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Deutsche Diabetologen

Waéhrend friiher der Besuch
internationaler Kongresse
fiir viele deutsche Arzte eine
Selbstverstandlichkeit war,
bleiben heute immer mehr
Kollegen fern. Woran das liegt
und was sich dndern miisste,
analysieren Dr. Dorothee Deiss,
Prof. Dr. Lutz Heinemann und
Dr. Andreas Thomas: Seite 13.

Am Anfang

war das Wort

Digitalisierung & Sprechende Medizin

WIESBADEN. Unser Leben wird zuneh-
mend digital. Allerorten gehéren automati-
sierte Ablaufe langst zum Alltag. Dagegen
hinkt das Gesundheitswesen in der digi-
talen Entwicklung noch kraftig hinterher -
und das ist vielleicht auch gut sol?

Aktuell werden digitale Pilot-
projekte mit Geldern aus dem
Innovationsfonds gefdrdert.
Auch aus der Diabetologie
sind telemedizinische und
innovative Ansétze dabei.
Dabei geht es nicht darum,
mal etwas auszuprobieren,
sondern vielversprechende
Konzepte auf den Priifstand
zu stellen, ob sie sich fiir die
Ubernahme in die Regelver-
sorgung eignen. Neben en-
gagierten Teams aus Praxen
und Kliniken bewerben sich
auch Anbieter aus dem Pri-
vatsektor, denn es geht bei
den meisten Projekten um
Effektivitat und Effizienz.

Besonders mehr Effizienz
bei der Versorgung von Pa-
tienten ladsst Ressourcen
fiir die Sprechende Medizin
frei werden. Ein Blick in die
Medizingeschichte zeigt,
dass vom Heilkundigen der
Friihzeit iiber den fahrenden
Heiler des Mittelalters bis
hin zum heutigen hoch tech-
nisierten Facharzt die Basis
einer vertrauensvollen Arzt-
Patient-Beziehung immer das
Gespréach war und ist! Durch
diesen unschétzbaren Wert
der Sprechenden Medizin

und durch aktives Zuhdren
wird der Patient ernst genom-
men in seiner Erkrankung und
das intensive Gesprach (iibri-
gens der groBte und vielleicht
einzige Erfolg der Homdopa-
thie) kann in dem einen oder
anderen Fall mdglicherweise
mehr bewirken als der Einsatz
von teuren Medikamenten
oder Apparaten.

Deshalb ist die Digitalisierung
fiir den Gesundheitssektor
Fluch und Segen zugleich,
denn neue Technologien und
Behandlungsmaglichkeiten
bieten Chancen und Risiken.
Im Prinzip erlaubt die elek-
tronische Patientenakte (so
sie denn mit allen Optionen
kommt) die Vermeidung von
Doppeluntersuchungen und
kann zur besseren Abstim-
mung von Gesundheitsdienst-
leistern untereinander fiihren.
Die Idee bei Online-Videokon-
ferenzen ist es, lange Anfahrt-
und Wartezeiten zu sparen.

Die Nutzung von cleveren
Apps soll die Therapie un-
terstiitzen und in Zukunft
soll der Zugriff auf Big Data
aus Forschungs- und Versor-
gungsdaten zu gravierenden
Verédnderungen fiihren und
eine personalisierte Medizin
ermaglichen.

Die Sprechende Medizin wird
hohe Anforderungen an Aus-
bildung und Erfahrung des
Arztes stellen. Kommunika-
tive und soziale Kompetenz
muss deshalb unbedingt zur
Ausbildung gehdren und auch
iltere Arzte sollten sich nicht
scheuen, hier noch einmal
nachzuriisten. Gerade die
Diabetologie ist pradestiniert
fiir die Sprechende Medi-
zin, denn hier geht es nicht
um unmittelbare Heilung,
sondern fast immer um eine
langjahrige Zusammenar-
beit bei der Anpassung der
Therapie an die Situation
und um die Vermeidung von
Schlimmerem. Gesprédche im
3-Minuten-Takt fiihren dabei
zu nicht viel, zumal sich héu-
fig weder Arzt noch Patient
spater erinnern kdnnen, was
genau besprochen wurde.
Deshalb sollte der Diabeto-
loge die Vorteile der Digita-
lisierung nicht zur Erhéhung

+Adaquate Vergltung der
Sprechenden Medizin ist notig”
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der Anzahl von betreuten
Patienten nutzen, sondern
zu einer Intensivierung des
einzelnen Patientenkontaktes.
Die Digitalisierung kommt mit
vielen Vorteilen daher — mal
eben eine Bestellung oder
eine Uberweisung titigen —
sodass wir die Nachteile billi-
gend in Kauf nehmen, z.B. den
Abbau von Arbeitsplétzen,
den wir noch erleben werden.
Damit das im Gesundheits-
sektor nicht einfach ,pas-
siert”, sondern wir aktiv an
einer Gestaltung mitwirken,
miissen heute die Weichen
gestellt werden. Deutschland
hat immer noch eines der
besten Gesundheitssysteme
der Welt und ausgezeichnete
Versorgungsstrukturen. Damit
das auch so bleibt, muss sich
die Medizin wieder auf das
fokussieren, was sie einmal
ausgezeichnet hat: die ver-
trauensvolle Kommunikation
zwischen Arzt und Patient.
Die Akteure aus Politik und
Selbstverwaltung sind ge-
fragt, sich um die Rahmen-
bedingungen zu kiimmern
und die Gelder dorthin zu ka-
nalisieren, wo sie hingehoren:
zum Patienten und seinem
behandelnden Arzt! Dazu
gehort auch die addquate
Vergiitung der Sprechenden
Medizin.

Prof. Dr. Lutz Heinemann
Manuel Ickrath

Dr. Andreas Thomas
Gabriele Faber-Heinemann

Special: Selbstgebautes
kiinstliches Pankreas

Mit dem Thema selbstgebau-
tes Closed-Loop-System nimmt
sich das diatec journal ei-
nem viel diskutierten Thema
an: Der Diabetologe Dr. Frank
Best empfindet die Drohung
mit Haftungsrisiken bei der
Betreuung von Patienten mit
selbstgebauten Closed-Loop-
Systemen als Anmafung und
Eingriff in die Grundrechte sei-
nes Berufsstandes. Dagegen
plédiert der Diabetologe Dr.
Ralph Ziegler dafiir, die recht-
lichen Probleme nicht zu ne-
gieren — lobt aber gleichzeitig
das Engagement der Patienten.
Dr. Andreas Thomas ordnet die
technischen und regulatori-
schen Herausforderungen aus
Herstellersicht ein: Seite 2-4

Die elektronische Ge-
sundheitskarte kommt

Rund um den 121. Deutschen
Arztetag in Erfurt erreichten
die Turbulenzen um die Zukunft
der Telematikinfrastruktur ihren
vorldufigen Héhepunkt, berich-
tet Manuel Ickrath, Sprecher
der DDG-Taskforce Digitalisie-
rung. Das Ergebnis ist {iberra-
schend und wird auch auf die
Diabetologie wirken: Die Tele-
matikinfrastruktur soll nun in
ein Biirgerportal nach estlan-
dischem Vorbild eingebunden
werden, so die Ankiindigung
der Politik. Die DDG fordert
nun die Integration von ,,diabe-
tologischen Interessen” in das
eGK-System ein und arbeitet
an einer eigenen ,,DDG-Akte”,
berichtet Ickrath: Seite 8.

Diabetes-Software in
Praxis und Klinik

Zwar ist das Diabetestagebuch
auch heute noch ein wichtiges
Hilfsmittel in der Kommunika-
tion zwischen Diabetesteam
und Patient. Doch digitale
Software-Lésungen lésen die
handschriftliche Datendoku-
mentation immer mehr ab. Und
ermdglichen dabei vollig neue
Erkenntnisse. Einen systemati-
schen Einblick in die Software-
Landschaft fiir Blutzucker-
messgeréate, Insulinpumpen
und CGM-Systeme gibt Leon
Eijdems: Seite 14/15.
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Closing the Lloop: Nein, wir haben keine Zeit!

Drohung mit Haftungsrisiken fiir Arzte ist eine ,AnmaRung”. Ein Kommentar

ESSEN. Schon die Beratung von Patienten mit selbst-
gebauten und auf eigene Gefahr genutzten Closed-
Loop-Systemen sei fiir den Arzt mit Haftungsrisiken
verbunden. ,Starker Tobak" und ein ,Maulkorb” findet
der Diabetologe Dr. Frank Best.

Die seit 2012 stattfindenden DiaTec-
Veranstaltungen haben einen hohen
Informations- und Unterhaltungswert.
So auch dieses Mal. Neu war ein ge-
wisses Gefiihl der Verunsicherung,
des Unwillens und der Ratlosigkeit
bei vielen Anwesenden. Was war
passiert?

Dr.-Ing. Wolfgang Lauer, Leiter der
Abteilung Medizinprodukte beim Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM), Bonn, hatte in
seiner Prasentation (Medizinprodukte
und ihre gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen) darauf hingewiesen, dass
das unerlaubte Inverkehrbringen
von nicht zugelassenen Medizinpro-
dukten, z.B. Closed-Loop-Systemen
(ktinstliches Pankreas, AP) strafbar
sei. Das war bekannt.

Empfehlung und Behandlung
mit Risiken

Aber auch die Empfehlung von Ange-
hérigen der Medizinberufe oder die
positive Stellungnahme zu solchen
Produkten sowie die Behandlung
von Patienten, die aus eigenem An-
trieb und auf eigene Verantwortung
solche Gerdte benutzten, seien mit
erheblichen haftungsrechtlichen Kon-
sequenzen verbunden. Starker Tobak.
Aus Sicht des Diabetologen empfinde
ich einen solchen Maulkorb als An-
malung, als VerstoR gegen Grund-
rechte und ethische Prinzipien meines
Berufsstandes. Jeder dritte Patient
fragt: ,Was gibt es denn Neues? Im-
mer noch kein kiinstliches Pankreas,
keine Heilung?” — Ich miisste jetzt
antworten:

Llch weil}, dass es so etwas gibt; es
funktioniert auch. Aber dariiber reden
darfich nicht!” Eine absurde Vorstel-
lung!

,Seit 2 Jahren
Lauft mein
eigenes AP”

Dr. Frank Best

Internist und Diabetologe,
Die Diabetes-Praxis, Essen

Foto: zVg

Oder der Patient, der es geschafft
hat, sich mithilfe der Community aus
einer alten Veo, einem Intel-Rechner
und der entsprechenden Software ein
funktionsféhiges Closed-Loop-System
zu bauen: Es reicht nicht, wenn ich
ihm sage, du machst das auf eigenes
Risiko! Nein, ich muss die Behand-
lung ablehnen! Auch wenn er endlich
KEINE Hypos mehr hat ... Pervers!
Die Drohung mit dem Haftungsrisiko

Pump iS.ZE 1.58v 3m ago ncrrnal_|
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Computer in der TicTac-Dose: ein ,do it yourself” Closed-Loop-System im erfolgreichen Einsatz.

ist subtil, aber sie ist wirksam. Denn
das Haftungsrisiko ist existenzbedro-
hend!

Seit 40 Jahren behandle ich Men-
schen mit Diabetes. Aber noch sehr
viel langer kenne ich den Diabetes
von der anderen Seite der Nadel.
Seit zwei Jahren lduft mein eigenes
Jartificial pancreas”. Morgens aufzu-
wachen, das Friihstiick vorzubereiten,
die Katzen zu fiittern, den Partner zu
wecken, um dann festzustellen, dass
man noch gar nicht nach dem Blutzu-
cker geschaut hat, der natiirlich wie
jeden Morgen im Zielbereich liegt —
das ist ein unbezahlbarer Luxus!

Wir treffen téglich 200 bis 400 Ent-
scheidungen MEHR als andere; wir
haben Angst, dass wir nachts den
Alarm von Pumpe/CGM nicht horen;
wir sind genervt von den Fragen des
Partners beim Autofahren: ,Bist du
niedrig?”; haben Angst vor Folge-
erkrankungen. Und unsere Familien
haben Angst, dass wir Hypos nicht
rechtzeitig bemerken und vor den
unvorhersehbaren damit verbunde-
nen Verhaltensdnderungen, die sie
erschrecken; sie sind besorgt, ob wir
geniigend Traubenzucker, Insulin,
Teststreifen dabeihaben oder was

auch immer erforderlich ist, damit
alles gut geht.

Beim CGM-Antrag hat der
G-BA funf Jahre gebraucht

Die Inzidenz von Major-Depressionen
bei Diabetespatienten ist deutlich er-
hoht (*), die psychosoziale Belastung
der Angehdrigen ist enorm (DAWN2).
Das alles ist bekannt. DAWN und
DAWN 2 wurden vor mehr als 15 bzw.
5 Jahren publiziert. Hat das irgendet-
was gedndert? Hat der G-BA deswe-
gen einen Takt schneller gearbeitet
beim CGM-Antrag? Nein, er hat fiinf
lange Jahre gebraucht ...

.Wenn solche wie du entschieden zu
kurz gehen, dann gehen eben manche
ein bisschen zu weit!” — heil3t es in
einem Song von Wolf Biermann aus
den 1970ern.

Wir brauchen eine Diskussion
Uber die Rolle des Patienten

Der Informationsaustausch ist heu-
te sehr viel schneller als vor 20 oder
30 Jahren. Auch das Wissen um die
technischen Mdglichkeiten verbrei-
tet sich rasch. In der Gemeinschaft,

B mo/d!| 0BEXILY
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die {iber das Internet viel einfacher zu
finden ist, kommt auch die Expertise
zusammen, die notig ist, um komple-
xe Probleme zu losen. Kann man es
einem Patienten verdenken, davon
Gebrauch zu machen, wenn es In-
dustrie und Staat offenbar am nétigen
Engagement fehlt? Es gibt Patienten,
die ihre Armprothese mit einem 3-D-
Drucker produziert haben. Warum
nicht ein kiinstliches Pankreas?

Ich glaube, wir brauchen eine Diskus-
sion in der Gesellschaft iiber die Rolle
des Patienten. Wir fordern standig den
miindigen, verantwortungsvollen und
kooperativen Patienten und Biirger.
Wenn er dann tatséchlich auf die Biih-
ne tritt, h6rt man von den staatlichen
Rollentrdgern Zetermordio. Wir brau-
chen den Staat und verlassliche Regu-
larien. Aber fiir den Untertanen des
Kaiserreiches ist heute kein Platz mehr.
Wir brauchen auch eine Diskussion
dariiber, wem die Daten gehdren, die
beispielsweise mein CGM liefert: Wem
anders als mir? In Echtzeit! Der VorstoR3
von JDRF und die Forderung nach of-
fenen Protokollen gehen genau in die-
se Richtung. Das fordert den Wettbe-
werb und niitzt dem Anwender durch
Transparenz und Standardisierung.
Die Open-Source-Bewegung hat sich
nie als antiindustriell verstanden. Sie
hat nur darauf hingewiesen, dass das
Primat der Profitmaximierung oft zu
Ergebnissen fiihrt, die nicht im Sinne
des Anwenders sind.

Noch immer reduzierte
Lebenserwartung bei Typ 1

Ein Teilnehmer der DiaTec-Fortbildung
2018 meinte, der Slogan des Night-
scout-Projektes (das maRgeblichen
Anteil an der Entwicklung des ,do it
yourself” kiinstlichen Pankreas hat)
.We are not waiting” sei fiir bundes-
deutsche Verhéltnisse nicht passend.
Wir kénnten durchaus etwas Geduld
und Zeit mitbringen, bis kommerzielle
Produkte verfiigbar sind.
Als mein Diabetes festgestellt wur-
de, sollte ich eine Lebenserwartung
von 16 Jahren haben. Mit viel Blut,
SchweiB, Trdnen und Entbehrungen
habe ich mich dariiber hinweggesetzt.
Auch heute nochist die Lebenserwar-
tung von Menschen mit Typ-1-Diabe-
tes um zehn Jahre verkiirzt.
Nein, wir haben keine Zeit.

Dr. Frank Best

* Pouwer, F Diabetologia (2017) 60: 30.
https://doi.org/10.1007/s00125-016-4154-6
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Dies gilt inshesondere fiir vermeintliche
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Unbequeme Themen beim klinstlichen
Pankreas: Packen wir es an!

Die rechtlichen Probleme dirfen nicht negiert werden. Ein Kommentar

MUNSTER. Die Community von ,We are not waiting”
hat bei der Entwicklung selbstgebauter Closed-
Loop-Systeme GroRartiges geleistet. Doch die Hiirden
zur Zulassung von Medizinprodukten sind zum Schutz
der Patienten da, gibt der Diabetologe Dr. Ralph

Ziegler zu bedenken.

Die Diskussion iiber eine Anwendung
von ,DIY-Closed-Loop-Systemen”
wird auch in Deutschland intensiver,
dies war auf der DiaTec-Forthildung
2018 deutlich zu spiiren. Mit der wei-
teren, offentlichen Diskussion kom-
men aber auch neue Fragen auf, die
sicherlich unbequem sind und nicht
nur von Insidern aufgeworfen werden.
Dabei ist es sehr zu begriiRen, dass
es iiberhaupt erstmals ein Forum in
Deutschland vor einem groBen (Fach-)
Publikum gab — dank der Veranstalter.

Haftungsrechtliche Fragen
sind zu beantworten

Um es direkt vorwegzunehmen: Be-
fiirworter/Anwender und Skeptiker
sollten aufhéren, sich emotional ge-
triggerte Beweggriinde vorzuwerfen
oder zu unterstellen! Dafiir sind ALLE,
die daran teilnehmen, zu engagiert
und wiirden nicht zu solchen Treffen,
Symposien und Kongressen fahren,
um dort zu lernen und zu diskutieren,
sondern die Wochenenden lieber zu
Hause verbringen. Deshalb muss al-
len, die sich an der Diskussion betei-
ligen, ernsthaftes Interesse zugestan-

den werden, das gilt fiir Menschen
mit Diabetes ebenso wie ohne!

Es geht auch nicht darum, ob wir un-
seren Patienten helfen wollen oder
nicht — dies wird téglich immer wieder
bewiesen. Es steht auch ohne Frage,
dass die Community von ,We are not
waiting”, ,,DIY” etc. GroBartiges ge-
leistet hat! Diese Bewegung hat Al-
gorithmen und Hardware-Kombinati-
onen entwickelt, die bei engagierten
Menschen mit Diabetes zu hervor-
ragenden Stoffwechselergebnissen
fiihren, auch dies ist unumstritten.
Dennoch darf man die rechtlichen
Probleme nicht negieren oder ver-
nachldssigen. Wenn ein Arzt in eige-
ner Verantwortung in der Praxis oder
inshesondere im Angestelltenverhélt-
nis einer Klinik Patienten mit einem
nicht zugelassenen Medizinprodukt
behandelt, sind haftungsrechtliche
Fragen zu beantworten. Bei einem
nicht zugelassenen Medikament,
das noch niemals untersucht wurde,
wiirde es iiberhaupt keine Diskus-
sion iiber diese Frage geben. Wenn
ein Arzt oder ein Diabetes-Team also
einem Patienten, der ein nicht zuge-
lassenes Closed-Loop-System nutzt,

,Man sollte aufhdren, sich emotionale
Beweggrinde vorzuwerfen”

Therapieempfehlungen gibt mit Wis-
sen um diesen Umstand, ergeben sich
daraus standes- und haftungsrecht-
liche Fragen. Und sollte irgendwann
einmal etwas passieren, ein Unfall
z.B. mit hoffentlich nur Blechscha-
den, und die Ursache kdnnte etwas
mit dem Diabetes des Verursachers zu
tun gehabt haben, werden selbstver-
sténdlich Fragen nach der Zulassung
des Medizinproduktes aufkommen
und damit verbunden auch Fragen zu
Therapieempfehlungen oder Behand-
lungsfehlern, insbesondere wenn es
um die Beurteilung von Haftung oder
Versicherungsleistungen geht.

Man sollte sich der mdglichen
Konsequenzen bewusst sein

Selbstverstandlich kann jeder Be-
handler das fiir sich selbst entschei-
den, trotzdem muss oder sollte man
sich der mdglichen Konsequenzen
bewusst sein. Es ist
nun mal ein Unter-
schied, ob man fiir
sich persdnlich und
als Privatperson ent-
scheidet oder ob man
dies offentlich und unter dem Namen
einer Gesellschaft (DDG) oder Institu-
tion (Klinik) oder in der medizinischen
Betreuung fiir einen Patienten tut.

In Deutschland ist rechtlich noch zu
beachten, dass die Medizinprodukte
in den meisten Féllen nicht dem Pa-
tienten, sondern den Krankenkassen
gehoren. Deshalb stellt sich evtl. so-
gar die Frage, ob die Krankenkassen
die Behandlungskosten mit einem
nicht zugelassenen Medizinprodukt
tibernehmen (kénnen).

Auch zum Thema Datenschutz gibt
es lange und grundlegende Diskus-
sionen, was man darf und was nicht.

,Diskussionen
notwendig”

Dr. Ralph Ziegler

Facharzt fiir Kinder- und Jugendmedizin, Kinder-
Endokrinologie und Diabetologie, Miinster

Foto: zVg

Was muss beachtet werden, wie kdn-
nen, sollen, miissen wir die Patienten
schiitzen? Woriiber miissen wir auf-
klaren? Was geschieht mit den Daten
und was darf damit getan werden,
auch wenn Einigkeit dariiber besteht,
dass man mit Daten deutlich bessere
Therapieempfehlungen geben kann
als ohne? Die Diskussionen iiber die-
se Fragen sind notwendig und richtig
und sie miissen offen gefiihrt werden,
diirfen aber auch nicht zu einer volli-
gen Ablehnung einer
Datennutzung fiihren,
denn dies wére ein
Riickschritt.

Ein richtiger Weg
kann doch nur sein,
die Expertise der Community zu nut-
zen, so wie es bereits in den USA
geschieht. Dort wurde die Zusam-
menarbeit von Anwendern aus der
Community zusammen mit der ein-
flussreichen Stiftung ,Juvenile Dia-
betes Research Federation” (JDRF),
der Industrie (z.Zt. nur Roche) und
hoffentlich bald auch der FDA als
Zulassungshehdrde gestartet, um
rechtliche Fragen zu klaren, Produk-
te weiterzuentwickeln bzw. mogliche
Integrierung und deren Zulassung zu
erreichen. Natiirlich wird das dauern
und jeder, der einmal im Forschungs-
und Zulassungshereich mitgearbeitet

hat oder einen IQWiG/G-BA-Prozess
begleitet hat, weil3, welche gro3en
Hiirden dabei bestehen.

Aber diese Hiirden sind zum Schutz
der Patienten da und nicht, um diese
zu drgern oder gar die Behandlung zu
verweigern! Esist doch ein Mérchen,
dass ein funktionierendes Closed-
Loop-System absichtlich zuriickge-
halten wird, um die Teststreifen- und
Insulin-Mérkte nicht zu gefahrden.
Wenn jedoch ein solches System
kommerziell verfiighar ist, muss dies
allen Patienten und Behandlern zur
Verfiigung stehen und genutzt wer-
den und nicht nur Insidern. Die grol3e
Mehrheit der Patienten wird ein ,,Plug
and Play”-System bendtigen — mit
Einweisung und Schulung und einer
Hotline fiir Notfélle und weniger tech-
nischen Einzelheiten, um den Tages-
betrieb zu gewahrleisten.

Community reprasentiert
bisher nur einen kleinen Teil

Denn auch wenn die Community mit
inzwischen ca. 3000 aktiven Nutzern
groB ist, so bleibt es doch nur ein klei-
ner Teil, gemessen an allen Menschen
mit Diabetes, die ein Closed-Loop-
System wiinschen und bendtigen.
Jetzt zu sagen: ,Was man nicht weil3,
macht einen nicht heiB!”, ist nicht ver-
antwortungsvoll und sollte zumindest
nicht 6ffentlich auf einem wissen-
schaftlichen Meeting und erst recht
nicht auf einem Patienten-Meeting
geduBert werden, ohne die rechtli-
chen Probleme offen anzusprechen
und auch anzugehen.
.We are not waiting!” ist gut, aber
.Packen wir es an!” ist noch besser —
auch und vor allem die unbequemen
Themen in diesem Zusammenhang.
Dr. Ralph Ziegler
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SPECIAL: Selbstgebautes kiinstliches Pankreas

«DO It yourself”-Pankreas: Wir wollen ...
nicht langer warten — oder doch?

Der Einzelne kann experimentieren, Firmen missen Universal-Lésungen finden

PIRNA. Hersteller miissen dafiir sorgen, dass zu-
kiinftige Closed-Loop-Systeme ohne groRe Adaption
grundsatzlich funktionieren — bei hoher Zuverlassig-
keit und Sicherheit. Eine Einordnung der technischen
und regulatorischen Herausforderungen

von Dr. Andreas Thomas.

.Do it yourself”-Systeme (DIY), anders
auch bezeichnet als ,,openAP”, also
Loffenes Artificial Pancreas”, diese
Begriffe bezeichnen eine Bewegung
von ideenreichen Menschen, die sich
praktisch ihr eigenes Closed-Loop-
System bauen. Deren Ausgangslage
war klar: Glukosesensoren sind ver-
fligbar, Insulinpumpen auch. Man
muss diese Elemente nur miteinander
verbinden, die Software der handels-
tiblichen Produkte notfalls ,hacken”,
einen Algorithmus zur sensorgesteu-
erten Insulinabgabe ggf. in einem zu-
sétzlichen Prozessor programmieren,
diesen implementieren, und dann hat
man einen seit Jahrzehnten bestehen-
den Traum verwirklicht.

Beachtliches Ergebnis der
modernen Informationstechnik

Genau so geschieht dasin der ,,DIY*-
Bewegung (#WeAreNotWaiting), be-
griindet Ende 2014 durch zwei kluge
amerikanische Patienten, Dana Lewis
und Scott Leibrand. Sie haben von
Beginn an die Ergebnisse ihrer Ent-
wicklung 6ffentlich gemacht, sodass
eine wachsende Zahl von Nutzern
entstanden ist. Erleichtert wird das
auch dadurch, dass mittlerweile nicht
nur technikaffine Menschen einen
Minicomputer mit sich herumtragen,
sondern beinahe alle — ndmlich ihr
Smartphone. Damit ist ein DIY-Sys-
tem diber in der Community erstellte,
frei verfiighare Apps technisch recht
einfach zu bewerkstelligen. Zweifellos
ist das ein beachtliches Ergebnis der
modernen Informationstechnologie.
Was hat das fiir Konsequenzen? Hat
man damit der Industrie gezeigt, dass
sie innovationstrage ist? Beweist man
den Behorden, dass ihre Regularien
und Zulassungsprozesse viel zu lang-
sam und damit nicht mehr zeitgemal
sind? Eine einfache Antwort ldsst sich
darauf nicht geben.
Closed-Loop-Algorithmen sind ma-
thematisch nicht iiberaus kompliziert.
Man kann mit einer relativ geringen

Mehr als ein Puzzlespiel:
Beim Artificial Pancreas sind
Sondersituationen zu be-

denken. Fotos: iStock/Alexander
Mikhailov, iStock/Sakramir

Anzahl von Parametern ausrechnen,
wie viel Insulin gegeben werden
muss, um die Glukosekonzentration im
normoglykédmischen Bereich zu hal-
ten. Dazu gehdren die aktuelle Gluko-
sekonzentration, der Glukosegradient
(Trend), die zum jeweiligen Tageszeit-
punkt bestehende Insulinempfindlich-
keit und die dosisabhéngige, phar-
makodynamische Insulinwirkung. Es
macht keine Schwierigkeiten, einen
virtuellen Patienten zu programmieren
und Insulinprofile zu berechnen, die
zur Normoglykdmie fiihren. Dazu miis-
sen nicht einmal die aufgenommenen
Kohlenhydrateinheiten eingegeben
werden.

So einfach habe ich mir das vor ca.
20 Jahren vorgestellt und auch erste
Experimente durchgefiihrt.
Erfreulich war, dass zu mehr als 90 %
bessere Glukoseprofile entstanden
als unter normaler Pumpentherapie.
Aber es zeigten sich Grenzen. Das
Insulin wirkt nicht physiologisch. In-
fundiert in das Unterhautfettgewebe
wirkt es zunéchst peripher und dann
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Dr. Andreas Thomas

Scientific Manager, Medtronic, Pirna
Foto: zVg

Abweichungen waren zum Teil deut-
lich und stellten die Frage, wie man
diverse Sondersituationen glykdmisch
beschreiben soll.

Kommerzielle Systeme miissen
grundsatzlich funktionieren

Diese Situation findet sich auch bei
Betrachtung von Daten des bisher
nur in den USA zugelassenen Hy-
brid-Closed-Loop-System Minimed
670G. Die basale Insulinversorgung
basiert auf Glukosewerten des CGM-
Systems, sie ist folglich adaptiv. Bei
der Analyse der Daten eines beliebi-
gen Patienten iiber mehrere Nachte
finden sich vergleichbare Glukose-
profile. Allerdings sind die Insulinab-
gabeprofile in den verschiedenen
Nachten komplett unterschiedlich.
Offensichtlich bestimmen die Stoff-
wechselvorgange des vergangenen
Tages, die Schlafarchitektur und wei-

-

erst hepa-
tisch und eben
entsprechend seiner
pharmakologischen For-
mulierung, nicht jedoch
entsprechend der glyk-
amischen Erfordernis.
Auffallend war, dass
Sondersituationen nicht
adaquat reguliert wurden,
inshesondere Stress, weiterhin
nicht als solche bewusst wahrge-
nommene kdrperliche Aktivitat (z.B.
Gartenarbeit), und Sport sowieso. Die

tere Faktoren den Insu-
linbedarf. Dieser ist damit
keine konstante GroRe, son-
dern multifaktoriell abh&ngig
und nicht mit einer einfachen
mathematischen Funktion zu be-
schreiben.
Diese Erlauterungen sollen versténd-
lich machen, dass es nicht ganz ein-
fach ist, ein System zu entwickeln,

Y
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welches fiir alle individuellen Pati-
enten zufriedenstellende Werte lie-
fert. Wenn ein Patient sich mit einem
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.0penAP-System” behandelt, so lasst
er sich auf mdgliche Abweichungen
ein, denn er hat die ,Programmie-
rung” seines AP in seiner Hand. Diese
istindividuell, er wird die Parameter
fiir sich optimieren. Er adaptiert das
System auf sich.

Ein Patient, der ein kommerzielles
System einer Firma anwendet, erwar-
tet jedoch, dass dieses grundsatzlich
funktioniert. Andersherum hat die Fir-
ma dafiir zu sorgen, dass Zuverlassig-
keit und Sicherheit in einem gewissen
Toleranzbereich gegeben sind. Weiter
ist es notwendig, ein allgemein ver-
flighares Closed-Loop so zu gestalten,
dass dessen Anwendung einfach ist.
Umfangreiche Programmierungen auf
Grundlage eines profunden Wissens
tiber den Stoffwechsel verbieten sich
dabei. Schlussendlich muss ein kom-
merzielles System die regulatorischen
Vorschriften der Genehmigungsbe-
hérden erfiillen, die auf Medizinpro-
duktegesetzen basieren. Grundsétz-
lich gilt fiir ein kommerzielles System,
dass dieses von beliebigen Patienten
mit entsprechender Indikation ohne
erheblichen Aufwand angewendet
werden kann. Das trifft meines Er-
achtens auf das ,,openAP” nicht zu.
Ich habe grolRe Hochachtung vor den
Aktivitdten der DIY-Community. Dass
sich die Patienten damit in einem
rechtlichen Graubereich befinden,
hat Dr. Ziegler in seinem Artikel iiber-

zeugend erldu-
tert. Mein volles
Verstdndnis habe
ich auch fiir den Pa-
tienten Dr. Best, und
ich verstehe auch, was
der Arzt Dr. Best meint. Er
steckt in der Kalamitat, sich in
einer Doppelrolle zu befinden: als
Arzt und als Patient. Als Patient
wiirde er entsprechend seiner
eigenen positiven Erfahrung
-~ ein ,openAP”-Closed-Loop
empfehlen, als Arzt unter-
liegt er aber gesetzli-
chen Vorgaben
und diese ver-
langen, dass
auch ein Me-
dizinproduktegesetz ein-
gehalten wird. Die Basis
dafiir ist die Zulassung der
Technologie. Dieser Wi-

derspruch kommt in seinem Artikel
deutlich zum Ausdruck und lasst sich
nur durch eine professionelle Distanz
zwischen Behandler und Patient eini-
germalen lésen.

Damit ergibt sich ein abschlieBender
Aspekt. Wie effektiv sind Zulassungs-
verfahren? Offensichtlich entwickelt
sich Diabetestechnologie schneller
als die zu ihrer Zulassung notwendi-
gen Prozesse. Was bedeutet es fiir
die Zulassungsbehorden, wenn die
Patienten eigene Losungen anwen-
den, die sie eigentlich erst priifen
miissten? Stellt das deren Daseins-
berechtigung infrage?

Letzteres sicher nicht, denn die
Nichtbeachtung von Gesetzen hat
nicht zur Konsequenz, dass diese
verdndert werden. Die Frage ist eher,
wie zeitgemal die Prozesse sind.
Dass Therapien und Technologien
zu priifen sind, ist fiir die Sicherheit
der Patienten essenziell. Allerdings
muss das zukiinftig zeitnah erfolgen,
nicht vergleichbar zum Beispiel mit
der Zulassung des kontinuierlichen
Glukosemonitorings (CGM), die viele
Jahre in Anspruch nahm.

Hybrid-Closed-Loop-System
vor der EU-Markteinflihrung

SchlieBlich sei darauf verwiesen,
dass ein kommerzielles Hybrid-
Closed-Loop an der Schwelle zur
Markteinfiihrung in Europa steht.
Das System kann nicht so
variabel programmiert
werden wie ,open-
AP”-Losungen, fiihrt
aber bei vielen Pati-

| y enten zur normnahen

LY ",J und v.a. weitgehend

hypoglykdmiefreien Glu-
koseregulation. In den USA
werden damit bereits 35 000
Patienten behandelt (Real-
World-Daten von 15 474 Patienten
zeigen 71,4 % Glukosewerte zwischen
70-180 mg/dl (nachts: 75 %) und nur
2 % unter 70 mg/dl).* V.a. aber sind in
diesem Fall alle haftungsrelevanten
Fragen geklart, was fiir den (Hybrid-)
Closed-Loop-Patienten Sicherheit be-
deutet. Auf die Zulassung warten
zahlreiche Patienten.
Dr. Andreas Thomas

* Agrawal P et.al. Diabetes
Technol. & Therapeutics
2018; 20(Suppl.1): A-18
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Diabetestechnologie und Digitalisierung
drangen ins Programm

Ausgewahlte Beitrdge vom Diabetes Kongress 2018

BERLIN. Die 53. Jahrestagung der DDG stand unter
dem Motto ,Wissenschaft und klinischer Fortschritt
— gemeinsam in die Zukunft”. Angesichts der Bedeu-
tung der Diabetestechnologie und der umfassenden
Beeinflussung aller medizinischen Bereiche durch die
Digitalisierung war es folgerichtig, dass beide Trends

eine wichtige Rolle spielten.

Aufféllig beim Diabetes Kongress 2018
war, dass sich 12 (46 %) von 28 kos-
tenpflichtigen Workshops mit Themen
aus dem Bereich Diabetestechnologie
befassten (CSIl, CGM, Ambulantes
Glukoseprofil (AGP), Closed-Loop,
Apps und Digitalisierung). Diese
Interessenlage zeigte sich auch in
den Industriesymposien und betraf
8 (38 %) von 21 Veranstaltungen. Das
galt nicht nur fiir Firmen mit diesbe-
ziiglichen Produkten (Dexcom, Ab-
bott, Medtronic), sondern auch fiir

Foto: iStock/imaginima

Pharmafirmen (Novo Nordisk, MSD,
Berlin-Chemie). Geringer war der An-
teil beider Themen an den Symposi-
en und den eingereichten Beitrdgen
im Hauptprogramm, bietet doch die
praktische Diabetologie mit neuen
Therapieansatzen, Medikamenten,
Forschungsthemen auf molekularer
und genetischer Ebene sowie der
Behandlung von akuten und lang-
zeitlichen Komplikationen ein weites
Feld. Von den 56 Symposien entfielen
8 (14 %) sowie von den 232 ange-
nommenen Abstracts 21 (9 %) auf die
Themen Diabetestechnologie und Di-

.\Verbesserte
Messgulte von
CGM-Systemen”

gitalisierung. Einige Beitrdge werden
im Folgenden kurz vorgestellt.

Glukosemonitoring
mit rtCGM und FGM

Eine wichtige Studie ist HypoDE, de-
ren Ergebnisse auf dem Symposium
der Firma Dexcom, aber auch in meh-
reren Kongress-Beitrdgen vorgestellt
wurden (Poster 134 und 218 sowie
Heinemann LH et al. im Symposium
.CGM bei Patienten mit Diabetes”).

Diese randomisierte, kontrollierte
Studie mit 149 Patienten mit erhdhter
Hypoglykdmieneigung wurde in 12
deutschen Diabeteszentren durch-
gefiihrt. Die Typ-1-Diabetespatienten
fiihrten eine ICT durch. In der Grup-
pe mit Real-Time(rt)-CGM nahm die
Rate schwerer Unterzuckerungen
(= niedrige Glukosewerte) um 72 %
ab. Auch verringerte sich die Hypo-
glykdmiewahrnehmungsstérung unter
rtCGM um 40 %. In einer psychologi-
schen Analyse wurde der Einfluss von
rtCGM mit Fragebhdgen zu ,Patient re-
ported outcomes” (PRO) untersucht.
Dabei ergab sich ein signifikant positi-
ver Einfluss von rtCGM auf den kombi-
nierten PRO-Endpunkt, wenn auch ge-
ringer als der Effekt von rtCGM selbst
auf hypoglykamische Ereignisse.

Psychologische Untersuchungen gab
es auch zum Flash Glucose Monito-
ring (FGM; P189). Dabei wurde bei 33
Patienten mit FGM-Nutzung > 6 Mona-

te die Behandlungszufriedenheit mit
dem ,Diabetes Treatment Satisfaction
Questionnaire change” (DTSQc)-Fra-
gebogen analysiert. Diese nahm sig-
nifikant zu, war aber nicht mit einer
verbesserten Stoffwechsellage as-
soziiert. ErwartungsgemaRl nahm die
Anzahl kapillarer Glukosemessungen
deutlich ab (Reduktion Messungen/
Woche von 38,7+14,8 auf 7,3x13,7).

Interessant war es auch, sich die
Fortentwicklung von Glukosesensoren
anzuschauen. Die Ergebnisse diverser
~Head-to-Head"-Vergleiche zwischen
aktuellen Sensoren zeigte Dr. Guido
Freckmann, Institut fiir Diabetes-
Technologie an der Universitat Ulm,
auf dem Symposium ,,CGM bei Pa-
tienten mit Diabetes”. Bekanntlich
wird bisher zur Charakterisierung der
Messgenauigkeit von Glukosesen-
soren haufig der MARD angegeben
(Mean Absolute Relative Difference),

welcher die absolute relative Diffe-
renz zwischen CGM-Werten und Blut-
glukosewerten mit SMBG-Messungen
(also in unterschiedlichen Komparti-
menten!) darstellt. Dieser noch nicht
standardisierte Parameter hdngt von
vielen Faktoren ab (u.a. Genauigkeit
der Referenzmessung, Anzahl und
Verteilung gepaarter Punkte, Ande-
rungsrate der Glukosekonzentration)
und ist damit ziemlich willkiirlich. Si-
multane ,Head-to-Head”-Vergleiche
von Sensoren liefern aber recht zu-
verlassige Aussagen zur Messglite.
Die verschiedenen Untersuchungen
zeigten, dass CGM-Systeme wahrend
der letzten Jahre eine deutliche Ver-
besserung bei dieser erfahren haben.

Sensorunterstiitzte
Pumpentherapie (SuP)

Auf dem Symposium der Firma Med-
tronic spielte das ,Hybrid-Closed-

Loop-System” MiniMed 670G eine
Rolle, ebenso im Symposium , Dia-
betestechnologie und Digitalisierung”
der AGDT. Im Grunde genommen ist
dies die fortschrittlichste Form der In-
sulinpumpentherapie, die in den USA
von mehr als 50 000 Patienten ange-
wendet wird. Das Entscheidende ist
die adaptive Anpassung der Basal-
rate auf Grundlage von Glukosesen-
sorwerten, was aber nur im automa-
tischen Modus erfolgt. Ansonsten ist
das System eine normale Insulinpum-
pe, mit der in Verbindung mit rtCGM
die SuP durchgefiihrt wird.

Therapeutisch entscheidend ist, dass
im ,Auto-Mode” die Insulinabgabe
auf ein konstantes Glukoselevel von
120 mg/dl geregelt wird. Unter der
Jklassischen” Pumpentherapie ist da-
gegen die Basalrate fix, was Schwan-
kungen der Glukosewerte zur Folge
hat. Dieses System hat in Europa noch

kein CE-Zeichen, kann also nicht zur
Nutzung beantragt werden. Der Zeit-
raum bis dieses System verfiigbar
wird, ist derzeit nicht einzuschéatzen.

Digitale Diabetologie

Allgegenwirtig in der digitalen Dia-
betologie sind Apps, therapieun-
terstiitzend oder zur besseren Ver-
waltung und Darstellung von Daten.
Eberle C et. al. (P105) analysierten,
wie sich die Nutzung diabetesspe-
zifischer mHealth-Apps von 2015 bis
2018 entwickelt hat. Aktuell liegt die
Zahl der Installationen bei ca. 15 Mil-
lionen. Im Vergleich dazu lag deren
Zahl 2015 bei 4,0 Millionen. Das betraf
insgesamt 448 Apps (248 in ,,Google
Play” und 200 im , Apple App Store”).
Eine Unterscheidung nach mHealth-
Funktionskategorien zeigte, dass v.a.
die Kategorien ,Informationsangebo-
te” und ,persdnliches Diabetes-Ma-

nagement” eine hohe Anwendungs-
und Benutzerakzeptanz zeigten (P191).
Das Interesse an dem Thema be-
schréankt sich aber nicht nur auf
akademische Einrichtungen. Auf der
Tagung veranstalteten sowohl die
Firmen Roche Diabetes Care als auch
Ascensia und Novo Nordisk dieshe-
ziigliche Symposien. Bei Novo Nor-
disk lautete das Thema ,Einfluss ei-
ner zunehmenden Digitalisierung auf
die Diabetestherapie”. Dr. Andreas
Reichel, Universitatsklinikum Carl
Gustav Carus der Technischen Uni-
versitdt Dresden, sah dabei drei
Schwerpunkte: Datenerhebung und
-auswertung, Datenaustausch sowie
Digitale Therapiesteuerung. Dass eine
Fernbehandlung der Patienten ohne
vorherigen personlichen Kontakt in
einer Befragung des Hartmann-Bun-
des von 62 % der Befragten abgelehnt
wurde, ist nicht verwunderlich. Fern-
behandlung bei bekannten Patienten
wird dagegen sicher angenommen.
Auf jeden Fall bleibt der Arzt als we-
sentlicher Faktor involviert, anders als
das manche Berichte iiber ,Decision
Support Systems” ankiindigen. Fol-
gerichtig ist, dass digitale Lésungen
auch Auswirkungen auf Patient und
Arzt und deren Verhéltnis zueinan-
der haben werden (Professor Dr.
Bernhard Kulzer, Diabetes-Klinik
Bad Mergentheim).

,Potenziale zur
Kostenreduktion”

Generell wird es eine digitale Trans-
formation geben, wie sie sehr an-
schaulich dargestellt wurde von
Professor Dr. Andréa Belliger,
Institut fiir Kommunikation und Fiih-
rung, Luzern, auf dem Symposium
.Digitalisierung und Big Data”. Sie
schlug den Bogen von der vernetz-
ten Kommunikation iber mHealth,
eine umfassende Sensorik (Messung
vitaler Parameter mit implantierten
Multi-Sensorpatches, Food-Scanner
u.a.) bis zur Datenhoheit und der kom-
merziellen Teilung von Daten.
Professor Dr. Martin Hrabé de
Angelis, Helmholtz Zentrum Miin-
chen, stellte dariiber hinaus die Chan-
cen der Analyse von grol3en Daten-
mengen fiir die Diabetespravention
und Therapie dar, gewissermalien als
ein Beispiel davon. Die anschlieBende
Diskussionsrunde zeigte, dass die Di-
gitalisierung viele Chancen und auch
Kostensparpotenziale bietet, aber kla-
re Sicherheitsaspekte fiir die Daten
verlangt. Grundsétzlich weist die Ent-
wicklung eine zunehmende Ge-
schwindigkeit auf.
Generell ldsst sich feststellen, dass
Themen wie Digitalisierung und Tech-
nologie in der Diabetologie einen zu-
nehmenden Platz finden, da sie rasch
weiter an Bedeutung gewinnen.
Dr. Andreas Thomas,
Prof. Dr. Lutz Heinemann
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Ist das die Medizin im Jahr 20327

Impulsvortrag bei der Eréffnungsveranstaltung des Diabetes Kongresses

BERLIN. Der diesjahrige Eroffnungsvortrag der DDG
war eine eindrucksvolle Prasentation zum Thema
e-Health. Professor Dr. Bertram Haussler wagte einen
Blick in die Zukunft der Versorgung im Jahr 2032.

Mit einem unterhaltsamen Film pra-
sentierte Prof. Hdussler vom Berliner
IGES-Institut, einem unabhéngigen
Forschungs- und Beratungsinstitut
fiir Infrastruktur- und Gesundheits-
fragen, seine Vision und stellt dem
Auditorium Tim und Dina vor: Tim ist
ein Patient der Zukunft, der Zugang
zum Versorgungssystem bei Bedarf
und ohne zeitliche Verzégerung hat.
Er wird als ,User” bezeichnet und
weist eine erhebliche Expertenkom-
petenz auf. Dina ist (s)ein weiblicher
medizinischer Avatar und {iberwacht
Tims Kdrperparameter.

Die Geschichte startet friihmorgens
beim Zahneputzen. Die elektrische
Zahnbiirste ermittelt aus dem Spei-
chel das Kdrpergewicht mit Kérper-
fettanteil und Herzfrequenz. Weil
Korpergewicht und der Kérperfettan-
teil ein wenig zu hoch liegen, schlégt
Dina ein Bewegungsprogramm fiir die
Mittagspause vor und fragt, ob sie ein
Laufband mieten soll. Weil auch die
Herzfrequenz 10 % zu hoch liegt, soll
Tim auf Kaffee verzichten. Tim ver-
zichtet lieber auf das Laufband — ob
auch auf den Kaffee, bleibt offen.

Im Laufe des Tages verspiirt Tim
leichte Ubelkeit und einen latenten
Schmerz in der Brust. Dina startet
Level 1 der ,algorithmisierten Be-
fundserhebung”, eine Art Methodik

Die Zukunft? Laufende Diagnostik und
algorithmisierte Befunderhebung.

Foto: iStock/altmodern

der MutmaBlichkeit einer Diagnose,
und bittet Tim um sein Einverstand-
nis — das Thema Datenschutz wird
also auch in Zukunft eine Daseinsbe-
rechtigung haben. Dina macht eine
Schmerzanalyse und fragt nach In-
tensitdt und Dauer, dann bittet sie Tim,
den Kérperscanner, den er am rechten
Handgelenk trdgt, an das Brustbein
zu halten, um ein EKG zu schreiben.
Das EKG ist unaufféllig, meldet Dina
zuriick. Der Blutdruck leicht
erhdht, jedoch besteht

kein Grund zur Be-

unruhigung.

Spéter am Tag empfindet Tim die
Symptome nach wie vor beunruhi-
gend und bittet seinen Avatar um Rat.
Wieder kein auffalliges Ergebnis, trotz
erweiterter Diagnostik —im Film wird
ein Ultraschall mit einem Smartpho-
ne-Zusatzgerdt durchgefiihrt. Dina
vergleicht die Ergebnisse mit denen
aus den letzten drei Jahren und sieht
keine signifikanten Abweichungen,
mdchte aber die Ergebnisse mit Tims
Expertennetzwerk diskutieren.

Tim hétte jetzt lieber eine telemedizini-
sche Arztkonsultation, er nennt sogar
eine Wunsch-Arztin. Dina vereinbart
einen Termin am selben Tag. Zwei

vitality stz

Stunden spater meldet sich die Arz-
tin per Videokonferenz und bespricht
mit Tim die Symptome. Sie fragt nach
zusatzlichem Stress, berichtet, dass
Tims Werte mit einem Expertenteam
aus der Uni Miinchen besprochen
wurden und man tibereingekommen
wire, dass kein ernstes Ereignis wie
Herzinfarkt die Ursache wire, son-
dern eher ein psychisches Problem
oder mehr Stress.

Zugriff auf ,Big Data”

Soweit der gut gemachte Film — und
es stellt sich einem die Frage, ob dies
tatsachlich die Zukunft der Medi-
zin sein konnte? Elegant und
einfach, mit Zugang

zum Versorgungs-

system bei

68

bpm

g [[[]

1

§3715°C

Bedarf und ohne Verzégerung, mit
Point-of-care-Diagnostik durch elek-
trophysiologische Handscanner, mit
autorisierter Datenspeicherung und
-verwendung sowie bei Bedarf einem
Arzt ,on demand”? Aktuelle Ergebnis-
se eines ,Users” (Patienten) werden
sekundenschnell mit friiheren Ergeb-
nissen und mit der genetischen Grund-
lage verglichen. Der Zugriff auf ,,Big
Data” erlaubt den Abgleich aktueller
Symptome mit tausenden anderen
aus einer Datenbank. Medizinische
Expertenteams stehen ebenfalls ,,on
demand” bereit und erst, wenn im
Vorfeld die Home-Diagnostik gemacht
und erste mogliche Ursachen gefun-
den wurden, kommt es zu einem per-
sonlichen Termin mit einem Arzt.

Mehr Sicherheit
und Effizienz?”

Der Referent Prof. Haussler verspricht
vor allem Sicherheit fiir den User/Pa-
tienten und wesentlich mehr Effizienz
fiir alle Beteiligten. Uberfiillte Warte-
zimmer mit ewig langen Wartezeiten
entfallen dabei ebenso wie doppelte
oder dreifache Diagnostik, Ausfallzei-
ten fiir die Arbeit oder lange Anfahrts-
wege im landlichen Raum.
Deutschland hinkt der digitalen Ent-
wicklung zwar hinterher, aber das
l&sst sich laut Prof. Haussler aufholen.
Die wesentliche Botschaft dabei ist,
dass sich das System verdndern wird:
Patienten werden zu Usern, Arzte zu
Dienstleistern und digitale Angebote
werden von Branchenfremden kom-
men. Ob wir das als Chance oder Be-
drohung wahrnehmen, liegt an uns.
Gabriele Faber-Heinemann

Die elektronische Gesundheitskarte bleibt! Telemedizin kommt!

Turbulenzen um die Zukunft der Telematikinfrastruktur | ,DDG-Akte"” als eigenes digitales Konzept der Diabetologie

WIESBADEN. Rund umden
121. Deutschen Arztetag in
Erfurt erreichten die Turbu-
lenzen umdie Zukunft der
Telematikinfrastruktur (TI)
ihren vorlaufigen Héhepunkt
— mit einem Gberraschenden
Ergebnis, welches auch Aus-
wirkungen auf die Diabetolo-
gie haben wird.

Waren im Vorfeld des Arztetages
noch alle Insider und Experten fest
iberzeugt davon, dass das Ende
der elektronischen Gesundheitskar-
te (eGK) gekommen sei, wurden sie
durch einen Brief des neuen Abtei-
lungsleiters Digitalisierung im BMG,
Dr. Gottfried Ludewig, an die
Selbstverwaltungsorgane eines Bes-
seren belehrt. Noch in einem Inter-
view mit der Sonntagszeitung der FAZ
hatte Minister Jens Spahn fiir Verwir-

rung gesorgt, die eGK sei ,eine von
verschiedenen Mdoglichkeiten, aber
nicht die attraktivste”, was die FAZ
zu der Titelzeile ,Was kommt nach
der Gesundheitskarte?” veranlasste.
Dr. Ludewig schrieb nun, dass weder
die eGK noch die Konnektoren obsolet
sind! Die Plane der Regierung seien
wie folgt:

Schnelle zusétzliche Anbindung der
Pflege ans TI-System, eine mit noch
mehr Zeitdruck zu realisierende elek-
tronische Patientenakte sowie ein
mobiler Zugang fiir Patienten, was
das eigentlich Neue ist. Die Sicher-
stellung von Interoperabilitat, Da-
tensicherheit und das Setzen von

,Details von
Spahn erst Ende
des Sommers”

Standards seien elementar. Im Zuge
der gesamtgesellschaftlichen Digitali-
sierung soll die Telematikinfrastruktur
nun eingebunden werden in ein Biir-
gerportal nach estldndischem Vorbild,
das alle Behdrdengénge in Zukunft
tiberfliissig macht.

Details nannte auch Dr. Ludewig
nicht, etwa wie das internetbhasierte
Biirgerportal die bewusst nicht ans
Internet angebundene ,.hochsichere”
Telematikinfrastruktur datensicher
werden lasst, um nur ein Beispiel zu
nennen. Erst Ende des Sommers will
sich Spahn zu Einzelheiten du3ern —
also nach exakt einem Jahr Stillstand
in der Debatte um die Zukunft des
deutschen E-Health-Gesetzes.
Zeitgleich mit diesen Entwicklungen
verabschiedete der Deutsche Arztetag
die Aufhebung des Fernbehandlungs-
verbots, was mittelfristig den Weg frei
macht fiir eine flichendeckende Te-
lemedizin auch in Deutschland, nach-
dem unsere Nachbarn in der Schweiz
und in Dédnemark bereits Routinen

entwickelt haben, die den deutschen
Arzten in Baden-Wiirttemberg und
Schleswig-Holstein schon die Pati-
enten abspenstig machen. Nun muss
jede Arztekammer fiir sich die Umset-
zung beschlieBen. Keiner weil3, wie
lange das dauern wird und wie zum
Beispiel die Kammer im Saarland ent-
scheidet, die sich im Vorfeld klar gegen
eine Lockerung ausgesprochen hatte.

Im Einklang mit der digitalen
Strategie der DDG

Jetztist aber auch der Startschuss fiir
die deutsche Diabetologie gekommen,
Konzepte zu entwickeln, damit auch
alle Diabetespatienten bei Bedarf von
Telemedizin profitieren. Fernbehand-
lungen miissen allerdings in die ver-
tragsérztliche Versorgung integriert,
leitliniengerecht durchgefiihrt und
angemessen vergiitet werden!

Diese grundsétzlich erfreulichen Ent-
scheidungen befinden sich durchaus
im Einklang mit der digitalen Strategie

der DDG, die schon seit 2017 die Inte-
gration der , diabetologischen Inter-
essen” in das eGK-System fordert und
auch in der Gematik zu diesem Zweck
mitarbeitet. Telematikinfrastruktur
und Gematik bleiben, was manchem
nicht schmecken wird, werden aber
organisatorisch und technologisch
modifiziert und bilden weiterhin den
integrativen Rahmen fiir alle anderen
eGK-Konzepte. Die DDG wiederum
konzipiert darin eine ,DDG-Akte”, die
schnittstellenoffen, leitlinienbasiert
und transsektoral aufgebaut sein wird
und neue Versorgungskonzepte un-
ter Wahrung der eigenen Interessen
elektronisch beschreibt und natiirlich
hier auch einen telemedizinischen An-
satz der DDG vorsieht.
Interessant ein Satz im Ludewig-Brief:
.... die digitalen Gesundheitsange-
bote sind stérker als bisher von den
Bediirfnissen der Versicherten her
zu denken.” Wer definiert die fiir die
Diabetologie? DiabetesDE?

Manuel Ickrath
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Digitalisierung: Datensc
werfen Im Praxisalltag r

nutz und Telematik
och viele Fragen auf

Patientinnen und Patienten sind Diabetesteams bei digitalen Anwendungen oft weit voraus

Wer einen Urlaub buchen mochte,
wird heutzutage in der Regel im
Internet fiindig. Filme leiht kaum
noch jemand in der Videothek,
auf dem Musikmarkt sind CD-Ver-
kaufe riicklaufig — dafiir gewinnen
Streaming-Dienste an Bedeutung.
Fiir viele Patientinnen und Patienten
ist es angesichts dieser Entwicklung
schwer verstandlich, dass das Ge-
sundheitswesen immer noch weit-
gehend analog verwaltet wird. Drei
Arzte berichten, wie es um die Digi-
talisierung in der Diabetologie aus
ihrer Sicht bestellt ist.

In einer diabetologischen Schwer-
punktpraxis fallen immens viele
Daten an, die es sicher und struktu-
riert zu verwalten gilt. Zu den hierfur
bendtigten Programmen zéhlen das
Praxisverwaltungssystem (PVS), Pro-
gramme fir das Qualitdtsmanage-
ment zur spezifischen Diabetesdo-
kumentation und zum Auslesen der
diversen Gerate von Patienten, au-
Berdem klassische Office-Program-
me und Abrechnungs-Software. Doch
mit dem beim Deutschen Arztetag
beschlossenen Wegfall des Fernbe-
handlungsverbots dirften kinftig
eine Reihe weiterer digitaler Anwen-
dungen hinzukommen - Stichwort
Videosprechstunde oder Telekonsil.
Friedrich Wilhelm Petry, Wetzlar, er-
zahlt: ,,Die Diabetologie ist innerhalb
der Medizin sicherlich ein Vorreiter
in Sachen Digitalisierung. Die meis-
ten diabetologischen Schwerpunkt-
praxen bewegen sich auf diesem
Gebiet auch aktiv voran — und doch
sind uns die Patientinnen und Pati-
enten vielfach weit voraus, wir wer-
den regelrecht von ihnen getrieben!*
Um seinen Kolleginnen und Kollegen
zu helfen, digitale Innovationen da-
tenschutzkonform einzusetzen, hat
Dr. Petry an einer entsprechenden
Broschiire mitgewirkt, die Mitglie-
dern der DDG vor Kurzem zur Ver-
fligung gestellt wurde. Allerdings
misse es auch klare und verlassli-
che Rahmenbedingungen von Seiten
der Politik und der Selbstverwaltung
geben.

Doch genau hieran hapert es der-
zeit noch, wie der neuerdings wieder

frisch entflammte Streit um die Tele-
matik-Infrastruktur (TI) zeigt.

Prozesse organisieren, ohne dass
Patienten physisch in die Praxen
kommen miissen

Michael Naudorf, Diabetes Schwer-
punktpraxis Lindlar, zeigt sich er-
leichtert, dass es in diesem Punkt
fur die Arzteschaft voraussichtlich
immerhin auf eine Verschnaufpause
hinauslauft. ,Doch es gibt ja noch die
andere Seite, und zwar die Kommu-
nikation mit den Patientinnen und
Patienten!“, betont Naudorf. Viele
von ihnen wollen gern per E-Mail
kommunizieren und/oder mdchten
ihre CGM-Kurven in Echtzeit am Bild-

schirm besprechen. ,,Wie kdnnen wir
diese Prozesse organisieren, damit
unsere Patientinnen und Patienten
gut betreut sind und nicht standig
physisch in unsere Praxen kom-
men mussen?” Denn angesichts von
demographischem Wandel und knap-
pem diabetologischen Nachwuchs
ist klar, dass die kostbare Zeit von
Arztinnen und Arzten kiinftig noch
effizienter eingesetzt werden muss.
Hierzu missen dringend die sozial-
rechtlichen Bedingungen geschaffen
werden (Kostenerstattung).

In der internistisch-diabetologischen
Praxis von Dr. Jorg Simon, Fulda, ha-
ben aus genau diesem Grund eine
Reihe digitaler Anwendungen Einzug

gehalten, die ihm und den Kollegin-
nen und Kollegen Zeit sparen und
gleichzeitig einen Mehrwert fur die
Patientinnen und Patienten bieten:
,Im Wartezimmer liegen bei uns
nicht nur Zeitschriften, sondern auch
Tablet-PC mit Aufklarungsvideos®,
berichtet Dr. Simon. Videos ersetzen
zwar keine arztliche Aufklarung, kdn-
nen sie aber sinnvoll erganzen und
grundlegendes Hintergrundwissen
vermitteln. Tablet-PC kommen auch
bei der Televisite in Seniorenheimen
zum Einsatz — sofern das WLAN in
den Einrichtungen fiir die Datentber-
tragung ausreicht. Neuerdings bietet
seine Praxis auBBerdem eine eigene
Smartphone-App an, Gber die Patien-
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Die kontinuierliche
Gewebeglukosemessung in
Echtzeit von Dexcom (rtCGM)

Foto: Dexcom

Wechsel vom Dexcom G5® zum G6® CGM-System: Was Verordner wissen miissen

e Vorteile des G6 gegeniiber dem G5® rtCGM-System:
Kalibrierung mit Blutzuckerkontrolle entfallt (kann
bei Bedarf aber durchgefiihrt werden), einfache
Setzhilfe, verlangerte Tragedauer (zehn statt sieben

Tage), flacherer Transmitter.

e Erstattungsfahigkeit: Seit Anfang Juni 2018 tragt
das G6® rtCGM-System ein CE-Kennzeichen. Damit
kann die Kostenlibernahme bei den gesetzlichen
Krankenkassen beantragt werden.

* Programm gilt flir alle Neuverordnungen fiir ein Dexcom G5® Mobile rtCGM-System riickwirkend ab dem 01.01.2018

miert.

® Programm fiir Systemwechsel*: Die Verschreibung
des G5® bei Erstversorgung ist jetzt auch ohne Emp-
fanger moglich — vorausgesetzt der Patient besitzt
ein kompatibles Smartphone (siehe: www.dexcom.
com/ous-compatibility-page). Ermdglichen Sie Ihren
Patienten auf diese Weise einen schnelleren Zugang
zum neuen Dexcom G6®.* Uber weitere Einzelheiten
zum Programm werden die verordnenden Praxen
sowie Anwenderinnen und Anwender zeitnah infor-

tinnen und Patienten Rezepte bestel-
len oder Termine vereinbaren kénnen,
,dieser Service wird sehr gut ange-
nommen!“ Eine weitere Beobachtung
von Dr. Simon: ,Nachdem ein Kollege
flr unsere Praxis eine Facebook-Seite
eingerichtet hat, hat sich binnen drei
Monaten unser Patientenstamm deut-
lich verjingt. Auf einmal kamen jun-
ge Typ-1-Diabetiker zu uns, die vorher
noch nie in unserer Praxis waren.“

Neue Systeme, digitale Losungen
und Services aus dem Hause
Dexcom

Genau diese jungen Menschen mit
Typ-1-Diabetes sind eine Zielgruppe,
die haufig mit viel Diabetestechnik
ausgestattet ist: Sie tragen eine Insu-
linpumpe nebst CGM-Sensor und do-
kumentieren ihr Diabetesmanagement
via Smartphone. Die Verkniipfung von
CGM-Daten und Insulinpumpensteu-
erung zu einem ,Artificial Pancreas
System* (APS) ist flir viele von ihnen
ein langgehegter Wunsch. Gemein-
sam mit dem Insulinhersteller Eli Lilly
treibt auch die Firma Dexcom diese
Entwicklung voran: Seit Ende 2017
lauft eine Phase-I-Studie, in der eine
Patch-Pumpe getestet wird, die in Ver-
bindung mit dem Dexcom G6® rtCGM-
System, einem Pumpen-Algorithmus
und einer Smartphone-App zu einem
echten APS wird. Wer bereits in na-
herer Zukunft die Vorziige eines in-
teroperablen Diabetesmanagements
nutzen modchte, ist mit dem Dexcom
G6® rtCGM-System ebenfalls bestens
bedient: Dexcom plant die Schnittstel-
len zu seinem Ecosystem flir App-Ent-
wickler zu 6ffnen, damit sich diverse
Insulinpumpen, smarte Insulinpens,
digitale Schnittstellen zu Auslesesys-
temen in den Diabetespraxen und
andere Apps zu einem integrierten
System verbinden lassen. Und auch
in puncto Datenschutz geht Dexcom
auf den Wunsch seiner Kundschaft
ein: Neuerdings kénnen Patientinnen
und Patienten, die ihre Glukoseda-
ten nicht in der Dexcom-Cloud spei-
chern mochten, ihren Empfanger in
der Diabetespraxis durch einen ano-
nymen Upload auslesen lassen und
ihre Daten vor Ort mit ihrem Behand-
lungsteam besprechen.

Was bedeutet die Datenschutzgrundverordnung flr Diabetespraxen?

Aus juristischer Sicht ist der Datenschutz im Gesundheitswesen nun klarer geregelt

,Viele Menschen haben den Eindruck,
dass mit der europaischen Daten-
schutzgrundverordnung (DSGVO)
der Datenschutz véllig neu erfunden
wurde. Doch das ist nicht ganz zutref-
fend.” Diese Auffassung vertritt der
Fachanwalt und Datenschutzexperte
Dr. Fabian Niemann, Frankfurt/Main.

Neue Elemente seien vor allem zu-
satzliche administrative Aufgaben und
Sanktionen, welche die Inhaber von
Diabetespraxen aber eher nicht betref-
fen werden. Die materiellen Vorausset-
zungen — sprich: wer welche Daten zu
welchem Zweck erheben, nutzen und
speichern darf — haben sich ebenso

wenig grundlegend geédndert wie die
individuellen Rechte von Menschen an
ihren persénlichen Daten.

Eine Reihe der in der seit 25. Mai 2018
geltenden DSGVO enthaltenen Be-
stimmungen wertet er als ausgespro-
chen positiv: ,,Die Auslagerung von
Daten, etwa auf externe Cloud-Server

auch auBBerhalb der EU, ist nun ein-
deutig zuldssig. Auch telemedizini-
sche Anwendungen werden durch
die DSGVO nicht behindert — im
Gegenteil!“ Die DSGVO sei zwar pri-
mar mit Mehraufwand verbunden —
doch daflir gibt es nun in vielen
Bereichen endlich klare Regelun-

gen zum Datenschutz. Deshalb hélt
Dr. Niemann nichts von der allge-
meinen Panikmache rund um die
DSGVO: ,Im Gesundheitswesen
hatten wir es auch zuvor schon mit
hochsensiblen Daten zu tun, das ist
fir Arzte und Krankenh&user ja nichts
Neues.“
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Qualitatskriterien fur integriertes CGM

Die neuen Empfehlungen der amerikanischen FDA zur Messgenauigkeit

PIRNA. Spatestens mit der Zulassung eines inte-
grierten CGM-Systems in den USA wurden Qualitats-
kriterien zur Beurteilung der Messwerte von CGM
notwendig. Die FDA hat diese Liicke nun geschlossen.

Bekanntlich existiert fiir die Systeme
zur Blutzuckerselbstkontrolle mit der
DIN EN ISO-Norm 15197:2015 ein Qua-
litdtsstandard zur Messgenauigkeit,
welcher sich grundlegend an den
sich daraus ergebenden Therapieent-
scheidungen der Patienten orientiert.
Etwas Addquates stand bisher fiir die
Beurteilung der Messgenauigkeit von
CGM-Systemen nicht zur Verfiigung.

Zulassung des Dexcom
G6-Glukosesensors als Anlass

Seit Anfang April gibt nun eine Emp-
fehlung fiir CGM, die die amerikani-
sche FDA (Food and Drug Adminis-
tration) im Zusammenhang mit der
Zulassung des Dexcom G6-Glukose-
sensors bekanntgab. Dabei wurde das
CGM als ,,integriertes CGM" (iCGM)
definiert und der FDA-Risikoklasse Il
zugeordnet. Das bedeutet eine Herun-
tersetzung der vorherigen Risikoklas-
se lIl. Weiterhin sollen iCGM Interope-

rabilitdt gewéhrleisten. Beziiglich der
Messgenauigkeit wurde festgelegt,
dass ein ,iCGM" innerhalb eines To-
leranzhereiches von + 15 % folgenden
definierten Anteil an Glukosewerten
aufweisen muss (im Vergleich zum
Referenzwert):
® > 70 % Anteil im Glukosebereich
von 70-180 mg/dI (3,9-10,0 mmol/l),
® > 85 % im Glukosebereich unter
70 mg/dl (3,9 mmol/l) und
® >80 % iiber 180 mg/dl (10,0 mmol/l)
(siehe Tabelle).
e Nicht auftreten diirfen:
— Blutzuckerwerte < 70 mg/dl, wenn
die iCGM-Werte > 180 mg/dl liegen,
— Blutzuckerwerte > 180 mg/dl, wenn
die iCGM-Werte < 70 mg/dl liegen.
Es diirfen nicht mehr als 1 % der
iCGM-Messungen eine positive Glu-
kosednderungsrate (> 1 mg/dl/min)
anzeigen, wenn sich bei der Blutzu-
ckermessung gleichzeitig eine negati-
ve Glukoseédnderungsrate zeigt (mehr
als -2 mg/dl/min). Umgekehrt betrifft

FDA-KRITERIEN GENAUIGKEITSGRENZEN

Referenzbereich/
Genauigkeitsgrenzen

Notwendiger Anteil Glukosewerte in den Glukose-
bereichen (%) (im Vergleich zum Referenzwert)

<70 mg/dl 70-180 mg/dlL >180 mg/dl

(3.9 mmol/l) | (3,9-10,0 mmol/l) | (10,0 mmol/L)
+15% >85% >70% >80 %
+20% >87% >87% >87%
+40% >98 % >899 % >99%

Nicht auftreten durfen:

— Blutzuckerwerte < 70 mg/dl, wenn die iCGM-Werte > 180 mg/dl liegen
— Blutzuckerwerte > 180 mg/dl, wenn die iICGM-Werte < 70 mg/dl liegen

das eine negative Glukosednderungs-

rate (> -1 mg/dl/min), wenn sich bei

der Blutzuckermessung gleichzeitig
eine positive Glukosednderungsrate
zeigt (> 2 mg/dl/min).

Weiterhin diirfen wéhrend der gesam-

ten Lebensdauer des Glukosesensors

keine klinisch signifikanten Datenlii-
cken auftreten.

Festgelegt wurden ferner Leistungs-

daten fiir iCGM-Systeme:

e die Genauigkeit in den Blutzucker-
konzentrationsbereichen:

— <54 mg/dl (< 3,0 mmol/l),

— 54-70 mg/dI (3,0-3,9 mmol/l),

— 70-180 mg/dI (3,9—10,0 mmol/I),

— 180-250 mg/dl (10,0-13,9 mmol/l),

— > 250 mg/dl (>13,9 mmol/l).

e die Genauigkeit der Glukoseédnde-
rungsgeschwindigkeit (Anderungs-
raten),

e Haufigkeit und Dauer von Liicken
in den Sensordaten,

® Akkuratesse der Alarme (wahre,
falsche, verpasste und korrekte
Alarme),

e |ebensdauer Gerdt und Sensoren.

Ein wichtiger Aspekt ist, dass die

Daten fiir einen Vergleich zwischen

iCGM-Werten und Blutglukosewerten

in parallel gesammelten Proben ermit-
telt und in einem anerkannten Labor
verglichen werden miissen.

Vergleich von Glukosewerten
aus Blut und Interstitium

Bisher erfolgen Messgenauigkeits-
angaben anhand einer nicht definier-
ten Datenmenge. Als Referenzwerte
dienen Blutglukosewerte. Diese wer-
den mit dem CGM-Messwert (Sen-
sorglukose) zum jeweiligen Zeitpunkt
verglichen, woraus die MARD (mean
average relative difference) gebildet
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wird, die bisher als ein Kriterium fiir
die Messgenauigkeit galt.

Allerdings ist das ein Vergleich von
Glukosewerten in zwei verschiedenen
Kompartimenten, némlich im Blut und
im Interstitium. Diese sind jedoch nur
vergleichbar, wenn Glukosestabilitét
vorliegt. Im Falle von raschen Gluko-
seanstiegen und -abfllen (> 1 mg/dl/
min) stimmen diese aus physiologi-
schen Griinden nicht iiberein. Das ist
der Fall wéhrend und nach dem Essen,
bei Sport/kdrperlicher Aktivitdt und
nach Hypoglykdmien. Entscheidende
Parameter fiir diese Unterschiede sind
der Gradient der Glukosekonzentration
in Blut und Interstitium, die Glukoseu-
tilisation in die Kérperzellen und der
Zustand der Glykogenspeicher. Der
einfache Vergleich der Glukosewerte
ohne Beschrankung auf die stahilen
Phasen des Glukoseverlaufs ist folg-

Sprechende Medizin im Zeitalter der Digitalisierung

Warum dies in einem Technologie-Journal kein Widerspruch ist

DUISBURG. Die Digitalisie-
rung kann die arztliche Ex-
pertise auf ein neues Level
heben. Doch die Sprechende
Medizin wird Domane des
Diabetologen bleiben.

Ein Artikel iiber Sprechende Medi-
zin in einem Technologie-Journal —
ist das ein Widerspruch? Ich meine
nicht, denn Technologie und Digitali-
sierung sind kein Selbstzweck, son-
dern sollen den Menschen helfen. Die
Diabetestherapie hat heute im We-
sentlichen mit Datenmanagement zu
tun und dazu miissen die Daten auch
zur Verfiigung stehen. Ohne Daten-
basis kommt es zu Problemen in der
Kommunikation: Das Gespréch {iber
die Daten scheitert oder verlagert
sich auf das Thema Datenerhebung.
Der gesamte Bereich der Datenerhe-
bung, -speicherung und -weiterleitung
kann durch Diabetestechnologie und
Digitalisierung erheblich vereinfacht

und verbessert werden. Die Zukunft
der Medizin wird wesentlich von der
Digitalisierung bestimmt (werden).
Damit sind viele Chancen, aber auch
Probleme verbunden. Wir wollen uns
aber in diesem Artikel eher um die
Chancen kiimmern.

Arztliche Expertise beruht auf
blitzschneller Datenanalyse

Glukosemessung, Dokumentation von
Kohlenhydrateinheiten und Insulindo-
sen bzw. der Medikamenteneinnahme
sind aktive Prozesse, die Energie ver-
brauchen. Unser Gehirn ist aber ein
Energiesparer und versucht, moglichst
alles in energiesparende automatisier-
te Routinen zu {iberfiihren. Diese frii-
her notwendige Uberlebensstrategie
geht auf unsere steinzeitlichen Vor-
fahren zuriick. Die Evolution hat noch
nicht realisiert, dass die Energiespar-
modelle heute unnétig und teilweise
kontraproduktiv sind.

Unsere éarztliche Expertise (,Bauch-
gefiihl”) beruht auf der unbewussten

blitzschnellen Datenerfassung sowie
einer Gewichtung nach Relevanz
und einer Erkennung von Mustern.
Wir sind in der Lage, aus wenigen
Daten relativ gute Entscheidungen
abzuleiten. Diese Fahigkeit, Heuristik
genannt, bezeichnet die Kunst, mit be-
grenztem Wissen, unvollstandigen In-
formationen und wenig Zeit dennoch
zu wahrscheinlichen Aussagen oder
praktikablen Lésungen zu kommen.
Ohne diese Féhigkeit kénnten wir
viele Patienten gar nicht behandeln.
Aber je besser die Datenlage, umso
differenzierter ist das Muster und
umso besser sind die Entscheidungen.
Die Digitalisierung kann uns hierbei
erheblich unterstiitzen. Die Prozesse
von Datenerhebung (Glukosemes-
sung, Insulindosen mit Smart-Pens,

JJnterstltzung
des Arztes”

Mahlzeiten-Dokumentation), Daten-
speicherung (direkte Ubertragung
der Messwerte in Smartphone oder
Tabletts, in Apps, Pumpen), Daten-
tibertragung (in Praxisprogramme)
und Datenauswertung (Algorithmen,
Statistiken, Vergleich von Zeitrau-
men, AGP-Darstellung) kdnnen weit-
reichend automatisiert und so fiir das
Gehirn energiesparend sein. Durch
Programme kdnnen Daten verarbeitet
und aus der Flut relevante Daten he-
rausgefiltert werden, sodass sich die
Behandlung auf wesentliche Dinge
konzentriert. Dies kommt erneut dem
energiesparenden Gehirn des Patien-
ten und des Behandlers entgegen. So
stehen fiir den ,,sprechenden” Teil der
Behandlung mehr Daten und Grafiken
zur Verfligung, was die Therapie, aber
v.a. die Kommunikation mit dem Pati-
enten ermdglicht und vereinfacht.

Trotz aller Digitalisierung lebt die Dia-
betologie von der Kommunikation im
Sinne Sprechender Medizin, die noch
lange Doméne des Diabetologen blei-
ben wird. Sie stellt hohe Anforderun-

lich nicht korrekt. Die von der FDA
definierten Bedingungen legen nun
eine Prozedur fiir einen exakten Da-
tenvergleich fest und sorgen dafiir,
dass Angaben zur Messgenauigkeit
valide sind. Diese Qualitatskriterien fiir
iCGM schlieBen eine Liicke zur Beur-
teilung der CGM-Messungen.

Dr. Andreas Thomas

QUALITATSKRITERIEN

iCGM bedeutet ,integriertes CGM”
und wurde im Marz 2018 von der
amerikanischen FDA definiert.
iCGM-Systeme miissen die in der
Tabelle und Abbildung dargestellten
und im Text beschriebenen Quali-
tatskriterien erfiillen.

Die Diabetologie lebt vor allem von
der Kommunikation.
. Foto: iStock/RyanKing999

gen an Erfahrung und Ausbildung des
Arztes und des Diabetes-Teams sowie
an die technische Ausstattung. Eine
digitale Erhebung und Verarbeitung
der Daten kann die meist heuristische
Entscheidung unterstiitzen, aber noch
lange nicht ersetzen. Unsere Aufgabe
ist es, uns die Technologien im Sinne
unserer Patienten zunutze zu ma-
chen. Dr. Hans-Jérg Miihlen
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Digitalisierung und Dampfmaschine

Praxen sind auf die Entwicklung nicht eingestellt — Diabetologen als Vorreiter

DUISBURG. Grundlage einer digitalen Datenverarbei-
tung ware die digitale Erhebung von Behandlungsda-
ten. Doch die bisherigen Praxis-Verwaltungssysteme
zwingen zur Handarbeit. Was sich andern muss, disku-
tiert der Diabetologe Dr. Hans-Jérg Mihlen.

.Wat is ne Dampfmaschin? Da stelle
ma uns mal janz dumm ...." Die Ant-
wort auf diese Frage ist: ,,Dat is ne jro-
Be runde schwarze Raum ..."” Diese
Frage aus der ,Feuerzangenbowle”
stellen sich bestimmt viele auch be-
ziiglich der Digitalisierung. Die Ant-
wort wird aber bei vielen auch dhnlich
sein.

Genau wie die Dampfmaschine das
Leben vor {iber 100 Jahren nachhal-
tig verandert hat, wird die Digitalisie-
rung unser Leben noch weiter und
nachhaltiger verandern. Sie ist aber
genauso fiir viele ein dunkler schwar-
zer Raum. Fiir uns Arzte werden sich
der Praxisalltag, die Kommunikation
mit unseren Patienten und die Be-
handlungsstrategien dndern. Es gibt
unzéhlige Programme, Internetseiten
und Apps. So gut wie jede Firma im
Gesundheitswesen und die Kranken-
kassen arbeiten an digitalen Angebo-
ten fiir Patienten.

Bezuglich Digitalisierung in
30 Jahren kaum Anderungen

Gerade die groBen Player im Welt-
Weiten-Werbenetz (www) haben
den Gesundheitshereich als immen-
sen Wachstumsmarkt entdeckt. Daten
sind das Ol des 20. Jahrhunderts. Mit
Portalen wie Dr. Ed und Dr. Google
wird die zukiinftige , arztliche” Online-
Beratung und vor allem die di-

gitale Datenerhebung
geiibt. Vor iber

30 Jahren

Schienen fiir die Digitalisierung miissen

Dr. Hans-Jorg Miihlen

Facharzt fiir Innere Medizin und Allgemeinmedizin,
Diabetologe, Diabetologikum Duisburg
Foto: zVg

wurden Praxis-Verwaltungs-Syste-
men (PVS) eingefiihrt. Seitdem hat
sich in Bezug auf Digitalisierung in
den Arztpraxen wenig verdndert.
Grundlage einer digitalen Datenver-
arbeitung ist auch die digitale Daten-
erhebung. Das Erstellen eines Word-
Dokumentes oder das Einscannen
eines Textes als PDF-Datei ist sicher
auch ein Akt der Digitalisierung. Die-
se Formate entziehen sich aber einer
weiteren digitalen Datenverarbeitung.
Mit einer Zahlen- oder Datenkolonne
in einer Excel-Datei kann ich weitere
Berechnungen anstellen, kann also
die Daten digital verarbeiten. Die
gleiche Zahlenkolonne in einer PDF-
Datei kann ich betrachten, miisste sie
aber zur weiteren Datenverarbeitung
in ein Datenbankformat liberfiihren.
Das kann handisch erfolgen oder au-
tomatisiert tiber ein Zeichen-Erken-
nungsprogramm (OCR = optical cha-
racter recognition), macht aber auf
jeden Fall weitere, meist handische
Zwischenschritte notwendig.

Das Hauptaugenmerk bei PVS liegt in
der digitalen Datenverarbeitung von
Diagnosen, Verordnungen und vor
allem der Abrechnungsdaten.
Demgegeniiber erfolgt
die Dokumen-

tation

gelegt werden — dann kann die Entwicklung
Dampf aufnehmen, so Dr. Miihlen
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DIE WELT WIRD NICHT AUF UNS WARTEN

Selbstverstandlich sind die Digita- Digitalisierung im Gesundheitswesen  ten. Die Digitalisierung wird die Be-
lisierung (was das auch immer sei) und der elektronischen Gesundheits- handlung von Menschen und den
und das Auslesen von Daten der  karte darf nicht Uber die allgemein Praxisalltag verandern. Ob dies po-
Glukose-Messsysteme kein Allheil-  rasante Entwicklung der Digitalisie-  sitiv oder negativ wird, liegt sicher
mittel fUr alle Probleme. Wir werden  rung wegtauschen. Elektronische  auch daran, wie wir uns als prakti-
unsere Behandlungsprozesse konti-  Gesundheitsakten sind bereits bei  sche Behandler in diesen Prozess
nuierlich an die jeweilige technische  Krankenkassenin Planungunddurch  einbringen. Aber fUr eine kompetente
Entwicklung anpassen (mussen). Die  Apple eingefuhrt. Die Welt wird nicht  Mitarbeit brauchen wir eigene Erfah-
Stagnation bei der Einfuhrung der  auf die deutsche Arzteschaft war-  rungen. HIM )

der Behandlungsdaten i.d.R. als Frei-
text, die Erfassung von (Fremd-)Be-
funden, Briefen und Bildern in einem
graphischen Format — meist als PDF,
JPG, TIFF und dhnlichen Formaten —
oder in systemspezifischen eigenen
Archivsystemen. Digital erstellte Do-
kumente (z.B. Arztbriefe) werden ana-
logisiert (in diesem Fall meist ausge-
druckt), um dann wieder eingescannt
zu werden.
Wir geben téaglich
Massen an Daten hén-
disch in den Computer
ein, ohne die Maglich-
keit einer zukiinftigen
digitalen Weiterverarbeitung. Stattdes-
sen werden viele dieser Daten fiir ver-
schiedenste Projekt erneut hdndisch in
Datenbanken eingegeben. Das klingt
verriickt und unsinnig, wird aber seit
Jahrzehnten in Projekten wie DMP,
GestDiab, FQSD, DIVE etc. so durch-
gefiihrt und teilweise von den Kosten-
tragern auch honoriert. Der Aufwand
tiberwiegt meist den Nutzen, weshalb
einige der Projekte einen langsamen
Tod sterben.
Letztlich wurde mit den PVS nur eine
Ubertragung der handischen Kartei-
karte in den Computer vollzogen, mit
allen Nachteilen. Die klinischen Daten
unserer Patienten stellen einen unge-
heueren Wert fiir die Versorgungsfor-
schung dar. Es ist unsere Aufgabe,
diesen Schatz im Sinne unserer Pa-
tienten zu heben.
Erst wenn wir alle relevanten Daten
so erfassen, dass sie digital weiter-
verarbeitet werden kdnnen, ist der
Aufbau von computergestiitzten Ex-
pertensystemen und Arzt- oder
Patienten-Assistenz-Sys-
temen umsetzhar.
Ebenso

,Praxen
muUssen Uben

sind eine Online-Plausibilitatspriifung
der eingegebenen Daten sowie Warn-
hinweise bei Diagnosen und Medika-
tion mdglich. Alle Daten kénnen Gber-
wacht oder durch Algorithmen weiter
analysiert werden. Voraussetzung ist
immer die einheitliche systematisier-
te digitale Erfassung aller relevanten
Daten.

Genauso wie die Dampfloks erst
Fahrt aufnehmen
konnten, nachdem
die Schienen gelegt
wurden, miissen wir
die Schienen fiir die
Digitalisierung legen,
inshesondere um zu gewahrleisten,
dass der Zug in die richtige Richtung
fahrt. Die Diabetologie wird wie so
oft erneut eine Vorreiterrolle im Ge-
sundheitswesen haben. Kaum eine
Fachgruppe ist so sehr auf patien-
tengenerierte Daten angewiesen. Das
Auslesen von Glukosemesssystemen
und Insulinpumpen und deren digitale
Auswertung ist der Anfang. Es kdnnen
Berechnungen (z.B. Mittelwert, Time
in Range) durchgefiihrt, Vergleiche
(Zeitrdume) angestellt und Cluster
(Gruppen) gebildet werden.

n
!

Die Zukunft gehort
der Interoperabilitat

Dieses kann intraindividuell fiir den je-
weiligen Patienten, wie auch interin-
dividuell zwischen Patientengruppen
angewendet werden. Von erfolgrei-
chen Behandlungen Einzelner kdnnen
so viele profitieren und umgekehrt.
Wird dies in einem grofRen Mal3stab
durchgefiihrt, sind wir bei den soge-
nannten ,Big-Data-Analysen”. Die
Zukunft kann nur die Interoperabilitat,
d.h. der freie Zugang und Austausch
von Daten aus allen Geréten in alle
Programme aller in der Diabetologie

benutzen Technologien, sein. Firmen,
die beiihren Geraten weiterhin auf in-
dividuelle Insellésungen bauen, wer-
den am Markt keine lange Akzeptanz
haben. Genauso miissen wir auch
in den Praxen und Kliniken ,,iiben”,
sprich wir miissen Erfahrungen in der
Digitalisierung unserer Praxen sam-
meln. Dies macht zu Beginn Miihe
und Arbeit und erleichtert anfangs
auf keinen Fall den Praxisablauf, da
bisher benutzte Routinen aufgebro-
chen und angepasst werden miissen.
Aber den Prozess der Digitalisierung
zuignorieren, 8st das Problem sicher
nicht und wird einen mittelfristig auf
ein Abstellgleis bringen. Durch das
konsequente Auslesen der Geréte
und eine Datenanalyse iiber ldngere
Zeitrdaume gehen wir weg von Einzel-
daten und Einzelbeobachtungen und
offnen den Blick fiir systematische
Probleme und Veranderungen. Bei
regelmédRigem Auslesen von Glukose-
Messsystemen wird der HbA,.-Wert
zunehmend durch neue Variablen
wie Time-in-Range, Anteil an Hypo-
und Hyperglykdmien, Zeitdauer von
Hypoglykdmien und weiteren abge-
I6st. Sowohl fiir den Therapeuten wie
auch fiir den Patienten ist es bei z.B.
stabilem HbA,¢-Wert wichtig zu erfah-
ren, ob der Anteil an Hypoglykdmien
zuriickgegangen ist oder nicht. Die
Art der Daten, (iber die wir mit den
Patienten diskutieren, wird sich wei-
ter dndern.

Fiir den Patienten bedeutet dieses
Verfahren eine deutliche Vereinfa-
chung der Dokumentation (wobei das
Problem der Erfassung von Insulinin-
jektionen und den Mahlzeiten noch
nicht ausreichend geldst ist). Zudem
ist das Auslesen der Messsysteme fiir
den Therapeuten oft die einzige Chan-
ce, objektivierte Daten des Patienten
zu sehen. Dr. Hansjérg Miihlen
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Lassen Wir uns
ernsthaft abhangen?

Immer weniger deutsche Diabetologen
nehmen an internationalen Kongressen teil

NEUSS/DRESDEN/BERLIN. In den letzten Jahrzehn-
ten war der Besuch internationaler Kongresse fiir
viele deutsche Arzte selbstversténdlich. Doch die Teil-
nehmerzahlen gehen zurtick. Eine Ursachen-Analyse.

Schaut man sich beim aktuellen AT-
TD-Kongress in Wien die Namensliste
der ca. 3000 Teilnehmer an, dann féllt
auf, dass von den 229 Teilnehmern
aus Deutschland die iiberwiegende
Anzahl Mitarbeiter von Firmen sind.
Von den 20 Diabetologen ist ein Teil
zu Vortrdgen beim ATTD eingeladen
(so auch Dr. Dorothee Deiss und Pro-
fessor Dr. Lutz Heinemann). Im Endef-
fekt haben wir nicht sicher abkléren
kénnen, wie viele (oder besser: wie
wenige) deutsche Diabetologen aus
reinem Interesse ohne aktiven Kon-
gressheitrag gekommen sind, um
sich {iber aktuelle Entwicklungen zu
informieren.

Wenn die Situation beim ATTD so ist,
wie wird es in Zukunft mit der deut-
schen Beteiligung beim ADA- oder
EASD-Kongress aussehen? Gleich-
zeitig erfahren die spezialisierten
Kongresse und Fortbildungsveran-
staltungen (wie auch der DiaTec) in-
nerhalb Deutschlands regen Zulauf.
Gibt es hier wieder eine Verschiebung
zuriick zu hochrangigen nationalen
Veranstaltungen?

Der Diabetologe ist
gezwungen gut zu tberlegen

Beginnen wir mit der Regel und be-
trachten dann die Ausnahme:

Fiir Angestellte einer Universitats-
klinik gab es bis vor Kurzem einen
gewissen Etat aus Drittmitteln fiir die
Teilnahme an solchen Forthildungen.
Angestellte in Schwerpunktpraxen
oder diabetologischen Versorgungs-
zentren hatten dies meist nicht zur
Verfligung, selbst bei wissenschaft-
licher Tatigkeit bzw. Interesse. Dies
bedeutet fiir den Diabetologen, dass

Digitalisierung als Hilfsmittel fir klinische Studien

Plattform aus den USA erméglicht eine standortunabhangige Durchfiihrung

PIRNA. Der telemedizini-
sche Service ,Science 37"
koénnte virtuelle Studien
moglich machen.

Klinische Studien sind aufwendig.
Insbesondere das Monitoring der
Daten in den einzelnen Studienzen-
tren erfordert groBen zeitlichen und
personellen Bedarf. Regulatorische
Anforderungen an das Studienma-
nagement haben diesen noch wei-
ter erhdht. In den USA wurde eine
Plattform mit Namen ,Science 37"

erin der Regel alles aus eigener Ta-
sche bezahlen muss, d.h. Kosten fiir
Flug, Unterkunft, Essen, Transport
und Kongressgebiihren. Der Kollege
wird sich sehr gut iberlegen, welche
Fortbildungen er sich pro Jahr leisten
kann und was ihm am meisten bringt.
Wenn man sich fiir die fachlich wich-
tigsten Kongresse entscheiden wiir-
de, kdnnte es sein, dass zeitlich und
finanziell kein Urlaub mehr mdglich
ist. An einem so teuren Kongress wie
dem ATTD-Kongress kdnnen deshalb
nur wenige deutsche Diabetologen
auf eigene Kosten teilnehmen.

Wer kann an (internationalen)
Kongressen noch teilnehmen?

Eine ,Nebenwirkung” der Vorgaben
von MedTech Europe im Rahmen von
AntikorruptionsmalRnahmen, die die
Teilnahme an Kongressen betreffen,
ist, dass die Firmen nur noch Diabeto-
logen einladen diirfen, wenn diese be-
stimmte Auftrége erfiillen. Da dies fiir
Lander wie die Tiirkei, Russland oder
Polen nicht zutrifft, gibt es beim AT-
TD-Kongress eine Reihe von Kollegen
aus solchen Landern, deren Teilnah-
me gesponsert wurde. So richtig und
nachvollziehbar die Anti-Korruptions-
vorgaben auch sind: Dann sollte der
~Staat” (welche neutrale Stelle dies
auch immer ist) eine Unterstiitzung

,Die Teilnahme
MUuUSS Man sich
leisten kbnnen”

gegriindet. Mit deren Hilfe lassen
sich klinische Studien standortun-
abhéngig durchfiihren, indem diver-
se Messgerate telemedizinisch mit
dem Server von ,Science 37" ver-
bunden sind. Finanziert wird diese
iber mehrere Sponsoren, zu denen
auch Sanofi und Novartis gehoren.

von Kongressreisen bereitstellen, es
gibt ja die Pflicht zur Fortbildung.

Finanzierung von Kongressen

Wenn weniger Teilnehmer kommen,
dann fehlen den Organisatoren nicht
nur deren Eintrittsgelder, die Veran-
staltungen werden auch weniger at-
traktiv fiir Firmen (weil weniger Kun-
denkontakte). Diese kommen dann
auch entweder gar nicht mehr zu dem
jeweiligen Kongress oder die Stande
werden kleiner. Dies kann man jetzt
aus unterschiedlichen Warten be-
werten. Klar ist aber, es gibt weniger
Fortbildungsmdglichkeiten. Europa
im Allgemeinen und Deutschland im
Speziellen schotten sich in einem ge-
wissen Ausmal’ vom Fortschritt ab.

Fortbildung in Zukunft

Beim ATTD-Kongress stof3t das ,,AT-
TD-Yearbook”, welches von einer
Reihe von Experten zu allen relevan-
ten Themen erstellt wird, immer auf
sehr groBes Interesse. Die zugehori-
ge Sitzung beim ATTD-Kongress am
Freitagmittag ist mit die am besten
besuchte Veranstaltung des gesam-
ten Kongresses. Deshalb konnte es
eine Idee sein, jahrlich ein Update
zur Diabetestechnologie in Deutsch
zu publizieren. Wir, d.h. zwei oder drei
Menschen, wiirden die Herausgeber
und fiir die verschiedenen Themenge-
biete Kollegen bitten, entsprechende
Fachbeitrdge zu erstellen. Dabei sol-
len diese in einer einheitlichen Form
erstellt werden und die Kernaussagen
wiedergeben. D.h., kurz und knackig
die wichtigsten Aussagen referieren
(damit das Jahrbuch lesbar bleibt und
nicht zu lang wird).

Situation in anderen Landern

US-Amerikaner sind aufgrund ihrer
finanziellen Drittmittelmdglichkeiten

Uber die Website und eine mobile

App erfolgten dann die Rekrutierung

und das Monitoring von Studien so-

wie das Sammeln und Aufbereiten

der Daten. Sponsoren kdnnen auf
diese Weise Studien 100%ig virtu-
ell durchfiihren. Telemedizinisch ist
auch die Kommunikation zwischen

,Durchfihrung kdnnte kostengutnstiger
und bequemer werden”

Auch beim europdischen
ATTD-Kongress sind die
Redner in der Mehrzahl

aus den USA

Foto: iStock/TommL

schlicht in einer viel besseren Situa-
tion. Obwohl der ATTD-Kongress vor
elf Jahren als européischer Diabe-
testechnologie-Kongress gestartet
war, kommt inzwischen die mit Ab-
stand groRte Teilnehmergruppe aus
den USA (sie hat auch iiber 60 % der
Redner gestellt).

Vermutlich hat dabei keiner der Red-
ner oder Teilnehmer aus den USA
die Reisekosten nach Osterreich aus
eigener Tasche bezahlt. Soviel zu
Antikorruption!

Warum gibt es so viele US
(UK)-Redner bei Kongressen?

Zum einen ist die sprachliche Bar-
riere bei englischsprachigen Kon-
gressen nicht zu unterschéatzen. Das
Selbstwertgefiihl, die Eloquenz, die
Uberzeugungskraft und Spontanitat
ist fiir jeden Redner aus einem nicht
Englisch sprechenden Land in den
allermeisten Fallen reduziert im Ver-
gleich zu denen, die in der iiblichen
Kongresssprache Englisch, also ihrer
Muttersprache reden kdnnen. Die-
ses Problem ist aber fiir viele nicht
nachvollziehbar. Zum anderen wird
der Diabetestechnologie in den USA
schon langer (ca. zehn Jahre) ein ho-
herer Stellenwert eingerdumt als in
Europa.

Studienplattform und Patienten je-
derzeit mdglich. Durch solche virtu-
ellen klinischen Studien lassen sich
der Studienumfang erhéhen und die
Bearbeitungszeit senken, was die
Durchfiihrung kostengiinstiger ge-
staltet. AuBerdem ist das Studien-
management bequemer.

Aktuell veroffentlicht ,Science 37
auf seiner Website sieben Studien,
hauptséchlich auf dem Gebiet der
Dermatologie. Eine Erweiterung zum
Diabetes ist naheliegend, weil fiih-
rende Mitarbeiter vorher im Diabe-
tesbereich tétig waren. AT

Was kdnnen wir tun/
wie geht es weiter?

Madglicherweise wird diese sich beim
ATTD-Kongress zeigende Entwicklung
bald auch auf diversen anderen eu-
ropdischen Kongressen (z.B. dem
EASD-Kongress) sichtbar. Magli-
cherweise ist dann der Kongress
nicht mehr das vordergriindige Mit-
tel zum schnellen und umfassenden
Wissenserwerb (gleichzeitig gibt es
die Verpflichtung zur Fortbildung/ dem
Sammeln von CME-Punkten). Moder-
ne Mdglichkeiten der Digitalisierung
wie WebEx-Sessions oder e-Learning
— problemlos auch auf dem SmartPho-
ne verflighar — lassen so etwas be-
kanntlich zu.
Momentan fehlt hdufig noch die Be-
reitschaft, diese Dinge anzunehmen.
Die derzeitigen Kongressteilnehmer
bevorzugen noch eindeutig die kon-
ventionelle Form der Fortbildungsver-
anstaltungen. Die nachste Generation
von Arzten wird einen e-Kongress
wahrscheinlich als normal ansehen.
Dass darunter der direkte Kontakt
leidet, die wichtige Komponente des
Face-to-Face-Austauschs, das steht
auller Frage.
Prof. Dr. Lutz Heinemann,
Dr. Andreas Thomas,
Dr. Dorothee Deiss

KURZ NOTIERT

CE-Zulassung des
Dexcom G6
Glukosesensors

Der Dexcom G6 hat im Juni 2018 die
CE-Zulassung erhalten, kann somit in
Europa vertrieben werden. Gegenliiber
seinen Vorgangermodellen weist er
eine verbesserte Messgenauigkeit auf
und misst selektiver, was die Wech-
selwirkung mit anderen Molekiilen als
Glukose (z.B. Acetaminophen) deut-
lich verringert. Die Messdauer eines
Sensors betragt bis zu 10 Tagen. Eine
Kalibrierung mit einer Blutzuckermes-
sung ist nicht mehr notwendig, aber
moglich. Das Real-Time-System kann
damit auch Blutzuckermessungen
deutlich reduzieren. AT
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Das Diabetestagebuch war gestern

Diabetessoftware fiir Diabetestechnik in Praxis und Klinik: ein Uberblick

LEVERKUSEN. Mit der Diabetestechnologie haben
digitale Daten Einzug in die Dokumentation des
Diabetes gehalten. Deren Auswertung ermoglicht
vollig neue Erkenntnisse. Einblick in die Software-
Landschaft fir Blutzuckermessgerate, Insulinpumpen
und CGM-Systeme gibt Leon Eijdems, Firma Ascensia.

Bisher waren Diabetesteams in der
personlichen Patientenberatung auf
eine liickenlose Datendokumentati-
on des sogenannten Diabetestage-
buches angewiesen, das von Men-
schen mit Diabetes handschriftlich
gefiihrt und nachgehalten wird. Bei
einer vollstindigen Dokumentation
kann das Diabetestagebuch eine
gute, erste, tabellarische Ubersicht
fiir die Therapieanpassungen bieten.
Es dient damit als Ubersicht im Ge-
sprach zwischen Diabetesberatung
bzw. Arzt und Patient. Eine vollstan-
dige und liickenlose Datendokumen-
tation liegt tatsachlich jedoch sehr
selten vor; denn ein Blutzuckertage-
buch zu fiihren, gehort fiir viele Pa-
tienten zur ungeliebten alltdglichen
LPflicht”.

Das Diabetestagebuch ist heute zwar
immer noch ein wichtiges Hilfsmittel
in der Kommunikation von Diabe-
testeam und Patient. Es wird nicht
selten auch immer noch in der Pa-
tientenakte ,archiviert”. Digitale
Softwareldsungen im Diabetesalltag
I6sen die handschriftliche Daten-
dokumentation jedoch immer mehr
ab. Sie setzen neue Standards der
Datenqualitdt und Datenvielfalt, die
elektronisch einfach und problemlos
in die Software libertragen und aus-
gewertet werden kdnnen.

das Selbstmanagement?

Die Software von Blutzuckermess-
systemen (BGM), Insulinpumpen
und CGM(Continuous Glucose
Monitoring)-Systemen bietet Men-
schen mit Diabetes und Diabe-
testeams Hilfestellungen bei der
schnellen Auswertung sowie der
tibersichtlichen, grafischen Darstel-
lung von Therapiedaten. Sie verbin-

LDigitale
Losungen statt
Handschrift”

det die Daten aus mehreren Systemen
miteinander (CGM mit Pumpe), zeigt
Bolus, BE und Basalrate und dient
dazu, die Systemdaten einfach zu ar-
chivieren.

Welche Arten von
Softwareldsungen gibt es?
Grundsétzlich kann man zwei Arten
von Software unterscheiden, die im
Folgenden beschrieben werden: Ers-
tens Software, die Gerate verschie-
dener Hersteller auslesen kann. Und
zweitens Software, die nur hersteller-

eigene Produkte auslesen kann.

1. Software, die Gerate verschie-
dener Hersteller auslesen kann
Aktuell gibt es vier Softwareherstel-
ler, die Programme zum Auslesen von
Geréten verschiedener Hersteller an-
bieten kdnnen:

a) Die Firma Mediaspects GmbH hat
vor ca. 25 Jahren die Softwareld-
sung Diabass in den deutschen
Markt gebracht. Diese Software
ermdglicht es, die Daten direkt aus
den meisten Blutzuckermessgera-
ten (BGM), CGM-Systemen und
Insulinpumpen oder indirekt
tiber CSV-Dateiimport aus-
zulesen (aktuell sind dies
ca. 260 BGM, 4 CGM-Sys-
teme, 7 Insulinpumpen
und verschiene Diabets-
Apps). Die Software wird
lokal auf den PCs in den
Praxen installiert. Die
Patientendaten werden
in einem Ordner auf -~
dem Praxisserver
gespeichert, d.h. die |
Patientendaten ver- ¢
bleiben anonymisiert =
in der Praxis.

Zum Auslesen der Da-
ten ist die Installation
der entsprechenden
Treiber auf den Praxis-PCs
notwendig. Die verschiedenen
Dateniibertragungs-Kabel (die bei
immer mehr Geréten nicht mehr
bendtigt werden) werden an
den Praxis-PC angeschlossen

Leon Eijdems

Manager Diabetes Software, Ascensia
Foto: privat

und dann beim passenden Gerat
eingesteckt. Es gibt zusatzlich ein
Modul (Gluconet), mit dessen Hilfe
von der Praxis freigeschaltete Pati-
enten die Daten der Geréte von zu
Hause auslesen konnen. Die Daten
werden nach Abruf von der Praxis
in die Diabass-Software in Gluco-
net ibertragen.

Die Auswertungsmaoglichkei-
ten fiir Patient und Diabetes-
teams: Anzeige des Verlaufs,
eines Standardtags, einer Stan-
dardwoche, des Protokolls usw.
Fiir eine rasche Anpassung der
Therapie ist dies hilfreich. Bei der
Fernwartung werden aus Daten-
schutzgriinden alle Patientendaten
anonym dargestellt.

b) Die Firma Glooko/Diasend Inc. ist

seit einigen Jahren in Deutschland
tétig, dabei ist der Zusammen-
schluss der beiden Firmen erst
kiirzlich erfolgt. In Deutschland
wird die Diasend-Software
genutzt. Auch damit kénnen die
meisten BGM, CGM-Systeme und
Insulinpumpen direkt oder indirekt
ausgelesen werden (Aktuell: 140
BGM, 7 CGM-Systeme und 14 In-
sulinpumpen, wovon nicht alle in
Deutschland vertrieben werden).
Bei dieser Software werden keine
Treiber bendtigt, d.h. es miissen
keine Kabel am Praxis-PC ange-
schlossen werden. Die Software
(diasend®Clinic) wird auf den Pra-
xis-PCs installiert.
Diasend arbeitet mit eigenem
diasend®Transmitter, einem Gerat,
an welches alle Kabel angeschlos-
sen werden und das dann die Da-
ten per Transmitter (SIM Karte) an
den Diasend-Server in Schweden
ibermittelt. Die Praxis kann die Pa-
tientendaten in der diasend®Clinic-
Software ansehen.

Auswertung: Uber die
diasend®Uploader-Software kon-
nen auch bei dieser Software die

\ = —

i
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DURCH SOFTWARE

ERFASSTE DATEN:

e Blutzucker-/Gewebszuckerda-
ten, die zB. per Bluetooth vom
Blutzuckermessgerat in die
Software Ubertragen werden
kénnen

Insulingaben (Basis- und Kor-
rektur-/Mahlzeiteninsulin) zu
speichern (bei Pumpen der Bo-
lus und die Basalrate, bei Pens
Uhrzeit und Dosis)
Nahrungsaufnahmen (aufge-
nommene Kohlenhydratmenge)
Sportliche Aktivitédten und per-
sonliche Bemerkungen

Name Software
Diabass5Pro

PREISE VON DIABETESSOFTWARE - STAND: 1.5.2018

Anbieter
Mediaspects GmbH

Preise Software zzgl. MwSt.

550,00 € fur 3 Arbeitsplatze,
jeder weitere Arbeitsplatz 100,00 €

Preis Update-Servicevertrag zzgl. MwSt.

899,00 €/Jahr

Accu-Chek®Smart Pix

Roche Diabetes Care
Deutschland GmbH

79,00 €/Monat bei Jahresvertrag (948,00 €/Jahr) oder
58,00 €/Monat bei 2-Jahres-Vertag (708,00 €/Jahr)

Service und 10 Arbeitsplatze inkL

Diasend®Clinic

Glooko Diasend

900,00 €/JahrinkL TAusleseplatz,
jeder weitere Ausleseplatz 350,00 €

Auswertung ist Uber Browser an
jeden Arbeitsplatz méglich. Service inkL

Patienten ihre Daten von zu Hause
auf den Server hochladen. Diasend
(https://www.glooko.com/privacy/)
sichert zu, dass alle Daten nach
aktuellen Sicherheitsstandards
iibertragen werden. Die Auswer-
tungsmadglichkeiten sind ebenfalls
vielfaltig. Sie umfassen etwa die
Anzeige des Verlaufs, eines Stan-
dardtags, einer Standardwoche,
des Protokolls usw. Dies hilft bei
einer raschen Anpassung der The-
rapie.

,Daten als Grafik
darstellbar”

c¢) Die Firma Roche Diabetes Care

Deutschland GmbH bietet seit
September 2017 die Mdglichkeit,
die BGM, CGM-Systeme und In-
sulinpumpen anderer Hersteller
tiber die Accu-Chek Smart
Pix-Software auszulesen
(aktuell: 26 BGM, 5 CGM-
Systeme, 6 Pumpen). Fiir die
Gerate der Hersteller Abbott
GmbH & Co. KG, Medtronic
GmbH Deutschland GmbH,
Animas und Dexcom
Deutschland GmbH benétigt man
die herstellereigene Software im
Hintergrund. Die BGM der Firmen
Lifescan Inc., Ascensia Diabetes
Care Deutschland GmbH, Abbott
GmbH & Co. KG, Menarini (Berlin-
Chemie AG) und Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH werden {iber
die entsprechenden Kabel direkt in
die Smart Pix-Software {ibertragen.
Zum Auslesen ist die Installation
der Kabeltreiber auf den PCs er-
forderlich. Die verschieden Da-
teniibertragungskabel werden an
den Praxis-PC angeschlossen. Die
Software wird lokal auf den PCs in
der Praxis installiert und die Pati-
entendaten werden in einem Ord-
ner auf dem Praxisserver gespei-
chert. Der Vorteil dieser Software
ist, dass alle Daten in der Praxis
bleiben.

Dexcom Clarity Dexcom Deutschland GmbH 89,00 € unbekannt Die Auswertungsmaoglichkei-
Dexcom Studio Dexcom Deutschland GmbH unbekannt unbekannt ten sind yielféltig. Anzeige _des
Carelink™Pro Medtronic GmbH 288,00 € unbekannt Verlaufs, eines Standardtags, elnqr

: Standardwoche, des Protokolls, ei-
mylife Software Ypsomed GmbH 89,00 € unbekannt

nes Periodenvergleichs usw. Fiir
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eine rasche Anpassung der The-
rapie ist dies hilfreich.

d) Die Firma Ypsomed bietet die
mylife-Software fiir ihre eige-
nen Insulinpumpen und BGM an,
allerdings ist die Ubertragung von
Daten aus den Blutzuckermesssys-
temen der Produktfamilie Freestyle
(Abbott GmbH & Co. KG ), Contour
(Ascensia Diabetes Care Deutsch-
land GmbH), One Touch (Lifescan,
Inc.), Accu-Chek (Roche Diabetes
Care Deutschland GmbH), mylife
(Ypsomed GmbH) und Rightest GM
auch maglich.

Auswertung: Die Auswertungs-
moglichkeiten sind iibersichtlich
(Logbuch, Standardtag, Verteilung,
Insulinbericht, Trendbericht und
Pumpeneinstellungen). Die Soft-
ware wird lokal auf den PCs in der
Praxis installiert und die Patienten-
daten werden in einem Ordner auf
dem Praxisserver gespeichert. Da-
mit verbleiben die Patientendaten
in der Praxis.

Zum Auslesen ist die Installation
der Kabeltreiber auf den PCs er-
forderlich. Die verschieden Da-
teniibertragungskabel werden an
den Praxis-PC angeschlossen. Pa-
tienten konnen ihre Daten von zu
Hause aus mithilfe eines Internet-
browsers iiber den mylife-Uploader
in der mylife-Cloud speichern. Die-
se ermdglicht in Zukunft die Syn-
chronisierung der Daten zwischen
Arzt und Diabetiker.

Eine Anbindung an die Praxissoftware
hilft bei der Vermeidung von Fehlern.
Hier wird die entsprechende Software
aus der Praxissoftware gestartet und
die Patientenstammdaten werden in
der Diabetessoftware {ibernommen
(BDT/GDT-Schnittstelle). Dies wird
bei Diabass und Smart Pix-Software
oft genutzt.

2. Software, die nur firmeneige-
ne Daten auslesen kénnen
Folgende Hersteller bieten spezifische
Software fiir ihre eigenen Produkte
an:

e Medtronic GmbH (Software Care-
link™ Pro)

e Dexcom Deutschland GmbH (Soft-
ware Studio™ fiir Dexcom G4 und
Software Clarity™ fiir Dexcom G5)

e Abbott GmbH & Co. KG (Freestyle
Libre Software, Freestyle-Autoas-

|ZUSAMMENFASSUNG:

Durch die groRe Vielfalt an Blut-
zuckermesssystemen, Insulinpum-
pen und CGM(Continuous Glucose
Monitoring)-Systemen kann es sinn-
voll sein, eine Software zu nutzen,
die ALLE Gerate auslesen kann, die
in der jeweiligen Praxis/Klinik ge-
nutzt werden. \Weitere Softwarepa-
kete mUssen eventuell zusatzlich
installiert werden, wenn die Treiber
fUr bestimmte Produkte nicht von
den Anbietern unter Punkt Tabge-
deckt werden. Diese Softwarepake-
te bieten die Moglichkeit, die Daten
zu exportieren (CSV) und diese dann
mit einer universellen Software zu
importieren. Dies hat den Vorteil,
dass man Pumpen-, CGM- und
BGM-Daten unterschiedlicher
Hersteller in einer Kurve darstellen
kann, was bei einer raschen Thera-
pieentscheidung helfen kann.  LE

sist 2.0/Neo, Copilot Diabetesma-
nagement Software).

Die 0.g. Softwarelésungen sind zuge-
schnitten auf die Produkte des jewei-
ligen Herstellers. Die Daten kénnen
nur von den Systemen der Hersteller
ausgewertet werden.

,Sinnvolle
Universalldsungen”

Carelink™ Pro von Medtronic bie-
tet die Mdglichkeit, alle Medtronic
Insulinpumpen, CGM-Systeme und
die Ascensia Blutzuckermessgerate
Contour® NEXT LINK und Contour®

NEXT LINK 2.4 auszulesen. Die Dar-
stellungsmoglichkeiten der Daten sind
vielféltig und speziell auf Pumpenthe-
rapie und CGM-Therapie zugeschnit-
ten. Die Schulung braucht daher et-
was langer.
Fiir die Patienten steht die Software
Carelink™ Personal zur Verfiigung.
Diese kann per Cloud mit der Care-
link™ Pro Software synchronisiert
werden.
Die Firma Abbott GmbH & Co. KG
bietet fiir jedes Produkt unterschied-
liche Software an. Am haufigsten wird
hiervon die Freestyle Libre Software
genutzt. Diese bietet auf eine einfa-
che Art eine gute Ubersicht {iber die
gewonnenen Daten.

Leon Eijdems

EINFACH
CLEVER -

DEM DIABETES
EINEN SCHRITT
VORAUS

Weitere Informationen finden Sie unter:

Neue Pumpe auf dem Markt

Per Icon bedienbare Technik von Ypsomed

BERLIN. Das Schweizer Unter-
nehmen Ypsomed hat beim dies-
jahrigen Diabetes Kongress eine
neue Insulinpumpe vorgestellt: Die
YpsoPump® ist intuitiv und einfach
zu bedienen und vielsprachig, weil
sie nur liber Icons gesteuert wird.
Die Pumpe kann auch bei Kindern
(ab Geburt) eingesetzt werden. Da-
bei ist die minimal einstellbare Ba-
salrate mit 0,02 Einheiten pro Stunde
vorteilhaft, zudem kénnen normale
oder Blindboli abgegeben werden,

wahrend ein verzdgerter oder kom-
binierter Bolus lduft. In der mylife™-
App konnen verschiedene Benutzer-
profile angelegt werden, damit z.B.
Eltern die aktuellen Therapiedaten
ihrer Kinder einsehen kénnen.

Die neue Pumpe ist Teil eines Sys-
tems: Neben der Pumpe gehdren
dazu eine App, eine passende Soft-
ware, eine Cloud sowie ein Blutzu-
ckermesssystem. Alle Produkte wer-
den unter dem Tradenamen mylife™
vertrieben. GFH

-

1 Oliver N. CGM vs. FGM —Results of a Head to Head Study with the Dexcom G5® Mobile and the Abbott Freestyle®

Mic‘ei, Typ-1-Diabetiker

| A\
.‘n-_! B\

Guardian™ Connect - kontinuierliche Glukosemessung (CGM)

Guardian Connect ist ein eigenstandiges CGM-System zur Unterstitzung der intensivierten Insulintherapie
und bietet Ihren Patienten Vorteile wie zum Beispiel:

Automatische Anzeige von Glukosewerten alle finf Minuten — keine zusatzliche Aktivitat notwendig
individuell einstellbare Alarme — 10 bis 60 Minuten im Voraus — vor zu niedrigen und zu hohen Glukosewerten
48 % weniger Zeit im Hypobereich mit CGM versus FGM bei hypogefahrdeten Personen mit Diabetes®

]

Medtronic

Further, Together
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[KURZ NOTIERT/

Erratum: FDA lehnt
Medikamentenpumpe
von Intarcia ab

In Heft 1/2018 des diatec journals
war mitgeteilt worden, dass die
Pumpe ITCA 650, entwickelt fiir die
kontinuierliche Gabe von GLP-1,
seit Februar 2017 von der FDA fiir
die Behandlung von Patienten mit
Typ-2-Diabetes zugelassen ist.
Dabei handelte es sich um einen
Irrtum. Wie die herstellende Firma
Intarcia Therapeutics, Inc. berich-
tete, wurde die Zulassung im Sep-
tember 2017 von der FDA zunéchst
zuriickgewiesen. Die Firma ist aber
zuversichtlich auf einen baldigen
positiven Bescheid. Weitere Infor-
mationen unter:
https://www.bizjournals.com/
boston/prnewswire/press_relea-
ses/Massachusetts/2017/09/27/
NY01152) AT

Neuer Biosensor zur
Glukosemessung

Im Journal Science Advances ist
ein ,nicht-invasives” Glukosemess-
prinzip als Biosensor vorgestellt
worden. Dabei wird eine diinne
Folie auf die Haut aufgeklebt, die
zwei Gold-Elektroden enthilt, die
an eine extrem diinne Batterie
angeschlossen sind. Durch den
Stromfluss entsteht subkutan eine
elektrochemische Leitbahn. In die-
ser flieBt aufgrund des elektrischen
Feldes Hyaluronséure (Bestandteil
der extrazellularen Matrix, besitzt
u.a. die Eigenschaft, viel Wasser zu
binden). Diese fungiert als Trans-
portmittel fiir die in der zwischen-
zelluldren Fliissigkeit gebundenen
Glukose. Uber der Elektrode befin-
det sich eine diinne Schicht Gluko-
seoxidase, in die die ankommende
Glukose reagiert und konzentrati-
onsabhangig Glukonolaktion und
Wasserstoffperoxid entsteht. Letz-
teres wird an der Arbeitselektrode
dissoziiert und in einen elektrischen
Strom umgewandelt. Dieses Prinzip
der umgekehrten Elektrophorese
ist nicht neu. Es wurde bereits in
der GlucoWatch der Firma Cygnus
angewendet. Neu ist, dass das
System miniaturisiert ist, die Elek-
troden aus Nanopartikeln beste-
hen und sich folglich eine bessere
Messqualitat ergibt. Ob damit Pro-
bleme der GlucoWatch wie Hautir-
ritationen an den Elektroden, relativ
kurze Einsatzzeit und Messabbruch
bei schwitzender Haut geldst sind,
bleibt abzuwarten. AT

Das diatec journal
online lesen
Alle bisherigen Ausgaben

von dtj finden Sie auch im
Internet unter:

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

Extraschnelles Aspart und CSI|

Berichte tGber Okklusion | Kleine Studie gibt Entwarnung

PIRNA. Mit der Zulassung der extraschnell wirkenden
Formulierung von Insulin Aspart (Fiasp®) wird diese
auch in der Insulinpumpentherapie (CSll) eingesetzt.
Fir den schnelleren Wirkungseintritt sorgt die Zu-

gabe von Nicotinamid.

Nicotinamid, Vitamin B3, stort die
Hexamerhildung der Insulinmolekiile
und lasst diese schneller in Mono-
mere zerfallen. Zur Stabilisierung ist
die Aminosdure L-Arginin zugesetzt.
Abgesehen von der Erfahrung eini-
ger Patienten, dass die Gabe des In-
sulinbolus ein Brennen verursachen
kann, wurde bei der Anwendung in
der Insulinpumpentherapie (CSII) in
seltenen Fallen iiber den Verschluss
von Infusionssets unter Insulin aspart
berichtet. Ist das relevant?

Lange Wechselwirkung mit
Kunststoffoberflachen

Insulin in Insulinpumpen unterliegt
einer hoheren Belastung als wenn
es in Insulinpens angewendet wird.
Dabei spielt weniger die Temperatur
eine Rolle — kurzwirksames Insulin
verliert auch nach zwei Jahren La-
gerung bei Zimmertemperatur kaum
an Wirksamkeit, und auch im Winter
treten bei der am Kérper getragenen
Insulinpumpe keine Temperaturen
unter dem Gefrierpunkt auf. Aber das
Insulin befindet sich relativ lange in
einem Infusionsschlauch bzw. auch
im Pumpenreservoir, hat also eine
lange Wechselwirkung mit Kunststoff-
oberflachen und wird inshesondere
durch die Bewegung des Patienten
hédufig geschiittelt.

Diese Umsténde bereiteten in der
Friihzeit (bis Anfang der 90er Jahre)
der Insulinpumpentherapie Probleme.
Damals bestanden die Infusionsset-
Schlduche aus PVC. Mit diesem
Kunststoff ist die Wechselwirkung
des Insulins (Adhédsionskraft, van-
der-Walls-Wechselwirkung usw.)
relativ stark, was zur Denaturierung
von Insulin fiihren konnte. Die dabei

,Die Insuline
sind fur CSII
zugelassen”

entstehende , Ausflockung” des In-
sulins hatte mitunter Verschliisse des
Infusionssets zur Folge. Ein Ausweg
bestand darin, das Insulin so zu sta-
bilisieren, dass die Wechselwirkung
an der PVC-Wand gering ist. Deshalb
setzte die Firma Hoechst (heute Sano-
fi) dem kurzwirksamen Humaninsulin
den Zusatzstoff Genapol zu.

Das Insulin wurde als ,,H-Tronin” be-
kannt (heute noch verfiigbar als ,,in-
suman infusat”). Ein weiterer Ausweg
war, das PVC im Infusionsset zu erset-
zen. Seit ca. 1994 bestehen die Infu-
sionssetschlduche aus Polyethylen,
was ebenfalls die Wechselwirkung
mit dem Insulin verringert. Zusammen
mit dem H-Tronin bestand gewisser-
maf3en ein doppelter Schutz.

Insulin in Insulinpumpen unterliegt

einer héheren Belastung als bei der
Verwendung in Insulinpens.
Foto: Science Photo Library/PHANIE/GARO

1997 wurde das Analoginsulin Insulin
lispro zugelassen. Zwecks Eignung
in Insulinpumpen wurde dessen Ri-
siko in Bezug auf die Okklusion von
Infusionssets untersucht. Im Ergebnis
stellte sich heraus, dass Insulin lispro
fiir den Einsatz in Insulinpumpensys-
temen geeignet ist. Gleiche Untersu-
chungen erfolgten mit der Zulassung
von Aspart, Glulisin und der neuen
Aspart-Formulierung.

JAttraktiv fur
CSlI-Einsatz”

Von geringfiigigen Unterschieden
abgesehen, ist die Gefahr von Infusi-
onssetverschliissen niedrig. Alle drei
Insulinanaloga und Fiasp® sind fiir die
CSll zugelassen. Allerdings ist keines
der drei schon langer eigesetzten
kurzwirksamen Analoginsuline zusétz-
lich stabilisiert (wie das Humaninsulin
insuman infusat). Grundsatzlich macht
die Verwendung von Polyethylen oder

Polyolefin in den Infusionssets das

auch unndotig.

Inwieweit nun die in Fiasp® verwen-

dete Aminosdure L-Arginin als zu-

sétzliche Stabilisierung anzusehen
ist, wurde bisher nicht berichtet. An-
gesichts von Einzelberichten besteht
die Frage, ob Bestandteile im Fiasp®
die Gefahr von Infusionssetverschliis-
sen vergrofRern. Im Vergleich zu allen
anderen Insulinen werden bei Aspart
erstmals Nicotinamid und Argininhy-
drochlorid verwendet. Die Insulinl6-
sung selbst ist vom pH-Wert vermut-
lich neutral, werden doch zu dessen

Einstellung Salzséure und Natronlau-

ge zugegeben. Auch Nicotinamid ist

bzgl. des Sdure-Basen-Status neutral.

Etwas anders ist das beim Arginin als

einer Aminosaure mit drei Seitenket-

ten, bestehend aus:

e einem Saurerest COOH mit einer
Sdurekonstante von 2,0 (das ist
mittelstark bis stark sauer)

e einer NH2-Gruppe mit einer S&u-
rekonstante von 9,0 (mittelstark bis
stark basisch)

e einer Guanidin-Gruppe mit einer
Sédurekonstante von 12,1 (stark
basisch)

Die Frage ist, ob die einzelnen, nicht

neutralen Seitenketten ggf. starker mit

der Schlauchwand des Infusionssets
wechselwirken und damit unter un-
glinstigen Umsténden eine Denaturie-
rung des Insulins bewirken kdnnen.

Liegt hier die Ursache fiir Berichte

tiber Verschliisse von Infusionssets?

Keine Okklusionen in klinischer
Studie beobachtet

Eine klinische Untersuchung mit 37 Pa-
tienten verneint das. Die sechswdchi-
ge randomisierte kontrollierte Studie
mit schnellwirksamem Insulin aspart
(n = 25) vs. konventionellem Aspart
(n =12) zeigte keine Verschliisse von
Infusionssets. Die kleine Zahl schliel3t
aber natiirlich nicht aus, dass es bei
der Alltagsanwendung in seltenen
Fallen Okklusionen zu berichten gibt.

Grundsatzlich liegt der Vorteil ul-
traschnellem Asparts darin, dass un-
ter der CSll die Zeit bis zum Erreichen
der maximalen Konzentration 26 Minu-
ten kiirzer ist als bei normalem Aspart,
wodurch in den ersten 30 Minuten
deutlich mehr wirksames Insulin zur
Verfiigung steht. Dieser Vorteil macht
das Insulin fiir den Einsatz in Insulin-
pumpensystemen attraktiv. AT

Arzte arbeiten zu viel — am Schreibtisch!

Niedergelassene wenden umgerechnet 60 Arbeitstage pro Jahr flir Administration auf

BERLIN. Beispiel DMP zeigt,
dass eine einfache Ausge-
staltung Zeit sparen kdnnte.

In den 164 000 Praxen von niedergelas-
senen Arzten in Deutschland werden
insgesamt 54,16 Millionen Arbeitsstun-
den fiir Administration aufgewendet.

Dies belegt eine Untersuchung der
Kassenérztlichen Bundesvereinigung.
Umgerechnet entspricht dies jahrlich
etwa 60 Arbeitstagen — fiir jede Pra-
xis! Im Prinzip miisste jeder Arzt mehr
als einen Tag pro Woche seine Praxis
schlieBen und Papierkram erledigen.
Der biirokratische Aufwand kostet
nicht nur viel Zeit, sondern auch Un-

summen an Geld, das dem Gesund-
heitssystem dann nicht mehr fiir die
Patienten-Versorgung zur Verfiigung
steht.

Nun spricht nichts dagegen, dass
Arzte ihr Handeln irgendwo doku-
mentieren miissen, um die Qualitat zu
sichern und die Kosten zu kontrollie-
ren. Aber vieles von dem Schreibkram

kdnnte schlichtweg iiberfliissig sein,
dies zeigen die Chronikerprogramme
(DMPs): Dadurch, dass sie einfach
gestaltet und digitalisiert, also am
Computer bearbeitet werden konnen,
kdnnen Giber 300 000 Arbeitsstunden
pro Jahr eingespart werden — das
sind immerhin umgerechnet 125 Ar-
beitsjahre! GFH
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