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Positionspapier zur standardisierten Bewertung der Messgenauigkeit und
Leistungsfahigkeit von Systemen fiur das kontinuierliche Glukosemonitoring

Einleitung

Zunehmend mehr Menschen mit Diabetes (MmD) nutzen Systeme fir das kontinuierliche
Glukosemonitoring (CGM): Diese diagnostische Option ist in Deutschland zum
Standardglukosemessverfahren bei MmD mit einer intensivierten Insulintherapie (intensivierte
konventionelle Insulintherapie oder Insulinpumpentherapie) geworden. Vielfach werden CGM-
Systeme in diesem Kontext als Teil eines Systems zur automatischen Insulindosierung (AID)
eingesetzt.[1]

CGM-Systeme mussen die aktuelle glykdmische Situation des Nutzers zuverlassig
wiedergeben, um eine sichere Diabetestherapie zu erlauben. Das ist bei den aktuell in Europa
marktfihrenden CGM-Systemen der Fall, auch wenn es klinisch relevante Unterschiede
zwischen den einzelnen Systemen in Hinsicht auf die Messgute gibt.[2-6] AuRerdem missen
medizinisches Fachpersonal und MmD in die Lage versetzt werden, informierte Entscheidungen
bei der Verordnung oder dem Kauf von CGM-Systemen treffen zu kdnnen.

Wenn Studiendaten zur Messgenauigkeit von CGM-Systemen publiziert werden, erfolgt dies
ublicherweise durch deren Hersteller in Fachzeitschriften. Bei Systemen, die auch in den USA
auf dem Markt sind, verdffentlicht die US-amerikanische Food and Drug Administration (FDA)
als dortige Zulassungsbehorde die wesentlichen Studienergebnisse, die zur Zulassung geflihrt
haben.[7-9] Eine vergleichbare Transparenz fehlt derzeit aul3erhalb der USA, so auch in Europa.
Neben der Transparenz mangelt es aber auch an Vergleichbarkeit. Eine Ubersichtsarbeit aus
dem Jahr 2023 zeigt,[10] dass es erhebliche Unterschiede bei den flr ein CGM-System
berichteten Leistungsdaten gibt, in der Regel sind diese von Studie zu Studie unterschiedlich.
Es ist dabei nicht méglich, zwischen echten Leistungsunterschieden, die fir die Nutzer im
Therapiealltag relevant sind, und Artefakten, wie sie durch verschiedene Studiendesigns
verursacht sein konnen, zu unterscheiden.

Eine praktisch relevante Auswirkung dieser fehlenden Standardisierung ist, dass
unterschiedliche CGM-Systeme bei den gleichen MmD bei paralleler Verwendung zu
unterschiedlichen Therapieentscheidungen flihren koénnen.[2, 3] Diese Tatsache sollte
unbedingt beseitigt werden.

Um die Vielfalt des experimentellen Vorgehens bei der Durchfiihrung und Bewertung von CGM-

Genauigkeitsstudien zu reduzieren, gibt es verschiedene Bestrebungen, die Ermittlung der
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Messgenauigkeit und Leistungsfahigkeit von CGM-Systemen zu standardisieren.[11-13] Die
Vielzahl an Vorschlagen ist allerdings untbersichtlich. Wahrend die angedachten Regelungen
in den USA zwar Transparenz schaffen, I6sen sie nicht das Problem, medizinisches
Fachpersonal bei der Begleitung einer CGM-gestltzten Therapie zu unterstitzen. Dafur ist
neben Transparenz eine bessere Vergleichbarkeit notwendig. Dieses Positionspapier hat zum
Ziel, die verschiedenen Bestrebungen zu beschreiben, zu vergleichen und zu bewerten. Zudem
sollen sich medizinisches Fachpersonal und interessierte Laien ein Uberblick (iber die Vor- und
Nachteile der verschiedenen Ansatze verschaffen kénnen.

Ein europaweit oder international glltiger Standard zur Bewertung von CGM-Systemen ware
ausgesprochen winschenswert. Solche Standards kdnnen mit der Medizinprodukteverordnung
(EU) 2017/745 (MDR) harmonisiert werden, was eine innerhalb der EU einheitliche Bewertung

sicherstellen wirde.

Aktueller Stand der CGM-Standardisierung

Wie bereits beschrieben, gibt es verschiedene Vorschlage bzw. regionale Regelungen zur
Bewertung der Leistungsfahigkeit von CGM-Systemen. Wahrend alle dasselbe Ziel haben,
namlich eine hohe Messqualitat zu gewahrleisten, unterschieden sich die CGM-Systeme im
Detail erheblich. Eine Zusammenfassung der verschiedenen Vorschlage findet sich in Tabelle
1. Es werden die einzelnen Ansatze im Detail beschrieben, chronologisch nach Erscheinen

sortiert.

Richtlinie POCTO05 (Clinical and Laboratory Standards Institute)
Bereits seit dem Jahr 2008 gibt es die Richtlinie POCTO05,[14, 15] herausgegeben durch das

US-amerikanische Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Die aktuelle Fassung
wurde von Vertretern aus Industrie, Wissenschaft, klinischer Praxis und staatlichen Behorden
erarbeitet. Sie befasst sich mit Metriken (Maliparametern) fir die Beschreibung der
Leistungsfahigkeit von CGM-Systemen und wurde zuletzt im Jahr 2020 aktualisiert. Hier ist
hervorzuheben, dass sich die CLSI-Richtlinie hauptsachlich die Datenanalyse beschreibt, indem
sie verschiedene Metriken fur die Bewertung der Punkt- und Trendgenauigkeit, der Bewertung
von CGM-Alarmen, des Einflusses von Stérsubstanzen und der Stabilitdt der Messgenauigkeit,
Uber die Trage- und die Lagerungsdauer hinweg vorstellt. Sie enthalt explizit keine

Mindestanforderungen an die Leistungsfahigkeit der CGM-Systeme und beschreibt nur
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rudimentar, wie die analysierten Messdaten in klinischen Studien erhoben werden sollten.
Allerdings gibt es eine Vorgabe, nach der ausreichend viele Vergleichsmethodendaten im
niedrigen und hohen Glukosekonzentrationsbereich erhoben werden missen: 28 % der

Messwerte mussen bei <80 mg/dl sowie 25 % der Messwerte bei >300 mg/dI liegen.

FDA iCGM special controls

Im Jahr 2018 flhrte die FDA einen Kriterienkatalog (,special controls®, also spezifische
KontrollmalBnahmen bzw. produktspezifische Anforderungen) fiir sog. ,integrated CGM*“-
(iICGM) Systeme ein. Dabei handelt es sich um CGM-Systeme, die automatisiert Daten an
verbundene Medizinprodukte, z. B. AID-Systeme, Ubertragen. Dieser Kriterienkatalog ist in den
USA gesetzlich verankert.[11] Wahrend er bewusst produktunabhangig formuliert ist, entstand
er im Zuge der erstmaligen regulatorischen Einordnung dieser CGM-Systemklasse im Kontext
der Zulassung des Dexcom-G6-CGM-Systems. Die festgelegten Anforderungen spiegeln ein
Leistungsniveau wider, das zum damaligen Zeitpunkt durch klinische Daten belegt war und von
der FDA als ausreichend sicher und fur die vorgesehene Anwendung geeignet bewertet wurde.
Der Kiriterienkatalog enthalt konkrete Mindestanforderungen an die Punkt- und
Trendgenauigkeit von (i))\CGM-Systemen bei erwachsenen MmD. Er verpflichtet zum Einsatz
einer ,laborbasierten“ Vergleichsmethode, ohne dies naher zu erklaren, und beschreibt, wie die
Messgenauigkeit in der Produktbeschreibung wiederzugeben ist. Weitere, weniger im Detail
konkretisierte Vorgaben betreffen die Erhebung von Messdaten wahrend der gesamten
Sensortragedauer, Bewertung der Datenverfugbarkeit und Datenllcken, Kennzeichnung von
Stoérsubstanzen und die Messgenauigkeit bei der Verwendung durch Kinder. Vielfach verweist
die FDA bei den iCGM-Zulassungen auf die oben genannte POCTO05-Richtlinie.

Nicht jedes in den USA zugelassene CGM-System fallt in die iCGM-Kategorie, z. B. die von der
Firma Medtronic hergestellten CGM-Systeme. Allerdings gibt es fir die Bewertung anderer,
Nicht-iICGM-Systeme, keinen 6ffentlich zuganglichen Kriterienkatalog. Es ist anzunehmen, dass
die FDA solche CGM-Systeme dennoch nach einem einheitlichen Verfahren zulasst.
Unabhangig vom angewendeten Zulassungsverfahren verdffentlicht die FDA in ihren
Datenbanken eine zusammenfassende Bewertung des jeweiligen CGM-Systems, inklusive

Angaben zur Messgenauigkeit und weiteren Systemeigenschaften.
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,eCGM“-Konformitéatsstatus

Ende 2024 erschien ein Kommentarartikel von klinisch aktiven Experten aus Europa, in dem
einheitliche Mindestanforderungen an CGM-Systeme in Europa vorgeschlagen wurden, der
sogenannte ,eCGM“-Konformitatsstatus.[12] Dieser Vorschlag orientiert sich inhaltlich stark an
den FDA iCGM special controls: Es werden die gleichen Punkt- und
Trendgenauigkeitsanforderungen gestellt, die Verwendung einer Vergleichsmethode bei der
Glukosemessung mit Laborqualitdt wird verlangt. Viele weitere Angaben, wie z.B. zur
Bewertung von Datenverflgbarkeit und Stérsubstanzen decken sich mit den Anforderungen der
FDA.

Uber die FDA-Anforderungen hinaus werden Mindestanzahlen fiir die in Erwachsenen bzw.
Kindern zu erhebende Messdaten genannt und die Problematik von Cybersicherheit wird
angesprochen. Hinzu kommt eine Vorgabe zur Verteilung der Vergleichsmethoden-Messwerte
in der Genauigkeitsstudie: Leicht abweichend von der POCTO05-Richtlinie werden =28% der
Messwerte <70 mg/dl erwartet und, wie in POCT05, =25% >300 mg/dl. Die Ergebnisse von
Genauigkeitsstudien sollen in wissenschaftlichen Zeitschriften, die ein Peer-Review-Verfahren

verwenden, oder 6ffentlich zuganglichen Datenbanken veréffentlicht werden.

BSI PAS 2600
Das British Standards Institute (BSI) veroéffentlichte Ende 2025 die PAS 2600.[13] Es handelt

sich dabei um eine offentlich verfligbare Spezifikation (en.: publicly available specification,
PAS). Solche Spezifikationen dienen als Richtlinien fir Hersteller fur die Zulassung ihrer Gerate
und haben nicht den Status eines verbindlichen ,British Standards”. Sie kdbnnen aber als deren
Vorlaufer dienen und sind als Quasi-Standards in GroRbritannien angesehen.

PAS 2600 tbernimmt die Punkt- und Trendgenauigkeitsanforderungen der FDA iCGM special
controls. Auf die Untersuchung von Storsubtanzen wird etwas detaillierter als bei der FDA
eingegangen. Vorgaben fir eine Werteverteilung oder Mindestanzahl an Messdaten gibt es
nicht. Die PAS 2600 entstand unter der Federfihrung von Abbott Diabetes Care Ltd., die die

PAS gesponsert und die technische Autorin gestellt hatte.

Richtlinie der IFCC WG-CGM

Die Working Group on CGM (WG-CGM, dt. Arbeitsgruppe CGM) der International Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) veréffentlichte Ende 2025 ihren Vorschlag
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fur eine Richtlinie zur standardisierten Bewertung der CGM-Messgenauigkeit.[16] An der WG-
CGM wirken wissenschaftliche und klinisch aktive Experten aus den USA, verschiedenen
europaischen Landern, Indien und China mit. Ein Ziel der WG-CGM ist die Etablierung eines
internationalen Standards (z. B. Standard der Internationalen Standardisierungsorganisation
(ISO)), durch den in Deutschland bzw. Europa, z. B. nach Harmonisierung mit der MDR,
verbindliche Vorgaben geschaffen werden kénnen.

In diesem Vorschlag wird erstmals dem Zusammenhang zwischen eingesetzten
Studienprozeduren und ermittelter CGM-Messgenauigkeit Rechnung getragen, indem konkrete
Vorgaben an die Durchfihrung von CGM-Genauigkeitsstudien gestellt werden. Wahrend die
Vorgabe einer Verteilung von Glukosekonzentrationen nicht neu ist, wird sie in der WG-CGM-
Richtlinie erganzt um die spezifische Berlcksichtigung von (insbesondere schnellen)
Anderungsraten, sodass die Bewertung der Messgenauigkeit in als klinisch relevant etablierten
Bereichen sichergestellt wird.[17] Wie die FDA iCGM special controls enthalt die WG-CGM-
Richtlinie Anforderungen an die Punkt- und Trendgenauigkeit. Eine Neuerung im Vergleich zu
den anderen Vorschlagen ist die EinfUuhrung eines Kriteriums, das explizit die Genauigkeit
individueller Glukose-Sensoren bewertet statt nur der Gesamtergebnisse, um sicherzustellen,
dass die Anzahl ungenau messender Sensoren begrenzt ist.

Die WG-CGM-Richtlinie gibt als einzige vor, welcher Probentyp fir Vergleichsmessungen der
Glukosekonzentration verwendet werden soll, namlich Kapillarblut. Zudem spezifiziert sie nicht
die Art der Vergleichsmethode (,laborbasiert bzw. ,Laborqualitat”), sondern stellt konkrete
Anspriche an die Messqualitat (Bias und Prazision) der Vergleichsmethode, welche sowohl mit

Labor- als auch Testreifen-basierten Geraten erreicht werden konnen.

Bewertung der verschiedenen Standardisierungsvorhaben

Einheitlichkeit der Bewertung von CGM-Leistungsdaten
Mit der Einflhrung der iCGM special controls im Jahr 2018 etablierte die FDA einen wichtigen

Meilenstein bei der Standardisierung der Bewertung der CGM-Messgenauigkeit. Vorhaben wie
der vorgeschlagene eCGM-Konformitatsstatus oder die in GroRbritannien guiltige PAS 2600, die
zudem weitere Details spezifizieren, sind daher grundsatzlich als Verbesserung gegeniber dem
europaischen und deutschen Status quo anzusehen. Allerdings kann kritisch angemerkt
werden, ob die US-amerikanische Situation auf die Situation in Europa Ubertragbar ist und ob

diese bald 8 Jahre alten Anforderungen noch dem Stand der heutigen Technik entsprechen.
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Die FDA geniel3t in den USA den Status einer alleinig zustandigen Regierungsbehoérde fir die
Zulassung von Medizinprodukten. In Europa ist die Situation mit einer Vielzahl an
(privatwirtschaftlichen) Benannten Stellen, die ein CE-Zeichen vergeben kénnen, grundlegend
anders. Bei der FDA kann davon ausgegangen werden, dass neben offentlich zuganglichen
Angaben wie POCTO05 und den iCGM special controls weitere, interne Prozessbeschreibungen
zu einer uber verschiedene CGM-Systeme hinweg einheitlichen Konformitatsbewertung fuhren.
Dagegen liegt bei den unabhangig voneinander agierenden Benannten Stellen die Vermutung
einer einheitlichen Bewertung nicht nahe, weil die MDR nicht die notwendigen,
produktspezifischen Details enthalt.[18] Ob also in Europa derselbe Grad an Standardisierung
erreicht werden kann durch eCGM und PAS 2600 wie dies in den USA durch die iCGM special
controls der Fall ist, gilt es zu bezweifeln.

Die Frage zum Stand der Technik ist schwieriger zu beantworten: Einerseits besteht kein
Zweifel, dass iCGM-Systeme die Therapiequalitat verbessern kdnnen; es ist auch allgemein
anerkannt, dass diese Systeme ausreichend genau und zuverldssig sind, um
Therapieentscheidungen auf ihren Messwerten treffen zu kdnnen. Andererseits wird selbst fur
iCGM-Systeme berichtet, dass die von ihnen angezeigten Glukosekonzentrationen deutlich
voneinander abweichen kdénnen.[19] Das Vertrauen in iCGM-Systeme wurde kirzlich auch
durch verschiedene Warn- und Hinweisbriefe der FDA an Abbott und Dexcom reduziert, auch
wenn diese ,Briefe* nicht zwingend mit der Messqualitdt der CGM-Systeme dieser Hersteller

zusammenhangen.[20, 21]

Minimierung der Unterschiede zwischen Messwerten unterschiedlicher CGM-Systeme

Es ist aus klinischer Sicht nicht winschenswert, dass die Auswahl des CGM-Systems eines
Herstellers einen klinisch relevanten Einfluss auf die beobachtete Therapiequalitdt haben
kann.[2-6] Solche systematischen Unterschiede zwischen CGM-Systemen verschiedener
Hersteller sollten minimiert werden, um MmD die bestmdgliche Therapiequalitat zu ermoglichen.
Des Weiteren werden CGM-abgeleitete Metriken wie die Zeit im Zielbereich (time in range; TIR)
oder der Glukose-Management-Indikator (GMI) als klinische Endpunkte in Studien z. B. zur
Wirksamkeit von AID-Algorithmen oder neuen Insulinformulierungen eingesetzt. Hier kdnnen
systematische Unterschiede zwischen den dokumentierten CGM-Messwerten je nach Hersteller
die Studienergebnisse infrage stellen.

Zunehmend diskutiert wird auch der Einsatz von CGM zur Diabetesdiagnose bzw. zur

Beobachtung der Stadien eines Typ-1-Diabetes diskutiert.[22-24] Ein solcher Einsatzzweck ist
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von vornherein kritisch zu sehen, wenn CGM-Systeme in Abhangigkeit vom Hersteller
systematisch unterschiedliche Messwerte liefern. Um diesen Mangeln entgegenzuwirken, sind
Bestrebungen zur Harmonisierung von Vergleichsmethoden-Messwerten bei CGM-
Genauigkeitsstudien, wie sie z. B. in der vorgeschlagenen WG-CGM-Richtlinie beschrieben
werden, notwendig. Zwei wesentliche Aspekte sind hierbei das Kompartiment (d.h. den
Gewinnungsort der Blutprobe), auf das sich die CGM-Werte durch Werks- oder
Nutzerkalibrierung beziehen, und die Messqualitat der Vergleichsmethode.

Bekanntermalen gibt es systematische, physiologische Unterschiede in vendsen und kapillaren
Glukosekonzentrationen von 10% und mehr.[25-27] Die Wahl des Kompartiments fir
Vergleichsmessungen ist fur die Standardisierung zweitrangig, solange nur genau ein
Kompartiment zugelassen ist. Aus klinischer Sicht bestehen aber relevante Unterschiede; die
Vor- und Nachteile von Kapillar- und Venenblutproben wurden aktuell in der Literatur intensiv
diskutiert.[16, 28] Ein weiterer, klinisch relevanter Aspekt, der in den genannten Publikationen
nicht berlcksichtigt wurde, sind die CGM-abgeleiteten Metriken wie die Zeit in verschiedenen
Glukosebereichen und der GMI, flr die 2019 klinisch motivierte Ziele definiert wurden.[29] Diese
seither unveranderten Ziele basieren auf Daten von CGM-Systemen, die manuell kalibriert
wurden, also mit Kapillarblutproben im Rahmen der Selbstmessung von Blutglukose. Wenn
zukUnftige CGM-Systeme aber vendsem Blut dhnliche Werte anzeigen, sollten diese klinischen
Ziele fir CGM-abgeleitete Parameter neu definiert werden.

Dem gegenuber steht der mogliche zuklinftige Einsatz von CGM bei der Diagnose des Diabetes.
Dieser erfolgt derzeit durch die Messung von vendsen Blutglukosekonzentrationen (sowie dem
HbA1c).[30] Fur eine CGM-basierte Diagnostik missten wahrscheinlich neue diagnostische
Kriterien entwickelt werden, z.B. auch solche, die sich die Datenvielfalt und
Zusatzinformationen gegeniiber einzelnen Glukosemessungen nutzbar machen. Die
notwendige Festlegung des Vergleichskompartiments wird folglich weitere Arbeiten nach sich
ziehen, und zwar unabhangig davon, welche Option gewahlt wird. Der Vollstandigkeit halber sei
darauf hingewiesen, dass auch die Festlegung des Vergleichskompartiments nicht zwingend
eine vollstandige Vereinheitlichung nach sich ziehen wird, weil manche Hersteller immer noch
im Rahmen ihrer eigenen ,Sicherheitsphilosophie®, bewusst ober- oder unterhalb der
Vergleichsproben kalibrieren kdnnen.[31] Hier ist mehr Transparenz notwendig, um beurteilen
zu kdnnen, ob die angezeigten Werte einen physiologischen Glukosekonzentrationsbereich

beschreiben.
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Neben den physiologischen Unterschieden zwischen Kapillar- und Venenblut kommt hinzu,
dass die Glukosekonzentration in den kapillaren oder venésen Proben nicht immer mit dem
gleichen Messgerat gemessen werden konnen. Es gilt Unterschiede in der Messqualitat der
Vergleichsmessgerate zu berlcksichtigen. Selbst Laboranalysesysteme kdnnen bei der
Verwendung derselben Probe zueinander systematische Messunterschiede im Bereich
mehrerer Prozent aufweisen.[32-34] Durch die Festlegung des Vergleichsmethoden-
Probentyps und strikten Anforderungen an die Messqualitdt der Vergleichsmethode im
Vergleich mit Referenzmethoden oder beim Einsatz von Referenzmaterial, wie bspw. von der
IFCC WG-CGM gefordert, kann eine Angleichung der Vergleichsmethoden-Messwerte Uber
verschiedene CGM-Genauigkeitsstudien hinweg ermdglicht werden.[16, 35] Unter der
Annahme, dass CGM-Hersteller versuchen, in ihren Genauigkeitsstudien Messabweichungen
zwischen CGM-System und der Vergleichsmethode zu minimieren, wird die Angleichung der
Vergleichsmethoden-Messwerte indirekt zu einer Angleichung der von CGM-Systemen
angezeigten Glukosekonzentrationen fuhren. Es kann nicht mit Sicherheit gesagt werden, dass
solche Bemuhungen zu einer vollstandigen Angleichung der von verschiedenen Marken von

CGM-Systemen angezeigten Werte flihren, aber sie sind ein Schritt in die richtige Richtung.

Berticksichtigung klinisch relevanter Situationen

Ein weiterer wichtiger Bestandteil eines zukinftigen Standards sollte die Abdeckung klinisch
relevanter Situationen in CGM-Genauigkeitsstudien sein. Die FDA iCGM special controls, der
eCGM-Vorschlag und PAS 2600 stellen zwar spezifische Anforderungen an die
Messgenauigkeit, lassen aber (weitgehend oder sogar komplett) offen, wie die Studien konkret
aussehen sollen, bei denen die Messdaten erhoben werden. Es ist bekannt, dass CGM-
Systeme bei schnellen Anderungsraten der Glukosekonzentration eine geringere Genauigkeit
aufweisen.[36] Des  Weiteren ist hinlanglich  bekannt, dass CGM-Systeme
konzentrationsabhangig unterschiedlich genau messen kdnnen, d.h. die Genauigkeit ist
schlechter im niedrigen Glukosebereich.

Die Anforderungen an die Verteilung von Glukosekonzentrationen und Anderungsraten miissen
daher klinisch motiviert sein, um sicherzustellen, dass die in Studien ermittelten Leistungsdaten
von CGM-Systemen auch der Lebensrealitat der Nutzer entsprechen. Anhand von Real-World-
CGM-Daten wurden im Jahr 2024 Kombinationen aus Glukosekonzentrationen und
Anderungsraten etabliert, die klinisch besonders relevant sind.[17] Neben hypo- und

hyperglykamischen Werten, betrifft dies auch Wertepaare aus Glukosewert und Anderungsrate,
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die die Basis fir CGM-Trendpfeile und Alarme bei (bevorstehender) Hypo- und Hyperglykamie
bilden. Durch POCTO05 und den eCGM-Vorschlag werden hypo- und hyperglykdmischen Werte
explizit beschrieben, Trends und Alarme sind jedoch nicht abgebildet. Die IFCC WG-CGM-
Richtlinie greift alle klinisch relevanten Kombinationen aus Glukosekonzentrationen und
Anderungsraten auf. Bei adaquater Abdeckung solcher klinischen Situationen in einer CGM-
Genauigkeitsstudie werden die Vorgaben in den iCGM special controls womdglich auch von
aktuellen iCGM-Systemen nicht erfullt.[37] Mdoglicherweise hat eine Optimierung von
Studienprozeduren dahingehend, gute CGM-Performance in entsprechenden Kklinischen
Studien dokumentieren zu kénnen, also schon Einzug gefunden. Dabei ist zu betonen, dass die
etablierten iICGM-Systeme durch eine Bewertung nach der IFCC WG-CGM Richtlinie nicht
plétzlich ,schlecht” werden. Langjahrige klinische Erfahrung zeigt, dass die Nutzung von CGM-
Systemen die Diabetestherapie von MmD signifikant verbessert und diese Systeme im
Allgemeinen zuverlassig funktionieren, es verschiebt sich lediglich die Messlatte. Allerdings
heil’t das auch, dass MmD und medizinisches Fachpersonal derzeit nicht immer in der Lage
sind, die Leistungsfahigkeit und Sicherheit von CGM-Systemen umfanglich einzuschatzen, weil
daflr relevante Informationen fehlen. Dies beeintrachtigt auch die Beurteilung der

Diabetestherapiequalitat und bspw. die Risikoabschatzung bzgl. Begleiterkrankungen.

Verbesserung der Transparenz

Generell ist die Veroffentlichung der Ergebnisse von Zulassungsstudien zu begrif3en. Ein erster
Schritt ware die verbindliche Veroéffentlichung einer Zusammenfassung, ahnlich wie es in den
USA der Fall ist. Die Deklaration von Helsinki fordert zur Eintragung von klinischen Studien in
einem Studienregister (fur Deutschland z. B. das Deutsche Register Klinischer Studien, DRKS)
und zur Verodffentlichung von Studienergebnissen auf. Die Realitat ist aber, dass die
Studienregister haufig keine detaillierten Ergebnisse enthalten und sowohl Publikationen in
wissenschaftlichen Fachzeitschriften als auch die FDA-Zusammenfassungen vielfach Details
nicht prasentieren. Dadurch wird eine angemessene Interpretation der Studienergebnisse fur
Aulenstehende, selbst Experten, massiv erschwert oder sogar unmdglich gemacht.
Winschenswert ware daher, wenn eine zentrale und standardisierte Verdéffentlichung von
Studienabschlussberichten, aus Datenschutz- und Vertraulichkeitsgriinden gekirzt auf
detaillierte Beschreibungen der Studienprozeduren und -ergebnisse, etabliert wirde. Die
Bewertung, ob die enthaltenen Details, und letztlich die Studie selbst, ausreichend sind, sollte

in diesem Fall durch Experten erfolgen, die von CGM-Herstellern unabhangig sind. Ein
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deutscher Prazedenzfall besteht bspw. fir Blutdruckmessgerate, die ein Prifsiegel der

Deutschen Hochdruckliga e. V. erhalten.

Zusammenfassung

Die Tatsache, dass unterschiedliche CGM-Systeme bei den gleichen MmD bei paralleler
Verwendung zu unterschiedlichen Therapieentscheidungen fiihren koénnen [2, 3], ist ein
entscheidender Hinweis darauf, dass eine bessere Standardisierung von CGM-
Genauigkeitsstudien und Zulassungsprozessen notwendig ist. Um die Situation in Europa zu
vereinheitlichen, reichen die bisherigen Bestrebungen nicht aus. Es sollte mindestens ein
europaweit, besser weltweit, einheitlich gultiger Standard angestrebt werden, der die klinischen
Interessen der Nutzer erfiillt und der mit der MDR harmonisiert wird. Da iCGM special controls,
eCGM-Kriterien und PAS-2600-Anforderungen klinisch relevante Unterschiede zwischen den
CGM-Systemen verschiedener Hersteller zulassen, sind sie in ihrer bestehenden Form kein
geeigneter Weg in die Zukunft. Ein zukunftiger CGM-Standard muss nicht nur die Datenanalyse
und Mindestanforderungen an die Leistungsfahigkeit explizit beschreiben, sondern auch klinisch
motivierte Vorgaben fiir das Studiendesign und die anzuwendenden Studienprozeduren in
ausreichendem Detail darlegen. Empfehlungen der Arbeitsgruppe CGM der IFCC kénnen als
Basis fur einen solchen Standard dienen.[16] Unabhangig von der Ausgestaltung dieser
technischen Anforderungen sollte durch Veréffentlichung der eingesetzten Studienprozeduren

und detaillierter Studienergebnisse mehr Transparenz geschaffen werden.
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BSI British Standards Institution

CGM kontinuierliche Glukosemessung

CLSI Clinical and Laboratory Standards Institute

DRKS Deutsches Register Klinischer Studien

FDA Food and Drug Administration (USA)

GMI Glukose-Management-Indikator

IFCC International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine

(dt.: Internationale Gesellschaft fir Klinische Chemie und Labormedizin)

ISO Internationale Standardisierungsorganisation
MDR Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
PAS publicly available specification (dt.: 6ffentlich verfugbare Spezifikation)
WG-CGM Working Group on CGM (dt.: Arbeitsgruppe CGM)
Glossar
Harmonisierung hier: Anerkennung von internationalen Normen durch EU-

Kommission mit Konkretisierung welche der allgemeinen

Sicherheits- und Leistungsanforderungen der europaischen

MDR damit erfullt werden konnen

iCGM .ntegrated CGM* interoperable @ CGM-Systeme, die

automatisiert Daten an digital verbundene Medizinprodukte

(Insulinpumpen, smarte

weitergeben konnen

Insulinpens, Anzeigegerate

Leistungsfahigkeit hier: Fahigkeit des CGM-Systems, dem Verwendungszweck

gerecht zu werden z. B. durch ausreichende Messgenauigkeit,

Zuverlassigkeit und Stabilitdt wahrend der Tragedauer und

medizinischer Vertraglichkeit

Metrik Malparameter, mit dem eine Eigenschaft beschrieben wird,
bei CGM-Leistungsfahigkeit z. B. Groflen wie MARD oder

Sensorluberlebensrate, bei CGM-gestitzter Therapie z. B. Zeit

im Zielbereich oder GMI
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Messqualitat, wenn CGM-Werte Punkt fir Punkt mit parallel
erhobenen Vergleichsmesswerten verglichen werden (z. B.
MARD, Anteil CGM-Werte innerhalb von X% Abweichung vom
Vergleichswert)

Messqualitat, wenn der Verlauf oder die Anderung von CGM-
Werten mit dem Verlauf oder der Anderung von parallel
erhobenen Vergleichsmesswerten verglichen wird (z. B.
Abweichung zwischen CGM-Trendpfeil und Anderungsrate
der Vergleichsmesswerte)

Glukosemessmethode (oft auch ,Vergleichsgerat® genannt),
mit dem die Glukosemesswerte (,Vergleichswerte®) erhoben,
auf die die CGM-Werte in Messgenauigkeitsuntersuchungen

bezogen und mit ihnen verglichen werden.
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Tabelle 1: Ubersicht (iber die Inhalte aktueller CGM-Standardisierungsbestrebungen mit Fokus auf klinische Leistungsdaten.

Anforderungen an ... Richtlinie POCT05

FDA iCGM special
controls

eCGM-

Konformitatsstatus

BSI PAS 2600

Richtlinie der IFCC
WG-CGM

von Metriken der Punkt-
und Trendgenauigkeit,

Alarmzuverlassigkeit,

Mindestleistungskriterien

Mindestleistungskriterien

Mindestleistungskriterien

Geltungsbereich weltweit (freiwillig) USA (Gesetz) EU (Vorschlag) GB (Bewertungs- weltweit (freiwillig)
empfehlung)
Studiendesign Nein Nein Probandenzahl, Anzahl Nein Probandenzahl, Anzahl
Messwerte Messwerte
Studienprozeduren Verteilung der Laborbasierte Vergleichsmethode mit Nein Vergleichsmethoden-
Vergleichsmethoden- Vergleichsmethode Laborqualitat, Verteilung Probentyp,
Messwerte Vergleichsmethoden- Vergleichsmethoden-
Messwerte, Auswahl qualitat, Verteilung von
eines primaren Sensors, Vergleichsmethoden-
mehrere Sensorchargen Messwerten und -
Anderungsraten,
Auswahl eines primaren
Sensors, mehrere
Sensorchargen
Datenanalyse Sehr umfangreiche Liste Nur far Nur far Nur far Datenaufbereitung,

Punkt- und
Trendgenauigkeit Uber

Mindestleistungskriterien
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Stabilitat der
Messgenauigkeit; weitere
Punkte rudimentar

hinaus,
Alarmzuverlassigkeit,
Stabilitat der

Studienablauf und -

ergebnissen

Ergebnisse

Fachzeitschrift oder
offentlich zugangliche

Datenbank

(Stoérsubstanzen, Messgenauigkeit,
Zeitverzdgerung, Zeitverzdgerung,
Lagerzeit) unerwiinschte
Ereignisse
Mindestleistungs- Nein Punkt- und Punkt- und Punkt- und Punkt- und
kriterien Trendgenauigkeit Trendgenauigkeit Trendgenauigkeit Trendgenauigkeit,
Sensor-zu-Sensor-
Variabilitat
Veroffentlichung von | Nein Ja, FDA verdéffentlicht Ja, Ergebnisse in Nein Ja, durch unabhangige

Institution
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