbindung erforderlich. Zum Folgen ist die Verwendung der Follow App erforderlich. Follower sollten die Messwerte der Dexcom G6® App oder des Empfangers vor dem Treffen von Behandlungsentscheidungen immer bestétigen. Eine Liste kompatibler Geréate finden Sie unter
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WIir missen effizienter werden

Digitalisierung kann die Versorgung verbessern — auch von zu Hause

BUXTEHUDE. Elektronische Diabetesmanagement-
programme sind so etwas wie sein Hobby: In der
diabetologischen Schwerpunktpraxis von Dr. Oliver
Schubert wird die Digitalisierung vorangetrieben.
Im Interview erzahlt er, wie das aussieht und woran
konkret gearbeitet werden muss.

Sie haben mir neulich er-

zahlt, dass Sie schon seit
Langerem eine weitere arztliche
Kraft zur Unterstiitzung fiir lhre
Praxis suchen. Nun fithren Sie
eine moderne Praxis — warum ste-
hen die Bewerber nicht Schlange?
Dr. Oliver Schubert: Das istrichtig.
Wir haben zwar generell ein Problem
mit dem Nachwuchs, aber gerade
auch im Diabetesbereich.
Haufig hore ich, dass die Kollegen
mehr als nur Diabetes machen wol-
len. Andere haben das Gefiihl, Dia-
betiker seien als chronisch Erkrankte
anstrengend.
Ich kann das personlich nicht verste-
hen. Die Diabetologie ist in den letzten
Jahren vom Wissen her deutlich wei-
tergekommen. Dazu haben uns neue
Medikamente und technische Mag-
lichkeiten einen Umbruch beschert.
Es ist derzeit eine extrem spannende
Zeit — orale Antidiabetika fiir Typ Ter,
viele neue Informationen durch Ver-
ldufe von kontinuierlichem und Flash
Glukosemonitoring (CGM/FGM).
Wir lernen gerade viel dazu. Aul3er-
dem begleiten wir ambulant unsere
Patienten iiber Jahre — also kurz ge-
sagt: Aus meiner Sicht kann es kaum
einen besseren Beruf geben als Dia-
betologe! Ubrigens habe ich gerade
eine Weiterbildungsassistentin ein-
gestellt.

Wie sehen Sie in diesem

Kontext die Zukunft der nie-
dergelassenen Diabetologie? Was
muss geschehen? Welche Rolle
spielt dabei die Digitalisierung?
Dr. Schubert: Die Zahl der Diabe-
tiker nimmt zu, unser Wissen auch
und ebenso die Behandlungsmog-
lichkeiten. War frither Diabetologie
die Doméne der Hausérzte, kann ich
heute vom Hausarzt dies nicht mehr
verlangen.
Diabetologie ist aber iiberwiegend
ambulant, das macht auch Sinn. In Kli-
niken ist man wie in einer Késeglocke,
geschiitzt vor dem Alltag. Das macht
in besonderen Féllen Sinn, den Betrof-
fenen eine Auszeit zu geben. Bei den
meisten Betroffenen miissen wir je-
doch den Diabetes im Alltag ansehen
und begleiten.
Da dréngt sich die Frage auf, wie das
bewaltigt werden soll.
Wir miissen also immer effizienter
werden. Hier kommt die Digitalisie-
rung ins Spiel: Digital ausgelesene
Daten sind fiir mich leichter und
schneller interpretierbar. Die Kom-
munikation wird aus meiner Sicht
verbessert. Die Qualitat steigt.

Wie schatzen Sie im Augen-
blick die Lage ein? Sind lhre
Kollegen eher aufgeschlossen
gegeniiber den neuen Diabetes-

technologien oder stellen Sie
auch Ablehnung fest?

Dr. Schubert: Beides! Viele Kollegen
sind skeptisch, andere wiederum sind
sehr euphorisch.

Ich glaube, wir miissen die skepti-
schen Menschen ernst nehmen, uns
deren Bedenken anhdren, ggf. durch
Argumente die Angste und Ablehnun-
gen entkréften oder auch hier und da
berechtigte Sorgen in die Digitalisie-
rung mit einflieBen lassen. Allerdings:
Wer sich verschlieBt, wird es in der
Zukunft schwer haben!

Sie sagen, die neuen elek-

tronischen Diabetes-Ma-
nagementprogramme sind so
etwas wie lhr Hobby. Was hilft es
lhnen in der taglichen Praxis?
Dr. Schubert: Es ist in der Tat ein
Hobby von mir — anders ist es nicht
zu erkldren, dass ich vier hersteller-
ibergreifende sowie drei hersteller-
gebundene Programme nutze.
Dadurch bin ich allerdings in der
Lage, nahezu jedes Gerdt — auch in
verschiedenen Konstellationen — aus-
zulesen. Wir markieren in unserem
Praxissystem, wo ausgelesen wurde.
So hat jeder in der Praxis schnellen
Zugriff auf die Daten, z.B. wenn es
um Antrége geht. Solche Statistiken
und Daten sind bei Antrégen einfach
unschlagbare Argumente.
Die Entwicklung der verschiedenen
Programme in den letzten Jahren ist

Telemedizin bietet die

Maglichkeit fiir Arzte,

Sprechstunden aulRer-
halb der Praxis zu halten.

Fotos: www.daniela-ponath.de,
iStock/HstrongART
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Die Mi'g_arbe@'_(er in der diabetologischen Schwerpunktpraxis von Dr. Oliver Schubert i

(Vierter von rec_hts) sind technisch aufgeschlossen und interpretieren die Werte.

dabei wirklich super. Es macht richtig
Spal? zu sehen, wie sich die Maglich-
keiten weiterentwickeln.

Eigentlich soll die Digitali-

sierung besonders den Pati-
enten zugute kommen.Wie gehen
die damit um - wenn Sie mal
differenzieren nach Typ und Alter?
Dr. Schubert: Wir diirfen bei der Di-
gitalisierung die dlteren Menschen
nicht auBen vor lassen. Die machen
oft mehr mit Computern, als wir den-
ken, auch die Alteren sind begeistert,
die Daten ausgelesen zu sehen.
Natiirlich profitieren gerade die Men-
schen, die regelmaRig Daten erheben,
also liberwiegend mit Insulin behan-
delte Menschen davon, diese Daten
auszuwerten und leichter kommuni-
zieren zu konnen. Ich habe aber auch
neu manifestierten Typ-2-Diabetikern

,Patienten
wollen ,nebenher’
betreut werden”

einen FGM-Sensor fiir 2 Wochen ge-
geben, die Ergebnisse waren sehr
spannend. Durch diese Daten haben
die Betroffenen sehr schnell viel iiber
ihren Stoffwechsel gelernt.

Haben Sie schon erste Erfah-

rungen mit der Telematikin-
frastruktur und den neuen Kon-
nektoren gemacht?
Dr. Schubert: Ja, bei mir wurde das
System gerade vor einigen Wochen
umgestellt. Bei mir lief alles rund, nur
die neue Firewall blockiert das eine
oder andere. Aber da geht Sicherheit
vor —und unser Computerpartner wird
auch da Ldsungen finden! Das ist oh-
nehin eines der wichtigsten Dinge bei
zunehmender Digitalisierung. Man
braucht einen IT-Dienstleister, dem
man vertraut.
Ich weild nicht, ob dieser Weg der
Telematikinfrastruktur der richtige
ist, aber es ist ein Schritt in die rich-
tige Richtung. Ich freue mich aber
schon darauf, wenn Informationen
iber den Patienten wie Diagnosen,
Allergien etc. hinterlegt sind und wir
beim Einlesen der Karten diese Dinge
in unsere Software {ibernehmen. Das
bringt dann Arbeitserleichterung und
Qualitatsverbesserung.

Was miissen lhre Mitarbei-

terinnen konnen? Wie orga-
nisieren Sie deren Einarbeitung
in die neuen Programme?
Dr. Schubert: Vor allem miissen sie
SpaB und Leidenschaft am Beruf ha-
ben. Sie sollten offen fiir neue Tech-
nologien sein. Natiirlich versuche ich
erst, sie von den neuen Technologien
zu liberzeugen und arbeite sie dann
strukturiert ein. Meine Mitarbeiterin-
nen sind aber alle sehr aufgeschlos-
sen und interessiert. Sie kdnnen
alle in den verschiedenen Systemen
Messgerate auslesen. Wenn es die
Zeit zuldsst, fragen mich meine MFAs
auch nach der Bedeutung und In-
terpretation der Kurven oder zeigen
mir ihre Interpretation der Daten. Ich
muss nicht mehr viel erkldren, was
man sieht — wir diskutieren eher.

Was bedeutet in lhrer Praxis

der Einsatz von neuer Dia-
betestechnologie im Hinblick auf
Ihr Verhaltnis zum Patienten?
Wenn Sie auch mal an Telemedi-
zin denken?
Dr. Schubert: Die meisten meiner
Patienten legen mir bei Ankunft be-
reits das Messgerat oder den Emp-
fanger hin, schalten mich bei cloudba-

sierten Programmen frei oder mailen
mir die Daten.

Ich glaube, da ich sehr technikaffin
bin, kommen gerade diese Patienten
auch gehauft in meine Praxis. Das
Verhiltnis ist daher sehr gut — und
auch mit meinen Patienten diskutiere
ich ofter, als dass ich ihnen nur erkla-
re, was ich sehe.

Telemedizin halte ich fiir ein ganz
wichtiges Tool der Zukunft: Wir miis-
sen in Zukunft effektiver werden.
Unsere Patienten wollen aber ,ne-
benher” betreut werden. Da macht
es doch nur Sinn, dass wir einen
kurzen definierten Termin haben, zu
dem Patient und Behandler sich on-
line ,treffen”, die Daten aus der Cloud
gemeinsam ansehen und das Vorge-
hen besprechen. Muss ich wirklich je-
den Patienten in jedem Quartal in der
Praxis sehen? Auf der gleichen Ebene
ware der Austausch unter Kollegen,
dhnlich einem Konsil.

Was erwarten Sie von lhrer

Fachgesellschaft, der DDG,
beziiglich Digitalisierung?
Dr. Schubert: Ich erwarte von den
Fachgesellschaften einschlief3lich der
DDG, die Vorteile der Digitalisierung
zu erkennen — was die DDG, diabe-
tesDE oder der BVND ja auch getan
haben. Jetzt gilt es dafiir zu kimpfen,
dies richtig als Behandlungsanteil zu
etablieren, Strukturen zu schaffen
und auch eine Vergiitung zu finden,
sodass die Digitalisierung sinnvoll
und sicher umgesetzt wird. Die Dia-
betologie ist doch ein Paradebeispiel
fiir Digitalisierung.

Wie sieht lhre Praxis in funf

Jahren aus? Wie wird sich
lhre Rolle als Arzt andern?
Dr. Schubert: Ich werde am Strand
sitzen und telemedizinisch Patienten
behandeln (lacht). Nein, im Ernst, ich
gehe von einer zunehmenden Digita-
lisierung aus. Vielleicht werde ich an
drei von fiinf Tagen telemedizinisch
arbeiten, darunter auch eine Notfall-
sprechstunde fiir akute Probleme.
Wir werden die Kiinstliche Intelligenz
eingebunden haben, auch die Senio-
renheime. Wir werden dann dariiber
informiert, wenn etwas zu entgleisen
droht.
Auf der Gesundheitskarte werden
zunehmend Daten vorhanden sein,
die wir dann telemedizinisch nutzen
kénnen. Ebenso wird die Kommunika-
tion zwischen Behandlern und Kas-
sen z.B. bei Antrégen digital besser
ablaufen. Rezepte werden nicht mehr
unterschrieben, sondern digital an die
Apotheke iibersendet. Bei schwieri-
gen Wunden werde ich nicht mehr
zu unserer interdisziplindren Sprech-
stunde fahren, sondern digital vorstel-
lig werden — so geht es leichter und
effektiver.
Ich mache mir aber keine Sorgen.
Ich werde dadurch als Arzt bestimmt
nicht iiberfliissig. Das persdnliche Ge-
sprich — egal, ob in der Praxis oder
am Bildschirm — wird nicht verloren
gehen. Nur wer sich der Digitalisie-
rung entgegenstellt, wird es schwer
haben ... Interview: Manuel Ickrath
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Neues digitales Geschaftsmodell fur
Diabetologen mit TeLiPro 4.0

Coaching als Praxisangebot wird mdglich — nach Zertifizierung

MUNSTER. Um Diabetes-
patienten auch telemedi-
zinisch zu betreuen, steht
mit TeLiPro ein struktu-
riertes Programm zur Ver-
fiigung — in dem zunachst
das Praxisteam geschult
wird. Wie das funktioniert
und welche Vorausset-
zungen erfiillt werden
missen, lesen Sie hier.

TeLiPro steht fiir telemedizinisches
Lebensstilinterventionsprogramm und
ermoglicht die Betreuung chronisch
Erkrankter mittels Telefon-Coaching
und unter Einsatz telemedizinischer
Gerdte. Die Effektivitdt des Pro-
gramms bei Patienten mit Typ-2-
Diabetes konnte in einer randomisiert-
kontrollierten Studie nachgewiesen
werden, wobei das TeLiPro-Coaching
durch das Deutsche Institut fiir Tele-
medizin und Gesundheitsférderung
(DITG) in Diisseldorf erfolgte." Neben
der reguldren Betreuung durch den
Hausarzt im Rahmen des Disease-
Management-Programms Diabetes
fungierten beim DITG angestellte Dia-
betesheraterinnen als Coaches.

Seit Anfang dieses Jahres ist es jetzt
diabetologischen Schwerpunktpraxen
mdglich, die Betreuung unter dem Na-
men TeLiPro 4.0 in der eigenen Praxis
anzubieten und die Patienten selbst
zu coachen. Hierzu ist die Zertifizie-
rung als telemedizinisches Zentrum
(TMZ) erforderlich, welche die Absol-
vierung von 14 E-Learning-Modulen
und die Teilnahme des Praxisteams,
bestehend aus Diabetologe und Dia-
betesberaterin, an einem eintdgigen
Seminar beim DITG in Diisseldorf
beinhaltet. Zudem miissen die tech-
nischen und raumlichen Vorausset-
zungen geschaffen sein. Das TeLiPro-
Coaching erfolgt anschlieend durch
die TeLiPro-zertifizierte Diabetesbera-
terin der Praxis.

In dem zwdlfmonatigen Programm
gibt es verschiedene therapieabhén-
gige Pfade. In den ersten Monaten
finden die Gesprdche im Abstand

,Ubertragung
der Daten erfolgt
automatisiert”

Parameter, z.B. Schritte pro Tag, werden
gemessen und dem Team iibermittelt.

Foto: iStock/Rawf8

von ein bis drei Wochen statt. So
erfolgen in der ersten, sechsmo-
natigen Intensivphase mindestens
neun Telefonate und in der sechs-
monatigen Erhaltungsphase mindes-
tens drei weitere Gesprache. Jedes
Telefongesprdach hat gemal einer
ausfiihrlichen Anamnese ein vorab
mit dem Patienten abgesprochenes
Schwerpunktthema, beispielsweise
zu den Themen Erndhrung, Bewe-
gung oder Motivation. Die Dauer des
Telefongespréachs betrégtim Durch-
schnitt etwa 20 Minuten. In den Ge-
sprachen wird Bezug genommen auf
individuelle Befunde.

Gesundheitsparameter mit
sendefahigen Geraten erfasst

Die Teilnehmer erhalten zu Beginn
bluetoothfahige Gerate — eine Korper-
waage, einen Schrittzahler, ein Blut-
zuckermessgerat sowie ein Smart-
phone. Die Gerate werden direkt vom
DITG an die Teilnehmer verschickt
und sind bereits vorkonfiguriert. Das
Smartphone ist lediglich mit der TeLi-
Pro-App und einer SIM-Karte ausge-
stattet und dient dem Datentransfer
sowie der Eingabe von Gesundheits-
parametern wie z.B. einem optional
mdglichen Erndhrungsprotokoll. Die
Teilnehmer werden angehalten, tédg-
lich Gesundheitsparameter zu erhe-
ben. Die Dateniibertragung erfolgt
automatisiert per Smartphone in das
geschiitzte TeLiPro-Onlineportal. Teil-
nehmer und Coaches haben jeweils
einen eigenen Online-Zugang und

kdnnen die gemessenen Werte ta-
gesaktuell einsehen. Die Teilnehmer
erhalten zusétzlich Zugang zu Infor-
mations-, Kommunikations- und Mo-
tivationstools.

Die Betreuung im Rahmen des
TeLiPro-Programms ist nicht im Ein-
heitlichen BewertungsmaRstab (EBM)
abgebildet und erfolgt auBerhalb
der Regelversorgung. Abrechenbar
sind die TeLiPro-Leistungen iiber
den bundesweit giiltigen ,Vertrag
der Besonderen Versorgung Adipo-
sitas/Diabetes” nach § 140a SGB V,
der gemeinsam mit der DiaMed Ge-
nossenschaft der niedergelassenen
Diabetologen eG, der bcs best care
solutions GmbH und dem DITG ge-
schlossen wurde und an dem aktu-
ell die BKK Deutsche Bank, die BKK
B. Braun Melsungen AG sowie die
IKK Classic teilnehmen. Als Abrech-
nungsstelle wurde die Helmsauer Cu-
ramed Managementgesellschaft fiir
Selektivvertrdge GmbH beauftragt.
~Wir erwarten, dass in naher Zukunft
weitere Krankenkassen dem Vertrag
beitreten”, so Bernd Altpeter, Ge-
schéftsfiihrer beim DITG in Diissel-
dorf. ,Denn mit TeLiPro kénnen wir
zeigen, dass neben einer héheren
Adhédrenz und einem verbesserten
Outcome fiir den Patienten auch die
Behandlungskosten auf Kassenseite
sinken”, so Bernd Altpeter weiter. Auf
Seiten der Leistungserbringer kénnen
neben TMZ auch andere nicht als
TMZ-qualifizierte diabetologische
Schwerpunktpraxen und Hausérzte
dem Vertrag beitreten, bei dem sie

TEILNAHMEBEDINGUNGEN
e Diabetes mellitus Typ 2 (ICD ET1x)

m2 (ICD E66.90 bis £66.92)

e Adipositas mit einem Body-Mass-Index (BMI) > 30 kg/

e [innahme von oder Indikation fUr mindestens zwei ver-
schiedene orale Antidiabetika und/oder Insulin

,»,BESONDERE VER

® Teilnahme am oder Erflllen der Teilnahmevorausset-
zungen des DMP Diabetes mellitus Typ 2

® keine akute schwerwiegende anderweitige Erkrankung

® unterschriebene Teilnahmeerklarungen

SORGUNG ADIPOSITAS*

dann koordinierende Aufgaben iiber-
nehmen.

Abrechnung mit Kassen
extern geregelt

Der Patient wird iiber die Mdglichkeit
der Teilnahme am Programm von der
betreuenden Praxis und der Kranken-
kasse informiert. Wenn der Patient
die Teilnahme- und Einwilligungser-
kldrung unterzeichnet hat, wird diese
an das Abrechnungszentrum HCMS
Helmsauer in Niirnberg weitergeleitet.
Helmsauer informiert die zustindige
Krankenkasse {iber die Teilnahme.
Dem TMZ wird {iber Helmsauer die
Abrechnungssoftware ,Dia Selekt”
zur Verfiigung gestellt, sodass das
TMZ quartalsweise die Abrechnungs-
daten an Helmsauer iibermitteln kann.
Helmsauer wiederum rechnet mit den
entsprechenden Krankenkassen ab.

Studien bestatigen die
Effektivitat von TeLiPro

Die Wirksamkeit des Programms
wurde klinisch gepriift und bestétigt.
In einer randomisierten kontrollier-
ten Studie gelang es Menschen mit
fortgeschrittenem Typ-2-Diabetes
(durchschnittliche Diabetesdauer
11 + 7 Jahre), mithilfe von TeLiPro ihr
Essverhalten zu optimieren, Gewicht
abzunehmen, die Anzahl der einge-
nommenen Medikamente zu verrin-
gern sowie innerhalb von zwdlf Wo-
chen den HbA,.-Wert im Mittel um
1,1 %-Punkte (+ 1,2) zu reduzieren.’

Die Daten zum Drei-Jahres-Follow-
up verdeutlichen, dass TeLiPro auch
nachhaltig den Gesundheitszustand
verbessert.? Die TeLiPro-Gruppe konn-
te die Reduktion des HbA,.-Wertes bei
-0,7 %-Punkten erhalten, die Kontroll-
gruppe hingegen nicht (0,1 %-Punkte;
p = 0,045). Gleiches gilt fiir das Korper-
gewicht, das in der Interventionsgrup-
pe um 9,0 kg reduziert war, im Ver-

VERFUGBARE
GESPRACHSMODULE

Fixe Module, die zu bestimmten

/eiten stattfinden:

e Einfuhrungsgesprach

® Zielvereinbarungsgesprach

e Hypoglykémie (bei Insulin oder
insulinotropen Medikamenten)

® /wischengesprache

e Abschlussgesprach

Variable Module, die zu beliebigen
Zeitpunkten stattfinden kdnnen:

® Bewegung

e Ernahrung

e Motivation

® Status

gleich zu einer Zunahme von 2,1 kg in
der Kontrollgruppe (p < 0,001).
Laufende Kassenprojekte bestatigen
die oben genannten Studienergebnis-
se (,Real Life Evidence™). Versicherte
einer gesetzlichen und einer privaten
Krankenkasse mit Typ-2-Diabetes
(n = 224) wurden fiir zwolf Mona-
te durch TeLiPro betreut. Immerhin
84 % der Teilnehmer (n = 189) blieben
bis zum Ende in dem zwélfmonatigen
Programm. Der HbA,, reduzierte sich
durchschnittlich um 0,6 + 1,2 %-Punk-
te und das Gewicht sank um 5+ 5 kg
(je p < 0,0001). Insgesamt erreichten
18 % der Teilnehmer eine Diabetesre-
mission. Tendenziell wurden weniger
Antidiabetika eingesetzt, allerdings
gab es keine Korrelation zwischen
HbA,.-Verbesserung und Medika-
mentenreduktion.?

Attraktivitat wachst, je mehr
Praxen teilnehmen

Unsere Schwerpunktpraxis fiir Dia-
betes und Erndhrungsmedizin Miins-
ter hat sich als eine der ersten in
Deutschland als TMZ zertifizieren
lassen. Zuvor hatten wir bereits gute
Erfahrungen mit dem telemedizini-
schen ABC-Programm gesammelt.
Zuletzt gibt es vermehrt VorstoRe
von Krankenkassen und Callcenter-
Unternehmen, telemedizinisches Coa-
ching zentral und ohne &rztliche Be-
teiligung aufzubauen. Das DITG geht
einen anderen Weg und ermoglicht
es DSPen, TeLiPro in eigener Praxis
und fiir eigene Patienten anzubieten.
Der Vertrag zur Besonderen Versor-
gung Adipositas/Diabetes wird fiir
Krankenkassen in dem Mal3e attrak-
tiv, in dem die Zahl an TMZ wéchst.
Bis heute wurden 24 Arztpraxen als
TMZ zertifiziert. Wichtig ist, dass sich
weitere Praxen zertifizieren lassen.
Am 20. Juli und 21. September dieses
Jahres bietet das DITG in Kooperati-
on mit dem BVND weitere Seminare
in Diisseldorf an (www.telipro-bvnd-
praxis.de).  Dr. Winfried Keuthage

1. Kempf K et al. Diabetes Care 2017; 40:
863-871

2. Rohling M et al. Diabetes Stoffwechsel
Herz 2019; 28: 69-75

3. Kempf K et al. Manuskript eingereicht
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Warnung vor selbstgebauten AlID-Systemen
FDA und DIY-Community: Nutzer sollten Fehlfunktionen melden

NEUSS. Treten Probleme bei kommerziellen Produk-
ten auf, miissen diese gemeldet werden — in den USA
ist die FDA fiir Diabetestechnologie verantwortlich.
Aus aktuellem Anlass stellt sich die Frage: Was ist
mit DIY-Systemen und deren Komponenten?

Die amerikanische Gesundheitsbe-
horde FDA hat aktuell einen Sicher-
heitshinweis herausgegeben, der an
Patienten mit Diabetes und betreu-
ende Diabetologen gerichtet ist. Die
Warnung betrifft die Nutzung von nicht
genehmigten Diabetes-Management-
Systemen zur automatisierten Insuli-
nabgabe (Automated Insulin Delivery
(AID)-Systeme), die von Patienten
selbst zusammengestellt wurden (Do It
Yourself (DIY)-AID-Systeme). Dies ge-
schah als Reaktion auf ein schwerwie-
gendes Ereignis bei einem Patienten
auBerhalb der USA: Der Betroffene
hatte scheinbar zwei schwere Hy-
poglykdmien erlitten, von denen eine
drztliche Betreuung verlangte, die bei
der gemeinsamen Nutzung des Flash
Glukose Monitoring (FGM)-Systems
FreeStyle Libre (Abbott), einer nicht
naher spezifizierten Insulinpumpe und
eines nicht zugelassenen Algorithmus
aufgetreten waren.

Kein technisches System
funktioniert zu 100 %

Durch die Verwendung des ,Miao
Miao”-Gerates (Highhigh Brilliant)
werden die Rohdaten des Libre-
Systems kontinuierlich fiir einen DIY-
Algorithmus nutzbar. Und das, obwohl
dieses Gerét nicht Giber eine CE-Mar-
kierung verfiigt. Zudem findet keine
entsprechende Zusammenarbeit mit
dem Hersteller des FGM-Systems
statt.

Weitere Details des Falls sind bislang
nicht bekannt. In einer Stellungnah-
me der zustdndigen Abteilung der
FDA wird das beschriebene Ereignis
im Kontext von kommerziellen AID-
Systemen beleuchtet, die entweder
bereits auf dem Markt oder in der Ent-
wicklung sind. Dabei haben sowohl
die FDA wie auch die DIY-Community
recht schnell reagiert und die Nutzer
derartiger DIY-Systeme ausdriicklich
dazu aufgefordert, {iber solche Ereig-
nisse zu berichten.

Dabei gilt es zu beachten, dass kein
technisches System zu 100 % funk-
tioniert. Es kann also immer wieder
zu einzelnen Situationen kommen,
in denen Komponenten der DIY-AID-

Systeme nicht korrekt funktionieren
und eine inadéquate Insulindosis ap-
pliziert wird. So berichteten erfahrene
Kollegen von unerklarlichen Schwan-
kungen im Abstand von Minuten in
den von CGM-Systemen {ibermittelten
Daten, die nicht durch entsprechende
reale Schwankungen in der Glykdmie
bedingt sein kdnnen. Dabei sind dies
Einzelfdlle!

Der Hinweis war zu
erwarten

Viele Nutzer von
DIY-AID-Systemen
streben glyk-

dmische Werte

im euglykdami-

schen Bereich

an — doch dann

kdnnen selbst rela-

tiv kleine Schwan-

kungen in den CGM-
Werten (z.B. bedingt
durch Schlafen auf
dem Sensor) zu niedri-

gen Glukosewerten fiihren.
Und das, obwohl die Glukosever-
ldufe unter dieser Therapieoption
sonst ausgesprochen stabil sind.
Wenn es bei DIY-AID-Systemen nie zu
Problemen kommen wiirde, wiére das
also eher unglaubwiirdig und kénnte
als Mangel an geeigneter Dokumen-
tation betrachtet werden. Probleme
miissen also nicht zwangslaufig nur
negativ ausgelegt werden.
Eigentlich ist solch ein Hinweis ei-
ner regulatorischen Behdrde — in
Deutschland ist das Bundesamt fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) verantwortlich — schon lén-
ger zu erwarten. Denn die Nutzung
von Medizinprodukten in einer Kombi-
nation, die nicht durch eine Zulassung
abgedeckt ist, stellt ein Problem dar.

,ES handelt
sich um
Einzelfalle”

Aus Fehlern lernen —
auf dem Weg zu einer
optimalen Diabetestherapie.

Foto: iStock/Shidlovski

Die FDA ist an der Entwicklung von
AID-Systemen ausgesprochen stark
interessiert; Sie hat schon vor Jahren
Hinweise zu den Zulassungsanforde-
rungen herausgegeben, auch getrig-
gert durch intensive Kommunikation
mit US-Patientenorganisationen wie
der Juvenile Diabetes Research
Foundation (JDRF). Zudem wurde ein
entsprechendes kommerzielles Sys-
tem in erstaunlich kurzer Zeit zugelas-
sen, weitere werden in der ndchsten
Zeit folgen, wie mdglicherweise das
System der Firma Diabeloop, das in
Deutschland bereits zugelassen ist.
Auch die Etablierung von eigenen
Standards fiir die Zulassung von
CGM-Systemen, Insulinpumpen und
Algorithmen, die in verschiedenen
Kombinationen miteinander als AID-
Systeme eingesetzt werden kdnnen,
stellt eine klare Hilfestellung dar. Das
soll Patienten ermdglichen, mit einer
Art Baukastensystem die fiir sie per-
sonlich beste Kombination von Kom-
ponenten zusammenzustellen.

e

INTENSIVE ZUSAMMEN

ARBEIT MIT PATIENTEN

Der neue Geschaftsfuhrer des JDRF, Aaron Kowalski, hat
in einer Stellungnahme zur FDA-Meldung nochmals darauf
hingewiesen, dass trotz der massiven Fortschritte in den
Therapieoptionen in den letzten Jahren und Jahrzehnten
die Mehrzahl von Patienten mit Typ-T-Diabetes die Thera-
pieziele nicht erreicht und Betroffene téglich erheblichen
Risiken bei der Therapie ausgesetzt sind.

Die zunehmende Anzahl von Patienten, die DIY-AID-Sys-
teme erfolgreich verwendet, und die damit eine stabile
und gute Glukosekontrolle erreichen, unterstreicht deren
erheblichen Bedarf. Die FDA-Warnung sieht Kowalski auch
nicht als Uberraschend: Diese Behtrde muss auf derartige

Berichte entsprechend reagieren. £r fordert die Community
auf, von Problemen mit DIY-AID-Systemen zu berichten und
diese auch offentlich zu machen. Seiner Ansicht nach sollte
jeder Patient, der sich fUr diese Therapieoption interessiert,
die Risiken und Vorteile aus seiner eigenen Perspektive
abwagen. Die JDRF versucht, die Entwicklung von DIY-AID-
Systemen durch verschiedene Initiativen und intensive Kom-
munikation mit allen Beteiligten zu unterstutzen — unter
anderem dadurch, dass moderne Insulinpumpen fUr diese
Anwendung nutzbar werden. Wie angesprochen, versucht
die JORF in Zusammenarbeit mit der FDA fUr innovative
DIY-Ansétze Zulassungen zur erwirken.

Fiir eine
Zulassungsbehdrde
wie die FDA — dabei gibt es

nichts Vergleichbares fiir Me-
dizinprodukte in Europa(!) — sind
Systeme, bei denen die verwende-
ten Algorithmen einem permanenten
Wandel und Optimierung unterliegen,
ein ,,Graus”. Die heutzutage etablier-
ten Standards fiir Programmierung
und Dokumentation von Softwareent-
wicklungen mdgen als biirokratische
Hemmnisse betrachtet werden. Aber
sie ermdglichen eben auch eine ge-
wisse Systematik und Nachvollzieh-
barkeit der Entwicklung und Nutzung.
Das istinshesondere beim Einsatz von
DIY-AID-Systemen unabdingbar, der
aktuell in einem kleinen Kreis von
Enthusiasten erfolgt. Wenn die Nut-
zung nicht mehr nur fiir den Eigenge-
brauch stattfindet, gibt es richtiger-
weise klare juristische Auflagen
und Beschrankungen. Hier ist
das Medizinproduktegesetz
’ recht deutlich. Klar ist auch:
Jede Art der Diabetestherapie ist
mit gewissen Risiken verbunden, ge-
rade die Insulintherapie. Durch Einsatz
von modernen Techniken kann dieses
Risiko reduziert werden, es wird aber
nicht auf Null gebracht. AuBerdem ver-
langt es eindeutig einen informierten
Patienten, der sich intensiv mit seiner
Erkrankung auseinandersetzt. Auf wel-
chen Fehler oder auf welche Verket-
tung von Umstanden im beschriebenen
Einzelfall die akute Glukoseentgleisung
zuriickzufiihren ist, wird vermutlich
Spekulation bleiben.

Ereignisse kdnnen an die
FDA gemeldet werden

Auch bei zugelassenen AID-Syste-
men, deren Nutzung zu einer deut-
lichen Steigerung der Zeit im Ziel-
bereich (Time in Range; TiR) und
einer Reduktion der Frequenz von
Hypoglykdmien fiihrt, treten weiterhin
schwere Hypoglykdmien auf.

In der sechsmonatigen SMILE-Studie
wurde die Insulinpumpe MiniMed™
640G (Medtronic) untersucht, mit oder
ohne der pradiktiven Abschaltfunktion
der basalen Insulininfusionsrate (Pra-
diktives Low Glucose Management;
PLGM), die bereits vor dem Erreichen
von voreingestellten Glukoseschwel-
len aktiv wird. In einer Hochrisikopo-
pulation wurde eine 84%ige Reduktion
im Auftreten von schweren Hypogly-
kdmien beobachtet, es kam noch zu
8,5 schweren Hypoglykédmien pro
100 Patientenjahren im PLGM-Arm.
Diejenigen, die die verschiedenen DIY-
AID-Systeme wesentlich initiiert und
vorangetrieben haben, haben inihrem

J Twitter-Kommentar zur FDA-Warnung

o/ hervor-
‘}:‘& (‘ - gehoben,
2 2o Dhadd

dass die Nutzer
dieser Systeme solche
unerwiinschten Ereignisse
berichten sollen. Der Versuch, solche
Ereignisse — aus falsch verstandenem
Ehrgeiz — nicht zu berichten, wird als
falsch betrachtet.
Die transparente Handhabung ist
eine wichtige Quelle fiir den offenen
Umgang mit Problemen in der DIY-
Community. Die genaue Kenntnis der
Umsténde von derartigen Ereignis-
sen liefert extrem wichtige Informa-
tionen zur weiteren Optimierung und
Korrektur der eingesetzten Algorith-
men —wenn diese denn als Ursache
fiir die Ereignisse erkannt werden.
Es geht den Beteiligten schliel3lich
auch um ihre eigene Sicherheit, ein
Unterschied zur sonstigen Situation.
Die Verbesserung der Sicherheit bei
der Diabetestherapie war fiir die Be-
troffenen ein wichtiger Antrieb, sich
iberhaupt so intensiv mit der DIY-
Entwicklung zu beschaftigen. Deshalb
arbeiten sie auch mit der FDA zusam-
men. Dabei ist die Meldung von Er-
eignissen an die FDA nicht trivial und
kostet Zeit. Vielen Patienten ist die
Option des Berichtens solcher Ne-
benwirkungen vermutlich auch nicht

.Wichtige Infos
fUr weitere
Optimierung”

bekannt — bei klinischen Studien er-
folgt die Meldung durch entsprechend
geschultes Studienpersonal. Das kann
dazu fithren, dass die Haufigkeit von
Nebenwirkungen bei DIY-AID-Syste-
men unterschétzt wird. Allerdings soll-
te betont werden, dass die FDA zwar
liber eine riesige Datenbank verfiigt,
in der Nebenwirkungen auch von Me-
dizinprodukten gesammelt werden —
der Versuch, sich gezielt die Situation
bei z.B. Insulinpumpen anzuschauen,
hat jedoch unplausible Ergebnisse
geliefert. Auch bei dem (Hybrid)-AID-
System MiniMed™ 670G (Medtronic),
das in den USA und einigen européi-
schen Landern schon auf dem Markt
ist, gibt es Nebenwirkungen. Aller-
dings wurden bisher keine Fehlfunkti-
onen im Sinne von Uberdosierungen
von Insulin berichtet.
Insgesamt betrachtet sind wir bei al-
len Komponenten von kommerziellen
und DIY-AID-Systemen noch immer
in einem recht friihen Entwicklungs-
stadium. Es ist daher nicht iiberra-
schend, dass Probleme auftreten —im
Sinne der Sache (nicht des einzelnen
Patienten!) miissen diese sogar auf-
treten. Wir vergessen, wie dramatisch
besser z.B. die heute verfiigharen
CGM-Systeme im Vergleich zu deren
ersten Generationen sind.

Prof. Dr. Lutz Heinemann
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Nach der aul3erordentlich gro3en Resonanz im letzten Jahr mdchte Sie die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)
auch in diesem Jahr als Partner bei der digitalen Transformation begleiten und unterstiitzen.
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Was muss der Diabetologe in Praxis und Klinik beachten? Wie baue ich eine effektive IT-Struktur auf? Wie kann ich
meine Daten sicher machen? Wie gewinne ich mehr Zeit flir meine Patienten? Welche neuen Gerate gibt es? Nutzen
mein Team und ich bereits das digitale Potential? Wie erklaren wir die neue Technologie unseren Patienten? Wo und
bei wem finde ich Orientierung? Diese und weitere Fragen werden wir im Rahmen der Fortbildung Digitalisierung
und Diabetestechnologie mit anerkannten Experten und Ihnen erortern.
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Ein besonderer Fokus liegt auf dem Auslesen diabetologischer Devices, Moglichkeiten der
digitalen Therapiebegleitung sowie Telemedizin.

Termine: XA Tagungsprogramm:

.......

Sa. 19.10.2019 Niirnberg Zeit Vortrag
Mdvenpick Hotel Nirnberg-Airport 08:30 - 09:00 Registrierung, BegriiBungsimbiss

Sa. 26.10.2019 FErankfurt 09:00 - 09:10 BegriiBung wissenschaftliche Leitung

Leonardo Royal Hotel Frankfurt 09:10 - 09:40 Einflhrung Digitalisierung

Conference Center 09:40-10:30 Datenschutz inkl. Umsetzung in der Praxis
10:30-11:00 Datensicherheit in der Praxis (interaktiv)

11:00-11:30 Pause

11:30-12:30 Diabetestechnologie: Datenflut und Informationsfluss

Sa. 16.11.2019 Erfurt
Radisson Blu Hotel Erfurt

Sa. 30.11.2019 Berlin (inkl. Einbindung in die Telematikinfrastruktur)
Golden Tulip Berlin - Hotel Hamburg 12:30-13:15 Mittagspause
_ 13:15-16:25 Auslesen von diabetologischen Devices sowie
digitale Therapiebegleitung und telemedinzinische Projekte

16:25 - 16:30 Feedback, Lernerfolgskontrolle

Organisation: Mit freundlicher Unterstiitzung:

TRIBUNE "k pexcom )

Abbott novo nordisk

Anmeldung online unter: [J Ich melde mich fiir folgenden Termin an:
http://www.medical-tribune.de/ddg-fortbildung [1 19.10.2019 Niirnberg 1 16.11.2019 Erfurt
Oder per Post, per Fax: [] 26.10.2019 Frankfurt [1 30.11.2019 Berlin
+49 611 9746 480-548 (bitte ankreuzen)

Medical Tribune Name, Vorname E-Mail
Verlagsgesellschaft mbH

DDG Fortbildung Digitalisierung

Unter den Eichen 5 StraBe/Hausnummer PLZ/Ort

D-65195 Wiesbaden

diatec journal. 2/2019

Datum, Unterschrift

Fortbildungsbedingungen Wenn Sie sich fir eine kostenlose Fortbildung anmelden, werden Ihre Angaben aus dem Anmeldeformular inklusive der von Thnen dort angegebenen Kontaktdaten zwecks Bearbeitung der Anmeldung und fiir den Fall von Anschlussfragen bei uns gespeichert. Nach der Veranstaltung
wird Ihre Teilnahme zur Erfassung der Fortbildungspunkte mittels Ihrer EFN iiber den , Elektronischen Informationsverteiler (EIV)" an die Bundesarztekammer gemeldet. Datenschutz Die Medical Tribune Verlagsgesellschaft mbH ist ein Unternehmen der Siiddeutscher Verlag Mediengruppe. Die Medical Tribune
Verlagsgesellschaft mbH verarbeitet Ihre mit diesem Formular tibermittelten personenbezogenen Daten fiir die Anmeldung zur genannten Fortbildungsveranstaltung, um Sie tiber das Fortbildungs-Programm zu informieren und Sie per E-Mail, telefonisch oder per Post kontaktieren. Eine Weitergabe lhrer Daten an
Dritte erfolgt lediglich an die vorstehend unter Ziffer 1 genannten Dritten (Bundesérztekammer). Die vorstehende Verarbeitung (Nutzung und Weitergabe) der im Rahmen der Anmeldung eingegebenen Daten erfolgt somit zum Zwecke der ErfuIIung des Vertrages tiber die gebuchte Fortbildung und damit auf Grund-
lage von Art. 6 Abs. 1 lit. b DSGVO. Ferner werden Ihre personenbezogenen Daten von uns fiir Marketingzwecke genutzt, um interne Marktforschung zu betreiben und Sie Giber filr Sie relevante Produkte und Dienstleistungen zu informieren. Die Nutzung Ihrer Daten zu Marketingzwecken er?olgt auf der Grundlage
von Art, 6 Abs. 1lit. f DSGVO. Sie kénnen der Datenverarbeitung jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen. Dazu reicht eine formlose Mitteilung per E-Mail an datenschutz@medical-tribune.de. Die RechtmaBigkeit der bis zum Widerruf erfolgten Datenverarbeitungsvorgénge bleibt
vom Widerruf unberihrt. Zwingende gesetzliche Bestimmungen — insbesondere Aufbewahrungsfristen — bleiben unbertihrt. Sie haben das Recht, sich jederzeit tiber die zu Ihrer Person gespeicherten Daten zu informieren. Weitere Informationen zum Datenschutz stehen in den Datenschutzbestimmungen unserer
Webseite https://www.medical-tribune.de/datenschutzbestimmungen/.
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Gerade fiir altere, weniger
mobile Patienten ist eine
Sprechstunde per Video sinnvoll.
Doch die technischen
Voraussetzungen kdnnen

eine Hiirde sein.

Foto: Proxima Studio — stock.adobe.com
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Telemedizin in der Regelversorgung

.. und die sinnvolle Umsetzung in der Diabetes-Schwerpunktpraxis

EISENACH. Die Fernbehandlung von Diabetespatien-
ten als erganzendes Angebot ist in einer diabetologi-
schen Schwerpunktpraxis grundsatzlich méglich,
einfach umsetzbar und lasst sich — wenn auch auf
niedrigstem Niveau — abrechnen. Die Diabetologin
Dr. Karin Schlecht bietet bestimmten Patienten

eine Videokonsultation an. Im diatec journal

berichtet sie, wie das genau ablauft.

Zusammen mit Kollegen betreibe ich
eine Diabetes-Schwerpunktpraxis
in Eisenach in Thiiringen, mit einer
Hauptpraxis und zwei Zweigpraxen.
Dort bieten wir ausgewahlten Pati-
enten an, sie im Rahmen einer Video-
konferenz zu konsultieren — sinnvoll
ist dies inshesondere im ldndlichen
Raum, wo die Anfahrtswege oftmals
weit sind oder das Patientenklientel
im fortgeschrittenen Alter und damit
weniger mobil ist.

Software verschiedener
Anbieter und separate Technik

Neben der iiblichen Hard- und Soft-
ware einer Schwerpunktpraxis haben
wir einen separaten internetfahigen
Rechner sowie ein Ausleseterminal
mit Touchscreen und einen grof3en
Flatscreen-Bildschirm, den ich auch
fiir die Video-Sprechstunde nutzen
kann. Als Software nutzen wir die
Ausleseprogramme der Diabetes-
Technologiefirmen Abbott, Dexcom,

,Die Ersparnis
von Zeit- und
Fahrtaufwand
ist enorm”

Dr. Karin Schlecht

Fachérztin fiir Allgemeinmedizin
und Diabetologie, Eisenach

Foto: zVg

Medtronic und Roche, daneben, falls
erforderlich, die cloudbasierten On-
lineprogramme Carelink-Pro®, Clarity,
Mylife digital, Accu-Chek® connect
und Libreview. Der Down- und Upload
der Daten geht dann auf den zentralen
Server und ist somit auf allen Arbeits-
platzen abrufbar.

Daten werden vor dem
Termin bereitgestellt

Vor einer Videosprechstunde stellen
Patienten ihre Daten aus Pumpe und
CGM-System on- oder offline in das
System ein. Moglich ist es aber auch,
uns die Daten zu faxen, zu mailen oder
auch ganz traditionell mit der Post zu
schicken. Zur Videosprechstunde lade
ich mir dann die Auswertungen auf
den Bildschirm und mache mich mit
ihnen vertraut, bevor ich den Patien-
ten aus dem virtuellen Wartezimmer
aufrufe. Der Zugang erfolgt {iber das

Portal eines externen Anbieters, nach
Eingabe von Namen und Zugangsda-
ten habe ich den Patienten bzw. seine
aktuellen Daten vor mir, beim diabe-
tischen FuBsyndrom (DFS) auch ein
aktuelles Foto. Das virtuelle Arzt-Pa-
tienten-Gesprach iiber Telefon oder
Video ist inhaltlich im Wesentlichen
identisch mit dem persoénlichen Vis-
a-vis-Gesprach.

Technische Voraussetzungen
auf Seiten der Patienten

Damit das alles reibungslos funktio-
niert, sind einige technische Voraus-
setzungen notwendig: Der Patient
bendtigt einen PC, ein Tablet oder ein
Smartphone mit Kamera und Mikrofon
und natiirlich einen Internetzugang
mit aktuellem Browser. Die Praxis
bendtigt das alles ebenfalls und zu-
satzlich einen zertifizierten Video-
dienstanbieter, auerdem miissen
die Zulassungs- und Abrechnungs-
voraussetzungen der KV Thiiringen
erfiillt werden.
So weit, so gut. Die Ersparnis von
Zeit- und Fahrtaufwand auf Seiten der
Patienten ist enorm, was von diesen
sehr geschatzt wird. Doch es gibt En-
schréankungen:
® Die technische Ausstattung und
das digitale Know-how seitens der

Patienten ist oft gering — die Brow-
ser sind hiufig veraltet, es ist kein
Smartphone vorhanden.

® Die Netzverbindungen sind gera-
de im ldndlichen Raum manchmal
instabil. Das bringt wiederum Zeit-
aufwand mit sich, wenn Ton- und
Bildqualitdt schlecht sind und die
Verbindung immer wieder zusam-
menbricht.

e Manche Systeme unterstiitzen das
Hochladen der Daten nicht (z.B.
i0S).

e DFS-Patienten benétigen Fremd-
hilfe fiir das Foto durch einen An-
gehorigen oder durch eine Wund-
schwester.

Telemedizin aktuell ein
sinnvolles Zusatzangebot

Finanziell rechnet sich die Telemedizin
nicht. Unser Losungsansatz: Patien-
ten, fiir die eine Videosprechstunde
infrage kommt, erhalten neben zwei
Prasenzterminen im Jahr zwei weitere
Videokonferenztermine. Die elektroni-
sche Gesundheitskarte wird mit der
Post zugeschickt oder von Angeho-
rigen gebracht, um den Chip einzu-
lesen, Rezepte werden mitgegeben
oder zugeschickt. Bei DFS-Patienten
ist die Chipkarte meist nicht notwen-
dig, der Patient ist ja bereits bekannt

durch haufige Kontakte. Wir verein-
baren einen synchronen Termin mit
Arztkonsultation, Wundbetrachtung
und Fotoversendung in derselben Sit-
zung, auch dafiir lassen sich bereits
Abrechnungsziffern nutzen.
Fiir die rasche und sichere Ubermitt-
lung von Befunden, Fotos und Fall-
diskussionen nutzen wir eine App:
.Siilo” bietet Datenschutz durch Ver-
schliisselung, Vernetzung mit bis zu
300 Kollegen/medizinischen Fachbe-
rufen und Anonymisierung der Daten.
Trotz aller Schwierigkeiten sind Vi-
deosprechstunden und Telemonito-
ring dullerst sinnvoll als zusétzliches
Angebot zu sehen. Die Anwendung ist
einfach und fiir jede Schwerpunktpra-
xis machbar, die Vorteile iiberwiegen.
Grundsétzlich handelt es sich bei ei-
ner Videosprechstunde um ,Spre-
chende Medizin”, das Kommunikati-
onsmedium unerheblich. Telemedizin
gehort in die Regelversorgung, die
Ubermittlung von Daten aus CGM-
Systemen, inklusive Analyse und Be-
wertung, gehort als Telemonitoring
in den Zulassungskatalog! Nachdem
diese Forderungen beim Zukunftstag
Diabetologie 2019 mit Nachdruck ge-
duBert wurden, wurde die KBV auf-
merksam und es folgten Verhandlun-
gen—mit Erfolg.  Dr. Karin Schlecht
Gabriele Faber-Heinemann

4 N
FINANZIELLES DESASTER
Katastrophal ist die Vergutung bei telemedizinischen logie und Radiologie und werden in der diabetologischen
Angeboten: Die Konsultationsgebuhr betragt 9,27 Euro Schwerpunktpraxis nicht erstattet. Im Einheitlichen Be-
(GOP 01439) und wird einmal im Behandlungsfall vergutet, wertungsmaRstab (EBM) gibt es seit dem 1. April 20719 fur
jedach nur, wenn der Patient in den vorangegangenen zwei die Videosprechstunde keine Einschrénkungen mehr auf
Quartalen personlich vorstellig geworden ist. Dies ist nicht bestimmte Indikationen. Eingesetzt werden kdnnen die
neben der Versichertenpauschale moglich. Hinzu kommt  Abrechnungsziffern GOP 01450 und GOP 01439, Gege-
der Technikzuschlag in Hahe von 4,21 Euro (GOP 01450) benenfalls ist die Verwaltungskomplexziffer GOP 01430
fUr bis zu 50 Videosprechstunden im Quartal. abrechenbar. Dagegen aufgerechnet werden mussen bei-
Telemonitoring und telefonische Kontaktaufnahme gelten  spielsweise die Kosten fUr den Videodienstanbieter, die mit

| nur bei telemedizinischer Funktionsanalyse inder Kardio-  ca. 60 Euro pro Monat zu Buche schlagen. |

o 4
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Eine Frage des Nutzens

Erfolg hat, was anspricht — auch beil Therapieoptionen

WIESBADEN. Bei der Diabetesbehandlung sollten die Bediirfnisse der Betroffe-
nen im Vordergrund stehen, die sich digitale Lésungen wiinschen. Ein klarer

Auftrag fir Behandler, Kassen und Politik. Ein Kommentar.

Nutzen ist das Zauberwort. Obwohl
.gefallen” oder ,nicht gefallen” zur-
zeit eher modern sind. Daumen rauf
oder runter. Nutzen hat nur bedingt
etwas mit ,gefallen” zu tun: In der
Wirtschaftslehre beschreibt es die Fa-
higkeit eines Produkts, ein bestimmtes
Kosumentenbediirfnis zu befriedigen.
Nutzen heiRt Werthaltigkeit. Auch in
der Ethik spielt Nutzen eine Rolle, als
gutes Gefiihl, soziales Ansehen.

Bei der Versorgung geht es um
Patienten — aber nicht nur

Der Nutzen ist also unbestechlich und
fungiert als Schiedsrichter zwischen
denen, die ein Produkt— oder in unse-
rem Fall eine neue Technologie — ab-
lehnen oder befiirworten. Daher lohnt
sich der Blick auf den Nutzen, den die
Digitalisierung dem Patienten bringt,
heute schon und in Zukunft. Bei der
Diabetesversorgung geht es nicht in
erster Linie um die Interessen

der Behandler, sondern um

die des Patienten. Jeder
verniinftige Gesund-
heitspolitiker, der Digi-

talisierung umsetzen

will, ist allerdings gut

beraten, beide Seiten

zu beriicksichtigen.

Natiirlich sehen nicht alle den Nutzen,
dazu ist unsere Gesellschaft zu frag-
mentiert. Viele aktuelle Umfragen zei-
gen, dass drei Viertel der Menschen
in Deutschland z.B. die Einfiihrung ei-
ner elektronischen Gesundheitsakte
begriiRen. Das heil3t aber auch, dass
ein Viertel der Bevdlkerung dagegen
ist. Bei Arzten ist es nicht anders.
Selbst wenn sich Fachkreise einig
sind, dass die elektronische Gesund-
heitsakte den Kern der Krankenge-
schichte eines Menschen darstellt
und nur eine sektoreniibergrei-
fende Informationstransparenz

zur Situation des Patienten

die Entscheidungsféhig-
keit der Arzte verbes-

sert: Mindestens

30 % der Arzte

(Diabeto-

logen)

wer-

Patienten wiinschen sich

Hilfe von Technologie
und Digitalisierung.

Foto: iStock/Anastasiia

e Die neuen Kommunikations-
technologien via Smartphone,
die sowohl die direkte, flexible
Arzt-Patientenkommunikation
erlauben als auch Videosprech-
stunde und Online-Konsultation
ermdglichen.

e Die Miniaturisierung von Sen-
soren. Daheim und unterwegs
kénnen eine Vielzahl medizini-
scher Daten selbst erhoben
werden, ohne Arzt. Das Smart-
phone wird, wie wir wissen,
zum Blutzuckermessgerat und
mehr, die Smartwatch erstellt
ein erstes EKG.

e Die Robotik hat ihren Sieges-
zug erst begonnen. Kleinere
Mechanik mit Sensoren, kiinst-
liche Intelligenz und leistungs-
fahigere Akkus bringen nicht
nur das selbstfahrende Auto,
sondern helfen in der Medizin
bei Operationen und entlasten
Personal in Pflege und Reha
von kérperlich schweren Arbei-

ENTWICKLUNGSFAKTOREN

FUnf Faktoren sind nach Professor Dr. DipL-Inform. Klaus Juffernbruch
fur die rasante Entwicklung in der Medizin verantwortlich:

ten. Abgesehen davon kann der
wichtigste Wunsch alter, nicht
dementer Menschen erfullt
werden: solange wie moglich
ZU Hause ein selbstbestimm-
tes Leben fUhren mithilfe von
Robotik.

Big Data und K| entstehen, weil
Speicher immer gréRer und
Prozessoren immer schneller
werden. Clinical Decision Sup-
port ersetzt ganze Bibliothe-
ken und Leitlinien-Regale und
liefert personalisierte Thera-
pieempfehlungen — ein kla-
rer Nutzen fUr den Patienten.
Kunstliche Intelligenz screent
via Mustererkennung bereits
heute evidenzbasiert und fruh-
zeitig die diabetische Retinopa-
thie (zB. EyeArt™ von Eyenuk).

In weniger als zehn Jahren wird
es ein Herz aus dem 3D-Dru-
cker geben. Nach der Industrie
wird der 3D-Druck auch die Me-
dizin massiv verandern.
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den das anders sehen. Sie
sorgen sich um Datenschutz,
Datensicherheit und die ver-
meintlich zunehmende Kélte im
Arzt-Patienten-Verhaltnis. Viele ha-
ben keine Lust auf Veranderung, da
sie sich in den analogen Verhéltnis-
sen komfortabel eingerichtet haben
und vor der Rente keine Umstellung
wollen. Das ist menschlich ver-
standlich, kann aber nicht das
Konzept fiir die Bewidltigung
der immensen Herausforde-
rungen sein, zumal es die
Chancen der digitalen
Transformation ver-

nachléssigt.
Arzte, die so denken,
machen die Rechnung
ohne den technologischen
Fortschritt: Fiinf Jahre bis zur
Rente sind heute eine halbe Ewig-
keit, in der sich das gestern erlebte
Arzt-Patienten-Verhaltnis vollkommen
dndern wird. In Interviews erkléaren
die niedergelassenen Diabetologen
Dr. Winfried Keuthage (dtj 1/2019,
Seite 8) und Dr. Oliver Schubert
(Seite 6), dass das vertrauensvolle
Verhéltnis bleiben wird, die Praxis-
strukturen in kurzer Zeit jedoch ganz

anders sein werden.

Erleichterung bedeutet
verbesserte Lebensqualitat

Auf die Politik kommt einiges zu: Ein
Digitalisierungsaufschlag auf das
arztliche Honorar, mit dem die erfor-
derlichen Investitionen (mit)finanziert
werden koénnen, sowie die Klarung
haftungsrechtlicher Fragen kdnnten
dabei eine Voraussetzung sein fiir den
»Erfolg” der Digitalisierung auch bei
den niedergelassenen Arzten.

Worin besteht jetzt der Nutzen fiir
den Patienten? Mit Sicherheit in je-
der Form der Erleichterung des nicht
einfachen Lebens mit einer chroni-
schen Erkrankung wie Diabetes, wie
es digitale Diabetestechnologie heute
schon anbietet. Fiir die meisten ist der
Wegfall des , Sich-stechen-miissens”
der echte Durchbruch. Fiir andere ist
es vielleicht der Trendpfeil, die An-
zeige, die ihnen mehr Sicherheit und
Planbarkeit fiir die ndchsten Stun-
den und die Nacht gibt. Viele lernen
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‘ endlich ihren eigenen

Stoffwechsel kennen und
optimieren ihren Tagesablauf, sind
flexibler. Die Technologie nimmt ihnen
mehr Entscheidungen ab —,less bur-
den with diabetes” (deutsch: weniger
Last mit Diabetes) lautet der griffige
Leitsatz in den USA. Also mehr Zeit,
ohne an die Erkrankung denken zu
miissen, mehr Lebensqualitat. Wel-
cher Arzt, welche Krankenkasse,
welcher Politiker will sich dariiber
hinwegsetzen?!

Selbstverstandlicher
Service

Eigentlich erwarten Betroffene auch
in Praxis und Krankenhaus die ein-
fachsten Services, die sie anders-
wo selbstverstindlich erhalten:
Online Terminvereinbarungen oder
Check-in- oder Push-Nachrichten
bei Verdnderungen. Schlimm, wenn
alles doppelt gemacht wird, war man
doch schon letzte Woche zwei Stun-
den beim Hausarzt zur Blutabnahme.
Welche Erleichterung stellen da der
elektronische Arzthriefaustausch,
eine Online-Terminvergabe, die Video-
sprechstunde dar, die Fahrtzeiten und
Wartezimmer obsolet machen — oder
die Speicherung der Blutwerte in der
elektronischen Patientenakte zur Ver-
meidung von Doppeluntersuchungen!
Wenige Krankenh&user bieten ihren
Patienten das bereits. Manche Praxis
ist schon weiter.

Hinzu kommt, dass die Entwicklungen
bei Medizintechnik und Digitalisierung
dazu fiihren, dass die Zeit fiir Dia-
gnostik rasant verkiirzt wird, es bleibt
mehr Zeit fiir die Therapie. Auch dies
hatim Diabetesbereich die ProValue-
Digitalisierungsstudie’ schon auf dem
Niveau randomisierter klinischer Stu-
dien bestatigt. Durch den Einsatz des
Ceriello-Circle als Prozessinnovation
bei Diabetes-Typ-2-Patienten mit In-
sulintherapie konnte primar der HbA,,
um 0,5 %-Punkte gesenkt werden,

auch die klinische
Trégheit wurde ver-
kiirzt. Vor allem wurde
deutlich, dass der Kommu-
nikation zwischen Patient und
Behandler eine entscheiden-
de Bedeutung zukommt. Eine
strukturierte Blutzuckermessung
ermdglicht durch die digitale Doku-
mentation, Auswertung und Analyse
eine gemeinsame Zielvereinbarung
von Arzt und Patient. Digital unter-
stiitzte Prozesse fiihren also nicht zu
mehr ,Kélte”, sondern zu besseren
Ergebnissen und mehr Zufriedenheit.
Dariiber hinaus fiihlen sich viele Pa-
tienten mit der Diagnose alleingelas-
sen: Sie akzeptieren die oft aufwendi-
ge, umstédndliche und fehleranféllige
analoge Medizin nicht mehr, die sie
heute noch vielfach erleben. Eine De-
loitte-Studie im Auftrag des Spitzen-
verbands der GKV hat ein immenses
Medienecho ausgeldst: Es fehlt den
Krankenkassen, aber auch der Arz-
teschaft ein iibergreifendes Konzept,
wie man auf den irgendwann (bald?)
bevorstehenden Angriff von Amazon,
Google und Apple auf das deutsche
Gesundheitswesen reagieren muss.
Diese privaten Firmen verstehen viel
vom Nutzen fiir ihre Kunden und in-
teressieren sich keinen Deut darum,
was ein Deutscher Arztetag oder ein
Gesundheitsminister dazu sagen.
Die Abstimmung erfolgt mit Wischen
und Tippen. Wenn wir also verhin-
dern wollen, dass sich Reichtum und
Macht in den Handen einer kleinen
Elite konzentrieren, miissen wir — be-
sonders in der Medizin — den Besitz
von Daten regeln. Dazu wiinschen wir
uns weitsichtige Politiker ...
Umso ermutigender ist der lang er-
wartete Referentenentwurf zum
Digitale-Versorgungs-Gesetz, dem
E-Health-Gesetz Il. Hier finden sich
viele Elemente, die den Nutzen fiir
den Patienten im Sinne einer patien-
tenzentrierten Versorgung erkannt
haben (und dabei die Interessen der
Arzte nicht ganz aus dem Auge verlie-
ren). Gesundheitsminister Jens Spahn
gibt Gas, das gefallt nicht allen. Aber
was Patientennutzen heif3t, scheint er
verstanden zu haben. Bevor der Ent-
wurf Gesetz wird, braucht es noch
ein halbes Jahr, das darf genutzt
werden. Auf Veranderungen sollte
man sich einstellen, als Patient und
als Arzt. Denn, so der Historiker Yuval
Noah Harari: ,Wie genau die Verén-
derungen aussehen werden, kann
man nicht mit Sicherheit sagen, nur,
dass Verdnderung selbst die einzige
Gewissheit ist.” Manuel Ickrath

1. Kulzer B et al. Diabetes Res Clin Pract
2018; 144: 200-212

+Auf Veranderungen sollte man sich
einstellen, als Patient und als Arzt”
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AGP in der Diabetestherapie:
Paradigmenwechsel durch tCGM-Systeme

Software liefert standardisierte Glukoseprofile und hilft, die Therapie zu prazisieren

Die Diabetestherapie befindet sich
in einem grundlegenden Umbruch,
denn Systeme zur kontinuierlichen
Gewebeglukosemessung in Echtzeit,
wie das Dexcom G6°® rtCGM-System,
nehmen einen immer groBer wer-
denden Stellenwert ein. So riickt als
zusatzliche MessgroBBe neben dem
HbA..-Wert vor allem die Time-in-
Range in den Fokus.! Dariiber hinaus
bietet die Software Dexcom Clarity®
Ambulante Glukoseprofile (AGP) und
zeigt riickblickend die via Cloud ge-
speicherten Daten.

Der HbA,.-Wert galt in der Diabetes-
therapie lange als Goldstandard. Aber
er ist lediglich ein Durchschnittswert
und spiegelt nicht wider, wie das
Blutzuckerprofil im Einzelfall von Tag
zu Tag aussieht. Ein HbA;.-Wert von
6,5 % kann bei sehr ,glattem* Blut-
zuckerverlauf entstehen, aber auch,
wenn der Spiegel stark schwankt.

Als erganzendes Instrument flir eine
personalisierte Diabetestherapie wird
seit zwei Jahren die Time-in-Range
(TiR) diskutiert, also der Zeitanteil, in
dem sich der Blutzuckerspiegel inner-
halb eines festgelegten Zielkorridors
bewegt. Das ist vor allem eine Folge
der Entwicklung der kontinuierlichen
Glukosemessung. ,,rtCGM ist eine Re-
volution in der Diabeteskontrolle®, so

Diabetologe Dr. Hans-Peter Kempe.
,Dort, wo wir friiher Blutzuckerwerte
nur erahnen konnten, sehen wir heute
richtige Werteprofile.“ Eine aktuelle
Studie bestétigt erneut, dass die Zeit
im Zielbereich durch die Nutzung des
rtCGM-Systems Dexcom G6® verbes-
sert werden konnte, dariiber hinaus
sanken auch die Hypoglykdmiedauer
und -anzahl prozentual.?

Glukosemonitoring in Echtzeit
liefert realistisches Protokoll

Die sensorbasierte Technologie bietet
automatisches Monitoring von Gluko-
seprofilen Uber einen ldngeren Zeit-
raum, entweder kontinuierlich in Echt-
zeit oder bei Abruf des Wertes durch
den Patienten. Das Dexcom G6°®
trackt kontinuierlich die Gewebe-
zuckerwerte und sendet diese
automatisch alle finf Minuten auf das
Smartphone® oder das Empfiangerge-
rat des Anwenders.

Aus den Messwerten errechnet
der Algorithmus von CLARITY® die
Time-in-Range und einen geschéatz-
ten HbA,.-Wert, sofern ausreichend
Daten vorliegen.* Dr. Kempe wei-
ter: ,Der Paradigmenwechsel ist in
der Arzteschaft durchaus erkenn-
bar, das Umdenken vom HbA;. hin
zur TiR beginnt allmahlich und
ist vor allem in der Therapie vom
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Typ-1-Diabetes relevant, da hier be-
reits ein GroBteil der Patienten ein
rtCGM-System nutzt.“ Daneben wer-

den viele weitere Daten dargestellt,
z. B. der durchschnittliche Glukose-
wert, hochste und niedrigste Werte so-

Werte in der Cloud verbinden Arzt und Patient

Per Software teilen Patienten ihre rtCGM-Daten unkompliziert mit der Arztpraxis

Die S3-Leitlinie ,Therapie des
Typ-1-Diabetes*“ der Deutschen
Diabetes Gesellschaft® empfiehlt,
Patienten das Selbstmanagement
mit rtCGM vorzuschlagen, wenn indi-
viduelle Therapieziele nicht erreicht
werden. Die cloudbasierte Software
Dexcom CLARITY® unterstiitzt diese
Strategie. Sie vereinfacht das Sam-
meln und Auswerten der Daten - fiir
Arzt und Patient.

CLARITY® zeigt neben dem AGP Ver-
laufsmuster, Trends und Statistiken
zur Gewebeglukose an, damit Arzte
und Patienten bessere Entscheidun-
gen bei der Behandlung treffen kon-

nen. Die interaktiven Reporte lassen
sich speichern, ausdrucken oder per
E-Mail versenden. Die ,Ubersicht”
zeigt umfassende Daten zur glyk-
amischen Kontrolle des Patienten
sowie die klinisch relevanten Muster
auf einen Blick, denn die Software
erkennt spezifische Muster, wie re-
gelmaBig wiederkehrende tiefe Glu-
kosewerte (z. B. immer nachts). ,Die
Software funktioniert auch aus tele-
medizinischen Aspekten sehr gut in
der Praxis. So kdnnen wir auch Pati-
enten beraten, denen es nicht immer
moglich ist, fir das Gesprach bei uns
vor Ort zu sein, wie etwa Schwangere
oder Notfalle am Wochenende. Da-

bei ist Clarity einfach in der Hand-
habung. Die AGP der Software geben
einen gut gestalteten Uberblick tiber
Verlaufe, Tages- und Wochenprofile
sowie Uber detailliertere Handlungs-
muster anhand der IQR- (Interquarti-
le Range) und IDR-Werte (Interdezile
Range), die ich persénlich sehr gerne
fir die Beratung heranziehe®, berich-
tet Diabetologe Dr. Kempe. Tagliche
Grafiken bieten eine detaillierte An-
sicht aller Datenpunkte der Gewebe-
glukose.

Fur eine tiefergreifende Analyse
kénnen erweiterte Messungen aus-
gewahlt werden. Der Experte weiter:
»Aus der IQR und der IDR lassen

Selbstverstandlich Datenschutz

Bei Nutzung der CLARITY® Software werden die hoch-
geladenen oder automatisch Ubertragenen Daten auf
sicheren Servern gespeichert, die sich in vom Bundesamt
flr Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) zertifizier-
ten Cloud-Diensten in der Europaischen Union befinden.
Patienten haben mehrere Moglichkeiten, ihre Gewebeglu-
kosedaten mit dem Diabetologen zu teilen:

Wer die Software zu Hause nutzt, kann Berichte ausdrucken
oder diese per E-Mail an den Arzt schicken. Ferner besteht
die Moglichkeit, die Daten zum Teilen tber die Cloud frei-

zugeben, zum Beispiel fiir Arzte in Klinik und Praxis oder
fir in einen in der EU ansadssigen Mitarbeiter des Techni-
schen Supports von Dexcom. Der Patient kann auch einen
»anonymen Datenupload” zum einmaligen Gebrauch in der
Praxis anfordern. Die Daten werden dann nicht gespeichert,
sondern nur vor Ort eingesehen. Die Zustimmung zum
Teilen von Daten kann jederzeit widerrufen werden und der
Patient kann einfach per E-Mail an GDPR@dexcom.com
veranlassen, dass seine rtCGM-Daten dauerhaft aus der
Cloud geldscht werden.

sich sehr schnell konkrete Hand-
lungsenstscheidungen in Hinblick
auf Insulindosierung und Verhaltens-
anderungen ableiten. Trotz der um-
fangreichen Nutzungsmoglichkeiten
ist die Software sehr reduziert und
zeigt die relevanten Daten auf einen
Blick. So kann man das Patientenge-
sprach genauer planen, was viel Zeit
einsparen kann.” Pro Praxis ist eine
Lizenz ausreichend, darunter wer-
den fur jeden Mitarbeiter einzelne
Konten angelegt. Die Software kann
parallel genutzt werden. Es sind keine
selbststandigen Updates notwendig
und regelmaBig wird eine Passwort-
anderung gefordert. Der Dexcom-
Empfénger speichert die gemessenen
rtCGM-Werte 30 Tage. Es ist wichtig,
dass Patienten diese Daten mindes-
tens alle 30 Tage bei CLARITY® per
USB hochladen, damit keine Werte
verloren gehen. Bei Nutzung eines
Smartphones erhélt die Software die
Daten automatisch aus der Cloud
und zeigt sie aus rechtlichen Griin-
den zeitverzogert etwa drei Stunden
spater an. Die Daten werden nicht
zwischen Behandlungseinrichtung
und Patient geteilt, bis die Klinik/
Praxis eine Einladung zu CLARITY®

Ein AGP besteht aus drei Teilen,

die die Gewebeglukosedaten auf

unterschiedliche Weise zusammen-

fassen:

o statistischer Uberblick

® Kombination der Glukoseprofile zu
einer 24-Stunden-Darstellung

® Verlaufsdiagramme der Gewebe-
glukose fiir die einzelnen Tage

© 2017 Dexcom Inc.

wie das AGP (Abb.). Dieser lizenzierte,
genormte Glukosebericht wurde vom
International Diabetes Center (IDC) er-
stellt und bietet auf einer Seite einen
standardisierten Uberblick. Das AGP
hilft Glukosemuster zu erkennen und
zu interpretieren. ,,Die AGP sind eine
grofBe Hilfe fiir das Patientengesprach.
Innerhalb weniger Sekunden weif3 ich
Uber den Werteverlauf der vergange-
nen Zeit Bescheid, erkenne Streuungen
sowie Uber- und Unterzuckerungen. So
kann ich in der Therapie viel gezielter
ansetzen®, so Dr. Kempe.

1. Stellungnahme Deutsche Diabetes Gesell-
schaft (DDG). Mai 2019. https://www.deutsche-
diabetes-gesellschaft.de/fileadmin/Redakteur/
Stellungnahmen/2019/20190509_KLD_Stel-
lungnahme_Time_in_Range_2019_final.pdf;

2. Puhr S et al. Real-World Hypoglycemia
Avoidance with a Continuous Glucose Moni-
toring System’s Predictive Low Glucose Alert.
Diabetes Technol Ther. 2019; 4: 155-158; 3.
Liste kompatibler Gerate: www.dexcom.com/
compatibility; 4. Geschatzter HbA,.-Wert basie-
rend auf Glukosedaten: erfordert mind. 12 Tage
Sensorverwendung mit mind. 80 % Tragezeit;
5. S3-Leitlinie der DDG, 2. Auflage, Stand 2018.
AWMF-Registernummer 057-013

Fazit fiir die Praxis

® Die Time-in-Range, erhoben
per rtCGM, zeigt ein realis-
tisches Bild der Glukoseein-
stellung und ist somit eine
sinnvolle Erganzung zum
HbA,.-Wert.

® Das rtCGM-System
Dexcom G6® und die cloudba-
sierte Software CLARITY® kén-
nen Diabetes-Management
und -Therapie erleichtern.

® Die Speicherung auf BSI-
zertifizierten Servern in der
EU und die Autorisierung der
Datentibertragung geben dem
Patienten die Hoheit tber
seine Daten.

® Expertentipp: Fir die Ein-
fihrung in der Praxis bietet
Dexcom Kurse zur Unterstit-
zung an. Sie helfen, die Daten
richtig zu interpretieren und
die Schlussfolgerungen im
Patientengesprach einzube-
ziehen.

mit einem Freigabe-Code verschickt
hat, die vom Patienten angenommen
werden muss.
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diatec journal 2/2019 - 30070_1 - Die Herausgeber der Zeitung iibernehmen keine Verantwortung fiir den Inhalt dieser Seite.
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Messwertschwankungen richtig bewertet

MAGE: Inadaquate technische AusreiRer von physiologischen Abweichungen separieren

PIRNA. Nichtadaquate
Auslenkungen in Glukose-
profilen konnen auf unter-
schiedliche Art beurteilt und
ausgeschlossen werden. Bei
MAGE wird die Standard-
abweichung zur Bewertung
hinzugezogen. Was steckt
hinter dem Parameter?

Die Messung von Glukosewerten in
kurzen Abstanden (1-5 Minuten) mit-
hilfe des kontinuierlichen Glukose-
monitorings (CGM) ermdglicht eine
vollstéandige, weil liickenlose Bestim-
mung der glykdmischen Variabilitat.
Dadurch ergeben sich diverse Para-
meter, um Glukoseschwankungen zu
beschreiben und in eine mathemati-
sche Formulierung zu fassen.
Eigentlich lassen sich Glukose-
schwankungen durch die Streuung
um den Mittelwert der Glukosekon-
zentration, die Standardabweichung
(SD), beschreiben. Vor allem ergeben
sich diese Werte unmittelbar aus der
Analyse aller Daten und werden in je-
der Software genauso ausgewiesen
wie der Glukosemittelwert.
Allerdings wird dabei jede aufge-
zeichnete Schwankung einbezogen,
unabhangig davon, wodurch sie be-
dingt ist. Die mittlere Amplitude der
glykdmischen Exkursionen (Mean
Amplitude of Glucose Excursion;
MAGE) erlangte ihre Bedeutung des-
halb besonders in den ersten Jahren
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Abb. 1: Altere CGM-Kurve mit zahlreichen technisch bedingten Glukoseschwankungen.
Schwankungen zwischen 0-2 Uhr, 14-17 Uhr und 20:30-22:30 Uhr sind auf technische
Ursachen zuriickzufiihren. Die lilafarbenen Linien markieren den wahrscheinlich wahren

Glukoseverlauf, ermittelt per Algorithmus.

von CGM (das erste System, das
CGMS®, kam 1999 auf den Markt).
Zu jener Zeit waren CGM-Profile oft
instabil aufgrund messtechnischer
Aspekte. Neben den physiologischen
Schwankungen traten in den Profilen

,ZU jener Zeit
waren CGM-Pro-
file oft instabil”

~2zappelnde” Kurvenabschnitte auf,
bedingt zum Beispiel durch minimale
Verschiebungen des Glukosesensors
im Unterhautfettgewebe bei Bewe-
gungen des Patienten, wodurch sich
kleine Spannungsabfalle an der Elek-
trode ergeben (Abb. 1).

Bei der SD-Berechnung wiirden je-
doch alle diese Werte mit einbezogen.
Das wiirde den Wert fiir die tatsachli-
chen physiologischen Schwankungen
beeinflussen. Die MAGE beschreibt
dagegen das arithmetische Mittel aus
der Differenz zwischen konsekutiven
glykdmischen Maxima und Minima

Kardiologie am Handgelenk
Was die EKG-Funktion intelligenter Uhren fur die Medizin bedeutet

NEUSS. Seit Marz kénnen
Besitzer der Apple Watch
in Deutschland EKGs auf-
nehmen. Arzte und Regu-
lierungsbehdrden miissen
damit umgehen, dass auch
medizinfremde Firmen auf
den Markt drangen.

Wenn Apple als einer der weltweit
groBten Hersteller von Computern
und Telefonen bei der Vorstellung von
neuen Smartphones und anderen Pro-
dukten besonders hervorhebt, dass er
eine Zulassung der amerikanischen
Gesundheitshehdrde fiir die in der
Apple Watch implementierte EKG-
Messung bekommen hat, warum ist
das ungewdhnlich bzw. zukunftswei-
send? Die hiermit umsetzbare Uber-
wachung der Herzfunktion ermdglicht
die Ausgabe von Warnmeldungen,
z.B. wenn Vorhofflimmern erkannt
wird. Neu ist, dass dies das erste

EKG-Gerét ist, das direkt an den End-
verbraucher verkauft wird. Um den
Herzrhythmus zu messen, driickt der
Benutzer seinen Finger fiir 30 Sekun-
den gegen einen Knopf auf der Uhr.
Diese klassifiziert dann den Herz-
rhythmus und zeigt an, ob der Rhyth-
mus normal ist oder nicht. Die Daten
werden in der Health App auf dem
iPhone gespeichert. Die Anwender
kdonnen ihre Daten als PDF-Datei an
ihren behandelnden Arzt weiterleiten.

Nutzer erhalten erstmals
direkt EKG-Messergebnisse

Solch eine Uberwachung und Analyse
muss von den Gesundheitshehdrden
genehmigt werden, da die Patienten
direkt und unmittelbar mit EKG-Da-
ten versorgt werden. Was dies nun
konkret bedeutet, ist noch nicht klar
— ziehen Patienten therapeutische
Schliisse und dndern ihre Therapie
daraufhin? Die diagnostische Option
birgt jedoch ein erhebliches Potenzial.

Um dieses zu evaluieren, wurde eine
klinische Studie an einem anerkann-
ten Zentrum in den USA begonnen. Die
Ergebnisse der ,, Apple Heart Study”
mit Daten von ca. 420 000 Teilnehmern
wurden bisher nur bei dem Kongress
des ,,American College of Cardiolo-
gy” vorgestellt. Die durch das Gerit
gewonnenen und verfiigharen Daten
werden vermutlich von App-Anbietern
in Form von zusétzlichen Dienstleistun-
gen genutzt werden (z.B. Benachrich-
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BEISPIEL- BERECHNUNG MAGE

Mittelwert Glukose: 221,5 mg/dl, Standardabweichung: 51,5 mg/dI
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Abb. 2: lllustration der Berechnung der MAGE. Eingekreist sind insgesamt zehn Glu-
koseauslenkungen. Hiervon gehen jedoch nur die Wertepaare in die Kalkulation ein
(rot), bei denen die Differenz zwischen Minimal- und Maximalwert groRer ist als die
Standardabweichung. Bei der MAGE-Berechnung bleiben allerdings auch geringe Glu-
koseauslenkungen (blau) — wie z.B.8,, ®, — unberiicksichtigt, die aber durchaus physio-

logisch sein kdnnen.

(Abb. 2). Wie wird diese ermittelt? Zu-
nachst werden die lokalen Maximal-
und Minimalwerte bestimmt, und zwar
fiir jede Glukoseauslenkung. Danach
wird jede lokale Auslenkung mit der
aus der Statistik des Kurvenverlaufs
bekannten SD beurteilt. Ist die Dif-
ferenz von Minimum zu Maximum
(Delta oder d) groRer als die SD, dann
ist diese Auslenkung relevant.

Wenn die Differenz weniger als eine
SD betrégt, so wird die Auslenkung
von weiteren Berechnungen aus-
geschlossen. Die eingeschlossenen
Kurvenabschnitte mit & > 1 SD wer-
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EKG per Uhr gemessen — aber
was tun mit den Informationen?

Foto: whitelook — stock.adobe.com

tigung bei Vorhofflimmern). Eine App
konnte jedoch nicht nur den Tréger be-
nachrichtigen, sondern auch iiber eine
Telemedizinplattform eine Beratung
mit einem Arzt initiieren. Apple ver-
sichert, alle Fragen zum Datenschutz
addquat zu handhaben. Zusammen mit
den Optionen, die in der aktuellen Ver-
sion des Apple-Betriebssystems im-
plementiert sind, erleichtert Apple den
Datentransfer zwischen seiner Health
App und Drittanbieter-Applikationen

den summiert und durch ihre Anzahl
geteilt. Das ist die MAGE.

Glattung der Werte mit
Algorithmen bereits etabliert

Bei aktuellen CGM-Systemen werden
technische Schwankungen durch
den Algorithmus gegléttet (Abb. 1).
So lasst sich bequemer und auch mit
besserem Versténdnis mit der SD ar-
beiten. AulRerdem gehen kleine phy-
siologische Auslenkungen mitd < SD
in die SD mit ein, die bei der MAGE
entfallen. Dr. Andreas Thomas

sehr, auch hinsichtlich elektronischer
Patientenakten.

Die Erfassung aussagekréftiger Daten
zur Herzfunktion (und die Verfiighar-
keit weiterer Daten, z.B. zur korperli-
chen Bewegung) in Echtzeit werden
voraussichtlich die Art und Weise ver-
dndern, wie Medizin bisher praktiziert
wurde. Zudem kann die Apple Watch
auch Stiirze des Nutzers erkennen.
Wenn ein solcher bemerkt wird, sen-
det die Uhr eine Warnung an den Tra-
ger mit der Mdglichkeit, einen Notruf
zu tétigen. Wird der Nutzer nicht in-
nerhalb von 1 Min. aktiv, startet die
Uhr den Anruf automatisch.
Insgesamt wird deutlich, wie ,power-
ful” Apple schon in der Medizin ist
und welche Herausforderung das fiir
die angestammte Industrie, aber auch
fiir die Arzte und Regulierungsbehdor-
den bedeutet — in Europa und insbe-
sondere in Deutschland. LH

1. www.acc.org/latest-in-cardiology/arti-
cles/2019/03/08/15/32/sat-9am-apple-heart-
study-acc-2019 [Zugriff am 24.03.2019))
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CGM-System von
Menarini in
Deutschland

Die Firma A. Menarini Diagnostics
S.r.l bereitet in Deutschland die
Einfiihrung eines kontinuierli-
chen Glukose-Monitoring(CGM)-
Systems vor. Menarini kooperiert
dabei mit der Firma WaveForm
Technologies, welche das CGM-
System entwickelt. Dies gaben die
beiden Firmen in einer Pressemit-
teilung bekannt. Das WaveForm-
CGM soll zusétzliche Funktionen
anbieten und in die digitale Diabe-
tes-Behandlungsplattform der Fir-
ma Menarini eingegliedert werden.
Unter anderem wird das CGM-
System Blutglukose-Messsysteme
von Menarini mit Bluetoothfunktion
enthalten. Das Unternehmen wird
auch fiir Verkauf, Marketing, Trai-
ning und Kundenservice in ganz
Europa und Lateinamerika verant-
wortlich sein. KEU

Landliche Versor-
gung per Medibus

NEUSS. Wahrend die Zahl von Dia-
betespatienten weiterhin ansteigt,
ist die Zahl von niedergelassenen
Arzten riicklaufig — das gilt auch
fiir Diabetologen. Insbesondere
im landlichen Raum gibt es kaum
diabetologische Schwerpunktpra-
xen und manchmal ist auch der
néchste Hausarzt zu weit entfernt,
um ihn rasch und einfach erreichen
zu kénnen.

Der Medibus als mobile Arztpraxis fahrt
in Hessen von Dorf zu Dorf.
Foto: Maya Hiss

In Hessen wird deshalb der Me-
dibus erprobt, eine Art ,Mobiler
Behandlungsraum”, ausgestattet
mit allem, was fiir die Versorgung
von Patienten notwendig ist. Der
Medibus fahrt als mobile Arztpra-
xis regelmaRig iiber die Dorfer —es
werden EKG, Blutwerte und Blut-
druck gemessen und entschieden,
ob der Besuch in einer Arztpraxis
notwendig ist. Auch fiir die Betreu-
ung von Diabetespatienten kdnnte
eine ,Mobile Schwerpunktpraxis”
Blutzucker- und HbA,.-Werte kon-
trollieren, die Fiie behandeln oder
Patienten schulen.

Ganz neu ist die Idee nicht: Be-
reits Ende der 1980er-Jahre hatte
der DDB Landesverband Bremen
einen Diabetesbus, der regelméalig
durch Norddeutschland tourte. An
Bord war ein Diabetesteam aus ei-
ner regionalen Klinik. Das Angebot,
sich beraten (nicht behandeln) zu
lassen, wurde damals sehr gut an-
genommen. GFH

Brauchen wir neue
Vergltungsklassen?

AID-Systeme: Weiterentwicklung oder neues Produkt?

NEUSS. Wann gilt ein medizintechnisches Gerat
als wirklich neuartig? Diese Frage kénnte fiir
AID-Systeme mit Blick auf die Vergtitungsbewertung

relevant werden.

Mit der Einfiihrung von Systemen zur
automatischen Insulinabgabe (Auto-
mated Insulin Delivery; AID) auf den
deutschen Markt steht der ndachste
groBe Schrittin der Diabetestechnolo-
gie an: Zwei Hersteller haben fiir ihre
Produkte bereits eine CE-Markierung
erhalten (Medtronic und Diabeloop).
Es ist daher an der Zeit, sich Gedan-
ken um die Kostenerstattung zu ma-
chen. Beim DiaTec-Kongress 2019
fand zu diesem Thema ein Seminar
statt, das von zwei erfahrenen Ver-
tretern deutscher Krankenkassen auf
informative und gleichzeitig unterhalt-
same Weise geleitet wurde: Dr. Imke
Schmitz-Losem, Arztin im Ressort
Gesundheit bei der pronova BKK, Mit-
glied der Deutschen Diabetes Gesell-
schaft (DDG), sowie Andreas Karch
vom Ressort Hilfsmittelmanagement
der BARMER GEK, Mitglied in der AG
Diabetes-Technologie (AGDT). Beide
sind seit Jahren im Round Table zum
kontinuierlichen Glukosemonitoring
(CGM) der AGDT aktiv.

rtCGM-Systeme bereits in
Hilfsmittelverzeichnis gelistet

Seit Veroffentlichung des Beschlus-
ses des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) im Jahr 2016 ist CGM
mit Real-time-Messgeraten (rtCGM)
vertragsarztliche Leistung und damit
verordnungsféhig, sofern eine Reihe
von Rahmenbedingungen eingehalten
werden. Auch die Anleitung eines Pa-
tienten zur Handhabung eines rtCGM-
Systems wird {iber den Einheitlichen
Bewertungsmalstab (EBM) vergiitet.
Seit Mitte des letzten Jahres gibt es
zudem einen ergdnzenden Begutach-

Neu bei AlD-Systemen ist die Insulinan-

passung — gilt das als neues Feature von

Pumpen oder als neuartiges Ger&t?

Foto: chones — stock.adobe.com

tungsleitfaden des Medizinischen
Dienstes der Krankenkassen.
Gleichzeitig wurde das Hilfsmittel-
verzeichnis als Auflistung aller er-
stattungsfahigen Hilfsmittel im letz-
ten Jahr entsprechend iiberarbeitet
und aktualisiert. Dabei wurde in der
Produktgruppe 21 (Messgerite fiir
Kérperzustdande und Funktionen) als
Anwendungsort das Interstitium bzw.
subkutane Gewebe erstmals aufge-
nommen und es wurden erste Pro-
dukte in dieser Gruppe gelistet. Au-
Berdem wurden neue Untergruppen
in der Produktgruppe 3 (Applikations-
hilfen) fiir die verschiedenen Pumpen-
arten, die verfiigbar sind, geschaffen.
Neue Produkte werden, wenn sie auf
den deutschen Markt kommen, suk-
zessive zugeordnet — vorausgesetzt,
der Hersteller beantragt die Hilfsmit-
telnummer und das Produkt passtin
diese Gruppe.

Was fehlt, sind Vergiitungsregelun-
gen fiir eine rtCGM-Schulung wie
das SPECTRUM-Programm sowie
Bewertungen von Insulinpumpen,
die aufgrund von rtCGM-Werten
oder Trendanzeigen die Insulinzufuhr
eigenstdndig erhdhen, reduzieren
oder stoppen, also fiir AID-Systeme.
Die Frage ist also nun: Ist ein AID-
System als eine Kombination aus

.Ein AlD-Register
wird aktuell von
der DDG
vorbereitet”

bereits gelisteten und erstattungs-
fahigen Produkten zu betrachten
— oder als ein neues, eigenstédndi-
ges Medizinprodukt, welches dann
maglicherweise eine Bewertung als
~Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode (NUB)"” bendtigt? Wah-
rend das Ablaufschema fiir ein neues
Medizinprodukt relativ iiberschaubar
ist (Listung im Hilfsmittelverzeichnis
entsprechend der dort giiltigen Bedin-
gungen), handelt es sich bei NUB um
ein deutlich komplexeres Verfahren,
um zu einer Kostenerstattung seitens
der Krankenkassen zu gelangen.
Zum Hintergrund: Der Einsatz des
Medizinproduktes mit therapeuti-
scher Zielrichtung ist untrennbarer
Bestandteil einer drztlichen Behand-
lungsmethode und sichert im Rahmen
der Behandlung deren Erfolg. Bei der
Bewertung geht es inshesondere um:
e die Sicherstellung des Schutzes
der Patienten,
e die Einhaltung des Wirtschaftlich-
keitsgebots,
e einen Vergleich zum bisherigen
Standardvorgehen,
e die medizinische Notwendigkeit,
e die Neuheit der Behandlungs-
methode.
Nun wurde mit dem GKV-Versor-
gungsstrukturgesetzim Jahr 2012 ein
schnellerer Zugang zu Innovationen
gewahrt, indem dem G-BA ein neu-
es Instrument an die Hand gegeben
wurde. Die Erprobung einer neuen,
nicht-medikamentdsen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode
durch Leistungserbringer ist dann
maglich, wenn sie
1. bestimmte Anforderungen erfiillt
(SGB V 8137 E, Absatz 3) und wenn
sich
2. die Hersteller bereit erkléren, die
Kosten fiir eine wissenschaftliche
Begleitung und Auswertung zu
tibernehmen (SGB V §137 E Absatz
6 Satz 1).
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Auch zur Durchfiihrung der Erprobung
hat der Gesetzgeber eine Richtlinie
festgelegt (8137 E Absatz 4 Satz 1 FF):
»Die von den Leistungserbringern
nach Absatz 3 im Rahmen der Erpro-
bung erbrachten und verordneten
Leistungen werden unmittelbar von
den Krankenkassen vergiitet. Bei voll-
und teilstationdren Krankenhaus-Leis-
tungen werden diese durch Entgelte
nach 817b oder 817d des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes oder nach
der Bundespflegesatz-Verordnung
vergiitet. [...] Bei Methoden, die auch
ambulant angewandt werden kon-
nen, wird die Héhe der Verglitung fiir
die ambulante Leistungserbringung
durch die Vertragspartner nach §115
Absatz 1 Satz 1 vereinbart.”

NUB-Einordnung bedeutet
wissenschaftliche Prifung

Wenn also eine Bewertung als NUB
fiir AID-Systeme notwendig ist, wird
es nach einem gesetzlich vorgesehe-
nen, europaweitem Ausschreibungs-
verfahren fiir eine wissenschaftliche
Studie eine Beauftragung an eine wis-
senschaftliche Einrichtung durch den
G-BA geben. Dafiir bewerben kénnte
sich eine Gruppe wissenschaftlich
interessierter Diabetologen (z.B. win-
Diab). Arzte konnten all jene Diabetes-
patienten, die sie aus medizinischer
Sicht fiir ein AID-System geeignet
halten, in ein Register eintragen, um
in regelmaBigen Abstanden den Er-
folg der automatisierten Insulinzufuhr
auf den Stoffwechsel nachzuweisen.
Zeigen die Ergebnisse eines solchen
Registers nach zwei bis drei Jahren
den Erfolg (oder auch Misserfolg) der
Methode, wére damit eine evidenzba-
sierte Entscheidung des G-BA {iber
die weitere Kostenerstattung mdglich.
Ein solches AID-Register wird aktuell
von der DDG vorbereitet.

Gabriele Faber-Heinemann
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