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Weiterbildung & Technik

Diabetesteams Grundlagen zum Wissenserwerb vermitteln

WIESBADEN. Praxispersonal und Arzte
mussen sich fortlaufend mit einer Viel-
zahl neuer Gerate samt Software vertraut
machen. Um dies zu meistern, sind neue
Weiterbildungskonzepte gefragt.

Wir wollen im diatec journal
nicht nur neue Produkte
vorstellen, sondern Fragen
stellen und beantworten, die
dariiber hinausgehen. Wer
tiberblickt beispielsweise in
einer Schwerpunktpraxis die
ganze Technik einschlief3lich
der Software und kann auch
damit umgehen? Schon fir-
menspezifische Software und
Schnittstellen einer Vielzahl
von Blutzuckermessgeraten
sind in einer Arztpraxis schwer
zu beherrschen. Auch CGM-
Systeme, Insulinpumpen und
zukiinftig smarte Insulinpens
haben eine Software zum
Auslesen und zur Analyse von
Daten. Weiterhin gibt es zu-
nehmend Apps, die sich kaum
noch iiberblicken lassen in ih-
rer Vielfalt. Natiirlich besteht
der Wunsch nach Standardi-
sierung, nach einer einzigen
digitalen Losung fiir alle Ge-
riate. Das kann man fordern,
doch eine Standardlésung
widerspricht marktwirtschaft-
lichen Gegebenheiten.

Wie miissen Schulungsaktivi-
tdten gestaltet werden, damit
Mediziner oder Diabeteshbera-

ter/innen aktuellen und kiinf-
tigen technischen Herausfor-
derungen gewachsen sind?
In dieser Ausgabe des
diatec journals findet sich
ein Artikel von Sylvia Knorr,
welche die Frage nach dem
Wissenserwerb fiir moderne
Technologien aus der Sicht
einer Diabetesberaterin stellt
(Seite 12). Beim Lesen wird
bewusst, dass die vorhande-
nen Weiterbildungskonzepte
Schwierigkeiten mit der ra-
santen Entwicklung haben.
Sie schreibt beispielswei-
e: .Es stellt sich die Fra-
ge, inwieweit es notwendig
und umsetzbar wére, mehr
Unterrichtsstunden bei der
Weiterbildung der Absolven-
ten zur Verfiigung zu stellen,
um diesen ein ausreichen-
des technisches Know-how
zu vermitteln.” Sie geht auch
darauf ein, dass man die ver-

schiedenen Softwareldsun-
gen in personlicher Anwen-
dung kennenlernen sollte.

E-Learning als mogliche
Unterstitzung

Ist das machbar? Nein, denn
es kann nicht das Wissen
zum Umgang mit jedem Sys-
tem geschult werden. Es geht
weniger um die Vermittlung
von Wissen, sondern um
die Vermittlung von Tech-
niken zum Wissenserwerb.
Erlerntes wird schnell ver-
gessen, wenn es im Alltag
nicht benotigt wird. Dagegen
taucht sténdig etwas Neues
auf, was man schnell beherr-
schen muss, ggf. auch ohne
Lehrgang. In der Weiterhil-
dung zu Diabetestechnologie/
Digitalisierung sollten also
allgemeingiiltige Grundlagen
vermittelt werden, welche
dazu fiihren, dass man sich
in beliebige Systeme selbst-
sténdig schnell einarbeitet.

Ist das realistisch? Dazu ein
Beispiel aus der Physik: Es
gibt riesige Formelsamm-
lungen. Wenn man fiir ein
spezielles Problem eine For-

«Diabetestechnologie verlangt

nach Aktivitat”

mel bendtigt, kann man lan-
ge suchen und wird oft nichts
finden. Die Physik kennt nur
12 Grundgleichungssysteme,
auf die sich alles zuriickfiih-
ren ldsst. Ein Physiker formu-
liert ein Problem und entwi-
ckelt daraus durch Kenntnis
der Mathematik spezifische
Formeln — weil er diese Ar-
beitsweise erlernt hat.

Nun l&sst sich das nicht di-
rekt auf den Umgang mit
Diabetestechnologie liber-
tragen. Aber es zeigt den
Weg: nicht {iber das Erler-
nen grofler Wissensmengen,
sondern von Techniken der
Wissenserarbeitung. Die Di-
gitalisierung unterstiitzt den
Erwerb speziellen Wissens,
zum Beispiel mit E-Learning-
Programmen. Auch hier ist
die Entwicklung noch am
Anfang.

Was klar wird: Die Diabetes-
technologie verlangt nach
Aktivitdt! Die bestehenden
Weiterbildungskonzepte wer-
den nicht ausreichen, um die
Zukunft zu meistern. Das ist
eine spannende Entwicklung.
Berichtet wird auch iiber
zwei Kongresse: das DiaTec-
Meeting und den ATTD.
Lassen Sie sich inspirieren.

Prof. Dr. Lutz Heinemann
Manuel Ickrath

Dr. Andreas Thomas
Gabriele Faber-Heinemann

Wozu ein Code of
Conduct Digital Health?

Zunehmend wird deutlich, wie
wichtig die Positionierung der
DDG als wissenschaftliche
Fachgesellschaft zu relevanten
Fragen bei der Digitalisierung
war und ist: Denn mit dem Ende
2017 vorgestellten Code of Con-
duct Digital Health ist die DDG
offensichtlich Vorreiter gewor-
den. So stimmt der Deutsche
Ethikrat in seiner Stellungnah-
me zu ,Big Data und Gesund-
heit — Datensouverénitit als
informationelle Freiheitsgestal-
tung” in einigen Punkten {iber-
ein. Unterstiitzt wird etwa die
DDG-Forderung nach einem
Datenschutz mit Zukunftsfens-
ter, eine Voraussetzung fiir die
Nutzung von Big Data, erldutert
Manuel Ickrath auf Seite 2.

Zu Besuch in einer voll-
digitalisierten Praxis

Wie sich eine internistische
Gemeinschaftspraxis mit dem
Schwerpunkt Diabetologie und
Kardiologie auf die Digitalisie-
rung optimal einstellen kann,
das erldutert Dr. Friedrich Petry
im gemeinsamen Interview mit
seinem Sohn Dr. Sebastian Pe-
try auf den Seiten 14/15. Eine
Erkenntnis: Die Patienten sind
gegeniiber Neuem neugierig
und aufgeschlossen und miis-
sen nicht lange von den Vor-
teilen der digitalisierten Praxis
tiberzeugt werden. So fiihrt die
zielgerichtete systematische
Datenanalyse in der Routine zu
einem erheblichen Zeitgewinn,
den Dr. Friedrich Petry zur per-
sonlichen Betreuung nutzt.

Kolumne Recht: Keine
Angst vor der Cloud

Aus Sicht des Rechtsanwalts
Dr. jur. Arnd-Christian Kulow
wird die Diskussion ,,pro” oder
.kontra” Patientendaten in der
Cloud oft zu eng gefiihrt. Denn
die sensiblen Daten sind in der
Cloud nicht per se unsicher. Es
kommt auf die Art und Weise
an, wie die Cloud genutzt wird.
Auch Berufsrecht und Daten-
schutz verhindern die Nutzung
von Gesundheitsclouds nicht.
Welche Regelungen beachtet
werden miissen, erldutert der
Experte auf Seite 16.
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Wozu ein Code of Conduct Digital Health?

Ethikrat ist der DDG-Initiative gefolgt — die Politik glanzt mit Kleinteiligkeit

WIESBADEN. Mit dem Code of Conduct Digital Health
ist die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) Vorrei-
ter in Sachen Digitalisierung geworden. Nun missen
die Entscheider in der Politik den Stillstand beenden.

In der Novemberausgabe 2017 der
diabetes zeitung hatte der DDG-
Prasident Professor Dr. Dirk Miil-
ler-Wieland den Code of Conduct
Digital Health der DDG vorgestellt.
Was ist inzwischen passiert (oder
nicht passiert)? Warum ist eine sol-
che Positionierung der wissenschaft-
lichen Fachgesellschaft notwendig?
Zunéchst ist man erstaunt zu horen,
dass die DDG bei der Digitalisierung
offensichtlich Vorreiter ist: Keine an-
dere medizinische Fachgesellschaft
hat sich bisher dazu so ausfiihrlich
und eindeutig positioniert. Gerade,
wenn man deutlich formuliert — und
z.B. das Statement ,Wir fordern einen
Datenschutz mit Zukunftsfenster!” ist
deutlich —, wartet man auf Reaktio-
nen. Und am 30. November 2017 hat
der Deutsche Ethikrat seine vielbe-
achtete Stellungnahme zu ,Big Data
und Gesundheit — Datensouveranitéat
als informationelle Freiheitsgestal-
tung” verdffentlicht, die diese Position
der DDG vollkommen unterstiitzt!
Wir sehen uns darin bestétigt, dass
selbstverstandlich der Patient einse-
hen kénnen muss, wer wann und wie
Daten sammelt und was mit diesen In-
formationen geschieht. Nur so kdnnen
individuelle Freiheit und Privatsphare
gewahrt werden. Den Herausforde-
rungen durch Big Data kann mit den
Schutzmechanismen des traditio-
nellen Datenschutzrechts aber nur
unzureichend begegnet werden, so
lautet die Kernaussage. Der Deutsche
Ethikrat empfiehlt ein an Datensouve-
ranitat orientiertes Gestaltungs- und
Regulierungskonzept. Datensouvera-
nitét ist eine ganz andere Kategorie
als die Datensparsamkeit, die bisher
und bis heute oberstes Prinzip des
Datenschutzes ist. Datensparsamkeit
und Big Data schlieRen sich aus.
Datensouveranitat heil3t zum Beispiel
laut Ethikrat, die Mdglichkeit einer
.Datenspende”: Die Erlaubnis, dass

,Der Code of
Conduct bietet
Orientierung”

eigene Daten fiir die medizinische
Forschung genutzt werden kénnen,
fir Grundlagen- und Versorgungs-
forschung. Genauso ist es im Code of
Conduct formuliert, wie es nur konse-
guent ist fiir eine wissenschaftliche
medizinische Gesellschaft, die sich
zu mehr Diabetesforschung bekennt.

Die Infrastruktur fur Big Data
muss geschaffen werden

Natirlich hat der Ethikrat auch kla-
re Forderungen an den Staat, die
die DDG auch alle sozusagen unter-
schreiben kann: Nutzertduschung vor
allem in den sogenannten sozialen
Netzwerken muss strikter geahndet
werden. In der Schule missen digita-
le Grundkenntnisse vermittelt werden
— die beriihmte digitale Kompetenz.
Und natiirlich muss die Infrastruktur
zur Anwendung und Nutzung von Big
Data geschaffen werden sowig ein-
heitliche Daten- und Dokumentations-
standards, also die dringend be-
nétigte Interoperabilitat,

mit der sich der _
=

Code

of Conduct

der DDG eben- -

falls ausfihrlich ° -d\
heschaftigt.

Leider ist der Deut-

sche Ethikrat kein Ent-
scheidungsgremium. Den-
noch freut es die Autoren der
DDG, dass ihre eigene Stellung-
nahme, um die sie im Vorfeld ge-
beten wurden, auf so fruchtbaren
Boden in der letztlich verdffentlichten
Stellungnahme gefallen ist.

Und die Entscheider? Von denen ist
nichts zu vermelden. Wir alle wissen,
dass seit der ersten dffentlichen Dis-
kussion des Code of Conduct Ende
August 2017 bis heute die Réder der
Politik in Deutschland stillgestanden
haben. Anfang Februar erfahrt man
immerhin aus dem Koalitionsver-
tragspapier der sich abzeichnenden
GroRen Koalition vom ,Masterplan®

e

o,

fiir Kiinstliche Intelligenz, Cybersecu-
rity, Augmented Reality, Robotik, digi-
talem Recht und digitaler Ethik, nicht
zu vergessen digitale wirtschaftliche
Disruptionen und Blockchain-Tech-
nologie. Abgesehen davon, dass die
Aneinanderreihung dieser Modewor-
ter belustigt, sind sich die relevanten
Medien heute schon einig liber die
Kleinteiligkeit, mit der die deutsche
Politik die Digitalisierung behandelt,
als 1b-Thema, wenn alles andere vom
Flichtlingsnachzug bis zum Wolfsab-
schuss endlich konsentiert ist.
Nun soll der Code of Conduct nicht
nur nach ,auBen” wirken, sondern
auch den eigenen Mitgliedern Qrien-
tierungshilfe geben bei einem zuge-
gebenermalien schwierigen Thema.
Vielleicht stellt es eine Orientierungs-
hilfe dar, wenn man sich mit der Er-
kenntnis auseinandersetzt, dass es
keinen ewigen Datenschutz gibt, son-
dern dass dieser sich den wandeln-
den Lebenswirklichkeiten der Biirger
und Patienten anzupassen hat, Stich-
wort Facebook und Instagram. Dies
wird mit Sicherheit die Diabetologie
und die Versorgung verdandern.
Vielleicht ist es auch hilfreich, in der
DDG-Positionierung zu lesen, dass Kl
und Robotik einerseits auch in der
Medizin nicht aufzuhalten sind.
Andererseits will die DDG
aber ein Gestaltungsrecht
einfordern, wenn Clini-
cal Decision
Support-
Syste-

me,
also
Soft-

ware-
Assistenz bei

Diagnostik und The-
rapieempfehlung, auch

auf die deutschen Diabetologen
zukommen. Und zum mindesten ein-
mal erfreulich war doch ein Gesprach
zwischen DDG-Président und G-BA
liber die Entwicklung von Prifverfah-

ren und Uberpriifung eines méglichen
Zusatznutzens bei der technologi-
schen Entwicklung von Medizinpro-
dukten durch den G-BA unter Einbe-
ziehung der DDG. Das war friiher
auch schon mal anders.

.DiaDigital” — die
App-Prifstelle der DDG

Nicht zuletzt ist das {iberragende
positive Presseecho zur App-
Priifstelle der DDG , DiaDigital”
ein weiterer Beleg dafiir, wie weit
vorne im Vergleich zu anderen Indi-
kationen die DDG hier ist, in einem
insgesamt natiirlich recht konserva-
tiven Umfeld. Die Offnung der Smart
Pix-Diabetesmanagement-Software
fir andere Hersteller war ein wei-
terer wichtiger Schritt in Richtung
einer Interoperabilitit fir die Praxis,
der ungefdhr zeitgleich mit dem Code
of Conduct Digital Health der DDG &f-
fentlich gemacht wurde.

So besteht die Herausforderung in
den ndchsten Monaten darin, intern
weitere kldrende Positionen vor allem
zu Interoperabilitat und Datenschutz
zu erarbeiten und das Gespréch
mit einer sich neu formierenden
Politik in Berlin zu suchen, die
hoffentlich nicht allzu ermattet

ist von den schier endlosen '\

Sondierungsgesprichen
der letzten Monate. Kén-
nen wir jetzt gemeinsam
gestalten?

Manuel Ickrath

|

Gestaltungsrecht fiir
Clinical Decision Support-

Systeme

/“ Die DDG fordert ein
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Safety First!

DiaTec 2018 — ein Ubersichtsartikel zu den wichtigsten Themen

BERLIN. Diabetespatienten und ihre Behandler wol-
len technologischen Fortschritt. Gleichzeitig besteht
der Wunsch nach Sicherheit. Zwischen diesen zwei
Polen bewegten sich die Diskussionen beim DiaTec.

Safety First! So lautete das Motto der
diesjahrigen DiaTec, die wie in jedem
Jahr am letzten Januar-Wochenende
in Berlin stattfand. Im Spannungsfeld
zwischen dem Bediirfnis nach Sicher-
heit und dem Wunsch nach Fortschritt
wurden die vielen verschiedenen
Aspekte und Themenfelder aus dem
Bereich der Diabetestechnologie und
Digitalisierung in den Symposien und
Seminaren diskutiert. Dabei spannte
sich der Bogen von der aktuellen ge-
setzlichen Situation bei Medizinpro-
dukten liber das Thema Sicherheit im
Praxisalltag und Haftungsfragen bis
hin zu einer interessanten Pro-Kontra-
Diskussion.

Das erste Symposium begann mit
einem Einblick in die gesetzliche Si-
tuation bei Medizinprodukten. Der Re-
ferent Dr. Wolfgang Lauer, BfArM,
erlauterte die Rechtsgrundlage und
die regulatorischen Rahmenbedin-
gungen bei Medizinprodukten und
stellte dabei klar, dass es in Deutsch-
land keine staatliche Zulassung dafiir
gibt. Stattdessen regelt eine EU-Ver-
ordnung iiber die CE-Kennzeichnung
das ,In-den-Verkehr-bringen” von
Medizinprodukten. Zwar ist das
BfArM als oberste Bundesbehdrde
neben dem Hersteller und der so-
genannten ,Benannten Stelle” am
Prozess beteiligt, bei Risikomeldun-
gen beschrénken sich die Aufgaben
jedoch auf die zentrale Erfassung des
Vorfalls, Entscheidungen darf das
BfArM nicht treffen, sondern lediglich
eine Empfehlung an die zusténdige
Landeshehorde aussprechen.

Unklare Haftungsfragen
bei Open-AP-Systemen

~We are not waiting!” So lautet die
Maxime der Anwender von OpenAPS,
einem weltumspannenden Netzwerk
von Typ-1ern, die ihre Artificial-Pan-
creas-Systeme selber basteln. Das
gehtinzwischen recht einfach, éltere
Insulinpumpen werden ,,gehacked”,
die Anleitung dazu und die passenden
Algorithmen lassen sich einfach aus
dem Netz downloaden, und so gibt es
inzwischen auch in Deutschland etwa
1000 Nutzer solcher OpenAPS. Wer
jedoch haftet, wenn solche Systeme
off limit genutzt werden und z.B. Un-
félle nach sich ziehen, dariiber sag-
te der Referent Torsten Feige von

e = = r
Themen rund um die Diabetestechnologie werden immer wichtiger: %
Die diatec-Fortbildungsveranstaltung endete mit einem neuen Teilnehmerrekord.

der Vereinigung diabetischer Sport-
ler IDAA, Berlin, leider nichts. Dafiir
wurde dieses Thema kontrovers in
der anschliefenden Diskussion und
auch in den vertiefenden Seminaren
erortert. Nichtsdestoweniger waren
die Werte, die Feige aus seinem AP-
System auf der Leinwand zeigte, be-
eindruckend — eine Glukosekurve wie
aus dem Bilderbuch!

Vortrage zu verschiedenen CGM-
Aspekten wurden im Symposium Il
unter der Leitung von Dr. Dorothee
Deiss, Medicover, Praxisgemein-
schaft, Berlin, gegeben. Dr. Sandra
Schliiter, Diabetologische Schwer-
punktpraxis, Northeim, stellte die
jlingst verdffentlichte Praxisempfeh-
lung der DDG zu Glukosekontrolle vor
— mit einem Uberblick, welche Syste-
me sich fiir welche Patienten eignen.

Telemedizin-Projekt
als ambitionierter Hiirdenlauf

Dr. Dominik Ehrmann vom For-
schungsinstitut in der Diabetes-
akademie Bad Mergentheim (FIDAM)
zeigte, was Beraterlnnen fiir die
»Schulung 4.0” lernen miissen und
definierte vier Themenfelder: Ver-
netzung, Informationstransparenz,
Technische Assistenz und Dezentrale
Entscheidungen als Grundlagen einer
modernen Schulung. Auch wenn wir
in Deutschland bereits iiber sehr gute
Strukturen verfiigen: Schulung wird
komplexer, technischer und intensiver
mit der Behandlung verbunden wer-
den. Das Schulungspersonal muss
sich mit den Komponenten einer ver-
netzten Schulung auseinandersetzen
und klassische Schulungsprogramme
werden unterstiitzt durch Apps, Soft-
ware und Technologie. Auch die Rolle
des Patienten wird sich verandern: Er
wird zukiinftig zum Team Arzt/Bera-
terln dazugehdoren.

Professor Dr. Norbert Hermanns,
ebenfalls vom FIDAM, stellte die Hy-
poDE-Studie vor: Als erste deutsche
multizentrische, randomisierte und
kontrollierte Studie wurde untersucht,
ob sich bei rt-CGM-Patienten mit Typ-
1 und ausgeprégter Hypo-Problematik
die Anzahl und Dauer von Hypos re-
duzieren ldsst und die Glukosewerte
haufiger im definierten Zielbereich
bleiben. Leider konnten nur Basisda-
ten gezeigt werden, da sich das Ma-

nuskript zu diesem Zeitpunkt noch im
Review-Prozess befand. Inzwischen ist
die HypoDE-Studie in Lancet publiziert
worden (S. 6 in dieser Ausgabe).

Im letzten Vortrag des Symposiums
berichtete Dr. Simone von Seng-
busch, Klinikum Liibeck, in gewohnt
souverdner Art liber ihr Telemedizin-
Projekt in Schleswig-Holstein: Die
erste Fern-Sprechstunde fiir Familien,
die ein Kind mit Diabetes haben, wird
mit Geldern aus dem Innovationsfond
gefordert. Amiisant und informativ be-
richtete Dr. von Sengbusch iiber die
technischen Hiirden, die sie {iberwin-
den musste, damit das Projekt {iber-
haupt starten konnte: Blockaden und
Firewalls in der Klinik, verschiedene
Softwareldsungen bei den Geraten
und unerwartet hohe Kosten fiir die
Technik, aber auch fehlende Instal-
lationen seitens der Familie (kein
Skype, keine LAN-Kabel) machen die
telemedizinische Sprechstunde zu ei-
nem ambitionierten Hiirdenlauf. Nur
mit ihrem enormen Durchhaltevermo-
gen ist es Dr. von Sengbusch bislang
gelungen, immer wieder neue Lésun-
gen fiir die vielen Probleme zu finden.
Als positiv erlebt sie, dass auffallend
viele Vater bei den Beratungen vor
den Bildschirmen sitzen, Technik ist
offenbar doch Ménnersache!?

Der Nachmittag gehdrte vier ver-
tiefenden Seminaren: Probleme bei
der Kosteniibernahme von CGM-

«Wir sollten
die Digitalisie-
rung gestalten”

DiaTec unter Leitung von Prof. Dr. Lutz Heinemann ist mittlerweile die deutschsprachige
Plattform fiir das an Diabetestechnologie interessierte Fachpublikum.

Fotos: Mike Fuchs

Antrdgen (Claudia Sahm, Diabe-
tologische Schwerpunktpraxis, Herr-
sching am Ammersee, und Dr. Imke
Schmitz-Losem, povoa BKK, Lever-
kusen), Apps und Co (Diana Dros-
sel, Diabetesberaterin, Eschweiler,
und Dr. Matthias Kaltheuner,
Diabetologische Schwerpunktpraxis,
Leverkusen), Digitalisierung in der
DSP (Friedrich Wilhelm Petry,
Diabetologische Schwerpunktpraxis,
Wetzlar, und Dr. Sebastian Pe-
try, Universitatsklinikum GieBen und
Marburg) und Optimale Nutzung von
CGM-Systemen (Dr. Deiss und Prof.
Hermanns).

Start-Ups: Ideen, die das Leben
mit Diabetes erleichtern

Acht Start-Ups préasentierten un-
ter der ermunternden Leitung von
Dr. Markus Miischenich, Griinder
von Flying Health, Berlin, ihre Ideen
und Produkte, die das Leben mit Dia-
betes erleichtern: Von praktischen
Taschen fiir Geréte iiber schicke und
komfortable Unterwésche fiir Pumpe
und CGM bis hin zu einer App mit Tem-
peratursensor, der sicherstellt, dass
das Insulin zu jedem Zeitpunkt korrekt
gelagert wird, reicht hier die Band-
breite der tollen Ideen. Besonders pfif-
fig: Blutzuckerwerte, die in Licht oder
Kldnge umgewandelt werden und so
auch den Angehdrigen Sicherheit auf
einen Blick (oder Ton) geben.

Im dritten Seminar konnten Diabe-
tologen ihre Ideen und Projekte vor-
stellen: Von der Software Dianizer,
die Schulungskurse in den Praxen
organisiert, iiber eine App bis hin zu
einem telemedizinischen Projekt mit
FGM galt es auch hier, umsetzbare
Ideen kennenzulernen.

RISIKOMELDUNGEN?

Mit der Frage, wie haufig es bei den
Herstellern und im Praxisalltag von
Diabetesschwerpunkten zu Risiko-
meldungen kommt, beschaftigten
sich die Vortrage von Professor
Dr. Lutz Heinemann und Dr. Jorg
Simon, Diabetologische Schwer-
punktpraxis Fulda. Geschatzte 5 %
aller Falle werden Uberhaupt nur
mit dem Formular ,Vorkommnis-
meldungen” an das BfArM Ubertra-
gen, weil die Praxen den zeitlichen
und organisatorischen Aufwand
scheuen. Funktionsunfahige Gera-
te oder Sensoren werden von den
Herstellern direkt ausgetauscht, die
Anzahl an echten Vorkommnissen
bleibt damit im Dunkeln. Gemeldet
werden ungewohnliche Ereignis-
se wie allergische Reaktionen auf
Teflonkatheter oder Pflaster, heif?
gewordene Batterien bei Pumpen
oder gesprungene Insulinkartu-
schen. Ein guter Vorschlag kam
von Dr. Karin Schlecht, Eisenach:
Integration des Formulars fur ,Vor-
kommnismeldungen” in die Praxis-
verwaltungssoftware, so wie es das
bei Arzneimitteln bereits gibt.

Wer wissen wollte, was, wo und wa-
rum heute iiberall gehackt werden
kann, hatte im besonderen Vortrag
Gelegenheit, die Ansichten eines Ha-
ckers kennenzulernen, und wer sich
iiber das Thema , Zukunft der Thera-
pie bei zunehmender Digitalisierung”
informieren wollte, ging zu Manuel
Ickrath, der einen parallelen beson-
deren Vortrag hielt.
Im dritten und letzten Symposium
am Samstagnachmittag berichtete
der MDK-Mitarbeiter Dr. Hans-
PeterThiele, MDK, Diisseldorf, iber
Rechtsgrundlage und Aufgaben des
MDKs und mit einem letzten Schlen-
ker zum Schwerpunktthema ,Safety
First” fragte Dr. Thorsten Biester,
Klinikum auf der Bult, Hannover, zum
Umgang mit OpenAPS: Nutzen — oder
lieber warten? Die Vielfaltigkeit der
Systeme, die fehlende Rechtsgrund-
lage und die mangelnde Betreuung
der Patienten macht das Risiko fiir
den Nutzer unkalkulierbar.
DiaTec 2018 endete mit einer span-
nenden Pro-Kontra-Diskussion von
Dr. Nikolaus Scheper und Dr.
Friedrich Petry: Wollen wir eine
glorreiche Zukunft oder Sicherheit um
jeden Preis? Fazit: Die Digitalisierung
ldsst sich nicht aufhalten, aber wir
sollten versuchen, sie zu gestalten.
Gabriele Faber-Heinemann
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VVom Umgang mit Daten in der Diabetologie

Transparenz, Schutz und Sicherheit auf dem Priifstand
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BERLIN. Zwar haben wir in Deutschland eine umfas-
sende Gesetzeslage, wenn es um den Schutz von
Daten geht, wie aber sieht es mit Transparenz und
Sicherheit von Daten aus? Wie kann sich eine Schwer-
punktpraxis auf die Digitalisierung vorbereiten? Und
wie berwindet man die Blockaden und Firewalls einer
Klinik fir ein telemedizinisches Projekt?

Telemedizin ist ein moglicher An-
satz, um zukiinftig Diabetespatienten
fernzubehandeln. Aktuell werden die
einschriankenden Regelungen zur
Fernbehandlung auf den Priifstand
gestellt. Auch sollen Anwendung und
Abrechenbarkeit telemedizinischer
Leistungen ausgebaut werden — so
steht es zumindest im Koalitionsver-
trag.

Dr. Simone von Sengbusch, Uni-
versitdtsklinikum Schleswig-Holstein,
testet bereits mit ihrem innovations-
fondsgeférderten Projekt ViDiKi eine
telemedizinische Sprechstunde: Fa-
milien mit einem diabetischen Kind
haben einmal im Monat Gelegenheit,
per Skype/Facetime oder Telefon ei-
nen Kinderdiabetologen zu konsul-
tieren. Die Glukosewerte aus den
CGM-Systemen werden dabei vorher
ibertragen, notwendige Therapie-
anpassungen werden fernmiindlich
besprochen. Eltern und Kindern er-
spart das lange Anfahrtswege und
Wartezeiten, die persdnliche Betreu-
ung ist ,on demand” auch weiterhin
maglich.

Spannend sind die Hiirden, iiber die
Dr. von Sengbusch berichtete. Fiir
das Projekt musste ein umfangrei-
ches und strukturiertes Konzept ent-

«SCchulung des
gesamten Teams
ist der Schlissel
zum Erfolg”

wickelt werden, um Zugriff, Siche-
rung und Speicherung von Daten zu
regeln. Samtliche Beteiligten (Eltern
und Studienteam) mussten lernen,
Software und Kamera zu installieren,
Daten in eine Cloud zu iibertragen, E-
Mails zu verschliisseln und ein Arzt-
Video-Portal mit TAN-Verfahren zu
nutzen. Die Arbeitspldtze mussten mit
Schallschutzsegel ausgestattet wer-
den, telefonieren geht nur mit einem
Headset und fiir die Einrichtung von
Heimarbeitspldtzen war die Geneh-
migung des Personalrats erforderlich.
Technische Probleme wie schwaches
Internetsignal auf dem Land, veraltete
Grafikkarten oder fehlende LAN-Kabel
bei den Familien gehdrten noch zu
den simplen Hiirden.

Schwieriger wurde es mit den Ein-
stellungen der Firewalls in den beiden
Uni-Kliniken aus Schleswig-Holstein,
die Projektteilnehmer sind. Erst nach
intensiven Verhandlungen mit der
IT wurden Ausnahmen zugelassen,
sodass iiberhaupt telemedizinische
Behandlung mdglich wurde. Dr. von
Sengbuschs Einsatz ist es zu verdan-
ken, dass sich Losungen fanden, um
dieses spannende und wichtige Pro-
jekt durchfiihren zu kénnen.

Digitalisierung in der
Schwerpunktpraxis

Ahnlich schwierig, wenn auch auf
einer anderen Ebene, sieht es in den
Praxen aus. Im Seminar EDV und Digi-
talisierung der DSP gab Dr. Friedrich
W. Petry, niedergelassener Diabe-
tologe aus Wetzlar, einen Uberblick
iiber die aktuelle Situation und erlau-

terte, was ein Netzwerk ist: Ein ver-
bundenes System aus verschiedenen
Computern, Druckern, Bildschirmen,
Kameras, und weiterer netzwerkfa-
higer Hardware. Das Herzstlick einer
jeden Praxis, die Praxisverwaltungs-
software, unterliegt strengen Daten-
schutzbestimmungen: Die strikte Tren-
nung von Hardware, Software, WLAN,
Handy und einem E-Mail-System soll
vor unerwiinschten Eingriffen schiit-
zen.

Dr. Petry stellt hohe Anforderungen an
seine Praxisverwaltungssoftware, sie
muss einfach, schnell und {ibersicht-

Firewall regelmaliiig
aktualisieren”

lich sein und einen guten Service sei-
tens des Anbieters mithringen. Wenn
das nicht gegeben ist, so der gute
Rat von Dr. Petry — Anbieter wech-
seln! Besser drei Monate intensive
Umstellungsarbeit als jahrelanges
Argern iiber ein sperriges System
oder mangelnden Service.

Wie konnte der Start einer DSP in
die Digitalisierung aussehen? Drei
Faktoren nannte Dr. Petry dafiir:
1. Die Strukturen miissen stimmen,
2. die Prozesse entwickelt werden
und 3. alle Mitarbeiter einer Praxis
miissen geschult werden! Besonders
die Schulung des gesamten Teams
ist der Schliissel fiir einen erfolgrei-
chen Start in die Digitalisierung. Zum
Schluss gab Dr. Petry noch einen gu-
ten Tipp fiir seine Zuhdorer: unbedingt
eine Firewall installieren und diese
regelmaBig aktualisieren. AuBerdem
hilfreich: einen oder mehrere Mitar-
beiter aus dem Praxisteam zu Daten-
schutzbeauftragten ernennen.

Bis zu 1Million
Hackerangriffe pro Tag

Dass Datensicherheit und Daten-
schutz immer wichtigere Themen

sind, wurde spétestens mit dem be-
sonderen Vortrag eines ,.echten Ha-
ckers” deutlich. Wie Hacking im Film
geht, zeigte der junge Mann namens
Florian Demaku von der Firma Me-
codia eindrucksvoll zu Beginn: Aus
dem Off ertdnt spannende Musik, der
Hacker, bekleidet mit dunkler Sonnen-
brille, tippt wild auf einen Rechner ein,
der Fortschritt des Datenklaus wird
anhand einer Zeitleiste angezeigt ...
und kurz vor Ende ertdnt ein warnen-
des Signal!

Nein, so geht es wohl nicht! Ha-
cker sind heute entweder staatliche
Stellen (z.B. Geheimdienste) oder
Betriiger und Kleinkriminelle, poli-
tisch Motivierte, die sogenannten
Hacktivisten, oder als letzte recht
groBe Gruppe die Skriptkiddies, das
sind gelangweilte Jugendliche, die
spalReshalber hacken. Viel Hacking
passiert heute automatisch, weltweit
und rund um die Uhr, aktuelle Schét-
zungen gehen von zwischen 100 000
und 1 Million Hackerangriffen pro Tag
aus —denn Sicherheitsliicken gibt es
immer. Eine Webseite namens Kas-
perski zeigt permanent ein aktuelles
Bild von Hacking-Aktivitdten weltweit:
https://cybermap.kaspersky.
com. Wenn man diese aufruft, sieht
man faszinierende Punkte und Lini-
en, die iiber die Kontinente springen,
hauptséchlich zwischen den USA und
Europa.

Moral und Unmoral
von Cyberattacken

Es gibt tatsdchlich einen Schwarz-
markt fiir Sicherheitsliicken von
Webseiten. Wer moralisch flexibel
ist, kann (wenn man weil3, wie es
geht) billiger einkaufen: Einige &ltere
Webseiten sind noch so program-
miert, dass sich mit wenigen Klicks
interessante Hackermoglichkeiten
ergeben. So lassen sich z.B. Preise
andern. Aktuell werden — Stichwort
JInternet der Dinge” — Uberwa-
chungskameras gehackt. Dafiir gibt

es sogar eine eigene Webseite: unter
der URL www.insecam.org kann
man Orte oder Menschen irgendwo
auf der Welt beobachten bei dem,
was sie gerade tun. Wir haben zwei
Pizzabéckern in Tschechien bei der
Arbeit zugeschaut ...

Ein ernsthaftes Thema ist jedoch di-
gitale Erpressung, so geschehen im
vergangenen Jahr mit Wannacry,
welches Firmen, Krankenhduser und
die Deutsche Bahn lahmlegte. Das
Losegeld muss dann meistens mit
Bitcoins gezahlt werden, einer Inter-
netwahrung. Und wer nicht weil3, wie
man an diese kommt — der Service da-
fiir wird gleich mit angeboten.

Datensicherung, Software-
Updates und Aufmerksamkeit

Hacken ist Trend — die Anzahl geht
konstant hoch. Besonders betrof-
fen sind aktuell Krankenh&auser und
Arztpraxen, in Osterreich haben viele
Praxen kiirzlich bis zu 50 000 Euro L&-
segeld gezahlt, damit die Daten wie-
der zuganglich waren. Selbst groBe
Firmen sind nicht gefeit: Das weltweit
tatige Logistik-Unternehmen Maersk
hatte einen Schaden in Hohe von
30 Millionen Dollar, und selbst eine
FBI-Dienststelle zahlte Losegeld.
Was schiitzt, ist regelmaRige Daten-
sicherung, aullerdem Software-Up-
dates und Achtsamkeit bei E-Mails,
dem besten aller Einfallstore fiir Viren.
Selbst wenn sie noch so tauschend
echt aussehen und von DHL (, Sie ha-
ben ein Packchen®) oder von Amazon
(.Ihre Bestellung ist da!*) kommen —
wenn Sie nichts bestellt haben oder
keine Post erwarten, gehdren solche
Mails ungedffnet in den Papierkorb.
Niemals auf Links klicken, die einem
nicht vertraut vorkommen. Auch
USB-Sticks sind ein gutes Einfallstor
fiir Schadstoffsoftware — kurz in den
Rechner gesteckt, Autostart inklusive,
und schon ist der Computer infiziert.

Gabriele Faber-Heinemann
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Internationale ,,Leistungsschau”

der Diabetestechnologie

ATTD-Kongress bietet Innovationen eine Biihne | Interesse wachst

WIEN. Diabetestechnologie und Digitalisierung bestimmen
immer mehr die Diabetestherapie — das wurde auch auf der
11" Conference on Advanced Technologies and Treatments,

dem ATTD, deutlich.

46 Firmen waren mit einem Stand vertre-
ten, ein neuer Rekord fiir den ATTD! — da-
von neun Anbieter mit CGM-Systemen,
acht mit Insulinpumpen, sechs mit Insulin-
pens und vier Pharmafirmen. Ganze zwolf
Anbieter von Software und Apps zeigten
mit einem Stand Prasenz.

LStart-up”-Unternehmen konnten sich in
zwei Sitzungen vorstellen. Dabei présen-
tierte die franzésische Firma DefyMed ein
Closed-Loop-System mit intraperitonealer
Insulinzufuhr namens ,,Exolin” und ein bio-
kompatibles Behiltnis fiir die Verkapselung
von Inselzellen mit Namen ,Mailpan®. Inte-
ressant ist auch ein von der Firma Biomicro
aus Singapur offeriertes implantierbares
CGM-System und ein optoenzymatischer
Sensor der belgischen Firma Medtronom.

Ergebnisse der HypoDE-
Studie vorgestellt

Charakteristisch fiir alle vorgestellten Sys-
teme ist allerdings, dass sie als neuartig
und revolutiondr dargestellt wurden, ob-
wohl sie kein neues, bisher unbekanntes
Prinzip fiir die Messung anwenden. Zudem
liegen keine nachpriifbaren Daten vor. Man
muss abwarten, ob eines der Systeme ein-
mal Marktreife erreichen wird.

Hingegen soll der vorgestellte Glukose-
sensor G6 von Dexcom 2018 in den USA
und in Europa verflighar sein. Gegeniiber
dem derzeit erhéltlichen G5 zeichnet er
sich durch eine weiter verbesserte Mess-
genauigkeit, eine Verlangerung der Tra-
gedauer von bis zu zehn Tagen und durch
eine bessere Selektivitat aus. D.h., dass
Wechselwirkungen mit Arzneimitteln wie
Paracetamol unterdriickt werden. Verant-
wortlich dafiir ist eine Optimierung der
Sensormembran, der Sensorgeometrie
und der Technologie. Durch einen verbes-
serten Algorithmus kann auf eine tégliche
Kalibration verzichtet werden, obwohl eine
solche weiterhin mdglich ist. Damit steht
in absehbarer Zeit ein rtCGM-Gerét zur
Verfiigung, welches keiner Kalibrierung
mehr bedarf.

Dexcom sieht sich als Lieferant von Glu-
kosesensoren und kooperiert mit anderen
Firmen in Closed-Loop-Projekten, so mit
Roche, Insulet (OmniPod) und Tandem
(t:slim, nicht in Europa verfiighar). Eigen-
stdandig untersucht Dexcom inshesondere
die Anwendung von rtCGM-Systemen bei
Patienten mit einer intensivierten Insulin-
therapie. Eine dieser Studien wurde in
Deutschland unter Schirmherrschaft der
AGDT durchgefiihrt, die HypoDE-Studie.
Die Ergebnisse wurden auf dem ATTD
prasentiert (Heinemann L et al. in einem
eigenen Symposium).

In die offene, randomisierte, kontrollierte
Studie wurden in zwdlf deutschen Zen-
tren {iber sechs Monate 149 Patienten mit
gestorter Hypoglykdmiewahrnehmung
eingeschlossen. Bei den Patienten mit rt-
CGM verringerte sich die Anzahl an Hypo-
glykédmien iiber 28 Tage hinweg signifikant
von 10,8 auf 3,5 Ereignisse, wahrend diese
in der Kontrollgruppe ohne CGM nahezu
gleichblieb (13,7 vs. 14,4 Ereignisse).
Flash Glucose Monitoring (FGM) ist zwar
technisch ein CGM, in der therapeutischen
Anwendung aber diskontinuierlich und da-
mit eher ein Ersatz der BZ-Messung. Das
Messergebnis erhalt der Patient bekannt-
lich durch Scannen des Sensors mit dem
Monitor oder einem Smartphone. Dass die
Anzahl an Scans die Stoffwechselkontrol-
le beeinflusst ist naheliegend und wird
durch Real-World-Daten belegt (Dunn T
et al.). Analysiert wurden dabei Daten von
237 747 Patienten (1 569 588 Sensoren) im
Zeitraum von 2014 bis 2017. In dieser Zeit
fanden 265 Mio. Scans statt. Im Durch-
schnitt scannten die Patienten 13-mal/Tag
(Bereich 4-40). Bei 4 Scans/Tag lag das

,CGM ist dabei,
sich als Mal3stab
zuU etablieren”

HbA,; durchschnittlich bei 8,2 %, bei 40
Scans/Tag bei 6,7 %. Die Time in Range (TiR)
von 70-180 mg/d| erhdhte sich um 43 % von
11,7 auf 16,8 Stunden bei 4 vs. 40 Scans.

Mehr Sicherheit in Bezug auf
Hypoglykamien

Wie sieht ein Vergleich von FGM mit rt-
CGM aus? In der I-HART CGM (Reddy M
et al.), einer Studie mit 40 Patienten mit
Typ-1-Diabetes und gestorter Hypoglyk-
amiewahrnehmung, wurde zunédchst der
Anteil der Zeit im hypoglykdmischen Be-
reich unter beiden CGM-Systemen iiber
acht Wochen verglichen. Danach wech-
selten die Patienten mit FGM auf rt-CGM.
Der Prozentsatz der Zeit mit Glukosewer-
ten < 70 mg/dl sank signifikant von 11,0
auf 3,9 %. Die bei tCGM vorhandenen
Alarme sorgen offensichtlich fiir eine ho-
here Sicherheit der Patienten in Bezug auf
Hypoglykdmien.

GroRes Interesse bestand an Informatio-
nen und Ergebnissen zur automatisierten
Insulinanpassung, inshesondere an dem
in den USA bereits von 35 000 Patienten
verwendeten System MiniMed 670G. In
Verbindung mit einem rtCGM-System hat
diese zwei Modi: Im manuellen Mode
entspricht sie der MiniMed 640G mit der
Madglichkeit der automatischen pradiktiven
Unterbrechung der basalen Insulinzufuhr
bei Gefahr einer Hypoglykdmie. Im ,Auto-
Mode" erfolgt die adaptive Anpassung der
basalen Insulininfusion auf Grundlage der
Glukosesensorwerte. Unter anderem wur-
den Real-World-Daten von 15 474 Patien-
ten im Alter von 42 + 16 Jahren vorgestellt
(Agrawal P et al.). Analysiert wurden die
Ergebnisse von 979 551 Tagen, von denen
79,7 % im , Auto-Mode" genutzt wurden. Im
Vergleich zum manuellen Modus verringer-
ten sich die mittlere Glukosekonzentrati-
on von 164 + 9 auf 155 + 9 mg/dI, der
Zeitanteil < 70 mg/dl/Tag von 2,3
auf 2,0 % und erhohte sich
die TiR (70-180 mg/dl)
von 63 auf 71 %.

Der ATTD-Kongress ist attraktiv, was sich an einer stetig steigen-
den Teilnehmerzahl zeigt, diesmal waren es mehr als 2800. Die
meisten Kongressbesucher kamen aus den USA (445), gefolgt von
Deutschland (229) und der Schweiz (205).

Weil sich der Kongress dem Schwerpunkt Diabetestechnologie
und Digitalisierung widmet, ist es nicht verwunderlich, dass viele
Teilnenhmer aus der Industrie bzw. aus Forschungsinstituten kom-
men. Das erklart auch die hohe Teilnehmerzahl aus der Schweiz.
Bekanntlich haben dort verschiedene Firmen ihre europaische
Zentrale, wie Medtronic oder Ypsomed.

Bezogen auf Deutschland lief3en sich von den 229 Teilnehmern
nur ca. 20 Personen als medizinisch tatige Arzte bzw. Diabetes-
beraterinnen identifizieren.

Etwas anders einzuschatzen ist die hohe Teilnehmerzahl aus den
USA. Neben Industrieangestellten waren praktisch alle fuhrenden
Meinungsmacher auf dem Gebiet der Diabetestechnologie vor Ort
und aktiv mit Vortragen beteiligt. Die amerikanische Teilnehmerliste

TREFFPUNKT ATTD — ZAHLEN UND FAKTEN ZUM KONGRESS

liest sich wie ein ,WWho is who" mit Diabetologen wie S. Garg, R.
Bergenstal, D. Klonoff, B. Bode, |. Hirsch, um nur einige zu nennen.
Sie waren alle praktisch im Dauereinsatz, was einerseits die Qua-
litat des Kongresses mitbestimmt, andererseits die Dominanz der
amerikanischen Kollegen auf diesem Gebiet zeigt. In den diversen
parallel ablaufenden wissenschaftlichen Sitzungen betrug der
Anteil von US-Diabetologen als Vortragende > 50 %.

Wichtige europaische Meinungsmacher wie T. Batteling, T. Danne,
M. Phillip oder S, Amiel waren zwar auch vielfach im Einsatz als
Redner, die Liste an europaischen Meinungsmachern war aber
vergleichsweise deutlich kirzer.

Insgesamt wurden 476 Abstracts angenommen (veraffentlicht in
Diabetes Technology and Therapeutics 2078; 20 (Suppl. 1)), von
welchen eine Auswahl in sechs oralen Sitzungen und sechs bei
e-Poster-Prasentationen diskutiert wurde, Weiterhin gab es 19
wissenschaftliche ,Parallel-Sessions”, 19 Industrie-Symposien
und drei Plenar-Sitzungen.

Wann die 670G in Europa verfiigbar
sein wird ist unklar und hat u.a. etwas
mit den Zulassungsverfahren zu tun.
Professor Dr. Thomas Danne for-
derte deshalb in seinem Erdffnungsvor-
trag des ATTD die Teilnehmer zu einem
.Call to Action” auf, d.h. die Teilnehmer
sollten mit dem Scan ihres Teilnehmer-
Badges ihrer Forderung an die Regulie-
rungsbehdrden Ausdruck verleihen, die
Zulassung der 670G zeitnah zu realisieren.
Uber 800 Scans lagen bei Ende des Kon-
gresses vor.
Der ATTD stand auch unter dem Eindruck
des kiirzlich verdéffentlichten Konsensus-
Statements zur Beurteilung der Glykédmie
mit CGM (Danne T et al.). Welcher Para-
meter ist besonders wichtig? Die TiR?
Der Variationskoeffizient? Mit oder
ohne Einbeziehung des HbA;.? Die
Diskussion dazu ist noch nicht ab-
geschlossen. Die TiR ist zumindest
gut geeignet fiir die Diskussion mit
dem Patienten zur Optimierung der
Therapie. Wichtige Korrelationen,
z.B. mit dem HbA,, oder der Glu-
kosevariabilitdt werden dem-
néachst publiziert. CGM ist da-
bei, sich als MaBstab fiir die
Beurteilung der Glukoseein-
stellung zu etablieren.
Dr. Andreas Thomas
und Prof. Dr. Lutz
Heinemann
11" Conference
on Advanced
Technologies &
Treatments

for Diabetes
(ATTD)

Der ATTD ist ein Kongress

mit innovativen Themen.
Diabetestechnologie und Digitalisierung
werden dabei

immer wichtiger.
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Daten sinnvoll nutzen und
gemeinsam Diabetes weiter denken

Strukturierte Prozesse und digitale Auswertungen sind therapeutisch wirksam

Die Zahl der Menschen mit Diabetes
steigt weltweit rapide an. Gleichzei-
tig erheben immer mehr von ihnen
groBe Mengen diabetesrelevanter
digitaler Daten. Von Glukosewerten
iiber Insulindosierung, Korperge-
wicht, Herzfrequenz, Kalorienzufuhr
und Schlafdauer bis hin zu Fitness-
aktivitaten lassen sich prinzipiell alle
Daten fiir die Therapieanpassung
nutzen - sofern sie strukturiert zu-
sammengefiihrt, sinnvoll verkniipft
und gemeinsam mit dem Patienten
ausgewertet werden.

Viele Arzte wiinschen sich einen
besseren Uberblick tiber die Daten-
flut aus den verschiedenen Endgera-
ten der Patienten. Denn ohne einen
strukturierten Umgang mit der Da-
tenfulle kann es nur schwer gelin-
gen, aus einzelnen Messergebnissen
Therapieempfehlungen abzuleiten,
die sich letztlich beim Patienten in
wirksamen Verhaltensanderungen
niederschlagen.

Mehr Zeit, mehr Uberblick
und mehr Motivation

Mehr Zeit durch die Moglichkeit der
strukturierten und flexiblen Auswert-
barkeit, mehr Uberblick durch die
Ubersichtlichen Auswertungs- und
Darstellungsmoglichkeiten und mehr
Motivation durch die sich daraus
ergebende Moglichkeit der Bespre-
chung der Daten mit dem Patien-
ten. Das bietet die Accu-Chek Smart
Pix Software 3.0, die nicht nur alle
Accu-Chek Produkte, sondern auch

,Digitalisierung bedeutet letztlich
einen bestimmten Umgang mit
Daten. Es reicht nicht, dartiber
nachzudenken, wie wir herkbmm-
liche Prozesse in ein digitales
Format bringen. Damit nutzen wir
nicht ansatzweise das Potenzial,
um alle Beteiligten auch emotional
zu lUberzeugen.”

Professor Dirk Miiller-Wieland, im von
Roche Diabetes Care gesponserten
Kamingesprach im Rahmen des DiaTec-
Kongresses am 25. Januar 2018 in Berlin

iPDM-Prozess

Accu-Chek Smart Pix
Software

iPDM

Patientenschulung /
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Digitale Auswertung
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Personalisierte Behandlung

—x Gemeinsame Bewertung der
@ Therapieergebnisse

iPDM-Prozess senkt Hba;. nachgewiesen um 0,5 Prozentpunkte.

viele géngige Systeme anderer Her-
steller einfach auslesen und auswer-
ten kann. Die Software sammelt, inte-
griert und verarbeitet Diabetesdaten
fiir einen schnellen Uberblick — und
damit fur sinnvolle Therapieanpas-
sungen.

Strukturierte Prozesse und digitale
Losungen konnen HbA;. um 0,5
Prozentpunkte senken

Damit die Auswertung von Diabetes-
daten wie in der Accu-Chek Smart
Pix Software auch effektiv wirkt,
muss sie einem strukturierten Pro-
zess folgen.

Das iPDM-ProValue-Studienpro-
gramm liefert als erste Digitali-
sierungsstudie wissenschaftliche
Evidenz dafir, dass sich die Therapie-
ergebnisse von Menschen mit Typ-2-
Diabetes mithilfe digitaler Loésungen
deutlich verbessern lassen. Die Stu-
die basiert auf dem integrierten per-
sonalisierten Diabetesmanagement
(iPDM), das strukturierte Prozesse
und digitale Losungen verkntpft und
die Interaktion zwischen Arzt und
Patient in den Fokus rickt (s. Gra-
fik oben). Der konsequente Einsatz
von iPDM tragt dazu bei, bei Patien-
ten mit insulinbehandeltem Typ-2-

Grafik: Roche

Diabetes den HbA;.-Wert signifikant
um 0,5 Prozentpunkte zu senken. Zu-
dem konnte sowohl die Zufriedenheit
auf Arzt- und Patientenseite als auch
die Compliance der Patienten verbes-
sert werden.

Weitere Informationen zum ProVa-
lue-Studienprogramm finden Sie
unter:
www.roche-diabetes-politikportal.de

Roche
Diabetes

Care
Deutschland

Eversense

Moderne Therapielosungen: Glukose-
und Insulindaten gemeinsam sinnvoll
fiir die Therapiesteuerung einsetzen

Zur optimalen Umsetzung des iPDM
Prozesses stellt Roche Diabetes
Care Deutschland moderne Therapield-
sungen zur Verfigung. Eine moderne
Therapieldsung ist die sinnvolle Vernet-
zung von Produkten, um Patienten op-
timal einstellen zu konnen. Ein Beispiel
ist die sensorgestitzte Pen-Therapie,
bei der die Daten des Langzeit-CGM
Systems Eversense und des Smart
Insulin-Pens Pendiq 2.0 in Accu-Chek
Smart Pix Software 3.0 als Herzstiick
von den modernen Therapielésungen
von Roche Diabetes Care ausgewer-
tet werden. Der Eversense-Sensor
wird in einem kurzen ambulanten
Eingriff am Oberarm unter die Haut
eingesetzt und verbleibt dort bis zu
90 Tage. Er misst alle finf Minuten
die Glukosekonzentration der Gewe-
befllssigkeit, die vom Smart Trans-
mitter an die mobile App Ubertragen
werden. Die Eversense-App wiederum
zeigt im Display von Smartphone
bzw. Smartwatch Glukosewerte,
Trendpfeile und Warnmeldungen des
Eversense CGM Systems an.

Die neue Eversense NOW APP erlaubt
es zudem auch Freunden, der Familie

Pendiq 2.0 Smart
Insulin-Pen

CGM System

Accu-Fine
Pen-Nadeln

Accu-Chek Smart Pix

Besser eingestellt durch liickenlosen Uberblick iiber Glukoseverlauf und Insulinab-

gaben - mit der sensorgestiitzten Pen-Therapie.

Foto: Roche

Accu-Chek Smart Pix
als Herzstiick moderner
Therapielosungen

Mit der Accu-Chek Smart Pix Soft-
ware 3.0 lassen sich Glukose- und
Insulindaten jederzeit retrospektiv in
einem Gesamt-, Wochen- oder Quar-
talsverlauf betrachten. Das Ampel-
system auf der Startseite gibt direkt
einen schnellen Uberblick tiber die
wichtigsten Parameter. Dank der au-
tomatischen Muster- und Mahlzei-
tenerkennung kann der Arzt typischen
Herausforderungen im Alltag gezielt
auf die Spur kommen - und gemein-
sam mit dem Patienten in alltagstaug-
liche Empfehlungen zur Anpassung
der Diabetestherapie Uibersetzen. Die
neuen Auswertungsmdéglichkeiten
und ein verbessertes Menl machen
den Umgang mit der Software flexibel
und sparen im Praxisalltag wertvolle
Zeit. Mehr Informationen bei lhrem
Roche Diabetes Care AuBBendienst oder
unter der kostenfreien Telefonnummer
0800 4466800.

oder medizinischem Fachpersonal den
Glukoseverlauf, Glukosewarnungen
und -ereignisse eines Eversense-Nut-
zers aus der Ferne im Blick zu behal-
ten. Der Smart Insulin-Pen Pendig 2.0
speichert die Dosierungen der letzten
ca. 1000 Injektionen mit Uhrzeit und
Datum. Weiterhin zeigt er die letzten
Insulindosierungen mit Uhrzeit und
Datum auf dem Display an, sodass
Patienten doppelte bzw. vergessene
Injektionen zuverlassig vermeiden
kénnen. Durch das Auslesen beider
Produkte mit der Accu-Chek Smart
Pix Software 3.0 kdnnen Zusammen-
hénge zwischen Insulin und Glukose
ltckenlos Uberblickt werden. So haben
Arzt und Patient eine bessere Thera-
piegrundlage, um mogliche Trends zu
erkennen und die Diabetestherapie ge-
meinsam zu optimieren, sodass Men-
schen mit Diabetes mehr Zeit in ihrem
individuellen Zielbereich verbringen.

, Wir wollen die Diabetesversor-
gung weiterentwickeln, indem wir
gemeinsam mit allen Akteuren im
Gesundheitswesen Diabetes weiter
denken. Die Digitalisierung bietet
groBe Chancen, um mehr Zeit,
mehr Uberblick und mehr Motiva-
tion zu erreichen. So kénnen wir
mithilfe von individuellen, moder-
nen Therapieldsungen den Patien-
ten noch mehr in den Mittelpunkt
stellen.”

Lars Kalfhaus, Geschaftsfiihrer Roche
Diabetes Care Deutschland GmbH

Probleme schneller erkennen und die Therapie gezielt anpassen

Erfahrungen aus einer diabetologischen und kardiologischen Schwerpunktpraxis — Interview mit Dr. Friedrich W. Petry aus Wetzlar

Der Trend ,,Digitalisierung“: Wie
= sehen Sie die Entwicklung?
Dr. Petry: Ich finde, sie ist eine gro-
Be Chance. Je mehr Daten wir haben,
desto besser und sicherer sind Pro-
blemerkennung und Entscheidungs-
findung. Wichtig ist dabei nur, dass wir
Losungen, wie die Accu-Chek Smart
Pix Software, parat haben. Sie filtern
die relevanten Daten und bereiten uns

diese auf, damit wir sie sinnvoll nutzen
kénnen. Hilfreich ist dabei vor allem
die Visualisierung der Daten. So kann
ich meine Zeit effektiver nutzen, das
Problem zu erkennen und zu verste-
hen — und das gemeinsam mit mei-
nen Patienten auf Augenhdhe.

Fiirchten Sie, dass infolge der
m Technisierung Sie als Arzt oder die

Patienten in den Hintergrund riicken
konnten?

Dr. Petry: Nein, ganz im Gegenteil. Die
Technik hilft primar meinen Patienten,
aber auch mir. Meine Arbeitszufrie-
denheit wird besser, meine Lebenszeit
ist effektiver genutzt, ich habe mehr
Zeit fur andere Dinge, die ich mit mei-
nen Patienten besprechen kann. Es
macht beiden Seiten mehr Spal3 und

die Motivation der Patienten steigt.
Eindeutig eine Win-win-Situation.

Welche Bedeutung hat die Pro-
m Value-Studie fiir die Zukunft der
Diabetologie?
Dr. Petry: Die Studie zeigt, dass die Ein-
zelschritte als Gesamtprozess wirken.
Und obwohl es keine Therapiestudie
gewesen ist, sind die Ergebnisse sehr

effektiv und zukunftsweisend. Ich kann
das auch aus eigener Erfahrung besta-
tigen. In meiner Praxis nutzen wir das
iPDM-Konzept schon lange. Wir haben
feste Strukturen und Prozessablaufe
und nutzen Software zur Datenauswer-
tung. Das unterstutzt unsere téagliche
Arbeit, Probleme einfacher, schneller
und besser zu erkennen und Therapie-
anpassungen effektiver vorzunehmen.
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~W\enn ein Tool zu komplex ist, haben wir
unsere Mission nicht erfullt”

Mithilfe der Digitalisierung Bediirfnisse der Patienten und Arzte aufgreifen

WIESBADEN. Innovation kommt nur dann beim Dia-
betespatienten an, wenn man seine Bedirfnisse kennt
und darauf eingeht, sagt Dr. Ansgar Resch, General
Manager von Abbott Diabetes Care Deutschland, im
Gesprach mit Manuel Ickrath. Doch dafiir miissen
auch die richtigen politischen Rahmenbedingungen

geschaffen werden.

Lieber Herr Dr. Resch, Stich-

wort Digitalisierung. Wie
geht die Diabetessparte von Ab-
bott damit um? Welche Vision
haben Sie?
Dr. Ansger Resch: Unsere Vision
war immer, den Menschen mit Dia-
betes das Leben leichter und besser
zu machen. Schritt eins war Freestyle
Libre, das fiir uns immer noch eine
Revolution darstellt. Weltweit nutzen
schon {iber 400 000 Patienten in iiber
40 Landern unser Produkt, und in knapp
20 Landern haben wir schon die Erstat-
tung durch die Krankenversicherungen.
Es geht um einen immer einfacheren
Umgang mit der Krankheit. Dafiir ha-
ben wir ein Okosystem geschaffen so-
wohl fiir den Patienten als auch fiir den
Arzt. Wenn wir von digitaler Innovation
sprechen, handelt es sich nicht immer
nur um technische Tools, sondern um
Konzeptionelles. Hier profitieren wir
auch von Kooperationen. Ein Beispiel
fiir praxisrelevante Innovationen ist
das Ambulante Glukose-Profil (AGP).
Damit kénnen wir die kontinuierlichen
Glukosedaten anschaulich und intu-
itiv présentieren. Das Gesprdach mit
dem Patienten kann somit komplett in
positiver Hinsicht verdndert werden.

Unabhéngig vom Lesegerét bieten wir
jetzt eine spezielle Gesundheits-App fiir
Android und neu auch fiir i0S an. Uber
ein Cloud-basiertes System Libre View
kann man die Daten online mit Arzten,
Diabetesberaterinnen oder Freunden
und Bekannten teilen. Das ist vor al-
lem fiir Kinder und Eltern interessant.
Fiir uns steht also nicht die Technik im
Mittelpunkt, sondern der betroffene
Mensch mit Diabetes.

Was bedeutet die Digitalisie-

rung fiir lhr Unternehmen
hier in Wiesbaden? Wie andern
sich die Prozesse?
Dr. Resch: Digitalisierung ist kein
Selbstzweck, sondern ein innovativer,
standiger Prozess. Wir unterscheiden
zwischen der Produktentwicklung,
Prozessinnovation und Innovation im
Businessmodell. Innovation kommt
nur dann beim Patienten an, wenn
man seine Bedirfnisse kennt und
darauf eingeht. Das zieht sich wie
ein roter Faden durch unsere Arbeit.
Hier zeigt uns unsere Marktforschung
genau, ob die Bediirfnisse der Patien-
ten und der Arzte befriedigt werden.
Unser Produkt liefert eine Vielzahl an
wichtigen Informationen fiir den Be-

Digitalisierung ist kein Selbstzweck, son-
dern ein innovativer, standiger Prozess”

troffenen und das betreuende Netz-
werk. Diese Informationen wollen
wir wiederum aggregieren und auf-
bereiten. Diese Interaktion Mensch-
Maschine unterstiitzt den Patienten,
seine Krankheit besser zu verstehen.
Klar, wir [6sen die klassische Blutzu-
ckermessung ab. Das ist fiir unsere
Mitarbeiter keine Bedrohung und fiir
viele betroffene Menschen mit Dia-
betes eine Chance, besser mit ihrer
Krankheit zurechtzukommen.

Wenn Verdnderung auf Menschen
trifft, kommt es sehr darauf an, wie
das Management die Verdnderung
gestaltet. Permanente Kommunika-
tion, positive Fehlerkultur und Feed-
back-Loops sind hier die Lésung.
Dariiber hinaus stehen wir in einem
harten Wettbewerb um die kreativen
Talente fiir unser Team, auf das ich
librigens sehr stolz bin.

Die Selbstverwaltung von

Arzten, Krankenhausern und
Krankenkassen tut sich schwer
mit der Digitalisierung. Das zeigt
der schleppende Fortschritt bei
der Umsetzung des E-Health-
Gesetzes. Wie beeinflusst das die
Diabetessparte von Abbott?
Dr. Resch: Es hat Einfluss vor allem
auf die Frage, wie schnell Innovation
iberhaupt beim Patienten in der Ver-
sorgung ankommt. Unsere Rolle ist
hier, Angebote zu schaffen. Die Politik
setzt den Rahmen. Sie haben selbstim
.Code of Conduct Digital Health” zur
digitalen Transformation der DDG ei-
nen Datenschutz mit Zukunftsfenster
gefordert. Wir glauben, dass Daten-
schutz sehr wichtig ist und dass es da
auch keinen Kompromiss geben darf.
Aber die Regularien sind mittlerweile
von den technischen Maglichkeiten
mitunter schon iiberholt worden. Das
wiirden wir auch unterstreichen in
einem verantwortungsvollen Dialog

mit verschiedenen Stakeholdern, um
Rahmenbedingungen zur Digitalisie-
rung gemeinsam zu gestalten.

Es heilt, die Digitalisierung

andert alle Geschaftsmodel-
le. Kobnnen Sie das bestatigen?
Die Einfithrung von Freestyle Lib-
re in Deutschland hat ja manche
iiberrascht, Stichwort Webshop.
Ist das schon so ein neues Ge-
schaftsmodell?
Dr. Resch: Der Webshop ist im Hilfs-
mittelbereich durchaus etabliert; wir
haben diesen konsequent weiterent-
wickelt und neu interpretiert. Diese
zentrale Webshop-Interaktionsplatt-
form ermdglicht es uns, skalierbar
unser Produkt zu vertreiben. Er funk-
tioniert in beide Richtungen, auch fiir
zeitnahe Informationen an den Pati-
enten und auch im Bereich Customer
Service. Die E-Commerce-Plattform
und die Umsetzung im Segment ,Er-
stattung” — das ist schon neu. Weiter-
hin gibt es jedoch noch die Mdglich-
keit, offline zu bestellen.

Haben Sie die Arzteschaft

mit ihrer Markteinfiihrung
nicht irritiert?
Dr. Resch: Gut, dass Sie das an-
sprechen. Da liegt tatsdchlich ein
Missversténdnis vor. Es gab von un-
serer Seite nie den Ansatz, am Arzt
vorbeizugehen. Meines Wissens sind
wir das einzige Unternehmen in die-
sem Marktsegment, das ein Produkt
zwei Monate vor dem Verkauf des
Produktes bei den Arzten vorgestellt
hat. Unsere Idee war, dass die Arzte
vorbereitet und mit dem Produkt ver-
traut sein sollten, wenn der Patient
Freestyle Libre in der Praxis nach-
fragt. Das Produkt hat aber eine gro-
Be Strahlkraft und hat eine sehr groe
Nachfrage generiert. Wir haben kaum
Werbung gemacht, es ist einfach sehr

KURZBIOGRAPHIE DR. ANSGAR RESCH
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viel iiber das Produkt berichtet wor-
den. Es ist vom Grundsatz nach wie
vor so, dass zuerst die Behandler
informiert werden und dann erst die
Konsumenten bzw. die Patienten.

Auch FGM wird wie CGM

mehrTransparenz in die arzt-
liche Behandlung bringen. Wird
sich dadurch unser Gesundheits-
system andern? Was bedeutet das
fiir das Arzt-Patientenverhaltnis?
Dr. Resch: Nun, es gibt dazu auch ein
paar Fakten. FGM- und CGM-Systeme
liefern sehr viel mehr Informationen
als konventionelle blutige Messun-
gen. Ein Mehr an Daten kann poten-
ziell auch zu erhdhtem Aufwand bei
Interpretation der Daten fiihren. Wir
haben in Arzte-Panels versucht zu ver-
stehen, welche Effekte im Zusammen-
hang mit der Einfiihrung von kontinu-
ierlichen Gewebezuckerdaten und der
Visualisierung durch das Ambulante
Glukoseprofil (AGP) zu erwarten sind.
Dazu haben wir klinische Félle als
Bewertungsaufgabe fiir den Diabe-
tologen jeweils im Vergleich AGP vs.
Blutzuckertagebuch getestet. Bei der
Bewertung der glykdmischen Situation
ergaben sich deutliche Vorteile fiir das
neue Konzept AGP. Bei der Bewertung
der Situation mithilfe des AGPs waren
Arzte im Vergleich zum Blutzucker-
tageprofil in der Lage, bessere und
schnellere Entscheidungen zu treffen.
Die Arzte selbst waren iiberwiegend
der Meinung, dass eine Visualisierung
mittels AGP auch die Kommunikation
und das Arzt-Patienten-Verhéltnis
verbessern kann. Innovation muss
einfach bleiben nicht nur fiir den be-
troffenen Patienten, sondern auch fiir
den behandelnden Arzt. Wenn das
Tool zu komplex ist, haben wir unsere
Mission nicht erfiillt.

Wie will Abbott Diabetes

Care die Arzte in diesem
Transformationsprozess unter-
stitzen?
Dr. Resch: Wir sehen mit dieser
neuen Produktkategorie im Markt
eine besondere Verantwortung fiir
unser Unternehmen. Das muss man
begleiten mit Hilfestellung und Infor-
mation. Wir haben sehr umfangreiche
Fortbildungsveranstaltungen organi-
siert, auch um von den Arzteteams zu
lernen. Ein wichtiges Learning zum
Beispiel war, in die Schulung von Pa-
tienten zu investieren. Wir haben die
Entwicklung des Patientenschulungs-
programms ,Flash” durch das FIDAM
unterstiitzt, das nicht produktspezi-
fisch ist, sondern fiir die Kategorie
FGM konzipiert worden ist und jetzt
evaluiert wird. Ziel ist hier die Zertifi-
zierung. Wir hoffen, damit die berech-
tigten Bediirfnisse der Arzte fiir eine
addquate Vergiitung von Schulungs-
leistungen zu treffen.

Lieber Herr Dr. Resch, vielen
Dank fiir das Gesprach!
Interview: Manuel Ickrath
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Toujeo

Insulin glargin

GleichmaBiger verteilte Freisetzung tiber 24 Stunden
vs. Insulin glargin TOOE/m!'

Schafft Freiraum @ Flexibilitéit beim Injektionszeitpunkt von +3 Stunden?

Halt die Balance

Bietet Stabilitat Weniger Blutzuckerschwankungen vs. Insulin glargin 100 E/ml®

Geringeres Hypoglykamierisiko bei Typ-2-Diabetespatienten
vs. Insulin glargin 100 E/ml°

Gibt Sicherheit

# Erstattung fir 100 % der GKV-Versicherten durch langfristige Vertrige, die den Rabatt auf den in der IfA-Lauertaxe gelisteten Preis sichern, gewdhrleistet. Stand 08/2017.

1 Becker RH ef al. Diabetes Care 2015; 38: 637-43; Ergebnisse einer Crossover-Clamp-Studie bei Typ-1-Diabetespatienten (n=17) nach Injektion von je 0,4 E/kg Insulin; 2 Dailey G et al. Diabefes Obes Metab 2015; 17: 1107-14; 3 Owens DR. Expert Opin Drug Metab Toxicol 2016; 12: 977-87; 4 Toujeo® Fachinforma-
tion, Stand September 2016; 5 Bergenstal RM ef al. Diabefes Care 2017; 40: 5564-60; Ergebnisse einer Phase-II-Studie (Crossover-Parallelgruppen-Design) bei TIDM zur kontinuierlichen Glukosetiberwachung mit Toujeo® vs. Insulin glargin 100E/ml. Insuline wurden morgens oder abends injiziert (n=59); 6 Ritzel R ef
al. Diabetes Obes Metab 2015; 9: 859-67.

Toujeo SoloStar® 300 Einheiten/ml Injektionslésung in einem Fertigpen

Wirkstoff: Insulin glargin. Zusammens.: 300 Einheiten Insulin glargin/ml (entsprechend 10,91 mg). Ein Pen enthdlt 1,5 ml Injektionslésung, entsprechend 450 Einheiten. Sonst. Bestandt,: Zinkchlorid, Metacresol (Ph.Eur.), Glycerol, Salzséure, Natriumhydroxid, Wasser fir Injektionszw. Anw.-geb.: Diabetes mellitus
bei Erwachsenen. Gegenanz.: Uberempfindlichk. gegen d. Wirkstoff/sonstig. Bestandt. Warnhinw. u. Vorsichtsm.: Bei diabet. Ketoazidose Empfehl. von Normalinsulin i. v. Versttirkte Uberwach. d. Blutzuckers b. Hypoglykdmie b. Risiko kardialer oder zerebraler Komplikationen sowie proliferativer Retinopathie.
Stoffwechselliberwachung b. interkurrenten Erkrank. B. Komb. m. Pioglitazon Anzeich. u. Symptome v. Herzinsuff., Gewichtszunahme u. Odemen beobachtet. Bei Verschlechterung d. kard. Sympt. Pioglitazon absetzen. Wechselwirk.: Dosisanpassung bei antihyperglykdmischen Arzneimitteln, Angiotensin-Conver-
ting-Enzym (ACE)-Hemmern, Disopyramid, Fibraten, Fluoxetin, Monoaminooxidase (MAO)-Hemmern, Pentoxifyllin, Propoxyphen, Salicylaten u. Sulfonamid-Antibiotika, Kortikosteroiden, Danazol, Diazoxid, Diuretika, Glukagon, Isoniazid, Ostrogenen und Progestagenen, Phenothiazin-Abkémmlingen, Somatropin,
Sympathomimetika (z. B. Epinephrin [Adrenalin], Salbutamol, Terbutalin), Schilddriisenhormonen, atypischen Antipsychotika (z.B. Clozapin u. Olanzapin) u. Proteaseinhibitoren. Fehlende o. abgeschw. Symptome d. adrener gen Gegenregulation bei Betablockern, Clonidin, Guanethidin und Reserpin. Verstark. od.
Abschw. d. blutzuckersenk. Wirkung d. Betablocker, Clonidin, Lithiumsalze od. Alkohol. Fertilitét, Schwangersch. u. Stillz.: Kann i. d. Schwangersch. angewen. werden, wenn notwendig. Bei Stillenden Anpassung d. Dosis u. d. Ernéihrung. Nebenwirk.: Immunsyst.: Selten allerg. Reaktionen. Stoffwechsel/Emdhrungsstér.:
Sehr hdufig Hypoglykamie. Nervensyst.: Sehr selten Geschmacksstor. Augen: Selten Sehstérungen, Retinopathie. Haut/Unterhautzellgeweb.: Haufig Lipohypertrophie, gelegentl. Lipoatrophie. Skelettmusk./Bindegew./Knochen: Sehr selten Myalgie. Allg./Verabr.ort: Haufig Reakt. a.d. Einstichstelle, Selten Odeme
Verschreibungspflichtig. Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland. Stand: September 2016 (SADE.TJ0.16.10.2483)

Lantus® 100 Einheiten/ml Injektionslésung in einer Patrone - Lantus® SoloStar® 100 Einheiten/ml Injektionslosung in einem Fertigpen - Lantus® 100 Einheiten/ml Injektionslosung in einer Durchstechflasche

Wirkstoff: Insulinglargin. Zusammensetzung: 1 mlenthdlt 100 EinheitenInsulinglargin (enfsprechend 3,64 mg). Sonstige Bestandteile: Zinkchlorid, m-Cresol, Glycerol, Salzséure, Natriumhydroxid, Wasser fir Injektionszwecke, (Durchstechfiasche 10 ml: Polysorbat 20).

Anwendungsgebiete: ZurBehandlungvon Diabetes mellitus bei Erwachsenen, JugendlichenundKindernimAltervon 2 Jahren und dlter. Dosierung, Artund Dauer der Anwendung: Lantus®enthdltInsulin glargin, ein Insulinanalogon miteinerlang anhaltenden Wirkdauer.

Lantus® sollte einmal taglich zu einer beliebigen Zeit, jedoch jeden Tag zur gleichen Zeit, verabreicht werden. Dosierung und Zeitpunkt der Verabreichung von Lantus® sollten individuell festgelegt werden. Bei Patienten mit Typ-2-Diabetes kann Lantus® auch zusammen

mit oralen Antidiabetika gegeben werden. Lantus® wird subkutan verabreicht. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile. Warnhinweise/VorsichtsmaBnah : Nicht das Insulin der Wahl bei diabetischer

Ketoazidose. Umstellung auf andere/n Insulintyp/-marke/-ursprung nur unter strenger drztlicher Uberwachung. Bei Kombination mit Pioglitazon Herzinsuffizienz moglich, besonders bei Patienten mit Risikofaktoren. Bei Verschlechterung der kardialen Symptomatik SA N : F I

Pioglitazon absetzen. Nebenwirkungen: Sehr hdufig: Hypoglykdmie. Haufig: Reaktionen an der Einstichstelle, Lipohypertrophie. Gelegentlich: Lipoatrophie. Selten: Allergische Reaktionen, Odeme, Sehstdrungen, Retinopathie. Sehr selten: Myalgie, Geschmacksstdrung.
Im Allgemeinen ist das Sicherheitsprofil bei Kindern und Jugendlichen (<18 Jahre) dhnlich dem bei Erwachsenen. Verschreibungspflichtig. Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland. Stand: Mai 2017 (SADE.GLA.17.08.2282).
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USA: Nur jedes dritte Messgerat besteht

Systematische Evaluierung nach Markteinfiihrung offenbart Ungenauigkeiten

DUSSELDORF. In den USA hat eine groRe Evaluierung g

die Bedenken bestatigt, dass ein erheblicher Anteil
der frei verfligbaren Blutzuckermess-Systeme keine
ausreichende Messgiite liefert. Fiir Deutschland fehlt
eine systematische Bewertung.

Das von der Diabetes-Technology-
Society (DTS) in den USA etablierte
Evaluierungsprogramm von Blutzu-
ckermess-Systemen (BZ-Systeme)
nach deren Markteinfiihrung hat nun
nach einer langeren Anlaufphase
zum ersten Mal Ergebnisse prasen-
tiert (https://www.diabetestechnology.
org/surveillance.shtml, 7.10.2017). Die
Planungen fiir das Evaluierungspro-
gramm hatten bereits im Jahr 2013 be-
gonnen, das Methodenpaper stammt
aus dem Jahr 2015!

Evaluiert wurden die Messeigen-
schaften von 18 BZ-Systemen, die
ca. 90 % der im Handel erhiltlichen
BZ-Systeme in den USA in den Jahren
2013 bis 2015 ausmachten. Die Geréte
wurden iiber reguldre Bezugsquellen
an verschiedenen Orten in den USA
gekauft, d.h. nicht von den Herstellern
geliefert.

Damit ein BZ-System das Giitesiegel
bekommen konnte, musste es eine
Genauigkeit von £15 % (> 100 mg/
dl) oder £15 mg/dl (< 100 mg/dl) bei
> 95 % der Messungen aufweisen.
An jedem der drei Studienzentren
wurden drei Substudien mit jeweils
sechs verschiedenen BZ-Systemen
durchgefiihrt, sodass alle 18 BZ-Sys-
teme an allen drei Stellen evaluiert
wurden. Damit ein System das Siegel
bekommen konnte, musste es an je-
der Stelle die Vorgaben erfiillen. Eine
kapillare Blutprobe wurde von jedem

.12 BZ-Systeme
erfUllten nicht
die Vorgaben”

Studienteilnehmer gesammelt und an
ein weiteres Zentrum gesandt. Dabei
wurde diese Messung mit einem YSI-
Messgeréat durchgefiihrt, was nur ein-
geschrankt als eine Referenzmethode
betrachtet werden kann.

Studie mit dreifach
verblindetem Design

Die Finanzierung dieser an drei be-
kannten US-Zentren von gut trainier-
ten Fachleuten durchgefiihrten Stu-
die erfolgte durch Abbott. Insgesamt
nahmen 1035 Personen im Alter iiber
18 Jahren teil. Davon 370 Studienteil-
nehmer mit Typ-1-Diabetes, 470 mit
Typ-2-Diabetes, 4 mit Prédiabetes und
187 ohne Diabetes. Dies ist deshalb
ungewdhnlich, da der Schwerpunkt
von Abbott heute augenscheinlich
mehr auf dem Vertrieb (nun auch in
den USA) ihres CGM-Systems liegt
und nicht mehr auf dem von konven-
tionellen BZ-Systemen.
Die Studie war dreifach verblindet,
d.h., keine der Personen, die an der
Studiendurchfiihrung beteiligt waren
(weder die Menschen in den Studien-
zentren noch die Statistiker und der
Sponsor der Studie), hatten die Infor-
mationen, um den Code zu brechen,
mit dem jede Blutprobe versehen wur-
de, bis alle Studienergebnisse vorla-
gen und analysiert waren. Eine or-
dentliche Publikation der Ergebnisse
durch die recht bekannten Autoren,
die hinter dieser Evaluierung stehen,
steht noch aus. Die Ergebnisse sind:
e Nur 6 von 18 getesteten BZ-Sys-
temen haben das DTS-Giitesiegel
erhalten.
e Das genaueste BZ-System war
das Ascensia (Contur Next; 100 %
compliant), dann folgten Roche

(Accu-Chek Aviva Plus; 98 %), Ar-
kray (Arkray Walmart ReliOn; 97 %),
AgaMatrix /CVS Advanced; 97 %),
Abbott (FreeStyle Lite; 96 %) und
Roche (Accu-Chek Smart View;
95 %). Dabei wies das BZ-System
von Ascensia sogar 97 % bei Gren-
zen von 10 % auf. Zwei dieser Ge-
rate werden von zwei groBen Su-
permarktketten (Walmart und CVS)
angeboten.

® Dies bedeutet auch, dass 12 BZ-
Systeme die Vorgaben nicht er-
fiillten, obwohl sie
von den Behdrden
zugelassen wa-
ren (Arkrays Wal-
mart ReliOn Prime;
92 %, LifeScans
OneTouch Verio; 92 % und One-
Touch Ultra2; 90%, Abbotts Wal-
mart ReliOn Ultima; 89 %, Bayers
Contour Classic; 89 %, Prodigys
Auto Code; 90 %, Omnis Health's
Embrace; 88 %, Nipros True Re-
sults; 88 %, True Track; 81 %, Bio-
sense Medicals SolusV2; 76 %,
Suncoasts Adovcate Redi-Code+;
76 % und Philosys Gmate Smart;
71 %). Die Messung einer Reihe
der BZ-Systeme wies einen be-
achtlichen Bias im Vergleich zu

,Bedenken
verstarkt”

—_—
| -
—

den Ergebnissen der ,Referenz-
methode” auf.

e Eine gezielte kleine Substudie zur
Messgiite von BZ-Systemen bei
niedrigen Glukosewerten ergab nur
bei vier getesteten Systemen — die
alle das Giitesiegel bekommen ha-
ben — befriedigende Ergebnisse.

Neben einigen Geréten auch von be-

kannten Herstellern, die die Vorgaben

nicht erfiillten (wéhrend andere der
gleichen Hersteller dies taten), waren
es inshesondere Gerédte, von denen
schon vorher bekannt
war, dass ihre Mess-
qualitdt begrenzt ist.

Gerade diese Geréte

werden in den USA

allerdings von der
allgemeinen Krankenversicherung

(Medicare) fiir altere Menschen

bevorzugt und in groBem Malstab

genutzt. Das hei3t konkret, 68 % der

BZ-Systeme, die Medicare im Jahr

2016 versandt hat, haben die DTS-

Evaluation nicht bestanden.

Diese Ergebnisse der grof3en und

recht aufwendig durchgefiihrten

Evaluierung verstédrken insgesamt

die Bedenken, dass eine ganze Reihe

von BZ-Systemen, die auf dem US-

Markt verfiigbar sind, keine ausrei-

Elektronisches Tuning fiir CGM-Systeme

BluCon Nightrider macht aus dem isc-CGM FreeStyle Libre ein realtime-CGM

WIESBADEN. Ein elektroni-
sches Zusatzgerat namens
BluCon Nightrider macht aus
dem intermittierend-scan-
nenden Glukose-Monitoring-
System FreeStyle Libre von
Abbott fast ein realtime-CGM.

BluCon Nightrider ist wiederver-
wendbar, passt in der Grol3e exakt
zum FreeStyle Libre-Sensor, wird mit
einem Tape oder Armband auf dem
Sensor befestigt und ist nicht was-
serfest. Das System ermittelt alle fiinf
Minuten einen aktuellen Glukosewert,
der unmittelbar an ein bluetoothfahi-

ges Gerdt, z.B. ein Smartphone, ge-
sendet wird. Eine zugehorige App mit
dem Namen LinkBluCon, die sich im
Apple oder Google App-Store her-
unterladen lasst, nimmt die Daten
aus dem Sensor auf und zeigt jeder-
zeit grafisch den Glukoseverlauf der
letzten Stunden an. Auch eine Liste
aller gemessenen Werte lasst sich

,Das System ruft
Glukosewert alle
5 Minuten ab”

abrufen. Beim Installationsprozess
der App kann man entscheiden, ob
man die Werte direkt mit jemandem
teilen will, z.B. mit seinem Diabetolo-
gen oder einem Familienangehdorigen.
Alarmfunktionen gibt es noch nicht,
das ist aber geplant.

Das System nutzt einen NFC-Tag, was
ein neuer Funkstandard zur drahtlosen
Dateniibertragung ist: ,Near Field
Communication” lautet der Begriff
und ermdglicht eine Kommunikation
zwischen zwei Elementen, die sich
nahe beieinander befinden. Damit
ist BluCon ausdriicklich kein medizi-
nisches Gerét, denn es lassen sich
grundsatzlich auch ganz andere Da-
ten {ibertragen, z.B. Suchfunktionen

fiir Schliissel. Trotzdem verfiigt Blu-
Con iiber eine CE-Markierung, was
den Vertrieb als Medizinprodukt in
Europa mdglich macht. Herstel-

ler von BluCon Nightrider

ist die Firma Ambrosia

Systems mit Sitz in San

Francisco, Kalifornien.

Gegriindet wurde das
Technologie-Unterneh-

men im September 2016

von ehemaligen Mitarbei-

tern der Firma Abbott Diabetes

Care, aber auch Gesundheitsexperten
von Kaiser Permanente und andere
Unternehmen aus dem Silicon Valley
haben sich mit ihren Erfahrungen in
die Entwicklungen eingebracht. Nach

Die evaluierten BZ-Systeme
deckten 90 % der im Handel
erhaltlichen Geréte ab.

otg: i Stock/undefined

chende Messgiite aufweisen. Es ist
unklar, wie die Zulassungsbehdrde in
den USA (Mitarbeiter der FDA waren
intensiv in dieses Evaluierungspro-
gramm involviert) auf diese Untersu-
chungsergebnisse reagieren.
Untersuchungen, die in Deutschland
durchgefiihrt wurden, unter anderem
mit Messgeréaten, die in Supermark-
ten gekauft wurden, weisen eben-
falls auf eine unzureichende Mess-
qualitdt von BZ-Systemen hin, die
in Deutschland auf dem Markt sind,
obwohl diese eine CE-Markierung
haben. In Deutschland (aber auch in
Europa) werden bisher keine unab-
hédngig finanzierten systematischen
Evaluierungen von BZ-Systemen
(und anderen Geréten aus dem Be-
reich Diabetes-Technologie, wie auch
CGM-Systeme) durchgefiihrt.
In Anbetracht der potenziellen Risiken,
die damit verbunden sind, verwundert
dies schon sehr, auch dass die Zulas-
sungsbehdrden hier keinen anderen
gesetzlichen Auftrag erhalten. Es
fehlt ein Institut, welches diese wich-
tige Aufgabe gezielt erfiillt. Vielleicht
fiihren die US-Evaluierungsergebnis-
se ja zu Entwicklungen, die auch die
deutsche Situation beeinflussen.
Professor Dr. Lutz Heinemann

eigener Aussage ist BluCon Nightrider
das erste Produkt.

Wer BluCon Nightrider aus Deutsch-

land bestellen will, muss neben

den Kosten fiir Nightrider

von 110 $ weitere 25 $

Lieferkosten bezahlen.

In einigen Féllen wur-

de von zusétzlichen

/', Zollgebiihren berichtet.

//;@@8 Hinzu kommen Kosten

“®  fiir Batterien, BluCon nutzt

Foo ™™ CR2032-Batterien, die bei etwa

1 Euro liegen. Ganzlich offen ist zur-

zeit noch die Frage, ob die Kosten fiir

BluCon von den Krankenkassen iiber-

nommen werden. Mehr Infos unter

https://www.ambrosiasys.com GFH
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Sind Sie und Ihr Team technisch gerustet
fur den Berufsalltag?

Diabetestechnologie in der Praxis und in den Weiterbildungsstatten DDG

HEILIGENHAFEN. Die Entwicklung in der Diabetes-
technologie schreitet mit groRen Schritten voran.

Fir die Praxis bedeutet das, immer auf dem neuesten
Stand der Dinge zu sein — eine standige Herausforde-
rung fiir alle Diabetesteams! Welche Aspekte miissen

im Blick behalten werden?

Das Auslesen von Patientendaten
aus Blutzuckermessgeréaten, Insu-
linpumpen und CGM-Systemen ge-
hort inzwischen zum Standard einer
diabetologischen Schwerpunktein-
richtung. Diese technischen Mag-
lichkeiten schaffen die Grundlage fiir
Datenanalyse und Interpretation, die
oftmals einen vollig neuen Blick auf
Therapieverldufe und -entscheidun-
gen geben. Gerade hier liegt der Nut-
zen der neuen Technologie, die wir als
diabetologische Fachkrafte einsetzen
sollten.

Weiterbildungsthema:
Diabetestechnologie

Nun stellt sich die Frage, wie ist der
Stand der Dinge in der Praxis diabe-
tologischer Einrichtungen und wie
werden angehende Diabetesberater/
innen auf diesen Berufsalltag vorbe-
reitet? Wie und in welchem Umfang
wird das wichtige Thema Diabetes-
technologie bereits in den Weiterbil-
dungsstatten der DDG in den Unter-
richt mit einbezogen?

Weiterbildung: Auf Anfrage hat
Kathrin Boehm als DDG-Beauftragte
fiir die Weiterbildungsstatten DDG
Stellung bezogen und den generellen
Stundenumfang fiir den entsprechen-
den Unterricht erldutert;

Diabetestechnologie Stunden
insgesamt: 16-20 UE (a 90 Min)

1. Insulinpumpen und CGM-
Systeme: Theorie

B-8 UE

11 Praktische Anwendung

2. Darstellung und Anwen-

dung von Auslesesoftware | 8 UE

3. Dateninterpretation

4. Elektronische Tage- 2UE

bucher und Apps

Ein direkter Vergleich zwischen den
einzelnen Weiterbildungsstétten ist
nicht moglich, da die Stundenver-
teilung und Unterrichtsplanung der
einzelnen Institution obliegt. Die Wei-
terbildungsstétten bewegen sich nun
in dem durch das Curriculum festge-
legten Rahmen und haben einen ge-
wissen Freiraum durch frei zuordbare
Stunden.

, Technik-
Expertise
ausweisen”

Laut Boehm werden den Teilnehmern
wichtige Basiskenntnisse zu den ein-
zelnen Pumpen- und CGM-Systemen
sowie zu den Softwareprogrammen
vermittelt. Entscheidend fiir die erfolg-
reiche Anwendung ist dariiber hinaus
aber, welches digitale System in den
Praxen eingesetzt wird, in denen die

i
B

Teilnehmer wahrend der Weiterbil-
dung ihre Praxisstunden leisten.

Aktuell werden also Grundlagen und
technische Voraussetzungen unter-
schiedlicher Systeme vorgestellt und
die Teilnehmer iiber erste Ansatze
und Maéglichkeiten der Dateninter-
pretation informiert. Um ein grolReres
Versténdnis fiir die Dateninterpreta-
tion und Analyse zu erlangen, bedarf
es der tiefergehenden und haufigen
Anwendung in der Praxis. Erst dann
sind die angehenden Diabetesbera-
ter/innen in der Lage, die vielfaltigen

Anbieter auf dem Markt nach Wer-
tigkeit und individueller Anwendbar-
keit innerhalb ihrer Praxissysteme zu
beurteilen. Elektronische Tagebiicher
und Apps werden ebenfalls im Unter-
richt (Erndhrung, Sport, Blutzucker-
Selbstkontrolle) mit

Darstellung der Weiterbildungsstét-
ten.

In der Praxis: Der unterschiedliche
Kenntnisstand der angehenden Fach-
kréfte ist wahrscheinlich die grote

Hiirde auf dem Weg,

eingebunden, damit PR einen vergleichbaren
die Patienten auch ,,.UﬂterSChIQd Ausbildungsstandard

in diesen Anwen- licher Kennt- beim Umgang und Ein-
dungen geschult nisstand!” satz von Diabetestech-

werden kdnnen.

Eine Herausforde-

rung fiir die Weiterbildungsstétten
stellt die zunehmend geringe diabe-
tologische Vorerfahrung der Kurs-
teilnehmer dar, die in kurzer Zeit

Die Aneignung theoretischer
Kenntnisse zur Diabetestechnologie
ist nur ein Aspekt.

Foto: iStock/BraunS

viel Technik-Know-how erwerben
miissen. Die Weiterbildungsstatten
begegnen diesem Aspekt mit struktu-
rierten und anwendungsorientierten
Lehreinheiten. Dabei unterliegen sie
dem Gebot der DDG, ohne finanziel-
le Unterstiitzung durch interessierte
Pharmaindustrie zu agieren, um einen
Conflict-of-Interest zu vermeiden. Die
Anschaffung von Computer-Hardware
und unterschiedlichen Softwarepro-
grammen sowie der notwendigen Up-
dates stellt dabei einen erheblichen
Kostenfaktor dar. Soweit die eigene

nologie zu erreichen.

Die Weiterbildung von
zukiinftigen Diabetesberater/innen
DDG erfolgt berufshegleitend. So-
mit miissen die Arbeitgeber bzw. die
Diabetesteams den Absolventen die
Maéglichkeit geben, den Umgang und
Einsatz von Diabetestechnologie am
Arbeitsplatz zu iiben. Dieses kann nur
an der vor Ort vorhandenen Technik
erprobt werden und ist somit magli-
cherweise eingeschrankt. Es stellt sich
die Frage, inwieweit es notwendig und
umsetzbar wére, mehr Unterrichts-
stunden bei der Weiterbildung der Ab-
solventen zur Verfiigung zu stellen, um
diesen ein ausreichendes technisches
Know-how zu vermitteln.
Dabei darf nicht vergessen werden,
dass der wachsende Bedarf an qua-
lifiziertem Fachpersonal in Praxen und
Kliniken nicht nur durch die zuneh-
mende Digitalisierung, sondern auch
durch die kontinuierlich steigende
Pravalenz von Patienten mit Diabetes
mellitus hervorgerufen wird.

Sich technisch fir die
Zukunft wappnen

In Zukunft wird kaum noch Beratung
von Patienten ohne die Verfligharkeit
von Daten aus deren Blutzucker-, rt-
CGM- oder iscCGM-Messsystemen
stattfinden. Die Digitalisierung erfor-
dert ein standiges ,am-Ball-bleiben”
und ohne ein fundiertes Know-how
wird es fiir zukiinftige Berater/innen
und generell alle Akteure in den Dia-
betesteams immer schwieriger wer-
den, Diabetestechnologie effizient
und zielgerichtet einzusetzen, um eine
gute Patientenversorgung anzubieten.
Dazu zdhlt auch die Wissensvermitt-
lung an die Patienten z.B. zu rtCGM-
(SPECTRUM) oder iscCGM-Systemen
(FLASH).

Zukunft: Das Berufshild der Dia-
betesberater/in ist im Wandel und
alle verantwortlichen Kréfte sollten
ohne Kompetenzgerangel an dessen
Weiterentwicklung mitwirken. Dies
betrifft nicht nur die verantwortli-
chen Gremien der DDG, der Wei-
terbildungsstatten und des VDBD,
sondern auch die Industrie ist aufge-
fordert, eine Nutzung der Software
ohne Produktbindung anzubieten.
Viele diabetologische Einrichtungen
beschréanken sich in der Praxis wegen
des hohen Fortbildungsaufwands auf
wenige Systeme, was wiederum eine
Beschneidung der Entscheidungsfrei-
heit fiir den Patienten bedeutet. Erste

UND AUSBLICK

Schon jetzt ist die Weiterbildung
zur Diabetesberater/in DDG komn-
plex und mit viel Wissensstoff ge-
fullt. Die Herausforderung fur die
Weiterbildungsstatten liegt darin,
denrasanten Veranderungen inden
Anforderungen des Berufsbildes
Rechnung zu tragen. DafUr ist es
notwendig, dass zB. ausreichend
Laptops angeschafft werden, um
die technischen Voraussetzungen
zu bieten, Daten zu visualisieren
und Softwareprogramme in per-
sonlicher Anwendung kennenzu-
lernen. Der Finanzierungsaspekt
muss geklart und das Curriculum
laufend an die aktuellen Entwick-
lungen angepasst werden.

FUr bereits ausgebildete Diabetes-

berater/innen gilt es, Nachqualifika-

tionen zu schaffen. Diese kdnnten
sein:

1 Ausbildung zum zertifizierten
Diabetestechnik-Experten (Qua-
lifikation nach medGV, nach ab-
geschlossener Weiterbildung,
wie sie z.B. fur Insulinpumpen
vom VDBD angeboten wird).

2. EineregelmaRige Diabetestech-
nik-Fortbildung Uber die auf
dem Markt verfugbaren Gera-
te in einer neutralen Form, die
Vor-und Nachteile der verschie-
denen Systeme vorstellt. Diese
erworbene Expertise konnte in
die Zertifizierung von Einrichtun-
gen miteinbezogen werden.

3. Eine Behandlungseinrichtung
muss ihre Technik-Expertise im
Bereich Pumpe, CGM/FGM aus-
weisen kdnnen. D.h, nur wer den
regelmanigen Nachweis/Zerti-
fikate und die entsprechenden
Patientenzahlen innerhalb der
Versorgung nachweisen kann,
darf entsprechende Angebote
machen.

Anséatze zur Verfiigungstellung von
firmeniibergreifenden Datenauslese-
programmen sind nun auf dem Markt
und kénnen als Beispiel vorangehen.

Diabetestechnologie effizient
und zielgerichtet einsetzen

Die Zukunft im Bereich Diabetestech-
nologie ist bereits da und stellt noch
weitaus mehr Anforderungen an tech-
nisches Verstdndnis und versierten
Umgang mit technischen Neuerungen.
Mit Schlagworten wie Digitalisierung,
Closed-Loop-System, Apps, Clinical
Decision Support-System sollte man
sich auseinandersetzen. Nur durch
kontinuierliche Anpassung der Curri-
cula in der Weiterbildung kénnen an-
gehende Diabetesberater/innen in der
Weiterbildungszeit geniigend (Grund-)
Wissen erwerben, um kompetent ins
Berufsleben zu starten. Doch auch die
Diabetesteams am Arbeitsplatz vor Ort
miissen mitziehen, um Diabetestech-
nologie effizient und zielgerichtet ein-
zusetzen. Silvia Knorr
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Pumpen gibt es nicht nur fir Insulin

Kontinuierliche subkutane GLP1-Gabe per Osmose

SAN DIEGO. Fiir bis zu ein halbes Jahr implantiert
kann eine Pumpe in StreichholzgréRe kontinuierlich
GLP1 liefern. In einer Phase-llI-Studie arbeitete das
System bei Typ-2-Diabetes nun offenbar zuverlassig.

Seit 2010 werden auf Kongressen und
auch in der Literatur Ergebnisse zur
subkutanen Infusion mit GLP1 bzw.
dem GLP1-Analogon Exenatid bei
Patienten mit Typ-2-Diabetes gezeigt.
Dazu entwickelte die Firma Intarcia
Therapeutics Inc. aus Boston ein
Medikamentenliefersystem namens
ITCA 650 — eine osmotische Minipum-
pe (siehe Kasten).

FDA-Zulassung schon seit
Februar 2017

Getestet wurde das System mit Exe-
natid. Als neue Form der Medikamen-
tendarreichung durchlief es die Pha-
sen | bis lll der klinischen Tests und

L

hatim Februar 2017 die Zulassung der
FDA erhalten.

Erste klinische Ergebnisse wurden
bereits auf dem ADA-Kongress 2010
gezeigt. Verglichen wurde die konti-
nuierliche subkutane Gahe von Exe-
natid Gber die ITCA 650 {Dosis: 20 pg
oder 40 ug/Tag) mit der zweimal tig-
lichen Injektion von Exenatid (Dosis:
5 pg/Injektion in den ersten 4 Wachen,
danach von 10 pg/Injektion
iber 8 Wochen) bei

LEXIKON

Patienten mit Typ-2-Diabetes. Vor-
her nahmen diese nur Metformin ein.
Jede der drei Gruppen umfasste 50
Patienten. Nach 12 Wochen hatte sich
unter der ITCA 650 mit 40 pg EX/Tag
der HbA,.-Wert um 1,0 %-Punkte ver-
bessert (von 8,1+0,8 % auf 7,1+0,8 %),
in der Kontrollgruppe mit der Injek-
tion von Exenatid um 0,8 %-Punkte
{von 8,0+0,9 % auf 7,2+0,8 %). Die Ge-
wichtsverrin-
gerung betrug
2,1 % unter der
ITCA vs. 1,9 %
mit Exenatid-
Injektion. Die
ITCA-Gruppe
berichtete
seltener lber
Ubelkeit. Im
Januarheft
2018 von Di-
abetes Care
wurde die
FREEDOM-
1-Studie mit der
ITCA 650 publi-
ziert.! In die offe-

ne Phase-IlI-Studie iiber 39 Wochen
wurden 460 Patienten mit Typ-2-Dia-
betes im Alter von 18-80 Jahren mit
inaddquater Stoffwechseleinstellung
(HbA,;:10-12 %) und einem BMI von
25-45 kg/m? eingeschlossen.

Glykamische Kontrolle
signifikant verbessert

Die Interventionsgruppe 1 (n = 153;
41,8 % Frauen; mittleres Alter: 55,4
Jahre; mittlere Diabetesdauer: 9,1
Jahre) erhielt mit der ITCA 650 eine
Dosis von 40 ug/Tag Exenatid, die In-
terventionsgruppe 2 (n = 153; 40,5 %
Frauen; mittleres Alter: 54,7 Jahre;
mittlere Diabetesdauer: 8,9 Jahre) da-
gegen 60 pug/Tag. Verglichen wurden
die Daten mit einer Kontrollgruppe
mit Placebo (n = 154; 40,3 % Frauen;
mittleres Alter: 54,7 Jahre; mittlere
Diabetesdauer: 8,6 Jahre).

Primdrer Endpunkt war die Ande-
rung des HbA,.-Wertes am Ende der
Studie. Zu Studienbeginn betrug der
mittlere HbA,.-Wert der 460 Patienten
8,5 %:

Die Pumpe arbeitet osmotisch: Die
interstitielle FlUssigkeit diffundiert
Uber eine semipermeable Membran
in das Pumpeninnere. Aufgrund der
Unterschiede in der Elektrolytkon-
zentration innerhalb und aul3erhalb
des Systems entsteht ein osmoti-
scher Druck, welcher zur kontinu-

SO FUNKTIONIERT DIE PUMPE

ierlichen Abgabe des Arzneimittels
fUhrt. Wegen der geringen Abmes-
sungen Ldsst sich das System in der
Grofe eines Streichholzes einfach
und schnell ambulant in das Unter-
hautfettgewebe implantieren. Die
Funktionsfahigkeit der Minipumpe
betragt bis zu sechs Monate.

e Beider Gabe von Exenatid mit der
ICTA 650 ergab sich zu Studienen-
de ein signifikant hoherer Anteil an
Patienten mit einem HbA,.-Wert
<7 % (Dosis 40 ug/Tag: 37 %; Dosis
60 pg/Tag: 44 %; Placebo: 9 %).

® Noch deutlicher war der Unter-
schied bei der Erreichung eines
HbA,.-Wertes unterhalb 6,5 %
(Dosis 40 pg/Tag: 22 %; Dosis 60 pg/
Tag: 33 %,; Placebo: 6 %).

e Das Kdrpergewicht verringerte
sich ebenfalls am deutlichsten bei
der hoheren Exenatid-Dosis (60 pg/
Tag: - 3kg; 40 ug: - 2,3 kg; Placebo:
- 1kg).

e Als unerwiinschte Ereignisse tra-
ten die von Exenatid bekannten
Nebenwirkungen zu Beginn der
Behandlung auf, wie Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall und Kopf-
schmerzen. Gastrointestinale Er-
eignisse ergaben sich nur voriiber-
gehend und nahmen im Laufe der
Zeit ab. Sie waren allerdings der
hédufigste Grund fiir das Absetzen
der Therapie mit Exenatid.

Die Gabe von GLP1 mit der ITCA 650

fiihrte zur signifikanten Verbesse-

rung der glykdmischen Kontrolle
und einer Verringerung des Kdrper-
gewichts bei schlecht eingestellten

Typ-2-Diabetikern. Der wesentliche

Vorteil ist, dass sich mit der ITCA650

eine optimale Dosierung ohne not-

wendige Injektion erreichen lasst,
was die Compliance der Patienten
verbessert.

Dr. Andreas Thomas

1. Henry RR et al. Diabetes Care. 2018
Mar; 41(3): 613-619

Beurteilung der glykamischen Variabilitat

Pradiktor fur Hypoglykamien und erhéhte Mortalitdt in der Kardiologie

DRESDEN. Die Standardab-
weichung der Glukosekon-
zentration spiegelt nicht die
klinischen Konsequenzen
von Glukoseschwankungen
wider. Wie man die glykami-
sche Variabilitat heute defi-
niert, erklart dieser Beitrag.

Unter der glykdmischen Variabilitat
(glVar) wird haufig die Standardab-
weichung (SD) der Glukosekonzen-
tration verstanden. Diese stellt die
Streuung der Werte um den Mittel-
wert der Glukosekonzentration dar
und wird in den Auswertungen von
Blutzuckermessgeraten und vom kon-
tinuierliche Glukosemonitoring (CGM)
ausgegeben.

Doch die SD wird nur dem mathema-
tischen Formalismus gerecht, nicht
jedoch der klinischen Konsequenz

/
STANDARDABWEICHUNG
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Die identische CGM-Kurve mit SD = 54 mg/dl sorgt bei einem niedrigen mittleren Glukose-
niveau fiir einen instabilen und bei einem hohen Glukoseniveau fiir einen stabilen Gluko-
severlauf (Kurven aus Originaldaten adaptiert).

von Glukoseschwankungen. Experi-
mentell wurde ndmlich gezeigt, dass
Glukoseschwankungen einen erheb-
lich héheren oxidativen Stress — ein
anerkannter Marker fiir GefaRscha-
den und damit fiir diabetische Folge-
erkrankungen —verursachen als eine
permanente Hyperglykdmie.

Variationskoeffizient definiert
glykamische Variabilitat

Dass erhdhte postprandiale Gluko-
seexkursionen mit mikro- und makro-
vaskuldren Komplikationen assoziiert
sind, zeigten bereits vor mehr als 20
Jahren Untersuchungen wie die DE-
CODE-Studie, die Kumamoto-Studie
oder die Diabetes-Interventions-
Studie, wenn auch bei Patienten mit
Typ-2-Diabetes bzw. Préddiabetes.
Weiterhin gilt eine hohe glVar als ein
Prédiktor fiir Hypoglykdmien und eine
erhdhte Mortalitdt in der Intensivme-

dizin. Umgekehrt sind Hypoglykédmien
die Ursache fiir eine hohe glVar.

Die klinische Fragestellung ist also,
wie stabil ein Glukoseverlauf ist. Die
SD ist zu dessen Beurteilung nicht
ausreichend. Ein wesentlicher Wert
ist deshalb der Variationskoeffizient
(VK), der sich ergibt aus dem Ver-
héltnis von SD und dem Mittelwert
(MW) der Glukosekonzentration
(Berechnung: VK [%] = 100 x SD/
MW). Entsprechend dem Ende 2017
publizierten Konsensus-Statement
zur Anwendung von CGM gilt ein Glu-
koseverlauf mit einem VK < 36 % als
stabil, mit einem VK > 36 % als insta-
bil. Der gleiche Wert fiir die SD kann
bei einem geringen Mittelwert der
Glukosekonzentration einen instabi-
len und bei einem hohen Mittelwert
einen stabilen Verlauf reprasentieren
(Abb.). Folglich: Die glykdmische Vari-
abilitat definiert sich klinisch sinnvoll
tiber den Variationskoeffizienten. AT
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Den ersten Schritt machen!
Besuch in einer voll-digitalisierten Praxis

Die Diabetologen Dr. Friedrich Petry & Dr. Sebastian Petry im Interview

WETZLAR. Patienten miissen nicht lange von den
Vorteilen der digitalisierten Praxis liberzeugt werden,
sagt der Diabetologe Dr. Friedrich Petry. Wie er sich
auf die Digitalisierung eingestellt hat und was seinen
Sohn Dr. Sebastian Petry an der Endokrinologie und
Diabetologie reizt, schildern die beiden im Interview.

Lieber Herr Dr. Friedrich Pe-

try, was heif3t Digitalisierung
in der Diabetesversorgung kon-
kret fiir lhre Praxis?
Dr. Friedrich Petry: Ohne Digitali-
sierung ist der Praxisalltag fiir mich
als niedergelassenem Diabetologen
nicht mehr vorstellbar. Die heute in
der Diabetikerversorgung mit Blutzu-
ckerselbstkontrolle, Insulinpumpen-
therapie und kontinuierlicher Gluko-
semessung anfallende und auf uns
einstiirzende Datenflut ist ohne Digita-
lisierung nicht zu bewaltigen. Die ziel-
gerichtete systematische und struk-
turierte Datenanalyse in der Routine
fiihrt zu einem erheblichen Zeitgewinn
in der Sprechstunde. Das fiir die per-
sonliche Betreuung der Patienten zur
Verfligung stehende Zeitfenster wird
effektiver genutzt. Dies stellt eine ein-
deutige Verbesserung der bhisherigen
Situation dar, zumal die Patienten in
Augenhohe mit in Entscheidungspro-
zesse eingebunden werden.

Wann haben Sie begonnen,

bewusst den Weg hin zur
Digitalisierung zu beschreiten?
Dr. Friedrich Petry: Das ist schon
lange Zeit her. Seit meiner Nieder-
lassung 1990 nutzte unsere Gemein-
schaftspraxis von Beginn an die
Vorteile eines Praxisverwaltungs-
systems und Computers in der tag-
lichen Versorgung der Patienten zur

Dokumentation und Abrechnung. Ab
2000 haben wir die Daten der ersten
Blutzuckermessgeréte ein- und aus-
gelesen und die Daten systematisch
erfasst.

Mit neuer Auswertungssoftware
(Diabass, Accu Chek 360 Grad und
Smart Pix), Modems zur Datenfern-
ibertragung von Blutzuckermess-
daten, Smart Pix Drucker zum auto-
matischen Datenausdruck und nicht
zuletzt Einbeziehung méglichst aller
Praxismitarbeiter nahm ab 2007 die
Digitalisierung in der Praxis an Fahrt
auf. Der Einsatz von Technik in der
Betreuung von DM1-Patienten, der
Siegeszug von Smartphones, die
exponenzielle Weiterentwicklung
von PC und Internet mit Aushau von
Cloud-Losungen beschleunigten den
Digitalisierungsprozess. Die Einstel-
lung von ,, Schwester INA” 2015 war
ein weiterer wichtiger Schritt hin zur
Arbeitserleichterung im Alltag zur Be-
wiltigung der Routine und dem Dele-
gieren von ,menschlichen” Arbeiten
an einen stillen Helfer. Zuletzt haben

Jch mochte Big
Data zur Verbes-
serung der
Ergebnisqualitat”

Mit einer zielgerichteten Datenanalyse wird das Zeitfenster fiir { A
die Betreuung der Patienten besser genutzt, sagt Dr. Friedrich '
Petry. Sein Sohn, Dr. Sebastian Petry, arbeitet in der Med.

Klinik 111, Endokrinologie und Diabetologie, Uniklinik GieRen.

Foto: privat

uns die in den letzten Monaten neu
angebotenen Softwareprogramme
den Alltag erleichtert. Es gibt keinen
Stillstand. Digitalisierung ist kein sta-
tischer, sondern ein dynamischer Pro-
zess. Aber —man muss anfangen, den
ersten Schritt zu tun.

Wie funktioniert die Schwes-

ter INA im Empfangsbereich?
Dr. Friedrich Petry: Schwester INA
ist ein automatisiertes Einlesegerat
fiir die géngigsten Blutzuckermess-
gerédte im Empfangsbereich der Pra-
xis. Der Patient kann selbststéndig
und unabhéngig von den Sprechzei-
ten sein Messgerat mit allen Daten
einlesen. Die Daten werden direkt in
der Patientenakte abgespeichert und
stehen bereits zur Verfiigung, wenn
der Patient in das Behandlungszim-
mer kommt. Die Daten und Therapie-
planungen kdnnen auf einem grof3en
Wandmonitor gemeinsam angeschaut
und besprochen werden.

Was bedeutet die Digitalisie-

rung fiir lhr Praxisteam? Gibt
es Spezialisten oder verfiigen alle
tiber die gleichen Kenntnisse?
Dr. Friedrich Petry: Die Grund-
kenntnisse, d.h., gdngige Blutzucker-
messgerate einlesen und die Daten
abspeichern, haben alle Mitarbeiter.
Das Einlesen ist an jedem Arbeitsplatz
mdglich. Sogar unsere Lehrlinge kdn-
nen das. Gelegentlich werden auch
von der Reinigungskraft spat abends
Blutzuckergerate von Patienten ein-
gelesen, und die Werte kénnen am
nachsten Tag vom Arzt mit den Pa-
tienten telefonisch besprochen wer-
den. Die speziellen Auswertungen von
CGM und die Insulinpumpen bearbei-
ten Diabetesberaterinnen und ich.

KURZBIOGRAPHIE DR.

Dr. Friedrich Wilhelm Petry hat 1981
approbiert, 1997 den Facharzt fur
Innere Medizin erworben und sich
nach zahlreichen Weiterbildungen
seit April 1997in einer internistischen
Gemeinschaftspraxis in Wetzlar nie-

FRIEDRICH WILHELM PETRY

dergelassen. Seine Schwerpunkte
liegen auf der Diabetologie und
Kardiologie. In Hessen ist er berufs-
politisch aktiv beiden ,Diabetologen
Hessen'", ebenso engagiert er sich im
Ausschuss Soziales der DDG.

Aus-, Weiter- und Fortbildung fiir Di-
gitalisierungsprozesse sind natiirlich
besonders fiir neue Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter wichtig. Auch die
anderen Arbeitsprozesse einer pa-
pierlosen Praxis wie Fremdbefunde
einscannen, Dokumentation, DMP-
Betreuung und Auswertungen von
Standardgerédten und Blutzucker-
messgerdten werden immer wie-
der trainiert, sodass eigentlich jede
Mitarbeiterin die Arbeitsabldaufe be-
herrscht.

Die Mitarbeiter und Kollegen empfin-
den die Digitalisierung als Erleichte-
rung der Routinearbeiten und beson-
dere Hilfe bei schwierigen Problemen
in der Datenanalyse und Therapiepla-
nung.

Wie verkniipfen Sie lhre IT-

Struktur, also das PVS-Sys-
tem, mit den Diabetesmanage-
ment-Programmen? Mit anderen
Worten, wie losen Sie das Pro-
blem der fehlenden Interoperabi-
litat?
Dr. Friedrich Petry: Das ist eins der
groBten Probleme im Praxisalltag. Mit
unserem alten PVS war dies duBerst
schwierig. Aber seit dem Umstieg
auf ein neues PVS 06/2017 und einem
zusétzlichen Praxismanagementsys-
tem unseres Softwarebetreuers ist
vieles einfacher geworden. Gemein-
sam mit den einzelnen Anbietern der
Diabetesmanagementprogramme,
unserem Dokumentationsprogramm
zur Qualitatssicherung in der Diabe-
tologie (EMIL), Ultraschallherstellern
(Bildablage), den Herstellern von me-
dizinischen Geréten (EKG, LZ RR usw.)
und unserem Diabetesteam werden
individuelle Lésungen , gebastelt”,
sofern keine Standardl6sung vorliegt.
Wir beschranken uns zur Vereinfa-
chung der Anbindung auf Blutzu-
ckermessgerate weniger Hersteller
und nutzen in der Routine zwei Ma-
nagementprogramme (DIABASS und
Smart PIX 3.0). Diese sind ebenso wie
Software fiir Insulinpumpen und CGM/
FGM (Clarity, 360 Grad, Carelink pro,
FreeStyle Libre usw.) teilweise {iber
Cloud-basierte Losungen an unser
PVS angebunden und kdénnen iiber
unser PMS gesteuert werden. In
der PVS-Patientenakte werden PDF-
Dateien der Auswertungen, Bilder
(FuBdokumentationen), Briefe und
Untersuchungsergebnisse (LZ-EKG,
RR usw.) nach einem speziellen Sys-
tem abgelegt.
Weiterhin sind Links in der PVS-Pa-
tientenakte zum Aktivieren der Dia-

betesmanagementdaten, des Quali-
tdtsdokumentationsprogramms und
Stammdatenaustauschs mdglich.

Sind Sie an das KV-Safenet

angeschlossen?
Dr. Friedrich Petry: Ja, das sind
wir. Wir bendtigen das KV-Safenet
in Hessen fiir die Abrechnung. Ger-
ne wiirden wir KV-Safenet intensiver
auch fiir weitere Routinearbeiten
nutzen. KV-Safenet ist fiir uns unter
Datenschutzaspekten eine wichtige
Einrichtung und sichere Maglichkeit
zum Datenaustausch mit KV und Kol-
legen.

Was halten Sie denn vom E-

Health-Gesetz der Bundes-
regierung?
Dr. Friedrich Petry: Ich persdnlich
finde es schade, dass es so grol3e
Widersténde, auch aus dem Kreis von
Kollegen, gibt. Es bietet unseren Pati-
enten und uns groRe Chancen fiir eine
zukunftsorientierte Versorgung und
Gestaltung des Gesundheitssystems.
Die Patienten sind in der Praxis schon
viel weiter als wir. Elektronische Pati-
entenakte, Erfassung gesundheitlich
relevanter Daten und Risiken, Medi-
kation, einfacher Austausch medizini-
scher Befunde und nicht zuletzt Auf-
bau einer Telematikinfrastruktur sind
aus meiner Sicht klare Vorteile des E-
Health-Gesetzes. Wir erhalten mehr
Sicherheit im Praxisalltag, effizientere
Versorgung bei knapper werdenden
Ressourcen, mehr Wirtschaftlichkeit
und Zukunftsorientierung in Zeiten des
Wandels unseres Berufsbildes. Die-
se Anderungen durch das E-Health-
Gesetz und hieraus resultierender
innovativer Arzt-Patienten-Kontakte
sowie die Investitionen fiir die ein-
zelnen Praxen miissen sich auch fi-
nanziell abbilden. Klar sehe auch ich
eine gewisse Gefahr darin, dass es zu
einer glasernen Praxis kommen kdnn-
te. Aber die Vorteile liegen doch auf
der Hand. Persdnliche Zeitersparnis,
mehr Zeit fiir Sprechende Medizin in
der Diabetologie mit Einbeziehung der
Patienten zu Therapieentscheidungen
~auf Augenhohe” und gréBere Ar-
beitszufriedenheit.
Der bundeseinheitliche Verordnungs-
plan ist hierfiir natiirlich speziell in der
Diabetologie kein guter Beginn gewe-
sen, aber ein erster Schritt. Z.B. kann
ichin den Verordnungen Insulindosie-
rungen nicht entsprechend abbilden.
Warum kann man die Medikamen-
tenpléne nicht auf dem Chip der VK
abspeichern und so beim nédchsten
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Arzt die Daten einfach auslesen und
nutzen? Die Bedenken von Kollegen
beziiglich des Datenschutzes teile
ich in dieser Form nicht. Ich behaup-
te, mit dem E-Health-Gesetz werden
wir dem sensiblen Thema besser ge-
recht. Ich mochte ,,Big Data” im Alltag
zur Verbesserung insbesondere der
Ergebnisqualitdt, jedoch ohne ,Big
Brother”.

Wie reagieren denn lhre Pa-

tienten auf die sich zuse-
hends digitalisierende Praxis?
Dr. Friedrich Petry: Patienten miis-
sen nicht lange von den Vorteilen
der digitalisierten Praxis iberzeugt
werden. Sie sind gegeniiber Neuem
durchaus neugierig und aufgeschlos-
sen, inshesondere wenn sie einen
Mehrwert erkennen. Sie sind sogar
schon viel weiter als viele Diabetolo-
gen. Die Angst vor dem Datenschutz
ist iibrigens die Ausnahme. Das wird
von den Kollegen hochgespielt. Wer
bei Facebook die vertraulichsten per-
sonlichen Dinge hinterlegt, macht sich
auch keine groBen Gedanken zum Da-
tenschutz seiner Blutzuckerdaten. Wir
sprechen die Patienten aber von uns
aus aktiv auf gewisse Probleme an,
wie die Versendung von Patientenda-
ten iiber WhatsApp, und empfehlen
sichere Alternativen oder weisen auf
Ablage ihrer Daten in Cloud-Lésungen
hin. Patienten, die noch eindeutig
analog behandelt werden wollen, gibt
es bei uns so gut wie gar nicht mehr,
von den Bewohnern der Altenheime
einmal abgesehen.

Eine weitere grof3e Heraus-

forderung der niedergelas-
senen Diabetologie ist die Nach-
wuchsproblematik. Neben lhnen
sitzt lhr Sohn, Dr. Sebastian Pet-
ry, gerade in der Facharztausbil-
dung. Wie war lhr Werdegang?
Dr. Sebastian Petry: Ich habe das
Medizinstudium 2007/2008 in GielRen
begonnen und bin seit 2014 an der
Med. Klinik I, Endokrinologie und
Diabetologie, der Universitatsklinik
Giel3en beschaftigt. Das Interesse
am Arztheruf und der Arbeit mit Men-
schen kam nach dem Abitur im Rah-
men des Zivildienstes, denich in einer
Pflegeeinrichtung absolviert habe.
Gerade in der Diabetologie steht die
Zusammenarbeit mit den Patienten im
Vordergrund, Stichwort; ,,Sprechende
Medizin“. Zudem kann man als Arzt
lebenslang lernen, sich weiter- und
forthilden und auf dem neuesten
Stand des Wissens mit moderner
Technologie arbeiten.

Woher kommt bei lhnen die Af-
finitat zur Technik, speziell zur
Diabetestechnologie?

Dr. Sebastian Petry: Wahrend
meiner Schulzeit wollte ich aufgrund
meiner Technikaffinitat spater beruf-
lich in die IT-Branche gehen, schon
im Grundschulalter habe ich mit
Computern gearbeitet, spater selbst
programmiert. Das kommt mir nun im
Arztheruf zugute.

Was konnte Sie eines Tages
dazu bewegen, die Praxis

Ihres Vaters zu iibernehmen?

Dr. Sebastian Petry: Einerseits wire
es natiirlich schon, sein eigener Chef
zu sein. In der Patientenversorgung
hat man den Vorteil, die Patienten ldn-
gerfristig und intensiver zu betreuen
als dies im Klinikalltag méglich ist.
Dazu kommt, dass man als niederge-
lassener Arzt seine eigenen Vorstel-
lungen umsetzen kann. Zum jetzigen
Zeitpunkt kann ich aber noch nicht
sagen, ob ich mich einmal niederlas-
sen mochte.

Welche Meinung haben Sie,

lieber Herr Dr. Friedrich Petry,
zu der sprechenden Medizin, die
ja angesichts der zunehmenden
Automatisierung von Diagnostik
und Therapie an Bedeutung zu-
nimmt?
Dr. Friedrich Petry: Von Anfang mei-
ner beruflichen Laufbahn an habe ich
mich mit geeigneten Gespréachstech-
niken beschaftigt. Gespréachsfiihrung,
Anamneserhebung, Einbeziehung des
Patienten, strukturiertes Arbeiten und
Kommunikation habe ich trainiert
und gelernt. Ein zielgerichtetes und
strukturiertes Gesprach hilft, hinter-
her viel Zeit zu sparen. Ich bin sehr
dankbar fiir die neuen technischen
Maglichkeiten, die heute Zeit fiir Rou-
tinearbeiten einsparen und Wege zur
Therapiemodifikation im Gespréch
erdffnen. Es ist nicht mehr der autori-
tdre Weg, dass der Arzt sagt, welche
Tablette jetzt zu nehmen ist und fertig.
Gerade im Gesprach erfahre ich als
Arzt Dinge, die einen wesentlichen

Alles Im grunen Bereich*
mit dem Onelouch Ultra Plus Flex®
Blutzuckermesssystem

Schnelle und einfache Ergebnisse mit sehr geringer Blutmenge

Die ColourSure™ Technology zeigt Ihren Patienten sofort an, ob der gemessene Blutzuckerwert innerhalb oder
aullerhalb ihrer Bereichsgrenzen liegt. So erkennen |hre Patienten gleich, was das Messergebnis bedeutet, und
wissen, wann sie handeln mussen. Einfach die Daten im Griff mit der OneTouch Reveal® Mobile App:

Die Messwerte lhrer Patienten kbnnen drahtlos an Sie Ubermittelt werden.

* Behandlungsentscheidungen durfen nicht allein auf Grundlage der Bereichsanzeige getroffen werden, sondern mussen sich an
dem tatsachlich gemessenen Wert und den Empfehlungen lhres Arztes orientieren.

Einfluss auf die spatere Therapie und
deren Erfolg haben. Die Patientenge-
sprache sind dank des Einsatzes von
Diabetesmanagementsystemen heute
effizienter.

Vielleicht haben diese neuen Wege
der Patientenversorgung auch mei-
nen Sohn in der Berufswabhl, speziell
bei der Entscheidung fiir Diabetologie
und Endokrinologie, beeinflusst.

Sie sind als Niedergelasse-

ner auch Teil der Diabetes-
Community und Mitglied in der
Deutschen Diabetes Gesellschaft.
Was erwarten Sie sich von der
wissenschaftlichen Fachgesell-
schaft?
Dr. Friedrich Petry: Die Fachgesell-
schaft soll sich nicht nur in Richtung
Wissenschaft und Klinik orientieren,
sondern auch die Probleme der nie-
dergelassenen Diabetologen ver-
stehen und in ihren Entscheidungen
beriicksichtigen. Fiir die Probleme
des Nachwuchses in der Diabetolo-
gie, besonders im niedergelassenen
Bereich, wiinschen wir uns Unterstiit-
zung und Hilfe seitens der DDG. Die
Maglichkeit eines erneuten alterna-
tiven Curriculums zur Anerkennung
.Diabetologe DDG" fiir qualifizierte,
aber niedergelassene Kollegen, die
nicht mehr die geforderten Klinikzei-
ten erbringen kdnnen, waére ein erster
Schritt.
Unterstiitzung fiir unsere Interessen
gegeniiber Krankenkassen und KVen
ist ein weiterer grofer Wunsch. In
Hessen haben wir Diabetologen

© Johnson & Johnson Medical GmbH, Geschaftsbereich Johnson & Johnson Diabetes Care Companies 2018

ONETOUCH

uns daher in einer Genossenschaft
(DIABETOLOGEN HESSEN) zusam-
mengeschlossen, um starkeres Gehor
bei den verschiedenen Institutionen
zu erhalten.

«Patienten sind
aufgeschlossen”

Aber auch Unterstiitzung in Richtung
G-BA wiinschen wir uns. Ein klares
Statement der DDG ist notwendig,
wenn z.B. Medikamente vom Markt
kommen, die bestimmt nicht unser
Gesundheitssystem zum Kippen brin-
gen, aber wichtige Nischenprodukte
fiir bestimmte Patientengruppen sind,
oder wenn moderne Insuline nur we-
gen des Preisgefiiges unseren Patien-
ten vorenthalten werden. Wir kdnnen
da als Einzelkdmpfer wenig tun und
brauchen Unterstiitzung.

Besonders sollte aber die DDG — wie
in den letzten Monaten schon erkenn-
bar —ihre Fiihrungsrolle in der Digitali-
sierung, der Weiterbildung und Trans-
formation der Diabetologie weiter
wahrnehmen. Bei der Digitalisierung
kann sie uns Orientierungshilfen bie-
ten, vor allem bei der Verkniipfung von
ambulanter und stationérer Diabetolo-
gie. Die Task Force Digitalisierung ist
hier ein hoffnungsvoller Anfang.

lhnen beiden herzlichen Dank fir

das Gesprach!
Interview: Manuel Ickrath

Jeder Schritt ein Schritt nach vorn™

Johnson & Johnson Medical GmbH, Geschaftsbereich Johnson & Johnson Diabetes Care Companies, Johnson & Johnson Platz 2, 41470 Neuss
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Do not fear the cloud!

Warum Patientendaten in der ,Cloud” trotz allem nicht per se unsicher sind

HERRENBERG. Die Diskussion ,pro” oder ,kontra”
Patientendaten in der Cloud wird oft zu eng gefiihrt,

ler Patientendaten auf die Server I
Dritter (Cloud-Anbieter) {ibertréagt. FAZIT

kritisiert Dr. Arnd Kulow. In seiner Rechts-Kolumne
erldautert er, warum nicht die Cloud das Problem ist,
sondern die Art und Weise, wie diese genutzt wird.

Hacker haben im Januar die Gesund-
heitsdaten von 2,9 Millionen Patienten
bei der norwegischen Gesundheits-
behorde Siid-Ost (Helse sarast ) er-
beutet. Ebenfalls im Januar wurde
die Webseite des lettischen elektro-
nischen Gesundheitsinformationssys-
tems durch eine sog. DDoS-Attacke
voriibergehend lahmgelegt. Zwei in
der Intensitat der Auswirkungen zwar
sehr unterschiedliche Datenvorfille,
die aber gleichwohl zeigen, welchen
Risiken Patientendaten auf Servern
Dritter (also ,.in der Cloud”) ausge-
setzt sind.

Solche Vorfélle befeuern die leider
oft verengt gefiihrte Dauerdiskussion
.pro” oder ,kontra” Patientendaten
in der Cloud. Zum Aufeinandertreffen
kommt es im Praxis- oder Kranken-
hausalltag bei der Frage nach dem
datenschutzrechtlich Zuldssigen. Im
Folgenden soll daher kurz dargestellt
werden, warum ,,die Cloud” als sol-
che nicht das Problem ist, sondern die
Art und Weise, wie diese technische
Maglichkeit von Patienten, Arzten und
Krankenkassen genutzt wird.

Offensichtliche Vorteile der
elektronischen Erfassung

Selbst einem medizinischen Laien
leuchtet sofort ein, dass eine erfolg-
reiche Diabetesbehandlung stark von
den zur Verfiigung stehenden Daten
abhangig ist. Je genauer und besser
die behandlungsrelevanten Blutwerte
erfasst werden, desto besser ist dies
fiir Patienten und Behandler. Das
klassische Blutzuckertagebuch kann
mit den neuen Mdglichkeiten allein
der kontinuierlichen Glukosemessung
(CGM) in keiner Weise mehr mithal-
ten. Es ist nicht utopisch, sich vorzu-
stellen, dass auch die Bewegungen
und der Nahrungsinput elektronisch
iiberwacht werden kdnnten. Eine sehr
gute Entwicklung und Perspektive fiir
Patienten und Behandler.

Fiir die Patientendaten interessieren
sich jedoch nicht nur die Betroffe-
nen und ihre Behandler, auch fiir die
Hersteller von CGM-Systemen sind
die Daten von groRem Interesse. So
bieten diese haufig firmeneigene
.Clouds” an — also eigene Serverka-
pazitdten. Diese Zentralisierung hat
ihre Vorteile: allein schon die orts-
und zeitunabhéngige Verfiigharkeit
ist viel wert.

Ab dem 25. Mai 2018 gilt ein neues,
europédisches Datenschutzrecht (die

,Datenschutz ist
im EU-Recht kein
Selbstzweck”
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sogenannte Datenschutz-Grundver-
ordnung oder kurz: DSGVO). Wie sieht
das neue europdische Recht das The-
ma? Ist es strenger oder nachgiebiger
wenn es um Patientendaten in der
.Cloud” geht?

Die gute Nachricht zuerst: Auch fir
das europédische Rechtist der Daten-
schutz kein Selbstzweck. Das neue
Recht schiitzt u.a. die {européischen)
Grundrechte der Betroffenen. Dazu
gehdren selbstverstandlich das Recht
auf Leben und auf kirperliche Unver-
sehrtheit (Art. 2 Abs. 1 und Art. 3 Abs.
1 der Européischen Grundrechtechar-
ta). Es wire daher viel zu einfach,
sofort die datenschutzrechtliche
.Verbotskeule” zu schwingen.

So ,schlicht” war der Daten-
schutz nie und so einfach ist
er auch nicht unter der DSGVO
Die freie und informierte Einwi
ligung der Betroffenen ist daten-
schutzrechtlich allerdings auch kein
Allheilmittel. Der europdische Daten-
schutz hat vor allem auch strukturelle
Machtdysbalancen zwischen Organi-
sationen und Betroffenen auszubalan-
cieren. Dabei geht es allerdings nicht
darum, Patienten und Behandler zu
bevormunden, sondern die Techno-
logien méglichst risikoarm auszuge-
stalten und zu betreiben.

Bei Cloud-Diensten liegt die
Einwilligung des Patienten vor

Gesundheitsdaten sind, das ist be-
kannt, eine besondere Kategorie
von personenbezogenen Daten. Die
DSGVO ,untersagt” ausdriicklich die
Verarbeitung solcher Daten (Art. 9
Abs. 1 DSGV0). Wie passt das zum
eben Gesagten? Dieses Verbot gilt
gben fiir verschiedene ,Szena-
rien” gerade nicht. Art. 9 Abs. 2
DSGVO kennt zehn Ausnahmen;
Eine besteht etwa dann, wenn
eine Einwilligung vorliegt, an-
dere, wenn es um Zwecke der
Gesundheitsvorsorge, der
Arbeitsmedizin, der medizini-
schen Diagnostik, auf Grund
eines Vertrags mit Angehori-
gen eines Gesundheitsherufs
und so fort geht.

Wo kommt da die ,,Cloud”
ins Spiel? Nutzt der Patient
bspw. die Cloud-Dienste ei-
nes Unternehmens, um ei-
gene Blutzuckerwerte hoch-
zuladen und zu speichern,
dann willigt der Patient ein,
bzw. dient die Speicherung
der Durchfiihrung des Ver-
tragsverhaltnisses. Im Grun-
de ist es dasselbe, als hatte
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der Patient einen Raum gemietet, in
dem er seine papierenen Blutzucker-
tagebiicher lagert. Die Zuverldssigkeit
und Vertrauenswiirdigkeit muss der
Patient in diesem wie in jenem Fall
selbst priifen. Die Rechtsprechung
wendet im Ubrigen tatsachlich auf
Cloud-Dienste meist Mietrecht an.

Datenschutzrechtlich aufwendig wird
es, wenn etwa der drztliche Behand-
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[ ' lich
der drztlichen Schweigepflicht un-
terliegen. Hier muss Sorge getragen

Hier gilt dann der Cloud-Anbieter,
also z.B. das Pharmaunternehmen, als
sogenannter ,Auftragsverarbeiter”
und der Behandler muss auf jeden
Fall einen entsprechenden expliziten
Vertrag mit dem Anbieter schlieRen.

Neue Regelung beim
Datentransfer an Dritte

Dies war nach derzeit noch gelten-
dem nationalem Datenschutzrecht
zwar auch schon so, die DSGVO hat
jedoch die Anforderungen verscharft.
Bislang sieht der Datenschutz den
Auftragsverarbeiter nur als ,verlan-
gerten” Arm des Auftraggebers, der
véllig nach Weisung zu arbeiten hat.
Die DSGVO weist den Cloud-Anbie-
tern zudem noch eigene Pflichten zu.
Sie miissen daher nicht nur u.a. ihre
Verfahren dokumentieren und mit
den Datenschutzbehdrden zu-
sammenarbeiten, sondern
v.a. entsprechende tech-
nische und organisato-
rische MaRnahmen
treffen, um die
Datensicherheit
jederzeit zu ge-

wihrleisten.
Zudem handelt
es sich ja regel-
maRig um besonde-
re Daten, die, zusétz-
zum Datenschutzrecht,

werden, dass der Cloud-Anbieter
keine Kenntnis von den Daten neh-
men kann. Wiirde hier eine Einwil-
ligung des Patienten helfen? Nur
ganz bedingt. Zum einen muss
— auch bei Einwilligung — ein Auf-
tragsdatenvertrag geschlossen
werden. Zum anderen hat die
DSGVO nicht nur die individuellen
Betroffenen vor Augen, sondern
will auch strukturell wirken. Ein-
willigungen sind — auch wegen
ihrer jederzeitigen Widerrufbar-
keit — gerade kein Allheilmittel
fir das Cloud-Computing.

Korrekt implementierte
Verschlisselung wichtig

Was ist zu tun? Einen

Riickzug von der Cloud

sollte es und muss

es nicht geben.

. . Eine verteilte
", lagerung

N
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Zertifizierte Clouds miissen
das strenge Berufsrecht und
das Datenschutzrecht
beriicksichtigen.
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Die Verwendung von Gesundheits-
clouds im Kontext der Diabetesbe-
handlung ist, im Sinne der Patien-
ten und Behandler, unverzichtbar.
Berufsrecht und Datenschutz ver-
hindern die Nutzung nicht, sondern
bauen —im Interesse einer gesell-
schaftlich ausgewogenen ,Daten-
hoheit” und ,Datenmachtvertei-
lung” auch im Gesundheitswesen
und der individuellen informatio-
nellen Selbstbestimmung — sinn-
volle Hurden fur die Anbieter von
Cloud-Losungen auf. Diese legen
sich zwiebelartig um die Daten.

Im Kern steht die korrekte Ver-
schlusselung der Daten in Praxen
und Krankenhausern. Diese muss
eingebettet sein in die Einhaltung
medizinprodukterechtlicher und de-
tenschutzrechtlicher Anforderun-
gen. Als auRere ,Softlaw-Schicht”
kommen die unverzichtbaren Zerti-
fizierungen (etwa einschlagige 1ISO-
Standards) nach Stand der Technik
zum Einsatz. Liegt diese Datensi-
cherheitsarchitektur vor, kann die
Cloud zum Wohle des Patienten
und der Behandler genutzt werden.

-

der Daten bei Arztinnen und Pati-
enten wird zuweilen gefordert. Man
hofft, damit wiirde es nicht zu solchen
Datenkatastrophen wie im Januar in
Norwegen kommen, weil es keine
anfilligen ,zentralen” Datenlager
gibt. Dies hilft aber weder den Pra-
xen und Kliniken noch den Patienten.
Die ,Verfiigbarkeit”, die ,Sicherheit”
und die ,Vertraulichkeit” von Daten
— wichtige ausdriickliche Ziele der
DSGVO — sind mit Cloud-Losungen am
besten zu realisieren. Hier spielt al-
lerdings die mathematisch-technisch
korrekte Verschliisselung der Daten
eine wesentliche Rolle. Eine korrekt
implementierte Verschliisselung, die
sicherstellt, dass die Daten die Praxis
nur verschliisselt verlassen, wahrt die
Vertraulichkeit der Patientendaten.
Beeintrachtigungen fiir die Verfiigbar-
keit sind heutzutage mit Verschliisse-
lungen nicht mehr verbunden.

Bildet die Verschliisselung den Kern
der Wahrung von Datenvertraulich-
keit und Arztgeheimnis, so ist es damit
bei der Gesundheitscloud noch nicht
getan. Stellt die Cloud Software, etwa
zur Auswertung von Blutzuckerdaten
zur Verfiigung, ist an die Anwendung
des Medizinprodukterechts zu den-
ken. Zusétzlich unterliegt die Cloud
dem Datenschutzrecht und muss
— jedenfalls fiir medizinische Daten
— entsprechende 1S0-Sicherheits-
standards einhalten. Diese Zertifizie-
rungen sieht die DSGVO gerade fiir
Auftragsverarbeiter explizit vor {Art.
42 Abs. 2 DSGVQ). Die Zertifizierun-
gen entlasten Verantwortliche in den
Kliniken und Praxen bei der Auswabhl
und Beurteilung geeigneter Cloud-
Anbieter. Sie schaffen begriindetes
Vertrauen, dass die strengen Anfor-
derungen des Berufsrechts und des
Datenschutzrechts beim diabetologi-
schen Cloud-Computing eingehalten
werden. Dr. Arnd Kulow



