— -
b
...".Il-
Y sn
et tTT 11 LLL

i 1 o
' ® - TIL
> ‘t".".
‘ "'_! - '."."-ullll“'”
. - ® - 11 LLLE
1 ']
' . - o

000

|I“

ll"'.......... -....‘

cege e

et LIRS

eeEe
Tl IIIII.I.I.I""....‘.

e o i il i i

PR

dia

1. Jahrgang/Nr. 1 - Mai 2017

atec j

e . o

LT

ournal.®.=

DIGITALISIERUNG & DIABETESTECHNOLOGIE
Db 4 4

- =

-

.w‘t-“

diatec,

INHALT

Digitalisierung und
Diabetikerversorgung
Eine Analyse der aktuellen
Situation 2

Telemedizin
Was gestattet ist und was
nicht 3

Diabetestherapie ist
Datenverarbeitung
DiaTec 2017: Algorithmen
und andere Themen 3

ATTD-Kongress
Wegweisende Innovationen
in der Diabetestechnologie 4

Kolumne Recht
Schweigepflicht verlangt

nichts Unmdgliches 4
Darwin digital
Karl-Heinz Land beschreibt
die digitale Evolution 6

E-Health-Leistungen
Arzte brauchen Anreize, sich
am digitalen Ausbau der
Medizin zu beteiligen 8

DiaTec-Workshop
Nicht kompatible Gerate
frustrieren Diabetesteams 8

Big-Data
Was Milliarden von Glukose-
messpunkten verraten 9

Lexikon
Was ist ein
Hybrid-Closed-Loop? 9

CGM: Letztlich ent-
scheidet die Kasse
Interview mit Frau Dr. Imke

Schmitz-Losem 10
Kostenerstattung von
CGM in Bayern

Fast jeder Antrag vom MDK
gepriift —und abgelehnt 11

Kolumne Recht:
Schweigepflicht

~Schweigepflicht” und ,Da-
tenschutz” sind Argumente,
die immer wieder angefiihrt
werden, wenn digitale Lo-
sungen abgelehnt oder nicht
eingefiihrt werden. Wie ist die
Rechtslage? Stimmt es, dass
der Diabetologe immer mit ei-
nem Bein im Gefangnis steht?
Nein, schreibt Rechtsanwalt
Dr. Arnd Kulow auf Seite 4.

Prof. Lutz Heinemann

Science & Co, Diisseldorf

-

Manuel Ickrath

Berater, Wiesbaden

Dr. Andreas Thomas

Scientific Manager, Medtronic, Dresden

diatec journal.:
Wir wollen gestalten

Die digitalen Chancen der Diabetesbehandlung

WIESBADEN. Digitalisierung & Diabetestech-
nologie: Informationen und Einordnung helfen
bei der Integration in den Praxisalltag.

Die massiven Anderungen in
unserer Lebensrealitdt durch
die Digitalisierung machen
auch vor der Behandlung von
Patienten mit Diabetes nicht
Halt. Was die Datenflut und
ihre Umwandlung in véllig
neue Kontexte wie Precision
Medicine (= personalisierte
Medizin) mit uns machen,
beunruhigt viele Menschen.
Andere wiederum sind be-
geistert und schwarmen
von den neuen Chancen und
Maéglichkeiten, die sich auch
Patienten und Arzten bieten
und oft schwankt die Diskus-
sion von einem Extrem zum
anderen. Deshalb wird der
Fokus des diatec journal (dt;j)
auf den Themen Digitalisie-
rung und Diabetestechnolo-
gie (DT) liegen. Sie finden in
anderen deutschsprachigen
Diabeteszeitschriften verein-
zelt Artikel zu diesen Themen,
aber die Bandbreite der damit
zusammenhangenden Aspek-
te wird dort nicht abgedeckt.
Diese Liicke wollen wir mit dtj
schlieBen.

Die Verzahnung von DT, IT-
Struktur und Therapie in den
Arztpraxen wird eine wesent-
liche Gestaltungsaufgabe der

nachsten Jahre sein. Alles
scheint mdglich zu sein, aber
vieles ist noch nicht zu Ende
gedacht. Die rechtlichen
Rahmenbedingungen warten
noch auf die Entscheidungen
der Politik, die Arzteschaft ist
noch uneins iiber den einzu-
schlagenden Weg und die
Patienten versprechen sich
von Artificial Pancreas eine
~technische Heilung” ihres
Diabetes, sorgen sich jedoch
um die Sicherheit ihrer Ge-
sundheitsdaten.

Aktuelle Infos zu Trends
und Entwicklungen

dtj wendet sich gezielt an Dia-
betes-Teams in Praxen und
Kliniken. Dieser Zeitungsteil
soll alle drei Monate in der
diabetes zeitung erscheinen.
Es werden keine wissen-
schaftlichen Artikel publiziert,
sondern klare und iibersicht-
liche Artikel zum Einfluss von

Digitalisierung und DT auf
die Diabetesbehandlung so-
wie aktuelle Informationen
zu Trends und Entwicklun-
gen, aulRerdem Rubriken zu
definierten Themen, gepaart
mit Kommentaren und Uber-
sichten. Wir wollen aktuelle
Publikationen aus Fachzeit-
schriften kommentieren, iiber
die Arbeit der Deutschen Dia-
betes Gesellschaft (DDG) und
speziell der Arbeitsgruppe
Diabetes & Technologie in der
DDG (AGDT) berichten sowie
von nationalen und internatio-
nalen Diabetes- und Fachkon-
gressen (DTM, ATTD).

Dem Namen entsprechend
wird es ganzjahrig Informa-
tionen zur DiaTec-Veranstal-
tung und zum T1 Day geben.
Hinweise und Ankiindigun-
gen auf Fortbildungsveran-
staltungen, z.B. FDT oder
SPECTRUM, sowie Informati-
onen zu weiteren Themen wie
die Kostenerstattung runden
das Informationsangebot ab.
Unser Ziel ist es, mit dtj sach-
lich und kritisch zu informie-
ren und Wege aufzuzeigen,
die Dinge einzuordnen. Dabei

JUnser Fokus ist der Nutzen far
Arzt, Diabetes-Team und Patient"

Fotos: zVg

Gabriele Faber-Heinemann
Geschaftsfiihrerin WinDiab, Diisseldorf

.Hintergrinde
zu DT, IT und
Therapie"

haben wir immer den Nutzen
fiir Arzt, Diabetes-Team und
Patient im Fokus, wie dies
die DiaTec-Forthildungsver-
anstaltung seit Jahren tut.
Dies soll im Dialog mit Her-
stellern erfolgen: Wir stellen
neue Produkte vor, aber ohne
werbenden Charakter. Inter-
essenskonflikte werden klar
thematisiert, es gibt keine
Kopplung von Artikeln und
Anzeigen.

dtj soll den Einsatz von DT
sowie die Nutzung von Digi-
talisierung aktiv fordern, da-
mit wir alle nicht irgendwann
Getriebene sind, wo wir doch
selber gestalten konnen. Dies
ist der Anspruch, fiir den das
Leitungsteam mit seinen
unterschiedlichen Arbeits-
schwerpunkten und die Re-
daktion des diatec journal
stehen.

Lutz Heinemann,

Manuel Ickrath,

Andreas Thomas,
Gabriele Faber-Heinemann

Hilfsmittel wie CGM
beantragen: So geht's
Seit September 2016 werden
die Kosten fiir kontinuierlich
messende Glukosesysteme
(CGM) von den gesetzlichen
Krankenkassen erstattet. Die
Antragstellung zur Kostener-
stattung ist jedoch nicht ganz
einfach.

Im Interview auf Seite 10 er-
ldutert Frau Dr. Imke Schmitz-
Losem von der pronova BKK
den aktuellen Stand in Sachen
Kostenerstattung von CGM-
Systemen. Was hat sich geén-
dert? Fiir welche Patienten gilt
die Erstattungsfahigkeit? Was
sind weitere Vorgaben?

Fiir Ubersicht bei dem kom-
plizierten Verfahren sorgt das
Ablaufschema ,Beantragung
von Hilfsmitteln” auf Seite 11.

Telemedizin — diese
Modelle sind erlaubt

Wenn sich ein Arzt per Teleme-
dizin Hilfe von einem spezia-
lisierten Kollegen holt, ist das
vollig unproblematisch, erldu-
terte Dr. Bartmann, Vorsitzen-
der des Ausschusses Telematik
der Bundeséarztekammer.
Auch Telemonitoring, also die
Uberwachung eines Patienten
zu Hause ist mit den Berufsord-
nungen der Arzte kompatibel.
Es muss jedoch dabei einen
behandelnden Arzt geben, der
im Zweifel auch physisch pra-
sent sein kann.

Lesen Sie auf Seite 3, welche
weiteren Faktoren berufsrecht-
lich relevant sind und welche
Telemedizin-Ansétze bereits
genutzt weden.

Spannende Techno-
logien beim ATTD

Der ,Advanced Technologies
& Treatments for Diabetes”-
Kongress hat sich etabliert.
Besonders interessant war die
Vorstellung neuer Diabetes-
technologien, entwickelt von

kleinen Start-up-Firmen. Das
Spektrum reichte von flexib-
len Insulinpumpen-Systemen
mit ,, Elektrolyse-Motor” iiber
implantierbare CGM-Glukose-
sensoren, die sechs Monate
lang arbeiten, bis hin zu einem
~smarten” Insulin. Mehr dazu
kdnnen Sie auf Seite 4 lesen.
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Digitalisierung und Versorgung

Eine Analyse der aktuellen Situation von Manuel Ickrath

WIESBADEN. ,Wenn die Menschen Angst vor dem
Fortschritt bekommen, statt sich darauf zu freuen,
bekommen wir ein Problem." Das Zitat von Bill Gates
zeigt, dass die Diskussion Gber die Digitalisierung ein

neues Stadium erreicht hat.

Die Digitalisierung ist langst da und
pfliigt durch alle Branchen, schafft
neue Geschaftsmodelle und weckt
Begierden, ohne dass wir dariiber
sprechen, welches Gesellschafts-
modell ihr zugrunde liegen soll. Der
Befund ist eindeutig, die Politik ver-
schlaft diese Debatte, es fehlt ihr an
Fachwissen, sie hinkt der Entwicklung
hinterher. Sie zeigt uns auch nicht,
wie eine Gesellschaft aussehen kann,
die den digitalen Wandel geschafft
hat. Vielmehr droht, dass 40 % aller
Jobs fiir Maschinenbauer, Mechani-
ker, Autobauer, Lkw-Fahrer etc. weg-
fallen und der Staat am Ende noch
das bedingungslose Grundeinkommen
fiir all die Arbeitslosen zahlen muss,
die ihm der technologische Wandel
eingebrockt hat. Ganz abgesehen
davon, dass eine solche Entwicklung
die Gesellschaft zutiefst spalten und
damit an die Belastungsgrenzen der
Demokratie fiihren wiirde.

Geringste Digitalisierung
in der Medizin

Schaut man die Digitalisierung in der
Medizinbranche an, reibt man sich die
Augen. Die Gesundheitshranche steht
im Branchenvergleich in Deutschland
auf dem letzten Platz. Die Griinde fiir
den geringen Digitalisierungsgrad
sind vielschichtig und in der Fachlite-
ratur gut beschrieben: das Gesund-
heitswesen ist hoch fragmentiert
auf der Prozessebene, den nach

wie vor undurchdringlichen
Sektoren, der Finanzierungs-
ebene mit der Vielfalt der

Kostentrdger und
mit all den unter-
schiedlichen
Interessens-

Die Digitalisierung bietet viele Mﬁgli(J

keiten, in der Diabetologie kommt es jetzt

darauf an, die richtigen Strippen zu ziehen.

Foto: fotolia/Sashkin

vertretern. All diese Griinde machen
eine ,smarte” Ldsung in Deutschland,
dem Land mit den héchsten regula-
torischen Hiirden, nur schwer durch-
setzbar.

Hinzu kommt der teilweise restriktive
Datenschutz, der nirgendwo sonst so
haufig angefiihrt wird, wenn es um die
Verhinderung von Innovationen geht.
Auch existiert ein Finanzierungspro-
blem angesichts einer immer &lteren
Arzteschaft im niedergelassenen Be-
reich und einer Klinikfinanzierung, die
die Investitionen in die IT-Struktur au-
Berbudgetdr den Hausern iiberldsst.
Dazu kommt, dass iiblicherweise in
Deutschland die Krankenkasse alles
bezahlt, was eine geringe Zahlungs-
bereitschaft fiir Innovationen mitbe-
dingt, die gerade auch auf Patienten-
seite zu beobachten ist.

Wer das
fiir iber-
trieben halt,

L

auf die Website der
Europdischen Kom-
mission empfohlen: In
der ., Study on Big Data in

Public Health, Telemedicine
and Healthcare, Final Report™
werden alle Big-Data-Projekte
in den nationalen Gesundheitswe-
sen der Gemeinschaft beschrieben.
Dabei sind sind alle EU-Lander vertre-
ten von Frankreich (iber Griechenland

/

dem sei ein Blick

bis hin zu Lettland, nur Deutschland
ist nicht mit dabei; eigentlich unglaub-
lich.

Wie digital ist die
Diabetesszene?

Wie schaut es mit der Diabetologie
aus? Nun, sie ist Teil des deutschen
Gesundheitswesens und insofern
steht sie pars pro toto. Bisher wurde
in der sogenannten Diabetesszene
wenig bis gar nicht {iber die Notwen-
digkeit, die Vor- und Nachteile und
die konkreten Erfordernisse rund um
das E-Health-Gesetz diskutiert. Dabei
miisste gerade die datengetriebene
Diabetologie doch ein Interesse ha-
ben, iiber Interoperabilititsliste, Pa-
tientenakte, Patientenfach oder elek-
tronischen Medikationsplan trefflich
zu streiten.
Aber vielleicht kommt hier ein wei-
terer Grund fiir die Verweigerung
zum Tragen: Die Praxen sind voll, es
gibtimmer mehr Diabetiker — es lduft
doch. Viele Diabetologen sehen kei-
ne Veranlassung fiir Verdnderungen.
Wenn sich das nicht riacht.
Und die Patienten? Es heillt doch so
schon auf den Websites der Start-
ups, dhnlich wie bei der Pharmain-
dustrie: der Patient steht nicht nurim
Mittelpunkt, nein, er ist neuer-
dings sogar der Treiber! Falls
er treibt, und dies tut er na-
tlrlich in der Tat durch
immer mehr Smartpho-
nes, WhatsApp und
Facebook, dann weil} er
in Deutschland aber
nicht, wohin es ihn
eigentlich treibt.
Die hiesigen Patienten-
vertreter sind seit jeher
mit sich selbst beschéftigt und
finden deshalb bei der Politik kein
Gehdr. Dabei hitten sie die wichtige
Aufgabe, kompetent und professionell
die Patienteninteressen in der digita-
len Welt zu definieren und sich nicht
ldnger instrumentalisieren zu lassen
von den unterschiedlichen Interes-
sengruppen, zu denen auch die In-
dustrie und die Arzteschaft gehdren.
JPartizipative Entscheidungsfindung”,
Lnformed consent”, ,shared decision
making” — diese Fachbegriffe haben
in der Diabetesszene in Deutschland
bis heute keinen Eingang gefunden.
Weil es (noch) keine Unterstiitzung
durch die Patienten selbst gibt, wer-
den nun die Diabetologen — und sei
es nur aus ihrer ethischen Verant-

wortung den Patienten gegeniiber
— aktiv in die teils gesellschaftliche,
teils medizinische Debatte eingreifen.
Positionierung heil3t das Stichwort.
Die Ergebnisse von zwei Thinktank-
Veranstaltungen wie das #Morgen
von Roche haben Augen und Ohren
gedffnet. Digitalisierung ist auch
Thema der ,Diabetologie 2025", wo
sechs Handlungsfelder definiert
wurden: Interoperabilitat (gemein-
same Standards in der Diabetologie),
Datenschutz, Behandlungsstandards
(Prozess-, Struktur und Ergebnisquali-
tét), Schulungsprogramme, Aus- und
Weiterbildung sowie die Honorierung
arztlicher Leistungen wie Telemedi-
zin oder Sprechende Medizin. Dazu
werden in den ndchsten Wochen und
Monaten kreative Gruppen gebildet,
die die Transformation des analogen
Zeitalters in die Digitalisierung mit
allen Konsequenzen fiir die Diabeti-
kerversorgung, guten wie schlechten,
durchdenken und die Position der
deutschen Diabetologie mdglichst
zukunftsfest beschreiben.

Worauf kommt es an?

.Die Folgen des technologischen Fort-
schritts sind nicht unausweichlich,
das denken die Leute immer nur”,
sagte der Experte fiir Kiinstliche Intel-
ligenz Toby Walsh auf der Cebit 2017.
Kiinstliche Intelligenz (KI) ist nicht nur
in der Lage, Roboterwaffen in naher
Zukunft aufeinander (und auf uns) zu
hetzen, Kl treibt auch die ersten ,cli-
nical decision support”-Systeme in
der Diabetologie an, die international
schon préasentiert werden. Deutsche
Diabetologen sind als neutrale Bera-
ter und Entscheider ohne ,.conflict-of-
interest” in solchen Systemen nicht
eingebunden. Steht das Patienten-
wohl in diesen Software-Systemen,
die den Diabetologen entlasten und
eines Tages vielleicht sogar ersetzen
sollen, so die Vorstellung in einigen
Typ-1-Zirkeln, immer an erster Stelle?
Das ist zu bezweifeln. Aber wer weily
das schon?

Der IT-Sicherheitsexperte Bruce
Schneier fordert deshalb vom Gesetz-
geber eine ,Transparenz-, Aufsichts-
und Rechenschaftspflicht” fiir Unter-
nehmen, die bisher ihre Algorithmen
noch als Betriebsgeheimnis ansehen.
Man sieht, Digitalisierung ist nicht per
se gut oder schlecht, sondern das,
was wir als Gesellschaft, inklusive
Deutsche Diabetes Gesellschaft, da-
raus machen. Dabei reicht es nicht,

.Die DDG
definiert sechs
Handlungs-
felder"

wenn sich nur wenige an diesem
Komplex abarbeiten. Uns {iberrollt
nicht nur eine Datenflut, sondern auch
eine Informationswelle nach der an-
deren. Dies zu verarbeiten, konnen
einzelne nicht leisten.

Hat die Diabetologie schon zur Kennt-
nis genommen, dass Trump Ende Marz
ein Verbot der US-Telekom-Aufsicht
FCC gekippt und damit eine Grundfes-
te des amerikanischen Datenschutzes
beseitigt hat? Ende Januar nahm er
gezielt Nicht-US-Biirger vom Daten-
schutz aus. Damit sind die bestehen-
den Datenschutzabkommen mit der
EU in Gefahr. Diese Abmachungen,
privacy shield genannt, sollen die
Privatsphare von EU-Biirgern auf US-
Servern schiitzen — insgesamt keine
gute Botschaft fiir amerikanische und
auch nicht amerikanische Diabetes-
firmen, die CGM-Daten auf Servern
speichern, und ihre Kunden.

Es wére gut, wenn viele Diabeto-
logen, statt von ihrer Verpflichtung
zur Schweigepflicht zu erzéhlen und
damit in der Passivitét zu verharren,
aktiv die Digitalisierungsdebatte mit-
gestalten wiirden, um auch das ethi-
sche Fundament fiir den Umgang mit
der Technologie zu erarbeiten. Was
wollen wir in der Diabetologie? Was
ist gut fiir die Patienten? Was ist gut
fiir die Diabetologen und ihre Teams?
Das alles kann nicht im Silicon Valley
oder von uninformierten Politikern
entschieden werden, da muss die
deutsche Diabetologie, also die Fach-
gesellschaft, eingebunden sein.

Digitalisierung braucht
Dialog und Verantwortung

Denn um was geht es nicht zuletzt?
Ja, Digitalisierung schafft individuali-
sierte Medizin durch personalisiertes
Datenmanagement. Aber sie braucht
mehr als Technik und spezialisierte
Forschung. Sie braucht, gerade in
der Diabetologie, Gespréache, Dialog,
Respekt, Verantwortung und vor allem
die hochste Form der Wertschatzung
fiir den einzelnen Patienten.

Manuel Ickrath
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Telemedizin und Moglichkeiten der
Fernbehandlung von Patienten

Telemonitoring ist mit den arztlichen Berufsordnungen kompatibel

BERLIN. Diirfen wir Patienten fernbehandeln? , Jein!”,
meint Dr. Franz Bartmann. Grundsatzlich sei die
Mehrheit der telemedizinischen Anwendungen mit
den Berufsordnungen der Arzte vereinbar.

Telekonsultationen zwischen Arzten
sind uneingeschrankt erlaubt, erldu-
terte Dr. Bartmann, Vorsitzender des
Ausschusses Telematik der Bundes-
drztekammer. Wenn sich also ein Arzt
per Telemedizin Hilfe von einem spe-
zialisierten Kollegen holt, dann ist das
vollig unproblematisch.

Auch Telemonitoring, also die Uber-
wachung eines Patienten zu Hause
ist mit den Berufsordnungen der Arz-
te kompatibel. Das gilt sowohl fiir das
individuelle Telemonitoring, etwa die
Uberwachung von Herzschrittma-
chern und Defibrillatoren, als auch
fiir Telemonitoring unter Einbeziehung
eines telemedizinischen Service-Cen-
ters. Allerdings muss es dabei einen
behandelnden Arzt geben, der im
Zweifel auch physisch préasent sein
kann, wie Dr. Bartmann betont: ,,Im
Normalfall werden dies Arzte sein,

die den Patienten kennen und mit dem
Telemedizinzentrum in Kontakt stehen.
Unser Modellszenario sieht eine Ab-
stimmung zwischen behandelndem
Arzt und telemedizinischem Service-
zentrum ausdriicklich vor. Das ist fiir
die berufsrechtliche Bewertung letzt-
lich der entscheidende Faktor.”

Viele Telemedizin-Ansatze
funktionieren gut

Dariiber hinaus gibt es bereits eine
Reihe gut funktionierender telemedi-
zinischer Ansétze, beispielsweise in
der Schlaganfall-Diagnostik oder bei
Teleradiologischen oder Teletumor-
Konferenzen. Digital aufbereitete
Bilder werden dabei gleichzeitig auf
verschiedenen Bildschirmen an ver-
schiedenen Orten auf der Welt disku-
tiert und fern-diagnostiziert.

TELEMEDIZINISCHE INTERAKTIONSMODELLE

Modell Beispiel Fernbehandlung erlaubt
Telekonsil Arzt — Arzt Teleradiologie Ja
Telediagnostik Tele-Schnellschnitt Ja
Telekonsil Tele-Notarzt Ja

Arzt — Gesundheitsfachberuf

Telekonsil
Arzt — Arzt/Patienten

Schlaganfall (Tempis) | Ja

Telemaonitoring RR/BZ-Uberwachung | Ja
Patient — Arzt

Telemonitoring arbeitsteilig | Herzinsuffizienz Ja
Telekonsultation Medgate Nein

mod. nach Bartmann, DiaTec 2017

Eine ,ausschlieBliche” Fernbehandlung
ist untersagt. Istjedoch ein Arzt im Zweifel

prasent, darf gechattet werden.

l Foto: thinkstock

In der Berufsordnung der Landes-
Arztekammern ist die Fernbehandlung
nicht klar definiert: Umgangssprach-
lich wird die Regelung in Paragraph 7,
Absatz 4 der Musterberufsordnung
fiir die in Deutschland tatigen Arzte
(MBO-A) als ,Fernbehandlungsver-
bot” bezeichnet.

Dies ist jedoch nicht korrekt, erklart
Dr. Bartmann, denn sie statuiert kein
generelles Verbot einer ,,Fernbehand-
lung”. Lediglich die ausschlieBliche
Fernbehandlung ist berufsrechtlich
untersagt. Anders ausgedriickt: Wird
ein Telemedizinzentrum im Auftrag
Dritter, etwa einer Krankenkasse,
aktiv, ohne den behandelnden Arzt
direkt einzubeziehen, ist das auf Sei-
ten des Telemedizinzentrums berufs-
rechtswidrig, sofern nicht lediglich
eine allgemeine medizinische Bera-
tung angeboten wird. Das gilt auch fiir

f

jede andere Art der diagnostischen
oder therapeutischen Versorgung bei
Lunbekannten” Patienten. Auch kiinf-
tig werden daher in Deutschland te-
lemedizinische Versorgungsmodelle,
die in anderen europédischen Ldndern
existieren, nicht moglich sein.

Schweizer Modell
nicht mdéglich

Das betrifft auch das viel zitierte
Schweizer Modell mit dem Teleme-
dizinzentrum MedGate. Dieses dient
fiir Patienten mit einfachen, klar um-
rissenen Erkrankungen als erste und
oft auch einzige Anlaufstelle. Daher
wiére es bei den Landeséarztekam-
mern, die letztlich auf Landesebene
die endgiiltigen Berufsordnungen der
Arzte formulieren, nicht mehrheitsfa-
hig gewesen.

Diabetestherapie ist Datenverarbeitung
DiaTec 2017 — die Zukunft beginnt jetzt

BERLIN. Digitalisierung war
das Thema der diesjahrigen
DiaTec-Fortbildung. Diabetes
mellitus als ,Data Driven
Disease” eignet sich hervor-
ragend dafiir, digitale Projek-
te zu priifen.

.Wo stehen wir und wo wollen wir
hin?”, fragte Dr. MATTHIAS KALTHEUNER,
niedergelassener Diabetologe aus Le-
verkusen. Eine Antwort zeigen die Fo-
tos technischer Tools, die er bei einem
Rundgang durch seine Praxis in Le-
verkusen gemacht hat: Telefone, Fax-
gerdte, Router, Server, Kameras, Bea-
mer und viele Kabel zum Auslesen der
verschiedenen Gerate, die seine Pati-
enten mitbringen! Die Lacher im Audi-
torium zeigen, dass es in den meisten

diatec;

Praxen dhnlich aussieht — Systeme,
die nicht zueinander passen, klein-
teilige IT-Strukturen und rudimenta-
re EDV-Systeme. Alle verhindern ein
einheitliches Data-Management. Ein
praktikabler Losungsvorschlag, den
der Diabetologe auch in seiner Praxis
umsetzt, ist die Etablierung einer IT-
Arbeitsgruppe.

Fiir Dr. Kaltheuner besteht die Diabe-
tes-Therapie in erster Linie aus Daten-
verarbeitung: Die Informationen, die
ein Patient zur Konsultation mitbringt,
bestehen aus Blutzuckerwerten, In-
sulingaben und Kohlenhydrataufnah-
men, Sprache, Mimik und Gestik des
Patienten sowie sonstige Befunde.

All diese hilden die Grundlage fiir eine
Therapie-Optimierung.

Ohne Algorithmen ist eine moderne Di-
abetestechnologie nicht mdglich. Wie
DR. SIMONE VON SENGBUSCH, Klinik fiir
Kinder- und Jugendmedizin, Universi-
tatsklinik Schleswig-Holstein, zeigte,
wird es jedoch immer der Mensch
sein, der mit den Algorithmen arbeitet.
Algorithmen sind mit ihren mathemati-
schen Berechnungen und kalkulierten
Vorhersagemodellen in vielen Fallen
besser als der Mensch. Sie unterlie-
gen jedoch auch limitierenden Fakto-
ren wie Technik, Mahlzeiten, Insulin-
wirkungen oder kérperlicher Aktivitét,
sprich dem gesamten Alltag — und sie
wurden von Menschen erstellt.

Eine mit Spannung erwartete App ist
Sugar.1Q, ein gemeinsames Projekt
eines Herstellers von Diabetestech-
nik und IBM Watson Health. Infor-

mationen von CGM und Insulinpum-
pe werden verwendet, um Muster
aufzuzeigen und diese in Echtzeit in
individuelle Therapieempfehlungen
umzusetzen. Eine Vorhersagefunktion
fiir Hypos (zwei bis vier Stunden im
Voraus) soll auch integriert sein.

Typ-T-Diabetes: Trend geht
zur Vollunterstitzung

~Klasse —und ein bisschen spooky!”,
meint Dr. von Sengbusch: Insgesamt
sieht sie einen Trend in Richtung
technische Vollunterstiitzung bei
Typ-1-Diabetes. lhr Fazit: ,Die Arzte
miissen da mitgehen, ob sie wollen
oder nicht.”

Wie die Zukunft aussehen kann, zeigt
ein Film, den DIRK SCHERFF, Geschifts-
fiihrer der Firma Ypsomed prasentiert.
Er zeigt einen Mann, der mit seinem

Erste Modellprojekte in Deutschland,
z.B. an der Charité in Berlin oder ein
grol3es Projekt fiir reine Fernbehand-
lung in Baden-Wiirttemberg wollen
ermitteln, ob und wie Telemedizin eine
sinnvolle Alternative sein kann, bei-
spielsweise in landlichen Gebieten.
Es gibt also viel mehr Spielraum als
viele Arzte glauben.

Gabriele Faber-Heinemann
DiaTec 2017
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| MEHR INFOS |
[ZUR TELEMEDIZIN

Weitere Hinweise und Erlaute-
rungen zu Telemedizin und Fern-
behandlung finden sich auf der
Webseite der Bundesarztekammer
www.bundesaerztekammer.de

Smartphone die gesamte Diabetes-
Therapie steuert. Beim Arzthesuch
legt er sein Smartphone auf eine Art
,Daten-Ubertragungs-Pad” und alle
Daten werden in den Praxiscomputer
eingespeist. Beim anschlieBenden
Gespréach hat der Arzt alle Informa-
tionen vorliegen und kann gezielt
Therapie-Empfehlungen geben.
Schwerff sieht hier eine klare Rolle
fiir die Industrie: Die Einbindung von
Services in Infrastruktur und Behand-
lungszyklen wird wichtiger als die
Produkte werden.
Auch Schwerpunktpraxen werden
laut Scherff umdenken miissen: Es
gilt, Diabetestechnologie zu verste-
hen und einzusetzen. Die Messlatte
wird der optimierte, nachvollziehbare
Therapieerfolg sein.

Gabriele Faber-Heinemann
DiaTec 2017
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ATTD-Kongress zeigt wegweisende
Innovationen in der Diabetestechnologie

Fortschritte bei CGM, intelligenten Insulinen und Pumpentechnologie

PARIS. Beim ATTD wurden neue Diabetestechnolo-
gien und ihre Auswirkungen auf die Behandlung vor-
gestellt. Beeindruckend waren die Pasentationen von
zehn kleinen Start-up-Firmen.

Ein flexibles leichtes Insulinpatch
namens “Evopump” wurde beim
diesjahrigen ATTD-Kongress (Ad-
vanced Technologies & Treatments
for Diabetes) von der Firma CamMED
LLC (West Newton, USA) vorgestellt.
Dabei handelt es sich um ein kleines,
flexibles Band aus Kunststoff, das
300 Einheiten Insulin in miteinander
verbundenen kleinen Kammern ent-
hélt. In jeder dieser Kammern befindet
sich eine ,Mini-Pumpe”, die mittels
Elektrolyse betrieben wird. Dadurch
kommt es zu einer gut definierten In-
sulinabgabe.

Der implantierbare CGM-Glukose-
sensor der Firma Biomicro Pte. Ltd
(Singapore) soll sechs Monate lang
zuverldssig den Blutzucker messen.
Der Sensor ist auf einem anwender-
spezifischen Schaltkreis aufgebaut,

,Mikroelektronik
bietet Potenzial
fur CGM"

Das Insulinabgabesystem ,,Evopump” besteht

aus einem flexiblen Kunststoff-Band. Jede
der Zellen enthalt eine ,Mini-Pumpe”, aus
deren Reservoir das Insulin mit elektrolytischer

Kraft abgegeben wird.
Foto: CamMED LLC

N KOLUMNE RECHT

basiert also auf Mikroelektroniktech-
nologie. Der Schaltkreis ist mit 2 x 12
Millimetern sehr klein und von einer
biokompatiblen Membran umhiillt. Die
Daten werden telemetrisch an einen
Monitor gesendet. Diese Entwicklung
orientiert sich an einer erfolgreichen
Massentechnologie (Mikroelektro-
nic). Darin liegt auch ihr Potenzial:
Langfristig konnten hohe Stiickzahlen
produziert werden, was eine deutli-
che Preisreduktion von CGM zur Fol-
ge hétte.

Erste ,In-vivo”-Ergebnisse mit einer
nicht invasiven Methode zur Gluko-
semessung hat die Firma Jupiter De-
vices (USA) présentiert. Die Messung
erfolgt mittels hochauflésender Mik-
rowellenspektroskopie (HRMS). Nicht
invasive Methoden messen den Blut-
zucker auf Grundlage physikalischer
Effekte. Eine selektive Messung der
Glukose mit ausreichender Genau-
igkeit ist nicht unmdglich, sie muss
aber aufRerhalb von Laborbedingun-
gen zuverldssig funktionieren. Dieser
Nachweis muss noch erbracht wer-
den.

Closed-Loop oder
intelligentes Insulin?

Die Firma TheraNova aus San Fran-
cisco entwickelt ein implantierbares
Closed-Loop-System. Die fiir die Steu-
erung notwendige Glukosemessung
erfolgt ebenso intraperitoneal wie die
Insulinabgabe. Der Glukosesensor
istim Infusionsset integriert. Insulin-
pumpe und der Nachfiillport werden
dagegen im Unterhautfettgewebe
implantiert. Die Insulinbefiillung er-
folgt transkutan. Derzeit wird fiir die
Experimente das DiaPort-System der
Firma Roche genutzt.

Sehr interessant ist die Entwicklung
eines Insulins, das nur einmal taglich
gespritzt werden muss und in Ab-
héangigkeit vom Glukosespiegel frei-
gesetzt wird (Firma Sensulin LLC aus

Sonstiges: Hypoglyké@mien,
Folgeerkrankungen, Glukosevariabilitat
neue Modelle, Inselzellen usw.

N

Insuline und
Medikamente

Digitalisierung,
Telemedizin:
Datenmanagement,
Apps, usw.

Quelle: Andreas Thomas

Der ATTD-Kongress mit mehr als
2500 Teilnehmern hat sich etabliert.
Deutschland ist dabeimit ca. 100 Teil-
nehmern — zu Uber 90 % aus Indus-
trie und Forschungsinstituten — eher
schwach vertreten. Insgesamt wurden
305 Abstracts* angenommen, davon
245 als e-Poster (bzw. Poster) und 60
als ,oral Presentation®. Die Poster**
kénnen groRtenteils heruntergeladen
werden.

In der Abbildung sind Abstracts zu
aktuellen Forschungsthemen zu-
sammengestellt. Dabei liegen die

THEMENVIELFALT AUF DEM ATTD

FGM  smBG
T 7

CGM

__, Closed-Loop
(inkl. Algor.)
~ Hybrid-
Closed-Loop
CSll und SuP MT-Grafik

Insulinpumpentherapie (CSIl) und die
sensorunterstitzte Pumpentherapie
(SuP) anteilmaRig auf Rang Tund 2. Ein
hoher Anteil von 13,8 % beschaftigte
sich mit Digitalisierung, Telemedizin
und Apps zur Unterstitzung von The-
rapieentscheidungen.

* Diabetes Technology and Thera-
peutics 2017; 19 (Suppl. 1): A1-
A133, abrufbar unter: http://online.
liebertpub.com/doi/abs/10.1089/
dia.2017.2525.abstracts

** http://post-congress.dasterminal.
com/attd2016/

J

San Diego, USA). Die Insulinmolekiile
sind in Liposomen eingebunden, die
zu einem Liposomenverband von ca.
200 bis 400 nm GroRBe zusammenge-
schlossen sind. Auf der AuBenseite
der Liposomenbhiille befinden sich
Boronate-Rezeptoren (Boronséure).
Diese sind glukoseempfindlich und
messen folglich die Glukosekonzen-
tration in ihrer Umgebung. Bei Anstei-
gen des Blutzuckerspiegels dffnen sie
die Liposomen-Membran, wodurch
das Insulin freigesetzt wird.

Diese als ,Agglomerated Vesicle
Technology” bezeichnete Insulinfor-
mulierung kann die Diabetestherapie
revolutionieren. Denn die bedarfsge-
rechte Insulinfreisetzung ist im Prin-

zip ein Closed-Loop-System, das auf
einem nano-biomedizinischen Ver-
fahren aufgebaut ist. Die Blutzucker-
messung und die Insulinfreisetzung
erfolgen glukosesensitiv.

Diese Insulinformulierung wiirde die
Insulinpumpentherapie mit Messung
des Glukosespiegels ebenso wie die
sensorunterstiitzte Pumpentherapie
und auch ein Closed-Loop-System
iberfiissig machen. Allerdings ist
dieses Prinzip nicht ganz neu und der
aktuelle Entwicklungsstand unklar.
Erste Ergebnisse aus Tierversuchen
wurden bereits im International Jour-
nal of Nanomedicine im Jahr 2007 pu-
bliziert. Andreas Thomas
ATTD, Paris 15.-18.02.2017

«Schweigepflicht”, Digitalisierung und Datenschutz

HERRENBERG. ,Big Data"
in der Diabetologie? Stehen
alle in Zukunft immer mit ei-
nem Bein im Gefangnis? Nein!
Aus drei Griinden:

1 Die ,Schweigepflicht” betrifft
« beileibe nicht nur Arzte und Arz-
tinnen, sondern alle méglichen Be-
rufsgruppen bis hin zu Angehdrigen
von Unternehmen in der Versiche-
rungsbranche. Sie geht somit quer
durch die Gesellschaft und verlangt

Dr. jur. Arnd-Christian Kulow

Rechtsanwalt, Herrenberg
Foto: privat

nichts Unmdgliches — auch nicht in
Zeiten der Digitalisierung. Sie ver-
pflichtet ndmlich dazu, entweder eine

Einwilligung der Betroffenen einzuho-
len oder entsprechende Schutzmal3-
nahmen zu treffen.

Die ,,Schweigepflicht” ist (nur)

= ein Teil des viel umfassende-
ren ,Arzt-Patientenverhéltnisses”.
Dieses fuRt auf dem grundrechtlich
verbiirgten ,,allgemeinen Personlich-
keitsrecht” der Patienten. Genau aus
diesem ,allgemeinen Personlichkeits-
recht” leitet sich aber gleichzeitig
auch das gesamte Datenschutzrecht
ab. Datenschutzrechtlich korrektes

drztliches Handeln ist daher auch
bisher immer schon ein wichtiger
Teil des Arzt-Patientenverhéltnisses
gewesen.

Die Technik selbst und fachkun-

= dige datenschutzrechtliche Be-
gleitung helfen Arzten und Arztinnen in
Praxen und Krankenh&usern dabei, die
Patientendaten ausreichend zu schiit-
zen. Auditierte Datenschutzkonzepte,
gepriifte technische und organisato-
rische MalSnahmen, Verschliisselung
und Zertifizierungen stehen hierzu als

erprobte und effektive Werkzeuge be-
reit. Dr. jur. Arnd-Christian Kulow

\
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Zu Ubertriebener Sorge besteht
kein Anlass. Im Gegentell: Die arzt-
liche Aufklarung und Begleitung
der Patienten auch in datenschutz-
rechtlicher Hinsicht ist zukUnftig
bedeutsamer Teil des Arzt-Patien-
tenverhaltnisses.
_/

\
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Die Annédherung von digitalen
und analogen Prozessen hat
viele positive Effekte.

Foto: fotolia/Andrea Danti

+Evangelist” unterstitzt digitale Evolution

Digitalisierung — Automatisierung — Gesundheitsoptimierung?

DUSSELDORF. Die digitale Evolution wird die Welt
verandern — und zwar hin zum Besseren, glaubt
Karl-Heinz Land aus Kéln. Und das wird mit rasanter
Geschwindigkeit passieren, so seine Prophezeiung.

Herr Land, sie bezeichnen

sich als Darwinist und Evan-
gelist. Als Darwinist vertreten Sie
die Evolutionstheorie, die gepragt
ist durch Artenvielfalt und natiir-
liche Selektion, als Evangelist
stehen Sie fiir die christliche Tra-
dition im Sinne Johannes und
Matthaus. Ist das nicht ein Wider-
spruch in sich?
Land: Ich halte das nicht fiir einen
Widerspruch, weil ich der festen
Uberzeugung bin: Es stehen zwar un-
geheure Verdnderungen an, aber die
frohe Botschaft lautet: Wir konnen et-
was tun, wenn wir die Digitalisierung
sinnvoll nutzen. Die rasche techno-
logische Entwicklung und die damit
einhergehende Ent-Materialisierung
macht vielen Menschen Angst. Wenn
wir diese Entwicklung aber aktiv ge-
stalten, werden wir zu einer besseren
Gesellschaft werden. Davon bin ich
fest iberzeugt.

In Darwins Lehre geht es um

Uberleben durch Anpassung
oder - etwas deutlicher formuliert
- friss oder stirb! Ist dies lhre Bot-
schaft fiir Unternehmen?
Land: Ganz klar: Ja! Wir werden das
erleben. Die Evolution hatte Zehntau-
sende Jahre Zeit fiir die Entwicklung
des Lebens, das wir kennen. In der
digitalen Evolution aber haben wir
wesentlich kiirze Zeitabsténde. Ich

Karl-Heinz Land

Geschaftsfiihrer
neuland GmbH & Co. KG

Foto: zVg

gebe lhnen ein Beispiel: Vor zehn
Jahren wurde das iPhone eingefiihrt,
inzwischen gibt es bereits die siebte
Generation. Sieben Evolutionsstufen
in zehn Jahren! Das zeigt, wie rasch
die Digitalisierung voranschreitet.

Ist dies lhrer Ansicht nach

ein unaufhaltsamer Trend?
Land: Auch davon binich {iberzeugt.
Aber wir miissen wieder anfangen,
die Zukunft aktiv zu gestalten. Der Da-
lai Lama hat gesagt, dass wir wieder
Lust auf Zukunft entwickeln miissen.
Wir sollten uns also nicht wehren,
denn Evolution ist nicht aufhaltbar und
sie war es auch noch nie. Alle Ver-
suche der Riickwértshewegung sind
am Ende gescheitert. Wir sollten aber
nicht naiv mit der digitalen Evolution
umgehen und abwarten, was kommt,
sondern unsere ethischen und mora-
lischen Grundregeln einbringen und
das schleunigst.

Karl-Heinz Land aus Koéln ist Unter-
nehmer und Grunder der Strate-
gie- und Transformationsberatung
.Neuland". Er berat und inspiriert
Unternehmen und Politik fUr den di-

KURZBIOGRAFIE KARL-HEINZ LAND

gitalen Wandel. Land ist Co-Autor der
Bucher ,Digitaler Darwinismus — der
stille Angriff auf Inr Geschaftsmodell
und Inre Marke" und ,Dematerialisie-
rung — die Neuverteilung der Welt".

Als Evangelist versuchen

Sie, die ,,Gute Nachricht”, so
die direkte Ubersetzung, zu iiber-
mitteln und Menschen und Un-
ternehmen fiir den digitalen Wan-
del zu begeistern.
Land: Der digitale Wandel wird dazu
fiihren, dass unsinnige Arbeit ver-
schwindet und Menschen wieder
die Mdglichkeit erhalten, ihre Zeit mit
sinnvollen Dingen zu verbringen.
Die Firma neuland unterstiitzt z.B. eine
Berliner Initiative, die mittlerweile be-
reits einhundert Menschen ein bedin-
gungsloses Grundeinkommen fiir ein
Jahr gewidhrt. Was wir dort erleben
ist, dass diese Menschen sich befreit
fiihlen und ihre Zeit Projekten wid-
men, die ihnen Freude machen und
die sie als sinnvoll empfinden.
Mit mehr Zeit werden Menschen
sich engagieren fiir eine bessere
Gesellschaft ohne Umwelthelastung,
ohne Verknappung der Ressourcen,
ohne diesen permanenten Konsum-
zwang. Menschen tun dann das, was
menschlich ist: Sie beschiéftigen sich
mit anderen Menschen, helfen in Ki-
tas und Pflegeheimen, lesen vor.
Wenn niemand mehr arbeiten muss,
werden wir vielleicht wieder malen,
tischlern, lehren, uns mit Geschichte
beschéftigen oder mit den Kiinsten.
So wie bisher kann es jedenfalls nicht
weitergehen. Die Menschen wollen
eine Verdnderung, das zeigt sich
deutlich in dem aktuellen Wahlver-
halten.

Viele Firmen stellen inzwi-

schen offiziell als , Evange-
listen” bezeichnete Mitarbeiter
ein, selbst der Autobauer VW.
Brauchen Unternehmen heute
Evangelisten, um der Digitalisie-
rung den Weg zu bereiten?
Land: Selbstverstandlich! Ich sage
sogar, dass dies in Zukunft die wich-
tigste Person oder Abteilung in den
Unternehmen werden wird, um die
Wege nach innen vorzubereiten.

Wie wirkt sich die Digitali-

sierung auf den Gesund-
heitsbereich und die Arzte selbst
aus?
Land: Auch die Praxen werden
sich verdndern und modernisieren
miissen. Die traditionelle Praxis
wird digital werden und neben den
personlichen Arzt/Patientenkonsul-
tationen auch telemedizinische Be-
treuungskonzepte anbieten. Das wird
mehr Zeit fiir die sprechende Medizin
geben.
Digitalisierung hat zudem einen ganz
groBen Nebeneffekt, und das ist
Transparenz. Diese Transparenz wird
haufig von den etablierten Systemen
nicht so gerne gemocht, sie kehrt
aber inzwischen iiberall ein — denken
Sie an Aktienmaérkte, an Wikipedia,
Wikileaks. All das wird erst durch die
Digitalisierung ermdglicht. Das Glei-
che werden wir auch in den Gesund-
heitssystemen erleben.
Ein weiterer Nebeneffekt der Digita-
lisierung ist, dass sich vieles auto-
matisieren lasst. Auf Basis von gro-
Ben Datenbestédnden ergeben sich
schnellere Diagnosemdglichkeiten
oder eine schnellere und einfachere
Therapiefindung, aber auch Remin-
derservices, z.B. Terminerinnerungen
oder Medikamenteneinnahmen kdn-
nen automatisiert werden. All dies
wird sehr zum Wohle der Patienten
sein.
Heute denken wir noch sehr reaktiv:
Der Patient kommt zu mir, ist krank
und ich muss ihm eine Behandlung
anbieten. Zukiinftig wird dies mehr
in Richtung Préavention gehen: Ich als
Arzt helfe dabei, das Leben aktiver
und gesiinder zu gestalten.
In meiner US-Zeit habe ich an einem
groBen Projekt bei dem Krankenver-
sicherer Kaiser Permanente mitgear-
beitet. Damals haben wir gesagt, dass
wir {iberhaupt keine Chance haben,
wenn wir nicht versuchen, das Ver-
halten der Patienten zu verdndern.
Es ist viel billiger, fiir ein gesiinderes

-
WEM GEHOREN]
ENEH

Die Daten gehoren dem Kunden/
Patienten — Punkt! Der Patient
muss grundsatzlich die Genehmi-
gung fur die Nutzung seiner Daten
erteilen, meint Land. Dabei mUssen
gewahrleistet sein: Sicherheit, Ver-
haltnismaRigkeit und Umkehrbar-
keit. Wenn der Patient sagt, ich
mdchte das nicht mehr, dann muss,
so Land, auch Schluss sein. Wenn
man dies berUcksichtigt, werden
sich selbstregulierende Systeme
entwickeln, bei denen der Service
im Vordergrund steht. Der Patient
sollte also ganz genau wissen:
Wem liefere ich meine Daten und
was habe ich davon? Dannist auch
VerhaltnismaRigkeit gewahrleistet.
Land empfiehlt: Sowohl die Bun-
desregierung als auch das euro-
paische Parlament sollte anfangen,
sich dartber Gedanken zu machen.

/

Leben zu interventieren als spéter die
Krankheit zu behandeln. In groBem
Stil wird erst die Digitalisierung dies
ermdglichen, denn dazu brauchen wir
Big Data. Und hilft das nicht dem ein-
zelnen, erst gar nicht zum Patienten
zu werden?

Halten Sie solche Szenarien

auch mit unseren komple-
xen Strukturen im Gesundheits-
system fir umsetzbar?
Land: Im Augenblick haben wir in
unserem Gesundheitssystem viele
Stakeholder, die gar kein Interesse an
Transparenz haben. Aber ich glaube
an das Gute im System und bin des-
halb sicher, dass das System diese
Intransparenz irgendwann {iberwin-
den wird. Das wird vielleicht langsam
anfangen, aber dann zu einer Lawine
werden. Und warum? Weil wir uns
auf Dauer gar nichts anderes werden
leisten kdnnen.
Interview: Gabriele Faber-Heinemann
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Echt digital: Kontinuier
Glukoselberwachung |

iIche

Innovative Lésungen flr Patienten mit Diabetes

Die Digitalisierung vereinfacht immer
mehr Lebensbereiche: von der Kom-
munikation iiber Arbeitsweisen bis
hin zur medizinischen Versorgung -
Letzteres auch im Bereich der Dia-
betologie. Innovative Technologien
eroffnen bessere Behandlungsmog-
lichkeiten und sorgen so fiir mehr
Flexibilitat und eine erhohte Lebens-
qualitat. Mithilfe von kontinuierlichen
Glukose-Monitoring-Systemen, die in
Real-Time (rtCGM) ihre Messergeb-
nisse unmittelbar anzeigen, konnen
Patienten und das Diabetes-Team
den Verlauf der Glukosewerte gut
iiberwachen. Eine mogliche Anbin-
dung fiir Smartphones sowie eine
optionale webbasierte Analysesoft-
ware erlauben die Auswertung und
Interpretation solcher Verlaufe auf
Wunsch des Patienten in noch ein-
facherer Form.

Mit dem G5 Mobile rtCGM-System
hat Dexcom, ein US-Unternehmen
mit Spezialisierung auf kontinuierli-
ches Glukosemonitoring, ein Echtzeit-
Gewebeglukosemessgerat (rtCGM) auf
den Markt gebracht. Dies weist eine
so hohe Messgenauigkeit! tber den
gesamten klinisch relevanten Mess-
bereich auf, dass die Messergebnisse
unter den im Infokasten genannten
Voraussetzungen als Basis fur The-
rapieentscheidungen,? unter ande-
ren die Festlegung der Insulindosis,
offiziell genutzt werden durfen. Die-
ses rtCGM-System besteht aus drei
Komponenten: Einem Sensor, einem
Transmitter und einem Empfanger.
Der Sensor ist ein diinner, bewegli-
cher Platinfaden, der in das Unter-
hautfettgewebe mittels eines Sen-
sorapplikators eingeftihrt wird. Dort
misst er die Glukosekonzentration in
der Gewebsflissigkeit.

Individuelle Alarme
und hilfreiche Unterstiitzung

Der daran befestigte Transmitter
Ubertragt die gemessenen Werte per
Bluetooth Low Energy (BLE) an einen
Empfanger. Dieser Empfanger zeigt
die aktuellen Gewebeglukosewerte
und Trends an. Dank BLE kénnen
auch weitere Gerate wie Apple iOS-
und Android-Gerate Uber eine App

mit dem Transmitter gekoppelt wer-
den. Per App lassen sich die tCGM-
Werte ebenfalls auf einer Smartwatch
darstellen. So konnen Patienten bei
Bedarf ihre Gewebeglukosewerte
diskret und unauffalig z.B. tber ihr
Smartphone lGberwachen, ohne zu-
satzliche Gerate mit sich fihren zu
mussen.

Auf dem Empféanger oder dem
Smartphone l&sst sich jederzeit ab-
lesen, wie hoch der aktuelle Gluko-
sewert ist, wie er sich entwickelt hat,
in welche Richtung er sich bewegt
und wie sehr der Wert schwankt.? Die
angezeigten Messwerte werden alle
finf Minuten aktualisiert. Besonders
hilfreich: Alarme, wie ein integrierter
Hypoglykamie-Sicherheitsalarm bei
55 mg/dl (3,1 mmol/I), warnen recht-
zeitig vor einer drohenden Hypoglyk-
amie.? Weitere Alarme lassen sich
individuell einstellen und werden je
nach Bedarf als Vibration, Tonsignal
oder Melodie ausgegeben. Potenziell
gefahrliche Hypoglykdmien kénnen
damit frihzeitig entdeckt werden,
was flr eine sichere Therapie im All-
tag ausgesprochen hilfreich ist.
Nutzt ein Patient die Dexcom G5
Mobile App auf einem iOS- oder
Android-Gerat, kann er bis zu funf
,Follower” bestimmen, die seine Ge-
webeglukosewerte in Echtzeit aus
der Ferne mitbeobachten kénnen.®
Diese Moglichkeit der ,,Connectivity*
ermoglicht es Eltern oder Betreuern,
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Dia kontinuiorliche

Gawsabegl UkoSBMEssUNg in
Echizeil von Dexcom (fCGM)

die Werte von jungen Kindern zu ver-
folgen, auch wenn diese im Kinder-
garten oder der Schule sind. In einem
anderen Setting konnen Angehorige
so altere Familienmitglieder bei der
Uberwachung ihrer Glukosewerte
unterstttzen. Auch im Rahmen sta-
tionarer Behandlungen kann es hilf-
reich sein, wenn Diabetologen oder
Diabetesberater Uber eine gewisse
Zeit hinweg die aktuellen Verlau-
fe ihrer Patienten erhalten. Kathrin
Rovenich, Diabetesberaterin im Kran-
kenhaus Sachsenhausen, Frankfurt/
Main, sieht zukiinftig groBe Vorteile
einer solchen ,Fernliberwachung*:
,In solchen Situationen konnte das
Fachpersonal die Glukoseverlaufe von
Patienten insbesondere nachts tber
die Follow-App unkompliziert verfol-
gen und nur beim Auftreten eines
Alarms eingreifen. Das ermoglicht
einen ungestorten und erholsameren
Schlaf.” Die VoiceOver- bzw. Talkback-
Funktionen von Smartphones er-
moglichen es auch sehbehinderten
Diabetes-Patienten, das rtCGM-Sys-
tem selbststandig zu bedienen: Sie
kénnen sich die Messwerte ansagen
lassen und wahren so ein wichtiges
Stlck ihrer Unabhangigkeit.

Softwarebasierte Hilfe bei
Therapie-Entscheidungen

Mit dem Software-Programm Clarity®
bietet Dexcom zusétzlich zum G5 ein
webbasiertes Reportingtool fir noch

N Echtzelt

mehr Datentransparenz und Ana-
lysemoglichkeiten.* Wenn sich der
Patient flr die Mobile App zum G5
entscheidet, werden die Daten an
diese Software Ubertragen und dort
ausgewertet:® Das Dashboard zeigt
automatisch generierte Berichte und
Diagramme, u.a. den geschatzten
HbA;.-Wert,® den durchschnittlichen
Glukosewert und wieviel Prozent sei-
nes Tages der Patient im Zielbereich
bzw. in niedrigen oder erhéhten Glu-
kosebereichen verbringt.

Dariliber hinaus lassen sich individu-
elle Berichte erstellen, z.B. wie die
Glukosewerte wahrend des Tages
oder der Nacht Uber einen definierten
Zeitraum ausgefallen sind. Es kénnen
auch Vergleiche zwischen verschiede-
nen Lebenssituationen erstellt wer-
den; etwa wo die Werte im Urlaub
vs. im Alltag lagen, am Wochenende
vs. den Wochentagen. Auch kénnen
individuelle Muster beim Auftreten
von Hypo- und Hyperglykamien
erkannt werden. Zudem bietet das
rtCGM-System die Moglichkeit, Infor-
mationen wie Sport, Insulin und Koh-
lenhydrataufnahme einzubeziehen.

Datenschutz: Bei der Diabetes-
Therapie ein sehr wichtiges Thema

Damit der behandelnde Arzt Zugriff
zu den Daten erhalt, muss er den
Patienten zur Datenfreigabe einla-
den und dieser muss dazu eindeutig
seine Zustimmung erteilen. Arztbe-
suche kdnnen auf dieser Grundlage
effizienter gestaltet werden: Der Arzt
kann den Gesundheitszustand des
Patienten schneller beurteilen und
BehandlungsmaBnahmen rascher
planen: ,Dank Clarity ist es moglich,
Patientengesprache besser vorzube-
reiten. Viele wichtige Daten stehen
bereits im Vorfeld zur Verfigung und
es geht keine Zeit beim Auslesen und
Auswerten der Daten verloren®, be-
tont Dr. Stephan Schreiber, nieder-
gelassener Diabetologe in Quickborn
bei Hamburg und in Itzehoe an der
Westkuste Schleswig-Holsteins.

Selbstverstandlich sind alle Pati-
enteninformationen hochsensible
Daten und bedtirfen eines beson-
deren Schutzes. Deswegen ist es
essenziell, dass der Patient jederzeit

Diabetes-Patienten kénnen mit dem
G5 Mobile rtCGM-System eine Anpas-
sung ihrer medikamentdsen Therapie
allein auf Basis der auf dem Empfan-
ger (oder bei Bezug der zusatzlichen
App auf dem Smartphone) angezeig-
ten rtCGM-Informationen durchfih-
ren. Folgende Bedingungen mussen
dafiir aber zwingend erfiillt sein:2
® Das G5-System muss ordnungs-
geman alle zwolf Stunden mithilfe
einer kapillaren Blutglukosemes-

sung kalibriert werden, um die
Genauigkeit der Messwerte des
rtCGM-Systems zu gewahrleisten.

® Zudem sollten folgende Werte in
die Therapieentscheidung einbe-
zogen werden:
Q der aktuell gemessene Gewebe-
glukosewert,
9 der angezeigte Trendpfeil,

9 der Trend (d.h. drei aufeinander-
folgende Glukosewerte aus den

Blutzuckermessung: Dank rtCGM-Messung in Zukunft eher die Ausnahme als die Regel

letzten 15 Minuten) sowie
die Alarme und Warnungen.

0 Weiterhin sollen die Symptome,
die der Patient spirt, und seine
Erwartungen mit den rtCGM-
Werten und -Warnungen lberein-
stimmen.

Sind alle diese genannten Faktoren
vorhanden bzw. erfillt, kann auf
eine bestatigende Blutglukosemes-
sung mit einem Messgerat fir die

Verlaufskontrolle von Diabetes-Pa-
tienten verzichtet werden und der
Patient kann allein auf Basis der
G5-Informationen eine Therapie-
entscheidung treffen. Dies gilt nicht
nur fir ,normale“ Gewebeglukose-
verlaufe, sondern ber den gesamten
Messbereich des Dexcom G5 Mobile
von 40 bis 400 mg/dl bzw. 2,22 bis
22,2 mmol/l, also auch im Hypoglyk-
amiebereich sowie flir schwankende
Glukoseverlaufe.

Im Blick: Aktueller Glukosewert (1),
Trendpfeil (2), Trenddiagramm (3)
& Hypo-/Hyperglykamiealarme (4).

Foto: Dexcom

die Hoheit liber seine Daten behalt
und entscheidet, was er nutzen
mochte und wer Zugriff erhalt: Beim
Dexcom-System kann er zunachst
selbst darliber entscheiden, ob er
nur das G5-System nutzt und mit-
tels des Empféngers ein rein lokales
System verwendet oder ob er von
den zusatzlichen Vorteilen der opti-
onalen App und Analysesoftware Ge-
brauch machen mdéchte und gezielt
einem ausgewahlten Personenkreis
Einblick in seine Glukosedaten ge-
wahren mdéchte. D.h., er entscheidet
auch dartber, ob, wann und welche
Daten er seinem Arzt Ubermittelt -
ob kontinuierlich tber die Cloud, als
Bericht per Fax oder E-Mail oder nur
punktuell zu seinen Arztbesuchen.
Entscheidet sich der Patient neben
dem G5 die cloudbasierte Software
oder die App zu benutzen, werden
die individuellen Gewebeglukoseda-
ten auf anerkannt sicheren Servern
innerhalb der Europaischen Union
fir den Kunden verschlisselt gespei-
chert. Eine Nutzung durch Dexcom
oder andere Dritte ohne Zustimmung
des Kunden erfolgt nicht.

1. MARD (Mean Absolute Relativ Difference)
von 9 % bei Erwachsenen. Bailey et al. Clini-
cal Accuracy of a Continuous Glucose Moni-
toring System With an Advanced Algorithm.
J Diabetes Sci Technol. 2015; 9 (2): 209-
214/ MARD von 10 % bei Kindern. Laffel et
al. Performance of a new continuous Glucose
Monitoring System (CGM) in youth. ATTD
Annual Meeting, Paris, France, Feb. 18-25
2015, Poster # 0456

2. Anwendung gem. Bedienungsanleitung
Dexcom G5® mobile System zur kontinuierli-
chen Glukosetiberwachung. © 2016 Dexcom,
Inc.

w

. Die Follower bendétigen die Follow-App

=

Weiterfihrende Informationen zur Handha-
bung der Software CLARITY® entnehmen Sie
bitte der Dexcom Clarity. Bedienungsanlei-
tung flr Arzte. © 2016 Dexcom, Inc.

5. Bei Verwendung der Dexcom G5 Mobile
App werden die Gewebeglukosedaten au-
tomatisch, drei Stunden nachdem diese
aufgezeichnet wurden, an Dexcom CLARITY
Ubertragen (gestreamt). Das bedeutet, dass
die zuletzt gestreamten Daten, die in Dex-
com CLARITY zu sehen sind, mindestens
drei Stunden alt sind.

6. Geschatzter HbA,.-Wert basierend auf Glu-
kosedaten: Dies erfordert mindestens zwolf
Tage Sensorverwendung mit mind. 80 %
Tragezeit.
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Das Fur und Wider von E-Health-Leistungen

Es braucht Anreize, sich am digitalen Ausbau der Medizin zu beteiligen

FRANKFURT. Was ist zukunftsfahig bei der digitalen
Medizin? Viele Fragen sind offen, die Digitalisierung
ist schnelllebig, kann jedoch dem Diabetesteam rele-
vante Vorteile bieten, meint Dr. Thomas Solbach.

Was ist Patienten am wich-

tigsten, wenn es um die
Preisgabe von personlichen Ge-
sundheitsdaten geht?
Dr. Solbach: Wie eine reprasenta-
tive Bevolkerungsumfrage von PwC
Strategy& im Dezember 2016 gezeigt
hat, sind die Deutschen erstaunli-
cherweise sehr offen, wenn es darum
geht, personliche Gesundheitsdaten
preiszugeben. Allerdings nur, wenn
sie einen Mehrwert daraus ziehen
kénnen, etwa die Personalisierung
medizinischer Anwendungen mithilfe
der Daten.
In derartigen Féllen waéren iiber
70 % der Befragten bereit, Daten wie
ihre persdnlichen Vorerkrankungen,
Therapieverlaufe sowie ihren gene-
tischen ,Fingerabdruck” mit relevan-
ten Stakeholdern (z.B. Arzten, Kran-
kenh&usern, Krankenversicherungen,
forschenden Pharmaunternehmen) im
Gesundheitswesen zu teilen.
Allerdings ist es hierbei von emi-
nenter Wichtigkeit, dass wir belast-

KURZBIOGRAFIE A

DR. THOMAS SOLBACH

Dr. Thomas Solbach ist Moleku-
larmediziner und wechselte 2008
vom Farschungslabor in die PwC
Strategieberatung (Deutschland).
Sein Schwerpunkt ist das Gesund-
heits- und Pharmamodell der Zu-
kunft. Er verantwortet Themen wie
den Umgang und die Analyse von
standig steigenden Datenmengen
(Big Data) sowie die Entwicklung
von innovativen digitalen Anwen-
dungen im Bereich der Medizin
(Digital Solutions),
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Dr. Thomas Solbach

Strategieberater
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bare Losungen fiir Datensicherheit
und -schutz finden und zur Anwen-
dung bringen. Man denke nur an
mogliche Konsequenzen einer vollen
Transparenz hinsichtlich der person-
lichen Gesundheitsdaten gegeniiber
Krankenversicherungen oder Arbeit-
gebern.

Warum wird in der Offent-
lichkeit so oft vor dem , gla-
sernen Patienten” gewarnt?

Dr. Solbach: Mit jeder Preisgabe

sensibler Daten geht ein gewisses

Risiko einher. Dieses Risiko gilt es,

a) durch addquate Methoden der Da-
tensicherheit bestmoglich zu mini-
mieren und

b) in Relation zum mdglichen Nutzen
abzuwdégen.

Wiirde es im Rahmen der Gesund-

heitsdaten gelingen, beispielsweise

anonymisierte Omics-Daten (Geno-
mics, Proteomics, Metabolomics,
etc.), Daten zu individuellen Thera-
pieverlaufen sowie ,, Outcomes”-Da-
ten miteinander zu verkniipfen und
auszuwerten, wéren fundamentale

Erkenntnisse zu Entstehung und Ver-

l[dufen von Krankheiten mdglich. Im

besten Falle kdnnten wir so Krankhei-

ten verhindern bzw. verzégern oder

neue , Targets” fiir bessere Therapien
identifizieren.

Eine offene Debatte zu den Risiken als
auch den Chancen eines gldsernen,
aber dennoch geschiitzten Patien-
ten ware sicherlich hilfreich, um das
Verstandnis in der Gesellschaft und
dem Gesundheitswesen zu fordern
und Barrieren zu versachlichen bzw.
abzubauen.

Viele Arzte, auch Diabetolo-

gen, sehen das E-Health-
Gesetz immer noch mit misstraui-
schen Augen. Was sollte die
Politik tun, um mehr Vertrauen zu
wecken?
Dr. Solbach: Die digitale und per-
sonalisierte Medizin braucht meines
Erachtens einen offenen Dialog zwi-
schen allen Beteiligten — inklusive
der Politik, Versorgern, Kostentra-
gern, Wissenschaft, Patientenver-
tretern sowie Vertretern der Privat-
wirtschaft. Hierbei miissen Themen
wie infrastrukturelle Anforderungen,
Datenstandards und -interoperabilitat,
Datenzugang und Verwendungszwe-
cke sowie Anforderungen des Daten-
schutzes offen besprochen und eine
gemeinsame Basis gefunden werden.
Einem niedergelassenen Diabetolo-
gen miissen beispielsweise relevante
Anreize geschaffen werden, sich ak-
tiv am digitalen Aushau der Medizin,
etwa dem Aufbau der telemedizini-
schen Infrastruktur, zu beteiligen. Zu-
dem muss Klarheit dariiber herrschen,
welche Software zur Digitalisierung
der Krankenakte wirklich zukunfts-
fahig ist und welche Standards zur
Anwendung kommen werden.

Was empfehlen Sie den Dia-
betologen in puncto digitale
Medizin?
Dr. Solbach: Meine Empfehlung
wire, sich aktiv mit den Chancen und
Risiken der digitalen Medizin ausein-
anderzusetzen. Sicherlich sind heut-

70 % der Menschen wiirden ihren
«digitalen Fingerabdruck» teilen,
sofern es einen Nutzen bringt.

Foto: thinkstock
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zutage noch nicht alle Herausforde-
rungen geldst.

Allerdings sind relevante Vorteile
fiir den einzelnen Arzt und Patienten
moglich. Beispielsweise kdnnte die
gezielte Nutzung der Telemedizin dazu
beitragen, mehr Patienten innerhalb
eines Zeitraums zu behandeln und so
schnellere Termine fiir Patienten zu
ermdglichen. Geldnge es dariiber hi-
naus, ein virtuelles ,Diabetes Board”
aufzubauen, in dem relevante Daten
eines Patienten konsolidiert und aus-
gewdhlten Experten zugéanglich ge-
macht werden, dann kdnnten Erfah-
rungswerte des behandelnden Arztes
mit Expertenwissen angereichert wer-
den. Besonders fiir schwer therapier-
bare Patienten hétte dies Vorteile.

Alle Gesetze, die bei der

Weiterentwicklung des E-
Health-Gesetzes hinderlich sind,
sollen nun durch die Politik selbst
auf den Prifstand. Wie kann man
sich das konkret vorstellen?
Dr. Solbach: Themen des Daten-
schutzes, der Datensicherheit, des
notwendigen digitalen Infrastruktur-
aushaus sowie der Standardisierung
und Interoperabilitdt von Gesund-
heitsdaten kdnnen zum heutigen
Stand nur im Zusammenspiel einzel-
ner Ministerien erfolgen. Es wird zu-
kiinftig interessant sein zu sehen, wie
man bezogen auf die sehr schnellle-
bige und international voranschrei-
tende Digitalisierung zeitnahe Rah-
menbedingungen in Deutschland
schaffen und aktuell halten kann.
Hierbei ist die ressortiibergreifende
Zusammenarbeit eine zwingende
Voraussetzung, damit die Schere zwi-
schen dem Angebot innovativer digi-
taler Dienstleistungen der &ffentlichen
Hand und der Privatwirtschaft nicht
noch groRer wird. Dazu gehort auch
das Angebot von E-Health-Leistungen.

Interview: Manuel Ickrath

Viele nicht kompatible Gerate frustrieren das Diabetesteam

Impressionen vom DiaTec-Workshop ,Digitalisierung™

BERLIN. Die DiaTec, Deutsch-
lands Biihne fiir Diabetes-
technologie und Innovation

in der Diabetologie, bietet
den Teilnehmern auch Work-
shops. Der Reiz daranist der
ernsthafte und gleichzeitig
familidre Austausch fiir neu-
gierige bis streitlustige Teil-
nehmer.

Beim Thema , Digitalisierung in der
Diabetes-Schwerpunktpraxis: was
bedeutet dies konkret fiir die Dia-
betesteams?” waren Dr. THORSTEN
SIEGMUND, Diabetologe aus Miin-
chen, und der Autor MANUEL ICKRATH,
Diabetesexperte aus Wieshaden,

diatec;

tiberrascht von der anfénglichen Zu-
riickhaltung der Teilnehmer. Nach und
nach stellte sich jedoch heraus, dass
in den meisten Praxen noch gar nicht
so viel Digitalisierung stattfindet. Dafiir
standen jedoch viele Fragen im Raum.

Wissensvermittlung
war ein zentrales Anliegen

Die Aussage vieler Arzte war, sich oft
alleingelassen zu fiihlen mit den Pro-
blemen und Hiirden im Alltag. Uber-
einstimmend wurde iiber die fehlen-
de Konnektivitat der verschiedenen
Systeme geklagt, und zwar auf zwei

Ebenen. Die Diabetes-Management-
Software der verschiedenen Firmen
ist nicht miteinander kompatibel und
diese wiederum nicht mit der Pra-
xisverwaltungssoftware. Kabelsalat,
Stecker rein, Stecker raus und Zeit-
verlust statt Effizienzgewinn sind die
frustranen Ergebnisse. Dies ist ver-
mutlich auch ein Grund, warum viele
Arzte und auch einige Diabetesbe-
raterinnen — deren Doméne neben
der Schulung die Expertise bei den
Geraten ist — das Potenzial der neuen
Technologien nicht erkennen und des-
halb auch nicht nutzen konnen.

Fragen entpuppten
sich als Hilferuf

Ist es eigentlich Aufgabe der Arz-
te, sich zum Technologie-Experten

weiterzubilden? Warum werden die
Gerate nicht einfacher? Wie hilft uns
die Fachgesellschaft? Dasselbe beim
Datenschutz: Wie kann uns die Fach-
gesellschaft helfen?

Die Antwort, alle Diabetologen stiin-
den mit einem Bein im Gefédngnis,
wenn sie die digitalen Helfer einsetz-
ten, ist zu hdufig zu héren und zudem
nicht richtig (s. Kolumne Recht S. 4).
SchlieBlich ist kein Diabetologe be-
kannt, der hinter Schloss und Riegel
sitzt. Trotzdem sind diese Bedenken
und Angste ernst zu nehmen.

Handeln statt hadern

Wiinschenswert wire, so die Refe-
renten und einige Teilnehmer, dass
sich die Diabetologen bald einig
wiirden. Dann kdnnte eine abge-

stimmte Position zum Datenschutz
mit Zukunftsfenster fiir Innovationen
politisch sehr gut vertreten und diabe-
tologischer Einfluss geltend gemacht
werden.

Abgesehen von der politisch akti-
ven Ebene gibt es jedoch auch viele
Diabetologen, die einfach nur eine
Checkliste von der DDG erwarten —
mit Bullet Points zum Abhaken: Was
geht, was geht nicht? Wie verschliis-
sele ich eine Mail, wie nutze ich die D-
Mail? Ist Patientenkommunikation via
WhatsApp erlaubt oder nicht? Was ist
eine Zwei-Wege-Verschliisselung,
wie funktioniert die? Fertig.

Es gehdrt zu den Vorziigen einer Ver-
anstaltung wie die der DiaTec, dass
am Ende keiner sagen kann, er wiiss-
te nicht, was morgen zu tun ist. It's
Time for Action! Manuel Ickrath
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Big Data und CGM-Systeme

Milliarden von Glukosemesspunkten liefern neue Erkenntnisse

WASHINGTON. Big-Data-Analysen von CGM-Daten
bieten faszinierende Optionen, die urspriinglich aus
anderen Anwendungsbereichen kommen. So zeigen
Datenvon 30 000 Patienten an Feiertagen deutliche
Abweichungen des Blutzuckertagesprofils.

In den USA hat die amerikanische
Gesundheitshehdrde FDA die Nut-
zung von Daten eines CGM-Systems
fiir die Anpassung der Insulindosen
zugelassen (= Replacement von Blut-
glukosemessungen). Dies ist ein wich-
tiger regulatorischer Schritt bei dem
Ubergang von der konventionellen
Blutglukosemessung (SMBG) hin zum
kontinuierlichen Glukosemonitoring.
Beim CGM kdnnen sich verschiedene
Technologien gegenseitig unterstiit-
zen, weil sie unterschiedliche Infor-
mationen liefern. Auch in anderen
Bereichen der Medizin hat das Auf-
kommen neuer Technologien nicht
zu einem (vollstédndigen) Verdrangen
der etablierten Methoden gefiihrt. So

[KOMMENTAR

Vermutlich wird in den nachsten
Jahren die konventionelle Blutglu-
kosemessung noch nicht vollstan-
dig wegfallen. Der hier geschilderte
Big-Data-Ansatz einer Firma —an-
dere Firmen bieten vergleichbare,
wenn auch nicht ganz so elabo-
rierte Moglichkeiten an — wird zur
Verflgung gestellt. Darauf basie-
rend konnen Drittanbieter Apps
programmieren. Interessant ist, in
welchem Ausmal? solche Optionen
in Zukunft genutzt werden und was
wir daraus lernen kénnen.

\_ _/
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werden z.B. trotz der Verfiigharkeit
von hochauflésenden Ultraschall-
gerdten immer noch Rontgenbilder
erstellt.

Analyse von CGM-Daten
mit Big Data

Big-Data-Analysen von CGM-Daten
bieten faszinierende Optionen, die
urspriinglich aus anderen Anwen-
dungsbereichen kommen, wie eine
Mitarbeiterin der Firma Dexcom
zeigte. Bei Big Data gibt es eine
Reihe von unterschiedlichen Tech-
nologien und Softwareprogrammen
mit Namen wie Hadoop, Cassandra,
Sqoop, Kafka, Spark, Phyton/R, die
bisher im Bereich Diabetestechno-
logie eher wenig eingesetzt wurden.
In den Datenbanken von Dexcom
werden — zusétzlich zu den CGM-
Daten — deskriptive Angaben zu den
Patienten gespeichert. Die berechne-
ten Parameter, wie geschatzter HbA,,
mittlere Glukosekonzentration, Zeit im
Glukose-Zielbereich (Time in Range),
Hypoglykdmie- und Hyperglykdmieri-
siko, sind bekannt. Sie werden jedoch
tiblicherweise nur auf individueller
Patientenebene berechnet.

Big Data ermdglicht rasche und einfa-
che Auswertungen aller verfiigharen
Patientendaten. So zeigen Graphen
mit den Daten von ca. 30000 Patienten
und Milliarden von Datenpunkten wie
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Die Zeit, in der sich die Patienten im Glukose-Zielbereich (70 bis 180 mg/dl) befinden, ist bei unterschiedlicher Nutzungsintensitét von
CGM-Systemen sehr unterschiedlich; die Auswertung erfolgte iiber einen Zeitraum von 120 Tagen.

sich die mittleren Glukosewerte pro
Stunde {iber die Wochentage hinweg
verdndern oder wie viele Stunden all
diese Patienten pro Tag im Zielbereich
(70 bis 180 mg/dl) sind, wenn diese
das CGM-System unterschiedlich in-
tensiv nutzen.

Konstante CGM-Nutzung
erhdht Zeit im Zielbereich

Es ist beeindruckend zu sehen, wie
eine nahezu konstante Nutzung der
CGM-Systeme (81 %—100 %) mit we-
sentlich mehr ,Zeit im Glukosezielbe-
reich” verkniipft ist als eine seltene
(0 %—50 %) oder moderate Nutzung
(51 %—-80 %).

Wer glaubt, nur bei sich selbst hatten
Weihnachten und dhnliche Festtage
einen Einfluss auf den Stoffwechsel,
der irrt! Eine Auswertung der Mess-
werte von speziellen Tagen — zum
Beispiel Halloween oder Thanksgi-
ving — zeigt deutliche Auslenkungen
der mittleren Glukoseprofile an diesen
Feiertagen.

Man kann die Daten auch nach dem
Wohnort der Patienten auswerten
oder —was vermutlich sinnvoller ist —
nach der verwendeten Therapieform.
Der Fantasie hinsichtlich mdéglicher
Auswertungen sind kaum Grenzen
gesetzt, inshesondere wenn die Daten
von weiteren Informationsquellen mit
eingebunden werden.

Nutzen fir den
individuellen Anwender

Durch die beachtliche Leistungsfahig-
keit der modernen Smartphones kann
jeder Patient seine eigenen CGM-Da-
ten in beachtlich kurzer Zeit entspre-
chend auswerten. Die gemeinsame
Betrachtung der dabei generierten
Grafiken und Analysen durch Patient
und Mitglieder des Diabetes-Teams
ist moglich. So lassen sich Probleme
und Risiken bei der alltdglichen Dia-
betestherapie erkennen und konkrete
Wege zur Abhilfe besprechen.

Lutz Heinemann

16. Diabetes Technology Meeting (DTM) in
Washington, 10.-12. November 2016

Was ist ein Hybrid-Closed-Loop?

Glukosesensor steuert Insulinpumpe ,halbautomatisch®

WIESBADEN. Ein Closed-
Loop-System wiirde die
Insulintherapie vollautoma-
tisch steuern. Ein Hybrid-
Closed-Loop-System fahrt
zweigleisig: automatische
glukosesensorgesteuerte
basale Insulinabgabe und
manuelle Mahlzeiten-
Insulinabgabe.

Das Wort ,Hybrid” bezieht sich auf
etwas wie ,Gebiindeltes, Gekreuztes
oder Vermischtes”.

Im Closed-Loop-System wird die kon-
tinuierliche Insulinabgabe diber die In-
sulinpumpe von Algorithmen gesteu-
ert, die den Insulinbedarf anhand der

kontinuierlich gemessenen Glukose-
werte (CGM) errechnen. Der Closed-
Loop-Anteil im Hybrid-Closed-Loop
betrifft die sensorgesteuerte Abgabe
der Basalrate. Durch die Biindelung
mit einer manuellen Gabe des Insu-
linbolus entsteht sozusagen das , Hy-
brid-System”. Der Begriff tauchte im
Zusammenhang mit den Studien zur
MiniMed 670G auf, bei welcher erst-
mals die Steuerung der Insulinabgabe
iiber Glukosesensorwerte erfolgt.

Das Hybrid-System arbeitet wie folgt.
Im automatisierten Modus richtet sich
die basale Insulinabgabe vollkommen
nach den durch den Glukosesensor
gemessenen Werten. Es gibt einen
»Setpoint”, nach welchem sich der
Algorithmus ausrichtet, also einen
angestrebten Mittelwert, zum Beispiel
von 120 mg/dl (6,7 mmol/l). Danach

soll die Insulinabgabe entsprechend
reguliert werden: mehr Insulin, wenn
der Glukosespiegel ansteigt, weniger
Insulin, wenn er sinkt. Als Algorithmus
ist der sogenannte , PID-Algorithmus®
hinterlegt, bei dem das Sekretions-
muster der Betazelle nachempfunden
wird.

Hybridmodell auch als
gewdhnliche Pumpe nutzbar

Den zur Abdeckung einer Mahlzeit
notwendigen Bolus muss sich der Pa-
tient manuell dosieren. Dazu werden
die gegessenen Kohlenhydrate (KH)
eingegeben. Die Insulinmenge pro
KH-Einheit ist im System hinterlegt.

Diese Pumpentechnologie lasst sich
auch als Open-Loop-System ver-
wenden, also als gewohnliche Insu-

linpumpe mit bzw. auch ohne CGM.
In diesem Fall erfolgt die Abgabe der
Basalrate so, wie es bei einer ge-
wohnlichen Insulinpumpe der Fall ist,
entsprechend der einprogrammierten
Rate.

Eine multizentrische, nicht rando-
misierte Beobachtungsstudie iiber
3 Monate mit 124 Patienten (davon
30 Kinder und Jugendliche) wurde

Der Glukosesensor liefert Daten,
damit steuern Algorithmen die
Insulinabgabe durch die Pumpe.
Foto: fotolia/Sophia Winters

als Zulassungsstudie durch-
gefiihrt. Die Einstellung im
Closed-Loop-Modus hatte
man auf eine mittlere Glu-
kosekonzentration von 150
mg/dl reguliert. Dieser
Wert wurde bei einer ge-
ringen Standardabwei-
chung von nur 13,7 mg/
dl (0,76 mmol/l) erreicht,
wie sie nur Menschen
ohne Diabetes aufweisen.
Die hohe Stabilitdt des Glukosespie-
gels hatte die Ursache auch darin,
dass keine schweren Hypoglykami-
en aufgetreten waren. Insgesamt
lagen nur 3,3 % der Glukosewerte
im Bereich <70 mg/dl (3,9 mmol/I).
Das System soll 2017 in den USA auf
den Markt kommen, in Europa wahr-
scheinlich2018.  Andreas Thomas



10

diatec journal. - 1. Jahrgang * Nr. 1+ Mai 2017

Letztlich entscheidet die Krankenkasse!
Begutachtung durch den MDK ist nur eine Empfehlung

DUSSELDORF. Seit September 2016 werden die Kos-
ten fiir kontinuierlich messende Glukosesysteme
(CGM) von den gesetzlichen Krankenkassen erstattet.
Dr. Imke Schmitz-Losem schildert im Interview den ak-
tuellen Stand in puncto Entscheidungswege und die
damit verbundenen Probleme.

CGM ist inzwischen eine

Kassenleistung, ist damit
nun alles klar?
Dr. Schmitz-Losem: Der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) hat
im September letzten Jahres ent-
schieden, dass das interstitielle
kontinuierliche Glukosemonitoring
mit real-time-Messgeréten (rtCGM,
Echtzeitanzeige) zur Therapiesteue-
rung bei Patienten mit insulinpflichti-
gem Diabetes mellitus als Methode
fiir die vertragsérztliche Versorgung
zugelassen wird. Klar ist damit,
dass kontinuierliches Glukosemo-
nitoring zulasten der gesetzlichen
Krankenkassen {GKV) verordnet
werden kann. Klar ist aber auch im
Beschluss des G-BA geregelt, dass
bestimmte Voraussetzungen erfiillt
sein miissen — vom Patienten, vom
verordnenden Arzt, vom Hersteller
und seitens der Technik.

Was hat sich denn geandert?

Muss der Medizinische
Dienst der Krankenversicherung
(MDK) nach wie vor befragt wer-
den? Und wer trifft am Ende die
Entscheidung?
Dr. Schmitz-Losem: Geéndert hat
sich, dass CGM jetzt keine neue Un-
tersuchungs- und Behandlungsme-
thode mehr ist. Im Sozialgesetzbuch
sind die Begutachtung und Beratung
durch den MDK ge-
regelt: Vor Bewil-
ligung von Hilfs-
mitteln kann der
MDK in geeig-
neten Féllen
eingeschaltet
werden. Es
ist aber die
Entscheidung
jeder einzelnen Kasse, wann und ob
sie den MDK einbindet. Am Ende ist
die MDK-Beurteilung nicht bindend,
denn es handelt sich um eine sozial-

JNVerfahren bei

Dr. Imke Schmitz-Losem

Arztin, pronova BKK

Foto: zVyg

medizinische Empfehlung. Die leis-
tungsrechtliche Entscheidung trifft
abschlieRend die Krankenkasse. Der
Empfehlung des MDK kann die Kran-
kenkasse folgen — sie kann aber auch
anders entscheiden.

Fiir welche Patienten gilt die

Erstattungsfahigkeit?
Dr. Schmitz-Losem:
Patienten mit einem
insulinpflichtigen Dia-
betes mellitus, die eine
intensivierte Insulinbe-
handlung (ICT) durch-
fithren und dementspre-
chend geschult wurden,
kommen fiir CGM grund-
satzlich infrage. Voraus-
setzung dafiir ist aber, dass die
individuellen Therapieziele zur Stoff-
wechseleinstellung, die zwischen Arzt
und Patient festgelegt wurden, unter

Beachtung der jeweiligen Lebens-
situation, ohne CGM nicht erreicht
werden kdnnen, z.B. das regelma-
Rige Auftreten von néchtlichen Hy-
poglykdmien. Die herkédmmlichen
Therapieoptionen miissen also tat-
sdchlich ausgeschopft sein und ent-
sprechend der Leitlinie der DDG soll

Neu: Kasse er-
halt keine medizi-
nischen Daten"

zuckertagebuchs erfolgen. Wenn
dann weiterhin konkrete Probleme
bestehen, kann CGM indiziert sein.

Und was muss der Patient

dafiir tun?
Dr. Schmitz-Losem: So ist die
korrekte Vorgehensweise: Patient
und Arzt legen gemeinsam ein indi-
viduelles Therapieziel unter Nutzung
des CGM fest. Der Arzt dokumentiert
das Therapieziel und im Verlauf der
weiteren Behandlung die Zielerrei-
chung. Das, was im Gutachten steht,
sollte auch aus dem Tagebuch her-
vorgehen. Eine gute Tagebuch-Do-
kumentation des Patienten, egal ob

elektronisch oder in Papierform, liber
drei Monate sowie eine persinliche
Stellungnahme des Patienten sind
dabei hilfreich.

Darf jeder Arzt CGM verord-
nen?
Dr. Schmitz-Losem: Das diirfen
Facharzte fiir Innere Medizin, Endo-

_ alle drei Monate eine Besprechung
CGM Antr“ag der Blutzuckerselbstmessung und krinologie, Diabetologie oder Fachérz-
geandert Insulinanpassung anhand des Blut-  te fiir Allgemeinmedizin, Kinder- und
(
HILFE, VORSCHLAGE & UNTERSTUTZUNG

Auf der Seite der Arbeitsgemeinschaft Diabetes & Tech-
nologie (AGDT) unter http://www diabetes-technologiede
findet man unter dem MenUpunkt Glukosemonitoring im
Downloadbereich zwei hilfreiche Dokumente:

e |ndikationen fUr die Nutzung des rtCGM-Systems — Hin-
weise der AGDT fur die Informationen zur Kostentber-
nahme fur ein System zum kontinuierlichen real-time-
Glukosemonitoring (rtCGM-System)

Ist:

e trganzende Informationen zum rtCGM-Nutzer

Auch die Deutsche Diabetes-Hilfe hat einen Leitfaden zur
Beantragung von CGM-Systemen erstellt, der in acht Punk-
ten zusammenfasst, was bei der Beantragung zu beachten

e https//menschen-mit-diabetesde/leitfaden-zur-bean-
tragung-von-cgm-systemen

Jugendmedizin, jeweils mit der Aner-
kennung , Diabetologie”.

Was gibt es sonst noch an

Vorgaben?
Dr. Schmitz-Losem: Es diirfen nur
zugelassene Medizinprodukte zum
Einsatz kommen, mit Echtzeitanzeige
und individuell einstellbaren Alarmen.
Und der Hersteller muss die erforder-
lichen Datenschutzvoraussetzungen
erfiillen: Kein Zugriff von Dritten auf
die personenbezogenen Daten der
Patienten.

Wie hoch ist der Dokumen-

tationsaufwand als Begriin-
dung fiir die Verordnung? Wer
schaut sich die Unterlagen fiir die
Verordnung an - Stichwort Da-
tenschutz?

Dr. Schmitz-Losem: Die
Bundesdatenschutzbeauftragte
hat das bisherige Umschlagver-
fahren beanstandet, was dazu
gefiihrt hat, dass medizinische Un-
terlagen ausschlieBlich zwischen
MDK und behandelndem Arzt aus-
getauscht werden. Wenn der MDK
von der Kasse eingebunden werden
soll, miissen die medizinischen Un-
terlagen iiber das Mitteilungsma-
nagement an den MDK gesendet
werden. In dem Fall erteilt die Kasse
dem MDK einen Begutachtungs-
auftrag und gleichzeitig werden die
medizinischen Unterlagen von der
Kasse beim behandelnden Arzt fiir
den MDK angefordert. Uber eine
entsprechende Registernummer
werden Krankenkassenauftrag und
medizinische Unterlagen beim MDK
zusammengefiihrt. Damit stehen der
Kasse keine medizinischen Unterla-
gen zur Verfiigung.

Was muss der Patient fiir die
sichere Nutzung von CGM
lernen? Wer darf die Schulung

. KURZBIOGRAFIE

DR. SCHMITZ-LOSEM

Dr. Imke Schmitz-Losem ist Arztin
und arbeitet im Ressort Gesundheit
bei der pronova BKK. Dort ist sie
ua. verantwortlich fur die Entschek-
dung, ob die Krankenkasse die Kos-
ten fUr technologische Hilfsmittel
wie Insulinpumpen oder kontinu-
ierlich messende Glukosesysteme
(CGM) Ubernimmt.

~

durchfiihren und gibt es bereits

entsprechende Programme?
Dr. Schmitz-Losem: Eine CGM-
Schulung ist unerlésslich: Auto fahrt
man auch nicht ohne Fiihrerschein.
Wir haben in Deutschland ein her-
stellerunabhingiges Schulungspro-
gramm mit dem Namen SPECTRUM,
das von einem engagierten diabeto-
logischen Team entwickelt wur-
de, also van Diabetologen fiir
Erwachsene, Jugendliche
und Kinder. SPECTRUM

P hat einen modularen

F Aufbau fiir alle Aspekte
des CGM. Im Moment
werden die ersten Schu-
lungszentren entspre-
chend gualifiziert.

Wie sieht es mit
der Erstattung des
Schulungs- und Betreu-
ungsaufwands fir die Pra-
xen aus, diirfen die das inzwi-
schen abrechnen?
Dr. Schmitz-Losem: Seit 1. April
gibt es eine Abrechnungsmdoglichkeit
flir die Arztpraxen. Im Hinblick auf die
Schulung besteht ein Dilemma: Der
G-BA fordert eine Schulung, je-
doch gibt es derzeit noch kein
zugelassenes Schulungspro-
gramm. Bevor eine Schulung
wie z.B. mit SPECTRUM in den
Leistungskatalog der GKV auf-
genommen werden kann, muss sie
sich bewdhren und anerkannt sein.
SPECTRUM durchlduft diesen Weg
gerade und wird vermutlich bald
abrechenbar sein. Wir befinden uns
hier gerade in einem Entwicklungs-
prozess.

Wo gibt es Hilfe und Unter-

stitzung? Haben Sie viel-
leicht noch einen besonderen
Tipp fiir unsere Leser?
Dr. Schmitz-Losem: Die Situation
ist immer individuell! Eine gute Arzt-
Patienten-Beziehung ist ebenso
hilfreich wie ein guter Kontakt zur
Krankenkasse. Arzte sollten ihren Pa-
tienten empfehlen, einen Ansprech-
partner bei der Kasse zu finden und
besondere Sorgfalt auf die Dokumen-
tation der Tagebiicher zu legen. Auch
eine persdnliche Stellungnahme, wa-
rum der Patient von CGM profitieren
konnte, hilft weiter.

Interview: Gabriele Faber-Heinemann

Hinweis: Aus Grlinden der besseren
Lesbarkeit wird im Text nur die ménnliche
Form verwendet. Gemeint ist stets sowohl
die weibliche als auch die mannliche Form.
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Das kontinuierliche Glukosemonitoring
Wege zur Kostenerstattung fihren in Bayern tber hohe (MDK-) Berge ..

MUNCHEN/HERRSCHING. Seit Herbst 2016 ist es
endlich erstattungsfahig, das kontinuierliche Gluko-
semonitoring mit direkter Werteanzeige (rtCGM). Ein
Grund zu feiern. Die Ernlichterung in Bayern folgte bei
den ersten Antragen an die Krankenkassen.

Das Tragen von real-time-CGM-Sys-
temen hilft bei der Verhinderung von
lebensgefahrlichen Situationen und
vermeidet die Entwicklung von dia-
betesbedingten Folgeerkrankungen.
Vor Beginn der Nutzung sollte das
Therapieziel gemeinsam von dem be-
handelnden Diabetologen und dem
Patienten festgelegt werden.

Leider scheint bei der Beantragung
der Kosteniibernahme entscheidend
zu sein, in welchem Bundesland ein
Diabetespatient lebt. In nérdlichen
Bundeslandern, z.B. Niedersachsen
oder Berlin, scheint die Kosteniiber-
nahme kein Problem zu sein, in Bay-
ern sieht dies leider deutlich anders
aus. Hier wird, so die Erfahrungen der

Autoren und vieler Kollegen/-innen,
fast jeder Antrag von der Kranken-
versicherung an den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung
(MDK) weitergeleitet — und wird dort
abgelehnt, mit Angabe von teilweise
schwer nachvollziehbaren Griinden.
So steht z.B. in einer Ablehnung, dass:

.Diejenigen, die
ein rtCGM
bendtigen, sollten
es bekommen"

... die hier errechneten Mittelwerte
nicht zum angegebenen HbA,. des
Diabetologen passen.”

Ablehnungsgriinde scheinen
an Haaren herbeigezogen

Berufliche Griinde, haufige Zeitver-
schiebungen oder die Notwendigkeit,
das Auto zu nutzen, werden als nicht
nachvollziehbar dargestellt. Auch
wird z.B. die aktuelle Darstellung der
Diabeteseinstellung aus dem Jahr
2016 nicht beriicksichtigt, wohl aber
ein Krankenhausbericht von 2014.

Es wird die tdgliche Angabe von al-
len Ereignissen gefordert. Fehlt dies
an einigen Tagen, wird dies bean-
standet — sucht der MDK gezielt nach
Fehlern?

Aus solchen Ablehnungen entsteht
der Eindruck, der MDK entscheidet
nichtim Sinne des Patienten und Ver-
sicherten, sondern legt den Fokus auf
Kosteneinsparungen.

Wir sind jedoch sicher, dass jeder

Diabetologe sich mit dem Patienten
gemeinsam iiberlegt, wann und war-
um ein rtCGM notwendig ist. Eine sol-
che Empfehlung durch den Facharzt
sollte ernst genommen werden. Es
tiberraschen in diesem Zusammen-
hang Anrufe der Krankenversicherung
bei den Patienten, in denen empfohlen
wird, lieber ein Flash Glukosemonito-
ring-System (FGM) zu nutzen.

Es fehlt die fachliche Wertschétzung
der Diabetologen und ihrer Teams, die
die Patienten teils jahrelang begleiten
und betreuen.

Jahrelange Betreuung
des Patienten wird ignoriert

Sie haben mit ihren Patienten schwe-
re Hypoglykdmien mit Fremdhilfe
analysiert und die Verzweiflung der
Patienten und ihrer Familien selbst
miterlebt. Diesen Hintergrund hat we-
der der MDK noch die Krankenkasse.
Aus diabetologischer Sicht muss nicht
jeder Diabetiker mit einem rtCGM ver-

.LEmpfehlung
des Facharztes
ernst nehmen"

sorgt werden. Aber diejenigen, die es
bendtigen, sollten es bekommen. Dies
ist ja auch der Hintergrund fiir die
G-BA-Entscheidung!
Wir wiinschen uns eine klare und
bundesweit gleiche Vorgehensweise
— sowohl seitens der Krankenkassen
als auch der MDKs, um den Alltag in
den Praxen zu erleichtern und keine
biirokratischen Hiirden aufzubauen.
Denn diese Zeit fehlt bei der Schulung
und Betreuung der Patienten. Auch
sollten Krankenkassen realisieren,
dass qualitative Schulung Zeit kostet.
Dr. Christoph Neumann
Claudia Sahm

~

ABLAUFSCHEMA:

Die Entscheidung, ob ein Versicherter
die Kosten fUr eine Insulinpumpe oder
ein rtCGM in Anspruch nehmen darf,
obliegt seiner Krankenkasse. Grund-
lage dafUr sind die Vorgaben des So-
zialgesetzbuchs V (SGB V).

FUr eine Kostenubernahme pruft
die Kasse, inwieweit die gesetzlichen
Anspruchsvoraussetzungen erfullt
werden. Dazu ist seit dem 7. Januar
2077 folgendes Verfahren in Kraft
(siehe Schema rechts):

1 Der Patient entscheidet sich
gemeinsam mit seinem Diabe-
tologen fuUr eine Insulinpumpe
bzw. fUr ein rtCGM-System.

2 Der Arztstellt eine kassenarztli-
che Verordnung aus. Diese geht
nach Zustimmung des Patienten
an einen bestimmten Leistungs-
erbringer (Hersteller, Hilfsmit-
tellieferant), der die Versorgung
vornehmen kann.

3 Der Leistungserbringer erstellt
einen Kostenvoranschlag, den er
zusammen mit der Verordnung
der zustandigen Krankenkasse
Ubermittelt.

4 |n den meisten Fallen ist ein
Antrag mit einer personlichen
Stellungnahme/einem Motivati-
onsschreiben des Patienten an
seine Krankenkasse sicherlich
sinnvoll.

5 Ebenso sollten Blutzucker-
Tagebucher/Stoffwechseldo-
kumentationen des Patienten
zur Verfugung gestellt werden.

6 Entscheidung der Krankenkas-
se, inwieweit der Medizinische
Dienst der Krankenversicherung
(MDK) zur Entscheidungsfin-
dung benatigt wird.

7 Ohne Einschaltung des MDK
sollte der Vorgang auf Grund-
lage des Patientenrechtegeset-

BEANTRAGUNG VON HILFSMITTELN

Verfahren ab 1.1.2017

Arzt/Diabetologe/
Team

Verordnung/Muster 16
Arztliche Stellungnahme

Patient

Persdnliche Stellungnahme

Quelle: modifiziert nach Imke Schmitz-Losem

zes (PRG) innerhalb von 3 Wochen
entschieden sein. = Weiter mit
Punkt 14.

8 Mit Einschaltung des MDK ver-
langert sich die Frist um weitere 2
Wochen auf insgesamt 5 Wochen
und das Mitteilungs-Management-
Verfahren (MiMa-Verfahren) be-
ginnt;

9 Die Krankenkasse schickt dem

Verordner das Muster 86 mit ei-
ner Registernummer und einen
Freiumschlag mit der Anschrift
des zustandigen MDK.

Dorthin Ubermittelt der Arzt die an-
geforderten arztlichen Unterlagen
und Befunde.

10

K
medizinische 0
Unterlagen m
Hersteller/Lieferant u
N
@ !
erhalt Muster 16 und A
erstellt Kostenvoranschlag T
[I] PRG: 3 Wochen plus
N 2 Wochen mit MDK
S I '
: - @
1 J .
' 1 Gesetzliche
1 Begutachtungs- 1
' ft A : Krankenkasse @
1
' Begutachtung mit sozial- MDK mit ’
. medizinischer Empfehlung Fragestellung . SIS
1 1
1 |
' )
1 1
: 12 .
1 2/ 1

11 Es erfolgt eine Begutachtung
durch den MDK mit einer sozial-
medizinischen Empfehlung,

Die Krankenkasse erhalt ein da-
tenschutzrechtlich gekurztes
Gutachten mit dem Ergebnis der
Begutachtung ohne medizinischen
Sachverhalt.

12

Entscheidung {iber Kosteniibernahme
ohne MDK oder mit MDK
entsprechend oder entgegen der
MDK-Empfehlung

12a Das ausfuhrliche Gutachten kdnnen

13

14

MiMa
e Muster 86
* Freiumschlag
* Registernummer
e Zustandiger MDK

MT-Grafik

Patient und/oder Arzt anfordern.

Nun entscheidet die Krankenkasse
entsprechend oder entgegen der
MDK-Empfehlung.

Der Patient erhalt eine Genehmi-

gung des beantragten Hilfsmittels

oder eine begrundete Ablehnung,
Lutz Heinemann )
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