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Zusammenfassung

Insulinpumpen und Glucosesensoren haben sich in Registerdaten als effektiv in der
Verbesserung der Diabetestherapie und Reduktion akuter Komplikationen gezeigt.

In der padiatrischen Diabetologie ist die Nutzung mindestens eines technischen
Gerdts Standard. Durch die Kombination beider Systeme ergibt sich Mdglichkeit der
automatischen Insulinabgabe (,automated insulin delivery”, AID).

Viele AID-Systeme sind in klinischen Studien getestet und haben sich als sicher und
effektiv erwiesen. Die Versorgungsituation in Deutschland erlaubt es derzeit nur,
Mitgliedern der gesetzlichen Krankenversicherungen ein bestimmtes System zu
verordnen; dieses ist flir Kinder, die jlinger als 7 Jahre sind, nicht geeignet. Griinde
liegen in gesetzlichen Hiirden und mangelnder Zertifizierung durch die Hersteller. Die
CE-Zertifikate konnen Probleme bei der Insulinverordnung mit sich bringen. ,Open-
source”-Systeme sind Varianten, mit denen bestehende Regularien umgangen werden
konnen. Daraus ergeben sich sowohl fiir Nutzer wie auch fiir Verordner Risiken.

Die dauerhafte Nutzung setzt sowohl auf Anwender- als auch auf Behandlerseite

die fundierte Kenntnis der Eigenschaften der einzelnen AID-Systeme voraus. Eine
vollstdndige Automatisierung funktioniert noch nicht. Zur Evaluation der AID-Therapie
sind die metrischen Daten der Glucosesensoren, die ,Zeit im Zielbereich” und der
,Glucose Management Indicator” anerkannte und geeignete Parameter, da sie eine
Beratung auf Basis der reellen Daten aus dem Alltag der Menschen mit Diabetes
zulassen.

Da alle Glucosesensoren iiber Cloud-basierte Software ausgelesen werden oder die
Daten automatisch aus einem telefonverbundenen Empfangsgerét beziehen, ist die
ideale technische Grundlage fiir eine telemedizinische Betreuung geschaffen, die noch
der Ausgestaltung bedarf.

Schliisselworter
Insulinpumpe - Glucosesensor - Insulininfusionssysteme - Zeit im Zielbereich - Telemedizin

mer mehr betroffene Kinder und Jugend-
liche zu verzeichnen [1].

Immer niedrigere HbA;-Werte als Aus-
druck der mittleren Stoffwechsellage sind
erreichbar, ohne dass die Gefahr der Un-
terzuckerungen steigt [2]. Die Leitlinie der
International Society for Pediatric and Ad-

Einleitung

Die hdufigste zu behandelnde Stoffwech-
selerkrankung im Kindes- und Jugendal-
ter ist der Diabetes mellitus Typ 1. Auf-
grund der kontinuierlich steigenden jahr-
lichen Rate an Neuerkrankungen sind im-
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Systems

Tab.1 CE-zertifizierte ,Automated-insulin-delivery”-Systeme
t:slim X2 mit Control MiniMed 780G MiniMed 770G Diabeloop CamAPS FX (CamDiab
1Q (Tandem, San (Medtronic (Medtronic DBLG1/DBLAT (Dia- Ltd., Cambrigde, UK)
Diego, CA, USA) Inc, North- Inc, North- beloop SA, Grenoble,
ridge, CA, USA) ridge, CA, USA) Frankreich)
Insulinpumpe T-Slim X:2 MiniMed 780G MiniMed 770G Accu-Chek Insight DanaR/S
Glucosensor DexCom G6 Guardian 3 Guardian 3 DexCom G6 DexCom G6
Sensordauer 10 Tage 7 Tage 7 Tage 10 Tage 10 Tage
Anzahl der notwen- | Kein Minimum, selten | Mindestens2-mal/Tag | Mindestens 4- bis Kein Minimum, selten | Kein Minimum, selten
digen Blutzucker- 6-mal/Tag
messungen
Art des Algorith- MPC PID mit Fuzzy Logic PID MPC MPC
mus und MPC-Anteil
Plattform des Algo- | In der Pumpe In der Pumpe In der Pumpe Handgerat Android-Smartphone
rithmus
Alterbeschrankung | >6 Jahre >7 Jahre >7 Jahre 12-18 Jahre (DBLA4T) >1 Jahr
laut Hersteller > 18 Jahre (DBLG1) (auch fiir Schwangere)
Glucosezielwertdes | 110mg/dl 100/120 mg/dl 120 mg/dl 100-180 mg/dl 80-200 mg/dl

Korrekturbolus-
gaben

Insuline Humalog und NovoRa- | Humalog und NovoRa- | Humalog und NovoRa- | NovoRapid Humalog und NovoRa-
pid pid pid pid, Fiasp
Automatische Ja Ja Nein Ja Nein

Maglichkeit der
Datenverfiigbarkeit

Download, Diasend
(Sensordaten Clarity)

Automatisch, CareLink

Automatisch, CareLink

Download, Diasend
(Sensordaten Clarity)

Automatisch, Diasend

Sonstiges

Nachtmodus

Per Handy anzusehen

Per Handy anzusehen

Variable ,Aggressivi-
tat”

,Boost-Modus”

Tempordres Ziel

Aktivitdtsmodus

Temporares Ziel

Tempordres Ziel

Zen-Modus

Aktivitatsziel: ,ease-off

Deutschland (Mai
2021)

erhdhen (150 mg/dl) (150 mg/dl) (20-40 mg/dl héher modus”
als aktuelles Ziel)
Verfiigbarin Nein Nein Ja Als DBLG1 (> 18 Jahre) | Gdf. bei privat Kran-

kenversicherten

MPC ,model predictive control’, PID ,roportional-integral-derivative controller”

olescent Diabetes (ISPAD) hat daher einen
HbA:-Therapiezielwert <7% festgelegt,
wenn den Patienten Mdglichkeiten wie
eine Insulinpumpe und ein Glucosesen-
sor zur Verfligung stehen. Ein niedrigerer
HbA;-Wert ist auf lange Sicht gleichbe-
deutend mit einem geringeren Risiko fiir
diabetesbedingte Folgeerkrankungen. Un-
verandert in den letzten Jahren bleibt das
Risiko fiir eine diabetische Ketoacidose bei
Manifestation; im Zuge des ersten Lock-
downs der durch die ,coronavirus disease
2019" (COVID-19) ausgeldsten Pandemie
hat sich dieses Risiko bei Kleinkindern so-
gar verdoppelt [3]. Hier sind praventive
Ansétze gefordert, um eine solche Entwick-
lung zu verhindern. Positive Beispiele gibt
es z.B. aus dem Raum Stuttgart; die dorti-
ge Aufkldrung bei der Einschulung hat zur
Reduktion der Ketoacidoserate gefiihrt [4].
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Die Arbeitsgemeinschaft fiir Padiatrische
Diabetologie hat diese MaBnahme nun auf
ganz Deutschland ausgeweitet (diabetes-
kinder.de).

» Pumpe und Sensor sind in der
heutigen Zeit Standards in der
Diabetestherapie bei Kindern und
Jugendlichen

Der wesentliche Fortschritt in der Behand-
lung von Menschen mit einem Typ-1-Dia-
betes besteht neben der Verabreichung
neuer Insuline [5] in der stetigen Weiter-
entwicklung der technischen Mdglichkei-
ten, bei der sich die Pédiatrie mit einem
hohen Nutzungsgrad zeigt. Insulinpum-
pen und Glucosesensoren werden in al-
len Altersgruppen, die von Kinderarzten
betreut werden, deutlich haufiger ange-

wendet als von Erwachsenen; bei Klein-
kindern betrdgt die Nutzungsrate fiir die
Insulinpumpe > 95 %[6]. Die exponentielle
Zunahme der Nutzung von Glucosesenso-
ren mit aktuell >70% aller padiatrischen
Patienten ist eine direkte Folge der Kos-
tenlibernahme durch die gesetzliche Kran-
kenversicherung (bei Erfiillung der Indika-
tionskriterien) im Jahr 2016. Mehr als 60 %
aller Minderjdhrigen mit einem Typ-1-Dia-
betes nutzen eine Insulinpumpe: Pumpe
und Sensor sind Therapiestandards.

Die Vorteile der Insulinpumpenthera-
pie (20-fach feinere Dosierbarkeit als bei
Pens, kontinuierliche Abgabe einer bis
zu halbstiindlich einstellbaren Basalrate,
Rechenunterstiitzung durch integrierten
Computer) mit denen eines Glucose-
sensors (kein Stechen zur erforderlichen
Einzelmessung, sondern ,immer” aktuelle



Tab.2 Unterschiedliche Einstellungsmaglichkeiten der Systeme

Seit Neuestem Art der
Mabhlzeit (fettig)

Mittlere Tagesgesamt-
kohlenhydratmenge
+Aggressivitat”
Glucosezielwert
Menge der empfohle-
nen Notfallkohlenhy-
drate

Glucosezielwert

CamAPS FX Diabeloop MiniMed 780G MiniMed 770G T-Slim X:2 mit Con-
trol 1Q
Verénderbare Einstel- | Kohlenhydratfaktor Insulin-Tagesgesamt- | Kohlenhydratfaktor Kohlenhydratfaktor Basalrate
lungen +Aggressivitat” menge Insulinwirkdauer Insulinwirkdauer Kohlenhydratfaktor
Glucosezielwert Gewicht Temporares Ziel Tempordres Ziel Insulinwirkdauer

Temporares Ziel
Tagesgesamtmenge
Schlafmodus
Sportmodus

Systemseitige Ein-
stellungen, die nicht
verandert werden

Insulinwirkdauer
Basalrate

Basalrate
Korrekturfaktor
Kohlenhydratfaktor

Basalrate
Korrekturfaktor
Korrekturbolusgaben

Basalrate
Korrekturfaktor
Korrekturbolusgaben

Insulinwirkdauer

konnen

Messwerte, Alarmfunktionen, Trendanzei-
ge) zu kombinieren, ist also naheliegend.
AuBerdem entwickeln sich mit der Ver-
wendung einer Insulinpumpe weniger
akute Komplikationen [7], und es besteht
ein Vorteil in ihrer friihen Anwendung [8].

Ein Gerdt mit der Funktion der vor-
ausschauenden Abschaltung der Insulin-
zufuhr durch eine Pumpen-Sensor-Kom-
bination ist in Deutschland seit einigen
Jahren verfiigbar, seit dem vergangenen
Jahr auch im zweiten, wissenschaftlich ge-
testeten System.

Ein geschlossener Regelkreislauf, in der
Forschung lange als ,closed loop” bezeich-
net, ist inzwischen als sog. automatische
Insulinabgabe erhiltlich (,automated in-
sulin delivery”, AID, [9]).

Automated insulin delivery

Da der Begriff ,hybrid closed loop”, der
die automatische Insulinsteuerung mit
Ausnahme der Mahlzeitenbolusgaben
beschreibt, inzwischen mit einem be-
stimmten Produkt assoziiert ist, hat sich
international AID als deskriptive Bezeich-
nung der teilautomatisierten Systeme zur

Insulinapplikation durchgesetzt. Es han-

delt sich um automatisierte Steuerungs-

systeme, wie sie auch in der Industrie

Anwendung finden:

1. Ein Messwert wird erhoben (Gewebs-
glucose).

2. Ein Programm errechnet die Differenz
aus aktuellem Wert und Zielwert sowie
die notwendige Anderung der abzuge-
benden StellgréBe (Insulinabgabe).

3. Das Insulin wird abgegeben und wirkt
im Korper.
4. Der Kreislauf beginnt von vorn.

Der Rechenalgorithmus unterscheidet sich
in den verschiedenen Modellen und damit
der Art, wie die Insulindosis ermittelt wird.
Die einzelnen mathematischen Details der
Algorithmen sollen in diesem Beitrag nicht
ausgefiihrt werden [10].

Je nach regulatorischem Stand der ein-
zelnen Lander sind automatisierte Systeme
erhaltlich [11-14]. Eine Ubersicht tiber die
CE-zertifizierten Systeme in der Europai-
schen Union gibt @ Tab. 1.

» Die AID-Systeme haben sich in
klinischen Studien durch die erhohte
Zeit im Zielbereich ausgezeichnet

In den klinischen Studien aller Systeme

haben sich immer die gleichen Muster in

den Ergebnissen gezeigt [12, 13, 15]:

- keine schwerwiegenden Komplikatio-
nen durch Uberdosierung des Insulins,

- Senkung der mittleren Glucosewerte,

— hohere Senkung der mittleren Gluco-
sewerte, je jlinger die Kinder sind,

- Reduktion der Schwankungen,

— hoherer Effekt in der Nacht,

- bessere Effektivitdt, wenn die Bolusga-
ben vor der Mahlzeit erfolgen,

- bei deutlicher manueller Insuliniiber-
dosierung (Mahlzeiten) sind weiterhin
Kohlenhydratgaben notwendig.

Im Vergleich zur ausschlieBlichen Nutzung
von ,Continuous-glucose-monitoring”
(CGM)-Systemen oder vorausschauender

Abschaltung zeichnen sich AID-Systeme
in klinischen Studien stets durch eine
erhdhte Zeit im Zielbereich aus [16]. Die
Ergebnisse wesentlicher klinischer Studien
zeigt @ Abb. 1.

Unterschiede bestehen in den fiir die
Anwender ,spirbaren” Komponenten: Je
nach System kann es sein, dass trotz eines
Glucosesensors neben den Kalibrierungs-
messungen auch praprandiale Blutzucker-
messungen notig sind. Andere Sensoren
kommen laut Herstellerangabe fast ganz
ohne ,blutige Werte” aus. Manche Systeme
sind per Bluetooth-Verbindung auf einem
Handy aus der Ferne einzusehen und somit
zu ,liberwachen”. Es gibt auch Systeme, bei
denen der Steuerungsalgorithmus nicht in
der Pumpe verbaut ist, sondern sich auf ei-
nem externen Gerdtbefindet (@ Tab. 1). Die
Unterschiede der einzelnen Systeme, die
Einstellungen von Anwendern oder Diabe-
testeams angepasst werden konnen (oder
miissen), zeigt @ Tab. 2.

Aufgrund der Vielfalt der Systeme ist
ihre genaue Kenntnis notwendig, um die
einzelnen Funktionen sowie die Vor- und
Nachteile z.B. im Rahmen einer Diabetes-
beratung vor der Entscheidung fiir ein Sys-
tem gut zu erldutern, damit die Patienten
eine fundierte Entscheidung auf Basis der
personlichen Schwerpunktsetzung treffen
konnen.

Beispiele der in Deutschland genutz-
ten Systeme zeigen die @ Abb. 2, 3 und 4.
Bei allen Systemen ist augenfdllig, dass
das Basalinsulin wellenférmig, durch den
Algorithmus berechnet, abgegeben wird,
infolgedessen verlduft die Glucosekurve
insbesondere in der Nacht ,glatt”.
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Control 670 DBLG1 c CamAPS d
1Qa Gb

HbA,. 7.4 7.4 7.6 8.3 7.1 7.0 6.8

baseline

HbA -0.33 -0.50 -0.15 -0.36 -0. -0.7 -0.

“0 0.50 0 0:5 Abb. 1 < Ergebnisse

Delta % der Zulassungsstudien
aktueller Automated-in-

TIR70-180  59.1 66.7 59.4 54.0 70.8 77.2 68.0 sulin-delivery-Systeme

oL (blau) sowie publizierte
Studienergebnisse von
,Open-source”-Systemen

TIR70-180 71.0 72.2 68.5 65.0 78.6 82.4 79.3 (griin) (kein Head-to-head

cL Vergleich méglich, da un-
terschiedliche Kollektive
und Studienprotokol-

TBR<700L 2.2 5.9 4.3 3.9 4.0 3.4 2.5 |e). TIR "time in range”,
TBR ,time below range”,

TBR<70CL 16 3.3 2.2 26 3.7 4.6 1.8 OL ,open loop!, CL ,closed
loop” aaus[27],baus[11],
caus[26],daus[12], eaus
[27], faus [28]

Montag 15.03 Tagesg is 748U Basal Gesamt 57 % | 42,6 U Bolus Gesamt 43 % 322 U

66%
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Abb. 2 A Ein Tag im Hybrid-AID-Modus mit der Pumpe Minimed 670G. Die rosafarbene Ficiche im unteren Abschnitt stellt

die automatische Steuerung der Basalrate dar; bei ihrem Fehlen ist die Insulinzufuhr unterbrochen. Blaue Balken bilden ma-
nuelle Bolusgabenab.Dargestelltist eine stabile GlucosekurveinderNachtbeivariablerInsulinabgabe. Mahlzeitenbolusgabe
vordem Essen um 9 Uhr:kein postprandialer Anstieg. Mahlzeit ohne Bolusgabe um 17 Uhr: deutliche Hyperglykdmie trotzau-

tomatischer Erh6hung der Basalinsulinabgabe. Griine Linie: Glukosezielwert von 120 mg/dI

Nach einer getroffenen Verordnung
und Schulung auf das System der Wahl
missen die Nutzer nicht nur die Pum-
pen- und die Sensortherapie beherrschen,
sondern auch die Anwendung und Be-
sonderheiten des automatisieren Systems
kennen, denn keines der aktuellen Syste-
me ist ein ,Selbstldufer” (s. unten). Dieses
kann u.U. schwierig sein. In den USA hat
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sich gezeigt, dass viele Erwachsene, aber
auch Jugendliche die Automatisierung
nach einem Jahr nicht mehr verwenden.
Als ursachlich hat sich eine wahrschein-
lich unzureichende Schulung gezeigt, aber
auch Erwartungen an den Grad der Auto-
matisierung, den aktuelle Systeme nicht
erfiilllen konnten [17]. International und
auch in Deutschland [18] gibt es daher

inzwischen Konzepte, wie die Umstellung
und Schulung auf ein solches System
erfolgen kénnten, um die Adhdrenz und
somit auch den Effekt des Systems zu
erhalten.

Die erste Studie, die 2 Hybrid-AID-Sys-
teme verglichen hat, zeigt Vorteile fiir den
Stoffwechsel bei dem System, dass permis-
siver bei hohen Werten ist, also die An-
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wender weniger aus der Automatisierung
shinauswirft’, und das Gber einen stérke-
ren Automatismus bei der Bolusabgabe
verfligt, also Bolusabgaben auf der Basis
von Sensorwerten anstatt Blutzuckermes-
sungen durchfihrt [19].

Vollstandig geschlossener
Regelkreis

Ein ,voller closed loop”, also eine kom-
plette, automatisierte Ubernahme der
Insulintherapie durch ein technisches Sys-
tem ist derzeit aus vielerlei Griinden nicht
mdoglich. Die Anpassung der Insulinthe-
rapie basiert auf der Verdnderung der
Glucosesensorwerte. Bis postprandiale
Konzentrationsanstiege der Gewebsglu-
cose einen Gradienten ergeben, der auf
eine Mahlzeitengabe riickschlieBen Iasst,
konnen 10-20min vergehen. Anschlie-
Bend wird das Insulin, das auch bei neuen,
ultraschnell wirkenden Prdparaten min-
destens 10min zur Resorption benétigt,
s.c. verabreicht. Somit ergeben bei vollau-
tomatischen Systemen nach dem Essen
derzeit immer deutliche Peaks der Serum-
und Gewebsglucosekonzentration, die es
eigentlich zu vermeiden gilt [20].

Benachteiligung im Kleinkindalter

Das derzeit einzige verflighare System
mit einer Hybrid-AID-Funktion, das von
den gesetzlichen Krankenversicherungen
(GKV) ibernommen wird, ist erst fiir den
Gebrauch im Patientenalter ab 7 Jahren
geeignet. Im Gegensatz zum europdischen
CE-Label ist dieses in den USA bereits fiir
Patienten ab 2 Jahren zugelassen. Auch
kommende Systeme sind erst ab einem
hoheren Alter anwendbar. Das verfligbare
und ab dem Alter von einem Jahr CE-
zertifizierte System CamAPS Fx ist derzeit
nicht verordnungsfahig, somit kdnnen
Kleinkinder in Deutschland nicht mit der-
art effizienten AID-Systemen behandelt
werden wie groBere Kinder. Und auch bei
der Vorstufe, der pradiktiven Insulinab-
schaltung, gibt es derzeit nur ein Modell,
das im Vorschulalter anwendbar ist.
Neben der Industrie, die dafiir verant-
wortlich ist, ihre Produkte auch im Klein-
kindalter zu priifen und mit einem CE-
Label zu versehen, sind Organisationen
von Betroffenen und Behandlern aufge-
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rufen, dieses einzufordern. Ein Grund fir
die derzeit noch nicht bestehende Verord-
nungsfahigkeit des CamAPS Fx ist die Be-
grenzung der gesetzlichen Verordnungs-
fahigkeit von Apps (digitale Gesundheits-
anwendungen, DiGA) auf die Medizinpro-
duktklassen lund lla. Da eine AID-App The-
rapieanderungenautomatisch vornehmen
kann, gehort sie in die Gruppe der invasi-
veren Medizinprodukte IlIb. Diese wurden
bei der Gesetzgebung nicht beriicksich-
tigt.

Implikationen fiir die Nutzung von
Open-Source-Technologien

Schon lange gibt es die Bestrebung auch
vonseiten der Anwender, automatische
Systeme zu nutzen zu kdnnen. Da die
technischen  Voraussetzungen solcher
Systeme mit der Verbreitung leistungsfa-
higer Smartphones allgegenwartig sind,
liegt es nahe, dass kundige Nutzer selbst
Systeme entwickeln. Aus dieser ,#weare-
notwaiting”-Bewegung, initial in den USA
entstanden, sind inzwischen Systeme
hervorgekommen, die mit vielen Insu-
linpumpen und Glucosesensoren kom-
patibel sind. Allerdings handelt es sich
auch um ein Verlassen des CE-Labels der
einzelnen Produkte, sodass die Hersteller-
verantwortung erlischt. Wenn Arzte dieses
aktiv unterstiitzen, kann es im Fall von
Haftungsfragen sogar so sein, dass der
Verordner als allein verantwortlich fiir das
Produkt gilt. Aktuell ist kein Fall bekannt,
in dem nachtrdglich ein Arzt verklagt
wurde; dieses theoretische Risiko hat aber
die Deutsche Diabetes Gesellschaft zu
einer schriftlichen Stellungnahme veran-
lasst, die im praktischen Alltag allerdings
nicht weiterhilft. Letztlich liegt das Dilem-
ma bei den Arzten: Wenn Patienten ein
Open-Source-System nutzen, muss ihnen
trotzdem Insulin verschrieben werden.
Dieses zu verweigern, wiirde nicht nur
ein u.U. langjdhriges Vertrauensverhalt-
nis kompromittieren, sondern auch dem
,Sankt-Florian-Prinzip” entsprechen: Das
Dilemma wiirde weitergeschoben, denn
ein Mensch mit Typ-1-Diabetes braucht
nun mal Insulin. Davon ,nichts zu wis-
sen’, kann letztlich kein Argument sein,
denn der Verordner von Glucosesensoren
ist auch dafiir verantwortlich, die ge-

nerierten Daten mit den Anwendern zu
evaluieren.

» Aus juristischen Griinden sollten
Arzte keine Empfehlung fiir Open-
Source-Systeme aussprechen

Beruhigend ist an dieser Stelle, dass sich
die Open-Source-Systeme als hocheffektiv
erwiesen haben. Es existieren bisher nur
kleinere, abgeschlossene Studien [21], die
solche Systeme als ebenso effektiv wie
die kommerziellen Systeme bestdtigen
(@ Abb. 1). Allerdings ist das Einrichten
eines Open-Source-Systems auch kein
Selbstldufer und primar fiir Menschen mit
ausgepragtem technischen Verstandnis
geeignet. Empfehlen sollten behandelnde
Arzte diese Systeme aus juristischer Sicht
nicht.

Therapieziele werden auf
Technologie ausgerichtet

Der HbA:-Wert als einziger in Lang-
zeitstudien validierter Wert ist seit der
DCCT(Diabetes Control and Complica-
tions Trial)-Studie der Parameter, mit dem
die glykdmische Einstellung der letzten 8
bis 10 Wochen beurteilt wird. Ein héherer
HbA:-Wert geht mit einem hdheren Risi-
ko fiir den Eintritt von Folgeerkrankungen
einher; ab 8% (64 mmol/mol) steigt das
Risiko exponentiell. Ein niedrigerer HbA;-
Wert ist nicht mehr gleichbedeutend mit
dem Risiko fiir mehr schwere Unterzu-
ckerungen, wie dies in der Vergangenheit
der Fall war [2]. Daher ist der HbA;-Wert
weiterhin fester Bestandteil in der Regel-
versorgung und der Qualitatssicherung
im Rahmen des Disease-Management-
Programmes.

Da aber der HbA;-Wert keine Aussa-
ge Uber die Durchfiihrung, Probleme mit
der Therapie, der Insulindosierung oder
schwankenden Werten gibt, ist dieser Para-
meter zur Therapieanpassung und Bera-
tung ungeeignet. Mithilfe des CGM ent-
féllt bis auf wenige spezielle Situationen
die Notwendigkeit, ein ausfiihrliches Blut-
zuckertagebuch zu fiihren. Dieses ist nicht
nétig, da Insulin- und Kohlenhydratmen-
gen bei Nutzung eines Bolusrechners au-
tomatisch aufgezeichnet werden; die glyk-
amischen Daten werden direkt tiber den
Sensor erfasst. Somit kann die Beratung
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auf Basis dieser Daten, die in visualisierter
oder numerischer Form das ,echte Leben”
abbilden, erfolgen. Aus kumulierten Da-
ten lasst sich ein Glucose Management
Index (GMI) ableiten, der dem gemesse-
nen HbA,-Wert recht nahekommt [22].
Die Zeit im Zielbereich kann ebenfalls
errechnetwerden; sie entspricht der Dauer,
in der die Glucosekonzentration zwischen
70 und 180mg/dl (3,9-10,0mmol/l) be-
tragt. Dieser Korridor ist in einem interna-
tionalen Konsens als der sinnvolle, permis-
sive Stoffwechselbereich angesehen wor-
den.DieZeitim Zielbereich sollte tiber 70 %
des Tages erreicht werden, dann lasst sich
ein HbA;~Wert <7 % (53 mmol/mol), wie
in den Leitlinien vorgesehen, erreichen.
Um unangenehme Situationen zu vermei-
den, sollte die Dauer im hypoglykdmischen
Bereich <70mg/dl (3,9 mmol/l) weniger
als 4% des Tages betragen, also weniger
als eine Stunde tdglich [23]. Zur Vermei-
dung schwerer Unterzuckerungsereignis-
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Folgeerkrankungsrisikos mit dem HbA;-
Wert [24].

Fazit fiir die Praxis

In der padiatrischen Behandlung des Typ-
1-Diabetes ist die Nutzung von Technolo-
gien wie Glucosesensor und Insulinpumpe
Standard. Das Zusammenspiel von beiden
kann eine Automatisierung der Insulinab-
gabe ermoglichen, die sich in der Insulin-
dosierung stetig dem aktuellen Bedarfan-
passt.

Gesetzlich krankenversicherten Kindern
und Jugendlichen steht derzeit nur ein
»~Automated-insulin-delivery“(AID)-Sys-
tem zur Verfiigung.

Fiir Kleinkinder gibt es keine regelhafte
Versorgung mit interaktiven Systemen.
Vollautomatische Systeme haben sich
derzeit in der postprandialen Phase als
nichteffektiv erwiesen und sind daher
nicht marktreif.

Eine strukturierte Schulung bleibt Grund-
lage einer anhaltenden und erfolgreichen
Therapiedurchfiihrung.
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Individualization of diabetes treatment by automated insulin delivery

Insulin pumps and glucose sensors have been shown to be effective in improving
diabetes treatment and reducing acute complications according to data from registries.
Therefore, in pediatric diabetology the use of at least one technical device is standard.
Both devices can also be combined to form automated insulin delivery (AID) systems.
Many AID systems have been tested in clinical trials and have proven to be safe and
effective. The supply situation in Germany currently only allows one system to be
prescribed for people insured by the statutory health insurances. Currently, children
younger than 7 years of age cannot be treated with this system. The reasons for this
are legal hurdles and lack of certification by the manufacturers. The CE certification
can also lead to problems with insulin prescriptions. Open-source systems are non-
regulated variants to circumvent existing regulatory conditions. There are risks here for
both users and prescribers.

For permanent use a thorough knowledge of the features of each AID system is
necessary for both the user and the practitioner. Complete automation does not yet
work. For the evaluation of the AID treatment, the metric data of the glucose sensors,
the time in range and the glucose management index are the recognized and suitable
parameters, because they allow a consultation based on real data from the daily life of
people with diabetes.

As all glucose sensors are read out via cloud-based software or the data are obtained
directly and automatically from a telephone-linked receiver device, this provides the
ideal technical basis for telemedical care, which still needs to be configured.

Keywords
Insulin pump - Glucose sensor - Insulin infusion systems - Time in range - Telemedicine
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