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Patienten mit Diabetes kommen neben akuten Stoffwechselentgleisungen aus vielen anderen
Griunden ins Krankenhaus (KH). Aufgrund ihrer chronischen Erkrankung und dadurch bedingter
Komplikationen werden sie haufiger station&r aufgenommen [1, 2]. Sie werden auch zu einer
Diabetes-Schulung meist in dafir spezialisierte Diabetes-Fachabteilungen eingewiesen. Diese
Stellungnahme der AGDT richtet sich an medizinisches Fachpersonal, insbesondere an das KH-
Personal, aber auch an Mitglieder der Diabetes-Teams, die Patienten wéhrend ihres stationdren
Aufenthaltes betreuen.

Ziel dieser Stellungnahme ist es, einen kurzen Uberblick tiber den Umgang mit Systemen zum
Glukosemonitoring (GM) im KH zu geben. Dazu wird zun&chst die rechtliche Situation
dargestellt, um anschlie3end Vorschlage zu machen, wie Konflikte vermieden oder aufgelost
werden konnen. Es wird nicht auf die Situation in anderen stationéaren Einrichtungen, wie

Altersheimen oder Pflegeheimen eingegangen.



Definition von Glukosemonitoring

Unter Glukosemonitoring (GM) werden folgende Technologien verstanden:

- Messung der Glukosekonzentration in kapillaren Blutproben mit Handgeraten. Dabei werden
diese Messungen entweder durch die Patienten selbst (= Self-monitoring of blood glucose,
SMBG) durchgefiihrt oder durch das KH-Personal. SMBG durch Patienten war dabei bis
vor einigen Jahren die fast ausschlief3lich verwendete Methode zur Verlaufskontrolle der
Glukosewerte. Es gibt einen ISO-Standard (DIN EN ISO-Norm 15197:2015) fur die
Mefgtte von SMBG-Messsystemen; diese sind Voraussetzung fur eine CE-Markierung.
Ob diese Vorgaben nach der Markteinfihrung wirklich erfullt werden, wird nicht
systematisch herstellerunabhangig evaluiert. Aus rechtlicher Sicht gilt es zu beachten,
dass nur wenige SMBG-Systeme vom Hersteller fur die Nutzung im KH vorgesehen sind;
sollten diese Geréte ohne ,Zulassung“ verwendet werden, ist dies ,Off-Label-Use".

- Messung der Glukosekonzentration in kapillaren Blutproben mit POCT-Systemen oder im KH-
Labor. Fiir diese Messungen gelten die Richtlinien der Bundesarztekammer (Rili-BAK); die
Laboratorien miissen mit den Messmethoden an externen Qualitatskontrollen
(Ringversuchen) teilnehmen und interne Kontrolluntersuchungen durchfiihren. Sie gelten
deshalb als qualitatskontrollierte Messmethoden fur das GM. Dies gilt auch fiir POCT-
Systeme, die im KH verwendet werden.

Im KH erfolgen die Glukosemessungen haufig aus einer venés entnommenen Blutprobe
die zur Plasmagewinnung zentrifugiert wird, auf Diabetesstationen stimmt dies in der
Regel nur im Rahmen des Aufnahmeprogramms und beim oGTT. Bei vielen anderen
Glukose-Bestimmungen auf diesen Stationen erfolgt die Messung in kapillaren Blutproben,
d.h. Patienten mit einer Insulintherapie erhalten in den wenigen stationaren Tagen meist
diverse kapillare Bestimmungen taglich. Diese werden durch das Pflegepersonal
durchgefuihrt und dienen als Grundlage zur Anpassung der Diabetestherapie bei der
taglichen Visite.

- Kontinuierliches Glukosemonitoring (CGM) durch entsprechende Systeme. Dabei werden
CGM-Systeme verwendet, die die Glukosekonzentration in der interstitiellen Flussigkeit
unmittelbar anzeigen (real-time; rt) oder die einen Scanvorgang benétigen (intermittent
scanning; isc). Derzeit sind in Deutschland mehrere rtCGM-Systeme verfiigbar; vielfach
genutzt wird auch ein iscCGM-System. Keines der CGM-Systeme ist fir den Einsatz im
KH zugelassen. Allgemeine Hinweise zur Glukosemessung kdnnen einer aktuellen
Praxisempfehlung entnommen werden [3]. GM mit CGM-Systemen liefert Patienten und
Diabetesteam wesentlich umfassendere Informationen tber ihren Glukoseverlauf als

SMBG (,Film vs. Foto®). Der wesentliche Beitrag von CGM-Geraten liegt weniger in der



Préazision der Messung, sondern in der erleichterten und zeitgemafRen Aufzeichnung der
Werte und der kontinuierlichen Messung. Dadurch erhalten der Patient und/oder das
betreuende Team ein Gesamtbild seiner Glukoseverlaufe rund um die Uhr. Deshalb
verwenden viele Patienten mit Typ-1-Diabetes CGM-Systeme fir die Verlaufskontrolle,
aber zunehmend auch Patienten mit Typ-2-Diabetes. Patienten wollen auch im KH nicht
auf diese Option verzichten. Fur die verschiedenen CGM-Systeme gibt es jedoch weder
Standards noch etablierte Kontrollmethoden, d.h. diese GM-Option kann nicht als
qualitatskontrolliert betrachtet werden. Dies stellt fir den Einsatz von CGM-Systemen im
KH ein rechtliches Problem dar (s.u.). Zu beachten ist ferner, dass die Glukosemessung
bei CGM-Systemen in der interstitiellen Flissigkeit (ISF) im subkutanen Fettgewebe
erfolgt und nicht im Blut. Bei raschen Glukose&nderungen in einem der beiden
Kompartimente kommt es nicht zeitgleich zu einer entsprechenden
Konzentrationsdnderung im anderen Kompartiment. So fuhrt eine intravendse
Glukoseinfusion nicht sofort zu einem Anstieg in den von einem CGM-System
gemessenen Glukosewerten. Es gilt diese zeitlichen Verschiebungen bei der Interpretation
der gemessenen Werte bzw. bei der Wahl der Insulindosierung zu beachten [4]. Dies ist
insbesondere auf Intensivstationen relevant.

Die Langzeitiberwachung der Glukosekontrolle durch die Messung des glykierten Hamaoglobins

wird hier nicht betrachtet und an anderer Stelle kommentiert [5]. Ebenfalls wird die Situation bei

der Diabetes-Diagnostik und die Kombination von CGM-Systemen und Insulinpumpen in dieser

Stellungnahme nicht diskutiert [6].

Situation im Krankenhaus

Beim GM im KH muss eine ausgesprochen heterogene Situation beachtet werden:
1) die Verlaufskontrolle im Rahmen einer Diabetes-Therapie

- 2) GM zur Diabetesdiagnose

- 3) GM auf normalen Stationen im KH (Diabetes als ,Nebendiagnose*)

- 4) GM auf der Intensivstation

- 5) peri- bzw. intraoperativ in einem normalen KH oder einer Diabetes-Klinik

- 6) Glukoseselbstmessung der Patienten

- 7) GM durch das KH-Personal

- 8) GM bei Kindern (ggf. durch deren Eltern) oder Erwachsenen

Eine grundsétzliche Frage ist, ob die Patienten aufgrund der aktuellen Indikation fir den KH-

Aufenthalt in der Lage sind, ihre Diabetestherapie eigenstandig sachgerecht durchzufihren oder



nicht. Hier stellt ein Trauma (z.B. Beinbruch) eine andere Situation dar als ein Herzinfarkt. Die
verschiedenen Szenarien werden im Folgenden besprochen.

Ein nicht zu vernachlassigender Aspekt ist die Art der Beschaffung notwendiger Materialien im
KH. Deren Prozesse und Strukturen sind deutlich anders als diejenigen in Diabetes-
Schwerpunktpraxen; so wiinschen und benétigen KH langfristige, sehr kostengtinstige und
verifizierte Beziehungen zu ihren Lieferanten. Auch die Frage der Kostenerstattung fur

Materialien zur CGM ist komplex.

Rechtliche Situation

Die Richtlinie der Bundesarztekammer (Rili-BAK) zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen legt einheitliche Qualitatsvorgaben fir die
Messgute sowohl fir Zentrallaboratorien als auch fur die patientennahe Sofortdiagnostik, sog.
Point-of-Care-Testings (POCT), fest. Danach durfen im KH nur qualitatsgesicherte
laboratoriumsmedizinische Untersuchungen zur Diagnostik und fir Therapie-Entscheidungen
eingesetzt werden. Fir SMBG-Systeme gibt es eine etablierte Qualitatskontrolle, die jedoch fr
CGM-Systeme bis heute fehlt. Da die zuverlassige Funktion dieser Systeme nicht Uberprift
werden kann, ist deren Einsatz im KH nach Rili-BAK nicht zulassig.

Damit ergibt sich die Frage der Haftung, wenn ein Patient bewusst (durch eine Unterschrift
dokumentiert) auf die Rili-BAK-gesicherte Blutglukose (BG)-Messung verzichtet oder diese
verweigert und verlangt, dass die Stoffwechseleinstellung aufgrund seiner CGM-Werte erfolgt.
Ist es moglich, dies im Wege eines Haftungsausschlusses zu klaren?

Wer haftet, wenn bei einem Patienten aufgrund einer fehlerhaften CGM-Messung eine falsche

Insulindosierung appliziert wird?

Aus zivilrechtlicher Sicht gibt es dazu einen Behandlungsvertrag, der das Verhaltnis zwischen
Klinik und Patient regelt:

§ 630a Abs. 1 BGB benennt die vertragstypischen Pflichten beim Behandlungsvertrag.

(1) Durch den Behandlungsvertrag wird derjenige, welcher die medizinische Behandlung eines
Patienten zusagt (Behandelnder), zur Leistung der versprochenen Behandlung, der andere Tell
(Patient) zur Gewahrung der vereinbarten Vergitung verpflichtet, soweit nicht ein Dritter zur
Zahlung verpflichtet ist. Es handelt sich also um einen Austausch von Leistungen: Behandlung
gegen Entgelt.

Abs. 2 spezifiziert weiter: (2) Die Behandlung hat nach den zum Zeitpunkt der Behandlung
bestehenden, allgemein anerkannten fachlichen Standards zu erfolgen, soweit nicht etwas

anderes vereinbart ist.



Dies ist die Bindung an den sog. Facharztstandard. Der Patient soll sich darauf verlassen
kénnen, dass er gemaf dem aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik behandelt wird,
ohne dass er tber eigene medizinische Fachkompetenz zur Leistungsprifung verfligen muss.
Nur so kann eine vertrauensvolle Beziehung zwischen Patienten und Arzt entstehen.

Fur CGM-Systeme gilt, dass einige davon schon bei bestimmungsgemafiem Gebrauch als
Grundlage fur Behandlungsentscheidungen ausgeschlossen sind. Das geht eindeutig aus den
Gebrauchsinformationen der CGM-Systeme hervor. Daraus folgt, dass CGM-Systeme auch auf
ausdricklichen Wunsch der Patienten im klinischen Rahmen nicht als Ersatz fur
Blutzuckermessungen eingesetzt werden dirfen. Nur die Messergebnisse von drei CGM-
Systemen (die tCGM-Systeme G5 und G6 von Dexcom und das iscCGM-System Free Style
Libre von Abbott) dirfen nach Angabe der Hersteller unter Berlicksichtigung der Vorgaben in der
Bedienungsanleitung (ggf. zusatzliche kap. Blutzuckermessungen) fir
Behandlungsentscheidungen der Patienten, z.B. der Berechnung der bendtigten Insulinmenge,
verwendet werden. Wenn tberhaupt, dann dirfen nur diese CGM-Systeme aktuell als Ersatz fir
die BG-Messung im KH verwendet werden. Sie sind jedoch beschrankt auf die
Selbstbehandlung der Patienten und schlieBen eine Uberpriifung kritischer Werte durch
Glukosekontrollen ein. Im KH dirfen diese Systeme jedoch in keinem Fall zur
Therapieentscheidung durch &arztliches Klinikpersonal eingesetzt werden.

(Bei dieser zivilrechtlichen Betrachtung wird nicht auf das Deliktsrecht und das
Produkthaftungsrecht eingegangen, wobei zumindest das Deliktsrecht von gré3erer praktischer
Bedeutung ist als das Strafrecht.)

Aus strafrechtlicher Sicht kann das GM als Kérperverletzung betrachtet werden. Unter einer
Kdrperverletzung im Sinne des § 223 StGB wird eine kérperliche Misshandlung oder
Gesundheitsschadigung verstanden. Dazu gehért jede unangemessene Behandlung, die das
korperliche Wohlbefinden oder die kdrperliche Unversehrtheit nicht nur unerheblich
beeintrachtigt. Das Zufligen von Schmerz ist dabei nicht erforderlich, aber ein deutliches Signal.
Die Selbstverletzung ist nicht erfasst. Fir eine kapillare BG-Messung wird die Haut mit einer
Lanzette verletzt und ein Blutstropfen entnommen. Auch eine kleine Menge Blut stellt einen
Substanzverlust dar. Damit entspricht es der Beschreibung im Gesetz. Handelt es sich bei den
Patienten um Schutzbefohlene (s.u.), wird zusétzlich § 225 StGB relevant. Bei
bestimmungsgemalRer Verwendung im Rahmen des arztlichen Eingriffs ist die Lanzette jedoch
kein gefahrliches Werkzeug im Sinne des § 224 StGB.

Als ,Tater“ kommen hier insbesondere Arzte, aber auch andere Klinikmitarbeiter und die Eltern
in Betracht. Alle handeln in der Regel mit Wissen und Wollen, also vorsatzlich. Auch arztliche
Heileingriffe kbnnen Korperverletzungen sein. In der Regel sind sie jedoch durch die



Einwilligung der Patienten gerechtfertigt. Eine wirksame Einwilligung setzt jedoch eine
Aufklarung voraus. Da es sich bei den Patienten mit Diabetes um einen immer wiederkehrenden
Eingriff handelt, werden die sachgerechte Information und das Vorliegen der Einwilligung hier
unterstellt. Weiterhin setzt die Rechtfertigung jedoch voraus, dass die Tat trotz der Einwilligung
nicht gegen die guten Sitten verstof3t (8228 StGB). Die Interpretation dieses Rechtsbegriffs ist
umstritten, fur den arztlichen Heileingriff jedoch im Wesentlichen geklart: Das Handeln muss den
Regeln der arztlichen Kunst, d.h. den Standards entsprechen. Dann liegt kein Kunstfehler vor.
Solange die Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen gemaf der
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert
Koch-Institut (RKI) eingehalten wurden, ist die Handlung insoweit nicht strafbar.

Fur die Dosierung des Insulins ist eine zugrundeliegende Messung erforderlich, die im Falle des
Arztes auf einer qualitatsgesicherten Labormethode oder einem fiir diagnostische Zwecke
zugelassenen POCT-System basiert. Erfolgt die Dosierung allerdings, nachdem ein
Messverfahren zur Anwendung gekommen ist, das nicht hatte verwendet werden durfen, liegt
ein grober Behandlungsfehler vor. Ein grober Behandlungsfehler ist gegeben, wenn ein
medizinisches Fehlverhalten vorliegt, welches aus objektiver &rztlicher Sicht nicht mehr
verstéandlich erscheint, weil ein solcher Fehler dem Arzt schlechterdings nicht unterlaufen darf.
Betroffen sind Verstt3e gegen eindeutig gesicherte medizinische Erkenntnisse und bewahrte
arztliche Behandlungsregeln und Erfahrungen. (BGH MDR 2002, 1120; MDR 2001, 1115; NJW
1999, 862; OLG Stuttgart VersR 2001, 1560; Quaas/Zuck/Clemens, Medizinrecht, 4. Auflage
2018, § 14 Rn. 112). Gemal § 630h BGB wird bei einem groben Behandlungsfehler
angenommen, dass der Behandlungsfehler fir die Fehldosierung ursachlich war. Diese
Vermutungswirkung ist in der Praxis kaum zu widerlegen (,Beweislastumkehr").

Fur Kunstfehler kann ein Haftungsausschluss nicht wirksam vereinbart werden. Daraus folgt,
dass ein Elternteil von einem Arzt nicht verlangen kann, seine Dosierungsentscheidung auf der
Basis einer reinen Gewebszuckermessung zu treffen. Selbst wenn der Arzt dies ebenfalls fiir
richtig hielte, wirde er einen Behandlungsfehler begehen und sich strafbar machen.

Fur eine Insulindosierung durch Eltern gilt dieser Standard nicht. Sie wiirden sich nur dann
strafbar machen, wenn ihnen nachgewiesen werden kdnnte, dass sie ihrem Kind wissentlich und
willentlich hatten schaden wollen. Mit hoher Wahrscheinlichkeit ist jedoch das Gegenteil der Fall:
Eltern mdchten ihrem Kind die Verletzung durch die Lanzette ersparen. Dabei verkennt ihre an
sich berechtigte Sorge, dass arztliches Handeln sich an anderen Mal3staben orientiert als die
Fursorge im hauslichen Bereich.

Solange sich das Kind in einem Stadium der Behandlung befindet, in der die Dosierungs-

empfehlungen noch detailliert vom Arzt ausgesprochen werden (s. der oben angesprochene



Fall), sind BG-Messungen nach Standard vorzunehmen. Verweigert ein Elternteil die BG-
Messung wegen des Vorhandenseins eines CGM-Systems, stellt dies eine fehlende Mitwirkung
im Sinne des 8§ 630c Abs. 1 BGB dar, die eine Kiindigung des Behandlungsvertrages
rechtfertigen wirde. Eine Verweigerung der Kalibrationsmessungen bei CGM-Geraten wirde
auch eine Korperverletzung der Eltern durch Unterlassen bedeuten, wenn infolgedessen falsche
Insulindosen verabreicht wiirden. Entsprechendes gilt, wenn bei dem iscCGM-Gerat extreme
ISF-Werte nicht durch BG-Messungen gegengeprift werden. Gleiches gilt bei offensichtlicher
Diskrepanz zwischen Symptomatik und Glukosewerten.

Solange die Behandlung und Therapie vom Arzt verantwortet wird, stellt die ausschlie3liche
Verwendung von CGM-Systemen keine Alternative zur qualitatsgesicherten Labormessung dar.

Davon kann auch ein Haftungsausschluss nicht entbinden.

Kenntnisse des KH-Personals zu GM
In vielen Fallen fehlen dem KH-Personal differenzierte Kenntnisse zu GM, dies gilt sowohl fur
das arztliche wie auch das pflegerische Personal. Die DDG bietet ein Programm fiir KH an, um

dieser Problematik zu begegnen (https://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/presse/ddg-

pressemeldungen/meldungen-detailansicht/article/neues-positionspapier-der-deutschen-

diabetes-gesellschaft-wie-diabetespatienten-den-klinikaufenthal.html und https://www.deutsche-

diabetes-gesellschaft.de/zertifizierung/nebendiagnose.html).

Situation der Patienten

Viele Patienten (insbesondere solche mit Typ-1-Diabetes) sind langjahrig daran gewohnt, ihre
Diabetestherapie eigenstandig durchzufiihren. Wenn ihnen nach der Aufnahme ins KH
entsprechende GM-Systeme (wie CGM-Systeme) abgenommen werden, weil das KH-Personal
diese nicht kennt oder damit nicht umzugehen weil3, dann verunsichert dies viele Patienten und
lasst sie an der Kompetenz der Behandler zweifeln. Nicht jeder Patient ist im Krankenhaus in
der Lage, mit dem KH-Personal dies entsprechend zu kommunizieren.

Auch berechtigtes Anzweifeln der Kompetenz des Krankenhauspersonals kann zu erheblichen

Problemen in der Betreuung fiihren.

Einflussfaktoren auf das GM im KH

Diverse Faktoren haben einen relevanten Einfluss auf die Gite des GM im KH. Sie gelten fir
Blutglukosemessungen, zum Teil auch fir Messungen mit CGM-Systemen und insbesondere
bei Nutzung von GM auf Intensivstationen:

- veranderter Blutfluss in Kapillaren in der Haut und des subkutanen Gewebes

- Druck auf die Region, in die der Glukose-Sensor gesetzt ist (z.B. Liegen auf dem Sensor)
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- Interferenzen durch Medikamente, pH-Verschiebungen, erhéhte Werte an anderen
Substanzen, erhdhte Flissigkeitszufuhr. Patienten im KH werden mit einer Vielzahl von
verschiedenen Medikamenten wegen unterschiedlicher Indikationen behandelt. Es gibt
wenig Literatur zu klinischen Studien zu Interferenzen bei GM, z.B. auf Intensivstationen.

- Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (z.B. CT oder MRT) kdnnen einen massiven
Einfluss auf die Funktion von CGM-Systemen haben oder sie sogar zerstoren. Dies muss
nicht immer erkennbar sein.

- Bei Operationen gibt es eine Reihe von MaRnahmen, die einen Einfluss auf die Funktion
von GM haben (z.B. Hypothermie).

- Praanalytische Handhabung von kapillaren Blutproben

- Handhabung der Blutglukosemessung durch KH-Personal oder Patienten

- Desinfektion von Geréten / der Haut der Patienten vor der Blutgewinnung bei vendser und
kapillaren Blutentnahmen

- Verwendete Referenzmethoden

- Ernéahrungssituation

Nutzung von CGM-Systemen im KH durch Patienten, die solche Systeme schon
vorher nutzen

Viele Patienten mit Typ-1-Diabetes kommen mit einem CGM-System in das KH und wollen

diese dort weiterverwenden. Dabei kdnnen sich folgende Fragen ergeben:

- Wer trifft die Therapieentscheidungen auf der Grundlage der CGM-Daten, wenn der
Patient es selbst nicht mehr kann?

- Werden die CGM-Systeme adaquat gehandhabt? In Anbetracht des Kenntnisstands und
des Pflegenotstands in KH ist dies keine triviale Frage.

- Mul3 der Einsatz eines CGM-Systems gestoppt werden, z. B. vor Operationen oder
Untersuchungen?

- Wie kénnen die Daten von CGM-Systemen in die Datenstruktur (KIS-System) des KH

integriert werden (s.u.)?

Nutzung von CGM-Systemen im KH zur Verlaufskontrolle auf normalen Stationen
In Anbetracht der Vorteile von CGM-Systemen kénnte deren Nutzung im KH auf ,normalen”
Stationen zu einer Verbesserung der Glukosekontrolle fihren. Es gibt dazu aber nur wenige
Studien.

Nutzung von CGM-Systemen im KH zur Verlaufskontrolle auf Intensivstationen
Zur Nutzung von CGM-Systemen auf Intensivstationen und in Operationsséalen mit Blick auf eine

Verbesserung der Glukosekontrolle gibt es zwar eine Reihe von klinischen Studien, allerdings



mit widersprichlichen Aussagen zur Bedeutung einer hahe-normoglykamischen Kontrolle in
diesem Kontext [7-9]. Viele dieser Studien wurden mit kleinen Patientenzahlen durchgeftihrt,
fokussieren mehr auf die Genauigkeit der CGM-Messungen der verschiedenen CGM-Systeme

als darauf, welche positiven Ergebnisse sich fir die Patienten im Endeffekt ergeben.

Evidenz fur die Nutzung von GM im KH

Es gibt nur wenige groR3ere, auf den ,Outcome”-fokussierte randomisierte Studien hinsichtlich
des Nutzens von CGM auf z.B. Mortalitat, Dauer des KH-Aufenthaltes, die Anzahl von hypo- und
hyperglykdmischen Episoden und die damit verbundenen Kosten. Wichtig sind bei solchen
Studien eine qualifizierte Schulung des Personals, eine adaquate Patientenauswahl und die
Anpassung der IT-Struktur des KH. Nur dann ist ,,Glucometry” (Kunstwort aus Glukose und
Telemetrie) mdglich, d.h. die automatische Datentbertragung der Glukosewerte vom Bett des
Patienten an eine zentrale Stelle, wo sie von speziell trainierten Pflegekraften tberwacht
werden. Die Menge an verfuigbaren Daten hilft, die laufende Glukosekontrolle einzuschéatzen

und darauf adaquat zu reagieren.

Nutzung von GM bei der Schulung von Patienten im KH

Wenn Patienten zur ,Neueinstellung des Diabetes mellitus* (und zu einer Diabetes-Schulung) in
ein KH oder eine Diabetes-Klinik kommen, besteht die Besonderheit, dass es hier nicht um die
Behandlung einer anderen Erkrankung geht, sondern der Patient die Diabetes-
TherapiemalRhahmen erlernt und diese dauerhaft und eigenverantwortlich in seinen Alltag
integrieren kann. Der Aufenthalt, z.B. in einer Diabetes-Klinik soll Patienten beféhigen,
eigenverantwortlich Entscheidungen zu treffen. Dazu gehort die Messung von Glukosewerten,
die Kompetenz, diese zu interpretieren und daraus zeitnah sinnvolle Konsequenzen fur die
Therapie zu ziehen. Dabei spielt die Kooperation von stationdren Behandlungsteams und
Patienten eine entscheidende Rolle. Fir diese Schulungsmaflinahmen wurden in der ,Nationalen
Versorgungsleitlinie* (NVL) Qualitatskriterien benannt die im Rahmen des
Behandlungsvertrages als Standards im Sinne von § 630a BGB zu beachten sind. Der
Berufsgruppe der Diabetesberaterinnen kommt dabei besondere Bedeutung zu.

Ein strukturiertes Diabetes-Schulungsprogramm soll unter anderen folgenden Inhalt aufweisen:
- Vermittlung von Kenntnissen und Fahigkeiten zur Behandlung der Erkrankung

- Erlernen von Selbstkontrolimanahmen sowie deren Dokumentation und Interpretation
SelbstkontrollmaRnahmen unterliegen nicht denselben Leitlinien und Standards wie Geréate zur
arztlichen Diagnostik und Therapie. Daher kénnen z.B. CGM-Systeme hier sinnvoll sein, damit
Patienten auch im KH im Rahmen der Selbstkontrolle in die Nutzung dieser Geréte eingewiesen
werden. Es kann sinnvoll sein, CGM- und BG-Messungen parallel und gleichzeitig



durchzufuihren. Dann kann der Patient am praktischen Fallbeispiel erkennen, welche
Unterschiede und Vor- und Nachteile die verschiedenen Methoden mit sich bringen.

Dabei ist zu beachten, dass auch bei sachgerechter Anwendung die CGM-Messung die BG-
Messung nicht vollstandig ersetzt. Bei den meisten rtCGM-Systemen muissen Kalibrations-
messungen mit Blutzuckermessgeraten durchgefiihrt werden, bei dem G6-Systeme von Dexcom
sind diese nicht erforderlich, kdnnen aber bei Bedarf vorgenommen werden. Bei dem iscCGM-
Gerét ist ebenfalls keine Kalibration mit Blutzuckermesswerten notwendig, es kann aber auch
hier eine Absicherung der Werte mittels BG-Messung erforderlich sein (s. Gebrauchs-

informationen der Hersteller).

Einsatz von GM bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche stellen im KH eine bedeutende Patientengruppe dar. Dabei stellt sich
die Frage, inwieweit diese Minderjahrigen Therapieentscheidungen treffen dirfen, auch
hinsichtlich des Einsatzes von CGM-Systemen.

Festzuhalten ist dabei zunéchst, dass § 630d BGB, der die Einwilligung regelt, keine
Altersgrenze festlegt.

(1) Vor Durchfuhrung einer medizinischen MalRnahme, insbesondere eines Eingriffs in den
Kdrper oder die Gesundheit, ist der Behandelnde verpflichtet, die Einwilligung des Patienten
einzuholen. Ist der Patient einwilligungsunfahig, ist die Einwilligung eines hierzu Berechtigten
einzuholen. Der Gesetzgeber fuhrt dazu aus, dass sich eine starre Altersgrenze nicht ziehen
lasst.

Grundsatzlich wird davon auszugehen sein, dass ein Volljahriger einwilligungsfahig ist. Bei
Minderjahrigen kommt es auf die Umsténde des Einzelfalles an, ob die Eltern als gesetzliche
Vertreter, gegebenenfalls der Minderjahrige allein oder auch der Minderjahrige und seine Eltern
gemeinsam einwilligen missen (Nebendahl, MedR 2009, S. 197 ff.). Die Einwilligungsfahigkeit
Minderjahriger ist im Regelfall dann gegeben, wenn sie Uber die behandlungsspezifische
natlrliche Einsichtsfahigkeit verfligen.

Daraus folgt, dass bei einem Patienten, der tber die erforderliche Reife und Einsichtsfahigkeit
verfugt, seine Einwilligung einzuholen ist. Dies ist oft weder Arzten noch den Eltern gegenwatrtig.
Regelmafig wird dies spatestens mit 15 Jahren der Fall sein, haufig friher. Dementsprechend
sind in Abhé&ngigkeit vom Alter und Entwicklungsstand fur Vorschulkinder, Grundschulkinder,
Jugendliche und Adoleszenten, die sich im Ubergang in die internistische Betreuung
Erwachsener befinden, unterschiedliche Schulungsangebote mit unterschiedlichen
Schulungsinhalten notwendig.

10



Therapeutische Entscheidungen sollten bei Patienten ab dem Alter von ca. 13 Jahren
Uberwiegend im Dialog mit den Jugendlichen erfolgen. Die Entscheidung von Eltern beziiglich
einer Einbeziehung von CGM-Systeme (sei es mit real-time (rt) CGM-Systemen oder mit
intermittent scanning (isc) CGM-Systemen (FreeStyle Libre — Flash Glucose Monitoring (FGM))
tritt rechtlich gegentber der des jungen Menschen zuriick. Bei Patienten, die tber die
erforderliche Reife und Einsichtsfahigkeit noch nicht verfiigen (etwa bis zum 13. Lebensjahr),
entscheiden die Eltern, ob ihr Kind ein CGM-System benutzt. Falls ja, muss es gemeinsam mit
den Eltern und seinem Alter entsprechend in die sachgerechte Bedienung eingewiesen werden.
Bei tCGM-Systemen schliel3t dies die Kalibration mit ein, d.h. SMBG-Messungen mit Stechen in
den Finger. Bei dem iscCGM-System ist ebenso wie bei den tCGM-Systemen darauf zu achten,
dass erganzende BG-Messungen gemal3 den Vorgaben erfolgen missen. Soweit das Kind das
Gerat nicht selbst bedient, erfolgt dies durch das KH-Personal. Bei Kindern unter 6 Jahren steht
der Kompetenzerwerb bei Eltern und anderen Bezugspersonen im Vordergrund. Dazu gehdrt
die Messung von Werten, deren Interpretation und die therapeutische Umsetzung. Dabei sind im
Fall der rtCGM-Gerate die Kalibrationsmessungen durch die Eltern bzw. das Krankenhaus-
Personal vorzunehmen. Bei iscCGM-System ist darauf zu achten, dass erganzende
Blutzuckermessungen gemal den Vorgaben erfolgen. Innerhalb einer stabilen Phase stehen
Eltern eigenverantwortliche Entscheidungen zu, d.h. wie sie messen und welche Handlungen sie
daraus ableiten. Krasse und wiederholte Fehlentscheidungen sind als Kindeswohlgefahrdung

einzustufen.

Zukunft von GM in KH

Die rasche Weiterentwicklung von GM macht vor dem KH nicht halt, d.h. die Kombination von
CGM-Systemen mit Insulinpumpen unter Einsatz von Algorithmen im Sinne eine ,Automatischen
Insulin-Dosierung” (AID), fuhrt zu einer nachweislichen Verbesserung der Glukosekontrolle im
Alltag von engagierten Patienten [10]. Nachdem nun die ersten (Hybrid)AID-Systeme eine CE-
Markierung bekommen haben (Medtronic 670G, Diabeloop DBLG1 System), werden solche
Systeme von Patienten zunehmend genutzt werden. Patienten werden Uber kurz oder lang auch
in Deutschland mit solchen Systemen ins KH kommen.

Es gilt zu untersuchen, ob der Einsatz von AlID-Systemen im KH (z.B. in der Intensivstation)
generell bei Patienten effektiv ist, um eine bessere Stoffwechselkontrolle bei mehr Patienten zu
erreichen. Dabei muss auch der Betreuungsaufwand und das intensive Training fur das KH-
Personal beriicksichtigt werden. Dies kann auch bei Patienten sinnvoll sein, die keinen Diabetes
haben, aber in der KH-Situation eine unzureichende Glukosekontrolle aufweisen. In einer

aktuellen Studie mit Patienten auf ,normalen* KH-Stationen wurde eine beachtliche
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Verbesserung der Glukosekontrolle erreicht [11]. Bei der Haufigkeit von Hypoglykamien wurden
keine Unterschiede mit oder ohne AID-System beobachtet, es traten keine schweren
Hypoglykdmien auf; auch keine diabetischen Ketoazidosen. Die Auswertung von Subgruppen

zeigten noch deutlichere Vorteile bei Dialyse-Patienten.

GM-Daten im KH

Ein schwieriges Thema sind alle Aspekte der Handhabung von Daten im KH mit Blick auf den
Datenschutz, die Datensicherheit sowie die ,,Cyber Security“. Dies gilt insbesondere auch fur die
Daten, die bei GM anfallen. Es gilt auf eine adaquate datenschutzrechtliche Einwilligung der
Patienten zu achten.

Zum einen mussen die Hersteller von Diabetes-Technologie (DT)-Systemen auf diese Themen
achten, zum anderen missen die KH sich auf neue und andere Anforderungen einstellen.
Wichtig ist in diesem Zusammenhang, wie die Arbeitsablaufe mit einem gegebenen System
sind, was dessen technische Moglichkeiten sind und wie diese in die anderen Strukturen im KH
implementiert werden. Hersteller von DT-Systemen haben ein Interesse daran, ihre Daten in die
KISS-Systeme (Krankenhaus-Informationssysteme) einspielen zu kénnen, die KHs blockieren
hier zum Teil. Dies liegt anscheinend auch daran, dass die Kosteniibernahme dafir nicht geklart
ist. Die Daten von CGM-Systemen werden systemspezifisch unterschiedlich ausgegeben, hier

waére eine Standardisierung wiinschenswert.

Dokumentation/Archivierung von GM-Daten im KH

Grundsatzlich miussen alle gemessenen Glukosewerte in der Patientenakte dokumentiert und
archiviert werden, insbesondere wenn dadurch Therapieentscheidungen initiiert wurden. Bei
speziell fur Kliniken entwickelten Blutglukose-POCT-Geraten gewonnenen Glukosewerten ist
das ublich und erfolgt wohl auch weitgehend, anders sieht es bei den Daten aus, die bei
Nutzung von CGM-Systemen erhalten werden. Da solche Daten bislang nicht automatisch in
das KISS ubernommen werden, ist eine Dokumentation und Archivierung de facto nicht maglich.
Wenn solche Daten fiir Entscheidungsprozesse herangezogen werden, sollte dies entsprechend
dokumentiert und die Daten archiviert werden, einschlie3lich der Begriindung fir die
Abweichung von einer RILIBAK konformen Messung. Es liegen keine Informationen dazu vor, ob

in welchem Umfang dies im KH-Alltag erfolgt.

Zusammenfassung
GM im KH ist deshalb von hoher Bedeutung, weil sie das Erreichen des Therapieziels — eine
stabile normnahe Glukosekontrolle mit Vermeidung von starken Glukoseschwankungen

erleichtern kann. Erst wenn CGM-Systeme zumindest eine Prifung der Messgute in Analogie
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zur RIili-BAK haben und die angesprochenen Fragen geklart sind, kénnen solche Systeme
routinemaRig im KH genutzt werden. Die Rili-BAK ist fiir in vitro-Untersuchungen zusténdig; hier
besteht eine Licke beziglich der Definition der Messqualitat.

Dazu ist eine Erweiterung der Kenntnisse und Kompetenzen aller Klinikmitarbeiter
unverzichtbar, z. B. durch qualifizierte Schulungen der DDG. Die Hersteller kdnnen solche
Entwicklungen durch ihre eigenen Moglichkeiten unterstiitzen. Der Meinungsaustausch
zwischen den KH (insbesondere mit der KH-Gesellschaft) und der Fachgesellschaft sollte hierzu

dringend intensiviert werden.
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Praxistipps

Aufgrund der bisher dargelegten aktuellen Situation im rechtlichen und medizinischen, aber

auch im ethischen Bereich, kdnnen folgende Empfehlungen fir die Praxis des GM im

Krankenhaus abgeleitet werden:

1.

Alleinige Grundlage fir Therapieentscheidungen sind Glukosewerte, welche durch eine Rili-
BAK-konforme Messung gewonnen wurden. Dies sind aktuell Messungen mit fiir den
Klinikgebrauch geeigneten POCT-Systemen bzw. Laborgeraten.

Die Verwendung von anderen Glukosemesssystemen, wie sie derzeit die rt- bzw. iscCGM-
Systeme, aber auch die Patienten-SMBG-Systeme darstellen, erscheint nur fir andere
Zwecke gerechtfertigt. Diese anderen Zwecke koénnen sein:

- Schulung und Training des Patienten im Gebrauch dieser Gerate, in der Verwendung der
durch diese Gerate erhaltenen Zusatzinformationen (Trendinformationen, Alarme),

- Assessment Uber die Eignung von Patienten zur Nutzung eines solchen Geréates im Alltag
etc.

- Verlaufsbeobachtung und Nutzung der Alarme zwischen den Therapieentscheidungen
auch auf3erhalb einer Schulungssituation.

Diese Verwendung muss vollig unabhéngig von den Messungen mit der Rili-BAK-
konformen Messmethode sein, d.h. selbst die Indikationsstellung einer POCT-Messung
durch die Verwendung von Trendpfeilen eines CGM-Systems ist formal nicht zulassig.

Die Verweigerung einer kapillaren Glukosemessung durch einen Patienten ist zulassig und
mit der Verweigerung einer anderen diagnostischen Mal3nahme (hier: Laboruntersuchung)
gleichzusetzen. Wenn aus arztlicher Sicht diese Untersuchung fir die Behandlung des
Patienten nach den o.g. Richtlinien indiziert ist, muss dies dokumentiert und der Patient
Uber die Konsequenz aufgeklart werden. Diese Konsequenz ist hier die fehlende
Information, die bestmdgliche Insulindosierung festzulegen.

Da bei insulinbehandelten Patienten eine Insulingabe jedoch unumgéanglich ist, muss die
Festlegung der Insulindosis demnach ohne die in einem Krankenhaus als sicher
angesehene Information Uber den aktuellen Glukosewert erfolgen. Es ist durch den Arzt
im Einzelfall zu entscheiden, ob die Dosisfestlegung ohne Information Gber den
aktuellen Glukosewert besser ist als mit einer Information von einem nicht den Rili-
BAK-Anforderungen entsprechenden Gerét.

Zu diskutieren ist, was unter dem Begriff der Therapieentscheidung zu verstehen ist. Eine
Therapieentscheidung kann die mehrmals téagliche Festlegung einer Insulin-Einzeldosis
sein, als auch die Erstellung eines Insulinapplikationsplanes, welcher in Abhangigkeit vom

aktuellen Glukosewert eine Insulindosis festlegt. Die sichere Anwendung eines solchen
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Planes durch den Patienten kann Schulungs- und Trainingsinhalt wahrend eines stationaren
Aufenthaltes sein. Dann erschiene die Nutzung von patienteneigenen Messgeraten
einschliellich rt- bzw. iscCGM-Systemen méglich. Gefahrdend fur den Patienten im KH
ware allerdings, wenn das KH-Personal nicht selbst hinsichtlich der sicheren Verwendung
des CGM-Gerates UND der gewonnenen Zusatzinformationen geschult ist, da dann auch
keine Uberwachung des Trainings erfolgen kann. Da dies auf den Stationen auRerhalb
eines (ohnehin seltenen) stationaren diabetologischen Bereiches nicht der Fall sein wird,

eriibrigt sich diese Moglichkeit.

Unbestritten ist allerdings die Tatsache, dass nicht zuletzt durch das Dilemma der fehlenden

strukturierten Darstellung und Auswertung der Glukosewerte aus KH-POCT-Systemen der

Einsatz von CGM-Systemen bereits jetzt einen Nutzen fir die Behandlung der Patienten

darstellen kann.

Unter folgenden Voraussetzungen sollte ein Einsatz von CGM-Systemen im stationdren Bereich

zukunftig ermoglicht werden:

Die Gerate missen die Anforderungen der Rili-BAK erfiillen (Qualitat, eindeutige
Patientenzuordnung, Archivierung etc.).

Klinische Zusténde, die die Diskrepanz zwischen Gewebs- und Blutglukose tber das
bekannte MaR hinaus verursachen, missen evaluiert werden, um dafir diese Messmethode
auszuschlieRen.

Die Nutzung muss wie bei allen anderen medizintechnischen Geréaten sowonhl fur die

Bedienung als auch fiir die Nutzung der Daten durch geschultes und zertifiziertes Personal

erfolgen.
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