dia

5. Jahrgang - Nr. 2 - Juni 2021

YL
*+Rae e
T I ee

'“‘“.

ol
' - : _'“-:ﬂl""
e
-"-““.ri
" -
ip i

tec j

o9 LN
LT T 200
Bag,

&Y lll..
“ I'.'.'"

‘..'r!llll
YT LIRS
STTLLARR
TI11 1L RR
TR

ah
1IIIII'I‘.
llllll'l!!.......

“..'....lll.
SYTIIII ARl Ll L

o A
"8
i
oo ot b

gurnal

DIGITALISIERUNG & DIABETESTECHNOLOGIE
Py - o

diatec)

INHALT

Neues vom
ATTD-Kongress

Einige der wichtigsten Bei-
trége fiir Sie notiert. 2

Die neue EU-Medizin-
produkte-Verordnung
Nationale und europdische
Vorgaben zwischen An-
spruch und Wirklichkeit. 4

Glukosemessung ohne
Fingerstechen?

Aktueller Blick auf nicht- und
minimalinvasive Methoden. 6

Potenzial ausschépfen

ATTD zeigt Schulungsbedarf
zur Diabetestechnik. 7
Plattform fiir

integrierte Losungen
Interview mit Dr. Jorg

Holzing zur neuen Strategie
von Roche Diabetes Care. 8

Lexikon
Die Parameter TiR, TbR und
TaR kurz erklart. 9

Aktuelle Meldungen
Hautpflaster zum Screening;
Neues Infusionsset; Mini-
Implantat; Decision Support
System. 10

Neue digitale Tools

Die interessantesten Einrei-
chungen des bytes4diabetes-
Awards 2021. 12

Schulung und Training
von AID-Systemen
Vermittlung von Wissen, The-
rapiekompetenz und prakti-
scher Ubung. 14

Umgang mit FPE
Schulungsprogramm ProFet
hilft Proteine und Fette beim
Bolen zu beachten. 16

Das diatec journal
online lesen

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

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

Die groRRe Ernuchterung

Digitalisierung im Gesundheitswesen — eine Bilanz

WIESBADEN. ,Denn es liegt an uns allen, etwas
GroRartiges daraus zu machen.” So emphatisch
klang es, als der verlangerte Arm des BMG, das
Health Innovation Hub, Ende 2020 die DiGA, also die
digitalen Gesundheitsanwendungen, als einen wich-
tigen Baustein der groBen Digitalisierungs-Initiative
des Spahn-Ministeriums begriifite.

Mehrere Digitalisierungsge-
setze waren schon durch den
Bundestag gejagt worden, die
gematik bastelte an der ePA —
und Corona war noch nicht
da. Wie sieht im Friihsommer
2021, wenn die Inzidenzen
ganz langsam und endlich
nach unten gehen, die Bilanz
aus fiir die Digitalisierung im
deutschen Gesundheitswe-
sen? Wir wollen den vielen
Schlussfolgerungen aus der
Pandemie hier keinen Schnell-
schuss hinterher feuern, aber
so viel sei gesagt: Wer schon
immer kritisch eingestellt war
gegeniiber den ,imperfekten”
Gesetzen von Spahn, Klo-
se und Ludewig, dem fehlen
heute die Worte angesichts
des digitalen Versagens auf
lebenswichtigen Gebieten. Die
seit Jahren fehlende Digitali-
sierung in Schulen, die zu Tode
gesparten und tragen Gesund-
heitsdmter (Sormas!), erst die
mangelhafte Maskenbeschaf-
fung, dann die andauernde
katastrophale Impfstoffpolitik,

die gescheiterte Corona-App,
die Luca-App oder der feh-
lende digitale Impfnachweis
(Stand Ende Mai) sind alles
grobe Fehler und schlechte
Regierungspolitik bei Bund,
Landern und vielen Kommu-
nen, die eingestanden wer-
den miissen. Im Wahlkampf
kénnen wir aber keine ehrliche
Bestandsaufnahme durch Po-
litiker erwarten.

Schauen wir uns auRerhalb
von Corona, was natiirlich
viel verhindert und verzdgert
hat, an, wo die Digitalisierung
des Gesundheitswesen steht.
Zundchst sitzt als Elefant im
Raum der Datenschutz, riesen-
groB, machtig, ideologisch bis
zum Platzen aufgeblasen: Da-
ten teilen heillt besser heilen,
kritisierte der Sachversténdi-

genrat Gesundheit schon Ende
Marz, eine Datenparanoia in
Deutschland sehen alle, die
immer nur héren miissen, was
in unserem Land nicht geht,
und gerade das muss eine
Lektion aus Corona sein, dass
es nicht um das Schiitzen der
Daten gehen kann, sondern um
das Schiitzen der Lebensum-
stinde! Wird das gehort? Die
Regierung, speziell das BMG,
hat sich aber lieber in hoch-
komplexe und teure techni-
sche Diskussionen rund um
die ePA gestiirzt und damit
fiir weitgehende Ablehnung
bei Arzten, Unversténdnis bei
Patienten und Frustration bei
Industrieherstellern gesorgt.
Niemand hat in der Politik den
Mut, z.B. iiber eine Opt-out-
Regelung bei der ePA wie in
anderen Landern nachzuden-
ken — aus Angst vor den Da-
tenschiitzern. Niemand will v.a.
liber die dringend notwendige
Weiterentwicklung des Daten-
schutzes nachdenken, aul3er
einigen Europaabgeordneten,
die jetzt spat, hoffentlich nicht
zu spét eine Verbesserung der

Digitales Versagen
auf lebenswichtigen Gebieten”

Datenschutz-Grundverordnung
von 2018 fordern. Zu was hat
denn die libervorsichtige Vor-
gehensweise des BMG ge-
fiihrt? Zundchst zur erneuten
Verschiebung der vollmundig
fir Januar angekiindigten
ePA, weitere Verschiebungen
flir wesentliche Bausteine
wie eRezept, Medikationsplan
oder gar die Patientenakte, von
der keiner weil, wie sie aus-
sehen soll. Mittlerweile hat
Spahn seine Attacken gegen
die Arzteschaft eingestellt,
Schuld an der erneuten Verzo-
gerung der ePA sind jetzt die
PVS-Hersteller. Nachdem das
Krankenhausmodernisierungs-
gesetz die Digitalisierung in
den Krankenh&usern auf Trab
bringen soll — wie wire es, den
Niedergelassenen die Moder-
nisierung ihrer PVS-Systeme
finanziell zu erleichtern?
Das alles ist aber Wunschden-
ken. Die neue Regierung wird
lange brauchen, sich dariiber
eine Meinung zu bilden. Das
Digitalisierungszeugnis fallt
also mau aus, ,etwas Grol3-
artiges” ist noch nicht daraus
geworden. Es fillt schwer, Op-
timist zu bleiben.
Gabriele Faber-Heinemann
Prof. Dr. Lutz Heinemann
Manuel Ickrath
Dr. Winfried Keuthage
Dr. Andreas Thomas

ATTD-Kongress

Mit fast 3000 Teilnehmern, die
sich digital aus der ganzen
Welt zuschalteten, hat sich der
ATTD-Kongress als einer der
grof3en internationalen Diabe-
tes-Veranstaltungen etabliert.
Fast 600 Vortrage wurden ge-
halten. Neben AID-Systemen,
CGM oder neuen Insulinen be-
fassten sich zahlreiche Sessi-
ons mit "Informationstechnolo-
gie, Telemedizin und Software"
sowie dem "Humanfaktor bei
der Anwendung der Diabetes-
technologie". Erfreulich war
zudem die beachtliche Anzahl
der Vortrége von Kollegen aus
Deutschland. Einen Uberblick
zu einigen der wichtigsten
diesjahrigen Beitrdge lesen
Sie ab Seite 2.

Nicht- und minimal-
invasive Messung

Auch in Zeiten des kontinu-
ierlichen Glukosemonitorings
(CGM) bleibt der Wunsch
nach einer nicht-invasiven
Glukosemessung ohne Selbst-
verletzung bestehen. Uber den
aktuellen Stand nicht- und mi-
nimalinvasiver Glukosemess-
methoden berichten Dr. An-
dreas Thomas und Professor
Dr. Lutz Heinemann auf Seite 6.
Basis ist eine umfangreiche
Ubersicht internationaler Ex-
perten mit Fokus auf Systeme,
die schon Produktreife haben
oder bald haben sollen. Darun-
ter 28 Entwicklungen, die meist
optische Methoden nutzen und
6 Systeme mit nicht-invasiver
Probenentnahme.

Firmen als Partner zur
besseren VVersorgung?

Die Position der Starke war
auch ein Hemmschuh, gesteht
Dr. Jorg Holzing, Roche Dia-
betes Care, im Interview mit
Manuel Ickrath ein. Er erldutert
den Wandel vom Hardware-
Lieferanten zum Anbieter eines
integrierten, personalisierten
Diabetesmanagements. Kern-
gedanken seien Interoperabi-
litdt und ein "offenes Okosys-
tem", weshalb auch Partner-
schaften mit der Konkurrenz
geschlossen wiirden. Was dies
bedeutet: Seite 8
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ATTD 2021: Von der Nischenrolle zum
Fokusgebiet in der Diabetologie

Im Mittelpunkt standen Vortrage zu AID-Systemen und CGM

So lebendig eine Prasenzveranstaltung
auch sein kann — digital wurden beim ATTD
2021 sehr viele Fragen gestellt.

Foto: iStock/IPGGutenbergUKLtd
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NEUSS/PIRNA. Was vor 14 Jahren als Event mit wenigen
hundert Teilnehmern begann, hat sich zu einem wichtigen
internationalen Kongress der Diabetesszene entwickelt.
Daran anderte auch das coronabedingte reine Digitalfor-
mat nichts. Dies spiegelt die wachsende Bedeutung der
Diabetestechnologie im Therapiealltag wider. Allerdings
ware es wiinschenswert, dass noch mehr klinisch Tatige
aus Deutschland am Jahreskongress der ATTD teilnehmen.

Ein groBer internationaler Diabetes-
Kongress im Juni ... nein, hier ist
ausnahmsweise nicht vom jéhrlichen
Fachkongress der amerikanischen
Diabetes-Gesellschaft (ADA) die Rede.
Vielmehr geht es um den ATTD-Kon-
gress. Im vergangenen Jahr hatte er,
kurz vor der groBen ,,COVID-Pause”,
im Februar 2020 als Présenzveranstal-
tung in Madrid stattgefunden. 2021
fand dieser gro3te Kongress mit Fokus
auf Technik und Digitalisierung in der
Diabetologie im Endeffekt rein virtu-

ell vom 2. bis 5. Juni statt. Bei seiner
Premiere vor 14 Jahren in Prag haben
sich die wenigen hundert Teilnehmer
des ATTD-Kongresses noch fast alle
gegenseitig gekannt.

Angesichts von mittlerweile Tausen-
den Teilnehmenden ist dieser familidre
Charme nun doch etwas verloren ge-
gangen. Die wachsende Teilnehmer-
zahl (dieses Jahr ca. 3000, weitere
Zahlen siehe Kasten) reflektiert aber
das zunehmende Interesse von Arz-
tinnen und Arzten sowie ihren Diabe-

testeams an diesem Themenkomplex.
Solch hochkaratige Forthildungen ohne
Fehlzeiten und Reiseaufwand zu jeder
Tages- und Nachtzeit vom heimischen
Computer aus wahrnehmen zu kénnen,
trifft vermutlich den Bedarf vieler Kol-
legen.

Gleiches gilt wohl auch fiir manche
Redner —vermutlich einer der Griinde,
warum so viele hochrangige Fachleute
beim ATTD aufgetreten sind. Ein wei-
terer Unterschied zu konventionellen
Kongressen war die Vielzahl an Fra-
gen, die gestellt wurden: Anschei-
nend ist die Hiirde, eine Frage einzu-
tippen, niedriger, als an ein Mikrofon
zu treten und von allen angeschaut zu
werden. Dieses Mehr an Interaktivitét
wird auch durch weitere Tools von den
Kongressorganisatoren unterstiitzt. So
gab es Optionen zum Austausch der
Teilnehmenden untereinander, Frage-
sessions mit den Rednern, aber auch
Prasentationen von Postern.

Viele der Expertinnen und Experten
kommen aus den USA. Dass die US-
Kolleginnen und -Kollegen auch die
tiberwiegende Anzahl an Rednern
gestellt haben, kann an der Stérke der
wissenschaftlichen Forschung in den
USA (wo auch die meisten Hersteller-
firmen lokalisiert sind) oder aber auch
einem gewissen Bias der Organisato-
renin dieser Hinsicht liegen.

LATTD 20271 ein Mehr
an Interaktivitat”

Esistinteressant zu sehen, dass nach
wie vor eher wenige Teilnehmende aus
Deutschland kommen. Zieht man hier
noch die Zahl derer ab, die bei ausstel-
lenden Firmen arbeiten oder als Vor-
tragende eingeladen wurden, halbiert
sich die Liste deutscher Kolleginnen
und Kollegen, die aus eigenem Inter-

~
DER ATTD IN ZAHLEN

Wer war dabei?

Zahl der Teilnehmenden: rund 3000
(davon 449 aus den USA und 127
aus Deutschland)

Was wurde geboten?

Zahl der Beitrage: insgesamt 571
(118 Vortrage in 68 Sessions und
Sitzungen, darunter 23 Parallel-
sitzungen, 127 mundliche und 326
Posterbeitrage zur Vorstellung
neuer Studien und Untersuchun-
gen sowie 20 Industriesymposien).
Die Top-Themen: 75 Beitrage zur
automatisierten Insulinzufuhr
(AID), 71 Beitrage zu kontinuierli-
cher Glukosemessung und Gluko-
sesensoren, 69 Beitrdge zu Infor-
mationstechnologie, Telemedizin
und Software, 49 Beitrage zum
Humanfaktor bei der Anwendung
von Diabetestechnologie

/

esse am ATTD teilgenommen haben.
Mal schauen, ob sich in Zukunft mehr
klinisch tatige Kollegen aus Deutsch-
land fiir diesen Kongress so begeistern
kdnnen, dass sie sich als Teilnehmer
registrieren lassen. Demgegeniiber
war es erfreulich, dass es eine beacht-
liche Anzahl von Vortragen von Kolle-
gen aus Deutschland gab. Dabei han-
delte es sich nicht nur um eingeladene
Vortrdge, sondern auch um Beitrage
auf Basis eingereichter Abstracts,
unter anderem immerhin drei zu den
Ergebnissen des D.U.T.-Reports 2021.

Die aufwendig gestaltete Industrieaus-
stellung lieferte ebenfalls vielfaltige In-
formationen. Fiir die , Technik-Indus-
trie” (aber auch viele Pharmafirmen)
istder ATTD eine gesetzte GroRe, was
sich auch in der Vielzahl von Industrie-
symposien und -Workshops widerspie-
gelt. Dabei war deren Qualitat vielfach
beachtlich gut, sie waren also keine
reinen Marketingveranstaltungen fiir
Produkte wie dies in der Vergangenheit
mitunter der Fall war, sondern umfass-
ten ernsthafte inhaltliche Prasentati-
onen. Die TechFair bot Start-Ups eine
gute Option zur Prasentation ihrer Ide-
en. Zusétzlich gab es nun auch erstma-
lig das ,ATTD TV"! Bei diesem Online-
Lernerlebnis wurde eine Auswahl von
Plenarsitzungen {ibertragen, darunter
Live-Diskussionen mit fiihrenden Ex-
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pertinnen und Experten, téglichen
Highlights und einiges andere mehr.
Die Inhalte des recht gelungen umge-
setzten virtuellen Kongresses stehen
nun drei Monate allen Teilnehmenden
zur Verfiigung, d.h., man kann sich die
diversen Présentationen nochmals in
Ruhe anschauen.

Auch inhaltlich ist der ATTD breiter ge-
worden. Beispielsweise gab es auch
einen Thermenschwerpunkt , neue
Medikationen fiir die Behandlung des
Diabetes”. Er hat aber weiterhin ein-
deutig die Diabetestechnologie und
Digitalisierung im Fokus, womit er sich
von Kongressen wie dem der EASD
unterscheidet, der dem komplexen
Themenkreis der Diabetestechnolo-
gie — entsprechend seinem Anliegen,
Grundlagenergebnisse der Diabetes-
forschung darzustellen — deutlich we-
niger Raum schenkt.

Der Versuch, die wichtigsten und
neuesten Ergebnisse eines solchen
Kongresses in kondensierter Form
darzustellen, ist eine gewisse Heraus-
forderung! Wir versuchen deshalb,
aus der Vielzahl von guten und sehr
guten Beitrdgen einige wenige, aber
besonders wichtige herauszufischen
und einzuordnen.

CGM-Nutzer mit milderem
Covid-19-Verlauf

COVID-19 beeinflusst natiirlich auch
die Diaheteshehandlung. Dr. Nudrat
Noor (Boston, USA) berichtete iiber
eine Analyse aus der amerikanischen
Datenbank T1D Exchange, welche
auch COVID-Erkrankungen erfasst
hat'. In 52 Kliniken (Erfassungszeit-
raum April bis September 2020) wurde
die Haufigkeit diabetischer Ketoazido-
sen (DKA) und Hospitalisierungen von
Patienten mit Typ-1-Diabetes betrach-
tet, die positiv auf COVID-19 getestet
worden waren. 53 % der 241 erfassten
Patienten nutzten ein CGM. Bei den 127
CGM-Anwendern war der HbA,.-Wert
im Vergleich zu den 114 Nicht-Anwen-
dern niedriger (Median 8,1 £ 2,6 % vs.
10,0 + 3,3 %; p < 0,001) und waren DKA
seltener (9 % vs. 36 %; p <0,001). CGM-
Nutzer mussten seltener hospitalisiert
(13 % vs. 33 %; p < 0,001) und selte-
ner auf der Intensivstation behandelt
werden (6 % vs. 30 %; p < 0,001) als
Patienten ohne CGM. Von den CGM-
Anwendern verstarb ein Patient, vier
dagegen von den Nichtanwendern.
Die Autoren schlussfolgerten, dass mit
COVID-19 infizierte Patienten mit Typ-

1-Diabetes bei Benutzung eines CGM
eine geringere Rate an unerwiinschten
klinischen Ergebnissen aufwiesen als
Patienten, die kein CGM benutzten.

CGM-Alarme verbessern
HbA,. und TiR

Im Zusammenhang mit den beiden
Varianten iscCGM (CGM mit intermit-
tierendem Scannen) und Real-Time
CGM (rtCGM) gibt es immer wieder
Diskussionen iiber den direkten Nut-
zen der immerwéahrenden Anzeige der
Glukosewerte und der Alarmfunktio-
nen (gegeben beim FreeStyle Libre 2,
nicht jedoch beim FreeStyle Libre 1).
Margaretha M. Visser (Leuven, Bel-
gien) stellte dazu die ALERTT1-Studie?
vor, die zeitgleich zum Vortrag am 2.
Juniim Lancet publiziert wurde. Diese
multizentrische, offene, randomisier-
te, kontrollierte Studie verglich {iber
sechs Monate die Verwendung des
rtCGM Dexcom G6 mit der der ersten
Generation des isCGM FreeStyle Lib-
re von jeweils 127 Erwachsenen mit
Typ-1-Diabetes. Alle 254 Patienten
wendeten vorher das iscCGM an. Die
Baseline-Daten der beiden Gruppen
waren vergleichbar. Die Auswertung
nach sechs Monaten zeigte fiir tCGM
im Vergleich zu iscCGM einen héhe-
ren Anteil der Zeit im Zielbereich von
70-180 mg/dl (TiR: 59,6 % vs. 51,9 %;
p < 0,0001) und einen um 0,36 % nied-
rigeren HbA,.-Wert. Um fiinf Minuten
pro Tag niedriger war auch die Zeit
< 54 mg/dl. Die rtCGM-Nutzer berich-
teten {iber eine héhere Behandlungs-
zufriedenheit und hatten weniger Angst
vor Hypoglykamien (p < 0,0001). Offen-
barist tCGM gegeniiber iscCGM ohne
Alarmsetzung bei erwachsenen Patien-
ten mit Typ-1-Diabetes im Vorteil. Diese
Untersuchung sollte mit der aktuellen
iscCGM-Generation wiederholt wer-
den, die ja nun eine Alarmgebung hat,
um den Einfluss der standigen Verfiig-
barkeit der tCGM-Daten zu evaluieren.

Bessere Stoffwechsellage bei
Kindern mit SuP

Andrea Rigamonti (Mailand, ltalien)
nahm einen Vergleich zur Wirksam-
keit der préadiktiven Hypoglykdmie-
abschaltung bei Sensorunterstiitzter
Pumpentherapie (SuP) anhand der
beiden Systeme MiniMed 640G und
Tandem t:slim X2 BASAL 1Q bei Kindern
mit Typ-1-Diabetes vor.* Von den 21
Studienteilnehmern wurden zu Studi-

enbeginn elf auf die 640G und zehn auf
die Tandem Basal IQ eingestellt. Nach
drei Monaten wurden die Pumpen- und
Glukosedaten heruntergeladen. Bei
Nutzung der 640G ergab sich eine TiR
von 75,5 % vs. 63,1 % unter BASAL 1Q
(p = 0,03). Signifikant geringer waren
bei Nutzung der 640G auch der Tage-
sinsulinbedarf (0,39/kg Kérpergewicht
vs. 0,69/kg Kdrpergewicht; p = 0,0057)
und der Glukosemanagementindikator
GMI (7,3 % vs. 6,6 %; p = 0,0282). Die
wichtige GroRe fiir die Regulierung mit
pradiktiver Hypoglykdamieabschaltung,
die Zeit im Glukosebereich < 70 mg/dl,
unterschied sich bei beiden Systemen
nur tendenziell (640G: 2,5 % vs. BASAL
1Q: 3,1). Unter beiden Systemen gab es
keine Episoden schwerer Hypoglyk-
amien oder diabetischer Ketoazido-
sen. Es zeigt sich also eine effektive
Anwendung beider Pumpensysteme
bei Kindern unter sechs Jahren, auch
wenn die unter der 640G erzielte Glu-
koseverteilung besser war. Leider wur-
den keine Baseline-Daten genannt, um
diesen Unterschied besser begriinden
zu kdnnen.

AID-Systeme im Praxistest
erfolgreich

Es wurde {iber Studienergebnisse mit
mehreren AID-Systemen berichtet,
erzielt mit t:slimX2 CONTROL IQ, Om-
niPod 5, MiniMed 670G und MiniMed
780G sowie den Algorithmen CamAPS
FX und Diabeloop. Unabhdngig von den
Systemen und den Studienpopulatio-
nen wird im Allgemeinen eine TiR von
+70 % erreicht, womit den Forderun-
gen des internationalen Konsensus®* zur
Glukoseeinstellung Rechnung getragen
wird. Neben den Studienergebnissen
werden zunehmend Real-World-Daten
présentiert, welche die Anwendung
der Systeme unter Alltagsbhedingun-
gen reflektieren. Ein Beispiel war die
Prasentation von Prof. Ohad Cohen (Tel
Aviv, Israel) mit Daten von 4120 Anwen-
dern des Systems MiniMed780G in Eu-
ropa und Siidafrika®. Erhoben wurden
diese auf freiwilliger Basis (Oktober bis
Dezember 2020) in acht Landern. Die
780G nimmt neben der adaptiven, ba-
salen Insulinabgabe automatisch auch
die Gabe von Korrekturboli vor, wenn
die Glukosewerte erhdht sind. Gemit-
telt ergaben sich eine TiR (70-180 mg/
dl) von 76,2 % (Baseline vor Ubergang
zur 780G: 63,4 %), eine Time below
Range (TbR, < 70 mg/dl) von 2,5 % (BL:
2,6 %) und eine Time above Range (TaR,
> 180 mg/dl) von 21,3 % (BL: 34,0 %).
Der GMI betrug 6,8 % (BL:7,2 %). Die-
se Ergebnisse sind vergleichbar mit
denen aus klinischen Studien, was
die Reproduzierbarkeit unter realen
Bedingungen und die Robustheit des
Algorithmus belegt.

DIY vs. kommerzielles AID

Interessant war der Vergleich eines
Open(Do it yourself)-AID-Systems mit

Zwei der drei groBen Insulinhersteller
stellten beim ATTD 2021 ihre

Smartpens vor.
oto: iStock/agrobacter

dem kommerziellen AID-System Mini-
Med 670G, vorgestellt von Dr. Andreas
Melmer (Bern, Schweiz).t Verglichen
wurden dabei die jeweils vorgenom-
menen Anpassungen der basalen
Insulinabgabe. In der kleinen Studie
(n =7) trug jeder Teilnehmer simultan
ein Open-AID und ein AID-System zum
unmittelbaren Vergleich. Beide Syste-
me waren aktiv und wurden jeweils
vom eigenen Glukosesensor gesteuert
(Guardian 3 fiir die 670G, Dexcom G6
fiir Open-AlID). Eines von beiden gab
Insulin, das jeweils andere Kochsalzld-
sung ab. Insgesamt waren die Systeme
tiber 22,8 Tage aktiv. Zu 92,6 % stimm-
ten die Messungen der beiden CGM-
Sensoren iiberein. Die Entscheidung
zur Erhéhung oder Verringerung der
aktuellen basalen Insulindosis stimm-
te in 83,9 % aller Zeitpunkte zwischen
beiden Systemen iiberein.

Allerdings lieferte das Open-AlD
eine hdohere basale Insulindosis als
die 670G: in den Tagesstunden (6—24
Uhr) 25,3 IE vs. 14,7 IE (p = 0,033) und
in den Nachtstunden (0-6 Uhr) 12,8 |IE
vs. 6,8 IE (p< 0,001). Die signifikanten
Unterschiede betrafen auch die Insu-
linabgabe in den einzelnen Glukosebe-
reichen (Hypo-, Eu-, Hyperglykdmie).
Die Entscheidung der beiden verwen-
deten AID-Systeme, die aktuelle basale
Insulinabgabe zu erhéhen oder zu sen-
ken, und die erzielte Glykdmie waren
bei beiden Systemen gleich. Die hdhe-
ren Dosierungen unter dem Open-AID
im Vergleich zur 670G wurden in dem
Beitrag nicht begriindet.

Neue Smartpens und Patch-
pumpen in Sicht

SchlieBlich seien noch einige innovati-
ve Produkte genannt, welche bald eine
gewisse Verbreitung finden kénnten.
Hier sind Smartpens zu nennen, also
Insulinpens, welche Apps anwenden
und elektronisch kommunizieren. Sie
lassen sich auch mit geeigneten CGM-

Systemen kombinieren. Zwei der drei
grofRen Insulinhersteller (Eli Lilly und
Novo Nordisk) stellten ihre Smartpens
in eigenen Symposien vor. Weiterhin
ware der InPen von Medtronic zu nen-
nen.

Die gut etablierte Patchpumpe Omni-
Pod von Insulet kdnnte bald Konkur-
renz bekommen. Zum einen in Gestalt
der seit Langem erwarteten Accu-
Check Solo von Roche, daneben auch
die MediSafe WITH von Terumo und
eine Pumpe namens SIGI (NovoRapid
Pumpcard). Es wird spannend sein, zu
beobachten, ob und wie sich solche
Produkte entwickeln und etablieren
werden. Bei allen Innovationen wird
der Erfolg ganz wesentlich davon ab-
héngen, welchen Service die Firmen
den Patienten und auch den Diabetes-
teams liefern kénnen.

Zusammenfassung

Insgesamt hat der ATTD ein extrem
dicht gepacktes Programm geboten,
mit diversen parallelen Tracks. Er ist
ein Muss fiir alle Menschen mit Inte-
resse am Thema Diabetestechnologie.
Dieses Selbstverstdndnis spiegelte
sich auch bei der Eréffnungsveranstal-
tung sowie dem Faculty-Treffen wider.
Die Diabetestechnologie und der da-
zugehdrige Kongress haben sich aus
einer Nischenrolle heraus zu einem
Fokusgebiet entwickelt.
Prof. Dr. Lutz Heinemann
Dr. Andreas Thomas
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PFLICHTLEKTURE: DAS ATTD- YEARBOOK

Wer einen Uberblick bekommen will, was sich bei den diver-
sen Themen und Aspekten der Diabetestechnologie getan
hat, kommt nicht um das ATTD-Jahrbuch herum. Es umfasst
zwei Editorials und 15 zusammenfassende Originalarbeiten.
Die beteiligten Experten prasentieren die wichtigsten Stu-
dien, die zwischen 2019 und 2021 publiziert wurden, und
kommentieren diese kritisch. Die Selektion der prasentierten
Studien und deren Aufarbeitung stellen einen erheblichen

Arbeitsaufwand dar. Die dazugehdrige Plenumssitzung beim
ATTD erfreut sich groRer Beliebtheit, was sich nicht nur in
einer hohen Anzahl von Teilnehmern widerspiegelt, sondern
auch darin, wie haufig die (kostenlos verfligbaren) Kapitel
des Yearbook heruntergeladen werden. Auf der Website
befinden sich auch die Abstracts des diesjahrigen ATTD (in
Diabetes Technology & Therapeutics 2027; 23 (Suppl.2).
Download siehe: www.attd.kenes.com/attd-yearbook
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Wunsch nach verstandlichen Regularien
und praxistauglichen Standards

Nationale und EU-Vorgaben zwischen Anspruch und Wirklichkeit

KAARST. Gesetzliche Vorgaben sollen vor den Kehrseiten
der Digitalisierung in der Medizin wie teils ungeschiitzten
oder gehackten Medizinprodukten schiitzen. Hierzu zah-
len die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) oder das
jingst in Kraft getretene Update 2020/561 der europai-
schen Verordnung (EU) 2017/745, das die Sicherheit von
Medizinprodukten in der EU verbessern soll. Allerdings
verkomplizieren viele regulatorische Vorgaben den

Praxisalltag.

Einen Ausblick auf die Zukunft der
Diabetes-Technologie und die dazu-
gehorigen regulatorischen Standards
vermittelte Dr. Guido Freckmann vom
Ulmer Institut fiir Diabetes-Technologie
(IfDT) bei der AGDT-Session beim dies-
jahrigen DDG-Kongress.

In puncto Datensicherheit und Daten-
schutz sollte die Datenschutzgrund-
verordnung (DSGVO) einheitliche
Regelungen in ganz Europa bewir-
ken. Konkret ist es nun allerdings so,
dass schon in der Bundesrepublik
die 18 Datenschutzaufseher in Bund
und Ladndern diese Verordnung unter-
schiedlich interpretieren. Das Bundes-
datenschutz-Gesetz zur Umsetzung der
europdischen Vorgaben auf die deut-
sche Situation macht das Leben auch
nicht einfacher.

Fiir Diabetespraxen bedeutet dies, dass
jede Praxis ihre Dokumente auf die
spezifischen Anforderungen in ihrem
jeweiligen Bundesland anpassen muss.
Andernfalls drohen erhebliche Bul3gel-
der. Es stellt sich allerdings die Frage,
wer diese seitenlangen Erkldrungen
eigentlich liest und auch versteht. Die
Praxen brauchen klare und eindeutige
Erklarungen, damit sie digital mitihren
Patienten kommunizieren kénnen.

Ein Problemfeld ergibt sich in Bezug
auf die datenschutzrechtliche Beleh-
rung durch den &rztlichen Behandler
beim Einsatz von tCGM-Systemen in
der diabetologischen Praxis. Hierzu
hat die DDG ein Gutachten erstellen
lassen, welches auf der DDG-Home-
page bzw. unter dem Kurzlink tinyurl.
com/393y2rrd verfiighar ist. Auch
Rechtsanwilte haben in der diabetes
zeitung dazu Stellung bezogen, doch
noch immer sind etliche Fragen offen.
Die DSGVO, die europaweit den Da-
tenschutz vereinheitlichen sollte, hat
das Thema Datenschutz nicht verein-
facht, sondern dieser ist wesentlich
schwieriger im Gesundheitswesen zu
handhaben.

Wird uns mit der neuen européischen
Medizinprodukte-Verordnung (Medi-
cal Device Regulation, MDR) 2020/561
etwas Ahnliches passieren? Diese
sollte schon im Jahr 2020 in Kraft tre-
ten, der Termin wurde aber wegen der
Corona-Pandemie um ein Jahr auf den
26. Mai 2021 verschoben. Die MDR
verschérft als neues Regelwerk die
Voraussetzungen fiir die Erlangung ei-
ner medizinischen CE-Kennzeichnung
erheblich. Eine CE-Kennzeichnung
wiederum ist Voraussetzung dafiir,

g EINFLUSSFAKTOREN
FUR DIE PRODUKTWAHL

dass Medizinprodukte in Europa auf
den Markt kommen kénnen.
Getriggert auch durch einige Skandale
im Zusammenhang mit Medizinproduk-
ten hat es bereits vor einigen Jahren
Aktivitdten auf europdischer Ebene
gegeben, die Direktiven fiir solche
Produkte deutlich zu verschérfen. Ziel
ist es, mehr Sicherheit fiir die Nutzer
zu erreichen.

Ab dem 26. Mai 2021 wird fiir alle EU-
Staaten die MDR (Medizinprodukte-
verordnung) verbindlich. Sie bringt
eine ganze Reihe von Anderungen mit
sich. Darunter finden sich gednderte
Anforderungen an die klinische Be-
wertung und Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen sowie europaweit
einheitliche Vorgaben fiir klinische
Studien, die neue Medizinprodukte
durchlaufen miissen.

.Mehr Sicherheit
fUr die Nutzer”

Die MDR ersetzt das bisherige Medizin-
produktegesetz (mit 44 Paragraphen).
In Deutschland wurde ergédnzend
zur MDR das Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG) mit 99
Paragraphen eingefiihrt, die alten na-
tionalen Verordnungen wurden ersetzt
oder angepasst. MDR und MPDG mit
den dazugehdrigen Verordnungen gel-
ten nun nebeneinander. Dabei gilt das
bisherige MPG fiir In-vitro-Diagnostika
(Blutzuckermessgeréte) bis die neue
européische Verordnung hierfiir (IVDR)
eingefiihrt wird noch ein weiteres Jahr
parallel. Wir haben somit gut intendier-
te neue regulatorische Vorgaben, de-
ren Umsetzung mit Ergédnzung durch

Um eine gute Vergleichbarkeit bei
von CGM abgeleiteten Parametern
(TiR etc.) und bessere Beurteilbarkeit
der Gite von CGM-Systemen zu errei-
chen, hat die Internationale Vereini-
gung von klinischen Chemikern und
Labormedizinern vor einiger Zeit eine
Arbeitsgruppe etabliert, welche von
Dr. Guido Freckmann, Institut fir Dia-
betes-Technologie, Ulm, geleitet wird.
Diese versucht nun eine Standardisie-
rung zu erreichen, d.h. eine Ruckfihr-
\_ barkeit der Glukosewerte, die Definiti-

- ~
(| KLARE STANDARDS FUR CGM- SYSTEME!

on von Genauigkeitsparametern, Min-
destleistungskriterien und Prozeduren
zur Testung von CGM Systemen.

Das IfDT hat mit der AGDT auch einen
Standard entwickelt fiir die Beurteilung
von Nebenwirkungen, die bei der Nut-
zung von CGM-Systemen (und anderen
Geraten) auftreten kénnen, hier eine
einheitliche Beschreibung von Haut-
reaktionen durch einen Befundbogen:
www.idt-ulm.de/images/
Befundbogen_fr_Hautreaktionen_
IfDT_deutsch.pdf )

deutsche Gesetze und Verordnungen

eine Herausforderung darstellt und

vieles so kompliziert macht, dass dies
zu einer Art Blockade in der Praxis
fiihren kénnte oder zumindest eine

erhebliche zeitliche Verzégerung z.B.

bei der Genehmigung von Studien zu

befiirchten ist.

Auch das Fehlen gemeinsamer Stan-

dards ist eine Herausforderung:

e |n Deutschland werden immer
noch unterschiedliche Einheiten
verwendet (mg/dl vs. mmol/l bei
Glukose, Prozent vs. mmol/mol Hb
beim HbA,.).

e Die Hersteller von Diabetestech-
nik verwenden unterschiedliche
sprachliche Begriffe (,Wording”)
fiir dieselben Dinge (z.B. bei den
Bolusoptionen von Insulinpumpen).

e Es gibt nicht ausreichend eindeu-
tig definierte Schnittstellen bei
den Medizinprodukten, was deren
Interoperabilitdt behindert.

e Esfehlen Standards bei wichtigen
Produkten (z.B. bei CGM-Syste-
men, siehe Kasten).

Mit dem Fehlen verbindlicher gemein-
samer Standards gehen auch Hiirden
fiir die elektronische Patientenakte
(ePA) sowie die elektronische Diabe-
tesakte (eDA) einher, weswegen die
DDG eine eigene Semantik-Gruppe fiir
die eDA etabliert hat.
Als Fachgesellschaft mit ihren Gre-
mien und ihrem Publikationsorgan in
Form dieser Zeitung sollten wir da-
rauf drédngen, dass es einfach anzu-
wendende Regularien gibt, ebenso
wie Standards fiir digital genutzte
Technologien. Daneben braucht es
aber auch einen mit der Technik ver-
trauten Profi in jeder Praxis sowie
motivierte und geschulte Anwender.
Prof. Dr. Lutz Heinemann

,Ubervorsichtige
deutsche
Interpretation”

Dr. Guido Freckmann kritisierte auch die aus-
gesprochen unbefriedigende Situation bei Blut-
zuckermessgeraten. In seinem Institut wurden
einige Gerate evaluiert, die von Krankenkas-
sen im Rahmen von Rabattvertragen fir ihre
Versicherten empfohlen werden. Hier stehen
anscheinend wirtschaftliche Aspekte deutlich
mehr im Vordergrund als Genauigkeitsaspekte.
Dadurch bestehen zumindest prinzipiell Sicher-
heitsbedenken bei der Nutzung von schlechten
Geraten im Patientenalltag.

Er ging darauf ein, dass es zu nicht-invasiven
Glukosemesssystemen in den letzten Monaten
teilweise recht vollmundige Ankiindigungen
gab, auch wenn einige durchaus positive Stu-
dienergebnisse vorliegen. Ob mit mit Smart-
Watches bald eine zuverlassige (!) Glukose-
messung moglich ist, wird skeptisch gesehen.
Auch die Therapie mit AID-Systemen hangt von
zuverldssigen Messgerdten ab, in diesem Fall : . 2
von CGM-Systemen mit hoher Messgenauig- .y : ; e
keit. Wenn die Patientenpréferenz fiir bestimm- N
te CGM-Systeme durch Werbung im Fernsehen
erheblich beeinflusst wird, dann nehmen die
Hersteller Giber diesen Weg Einfluss auch auf
die Diabetestherapie und hinterfragen die Rolle
von Diabetologen, Diabetesberaterinnen und
Diabetes-Schwerpunktpraxen.

[ Alltag in vielen Diabetespraxen. §

= Coto: iStock/mixmagic [
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Wie konnen Neuropathie und andere
Folgeerkrankungen verhindert werden?
Das TheraKey Onlineportal fur
Typ-2-Diabetes gibt leicht verstandliche
Antworten: Eine verlassliche Hilfe fur lhre

Patienten, eine Entlastung fur Ihre Praxis.

www.therakey.info

TheraKey Diabetes und Fettstoffwechselstorung

auch auf Arabisch und Turkisch!

360° Arzt-Patienten-Kommunikation von

BERLIN-CHEMIE
MENARINI
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Zufriedenheit
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Ihr Patient. Ihre Antwort.
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Glukosemessung
ohne Fingerpiks?

Nicht- und minimalinvasive
Methoden — aktueller Stand

PIRNA/NEUSS. Optische Sensoren, die von Glukose ab-
sorbierte Lichtspektren erfassen, konnen nicht-invasiv
bzw. minimalinvasiv Informationen tiber die Glukosekon-
zentration im Blut liefern. Eine Selbstverletzung wie bei
der klassischen Blutzuckermessung ist damit nicht erfor-
derlich. Das macht die Option attraktiv fir Menschen mit
Diabetes und damit zu einem lohnenden Geschaftsmodell
fir die Hersteller von Medizintechnik.

Die Glukosemessung als therapieunter-
stiitzende MalRnahme hatte bereits vor
tiber 30 Jahren einen grof3en Einfluss
auf die Diabetestherapie. Entscheiden-
der Durchbruch war die Verfligharkeit
kleiner handlicher Blutzuckermessge-
rdte, die nur geringe Mengen Blut als
Probenmaterial benétigten und nach
kurzer Zeit das Messergebnis anzeig-
ten. Die breite Anwendung der inten-
sivierten Insulintherapie (ICT) mit der
Mdoglichkeit der Insulinanpassung an
die aufgenommene Nahrungsmenge
oder bei erhdhten Glukosewerten war
eine Folge.

Allerdings war die mit der Nutzung der
enzymatischen Glukoseumwandlung
verbundene biochemischen Reaktion
an die Gewinnung von Blutproben ge-
bunden (SMBG — Selbstmessung der
Blutglukose). Auch wenn bei modernen
Geraten nur Blutstropfen mit einem Vo-
lumen von weniger als 1 pl notwendig
sind und Stechhilfen sowie Lanzetten
eine schmerzarme bis schmerzlose
Blutgewinnung ermdglichen, so bleibt
doch die immer wieder notwendige
Selbstverletzung eine unabdingbare
MaRnahme.

.Selbstverletzung
beim Legen des
Glukosesensors”

Das dnderte sich auch mit der Verfiig-
barkeit von Systemen fiir das kontinu-
ierliche Glukosemonitoring (CGM) nur
bedingt. Zwar kdnnen Menschen mit
Diabetes damit quasi liickenlos Glu-
koseverldufe im Zeitverlauf iiber bis
zu 14 Tage erhalten. Aber auch hier ist
zumindest eine Selbstverletzung beim
Legen des Glukosesensors in das Un-
terhautfettgewebe notwendig. Dariiber
hinaus ist selbst bei werkskalibrierten
Systemen, die keine invasive SMBG
zwecks Kalibrierung brauchen, eine
solche zur Uberpriifung der Messwerte
des CGM-Systems oder bei nicht plau-
siblen Glukosewerten notwendig. Da-
mit ist der Patientenwunsch nach einer
nicht-invasiven Glukosemessung nach
wie vor relevant, egal ob diese punk-
tuell oder kontinuierlich erfolgen soll
—selbstwenn deren Bedeutung durch
die Verfiigharkeit von zuverldssigen
~minimalinvasiven” rtCGM-Systemen
signifikant abgenommen hat.

Fiir nicht-invasive Messungen ge-
eignet sind physikalische Methoden.

Diese bendtigen keine Probengewin-
nung, basieren sie doch auf dem Ein-
trag von Energie in die Haut bzw. das
Unterhautfettgewebe, zum Beispiel mit
einem infraroten Lichtstrahl. Die ver-
schiedenen Molekiile im Gewebe, wie
eben auch Glukose, absorbieren einen
ganz bestimmten Energiebetrag, also
das Licht einer bestimmten Wellenlan-
ge. Betrachtet man anschlieBend das
Spektrum (das heit die Darstellung
eines Wellenlangenbereichs), so lasst
sich das Signal fiir die Absorption des
Lichts durch die Glukosemolekiile und
andere Atome/Molekiile erkennen. In
diesem mit einem optischen Sensor
erfassten Spektrum findet sich also
eine Art ,Fingerabdruck” fiir die che-
mischen Komponenten im bestrahlten
Gewebebereich.

Dariiber hinaus gibt es weitere Mag-
lichkeiten, Glukose unblutig nachzu-
weisen. Durch die Absorption werden
die Atome/Molekiile angeregt. Nach
kurzer Zeit geben sie ihre Energie
wieder ab, zum Beispiel als Licht (Flu-
oreszenz), als Schallwelle, als Warme-
strahlung usw.

Die Analyse dieser Energie bzw. der
entstehenden Spektren erlaubt eben-
falls Riickschliisse auf die durch die
Wechselwirkung mit der einfallenden
Strahlung angeregten Atome bzw.
Molekiile. Weiterhin lasst sich auch
die Streuung des Lichts im Gewebe
auswerten (Infrarot-, Raman-Streuung
usw.).

Allerdings ist es schwierig, die Glukose
mit solchen Ansétzen so genau zu mes-
sen, dass damit therapeutische Ent-
scheidungen — wie die Dosierung von
Insulin — mit ausreichender Sicherheit
getroffen werden kdnnen. Die Ursa-
chen dafiir sind vielfaltig, angefangen
von der relativ niedrigen Konzentration
von Glukose im Organismus (Promille-
bereich), iiber ein ungiinstiges Signal-

-

Rausch-Verhéltnis bis hin zur komple-
xen Struktur des Gewebes. Hunderte
Ansétze zur nicht-invasiven Gluko-
semessung sind in den vergangenen
Jahrzehnten an solchen Problemen ge-
scheitert, ganz zu schweigen von der
erheblichen Menge an Investitionen,
die sich nicht ausgezahlt haben.

Einige nicht-invasive Systeme
haben bereits Produktreife

Eine internationale Arbeitsgruppe um
David Klonoff vom Diabetes Research
Institute of Mills-Peninsula Medical
Center in San Mateo, Kalifornien, (so-
wie die beiden Autoren dieses Artikels)
analysierte zahlreiche Quellen und
Datenbanken, wie PubMed, Google
Patents Database, American Diabe-
tes Technology Society, um einen ak-
tuellen Uberblick tiber Entwicklungen
und den Fortschritt von nicht-invasiven
beziehungsweise minimalinvasiven
Glukosemessverfahren und -Systemen
zu erhalten.

Hierbei lag der Fokus auf Systemen, die
schon Produktreife haben oder bald
haben sollen. Dariiber hinaus wurden
weitere internationale Experten be-
fragt. In der umfassenden, nun bald
verdffentlichten Publikation' wurden
65 Systeme genauer betrachtet und
analysiert:

_‘\"‘
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Bei den nicht-invasiven Systemen, die
derzeit erprobt werden, handelt es sich

vor allem um optische Verfahren

Foto: Celeste — stock.adobe.com

e 28 nicht-invasive Systeme, die in
der Regel auf physikalischen (op-
tischen) Methoden basieren

e sechs Systeme, bei denen eine
nicht-invasive Probenentnahme
(z.B. lonophorese) vorgenommen
wird

e 31 minimal-invasive Systeme (Sen-
sorelektroden, wie bei den bekann-
ten CGM-Systemen).

Dabei sind die aktuell auf dem Markt

befindlichen sieben CGM-Systeme

von Abbott, Dexcom, Medtronic, Sen-
seonics, Menarini und Medtrum ent-
halten, die anderen 58 Systeme sind

Projekte und Entwicklungen (,,bluti-

ge” Blutglukosemessungen waren

nicht eingeschlossen). Das zeigt die
weltweit enormen Anstrengungen
hinter diesen Entwicklungen und das

Potenzial, welches viele Menschen in

nicht-invasiven und minimalinvasiven

Glukosemessungen sehen.

Unten den 28 Projekten zur nicht-

invasiven Messung befinden sich

vier Verfahren (sechs Systeme), die
in Deutschland im Rahmen von Mar-
ketingaktivitdten bereits vorgestellt
wurden (siehe Tabelle). Dazu zwei Bei-
spiele. Das diskontinuierlich messende

Gerét TensorTip CoG der israelischen

Firma Cnoga (www.cnogacare.co) ver-

wendet Licht unterschiedlicher Wel-

lenldnge im sichtbaren und infraroten

BEISPIELE FUR GLUKOSEMESSSYSTEME AUF BASIS PHYSIKALISCHER MESSANSATZE

Firma ‘ Produkt ‘ Messprinzip/Zulassung

Cnoga TensorTip CoG Transmissions- und Absorptionsspektroskopie
Www.cnogacare.co (noch keine Zulassung)

DiaMonTec D-Base, D-Pocket, D-Band | photothermische Detektion nach Anregung mit

www.diamontech.de

(noch keine Zulassung)

Quantenkaskadenlaser

Integrity Applications Ltd.
www.integrity-app.com/the-glucotrack

Glucolrack
(CE-Zulassung)

Kombination von photoakustischer Spektro-
skopie, Impedanzspektroskopie und thermischer
Spektroskopie

Indigo
https://indigomed.com

Indigo CGM
(noch keine Zulassung)

Implantierter Sensor fiir Glukose, Laktat, Ketone,
Absorptionsspektroskopie

Bereich fiir die Messung. Dafiir plat-
ziert der Patient seine Fingerkuppe auf
einem Messfeld, wo diese von einem
fokussierten Messstrahl durchleuchtet
wird. Auf der Unterseite tritt das trans-
mittierte Licht aus und wird auf einen
optischen Sensor geleitet.

Das austretende Licht unterscheidet
sich vom einfallenden Licht dadurch,
dass das im Gewebe absorbierte und
auch das seitlich gestreute Licht nicht
mehr vorhanden sind. Das gibt Hinwei-
se auf die Wechselwirkung des Lichts
mit der Glukose und kann analysiert
werden. Studien mit einer begrenzten
Anzahl von Patienten mit Typ-1- oder
Typ-2-Diabetes verglichen die damit
gewonnenen Messergebnisse mit
denjenigen, die mit einem Laborgerat
erzielt wurden.2 Die mittlere Abwei-
chung lag bei 16,6 %. Fiir die klinische
Zuverldssigkeit bedeutet das, dass
66,5 % der Werte korrekt und weitere
33 % ausreichend fiir die Diabetesbe-
handlung waren. Zum Vergleich: Bei
der Messung mit Blutzuckerteststrei-
fen liegt die Abweichung bei ca. 5 %,
bei CGM bei ca. 10 %.

Verhornungen oder Schmutz
spielen keine Rolle

Als weiteres Beispiel sei das System
D-Base der Berliner Firma DiaMon-
Tech (www.diamontech.de) genannt.
Hier platziert der Anwender ebenfalls
seinen Finger auf einem Testfeld. Dort
erhédlt dieser von einem Quanten-
kaskadenlaser kurze Lichtimpulse im
mittleren infraroten Bereich (mehrere
Wellenldngen). Weil in der Tiefe des
Fingergewebes gemessen wird, spie-
len die oberen Hautschichten mit Ver-
hornungen, kleinen Verschmutzungen
usw. keine Rolle. Bei einer bestimm-
ten Wellenldnge werden die Impulse
von der Glukose absorbiert und regen
dieses Molekiil zu Schwingungen an.
Danach geben diese Molekiile ihre



diatec journal.

5. Jahrgang - Nr. 2 - Juni 2021

Energie strahlungsfrei als eine kleine
Wéarmemenge ab. Nach Angaben der
Firma ist diese Methode selektiv, d.h.,
nur die spezifisch der Glukose zuzu-
rechnende Warmemenge wird aus-
gewertet. Es handelt sich vom Mess-
prinzip her um eine photothermische
Detektion.

Wie zuverldssig die Messung von Glu-
kose im Organismus funktioniert, muss
sich noch zeigen. Zwar gab es dazu
eine publizierte Teststudie®, bei der 41
Menschen mit und 59 ohne Diabetes
iiber mindestens zwei Stunden lang pa-
rallel Messungen durchfiihrten. Dabei
wurde iiber eine gute Messgenauigkeit
berichtet (11-12 % Abweichungen zu
Labormesswerten). Allerdings wurde
die Studie im Rahmen der Aktivitdten
der Firma durchgefiihrt. Daten von un-
abhangigen klinischen Einrichtungen
fehlen bisher, sind aber fiir eine wirk-
liche Einschétzung der Brauchbarkeit
der Methode unabdingbar.

Die Firma plant verschiedene Geréte
nach dem gleichen Messprinzip: eine
Standgeratevariante namens ,D-Ba-
se” und ein kleines transportables Ge-
rat namens , D-Pockets”, beide fiir die
punktuelle Messung und ein Armband
mit dem Namen ,D-Band”, welches
kontinuierlich die Glukose messen soll.
Es bleibt abzuwarten, wie der techno-
logische Fortschritt weitergeht und ob
diese Gerédte wirklich Marktreife erlan-
gen werden. Marketingaktivitdten, wie
die Bewerbung des Gerates iiber pri-
vate Krankenkassen sind aus unserer
Sicht kritisch zu sehen.*

Es fehlen valide Daten zur
klinischen Anwendung

Grundsétzlich ist zu fordern, dass fiir
alle nicht-invasiven Systeme valide
Daten vorliegen, damit eine fundierte
Einschatzung beziiglich ihrer klini-
schen Anwendung im Sinne des Dia-
betesmanagements moglich ist. Dies
ist bei den beiden beispielhaft genann-
ten nicht-invasiven Systeme noch nicht
der Fall. Mehr Daten existieren zu dem
in der Tabelle aufgefiihrten GlucoTrack
von Integrity, wobei die Genauigkeit als
noch nicht ausreichend erscheint. Das
System besitzt aber das CE-Zeichen.
Eine hohere Messgiite verspricht das
implantierte Spektrometer von Indigo
mit Abweichungen gegeniiber Labor-
messgeraten von 6,5 %. Es bedarf aber
vor Nutzung eines invasiven Eingriffs,
auch wenn es danach ohne weitere
Eingriffe iiber zwei Jahre arbeiten
soll. Allerdings sind dazu bisher keine
Anwendungen bei Menschen mit Dia-
betes publiziert.

Es ldsst sich schlussfolgern, dass
nicht nur der Wunsch nach ,,unblu-
tigen” Messverfahren nach wie vor
vorhanden ist, sondern dass sich auch
zahlreiche entsprechende Systeme in
der Entwicklung befinden. Innovati-
ve neuartige Technologien — wie die
Herstellung von Glukosesensoren mit
Methoden der Mikroelektronik oder
sogar die Anwendungen aus dem Be-
reich der Nanotechnologie — kénnten
solche Systeme zur Entwicklungsreife

.MolekUle geben
Energie strahlungs-
frei als kleine
Warmemenge ab”

bringen. Es ware sehr zu begriiBen,

wenn es eine nicht-invasive und damit

schmerzfreie und nicht an Verbrauchs-

materialien gebundene Glukosemes-
sung geben wiirde.

Dr. Andreas Thomas,

Prof. Dr. Lutz Heinemann

—

. ShangT et al. Diabetes Sci-
ence and Technology 2021; DOI:
10.1177/19322968211007212.

2. Pfltzner A et al. Diabetes Technol & The-
rapeutics 2020; 22(Suppl. 1):A-138.

3. LubinskiT et al. J Diabetes SciTechnol.
2021;15(1):6-10.

4. Kurzlink zur Pressemitteilung:
tinyurl.com/ebw8xpjk, letzter Zugriff:
28.05.2021.

. Thomas A et al. Journal Diabetes Sci-
ence and Technology 2016; 10(3): 782-
789.
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Diabetesteams und Nutzer
addquat zu Diabetestechnik schulen

ATTD 2021 macht den Bedarf erneut deutlich

KAARST/PIRNA. Umdas Po-
tenzial von AID-Systemen aus-
zuschoépfen braucht es mehr
als technisches Kernwissen.

Beim ATTD wurde deutlich: Es geht
immer wieder darum, den Nutzer und
die Diabetesteams addquat zu schu-
len, eine rein technische Einweisung

MiniMed™ 770G Insulinpumpensystem

MINIMED™ 770G
INSULINPUMPENSYSTEMG®)
MIT INDIVIDUELLER &

AUTOMATISCHER
BASALER INSULINABGABE"

" Bezieht sich auf den SmartGuard™ Auto-Modus. Es sind einige Benutzer-
interaktionen erforderlich. Die individuellen Ergebnisse kénnen variieren.
- Medtronic Symposium 20.02.2019, ATTD Kongress Berlin 2019

reicht nicht fiir eine optimale Nutzung
z.B. eines AID-Systems. Klar muss es
ein Kernwissen um die Technik geben,
aber erst durch eine personalisierte
Nutzung auch solcher Systeme — fiir
die es addquate Beratung braucht —
werden auch Verhaltensédnderungen
unterstiitzt. Zunehmend erfolgt ja wohl
die technische Einweisung im Rah-
men von Online-Schulungen, wobei

es nicht einfach ist, sicherzustellen,
dass der Nutzer wirklich verstanden
hat, was ihm hier vermittelt werden
soll. Viele im Alltag der Diabetesthera-
pie relevante Aspekte werden hierbei
nicht ausreichend abgedeckt. Es geht
darum, dass die Probleme der Nutzer
im Alltag erkannt und geldst werden.

LH/AT
ATTD 2021

288 Sensor-
Glukose-
messwerte
pro Tag

Bis zu 288
automatisch
vorgenommene
Anpassungen
pro Tag

Zeit im Ziel-
bereich!
(Alltagsdaten)

Medtronic

Further, Together
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Offenes Okosystem — Plattform fiir

integrierte Losungen

Warum sich ein Marktfihrer fir Messgerate Partner fir die Diabetesversorgung sucht

BASEL/WIESBADEN. Dr.Jérg Hélzing, Global Head of
Strategy & Customer Solutions bei Roche Diabetes Care,
erklart in einem Gesprach mit Manuel Ickrath Giber Inno-
vation und die VVeranderungen des Diabetesmarkts den
Strategiewechsel bei Roche Diabetes Care und was dies
fiir Patienten und Arzte bedeutet.

Wofiir sind Sie bei Roche Diabe-

tes Care zustandig? Wie kann
man sich die Verzahnung von Strategie
und Kundenldsungen vorstellen?
Dr. Hdlzing: Was meine Rolle umfasst
und was ich gemeinsam mit meinem
Team verantworte innerhalb der globa-
len Organisation von Roche Diabetes
Care, ist die komplette, iibergeordnete
Strategie, wie wir in den Markt gehen
wollen, welche Lésungen wir anbieten
bis hin zur konkreten Produktentwick-
lung. Dazu gehdrt sowohl die Einfiih-
rung als dann auch die Ausfiihrung
von Produkten. Wir identifizieren, wo
sich der Markt hinbewegt, wo kdnnen

,Die Position
der Starke war auch
ein Hemmschuh”

wir einen Beitrag leisten, was sind die
unbefriedigten Bediirfnisse von Men-
schen mit Diabetes, von Arzten oder
auch von Krankenkassen im Markt
und wie sieht das Gesamt-Portfolio
beziiglich unserer Hardware- als auch
Digitallosungen, das Management von
Eigenprodukten oder auch von Part-
nerldsungen aus, die wir anbieten.
Partnerlésungen sind z.B. der zukiinf-
tige integrierte Insulinpen von Lilly, wir
haben eine bestehende Partnerschaft
mit Novo Nordisk — also alles, was un-
ser eigenes Roche-Portfolio ergénzt.

Unsere {ibergeordnete Strategie ist
das integrierte, personalisierte Dia-

betesmanagement, iPDM, welches
uns den Rahmen fiir infrage kommende
Produkte und auch fiir Partnerldsun-
gen vorgibt. Der Mensch mit Diabetes
steht klar im Zentrum unserer Strate-
gie, und wir akzeptieren auch, dass
eine so komplexe Erkrankung wie der
Diabetes nicht nur mit einer Produktld-
sung erfolgreich gemanagt werden
kann, sondern es handelt sich um ein
Zusammenspiel verschiedener Losun-
gen: Medizinprodukte, Patientensup-
port oder Therapiemanagement. Wir
wollen in einem offenen Okosystem
genau diese verschiedenen Lsungen
zusammenfiihren und gezielt mit eige-
nen Produkten ergdnzen. Im engeren
Sinne ist damit auch die Interoperabi-
litdt gemeint, wir gehen aber weiter:
offenes Okosystem heiRt fiir uns, wir
gehen bewusst Partnerschaften ein,
sogar mit Wettbewerbern, damit wir
den Markt als Ganzes voranbringen.
Ein Beispiel: das Onboarden auf Insu-
lin z.B. in der Hausarztpraxis, also der
Wechsel auf eine basal unterstiitzte
Insulintherapie beim Typ-2-Patienten.
Das ist ein groBer Aufwand fiir Arzte,
wir wissen, ungefahr 60 % der Patien-
ten sind am Ende nicht in der Target
Range, die sie haben sollten, und ca.
80 % haben nach 3 Jahren das Insulin-
regime wieder abgebrochen, das Po-
tenzial der Therapie kann also gar nicht
ausgereizt werden! Hier unterstiitzen
wir Patient und Arzt mit unserem In-
sulinStart, eine einfache, textnach-
richtenbasierte Losung, die vom Arzt
ausgeldst wird als téglicher Reminder,

damit der Patient seinen Blutzucker
misst, und ein Algorithmus, welcher
dann die erforderliche Insulinmenge
empfiehlt. Ein offenes, personalisiertes
und integriertes System, es integriert
90 % aller Insuline, und es fordert die
Arzt-Patienten-Kommunikation. Das ist
nur ein Beispiel unseres strategischen
Ansatzes: Wir sehen einen ,Need”, ein
ungeldstes Problem im Markt, sehen,
dass eine Therapie ihr Potenzial nicht
ausschopft, und bauen dann die Lo-
sung aus verschiedenen Produkten,
zunéchst ganz ,produktagnostisch”,
d.h., esistuns egal, was fiir ein Insulin
verwendet wird. Wir bieten die Losung
an, komplett offen im Sinne unsres of-
fenen Okosystems. Hier sehen wir als
Roche eine groBe Chance, den Markt
und auch das Leben von Menschen mit
Diabetes positiv zu beeinflussen.

Das kann man gut nachvollzie-

hen, hort sich aber auch recht
mutig an. Ich verstehe das von lhnen
so genannte iPDM als eine Konkreti-
sierung des abstrakten Begriffs , Digi-
talisierung”, und so entsteht dann eine
Innovation, also etwas, was es so

eingebracht werden.
Foto: iStock/TG23

Il;
Dr. Jorg Holzing
Global Head of Strategy
& Customer Solutions

bei Roche Diabetes Care
Foto: zVg

vorher noch nicht gegeben hat. Konnen
Sie nachvollziehen, dass in den letzten
Jahren viele Arzte, speziell Diabeto-
logen, Innovationskraft und Roche
Diabetes Care nicht mehr zusammen-
gebracht haben? Sie kamen von der
Position des Marktfiihrers bei Blutzu-
ckerteststreifen und fielen dann in ein
tiefes Loch: kein selbstentwickeltes
CGM-System, immer wieder die Ver-
schiebung der Patch-Pump, ungliick-
liche Vertrage mit Senseonics zu Ever-
sense, der nicht ganz verstandliche
teure Einkauf von MySugr, wéhrend-
dessen die US-Konkurrenz davonzieht.
Viele sind sogar davon ausgegangen,
dass Diabetes Care verkauft wird —
mangels eigener Innovation! Was ist
passiert, dass bei Roche dann doch
der Schalter umgelegt worden ist?

Dr. Hélzing: Wir haben eine mehr als
vierzig Jahre lange Erfahrung im Be-
reich Diabetes Care und sind Welt-
marktfiihrer im Bereich Glukosemes-
sung und waren ein starker Anbieter
bei der Insulinpumpentherapie. Diese
Position der Starke war aber auch
ein Hemmschuh, was die Offenheit zu
neuen Bereichen betrifft. Wir haben
uns das 2016 intensiv angeschaut und
unsere neue Strategie daraufhin radi-
kal angepasst. Es musste in eine an-
dere Richtung gehen, weg von einem
Hardware-Anbieter, der wir waren,
genau hin zu einem Anbieter von inte-
griertem, personalisiertem Diabetes-
management. Der Erfolg der heute von
Ihnen genannten Firmen hatte auch
eine lange Vorlaufzeit. Wir haben 2016
radikal unser Portfolio optimiert und
damals schon das offene Okosystem
entwickelt, was heute Kern unserer
Strategie ist. In diesem Kontext erfolgte
dann die Akquisition von MySugr, das
heute das zentrale Interface unseres
offenen Okosystems fiir Menschen

Llrotz aller
Innovationen hat
sich die Versorgung
nicht substanziell
verbessert”

mit Diabetes ist. Zuerst mussten wir
intern die Grundlagen schaffen, was
im Markt dann vielleicht als Stillstand
wahrgenommen wurde. Aber so wa-
ren wir jetzt in der Lage, die Koopera-
tion mit Diabeloop beispielsweise von
der Vertragsunterzeichnung bis zur
Markteinfiihrung innerhalb von nur
acht Monaten unter Dach und Fach zu
bekommen. Aufgrund der von uns ge-
machten Grundlagenarbeit bin ich sehr
optimistisch, dass die Marktteilnehmer,
vor allem die Patienten, bald von uns
noch viel mehr positive Nachrichten
horen werden.

Zuriick zur Strategie. Kaplan und

Norton, die Erfinder der Strategy
Map und der Balanced Scorecard,
nennen vier Kategorien, denen sich
die meisten strategischen Themen
zuordnen lassen: Aufbau einer Markt-
fiihrerschaft, Steigerung des Kunden-
nutzens, Erreichen operationaler Ex-
zellenz z.B. Qualititssteigerung und
schnelleres Agieren sowie die Ent-
wicklung einer gesellschaftlich ver-
antwortungsvollen Organisation. Wo
liegen hier lhre Prioritaten?
Dr. Holzing: Die Prioritdt war und ist
ganz klar die Steigerung des Kunden-
nutzens, die beim Patienten ankommt,
aber auch bei allen anderen Marktteil-
nehmern. Trotz aller Innovationen in der
Diabetestechnologie in den letzten Jah-
ren muss man feststellen, dass sich die
Versorgung der Menschen mit Diabetes
nicht substanziell verbessert hat. Wir
schaffen es deshalb nicht, wenn wir
uns auf ein Gebiet allein fokussieren,
aber wir kdnnen auch nicht auf allen
Feldern gleichzeitig spielen. Wir haben
Tatendrang benétigt, um uns zu dndern,
und Mut, um neue Wege zu gehen. Es
gibt gravierende Limitationen, die mo-
mentan den Markt beherrschen. Wenn
Sie von einer Insulinpumpe auf eine an-
dere Pumpe wechseln wollen, verlie-
ren Sie ihre Daten der Vergangenheit,
ebenso wenn Sie von einem Hausarzt-
modell in die Endokrinologie wechseln,
sind diese Daten auch verloren. Wenn
man jetzt strategisch vom Patienten her
startet und an das offene Okosystem
denkt, mussten wir einrdumen, dass wir
die Patientenbediirfnisse nicht erfiillen
kénnen, wenn wir alles allein machen
wollen. Natiirlich sind wir dabei abhén-
gig davon, dass andere Firmen auch mit
uns Partnerschaften eingehen wollen.
Sie wissen, dass wir nach wie vor in
unserem Bereich viele geschlossene,
proprietdre Ldsungen sehen, aber wir
sind mutig und iiberzeugt, dass das of-
fene Okosystem eine Zukunft hat.

Zum Zeitpunkt unseres Ge-

sprachs geben Sie die Koopera-
tion mit Diabeloop bekannt. Im Novem-
ber 2018 hat das erste Medizinprodukt
von Diabeloop, DBLG1, die CE-Kenn-
zeichnung bekommen. Es geht um ei-
nen selbstlernenden Algorithmus, der
therapeutische Kiinstliche Intelligenz
einbettet, um die Behandlung von Typ-
1-Patienten zu automatisieren. Wie
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sehr konnen Sie als Kooperationspart-
ner dem Algorithmus vertrauen, der ja
anders ist als der der beiden schon am
Markt erhaltlichen AID-Systeme von
Medtronic und Vital Aire t:slim?

Dr. Hdlzing: Wir kooperieren grund-
satzlich nur mit Firmen, von deren Si-
cherheit und Vertrauenswiirdigkeit wir
auch {iberzeugt sind. Diabeloop hatin
The Lancet Digital Health eine Studie
zu ihrem Closed-Loopsystem verdf-
fentlicht, wo wir gesehen haben, dass
eine Erhdhung der von den Patienten
im Zielbereich verbrachten Zeit von 10
Prozentpunkten erreicht wurde, also
fast 70 % der Zeit wurde im Glukose-
zielbereich verbracht, und wir haben
gesehen, dass die Zeit in Hypoglyk&mi-
en um 50 % verringert werden konnte.
Und schlieBlich wurden keine uner-
wiinschten metabolischen Nebenwir-
kungen in dieser Studie festgestellt;
also ist dies fiir uns ein extrem zuver-
lassiges und sicheres System. Auch

,Prioritat ist der
Kundennutzen”

das Feedback, was wir vom Markt be-
kommen, ist sehr positiv, begeisterte
Patienten berichten von einer Time in
Range von {iber 90 %! Deshalb will ich
auch noch mal auf das Thema Inno-
vation zuriickkommen. Es geht ganz
im Sinne unseres offenen Okosystems
heute nicht mehr um ein einziges Pro-
dukt, das most accurate CGM z.B.,
sondern es geht um die Kombination
von bestehenden Losungen, welche
neue Use Cases generieren, wie bei
unserer Partnerschaft mit Diabeloop,
also wir kombinieren ein bestehendes
CGM-System mit einer bestehenden

L

Insulinpumpe, und diese beiden Pro-
dukte werden jetzt von einem neuen,
selbstlernenden Algorithmus gesteu-
ert. Diese Kombination erdffnet das
komplett neue Segment der automa-
tisierten Insulinpumpensteuerung fiir
Menschen mit Diabetes. Und diese
Zusammenarbeit von Firmen, die sich
bisher und nach wie vor im Kernge-
schéft als Wetthewerber betrachten,
ist das eigentlich Spannende, was wir
im Markt beobachten.

Was haben Sie in der Pipeline?

Geht der Fokus auch in Richtung
Typ-2-Diabetes, das groRe Massenge-
schéaft? Wie lauten hier lhre Strategie-
ziele, nicht zuletzt auch fiir die Haus-
arzteschaft, bei denen die meisten
Typ-2-Patienten behandelt werden?
Dr. Hélzing: Wir haben immer noch
die globale Marktfiihrerschaft bei den
Blutzuckermesssystemen, ein immer
noch fiir uns zentrales Geschaft, das
nach wie vor die notigen Ertrage er-
wirtschaftet, die wir dann in neue Inno-
vationen investieren. Die setzen ja sehr
friih bei der Behandlung an. Konkret fiir
Menschen mit Typ-2-Diabetes haben
wir SugarView entwickelt, das ist eine
App, die den bewdhrtesten Teststreifen
in unserem Sortiment, den optischen
Accu-Chek Active-Teststreifen, nutzt.
Nach einer Blutzuckermessung miis-
sen die User den Teststreifen lediglich
mit ihrem Smartphone abfotografie-
ren, und die App wandelt das Bild
des Teststreifens beziehungsweise
das Testresultat in eine nach ADA-
Kriterien festgelegte Blutzucker-Ran-
ge von high bis low um. Es wird also
kein zusatzliches Blutzuckermessge-
rat bendtigt. Faszinierend ist hier die
Kombination einer althergebrachten,
aber bewéhrten Strategie, dem Test-

LEXIKON

streifen, mit einer neuen Technologie,
der App. AuBerdem ist es eine zentrale
Losung fiir Access to Care, gerade in
Regionen, wo Menschen keinen Zu-
gang zu neuen Technologien haben.
In vielen afrikanischen Landern oder
in manchen siidostasiatischen Ldndern
haben die Patienten nicht immer die
Maglichkeit, sich selbst ein einfaches
Blutzuckermessgerat zu leisten. Was
wir aber auch feststellen, ist die sehr
hohe Durchdringung in diesen Landern
mit Smartphones. Sie ermdglichen den
Zugang zu Wissen und eben zu Infra-
struktur, und das ist es, was wir hier
nutzen. Wir bringen damit Blutzucker-
messung in Gebiete, in denen dies bis-
her nicht mdglich war, und auch Blood
Glucose Monitoring in den Bereich der
oralen Antidiabetestherapie.

Das erwahnte InsulinStart soll Haus-
arzt und Patienten beim Ubergang von
der Typ-2-Behandlung ohne Insulin zur
basalen Insulintherapie unterstiitzen.
In diesem Zusammenhang mochte
ich zudem einen Algorithmus nennen,
welchen wir fiir die chronische Nie-
renerkrankung im Rahmen des Typ-
2-Diabetes entwickelt haben. Dieser
Algorithmus beruht auf fiinf einfachen
Parametern. Diese konnen ohne gro-
Ben Aufwand in der Praxis abgefragt
werden, um das individuelle Risiko des
Patienten einzuschatzen, innerhalb der
nachsten drei Jahre eine chronische
Nierenerkrankung zu entwickeln. Diese
Folgeerkrankung ist aktuell eine groRBe
Herausforderung fiir die Gesellschaft,
auch ein bedeutender Kostenfaktor,
und leider werden viele Patienten zu
spat diagnostiziert. Dem wollen wir mit
dieser Entwicklung vorbeugen.

Es gibt Ankiindigungen einer
neuen Generation von Smart Pix,

diesmal cloudbasiert. Woher kommt
der Sinneswandel? Wie schatzen Sie
hier die Datensicherheit ein und die
Akzeptanz bei den Arzten?

Dr. Holzing: Accu-Chek Smart Pix als
offlinebasierte Losung bleibt am Markt,
und als Evolution bieten wir nun die Ro-
che Diabetes Care Plattform, also die
cloudbasierte Losung als wichtiger
Grundpfeiler unseres offenen Okosys-
tems, auch in Deutschland, an.

Wenn wir das offene Okosystem vor-
antreiben wollen, wenn wir also wol-
len, dass die Daten, die der Patient auf
seinem Smartphone sammelt, dem Arzt
auch angezeigt werden, die Arzt-Pa-
tienten-Kommunikation also gestarkt
werden soll, dann fiihrt mittelfristig
kein Weg an einer cloudbasierten L6-
sung vorbei. Alle unsere Partnerlésun-
gen mit Novo Nordisk oder Lilly laufen
tiber die Cloud. Wir miissen, um die
Daten in Echtzeit vorliegen zu haben
und auch bestmdgliche Therapieent-
scheidungen seitens der Arzte zu er-
maglichen, ohnehin aufseiten der Pati-
enten mehr und mehr auf cloudbasierte
Lésungen umschwenken. Der ndchste
Schritt bedeutet dann natiirlich, diese
Daten auch dem Arzt zur Verfiigung zu
stellen, und dafiir brauchen wir auch
auf der Arztseite die cloudbasierte
Lésung. Ansonsten haben Sie einen
zusatzlichen Arbeitsaufwand in der
Arztpraxis mit der Mehrfacheingabe

Mittelfristig fuhrt
kein Weg an einer
cloudbasierten
Losung vorbei”

von Patientendaten. Das ist auf Dauer
vom Aufwand her nicht vertretbar. Das
wird auch in Deutschland der Standard
werden, natiirlich unter Beriicksichti-
gung der regulatorischen Rahmenbe-
dingungen. In 25 anderen Landern ar-
beiten wir bereits damit; Deutschland
wird nun folgen.

Wir befinden uns in einer Zeit, in
der das BMG Digitalgesetze auf
den Weg gebracht hat. So sehr man
den digitalen Aufbruch begriiBt, desto
irritiert sind wir doch vom Imperfekti-
onismus der Gesetze, wenn man sie in
Anwendungen und Produkte , iiberset-
zen” will. Viele, auch der Sachverstan-
digenrat Gesundheit, fordern ein Uber-
denken der Digitalisierungsstrategie
im deutschen Gesundheitswesen.
Dazu gehdren andere Schwerpunkte,
neue Zeitschienen, mehr Erkldren von
Chancen und Nutzen, und manch einer
bemangelt auch, dass bisher die In-
dustrie, in unserem Fall Diabetestech-
nologie und Medizintechnik, gar nicht
oder zu wenig eingebunden war. Was
sagt der Stratege dazu, haben Sie den
Eindruck, dass die Industrie ausrei-
chend gehort wird?
Dr. Holzing: Zundchst sehen wir das
positiv, dass so viel Bewegung im Sys-
tem zu sehen ist. Das wird langfristig
den Menschen mit Diabetes helfen
und war iiberfallig. In den Gremien, in
denen wir vertreten sind, nutzen wir
unseren Einfluss. Absolute Prioritét
haben fiir uns natiirlich Datensicher-
heit und Datenschutz. Dass in einem
so grofRen Land wie Deutschland nicht
alles auf einmal gelingt, ist wohl klar.
Wir nehmen aber wahr, dass viel Be-
reitschaft dazu vorhanden ist, das in
Zukunft zum Positiven hin anzupassen.
Interview: Manuel Ickrath

Parameter fur die Beurteilung des Glukosestoffwechsels
AT TD-Konsensuspapier empfiehlt als Therapieziel 70 % Zeit im Zielbereich

PIRNA. Neben ,Time in Range"
sind auch die prozentualen An-
teile von ,, Time below Range"
und ,, Time above Range™" wichti-
ge Therapieparameter.

Das kontinuierliche Glukosemonitoring
liefert die aktuellen Glukosewerte des
Anwenders in geringen Zeitabstdnden
zwischen einer Minute (FreeStyle Lib-
re, GlucoMen Day) und fiinf Minuten
(z.B. Dexcom G6, Guardian 3). So lasst
sich der Anteil der Zeit in definierten
Glukosebereichen genau ermitteln.
Dies macht den therapeutischen Er-
folg besser nachvollziehbar als der
HbA,.-Wert, der mit einem Laborgerat
gemessen wurde. Weiterhin unterstiit-
zen diese Angaben die Diabetesteams
bei der Patientenschulung. Aktuell
steht besonders die ,Time in Range”

,Besser nachvoll-
ziehbar als HbA,."

(TiR) im Mittelpunkt zur Beurteilung der
glykdmischen Situation.
Entsprechend dem internationalen
Konsensus der ATTD (Advanced
Technologies & Treatments for Di-
abetes)' ist dieser mit 70-180 mg/d|
(3,9-10,0 mmol/l) festgelegt. In der Re-
gel wird die TiR als prozentualer Anteil
angegeben, bezogen auf die insgesamt
1440 Minuten eines Tages: So ent-
sprechen 1008 Minuten im Zielbereich
(1008/1440 x 100 % = 70 %) einer TiR
von 70 % oder 720 Minuten (720/1440 x
100 % = 50 %) einer TiR von 50 %.

Angegeben werden Time in
Range und Time below Range

Nach dem internationalen ATTD-
Konsensus unterscheidet man fol-
gende Glukosebereiche: < 54 mg/
dl (3,0 mmol/l), 54-70 mg/dl (3,0-
3,9 mmol/l), 70-180 mg/dl (3,9-10,0
mmol/l), 180-250 mg/dl (10,0-13,9
mmol/l) und > 250 mg/dl (13,9 mmol/1)
(siehe Abb.1).

Die Angabe zur TiR allein hildet die
Glukosesituation nicht vollstdndig ab.
So lasst eine TiR von 70 % offen, ob

GLUKOSEBEREICHE

Sensorglukose (mg/dl)
400

300 Bereich > 250 mg/d|

200 Bereich > 180 — 250 mg/d|

Bereich 70 — 180 mg/d|

100

0

Quelle: Dr. Andreas Thomas
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Bereiche fiir die
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i
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70
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Abb. 1: Schematische Darstellung der einzelnen Glukosebereiche entsprechend dem in-
ternationalen Konsensus-Statements' fiir nicht-schwangere Patienten mit Diabetes. Die
ThR umfasst den gesamten Glukosebereich unter 70 mg/dl (3,9 mmol/l), die TaR den iiber
180 mg/dl (10,0 mmol/l). In der Beispielkurve betragen die TbR 64 min (4,5 %), die TiR 855

min (59,4 %) und die TaR 521 min (36,2 %).

alle anderen Werte der TaR zuzuord-
nen sind oder ob auch hypoglykami-
sche Werte aufgetreten waren. Weil
die Summe von TbR plus TiR plus TaR
immer 100 % (bzw. 1440 min) betrégt,
geniigt es, zwei dieser Parameter an-
zugeben, der dritte ergibt sich daraus.
Sinnvoll ware damit zum Beispiel die
Angabe ThR/TiR. Bezogen auf das Bei-

spielin Abb. 1 ergdbe das 64/855 Minu-
ten bzw. 4,5/59,5 % ThR/TiR.

Im ATTD-Konsensus-Statement wurde
fiir Patienten mit Typ-1- wie auch Typ-
2-Diabetes als Ziel fiir die TiR ein Wert
von > 70 % festgelegt. Unter 4 % der
Glukosewerte sollten unter 70 mg/dI
(3,9 mmol/l) und weniger als 25 % {iber
180 mg/dl (10,0 mmol/l) liegen.

Fir Schwangere gelten
strengere Zielbereiche

Modifiziert wurden diese Werte fiir
dltere Menschen mit Diabetes bzw.
Hochrisikopatienten. Hier sollen die
ThR < 1 % und die TiR > 50 % betra-
gen. Bei schwangeren Patientinnen mit
Typ-1-Diabetes gilt fiir die TiR der en-
ger gefasste Bereich von 63—-140 mg/d|
(3,0-13,9 mmol/l), der > 70 % der Gluko-
sewerte umfassen soll. Die modifizierte
TbR (< 63 mg/dl) betrégt < 4 %, die mo-
difizierte TaR (> 140 mg/dl) < 25 %. Bei
Gestationsdiabetes und schwangeren
Patientinnen mit Typ-2-Diabetes soll
die TiR (63—140 mg/dl) deutlich héher
als 70 % liegen, wobei hier mangels
valider Daten keine konkretere Fest-
legung getroffen wurde. Fiir die ThR
(< 63 mg/dl) gilt ebenfalls die Empfeh-
lung von unter 4 %.

Grundsétzlich hdngen die TbR, TiR und
TaR von der angewendeten Therapie-
form und von dem hierbei vom Patien-
ten umgesetzten Therapiemanagement
ab. Dr. Andreas Thomas

1. Battelino T et.al. Diabetes Care. 2019; 42
(8):1593-1603.
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Hautpflaster verrat hohe
Interstitielle Glukosewerte

Schmerzfreier Einweg-Test zum Screening auf Pradiabetes

PIRNA. Beim oralen Glukosetoleranztest (oGTT)
kénnten in Zukunft kostenglinstige, mit Mikro-
nadeln bestiickte Papierpflaster zum Einsatz
kommen, die auf die Haut geklebt werden und sich
bei hohen Glukosekonzentrationen verfarben.
Klinische Studien flir das neue Verfahren stehen

allerdings noch aus.

Eine neue Methode zur Glukosemes-
sung konnte kiinftig die unblutige Dia-
gnose eines Pradiabetes ermdglichen.
Bei der kiirzlich in der Zeitschrift ,,Me-
dical Devices & Sensors” dargestellten
und von japanischen Forschern entwi-
ckelten Innovation handelt es sich um
ein biologisch abbaubares Pflaster aus
Mikronadeln.' Die Mikronadeln sind so
kurz (ca. 840 um), dass sie keinen Kon-
takt mit Nervenzellen haben und damit
keine Schmerzen verursachen kdnnen.
Das bedeutet aber auch, dass diese
kein Blut, sondern interstitielle Fliis-
sigkeit aufnehmen, in welcher dann
bestimmte Biomarker wie Glukose be-
stimmt werden kdnnen.

.Praxistauglichkeit
MUSS nachgewiesen
werden”

Das biologisch abbaubare
Pflaster hat sehr kurze i
Mikronadeln (ca. 840 pm).

Foto: Pressemitteilung Institute of
Industrial Science, the University
of Tokyo

Um das Pflaster herzustellen, produ-
zierten die Forscher die Mikronadeln,
indem sie unter Warmeanwendung
eine geschmolzene Mischung aus ei-
nem biologisch abbaubaren Polymer
und Salz in die kegelférmigen Hohlréu-
me einer Mikroform gossen.

Farbe des Papiers andert sich
je nach Glukosekonzentration

Dann drehten sie die Form und die Na-
deln auf den Kopf und legten sie auf ein
Stiick Papier, wobei sie hohen Druck
von oben ausiibten. Dieser driickte die
Mischung in die Poren des Papiers und
befestigte sie. Nach dem Entfernen aus
der Form wurden die Nadeln in einer
Lésung abgekiihlt, die das Salz her-
aussaugte und Tausende Locher oder

Zuckermessung mit
leuchtendem Mini-Implantat

Biosensor aus glukosesensitivem, fluoreszierendem
Hydrogel vorgestellt

PIRNA. Zur Messung des Sau-
erstoffgehalts im Gewebe wer-
dendie langlebigen, subkutan
injizierbaren Implantate bereits
erfolgreich genutzt. Nun sollen
sie die Glukosekonzentration im
Unterhautfettgewebe messen.

Die kalifornische Firma Profusa entwi-
ckelt langlebige, injizierbare Biosenso-
ren fiir das kontinuierliche Monitoring
unterschiedlicher chemischer Sub-
stanzen im Korper. Erprobt sind
diese Sensoren mittlerwei-
le fiir die die Messung
des Sauerstoffge-
halts im Gewebe,
wodurch das klini-
sche Management
von Patienten mit
kritischer Extre-
mitdtenischdmie
erleichtert wird. Der
entsprechende Bio-
sensor wird ca. 2-4 mm

tief in das Unterhautfettgewebe im-
plantiert. Beim ATTD 2021 stellte die
Firma nun ein glukosesensitives Hy-
drogel vor. Dieser Biosensor hat eine
GrdoBe von 5,0 mm x 0,75 mm x 0,65 mm
und wird subkutan injiziert. Er soll fiir
die Langzeitanwendung geeignet sein
und konnte dauerhaft im Kdrper ver-
bleiben.
An das Hydrogel sind kovalent Molekii-
le angebunden, die im nahen infraroten
Licht fluoreszieren, wenn sie von einer
entsprechenden Lichtquelle angeregt
werden. Die Fluoreszenzaus-
beute ist abhéngig von der
Glukosekonzentration
im Gewebe. Die in-
frarote Lichtquelle
befindet sich in
einem kleinen Ge-

Fluoreszenz ist nicht
nur in der Natur
erfolgreich, sondern
ldngst auch in der Me-
dizin.
Foto: iStock/vshiivkova

Poren im Papier zuriicklieB. Oben auf
das Papierpflaster wurde die glukose-
sensitive Sensorschicht aufgebracht.
So entstand ein Glukosesensor mit
einem Nadelarray.

Nach Aufkleben des Papiers auf die
Haut verédndert sich die Farbe des Pa-
piers entsprechend der vorliegenden
Glukosekonzentration (Glukoseoxida-
se/Peroxidase-Reaktion). Es macht
sichtbar, wenn—z.B. nach einem oGTT
— eine erhohte Glukosekonzentration
auftritt, und wiirde so einen Prédiabe-
tes anzeigen. Das Pflaster kann mehre-
re Stunden auf der Haut verbleiben. Die
Praxistauglichkeit des Systems muss
allerdings noch in humanen Studien
nachgewiesen werden. AT

1. Lee H et al. Med Devices Sens. 2020; 3:
€10109; doi: 10.1002/mds3.10109

rat, welches auf der Haut oberhalb des
implantierten Hydrogels befestigt wird.

Bisherige Daten
am Schweinemodell

Das Gerét enthélt den Fotoempféanger
fiir das Fluoreszenzsignal aus dem Ge-
webe. Es erinnert an den Glukosesen-
sor von Eversense, wobei bei diesem
das Signal im Fluoreszenzsensor unter
der Haut direkt gemessen wird.

Die auf dem ATTD vorgestellte Studie
wurde am Schweinemodell durch-
gefiihrt. Uber drei Monate wurden
mehrfach Experimente iiber jeweils
acht Stunden durchgefiihrt. Die Stu-
die diente der Charakterisierung der
Messleistung und der Untersuchung
des Einflusses von Signalstérungen
z.B. durch Bewegung, Temperatur-
verdnderungen und Umgebungslicht.
Die Messgenauigkeit ist noch nicht mit
der von aktuell verwendeten rtCGM-
Systemen vergleichbar. AT
ATTD 2021

Sieben Tage ohne
Katheterwechsel?

Neues Infusionsset mit verlangerter
Tragedauer vorgestellt

PIRNA. Ein neuer Schlauch-
anschluss soll den Insulin-
fluss langer und besser auf-
rechterhalten als bei bisher
erhaltlichen Infusionssets. Mit
der verbesserten Stabilitat
des Insulins sinkt das Risiko
einer Verstopfung des Infusi-
onssets.

Im Mai 2021 hat die Firma Medtro-
nic die Markteinfiihrung eines Infu-
sionssets bekannt gegeben, der bis
zu sieben Tage getragen werden
kann. Es wird unter der Bezeichnung
.Extended Infusionsset” vertrieben.
Getestet wurde das neue Infusions-
set mit mehr als 100 Insulinpumpen-
anwendern in Finnland.

Die ersten Riickmeldungen der Pati-
enten waren positiv. Bei im Jahr 2020
gezeigten Testergebnissen wies das
Medtronic Extended-Infusionsset
eine Sieben-Tage-Nutzungsrate von

LA,

Foto: Medtronic

etwa 81 % auf (bei insgesamt 82 Ein-
fiihrungen).! Das bedeutet, dass 81 %
der Anwender in der Lage waren, das
Infusionsset fiir volle sieben Tage zu
tragen.

Durch die ldngere Tragedauer kdnn-
ten fiinf bis zehn Ampullen Insulin pro
Jahr eingespart werden, die sonst
durch das Verwerfen von Insulin
beim Wechsel der bisher iiblichen
Infusionssets alle zwei bis drei Tage
auftreten. Daneben entsteht auch
weniger Kunststoffabfall.

Interessant als Kombination
von Sensor und Infusionsset

Sicher ist ein solcher Infusionsset
auch interessant fiir eine Kombinati-
on von Glukosesensor und Infusions-
set in einem Produkt, weil dann die
Tragedauer der beiden Medtronic-
Produkte gleich ware.
Offen ist noch, wie sich die Lang-
zeitnutzung solcher Infusionssets
auf das Unterhautfettgewebe der
Insulinpumpentrédger auswirkt. Das
anabole Hormon Insulin, immer an
der gleichen Stelle dem subkutanen
Gewebe zugefiihrt, kann bekanntlich
Lipodystrophien hervorrufen. In den
bisherigen Untersuchungen trat das
nicht auf, es bedarf aber sicher wei-
terer Studien. AT

1. llany J et.al. ADA 2020, Diabetes
2020; 69 (Supplement 1): 984-P doi.
org/10.2337/db20-994-P

Tipps aus der Penkappe

FDA-Zulassung: Decision Support System
liefert Dosierungsvorschlage

PIRNA. Der smarte Aufsatz
eignet sich fiir alle géngigen
Einwegpens und arbeitet mit
den Glukosedaten des verbun-
denen iscCGM-Systems.

Die amerikanische Zulassungsbe-
hérde FDA hat die Insulinpenkappe
von Bigfoot Biomedical zugelassen,
die Teil des Diabetes-Management-
Systems , Bigfoot Unity” ist. In dieses
System ist das iscCGM FreeStyle
Libre 2 von Abbott integriert. Auf
Grundlage der Glukosewerte werden
Empfehlungen fiir die Insulindosie-
rung gegeben. Die Kappe ist mit den
meisten auf dem US-Markt erhaltli-
chen Einweg-Insulinpens fiir kurz und
lang wirksame Insuline kompatibel.
Die Zulassung wurde fiir die Behand-
lung von Patienten mit Typ-1- und Typ-
2-Diabetes erteilt. Verwendbar ist das
System ab 12 Jahre.

Im Prinzip handelt es sich um einen
Aufsatz fiir Insulin-Einwegpens. Die-
ser wird in eine Kappe geschoben,
die mit dem iscCGM FreeStyle Libre 2
und dem Datenmanagementsystem
verbunden ist. Letzteres ist eine di-

gitale Gesundheitsanwendung, die
in Deutschland der Risikoklasse 2
zuzuordnen ware.

Sie analysiert die Daten {iber Insu-
linabgabe und Glukosespiegel und
tibermittelt auf dieser Grundlage
Dosisvorschladge auf die Pen-Kappe,
aber auch Informationen wie die
Warnung vor sich anbahnenden Hy-
poglykdmien. Dariiber hinaus beant-
wortet das System Fragen in Echtzeit
wie etwa ,.Zu welcher Insulindosis
wiirde mein Arzt mir raten?”.

LAntwort auf
Fragen in Echtzeit”

Das System ldsst sich also als Patien-
ten-Entscheidungs- und Hilfssystem
einordnen, was den Anwender in sei-
nem Diabetesmanagement entlasten
wird. Allerdings ist klar, dass ,,Bigfoot
Unity” Daten sammelt, welche die
Grundlage der Analyse darstellen.
Der Patient muss dem zustimmen,
um dieses Hilfsmittel zu nutzen. AT

www.bigfootbiomedical.com/fda-clea-
rance-bigfoot-unity
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Digitale Tools, die den Alltag
mit Diabetes erleichtern

GroRe inhaltliche Bandbreite beim bytes4diabetes-Award 2021

NEUSS. Hilfe beim Schatzen von Kohlenhydraten, Alarme
aus dem FuRverband, Unterstiitzung bei der Glukosekon-
trolle im Krankenhaus, Diabetespravention in Schulen,
Kl-gestitzte Netzhautdiagnostik via Smartphone — das
leisten die innovativen Digitalprojekte, die in diesem Jahr
von Jury und Publikum pramiert wurden.

Der Donnerstagnachmittag vor der
DiaTec gehort inzwischen schon tra-
ditionell der Prasentation des Digita-
lisierungs- und Technologiereports
(D.U.T.-Report). Der diesjahrige Report
wurde im Rahmen eines Satellitensym-
posiums der Firma Berlin-Chemie mit
seinen aktuellen Ergebnissen vorge-
stellt (weitere Informationen siehe
www.bytes4ddiabetes.de und www.
dut-report.de).

Anschlieend wurden die bytes4dia-
betes-Awards verliehen. Wie schon in
den vergangenen Jahren wurden auch
diesmal die zehn besten Projekte aus
21 vielversprechenden Bewerbungen
in kurzen Prédsentationen vorgestellt.

.FUr die Festlegung
der richtigen Insulin-
dosis essenziell”

Die drei Favoriten der Jury wurden mit
einem Preis ausgezeichnet, ein viertes
Projekt erhielt einen Sonderpreis und
ein weiteres den Publikumspreis. Alle
Preistrager wurden mit einer Laudatio
durch ein Mitglied des Zukunftsboards
Digitalisierung (zd) gewiirdigt. Die Aus-
zeichnungen sind weiterhin mit einem
Preisgeld verbunden, auch der Image-
gewinn fiir das jeweilige Projekt und
seine Entwickler diirfte nicht unerheb-
lich sein.

Sponsor dieser Awards ist die Firma
Berlin-Chemie. Die Jury besteht aus

Mitarbeitern von Berlin-Chemie und
Mitgliedern des zd. Eingereicht wurden
in diesem Jahr auch Projekte, die im
Vorjahr schon fiir den bytes4diabetes-
Award teilgenommen hatten und zum
Teil nun deutlich verbessert waren.
Aber auch spannende Projekte von
etablierten Unternehmen, Universita-
ten, Forschungseinrichtungen sowie
Start-ups und Einzelkdmpfern waren
dabei. Eine Reihe von Projekten kam
aus dem benachbarten Ausland (0s-
terreich und Tschechien), sogar inter-
nationale Projekte aus Schweden und
Israel waren dabei. Auch inhaltlich war
die Bandbreite der Projekte beachtlich:
Sie reichte von Decision-Support-Sys-
temen {iber Kiinstliche Intelligenz und
Telemedizin bis hin zu Apps und Unter-
richtsmaterialien.

Der erste Preis ging an die App mea-
la, die Menschen mit Diabetes beim
Schatzen des Kohlenhydratgehaltes
von Mabhlzeiten unterstiitzt. Dies ist kei-
ne einfache Aufgabe, fiir die Festlegung
der richtigen Insulindosis aber essenzi-
ell. In der App sind diverse Mahlzeiten
mit relevanten Informationen gespei-
chert und kdnnen einfach wiedergefun-
den werden, wenn sie erneut zubereitet
oder in einem Restaurant bestellt wer-
den. Weil die Daten mit denen von an-
deren Usern zusammengefiihrt werden,
wichst die Informationsmenge kontinu-
ierlich. Weiterhin kénnen durch einen
Barcode-Scanner die Ndhrwertanga-
ben von Fertiggerichten und -produkten
erfasst werden. Ein Online-Quiz kann

dabei helfen, die eigene Fahigkeit beim
Schatzen des Kohlenhydratgehalts zu
tiberpriifen.

Auf Platz zwei landete der smarte Ful3-
verband von iFeot. Rund ein Viertel al-
ler Menschen mit Diabetes entwickelt
im Laufe des Lebens ein Diabetisches
FuBsyndrom (DFS), was nach Daten
der Deutschen Diabetes Hilfe zu 40 000
Amputationen pro Jahr fiihrt. Durch
konsequente Vorsorge lieBen sich 80
bis 90 % davon verhindern. Der smarte
FuBverband wurde vom Competence
Center eHealth am Fachbereich Ge-
sundheitswesen der Hochschule Nie-
derrhein, Krefeld, zusammen mit dem
Fachbereich Elektrotechnik und Infor-
matik entwickelt. In den FuBverband
integrierte Sensoren messen konstant
Druck, Temperatur und Feuchtigkeit am
FuB und iibertragen die Daten an eine
App. Deren Analyse hilft, Komplikati-
onen friihzeitig zu erkennen und die
Praxen und Patienten bei deren Be-
handlung zu unterstiitzen.

Mehr Menschen mit Diabetes,
weniger Fachabteilungen

Die mit dem dritten Platz ausgezeich-
nete Software GlucoTab ist ein mo-
biles Decision-Support-System, das
arztlichem Personal im Krankenhaus
Vorschlége fiir die initiale Insulindo-
sisfindung und die tégliche Therapie-
anpassung bei Menschen mit Diabetes
liefert. Hintergrund ist der Umstand,
dass immer mehr Patienten wegen ei-
ner Diabetesproblematik oder mit der
Nebendiagnose Diabetes ins Kranken-
haus kommen, wahrend gleichzeitig
die Zahl der entsprechenden Fachab-
teilungen eher abnimmt. Daher ist eine
Unterstiitzung fiir eine automatisierte
Optimierung der Glukosekontrolle auf
Stationen in Krankenh&dusern und Pfle-
geheimen ohne Diabetesschwerpunkt

ausgesprochen hilfreich. Sie unterstiitzt
aber auch das Pflegepersonal bei der
Wabhl der individualisierten Insulindo-
sierung. GlucoTab wurde von der de-
cide Clinical Software GmbH in Graz
entwickelt und wird bereits in Kran-
kenhausern in Osterreich eingesetzt.
Den Sonderpreis bekam das Projekt
JFit in Gesundheitsfragen”, welches
einen ganz anderen Problemkreis ad-
ressiert: Um die Pravention des Typ-
2-Diabetes verstarkt in die Lehrpléane
von Schulen zu integrieren, bietet das
Projekt allgemeinbildenden Schulen
kostenlose Unterrichtsmaterialien
fiir Schiiler an. Dazu zahlen klassi-
sche Arbeitsblatter, aber auch Vi-
deos und interaktive Elemente sowie
Online-Lehrerfortbildungen. Dies ist
ein Gemeinschaftsprojekt des Helm-
holtz Zentrums Miinchen und des
Deutschen Krebsforschungszentrums
in Heidelberg (DKFZ). Bisher haben
mehr als 1500 Schulen die Angebote
und Materialien genutzt und mehr als
120 Lehrkrafte nahmen an den ersten
sechs Forthildungen teil.

Wiéhrend des Nachmittags wurden
die zehn Projekte vorgestellt, die es in
die engere Auswahl geschafft hatten.
Uber ein Live-Voting-Tool wurde der
Publikums-Favorit ermittelt. Diesen
Preis bekam das Projekt eye2you. Da-
bei handelt es sich um eine App, mit
der Hausérzte und Diabetologen die
Netzhaut untersuchen kénnen. Dabei
wird mit einem handelsiiblichen mobi-

,Optimierung der
Glukosekontrolle
in Krankenhausern
und Pflegeheimen”

SO WAHLT DIE JURY DIE SIEGERPROJEKTE AUS

Fir die Bewertung vergibt jedes Jury-Mitglied im ersten
Schritt anhand eines definierten Kriterienkataloges Punkte
fur die Projekte. Bei einem (virtuellen) Treffen der Jury wird
jedes der Projekte besprochen, woraufhin sich bereits ca. 15
Projekte herauskristallisieren. Diese engere Auswahl wird
dann erneut intensiv diskutiert. Die Jury legt eine Rangfolge
fest, die im Endeffekt zu den Preisen fir die aus Sicht der

Mitglieder wegweisenden Digital-Projekte fiihrt. Die Awards
sollen digitale Projekte auszeichnen, die Menschen mit Dia-
betes konkret im Umgang mit ihrer Erkrankung unterstitzen.
Daneben sollen sie Entwickler motivieren, Projekte dieser
Art voranzutreiben, und gleichzeitig einen konstruktiven
Austausch unter den Akteuren initiieren und die Rahmen-
bedingungen fiir Projekte dieser Art verbessern.

Foto: istock/Mariia Reshetniak

len Funduskop und einem Smartphone
der Augenhintergrund fotografiert. Die-
se Bilder werden durch eine Kiinstliche
Intelligenz (KI) analysiert, welche dann
auch einen Befundvorschlag liefert.

Austausch Giber weitere Apps
am virtuellen DiaTec-Stand

Fiinf weitere Projekte erhielten zwar

keinen Preis, hatten aber Gelegen-

heit, sich auch den Teilnehmern der

DiaTec mit einem virtuellen Stand zu

présentieren:

e diact- Diese App liefert Patienten,
die eine Insulinpumpe bzw. einen
Smart-Pen sowie CGM-Systeme
nutzen, individuelle Unterstiitzung
bei der Festlegung der Insulindo-
sis. Die CGM-Daten werden per Kl
analysiert, daraufhin werden indi-
viduell passende Dosen berechnet.

e Diaguard - Diese kostenlose, wer-
befreie und quelloffene Android-
App ersetzt das Tagebuch und
liefert Informationen zu mehreren
Tausend Lebensmitteln inklusive
Kohlenhydratgehalt und Angaben
zu anderen Nahrstoffen. Die Benut-
zeroberfldche ist barrierefrei, die
App arbeitet ausschlieBlich lokal
auf dem Gerét der Nutzer.

o VIDEA bewegt — Diese App bietet
einen digitalen Praventionskurs
fiir Menschen mit erhdhtem Dia-
betesrisiko bzw. Pradiabetes. Sie
motiviert die Nutzer zu mehr Bewe-
gung im Alltag. In Videos werden
Hintergrundwissen, Motivations-
techniken sowie Ubungen zum
Mitmachen présentiert.

e Virtual Diabetes Management
Service — Dieser virtuelle Service,
an dem der Diabetologe Professor
Dr. Thomas Danne aus Hannover
federfithrend mitgewirkt hat, ver-
bindet Telemedizin mit einer Da-
tenanalyse-Software. Nach einem
Erstgesprach iibermittelt der Pati-
ent seine Glukose- und Insulinda-
ten an die cloudbasierte Software
LAdvisor Pro”. Auf Grundlage von
Kl-gestiitzten Algorithmen werden
dem Patienten anschlieBend Do-
sisempfehlungen libermittelt.

e Vitadio — Diese App basiert auf
multimodalen Therapieansétzen
und fokussiert auch auf Erndhrung,
Bewegung, Gewohnheitsumstel-
lung und Motivation. Sie begleitet
die Nutzer durch personalisierte In-
fo-Lektionen, tégliche To-do-Listen
und wochentliche Ziele. Die App ist
ein CE-zertifiziertes Medizinpro-
dukt, welches von Krankenkassen
erstattet wird und in Deutschland
kiinftig als DiGA vorordnungsfahig
werden soll.

Falls Sie die Lektiire dieses Artikels

motiviert hat, lhr eigenes digitales

Projekt einzureichen, dann bewerben

Sie sich doch um den bytes4diabetes-

Award 2022. Alle Informationen zur

Ausschreibung finden Sie unter www.

bytesddiabetes.de.

Prof. Dr. Lutz Heinemann
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AlD-Systeme: Die bloRe technische

Einweisung ersetzt keine Schulung!

Theoretisches Wissen, Therapiekompetenz und praktische Ubung

PIRNA/BERLIN. Niemand wiirde auf die Idee kommen,
Fahrschiilern lediglich die Funktionen eines Autos zu er-
kléren und sie dann auf die StraRe zu schicken. Ahnlich
verhalt es sich bei Systemen zur automatisierten Insulin-
abgabe. Sie erfordern nicht weniger, sondern sogar mehr
Begleitung und Beratung durch das Diabetesteam als die
bislang etablierten Therapieformen beim Diabetes.

Systeme zur automatisierten Insulinab-
gabe (Automated Insulin Delivery, AID)
bestehen aus der Kombination von In-
sulinpumpe, kontinuierlich messendem
Glukosesensor (Real-Time Continuous
Glucose Monitoring, tCGM) und einem
Steuerungsalgorithmus. Seit 2016 in
den USA und 2019 in Europa mit der
MiniMed 670G das erste kommerzielle
Hybrid-AID-System auf den Markt kam,
schreitet die Entwicklung rasant voran.
Diese betrifft nicht nur AID-Systeme,
die vollstdndig in einer Firma entwi-
ckelt wurden, stattdessen kommen
Baukastensysteme aus Komponen-
ten verschiedener Hersteller auf den
Markt (siehe Kasten).

Bei allen Hybrid-AlD-Systemen erfolgt
die Sicherstellung des basalen Insu-
linbedarfs automatisch anhand der
aktuellen Messwerte eines Glukose-
sensors, wahrend der Anwender die
Insulinboli zu den Mahlzeiten manuell
abgibt — daher auch die Bezeichnung
LHybrid”. Der nachste Schritt sind
Advanced Hybrid-AID-Systeme, bei
denen zusétzlich zur basalen Insulin-
gabe auch die Korrektur erhohter Glu-

kosewerte (Korrekturboli) automatisch
geregelt wird. Entsprechende Systeme
von Tandem (t:slim X2 CONTROL 1Q)
und Medtronic (MiniMed 780G) diirf-
ten bald auch in Deutschland verfiighar
sein.

LEntwicklung
schreitet rasant
voran”

Daraus ergeben sich einige relevante
Fragen beziiglich der Fahigkeiten von
Anwendern, ihre Therapie mit AID-
Systemen sicher und erfolgreich zu
managen. Manch ein Diabetesteam
argumentiert vielleicht, dass Pati-
enten in ihrem Diabeteszentrum seit
Jahren erfolgreich auf Insulinpumpen
eingestellt werden und damit gut zu-
rechtkommen —warum also nicht auch
mit einem AID? Diese Haltung wird der
Realitdt von AID-Systemen allerdings
nicht gerecht, denn ein konkretes
Schulungsprogramm wie fiir etablier-
te Therapieformen (ICT, CSIl usw.) gibt

Beispiele fiir Komponenten verschie-
dener Hersteller, die sich zu AID-Sys-
temen kombinieren lassen:

e Der Algorithmus DBLG1der Firma
Diabeloop im Zusammenspiel mit
der Insulinpumpe Accu-Chek In-
sight von Roche und dem Sensor
Dexcom G6 von Dexcom.

~
AID- KOMPONENTEN FLEXIBEL KOMBINIEREN

e Aus Cambridge kommt der Algo-
rithmus CamAPS FX, der aktuell
zur Nutzung mit der Insulinpumpe
Dana RS von Sooil und dem Dexcom
G6 ausgelegt ist. Er wird als App
auf Android-Basis angeboten, ist in
Deutschland allerdings noch nicht
in der Kostenerstattung angelangt.

es flir AID-Systeme derzeit noch nicht.

Wenn es einigen Anwendern gelingt,

mit einem AID-System eine hervor-

ragende Glukoseeinstellung und ein
souverdnes Diabetesmanagement zu
erreichen, liegt das einerseits an der
automatischen Therapiesteuerung.

Andererseits wurden diese ,Vorzeige-

Anwender’ meist sehr gut von ihrem

Diabetesteam auf diese Therapieform

vorbereitet. Daraus ladsst sich aber

nicht schlieen, dass die Patienten
in jedem Zentrum alle Informationen
fiir ein optimales, eigenstdndiges

Diabetesmanagement mit einem AlD-

System haben. Vermutlich sind manche

Diabetesteams sogar unsicher, wie sie

Patienten auf diese Therapieform vor-

bereiten sollen.

Folglich sind einige grundsétzliche

Uberlegungen anzustellen. Dabei sind

die Begrifflichkeiten klar zu definieren,

weil im Alltag leicht Missverstdndnisse
auftreten:

o Welche Konsequenzen hat der
Einsatz von AID-Systemen fiir die
Schulung?

o \Wenn Systeme automatisiert das
Insulin abgeben, muss dann {iber-
haupt noch geschult werden?

e Was bedeutet in diesem Zusam-
menhang Schulung iiberhaupt?

e Sollte man das nicht vielleicht aus-
schlieBlich als Training bezeich-
nen?

Fiir diese Uberlegungen bietet sich der

Vergleich mit einem Fahrschiiler an,

der sich mit theoretischen und prak-

tischen Aspekten des Autofahrens
vertraut machen und eine Priifung ab-
legen muss, bevor er sicher am Stra-

RBenverkehr teilnehmen kann.

Fahrschule: ein Lernprozess
mit drei Phasen

In einer Fahrschule ist dieser Lernpro-
zess in drei Phasen gegliedert: Anfang-
lich werden in einem theoretischen
Teil die Regeln und das Verhalten im
StraBenverkehr erortert. Diese erste

Phase entspricht einer Schulung und
wie in der Schule endet sie mit einer
theoretischen Priifung.

Echte Fahrpraxis gewinnt
man nur auf der StraRe

Die zweite Phase betrifft das Fiihren
des Kraftfahrzeuges, zunéchst erst ein-
mal auf dem Ubungsplatz. Der kiinftige
Fahrzeugfiihrer lernt, wie angefahren,
geschaltet und gebremst wird. Aber er
lernt auch die verschiedenen Schalter
und Bedienelemente kennen. All das
muss geiibt werden, es ist also ein
Training notwendig. In der dritten Pha-
se geht es schlieflich mit dem Fahrzeug
auf die StraBe: Hier werden die antrai-
nierte Handhabung und die erworbe-
nen Kenntnisse iiber das Verhalten im
StraBenverkehr kombiniert. Im Rahmen
einer gewissen Anzahl von Fahrstunden
wird gelibt, bis der Fahrschiiler beides,
Fahrzeug und Verkehrsverhalten, so be-
herrscht, dass er sich im alltdglichen
StraBenverkehr allein sicher bewegen
kann. Die Fahrpriifung ist dann der Be-
leg fiir eine gewisse Beherrschung des
Gelernten, was aber erst in der tégli-
chen Praxis zur Routine wird.
Ubertragen auf den Umgang mit In-
sulinpumpen bedeutet das zuerst ein
technisches Training, damit das Gerat
beherrscht wird. Weil in eine Insulin-
pumpe ein Reservoir eingelegt und ggf.
vorher befiillt werden muss und weil
dieses entweder iiber ein Infusionsset
oder direkt (bei einer Patchpumpe)
mit dem Kdérper verbunden werden
muss, gehort die Anwendung der Ver-
brauchsmaterialien ebenso zu diesem
Training.

Eine technische Einweisung allein ist
allerdings nicht ausreichend — weder
im StraBenverkehr noch in der Diabe-
testherapie. Unbedingt notwendig ist
daher eine therapeutische Schulung
mit dem Ziel, die Feinheiten der dia-
betologischen Therapieanpassung zu
verstehen und zu erlernen. Das gilt fiir
die Nutzung eines AID-Systems eben-

so wie unter der CSIl oder der Sensor-

unterstiitzten Pumpentherapie (SuP).

Die bereits fiir die CSll zu erlernenden

Inhalte bilden dabei die Grundlage.

Mehrere Schulungsaspekte begriinden

nun den Unterschied zur CSII:

e Zur Insulinpumpe hinzu kommt das
CGM-System. Im einfachsten Fall
einer SuP werden die CGM-Werte
nur auf dem Display angezeigt, der
Glukosesensor beeinflusst also
nicht selbststidndig die Insulinzu-
fuhr. Der Nutzer muss die Interpre-
tation der Glukosetrends erlernen,
die neben dem aktuellen Messwert
angezeigt werden. Er muss daraus
geeignete therapeutische Schluss-
folgerungen ableiten kénnen'. Im
CGM-Schulungsprogramm ,SPEC-
TRUM” sind entsprechende Lern-
inhalte verankert.?

e Bei der SuP mit Hypoglykéamie-
management greift der Glukose-
sensor steuernd ein, um im Fall
abfallender Glukosewerte eine
Hypoglykémie zu verhindern oder
wenigstens abzumildern. Der An-
wender wird dadurch einerseits
entlastet, muss allerdings ande-
rerseits den Prozess (d.h. die Kon-
sequenzen aus der Nutzung des
Abschaltalgorithmus) verstehen
und in sein Therapiemanagement
integrieren:

« Zum einen das Risiko einer Ke-
toazidose bei langerer Abschal-
tung der Basalrate. Erstens kann
sich bei sehr hoher Insulinemp-
findlichkeit in Kombination mit
einem ultra-schnellen Analogin-
sulin schon nach sehr kurzer Zeit
eine Ketoazidose ausbilden. Des-
halb sollten Anwender einer SuP
mit Hypoglykdmiemanagement
dringend nochmals im Umgang
mit einem Blutketonmessgerat
und der Interpretation der ent-
sprechenden Messwerte ge-
schultwerden. Auch Themen wie
Symptome und Therapie einer
Ketoazidose sollten wiederholt
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werden. Zweitens wirken Koh-
lenhydrate, wenn die Basalrate
z.B. schon fiir 90 Minuten unter-
brochen war, anders als die iden-
tische Art und Menge von Koh-
lenhydraten bei regulérer basaler
Insulinzufuhr. Daher sollte auch
der genaue Einsatz von schnellen
Kohlenhydraten zur Behandlung
einer Hypoglykdmie noch einmal
geschult werden. Hierzu geho-
ren u. a. die unterschiedliche
Menge an erforderlichen Not-
Kohlenhydraten je nach aktuell
verabreichtem Insulin (,,Insulin
an Bord”, loB), kérperliche Akti-
vitdt etc. Dieser Aspekt ist auch
bei einem AID wichtig, wenn es
voriibergehend im SuP-Modus
statt im automatischen Modus
genutzt wird.

* Der Anwender wird zusatzlich
entlastet, wenn das CGM ein
Hybrid-AID ist und damit die
basale Insulinabgabe steuert.
Er kann davon ausgehen, dass
der Algorithmus auf Grundlage
der Glukosewerte die basale
Insulinabgabe und ggf. die Kor-
rektur erhéhter Glukosewerte
(beim Advanced Hybrid-AID) re-
gelt. Mit Blick auf den Vergleich
zur Fahrschule heil3t das: Der
Anwender muss nicht schalten,
darum kiimmert sich die Automa-
tik. Er kann auch die Geschwin-
digkeit regeln lassen, falls auch
der Abstand zu anderen Fahr-
zeugen automatisch eingehalten
wird. Dadurch verringern sich
die Maglichkeiten fiir Anwen-
dungsfehler. Dennoch muss er
weiterhin den StraBenverkehr
beachten und wissen, wie sein
Fahrzeug reagiert. Auch ein
AID-System regelt vieles allein.
Trotzdem muss der Anwender —
neben der korrekten Bedienung
der Technik und dem kompeten-
ten Umgang mit dem Diabetes
— auch wissen, wie sein AlD-
System reagiert.

* Der Anwender muss den Al-
gorithmus seines AlID-Systems
verstehen. Das bedeutet nicht,
dass er alle Details oder gar die
zugrunde liegende Mathema-
tik des Algorithmuss kennt. Er
muss aber wissen, mit welchen
Parametern er den Algorithmus
fiittern muss, was passiert, wenn
er die Parameter modifiziert, ob
der Algorithmus die Parameter

ggf. selbststindig modifiziert,
wo die Grenzen des Algorith-
mus liegen (was zum Beispiel
passiert, wenn die Glukosewerte
bei Sport bzw. anderen korper-
lichen Aktivitaten stark sinken),
unter welchen Bedingungen das
System selbststidndig den auto-
matisierten Modus verldsst, was
passiert, wenn er das System
einmal ablegt usw.
Insbesondere der Umgang mit den
Algorithmen ist eine Herausforderung
fiir die Schulenden, da die eingangs
genannten AID-Systeme mit verschie-
denen Algorithmen (die sogenannten
PID- bzw. MPC-Algorithmen?) arbei-
ten. Dabei kénnen sich die durch den
Anwender einzugebenden Parameter
selbst bei gleichem Algorithmus un-
terscheiden, weil die Steuerung der
Insulinabgabe von verschiedenen
Systemen unterschiedlich gehandhabt
wird. Wahrend ein einzelner Anwender
in der Schulung nur mit dem Algorith-
mus konfrontiert wird, den sein eige-
nes System nutzt, kdnnen die vielen
Varianten in einer Gruppenschulung
zu Verwechslungen und Verstandnis-
problemen fiihren.

AID-System entlastet den
Anwender stark

Zu dieser zu vermittelnden Dreiteilung
— Technik (Pumpe, CGM), Therapie
(Managen des AID) und Verstandnis
fiir den Algorithmus — kommt noch
ein wichtiger psychologischer Aspekt
hinzu. Dieser wird einerseits durch
die Erwartungshaltung der angehen-
den Nutzer bestimmt. Ein AID-System
ist keine ,technische Heilung”, wie es
der hdufig falsch angewendete Begriff
Jkiinstliche Bauchspeicheldriise” ver-
muten ldsst. Das System entlastet den
Anwender stark und sorgt fiir stabile
Glukoseverlaufe, wie sie mit vergleich-
barem Aufwand beim Therapiema-
nagement ansonsten kaum erreicht
werden kénnen.

Aber das AID-System ist nicht vollstén-
dig autonom, das Glukosemanagement

,Umgang mit den
Algorithmen ist eine
Herausforderung
fur die Schulenden”

Erst Theorieunterricht, dann praktische

Fahrstunden, dann Fahrpriifung — so lauft

es zumindest in der Fahrschule

Foto: gena96 - stock.adobe.com
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CAVE: ME

Kiinftige Generationen von CGM-Sen-
soren werden in der Regel werkskali-
briert sein und kdnnen ohne regelma-
Rige Kalibrierungsmessungen genutzt
werden. Doch selbst wenn sie fiir eine
kalibrierungsfreie Nutzung zugelas-
sen sind und ihre Messgenauigkeit in
vielen Studien nachgewiesen wurde,
sollte auch hier mindestens alle 24
Stunden eine blutige Parallelmessung
durchgefiihrt werden.

Denn insbesondere bei langjéhrigen
Pumpen- und CGM-Tragern haben sich
Uber die Jahre oft an einigen Kérper-
stellen Verhartungen, Veranderungen,
Mikrovernarbungen durch den dau-
erhaften Gebrauch von Infusionssets
und Sensoren ergeben. Wenn nun ein
Sensor in eine solche verhartete Stelle

- -
SSGENAUIGKEIT BEI HAUTVERANDERUNGEN

im subkutanen Fettgewebe platziert
wird, kann er womadglich nicht so
genau messen wie in einer noch ,,fri-
schen" Korperstelle. Aber von der Giite
und Genauigkeit genau dieser gemes-
senen CGM-Werte hangt die autonome
Insulinabgabe des AID-Systems (aber
auch des SuP-Systems mit Hypoglyk-
amiemanagment) ab. Auch bei werks-
kalibrierten Sensoren sind daher regel-
maRige Blutzuckermessungen nétig.
Ensprechend sollten alle Anwender
von AID-Systemen, aber ebenso von
SuP-Systemen mit Hypoglykdamiema-
nagement, in Bezug auf die korrekte
Kalibrierung und quartalsmaRige
Uberpriifung ihres Blutzuckermess-
gerats, das sie fur die Kalibrierung
verwenden, nachgeschult werden.

)

folglich auch nicht miihelos. Die Erwar-
tungen an die Behandlung miissen also
bereits im Vorfeld klar definiert werden.
Im Prinzip bedarf das einer psycholo-
gischen Schulung mit dem Ziel, die Ei-
genverantwortung und Autonomie der
Anwender (und ihrer Familien) zu ge-
wibhrleisten, unter unterschiedlichsten
Lebensbedingungen normnahe Glu-
kosewerte zu erreichen, die tégliche
—auch psychische — Belastung durch
die Therapie zu reduzieren.

Fazit: Werden Auswahl, Motivation
und Fahigkeiten der Patienten beach-
tet, dann ermdglichen AID-Systeme

ein sehr erfolgreiches Therapiema-
nagement mit einem Anteil an Wer-
ten im Zielbereich (Time in Range von
70-180 mg/dl bzw. 3,9-10,0 mmol/l) iber
70 % und ohne schwere Hypoglyk-
amien. Wenn das System zuverldssig
arbeitet, hat der Patient weniger Auf-
wand als unter der CSII oder der SuP.

Eigene Schulungen fir
Hybrid-AID-Systeme notig

Doch er muss die Grenzen seines AlD-
Systems kennen. Vor allem aber muss
erim Falle des Aussetzens der automa-
tisierten Therapie die Grundform, ndm-

lich die CSII/SuP beherrschen. Damit
erhéht sich fiir das Diabetesteam der
Aufwand fiir Training und Therapie-
schulung.
Leider kommt es immer haufiger dazu,
dass die technische Einweisung durch
einen Mitarbeiter des Herstellers als
ausreichend fiir den Umgang mit einem
AID-System erachtet und deshalb auf
eine Therapieschulung verzichtet wird.
Doch mit einer technischen Schulung
allein lasst sich nicht der eigentlich mit
einem AID erreichbare Therapieerfolg
erzielen.
Vielmehr erscheint es aktuell notwen-
dig, schon fiir die Hybrid-AID-Systeme
— dhnlich dem CGM-Schulungspro-
gramm ,SPECTRUM” % — ein entspre-
chendes Programm zu entwickeln. -
Ulrike Thurm
Dr. Andreas Thomas

1. Thurm U, Gehr B. CGM- und Insulinpum-
penfibel, Verlag Kirchheim, 4. Auflage
2020;ISBN 978-3874096416

2. Gehr B et al. Schulungs- und Behand-
lungsprogramm zur kontinuierlichen Glu-
kosemessung (CGM) fir Menschen mit
Diabetes. Verlag Kirchheim, 2. Auflage
2017; ISBN 978-3-87409-645-4

3. Thomas A et al. Diabetes, Stoffwechsel
und Herz 2021; 30: 118-127
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Keine Angst vor Proteinen und Fetten

Schulungsprogramm ProFet hilft beim Umgang mit FPE

MUNSTER. In diesen Tagen erscheint das Diabetes-
Schulungs- und Behandlungsprogramm ,,Proteine und
Fette beim Bolen beachten" (ProFet). Wahrend andere
Schulungsprogramme fiir Menschen mit insulinpflichti-
gem Diabetes auf Kohlenhydrate fokussieren, beschaftigt
sich ProFet zusatzlich mit dem Einfluss von Proteinen und
Fetten auf die postprandialen Glukoseverldufe.

0b eine Gartenparty mit reichlich Grill-
fleisch oder die fettige Pizza vom Lie-
ferdienst —weil die Blutzuckerwirkung
erst spat einsetzt, kdnnen Mahlzeiten
mit hohem Eiweil3- oder Fettanteil fiir
Menschen mit insulinpflichtigem Dia-
betes eine ziemliche Herausforderung
sein. Das neue Schulungsprogramm
ProFet richtet sich an Menschen mit
einer Insulinpumpentherapie oder in-
tensivierter Insulintherapie, welche
zuvor bereits umfangreiche Kenntnisse
zur Therapie des Diabetes erworben
und bereits an mindestens einer ande-
ren Diabetes-Schulung teilgenommen
haben.

ProFet ist als Gruppenschulung mit
vier Schulungseinheiten a 90 bis 120
Minuten und einer GruppengrdRRe von
vier bis zehn Teilnehmern konzipiert.
Zwischen den jeweiligen Schulungs-
einheiten sollten drei oder vier Wo-
chen liegen, in denen die Teilnehmen-
den Basalraten- und Mahlzeitentests
durchfiihren. Die Materialien bestehen

aus Schulungsfolien, Curriculum und
Arbeitshléttern (jeweils digital), welche
sich sowohl fiir Gruppen- als auch fiir
Einzelschulungen eignen. Ergdnzend
wird ein gedrucktes Patientenbuch
inklusive Arbeitsbléttern erscheinen.

Glukoseanstiege nach fett-
und eiweiRreichem Essen

ProFet ist nach Kenntnis der Autoren
das erste publizierte Schulungspro-
gramm zum Thema Proteine und Fet-
te beim Bolen und folgt damit dem
Expertenkonsensus nationaler und
internationaler Gremien. Der Aus-
schuss Erndhrung der DDG empfiehlt
in den im Oktober 2020 verdffentlichten
(Praxis-),, Empfehlungen zur Erndhrung
von Personen mit Typ-1-Diabetes melli-
tus”, dass Betroffene in der Lage sein
sollten, die Auswirkungen von Fetten
und EiweiBen auf die Glukosewerte
einzuschétzen. Weiter schreiben die
Experten: ,Es sind Glukoseanstiege

Eine Fett-Protein-Einheit (FPE) ent-
spricht 100 Kilokalorien aus Fett und
EiweiB. Je T1Gramm Fett ergeben eine
FPE, ebenso wie je 25 Gramm Protein.
Es gibt zwei Rechenwege, welche zum
identischen Ergebnis fihren.

-
BERECHNUNG DER FPE (NACH PANKOWSKA)

~

e Rechenweg 1
Fett (g) /11 + Protein (g) / 25 =
Anzahl FPE

e Rechenweg 2
Kalorien gesamt - Kohlenhydrate
(g)x4 /1700 = Anzahl FPE
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ZIELE DER
PROFET- SCHULUNG

e Nahrwerte von Mahlzeiten ken-
nenlernen bzw. wiederholen

e Apps zu Nahrwerten nutzen

e Mahlzeitentest durchfiihren

e Basalrate und KE-Faktoren
Uberprifen

e Beilnsulinpumpentherapie den
dualen bzw. verzdgerten Bolus
nutzen

e Kostformen mit variablem Koh-
lenhydratanteil testen

\ /

nach fett- und eiweiRreichen Lebens-
mitteln festzustellen, allerdings muss
die Menge der Insulindosierung indi-
viduell ermittelt und geschult werden.”'
Ahnlich rét eine US-amerikanische
Expertengruppe: ,Zusammenfassend
hdngt eine optimale postprandiale
Glykamie von der Anpassung des In-
sulins an die gesamte Zusammenset-
zung der Mahlzeit ab.”? Insulin werde
fiir Nahrungsfett ben6tigt, wobei die
Dosisanpassung von der Fettmenge
und der individuellen Empfindlichkeit
abh&nge. Weiterhin empfehlen die Ex-
perten fiir die Anpassung des Insulins
an unterschiedliche Fettmengen einen
Ausgangspunkt zu wahlen, welcher in-
dividuell angepasst wird. Dariiber hi-
naus schlagen sie weitere Forschung
vor, um die Umsetzung der routinemé-
Rigen Fett- und Proteindosierung in die
klinische Praxis zu klaren.

ProFet greift auf die bekannte Begriffs-
zuriick {siehe Kasten). Anders als die
Erstheschreiberin, die polnische Dia-
betologin Prof. Dr. Ewa Pankowska,
empfiehlt die ProFet-Schulung, den
FPE-Faktor {zun&chst) niedriger zu

wihlen als den KE-Faktor. Die ProFet-
Autoren gehen davon aus, dass das
basale Insulin oder der Kohlenhydrat-
bolus bei Mischkost bereits Proteine
und Fette mit abdeckt. Zu Beginn der
ProFet-Schulung sollten daher Basal-
raten- sowie Mahlzeitentests mit rei-
nen Kohlenhydratmahlzeiten durchge-
fithrt werden. Es folgen die Beurteilung
von Mabhlzeiten mit unterschiedlicher
Néahrstoffzusammensetzung und Men-
ge sowie die schrittweise Anpassung
der KE- und FPE-Faktoren.

Fr FPE verzégerten oder
gesplitteten Bolus nutzen

Je grofRer die Fett- und Proteinmenge
in einer Mabhlzeit, desto langsamer
setzt deren Wirkung auf die Gluko-
severldufe ein. Bei einer Insulinpum-
pentherapie empfiehlt es sich daher,
fiir die FPE einen verzdgerten Bolus
abzugeben. Bei einer ICT kann der
Mahlzeitenbolus aufgeteilt und die
Verwendung von unterschiedlich lang
wirkenden Insulinsorten und/oder un-
terschiedlichen Injektionszeitpunkten
getestet werden. Zur Dokumentation
der Mahlzeitentests steht ein Ar-
beitshlatt zur Verfiigung. Hier konnen
Anwender die entsprechenden Koh-
lenhydrat- und FPE-Angaben und ihre
jeweiligen Therapiednderungen eintra-
gen (siehe unten).

.Je groRer die Fett-
und Proteinmenge,
desto langsamer
die Wirkung auf die
Glukoseverlaufe”

mit Fladenbrot

® Mischkost

MAHLZEIT

Dénertasche, ca. 300 g,

O kohlenhydratreiche Mahlzeit
O fett-/proteinreiche Mahlzeit

Unter www.profet.de findet man ei-
nen kostenlosen FPE-Rechner sowie
Informationen rund um das Thema FPE,
wie z.B. einen Uberblick iiber aktuell
verfiighare Apps mit FPE-Rechner. Die
Smartphone-Apps DiaBook und Dia-
Carbs bieten die Méglichkeit, FPE zu
berechnen, und enthalten fiir mehr als
50 000 Lebensmittel Nahrwertangaben
wie Kalorien, Kohlenhydrate, Proteine,
Fette, KE und FPE.

Dr. Winfried Keuthage

Virtuelle ProFet-Train-the-Trainer-
Seminare (Termine und weitere Infor-
mationen siehe www.profet.de) sind
buchbar bei Med Info GmbH
https://med-info-gmbh.de.

Samtliche Schulungsmaterialien sind
erschienen im Kirchheim-Verlag.

Hinweis: Der Autor dieses Artikels ist
Autor von ProFet, DiaBook & DiaCarbs.
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FAZIT

Erfahrungsberichte und klinische
Studien belegen den Einfluss von
Proteinen und Fetten auf die post-
prandialen Glukoseverlaufe. Exper-
ten bestatigen die Limitationen der
Insulindosisberechnung bei alleini-
ger Bericksichtigung der Kohlen-
hydrate. Sie empfehlen, Patienten
im Berechnen von Proteinen und
Fetten zu schulen. Mit ProFet ist
erstmals ein Schulungs- und Be-
handlungsprogramm einschlief3-
lich Train-the-Trainer-Seminar zum
Thema verfugbar.
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Proteine und Fette beim Bolen
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