und

S2

Oktober 2021
Seite S91-5434
16. Jahrgang

This journal is listed in
Science Citation Index,
EMBASE and SCOPUS

Offizielles Organ
der Deutschen
Diabetes Gesellschaft

Deutsche
Diabetes
Gesellschaft

Diabetologie

Stoffwechsel

Praxisempfehlungen
der Deutschen
Diabetes Gesellschaft

Herausgegeben von
M. Kellerer
im Auftrag der DDG

= Aktualisierte Version 2021

#Thieme



& Thieme

Glukosemessung und -kontrolle bei Patienten mit Typ-1-

oder Typ-2-Diabetes

Autoren

Sandra Schliiter’, Dorothee Deiss?, Bernhard Gehr?, Karin Lange*, Simone von Sengbusch’, Andreas Thomas®,

Ralph Ziegler?, Guido Freckmann?®

Institute

1 Die Diabetespraxis Northeim, MiihlenstraRe 26, Northeim

2 MEDICOVER Berlin-Mitte, Hausvogteiplatz 3-4, Berlin

3 m&i-Fachklinik Bad Heilbrunn, Wérnerweg 30, Bad
Heilbrunn

4 Medizinische Hochschule Hannover, Carl-Neuberg-Str. 1,
Hannover

5 Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Liibeck,
Ratzeburger Allee 160, Liibeck

6 Privatier, An der Elbaue 12, Pirna

7 Praxis fir Kinder- und Jugendmedizin,
Diabetesschwerpunktpraxis, MondstraRe 148, Miinster

8 Institut fiir Diabetes-Technologie, Forschungs- und
Entwicklungsgesellschaft mbH an der Universitdt Ulm, Ulm

Bibliografie

Diabetologie 2021; 16 (Suppl 2): S119-S141

DOl 10.1055/a-1515-8660

ISSN 1861-9002

© 2021. Thieme. All rights reserved.

Georg Thieme Verlag KG, Riidigerstrale 14,

70469 Stuttgart, Germany

Zitierweise fiir diesen Artikel Diabetologie 2021;

16 (Suppl 2): S119-5141. DOI:10.1055/a-1515-8660
Dieser Beitrag ist eine aktualisierte Version und ersetzt den
folgenden Artikel: Heinemann L, Deiss D, Siegmund T et al.
Glukosemessung und -kontrolle bei Patienten mit Typ-1- oder
Typ-2-Diabetes. Diabetologie 2020; 15 (Suppl 1): S18-539.
doi:10.1055/a-1179-2865

Korrespondenzadresse

Dr. Guido Freckmann

IfDT - Institut fiir Diabetes-Technologie, Forschungs- und
Entwicklungsgesellschaft mbH an der Universitat Ulm,
Lise-Meitner-Str. 8/2, 89081 Ulm, Deutschland
buero@diabetes-technologie.de

s Aktualisierungshinweis

Die DDG-Praxisempfehlungen werden regelmaRig zur zweiten
Jahreshalfte aktualisiert. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie jeweils
die neueste Version lesen und zitieren

INHALTLICHE ANDERUNGEN GEGENUBER

DER VORJAHRESFASSUNG

Neuerung 1: Kapitel Uberblick, Selbstmessung der kapilliren
Blutglukosekonzentration (SMBG); gekdirzt

Begriindung: -

Neuerung 2: Kapitel rtCGM und iscCGM mit Neuerungen im
Text ergdnzt

Begriindung: -

Stiitzende Quellenangabe: -

Neuerung 3: Tabellen berichtigt bei Zahlendrehern
Begriindung: -

Neuerung 4: Seite 13: Bisher existiert zur Bewertung der
Messgenauigkeit auf Patientenebene kein etablierter Standard.
Einen Ansatz die CGM Genauigkeit abzuschétzen, befindet sich
unter diesem Link (Download Arbeitsblatt unter
https://www.kirchheimshop.de/out/media/Thurm_Gehr_Pum

penfibel_Onlineanhang.pdf oder QR-Code). Wissenschaftlich

belegt ist dieses Verfahren bisher nicht.

Begriindung: Sicherheit in Bezug auf Insulindosierung beachten

ABKURZUNGEN

AGDT  Arbeitsgemeinschaft Diabetes & Technologie

AGP Ambulatory Glucose Profile (Ambulates
Glukoseprofil)

AGPD  Arbeitsgemeinschaft fiir Padiatrische Diabetologie

AID Automated Insulin Delivery (automatische Insulin-
dosierung)

ATTD  Advanced Technologies and Treatments for
Diabetes

CGM Continuous Glucose Monitoring

csli Continuous subcutaneous Insulin Infusion
(Insulinpumpentherapie)

CcT konventionelle Insulintherapie

G-BA  Gemeinsamer Bundesausschuss
GOD Glukoseoxidase
GDH Glukosedehydrogenase

Schliiter S et al. Glukosemessung und -kontrolle... Diabetologie 2021; 16 (Suppl 2): S119-S141 | © 2021. Thieme. All rights reserved.

S119


https://doi.org/10.1055/a-1515-8660
https://www.kirchheimshop.de/out/media/Thurm_Gehr_Pumpenfibel_Onlineanhang.pdf
https://www.kirchheimshop.de/out/media/Thurm_Gehr_Pumpenfibel_Onlineanhang.pdf

& Thieme

GMI Glukose-Management-Indikator

FDA Food and Drug Administration (Regulierungsbe-
horde in den USA)

ICT intensivierte konventionelle Insulintherapie

iscCGM Intermittent-scanning CGM (CGM mit intermittie-
rendem Scannen)

ISF interstitielle Fliissigkeit

KV Kassendrztliche Vereinigungen

MARD  Mean Absolute Relative Difference (mittlere abso-

lute relative Differenz)

PARD  Precision Absolute Relative Deviation (Genauigkeit
der absoluten relativen Abweichung)

rtCGM  real-time CGM (CGM mit Anzeige der aktuellen
Glukosewerte)

SMBG  Selbstmessung der kapilldren Blutglukosekonzen-
tration

SUP sensorunterstiitzte Pumpentherapie

TaR Time-above-Range

TbR Time-below-Range
TiR Time-in-Range
VK Variationskoeffizient

Uberblick

RegelmdRige Glukosemessungen sind in der modernen Diabetes-
therapie unverzichtbar. Insbesondere zur Insulindosisermittlung
oder Hypoglykdmieerkennung werden Glukosewerte benétigt.
Die retrospektive Analyse der Stoffwechsellage, zum Beispiel
durch die HbA1c-Messung, dient vor allem der Abschitzung des
Langzeitrisikos fir mikro- und makrovaskuldre Komplikationen.
Durch neue Statistikparameter zur Auswertung, wie die Zeit im
Zielbereich (TiR) oder dem Variationskoeffizienten (VK) aus den
Softwareangeboten der Gewebezuckermesssysteme, kann die
Qualitdt der Diabeteseinstellung noch weiter spezifiziert werden.

Die klassische Methode zur Selbstkontrolle ist die kapilldre
Blutzuckermessung (SMBG). Einige Blutzuckermesssysteme errei-
chen inzwischen eine Messgenauigkeit, die an die von Laborsyste-
men heranreicht. Die Blutzuckermessung gibt den aktuellen
Glukosezustand wider. Informationen zum Verlauf der Glukose
aus der Vergangenheit und den Trend in die nahe Zukunft sind
nur mit einer kontinuierlichen Gewebezuckermessung (CGM)
maoglich. Seit 1999 stehen Systeme zum kontinuierlichen Gluko-
semonitoring in der interstitiellen Gewebsflissigkeit (ISF) zur
Verfligung: Wdhrend Messungen mit SMBG-Systemen unter
Alltagsbedingungen bei Erwachsenen mit Typ-1-Diabetes durch-
schnittlich 4-7-mal téglich durchgefiihrt werden, liefern CGM-
Systeme einen vollstindigen Uberblick {iber 24 Stunden, mit
Messwerten in 1-5-miniitigen Abstanden (je nach System). Die
registrierten CGM-Profile visualisieren den Glukoseverlauf, d.h.
sie zeigen Schwankungen in den Glukosekonzentrationen an.
Wenn auch bei etlichen Patienten mit ausreichend haufigen
SMBG-Messungen eine befriedigende Glukosekontrolle méglich
ist, konnen durch CGM die Teilhabe am Leben geférdert und
psychische Belastungen reduziert werden. Dies gilt insbesondere
fur Kinder mit Typ-1-Diabetes, die noch nicht in der Lage sind,
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korperliche Symptome, z.B. einer Hypoglykdmie, zu identifizie-
ren. Die Zahl der téglich erforderlichen Blutglukosemessungen
liegt bei ihnen oft iber 20 - mit entsprechender Belastung der
Kinder und Eltern. CGM-Systeme stellen zudem eine technische
Innovation dar, da diese erst die Etablierung von Systemen mit
automatisierter Insulinabgabe (Automated Insulin Delivery (AID)
-Systeme) passend zu den aktuellen Glukosewerten ermdglichen.

Die aktuellen Generationen der CGM-Systeme besitzen im
Vergleich zu Systemen friiherer Generationen eine erheblich ver-
besserte Messgenauigkeit. Ein Standardverfahren wie bei Blut-
zuckermesssystemen zur Bestimmung der Genauigkeit existiert
aktuell fir CGM-Systeme nicht. Davon unabhdngig kann es auf-
grund einer physiologischen zeitlichen Verzégerung zwischen
Blut- und Gewebeglukosekonzentration vor allem bei raschen
Anstiegen und Abfallen im Glukoseverlauf zu Abweichungen zwi-
schen den Messwerten in den beiden Kompartimenten kommen.
Ein Bias der Systeme kann ebenso durch Werkskalibration, wenn
unterschiedliche Referenzen genutzt werden, entstehen oder
durch eigene Kalibration bei fehlerhaftem Verhalten bei der Blut-
zuckermessung oder bei Nutzung von ungenauen Blutzucker-
messsystemen.

Eine langfristige Stoffwechseloptimierung setzt eine kontinu-
ierliche Nutzung der CGM-Systeme voraus, wobei bisher nicht
gut untersucht wurde, wie Patienten CGM-Systeme in der Realitdt
nutzen. Erste Studien legen jedoch nahe, dass ohne eine entspre-
chende umfassende und spezielle CGM-Schulung und ohne eine
qualifizierte Betreuung die Moglichkeiten der CGM-Systeme unzu-
reichend genutzt werden und damit zu keiner Verbesserung der
Glukosekontrolle fiihren. In einer US-amerikanischen Studie zeig-
te sich insbesondere unter Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes, dass
es zu einem Anstieg des HbA; -Werts kam, nachdem diese Tech-
nologien eingefiihrt worden waren, was unter anderem an einer
mangelnden Schulung in den USA liegen kann. In Deutschland
wurde mit der CGM-TRAIN-Studie gezeigt, dass durch das Schu-
lungsprogramm SPECTRUM ein Wissenszuwachs zu CGM Wissen
bei den Teilnehmern erzielt werden konnte — sowohl im theoreti-
schen Wissen als auch in der praktischen Umsetzung. Unserer
Ansicht nach ist dies der Beleg dafiir, dass die Bereitstellung der
technischen Optionen per se nicht ausreichend ist, sondern
Patienten und Diabetesteams in der addquaten Nutzung dieser
diagnostischen Option ausreichend geschult werden miissen.
AuBerdem ist eine regelmaRige retrospektive Datenanalyse zur
Anpassung der Therapie notwendig, um eine anhaltende Verbes-
serung der Glukosekontrolle zu erreichen. Die Hersteller unter-
stlitzen diesen Prozess durch immer bessere Softwarelésungen
bei den Auswertungen der CGM-Daten. Solche Analysen kdnnen
konkrete Hinweise fiir die Anpassung der Diabetestherapie liefern.
Insgesamt sollte der Patient einen ,aktiven® Blick auf die Glukose-
werte haben und mit ihnen ,arbeiten“. Ebenso sollten Arzt und
Diabetesteam den Patienten regelmaRig mit einer konstruktiven
und strukturierten Datenanalyse unterstiitzen.

Die CGM-Systeme beruhen meist auf sogenannten ,,Nadelsenso-
ren®, die eine unmittelbare Anzeige der gemessenen Glukosewerte
auf speziellen Empfangs- und Anzeigegerdten (,Handhelds®), Insu-
linpumpen oder (iber eine App auf einem Smartphone ermdglichen
(real-time-CGM, rtCGM). Als Alternative zu den Nadelsensoren
steht ein implantierbarer Langzeitsensor fiir ein CGM-System zur
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Entscheidungsbaum fiir Glukosemessung

Diabetestyp

Typ 1

SMBG

Hypoglykdmie-Probleme
(fehlende, beeintrachtigte
Wahrnehmung),
Schwangerschaft, Sport,
Beruf, Kinder, instabile
Glukosekontrolle,
Nicht-Erreichen der
Therapieziele

~komplexe*“ Patienten
(Nicht-Erreichen der
Therapieziele, instabile
Glukosekontrolle)

iscCGM

rtCGM oder iscCGM
Auswahl je nach individuellen Belangen des Patienten
bzw. in Erganzung der vorhandenen Therapieform, z. B. Insulinpumpe

Typ 2

Intensivierte Insulin- keine Insulintherapie

therapie (SMBG) (SMBG bei Bedarf)
(bei Risiko
von schweren
HXPQQ'Y' Konventionelle
kdmien) Insulintherapie (SMBG)
iscCGM rtCGM

» Abb.1 Entscheidungsbaum fiir die verschiedenen Optionen zur Glukosemessung. SMBG = Selbstmessung der kapilldren Blutglukosekonzentra-
tion; CGM = kontinuierliches Glukosemonitoring; rtCGM = real-time-CGM; iscCGM = intermittent-scanning CGM.

Verfiigung (Nutzungsdauer bis zu 6 Monate). Eine weitere, vielfach
verwendete Variante von CGM-Systemen stellt ein Nadelsensorsys-
tem dar, bei dem zum Anzeigen/Auslesen der Messwerte das Lese-
gerdt in die Nahe des Sensors gehalten werden muss (intermittent-
scanning CGM, iscCGM).

Im Folgenden werden die verschiedenen Optionen zur Gluko-
semessung unter Verwendung einer einheitlichen Gliederungs-
struktur erldutert. Der Entscheidungsbaum dazu (> Abb. 1)
vermittelt einen raschen Uberblick, welches Glukosemesssystem
fir welchen individuellen Patienten am besten geeignet
erscheint. Dabei ist die Ausgangssituation, dass der Patient in die
Praxis/Klinik kommt und es gilt, sein diabetologisches Problem zu
erkennen und die verschiedenen Optionen der Glukosemessung
mit ihm zu besprechen. Die Entscheidung dariiber, welche Option
realisiert wird, sollte gemeinsam von Patienten, Diabetologem
und Diabetesberaterin getroffen werden. Ein Wechsel des ver-
wendeten CGM-Systems soll je nach medizinischem Bedarf des
Patienten erfolgen. Aufgrund der langen Laufdauer der Kranken-
kassenrezepte fiir jegliches Produkt braucht ein Produktwechsel
unter Umstdnden einen gewissen Vorlauf oder gut begriindete
Argumente.

Die Entscheidung fiir eine Option zur Glukosekontrolle sollte
primdr durch medizinische und soziale Indikationen (z. B. Hypo-
glykdmien, Schwangerschaft, berufliche und private Lebenssitua-
tion) geleitet werden, nicht durch 6konomische Aspekte. Dabei
stellt SMBG eine Option dar, die jeder Patient unbedingt beherr-
schen und nutzen soll. Erst dann sollte eine Umstellung auf
rtCGM/iscCGM erfolgen. Die Entscheidung dariber, welche der
beiden CGM-Optionen geeignet ist, hangt von den individuellen
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Bedingungen des Patienten ab. Eine intensive Schulung in der
jeweiligen Diabetestherapieform ist Vorbedingung fir die CGM-
Nutzung und fiir jede CGM-Version begleitend erforderlich. Man-
gelnde Adhérenz bei rtCGM oder iscCGM sollte zur Beendigung
der Nutzung dieser Systeme fiihren.

Bei Kindern kann das Vorgehen davon abweichen. Diese erhal-
ten heutzutage héufig schon initial eine Insulinpumpe und rasch
ein CGM-System. Kinder unter 2 Jahren bekommen vielfach
primdr direkt beides. Diese Patientengruppe profitiert besonders
von den neuen technischen Optionen, die z.B. {iber die Follower-
Funktion auch eine Uberwachung und Beratung aus der Ferne
ermdglichen, z.B. im Kindergarten oder bei anderen Aktivitdten.

Aussagen zum therapeutischen Einsatz der beim Glukosemo-
nitoring erhaltenen Messwerte bei verschiedenen Patientengrup-
pen werden in den jeweiligen anderen Praxisempfehlungen der
DDG gemacht.

Die vorliegenden Praxisempfehlungen nennen keine Produktna-
men bei SMBG-Systemen, obwohl der Bedarf fiir eine Positivliste
deutlich vorhanden ist. Ebenso werden keine Angaben zu techni-
schen Details von spezifischen Produkten gemacht, da deren Wei-
terentwicklung zu rasch verlduft (s. Homepages der Hersteller).

Bei dieser Praxisempfehlung handelt es sich nicht um eine
evidenzbasierte S3-Leitlinie. Entsprechend werden Aussagen
nicht durch Literaturzitate belegt. Die Empfehlungen beruhen
auf klinischen und praktischen Erfahrungen der Autoren und der
aus Studien abgeleiteten Evidenz im Sinne einer moglichst guten
Nutzbarkeit im Alltag. AuBerdem werden keine Aussagen zur Dia-
betesdiagnose und zum Einsatz von Systemen zur Glukosemes-

S121



& Thieme

» Tab.1 Praktisches Vorgehen bei der kapillaren Blutglukosemessung.

Vorbereitung

Vor dem Messen Hande waschen und abtrocknen, da Speisereste, Hautcreme oder Desinfektionsmittel die Messung verfdlschen kénnen. Ist dies nicht
moglich, den ersten Blutstropfen abwischen und den zweiten Blutstropfen fiir die Messung verwenden.
Nach dem Stich in die Fingerbeere zur Gewinnung eines Blutstropfens sollte die Messung ziigig durchgefiihrt werden. Daher alles Material vorher

griffbereit zusammenstellen.

Einstich
Seitlich in die Fingerbeere stechen:

Die Fingerspitze ist besonders empfindlich und die Narbenbildung schadigt den Tastsinn.

Nicht in Zeigefinger oder Daumen stechen.

Stechhilfe fest aufdriicken. Mit der kleinsten Stechtiefe der Stechhilfe beginnen. Priifen, welche Stechtiefe einen ausreichend groRen Blutstropfen ergibt.

Lanzette der Stechhilfe fiir jede Messung wechseln.

Lanzetten sind Einmalartikel, sie werden durch den Einstich stumpf und schadigen bei Wiederverwendung die Haut.

Messung

Besonderheiten des jeweiligen SMBG-Systems kennen, z. B.:

Wie und wo soll die Blutprobe auf den Teststreifen aufgetragen werden?
Darf ,nachdosiert“ werden, wenn die Blutmenge nicht ausreichend war?
Welche Medikamente konnen die Messung stéren?

In welchem Temperaturbereich darf gemessen werden? (Wichtig bei niedrigen oder hohen AuRentemperaturen im Freien.)

Teststreifen sind empfindlich.

Bei der Messung den Teststreifen nicht beriihren bzw. auf den Teststreifen driicken, diesen nicht knicken oder verbiegen.
Teststreifen immer in verschlossener Dose/Verpackung aufbewahren (= trocken und lichtgeschiitzt).

Lagertemperatur beachten (besonders wichtig bei Hitze oder Frost).

Messergebnisse

Messergebnisse miissen dokumentiert werden, Werte in Tagebuch notieren oder elektronische Dokumentationsmaoglichkeit verwenden.
Patient und Arzt kénnen nur dann die Giite der Glukosekontrolle und mégliche therapeutische Anderungen besprechen, wenn eine Dokumentation
der Messwerte vorliegt. Zielwerte, Messfrequenz und Messzeitpunkte mit Arzt abstimmen.

Messwerten nicht blind vertrauen.

Trotz korrekter Durchfiihrung der Messprozedur kann das Messergebnis falsch sein! Symptome des Patienten sind wichtiger als ein Messwert, bei

Diskrepanzen Messung wiederholen.
Aus dem Messergebnis Handlung fiir das Therapiemanagement ableiten.

SMBG-Systeme

Aufgrund der technischen Weiterentwicklung und von Nutzungsschaden am Gerét sollten SMBG-Systeme im Abstand von einigen Jahren ausgetauscht

werden.

Bei gleichzeitiger Nutzung mehrerer/verschiedener SMBG-Systeme die Unterschiede bei der Bedienung beachten. Es konnen systematische Unterschiede

zwischen den Systemen bei den Messergebnissen auftreten.

sung in diesem Zusammenhang gemacht (s. dazu die entspre-
chende Praxisempfehlung).

Die Autoren dieser Praxisempfehlung sind Mitglieder der AG
Diabetes & Technologie e.V. (AGDT) und/oder der Arbeitsge-
meinschaft fir Pddiatrische Diabetologie e.V. (AGPD), die als
Arbeitsgemeinschaften unter dem Dach der DDG verortet sind.

Selbstmessung der kapilldren Blutglukose-
konzentration (SMBG)

Ziele[Indikationen

Zum Erreichen der Therapieziele, z. B. eines mit dem behandelnden
Arzt vereinbarten HbA,.-Werts, messen entsprechend geschulte
Patienten selbst regelmaRig die Glukosekonzentration in kapilldren
Blutproben (Hinweise zur korrekten Durchfithrung der Messung in
» Tab. 1). Die Blutglukosemessung dient zur Identifikation von
akuten Entgleisungen wie Hypo- oder Hyperglykdmien.

Bei unterschiedlichen Therapieansétzen (orale Therapie, Bedtime-
Insulingabe, konventionelle Insulintherapie (CT), intensivierte Insu-
lintherapie (ICT), Insulinpumpentherapie (CSll)) und verschiedenen
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Diabetestypen (Typ 1, Typ 2 mit und ohne Insulintherapie, pankreo-
priver Diabetes, Gestationsdiabetes und andere) sind unterschiedli-
che Zeitpunkte und Haufigkeiten der Messung der Blutglukosekon-
zentration dblich und sachlich angezeigt (> Tab. 2). Die Ergebnisse
der Glukosemessungen dienen der Anpassung der Insulindosis oder
anderer antidiabetischer Medikamente sowie der kdrperlichen Bewe-
gung an die aktuelle Glukosekontrolle bzw. der Kohlenhydratzufuhr
bei (drohender) Hypoglykamie.

Eine eindeutige Indikation fiir SMBG besteht bei Patienten mit
einem Typ-1- oder einem insulinpflichtigen Typ-2-Diabetes. Die
Glukosemessung verlangt nicht nur eine geeignete Schulung der
Patienten in der konkreten und korrekten Durchfiihrung der
Glukosemessung, sondern insbesondere deren Verstandnis dafiir,
wie die Messergebnisse in addquate therapeutische Schritte um-
gesetzt werden. Die Fdhigkeit, die SMBG korrekt durchzufiihren,
ist auch dann unverzichtbar, wenn ein CGM-System genutzt wird.
Blutzuckerteststreifen miissen daher weiter verordnet werden.
Nur dann kénnen die Patienten bei Bedarf unerklarliche Glukose-
werte Uberpriifen oder haben bei technischen Problemen des
CGM-Systems eine Alternative zur Therapiesteuerung. Des Weite-
ren miissen einige CGM-Systeme kalibriert werden.

Schliiter S et al. Glukosemessung und -kontrolle... Diabetologie 2021; 16 (Suppl 2): S119-5141 | © 2021. Thieme. All rights reserved.



|e3en®) oid uayv1IS 0O SUd1
-Sopulw ‘Yo1|bey usylenis 7 <

|e31en®) old uayR.Is 0GZ SUdl
-sapuiw ‘yd1|bey usyRs 7 <

|e31enQ) 01d UYIR.13S 00G SUY
-sapuiw ‘yd1bey uspRns <

|e3en®) oid uayv1s 08 Sud1
-sopulw ‘yo1|bey usylens 8 <

|esend) oud
U413 007 L SU3ISapuI
‘Y1168 uByPNIS 71 <

|exen®) oid uayv11s 009 Sud
-SopuIW ‘Yo1|bey usylens G <

|exend)
0.d ua}1913S 00O L SUISIp
-uiw ‘yoi|be uayaNs oL <

|exen®) oid uayv1IS 00G Sud
-sapulw ‘yYo1|bey usyenIs ¥ <

Jlepaquajiaiysysa)

Hlepag 12q
USYI0/M £-2 3J|e
yo116e3

Hepag 19q
UaY20M\ £-7 3|
yo116ey

}1epag 19q
U3YI0/M £-7 3|8
yd1(be3

Hepag 13q
UaYd0M\ ¢ 9||e
yo11bey

uspumis €~ 3|e
Hepag 13q
yo1|bey

Hepag 13q
U3Yd0M €7 3|[e
yd1(be3

uspunis €-7 9|8
Hepag 13q
yo11bey

Jiepag 13q

U3Y20M\ £-7 3|
yo11bey

|IeAIR3UISSD

(239 31yej0INY 3P JOA ‘YBYMUBLY
‘Hods ‘qydepiansiwedA|bodAH) usuonenyis ualspuosaq ul

(14N 00:7-00:2) sIyeu
:mr_wm:mcm_r_um wop 10A .Ewucuc: _m_U:m._n_th

("233 34yej0INY ISP IOA ‘YBPjUBLY
‘Hods ‘yydepianaiwesA|bodAH) usuonenyis ualapuosaq ul

(4N 00:-00:2) s3ydeu
(uonyplu] Joa) jeipueideld

("233 34yej03NY 13P J0A ‘YBYBjURLY|
‘Hods ‘yydepianaiwesA|bodAH) usuonenyis ualapuosaq ul

(1Un 00:-00:2) s3ydeu
uayabuaye|yss wap Joa ‘|eipueidisod 466 pun jeipueideid

(239 Bun3sIajjya4 ayasiuyda) 11yejo3ny Iap J0A ‘Jayues|
‘Hods ‘qydepiansiwedA|bodAH) usuonenyis ualspuosaq ul

(14N 00:7-00:2) SIyPeu

usyabuaye|yds wap 1oA ‘|eipueidisod pun |eipuesdeld
("239 Bumsia|ya4 aYdsiuYIL ‘UIBPUBISUOIDIU| 19
‘110dS Udeu/1aq/10A) USUOIIEN]IS USISPUOSS] Ul

sjydeu ‘uayabuaje|yds wap Joa ‘ferpueldisod ‘|eipueideld

(239 Bun3sIaf|ya4 ayasiuyda) 31yejoIny I3p J0A ‘Jayues|
‘Hods ‘yydepiansiwedA|bodAH) usuonenyis ualspuosaq ul

(Hyn 00:-00:2) s3yoeu ‘usayabuaye|yds WP I10A
|etpuesdysod 466 pun |eipueideid

("239 USAYUBIYSUOIIDIU| UIIJRYIDGALY 13

‘110dS Udeu/1aq/10A) USUOIIENIIS USISPUOSS] Ul

s1ydeu ‘usyabuaye|yds wiap Joa ‘lelpueldisod ‘|eipuesdeld

(239 31yej0INY 3P JOA ‘YUIYMUELY
‘Hods ‘qydepiansiwesA|bodAH) usuonenyis ualspuosaq ul

(44N 00:-00:7) sIY2eU
uayabuaye|yds wap 1oA ‘|eipueidisod 466 pun |eipueidesd

3Z|Ye|\ 3P YdBU USpPUNIS G|

|eipueadisod pazjyepy 19p 10A :jeipuesdeld uorzenyisssapy

(109)
uinsu|-awipag

211617 [PW-Z SUdISIPUIW

yo1bey [ew-z suazsapuiw 1D

y21168) [EW-{ SUIISIPUIW 101

yo116e7 |eW-8 SulISIPUILL adwnduinsul/1 D]

yo116e3 |ew-z| suajsapuiw adwnduinsu)
yo116e1 |eW-G SUlISIPUILL adwinduinsu)
yo116e3 [eW-Q | SuIsapuI 10l
yo116e7 |eW-{, SUISIPUILL 10l
zuanbauyssapy aidesay

z dAL

z dAL

zdhL

buni
-03ssbunwiysu
-1yemaiweyA|b
-odAH 1w | dA

ayd1puabn( pun
Jopury | dAL

| dAL

ayd1puabn( pun
Japuny | dAL

| dAL

s9jaqelq

‘uswniogaidesay ) pun uadA3salagelq USUIPAIYISIIA UIP 19 NGNS UOA ziesulg wnz usbunjysydwy z-qel «

S$123

Diabetologie 2021; 16 (Suppl 2): S119-5141 | © 2021. Thieme. All rights reserved.

Schliiter S et al. Glukosemessung und -kontrolle...



|e31en®) odd uajLs 00/ Sual
-sapulw ‘yoi|bey usyens /£ <

|exend)
0.d uayI911S OGE SUIISIPUIL

|e31enQ) 04d uayIa.135 0O/ SUSY
-sapuiw ‘yd1bey usyRns / <

|exend)
04d uay19.11S G SUISIPUILL

|exend)
0.d ua}19135 OG SuIsapuIW
‘Yo11bey udyeis 7-1 <

Jlepaquajiaiysysal

41epag1aq
USLDOAN 7 9B
yo11bey

920 04d [eL-¢

yo116ey

$1epag 19q
U2I[IuaY20M

yd16e1
Jiepag 1eq
Hiepag 19q

U320\ €-7 3)|e

920\ 04d [ewu-|

|IeAIR3UISSD

(239 BunisIa)|ya4 AYdSIUYIA] ‘JYBJOINY ISP JOA ‘YBYPUELY|
‘Hods ‘yydepianaiwesA|bodAH) usuonenyis ualspuosaq ul

(4N 00:-00:2) s3ydeu
uayabuaye|yds wap 1oA ‘|eipueidisod pun |eipuesdeld
uayabuaye|yds wap 1oA ‘|eipueidisod pun |eipuesdeld

wIydNU

(232 Bunysia||ya4 aydsIuYd3) ‘11yej0INY ISP JOA ‘H3UELY
‘Hods ‘yydepianaiwesA|bodAH) usuonenyis ualapuosaq Ul

(14N 00:7—00:2) sIyPeu
uayabuaye|yds wap Joa ‘|eipueidisod pun |eipueideld

("233 3p21za1deIBY | 19P UBYDIRIIBIYPIIN ‘UXD
-amzsbun|nyds Nz ‘uo13e}sayIuB|A) USUOIIENHS UAISPUOSQ Ul

("233 34yej0INY ISP IOA ‘YBPjUBLY
‘Hods ‘qydepianaiwesA|bodAH) usuonenys ualspuosaq ul

(14N 00:+-00:2) s3y2eU

uayabuaje|yas wap 10A ‘ura3ydnu [eipueldeld

}3Z|ye|\ 1P YdRU UBPUMIS G|
:jeipueidisod pazjyepy 19p oA :jeipueideid uoiyenyisssa

yo1bey |ew-/ suazsapuiw uljnsuj

9YD0A\ 04d [BLU-G | SUSISIPUILL Bbuniyeusg

yo116e3 |eW-/ SUISIPUILL adwindunsul/1 D]

aidesay] sjeio

(P
Qjj01sueyAuoyns)
e)aqelpiuy

920\ 04d [BLU-Z SUIISIpUIW 9|eto adosjouynsul

zuanbauyssapy aidesay

sa39qelp
-suo13e1SaN

sa1aqelp
-suoljeysan

14eydsisbuemyds
z dAL[L dAY

oyisuaiweyA|b
-0dAH suyo z dAL.

oy|1suatweyA|b
-odAH 1w z dAp

s9jaqelq

(bunzjesiio]) z-qel «

Diabetologie 2021; 16 (Suppl 2): S119-5141 | © 2021. Thieme. All rights reserved.

Schliiter S et al. Glukosemessung und -kontrolle...

S124



Haufigkeit der Messungen

Patienten mit Typ-1-Diabetes, die eine Insulintherapie mit mehr-
fachen Insulininjektionen tdglich durchfiihren (ICT) oder eine In-
sulinpumpe nutzen, sollten mindestens 4-mal taglich (prédprandial
und vor dem Schlafengehen) sowie alle 2-3 Wochen auch wéhrend
der Nacht den Blutzucker messen. Hinzu kommen gegebenenfalls
Messungen in besonderen Situationen, z.B. zur Uberpriifung von
Mahlzeitenwirkungen, bei Hypoglykdmieverdacht, Sport, Krank-
heit, Urlaub etc. Dabei entsteht ein durchschnittlicher Bedarf an
Glukoseteststreifen fiir die SMBG von mindestens 5 pro Tag
(» Tab. 2). Eine besondere Gruppe stellen Patienten mit Typ-1-
Diabetes und Hypoglykdamiewahrnehmungsstérung dar. Zu den
bereits beschriebenen Messzeitpunkten kommen Uberpriifungen
vor jeder Autofahrt, wdhrend kérperlicher Aktivitat, beim Sport
und bei der Alltagsarbeit hinzu; so entsteht ein Quartalsbedarf von
mindestens 800 Teststreifen. Nochmals erhoht sich der Bedarf an
Teststreifen bei Kindern, insbesondere Kleinkindern, da sie sich
selbst nicht verldsslich zu Symptomen von Hypo- oder Hyperglyka-
mien duBern kénnen und gleichzeitig zu deutlich schnelleren und
intensiveren Glukoseschwankungen neigen als Erwachsene mit
Typ-1-Diabetes.

Patienten mit einem insulinpflichtigen Typ-2-Diabetes mit
ICT sollten ebenfalls die préaprandialen und gelegentlich die post-
prandialen Glukosewerte bestimmen sowie vor dem Schlafen ge-
hen messen. Der tdgliche Teststreifenbedarf betrdgt mindestens
4-5 Stiick; das entspricht pro Quartal mindestens 500 Teststrei-
fen. Patienten mit einem insulinpflichtigen Typ-2-Diabetes und
einer CT oder Bedtime-Therapie (BOT) bendtigen mindestens
2 Messungen pro Tag; der Quartalsbedarf liegt somit bei mindes-
tens 200 Teststreifen.

Patienten mit einem nicht insulinpflichtigen Typ-2-Diabetes
und einer Therapie mit insulinotropen oralen Antidiabetika
(Sulfonylharnstoffe, Glinide) bendtigen Teststreifen zum Erken-
nen von Hypoglykdmien. Die Praxiserfahrung zeigt einen Test-
streifenbedarf pro Quartal von mindestens 50 Stiick. Medizinisch
sinnvoll ist eine Versorgung aller Patienten mit einem Typ-2-Di-
abetes und einer oralen antidiabetischen Therapie mit mindestens
50 Teststreifen pro Quartal bei Manifestation, zu Schulungs-
zwecken oder bei Nichterreichen der Therapieziele.

Schwangere mit einem vorbestehenden Typ-1- oder Typ-2-
Diabetes fiihren pra- und postprandiale Glukosemessungen
durch, sodass ein Bedarf von mindestens 7 Teststreifen pro Tag
entsteht, also mindestens 700 Teststreifen pro Quartal. Frauen
mit einem Gestationsdiabetes sollten immer den Niichtern-Blut-
glukosewert messen und 2-3-mal pro Woche auch den postpran-
dialen Glukosewert messen. Bei Insulinpflichtigkeit sollen diese
Frauen regelméRige prd- und postprandiale Glukosemessungen
durchfiihren; dies fihrt zu einem Bedarf von mindestens 7 Test-
streifen pro Tag.

Messmethodik

Bei den (blicherweise von Patienten verwendeten SMBG-Syste-
men wird als Enzym entweder Glukoseoxidase (GOD) oder Gluko-
sedehydrogenase (GDH) eingesetzt. Die Glukoseoxidase-Methode
ist interferenzanfallig gegentiber reduzierenden Substanzen und
Medikamenten (z. B. Ascorbinsdure, Paracetamol, Blutsauerstoff-
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gehalt). Relevante Interferenzen miissen beachtet werden, insbe-
sondere bei multimorbiden Patienten (Interferenzen durch Medi-
kamente, Harnsdure etc.). Bei Patienten mit hohen oder niedrigen
Hamatokritwerten sollte Gberpriift werden (Handbuch/Teststrei-
fenbeipackzettel), ob das jeweilige SMBG-System (> Abb. 2) fiir
sie geeignet ist.

Verfiigbare Systeme

Es ist eine groRe Zahl verschiedener SMBG-Systeme von verschie-
denen Anbietern auf dem Markt. Es gibt Ubersichten zu den
Eigenschaften der SMBG-Systeme, die primdr auf den Angaben
der Hersteller beruhen, es gibt aber keine offiziellen Aufstellungen
zu der Messgiite der verschiedenen Systeme. Fast alle aktuellen
SMBG-Systeme weisen Zusatzfunktionen auf, z. B. Datenspeiche-
rung/-auslesung, Markierung der Werte als pra- oder postpran-
dial, Farbkodierung der angezeigten Werte, um dessen Bedeu-
tung besser einschdtzen zu kénnen, Beleuchtung des
Teststreifeneinschubs, um die Handhabung zu erleichtern,
Boluskalkulatoren, Berechnung eines geschétzten HbA;-Werts
oder die Méglichkeit der Ubermittlung der Daten an eine App/
Cloud (,,Konnektivitdt®).

Vorgaben zur Messgiite/Standards

SMBG-Systeme weisen wie alle Medizinprodukte eine CE-Markie-
rung auf. Diese Markierung ist kein Giitesiegel; die auf dem Markt
verfligbaren SMBG-Systeme miissen aber die Vorgaben des I1SO-
Standards 15197:2015 erfiillen. Es erfolgt keine systematische
Evaluierung der Messgiite der SMBG-Systeme nach der Marktein-
fihrung. Inzwischen hat es mehrfach eindeutige Hinweise auf
eine unzureichende Messgiite von im Markt befindlichen Syste-
men gegeben, die durch unabhdngige Evaluierungen belegt wur-
den.

Kosten/Kostenerstattung

Die Kosten fiir die SMBG-Systeme (Gerdt + Teststreifen + Stechhilfe)
werden bei Patienten mit Typ-1-Diabetes oder solchen mit einem
insulinpflichtigen Typ-2-Diabetes durch die Krankenversicherungen
ibernommen. Bei Patienten mit Typ-2-Diabetes, die keine medika-
mentdse Therapie durchfiihren oder eine mit oralen Antidiabetika
ohne Hypoglykamierisiko, ist eine Kostenlibernahme durch die ge-
setzlichen Krankenversicherungen nur in besonderen Situationen
(instabile Stoffwechsellage, Neueinstellung oder Umstellung mit
erhdhtem Hypoglykamierisiko) gegeben.

Der verschreibende Arzt legt die Zahl an Teststreifen fest, die
er bei dem gegebenen insulinpflichtigen Patienten fir sinnvoll
erachtet. Wichtig ist eine genaue Angabe der Indikation. So ist
z.B. eine Manifestation oder eine Schwangerschaft bei Typ-1-
oder Typ-2-Diabetes im Ranking des Teststreifenverbrauchs deut-
lich héher anzusiedeln als bei einer CT. In der Realitdt wird die
Verordnungsfdhigkeit von Blutzuckerteststreifen durch einen
G-BA-Beschluss geregelt und ist in den Arzneimittelrichtlinien
Anlage lll (Ubersicht iiber Verordnungseinschrankungen und
-ausschliisse) festgelegt. Die Kassendrztlichen Vereinigungen
(KVen) regeln die Verordnung von Blutzuckermessgerdten und
Teststreifen. Ein gemeinsamer Orientierungsrahmen, Vereinba-
rungen und Vertrdge wurden zwischen den Krankenversicherun-
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Bedingungen im tdglichen Leben

von Menschen mit Diabetes

EinflussgréBen in Bezug auf
Messgenauigkeit

Umgebungsbedingungen

Anwenderfehler

Kontamination durch glukose-

enthaltende Stoffe am Finger

= Vernachldssigung des Hande-
waschens

Temperatur

UnsachgemaRe Teststreifenhand-

habung/Schaden am Teststreifen

= falsche Lagerungsbedingungen

= Verwendung nach Verfallsdatum

= unsichtbare Schaden (z. B. Haar-
risse) an Teststreifendosen

gungen

Hoéhe

z. B. Skifahren

= Temperaturschwankungen (z. B.
Ubergang innerhalb zu auRerhalb
von geschlossenen Rdumen)

= Grenzen der Betriebsbedin-

Risiko schwerwiegender
Insulindosierungsfehler

Alternative Teststellen

= physiologische Unterschiede der
Blutglukosekonzentration an
unterschiedlichen Korperstellen
(z. B. Unterarm, Oberschenkel,
Handballen)

= Aktivitdten in groBer Hohe,

Sauerstoffpartialdruck

= schwerkranke Menschen
= Aussetzen der Blutprobe an Luft-
sauerstoff (z. B. nicht-sofortiger

Blutauftrag)

» Abb.2 Faktoren, die einen Einfluss auf das SMBG-Messergebnis haben. SMBG = Selbstmessung der kapilléren Blutglukosekonzentration.

gen und den KVen abgeschlossen. Dies fiihrt zu ,,Empfehlungen®
der KVen in Abstimmung mit gesetzlichen Krankenversicherun-
gen, welche Kosten bei welchem Diabetestyp und welcher Thera-
pieform (bernommen werden. Diese Empfehlungen sind jedoch
nicht verpflichtend. Bei Nutzern von CGM-Systemen kann die
Zahl der Blutglukosebestimmungen reduziert, jedoch nie ganz
darauf verzichtet werden.

Qualitatskontrolle (intern und extern/Ringversuche)

Eine Qualitatskontrolle fiir Glukosemesssysteme durch die Patien-
ten selbst kann mit einer systemspezifischen Kontrolllésung
durchgefiihrt werden; diese wird von vielen Herstellern von
SMBG-Systemen fir ihre Produkte angeboten. Im Idealfall sollte
bei Anbruch einer neuen Teststreifenpackung oder in den in der
Bedienungsanleitung angegebenen Situationen eine Uberpriifung
der Messglite des SMBG-Systems durch den Patienten erfolgen.

Nach den Richtlinien der Bundesirztekammer (Rili-BAK) miis-
sen Glukosemesssysteme, die in Laboren, Kliniken, Praxen und
sonstigen Einrichtungen (Seniorenheimen) von medizinischem
Personal fiir die Glukosemessung am Patienten eingesetzt wer-
den, die Vorgaben zur internen Qualitdtskontrolle (= Kontrolll6-
sungsmessungen) erftllen, jedoch nicht diejenigen zur externen
Qualitatskontrolle (=Ringversuche). Die interne Qualitatskontrol-
le fiir die verwendeten SMBG-Systeme muss in jeder Praxis regel-
maRig durchgefiihrt werden. Die Durchfiihrung der externen
Qualitdtskontrolle durch Teilnahme an Ringversuchen kann
zusatzliche Informationen zur Messgite liefern.
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Sicherheitsfragen/Nebenwirkungen

Wenn es infolge einer SMBG-Fehlmessung z. B. zur Verabreichung
einer inkorrekten Insulindosis kommt, kann dies unmittelbare und
erhebliche Konsequenzen haben, z.B. kann eine schwere Hypo-
glykdmie auftreten. Daher muss den Voraussetzungen fiir eine
korrekte Glukosemessung mit SMBG-Systemen bei der Schulung
der Patienten groRBe Aufmerksamkeit gewidmet werden
(> Abb. 2).

Fiir die Patienten stellt das Stechen in eine Fingerkuppe zum
Gewinnen des Blutstropfens fiir die SMBG eine schmerzhafte
Prozedur dar. Trotz der heute verfiigbaren Stechhilfen spiren die
Patienten immer noch den Einstich, und das wiederholte Stechen
an denselben Stellen kann auf Dauer zu erheblichen Narbenbil-
dungen an den Fingerkuppen fiihren und daher Sensibilitdtsein-
schrankungen zur Folge haben. Bei jiingeren Kindern, die die Not-
wendigkeit der MaBnahmen noch nicht verstehen, kann diese
Prozedur zu erheblichen psychischen Belastungen und zur Sto-
rung der Eltern-Kind-Beziehung fiihren. Aber auch fiir erwachsene
Patienten kénnen die sich mehrmals tdglich selbst zuzufiigenden
Schmerzen eine psychische Belastung darstellen.

Praktische Durchfiihrung der Messung

Fiir die Durchfiihrung der Messung gilt es, die Faktoren zu beach-
ten, die fir eine korrekte Messung wichtig sind (> Abb. 2) (s. auch
Leitfaden zur Glukoseselbstkontrolle: https://www.vdbd.de/filead
min/portal/redaktion/Publikationen/190516_VDBD_Leitfa
den_Glukose_Selbst.pdf).
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Einsatz bei verschiedenen Patientengruppen

Ublicherweise wird der ,Markt* fiir SMBG-Systeme nur in Patien-
ten mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes und in Frauen mit Gestations-
diabetes unterteilt. In der Realitat gibt es allerdings eine ganze
Reihe von ,,Subgruppen*; so gibt es auf dem Markt kaum Messsys-
teme, die flr Patienten mit einer eingeschrankten Sehfahigkeit
oder fiir blinde Patienten gut geeignet sind (Gerdte mit einer
Sprachausgabe bzw. akustischer Anleitung fiir die Nutzung). Dies
gilt ebenfalls fiir dltere Patienten mit einer eingeschrankten ma-
nuellen Geschicklichkeit. Diese brauchen eine einfache Bedienung
und ein gut lesbares Display.

Schulung/psychologische Aspekte

Die vorbereitenden Schritte fiir die SMBG, insbesondere die
Gewinnung des kapilldren Blutstropfens, sowie die korrekte
Durchfiihrung der eigentlichen Messung setzen eine addquate
theoretische und praktische Schulung voraus. Diese sollte idealer-
weise mit dem SMBG-System erfolgen, das der Patient anschlie-
Rend verwendet. Eine einmalige Einfiihrung reicht oftmals nicht
aus, d. h. die verschiedenen zu beachtenden Schritte sollten wie-
derholt geschult, besprochen und supervidiert werden.

Da die Durchfiihrung von SMBG in der Offentlichkeit (Schule,
Arbeitsplatz, Restaurant etc.) sichtbar macht, dass dieser Mensch
an Diabetes erkrankt ist, verzichten Betroffene aus Diskretions-
griinden in solchen Situationen haufig auf eine Messung. Dies
kann deutliche Risiken mit sich bringen, da akute Glukoseentglei-
sungen nicht erkannt werden. Der verstindliche Wunsch der
Patienten nach Diskretion macht andere Optionen des Glukose-
monitorings (CGM s. u.) attraktiv. Allerdings wollen nicht alle Pa-
tienten permanent ein technisches Gerat unmittelbar am Korper
tragen oder durch Alarme gestort werden.

Kommentar

Die Leistungsfahigkeit der SMBG-Systeme wurde in den letzten
Jahrzehnten so weit gesteigert, dass erhebliche weitere Verbesse-
rungen in absehbarer Zeit nicht mehr zu erwarten sind. SMBG-
Systeme besitzen immer noch - auch aufgrund der geringeren
Kosten im Vergleich zu rtCGM-/iscCGM-Systemen - einen erhebli-
chen Marktanteil bei der Glukosemessung.

Eine wichtige Weiterentwicklung von SMBG-Systemen ist
deren Interoperabilitdt, d. h. eine verbesserte Verfligbarkeit der
Messergebnisse fiir die Datenauswertung in Programmen oder
Apps. Das Zusammenfihren von Glukosewerten mit Angaben
zur Insulindosis (durch Nutzung von ,Smart-Pens®), zu konsu-
mierten Kohlenhydratmengen (durch automatisierte Analyse des
Kohlenhydratgehalts von Mahlzeiten) sowie zur Bewegung (durch
Nutzung der Daten von ,Fitnessarmbdndern®) ermoglicht eine zu-
sammenfiihrende Analyse solcher Datenquellen fir die Berech-
nung der optimalen Insulindosis.
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Real-time-CGM (rtCGM)

Ziele[Indikationen

Therapieziele kdnnen von den Nutzern bei Verwendung von
rtCGM-Systemen dank der Zunahme der Qualitdt und Quantitat
der Information (kontinuierliche Anzeige des aktuellen Glukose-
werts, Trendanzeige und Alarme beim Erreichen voreingestellter
Grenzwerte sowie pradiktive Alarme, systematische Datenanaly-
se) besser erreicht werden (> Tab. 3-5). Durch den kontinuier-
lichen Einsatz von rtCGM-Systemen kann der Anteil der Zeit im
Zielbereich (Time in Range, TiR) erhdht und gleichzeitig der
HbA,-Wert sowie die Dauer und Frequenz von (schweren) Hypo-
glykdmien gesenkt werden. Neben der Beurteilung der aktuellen
Glukosekontrolle helfen die Informationen zum Glukoseverlauf
auch bei der Einschdtzung der Auswirkung von therapeutischen
Interventionen bei Nahrungsaufnahme, kérperlicher Aktivitat
oder anderen Einflussfaktoren. Damit die Patienten Menge und
Qualitdt der angebotenen Information addquat nutzen und in the-
rapeutische Interventionen umsetzen kdnnen, was eine komplexe
Aufgabe darstellt, miissen sie zusdtzlich zur technischen Einwei-
sung zum jeweiligen rtCGM-System theoretisch und praktisch
geschult werden. Dazu gibt es in Deutschland das Schulungspro-
gramm SPECTRUM; die Effektivitdt seiner Nutzung wurde durch
die 2020 publizierte CGM-TRAIN-Studie belegt.
Indikationen fiir den Einsatz von rtCGM bestehen bei Patien-
tengruppen mit (> Abb. 1):
= Typ-1-Diabetes,
= Typ-2-Diabetes mit ICT,
= insulinpflichtigem Diabetes mit hdufigen Hypoglykdmien bzw.
Hypoglykdmiewahrnehmungsstérung,
= Schwangerschaft mit vorbestehendem insulinpflichtigem
Diabetes sowie
= in weiteren Einzelfdllen.

In Abstimmung zwischen Patienten und Arzt gilt es, eine individu-
elle Entscheidung zu treffen, ob die rtCGM-Nutzung medizinisch
erforderlich und sinnvoll ist (> Abb. 1, 3). Die Durchfiihrung einer
~Testphase“ kann fiir den Patienten und das Diabetesteam
hilfreich sein, um den individuellen Nutzen besser einschdtzen zu
konnen.

rtCGM-Systeme kdnnen entweder als sogenannte ,,Stand-alone*-
Gerate fir sich allein genutzt werden, z. B. bei Patienten mit ICT,
oder in Kombination mit einer Insulinpumpe. Bei der ,sensorunter-
stiitzten Pumpentherapie (SUP)“ oder einem AID-System ist das
rtCGM-System in Kommunikation mit der Pumpe. rtCGM stellt dabei
einen zentralen Baustein sowohl unter der SuP als auch bei AID-Sys-
temen dar. Einige Insulinpumpen kénnen unter der SuP automatisch
die Insulininfusion stoppen, wenn die Sensorglukosewerte rasch
fallen (Unterbrechen-vor-Niedrig-Funktion). Bei Hybrid-AID-Syste-
men wird die basale Insulinabgabe anhand der aktuellen Glukose-
werte mithilfe eines Algorithmus adaptiert. Bei niedrigen Glukose-
werten wird die Insulininfusionsrate vermindert oder ganz
gestoppt, bei hyperglykdmischen Glukosewerten erhht. Bei den
Hybrid-AID-Systemen erfolgt die Insulingabe zu den Mahlzeiten
noch manuell durch die Patienten. Kommerziell verfiigbare AID-Sys-
tem regeln die basale Insulinabgabe automatisch auf einen Zielwert.
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» Tab.3 Faktoren, die einen Einfluss auf das CGM-Messergebnis
haben.

Anwendungsbedingte Faktoren:

= Anlage des Sensors an individuell ungtinstigen Stellen (z. B. zu
wenig/zu viel Fettgewebe, mechanisch beanspruchte Stellen,
unvorhersehbare Faktoren)

nicht zugelassene/gepriifte Sensorinsertionsstelle (je nach Sensor-
system: Oberarm, Bauch, Oberschenkel, GesaR) mit individuell
unterschiedlich guter Durchblutung, vermehrte Beweglichkeit des
Sensors im Unterhautfettgewebe

Kalibrationsfehler (falls erforderlich): Kalibration mit CGM-Werten
anstatt Blutzuckerwerten, Kalibration im schnellen Anstieg, schnel-
len Abfall oder in einer Hypoglykdmie, keine Kalibration, wenn diese
angebracht und maéglich ware, Kalibration mit verunreinigten
Fingern

wiederholte Kalibration mit falsch niedrigen Werten fiihrt zu
Differenzen zwischen GMI (niedriger) und Labor-HbA, (héher)

und andersherum

Druck auf die Sensorstelle durch Giirtel, Hosenbund, Schlafposition
(falsch niedrige Werte wéhrend der Druckausiibung)

mechanische Instabilitit des Pflasters, Sensorpflaster hat sich
teilweise oder ganz gelost

Schweil oder Wasser (Dusche etc.) dringt an der Sensorstelle ein
(passager falsch niedrige Werte)

Entziindung der Haut an der Insertionsstelle des Sensors
Technische und umgebungsbedingte Faktoren:

= defekter Sensor (z. B. Transport oder Lagerung der Sensoren auRRer-
halb des empfohlenen Temperaturbereichs, Fehler in der Produktion/
chargenbedingt)

reproduzierbar eingeschriankte Messgenauigkeit bei bestimmten
Anwendern bei Verwendung eines bestimmten Sensorsystems
(nicht vorhersehbar, individuelle Biokompatibilitdt?)

chemische Storsubstanzen, je nach Sensorsystem

(siehe Betriebsanleitung, z. B. Vitamin C, Paracetamol)

zu hoher ,Underpatch* bei Pflasterallergie (mehrere Millimeter,
off-labell), der einen Teil des Sensors im Fettgewebe und einen Teil
im Patch platziert

Aktuell und in naher Zukunft sind verschiedene AID-Systeme zu
erwarten, bei denen sich sowohl die Algorithmen als auch die einzu-
stellenden Parameter unterscheiden. Auch Systeme, bei denen
neben der basalen Insulinabgabe auch die Korrekturboli automa-
tisch abgegeben werden (AH-AID, advanced hybrid-AID), sind
bereits verfiigbar.

Fast alle rtCGM-Systeme erméglichen die Ubertragung der
gemessenen Werte in eine Cloud. Von dort kénnen die Daten an
Familienangehdrige oder das Diabetesteam weitergeleitet
werden, wenn der Patient dies wiinscht (,,Connectivity“).

Neben den rtCGM-Systemen, bei denen ein Nadelsensor durch
die Haut gestochen wird, ist ein Langzeit-rtCGM-System verfiig-
bar, bei dem der Sensor im Rahmen eines minimalen chirurgi-
schen Eingriffs unter die Haut gesetzt wird. Durch einen dariiber
auf der Haut befindlichen Transmitter, der jederzeit abnehmbar
ist, wird die Glukosekonzentration in der ISF ermittelt und an
einen Empfdnger weitergeleitet. Als einziges rtCGM-System sind
Vibrationsalarme des Transmitters unmittelbar am Kérper zusdtz-
lich zu den Ublichen durch das Smartphone/den Empfanger aus-
gelésten Alarmen verfiigbar. Der Sensor wird nach seiner Funkti-
onszeit von bis zu 180 Tagen durch einen zertifizierten Arzt
wieder explantiert.
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Unserer Ansicht nach sollte bei einer beabsichtigten Intensivie-
rung der Diabetestherapie bei der iberwiegenden Zahl der
Patienten zuerst die Nutzung eines rtCGM-/iscCGM-Systems erfol-
gen und erst dann der Einsatz einer Insulinpumpe - zumindest gilt
dies fiir die Mehrheit der Patienten. Studien belegen den Nutzen
von rtCGM bei Patienten, die eine ICT mit mehrfach tdglichen
Injektionen durchfiihren. Hinsichtlich einer HbA;.-Wert-Verbesse-
rung und einer Reduktion des Hypoglykdamierisikos bei Kindern
unter 8 Jahren mit Typ-1-Diabetes sollte schon bei der Diabetes-
manifestation mit einem rtCGM-System und mit einer Insulin-
pumpe gestartet werden. Mit einer sensorunterstiitzten Insulin-
pumpentherapie (SuP) wird die TiR in der Regel weiter verbessert
als unter der CSIl ohne CGM-System. Das gilt fiir Kinder und
Erwachsene in gleichem MaRe.

Messmethodik

Bei den derzeit auf dem deutschen Markt verfiigbaren transkuta-
nen Nadelsensoren der rtCGM-Systeme erfolgt die eigentliche
Glukosemessung mit einer enzymatischen Methode (GOD,
s. SMBG) in der ISF im Unterhautfettgewebe (> Tab. 6). Die trans-
kutanen rtCGM-Systeme haben eine Nutzungsdauer von bis zu
14 Tagen. Danach sollte der Glukosesensor nach Herstelleranga-
ben gewechselt werden. Ublicherweise {ibermitteln die Sensoren
alle 5 Minuten einen Uber diesen Zeitraum gemittelten Durch-
schnittswert an das jeweilige Empfangsgerat. Wie bei den SMBG-
Systemen kann es zu Interferenzen durch Medikamente und
andere Substanzen (z. B. Paracetamol und Vitamin C, s. Gerdte-
handbuch) kommen; es gilt, solche Faktoren zu beachten, die ei-
nen erheblichen Einfluss auf das Messergebnis haben kénnen
(» Tab. 2). Bei dem implantierbaren Langzeit-rtCGM-System ist
die Glukosemessung fluoreszenzbasiert; dies kann vor allem in
der Initialphase bei starker Sonneneinstrahlung zu kurzfristigen
Messunterbrechungen fiihren.

Verfiigbare Systeme

Bis vor einigen Jahren waren die verfiigbaren rtCGM-Systeme nicht
fiir eine Therapieentscheidung (Insulindosisanpassung) vorgesehen,
d. h. eine Anpassung der Insulindosis sollte von den regulatorischen
Vorgaben her auf der Basis des Messergebnisses einer SMBG-Mes-
sung erfolgen und nicht auf der Basis von CGM-Daten (,adjunctive
usage“). In der Praxis haben sich jedoch viele Patienten auf diese
Werte verlassen und sie zu Therapieentscheidungen herangezogen.
Bei den am meisten verwendeten CGM-Systemen ist es nun erlaubt,
die Therapieentscheidung/Insulindosis aufgrund des CGM-Messer-
gebnisses festzulegen (,non-adjunctive usage“). Bei den aktuellen
rtCGM-Systemen entfdllt vielfach die Notwendigkeit einer Kalibra-
tion (wie bei dem iscCGM-System, s. u.); die Mdglichkeit einer Kali-
bration ist aber optional, d. h. die Messung dieses rtCGM-Systems
kann auf den Blutglukosewert bezogen werden. Bei einigen Patien-
ten scheint die Genauigkeit der Messung durch eine Kalibration pro
Tag, vor allem wenn diese in den ersten Tagen nach der Sensorinser-
tion erfolgt, erhoht zu sein. Es gilt zu beachten, dass verschiedene
Faktoren die Giite der rtCGM-Messung (auch bei iscCGM-Systemen)
beeinflussen; solche ,Patientenfaktoren® sind z.B. der BMI des
Patienten, die konkrete Korperstelle, an der der Glukosesensor appli-
ziert wird, sowie die Umgebungstemperatur und der Druck auf den
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Therapieziele werden gemeinsam zwischen Patienten und Diabetesteam festgelegt.
Bei Nicht-Erreichen der Therapieziele unter der bisherigen Therapie besteht eine Indikation fiir rtCGM/iscCGM.

Informationsveranstaltung Giber CGM,
zum Beispiel SPECTRUM Modul 0

Therapieziele gemeinsam festlegen
(Patient und Diabetesteam)

Antrag des Patienten an Kranken-

kasse, Rezept an Leistungserbringer
Bei Anforderung durch MDK:

arztliche Stellungnahme
Genehmigung rtCGM durch

Kostentrdger

Technische Einfiihrung in das rtCGM
System

Schulung rtCGM, zum Beispiel

. SPECTRUM Modul 1 -6 (5)
Uberpriifen des Therapieziels nach

>6 Monaten: Therapieziel erreicht?
bei Bedarf Therapieziel modifizieren

» Abb. 3 Praktisches Vorgehen beim Start von real-time-kontinuierlichem Glukosemonitoring (rtCGM) (blau: Arzt/Patient; gelb: Schulung/Einfiih-
rung Technik; griin: Kosten genehmigt oder selbst tragen).

» Tab.5 RichtgroRen fiir die Zielwerte der aus CGM abgeleiteten
Parameter bei Erwachsenen mit Typ-1- oder Typ-2-Diabetes.

» Tab.4 Parameter zur Charakterisierung von CGM-Daten
(retrospektive Analyse).

Konsens ATTD: alle Parameter sollten zur Beurteilung der Konsens ATTD 2019
CGM-Daten zur Verfiigung stehen
Parameter Charakterisierung RichtgroRen fiir
Time-in-Range (TIR)/Zeit im 70-180 mg/dl die Zielwerte
Zielbereich 3,9-10,0 mmol/l
Time-below-Range Level 1 54-69 mg/I (T:;;—ln—Range ;09_11%0819/(1' I/l :Zg ﬁ;48 .
(TbR)/Zeit unterhalb des 3,0-3,8 mmol/l : ’ dViinre min
Zielbereichs Time-below- <70 mg/dl <4%;
Level 2 <54mg/dl Range (TbR) <3,9mmol/l <1h
<3,0mmol/l <54 mg/dl <1%;
Time-above-Range Level 1 181-250 mg/dI e opncl] <15min
(TaR)/Zeit oberhalb des 10,1-13,9 mmol/l Time-above- >180mg/dI <25%;
Zielbereichs Range (TaR) >10,0 mmol/l <6h
Level 2 >250mg/dl >250mg/dI <5%;
>13,9 mmol/l >13,9 mmol/l <1h12min
glykdamische Variationskoeffizient/ glykdamische Variationskoeffizient/ <36%
Variabilitat Standardabweichung Variabilitat Standardabweichung

mittlerer Glukosewert
Glukose-Management-Indikator

CGM-Visualisierung

Empfehlung zur Menge der Daten,
die zur Auswertung verfiigbar sein
sollten

ambulantes Glukoseprofil
(AGP)

mindestens 70 % der Daten
aus 14 Tagen

Sensor von auBen (z.B. wahrend des Schlafs). Auch besteht immer
ein theoretisches und aus der praktischen Erfahrung bestdtigtes
Risiko, dass gewisse Qualitdts- bzw. Messgenauigkeitsunterschiede
zwischen den Chargen und individuellen Sensoren eines Herstellers
auftreten kénnen. Deshalb ist es grundsatzlich zu empfehlen, tagli-
che vergleichende BZ-Messungen durchzufiihren, insbesondere in
den ersten 2 Tagen nach Neustart eines Sensors. Das gilt insbeson-
dere beim Einsatz in AID-Systemen zu deren Uberpriifung, denn
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Ersatz fiir Blut-

Glukose-
bereich

Glukose-
anzeige

Initialisie- Empfohlener

Kalibration

Konnektivitat
Insulinpumpe

Konnektivitat
Smartphone|

Zulassung Nutzungs-
Wearable

dazuge-
horiger
Sensor

(Fortsetzung)

CGM-Modell
(Stand 7|

» Tab.6
2021)

Schliter S et al.

zuckermessun-

gen

Applikations-

ort

rungsphase

dauer pro
Sensor

Altersklasse

nein

40-400 mg/d|

alle 5 min
2,2-

Oberarm (im-

24h

24 h nach In-

nein

ja, Android, iOS,
App Apple
Watch

bis zu

ab 18 Jahre

Eversense
Sensor

Senseonics
Eversense

plantiert)

sertion: 4 mal

180 Tage

22,2 mmol/l

innerhalb von
6-36 h, dann
alle 10-14h

CGM-System

Firmenportale: www.dexcom.com; www.freestylelibre.de; www.medtronic.com/de-de/fachkreise/diabetes.html; www.medtronic.com/de-de/diabetes/home.html; www.medtrum.com; www.eversense.de; www.

menarinidiagnostics.com.

! Paracetamol kann bei einigen Sensoren - je nach Héhe der im Korper wirkenden Dosis - zu falsch hohen CGM-Werten fiihren. Die Angaben der Hersteller sind daher genau zu priifen. Gekennzeichnet sind hier die

Firmen, die diese Interaktion in ihrer Fachinformation aufgefiihrt haben.
2 Das mit der MiniMed Medtronic 640G koppelbare Blutzuckermessgerat Ascensia Contour Next Link 2.4, das zur Kalibration, Bolus- und Korrekturinsulinberechnung benutzt werden kann, hat einen Messbereich

von 20-600 mg/dl. CGM-Glukosewerte des Guardian-3-Sensors konnen auf der Insulinpumpe zwischen 40 und 400 mg/dl (2,2-22,2 mmol) angezeigt werden.

dabei wird nicht nur eine CGM-Kurve aufgezeichnet, sondern die
Insulinabgabe gesteuert.

Die Leistungsfahigkeit von rtCGM-Systemen wird Ublicherwei-
se in klinischen Studien evaluiert, die von den Herstellern finan-
ziert werden. Sogenannte ,Head-to-head“-Studien, bei denen
die Patienten mehr als ein rtCGM-System zur selben Zeit tragen
(bis zu 3 verschiedene Systeme mit jeweils 2 Gerdten derselben
Firma), liefern wichtige Informationen zur analytischen Leistungs-
fahigkeit der rtCGM-Systeme im direkten Vergleich.

Vorgaben zur Messgiite/Standards

Es gibt keine etablierten Standards zur Beurteilung der Messge-
nauigkeit von rtCGM-Systemen, wie es z.B. eine ISO-Norm fir
SMBG-Messsysteme gibt. Ob und wann es diese fiir CGM-Systeme
geben wird, ist nicht abzusehen. Die amerikanische Gesundheits-
behorde FDA hat Vorgaben dazu publiziert, wie ihrer Ansicht nach
die Messgiite von interoperablen rtCGM-Systemen charakterisiert
werden soll (iCGM). Bisher erfiillen nur wenige Systeme diese Vor-
gaben. Die IFCC hat eine Arbeitsgruppe gegriindet, die sich mit
Standards fiir CGM befasst (https://www.ifcc.org/ifcc-scientific-di
vision/sd-working-groups/wg-cgm/).

Durch Angaben der ,Mean Absolute Relative Difference”
(MARD) wird versucht, die Messgiite von rtCGM-Systemen zu be-
schreiben. Zur Ermittlung des MARD-Werts wird die Differenz
zwischen einzelnen Blutglukosemesswerten und zeitgleich ermit-
telten rtCGM-Werten berechnet. Dieser in klinischen Studien er-
mittelte Wert wird durch das verwendete Studienprotokoll und
die Auswahl der untersuchten Patienten erheblich beeinflusst. Da-
her sollte der MARD-Wert nur als Anhaltspunkt fiir die Messgiite
betrachtet werden. Ein weiterer Parameter beziiglich der Messg(i-
te eines rtCGM-Systems ist die aus dem direkten Vergleich (s.0.)
eines rtCGM-Systems mit einem zweiten Sensor vom gleichen
System zeitgleich bei demselben Patienten berechnete , precision
absolute relative deviation“ (PARD).

Aufgrund der hohen interindividuellen Variabilitdt beziiglich
der Messgenauigkeit helfen Studiendaten im klinischen Alltag je-
doch nur begrenzt weiter. Von Interesse ist hier vielmehr, ob ein
bestimmtes Sensorsystem bei einem bestimmten Anwender aus-
reichend genau ist. Die individuelle, personliche Messgenauigkeit
hdngt von technischen und anwendungsbedingten Faktoren ab
(siehe » Tab. 3). Bisher existiert zur Bewertung der Messgenauig-
keit auf Patientenebene kein etablierter Standard. Einen Ansatz
die CGM Genauigkeit abzuschatzen, befindet sich unter diesem
Link (Download Arbeitsblatt unter https://www.kirchheim-shop.
de/out/media/Thurm_Gehr_Pumpenfibel_Onlineanhang_2020.
pdf oder QR-Code). Wissenschaftlich belegt ist dieses Verfahren
bisher nicht.

Kosten/Kostenerstattung

Basierend auf einer positiven Nutzenbewertung durch das IQWiG
hat der G-BA im Jahr 2016 einen Beschluss veréffentlicht, der eine
Kosteniibernahme fiir rtCGM vorsieht, wenn der antragstellende
Patient (wie bei Hilfsmitteln notwendig) definierte Kriterien er-
fillt. Die Verordnung eines rtCGM-Systems kann nur durch einen
Facharzt fiir Innere Medizin, Endokrinologie und Diabetologie
oder einen Facharzt fiir Innere Medizin, fiir Allgemeinmedizin
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& Thieme

oder fur Kinder- und Jugendmedizin mit der Anerkennung
»Diabetologe DDG* bzw. mit vergleichbarer Qualifikation durch
die jeweilige Landesarztekammer oder Fachéarzte fiir Kinder- und
Jugendmedizin mit der Anerkennung Kinderendokrinologie und
-diabetologie erfolgen.

Die Umsetzung des G-BA-Beschlusses ist in der Realitdt in den
verschiedenen KV-Bereichen nach wie vor heterogen, trotz einer
einheitlichen MDK-Richtlinie. Der schriftliche Antrag fiir die Kos-
teniibernahme sollte sich an dieser Richtlinie orientieren. Hilfreich
ist dabei der Antragsvorschlag der DDG/AGDT (online auf den
Homepages der DDG und der AGDT zu finden). Zusatzlich zu die-
sem Antragsformular fordern die MDKs Glukoseprotokolle an. Es
ist unterschiedlich, in welchem Format, digital oder handschrift-
lich, die MDKs diese Glukoseprotokolle akzeptieren. Auch der
Inhalt der Protokolle variiert zwischen unterschiedlichen MDKs.
Es ist sinnvoll, wenn Patienten in einem Schreiben ihre individuel-
len Voraussetzungen, taglichen Erfordernisse und ihre Motivation
fiir die Nutzung eines rtCGM-Systems darlegen.

In der Praxis besteht die Problematik, dass einige Hersteller
eine Art ,,Austauschprogramm® anbieten, wenn ein neues CGM-
System auf den Markt kommt, andere aber nicht. Dabei geht es
um den begriindeten Wechsel z. B. auf eine neue Generation sen-
sorunterstiitzter Pumpen oder auf CGM-Systeme mit neuen Funk-
tionen. Wenn Firma X mit einer neuen Pumpe mit Kopplung zu ei-
nem CGM-System auf den Markt kommt und der Patient noch ein
anderes CGM-System hat und eine ICT durchfiihrt, dann ist der
Wechsel erfahrungsgemdR schwierig, weil der MDK zunachst
mochte, dass der Patient die Pumpe X allein mit dem ,alten”
CGM-System ausprobieren soll. Wenn der HbA;.-Wert dann ab-
sinkt, dann entféllt der Anspruch auf ein CGM-System zur Pumpe;
folglich verhindern die Patienten das aktiv, oder es wird notwen-
dig, ein weiteres Gutachten zu schreiben, das dieses Paradoxon
erldutert.

Der zeitliche Aufwand, den das Diabetesteam fiir die Antrag-
stellung, die medizinische Einweisung in die rtCGM-Systeme
sowie die Schulung hat, wird durch die Kostentrdger (Krankenver-
sicherungen) nicht abgebildet. Die seit April 2017 geltende EBM-
Ziffer ist als medizinische Einweisungsziffer zu verstehen. Einzel-
oder Gruppenschulungen sind je nach Bundesland, KV-Bezirk
und Kostentrdger deutschlandweit verschieden geregelt. Den-
noch bieten manche Krankenversicherungen bereits mehr Unter-
stlitzung an. So honoriert die AOK Baden-Wiirttemberg unter be-
stimmten Voraussetzungen die Schulung fiir rtCGM (SPECTRUM)
bzw. fiir iscCGM (flash). Eine allgemeine Kosteniibernahme fir
CGM-Schulungsprogramme ist erforderlich.

Qualitdtskontrolle (intern und extern/Ringversuche)

Fiir rtCGM-Systeme existieren keine Qualitdtskontrollen. Lediglich
die regelméRig durchzufiihrenden SMBG-Messungen zur Kalibra-
tion der rtCGM-Systeme und weitere SMBG-Messungen lassen
Riickschliisse auf deren Messgiite zu. Die sorgfiltige Durchfiih-
rung der Blutglukosemessungen zur Kalibration der rtCGM-Syste-
me zu Zeiten geringer Glukoseschwankungen und deren richtige
Eingabe sind Voraussetzung fiir eine zuverlassige Glukosemes-
sung durch die rtCGM-Systeme.

$132

Auch bei Verwendung werkseitig kalibrierter Sensoren sollten
Kontrollmessungen durchgefiihrt werden, um einzelne ,schlech-
te* Sensoren (Chargen) zu erkennen und hierdurch bedingte
Gefahren abzuwenden (z.B. schwere Hypoglykdmie nach Insulin-
gabe bei falsch hohen Sensorwerten). Zur Haufigkeit der Kontroll-
messungen existieren keine etablierten Empfehlungen. Verniinf-
tig erscheinen zu Beginn einer Sensorsitzung hdufigere
Kontrollmessungen, im weiteren Verlauf alle 1-2 Tage und zusdtz-
lich in den vom jeweiligen Hersteller empfohlenen Situationen
(Diskrepanz zwischen Symptomatik und angezeigtem Wert u. a.).

Sicherheitsfragen/Nebenwirkungen

Es gibt eine Reihe von Sicherheitsaspekten, die bei der Nutzung

dieser diagnostischen Option zu beachten sind. Einige Beispiele:

= Was passiert, wenn die rtCGM-Messergebnisse zur Therapie-
entscheidung verwendet werden?

= Mit welcher Giite werden niedrige Glukosewerte erkannt, d. h.
wie gut ist die Hypoglykdmieerkennung im Alltag?

= Welche klinischen Konsequenzen ergeben sich aus Fehlkali-
brationen infolge fehlerhafter Durchfiihrung von SMBG?

= Welche Fehlmessungen (= niedrige Glukosewerte) kommen
vor, z. B. wenn der Patient nachts auf dem Sensor liegt?

= Hort der Patient die Alarmmeldungen? Erfolgen diese recht-
zeitig, um adaquat reagieren zu kénnen?

= Wie in den Bedienungsanleitungen der rtCGM-Systeme
beschrieben, sollten bei unplausiblen Anzeigen unbedingt
SMBG-Messungen durchgefiihrt werden!

Wenn Patienten ihre Insulintherapie basierend auf den Messer-
gebnissen eines rtCGM-Systems anpassen, dann sind in Deutsch-
land bisher nicht alle rtCGM-Systeme dafiir zugelassen; es wird
jedoch aufgrund der (iberwiegend guten Messqualitdt der Senso-
ren von vielen Patienten praktiziert. Die Messgiite von rtCGM-Sys-
temen im hypoglykdmischen Bereich ist oft nicht befriedigend,
daher sollte bei Symptomen, die auf eine Hypoglykdmie hinwei-
sen (mit widersprechenden rtCGM-Glukosewerten), eine SMBG-
Messung erfolgen. Ebenso empfiehlt sich eine SMBG-Messung,
wenn das rtCGM-System eine Hypoglykdmie anzeigt, ohne dass
Symptome einer Hypoglykdmie vorliegen. Im Fall von raschen
Glukosednderungen im Gewebe (induziert z. B. durch Nahrungs-
aufnahme oder Sport) kann es physiologisch und technisch
bedingt zu deutlichen Glukosekonzentrationsunterschieden zwi-
schen Blut und ISF kommen. Diese Unterschiede stellen keine
Messfehler dar, sondern beruhen darauf, dass die Glukosemes-
sung in zwei unterschiedlichen Kompartimenten erfolgt. Die klini-
sche Erfahrung einiger Diabetologen weist darauf hin, dass die
Ausrichtung von Therapieanpassungen an den rtCGM-Messwer-
ten unter solchen extremen Bedingungen sicherer ist als die
Ausrichtung allein an den SMBG-Messwerten.

RtCGM-Systeme zeigen die Tendenz der Entwicklung der
Glukosekonzentration aus der aktuellen Vergangenheit in die
nahe Zukunft durch Trendpfeile an (> Tab. 7). Dabei ist zu beach-
ten, dass sich insbesondere postprandial die Richtung der
Trendpfeile rasch dndern kann. Viele Nutzer von rtCGM-Systemen
orientieren sich bei der Therapieanpassung nicht nur am aktuellen
Glukosewert, sondern auch am aktuellen Trendpfeil. Einige deut-
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» Tab.7 Hinweise zur Interpretation der Anzeigen auf dem Display des CGM-Gerdts. Bei der Interpretation gilt es, die letzten 2-3 h des
Kurvenverlaufs mit zu beriicksichtigen. Die Bedeutung der Trendpfeile variiert von Hersteller zu Hersteller.

Abbott Libre 2 Dexcom G6

- <1mg/dl/min
<0,06 mmol/min

<1mg/dl/min
<0,06 mmol/min

2N 1-2mg/dl/min 1-2mg/dIl/min
0,06-0,11 mmol/min 0,06-0,11 mmol/min
T >2mg/dl/min >2mg/dl/min
>0,11 mmol/min >0,11 mmol/min
T >3 mg/dl/min
4y >0,2 mmol/min
T
LUl

sche Experten haben fiir verschiedene Patientengruppen leicht
anwendbare Empfehlungen erstellt und in Form von sogenannten
Scorecards publiziert. Zusammen mit einer qualifizierten Schu-
lung kénnen diese Scorecards Patienten darin unterstiitzen, Giber-
legt und angemessen auf Fluktuationen ihres Glukosespiegels und
die Anzeige ihres rtCGMs zu reagieren.

Das Tragen der mit einem Pflaster auf die Haut aufgeklebten
Glukosesensoren (iber mehrere Tage hinweg und die wiederholte
Nutzung desselben Hautareals kann in diesen Bereichen zu Haut-
reaktionen fiihren. Die Reaktionen reichen von nur stérenden
Hautirritationen bis hin zur Entwicklung von Kontaktallergien
gegen Bestandteile (insbesondere Acrylate) der Klebstoffe und/
oder des Gehduses der Transmitter. Gerade die allergischen Reak-
tionen kdnnen eine erhebliche Beeintrachtigung darstellen und
die weitere Nutzung eines CGM-Systems unmaoglich machen. Fiir
die betroffenen Patienten stellt das implantierte Langzeit-rtCGM
mit taglich wechselbarem silikonbasiertem Pflaster eine Therapie-
option dar.

Ein Befundbogen zur Erfassung von Hautreaktionen ist unter
folgendem Link online verfiigbar: http://www.idt-ulm.de/
images/Befundbogen_fr_Hautreaktionen_IfDT_deutsch.pdf.

In der Praxis zu beachtende Rahmenbedingungen

In alle rtCGM-Systeme sind Algorithmen integriert, die den
gemessenen Stromfluss oder die Fluoreszenzsignale des Sensors
basierend auf Blutzuckerkalibrationswerten in Glukosewerte um-
rechnen, das Rauschen des elektronischen Messsignals reduzieren
und nichtplausible Werte eliminieren. Dabei sind die Algorithmen
der Firmen unterschiedlich (z. B. unterschiedliche Zeitverzégerun-
gen zur Blutglukose, unterschiedliche Kalibrationsmethoden,
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Medtronic Link 3 Medtrum A6 Sensonics Eversense
vorhanden <1mg/dl/min
<0,06 mmol/min
vorhanden 1-2mg/dl/min
0,06-0,11 mmol/min
1-2mg/dl/min vorhanden >2 mg/dl/min
0,06-0,11 mmol/min >0,11 mmol/min
>2 mg/dl/min vorhanden

>0,11 mmol/min

>3 mg/dl/min
>0,2 mmol/min

Unterschiede abhdngig vom zur Kalibration verwendeten SMBG-
System); Giber ihre Funktionsweise ist wenig bekannt. Dieser
Punkt sollte bei einem Wechsel des rtCGM-Systems vom Patien-
ten bedacht werden. Auch kénnen sich die Handhabung und die
Begrifflichkeit der rtCGM-Systeme deutlich unterscheiden. Daher
sollte der Patient nach einem Systemwechsel eine addquate Ein-
weisung und Schulung erhalten, um die Anderungen im Kalibra-
tionsprozess sowie die Datenauswertung mit der neuen Software
zu verstehen und korrekt zu reagieren.

Einsatz bei verschiedenen Patientengruppen

Der G-BA-Beschluss macht klare Vorgaben zu Patientengruppen,

bei denen eine Kostenerstattung von rtCGM-Systemen erfolgt,

namlich bei insulinpflichtigem Diabetes mit ICT oder CSII. In

Anbetracht der Zahl von Menschen mit Typ-2-Diabetes (= Umfang

der Kosten) und der Heterogenitdt dieser Patientengruppe kann

die Entscheidung zur Sinnhaftigkeit der Nutzung von rtCGM bei

individuellen Patienten unterschiedlich sein.
Ergdnzungen zur Liste der Indikationen fiir den Einsatz von

rtCGM bei besonderen Patientengruppen:

= bei Patienten, die eine ICT mit mehreren Injektionen taglich
oder mit einer Insulinpumpe durchfiihren,

= bei Patienten mit spezifischen, individuellen Problemen
(Typ-1- oder Typ-2-Diabetes),

= zeitweise zur Therapielberpriifung bei Therapie mit oralen
Antidiabetika, die Hypoglykamien induzieren kdnnen,

= bei Schwangerschaft,

= bei Patienten mit ausgepragten Folgeerkrankungen, z.B. einer
schmerzhaften peripheren Polyneuropathie,

= zu Schulungszwecken sowie

= zum Ausgleich eines durch den Diabetes bedingten Handicaps
im Berufsleben.

Das bisher einzige implantierte Langzeit-rtCGM-System er&ffnet
durch die zuséatzlichen Vibrationsalarme am Kérper und das haut-
vertragliche Pflaster bei bestimmten Patienten- und Berufsgrup-
pen zusdtzliche spezifische Indikationsstellungen gegeniiber den
transkutanen rtCGM-Systemen.
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Schulung/psychologische Aspekte

RtCGM ist ein potentes, aber auch kostenintensives diagnostisches
und therapeutisches Werkzeug. Voraussetzung einer optimalen
Nutzung, auch gerade in Hinsicht auf die Anpassung der Therapie,
ist, dass Patienten und das medizinische Fachpersonal umfassend
geschult sind. Eine alleinige Einweisung in geratespezifische Aspek-
te durch die Hersteller ist nicht ausreichend. Die Schulung der
Patienten in den Diabetespraxen unter Einsatz des herstellerunab-
hdngigen rtCGM-Schulungsprogramms SPECTRUM stellt einen
erheblichen zeitlichen Aufwand dar. Voraussetzung ist auBerdem,
dass die Schulenden selbst qualifiziert ausgebildet wurden. Die
Schulungseinheiten konnen einzeln oder zusammengezogen
durchgefiihrt werden, je nach Bediirfnis des Patienten in Gruppen-
oder Einzelsettings ambulant oder stationar.

Fir die Patienten kann die permanente Verfiigbarkeit von
Informationen zum Glukoseverlauf im eigenen Kérper sowohl
Segen als auch Fluch sein. Positiverweise warnt rtCGM vor akuten
Ereignissen und hilft bei der Optimierung der Glukosekontrolle.
Patienten, die die Informationen und Hinweise der rtCGM-Syste-
me intensiv nutzen, berichten Gber einen deutlichen Zugewinn
an Sicherheit, Freiheit und Lebensqualitét; dies gilt insbesondere
fiir Kinder und ihre Familien. Zahlreiche Eltern kénnen nach vielen
Jahren zum ersten Mal wieder beruhigt schlafen, ohne mehrfach
in der Nacht aufstehen zu miissen, um eine SMBG durchzufthren.
Weiterhin ist die Reduktion der Fingerstiche fiir SMBG-Messungen
insbesondere bei Kindern eine bedeutsame psychische Entlas-
tung.

Auf der anderen Seite erinnert das rtCGM-System stdndig an
den Diabetes. Haufige Alarme (z.B. bei nicht sinnvoll program-
mierten Alarmgrenzen) kénnen Patienten und deren Angehorige
extrem storen und verunsichern, insbesondere, wenn sie falsch
positiv sind. Manche Patienten fiihlen sich durch das stdandige Tra-
gen eines technischen Systems im Alltag gestort und in ihrem
Korpergefiihl beeintrachtigt. In der Folge tragen diese Patienten
das rtCGM-System nicht kontinuierlich, sondern nur situativ.
Andere Patienten sind nicht damit einverstanden, dass ihre Mess-
werte an Familienmitglieder oder Mitglieder des Diabetesteams
ibertragen werden. Sie fiirchten eine Verletzung ihrer Privatspha-
re mit negativen Riickmeldungen und Konsequenzen.

Voraussetzung fir eine erfolgreiche rtCGM-Nutzung ist eine
umfassende Schulung, die nicht nur technische Aspekte darstellt,
sondern auch die Datenanalyse und Anpassung der Therapie trai-
niert. Diese Schulung kann nur von qualifiziert ausgebildeten
Diabetesberatern/innen mit umfassender praktischer Erfahrung
in der Nutzung aller rtCGM-Systeme erfolgreich angeboten wer-
den. AuRerdem sollte die jeweils dafiir notwendige Software
auch in der jeweiligen Praxis verfiigbar sein und in der Sprech-
stunde mit dem Patienten angewandt werden.

Kommentar

Das kontinuierliche Glukosemonitoring stellt aufgrund der Vortei-
le der permanenten Verfligbarkeit von Glukosedaten, der Vermei-
dung von Hypoglykdmien und der Reduktion von Glukosefluktua-
tionen den Standard der modernen Diabetestherapie dar.

Eine Vorgabe des G-BA-Beschlusses ist, dass die Belange der
Datensicherheit bei der Nutzung eines rtCGM-Systems gewahrt
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sein missen, d. h. die gemessenen Daten sollen (auch wenn sie
in eine Cloud hochgeladen wurden) nicht unerwiinscht fir Dritte
zugdnglich und rickverfolgbar sein. Es gilt also, Patienten tiber
die Rechtslage in dieser Hinsicht aufzuklaren.

Die Hersteller bringen in regelmaRigen Abstdnden neue Gene-
rationen ihrer rtCGM-Systeme auf den Markt — mit Verbesserun-
gen der Messgiite, Vereinfachungen in der Handhabung, Verbes-
serungen der Interoperabilitdt und der Konnektivitdt. Wenn
solche Modelle (oder eine Kombination aus Insulinpumpe mit
rtCGM) dem Patienten einen relevanten Therapievorteil bieten,
sollte tiber ein Gutachten ein Wechsel des Patienten darauf auch
vor Ablauf der im Regelfall 1-jdhrigen Versorgungspauschale
(rtCGM) bzw. 4-jdhrigen Versorgungspauschale (Insulinpumpe)
beantragt werden kénnen. Es befindet sich eine ganze Reihe von
innovativen Messprinzipien in der vorklinischen und klinischen
Entwicklung, die einige der Nachteile der bisher verfiigbaren
rtCGM-Systeme beheben, neue Optionen bieten und kostengiins-
tiger in der Herstellung sind.

Die konstante Verfiligbarkeit von Glukosewerten bei rtCGM-
Systemen ermdglicht es perspektivisch, Bolusrechner mit deutlich
mehr Informationen zu versorgen, als dies bisher bei der Nutzung
von SMBG-Werten mdoglich war; allerdings gibt es bisher noch
keine zugelassenen Systeme auf dem Markt. Alternativ kénnen in
Zukunft die rtCGM-Werte an Apps in Smartphones ibermittelt
werden. Deren Algorithmen kdnnen Vorschldge machen fiir die
Insulindosierung.

Intermittent-scanning CGM (iscCGM)

Ziele/Indikationen

Die Nutzung von iscCGM unterstiitzt mittels Trendanzeigen des
aktuell gescannten Glukosewerts und der Darstellung retrospek-
tiver CGM-Daten das Erreichen von Therapiezielen durch Vermei-
dung akuter Komplikationen. Die Messtechnik der iscCGM-Syste-
me (s. u.) basiert im Wesentlichen auf derselben Technologie wie
diejenige von rtCGM-Systemen mit dem Unterschied, dass die
Glukosewerte nicht standig angezeigt werden, sondern vom
Anwender aktiv ,gescannt” werden miissen. Dabei liegen die Kos-
ten dieser Option niedriger als die von rtCGM-Systemen. Ahnlich
wie bei SMBG ist die Verlaufskontrolle von einer aktiven Handlung
des Nutzers abhéngig. Jedoch bedeutet der Scanvorgang gegen-
tiber einer Blutentnahme nur einen minimalen Aufwand. Bei der
auf dem Markt verfiigbaren zweiten Gerdtegeneration gibt es die
Moglichkeit, Schwellenwertalarme (Hypo-, Hyperglykdamiealarm)
hinzuzuschalten. Dabei wird jedoch nicht direkt der aktuelle
Messwert angezeigt, sondern dieser ist wiederum erst nach
einem aktiven Scanvorgang verfiigbar. Die AGDT hat eine aktua-
lisierte Stellungnahme zum Ersatz von Blutglukosemessungen
durch Messungen mit Systemen zum rtCGM oder mit iscCGM
erstellt (https://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/filead
min/Redakteur/Stellungnahmen/2019/Stellungnahme_der_
AGDT_2019_5_28_clean.pdf). Zuletzt hat der GKV-Spitzenver-
band entschieden, dass diese 2. Generation dieses iscCGM-Sys-
tems im Sinne des G-BA-Beschlusses ein rtCGM-System ist, d. h.
es wurde in den Hilfsmittelkatalog aufgenommen und ist somit
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verordnungsfahig. Im Hinblick auf die Kostenerstattung gibt es
keine Differenzierung mehr zwischen rtCGM und iscCGM.

Es bestehen gewisse Unterschiede zwischen rtCGM-Systemen
und dem iscCGM-System, denn eine regelmaRige automatische
Ubertragung und Anzeige der Messwerte an ein Empfangsgerit
erfolgt beim iscCGM nicht. Auch kann das iscCGM-System nicht
kalibriert werden. Des Weiteren ist es mdglich, die Alarmfunktio-
nen abzustellen; auch ist die Auswahl an unterschiedlichen Alarm-
funktionen reduziert auf Schwellenwertalarme. Um dem einzel-
nen Patienten die individuell optimale Option eines CGM-
Systems zur Verfligung stellen zu kénnen, halten wir eine medizi-
nische Differenzierung zwischen rtCGM- und iscCGM-Systemen
weiterhin fir sinnvoll.

Messmethodik

Messtechnisch basiert das iscCGM-System auf einer transkutanen
CGM-Methode, die auf einer elektrochemischen Nadelsensortech-
nologie mit geringer Drift des Messsignals beruht. Die Herstellung
dieser Sensoren kann so standardisiert erfolgen, dass eine Kalibra-
tion der Glukosemessung werksseitig erfolgt und keine weitere
Kalibrierung durch den Patienten notwendig ist. Daher kénnen
Patienten weitgehend auf SMBG verzichten, es sei denn, z.B. Hy-
poglykdmiesymptome passen nicht zu den angezeigten Messwer-
ten und der Glukosekurve und es wird eine Blutglukosemessung
laut Bedienungsanleitung notwendig. Aufgrund der Werkskalibra-
tion sind Kalibrationsfehler durch den Patienten bei iscCGM nicht
maoglich.

Verfiigbare Systeme

Beim iscCGM-System muss zur Datenerfassung das Lesegerdt
oder ein Smartphone mit der entsprechenden App aktiv vom
Nutzer in die Ndhe des fixierten Glukosesensors gehalten werden.
Es werden maximal die kontinuierlich gemessenen Glukosewerte
(alle 15 min) der letzten 8 Stunden und der aktuelle Wert (ibertra-
gen und auf dem Gerdt in Form des aktuellen Glukosewerts, eines
Trendpfeils und eines Glukoseprofils angezeigt. Wenn das Gerat
zu niedrige oder zu hohe Glukosewerte misst, sendet es eine
Alarmmeldung; dabei sind die Schwellenwerte einstellbar. Bei
Fortbestehen der Hypo- oder Hyperglykdmie erfolgt keine weitere
Alarmmeldung. Es muss aktiv ein Scanvorgang erfolgen, um den
aktuellen Glukosewert und die Art des Alarms anzuzeigen. Unab-
hdngig von der Alarmfunktion miissen weiterhin alle 8 Stunden
Daten per Scan abgerufen werden, damit keine Datenliicken ent-
stehen. Es erfolgt keine automatische Ubertragung und Aufzeich-
nung aller Messwerte an/durch das Empfangsgerdt.

Viele Patienten nutzen fiir das Auslesen der Daten (den ,,Scan®)
eine App auf ihrem Smartphone.

Aktuell kommt zusatzlich zur weiterhin verfiigbaren zweiten
Generation des iscCGM-Systems des Herstellers ein rtCGM-Sys-
tem auf den Markt (> Tab.6). Dieses zeigt die Glukosewerte und
Trendpfeile kontinuierlich auf einer Smartphone-App an, ein Scan-
vorgang ist hierfir nicht mehr notwendig. Die Sensorcharakteris-
tiken und Schwellenwertalarme (Hoch- und Tiefalarm, keine
Trendalarme) entsprechen dem iscCGM-System. Die Nutzungs-
dauer des Sensors betrdgt 14 Tage.
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Vorgaben zur Messgiite/Standards

Vergleichbar mit der Situation bei rtCGM-Systemen gibt es fiir die
Beurteilung der Messgiite von iscCGM-Systemen keine etablierten
Standards. Aus Studien gibt es Angaben zum MARD-Wert dieses
Systems. Von im Einzelfall groRerem Interesse ist jedoch auch
hier die individuelle Messgenauigkeit (siehe » Tab. 3).

Kosten/Kostenerstattung

Eine Nutzenbewertung zum iscCGM durch das IQWiG liegt zum
jetzigen Zeitpunkt nicht vor. Trotz dieser rechtlichen Ausgangssi-
tuation ist das iscCGM-System ins Hilfsmittelnummer-Verzeichnis
der Krankenversicherungen aufgenommen worden. Einige Kran-
kenversicherungen erstatten die Kosten fiir Teststreifen fir
SMBG nicht ldnger, wenn ein iscCGM bewilligt wurde; andere ver-
suchen, bewilligte rtCGM-Systeme durch das iscCGM-System zu
ersetzen.

Qualitatskontrolle durch den Nutzer
(intern und extern/Ringversuche)

Fiir die iscCGM-Systeme existieren keine Qualititskontrollen. Es
entfallen die regelmdRig durchzufihrenden SMBG-Messungen
zur Kalibration, sodass keine Riickschliisse auf die Messgiite dieser
Systeme im Alltag gezogen werden kénnen. Der Hersteller
beschreibt allerdings in den jeweiligen Bedienungsanleitungen
ausdriicklich die Notwendigkeit von zusdtzlichen SMBG-Messun-
gen in bestimmten Situationen. Zusétzlich sind aus klinischer Er-
fahrung Plausibilitdtsmessungen nach Beginn einer Sensorsitzung
und in geringerer Frequenz im weiteren Verlauf der Sensorsitzung
empfehlenswert, analog zur Situation bei rtCGM (siehe oben).

Sicherheitsfragen/Nebenwirkungen

Wie bei rtCGM gibt es Sicherheitsaspekte, die bei der Nutzung von
iscCGM zu beachten sind (s. 0.). Auch bei diesem System sollen
Patienten entsprechend den Vorgaben in der Bedienungsanlei-
tung (z. B. im Fall von Hypoglykdmiesymptomen, insbesondere in
niedrigen, aber auch in sehr hohen Glukosebereichen) eine SMBG-
Messung durchfiihren, unabhangig davon, was das iscCGM-Sys-
tem anzeigt.

Durch das Tragen der auf die Haut geklebten Glukosesensoren
tiber 14 Tage hinweg und dadurch, dass die Sensoren tblicherwei-
se immer wieder auf dieselben Hautareale aufgeklebt werden,
kann es an diesen Stellen zu Hautreaktionen kommen. Dabei
reicht die Art der Reaktion auf Substanzen im Pflaster und/oder
in dem Kunststoffgehause des Sensors von nur stérenden Hautir-
ritationen bis zur Entwicklung von Kontaktallergien bei einem Teil
der Patienten. Diese allergische Reaktion ist nicht nur eine erheb-
liche akute Beeintrachtigung, sondern blockiert bei solchen
Patienten die weitere Nutzung dieses Systems und kann auch bei
Nutzung anderer technischer Systeme (z. B. einer Insulinpumpe)
zu Begleitreaktionen auf die verwendeten Pflaster fiihren.
Dadurch, dass ein definiertes Acrylat, das bekanntlich allergische
Reaktionen auslést, nun nicht mehr in dem Kunststoffgehduse des
Systems enthalten ist, hat sich die Haufigkeit von Hautreaktionen
deutlich reduziert.
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In der Praxis zu beachtende Rahmenbedingungen

Die Daten des iscCGM-Systems kénnen mit einer firmenspezifi-
schen Software ausgelesen und analysiert werden. Im Alltag ist
zu beachten, dass wdhrend des Schlafens infolge Liegens auf
dem Sensor Artefakte (=angezeigte ldngere Episoden von Hypo-
glykdmien, die nicht wirklich aufgetreten sind) angezeigt werden
konnen; dies gilt auch fir rtCGM-Systeme mit Nadelsensoren.
Solche Messartefakte miissen fiir einen sicheren Betrieb eines
CGM-Systems in der technischen Einweisung und in der Schulung
dem Benutzer effektiv vermittelt werden. Dazu sollte auch im
Bedarfsfall das Erkennen eines defekten Sensors durch systema-
tische BZ-Kontrollmessungen vermittelt werden.

Einsatz bei verschiedenen Patientengruppen

Eingesetzt werden kann iscCGM bei Patienten, die eine ICT oder
CSIl durchfiihren ohne ausgeprdgte Hypoglykdmiewahrneh-
mungsstérung und mit dem Wunsch, die Glukosewerte auf einem
separaten Lesegerat und nicht auf einer Smartphone-App ange-
zeigt zu bekommen. Auch bei weniger komplexen Therapiesche-
mata ist an einen Einsatz von iscCGM zu denken (» Abb. 1). So
kann die Nutzung auch intermittierend, d. h. bedarfsangepasst,
erfolgen, bei oraler Therapie mit Hypoglykamiegefahr oder Thera-
pieumstellungen oder wahrend der Teilnahme an einem Schu-
lungskurs. Fiir Patienten mit Typ-1- und Typ-2-Diabetes, die eine
intensivierte Insulintherapie durchfiihren, liegen jeweils Ergebnis-
se einer klinischen Studie vor.

Schulung/psychologische Aspekte

Fiir iscCGM der ersten Generation ohne Alarme gibt es ein Schu-
lungsprogramm (flash), das in einer klinischen Studie evaluiert
wurde. Die Entwicklung wurde vom Hersteller des Systems finan-
ziert und ist auf dieses Produkt zugeschnitten. Aufgrund einiger
Unterschiede, besonders des Fehlens von Alarmen bei dem
iscCGM-System der ersten Generation, umfasst die Schulung im
Vergleich zum rtCGM-Schulungsprogramm unterschiedliche
inhaltliche Themenschwerpunkte. Einige Patienten empfinden es
als vorteilhaft, nicht standig durch Alarme gestért zu werden,
insbesondere wahrend der Nacht. Ebenso werden das selbstbe-
stimmte, gelegentliche Abrufen der Glukosewerte und der Weg-
fall der Kalibrationsmessungen als angenehm empfunden. Das
iscCGM-System der 2. Generation erlaubt ein Zuschalten eines
Hoch- und eines Tiefalarms, die nach Alarmmeldung durch einen
Scan den aktuellen Messwert anzeigen. Hoch- und Tiefalarm sind
durch einen akustisch unterschiedlichen Alarmton zu unterschei-
den. Diese Optionen erfordern zusatzlich dhnliche Schulungsin-
halte wie bei den rtCGM-Systemen.

Kommentar

Es gibt fiir die Schulung und Beratung bei iscCGM-Systemen keine
generelle Kostenerstattung. Dies bedeutet fiir das Diabetesteam,
dass der Betreuungsaufwand in den meisten KV-Bereichen nicht
honoriert wird.
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CGM-abgeleitete Parameter

Ziele

Die Basis der Beratung wédhrend der ambulanten Langzeitbehand-
lung bei Typ-1-Diabetes sind heute in erster Linie die CGM-Daten
und die parallel gespeicherten Therapiedaten, d. h. Insulingaben,
Erndhrung, korperliche Aktivitdt und weitere. Fir die Auswertung
der CGM-Daten bietet jeder Hersteller eine eigene Software an;
weiterhin gibt es herstellerunabhdngige, Cloud-basierte oder
lokal zu installierende Softwarel6sungen. Entscheidend ist fiir die
klinische Beratung, dass Daten von Insulinpumpen, Insulinpens
und rtCGM-Systemen maoglichst in einer Software zusammen
dargestellt werden kénnen, damit Insulingaben und ihre Effekte
grafisch zusammengefiihrt werden.

Die Handhabung der Programme, d. h. das aktive Einlesen von
Daten, ist zum Teil komplex und bedarf einer Einfiihrung. Die Da-
ten von Insulinpumpen, -pens und Stand-alone-CGM-Systemen
kénnen jedoch auch iber eine App auf einem Smartphone darge-
stellt und direkt in die Herstellersoftware Gberfiihrt werden.
Dadurch miissen die Geréte seltener aktiv ausgelesen werden.

Aktuelle Softwarelésungen bieten in der Regel eine tibersicht-
liche erste Auswertung der CGM-Daten mithilfe des ,Ambulatory
Glucose Profile* (AGP) und weiterer spezieller Kurvenbetrachtun-
gen, die farbig die Verteilung der Werte als eine ,Welle“ tber
24 Stunden darstellt, in der die Mittelwerte oder Mediane als Linie
hervorgehoben sind. Mit der herstellerspezifischen CGM-Software
konnen CGM-abgeleitete Parameter wie die mittlere Glukose, der
Glukose-Management-Indikator (GMI), die glykdmische Variabili-
tdt (GV) oder die Zeit bzw. der Anteil in % im, iber oder unter
dem Zielbereich (TiR, TaR, TbR) berechnet werden. Die TiR gibt
Aufschluss dartiber, welcher Anteil der Glukosewerte bei einer
kontinuierlichen Aufzeichnung im Zielbereich lag. Damit wird die
aktuelle Giite der Glukosekontrolle charakterisiert.

Empfehlungen fir die Zielwerte verschiedener festgelegter
CGM-Parameter wurden 2019 in einem internationalen Konsen-
sus definiert (» Tab. 4, 5). Die Amerikanische Diabetesgesell-
schaft hat diese Zielwerte fiir die Empfehlungen zur klinischen
Praxis 2020 Gibernommen.

Empfohlen wird u. a., die Auswertung mithilfe des AGP zu
etablieren (> Abb. 4). Neben der AGP-Betrachtung stellt der Glu-
kose-Management-Indikator (GMI) einen neuen, wichtigen
Parameter dar. Der GMI basiert auf einer optimierten Berech-
nungsformel und hat den eHbA,-Wert (urspriinglich estimated
HbA,. oder eHbA, ) als HbA,.-Analogon abgelost.

Differenzen zwischen GMI und im Labor gemessenen HbA; -
Werten sind aus verschiedenen technischen, biologischen und
vermutlich auch genetischen Griinden moglich. Der GMI basiert
auf der Glukose im intrazelluldren Raum des Fettgewebes, in
dem sich aktuelle Verdnderungen der Blutglukose nur verzégert
widerspiegeln. Die Messung des HbA1c bzw. Berechnung des
GMI erfolgt in zwei vollig unterschiedlichen Kompartimenten des
Korpers. Der GMI kann durch die Giite des Messsystems und einer
falsch niedrigen Kalibration beeinflusst werden, der HbA, -Wert
hingegen durch vielfdltige Erkrankungen, die sich u. a. auf die Le-
bensdauer der Erythrozyten auswirken. Der GMI wird {iber einen
selbst definierten Zeitraum zumeist fiir 2-4 Wochen, also einen
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AGP-Profil Beurteilung Mogliche Ursachen

* Geringe Variabilitat in IDR und IQR
*  Geringe Glukosevariabilitat

—_— * Vergleichbar mit der Glukose-
variabilitat eines Stoffwechsel-
gesunden
* Geringe Variabilitdt im IDR Therapiebedingt*:
*  Hohe Variabilitat im IQR * Insulindosierung
* Therapieanpassung erforderlich *  Falscher KE/BE Faktor
* Falscher Korrekturfaktor
* Sich stindig &ndernde
Zeiten/Tagesmuster
*  Geringe Variabilitat im IQR Verhaltensbedingt*:
*  Hohe Variabilitat im IDR * Nicht abgedeckte Mahlzeiten
IDR *  Anpassung erforderlich * Unpassender SEA

*  UnregelmiRige Mahlzeiten:
gelegentlich andere
Zeiten/Tagesmuster

* Bewegung

* Alkohol

*  Falscher KE/BE Faktor

*  Hohe Variabilitat im IDR und IQR  Therapie- und Verhaltensbedingt*:

* Therapieanpassung erforderlich * Insulindosierung
* Falscher KE/BE Faktor

* Falscher Korrekturfaktor

* Nicht abgedeckte Mahlzeiten
* Unpassender SEA

* UnregelmiaRige Mahlzeiten

* Bewegung

*  Alkohol

> Abb. 4 Beispiele der Interquartil- bzw. Interdezil-Glukosevariabilitdt sowie mdgliche Ursachen dieser Glukoseschwankungen. KE = Kohlen-
hydrateinheit; BE = Broteinheit; SEA = Spritz-Ess-Abstand. * Die Beurteilung des AGP wird durch einen ,unregelmaRigen“ Tagesablauf einge-
schrankt. IQR = Interquartil-Bereich (Interquartile Range, 25.-75. Perzentile); IDR = Interdezil-Bereich (Interdecile Range, 10.-90. Perzentile).

relativ kurzen Zeitraum, berechnet und spiegelt damit kiirzlich  In der Praxis zu beachtende Rahmenbedingungen
erfolgte Veranderungen der Therapie oder auch der Erndhrung
wider, der HbA;~Wert hingegen bildet einen deutlich ldngeren
Zeitraum von 8-12 Wochen ab (Lebensdauer der Erythrozyten).
Dies kann zu unterschiedlichen Werten fiihren, kann aber auch
genutzt werden, um Erfolge der Therapie der letzten 2-4 Wochen
durch den GMI positiv hervorzuheben.

Sowohl die Zeit Giber/unter und im Zielbereich als auch die CV als
ein MaR fiir die Streuung der Glukosewerte kdnnen wichtige Infor-
mationen zu Schwankungen der Glukosekonzentration liefern, der
GMI kann als Anndherung an den HbA, -Wert genutzt werden.
Allerdings missen einige Punkte bedacht werden:
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Die Glite der Kalibration (mit Blutzuckerwerten oder mit Sen-
sorwerten), die Messglite des Sensors und Softwareeinstellungen
des jeweils verwendeten CGM-Systems haben einen Einfluss auf
die CGM-abgeleiteten Parameter. Diese konnen daher systemab-
hangig deutlich variieren. Im Prinzip liefert die Nutzung von
rtCGM/iscCGM-Systemen ebenfalls einen Uberblick iiber die Giite
der Glukosekontrolle tiber die Zeit hinweg. So kann ein mittlerer
Glukosewert tiber die Zeit berechnet werden, der mit dem
HbA,-Wert korreliert. Die Bedeutung des HbA,.-Werts ist trotz
der Verfiigbarkeit von CGM-Daten weiterhin hoch. Derzeit ist der
HbA,-Wert der einzige relevante Surrogatparameter, der mit Fol-
gekomplikationen assoziiert ist. Neue Parameter, die durch geeig-
nete Auswertung der Daten erhalten werden, die CGM-Systeme
liefern, wie z.B. ,Time-in-Range“ (TiR) oder ,Time-below-Range*
(TbR), erleichtern die Beurteilung der Giite der Glukosekontrolle
(» Tab.4, 5). So bildet der TiR/TbR Schwankungen der Glukose-
konzentration besser ab als der HbA;.-Wert, jedoch sind die Anga-
ben der Parameter in der Software der unterschiedlichen Herstel-
ler auch jeweils systemabhangig.

Kommentar

Unserer Ansicht nach stellen Parameter wie TiR/TaR/TbR und der
GMI eine wertvolle Ergdnzung zum HbA, -Wert dar, allerdings kei-
nen Ersatz (https://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/file
admin/Redakteur/Stellungnahmen/2019/20190509_KLD_Stel
lungnahme_Time_in_Range_2019_final.pdf).

HbA, .

Ziele/Indikationen

Die langfristige Giite der Glukosekontrolle hat einen direkten
Einfluss auf das Risiko des Auftretens von diabetesassoziierten
Folgeerkrankungen. Die HbA,.-Wert-Messung erlaubt eine Beur-
teilung der Gber die Zeit hinweg vorherrschenden Glukosekontrol-
le. Der HbA,.-Wert wird vor allem durch die Blutglukosewerte der
letzten 2-3 Monate bestimmt und dient in der Diabetologie seit
vielen Jahren als Qualitdtsindikator fiir die Glukosekontrolle. Eine
addquate Aussage iiber die Glukosevariabilitdt lasst der HbA, -
Wert allerdings nicht zu. Der betreuende Arzt sollte, basierend
auf der individuellen Situation des Patienten, ein HbA;_-Therapie-
ziel mit diesem vereinbaren. Insbesondere dann, wenn ein Patient
kein SMBG durchfiihrt, ist eine HbA, -Wert-Messung in viertel-
jahrlichen Intervallen notwendig, um einen Uberblick iiber die
Qualitat der Glukosekontrolle zu erhalten. Wird durch den Patien-
ten eine Art der Selbstkontrolle durchgefiihrt, ist der HbA; -Wert
immer in Kombination mit den Ergebnissen der Selbstmessung zu
bewerten. Da bei einzelnen Patienten erhebliche intra- und
interindividuelle Abweichungen zwischen dem gemessenen
HbA,;.-Wert und zeitgleich ermittelten SMBG-Werten auftreten
kénnen, die z.B. auf Erkrankungen oder anderen Faktoren beru-
hen, sollte niemals der HbA,.-Wert allein betrachtet werden
(» Tab. 8). In der Praxis hat die Messung anderer glykierter Pro-
teine (z. B. Fruktosamin) eine untergeordnete Bedeutung.
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Messmethodik

Es gibt eine Reihe von verschiedenen methodischen Ansdtzen zur
HbA,-Wert-Messung; in der Praxis haben sich einige wenige
etabliert und werden héufig verwendet.

Verfiigbare Systeme

Es sind diverse Systeme auf dem Markt; sie kdnnen unterschieden
werden nach Messprinzipien sowie in Laborsysteme, POCT-Syste-
me (Point of Care) und kleine Tischgerdte, die auch von Patienten
genutzt werden kdnnen.

Es gibt HbA,.-Messsysteme, die fiir die Nutzung durch Praxen
und Kliniken, aber auch fiir die Nutzung durch Patienten zu Hause
konzipiert worden sind. Aufgrund der GroRe des Messgerdts
(vergleichbar mit einem Blutzuckermessgerdt) und der einfachen
Probenentnahme durch eine kapillare Blutprobe kénnen sie von
Patienten angewendet werden. Es gibt ,,Professional“-Sets und
kleine Packungseinheiten, die primar fir die Nutzung im hausli-
chen Umfeld beworben werden. Beim Einsatz z.B. in der Video-
sprechstunde kann ein vom Patienten im Blut gemessener
HbA,-Wert als Ergdnzung zu den aus der CGM-Messung abgelei-
teten Parametern die Qualitdt der Glukosekontrolle anzeigen. Al-
lerdings verlangen alle HbA, -Messsysteme eine gute Einweisung
in die korrekte Probenentnahme und Probenaufbereitung (Prda-
nalytik) sowie Bewertung der Ergebnisse. Kleine Fehler bei der
Probenvorbereitung (Temperatur des Systems) bzw. eine zu
geringe oder zu groRe Blutprobe in der Messkapillare verfdlschen
die Ergebnisse. Jedes HbA;.-Messsystem hat einen spezifischen
Normbereich, der zu einem abweichenden Ergebnis vom Mess-
wert fiihren kann, wie er mit dem Laborgerat in der Ambulanz
oder Praxis erhalten wird. Solche Diskrepanzen kdnnen Patienten
verunsichern, die verschiedene HbA,.-Messwerte - den von der
Software des CGM-Systems berechneten HbA,.-Wert und den
neuerdings von der Software berechneten GMI - vergleichen und
Unterschiede feststellen. In der Gebrauchsanweisung der Gerate
sollten ein Normbereich, Angaben zu Prézision und Genauigkeit,
Interferenzuntersuchung Gblicher Stérsubstanzen wie auch Gren-
zen des Verfahrens, z. B. Anwendbarkeit zur Diagnostik oder bei
Kindern oder Schwangeren, genannt werden. Prinzipiell ist ein zu
Hause bzw. zwischen den Ambulanzterminen gemessener HbA, -
Wert mit einem Mehrwert verbunden, solange die Patienten diese
Information durch Aufklarung zur Methodik fiir sich als hilfreich
empfinden und zur Therapiesteuerung nutzen kénnen.

Vorgaben zur Messgiite/Standards

In den letzten Jahrzehnten wurde die Messgiite der HbA, -Wert-
Messung durch eine Reihe von MaRnahmen deutlich verbessert,
insbesondere durch Erstellung geeigneten Referenzmaterials. Die
Werte mit der internationalen Referenzmethode (IFCC-Standardi-
sierung) werden inmmol/mol Hb angegeben. Die Umrechnung in
Prozent und umgekehrt ist mithilfe von Gleichungen méglich
(» Tab.9). Dennoch gibt es nach wie vor beachtliche Unterschie-
de bei den Messergebnissen zwischen Laboren bei Verwendung
identischer Blutproben; auch die Intra-Labor-Unterschiede kon-
nen erheblich sein. Bei Systemen, die fiir die Selbstmessung durch
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» Tab. 8 Ursachen fiir inkorrekte HbA, -Werte.

Physiologische Ursachen|Einflussfaktoren

Erythrozytenbildung

Erythrozytenabbau

falsch niedrig

vermehrt

groRe Hohen
Schwangerschaft
Blutungen, Blutverluste
Bluttransfusion

Gabe von Erythropoetin
Eisensupplementierung
zu friih

hamolytische Anamie
chronische Niereninsuffizienz
Leberzirrhose
Folsduremangel?

Hamoglobinopathien:
HbS
HbC
HbD

Sphérozytose

Labortechnische Ursachen|StorgréRen

Sonstige Ursachen

falsch hoch - NUR bei HPLC-HbA, -
Messungen durch Carbamylierung

terminale Niereninsuffizienz,
Uramie, Kreatinin >5 mg/d|

Alkoholismus (Acetaldehyd)
Aspirin (ab 500 mg/d tiber Wochen)

falsch tief

erndhrungsbedingt (Alkohol, Fett)

hereditdre Ursachen

falsch hohe

verlangsamt wegen Mangels an
verfligbarem Eisen

Eisenmangelandmie
Infektandmie

Tumorandmie

zu spat
Splenektomie

aplastische Andmie

Hamoglobinopathien:
HbH
HbF (Thalassamie)

falsch hoch - NUR bei immunologi-
schen HbA, -Wert-Messungen

Betalactam-Antibiotika

Antibabypille
HAES

falsch hoch

Pharmaka:
Immunsuppressiva
Protease-Inhibitoren

genetisch bedingte Hyperglykierung
bei bestimmter ethnischer Zugeho-
rigkeit

Alter des Menschen
Organtransplantation
Hypertriglyzeriddmie

hereditdre Ursachen

Moglichkeiten zur Objektivierung

Bestimmung eines ,HbF-bereinigten®
HbA,-Werts

Retikulozyten + Ferritin

Harnstoff

Hb-Elektrophorese

bei Hb-Varianten den HbA, -Wert mit einer
immunologischen Methode bestimmen
Fruktosamin

Maglichkeiten zur Objektivierung:

neuere HPLC-Saulen werden von der Carba-
mylierung nicht mehr beeinflusst, Labor
fragen

andere Labormethode als HPLC anfordern:
Immunmethode, enzymatische Methode
(schriftlicher Vermerk auf dem Labor-Anfor-
derungsschein)

Bei den physiologischen Ursachen oder Einflussfaktoren ist die Messung korrekt, aber der HbA.-Wert gibt die Stoffwechsellage nicht korrekt wieder. Bei

den labortechnischen Ursachen handelt es sich um StérgréRen, die die HbA, -Wert-Messung beeinflussen.
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Patienten ausgelegt sind, gilt es zu beachten, dass die Messgiite
keiner Kontrolle unterliegt, wie es sonst in Laboren der Fall ist.

Kosten/Kostenerstattung

Die Kosten fiir die HbA;.-Wert-Messungen werden von den
Kostentrdgern fiir alle Patienten mit Diabetes (ibernommen.

Qualitdtskontrolle (intern und extern/Ringversuche)

Entsprechend den Vorgaben der Rili BAK (www.bundesaerztekam
mer.de/rilibaek2019) fiir HbA,;-Messungen miissen die Betreiber
von entsprechenden Gerdten an einer internen und externen Qua-
litdtskontrolle teilnehmen. Unit-use-POCT-Systeme sind von der
externen Qualitdtskontrolle ausgenommen; wenn der HbA, -
Wert zur Diabetesdiagnostik eingesetzt wird, sind Ringversuche
erforderlich. Bisher betrug die Vorgabe fiir die Bestehensgrenze
bei der externen Qualitdtskontrolle (=Ringversuche) + 18 %. Ende
2019 wurde dieser Wert auf 8 % gesenkt (mit 2 Jahren Ubergangs-
frist). Die Vorgaben fir die interne Qualitdtskontrolle wurden von
10 % auf 5% und spater auf 3% reduziert. Weiterhin wird in den
Ringversuchen mittlerweile kommutables (austauschbares)
Kontrollmaterial (Vollblut) eingesetzt, was die Qualitatskontrolle
erheblich verbessert. Insgesamt tragt diese MaBnahme zu einer
erheblichen Verbesserung der Messgiite bei diesem wichtigen
Parameter bei.

Sicherheitsfragen/Nebenwirkungen

Bei Verwendung verschiedener HbA;-Messmethoden werden
Unterschiede beobachtet, die therapierelevant sind: So kénnen
verschiedene Systeme um 0,5 % unterschiedliche HbA,.-Messwer-
te bei der gleichen Blutprobe anzeigen. Wenn ein Patient ein rela-
tiv niedriges Therapieziel hat, kdnnen solche Unterschiede das
Hypoglykamierisiko erhéhen. Die Erythrozytenlebensdauer hat
einen erheblichen Einfluss auf das HbA,.. Erkrankungen, die die
Erythrozytenlebensdauer verdandern, beeinflussen entsprechend
den HbA, -Wert (> Tab. 8). So kdnnen z. B. ausgepragte hamoly-
tische Andmien aufgrund der deutlich verkiirzten Erythrozytenle-
bensdauer zu niedrigen HbA, -Werten fiihren, die unabhédngig
von den mittleren Glukosewerten sind.

Praktische Durchfiihrung der Messung

Hinweise zur praktischen Durchfiihrung und Interpretation der
Messergebnisse werden in der Praxisempfehlung Diabetes-Diag-
nose gemacht.

Aus Uiber einen gewissen Zeitraum hinweg gemessenen Niich-
ternglukosewerten und einzelnen 7-Punkte-Blutzuckerprofilen
kann ein HbA;-Wert abgeschétzt werden (eHbA,.). Unter Ver-
wendung von CGM-Daten kann ein Glukose-Management-Index
(GMI) ergdnzend zum HbA,.-Wert berechnet werden, der die
vorherrschende Giite der Glukosekontrolle aus solchen Daten
iber einen gewissen Zeitraum hinweg reflektiert. Dabei wird auf
Wunsch der Amerikanischen Gesundheitsbehérde ein anderer Be-
griff verwendet, um nicht zu suggerieren, dass dieser Parameter
dem HbA, -Wert entspricht.
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» Tab.9 Umrechnungstabelle: HbA,.-Werte, gemessen nach IFCC
in mmol/mol oder NGSP in %. Umrechnung von % in mmol/mol:
HbA,. (mmol/mol) = (HbA;. (%) - 2,15) x 10,929. Umrechnung
von mmol/mol in %: HbA,_ (%)= (HbA;. (mmol/mol) x 0,0915
+2,15.

IFCC HbA, . (mmol/mol) NGSP % HbA, (%)

31 5,0
37 5,5
42 6.0
48 6.5
53 7,0
58 7,5
64 8,0
69 8,5
75 9,0
80 9,5
86 10,0
91 10,5
97 11,0

102 11,5

108 12,0

In der Praxis zu beachtende Rahmenbedingungen

Die Nutzung von POCT-Gerdten fiir die HbA,-Wert-Messung er-
maglicht es, den aktuell gemessenen HbA,-Wert direkt mit dem
Patienten zu besprechen. Es entfallt auch der Aufwand des Ver-
sendens des Blutentnahmerdéhrchens an ein Labor. Allerdings ist
die Messgite nicht aller POCT-Systeme ausreichend gut.

Einsatz bei verschiedenen Patientengruppen

Die HbA,-Wert-Messung liefert die gewlinschten Aussagen zur
Langzeitglukosekontrolle bei fast allen Diabetestypen. Bei dlteren
Patienten gilt es zu beachten, dass der HbA,_-Wert physiologi-
scherweise ansteigt (s. Praxisempfehlung Diabetes-Diagnose).

Schulung/psychologische Aspekte

Bei der Schulung sollte den Teilnehmern das Konzept des HbA, -
Werts erldutert werden, damit sie die Bedeutung von Zielwerten
verstehen und entsprechend das Erreichen der Zielwerte verfol-
gen. Allerdings kann dank der Verfiigbarkeit von CGM-Daten der
Fokus auf die Reduktion von Glukoseschwankungen als mittelfris-
tiges Therapieziel gelegt werden. Wenn einzelne Patienten ausge-
pragte Angste vor schweren Hypoglykdmien aufweisen, werden
sie dazu tendieren, eher hohe HbA, -Werte anzustreben. Stellt
die Vermeidung von diabetesassoziierten Folgeerkrankungen auf-
grund groRer, oft unrealistischer Angste fiir andere Patienten ein
wichtiges Ziel dar (,Tiefflieger*), ist das Gegenteil der Fall.
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Kommentar

Der HbA,-Wert hat sich als Parameter fiir die langerfristige Qua-
litdt der Stoffwechseleinstellung bewéhrt. Der HbA,-Wert ist als
Surrogatparameter fiir die Inzidenz und Progressionswahrschein-
lichkeit mikrovaskuldrer Komplikationen etabliert. Es sollte nicht
ohne gute Griinde auf diesen etablierten Parameter verzichtet
werden, nur weil neue, CGM-abgeleitete Parameter wie TiR zur
Verfligung stehen. Der HbA,-Wert spielt auch weiterhin eine we-
sentliche Rolle fiir die regelmaRige Stoffwechselkontrolle.

Zusammenfassung und Ausblick

Die dargestellten Mdglichkeiten zur Glukosemessung und -kon-
trolle haben die Diabetestherapie in den letzten 40 Jahren revolu-
tioniert und ermdoglichen Patienten ein frither unvorstellbares
Ausmaf an Flexibilitdt und Sicherheit im Umgang mit ihrer Erkran-
kung. Diese Entwicklung hat sich in den letzten 2 Jahrzehnten
deutlich beschleunigt, und die Markteinfiihrung von AID-Syste-
men stellt einen weiteren Quantensprung in der Diabetestherapie
dar.

Alle Methoden zum Glukosemonitoring unterliegen einem
raschen Wandel und Weiterentwicklungen. Es sollten daher die
hier gemachten Aussagen durch aktuelle Literaturrecherchen
und Beachtung der Homepages der Hersteller kontinuierlich
aktualisiert werden. Es gibt Bedarf an einer Evaluierung der Leis-
tungsfahigkeit der verfligbaren Messsysteme durch ein unabhén-
giges Institut, insbesondere nach der Markteinfiihrung. Dies ist
auch auf die Schwachen des bisherigen CE-Markierungssystems
zuriickzufiihren.

Leider gibt es keine europdische Behorde, die sich vorrangig
um Medizinprodukte kiimmert (wie bei Arzneimitteln); dies wird
von der EU-Kommission mitbetreut. Die deutschen Behorden
(BfArM) haben konkret ebenfalls relativ wenige Handlungsoptio-
nen, da Medizinprodukte Landersache sind.
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