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menschlichen Note

0b Menschen oder Algo-
rithmen bessere Arzte sind,
hangt von den Kriterien ab,
so Prof. Dr. Michael Bordt. 4
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Beim Roundtable des diatec
journal diskutierten Experten
Chancen, Risiken und Regeln
fiir Coachingangebote. 6
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logie auf dem Priifstand. 11
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Kiinstliche Intelligenz
hat natiirliche Grenzen

Was Algorithmen fehlt, ist die
Fahigkeit, selbststdndig zu
denken, erklérte Professor Dr.
Martin Bordt JS auf der DiaTec
2020. Lesen Sie auf Seite 4,
warum Kiinstliche Intelligenz
Arzte also nicht ersetzen kann,
sie aber unterstiitzen wird.

Das diatec journal
online lesen

Alle bisherigen Ausgaben
von dtj finden Sie auch im
Internet unter:

https://www.medical-
tribune.de/diatec-journal

WIESBADEN. Patienten und Diabetologen
scheinen digitalen und technischen Thera-

pielésungen positiv gegeniliberzustehen. Und
das ist gut: Auf groBen Technologiekongres-
sen wird deutlich, von welchen Entwicklungen
Betroffene in Zukunft profitieren werden.
Langfristig kénnte das sogar dazu beitragen,
die Medizin wieder menschlicher zu machen.

Die dunkle Jahreszeit ist im-
mer die Zeit der Kongresse,
bei denen es schwerpunktma-
Big um Diabetestechnologie
und Digitalisierung geht: das
amerikanische Diabetes Tech-
nology Meeting im November,
die DiaTec in Berlin im Janu-
ar und der ATTD (Advanced
Technologies & Treatments for
Diabetes)-Kongress im Febru-
ar. Diese Themen, die ja auch
die Schwerpunktthemen des
diatec journal sind, erweisen
sich als ausgesprochen er-
hellend. Inshesondere, wenn
man ihre Auswirkungen auf
die Diabetestherapie und die
sich zunehmend verdndernde
Rolle des Arztes betrachtet.
Es ist naheliegend, dass wir
in dieser Ausgabe dariiber
berichten.

Die DiaTec war in diesem Jahr
dem Thema ,,Big Data — Arzt
oder Algorithmus?” gewid-

met: einem imponierenden
Feld der Zukunft, aber auch
bereits der Gegenwart, wenn
man an die Prdsenz von Fir-
men wie Google oder Apple
in unserem modernen Leben
denkt. Big Data ist Alltag, denn
nahezu alle Informationen,
die wir iiber unser Smartpho-
ne austauschen, stehen zur
Datenanalyse bereit. Mit den
Werkzeugen der Kiinstlichen
Intelligenz (KI) werden damit
nicht nur die Daten verarbeitet
—es wird zunehmend mithilfe
von Analysen neues Wissen
kreiert.

Der Gesundheitshereich
macht da keine Ausnahme und

Digitalisierung istTéFg;tTnT A_llt;g;n_ga(gm_rhnk ;

wird zukiinftig viel dazu beitra-
gen, Krankheiten wie Diabetes
besser behandeln zu kénnen.
Die DiaTec gab dazu einen gu-
ten Uberblick.

Im Rahmen dieser Tagung
wurde in einem Satellitensym-
posium auch der Digitalisie-
rungs- und Technologiereport
Diabetes 2020 (D.U.T.-Report)
vorgestellt. Dieser ergibt sich
aus einer Onlinebefragung zu
Digitalisierung und Diabetes-
technologie unter Arzten und
Patienten. Neben vielen ande-
ren Erkenntnissen zeigte sich,
dass die befragten Eltern von
Kindern mit Typ-1-Diabetes
(91 %) und die Erwachsenen
mit Typ-1-Diabetes (85 %) der
Digitalisierung in der Dia-
betologie am deutlichsten po-
sitiv gegeniiberstehen.

Auch Arzte sind gegeniiber
der Digitalisierung grof3ten-
teils positiv eingestellt (75 %),
ebenso Patienten mit Typ-
2-Diabetes (73 %), wenn auch
nicht ganz so deutlich wie
Personen mit Typ-1-Diabetes.

,ES wird zunehmend mithilfe von
Analysen neues Wissen kreiert”
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Sicher stellt eine Umfrage, an
der 326 Arzte und 3724 Pati-
enten teilgenommen haben,
nur eine Stichprobe dar. Die
Ergebnisse sind zudem wahr-
scheinlich positiv verzerrt,
weil meist nur engagierte
Menschen mit Aufgeschlos-
senheit Befragungen beant-
worten.
Trotzdem ldsst sich daraus
ableiten, dass die Digitali-
sierung im Bewusstsein von
Arzten und Patienten positiv
verankert ist. In diesem Sinne
empfinden wir, dass die Arbeit
an einem Journal wie diesem
wichtig ist.
Und ein Weiteres wurde bei
der DiaTec 2020 deutlich: Die
Frage, ob Menschen oder Al-
gorithmen die besseren Arzte
sind, hdngt von den Kriterien
ab, was von einem Arzt er-
wartet wird. Denn laut Prof.
Dr. Michael Bordt JS kann
Kiinstliche Intelligenz Arzte
unterstiitzen und bestimmte
Aufgaben abnehmen. Damit
Arzte wieder ausreichend Zeit
haben, sich dem Gespréach mit
ihren Patienten zu widmen.
Gabriele Faber-Heinemann
Prof. Dr. Lutz Heinemann
Manuel Ickrath
Dr. Winfried Keuthage
Dr. Andreas Thomas

Automatisiert, aber
nicht vollautomatisch

Mit der Funktionsweise von
Glukosesensoren und Insulin-
pumpen sind Diabetesbehand-
lungsteams meist gut vertraut.
Aber nach welchen Vorgaben
arbeitet ein Algorithmus, der
beide Elemente verbindet,
wie dies nun bei Hybrid-AlID-
Systemen der Fall ist? Auf den
Seiten 2/3 lesen Sie, welche
Uberlegungen hinter den un-
terschiedlichen Einstellungen
liegen, was es mit Mikroboli
auf sich hat und ab wann Pa-
tienten trotz aller Automati-
sierung selbst tétig werden
miissen — und das nicht nur bei
Mabhlzeitenboli. Denn um die
Sicherheit zu gewéhrleisten,
ist bei Glukosegrenzwerten
menschliches Handeln gefragt.

Coachingangebote
kontrovers diskutiert

Es ist ein emotionales Thema:
Wer darf digitales Diabetes-
coaching anbieten? Gehen
Angebote an Arzten vorbei?
Welche Inhalte diirfen be-
sprochen werden, wie wird
sichergestellt, dass nicht in
die bestehende Therapie ein-
gegriffen wird? Und was pas-
siert eigentlich mit den Daten?
Welche Kriterien erfiillt werden
miissen, wurde im Rahmen ei-
ner Diskussionsrunde des di-
atec journal intensiv bespro-
chen. Lesen Sie auf den Sei-
ten 6 bis 9, welche Aspekte
aus Sicht von Arzten und Dia-
betesheraterinnen essenziell
sind, was Anbieter sagen und
welchen Konsens es gibt.

Ist CGM-Nutzung auf
Laut einem aktuellen IGVIA-
Report lieBen sich in den USA
durch die Anwendung von
Systemen zur kontinuierlichen
Glukosemessung langfristig
Kosten einsparen. Es wird vo-
rausgesetzt, dass mithilfe der
resultierenden besseren Glu-
koseeinstellung Folgeerkran-
kungen verhindert werden. Da-
bei gehen die Analysten jedoch
von optimistischen oder nicht
nachvollziehbaren Annahmen
aus. Lesen Sie den Kommentar
zur Analyse auf Seite 11.
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Wie die Algorithmen
der AID-Systeme arbeiten

Berechnungen finden nach vorab definierten

Vorgaben statt und gewahrleisten so Sicherheit

MUNSTER/PIRNA. Systeme zur automatischen Insulin-
abgabe sind in aller Munde. Die Steuerung tibernehmen
Algorithmen. Doch was wird wie entschieden? Was steckt
hinter den verschiedenen Funktionen? Ein Uberblick.

Prinzipiell besteht ein AID(Automated
Insulin Delivery)-System aus drei Kom-
ponenten:

e der Insulinabgabeeinheit, also der
Insulinpumpe,

e dem System zum kontinuierlichen
Glukosemonitoring (CGM) — der da-
mit erreichte Fortschritt ist haupt-
verantwortlich fiir diesen Boom —

e und dem Algorithmus, der mithilfe
eines hinterlegten Programms die
Insulindosierung anhand aktueller
Glukosewerte berechnet.

Uber eine Initiative der Juvenile Dia-

betes Research Foundation (JDRF)

wird das Ziel verfolgt, die Hardware

(Insulinpumpe und CGM) und die Soft-

ware (Algorithmus) interoperabel zu

gestalten. Daran arbeitet aktuell die

US-amerikanische Firma Tidepool, die

nach eigenen Angaben nicht profit-

orientiert ist. Tidepool erhélt Daten von

Patienten unter Insulinpumpentherapie

oder von CGM-Nutzern, analysiert die-

se und stellt die aufbereiteten Daten
den Nutzern wieder zur Verfiigung.

Mit Unterstiitzung der JDRF und wei-

teren Firmen soll eine Art ,Baukasten”

entstehen, der alle interoperablen Ge-
rate und Softwareldsungen enthalt.

Der Patient kann dann aus diesem

Baukasten Insulinpumpe, CGM und

Software nach seinen Bediirfnissen

auswadhlen. Die smartphonebasierte

Software verbindet Insulinpumpe und

CGM miteinander. Ein solch flexibles
Baukastensystem ist aus Sicht der Nut-
zer wiinschenswert, bedeutet aber zu-
gleich, dass zahlreiche rechtliche und
regulatorische Hiirden zu {iberwinden
sind. Dem gegenliber vereint das Sys-
tem MiniMed™ 670G (Medtronic) Insu-
linpumpe, CGM und Software von nur
einem Hersteller, wodurch der Anwen-
der bei auftretenden Problemen genau
einen Ansprechpartner hat.

Algorithmus am Beispiel
der MiniMed™ 670G

Wahrend Mitglieder der Diabetesbe-
handlungsteams aufgrund langjahriger
Erfahrungen meist gut mit den Funktio-
nen von Insulinpumpen und CGM-Sys-
temen vertraut sind, miissen die nicht
einfach zu erfassenden Algorithmen
eines AID erst erlernt und verstanden
werden.

Der Algorithmus der MiniMed™ 670G,
des aktuell einzigen in Deutschland

,Ein Baukasten, der
alle interoperablen
Gerate und

Softwares enthalt”

Mit der MiniMed™ 670G von Medtro-
nic steht seit 2016 in den USA und seit
September 2019 auch in Deutschland
ein Hybrid-AID zur Verftugung. Welt-
weit nutzen dieses etwa 230 000 Pa-
tienten. Mit dem DBGLT™-System (CE-
Markierung) von Diabeloop und dem
System t:slim X2™ CONTROL-IQ™ von
Tandem (FDA-Zulassung) werden in
naher Zukunft weitere Systeme folgen.
KZudem sind mehrere Entwicklungen

[ N
AUSWAHL AN AID- SYSTEMEN NIMMT ZU

auf dem Weg, ua. von Insulet, Ypsomed,
Roche und von neu in diesem Bereich
auftauchenden Firmen wie zum Beispiel
Lilly — die Firma bot vor ca. 30 Jahren
eine Insulinpumpe namens Betatronan
— sowie Beta Bionics, Bigfoot Biomedical,
Inreda und andere.

\Wahrend Medtronic auf einen eigenen
Sensor setzt, gehen fast alle anderen
Firmen eine Kooperation mit dem CGM-
Hersteller Dexcom ein.

kommerziell verfiigharen Hyb-
rid-AlDs, soll nachfolgend bei-
spielhaft dargestellt werden.
Die MiniMed™ 670G verfiigt
iiber zwei Optionen: den
manuellen Modus und
den Auto-Modus. Im
manuellen Modus er-
folgt die Abgabe des
Insulins fiir den basa-
len Insulinbedarf auf
Grundlage eines fest
programmierten Ba-
salratenprofils, so
wie bei den ,klassi-
schen” Insulinpum-
pen iiblich. Die Boli
werden manuell
per Knopfdruck
abgegeben. Ge-
koppelt mit dem
CGM-System kann
damit die sensorunterstiitz-

te Pumpentherapie (SuP) durchge-
fiihrt werden, analog zu dem System
MiniMed™ 640G (Medtronic).

Der Auto-Modus bezieht sich nur auf
die basale Insulinabgabe — die Boli
werden nach wie vor manuell abge-
geben. Anders als bisher wird die ba-
sale Insulinabgabe an den aktuellen
Glukosebedarf angepasst (adaptive
Basalabgabe). Das bedeutet, dass
die durch den Glukosesensor gemes-
senen Blutzuckerwerte mithilfe eines
Algorithmus derartin eine Insulindosis
umgerechnet werden, dass ein vorge-
gebener Glukosezielwert von 120 mg/d|
erreicht werden kann.

Der dabei verwendete PID(Proportio-
nal-Integral-Derivativ)-Algorithmus ist
gut bekannt aus der Regelungstechnik,
zum Beispiel zur Temperatursteuerung
einer Heizung. Liegt die Raumtempe-
ratur auf oder in der Nahe des einge-
stellten Temperaturzielwertes, so wird
zu dessen Erhalt eine Warmemenge
proportional zur jeweils aktuellen Tem-
peraturdifferenz abgegeben. Ist die
Raumtemperatur héher als der Tempe-
raturzielwert, so erfolgt keine Wérme-
zufuhr. Einige Grad unter dem Zielwert
wird eine ansteigende Wéarmemenge
abgegeben (integral), weit unter dem
Zielwert ist diese dann stark (deriva-
tiv), also ein kraftiger Warmemengen-

Algorithmen begrenzt. Bei kritischen

Werten ist manuelles Eingreifen notig.
: iStock/mattjeacock, iStock/enet-poloskun

impuls. In der gleichen Weise arbeitet
der PID-Algorithmus zur Insulinabga-
be: Ist die Glukosekonzentration in der
Néahe von 120 mg/dl, dann erfolgt eine
Insulinabgabe proportional zum Glu-
koselevel. Bei Werten {iber 120 mg/dI
ist diese ansteigend, bei Werten deut-
lich iber 120 mg/dl derivativ und bei
abfallenden Werten unter 120 mg/dl
wird gar kein Insulin abgegeben.

Zur Realisierung des Algorithmus
ibertrdgt das CGM-System alle fiinf
Minuten einen Glukosewert, aus dem

Zur Sicherheit ist der Aktionsrahmen der

dann ein Minibolus berechnet wird. Die
Ermittlung der BolusgrdRRe ist ahnlich
der Berechnung eines Korrekturbolus,
wie es allgemein in der Insulintherapie
tiblich ist. Er ergibt sich zunédchst aus
der Differenz von aktuellem Glukose-
wert und Zielwert, multipliziert mit dem
Faktor der Insulinempfindlichkeit (eine
Einheit Insulin senkt den Glukosewert
um xx mg/dl). Bei einem Korrekturbo-
lus ist noch zu beachten, wie lange
das Insulin wirkt (das ergibt sich aus
dessen Pharmakodynamikkurve) und
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wie viel aktiv wirkendes Insulin noch
vorhanden ist. Folglich muss dem Al-
gorithmus bekannt sein, wie lange
das Insulin wirkt — das wird im System
eingestellt (z.B. drei bis vier Stunden
bei Erwachsenen) —und wie es um die
Insulinsensitivitat bestellt ist. Letzteres
errechnet der Algorithmus selbst, in-
dem er iiber den Tagesinsulinbedarf
(TIB) der letzten sechs Tage mittelt
und die 1800er-Regel (bei mg/dl bzw.
die 100er-Regel bei mmol/l) anwendet.
Die Zahl 1800 stammt aus der Pharma-
kologie und gilt fiir kurzwirksame Insu-
linanaloga. Die Insulinsensitivitat (IS)
errechnet sich nun aus dem Quotienten
IS =1800/TIB. Damit rechnet der Algo-
rithmus aus, wie viel Insulin zum Errei-
chen des Glukosewertes von 120 mg/
dI nétig ist. Dabei beriicksichtigt er die
Insulinwirkdauer und die dafiir bekann-
te Wirkungskurve.

Die Wirkdauer teilt er in Fiinf-Minu-
ten-Abschnitte, weil alle fiinf Minuten
ein Mikrobolus abgegeben wird. Ist
z.B. eine Insulinwirkdauer von drei
Stunden eingestellt, so waren das in
dieser Zeit 36 Mikroboli. Abgegeben
wird aber nur der erste Mikrobolus,
denn fiinf Minuten spater wird die-

se Rechnung erneut vorgenommen.
Weiterhin wird die Wirkung des vor-
her abgegebenen Insulins (,Insulin
on bhoard”) beriicksichtigt, so wie das
z.B. bei Bolusvorschlagsrechnern der
Fall ist.

Im Automodus nur zwei
Parameter einzustellen

Bei einer herkémmlichen, also sen-
sorunterstiitzten Pumpentherapie sind
zahlreiche Parameter in Abhéngigkeit
von der Tageszeit einzustellen und zu
tiberpriifen: Kohlenhydrat(KH)-Faktor,
Zielwert, Korrekturschritte, Basalra-
te/Stunde, Bolustyp und temporére
Basalratenanpassung. Bei der Mini-
Med™ 670G gilt das genauso fiir den
manuellen Modus. Fiir das Funktionie-
ren des Auto-Modus sind viele dieser
Einstellungsoptionen nicht relevant,
es verbleiben lediglich die beiden

Parameter In-
sulinwirkdauer
und der tages-
zeitabhdngige
KH-Faktor. Die
Insulinwirkdauer
kann zwischen
zwei und vier Stun-
den in 15-Minuten-

Schritten angepasst werden. Wird die
Insulinwirkdauer kiirzer eingestellt, so
sind die Mikroboli groRer. Tageszeit-
abhéngige, zirkadiane Unterschiede in
der Insulinempfindlichkeit wirken sich
wegen der Toleranz des Algorithmus
kaum aus. Der zweite einzustellende
Parameter — der tageszeitabhéngi-
ge Kohlenhydratfaktor — gibt an, wie
viel Insulin eine Kohlenhydrateinheit
kompensiert. Dies ist primar fiir das
Management des Mahlzeitenbolus
wichtig, wofiir der Patient manuell
die KH-Menge in Gramm eingibt. Die

,Bei der Zulassung des ersten Hybrid-AlD-
Systems hatten Sicherheitsaspekte Prioritat”

a N
SICHERHEITSMODUS
ERFORDERT MITARBEIT

Zum Algorithmus der MiniMed™
670G gehort auch ein Sicherheits-
modus innerhalb des Auto-Modus.
Dieser gewahrleistet die Anwen-
dungssicherheit des Systems
wahrend der automatisierten In-
sulinabgabe und verhindert, dass
bei nicht ganz klaren Stoffwech-
selsituationen oder bei fehlenden
Glukosedaten das System sofort
wieder in den manuellen Modus
Ubergeht. Das System fordert in
einer solchen Situation die Mes-
sung und Eingabe eines Blutzu-
ckerwertes, Im Basal-sicher-Modus
arbeitet die Insulinpumpe mit einer
minimalen basalen Insulinabgabe,
ermittelt aus der Insulindosierung
im Auto-Modus. Reagiert der Pa-
tient Uber einen Zeitraum von
90 Minuten nicht darauf, so geht
die Insulinpumpe in den manuellen

Modus Uber.

J

Pumpe berechnet selbststandig den
Bolusvorschlag. Es lassen sich im
Tagesverlauf bis zu acht Zeithlocke
definieren. Indirekt hat der KH-Faktor
auch Auswirkungen auf die Regulie-
rung der basalen Insulinabgabe: Viele
Boli oder auch inaddquate Boli (zum
Beispiel aufgrund eines falschen KH-
Faktors) haben Auswirkung auf den
Tagesinsulinbedarf und gehen damitin
die Berechnung des IS-Faktors ein, der
téglich um Mitternacht ermittelt wird.
Grundsétzlich sollte der Bolus vor
den Mabhlzeiten abgegeben werden,
teilweise auch mit einem Driick-Ess-
Abstand, vor allem zum Friihstiick. Die
unter der ,klassischen” intensivierten
konventionellen Insulintherapie (ICT)
oder CSIl mit Analoginsulinen
ausgefiihrte post-prandiale
Insulinabgabe fiihrt mitun-
ter zu hyperglykd@mischen
Werten, die spéter einen
Korrekturbolus erfordern.
0 Dabei ist zu beachten,
dass die basale Insu-

]0] ( linabgabe begrenzt
-| ist. Das System kann
maximal nur das ca.

] \ 2,5-Fache der durch-

0 ‘l ( schnittlichen basalen

Insulinmenge im Au-

00 0 to-Modus abgeben.

" 0“ Diese Begrenzung

verhindert, dass Pa-

]0 8 tienten vorstzlich

auf die Bolusgabhe

zum Essen verzichten. Das hat einer-

seits mit der sicheren Regulierung

des Glukoseverlaufs zu tun, anderer-

seits gab es aber auch regulatorische

Griinde bei der Zulassung des Systems
durch die FDA.

Weitere Funktionen und
Sicherheitseinstellungen

Treten erhohte Glukosewerte auf,
die durch den Algorithmus nicht
kompensiert werden, so kann ein
Korrekturbolus abgerufen werden.
Dieser wird von dem System vorge-
schlagen und reguliert den Glukose-
wert auf den Zielwert von 120 mg/dl.
Die weitere Regulation auf 120 mg/d|
tibernimmt dann wieder der Algorith-
mus.

Unter gewissen Umsténden, wie bei-
spielsweise bei sportlichen Aktivitaten,

ist es sinnvoll, den Zielwert temporéar
von 120 auf 150 mg/dl zu &ndern.

Der am Beispiel der MiniMed™ 670G
dargestellte PID-Algorithmus stellt
noch keine Form der Kiinstlichen Intel-
ligenz dar. Denn der Algorithmus nimmt
keine Simulation des Glukoseverlaufs
vor. So beruht die Wirkungsdauer des
Insulins auf den bekannten pharma-
kologischen Kurven. Physiologische
Daten wie die Regulierung des Stoff-
wechsels nach kdrperlicher Aktivitat
oder Krankheit werden bislang noch
nicht beriicksichtigt.

Der vorliegende Algorithmus — insbe-
sondere die fiir dessen Anwendung
notwendigen Eingaben —wurde ein-
fach gestaltet, damit das kommerzielle
System auch von mdglichst allen Pa-
tienten mit entsprechender Indikation
angewendet werden kann. AuRerdem
hatten bei der Zulassung dieses ersten
Hybrid-AlID-Systems Sicherheitsaspek-
te die hochste Prioritdt. Darauf aufbau-
end wird in kiinftigen Systemen aus der
Erfahrung heraus der Sicherheitsmo-
dus weniger rigide zugelassen werden.
Bei einem anderen Algorithmus — ge-
nannt Model Predictive Control (MPC)
—wird die zukiinftige Glukoseregulati-
on in Abhéngigkeit von der aktuellen
Glukosekonzentration und der abzuge-
benden Insulindosis berechnet. Damit
lasst sich die Insulindosierung vorab
beriicksichtigen und optimieren. Im
Prinzip wird dadurch also die ,,nahe
Zukunft” simuliert. Dadurch lassen
sich bevorstehende Einfliisse, wie bei-
spielsweise Sport oder Menstruation,
berechnen.

Ein weiterer Algorithmus, der in AID-
Systemen bereits getestet wurde,

,ES wird die nahe
Zukunft simuliert”

lautet ,Dreamed” und basiert auf Fuz-
zy-Logik. Darunter versteht man eine
Lunscharfe” Logik: Parameter wie die
Glukosekonzentration, die Insulinab-
gabe, personalisierte Daten unter ver-
schiedenen Lebensbedingungen wie
Sport oder Ausruhen, auch der Ein-
fluss von Mahlzeiten werden in ihrer
LUnschérfe” mathematisch simuliert.
Daraus wird die abzugebende Insulin-
dosierung abgeleitet. Dieses Therapie-
entscheidungssystem ist bereits eine
Stufe der Kiinstlichen Intelligenz und
sorgt fiir optimierte Glukoseverlaufe:
Es wird in kiinftigen Voll-AlD-Systemen
integriert sein.
Grundsatzlich sind die genutzten Al-
gorithmen, bei denen auch die Abde-
ckung des prandialen Insulinbedarfes
automatisch erfolgt, aus der Mathema-
tik gut bekannt. Die Herausforderung
besteht darin, diese an die aktuellen
Lebenssituationen von Patienten
anzupassen. Weil die Glukosekon-
zentration in einem breiten Bereich
von 70-180 mg/dl (3,9-10,0 mmol/l)
als normal gilt, kann die Regulierung
auch mit einer gewissen Toleranz um-
gesetzt werden. Doch auch der beste
Algorithmus hat natiirliche Grenzen.
Aufgrund der unterschiedlichen Wir-
kung des Insulins bei subkutaner In-
jektion im Vergleich zur Wirkung des
korpereigenen Insulins werden etwas
ausgepragtere Glukoseschwankungen
im Vergleich zum Stoffwechselgesun-
den unausweichlich sein.
Dr. Winfried Keuthage
Dr. Andreas Thomas
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Neue Stechhilfen
entwickelt

NEUSS. Viel wird liber Systeme zur
kontinuierlichen Glukosemessung
berichet. Doch die Mehrheit der Pa-
tienten, inshesondere mit Typ-2-Dia-
betes, misst konventionell den Blut-
zucker. Sie miissen sich nach wie
vor mehrfach téglich in den Finger
stechen. Der entstehende Schmerz
ist Giblicherweise stérker als der
beim Spritzen des Insulins mit einem
modernen Pen. Diese Stechproze-
dur stellt also eine ernsthafte Hiirde
fiir hdufiges Blutzuckermessen dar!

Neues System nutzt Hand-
flache statt Fingerspitze

Es gibt verschiedene Stechhilfen auf
dem Markt, die mehr oder weniger
Schmerzen bei der Blutgewinnung
verursachen. Vor vielen Jahren gab
es Bemiihungen, eine praktisch
schmerzfreie Blutgewinnung zu er-
reichen (Pelikan Technologies). Dies
war moglich, die Kosten fiir das re-
lativ komplexe Gerat waren jedoch
zu hoch. Seither ist es um dieses
Thema eher ruhig geworden: Es
gibt praktisch keine Publikationen
hierzu, geschweige denn Beitrdge
auf Kongressen.

Daher erfreut es fast, wenn ein
kleines Unternehmen eine neue
Stechhilfe auf den Markt bringt: Die
Firma Genteel behauptet, dass mit
ihrem Produkt die Gewinnung des
Bluttropfens schmerzfrei gelingt
— aus der Handflache, nicht der
Fingerspitze. Durch einen leichten
Unterdruck wird die Haut angesaugt
und die Nadel dringt nur eine defi-
nierte Tiefe in die Haut ein. Dadurch
solle es ohne Quetschen der Haut
immer gelingen, einen ausreichend
grolRen Bluttropfen zu erhalten. Ak-
tuell laufen wohl klinische Studien,
um diese Aussagen zu untermau-
ern. Vielleicht trégt diese Entwick-
lung dazu bei, dass diesem Thema
wieder insgesamt Aufmerksamkeit
gewidmet wird. LH

Schon wieder eine
Kontaktlinse fir
Diabetespatienten?

PIRNA. Mehrfach gab es Berichte
iiber die Messung der Glukosekon-
zentration im Augenwasser mit-
hilfe einer Kontaktlinse: Bereits in
den 1990er-Jahren durch die CIBA
Vision Corp., dann in den 2010er-
Jahren mit der Google Lense. Doch
kein Produkt schaffte den Marktein-
tritt, obwohl eine solche Messung
prinzipiell mdglich ist. Nun tritt eine
Forschergruppe der Pohang Uni-
versity of Science and Technology
in Stidkorea mit einer solchen Kon-
taktlinse an die Offentlichkeit. Diese
Kontaktlinse ist mit einer mikrosko-
pisch kleinen LED-Leuchte als Licht-
quelle und mit einem Fotodetektor
zur Lichtmessung ausgestattet. Sie
sollim nahen infraroten Bereich die
Glukosekonzentration messen.

Die Entwickler stellen sich dariiber
hinaus vor, die ,intelligente LED-
Kontaktlinse” auch zur Diagnostik
des Diabetes und zur Behandlung
der diabetischen Retinopathie ein-
zusetzen. Bisher wurde die Linse an
Kaninchenaugen getestet. AT

Mit Kunstlicher Intelligenz zuruck
zur menschlichen Note

Ob Algorithmen bessere Arzte sind, hangt von den Kriterien ab

BERLIN. Esist schon fast eine Institution: ein Blick Gber
den medizinischen Tellerrand im ,,Besonderen Vortrag”
auf der DiaTec. In diesem Jahr widmete sich der Philosoph
Prof. Dr. Michael Bordt den Méglichkeiten und Grenzen der
Kiinstlichen Intelligenz in der Medizin.

Auf der DiaTec finden auch Themen
Platz, die nicht unmittelbar mit Diabe-
testechnologie zu tun haben. In diesem
Jahr versuchte der Philosoph und Je-
suit Professor Dr. Michael Bordt, Ins-
titut fiir Philosophie und Leadership an
der Hochschule fiir Philosophie, Miin-
chen, Antworten auf eine wichtige Fra-
ge zu finden: Wer wird in Zukunft der
besser Arzt sein —ein Mensch oder ein
Algorithmus?

Doch wie definieren wir Kiinstliche
Intelligenz (KI) und wozu ist sie tat-
séchlich in der Lage? Eine altere De-
finition aus den 1950er-Jahren schlagt
vor, anstelle von Kiinstlicher Intelligenz
besser von Kiinftiger Informatik oder
auch ,Machine Learning” zu sprechen.
Spatere Erkenntnisse sprechen davon,
dass Kl immer nur schwache Kl sein
wird. Eine starke Kl kann es prinzipiell
nicht geben, denn Computerprogram-
me sind formale Systeme, die entweder
festgelegten Regeln folgen oder Mus-
ter erkennen. Beides erfolgt algorith-
misch, also gemé&l einer Losungsvor-
schriftin endlichen Schritten.

Uberlegenheit ist eine
Frage der Kriterien

Diese Algorithmen entsprechen der
Syntax einer Sprache. Denken und die
Bedeutung von Wartern zu verstehen,
geht weit iiber die Syntax hinaus, denn
zusétzlich zur Syntax braucht es eine
Semantik — wir miissen also die Bedeu-
tung der Sprache verstehen.

Doch wer ist nun besser, Arzt oder Al-
gorithmus? Das kommt darauf an: In
der Diagnostik ist KI (die kiinstlich, aber
nicht intelligent ist) dem Menschen
iiberlegen: Die Kl von Google Health
diagnostizierte beim Brustkrebsscree-
ning bei fast 30 000 Frauen in den USA
und GroRbritannien deutlich weniger
falsch-positive Befunde als Facharz-
te (die Fehlerwahrscheinlichkeit lag

11,5 Prozentpunkte niedriger). Bei der
Therapie sieht es schon nicht mehr so
beeindruckend aus: Watson, der Su-
percomputer von IBM, gibt unsichere
und falsche Therapieempfehlungen bei
Krebs.

Maschineller Therapie
fehlt die Empathie

Doch was ist ein guter Arzt? Prof. Bordt
zitierte aus dem Buch , Al Superpow-
ers” von Dr. Kai Fu Lee: , Patienten
mochten nicht von einer Maschine
behandelt werden, die wie eine Black
Box gefiillt ist mit medizinischem Wis-
sen und sich dann so ausdriickt: ,Sie
haben ein Lymphom im vierten Stadium
und eine Sterbewahrscheinlichkeit von
70 Prozent innerhalb von fiinf Jahren’.
Stattdessen wiinschen sich Patienten
Menschlichkeit und Empathie, gepaart
mit medizinischem Wissen und Erfah-
rung.”

Authentizitdt und die Fahigkeit zu
Selbstwahrnehmung sind fiir den Ex-

Rechnen kann Kiinstliche Intelligenz
deutlich schneller als Menschen.

Fiihlen sind nicht mdglich.
FotofiStock/imagihima "

Computerprogramme kdnnen nicht
wirklich denken oder die Bedeutung
von Wortern verstehen — und deshalb
wird auch aus einer noch so komple-
xen Syntax niemals eine Semantik.
Wenn Intelligenz voraussetzt, denken
und verstehen zu kdnnen, dann kén-
nen Computer nicht intelligent sein.
Kdnstliche ,Intelligenz” kann es also
in diesem Sinne prinzipiell nicht geben.
Prof. Bordt erlauterte dazu das Bei-
spiel vom chinesischen Zimmer: Darin
sitzt ein Mann, der kein Wort Chinesisch
lesen oder sprechen kann, aber von
chinesischen Schriftzeichen umgeben
ist, die er zuordnen muss. Ohne nun

K
KUNSTLICH, ABER NICHT INTELLIGENT

den Sinn der Schriftzeichen zu verste-
hen ist er — mit ausreichend Zeit und
Geduld — doch in der Lage, zu jedem
Schriftzeichen das passende heraus-
zusuchen und zuzuordnen.

Genauso arbeitet auch ein Computer:
Er nimmt ein Zeichen und sucht dann
so lange, bis er das Passende gefun-
den hat. Ein Computer kann das aber
mit extremer Geschwindigkeit, deshalb
ist er auch in der Lage, ein Schachspiel
zu gewinnen — es ist am Ende eine reine
Rechenleistung und nicht die Einsicht
in die Taktik des Gegners. Es werden
einfach nur sémtliche moglichen Zige
im Voraus berechnet.

Doch selbststdandiges Denken und L .’ |

perten die Voraussetzung dazu, Em-
pathie empfinden zu kénnen. Es geht
dabei nicht um Mitleid, sondern um
Mitgefiihl, denn wahrend Mitleid zur
Handlungsunféhigkeit fiihrt, ist Mit-
gefiihl die Fahigkeit, den anderen zu
verstehen und zu begleiten.

Wer sich selbst wahrnimmt, kann auch
professionell auf die Patienten und Pa-
tientinnen eingehen. Je deutlicher man
sich selbst wahrnimmt, desto sensib-
ler spiirt man andere Menschen. Ub-
rigens: Wer sich selbst wahrnimmt,
schiitzt sich damit auch vor Stress und
Burnout. Denn wer fiir Stress anfallig
ist, splirt sich selbst nicht mehr.

Prof. Bordt sieht die Medizin in einer
Krise, denn trotz auBergewdhnlicher
Fortschritte in Kunst, Wissenschaft
und Medizin werden Patienten zu oft
im Stich gelassen. Seiner Uberzeu-
gung nach besteht daher die groRRte
Chance von Kl darin, die wertvolle
Verbindung und das Vertrauen — auch
.die menschliche Note” genannt —
zwischen Patienten und Arzten wie-
derherzustellen, weil sie Zeit schafft

,Programme sind
formale Systeme”

fiir Wesentliches. Wenn der Arzt sich
wéhrend der Behandlung voll und ganz
seinem Patienten widmen kann und
nicht mit Biirokratie und Administrati-
on beschaftigt ist, kdnnen wir zuriick-
kehren zu einer menschlichen Medizin.

Chancen der Kinstlichen
Intelligenz sehen

Ein schdnes Beispiel kommt aus
der Schweiz: Die Online-Teleklinik
Medgate bringt im Mittel 13 Minuten
fiir das Arzt-Patienten-Gesprach auf,
diese Zeit hatin Deutschland kein Arzt.
In diesem Sinne ist Kl als Chance fiir
die Entwicklung der Medizin und nicht
als Gefahr zu sehen.
Prof. Bordt schloss seinen Vortrag
mit flinf Prioritdten, die aus Sicht der
Jesuiten ein gelungenes und erfiilltes
Leben ausmachen (in der genannten
Reihenfolge):
e Geniigend Schlaf
o Gesundheit
o Self-Awareness und Meditation
In Beziehungen leben
e Arbeit
Als Fazit bietet sich ein Zitat Ludwig
Wittgensteins (1889-1951) an: ,Die
Welt des Gliicklichen ist eine andere
als die des Ungliicklichen.”

Gabriele Faber-Heinemann
Diatec 2020
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Kriterien fur das digitale Diabete
Roundtable des diatec journals: Experten diskutieren Char

BERLIN. Drangt sich die Technik zwischen Arzt, Diabetes-
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beraterin und Patient? Greifen die Krankenkassen nach
den Daten? Werden gewachsene Qualitatskriterien durch
digitale Angebote aufgeweicht? Diabetescoaching in der
digitalen Welt wird zum Teil heftig und emotional disku-
tiert. So auch auf dem Roundtable des dtj. Doch nicht ohne
konstruktive Lésungen zu besprechen. Ein Protokoll.

Neue, digitale Angebote fiir ein Diabe-
tescoaching gewinnen immer mehr an
Bedeutung — und durch neue gesund-
heitspolitische Weichenstellungen,
z.B. durch das Digitale-Versorgungs-
Gesetz, wird eine weitere Zunahme
erwartet. Die Herausforderung: Der
Begriff Diabetescoaching ist kein ge-
schiitzter Begriff und die Definition,
was ein Coaching ausmacht, liegt
quasi beim Anbieter. Diabetologen und
Diabetesberater befiirchten, dass Fir-
men und Krankenkassen an ihnen vor-
bei agieren — und dabei selbst Daten
sammeln oder mit ausgesprochenen
Empfehlungen die Grenze zur Thera-
pieempfehlung liberschreiten.

Anlass fiir einen Roundtable mit neun
Experten aus der Diabetologie, iiber
Diabetescoaching in der digitalen Welt
und mogliche Qualitdtskriterien zu disk-
tutieren. Kernthema des Roundtables
war, wie sich gute von weniger seri6-
sen Angeboten unterscheiden lassen.
Mit dabei auch drei Vertreter fiir promi-
nente digitale Anwendungen zum Coa-
ching bzw. zur Wissensvermittlung —
TheraKey, mySugr und TeLiPro. Neben
der Begriffsklarung und der Diskussion
derzeitiger Angebote stand dabei auch
die Rolle der Krankenkassen im Fokus.

Wie sich moderne Schulung
und Coaching unterscheiden

Wiéhrend die Schulung in der Diabe-
tologie klar definiert ist, bedarf der
Begriff Coaching einer genaueren
Erlauterung, berichtete Professor Dr.
Bernhard Kulzer, Diabetes Zentrum
Mergentheim. Das liege auch daran,
dass Coaching aulBerhalb des Diabe-
tes weit bekannt ist. ,Immer im Span-
nungsfeld zwischen Beratung und der
Grenze zur Psychotherapie”, so Prof.
Kulzer. Unterschieden werde dariiber
hinaus zwischen Einzel-, Team- und
Organisationscoaching. Dabei gehe
es bei einem Coaching um die Klarung
eines anlassbezogenen Problems. Und
ein professioneller Coach klére zu-
néachst die Rollen, den genauen Auftrag
bzw. das Ziel des Coachings und wann
der Prozess endet.

Ein sehr groRes Problem des Coa-
chings aus seiner Sicht ist der Daten-
schutz: , Letztendlich unterliegen Arzte
und Psychologen der Schweigepflicht
— und beim Coaching ist das eine
Grauzone.” Denn zum Coach konne
sich eigentlich jeder berufen fiihlen.
Auf der anderen Seite veréndere sich

e N
THERAKEY
BERLIN- CHEMIE AG

TheraKey ist ein digitales Thera-
piebegleitprogramm, u.a. zu den
Indikationen Typ-T- und Typ-2-Dia-
betes +/- Insulintherapie. Ziel ist die
Forderung der Therapieadharenz.
Das im Jahr 2016 gelaunchte Portal
bietet Patienten und Angehorigen
leicht verstandliche Informatio-
nen Uber Erkrankung und The-
rapie. Diese sind produktneutral,
evidenzbasiert und in Qualitat und
Datensicherheit durch unabhangige
Partner aus Forschung und Wis-
senschaft gepruft. Dabei wahlt nur
der Arzt Inhalte aus und Ubergibt
diese mit einem digitalen Zugangs-
schlissel an seine Patienten. So hat
der Arzt die Kontrolle Uber die Infor-
mationen. Uber eine App (MyThera-
py) kdnnen sich Patienten mobil an
wichtige Therapieschritte erinnern
lassen. Mit Uber 47 000 angemelde-
ten Nutzern, davon die Halfte in der
Indikation Diabetes, ist TheraKey
nach Angaben der Firma das grofite
deutschsprachige Arzt-Patienten-
portal. Einen Professional-Zugang
haben 5000 Arzte.

J

die Schulung weg von einer Blockver-
anstaltung hin zu einer kontinuierlichen
Hilfe fiir den Patienten. Eine moderne
Schulung zeichne sich dadurch aus,
dass es nicht mehr die klare Trennung
wie friiher zwischen einer Vermittlung
von Wissensinhalten und der medi-
zinischen Betreuung durch den Arzt
gebe, so Prof. Kulzer. Sondern auch in
der Schulung redeten die Diabetesbe-
rater mit dem Patienten genau {iber die
Werte und {iber Problemlésungen wie
die Anpassung einer Basalrate. ,Das
heil3t, eine richtige Schulung ist eine
medizinische Leistung — die vom Arzt
verantwortet wird.” Dieser delegiere
die Leistungen an sein Team und gebe
den Rahmen, in dem eine Diabetesbe-
raterin oder -Assistentin bestimmte
Dinge vermitteln darf und klére {iber
die Schweigepflicht auf.

Eine Telefonhotline macht
noch kein Coaching

Viele Diabetesberater wiirden sich
mittlerweile als Coach sehen, berich-
tete Kathrin Boehm, Diabetesberaterin

,Beim Coaching ist der Datenschutz
eiﬂQ Grauzone” Prof. Dr. Bernhard Kulzer

Man brauche auch beim Coaching wie
in der Schulung genaue Regeln, fordert
Prof. Kulzer — u.a. zum Datenschutz
und zur Qualifikation der Coaches.

am Diabetes Zentrum Mergentheim
und Vorstand im VDBD (Berufsver-
band der Diabetes-Beratungs- und
Schulungsberufe in Deutschland).
.Denn die Begleitung des Patienten
findet nicht mehr nur im Rahmen der
Schulungen fiir einen begrenzten
Zeitraum statt, sondern die Patien-
ten werden langfristig in der Praxis
weiterbetreut”, so Boehm. Man habe
keine Blockschulung mehr, sondern
man baue ein Miteinander, ein Arzt-
Berater-Patientenverhéltnis auf, be-
richtete Birgit Olesen, Didtassistentin
und Diabetesassistentin DDG, Zentrum
fiir Diabetologie Bergedorf, Hamburg.
»Es ist fiir die Patienten ganz wichtig,
dass sie mitihren individuellen Fragen
kommen kdnnen”, so Olesen. Immer
héaufiger auch per E-Mail oder Mes-
senger-Apps.

Zwar sei der Begriff Coaching eigent-
lich klar zu definieren, erganzte Gabriel
Enczmann, Head of Business Develop-
ment mySugr. Landlaufig sei ein Coach
aber ,jemand an meiner Seite, mit dem
ich iiber etwas sprechen kann”. Der
Begriff wecke die unterschiedlichsten
Erwartungshaltungen und sei daher
schwierig zu definieren, kommentier-
te Dr. Oliver Schubert, Diabetespraxis
Buxtehude. ,Ich glaube, viele Patien-
ten haben eigentlich die Erwartung: Ich
habe jetzt meinen Personal Trainer, der
ganz individuell auf mich eingeht und

mich betreut.” Die meisten Coaches,
etwa von Krankenkassen, seien davon
weit weg.

Inshesondere aufseiten der Kranken-
kassen werde das Thema Coaching
haufig falsch verstanden — namlich oft
als eine telefonische Beratung, betonte
Bernd Altpeter, CEQ der DITG GmbH,
Diisseldorf. Fiir TeLiPro habe man das
Coaching ganz klar als Teil der me-
dizinischen Leistungen eingeordnet,
mit der ein bestimmtes Ergebnis zu
erzielen sei. Altpeter: ,,Das hat nichts
mit dem zu tun, was die Kassen unter
Beratungsleistung verstehen, und auch
nicht mit den Callcentern, die dort auf-
gesetzt wurden.” Das bestétigte Prof.
Kulzer — man miisse wirklich immer
fein trennen, was ein Coaching ist und
was eine anlasshezogene Beratung.
Ein weiterer Trend sei der Wunsch
der Patienten, auf ein Problem sofort
eine Antwort zu bekommen —eine , Art
Schulung on demand”, so Prof. Kulzer.
Dieses Bediirfnis der Patienten sei
einer der Griinde, warum man in der
Diabetologie {iber digitale Mdglichkei-
ten nachdenke, so Michael Bollessen,
Produktgruppenleiter Diabetes, Berlin-
Chemie. Die Patienten wiinschten sich
mobile Informationen, unabhéngig vom
Besuch in der Praxis und z.B. auch am
Wochenende.

Verscharft wird die Situation durch
eine steigende Anzahl an Diabetes-
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patienten, bei gleichzeitig zuriickge-
hender Anzahl an Diabeteskliniken und
Schwerpunktpraxen, so Manuel Ick-
rath, Kommission Digitalisierung DDG.
Daher sei zu befiirchten, dass zum The-
ma Diabetescoaching verstérkt auch
unseriose digitale Geschaftsmodelle
entstehen kénnten.

Chancen und Risiken
digitaler Geschaftsmodelle

Welche Chancen digitale Coaching-
angebote bieten kénnen, schilderte
Altpeter am Beispiel von TeLiPro. Mit
den technologischen Maglichkeiten
wie der Telemedizin kdnne man den
Arzten Méoglichkeiten an die Hand
geben, die sie vorher nicht nutzen
konnten, und so auch alte Routinen
verdandern. Durch mobile Diagnostik
und Dateniibermittlung miissten Pati-
enten etwa in Zukunft nicht mehr fiir
jede Kleinigkeitin die Praxis einbestellt
werden. Gleichzeitig ermdglichen die
generierten Daten , ganz andere the-
rapeutische Riickschliisse iiber andere
Zeitdimensionen”, mit deren Hilfe die
Versorgung der Patienten verbessert
werden konne. So entstiinden auch
neue Verglitungsmodelle, an denen
sich Arzte beteiligen konnten, — die
aber auch unabhéngig vom Arzt funkti-
onieren wiirden. ,,Wir merken, dass wir
hier die Versorgung durch die techno-

ncen, Risiken und Regeln

logischen Maglichkeiten schlicht und
ergreifend auf eine ganz andere Stufe
bringen”, so Altpeter {iber die Teleme-
dizin. Im Ubrigen empfinde er, dass sich
viele Arzte gegeniiber dem Coaching
und den digitalen Mdglichkeiten offen
zeigten — und verwies auf die Zusam-
menarbeit von TeLiPro mit dem BVND
(Bundesverband der Niedergelasse-
nen Diabetologen).

Einen anderen Ansatz verfolgt Berlin-
Chemie mit dem TheraKey, schilderte
Bollessen. Man sehe sich in der Rol-
le, bei Indikationen, in denen man mit
Produkten vertreten ist, gemeinsam
mit den Arzten Anwendungen zu ent-
wickeln — z.B. Schulungsprogramme
oder den TheraKey. Ziel der TheraKey-
Portale sei, dass Allgemeinmediziner
oder Diabetologen gezielt relevante
Informationen an Patienten weiter-
geben kénnen, wenn diese etwa mit
Fragestellugnen aus dem Internet
kommen. Von einem klassischen Ge-
schéftsmodell oder einem Diabetes-

,Wir durfen die
Angste einer Gruppe
von Patienten nicht

unterschatzen”
Bernd Altpeter

coaching sei man also weit entfernt,
so Bollessen. Man arbeite aber daran,
die Informationen aus dem TheraKey
zu portionieren und individuell zuzu-
schneiden — beispielsweise zu einem
Paket fiir Diabetespatienten kurz nach
der Diagnosestellung.

Auch Prof. Kulzer merkte an, dass es
sich hier nicht um ein Diabetescoa-
ching, sondern um eine angepasste
Informations- und Wissensvermittlung
in bestimmten Situationen handele —
durchaus erganzend zur Schulung.
.Wir sehen viele Schwerpunktpraxen,
die den TheraKey parallel zur Schulung
einsetzen”, bestétigte Bollessen. Pati-
enten kdnnten bekanntlich gerade bei
Neumanifestationen nur einen Bruch-
teil der Informationen aufnehmen, so
Olesen. Daher sei es sehr wichtig, den
Patienten gutes Material mitgeben zu
konnen, dass sie sich zu Hause in Ruhe
noch einmal anschauen kdnnen.

,Diabetesberaterin
ist fUr einen Coach
Mindestanspruch”

Kathrin Boehm

Gemeinsam mit dem Mutterkonzern
Roche Diabetes Care verfolge mySugr
die Strategie eines integrierten per-
sonalisierten Diabetesmanagements,
so Enczmann. Der Ansatz habe sich
zunéchst an Patienten gerichtet: ,Wir
haben initial mit einem rein externen
Diabetescoaching gestartet. In der
Hoffnung in die eigene Miindigkeit
des Patienten, dies auch mit seinem
Behandler abzustimmen.”

Dies sei der Ansatz gewesen, um in
den Markt einzutreten und auf diese
Weise ein Modell auf Akzeptanz zu
testen. Heute sei man an einem Punkt,
an dem man — auch mit den techno-
logischen Mdglichkeiten im Gesamt-
konzern — den Schulterschluss mit
den Behandlern suche. So mdchte
man im nachsten Schritt gemeinsam
mit Arzten und Diabetesberaterinnen
an Coachingansatzen arbeiten, um alle
Perspektiven zu beriicksichtigen. Die
technische Basis hierfiir sei gegeben:
mySugr Daten kdnnen bereits in das
bei den Arzten haufig verwendete Dia-
betes Management System Smart Pix
Software importiert werden.

Auf Nachfrage ging Enczmann auf
die Kooperation von mySugr mit der
Krankenkasse Barmer ein: Beim im
Friithjahr 2018 gestarteten Projekt
wird Versicherten der Barmer mit ei-
nem insulinpflichten Diabetes von der
Kasse mySugr vorgeschlagen. Diese
erhalten ein Blutzuckermessgerét in
Kombination mit dem Angebot des
Diabetescoachings. Enczmann: ,Die
Patienten verbleiben ganz normal in
ihrer Behandlung, bekommen aber die

Méglichkeit, zwischen den Arztbesu-
chen individuelle Fragen zu stellen.”
Die Patienten werden fiir das Projekt
ein Jahr beobachtet. Ausgewertet
werden medizinische Outcomes, aber
auch welche Kosten fiir die Kasse ent-
stehen, im Vergleich zu Patienten, die
ohne das Coaching behandelt werden.
Das Projekt sei fast abgeschlossen.
Deutlicher Widerspruch kam dazu von
Dr. Keuthage: Hier greife eine Kranken-
kasse in die Behandlung ein. Das ent-
sprechende Protokoll miisste 6ffentlich
und transparent sein. ,Und es sollte im
Vorfeld mit anderen Playern im Markt,
also mit Arzten und Diabetesberatern
diskutiert werden”, forderte er. Es
gehe hier auch um Ressourcen des
Gesundheitswesens, die nicht unend-
lich vermehrbar seien — das Geld feh-
le naturgemal3 an anderer Stelle. Dem
widersprach Enczmann: Weder die
Barmer noch mySugr greife in die The-
rapiehoheit des Arztes oder der Diabe-
tesberaterin ein. Und schlieBlich habe
man es geschafft, der Kasse einen
wirtschaftlichen Paket-Preis anzubie-
ten. Die Kombination aus innovativer
Versorgungsldsung und Ressourcen
schonendem Pricing habe schliellich
zu dieser Partnerschaft gefiihrt. Inte-
ressant werde sein, das nun auslau-
fende Projekt gemeinsam auszuwerten
und Ableitungen zu treffen.

Kritik an der Rolle
der Krankenkassen

Krankenkassen sind schon heute einer
der wichtigsten Gestalter im Gesund-
heitswesen, erganzte Ickrath. ,Ohne
eine Krankenkasse gibt es keine Fi-
nanzierung und es lduft nichts — das
ist politisch so gewollt.” Er zitierte aus
einer aktuellen Roland-Berger-Studie,
fiir die 400 Gesundheitsexperten aus
Europa befragt worden waren. Da-
bei war die Mehrheit der Experten
der Meinung, dass Krankenkassen in
Zukunft Patienten Nachldsse auf den
Beitrag anbieten werden, wenn diese
den Kassen ihre Daten zur Verfiigung
stellen. ,Und 68 % der Befragten sind
der Ansicht, dass die Patienten auch
darauf eingehen werden”, so Ickrath.
Er sei gespannt, wie der Gesetzgeber
darauf reagiere. Tatsdchlich hatten
die meisten Patienten iiberhaupt kein
Thema mit dem Datenschutz. Auf diese
Dynamik, die durch die Digitalisierung
ausgelost wurde, miisse man sich ein-
stellen, sagte er.

Auch er habe zu den befragten Per-
sonen gezihlt, berichtete Altpeter,
jedoch bei der Frage zum Datenschutz
abweichend geantwortet. Denn am
Servicetelefon von TeLiPro wiirden
Patienten immer wieder nachhaken, ob
die erhobenen Daten von Krankenkas-
sen gesehen werden. , Wir diirfen E3
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| MYSUGR — ROCHE]

Die Firma mySugr wurde im Jahr 2012 in Wien gegrundet
und im Jahr 2077 von Roche Diabetes Care akquiriert. Das
Unternehmen hat Mitarbeiter mit umgerechnet Uber 160
Vollzeitstellen. Die mySugr App bietet Patienten mit Diabe-
tes die Moglichkeit, relevante Therapiedaten an einem Ort
zu sammeln und unterstutzt (als offene und unabhangige
Plattform) die nahtlose Datenintegration diverser Blutzu-
ckermessgerate sowie eines CGM-Systems.

Patienten sollen durch die Bereitstellung von Einblicken in
ihre individuellen Diabetes-Muster, personliches Diabetes-
Coaching und optimierte Arztberichte bei ihren taglichen
Therapieentscheidungen unterstitzt werden.

Die Coaches sind ausgebildete Diabetesberater, die auch
zwischen den Arztbesuchen mit Rat zur Seite stehen sol-
Llen. Beim Coaching geht es laut mySugr darum, gemeinsam
fundiertes Wissen aufzubauen, um den Alltag mit Diabetes
besser zu meistern. Patienten kdnnen ihrem persénlichen
Diabetes-Coach Uber die App schreiben, wann immer sie Hilfe
brauchen und ohne einen Termin ausmachen zu mdssen.
Nach Angaben der Firma hat mySugr mehr als 2 000 000
registrierte Nutzer, davon Uber 270 000 in Deutschland. In
einer im Jahr 2018 gestarteten Kooperation mit einer Kran-
kenkasse wird ausgewahlten insulinpflichtigen Patienten mit
Diabetes das Coaching durch mySugr angeboten.

/
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die Angste einer Gruppe von Patien-
ten nicht unterschatzen”, so Altpeter.
Eine grundsétzliche Kritik an der Rol-
le von Krankenkassen und Firmen
dullerte Dr. Keuthage. Er sehe eine
wichtige Regel im Gesundheitssystem
in Gefahr: das Trennungsprinzip. Arzte

Krankenkassen
sollten nicht das

Messgerate wahlen”
Dr. Winfried Keuthage

diirften selbstverstandlich keine Pro-
dukte verkaufen und die Aufgaben von
Medizinprodukte- und Schulungsan-
bietern diirften auch nicht vermischt
werden. Beispielsweise diirfe er als
Arzt keine Blutzuckermessgeréte kos-
tenlos weitergeben oder Physiothera-
peuten empfehlen. Dr. Keuthage: ,,Und
es kann nicht sein, dass eine Kranken-
kasse dariiber entscheidet, welches
Blutzuckermessgerét herausgegeben
wird.” Dabei gehe es ihm nicht um den
diskutierten Einzelfall, sondern er sehe
andere Kassen genauso in der Pflicht.
.Eigentlich miissten hier die Kranken-
kassen sitzen.”

Dem pflichtete unter anderem Encz-
mann bei, wies aber gleichzeitig da-
rauf hin, dass man beim Thema Digital
Health noch in den Anfdngen stecke
und darum der Rahmen zum Auspro-
bieren von verschiedenen Modellen
etwas weiter gehalten werden sollte.
Laut Prof. Kulzer sollte fiir das Coa-
ching ein Kriterienkatalog definiert
werden, dhnlich wie es bei der Schu-
lung der Fall gewesen sei. So habe
die Industrie bei der Schulung eine
sehr eingeschrankte Rolle und die
Einhaltung der Kritieren werde bei der
Schulung vom Bundesversicherungs-
amt kontrolliert. ,Genau da miissen wir
beim Coaching hin, dass wir Spielre-
geln haben. Denn es geht um Themen,
bei denen wir Datenschutz, eine Quali-
fikation und einen geordneten Prozess
brauchen”, forderte Prof. Kulzer.

Regeln fur digitale
Gesundheitsanwendungen

Nach dem Eindruck von Dr. Schubert
haben Arzte Angst vor dem Verlust ih-
res Monopols. ,Wir Arzte glauben, es
muss immer alles nur iiber uns laufen.
Der Patient gehort uns aber gar nicht.”
Die Aufgabe sei nun, so gut zu sein,
dass die Patienten nicht am Arzt vorbei
kommen. Ickrath ergénzte: ,Auch Arzte
sind nur Teil des Gesundheitswesens.
Sie miissen darauf achten, in das Netz-
werk des Patienten hineinzukommen.”
Ob sie wollten oder nicht, miissten sie
mit den digitalen Angeboten konkurrie-
ren. Auch aus Sicht von Olesen miisse
man in der Beratung dafiir offen sein,
dass sich der Patient Informationen
tiber Google, TheraKey oder mySugr
hole: ,Wir miissen in der Praxis ein
Vertrauen schaffen, dass ein Patient
dazu Fragen stellen kann — dann wird
er auch kommen und mit uns dariiber
reden.”

Die Situation, dass Patienten immer
mehr Mdglichkeiten zur Auswahl ha-
ben, werde sich laut Altpeter infolge
des DVG zwar verstarken, da dieses
die digitalen Gesundheitsanwendun-

Viele Patienten wiinschen sich

zuséatzliche mobile Informationen,
verdeutlichte Michael Bollessen.

gen (DIGA) pushe. Andererseits spiele
der Arzt zukiinftig {iber die Verordnung
solcher Apps am Ende wieder eine
wichtige Rolle. Er erwarte, dass auch
Coaching-Anbieter aus den USAin den
Markt eintreten werden.

An eine Euphorie in Sachen Gesund-
heits-Apps sei angesichts des Refe-
rentenentwurfs der Verordnung zum
DVG und DIGA nicht zu denken, merkte
Ickrath an. Die Verfahrensordnung um-
fasse einen Fragenkatalog an die Her-
steller von Gesundheits-Apps von 122
Fragen, die abgearbeitet werden miiss-
ten, bevor das BfArM (Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)
eine DIGA in die Verordnungsfahigkeit
aufnehme oder nicht. ,Ein grol3er Teil
dieser Fragen betrifft den Datenschutz.
Hinzu kommen unter anderem sehr
technische Details, etwa zu Tracking-
tools, und das Verbot von Werbung”,
sagte er. Auch eine Evaluierungsstudie
werde gefordert. In der Szene bestehe
schon fast Konsens, dass nur Firmen
mit langfristiger Planung und ausrei-
chender finanzieller Ausstattung in
der Lage seien, nach diesen Kriterien
Gesundheits-Apps in den Markt zu be-
kommen.

Die Details zur Evaluierungsstudie
sind laut Altpeter noch nicht geregelt.
Fiir TeLiPro tanze man daher noch
auf mehreren Hochzeiten und setze
weiterhin auch auf Selektivvertrage
und die potenzielle Uberfiihrung von
Projekten aus dem Innovationsfonds
in die Regelversorgung. Enczmann
berichtete, dass man die Kriterien des
Referentenentwurfs der Rechtsverord-
nung derzeit genau priife.

Qualitatskriterien
aus Sicht des VDBD

Boehm wies darauf hin, dass neben
den DIGA weiter auch andere Apps
auf den Markt kommen werden, die
nicht tber die Priifung durch das

BfArM laufen. Sie berichtete von Qua-
litétskriterien fiir ein telemedizinisches
Diabetescoaching, die der VDBD kiirz-
lich in einem Positionspapier festge-
halten hat. Diese gelten etwa fiir ein
Coaching, das mit einer App in Verhin-
dung steht, oder mit entsprechenden
Modifikationen fiir DIGA.

Zu den vom VDBD geforderten Qua-
litdtskriterien gehdren Transparenz
und Datenschutz, eine Uberpriifung
der Evidenz und ein Nutzennachweis.
Hinzu kommen umfangreiche Forde-
rungen an die Qualifikation von Ge-
sundheits- bzw. Diabetescoaches, um
Patientensicherheit und Transparenz
angesichts des nicht geschiitzten Be-
griffs ,Coach” zu gewahrleisten. Da-
bei sei der ,Mindestanspruch” eine
erfolgreich abgeschlossene dreijah-
rige Berufsausbildung im Gesund-
heitswesen und eine Weiterbildung
zur Diabetesberaterin DDG. Denn in
dieser Weiterbhildung wiirden das
notwendige umfangreiche Wissen
und unterschliedliche Formen der
Gesprachsfiihrung vermittelt. Eine
Diabetesassistentin sei daher unter
Umsténden nicht die richtige Person
fiir das Telecoaching, sagte Boehm.
Weitere Anforderungen an die Qua-
lifikation sind der kontinuierliche
Nachweis von Forthildungspunkten,
gegebenenfalls zusatzliche Erndh-
rungsfortbildungen, falls notwen-
dig spezifische Fortbildungen sowie
nachweisliche Kompetenzen in der
telemedizinischen Beratung. So habe
das TeLiPro-Projekt fiir Menschen mit
Typ-2-Diabetes, an dem der VDBD be-
teiligt ist, gezeigt, dass die Telefonbe-
ratung spezielle Fertigkeiten erfordere,

,Ein absolutes No-Go

so Boehm. ,Man muss viel schneller
erfassen, was das Problem des Pati-
enten ist und viel schneller reagieren.”
Die Abgrenzung zur Diabetesassis-
tentin sah etwa Ickrath kritisch, da es
auch gute, erfahrene Diabetesassis-
tinnen gebe. Die Hiirden sollten daher
nicht zu hoch gelegt werden. Auch Ole-
sen duBerte sich, dass die Berufser-
fahrung in der Beratung und nicht der
Titel zahlen solle. Olesen: ,,Ein Verband
der beide Berufsgruppen unterstiitzt,
darf eigentlich nicht die eine Berufs-
gruppe herausnehmen.” Der richtige
Weg sei, ein Curriculum festzulegen,
an das sich alle halten miissen. Dem
pflichtete Boehm grundsétzlich bei und
zeigte sich offen fiir eine Anpassung
des Positionspapiers: Wenn eine Dia-
betesassistentin Berufserfahrung habe
und Fortbildungsnachweise geliefert
wiirden, konne ,,man sicherlich noch
einmal dariiber reden”.

Umfangreiche Qualitats-
kriterien aus der DDG

Von einem Positionspapier zum Thema
Diabetescoaching aus der Kommission
Digitalisierung der DDG berichtete Ick-
rath. Das Papier wurde bereits an den
DDG-Ausschuss Qualitatssicherung,
Schulung und Weiterbildung (QSW)
weitergeleitet, der sich nun damit
befassen werde. Die Punkte aus dem
VDBD-Positionspapier zur Struktur-
qualitdt sehe man in der Kommission
Digitalisierung genauso.

Dariiber hinaus wurden im DDG-Ent-
wurf weitere Kriterien des Qualitats-
managements beriicksichtigt: ,Das
hei3t, ein qualitativ hochstehendes

ist die Therapieempfenhlung!” manuel icrath

Diabetescoaching sollte sich in Bezug
auf die Strukturqualitat, Prozessquali-
tat und die Ergebnisqualitdt bewerten
lassen.”

So gehort zur Strukturqualitat laut Ick-
rath ein Curriculum. Entsprechend der
von Prof. Kulzer gelieferten Definitio-
nen sei dabei eine Zertifizierung des
Curriculums und die klare Abgrenzung
zur Schulung wichtig. Ebenso die Gren-
ze, ab der ein Anbieter eines Diabetes-
coachings bei entsprechendem Anlass
an einen Psychotherapeuten oder
Arzt verweisen muss. Vorgeschlage-
ne Inhalte des Curriculums sind bei-
spielsweise Depressionen, Sexualitét,
Adhédrenzprobleme und die digitale
Kompetenz. Und natiirlich miissten
auch die sehr unterschiedlichen Coa-
chingbediirfnisse bei Typ-1- oder Typ-
2-Diabetes in Abhangigkeit vom Alter
und den Bildungsstufen beriicksichtigt
werden. Da z.B. fiir die Videosprech-
stunde eine andere Didaktik, Kor-
persprache und Rhetorik als bei per-
sonlichen Kontakten erforderlich sei,
wurden im Papier auch sogenannte
~telemedizinische Kompetenzen” auf-
genommen.

Die juristischen Rahmenbedingungen
sind beim Diabetescoaching absolut zu
beriicksichtigen, unterstrich auch Ick-
rath. ,Ein absolutes No-Go ist die The-
rapieempfehlung!” Er frage sich, wie
etwa die Techniker Krankenkasse, die
ein Diabetescoaching bewusst ohne
den Arzt anbiete, da die Grenze ziehe.
Des Weiteren wird im Kommisions-
Vorschlag auch auf die gesetzlichen
Vorgaben bei Haftung, Schweigepflicht
und dem Umgang mit digitalen Patien-
tendaten hingewiesen. ,Wenn ein Arzt
beispielsweise ein Diabetescoaching
anbietet, was fiir uns conditio sine qua
non ist, muss man eigentlich auch eng
mit einem Datenschutzexperten zu-
sammenarbeiten.”

In der VDBD-Stellungnahme vermisst
habe er einen Hinweis auf eine an-
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TELIPRO - DITG

TelliPro ist ein digitales Disease-
Management-Programm zur Ver-
besserung der Versorgung von
Menschen mit chronischen Er-
krankungen des metabolischen
Syndroms. Kernstuck ist eine
Plattform, die von Arzten und
medizinischem Fachpersonal ge-
nutzt werden kann, um Patienten
aus der Praxis heraus teleme-
dizinisch zu begleiten. So sollen
konkrete Outcome-Ziele erreicht
werden. Patienten nutzen je nach
Indikation entsprechende Gerate,
die Daten auf Webportal oder App
Ubertragen. Auf die Daten kann
der Patient sowie nach Freigabe
der Arzt und/oder ein persénlicher
Gesundheitscoach zugreifen. Zur
telemedizinischen Betreuung ruft
der Gesundheitscoach den Pati-
enten in regelmaRigen Abstanden
an und coacht ihn auf Grundlage
aktueller Werte, Die geschulten Ge-
sundheitscoaches sind MFA bzw.
Diabetesberater in Arztpraxen
oder freiberuflich tatig. Telemedi-
zinische Zentren kdnnen Patienten
standortunabhangig zwischen den
Arztbesuchen betreuen. TeliProist
bei teilnehmenden Krankenkassen
Uber Versorgungsvertrage nach
§140a abrechenbar und kooperiert
etwa mit dem BVND und VDBD.

gemessene Bezahlung und Honorie-
rung von Diabetesberaterinnen, die
ein telemedizinisches Diabetescoa-
ching iibernehmen, sagte Ickrath.
Laut DDG-Vorschlag ist es Aufgabe
der Arzte bzw. des Betreibers dafiir
zu sorgen, dass die Digitalisierung

,Bei den Qualitats-
kriterien sind wir
eng beieinander”

Dr. Oliver Schubert

etablierte Vergiitungsstrukturen nicht
aushebelt. Tatséchlich hat der VDBD
hier nachgearbeitet: In einer nach der
DiaTec-Forthildung revidierten Fassung
ist nun auch die Forderung nach ad-
dquaten ,Rahmenbedingungen und der
Verglitung fiir neue Handlungsfelder
von Gesundheitsfachkraften” enthal-
ten. Die Vergiitung sei so aufzusetzen,
dass inhaltlich und monetér attraktive
Tatigkeitsfelder fiir Gesundheitsfach-
kréfte entstehen.

Kommissions-Vorschlage zur
Prozess- und Ergebnisqualitat

Um eine gute Prozessqualitédt zu ge-
waibhrleisten, sollte das Coaching ein-
fach und kundenfreundlich sein, damit
es dem Netzwerk- und Komfortwunsch
der Patienten gerecht werde. AulRer-
dem miisse transparent sein, wer
der Anbieter ist. Der Kommissions-
Vorschlag enthélt die Forderung nach
einer Anbindung an die &rztliche Seite
bzw. einem &rztlichen Board, so Ick-
rath. ,Wir denken, dass ein Diabetes-
coaching ohne Anbindung an die &rzt-
liche Seite unmdglich ist. Und es muss
bei jedem Anbieter, der von der DDG
zertifiziert werden will, einen arztlichen
Auftraggeber und Supervisor geben.”
Coaches miissten kontinuierlich
trainiert und angeleitet werden. Der

-

Bei Typ-1-Diabetes ist jede Erndhrungs- und Bewegungsanpassung automatisch eine Therapie, so Dr. Keuthage. Fiir das Coaching dieser Patientengruppe miissten daher aus seiner
Sicht andere Regeln gelten als bei einem nicht-insulinpflichtigen Typ-2-Diabetes.

Entwurf sieht die Anbindung des
Coachings an eine Gruppe von Dia-
betologen vor, nicht an einzelne Dia-
betologen, um die Verbreitung von
~Aullenseiterpositionen” in der Dia-
betologie zu vermeiden. Wird eine Vi-
deosprechstunde angeboten, sollte fiir
die Telemedizin-Infrastruktur auf einen
der von der KBV zertifizierten Anbieter
zugegriffen werden, da diese alle den
Datenschutzstandards entsprechen.
Langfristig geht Ickrath davon aus,
dass solche Coachings in die Telema-
tik-Infrastruktur eingebunden werden,
also in die elektronische Patientenakte
bzw. in die darin zu implementierende
elektronische Diabetesakte DDG.

Zur Ergebnisqualitdat verweist der
Kommissions-Vorschlag auf die Erstat-
tungsfahigkeit nach der DIGA-Verord-
nung und die darin vorgesehene Nut-
zenbewertung nach einem Jahr: Zwar
sei noch unklar, welchen Evidenzgrad
entsprechende wissenschaftliche
Studien zum Nutzennachweis haben
miissen. Eine Beobachtungsstudie, um
etwa Funktionalialitdt und Coaching-
Erfolg zu bewerten, sowie Methoden
zum ,,patient reported outcome” diirf-
ten jedoch an Bedeutung gewinnen.

Breiter Konsens zum
Entwurf im Roundtable

Die Experten des Roundtables be-
griiBten unisono den Kommissions-
Vorschlag zu Qualitatskriterien fiir
das Diabetescoaching. Dieser miisse
nun weiter diskutiert und veréffent-
licht werden. ,Das geht genau in die
richtige Richtung®, unterstrich Prof.
Kulzer. Das Statement sei ,,sehr wert-
voll” und er fdnde es groRartig, wenn
Anbieter wie mySugr diese Kriterien
erfiillen wiirden, so Dr. Keuthage. Und
Dr. Schubert pflichtete bei: ,Bei der
Diskussion der Qualitétskriterien sind
wir relativ eng beieinander — da geht
es fast nur noch um Feinheiten.” Von

TeLiPro werde bereits vieles umgesetzt,
berichtete Altpeter.

.Ich glaube, wir haben zwei Drittel ab-
gehandelt und ich kann dementspre-
chend bestétigen, dass dies zur Quali-
tétssicherung hilft.” Er unterstrich aus
Sicht der DITG den Stellenwert der Be-
rufserfahrung — Personen, die bereits
in einer Praxis oder im Klinikumfeld
gearbeitet haben, hétten eine ganz an-
dere Kompetenz in der Begleitung der
Patienten als Personen, die nur in Call-
centern gearbeitet haben.

An welchen Qualitatskriterien fiir das
Coaching sich mySugr orientiert, er-
lduterte Enczmann. Er begriiSte die
Kriterien fiir das telemedizinische
Coaching aus dem VDBD-Statement.
Enczmann: ,Wir sind ziemlich in Ein-
klang mit den dort gestellten Forde-
rungen an ein qualitativ hochwertiges
Coaching.” Man habe ein kleines Team
angestellter Diabetesberaterinnen aus
Deutschland, die alle VDBD-Mitglieder
mit jahrelanger Praxiserfahrung seien,
sowie einen Arzt. Mit diesem und ei-
nem Headcoach werden die Inhalte
fiir das Curriculum erstellt. Dariiber
hinaus beschéftige man sich zur Zeit
intensiv mit den vom im DVG geforder-
ten Qualitatskriterien. Die Vorschldge
der Kommission Digitalisierung werde
er sich noch im Detail anschauen, so-
bald diese verdffentlicht sind. Dariiber
hinaus betonte er die Bedeutung des
technischen Unterbaus in Bezug auf
Datenschutz und Datensicherheit.
Inshesondere der Datenschutz gehdre
zu den sensibelsten Themen der letz-

S Wir missen offen
fUr die Fragen der
Patienten sein”

Birgit Olesen

ten Jahre, bestétigte Bollessen. Dem-
entsprechend sei es ein Gliicksfall fiir
TheraKey gewesen, dass man hierfiir
mit Partnern wie dem Fraunhofer-In-
stitut fiir Digitale Medientechnologie
zusammenarbeite. Bollessen: ,Auch
das Produkt braucht gewisse Krite-
rien.” Um eine gesicherte Qualitdt zu
erreichen, hole man sich aullerdem
Unterstiitzung von Fachverbanden.

Klare Grenze zur
Therapieempfehlung

Einigkeit bestand ebenfalls in Bezug
auf mogliche Therapieempfehlungen.
Angebote, die nicht vom Arzt erbracht
werden, konnten kein therapeutisches
Coaching sein, so Enczmann. Die Re-
geln seien klar und zementiert.

.Wir sind nicht in der Situation, dass
wir in die Behandlung eingreifen diir-
fen”, erinnerte Olesen aus Sicht von
Diabetesassistentinnen bzw. -Bera-
terinnen. Das bestatigte auch Boehm:
Wenn sie in der Schulung etwa {iber
Insulindosierungen spreche, verweise
sie die Patienten daher auf das Titrati-
onsschema des Arztes — im Sinne ei-
ner Selbsthilfe. Denn sonst wiirde sie
dafiir letztlich die Delegation vom Arzt
bendtigen. Fiir externe Diabetescoa-
ches sei das eine Gratwanderung:
.Coaches, die auRerhalb einer Praxis
freiberuflich tétig sind, miissen wissen,
wo ihre klare Grenze ist, ab der sie dem
Patienten sagen, dass er den Arzt kon-
taktieren soll.”

Dr. Keuthage pladierte dafiir, in Be-
zug auf den therapeutischen Effekt
einer Beratung, nach Diabetes Typ 1
und Typ 2 zu unterscheiden. ,Bei Typ-
1-Diabetes ist jede Erndhrungs- und
Bewegungsanpassung automatisch
Therapie. Das muss anderen Kriterien
unterliegen als bei einem Patienten mit
Typ-2-Diabetes, der mit oralen Antidia-
betika behandelt wird, die keine Hypo-
glykdmien verursachen.”

Fotos: Mike Fuchs

Ein Patient mit Typ-1-Diabetes sollte
dahervon einer Diabetesberaterin be-
treut werden, was auch in den Struk-
turvertragen so hinterlegt ist, sagte Dr.
Keuthage. Aus seiner Sicht sei daher
der Begriff Coaching fiir diese Patien-
ten eigentlich {iberfliissig — er schlug
als Alternative die Formulierung , digi-
tal unterstiitzte Einzelschulung” vor.

Ein DDG-Zertifikat fur
Coachingangebote als Ziel

Ickrath hofft nun auf eine weitere Ab-
stimmung und Verbesserung des Kom-
missions-Vorschlags im Ausschuss
QSW sowie dem VDBD und BVND. Ein
Wunsch sei, irgendwann eine DDG-
Zertifizierung beispielsweise durch den
QSW zu erreichen. Mit einem solchen
Benchmark, schloss Ickrath, sei die
Diabetologie dann gut aufgestellt, um
unseriose Anbieter von Coachingange-
boten auch mal abwehren zu kénnen.
Protokoll: Jochen Schlabing,

Dr. Kerstin Tillmann
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LINKS

VDBD-Positionspapier Coaching
https://www.vdbd.de/ueber-uns/
berufspolitik/positionen-und-stel-
lungnahmen/

Informationen zum DVG
https://www.bundesgesund-
heitsministerium.de/digitale-
versorgung-gesetz.html

Zertifizierte Videodienstanbieter
https://www.kbv.de/html/
videosprechstunde.php

DDG Code of Concuct Digital Health
https://www.deutsche-diabetes-
gesellschaft.de/fileadmin/
Redakteur/Stellungnahmen/
Gesundheitspolitik/Code_of _
Conduct_der_DDG_Digital_
Health_19092017.pdf




DIGITAL.COINer

bytesddiabetes-Awards erstmals
an vier innovative Digital-Projekte verliehen

Preisgelder und Forderung herausragender digitaler Initiativen in der Diabetologie beim DiaTec 2020

Insgesamt 32 Start-ups, Unterneh-
men, Universitats- und Forschungs-
einrichtungen sowie Diabeteszen-
tren hatten sich 2019 um den von
der BERLIN-CHEMIE AG erstmals
ausgeschriebenen bytes4diabetes-
Award beworben. Vier Projekte wur-
den ausgezeichnet, sieben weitere
konnten sich beim DiaTec-Kongress
einem interessierten Fachpublikum
prasentieren.

Die hohe Zahl und Vielfalt der
Einreichungen mache deut-
lich, ,in wie vielen unter-
schiedlichen Bereichen
der Diabetologie digita-
le Lésungen die Patien-
tenversorgung zukiinf-
tig verbessern werden®,
betonte Jurymitglied Pro-
fessor Dr. Bernhard Kulzer,
Bad Mergentheim. Und Dr.

Rainer Kern, Jurymitglied und Mitglied
des Vorstands der BERLIN-CHEMIE
AG, erganzte: ,Die vier Preistrager
bekommen von uns die Méglichkeit,
sich beim DiaTec, beim Kongress fur
Gesundheitsnetzwerker sowie bei
der DDG-Jahrestagung zu prasentie-
ren, um mit einem moglichst groBen
Publikum in Dialog treten zu kénnen.”
Fir 2020 ist nach Einschatzung von
Dr. Kern insbesondere auf dem Gebiet
von Apps mit einem Innovationsschub
zu rechnen. Uber die Preisvergabe ent-
schied eine Jury u. a. bestehend aus
Mitgliedern des Zukunftsboards Digi-
talisierung (siehe Kasten).

Platz 1: SNAQ liefert
Nahrwertanalyse per Foto

Die App SNAQ des gleichnamigen
Start-ups aus der Schweiz ermog-
licht die Nahrwertanalyse per Smart-
phone-Foto: Die App erkennt auto-
matisch die Lebensmittel auf dem
Teller, zeigt ihre Namen auf dem
Bildschirm an, berechnet ihr Volu-
men, ermittelt daraus ihr Gewicht
und liefert nach Abgleich mit einer
Lebensmitteldatenbank auch eine
Néhrwertanalyse. In ersten Studien
erwies sich SNAQ mit einer Fehler-

IRLIN CHEMIE
MEMARIN]

Platz 1: 7500 Euro fiir die App SNAQ,
vorgestellt von Aurelian Briner.

bytes

diabetes

AWARD

qguote von 15 % bereits als
erstaunlich genau. Damit

bietet die App eine Lésung
flr eine der gréf3ten Fehlerquellen im
Diabetesmanagement: das korrekte
Schéatzen von Kohlenhydraten. Nach
der Zulassung als Medizinprodukt
soll SNAQ neben Nahrwertangaben
auch Vorschlage flr die erforderliche
Insulindosis anzeigen. Auch die Inte-
gration von Daten aus Smartpens,
Insulinpumpen und Glukosemoni-
toring-Devices steht auf der Agenda.

Platz 2: Graphs to Fight Diabetes
fiir die visuelle Datenanalyse

Uberall auf der Welt entstehen in der
Diabetesforschung riesige Daten-
mengen, die bislang allerdings kaum
miteinander verknilpft sind. Hier
setzt das Projekt ,,Graphs to Fight
Diabetes” des Deutschen Zentrums
flr Diabetesforschung (DDZ) an: Es
verbindet mittels Graphtechnologie
Daten aus heterogenen Quellen, fihrt
sie zusammen und bildet ihre Bezie-
hungen untereinander in sogenann-
ten Knoten und Kanten ab. Diese
Form der Datenverarbeitung erleich-
tert das Auffinden von Einzelinfor-
mationen sowie die Visualisierung
der Querverbindungen, wodurch Zu-
sammenhange und Muster sichtbar
gemacht werden. Das DDZ mdchte

BENLIN -CHERTIE
MENAHIND
L

V.CHERIE
NARINI

=

Platz 2: 5000 Euro fiir das Projekt
Graphs to Fight Diabetes, prasentiert
von Dr. Alexander Jarasch.

I ‘ Digitale Extras abrufbar!

Alle Preistrager und Finalisten zusammen mit der Jury bei der Preisverleihung am 23. Januar 2020 in Berlin.
Fotos: BERLIN-CHEMIE AG/Mike Fuchs

»Graphs to Fight Diabetes” vor allem
auf dem Gebiet der personalisierten
Pravention und Therapie einsetzen.

Platz 3: AdviceDevice hilft bei der
Therapieanpassung im Alltag

Menschen mit Diabetes missen bei
der Insulindosierung in der Pum-
pentherapie nicht nur den aktuellen
Glukosewert und die Kohlenhydrate
von Mahlzeiten beriicksichtigen. Ins-
gesamt gibt es 135 Faktoren, die sich
auf den Stoffwechsel auswirken und
in ihrer Gesamtheit schwer zu Uber-
blicken sind: tageszeitabhéngige In-
sulinresistenzen, Krankheit, Menstru-
ation, Bewegung, Schwangerschaft,
Schlafqualitédt, Medikamente etc.
AdviceDevice ist ein lernender Algo-
rithmus, der die Vielzahl der Fakto-
ren in die Insulindosierung einbezieht
und so Pumpentragern die Angst vor
Fehlern bei der Insulinanpassung im
Alltag nehmen kann. AdviceDevice
wurde von dem Diabetologen Dr.
Bernhard Teupe, Diabetes-Dorf Alt-
hausen GmbH, in Zusammenarbeit
mit der Firma Sinovo GmbH & Co.
KG entwickelt.

Sonderpreis: Screening auf
Retinopathie in Indien

Acht Millionen Menschen in Indien
sind vollstandig blind, 55 Millionen

Medical-Tribune-
App offnen,
Seite scannen” wdah-

len, Video startet

Sie benoétigen nur die App
+Medical Tribune fiir Arzte*
auf lhrem Smartphone oder
Tablet.

Probieren Sie es jetzt aus!

Im App-Store:

< B

sehbehindert — die meisten von ihnen
aufgrund einer diabetischen Retino-
pathie, die durch eine mangelhafte
arztliche Versorgung zu spat erkannt
wird. Flr diese Menschen hat man
an der Universitatsaugenklinik Bonn
auf Initiative des Augenarztes Dr.
Maximilian Wintergerst ein einfaches
Screening-Verfahren entwickelt. Hier-
bei nehmen Optometristen in mobi-
len Camps mithilfe eines optischen
Adapters fur das Smartphone Oph-
thalmoskopien vor. Die Bilder werden
via Internet an ein Telemedizin-Zen-
trum gesendet, wo Augenérzte rasch
eine Diagnose stellen und bei Bedarf
eine Behandlung einleiten kdnnen.
Dank geringer Kosten und einfacher
Durchfihrung mit nicht-arztlichem
Personal birgt das smartphonebasier-
te Screening das Potenzial, Tausende
von Menschen mit Diabetes in Indien
vor der Erblindung zu bewahren.

Im Rahmen der Preisverleihung konn-
ten auch die sieben weiteren Finalisten
ihre Projekte prasentieren. Dabei han-
delte es sich um die App meala — eine
Mahlzeiten-Assistentin, das Projekt
OPEN diabetes zur Erforschung eines
Open-Source-Algorithmus flir DIY-
Closed-Loop-Systeme, den sensorun-
terstiitzten FuBverband iFoot zur Pra-
vention von FuBlasionen, das interaktive

Platz 3: 5000 Euro fiir AdviceDevice
von Dr. Bernhard Teupe und Jan Filip.

zukunftsboard
digitalisierung

Das Zukunftsboard
Digitalisierung

Mit dem Zukunftsboard Digitali-
sierung (zd) moéchte die BERLIN-
CHEMIE AG dazu beitragen, den
Digitalisierungsprozess in der
Diabetologie aktiv voranzutrei-
ben. Zurzeit gehdren dem zd zehn
feste Experten an. Darunter nie-
dergelassene und klinisch tatige
Diabetologen, Experten fur Dia-
betestechnologie, Vertreter von
Krankenkassen und Patienten. Das
zd wird geleitet von Professor Dr.
Bernhard Kulzer, Bad Mergent-
heim. Das zd md&chte aufzeigen,
welche Chancen und Nutzen die
Digitalisierung bietet, aber auch
Risiken identifizieren. Mehr In-
formationen unter www.zukunfts-
board-digitalisierung.de und www.
medical-tribune.de/digital-corner.

und kindgerechte Diabetes-Spielzeug
Troy, die lernenden Algorithmen diafyt
und hedia zur Insulindosis-Berechnung
sowie das Virtual-Reality-Patiententrai-
ning zum Einlben der Heimdialyse.

Jetzt schon bewerben fiir den
bytes4diabetes-Award 2021!

Auch fiir 2021 schreibt die BERLIN-
CHEMIE AG den bytes4diabetes-
Award aus. Ziel ist es, herausragende
Projekte zu férdern, die ,Diabetes
digital denken® und bislang ungeldste
Probleme angehen. Interessierte
kénnen ab sofort ihre Bewerbungen
einreichen, Einsendeschluss ist am
15. September 2020. Weitere Infor-
mationen sowie Filme der Preistréger
unter: www.bytes4diabetes.de.

Sonderpreis: 7500 Euro fiir die Smart-
phone-Based Tele-Ophthalmology von
Dr. Maximilian Wintergerst.

IMPRESSUM - Idee und Konzeption: Inter Medical Sonderpublikationen « Redaktion: Antje Thiel * Leitung Corporate Publishing: Hannelore Schell « Mit freundlicher Unterstiitzung der BERLIN-CHEMIE AG
diatec journal 1/2020 - 31216 - Die Herausgeber der Zeitung iibernehmen keine Verantwortung fiir den Inhalt dieser Seite.
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Lohnt sich CGM finanziell?

Berechnetes Einsparpotenzial durch Diabetestechnologie auf dem Prifstand

PIRNA/NEUSS. Laut IQVIA-Analysen lieBen sich in den USA erhebliche
Summen durch die Nutzung von Systemen zur kontinuierlichen
Glukosemessung einsparen. Doch ein genauerer Blick auf die Zahlen

lohnt sich. Eine Einordnung.

Wenn {iber CGM gesprochen wird,
stand friiher in Deutschland — also vor
dem G-BA-Beschluss 2016 — das The-
ma Kosten im Vordergrund. Nachdem
die Kosteniibernahme nun geklart ist,
wird der Blick frei auf die Frage, wel-
che Kosten durch den Einsatz von
Systemen zur kontinuierlichen Glu-
kosemessung (CGM) gespart werden
kénnen. Die Ergebnisse von entspre-
chenden Modellen werden in dem
aktuellen Whitepaper ,Advancing
Glycemic Management in People with
Diabetes” von der Beratungsfirma
IQVIA prasentiert.! Dargelegt werden
die Limitationen des HbA,, die Vorteile
der Ermittlung des Zeitanteils im Glu-
kosezielbereich (Time in Range [TiR]
von 70-180 mg/dl) mit CGM-Systemen
und die geschétzten Kosteneinspa-
rungen. Das Unternehmen berét auch
Firmen, die CGM-Systeme herstellen.
Die Erstellung des Whitepapers und
die dahinterstehenden Berechnungen
wurden von der Firma Lilly finanziell
unterstiitzt, die jedoch keine CGM-
Systeme herstellt.

Auswirkungen einer
besseren Glukosekontrolle

Die zentrale Frage der Publikation
lautet: Wenn die Verfligbharkeit der
diagnostischen Option CGM zu rele-
vanten Verbesserungen in der Gluko-
sekontrolle fiihrt — gemessen anhand
TiR —, was bedeutet dies fiir die Giite
der Glukosekontrolle? Und damit wei-
ter fiir die Reduktion des Risikos auf
diabetesbedingte Folgeerkrankungen
und letztendlich auf die Entwicklung
der Kosten?

Nach den von IQVIA durchgefiihrten

Modellberechnungen fiihrt eine Ver-

besserung in der TiR von 58 %

e auf 70 % zu Einsparungen bei der
gesamten Diabetespopulation der
USAim Bereich von 2 bis 4 Milliar-
den US-Dollar iiber 10 Jahre hin-
weg und

e auf 80 % und eine zusétzliche Re-
duktion der Hypoglykdmien um

/

40 %, zu Kosteneinsparungen von

bis zu 9,7 Milliarden US-Dollar iiber

den gleichen Zeitraum.
Die Basis von 58 % bezieht sich auf Pa-
tientendaten aus vier verschiedenen
CGM-Studien — JDRF (2008), DIAMOND
(2017), REPLACE-BG (2017) und HypoDE
(2018). Eine TiR von 70 % (das definierte
Behandlungsziel des internationalen
ATTD-Konsensus) wird allerdings bei
einem GroRteil der Patienten nur durch
den Einsatz von Systemen zur Automa-
tisierten Insulin-Dosierung (AID) zu er-
reichen sein. Dies zeigen Real-World-
Daten von {iber 119 000 Patienten aus
den USA mit dem Hybrid-AID-System
MiniMed™ 670G (Medtronic).

,Einige Punkte
sind nicht
nachvollziehbar”

Das fiir die Berechnungen gewahlte
Diabetesmodel akzeptiert nur HbA, -
Werte als Ausgangswerte, keine
TiR-Werte. Deshalb wurde der HbA,,
auf Grundlage von Publikationen be-
rechnet, in welchen die Korrelation
zwischen diesen beiden Parametern
dargestellt wurde. Obwohl die Korre-
lation nicht besonders gut ist, stellt sie
doch einen Anhaltspunkt dar.

Eine weitere Annahme ist die durch-
schnittliche TiR fiir Patienten mit Dia-
betes in den USA von 58 % — diese
diirfte in der Realitdt deutlich niedri-

ger liegen. Bei Patienten
unter intensivierter konven-
tioneller Insulintherapie liegt
die TiR um 50 %. Dabei basieren die
TiR-Werte zumindest bei der HypoDE-
Studie auf Werten von Patienten aus
Deutschland. Real-World-Daten, die
bei Verwendung eines intermittierend
scannenden CGM-Systems bei fast
600 000 Patienten erfasst wurden, er-
geben eine mittlere TiR von 56 %.
Bei dem beschriebenen Modell wird
mit der Gesamtzahl an diagnostizierten
Diabetespatienten in den USA gerech-
net. Diese betrug im Jahr 2015 schat-
zungsweise:
e Typ-1-Diabetes: 1,25 Millionen
e Typ-2-Diabetes: 23,1 Millionen
e undiagnostizierter Typ-2-Diabetes:
7,2 Millionen
Das Modell verwendet als Input den
HbA,.-Wert, Anderungen hierbei fiih-
ren also zu relativ groBen Abweichun-
gen bei den Ergebnissen. Der HbA,-
Wert wurde errechnet aus publizierten
Beziehungen des HbA,, als Funktion
der TiR (nach Vigersky et al. bzw. Beck
et al). Hiernach entspricht eine TiR von
70 % einem HbA;.von ca. 6,7 %.
Die geschatzten Kosteneinsparun-
gen gelten fiir Patienten mit CGM.
Sie variieren deshalb so stark, weil
die gewahlten Annahmen bei dem
IQVIA-Core-Diabetes-Modell recht
unterschiedlich sind. Viele sind aus-
gesprochen konservativ, sodass die
Ergebnisse in der Realitdt deutlich
positiver ausfallen kénnen.
Die Kosteneinsparungen basieren
in erster Linie auf der Reduktion von
Aufwendungen zur Behandlung von
diabetesbedingten Folgeerkrankun-
gen aller Patienten mit Typ-1- und
Typ-2-Diabetes, d.h. Herzinfarkten,
fortgeschrittener Niereninsuffizienz,
Erblindungen und Amputationen.

7

ErwartungsgemaR sind die berechne-
ten Kosteneinsparungen bei Patienten
mit guten Ausgangs-HbA,.-Werten
(<7 %) und der damit zu erwartenden
Steigerung der TiR von nur 5 % gerin-
ger, hier wurde nur eine Einsparung
von 20 US-Dollar iiber 10 Jahre hinweg
berechnet, wahrend bei Patienten mit
einem Ausgangs-HbA, von > 8 % die-
se Steigerung mit einer Einsparung
von 1470 US-Dollar verbunden ist. Bei
einer stérkeren Erhohung in der TiR
sind die Einsparungen entsprechend
ausgepréagter.

Basis der Berechnungen
kritisch hinterfragt

Es gibtjedoch auch Kritikpunkte an den

Berechnungen:

e Der angenommene durchschnitt-
liche TIR-Wert von 58 % als Aus-
gangswertist zu hoch. Dies wurde
von Patienten erreicht, die in Studi-
en CGM fiir ihre Therapieunterstiit-
zung verwendeten. Es wurde viel
Wert auf die Umrechnung von TiR
auf den HbA,; gelegt, wobei aber
die Korrelation zwischen den bei-
den Parametern nicht stark ist.

e Schon die Hinzunahme der CGM-
Studie GOLD wiirde durch den er-
mittelten TiR-Wert von 42 % (und
damit nicht so gut eingestellten
Patienten) den Mittelwert der TiR
deutlich senken.

e Die Einsparungen wurden konser-
vativ gerechnet, sie diirften in der
Realitét hther sein.

e Eine getrennte Betrachtung von
Patienten mit Typ-1- und Typ-2-Dia-
betes ware sinnvoll.

e Der grofte Einfluss auf Kosten-
einsparungen liegt vermutlich bei
Hypoglykdmien. Trotz einer Sen-
kung des HbA,.-Werts werden

-

RELEVANZ FUR DEUTSCHLAND

Die Diabetespopulation in Deutschland betrug 2078:

e Dbei Anhebung der TiR von 58 % auf 70 %: 1,68 Milliarden

e Typ-T-Diabetes: 312 000 Patienten

Typ-2-Diabetes: 4,7 Millionen Patienten
undiagnostizierter Typ-2-Diabetes:
ca. 2 Millionen Menschen

zusammengenommen entspricht das 27,58 %

der Diabetespopulation in den USA

Rechnet man mit den gleichen Zahlen fur die TiR (58 % vs.
70 % vs. 80 %) und die diabetischen Folgeerkrankungen, so
\_ ergeben sich fur Deutschland folgende Einsparungen:

Euro Uber 10 Jahre (pro Jahr 168 Millionen Euro)
e Dbei Anhebung der TiR von 58 % auf 80 %: 2,43 Milliarden
Euro Uber 10 Jahre (pro Jahr 243 Millionen Euro)
Da die 58 % TiR auf Ergebnissen von CGM-Studien beruhen,
bedeutet das: Diese Daten entsprechen der Verwendung
einer Therapie, welche eine TiR von 70 % erreichen lasst.
Die Analyse umfasst lediglich 10 Jahre. Die unweigerliche
Lebensverlangerung, die dann wieder friihere Einsparungen
kompensieren wirde, wurde nicht bertcksichtigt.

~

/

Indem Therapieziele erreicht werden,
kdnnten optimistisch gerechnet langfristig
die Versorgungskosten sinken.

Foto: iStock/MicroStockHub

statt 4,1 Ereignissen/Woche nur
noch 1,1 Ereignisse/Woche be-
riicksichtigt, was nicht der klini-
schen Erfahrung entspricht, auch
bei Verwendung von CGM-Syste-
men. Das entspricht nur 37 % im
Vergleich zum Komparator mit im-
merhin 156 Ereignissen pro Patient
und Jahr. Bei der PDM-ProValue-
Studie wurde eine HbA,.-Senkung
beobachtet, ohne Anstieg bei den
Hypoglykdmien. Nicht differenziert
wurde zwischen den Auspragun-
gen der Hypoglykdmien, d.h. wie
hoch der Anteil von schweren Hy-
poglykdmien ausfiel und was die
finanzieller Auswirkungen waren.

o Beider Giite der Glukosekontrolle
wird eine dauerhafte Einstellung
von Patienten auf einem HbA.-
Niveau von 6,5-7,0 % durch die
Nutzung von CGM angenommen.

e Es werden keine Details zum
verwendeten Kostendatensatz
gemacht. Die Einsparungen sind
daher als AuBenstehender nicht
nachvollziehbar.

e Die Kosten der CGM-Nutzung wer-
den nicht beriicksichtigt. Es han-
delt sich also nicht um Nettoein-
sparungen. Die Einsparung wiirde
sich reduzieren, wenn die Kosten
einer flichendeckenden CGM-Ver-
sorgung gegengerechnet wiirden.

Die Berechnungen werfen Fragen

auf, einige Punkte sind nicht nachvoll-

ziehbar. Ob es wirklich gelingt, bei der
tiberwiegenden Anzahl von Diabetes-
patienten einen quasi perfekt niedrigen

HbA,.-Wert bzw. einen hohen TiR-Wert

bei lediglich gut einem Viertel der bis-

her iiblichen Hypoglykdmien auf Dauer
zu erreichen, bleibt abzuwarten.

Im Whitepaper finden sich zudem

seitenweise politische Aussagen zur

Implementierung von TiR und CGM-

Systemen — was eigentlich nicht in

eine derartige Ausarbeitung passt.

Generell gibt eine solche Analyse aber

einen Einblick tiber die Mdglichkeiten

der Kostensenkung durch die Verwen-
dung von CGM.

Dr. Andreas Thomas
Prof. Dr. Lutz Heinemann

1. 1QVIA-Report 2019. Advancing Glycemic
Management in People with Diabetes.
Abrufbar unter: http://bit.ly/3bCUKI
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Es hakt bel der Qualitat

Internationale Arbeitsgruppe deckt Mangel von Gesundheitsapps auf

NEUSS. Medizinische Apps
leiten Patienten an und soll-
ten daher gewissen VVorgaben
entsprechen. Doch es gibt
keine einheitliche Kontroll-
instanz. Experten fordern eine
neue Herangehensweise.

Im Bereich der digitalen Gesundheits-

technologie haben sich Apps in den

letzten zehn Jahren positioniert, da
sie Menschen bei der Bewiltigung
ihres Diabetes im Alltag unterstiitzen.

In den App-Stores stehen zahlreiche

verschiedene Apps zum Herunterladen

zur Verfiigung; diese helfen u.a. bei:

Lebensstil-Interventionen,

Wahl gesunder Nahrungsmittel,

Gewichtskontrolle,

Patientencoaching,

Uberwachung des Glukoseverlaufs

sowie Anpassung der Medikation

als Reaktion auf die Ergebnisse ei-
ner Blutzuckermessung.

Solche mobilen Gesundheitsanwen-

dungen werden bisher allerdings

wenig auf Patientensicherheit und
klinische Validitat tiberpriift und iiber-
wacht, was inshesondere kritisch
ist, wenn sie Therapieempfehlungen
aussprechen. Eine Arbeitsgruppe der

EASD und der ADA beschiftigt sich

seit einigen Jahren mit Sicherheitsas-

pekten im Bereich Diabetestechnolo-
gie und nun auch mit Apps.

Es gibt drei App-Kategorien:

e Verfolgung des ,Wohlbefindens”,
e eigenstédndige medizinische Produk-
te, z.B. zur Titration von Insulin,

e Anzeigen und Verwerten von Da-
ten medizinischer Gerate (z.B.
Blutzuckeriiberwachung, Insulin-
pumpen, CGM- oder AID-Systeme).

L]

Apps, die den Umgang mit Diabetes

erleichtern sollen, gibt es besonders oft.

Viele haben keine CE-Markierung.

Foto: iStock/AzmanJaka

Von den fast eine halbe Million gesund-
heitshezogenen Apps, die fiir Smart-
phones erhiltlich sind, gehdren die, die
den Umgang mit Diabetes erleichtern
sollen, zu den haufigsten.

Apps mit Licken bei Evidenz,
Genauigkeit und Schulung

Die Arbeitsgruppe hat aktuell in Dia-
betologia und Diabetes Care ein Re-
view zum Thema Apps publiziert, wel-
ches Empfehlungen zur Entwicklung
und Uberwachung von Apps gibt.'
Der Fokus liegt auf eigensténdigen
Diabetes-Apps, im Gegensatz zu sol-
chen, die integraler Bestandteil eines
Medizinproduktes sind. Die erkannten
Probleme umfassten neun Themenfel-
der: Diese reichen von unzureichender
Evidenz {iber mangelnde Schulung
und Interoperabilitdt bis hin zu techni-
schen Problemen. Auch Genauigkeit
und klinische Validitat lassen haufig zu
wiinschen {ibrig, es fehlen Standardi-
sierungen. So gibt es Unterschiede in
puncto Patientengruppen und Fach-

LEXIKON

personal, Fachgesellschaften oder
Datensicherheit.

In den USA wie in Europa sind Apps
bisher weitgehend unreguliert, falls
sie nicht der Definition von Medizin-
produkten fiir therapeutische und/oder
diagnostische Zwecke entsprechen.
Dann miissen sie eine CE-Markierung
haben. Wahrend die Zulassungs- und
Regulierungsprozesse fiir medizinische
Produkte in der EU relativ klar sind, gilt
dies bei Apps weniger. Die Européi-
sche Arzneimittelbehdrde ist fiir die
Regulierung von Pharmaka zusténdig,
aber nicht fiir Medizinprodukte. In der
EU gibt es keine spezielle Organisati-
on, zusténdig ist die Europdische Kom-
mission. Jedes einzelne Mitgliedsland
behélt die Verantwortung fiir die Or-
ganisation und Bereitstellung von Ge-
sundheitsdiensten und medizinischer
Versorgung. Folglich unterhalten die-
se ihre eigenen Arzneimittelbehdrden,
wobei die Europdische Kommission
die nationale Politik ergénzt und den
Gesundheitsschutz geméal der EU-Po-
litik — z.B. bei der neuen Verordnung

tiber Medizinprodukte — gewéhrleis-
tet. In den einzelnen Mitgliedsstaa-
ten wurde die Verantwortung fiir die
Umsetzung dieser Vorschriften an
akkreditierte Stellen delegiert. Diese
beurteilen, ob ein Produkt die von der
EU-Richtlinie iiber Medizinprodukte
festgelegten Standards erfiillt. Die Be-
wertungen basieren auf dem Nachweis
von Sicherheit und Leistung, es werden
aber nur bei ,Hochrisikoprodukten”
Daten zur klinischen Wirksamkeit ver-
langt. Sind die Normen erfiillt, ist ein
Hersteller berechtigt, das Produkt in
der gesamten EU zu vermarkten und
mit CE-Markierung zu kennzeichnen.

Die Europédische Kommission hat 2012
eine Anleitung zur Qualifizierung und

,Die klinische
Wirksamkeit der Apps
wird nicht gepruft”

Klassifizierung eigenstandiger Soft-
ware veroffentlicht, wenn diese im
Gesundheitswesen als medizinisches
Produkt eingesetzt wird. Dazu gehdren
Apps, wenn sie ,speziell fiir diagnos-
tische und/oder therapeutische Zwe-
cke” eingesetzt werden, einschliellich
Diagnose, Pravention, Uberwachung,
Behandlung und Krankheitslinderung.

Vom Politiker bis zum
Patienten sind alle gefragt

Internationale Organisationen, darunter
das International Medical Device Re-
gulators Forum und die Weltgesund-
heitsorganisation, haben Fortschritte
bei der Klassifizierung verschiedener
Arten von digitaler Gesundheitstech-
nologie und der Anpassung digitaler
Gesundheitstechnologie im Bereich
medizinischer Gerate gemacht. Da sich
das digitale Feld Diabetes rasch wei-
terentwickelt und immer mehr in den
Alltag integriert wird, sollte sicherge-
stellt werden, dass die Sicherheit und
Wirksamkeit von Apps gepriift und be-
legt wird. Hierbei gilt es, auf verschie-
denen Ebenen aktiv zu werden, neben
den Fachgesellschaften gehdren dazu
Regulierungsbehdrden, politische Ent-
scheidungstréger, Berufsverbénde,
Wissenschaftler und Menschen mit
Diabetes. Es gibt eine Reihe konkreter
Handlungsempfehlungen, die zur Behe-
bung der Mangel beitragen sollen. Apps
konvergieren in Richtung einer Zukunft,
in der Daten automatisch erfasst und
analysiert werden, mit Empfehlungen
fiir Nutzer, die durch Algorithmen ge-
neriert werden, welche Verhalten und
Entscheidungen beeinflussen.

Prof. Dr. Lutz Heinemann

1. Fleming GA et al. Diabetologia 2019; 63:
229-241

Ambitionierte Ziele fiir konventionelle Therapien

TiR-Vorgaben lassen sich insbesondere mit AID-Systemen erreichen

PIRNA. Die neuen Glukose-
messmethoden flihren auch zu
neuen Parametern wie Time in
Range. Welche Zielwerte gilt es
zu erreichen? Und wie?

Mittlerweile sind in vielen Ldndern
Systeme zum kontinuierlichen Gluko-
semonitoring (CGM) verfiigbar. Das
bringt neue Anséatze mit sich, wie die
Glukosedaten ausgewertet werden.
2018 wurden diese Parameter in einem
Konsensus von EASD und ADA in ihrer
Bedeutung fiir die Diabetesbehandlung
bewertet.'

In diesem Konsensus wurde vor allem
ein Parameter viel diskutiert: die Zeit
im Glukosezielbereich (Time in Range;

TiR), wobei fiir den hinterlegten Ziel-
bereich die Werte von 70-180 mg/d|
definiert wurden. Diesem Parameter
wird eine besondere Bedeutung zu-
geordnet, die ihn auf eine Stufe mit
dem bewahrten HbA,, stellt. Seine
Stérke besteht in der iibersichtlichen
Darstellung und der leichten Versténd-
lichkeit. Auch Umfragen bei Patienten
mit Typ-1-Diabetes bestétigen das.
Daraus ergaben sich Bemiihungen,
die TiR mit dem HbA,. zu korrelieren,

. Time in Range soll
Uber 70 % liegen”

um Riickschliisse auf das Risiko fiir
die Entwicklung von diabetischen
Folgeerkrankungen zu ziehen.? Diese
Vorgehensweise wird sehr kontrovers
diskutiert.® Konsens besteht dariiber,
dass beide, der HbA;; und die TiR, ge-
meinsam gut geeignet sind, den Erfolg
der glykdmischen Regulation eines
Patienten zu beurteilen.

In einem Konsensus der ATTD (Advan-
ced Technologies & Treatments for Dia-
betes) wurden Zielwerte fiir verschie-
dene Patientengruppen mit Diabetes
definiert. So gilt fiir Patienten mit Typ-
1- und Typ-2-Diabetes fiir die TiR ein
Zielwert von > 70 %. Dabei sollten we-
niger als 4 % der Werte unter 70 mg/d|
liegen. Das entspricht einer Zeit von
ca. 57 min/Tag. Mit derartigen Werten

wird meist auch ein HbA,.-Wert<7 %
erreicht. Damit werden die Zielwerte
von Leitlinien unterschritten.

Neben dem HbA,.der zweite
Standardparameter

Bei Betrachtung verschiedener Optio-
nen der Insulintherapie werden diese
Werte, gemittelt iber eine groBere Po-
pulation von Patienten mit Typ-1-Dia-
betes, nur mit Hybrid-AID*-Systemen
erreicht. Bei der intensivierten Insulin-
therapie liegen diese ohne CGM bei ca.
50 %, mit CGM um die 60 %, ebenso mit
der Insulinpumpentherapie. Mit sensor-
unterstiitzter Pumpentherapie werden
60-65 % erreicht. Das heif3t nicht, dass
einzelne Patienten auch bhesser sein

kénnen. Mit dem Hybrid-AlID erreichen
einzelne Patienten auch schon > 90 %.
Grundsatzlich kann die TiR neben
dem HbA,; als zweiter wichtiger Stan-
dardparameter aufgefasst werden.
Diskutieren ldsst sich, ob der Zusam-
menhang zwischen der Glukosestoff-
wechseleinstellung und diabetischen
Folgeerkrankungen nicht komplexerer
Metriken bedarf. AT

* AID — automated insulin delivery
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