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1. Vorwort 

Zentrale Ergebnisse der Studie wurden auf dem 56th Annual Meeting der European Association 

of the Study of Diabetes (EASD) 21. – 25. September 2020 (Dürrbeck, Kramer, Kloos, Müller, 

Wolf, Kuniß: Usage and handling of insulin pump features in adult patients with diabetes type 

1, Poster) und zum 55. Diabetes-Kongress der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) 12. bis 

15. Mai 2021 (Dürrbeck, Kramer, Kloos, Müller, Wolf, Kuniß: Nutzung und Handling von 

Insulinpumpen-Zusatzfunktionen durch erwachsene Patienten mit Diabetes Typ 1, Vortrag und 

Dürrbeck, Kuniß, Kloos, Dost, Wolf, Kramer, Nutzung und Handling von Insulinpumpen-

Zusatzfunktionen durch Kinder/Jugendliche mit Diabetes Typ 1, Poster) präsentiert und vor 

Fachpublikum diskutiert.  

 

Um eine leichte Lesbarkeit zu gewähren, wird in der vorliegenden Arbeit das generische 

Maskulinum verwendet. Es sind dabei ausdrücklich alle geschlechtlichen Identitäten 

mitgemeint.  
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4. Zusammenfassung 

Beim Diabetes mellitus Typ 1 kommt es autoimmun vermittelt zu einem absoluten 

Insulinmangel im Körper (Haak et al. 2018). Die Therapie der Wahl besteht in einer 

bedarfsgerechten Insulinsubstitution (Haak et al. 2018). Insulinpumpen können über eine im 

Subkutangewebe befindliche Kanüle die kontinuierliche Applikation mit zeitlich individueller 

Dosierung des Hormons gewähren (Thurm 2006). Neueste Systeme ermöglichen über die 

Integration von Glukosesensor-Daten eine teilautomatisierte Insulinabgabe (Brown et al. 2019). 

Während die Verordnung von Insulinpumpen insbesondere unter Kindern und Jugendlichen in 

den vergangenen Jahren immer häufiger wurde (Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und 

diabetesDE - Deutsche Diabetes-Hilfe 2019), ist die Datenlage zur Kenntnis, Anwendung und 

dem Nutzen von zusätzlichen Insulinpumpenfunktionen (z. B. Boluskalkulator, Bolusvarianten, 

temporäre Basalratenveränderungen, mehreren Basalratenprofilen oder dem digitalen Speicher) 

heterogen bis gering (Vgl. 5.6.7. Anwendung und Effekt der Zusatzfunktionen). Speziell zu 

praktischen Fähigkeiten der Patienten im Umgang mit solchen liegen im ambulanten Setting 

bisher keine Daten vor.   

Nichtschwangere Patienten (49 Kinder/ Jugendliche, 72 Erwachsene), die die Insulintherapie 

nicht als Closed-loop-Therapie und bereits einen definierten Zeitraum durchführten, wurden in 

der Kinder- und Jugendklinik des Universitätsklinikums Jena, der Station und 

Hochschulpoliklinik der Klinik für Innere Medizin III, Fachbereich Endokrinologie/ Diabetes/ 

Stoffwechselerkrankungen Universitätsklinikum Jena und einem an das Universitätsklinikum 

angeschlossenen Zentrum für ambulante Medizin rekrutiert. In strukturierten Interviews 

wurden Therapieverlaufsparameter, Wohlbefinden (WHO-5), Behandlungszufriedenheit 

(DTSQs) und Sozialstatus erhoben. Zudem absolvierten die Patienten einen unter Mitarbeit von 

Behandlern erstellten praktischen Test zur Prüfung ihres Handlings der Zusatzfunktionen an 

ihren eigenen Insulinpumpen. Kinder und begleitende Elternteile wurden getrennt geprüft. Zur 

statistischen Analyse wurden neben ungepaarten t- und ꭕ2-Tests binär-logistische und univariat-

allgemeine Regressionsanalysen herangezogen. Die Daten der Patienten der pädiatrischen 

Einrichtung wurden gesondert ausgewertet.   

Unter Erwachsenen wurden der Boluskalkulator, die temporäre Basalratenerniedrigung und der 

digitale Speicher von mindestens der Hälfte der Befragten mindestens einmal wöchentlich 

verwendet. Rund ein Drittel konnte alle Zusatzfunktionen korrekt in den Umfang des eigenen 

Modells einordnen. Bessere Kenntnisse waren mit einem höheren Sozialstatus, besserem 

Handling, häufigerer Anwendung und niedrigerem HbA1c assoziiert. Weniger als die Hälfte 

der Befragten konnte richtig zwischen verschiedenen Bolusvarianten unterscheiden. Einem 



8 

 

 

Drittel gelang die vollständig korrekte Demonstration aller geprüften Zusatzfunktionen ihrer 

Insulinpumpe. Das Abrufen des digitalen Speichers war mit einer besseren metabolischen 

Kontrolle und einem höheren Sozialstatus assoziiert. Mit häufigerer Anwendung von 

Bolusvarianten war ein geringerer BMI assoziiert. Unter Anwendung des Boluskalkulators und 

des digitalen Speichers war die Behandlungszufriedenheit gesteigert, was sich im 

Regressionsmodell bestätigte. 63,3% der Kinder und Jugendlichen gaben an, die Pumpe allein 

bedienen zu können. Bei 8,2% übernahmen die Eltern die vollständige Pumpenbedienung und 

28,6% steuerten sie gemeinsam mit ihren Eltern. In der pädiatrischen Probandengruppe nutzte 

über die Hälfte der Teilnehmer den digitalen Speicher und die temporäre 

Basalratenerniedrigung mindestens einmal wöchentlich. Ältere Kinder und Jugendliche waren 

in Kenntnissen und praktischen Fähigkeiten jüngeren Patienten und Eltern überlegen. Mit der 

Verwendung von mehreren Basalratenprofilen und der temporären Basalratenreduktion war 

eine bessere metabolische Kontrolle, mit der Nutzung des Boluskalkulators weniger schwere 

Hypoglykämien und mit Anwendung des digitalen Speichers weniger leichte Hypoglykämien 

assoziiert. Sowohl Erwachsene als auch Kinder wünschten sich für ihre Insulinpumpentherapie 

eine Closed-Loop-Therapie, eine längere Tragedauer des Katheters und weitere 

Vereinfachungen des Diabetes-Selbstmanagements.   

Die Studie erfasste erstmals gleichzeitig Kenntnisse, Anwendungshäufigkeit und praktische 

Kenntnisse der Insulinpumpen-Zusatzfunktionen ambulanter Patienten. Die Daten geben 

Auskunft darüber, dass die Minderheit der Probanden den vollständigen technischen Umfang 

ihrer Insulinpumpen kennt und Zusatzfunktionen zum Teil selten angewendet werden. Der 

Gebrauch einzelner Anwendungen war mit besseren Therapieverlaufsparametern assoziiert, 

während sich in den Regressionsmodellen für adulte Probanden nur der Zusammenhang 

zwischen höherer Behandlungszufriedenheit bei Anwendung des Boluskalkulators bzw. des 

digitalen Speichers bestätigte. Die erhobenen Nutzungsfrequenzen fügen sich in das heterogene 

Bild vorausgegangener Publikationen ein. Besonders für erwachsenen Patienten bieten die 

aktuellen Daten nur für vereinzelte Zusatzfunktionen Anhalt für günstige Assoziationen mit 

den getesteten Therapieverlaufsparametern. Limitierend für die Generalisierbarkeit der 

gewonnenen Ergebnisse sind unter anderem die zum Teil kleinen untersuchten Subgruppen und 

die inhomogene Schulungshistorie der Teilnehmer. Auch konnte nicht auf validierte Tests zur 

Erfassung der praktischen Fähigkeiten im Umgang mit Zusatzfunktionen zurückgegriffen 

werden.   
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5. Einleitung 

5.1. Definition und Klassifikation 

Diabetes mellitus Typ 1 (T1DM) wird nach der Leitlinie der Deutschen Diabetes Gesellschaft 

(DDG) und der American Diabetes Association (ADA) in ätiologischer Abgrenzung zu drei 

anderen Diabetes-Typen definiert (Haak et al. 2018; American Diabetes Association 2017). 

Dabei handelt es sich um eine Autoimmunerkrankung, die zu chronischer Destruktion der 

Betazellen der Langerhans‘schen Inselzellen des Pankreas führt (Eisenbarth 1986; Haak et al. 

2018). Daneben ist eine idiopathische Subform bekannt, bei der weder Antikörper noch eine 

HLA-Assoziation nachweisbar sind (Imagawa et al. 2000; Irvine 1977; Haak et al. 2018). Eine 

Sonderform, aber keine eigenständige Diagnose, nimmt der latent autoimmune diabetes of 

adults (LADA) ein (Haak et al. 2018). Die Patienten benötigen zum Diagnosezeitpunkt zum 

Teil kein Insulin und zeigen Charakteristiken des T2DM, weisen als unterscheidendes 

Kriterium aber Inselzellautoantikörper auf, meist Glutamat-Decarboxylase-Antikörper 

(GADA), sekundär auch IA-2A oder ZnT8A  (Zhou et al. 2013; Hawa et al. 2013; Pettersen et 

al. 2010; Tuomi et al. 1993; Haak et al. 2018). 

Diabetes mellitus-Typ-2 (T2DM) dagegen entsteht häufig auf dem Boden einer zellulären 

Insulinresistenz und zeichnet sich durch einen progredienten Rückgang der Insulinsekretion der 

Beta-Zellen aus (Haak et al. 2018). Gruppe drei fasst verschiedene spezielle Diabetes-Typen 

zusammen, darunter „[…] genetische Defekte der Beta-Zell-Funktion […], Erkrankungen des 

exokrinen Pankreas […]“ (Haak et al. 2018). 

Zusätzlich wird der Gestationsdiabetes (GDM) durch einen erstmals während des zweiten oder 

dritten Trimesters positiv durchgeführten 75g OGGT (oralen Glukosetoleranztest) und eine 

damit nachgewiesene Glukosetoleranzstörung unterschieden (American Diabetes Association 

2017, 2019b).  

 

5.2. Epidemiologie und gesundheitsökonomische Aspekte 

Auf der Datengrundlage des Diabetesregisters NRW kann von einer Inzidenz des Diabetes 

mellitus Typ 1 bei Kindern im Alter zwischen 0 und 17 Jahren von 23,6 pro 100 000 Personen 

pro Jahr ausgegangen werden (Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE - 

Deutsche Diabetes-Hilfe 2021). Hochrechnungen sind mit 4150 neuerkrankten Erwachsenen 

pro Jahr und insgesamt 341 000 erkrankten Erwachsenen und 32 000 Kindern kongruent 

(Rosenbauer et al. 2019; Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE - Deutsche 

Diabetes-Hilfe 2021). Modellbasierte Schätzungen gehen von einer Verdopplung der Diabetes-
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Typ-1-Prävalenz bei Kindern unter 5 Jahren innerhalb von 20 Jahren aus (Patterson et al. 2009; 

Ehehalt et al. 2012). Die größten monetären Unterschiede zu einer nicht an Diabetes erkrankten 

Kontrollgruppe zeigen dabei Patienten bis zum Alter von 40 Jahren (Deutsche Diabetes 

Gesellschaft (DDG) und diabetesDE – Deutsche Diabetes-Hilfe 2020). Während insgesamt 

steigende Pro-Kopf-Exzess-Kosten auf eine in Veränderung befindliche Alters- und 

Preisstruktur zurückzuführen und unter Berücksichtigung der Behandlungseffektivität in 

Deutschland gesunken sind, „stiegen die bereinigten Pro-Kopf-Exzess-Kosten bei den unter 40-

jährigen um 25 Prozent“ (Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE – Deutsche 

Diabetes-Hilfe 2020). In der Gruppe der Kinder und Jugendlichen ist ebenfalls ein Anstieg der 

Behandlungskosten um rund 20% zu registrieren, während 29% der Kosten auf die 

Blutzuckerselbstkontrollen und 18% auf die Insulinpumpentherapie entfallen (Deutsche 

Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE – Deutsche Diabetes-Hilfe 2020). Die CSII-

Therapie verursacht durch die Insulinpumpe Kosten in Höhe von ~4.100€, durch 

Verbrauchsmaterialien und laufende Kosten ~1.300€ pro Person pro Jahr, weshalb gegenüber 

einer Pentherapie in den ersten 3 Jahren kumulierte Mehrkosten pro Person von ~17.600€ 

angenommen werden (Ackermann et al. 2017). Auf Grundlage des schwedischen 

Diabetesregister wurden ebenfalls höhere jährliche Kosten pro Patient für CSII gegenüber der 

Pentherapie (~11.100€ vs. ~7.700€) errechnet (Toresson Grip et al. 2019). 

 

5.3. Symptome und Diagnostik 

Auf Grundlage der Empfehlungen der S3-Leitlinie zur Therapie des T1DM der DDG und des 

Professional Practice Committee der American Diabetes Association (ADA) erfolgt die 

Diagnosestellung bei klinischem Verdacht, welcher durch Präsenz von Symptomen wie 

schneller Gewichtsabnahme, Polyurie, erhöhter Müdigkeit, Sehstörungen oder dem Vorliegen 

diabetischer Folgeerkrankungen begründet sein kann (Alberti und Zimmet 1998; National 

Institute for Health and Care Excellence 2015a). 23 bis 26% der Patienten, besonders Kinder 

unter 5 Jahren, präsentieren zum Zeitpunkt der Diagnose eine diabetische Ketoazidose, die für 

85% der Todesfälle an T1DM erkrankter Kinder verantwortlich ist und insbesondere bei 

Vorliegen eines hyperosmolaren Komas die Mortalität steigert (Lee et al. 2018; Rewers et al. 

2008; Johnson et al. 1980; Pinkey et al. 1994; Japan and Pittsburgh Childhood Diabetes 

Research Groups 1985). Studien wie Fr1da untersuchen unselektierte Populationen mittels 

Screenings auf Inselzellantikörper hinsichtlich der Prävention diabetischer Ketoazidosen und 

der Aussagekraft bzgl. der Früherkennung der Erkrankung (Ziegler et al. 2020). 
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Die Diagnose des T1DM erfolgt in Abhängigkeit vom Krankheitsstadium durch den 

laborchemischen Nachweis der symptomatischen Dysglykämie und der Bestimmung 

mindestens eines Autoantikörpers gegen die Inselzellen der Pankreas oder isoliertem Nachweis 

von mindestens zwei Autoantikörpern bei Normglykämie (Haak et al. 2018).  

 

5.4. Therapie 

5.4.1. Therapieziele und Therapiemonitoring 

Erfolg einer optimalen T1DM-Therapie sind die Erhaltung und Wiederherstellung von 

Lebensqualität sowie Teilhabe der Patienten durch Symptomfreiheit und das Vermeiden von 

Akut- und Spätkomplikationen (Haak et al. 2018; Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und 

Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 2015). Dies wird durch eine 

individuell angepasste glykämische Kontrolle, psychosoziale Betreuung, sowie durch die 

Vermeidung und Minderung weiterer Risikofaktoren wie arterieller Hypertonie, Dyslipidämie, 

Nikotinabusus und Adipositas mit resultierender Insulinresistenz erreicht (Haak et al. 2018; 

American Diabetes Association 2019b). Zusätzlich sind die Akzeptanz der Erkrankung durch 

die Betroffenen sowie Behandlungszufriedenheit und Wohlbefinden erstrebenswert (Haak et 

al. 2018; American Diabetes Association 2019b). Insbesondere bei der Behandlung des T1DM 

im Kindes- und Jugendalter sind die altersgerechte körperliche Entwicklung, 

Leistungsfähigkeit und die Lebensqualität Angehöriger von Interesse (Deutschen Diabetes 

Gesellschaft (DDG) und Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 2015).  

5.4.1.1. HbA1c 

Daraus ergeben sich verschiedene Richtwerte, die die Blutkonzentration des 

Glykohämoglobins HbA1c nach den Standards der IFCC als Parameter der Wahl zur 

Therapieverlaufsbeurteilung anlegen (Hanas und John 2010; Haak et al. 2018).  Mit sinkendem 

HbA1c steigt das Risiko für schwere Hypoglykämien, wobei Hypoglykämien der limitierende 

Faktor einer nahenormoglykämischen Blutglukoseeinstellung sind (Gubitosi-Klug et al. 2017; 

Diabetes Control and Complications Trial Research Group et al. 1993).  Schulungen können in 

diesem Zusammenhang das Risiko für Hypoglykämien senken (Sämann et al. 2005) . 

Außerhalb der Schwangerschaft sehen die ADA einen Zielwert von <7% (<53 mmol/mol) und 

die DDG von ≤7,5% (≤58 mmol/mol) als angemessen an, sofern dieser ohne schwere 

Hypoglykämien erreicht werden kann (American Diabetes Association 2019b). Gegebenenfalls 

kann auch ein HbA1c von ≤6,5% (≤48 mmol/mol) fokussiert werden (American Diabetes 

Association 2019b; Haak et al. 2018). Bei vermehrtem Auftreten schwerer Hypoglykämien, 
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beschränkenden Komorbiditäten, limitierter Lebenserwartung und bereits vorliegenden 

ausgeprägte makrovaskulären Folgeerkrankungen kann der Zielbereich nach oben bis zu ≤8,5 

(≤69 mmol/mol) (Haak et al. 2018) bzw. <8-8,5% (<64-69 mmol/mol) (American Diabetes 

Association 2019b) verschoben werden. Für Kinder und junge Erwachsene präferiert das 

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) einen Zielwert von ≤6,5% (48 

mmol/mol), während die International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) 

<7% (<53 mmol/mol) und die Deutsche Nationale Leitlinie einen HbA1c von ≤7,5% (≤58 

mmol/mol) unter Wahrung einer individuellen Therapiezielfestlegung empfehlen (Deutschen 

Diabetes Gesellschaft (DDG) und Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 

2015; DiMeglio et al. 2018; National Institute for Health and Care Excellence 2015a). 

Einen weiteren Sonderfall bietet die glykämische Kontrolle in Vorbereitung auf und während 

einer Schwangerschaft an T1DM erkrankter Mütter. Bereits drei Monate vor Konzeption wird 

eine Stoffwechseloptimierung auf einen HbA1c <7% (<53 mmol/mol) bzw. ≤6,5% (≤48 

mmol/mol) empfohlen, durch die ADA bis auf <6% bei Ausbleiben schwerer Hypoglykämien 

(Kleinwechter et al. 2018; National Institute for Health and Care Excellence 2015b; American 

Diabetes Association 2019a).   

5.4.1.2. Stoffwechselselbstkontrollen 

Blutglukoseselbstkontrollen und deren strukturierte Dokumentation dienen der individuellen 

Diagnostik, täglichen Anpassung der Insulindosierung und dem Management von Akutfolgen 

intensivierter Insulintherapien (Haak et al. 2018). Blutglukoseselbstkontrollen sollen 

insbesondere vor den Mahlzeiten, bei Bedarf postprandial zur Kontrolle der korrekten 

Bemessung des Insulinbedarfes und einer gegebenenfalls notwendigen Korrektur, zudem im 

Rahmen sportlicher Betätigung, „nach einer Hypoglykämie“, bei Krankheit, vor Fahrtantritt 

und in außergewöhnlichen Situationen erfolgen (Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und 

Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 2015; Haak et al. 2018; Ebert et al. 

2018). 

5.4.1.3. Kontinuierliches Glukosemonitoring und Time in Range 

Neben der kapillären Blutglukosemessung stehen kontinuierliche subkutane 

Glukosemessverfahren (CGM) zur Verfügung, welche in Real-Time Continuous Glucose 

Monitoring (rtCGM) und Intermittent Scanning Continuous Glucose Monitoring (isCGM), 

letzteres auch als Flash Glucose Monitoring (FGM) bezeichnet, unterteilt werden (Heinemann 

et al. 2019). Sie messen den Glukosegehalt der interstitiellen Flüssigkeit, welcher mit einer 

Zeitverzögerung von 5-15 Minuten der kapillären Konzentration entspricht (Wolpert 2007). Ein 
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wesentlicher Unterschied zwischen beiden kontinuierlichen Glukosemessungen besteht in der 

Reichweite der Sensorsignale (Funk bzw. Bluetooth, siehe Tabelle 1) (Mediq Direkt Diabetes 

GmbH 2019b). Der Erhalt des Signals durch den Empfänger auch aus mehreren Metern 

Entfernung ermöglicht bei rtCGM-Systemen eine kontinuierliche Datenübertragung, während 

die Reichweite von 1 bis 4 cm ein aktives Scannen des isCGM-Sensors durch den Patienten 

nötig macht (Vgl. Tabelle 1). Die kontinuierliche Datenübermittlung ist zudem Voraussetzung 

für die Kopplungsmöglichkeit mit dafür vorgesehenen CSII-Geräten (Heinemann et al. 2019). 

IsCGM-Systeme besitzen abseits des subkutan implantierbaren Sensors „Eversense“ die längste 

Tragedauer (Heinemann et al. 2019; Mediq Direkt Diabetes GmbH 2019b).  

Tabelle 1: Übersicht über verschiedene in Deutschland zugelassene CGM-Systeme, modifiziert nach 

Heinemann et al., Avari et al. und Mediq Direkt Diabetes GmbH 

CGM-
Modell 

Sensor 

Alters-
begrenz-

ung 
[Jahre] 

Max. 
Trage-
dauer 
[Tage] 

Kopp-
lung 
mit 
CSII 

Kali-
brierung1 

Reich-
weite2 

[Meter] 

Glukose-
anzeige 

Glukose-
bereich 

Wieder-
verwend-

barkeit 

Anzahl 
Trend-

anzeigen 
Alarme 

MARD 
[%] 

Abbott 
Freestyle 

Libre 

FreeStyle 
Libre 

ab 4 14 - ab Werk 

0,01-
0,04 

nach 
Scan, 

minütlich 

40–500 
mg/dl 
2,2– 
27,7 

mmol/l 

- 5 

Sensor-
trage-
dauer 

11,3 
Abbot 

Freestyle 
Libre 2 

FreeStyle 
Libre 2 

Ja 

Abbot 
Freestyle 

Libre 3 

FreeStyle 
Libre 3 

6 minütlich Ja 9,2 

Dexcom 
G6 CGM 
System 

Dexcom 
G6 Sensor 

ab 2 10 -3 

ab Werk 
u. 

optional 
6 

alle 5 
min. 

40–400 
mg/dl 

2,2–22,2 
mmol/l 

- 7 Ja 
9,04 

10,05 

Medtronic 
GuardianTM 

Connect 

EnliteTM 
Sensor 

- 6 - 

2x tgl. 

6 

alle 5 
min. 

Trans-
mitter 
(Akku), 

Setzhilfe 

3 Ja 

8,7 

Medtronic 
640G 

Insulin-
pumpe 

Medtronic 
GuardianTM 

Sensor 3 
 

- 7 Ja6 2 6 Ja 

Medtronic 
770G 

Insulin-
pumpe 

- 7 Ja7 2 6 Ja 

GlucoMen 
Day CGM 

GlucoMen 
Day CGM 
Senesor 

ab 6 14 - 1x tgl. 3 minütlich 6 Ja 9,9 

Sensonics 
Eversense8 

Eversense 
Sensor 

ab 18 180 - 2x tgl. 7,6 
alle 5 
min. 

Trans-
mitter 
(Akku) 

5 Ja 8,8 

1 nach Initialisierung; 2 bzgl. Luft, geringer Herstellerangaben zu Reichweite in Wasser; 3 Kommunikation mit t:slim-Pumpe direkt, indirekt 

interoperabel mit verschiedenen Pumpenmodellen; 4 bei einer Kalibrierung pro Tag; 5 ohne Kalibrierung; 6 Abschaltung vor niedrigem und 

vor tiefem Glucosewert; 7 Hybrid-closed-loop-System mit automatischer Regulierung der Basalrate;  8 CGM System Kooperation von Roche 

Diabetes Care  

Legende: CSII: Kontinuierliche Insulininfusion; MARD: Mean Absolute Relative Difference  

Quellen: (Heinemann et al. 2019; Avari et al. 2020; Mediq Direkt Diabetes GmbH 2019b, 2021b, 2022a; Rebec et al. 2020; Christiansen et 

al. 2017; Abbott 2021) 

 

Dem Einsatz kontinuierlicher Glukosemessung wird eine z.T. altersabhängige Verbesserung 

des HbA1c zugeschrieben und den rtCGM-Systemen diesbezüglich ein Zusatznutzen belegt 

(Tamborlane et al. 2008; Lind et al. 2017; Campbell et al. 2018; Benkhadra et al. 2017; Charleer 

et al. 2018; Battelino et al. 2011; Beck et al. 2019; Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
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im Gesundheitswesen (IQWiG) 2015). Die Verordnung von isCGM ist nach aktueller 

Studienlage zur signifikanten Verbesserung der Behandlungszufriedenheit bei gleichbleibend 

hoher Lebensqualität, der Verminderung schwerer Hypoglykämien, einer Reduktion damit 

verbundener Arbeitsausfälle und kurzfristig zu Schulungszwecken und einer 

Therapieoptimierung geeignet (Charleer et al. 2020; Haak et al. 2018; Heinemann et al. 2019; 

Ólafsdóttir et al. 2017; American Diabetes Association 2020a).  Durch die Zulassung der CGM-

Technologie und den Zugang zu Daten über kontinuierliche Blutglukoseverläufe wie zum 

Beispiel „Ambulante Glukoseprofile“ (AGPs) gewinnt ergänzend zu dem klassischen 

Surrogatparameter HbA1c die „Time in Range“ (TiR) an Bedeutung (Deutsche Diabetes 

Gesellschaft (DDG) 2019). In Kombination mit der „Time below Range“ (TbR) und der „Time 

above Range“ (TaR) gibt sie Auskunft über die individuelle glykämische Kontrolle, deren 

kurzfristige Änderungen, Hypo- und Hyperglykämien, die sich nicht im HbA1c abbilden, aber 

für das Therapiemonitoring von Bedeutung sein können (Heinemann et al. 2019). Die neuen 

Parameter sind von der Messgenauigkeit der CGM-Systeme abhängig (Battelino et al. 2019; 

Danne et al. 2017; Heinemann et al. 2019).  Für nicht-schwangere junge Patienten ohne 

besondere Risikofaktoren gilt zum Beispiel eine Zeit von >70% im Zielbereich (3,9-10 mmol/l 

/ 70-180 mg/dl) als anzustrebender Wert (Battelino et al. 2019). 

5.4.1.4. Psychosozial 

Therapiemonitoring erfolgt zudem anhand patient-repoted-outcomes, um psychosoziale 

Kriterien zu erfassen (Borg et al. 2014). „Die aktuelle psychosoziale Situation und 

gegebenenfalls belastende Lebensereignisse sollen im Rahmen der Langzeitbetreuung 

kontinuierlich erfasst […] werden“ (Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und 

Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 2015). Gleichzeitig soll Patienten 

und Angehörigen Zugang zu professioneller psychologischer im Umgang mit Diabetes geübter 

Betreuung bzw. einem dementsprechend multidisziplinären Diabetesteam ermöglicht werden 

(Beckles et al. 2016; Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und Arbeitsgemeinschaft für 

Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 2015).  

 

5.4.2. Methoden der Insulintherapie  

Mangels allgemein verfügbarer kurativer Therapiekonzepte besteht die Behandlung des 

Insulinmangels in einer bedarfsgerechten Substitution (Haak et al. 2018). Eine frühzeitige 

intensivierte Therapie mit mindestens drei Injektionen (ICT) oder Insulinpumpentherapie 

(CSII) wird als Goldstandard der Insulintherapie des T1DM angesehen, um bestmögliche 
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glykämische Kontrolle zu erzielen und das Auftreten von Akut- und Langzeitfolgen zu 

reduzieren (Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)/Epidemiology of Diabetes 

Interventions and Complications (EDIC) Study Research Group 2016; Dahl-Jørgensen et al. 

1985; Dahl-Jørgensen et al. 1986; Nathan et al. 2005; Fullerton et al. 2014). Diese folgt dem 

„Basal-Bolus-Prinzip“ der basalen und prandialen Substitution des Insulinbedarfs (Haak et al. 

2018). Die konventionelle Therapie (CT) mit bis zu zwei täglichen Insulininjektionen und 

starrer Kohlenhydrataufnahme sollte nur unter sorgfältiger Abwägung bei Erreichen 

individualisierter Zielparameter unter CT, problematischer Incompliance, Unvermögen der 

Durchführung einer intensivierten Therapie oder Ablehnung durch den Patienten nach 

ausführlicher Aufklärung erfolgen (Haak et al. 2018). Neben dem Ersatz fehlenden Insulins 

befinden sich Basalzellersatztherapien, Gentherapien und Immuntherapien im experimentellen 

Stadium (Valdes-Gonzalez et al. 2010; Ardestani et al. 2019; Nambam et al. 2017).  

 

5.4.3. Management von diabetesassoziierten Akutereignissen  

Bei Inkongruenz von applizierter Insulinmenge und -bedarf, z.B. bei erhöhtem Glukosebedarf 

oder veränderter Insulinsensitivität kann es zu Entgleisungen der Blutglukose kommen (Haak 

et al. 2018). Verschiedene Fachgesellschaften haben Grenzwerte für Stadien daraus 

resultierender diabetischer Akutkomplikationen und Selbstmanagementempfehlungen für 

Patienten festgelegt (Tabelle 2). 

5.4.3.1. Hypoglykämien 

Tabelle 2: Übersicht über Einteilung der Hypoglykämien nach Fachgesellschaft 

 
ADA (American Diabetes 

Association 2020b) 
DDG nach DCCT (Haak et al. 2018) 

Hypoglykämie Level 1 <3,9 mmol/l (<70 mg/dl) Milde 

Hypoglykämie 

Patient zur Selbsthilfe 

fähig Hypoglykämie Level 2 <3,0 mmol/l (<54 mg/dl) 

Hypoglykämie Level 3 

Bedarf an Fremdhilfe aufgrund 

beeinträchtigter mentaler und 

physischer Verfassung 

Schwere 

Hypoglykämie 

Patient auf Fremdhilfe 

angewiesen 

 

Milde Hypoglykämien treten durchschnittlich 1,8 mal pro Woche auf (Pramming et al. 1991). 

Eine jüngere Studie erfasste 55,7 Episoden pro Patient pro Jahr, die von 77% berichtet wurden 

(Ratzki-Leewing et al. 2018). Ein Drittel aller Patienten erleben schwere Hypoglykämien mit 

einer Frequenz von 1,3 (Pedersen-Bjergaard et al. 2004) bzw. altersabhängig 1,1 bis 3,2 

Episoden je Patient pro Jahr (UK Hypoglycaemia Study Group 2007). 
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Zur Selbsttherapie milder Hypoglykämien wird die einmalige Aufnahme von 15-20g Glukose 

und die Wiederholung nach 15 Minuten bei unzureichend stabilisierter Stoffwechsellage (2,8-

3,3 mmol/l (50-60 mg/dl)) empfohlen (Haak et al. 2018). Bei Unvermögen zur Selbsthilfe 

sollten von nahestehenden Personen 30g Glucose verabreicht werden, bzw. diese im Umgang 

mit Glukagon-Applikatoren, durch welche Glukagon intramuskulär oder subkutan injiziert 

wird, geschult sein (American Diabetes Association 2020b; Haak et al. 2018). Alternativ sind 

Notfallsets mit gelöstem injektionsfertigem Glukagon zur Injektion auch bei milden 

Hypoglykämien in der Entwicklung (Newswanger et al. 2019; Tetzschner et al. 2019; Ranjan 

et al. 2016; Glezer et al. 2018), während durch die FDA ein Spray zur nasalen Applikation 

zugelassen wurde (Sherr et al. 2016; Deeb et al. 2018; US FDA 2019).  

5.4.3.2. Diabetische Ketoazidosen (DKA) 

Die Inzidenz von DKA bei Kindern und adulten T1DM-Patienten liegt bei 1-10 pro 100 

Patienten pro Jahr (Wolfsdorf et al. 2006). Sie können durch Krankheit, nicht abgegebene 

Insulindosen oder Insulinpumpenversagen bedingt sein (Wolfsdorf et al. 2006; Dunger et al. 

2004a). Durch „absoluten oder relativen Insulinmangel[s] und konsekutiver 

Verstoffwechselung von Fettsäuren“  (Haak et al. 2018) ausgelöste und meist mit 

hyperglykämen Stoffwechsellagen assoziierte diabetische Ketoazidosen sind besonderer 

Risikofaktor für CSII-Patienten, da „eine fehlende Insulinzufuhr durch Pumpenstopp oder 

Katheter-assoziierte Probleme […] innerhalb kürzester Zeit zu einer DKA führen [kann], da bei 

dieser Therapieform kein subkutanes Basalinsulin verabreicht wird und somit die Insulinvorräte 

rasch erschöpft sind. […]“ (Berndt und Lehnert 2014). Die deutsche Fachgesellschaft und die 

ISPAD empfehlen die Selbstkontrolle auf Ketonkörper bei Blutzuckerwerten >13,9/14,0 

mmol/l (>250 mg/dl) (Rewers et al. 2014; Haak et al. 2018), während Empfehlungen anderer 

Fachgesellschaften niedrigere Konzentrationen (>11 mmol/l (198 mg/dl)) anlegen (Beckles et 

al. 2016; Dunger et al. 2004a; Wolfsdorf et al. 2006). In Abhängigkeit vom (arteriellen) pH-

Wert und der Konzentration an Bicarbonaten im Serum wird zwischen milder (7,25-7,3 / 15-18 

mEq/l), moderater (7,0 - <7,24 / 10 - <15 mEq/l) und schwerer (>7,0 / <10 mEq/l) DKA 

unterschieden (Kitabchi et al. 2009), woran sich führende Fachgesellschaften orientieren 

(Rewers et al. 2014; Haak et al. 2018; Wolfsdorf et al. 2006; Dunger et al. 2004a). Bei mittlerer 

bis schwerer DKA, die sich durch lang andauernde Grundsymptomatik, Bewusstseins- oder 

Durchblutungsbeeinträchtigungen zeigt, sowie bei durch Nieren- und 

Leberfunktionseinschränkungen oder Kleinkindalter erhöhtem Risiko für die Entwicklung 

cerebraler Ödeme, ist eine stationäre Behandlung zu ersuchen (Haak et al. 2018; Wolfsdorf et 

al. 2006).  
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5.5. Insulinpumpentherapie (CSII) 

Ab 1970 begann die Entwicklung und der Einsatz erster batteriebetriebener tragbarer 

Insulinpumpen, welche zur Annäherung der Insulinabgabe an physiologische Blutzucker-

Tagesprofile kontinuierlich kurzwirksames Insulin in das Unterhautfettgewebe injizieren 

(Pickup et al. 1978; Pickup et al. 1979; Tamborlane et al. 1980). Meilensteine der weiteren 

Entwicklung stellen die Bereitstellung geeigneter Verbrauchsmaterialien wie Katheter und die 

Zulassung von kurzwirksamen Analoginsulinen dar (Bruttomesso et al. 2009; Siegmund und 

Thomas 2017). Gebräuchliche Pumpenmodelle steuern einen Elektromotor an, der eine 

Gewindestange und dadurch den Kolben der Insulinampulle bewegt (Freckmann 2016). 

Abbildung 1 zeigt den schematischen Aufbau eines Modells mit Schlauch. 

 

 

 

 

 

Abbildung 1: Schematischer Aufbau 

einer Insulinpumpe (Freckmann 

2016) 

 

Dadurch wird in einem Reservoir befindliches Insulin über ein Schlauchsystem mit einem im 

Gewebe platzierten Katheter bzw. bei Patch-Pumpen im Pumpengehäuse integrierten Katheter 

abgegeben (Thurm 2006; Müller et al. 2021). Neben der „genaueren physiologischeren 

Anpassung der Basalrate an den individuellen und circadianen Insulinbedarf“ (Schütz-

Fuhrmann et al. 2019) ist eine genauere Bolusdosierung bis auf 0,025 IE durch moderne 

Insulinpumpen möglich (Schütz-Fuhrmann et al. 2019; Thurm und Gehr 2019). Auch die 

Insulinpumpentherapie folgt dem Basis-Bolus-Prinzip, wobei die basale Insulinmenge anhand 

hinterlegter Profile bzw. empfangener rtCGM-Daten (MiniMedTM 670/770G) und die prandiale 

Insulinabgabe durch manuell abgegeben Boli erfolgt (Thurm 2006; Siegmund und Thomas 

2017; Medtronic 2019). Die Verwendung von kurzwirksamen Insulinanaloga ist gegenüber 

kurzwirksamem Humaninsulin mit einer Reduktion des HbA1c um circa 0,2 bis 0,3 % assoziiert 

(Raskin et al. 2001; Biester und Wizemann 2017; Colquitt et al. 2004).  

In den vergangenen Jahren stieg die Anzahl der Neueinstellungen auf Insulinpumpentherapien 

an (Abbildung 2). Nach Angaben des DPV-Registers nutzen 92% der Kinder im Vorschulalter 

CSII (van den Boom et al. 2019). Mit zunehmendem Alter sinkt der Anteil auf 48% der 

Jugendlichen ab 15 Jahren und 37% der Erwachsenen mit T1DM (van den Boom et al. 2019; 
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Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE – Deutsche Diabetes-Hilfe 2020).  

Bundesweit unterschiedet sich die Verordnungshäufigkeit nach Bundesland. Thüringen 

platziert sich an elfter Stelle mit 45,3% und damit vergleichsweise seltenerer pädiatrischer 

Anwendung (Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE - Deutsche Diabetes-

Hilfe 2019).  

Abbildung 2: Entwicklung der Diabetestechnologie bei Typ-1-Diabetes in Deutschland ab dem zweiten 

Jahr der Erkrankung zwischen 1995 und 2020  

 

 

 

 

Quelle: (Deutsche 

Diabetes Gesellschaft 

(DDG) und 

diabetesDE - Deutsche 

Diabetes-Hilfe 2021) 

 

 

5.5.1. Funktion moderner Insulinpumpen, Sensor-unterstützte Pumpentherapie 

(SuP) und AID-Systeme 

Unter den verfügbaren Insulinpumpenmodellen wird zwischen schlauchlosen Patch-Pumpen 

und Systemen mit Schlauch unterschieden (Singler 2019). Gleichfalls sind open-loop und 

hybrid-closed-loop-Pumpen in Deutschland zugelassen (Tabelle 3). Bei ersten ist die 

Regulation der Insulinabgabe alleinig den Anwendern überlassen, während halb-geschlossene 

Systeme bzw. Systeme mit automatischer Insulindosierung (AID) wie die des Herstellers 

Medtronic MiniMedTM 780G anhand von einem rtCGM-Sensor übertragenen Daten und 

hinterlegten Algorithmen die Dosierung der basalen Insulinabgabe entlang eines Zielwertes von 

120 mg/dl (6,7 mmol/l) bzw. für MiniMedTM 780G 100-120mg/dl (5,5-6,7 mmol/l) selbst 

steuern (Medtronic 2019, 2017; DiabetesMine Team 2020; Medtronic 2020). Die Insulinpumpe 

MiniMedTM 640G ermöglicht im Rahmen einer SuP eine automatische Abschaltung der 

Insulinzufuhr vor Eintreten einer Hypoglykämie durch eine Kopplung von CGM und CSII 

(Medtronic 2017; Schütz-Fuhrmann et al. 2019). Durch die SuP ist ein besserer HbA1c ohne 

Erhöhung bzw. sogar mit Reduktion der Rate schwerer Hypoglykämien und DKA erreichbar 
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(Bergenstal et al. 2010; Picard et al. 2019; Beato-Víbora et al. 2018). Gebräuchliche in 

Deutschland erhältliche Pumpen sind in Tabelle 3 dargestellt. 53% der pädiatrische Patienten 

nutzen eine durch isCGM oder rtCGM unterstützte Pumpentherapie, 12% eine AID (Deutsche 

Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE - Deutsche Diabetes-Hilfe 2021). Sogenannte 

„Looper“ führen ihre Therapie in eigener Verantwortung mit dafür ebenfalls nicht durch 

Gesundheitsbehörden zertifizierten Anwendungen wie OpenAPS, AndroidAPS oder Loop durch 

(Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) 2018; Wolf und Braune 2019). Dabei optimieren 

Patienten ihre Insulinpumpentherapie durch den Aufbau geschlossener und hybrid-closed-loop-

Systeme unter Verbesserung der glykämischen Kontrolle und Lebensqualität (Lewis 2019). In 

der Zusammenarbeit kommerzieller Medizinproduktehersteller und Mitglieder der 

#WeReNotWaiting-Community wird Potential zur schnellen Verbesserung der 

Behandlungsqualität von Patienten gesehen (Lewis 2019). Auf Seite kommerzieller Anbieter 

konnten eine CE-Kennzeichnungen bisher z.B. die hybrid-closed-loop-Systeme Medtronic 

MiniMedTM 670G/780G, DBLG1 (Hersteller Diabeloop, z.T. interoperabel) oder die App 

CamAPS® FX erhalten (Wilmot und Danne 2020; Juvenile Diabetes Research Foundation 

(JDRF) 2020; Knoll et al. 2021; Ware et al. 2022). Die Pumpe DANA-i bietet dem Nutzer die 

Wahl zwischen der Verwendung der Systeme CamAPS® FX, Diabeloop, AnyDANA oder 

GlomenDay CGM (SOOIL Development Co., Ltd 2020).  

Tabelle 3: Überblick über verschiedene Pumpensysteme (Auswahl), Stand 02/2022 

Pumpenart Pumpen mit Schlauch Patch-Pumpen 

open-loop - Accu Check® Combo/ Insight 

- Medtronic Pradigm Veo® 

- Medtronic MiniMedTM 640G 

- Dana Diabecare® R/RS 

- MylifeTM Ypsopump® 

- CellNovo®* ** 

- Ominpod®/ Omnipod® DASHTM  

- A6 Touch Care® System  

- Accu Check® Solo* 

- Kaleido®** 

- CellNovo®* ** 

hybrid-closed-loop/ 

AID-System 

- Medtronic MiniMedTM 670G/ 770G/780G 

- t:slim X2TM mit Basal-IQTM/ t:slim X2TM 

mit Control-IQTM* 

- DANA Diabecare® - I 

- DBLG1 (Diabeloop) 

- CamAPS
® 

FX 

- OmniPod® Horizon* 

- t:sport® Tandem* 

- A7+ Touch Care® System * 

Quellen: (Thurm und Gehr 2019; Mediq Direkt Diabetes GmbH 2019a, 2021a, 2022b; Hoskins 2021, 2019; SOOIL 

Development Co., Ltd 2020; Insulet Corporation 2019; diabetes-news 2021; Knoll et al. 2021; CamDiab Ltd. 2022) 

*in Deutschland Stand 02/2022 nicht verfügbar; ** als Schlauch- oder Patch-Pumpe tragbar, 

Kaleido voraussichtlich im 2. Halbjahr 2022 verfügbar 
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Abbildung 3: Insulinpumpenmodelle 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Foto: Verwendung mit freundlicher Genehmigung durch Dr. rer. nat. Guido Kramer. Von links nach 

rechts: oben: Accu Chek® Insight, mylife™ YpsoPump®, Pod der Patch-Pumpe Omnipod®, Accu-

Chek®Aviva Combo (BZ-Messgerät mit Boluskalkulator); unten: Accu-Chek®Aviva insight (BZ-

Messgerät mit Boluskalkulator), Medtronic MiniMedTM 640G, Omnipod® PDM der Patch-Pumpe, Accu-

Chek® Spirit Combo. Quelle: (Müller et al. 2021).     

 

5.5.2. Indikationen zur Insulinpumpentherapie 

International gültige gemeinsame Empfehlungen der Fachgesellschaften zum Einsatz und der 

Neueinstellung auf CSII existieren nicht (Biester und Wizemann 2017). Die DDG empfiehlt 

die Umstellung von Pentherapie auf CSII bei „Nichterreichen der individuellen Therapieziele“, 

„häufigen Hypoglykämien bzw. bei rezidivierenden schweren Hypoglykämien“, „zur 

Verbesserung der Lebensqualität“, „bei geringem Insulinbedarf“ (Haak et al. 2018), 

präkonzeptionell bzw. mit beginnender Schwangerschaft, bei wechselndem Tagesablauf und 

problematischer glykämischer Stoffwechselkontrolle wie zum Beispiel im Rahmen eines 

Dawn-Phänomens mit erhöhtem Insulinbedarf in den frühen Morgenstunden (Haak et al. 2018; 

Yagasaki et al. 2010; Pickup und Keen 2002). Die Empfehlungen der Fachgesellschaften gehen 

aus Tabelle 4 hervor. Besonders im pädiatrischen Bereich ist in einigen Staaten die Einstellung 

auf CSII bereits ab Manifestation üblich (Heinemann et al. 2015). Die Studienlage über die 

Überlegenheit einer frühzeitigen Insulinpumpennutzung bezüglich der glykämischen Kontrolle 

ist heterogen (Brancato et al. 2014; Shalitin et al. 2012). 
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Tabelle 4: Überblick über Empfehlungen zum CSII-Einsatz bei T1DM nach Fachgesellschaft, 

modifiziert und aktualisiert nach Biester und Wizemann 2017 

 

Europäisches 

und 

Amerikanisches 

Consensus 

Statement 

(pädiatrische 

Altersgruppe) u. 

ISPAD 2018 

Österreichische 

Diabetesgesellschaft: Leitlinie 

Insulinpumpentherapie 2019 
US-Amerikanisches 

AACC/ACE-

Consensus-Statement 

2014 

Deutsche Diabetes 

Gesellschaft S3-

Leitlinie Therapie 

des Typ-1-

Diabetes, 2. 

Auflage, 2018 Kinder und 

Jugendliche 
Erwachsene 

HbA1c 

suboptimal (über 

altersadjustiertem 

Zielbereich)2 

Optimierung 

Stoffwechselkontrolle (HbA1c, 

glykämische Variabilität) 

Nichterreichen der Therapieziele unter 

Pentherapie 

Dawn-

Phänomen 
ausgeprägt3 wenn vorhanden signifikant 

bei unzureichender 

glykämischer 

Kontrolle 

Schwanger-

schaft 

ja (ideal 

präkonzeptionell)3 - 
ja/ bei 

Kinderwunsch1 
ja/ präkonzeptionell 

Hypo-

glykämien 

rezidivierend 

schwere2 

rezidivierend 

schwere1, 

gestörte 

Wahrnehmung 

rezidivierend 

schwere, 

Neigung zu 

Hypoglykämien, 

(ausgeprägte) 

gestörte 

Wahrnehmung1 

rezidivierend schwere, 

Wahrnehmungs-

störung 

rezidivierend, 

rezidivierend 

schwere 

Starke BZ-

Schwank-

ungen 

unabhängig 

HbA1c2 

wenn 

vorhanden 
 

unberechenbar, groß 

mit rezidivierenden 

DKA 

- 

Mikro-

vaskuläre 

Kompli-

kationen 

wenn vorhanden2 - 
diabetische 

Polyneuropathie 
- - 

Makro-

vaskuläre 

Kompli-

kationen 

vorhanden oder 

Riskofaktoren2 - - - - 

Tagesablauf 

zur Verbesserung 

der 

Lebensqualität2 

Wunsch nach 

flexibler 

Lebens-

gestaltung 

(z.B. Sport) 

Wunsch nach 

flexibler 

Lebens-

gestaltung 

(Schichtarbeit, 

Sport etc.) 

- unregelmäßiger 

Tagesablauf 

(Schichtarbeit, 

variierende 

körperliche 

Belastung, 

Pentherapie nicht 

durchführbar) 

Lebens-

qualität 
- 

Leistungs-

sport 
ja3 ja - 

Nadelphobie ja3 ja - - - 

Sonstige 

Kleinkinder und 

Neugeborene3, 

Jugendliche mit 

Essstörungen, 

Ketoseneigung/ 

rezidivierende 

DKA3 

sehr geringer 

Insulinbedarf, 

Säuglinge und 

Kleinkinder1, 

Sonder-

situationen 

(Autismus, 

ketogene Diät 

etc.) 

ausgeprägte 

Insulinresistenz 

Kinder/Jugendliche; 

wenn CSII nach 

Empfinden Patienten 

Erreichen der 

Behandlungsziele u. 

Fähigkeit zur 

Krankheits-

bewältigung verbessert 

bei geringem 

Insulinbedarf 

1 Sensorgestützte Insulinpumpentherapie erwägen;  
2 Insulinpumpentherapie soll erwogen werden;  
3 Insulinpumpentherapie kann vorteilhaft sein 

Quellen: (Biester und Wizemann 2017; Sherr et al. 2018; Schütz-Fuhrmann et al. 2019; Grunberger et al. 2014; Haak et 

al. 2018) 
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5.5.3. Effekt der Insulinpumpentherapie  

5.5.3.1. Glykämische Kontrolle und Auswirkung auf diabetische Folgeerkrankungen 

Die Empfehlungen zum Einsatz von CSII beruhen auf dem Zusammenhang intensiver und 

annähernd physiologischer Blutglukosekontrolle mit dem Risiko mikro- und makrovaskulärer 

Folgeerkrankungen (Haak et al. 2018; American Diabetes Association 2020b). 

Datengrundlagen für den Erfolg einer intensiven Stoffwechselkontrolle und der damit 

einhergehenden Reduktion des Risikos für die Entstehung und Progression diabetischer 

Folgeerkrankungen sind u.a. die DCCT- und EDIC-Studie, sowie Follow-up-Studien (Diabetes 

Control and Complications Trial Research Group et al. 1993; Diabetes Control and 

Complications Trial (DCCT)/Epidemiology of Diabetes Interventions and Complications 

(EDIC) Study Research Group 2016; Nathan et al. 2005; The Diabetes Control and 

Complications Trial 1997). Jüngere wissenschaftliche Arbeiten betrachten bei intensivierten 

Insulintherapien Pentherapie und CSII differenziert. Im Detail gehen aus Studien eine 

signifikante Senkung des HbA1c bzw. Fructosaminspiegels als Surrogatparameter der 

glykämischen Kontrolle für die Entwicklung diabetischer Folgeerkrankungen unter CSII ohne 

Anstieg der Frequenz schwerer Hypoglykämien oder diabetischer Ketoazidosen hervor (Hirsch 

et al. 2005; Monami et al. 2010; Fatourechi et al. 2009; DeVries et al. 2002; Sulli und Shashaj 

2006; Beato-Víbora et al. 2015; Rodrigues et al. 2005; Linkeschova et al. 2002; Moreno-

Fernandez et al. 2019; Somali et al. 2020). Besonders Patienten mit einem HbA1c außerhalb 

des Zielbereichs können durch eine HbA1c-Senkung langanhaltend von der Umstellung auf 

CSII profitieren (Marchand et al. 2017). Ein Cochrane-Review, das 23 randomisiert- 

kontrollierte Studien und 976 Probanden aller Altersgruppen einschloss, zeigte eine 

Überlegenheit der Insulinpumpentherapie gegenüber der Pentherapie hinsichtlich glykämischer 

Kontrolle, dem Auftreten unerwünschter Ereignisse und der Lebensqualität (Misso et al. 2010).  

Während CSII mit einer Verbesserung der renale Hyperfiltration assoziiert war (Dahl-

Jørgensen et al. 1986), zeigte sich keine Überlegenheit hinsichtlich der Assoziationen mit 

renalen Plasmafluss, Nierenvolumen (Christensen et al. 1986) und Mikroalbuminurie (Zabeen 

et al. 2016). Eine gegenüber der Pentherapie beobachtete bessere metabolische Kontrolle wird 

als Ursache für die Verbesserungen der Hyperfiltration durch CSII diskutiert (Dahl-Jørgensen 

et al. 1986). Auch war keine Überlegenheit einer CGM- und Insulinpumpentherapie gegenüber 

Pentherapie bezüglich der assoziierten Neudiagnosefrequenz mikrovaskulärer Komplikationen 

nachweisbar (Senn et al. 2019). Andere Autoren berichten dagegen über seltener assoziierte 

periphere Neuropathien und Retinopathien (Zabeen et al. 2016), einer geringeren assoziierten 
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kardiovaskulären Mortalität (Steineck et al. 2015) und assoziierten verbesserten 

Albumin/Kreatinin-Ratio im Harn gegenüber einer Pentherapie (Rosenlund et al. 2015).  

5.5.3.2. Unerwünschten kurzfristige diabetesassoziierte Ereignisse 

Die CSII zeigte in einer Metaanalysen randomisiert kontrollierter Studien (Pickup 2012), einem 

Cochrane-Review (Misso et al. 2010) und zahlreichen randomisierten (Dahl-Jørgensen et al. 

1986) und nicht-randomisierten Einzelstudien (Bode et al. 1996; Beato-Víbora et al. 2015; Senn 

et al. 2019; Rodrigues et al. 2005; Linkeschova et al. 2002; Moreno-Fernandez et al. 2019; 

Brorsson et al. 2015) eine signifikante Reduktion schwerer Hypoglykämien gegenüber der 

Pentherapie. Andere Metaanalysen (Fatourechi et al. 2009; Jeitler et al. 2008) und 

unrandomisierte Studien (Blackman et al. 2014; DeVries et al. 2002; Fatourechi et al. 2009; 

Monami et al. 2010), konnten den günstigen Effekt auf die Rate schwerer Hypoglykämien nicht 

übereinstimmend nachweisen, in wenigen war die Anzahl leichter Hypoglykämien erhöht 

(Dahl-Jørgensen et al. 1986; DeVries et al. 2002; Beck et al. 2017; Kramer et al. 2021). 

Vereinzelt finden sich Hinweise auf das Potential der Insulinpumpentherapie zur Verbesserung 

von Hypoglykämie-Wahrnehmungsstörungen (Beato-Víbora et al. 2015). 

5.5.3.3. Diabetische Ketoazidosen 

Studien, die  eine höhere Inzidenz von DKA in der CSII-Gruppe gegenüber der Pentherapie 

zeigten, wurden hauptsächlich in den frühen Jahren der Insulinpumpentherapie publiziert 

(Weissberg-Benchell et al. 2003; Pickup und Keen 2002). Neuere Analysen können diesen 

Unterschied nicht reproduzieren (Alshami et al. 2021) oder das Potential der 

Insulinpumpentherapie zur Reduktion DKA gegenüber der Pentherapie zeigen (Rodrigues et 

al. 2005; Bruttomesso et al. 2002; Grammes et al. 2020). Schulung, Übung und eine geeignete 

Patientenauswahl werden als Prädiktoren für eine erfolgreiche DKA-arme CSII-Therapie 

angesehen (Pickup und Keen 2002; Dunger et al. 2004b).  

5.5.3.4. Lebensqualität und psychosoziale Endpunkte 

Eine Steigerung der Behandlungszufriedenheit (Weintrob et al. 2003; Cherubini et al. 2014; 

Misso et al. 2010) und Lebensqualität ist mit der Insulinpumpentherapie assoziiert (DeVries et 

al. 2002; Linkeschova et al. 2002). Besonders Patienten mit vorausgehend schlechter 

Behandlungszufriedenheit oder Lebensqualität könnten von einer CSII-Therapie profitieren 

(Cherubini et al. 2014). 
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5.5.3.5. Effekt der Insulinpumpentherapie bei pädiatrischen Patienten 

In der pädiatrischen Altersgruppe liegen sowohl Ergebnisse über signifikante HbA1c-

Reduktionen unter CSII gegenüber Pentherapie (Johnson et al. 2013; Hughes et al. 2012; Levy-

Shraga et al. 2013; Mack-Fogg et al. 2005; Hanas und Adolfsson 2006; Weinzimer et al. 2006) 

sowie Studien ohne Auswirkung  auf die glykämische Kontrolle vor (Skogsberg et al. 2008; 

Blair et al. 2019; Opipari-Arrigan et al. 2007; Pozzilli et al. 2003). 

Es gibt Hinweise auf eine Assoziation von Insulinpumpennutzung und signifikant geringerer 

Rate schwerer Hypoglykämien (Bulsara et al. 2004; Johnson et al. 2013; Jakisch et al. 2008; 

Mack-Fogg et al. 2005). In zwei von drei durch Weinzimmer 2006 untersuchten Studien wiesen 

pädiatrische Patienten mit Insulinpumpentherapie dagegen eine höhere Frequenz leichter 

Hypoglykämien auf (Weinzimer et al. 2006). In weiteren Studien finden sich sowohl eine 

geringere (Jakisch et al. 2008), als auch höhere Inzidenz (Evans-Cheung et al. 2019; Scrimgeour 

et al. 2007) von DKA bei Kindern unter CSII. Als eine der Hauptursachen des Auftretens von 

DKA bei pädiatrischen Insulinpumpennutzern wird der Verzicht auf Insulingaben mit Pen/ 

Spritze bei Hyperglykämie mit Kentonurie angesehen (Wolfsdorf et al. 2006).  

Eine retrospektive Analyse des DPV mit fast 20 000 eingeschlossenen Patienten zeigte eine 

Überlegenheit der CSII-Therapie gegenüber Pentherapie hinsichtlich der Rate schwerer 

Hypoglykämien, DKA und des HbA1c, sowie des täglichen Insulinbedarfs (Karges et al. 2017).  

Fox et al. 2005, Wilson et al. 2005 und Opipari-Arrigan et al. 2007 registrierten eine 

Verbesserung der diabetesbezogenen Lebensqualität der Kinder bzw. Eltern, Blair et al. 2019 

einen höheren PedQLTM-Score (Pediatric Quality of Life InventoryTM) der Eltern, deren Kinder 

in der CSII-Interventionsgruppe waren, und somit eine ebenfalls höhere krankheitsbezogenen 

Lebensqualität, und Skogsberg et al. 2008 eine höhere Behandlungszufriedenheit (Blair et al. 

2019; Weinzimer et al. 2006; Skogsberg et al. 2008; Opipari-Arrigan et al. 2007). Eine 

korrespondierende Reduktion elterlicher Belastung durch das Diabetesmanagement wird 

ebenfalls diskutiert (Weinzimer et al. 2006).  

 

5.5.4. Schulungsprogramme für die Insulinpumpentherapie 

Betroffene sollen „als unverzichtbarer Bestandteil der Diabetesbehandlung“ 

(Bundesärztekammer (BÄK) et al. 2013) an einer strukturierten Schulung teilnehmen, in der 

sie unter anderem erlernen, Insulin aktivitäts- und mahlzeitenadaptiert zu dosieren, 

diabetesassoziierte Akutkomplikationen wie Hypoglykämien und Ketoazidosen bei Infektionen 

zu erkennen und adäquat zu reagieren, die Selbstmanagement-Kompetenzen zu stärken und die 

glykämische Kontrolle zu optimieren (Bundesärztekammer (BÄK) et al. 2013; Kramer et al. 
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2016). Das INPUT-Schulungsprogramm bietet das erste evaluiertes Gruppentraining für 

Insulinpumpenträger und seine Anwendung ist mit einer signifikanten HbA1c-Verbesserung 

bei niedrigerer Inzidenz schwerer Hypoglykämien assoziiert (Kulzer et al. 2018; Ehrmann et 

al. 2018).  

 

5.6. Zusatzfunktionen  

Die Definition von Zusatzfunktionen bzw. erweiterten Pumpenfunktionen ist in Anbetracht 

publizierter Studien und Abstracts uneinheitlich. Während viele Studien die Anwendung des 

Boluskalkulators/ -rechners, Bolusvarianten und die temporäre Basalrate untersuchen (Beato-

Víbora et al. 2018; Benhamou et al. 2012; Hermanns et al. 2017b; Reichert 2013), gehen 

einzelne Publikationen auch auf die Anwendung von verschiedenen Basalratenprofilen (Beato-

Víbora et al. 2018; Hermanns et al. 2017b; Reichert 2013; Jankovec et al. 2008) oder eine 

Vielzahl von Funktionen wie die Möglichkeit der Fernsteuerung, den digitalen Speicher der 

Pumpe, Erinnerungsfunktionen und die manuelle Unterbrechung der Insulinabgabe ein (Boizel 

et al. 2014). Auch die Kopplung von CGM und CSII im Rahmen einer sensorunterstützten 

Pumpentherapie ist im Rahmen untersuchter Zusatzfunktionen von Interesse (Kolassa et al. 

2010; Hermanns et al. 2017b; Battelino et al. 2012; Deeb et al. 2015; Jankovec et al. 2008).  

Tabelle 5: Übersicht über den Zusatzfunktionsumfang verschiedener Insulinpumpenmodelle nach 

Angaben der Hersteller 

          Funktion 

 

Modell  

Bolus-

kalkulator 

Bolus-

varianten 

Tempor. 

Basalrate 

Basal-

raten-

profile 

Insulinpumpe 

stoppen 

Digitaler 

Speicher 

Kopplung 

CGM 

Accu Chek® 

Combo 

im BZ-

Messgerät 
+ + + + + - 

Akku Chek® 

Insight 

im BZ-

Messgerät 
+ + + + + - 

Medtronic 

Paradigm Veo® 
+ + + + + + 

wenn CGM 

vorhanden 

Medtronic 

MiniMedTM 640G 
+ + + + + + 

wenn CGM 

vorhanden 

Omnipod® + + + + + + - 

Dana RS + + + + + + - 

Ypsopump® 
mylifeTM 

App 
+ + + + + - 

Medtronic 

MiniMedTM 670G 
+ + + + + + 

wenn CGM 

vorhanden 

Quellen: (Roche Diagnostics Deutschland GmbH 2013; Roche Diabetes Care GmbH 2017; Medtronic 2008, 2017, 2019; 

Insulet International Ltd. Omnipod 2018; SOOIL Development Co. Ltd. 2019; Ypsomed GmbH 2019; Mediq Direkt Diabetes 

GmbH 2019a) 

 

Im Folgenden werden sieben der häufig beschriebenen Zusatzfunktionen, der Bolusrechner, 

verschiedene Bolusoptionen, die temporäre Basalrate, der Gebrauch verschiedener 
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Basalratenprofile, die manuelle Unterbrechung der Insulinzufuhr, der digitale Speicher der 

Pumpe und die Kopplung mit einem CGM-Sensor genauer beschrieben. Diese sind (siehe 

Tabelle 5) in gebräuchlichen in Deutschland zugelassenen Insulinpumpen in unterschiedlichem 

Maße vorhanden.  

 

5.6.1. Boluskalkulator 

Bolusrechner (BolusExpert®, Bolus Wizard®, Boluskalkulator) kommen in der Pen- und CSII-

Therapie zum Einsatz und können separat sowie in Verbindung mit der Insulinpumpe genutzt 

werden (Schmidt und Nørgaard 2014; Medtronic 2017). Auch sind sie vermehrt als Apps in 

Smartphones verfügbar (Hirsch und Parkin 2016; Kebede und Pischke 2019; Martinez et al. 

2017) und berechnen unter Einbeziehung des aktuellen Blutzuckers, der aufgenommenen 

Kohlenhydrate, der tageszeitabhängigen Insulinsensitivität, Korrekturfaktoren, des noch 

wirksamen Insulins, der individuellen Insulinwirkdauer, des Blutzuckerzielwertes und 

metabolischen Sondersituationen wie Krankheit oder Sport einen abzugebenden Bolus (Zisser 

et al. 2008). Darüber hinaus existieren Kalkulatoren mit Speicher- und Tagebuchfunktionen 

(Schmidt und Nørgaard 2014). Unterschiedliche Algorithmen werden als Ursache für 

signifikant differente postprandiale Glukosewerte in Abhängigkeit vom verwendeten Model 

diskutiert (Zisser et al. 2010). Folgende z.T. übersetzte Formel nach Schmidt/ Nørgaard und 

Pesl et al. stellt einen möglichen Rechenweg dar (Schmidt und Nørgaard 2014; Pesl et al. 2016). 

𝐵𝑜𝑙𝑢𝑠𝑖𝑛𝑠𝑢𝑙𝑖𝑛 = (
𝐶𝐻𝑂

𝐼𝐶𝑅
+

𝑎𝑘𝑡𝑢𝑒𝑙𝑙𝑒𝑟 𝐵𝑍 − 𝑍𝑖𝑒𝑙 𝐵𝑍

𝐾𝐹
∗ 𝑃𝑆) − 𝐼𝑂𝐵 

(Legende: CHO: Kohlenhydrat-Anteil der Mahlzeit; ICR: Insulin-Kohlenhydrat-Verhältnis; BZ: Blutzucker; KF: 

Korrekturfaktor [mmol/l/IU]; PS: Physischer Status; IOB: Insulin on Bord/ wirksames Insulin) 

 

Die korrekte Einstellung der entsprechenden Faktoren gilt als Voraussetzung für einen 

erfolgreichen Einsatz des Bolusrechners (Walsh et al. 2011), weshalb die Programmierung mit 

dem Diabetesteam erfolgen sollte (DiaExpert 2019). Kohlehydrat- (KHE) bzw. Broteinheit- 

(BE) Faktoren (in Formel: ICR) geben abhängig von der unter anderem circadianen 

Insulinsensitivität an, wie viele Kohlenhydrate durch eine Insulineinheit abgedeckt werden 

(Walsh et al. 2011; Thurm 2006). Daneben geht aus dem Korrekturfaktor (KF) hervor, um wie 

viele mmol/l (mg/dl) die Blutglukose durch eine Insulineinheit gesenkt wird (Walsh et al. 

2011).   

Publizierte Studien zeigen inhomogene Effekte auf glykämische Endpunkte. Einerseits konnten 

durch Einsatz der Option bei CSII als auch Pentherapie eine signifikante HbA1c- Senkung 
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(Lepore et al. 2012; Ziegler et al. 2013; Glaser et al. 2004; Schmidt et al. 2012; Cukierman-

Yaffe et al. 2011; Grzanka et al. 2012) und ein höherer Anteil an Probanden im Zielbereich des 

HbA1c (Vallejo-Mora et al. 2017b; Deeb et al. 2019), auch in Kombination mit CGM (Kolassa 

et al. 2010) nachgewiesen werden. Andere Studien konnten diese glykämische Optimierung 

nicht nachweisen (Vallejo Mora et al. 2017a; Klupa et al. 2008; Reichert 2013). Additiv waren 

eine geringere Frequenz von Hypoglykämien  und der Angst vor solchen (Vallejo Mora et al. 

2017a), eine geringere Anzahl an Korrekturboli und Hypoglykämie- bedingter 

Kohlenhydrataufnahmen (Gross et al. 2003) und eine größere Behandlungszufriedenheit 

(Schmidt et al. 2012; Ziegler et al. 2013) zu beobachten. Als Ursache der Verbesserung wird 

ein Rückgang der Fehlkalkulationen des prandialen Insulinbedarfs durch Patienten in 

randomisiert kontrollierten Studien aufgeführt (Glaser et al. 2004), da nur 36% (Ahola et al. 

2010) bis 37% (Sussman et al. 2012) diesen ohne Zuhilfenahme eines Rechners korrekt 

kalkulieren. Schmidt und Nørgaard schlussfolgern, dass angesichts eingeschränkter 

notwendiger Rechenkenntnisse eine Erfüllung der Leitlinienziele die Anwendung des 

Boluskalkualtor für die meisten T1DM-Patienten notewendig macht (Schmidt und Nørgaard 

2014). 

Laut DPV-Register verwenden über 7.000 der Kinder und Jugendlichen mit CSII den 

integrierten Boluskalkulator (Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE - 

Deutsche Diabetes-Hilfe 2019). In der pädiatrischen Betreuung wird das Potential der 

Boluskalkulatoren-Nutzung besonders in der Erschließung eines weniger geschulten Umfelds 

der Patienten (Großeltern, Kinderbetreuung) zur Partizipation am Diabetesmanagement 

gesehen (Weinzimer et al. 2006). Die größte HbA1c-Senkung und Reduktion von schweren 

Hypoglykämien unter CSII erfuhren Kinder in nicht-elterlicher bezahlter Betreuung, da unter 

anderem Kontaktpersonen auch unter nicht-ortsgebundener Supervision die 

Insulinpumpentherapie ausüben konnten (Shehadeh et al. 2004). Zudem bietet die Rechenhilfe 

mehr Selbstständigkeit der Kinder gegenüber ihren Eltern, solang sie selbst die notwendigen 

Bolusmengen nicht eigenständig berechnen können (Rankin et al. 2018).  

Kinder profitierten in Studien vom Gebrauch der Funktion durch eine geringere 

Glukosevariabilität und verbesserte postprandiale Glukosewerte, während ein Effekt auf 

diabetesassoziierte Akutkomplikationen, niedrige Blutzuckerwerte oder den HbA1c nicht 

stringent nachgewiesen werden konnte (Błazik und Pańkowska 2012; Enander et al. 2012; 

Sandberg et al. 2016). Vereinzelt zeigten sich ein Rückgang der Hypoglykämierate 

(Ramotowska und Szypowska 2014; Ramotowska et al. 2013), der Anzahl an notwendigen 

Korrekturboli und eine Verbesserung der Behandlungszufriedenheit (Ramotowska et al. 2013; 
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Shashaj et al. 2008). Eine aktuelle Cross-over-Studie mit 65 Kindern konnte weder einen 

günstigen Effekt auf den HbA1c, noch die Lebensqualität oder die Time in Range nachweisen 

(Madsen et al. 2019).  

 

5.6.2. Bolusvarianten  

Abbildungen 4 bis 6 (eigene Darstellungen nach (DiaExpert 2019)) illustrieren die in 

zugelassenen Insulinpumpen verbreiteten drei Bolusvarianten. 

 

Abbildung 4: Normalbolus 

Der Standart-/ Normalbolus/ Easy BolusTM gibt 

die gesamte Insulinmenge sofort ab (Roche 

Diagnostics Deutschland GmbH 2013). 

 

 

 

Abbildung 5: Verzögerter/ Verlängerter Bolus 

Der verzögerte (Ominpod®, Accu-Chek®, Dana 

Diabecare®) bzw. verlängerte Bolus 

(Medtronic) (Thurm und Gehr 2019) ermöglicht 

eine kontinuierliche Insulinabgabe über einen zu 

definierenden Zeitraum. Dieser reicht bei 

Pumpen des Herstellers Medtronic von 30 

Minuten bis acht Stunden (Medtronic 2017). Die Pumpenmodelle Accu Chek® des Herstellers 

Roche lasse eine Einstellung des Zeitraumes in 15-Minuten Schritten bis maximal 24 Stunden 

zu (Roche Diabetes Care GmbH 2017). Ein verlängerter bzw. verzögerter Bolus kann eingesetzt 

werden, wenn die Nahrungsaufnahme bei Vorliegen einer Gastroparese verzögert ist 

(DiaExpert 2019), Mahlzeiten über einen längeren Zeitraum aufgenommen werden oder bei 

Verwendung des Normalbolus Hypoglykämien zu befürchten sind (Medtronic 2018; DiaExpert 

2019; Thurm 2006). 
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Abbildung 6: Multiwave- /Dual- Bolus  

Der Multiwave (Accu Chek®) bzw. 

Dual-Bolus (Medtronic, Dana 

Diabecare®) (Thurm und Gehr 2019) 

bietet eine Kombination aus einem 

Normal- und einem verzögerten/ 

verlängerten Bolus (DiaExpert 2019). 

Der prozentuale Anteil des Sofort-

Bolus an der Gesamtinsulinmenge und die Dauer des verzögerten/ verlängerten Anteils können 

individuell eingestellt und angepasst werden (Medtronic 2017). Anwendungsmöglichkeiten 

bieten sich z.B. zur Korrektur eines erhöhten präprandialen Blutzuckers vor einer 

kohlenhydratreichen Nahrungsaufnahme über einen längeren Zeitraum, Speisen mit hohem 

Fett- und Kohlenhydratanteil, geringem glykämischen Index oder bei hohen benötigten 

Insulindosen (Medtronic 2017; Thurm 2006). Bolusvarianten dienen der physiologischen 

Modellierung der Insulinabgabe und -wirkung an den Anstieg des Blutzuckers, der bei 

fettreicher Nahrung langsamer ansteigt, woran die Insulinabgabe anzupassen ist (Lodefalk et 

al. 2008). Für eine entsprechend zusammengesetzte Mahlzeit wie Pizza wurde der Dual- 

/Multiwave-Bolus als geeignet evaluiert (Jones et al. 2005; Pańkowska et al. 2012; Heinemann 

2009).  

In der pädiatrischen Altersgruppe sind Studienergebnisse über eine HbA1c-Verbesserung durch 

Anwendung eines verlängerten oder Dualen- / Multiwave- Boluses inhomogen (Pańkowska et 

al. 2009; Sandberg et al. 2016; Pańkowska et al. 2005). Analysen mit erwachsenen Probanden 

gelang es ebenfalls nur zum Teil, eine vorteilhafte glykämische Kontrolle (Reichert 2013; 

Grzanka et al. 2012; Lepore et al. 2018) bei nicht verringerter Hypoglykämierate (Matejko et 

al. 2013) unter Patienten, die Bolusvarianten verwendeten, nachzuweisen. 

 

5.6.3. Temporäre Basalrate 

Diese Funktion bietet eine befristete prozentuale Anpassung der Basalrate ohne Änderungen 

am einprogrammierten Basalprofil vornehmen zu müssen. Bei sportlicher Aktivität (Maniatis 

et al. 2001; Robertson et al. 2014; Taplin et al. 2010), Menstruation oder Alkoholkonsum (DTN 

UK 2018) ist so eine Verringerung oder bei Krankheit (Brink et al. 2014) eine Erhöhung der 

Basalrate möglich (Roche Diagnostics Deutschland GmbH 2013). In Abhängigkeit vom 

Insulinpumpenmodell ist eine Einstellung in 1-10%-Schritten über maximal 12-24h von -100% 

bis +95-250% möglich (Thurm und Gehr 2019). Die Verwendung der temporären Basalrate ist 
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in einigen Publikationen mit Verbesserungen der glykämischen Kontrolle verbunden (Joubert 

et al. 2014; Beato-Víbora et al. 2018; Reichert 2013), während andere keinen Effekt nachweisen 

konnten (Lepore et al. 2018). HbA1c-Verbesserungen bei häufiger Nutzung der temporären 

Basalrate sind unter Umständen auf eine größere Aufmerksamkeit gegenüber der Behandlung 

zurückzuführen (Maahs et al. 2010). 

 

5.6.4. Insulinpumpe stoppen 

Zur Anpassung der Insulintherapie und Hypoglykämievermeidung bei höherer 

Insulinsensitivität bzw. geringerem Insulinbedarf wurde auch die manuelle Unterbrechung der 

Insulinabgabe durch Stopp evaluiert (The Diabetes Research in Children Network (DirecNet) 

Study Group 2006). Diese Funktion kann z.B. zur Vermeidung von Hypoglykämien bei 

sportlicher Aktivität angewendet werden (Jankovec et al. 2013; The Diabetes Research in 

Children Network (DirecNet) Study Group 2006; Taplin et al. 2010). 

 

5.6.5. Basalratenprofile 

Je nach verwendeter Pumpe können 2 bis 8 verschiedene Basalratenprofile erstellt werden, 

zwischen denen die Nutzer wählen können (Thurm und Gehr 2019). Diese können beim 

Wechsel zwischen Tagen mit relevant unterschiedlichem Insulinbedarf, zum Beispiel bei Arbeit 

im Schichtsystem, Zeitzonenänderungen, dem Wechsel zwischen Arbeits- und 

Wochenendetagen oder für  Menstruationstage erstellt werden (DTN UK 2018; Kaufman und 

American Diabetes Association 2012; Thurm 2006). Der Gebrauch von mindestens zwei 

Basalratenprofilen ist Studien zufolge mit einem signifikant besseren HbA1c assoziiert 

(Reichert 2013; Hermanns et al. 2017b). 

 

5.6.6. Digitaler Speicher 

Das digitale Tagebuch der Insulinpumpen ermöglicht die Rückverfolgung der Insulinabgabe, 

der Pumpenalarme und weiterer Aktionen (Roche Diagnostics Deutschland GmbH 2013). 

Benutzerdefinierte Berichte wie z.B. über Blutzuckermittelwerte sind programmierbar (Roche 

Diagnostics Deutschland GmbH 2013). Nach einer Untersuchung von Boizel et al. sahen 58% 

der Patienten im Untersuchungszeitraum mindestens ein Protokoll des integrierten Speichers 

ein (Boizel et al. 2014). 
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5.6.7. Anwendung und Effekt der Zusatzfunktionen 

Verschiedene in Tabelle 6 aufgeführter Publikationen beschäftigen sich mit der 

Nutzungshäufigkeit verschiedener Zusatzfunktionen. 

Tabelle 6: Übersicht über untersuchte Zusatzfunktionen in verschiedenen Studien mit Anteil der 

jeweiligen Nutzer 

Veröffentlichung n 

Bolus-

kalkulator 

(%) 

Bolus-

varianten 

(%) 

temp. Basalraten-

änderung (%) 

Basalraten-

profile (%) 

CGM 

(%) 

(Beato-Víbora et al. 2018) 1275 78 24 62 
1,51± 1,31 BR/ 

Person 
6 

(Benhamou et al. 2012) 329 16 18 
76 (temp. 

Reduktion) 
   

(Boizel et al. 2014) 74 41,7   25   

(Groat et al. 2017) 19 87 6,4      

(Hermanns et al. 2017b; 

Hermanns et al. 2017a)* 
264 75,3 (82,1) 47,1 (80,6) 37,9 (84,4) 7,5 (35,6) 

13,2 

(22,8)  

(Joubert et al. 2014) 295 23,8  43,4   

(Jankovec et al. 2008) 87 54 44 57 49  

(Lepore et al. 2018) 6623 56,5 82,2 81,2   

(Reichert 2013) 1142 63 49 76 27  

(Riveline et al. 2008) 339  7,1/ 4,1 13,2   

(Sandberg et al. 2016)** 36 80,6 86,1 69,4  30,3 

*Darstellung: Anzahl regemäßiger Nutzer nach Definition des Abstracts, in Klammern: Anzahl aller Nutzer ab einschließlich 

weniger als einer Nutzung pro Woche 

** Daten zu mindestens einer erfassten Nutzung pro erfragten Zeitraum (temp. Basalrate: Monat; Bolusvarianten: Tag; CGM: 

Wochen/ Jahr) 

 

Der Anteil an Patienten, die die Funktionen nutzen schwankt nach Publikation und Art der 

Anwendung stark von 6% bis max. 87% (Tabelle 6). Zusatzfunktionen werden häufiger im 

Rahmen einer SuP verwendet (Battelino et al. 2012; Lepore et al. 2018; Beato-Víbora et al. 

2018; Bruttomesso et al. 2015). 

  



32 

 

 

6. Ziele der Arbeit 

Moderne Insulinpumpen bieten neben der individuellen und präzisen Programmierung der 

Basalrate zusätzliche Optionen, die die Anpassung der Insulintherapie an verschiedene 

Lebensumstände und Bedürfnisse der Patienten ermöglichen sollen (Vgl. 5.5. 

Insulinpumpentherapie (CSII)/ 5.6. Zusatzfunktionen). Die Studie wurde konzipiert, um den 

Einsatz dieser technischen Möglichkeiten durch erwachsene und pädiatrische T1DM-Patienten, 

sowie die Eltern letzterer, unter alltäglichen Bedingungen auf Sekundär- und 

Tertiärversorgungsebene zu untersuchen. Im Fokus stehen Zusatzfunktionen wie der 

Boluskalkulator, Bolusvarianten, die temporäre Basalrate, verschiedene Basalratenprofile, der 

digitalen Speicher oder die Kopplung mit einem CGM-Sensor zur Durchführung einer SuP. 

Diesbezüglich soll evaluiert werden, welche Zusatzfunktionen verwendeter Insulinpumpen die 

Studienteilnehmer kennen und wie häufig sie diese in ihrem Diabetesmanagement einsetzen. 

Zudem sollen die Fähigkeiten der Probanden im praktischen Umgang mit den Zusatzfunktionen 

an deren eigenen Insulinpumpen erfasst werden. Dabei sind Unterschiede hinsichtlich der 

Kenntnisse im Umgang mit den Insulinpumpenoptionen zwischen Elternteilen und Kindern in 

der pädiatrischen Betreuung von zusätzlichem Interesse. Verschiedene Einflussgrößen auf die 

Kenntnisse und praktischen Fähigkeiten der Patienten, wie zum Beispiel Teilnahmen an 

strukturierten Insulinpumpenschulungen sollen evaluiert werden. Therapieverlaufsparameter 

werden erhoben, um zu messen, ob sich z.T. in anderen Studien mit der Nutzung verschiedener 

Zusatzfunktionen assoziierte Verbesserungen der T1DM-Therapie unter Alltagsbedingungen 

reproduzieren. Dies soll zur Beantwortung der Fragestellung beitragen, ob die technischen 

Möglichkeiten der Insulinpumpen einen Zusatznutzen für Patienten generieren, wenn sie diese 

gebrauchen. Zudem sind die Wünsche der Patienten an eine im Wandel befindliche 

Therapieform, die zum überwiegenden Teil durch Betroffene selbständig durchgeführt wird, 

von Interesse. Diese Hypothesen werden nachfolgend untersucht werden:  

1. Die Mehrzahl der Patienten kennt alle Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe und nutzt diese 

regelmäßig mehrmals wöchentlich. 

2. Die Mehrzahl der Patienten beherrscht den praktischen Umgang mit allen Zusatzfunktionen 

der verwendeten Insulinpumpe unabhängig deren Nutzung.  

3. Die regelmäßige Anwendung jeder Zusatzfunktion ist unter alltäglichen Bedingungen 

frequenzabhängig mit relevanten Verbesserungen der metabolischen Kontrolle, 

körperlicher und psychosozialer Verlaufsparameter assoziiert. 

4. Patienten wünschen Insulinpumpen mit weniger manuellen Einstellmöglichkeiten und einer 

automatisierten Regulierung der Insulinabgabe. 
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7. Methodik  

7.1. Rekrutierung 

In die Querschnittsstudie wurden alle Patienten mit der Diagnose E10. Diabetes mellitus, Typ 

1 nach ICD10 und Insulinpumpentherapie (Z96.4 nach ICD10) eingeschlossen, die sich 

zwischen dem 1. September 2019 und dem 29. Februar 2020 in einer der teilnehmenden 

Einrichtungen vorstellten. Diese waren: 

▪ die Diabetologische Spezialambulanz der Klinik für Kinder- und Jugendmedizin des 

Universitätsklinikums Jena (ambulant) 

▪ die Klinik für Innere Medizin III der Universitätsklinik Jena, Fachbereich 

Endokrinologie – Diabetes / Stoffwechselerkrankungen (ambulant und stationär) 

▪ die Praxis für Endokrinologie und Diabetologie, Prof. Dr. med. habil. U. A. Müller MSc. 

des Zentrums für Ambulante Medizin des Universitätsklinikums Jena (ambulant).  

Patienten wurden somit auf Sekundär- und Tertiärversorgungsebene rekrutiert (Abbildung 7 

und 8).  

Ausschlusskriterien waren: 

▪ Beeinträchtigungen zum selbstständigen Ausfüllen des Fragebogens wie Demenz 

▪ unzureichende Deutschkenntnisse 

▪ das Vorliegen einer Schwangerschaft 

▪ die Durchführung der Insulinpumpentherapie seit weniger als drei Monaten 

▪ die Verwendung einer dafür nicht zugelassenen Insulinpumpe zur Closed-loop-

Therapie („Looping“) 

Bei Gravidität empfehlen verschiedene Fachgesellschaften strengere Zielwerte (vgl. 5.4.1. 

Therapieziele und Therapiemonitoring, S. 11), welche mit häufigeren Hypoglykämien 

assoziiert sind (Gubitosi-Klug et al. 2017; Diabetes Control and Complications Trial Research 

Group et al. 1993). Diese Umstände erschweren die Vergleichbarkeit der 

Therapieverlaufsparameter. Aus diesem Grund wurden eine Patientin der Klinik für Kinder- 

und Jugendmedizin und sieben Patientinnen der Klinik für Innere Medizin III von der 

Studienteilnahme ausgeschlossen. Drei Patientinnen der Klinik für Kinder- und Jugendmedizin 

führten die Insulinpumpentherapie kürzer als drei Monate durch. Ein erwachsener Patient 

wurde aufgrund einer selbstständig durchgeführten Closed-Loop-Therapie mit einer dafür nicht 

zugelassenen Insulinpumpe nicht eingeschlossen. 121 Personen willigten nach umfassender 

Aufklärung in die Teilnahme ein, sechs Patienten (5,0%) lehnten sie ab. Die Informationen zur 
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Studie sowie eine Kopie der unterzeichneten Einverständniserklärung verblieben bei den 

Patienten. Den rekrutierten Patienten wurde im Rahmen des Aufklärungsgespräches die 

Möglichkeit gegeben, Fragen zur Studie zu stellen.  

Abbildung 7: Patientenrekrutierung in der Klinik für Kinder- und Jugendmedizin 

 

 

 

Abbildung 8: Patientenrekrutierung in der Klinik für Innere Medizin III und dem Zentrum für ambulante 

Medizin (Erwachsene)  

 

 

 

Kinderklinik Universitäts-

klinikum Jena: 

56 Kinder und Jugendliche 

mit T1DM und 

Insulinpumpentherapie 

Befragung von 33 Kindern mit Eltern und 16 Kinder ohne deren Eltern  

Teilnahme abgelehnt: n=3 

Nicht-

teilnehmer: 

n=1 

 

72 erwachsene Patienten in Datenauswertung 

Zentrum 

für 

ambu-

lante 

Medizin: 

n=6 

Erwach-

sene 

Station 

Endo-

krino-

logie: 

n=14 

Erwach-

sene 

Poliklinik 

Endo-

krinologie: 

n=63 Erwach-

sene 
Nichtteil-
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Ausschlüsse: 

n=3 

Looping n=1 

Gravidität n=2 

 

Ausschlüsse: 

n=5 

Gravidität n=5 

Ausschlüsse: n= 4 

Gravidität n=1 

CSII-Dauer <3 Monate n=3 

 

n=8 n=58 n=6 

49 Patienten der Kinderklinik in Datenauswertung 
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58 Patienten wurden in der Poliklinik der Klinik für Innere Medizin III des Fachbereiches 

Endokrinologie – Diabetes / Stoffwechselerkrankungen eingeschlossen, 8 Patienten während 

ihres stationären Aufenthalts im Fachbereich der Klinik für Innere Medizin III und sechs 

Patienten in der teilnehmenden Praxis des Zentrums für ambulante Medizin des 

Universitätsklinikums Jena. In der Diabetologischen Spezialambulanz der Kinderklinik wurden 

weitere 49 Teilnehmer rekrutiert.  

Die häufigste Ursache für eine Nichtteilnahme war in 33,3% (n=2) der Fälle Desinteresse. 

Andere Gründe waren Zeitnot (n=1; 16,7%), Ablehnung der Herausgabe von Daten (n=1; 

16,7%), mangelndes Vertrauen in den Nutzen von Studien (n=1; 16,7%) und das Empfinden 

der Teilnahme als zu große Belastung (n=1; 16,7%).  

 

7.2. Teilnehmercharakteristik  

121 Patienten wurden in die Datenanalyse eingeschlossen. Darunter befanden sich 72 

Erwachsene, die sich in der Klinik für Innere Medizin III und der Praxis des Zentrums für 

ambulante Medizin vorstellten, und 49 Patienten, die in der Klinik für Kinder- Jugendmedizin 

des Universitätsklinikums Jena betreut wurden. Unter den 72 eingeschlossenen Teilnehmern in 

den Einrichtungen der adulten medizinischen Versorgung waren 40 Frauen (55,6%) und 32 

Männer (44,4%). Das Alter der ausgewählten erwachsenen Teilnehmer variierte zwischen 

minimal 20,9 Jahren und maximal 84,8 Jahren (Mittelwert 52,1±16,4 Jahre; Median 53,9 Jahre). 

Unter den 49 eingeschlossenen Patienten der pädiatrischen Betreuung befanden sich 25 

männliche (51%) und 24 weibliche (49%) Teilnehmer. Der jüngste Studienteilnehmer war 3,6 

Jahre, der älteste 20,7 Jahre alt (Mittelwert 14,6±4,3 Jahre; Median 16,1 Jahre), da die 

Spezialambulanz Kinder bis zum einschließlich 21. Lebensjahr betreute.  

 

7.3. Herkunft der Daten 

Die Daten wurden im Rahmen einer Querschnittstudie während einer Konsultation in den 

teilnehmenden Einrichtungen erhoben. Die Teilnehmer durchliefen ein strukturiertes Interview, 

das für die Befragung von Patienten der adulten und der pädiatrischen Betreuung separat 

konzipiert wurde. Zudem wurden ihre Fähigkeiten im praktischen Umgang mit 

Zusatzfunktionen an ihren eigenen Insulinpumpen im Rahmen eines entwickelten Tests 

evaluiert. Erwachsene Patienten beantworteten zusätzlich Fragen zur Lebensqualität, ihrer 

Behandlungszufriedenheit und dem Sozialstatus.  
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7.3.1. Strukturierte Interviews mit erwachsenen Patienten  

Qualitativ wurden die Studienteilnehmer hinsichtlich der Indikation zur 

Insulinpumpentherapie, Verbesserungen und Verschlechterungen aufgrund der 

Therapieumstellung von ICT zu CSII und ihren Wünschen an die Insulinpumpentherapie 

befragt.  

Daten zu weiteren Therapiecharakteristika sowie Kenntnis und Nutzung von Zusatzfunktionen 

wurden quantitativ erfasst.  

Zu den so erhobenen Therapiecharakteristika zählten: 

• Dauer der Insulinpumpentherapie 

• zum Studienzeitpunkt genutzte Pumpenmodell 

• Anzahl der durchlaufenen Insulinpumpenschulungen und der Zeitpunkt der letzten 

absolvierten Schulung 

• Art des verwendeten Katheters und dessen Wechselfrequenz 

• Injektionsorte 

• Adhärenz zu Therapieempfehlungen hinsichtlich Ketonkörpermessungen und 

Basalratentests 

• Methode und Frequenz von Blutzuckerselbstkontrollen.  

Die Teilnehmer wurden zudem gebeten, die Häufigkeit von Pumpenstörungen im vergangenen 

Jahr, bei denen die Konsultation der Service-Hotline notwendig wurde, anzugeben.  

Zur Beurteilung der Güte der Diabetestherapie wurden die Patienten hinsichtlich der Frequenz 

schwerer Hypoglykämien und diabetischer Ketoazidosen (DKA) in den letzten zwölf Monaten 

befragt. Schwere Hypoglykämien wurden entsprechend der Empfehlung der S3-Leitlinie zur 

Therapie des Typ-1-Diabetes der DDG Stand 2018 anhand zwei verschiedener Definitionen 

klassifiziert (Haak et al. 2018): (1) Notwendigkeit von Fremdhilfe und (2) Glukoseinjektion i.v. 

oder Glukagon-Applikationen i.m. Das Kriterium für das Vorhandensein einer DKA war die 

Inanspruchnahme einer notärztlichen und/oder stationären Behandlung. Leichte 

Hypoglykämien wurden definiert als Blutglukosewert unter 4mmol/l (72 mg/dl) mit oder ohne 

Symptome wie Hungergefühl, Zittern, Tachykardie, Schwitzen, Kopfschmerzen oder 

neurologischen Störungen, die sich nach einer Kohlenhydratzufuhr rasch besserten (Haak et al. 

2018). Interner Standard der Klinik für Kinder- und Jugendmedizin zur Charakteristik und 

Dokumentation relevanter Hypoglykämien war additiv die Unterschreitung von 2,6 mmol/l (47 

mg/dl). Alle Angaben zu kurzfristigen diabetesassoziierten Komplikationen (z.B. Diabetische 

Ketoazidosen, schwere Hypoglykämien mit Fremdhilfe oder Glukose-/ Glukagoninjektion) 



37 

 

 

wurden durch die elektronische Verlaufsdokumentation im Programm „EMIL® - Das 

Elektronische Medizinische und Intuitive Langzeitdokumentationssystem“ dokumentiert (ITC 

2020). Im Rahmen eines strukturierten Interviews wurde außerdem erfragt, ob die Teilnehmer 

die Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe kennen und wie häufig sie diese wöchentlich 

retrospektive des vergangenen Monats nutzen. Die Zuteilung von Optionen der Insulinpumpe 

zu „Zusatzfunktionen“ erfolgte auf Grundlage aktueller Publikationen (Boizel et al. 2014; 

Reichert 2013; Hermanns et al. 2017a). Zur Evaluation des Kenntnisstandes wurden die 

Angaben der Teilnehmer mit dem tatsächlichen Zusatzfunktionsumfang ihrer Insulinpumpe 

verglichen (Tabelle 7). Bei falscher oder unsicherer Angabe („weiß nicht“) wurden pro 

Zusatzfunktion jeweils ein Punkt (von maximal sieben zu erreichenden Punkten) abgezogen. 

Da die Anwendung der Funktion „Boluskalkulator“ bei Nutzern der Pumpen Accu Chek® im 

Messgerät integriert ist, wurde lediglich die Wahl der Antwort „weiß nicht“, nicht jedoch „nein“ 

als Fehler gewertet. 

Tabelle 7: Auszug Fragebogen zur Erhebung Kenntnisstand von Zusatzfunktionen  

Besitzt Ihre Insulinpumpe folgende Funktionen? ja nein weiß nicht 

Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner    

verschiedene Bolusvarianten    

Temporäre Basalratenänderung    

verschiedene Basalratenprofile    

Insulinpumpe stoppen    

Digitales Tagebuch/Speicher    

Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerät (CGM)     

 

Die Angabe zur Nutzungshäufigkeit erfolgte anhand einer Skala mit vier Kategorien: „nie“, 

„1-2x pro Woche“, „3-5x pro Woche“ und „6-7x pro Woche/ tägl.“ (Tabelle 8). Der 

retrospektiv erfragte Zeitraum eines Monats wurde gewählt, um auch nicht alltägliche 

Ereignisse wie sportliche Aktivität (Maniatis et al. 2001; Robertson et al. 2014; Taplin et al. 

2010), Menstruation oder Krankheit (Brink et al. 2014) einzuschließen, die zum Beispiel die 

Nutzung der Zusatzfunktion Temporäre Basalrate indizieren könnten (Roche Diagnostics 

Deutschland GmbH 2013). In der Datenauswertung entspricht „0“ einer wöchentlichen 

Nutzungsfrequenz von „nie“, „1“ der Nutzung ein bis zwei-mal wöchentlich, „2“ drei bis fünf-

mal wöchentlich und „3“ eine Nutzung sechs bis sieben-mal wöchentlich bzw. täglich.  
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Tabelle 8: Auszug aus dem Fragebogen zur Erhebung der Nutzungsfrequenz von Zusatzfunktionen 

Wie oft nutzten Sie im vergangenen Monat 

durchschnittlich folgende Funktionen? 
nie 

1-2x pro 

Woche 

3-5x pro 

Woche 

6-7x pro 

Woche/ tägl. 

Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner     

verschiedene Bolusvarianten     

Temporäre Basalratenreduzierung     

Temporäre Basalratenerhöhung     

verschiedene Basalratenprofile     

Digitales Tagebuch/Speicher     

Kopplung mit Kontinuierlichem 

Glukosemessgerät (CGM)  
    

 

Die Teilnehmer gaben zudem anhand einer 5-stufigen Likert-Skala („0= trifft gar nicht zu“; 

„5= trifft vollkommen zu“) an, welches Maß an Belastung, Freiheit und Sicherheit sie mit der 

CSII bzw. einer Pen-Therapie assoziieren. Erwachsene Patienten beurteilten anhand der Skala 

zudem ihre Lebensqualität unter CSII.  

7.3.1.1. Psychosoziale Fragebögen 

Des Weiteren wurden Patient-reported-outcomes wie psychologische Parameter erhoben, denn 

nach Empfehlung der DDG sollen „Menschen mit Diabetes mellitus [...] regelmäßig, 

mindestens einmal pro Jahr und in kritischen Krankheitsphasen (Diagnose, 

Krankenhausaufenthalt, Entwicklung von Folgeerkrankungen, problematisches 

Krankheitsverhalten, eingeschränkte Lebensqualität) auf das Vorliegen einer klinischen oder 

subklinischen Depression gescreent werden.“ (Kulzer et al. 2013).  

Zur Evaluation des Wohlbefindens in den letzten 14 Tagen ist der WHO-Five Well-Being Index 

(WHO-5) bei Erwachsenen und Jugendlichen anerkannt (The Whoqol Group 1998; Topp et al. 

2015). Der WHO-5-Fragebogen umfasst fünf Fragen, die mit „0=zu keinem Zeitpunkt“ bis 

„5=die ganze Zeit“ zu beantworten sind. Der gebildete Score kann Werte zwischen 0 und 25 

annehmen. Je höher der Score, desto größer das Wohlbefinden in den letzten 14 Tagen. Ein 

Wert kleiner 13 kann ein Hinweis auf eine Depression sein, hier wird eine weitere Diagnostik 

empfohlen (Topp et al. 2015). Die Behandlungszufriedenheit Erwachsener wurde durch den 

„Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire state“ (DTSQs) (Bradley 1994; Saisho 2018) 

erfasst.  Dieser Fragebogen umfasst acht Items mit Antwortmöglichkeiten zwischen „0=sehr 
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unzufrieden“ und „6=sehr zufrieden“. Aus der Addition von sechs Items ergibt sich ein Score 

von 0 bis 36 Punkten. Je höher der Score, desto größer ist die Behandlungszufriedenheit. Die 

zwei verbleibenden Subskalen erfassten die Frequenz von hypoglykämischen und 

hyperglykämischen Stoffwechsellagen „während der letzten 2 Wochen“ (Harb et al. 2007; 

Bradley 1994). Entsprechende unannehmbare Auslenkungen werden von „0=zu keiner Zeit“ 

bis „6=die meiste Zeit“ angegeben. Zahlreiche Studien zeigen eine Assoziation zwischen dem 

sozioökonomischen Status der Patienten und deren Therapieerfolg (Campbell et al. 2014; 

Springer et al. 2006; Gallegos-Macias et al. 2003; Hassan et al. 2006). Um diesen Effekt in der 

Untersuchung berücksichtigen zu können, wurde der sozioökonomische Status durch einen 

standardisierten und validierten Fragebogen erhoben, der die Unterscheidung von 

Familienstand, sozialer Situation, Bildungsstand, höchster beruflicher Stellung und 

Haushaltsnettoeinkommen ermöglichte. Bildung, berufliche Stellung und Einkommen wurden 

anhand einer siebenstufigen Ordinalskala evaluiert (1-7). Der Sozialstatus-Score aus der 

Summe der Dimensionen drei bis fünf (Bildung, berufliche Stellung, 

Haushaltsnettoeinkommen) kann Werte zwischen 3 und 21 annehmen. Die Höhe des Scores 

korrelierte direkt mit einem größeren sozioökonomischen Status (Dulon et al. 2003). 

7.3.1.2. Praktischer Teil  

Das Studienteam überprüfte in einem zweiten Teil die praktischen Fähigkeiten der Patienten 

im Umgang mit den Zusatzfunktionen anhand der eigenen Insulinpumpen der Teilnehmer. Bei 

Unvermögen der Handhabung wurde jedem Patienten pro Zusatzfunktion eine Hilfestellung 

angeboten. Im Falle einer Inaktivierung und Nichtnutzung der zu testenten Funktionen wurden 

die Fähigkeiten der Patienten zur Aktivierung der jeweiligen Pumpen-Funktion erhoben. So 

wurden Patienten, deren Boluskalkulator deaktiviert war z.B. gebeten, die Aktivierung im 

Menü zu zeigen. Ebenso verhielt es sich mit deaktivieren Bolusvarianten. Probanden, die 

dauerhaft nur ein Basalratenprofil nutzten, sollten die Möglichkeit zum Hinzufügen eines 

weiteren Profils im System der Insulinpumpe finden. Die Fähigkeiten der Patienten wurden 

nach einem Punktesystem bewertet, da die von ihnen genutzten Insulinpumpen in 

verschiedenem Umfang über Zusatzfunktionen verfügten und nur Patienten zur Kopplung eines 

rtCGM-Sensors befragt wurden, wenn sie eine solche sensorunterstützte Pumpentherapie 

durchführten. Für die eigenständige korrekte Anwendung einer einzelnen Zusatzfunktion 

wurden zwei Punkte, für die Anwendung mit Hilfestellung ein Punkt und für Unkenntnis im 

Umgang null Punkte vergeben. Die kumulierte Punktzahl wurde prozentual anhand der 

individuell zu erreichenden Höchstpunktzahl angegeben, um eine Vergleichbarkeit der 

Teilnehmer zu erreichen. Tabelle 9 veranschaulicht die individuell zu erlangenden 
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Höchstpunktzahlen. Während der Demonstration überwachte das Studienteam, dass keine Boli 

abgegeben oder dauerhafte therapierelevante Veränderungen der Pumpeneinstellungen 

vorgenommen wurden. 

Zusätzlich wurden die Patienten gebeten, den Unterschied zwischen verschiedenen 

Bolusvarianten zu erläutern, die Gesamtmenge ihrer Basalrate zu nennen bzw. diese in der 

Pumpe zu suchen und die Dokumentation des Basalprofils mit den zeitlichen Basalraten 

außerhalb der Pumpe zu zeigen. Mit letzterer Aufforderung wurde evaluiert, ob Patienten eine 

Grundlage geschaffen hatten, beim Ausfall der Insulinpumpe die Dosierung für die 

Überbrückung mit einer Pentherapie bis zum Eintreffen einer Ersatzpumpe und deren 

grundlegende Einrichtung vornehmen zu können (Mitchell et al. 2013).  

Tabelle 9: Übersicht über den Zusatzfunktionsumfang verschiedener Insulinpumpenmodelle nach 

Angaben der Hersteller 

  Funktion 

 
Modell  

Bolus-

kalkula-

tor 

Bolus-

varian-

ten 

Tempor. 

Basal-

rate 

Basal-

raten-

profile 

Insulin-

pumpe 

stoppen 

Digitaler 

Speicher 

Kopplung 

CGM 

max. 

Punkt-

zahl 

Accu Chek® 

Combo 

im BZ-

Mess-

gerät 

+ + + + + - 10-12 

Akku Chek® 

Insight 

im BZ-

Mess-

gerät 

+ + + + + - 10-12 

Medtronic 

Paradigm® 

VeoTM 

+ + + + + + 
wenn CGM 

vorhan-den 
12-14 

Medtronic 

MiniMedTM 

640G 

+ + + + + + 
wenn CGM 

vorhan-den 
12-14 

Omnipod® + + + + + + - 12 

Dana 

Diabetes-

care® 

+ + + + + + - 12 

Ypsopump® - + + + + + - 10 

Medtronic 

MiniMedTM 

670G 

+ + + + + + 
wenn CGM 

vorhanden 
12-14 

*grün: in Grundausstattung enthalten 

*gelb: nur bei entsprechender Hardware zu nutzen 

*rot: nicht vorhanden, nicht mit Hardware erweiterbar 

Quelle: (Roche Diagnostics Deutschland GmbH 2013; Roche Diabetes Care GmbH 2017; Medtronic 2008, 2017, 2019; 

Insulet International Ltd. Omnipod 2018; SOOIL Development Co. Ltd. 2019; Ypsomed GmbH 2019; Mediq Direkt 

Diabetes GmbH 2019a) 
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7.3.2. Strukturierte Interviews mit Patienten der pädiatrischen Betreuung 

Die Befragung der Studienteilnehmer erfolgte ebenfalls im Rahmen der Routinevorstellung in 

der Sprechstunde. Je nach Alter und Motivation der Teilnehmer wurden diese allein mit dem 

teilnehmenden Kind, allein mit Elternteilen oder beiden gemeinsam durchgeführt.  

Die erhobenen Daten zur Therapiecharakteristik entsprachen denen der Befragung erwachsener 

Studienteilnehmer. Zusätzlich wurde die Beteiligung von Kindern, Eltern und Schulbegleitern/ 

Integrationshelfern an zentralen Aufgaben der Therapie und der Insulinpumpenbedienung 

qualitativ und quantitativ evaluiert. Dies schloss z.B. die Übernahme des Katheterwechsels, die 

Absenkung der Basalrate oder das Alarmmanagement der Insulinpumpe, sowie den Umfang 

der Insulinpumpenbedienung durch die Kinder im Alltag ein. 

Zur Beurteilung der Güte der Diabetestherapie berichteten die Patienten gleichfalls quantitativ 

über die Frequenz leichter und schwerer Hypoglykämien sowie diabetischer Ketoazidosen. 

Interner Standard der Klinik für Kinder- und Jugendmedizin zur Charakteristik und 

Dokumentation relevanter Hypoglykämien war die Unterschreitung von 2,6 mmol/l (47 mg/dl). 

Das Kriterium für das Vorhandensein einer DKA war übereinstimmend die Notwendigkeit 

einer notärztlichen und/oder stationären Behandlung. Die Angaben der Patienten wurden 

anhand der analogen sowie elektronischen Verlaufsdokumentation der behandelnden 

Einrichtung validiert. Für letztere Form wurden die „Diabetes-Patienten-

Verlaufsdokumentation“ (DPV) und SAP verwendet. 

Der auch bei den erwachsenen Patienten genutzte Handling- und Wissenstest wurde zuerst mit 

dem Kind, sofern dieses schon Aufgaben an der Insulinpumpenbedienung übernahm, und 

anschießend mit dem begleitenden Elternteil durchgeführt. Bei zwei oder mehr betreuenden 

Begleitpersonen wurden die Fähigkeiten der Person untersucht, die anamnestisch stärker an der 

Bedienung der Pumpe im Rahmen der verantwortlichen Selbsttherapie beteiligt war. 

 

7.3.3. Parameter aller Patienten 

Im Rahmen der Routinevorstellung erfolgten eine venöse Blutentnahme und die Analyse einer 

Urinprobe. In die Untersuchung wurden der HbA1c und die Albuminkonzentration im Urin 

einbezogen. Für die Patienten der adulten Betreuung wurden außerdem der Albumin-Kreatinin-

Quotient und die Glomeruläre Filtrationsrate (GFR) erhoben. Aus den elektronischen 

Patientenakten wurden zudem Alter und Diabetesdauer bei Besuch, Dauer der 

Insulinpumpentherapie, Gewicht, Größe und Body-Mass-Index (BMI) nach 𝐵𝑀𝐼 [
𝑘𝑔

𝑚2]  =

𝐾ö𝑟𝑝𝑒𝑟𝑔𝑒𝑤𝑖𝑐ℎ𝑡 [𝑘𝑔]

𝐾ö𝑟𝑝𝑒𝑟𝑔𝑟öß𝑒 [𝑚]2  entnommen. Die Berechnung der Körpermaß-Perzentilen für Patienten der 
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pädiatrischen Betreuung erfolgte auf Grundlage von Kromeyer-Hauschild et al. (Kromeyer-

Hauschild et al. 2001). Zur Perzentilen-Bestimmung erwachsener Patienten der pädiatrischen 

Betreuung wurde der Online-Perzentilenrechner der Klinik für Psychiatrie, Psychosomatik und 

Psychotherapie des Kindes- und Jugendalters der Charité (Jenetzky und Huss 2003) u.a. auf 

Grundlage der LMS-Methode von Cole (Cole 1990) verwendet. Zudem wurden auf die zum 

Konsultationszeitpunkt erfasse Insulintagesgesamtdosis in Internationalen Einheiten (IE), 

Tagesdosis der Basalrate in IE Insulin, Insulinart, systolischer und diastolischer Blutdruck (RR) 

und Herzfrequenz (HF) zurückgegriffen.  

7.3.3.1. HbA1c 

Zur Beurteilung der Stoffwechseleinstellung wurde das glykierte Hämoglobin A1c nach 

Empfehlung der DDG-Leitlinie zur Therapie des Typ-1-Diabetes herangezogen (Haak et al. 

2018). Die Bestimmung des HbA1c von stationären Probanden und Patienten der Kinderklink 

des Universitätsklinikums Jena erfolgte mit der nach IFCC-standardisierten, nach NGSP 

zertifizierten und auf den DCCT-Standard rückführbaren Methode der 

Hochleistungsflüssigkeitschromotographie (high-performance liquid chromotography, HPLC) 

mit dem TOSOH-Glykohämoglobin-Analyser HLC-723G8 HbV A1c2.2, TOSOH 

CORPORATION, Tokyo, Japan.   

In der Poliklinik der Klinik für Inneren Medizin III wurde die gleiche Methode zur Analyse des 

HbA1c verwendet, wobei der Hochleistungsflüssigkeitschromatograph TOSOH-

Glykohämoglobin-Analyzer HLC-723 GhbV, Tosoh Corporation, Tokyo, Japan) verwendet 

wurde, dessen Normalbereich bei 5.0–6.2% lag.  

Im Zentrum für ambulante Medizin wurde die HbA1c-Bestimmung mit dem Siemens DCA 

Vantage Analyzer (Siemens AG, München, Germany) anhand monoklonaler Antikörper-

Agglutination durchgeführt. Der Messbereich der IFCC-zertifizierten Methode lag bei 2,5 % 

bis 14 % (4 mmol/mol bis 130 mmol/mol) (Siemens AG 2018).  

Der HbA1c macht Aussagen über die glykämische Kontrolle der vergangenen zwei bis drei 

Monate, bei der interindividuelle Unterschiede, die die Aussagefähigkeit der Methode 

beinträchtigen, zu beachten waren (Wilson et al. 2011). Dazu gehörten zum Bespiel das 

Vorliegen von Hämoglobinvarianten, Hämolyse, Interaktionen mit Medikamenten und 

Bluttransfusionen (Petersmann et al. 2019; Wilson et al. 2011; Little et al. 2008; Little et al. 

2012; Hanas und John 2010). Da auch Patienten mit einer Insulinpumpennutzungsdauer von 

minimal drei Monaten eingeschlossen wurden, erfolgte keine Mittelung mit vergangenen 

HbA1c-Bestimmungen, sondern die statistische Analyse unter Einbeziehung des einzelnen 

Parameters, der zum Zeitpunkt der Studienteilnahme bestimmt wurde. Entsprechend nationaler 
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Leitlinien wurde beim Therapiemonitoring als Zielbereich ein HbA1c ≤7,5 % (58,47 

mmol/mol) angelegt (Haak et al. 2018; Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und 

Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 2015). 

7.3.3.2. Urinalbumin  

Die Bestimmung der Albuminkonzentration und des Albumin-Kreatinin-Quotienten dienen der 

Evaluation einer Proteinurie (Bundesärztekammer (BÄK) et al. 2010). Sie gibt neben der 

glomerulären Filtrationsrate Aufschluss über die Entwicklung einer Nephropathie (Haak et al. 

2018).  

Da die Konzentration vom Albumin im Urin dem Verdünnungszustand der Probe unterliegt 

und die Kreatininausscheidung konstant ist, können Fehlinterpretationen durch den 

Verdünnungseffekt durch die zusätzliche Bestimmung des Albumin-Kreatinin-Quotienten 

vorgebeugt werden (Bundesärztekammer (BÄK) et al. 2010). Die Referenzwerte für die Stadien 

der Nierenfunktionsschädigung bei Erwachsenen gehen aus Tabelle 10 hervor. 

Tabelle 10: Stadien der Nierenerkrankung bei Diabetes mellitus nach der Nationalen 

VersorgungsLeitlinie Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter 

Stadium/Beschreibung 
Albuminausscheidung 

(mg/l) 

Glomeruläre Filtration 

(ml/min/1,73m2KO) 

Nierenschädigung mit normaler 

Nierenfunktion 
 

>90 
1a. Mikroalbuminurie 20-200 

1b. Makroalbuminurie >200 

Nierenschädigung mit 

Niereninsuffizienz (NI) 
 

2. leichtgradige NI >200 60-89 

3. mäßiggradige NI abnehmend 30-59 

4. hochgradige NI unterschiedlich 15-29 

5. terminale NI unterschiedlich <15 

Quelle: (Bundesärztekammer (BÄK) et al. 2010) 

 

Die Konzentrationsmessung von Albumin im Urin ist zum Nephropathie-Screening auch bei 

Kindern empfohlen (Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und Arbeitsgemeinschaft für 

Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 2015). Die Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische 

Diabetologie der DDG geht beim Nachweis von 20-200mg/l Albumin übereinstimmend vom 

Vorliegen einer Mikroalbuminurie aus (Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und 

Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 2015). 
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7.3.3.3. Glomeruläre Filtrationsrate 

Die glomeruläre Filtrationsrate (GFR) wurde nach der CKD-EPI-Formel (Chronic Kideny 

Disease Epidemiology Collaboration) berechnet, die auf einer standardisierten 

Körperoberfläche von 1,73m2 beruht (Levey und Stevens 2010). Bei einer GFR >90 

ml/min/1,73m2 ist nach der KDIGO Leitlinie 2013 in der Regel von einer unauffälligen 

Nierenfunktion auszugehen (Levin et al. 2013). 

 

7.4. Votum der Ethikkommission 

Diese Querschnittsstudie erhielt am 02.08.2019 ein positives Votum durch die Ethik-

Kommission des Universitätsklinikums Jena (Register-Nummer 2019-1491-Bef). 

 

7.5. Statistische Auswertung 

Die Statistische Auswertung erfolgte mittels „SPSS Statistics 26 Version 26.0.0.0“ und 

aufgrund der unterschiedlichen Fragebögen für Teilnehmer der Einrichtungen pädiatrischer und 

adulter Betreuung getrennt. Neben der deskriptiven Auswertung wurde die Testung der 

Hypothesen mit Hilfe ungepaarten t-Tests und Chi-Quadrat-Tests vorgenommen, deren 

Ergebnis bei p<0,05 als statistisch signifikant angesehen wurde (Lakens 2013). Dazu wurden 

auf Grundlage der Angaben der Studienteilnehmer zu der Gebrauchsfrequenz der 

Zusatzfunktionen Kohorten gebildet. Für dichotome Variablen wurden die Untersuchungen mit 

Chi-Quadrat-Tests vorgenommen (Mehta und Patel 1983). Lag die Auftretenshäufigkeit bei der 

Untersuchung zweier dichotomer Merkmale bei kleiner fünf, wurde der exakte Test nach Fisher 

angewendet. Aufgrund der Warnfunktion von FGM- und CGM-Technologien und der damit 

verbundenen erhöhten Aufmerksamkeit gegenüber leichten Hypoglykämien, aber auch der 

schnelleren und mit weniger Aufwand verbundenen Möglichkeit zur Kontrolle der 

Gewebeglukose, wurden die Frequenz leichter Hypoglykämien, sowie die Häufigkeit der 

Glukosekontrollen für FGM/CGM-Nutzer und Nichtanwender getrennt betrachtet. 

Regressionsanalysen wurden herangezogen, um die in der Untersuchung der Mittelwerte 

gezeigten Assoziationen zwischen Endpunkten und der Nutzungsfrequenz bestimmter 

Zusatzfunktionen genauer erklären zu können. Zur Vorbereitung von Regressionsanalysen 

wurden die im Rahmen der Studie quantitativ erhobenen Variablen durch t-Tests und Chi-

Quadrat-Tests auf ihre Relevanz bei der Erklärung von Veränderungen der untersuchten 

Therapieverlaufsparameter getestet. Diese geschah an der 50. Perzentile der geprüften 

Endpunkte. Im Falle einer signifikanten Assoziation zwischen Variable und dem 
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Therapieverlaufsparameter nach der verwendeten Testmethode wurden die Parameter als 

Kovariaten in die Regressionsmodelle einbezogen. Diese wurden als binär-logistische für 

dichotome Variablen und univariat-allgemeine Regressionsanalysen durchgeführt.  

Die Nutzungshäufigkeit der Zusatzfunktionen wurde im univariat-allgemeinen Modell als 

fester Faktor berücksichtigt, während der zu untersuchende Endpunkt als abhängige Variable 

und zuvor positiv getestete weitere Variablen als Kovariaten einging. Therme des Typs 

Interaktion mit einer Quadratsumme Typ III wurden erstellt und neben dem Test auf 

Zwischensubjekte eine Parameterschätzung vorgenommen. Im binär-logistischen Modell 

wurden dichotome Endpunkte wie schwere Hypoglykämien und Diabetische Ketoazidose 

getestet. Die Nutzungshäufigkeit der getesteten Zusatzfunktion wurde als kategoriale Kovariate 

(Kontrast: Interaktion) definiert und die erste Kategorie als Referenzkategorie angelegt. Die 

untersuchten Endpunkte gingen als abhängige Variablen ein. Im Anschluss wurde für die 

Endpunkte HbA1c, schwere Hypoglykämien, diabetische Ketoazidosen und ausschließlich in 

der Datenanalyse erwachsener Teilnehmer psychologische Endpunkte Regressionsanalysen 

(binär-logistisch und univariat-allgemein) vorgenommen, um ihre Beeinflussung durch 

Variablen neben der untersuchten Nutzungsfrequenzen zu eruieren.  
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8. Ergebnisse  

8.1. Erwachsene 

8.1.1. Charakteristik der Teilnehmer 

55,6% der Studienteilnehmer (n=40/72) waren weiblich und 44,4% (n=32/70) männlich. Die 

Patienten nutzten die Insulinpumpentherapie im Mittel 14,3±7,3 Jahre (Range 1,3 - 28,0 Jahre) 

ihrer Diabetesdauer. Alle Patienten nahmen an mindestens einer strukturierten 

Insulinpumpenschulung teil, während die letzte im Mittel 5,8±5,3 Jahre zurücklag. 23,6% 

(n=17/72) nahmen an einer, 20,8% (n=15/72) an zwei, 19,4% (n=14/72) an drei und 36,1% 

(26/72) an mindestens vier Schulungen teil. Die Charakteristika der Teilnehmer zum 

Studienzeitpunkt gehen aus Tabelle 11 hervor.  

Tabelle 11: Charakteristika der Teilnehmer zum Konsultationszeitpunkt 

 Parameter 
N 

(gültig) 

N 

(fehlend)  

Mittelwert 

±SD 
Median Minimum Maximum 

Alter [Jahre] 72 0 52,1±16,4 53,9 20,9 84,8 

Diabetesdauer [Jahre] 72 0 29,0±13,7 26,6 3,1 68,8 

Dauer Pumpentherapie [Jahre] 72 0 14,3±7,3 14,7 1,3 28,0 

Dauer seit letzter Schulung [Jahre] 72 0 5,8±5,3 4,8 0,0 22,1 

Anzahl BZ-Messungen/Tag (gesamt) 70 2 8,1±6,2 6,0 2,0 30,0 

Anzahl BZ-Messungen/Tag (ohne 

FGM/CGM) 
31 0 5,4±1,5 5,0 3,0 9,0 

Anzahl der FGM/CGM-

Messungen/Tag 
39 2 10,3±7,5 7,5 2,0 30,0 

RR syst. [mmHg] 72 0 138,6±17,2 137,5 98,0 175,0 

RR diast. [mmHg] 72 0 81,7±10,6 81,5 57,0 117,0 

Puls [Anzahl/min.] 72 0 75,2±11,5 74,0 54,0 120,0 

BMI [kg/m2] 72 0 28,4±5,9 27,0 17,5 44,1 

Insulindosis gesamt [IE/d] 71 1 49,3±32,4 40,0 13,0 195,0 

Insulindosis basal [IE/d] 72 0 24,3±20,6 18,5 6,2 153,5 

Insulindosis /kg Körpergewicht [IE/kg] 71 1 0,6±0,3 0,5 0,2 1,8 

HbA1c [%] 72 0 8,0±1,3 7,8 5,6 13,9 

HbA1c [mmol/mol] 72 0 63,9±13,8 61,2 37,7 128,4 

leichte Hypoglykämien/Woche 69 3 1,9±1,9 1,5 0,0 11,0 

leichte Hypoglykämien/Woche (ohne 

FGM/CGM) 
31 0 1,8±2,3 1,0 0,0 11,0 

leichte Hypoglykämien/Woche (mit 

FGM/CGM) 
38 3 2,1±1,6 2,0 0,0 5,0 

GFR [ml/min/1,73m2] 69 3 80,3±24,1 84,3 8,8 123,4 

Glomeruläre Filtrationsrate nach CKD-EPI-Formel; RR: Blutdruck; BMI: Body-Mass-Index 
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Der mittlere HbA1c aller Studienteilnehmer betrug 8,0±1,3% (63,9±13,8mmol/mol), wobei 

43,1% der Studienteilnehmer (n=31/72) einen HbA1c ≤7,5% (≤58 mmol/mol) aufwiesen. 

76,4% der Patienten (n=55/72) erreichten einen HbA1c von ≤8,5% (69,4 mmol/l). Schwere 

diabetesassoziierte Akutkomplikationen (diabetische Ketoazidosen und schwere 

Hypoglykämien mit Fremdhilfe, bzw. Glukagon/Glukose-Injektion) traten im vergangenen 

Jahr bei 12,5% (n=9) auf. Eine schwere Hypoglykämie mit Glukagon- bzw. Glukoseinjektion 

ereignete sich bei einem Probanden (1,4%), eine schwere Hypoglykämie mit Fremdhilfe bei 6 

Personen (8,3%) und eine diabetische Ketoazidose bei drei Patienten (4,2%) in den letzten 12 

Monaten. Durchschnittlich 1,9 ±1,9 leichte Hypoglykämien traten wöchentlich auf. 34,9% der 

Befragten (n=24/63) wiesen eine Mikroalbuminurie >20mg/l auf.  

Das Wohlbefinden der Teilnehmer gemäß WHO-5 betrug 16,2 ±4,4 Punkte bei maximal zu 

erreichenden 25 Punkten. 13 Patienten (18,1%) erreichten anhand ihrer Angaben 12 oder 

weniger Punkte und die Behandlungszufriedenheit 28,8 ±6,5 bei maximal 36 Punkten (Tabelle 

12).  

Tabelle 12: Überblick über Wohlbefinden, Behandlungszufriedenheit und Sozialstatus der Patienten 

 Parameter N (gültig) N (fehlend)  Mittelwert Median Minimum Maximum 

Wellbeing Five 72 0 16,2±4,4 17,0 3,0 23,0 

Behandlungszufriedenheit 

(DTSQs) 
68 4 28,8±6,5 30,0 6,0 36,0 

DTSQs (Hypoglykämie) 68 4 1,9±1,2 2,0 0,0 6,0 

DTSQs (Hyperglykämie) 68 4 3,0±1,6 3,0 0,0 6,0 

Bildungsstand Score 72 0 5,2±1,4 5,0 2,0 7,0 

Höchste berufliche Stellung Score 72 0 3,7±1,8 4,0 1,0 7,0 

Haushaltsnettoeinkommen Score 72 0 4,5±1,9 4,0 1,0 7,0 

Sozialstatus-Score 72 0 13,6±4,2 13,0 6,0 21,0 

 

14 (19,4%) der Teilnehmer lebten allein und 58 (80,6%) in Lebensgemeinschaft oder Ehe. 41 

(56,9%) der Patienten waren berufstätig, 26 (36,1%) Rentner, 3 (4,2%) Studierende und 2 

(2,8%) arbeitslos.   

Hinsichtlich der Baseline-Daten bestanden zwischen Teilnehmern und Nichtteilnehmern keine 

signifikanten Unterschiede (Tabelle 13). Auch Familienstand (0,8±0,4 vs. 1,0±0; p=0,5) und 

soziale Situation (5,7±1,1 vs. 6,0±1,4; p=0,68) differierten nicht signifikant (jeweils 

Teilnehmer vs. Nichtteilnehmer). 
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61,1% der genutzten Insulinpumpen (n=44/72) waren „Accu Check® Combo“ und „Accu 

Chek® Insight“ Modelle des Anbieters Roche (Abbildung 9). 41 Patienten (56,9%) nutzen 

CGM oder Libre zur Blutglukoseselbstkontrolle. 5 dieser Teilnehmer (12,2%) verwendeten das 

CGM-System in Kopplung mit der Insulinpumpe MiniMedTM 640G des Herstellers Medtronic. 

Somit nutzten diese Möglichkeit 5/21 (23,8%) der Patienten, die eine Pumpe mit potenzieller 

Kopplung von Pumpe und CGM, besaßen. Nutzer der Insulinpumpen Accu Chek® Combo 

waren gegenüber anderen Teilnehmern signifikant älter (n=39; 56,1 ±16,6 Jahre vs. n=33; 47,3 

±15,0 Jahre; p=0,021), insbesondere im Vergleich zu Patienten mit dem Modell MiniMedTM 

640G (n=39; 56,1 ±16,6 Jahre vs. n=13; 44,5 ±9,8 Jahre; p=0,022).  

Tabelle 13: Vergleich der Teilnehmer und Nichtteilnehmer 

Parameter 
Teilnehmer 

(n=72)* 

Nichtteilnehmer 

(n=3)** 
p-Wert 

Alter [Jahre] 52,1±16,4 58,6±19,9 0,51 

Geschlecht weiblich, n (%) 40 (55,6) 2 (66,7) 1,00*** 

Diabetesdauer [Jahre] 29,0±13,7 22,4±13,0 0,42 

Dauer Pumpentherapie [Jahre] 14,3±7,3 16,0±3,9 0,75 

Dauer seit letzter Schulung [Jahre] 5,8±5,3 11,1±3,1 0,17 

RR Syst. [mmHg] 138,6±17,2 131,0±16,6 0,46 

RR Diast. [mmHg] 81,7±10,6 79,7±12,2 0,75 

Puls [pro min.] 75,2±11,5 85,3±18,1 0,14 

BMI [kg/m2] 28,4±5,9 24,2±4.6 0,23 

Insulindosis /kg Körpergewicht [IE/kg] 0,6±0,3 0,4±0,2 0,34 

HbA1c [%] 8,0±1,3 10,9±4,1 0,34 

HbA1c [mmol/mol] 63,9±13,8 96,0±44,3 0,34 

leichte Hypoglykämien /Woche 1,9±1,9 2,7±4,6 0,81 

eine schwere Hypoglykämie mit Fremdhilfe, n (%) 6 (8,3) 0 1,00*** 

eine schwere Hypoglykämie mit Glukagon-/Glukose-

Injektion, n (%) 
1 (1,4) 0 1,00*** 

eine diabetische Ketoazidose, n (%) 3 (4,2) 0 1,00*** 

Wohlbefinden (WHO-5) 16,2±4,4 11,7±7,2 0,09 

Behandlungszufriedenheit (DTSQs) 28,8±6,5 29,0 0,97 

DTSQs (Hypoglykämie) 1,9±1.2 2,0 0,93 

DTSQs (Hyperglykämie) 3,0±1.6 2,0 0,53 

Bildungsstand Score 5,2±1,4 5,0±1,4 0,81 

Höchste berufliche Stellung Score 3,7±1,8 5,0±1,4 0,33 

Haushaltsnettoeinkommen Score 4,5±1,9 6,0 0,42 

Sozialstatus-Score 13,6±4,2 16,0 0,57 

* Basis: 69-72 Teilnehmer; ** Basis: 1-3 Nichtteilnehmer; *** Exakter Fisher-Test (2-seitig); RR: Blutdruck; BMI: Body-

Mass-Index 
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87,9% der Nutzer einer Teflonkanüle (n= 51/58) und 85,7% (n=12/14) der Patienten mit 

Stahlkanüle hielten die Empfehlungen zum regelmäßigen Wechsel des Katheters nach 

spätestens drei bzw. zwei Tagen ein. 66/72 (91,7%) verwendeten ein Analoginsulin in ihrer 

Insulinpumpe. 

Abbildung 9: Verwendete Insulinpumpenmodelle durch erwachsene Patienten 

 

8.1.2. Kenntnis und Nutzung der Insulinpumpenzusatzfunktionen 

Hypothese:  Die Mehrzahl der Patienten kennt alle Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe und 

nutzt diese regelmäßig mehrmals wöchentlich.  

 

69/72 Teilnehmern (95,8%) gaben an, dass sie „gut über die Funktionen der Insulinpumpe“ 

informiert sind [„eher zutreffend“ n=37/72 (51,4%); „voll zutreffend“ n=32/72 (44,4%)]. 

34,7% (25/72) der Teilnehmer konnten korrekt angeben, ob ihre Insulinpumpe die Funktionen 

Boluskalkulator, Bolusvarianten, temporäre Basalrate, verschiedene Basalratenprofile, Stoppen 

der Pumpe, einen digitalen Speicher und die Möglichkeit zur Kopplung mit einem CGM-Gerät 

besaß. Alle Patienten konnten mindestens vier der sieben Funktionen korrekt dem technischen 

Umfang ihrer Pumpe zuordnen (Tabelle 14). 

Tabelle 14: errichte Punktzahl Kenntnistest 

Darüber hinaus gelang es 30/72 (41,7%) Probanden, 

die Unterschiede zwischen den Bolusvarianten ihrer 

Insulinpumpe ohne Hilfe zu erklären. Unter 

Patienten, die Bolusvarianten mindestens einmal 

wöchentlich nutzten, waren 16/23 (69,6%) fähig, 

Differenzen zwischen den Bolusvariaten ohne Hilfe korrekt zu beschreiben.  
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Die Kenntnis von mindestens sechs Funktionen der Insulinpumpe war mit einer häufigeren 

Nutzung des Boluskalkulators (2,2±1,3 vs. 1,1±1,5; p=0,0048), der Bolusvarianten (0,7±1,0 vs. 

0,1±0,2; p=0,0006), der temporären Basalratenerniedrigung (1,0±0,9 vs. 0,4±0,7; p=0,025) und 

einer temporären Basalratenerhöhung (0,6±0,8 vs. 0,1±0,3; p=0,0004) assoziiert.   

Probanden, die mindestens sechs Funktionen korrekt benennen konnten (n=53/72), zeichneten 

sich zudem durch einen höheren Sozialstatus-Score (14,3±4,4 vs. 11,6±3,0 Punkte; p=0,01) aus. 

Die Patienten dieser Gruppe konnten einen höheren Anteil an Zusatzfunktionen praktisch 

anwenden (Handlingtest: 83,3±18,8% vs. 57,3±18,0%; p<0,001). Personen, die alle sieben 

Funktionen korrekt dem Zusatzfunktionsumfang ihrer Pumpe zuordnen konnten (n=25/72), 

zeigten einen niedrigeren HbA1c (7,6±0,7%/ 59,2±8,2 mmol/mol) als die übrigen Teilnehmer 

(8,2±1,4%/ 66,4±15,6 mmol/mol; p=0,035) und ein höheres Haushaltnettoeinkommen (5,2±1,8 

vs. 4,1±1,9 Punkte; p=0,017). Sie gaben zudem an, sich im Umgang mit den Pumpenfunktionen 

sicherer zu fühlen, die Therapie stärker entsprechend ihren Bedürfnissen anpassen zu können 

und sich mit der Pumpe freier zu fühlen (Tabelle 15). 

Je nach Zusatzfunktion variierte der Anteil an Probanden, die diese im vergangenen Monat 

mindestens einmal wöchentlich nutzten, zwischen 12,5% (Basalratenprofile, n=9/72) und 

63,9% (Boluskalkulator, n=46/72) (Abbildung 10). Darunter nutzten 95,5% (n=42/44) den 

Bolusrechner und 56,4% (n=22/39) den Digitalen Speicher sechs bis sieben-mal pro Woche. 

29,2% (21/72) der Patienten lasen die Daten ihrer Insulinpumpe zuhause aus. 

Tabelle 15: Selbsteinschätzungen zur Insulinpumpentherapie in Abhängigkeit von der Kenntnis der 

Zusatzfunktionen 

 
≥7 richtige Zuordnungen 

(n=25)* 

<7 richtige Zuordnungen 

(n=47)* 

p-

Wert  

Ich bin gut über die Funktionen der Insulinpumpe 

informiert. 
3,6±0,5 3,2±0,7 0,012 

Ich fühle mich sicher im Umgang mit den Funktionen 

der Insulinpumpe. 
3,8±0,4 3,4±0,6 0,007 

Ich kann die Insulintherapie individuell an meine 

Bedürfnisse anpassen. 
3,8±0,4 3,4±0,8 0,013 

Meine Lebensqualität hat sich durch die Nutzung der 

Insulinpumpe verbessert. 
3,8±0,5 3,6±0,8 0,139 

Ich fühle mich durch die Pumpe belastet. 0,6±0,9 0,9±0,9 0,248 

Ich fühle mich mit einer Pumpentherapie freier. 3,8±0,5 3,4±0,8 0,013 

Ich fühle mich mit einer Insulinpen-Therapie freier. 1,1±1,6 1,2±1,4 0,75 

Ich fühle mich mit einer Pumpentherapie sicherer. 3,6±0,6 3,3±0,7 0,80 

signifikante Unterschiede gekennzeichnet 

* basierend auf: 0= trifft gar nicht zu; 1= trifft eher zu; 2= weder noch; 3= trifft eher zu; 4= trifft voll zu 
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Abbildung 10: Nutzungsfrequenz nach Zusatzfunktion im vergangenen Monat, adulte Teilnehmer 
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8.1.3. Praktische Fähigkeiten im Umgang mit Zusatzfunktionen 

Hypothese:  Die Mehrzahl der erwachsenen Patienten beherrscht den praktischen Umgang 

mit allen Zusatzfunktionen der verwendeten Insulinpumpe unabhängig deren 

Nutzung.  

 

Im Mittel konnten die Studienteilnehmer die Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe nach dem 

Handlingtest zu 76,5± 21,8% bedienen (Median 77,5%). Abbildung 11 zeigt das prozentuale 

Ergebnis der Teilnehmer (x-Achse) bei der Demonstration der Zusatzfunktionen an ihrer 

eigenen Insulinpumpe. 33,3% (n=24/72) war es möglich, die Bedienung aller Anwendungen 

ohne Hilfe zu demonstrieren. Tabelle 16 schlüsselt die praktischen Fähigkeiten der Patienten 

nach getesteten Funktionen auf. 

Abbildung 11: Ergebnisse des Handlingtests erwachsener Teilnehmer  

 
 

Patienten mit einem Testergebnis ≥77,5% (n=36/72) waren signifikant jünger (47,3±15,0 Jahre 

vs. 56,8±16,6 Jahre; p=0,01). Sie fühlten sich gegenüber der Kohorte mit einem Handlingtest 

<77,5% weniger frei unter einer Pentherapie (0,8±1,2 vs. 1,6±1,6; p=0,02; bei 0=“trifft gar nicht 

zu“ bis 4=“trifft voll zu“). Zudem kannten sie den Funktionsumfang ihrer Insulinpumpe besser 

(6,3±0,7 vs. 5,7±1,0 korrekt zugeordnete Funktionen; p=0,002). 

Tabelle 16: Handlingtest 

Funktion 
Boluskal-

kulator* 
Bolusvarianten 

Temporäre 

Basalrate 
Basalratenprofile 

Pumpe 

stoppen 

Digitaler 

Speicher 

Kopplung 

CGM** 

nein 10,5% 41,7% 12,7% 38,9% 12,5% 9,7% 0,0% 

ja, mit Hilfe 5,3% 6,9% 7,0% 5,6% 2,8% 8,3% 0,0% 

ja 84,2% 51,4% 80,3% 55,6% 84,7% 81,9% 100,0% 

* Demonstration durch Accu-Chek
®

-Nutzer nur bei vorhandenem Messgerät 

** Demonstration nur bei bestehender Kopplung zwischen CSII und CGM, n=5/72 
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Abbildung 12 betrachtet die praktischen Fähigkeiten der Probanden, die die jeweilige 

Zusatzfunktion mindestens einmal wöchentlich gebrauchten. Im Kontrast stellt Abbildung 13 

die Fähigkeiten der Patienten im Umgang mit den jeweiligen Zusatzfunktionen dar, welche 

entsprechende Optionen nicht nutzten. Beide Abbildungen unterscheiden jeweils, ob es 

Probanden gelang, die Anwendung von Funktionen ohne Hilfe, mit Hilfe oder gar nicht zu 

demonstrieren.  

Abbildung 12: Befähigung der adulten Probanden im Umgang mit von ihnen genutzten Funktionen 

gemäß dem Ergebnis des Handlingtests 

 

Abbildung 13: Befähigung der adulten Probanden im Umgang mit von ihnen nicht genutzten Funktionen 

gemäß dem Ergebnis des Handlingtests 

 

8,7 4,7

22,2

6,8

8,7
2,3

5,1

93,2
82,6

93,0
77,8

94,9 100,0

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

Boluskalkulator Bolusvarianten Temp. BR BR-Profile Digit. Speicher CGM

A
N

T
E

IL

ZUSATZFUNKTION

nein ja, mit Hilfe ja

46,2
58,3

25,0

41,3

21,2

6,3

14,3

6,3

12,1

53,8

35,4

60,7
52,4

66,7

0,0

10,0

20,0

30,0

40,0

50,0

60,0

70,0

80,0

90,0

100,0

Boluskalkulator Bolusvarianten Temp. BR BR-Profile Digitaler Speicher

A
N

T
E

IL

ZUSATZFUNKTION

nein ja, mit Hilfe ja



54 

 

 

 

Tabelle 17: Mittelwerte des Handlingtests nach Pumpenmodell 

 

In Abhängigkeit von der jeweiligen 

Zusatzfunktion waren 64,6% 

(Bolusvarianten) bis 33,3% 

(Digitaler Speicher) der 

Studienteilnehmer ohne 

vorhergehende Verwendung nicht 

fähig, die Anwendungen eigenständig zu bedienen. Bei 44% (n=4/9) der Personen, die den 

Bolusrechner nicht ohne Hilfe anwenden konnten, war dieser im Menü inaktiviert. Für die 

Bolusvarianten traf dies auf 81,8% (n=27/35) zu. 63,6% (n=21/35) der Patienten, die 

Bolusvarianten nicht korrekt anwenden konnten, nutzen die Pumpe in einem Menüstatus, der 

u.a. zu einer Inaktivierung und Nicht-Sichtbarkeit dieser Zusatzfunktion führte. Letzterer 

Umstand traf auch bei 70% (n=21/32) der Probanden zu, die den Gebrauch von verschiedenen 

Basalratenprofilen nicht allein darstellen konnten. Aus Tabelle 17 gehen die Mittelwerte der 

Handlingtests nach Pumpenmodellen hervor.  

 

8.1.4. Zusammenhang zwischen Zusatzfunktionsnutzung und 

Therapiezielparametern 

Hypothese:  Die regelmäßige Anwendung jeder Zusatzfunktion ist unter alltäglichen 

Bedingungen frequenzabhängig mit relevanten Verbesserungen der 

metabolischen Kontrolle, körperlicher und psychosozialer Verlaufsparameter 

assoziiert. 

Unter Berücksichtigung der Nutzungsfrequenz verschiedener Zusatzfunktionen zeigten sich 

einzelne signifikante Assoziationen mit Parametern der metabolischen Kontrolle, des 

Wohlbefindens, der Behandlungszufriedenheit und des sozioökonomischen Status. 

8.1.4.1. Boluskalkulator  

Alle Nutzer des Bolusrechners wendeten diesen mindestens drei- bis fünf-mal wöchentlich an. 

Sie zeigen gegenüber Nichtnutzern eine höhere Behandlungszufriedenheit (n=43; 30,2±5,5 vs. 

n=25; 26,2±7,4; p=0,012). Es bestand keine Assoziation zwischen Nutzung der Option, 

Geschlecht, Anzahl schwerer Hypoglykämien und diabetischen Ketoazidosen.  

Insulinpumpenmodell n 
Mittelwert Ergebnis 

Handlingtest [%] 

Accu Chek
®

 Spirit Combo 39 72,1± 3,7 

Accu Chek
®

 Insight 5 100,0± 0  

Medtronic MiniMedTM Paradigm 8 83,3± 6,1 

Medtronic MiniMedTM 640G 13 75,7± 5,5 

Omnipod 6 77,8± 9,6 

Dana RS 1 75,0 
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8.1.4.2. Bolusvarianten 

Ein geringerer BMI war mit dem Gebrauch von Bolusvarianten mindestens einmal wöchentlich 

assoziiert (n=23; 26,3± 4,6 vs. n=48; 29,3±6,2; p=0,043) (Tabelle 18). Patienten dieser 

Nutzergruppe waren zudem jünger (43,9± 13,1 vs. 55,6± 16,6; p=0,004). Teilnehmer, die diese 

Funktion drei- bis fünfmal wöchentlich nutzten, zeigten häufigere tägliche 

Gewebeglukosekontrollen mittels CGM oder FGM (n=5; 17,4±8,0 vs. n=34; 9,2±7,0; p=0,022). 

Die Subskala „Hyperglykämie“ des DTSQs zur Erfassung der Behandlungszufriedenheit war 

zudem mit ebendieser Nutzungsfrequenz der Bolusvarianten assoziiert (n=7; 4,1±1,3 vs. n=60; 

2,9± vs. 1,6; p=0,04), wobei die höhere Punktzahl als stärkere Belastung durch unannehmbar 

hohe Blutglukosespiegel in den vergangenen zwei Wochen zu interpretieren ist. Nur wenige 

Probanden (n=6/71) nutzten die Bolusvarianten häufiger als fünf-mal pro Woche. Sie zeigten 

gegenüber Personen, die die Funktion maximal fünfmal pro Woche anwendeten, aber ein 

geringeres Wohlbefinden (n=6; 12,3± 4,0 vs. n=65; 16,5±4,3; p=0,025). An mehr 

Pumpenschulungen hatten Probanden teilgenommen, die die untersuchte Funktion 3-5x/Woche 

(n=2; 4,0±0) im Vergleich zu Nichtanwendern (n=48; 2,6±1,2; p<0,001) gebrauchten. 

Tabelle 18: Übersicht über die Bolusvarianten-Nutzung 

Frequenz/Woche 
≥1 vs. nie ≥3 vs. <3 ≥6 vs. <6 

n Diff. p n Diff. p n Diff. p 

BMI [kg/m2] 23:48 -3,0±1,5 0,043  8:63 -0,9±2,2 0,692 6:65 -1,4±2,5 0,574 

leichte Hypoglykämien/Woche 

(mit FGM/CGM) 
11:27 1,4±0,5 0,012 4:34 1,3±0,8 0,114 3:35 1,7±0,9 0,066 

Anzahl FGM/CGM-

Messungen/Tag 
12:27 0,3±2,6 0,924 5:34 8,2±3,4 0,022  4:35 7,2±3,9 0,069 

Wohlbefinden (WHO-5) 23:48 -0,6±1,1 0,573 8:63 -2,6±1,6 0,119 6:65 -4,2±1,8 0,025  

Behandlungszufriedenheit 

(DTSQs (Hyperglykämie)) 
20:47 0,3±0,4 0,502 7:60 1,3±0,6 0,042  5:62 1,3±0,7 0,077 

Alter [Jahre] 23:48 -11,7±3,9 0,004  8:63 -1,03±6,2 0,869 6:65 -3,1±7,0 0,663 

FH: Fremdhilfe 

signifikante Ergebnisse gekennzeichnet 

8.1.4.3. Temporale Basalratenreduktion 

Die meisten Personen, die ihre temporäre Basalrate im vergangenen Monat mindestens einmal 

wöchentlich nutzten, verwendeten diese in einer Frequenz von ein- bis zweimal wöchentlich 

(n=26/40). Studienteilnehmer, die eine Nutzungsfrequenz von mindestens einmal wöchentlich 

angaben, zeichneten sich durch einen höheren Sozialstatus (n=40; 14,6±4,2 vs. n=28; 12,2±3,9; 

p=0,022) gegenüber seltenerer oder Nicht-Anwendung aus (Tabelle 19).  
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Bei Gegenüberstellung der Nutzungen „nie“ und „drei- bis fünfmal wöchentlich“ war die 

Behandlungszufriedenheit (DTSQs: n=31; 29,3±5,8 vs. n=8; 20,5±9,9; p=0,042) negativ 

assoziiert (Tabelle 19). Außerdem war eine höhere Frequenz leichter Hypoglykämien bei 

Nutzung von FGM/CGM mit temporären Basalratenerniedrigungen mindestens drei- bis 

fünfmal wöchentlich gegenüber seltenerem Gebrauch assoziiert (n=10; 2,9±1,7 vs. n=28; 

1,8±1,4; p=0,049). Fünf Personen nutzten die Funktion auch sechs- bis siebenmal pro Woche 

und zeigten gegenüber Nichtnutzern (n=31) eine signifikant geringere Insulindosis pro 

Körpergewicht (n=5; 0,4±0,1 IE/kg vs. n=31; 0,6±0,4 IE/kg; p=0,006) und verwendeten die 

Pumpe über einen längeren Zeitraum (n=5; 22,1±3,5 Jahre vs. n=32; 14,6±6,8 Jahre; p=0,023). 

Es bestand keine Assoziation zwischen Nutzung der Option, Geschlecht, Anzahl schwerer 

Hypoglykämien und diabetischer Ketoazidosen. 

Tabelle 19: Übersicht über Nutzung temporärer Basalratenreduktion 

Frequenz/Woche 

≥1 vs. nie ≥3 vs. <3 ≥6 vs. <6 

n Diff. p n Diff. p n Diff. p 

leichte Hypoglykämien/ 

Woche (mit FGM/CGM) 
23:15 -0,1±0,5 0,916 10:28 1,1±0,6 0,04997 3:35 -0,1±1,0 0,941 

Wolbefinden (WHO-5) 40:32 0,3±1,0 0,757 14:58 -2,7±1,3 0,037 5:67 -0,4±2,0 0,842 

Sozialstatus-Score 40:28 2,4±1,0 0,022 14:54 0,3±1,3 0,802 5:63 -1,9±2,0 0,324 

Dauer CSII [Jahre] 40:32 -0,5±1,7 0,767 14:58 2,2±2,2 0,323 5:67 8,4±3,3 0,012 

CSII. Kontinuierliche subkutanes Insulininjektion 

signifikante Ergebnisse gekennzeichnet 

 

8.1.4.4. Temporäre Basalratenerhöhung 

Signifikante Unterschiede zwischen Nutzergruppen traten beim Vergleich von null und 

mindestens einer wöchentlichen Anwendung auf. Patienten, die ihre temporäre Basalrate 

entsprechend häufig erhöhten, waren häufiger männlich (nie: 16/48 (33,3%); 1-2x: 10/13 

(76,9%); 3-5x: 5/9 (55,6%); 6-7x: 0/1 (0%); ꭕ2(3)=9,22, p=0,026, φ=0,360). Nicht signifikant 

waren die Probanden der Nutzergruppe ≥1x/Woche zudem jünger (n=23:48; 48,5± 15,7 vs. 

53,4± 16,6; p=0,24).  

8.1.4.5. Basalratenprofile 

Sieben von neun Probanden, welche mindestens einmal wöchentlich zwischen 

Basalratenprofilen wechselten, nutzten diese ein- bis zweimal wöchentlich. Patienten, die 

mindestens einmal pro Woche zwischen Basalratenprofilen wechselten und CGM/FGM 
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nutzten, gaben signifikant häufiger leichte Hypoglykämien an (n=6; 4,0±1,1 vs. n=32; 1,7±1,4; 

p<0,001). Die Probanden dieser Kohorte wiesen zudem eine reduzierte 

Behandlungszufriedenheit auf (≥1x/ vs. <1x/Woche: n=7; 22,7±9,7 vs. n=61; 29,4±5,7; 

p=0,008). Beim Vergleich von Nichtnutzern mit Probanden, die dies Option genau ein- bis 

zweimal pro Woche gebrauchten, bestätigte sich die geringer Behandlungszufriedenheit der 

Nutzergruppe (nie vs. 1-2x/Woche: n=61; 29,4±5,7 vs. n=6; 20,8±9,1; p=0,001) neben 

geringem Wohlbefinden derselben (nie vs. 1-2x/Woche: n=63; 16,5±4,1 vs. n=7; 

12,7±12,7±6,4; p=0,029).  

8.1.4.6. Digitaler Speicher 

56,4% der Personen (n=22/39;), die den digitalen Speicher ihrer Insulinpumpe mindestens 

einmal wöchentlich nutzten, verwendeten ihn sechs- bis siebenmal pro Woche. Bereits ab einem 

einmaligen Gebrauch pro Woche stellten sich gegenüber seltenerer Nutzung positive 

Assoziationen dar. Dies traf zum Beispiel auf die positive Assoziation zwischen 

Anwendungshäufigkeit und Sozialstatus zu (Tabelle 20). Probanden, die die Option mindestens 

einmal wöchentlich nutzten, zeigten gegenüber keiner wöchentlichen Nutzung einen höheren 

Sozialstatus-Score (≥1x vs. <1x/Woche: n=37; 14,6± 4,1 vs. n=31; 12,5± 4,1; p=0,038). Bei 

der Untersuchung der Assoziationen ab einer drei- bis fünfmalig wöchentlichen Nutzung 

gegenüber weniger häufigem Gebrauch, betrug die mittlere Differenz des Sozialstatus 2,3± 1 

(≥3x vs. <3x/Woche: n= 27; 15,0± 4,1 vs. n=45; 12,7± 4,1; p=0,03), beim Vergleich einer 

sechs- bis siebenmaligen Nutzung bereits 2,5± 1,1 (≥6x vs. <6x/Woche: n=22; 15,3± 4,2 vs. 

n=46; 12,8± 4,0; p=0,023). Ab einer Gebrauchsfrequenz von sechsmal pro Woche war auch die 

Behandlungszufriedenheit (n=20; 31,5± 3,0 vs. n=48; 27,6± 7,2; p=0,003) positiv assoziiert. 

Einen niedrigeren HbA1c zeigten Probanden, die den digitalen Speicher mindestens dreimal 

wöchentlich nutzten ((≥3x vs. <3x/Woche: n=27; 7,7± 0,6%/ 60,4± 6,4 mmol/mol vs. n= 45; 

8,2±1,5%/ 66,0± 16,5 mmol/mol; p=0,047). Es bestand keine Assoziation zwischen Nutzung 

der Option, Geschlecht, Anzahl schwerer Hypoglykämien und diabetische Ketoazidosen. 

Tabelle 20: Übersicht über Nutzung des Digitalen Speichers 

Frequenz 
≥1 vs. nie ≥3 vs. <3 ≥6 vs. <6 

n Diff. p n Diff. p n Diff. p 

HbA1c [%] / [mmol/mol] 39:33 
-0,3±0,3/ 

-3,0±3,3 
0,364 27:45 

-0,5±0,3/ 

-5,6±2,8 
0,047 22:50 

-0,5±0,2/  

-5,0±2,6 
0,60 

Behandlungszufriedenheit 

(DTSQs) 
37:31 -0,2±1,6 0,919 25:43 0,3±1,6 0,840 20:48 3,8±6,3 0,003 

Sozialstatus-Score 37:31 2,1±1,0 0,038 27:41 2,3±1,0 0,03 22:46 2,5±1,1 0,023 

signifikante Ergebnisse hervorgehoben 
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Auch Patienten, die die Daten ihrer Insulinpumpe zuhause auslasen, zeigten höhere Scores der 

Kategorien „höchste berufliche Stellung“ (Auslesen: n=21; 4,4± 1,9 vs. kein Auslesen: n=51; 

3,5± 1,7; p=0,036) und „Haushaltsnettoeinkommen“ (n=21; 5,1± 1,9 vs. n=47; 4,1± 1,8; 

p=0,046), während die mittlere Differenz des Sozialstatus-Scores von 1,9 Punkten nicht 

signifikant war (p=0,09).   

8.1.4.7. Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerät  

5/72 Teilnehmer (6,9%) verwendeten täglich ein CGM-Gerät mit der Pumpe zur 

Hypoglykämieabschaltung. Gegenüber Nichtanwendern zeigten sie eine höhere Belastung 

durch unannehmbar niedrige Blutglukosewerte (mit CGM: n=5; 3,0±1,7 vs. ohne CGM: n=63; 

1,8±1,2; p=0,035) gemäß der Hypoglykämie-spezifischen Subskala des DTSQs. Es bestand 

keine Assoziation zwischen Nutzung der Option, Geschlecht, Anzahl schwerer Hypoglykämien 

und diabetischer Ketoazidosen. 

8.1.4.8. Anzahl genutzter Zusatzfunktionen 

Jüngere Patienten nutzten häufiger mindestens eine Anwendung pro Woche (≥1 Funktion: 

n=62; 50,2± 15,8 Jahre vs. <1 Funktion: n=10; 63,5± 16,5 Jahre; p=0,02) (Tabelle 21). Eine 

höhere Behandlungszufriedenheit war mit einem Gebrauch von mindestens einer 

Zusatzfunktion sechs- bis siebenmal pro Woche assoziiert (Anwendung: n=50; 30,3± 4,8 vs. 

Nichtanwendung: n=18; 24,5± 8,6; p=0,013). Probanden, die zwei Funktionen mindestens 

einmal wöchentlich nutzten, kontrollierten ihre Gewebeglukose mittel FGM oder CGM täglich 

häufiger als solche, die weniger Optionen oder seltener zwei Funktionen anwendeten (Tabelle 

21). Ein höherer Sozialstatus oder Unterkategorien waren in allen betrachteten Konstellationen 

mit einer häufigeren Verwendung der Funktionen gegenüber seltenerem Gebrauch assoziiert. 

Zum Beispiel wiesen Nutzer mindestens einer Zusatzfunktion pro Woche (≥1 Funktion: n=59; 

13,9± 4,3 vs. <1 Funktion: n=9; 11,6± 2,5; p=0,03), mindestens dreimaliger Nutzung einer 

Anwendung (≥3x: n=56; 14,0± 4,4 vs. <3x: n=12; 11,6± 2,7; p=0,02) und mindestens 

einmaliger Verwendung von mindestens zwei Optionen pro Woche (≥2 F.: n=50; 14,2± 4,3 vs. 

<2 F.: n=18; 11,9± 3,5; p=0,03) einen höheren Sozialstatus-Score auf.  

Neben zum Teil günstig assoziierten Parametern gaben Studienteilnehmer, die mindestens eine 

Funktion mindestens dreimal wöchentlich nutzten, gegenüber Patienten mit seltener bzw. 

keiner Verwendung eine geringere Verbesserung der Lebensqualität unter CSII an (z.B. 

≥3x/Woche: n=59; 3,6±0,7 vs. <3x/Woche: n=13; 3,9±0,3; p=0,01 (basierend auf: 0= trifft gar 

nicht zu; 4= trifft voll zu)).  
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Tabelle 21: Übersicht über Nutzung von Funktionen nach Anzahl und Frequenz 

Anzahl 

Funktionen x 

Frequenz/Woche 

≥1 Funktion vs. 

keine Funktion 
≥1x≥3 vs. <1x≥3 

≥1x≥6 vs. 

<1x≥6 
≥2x≥1 vs. <2x≥1 

≥2x≥3 vs. 

<2x≥3 

n Diff. (p) n Diff. (p) n 
Diff. 

(p) 
n Diff. (p) n 

Diff. 

(p) 

Alter [Jahre] 62:10 
-13,2 

(0,02) 
59:13 

-5,6 

(0,27) 
53:19 

-0,3 

(0,96) 
53:19 

-6,0 

(0,17) 
33:39 

-0,2 

(0,96) 

CGM/FGM-

Messungen/Tag 
34:5 

3,7 

(0,32) 
33:6 

4,7 

(0,17) 
30:9 

3,9 

(0,18) 
29:10 

4,1 

(0,043) 
18:21 

5,9 

(0,02) 

Behandlungszu-

friedenheit 

(DTSQs) 

59:9 
2,0 

(0,39) 
56:12 

3,2 

(0,12) 
50:18 

5,8 

(0,01) 
50:18 

1,3 

(0,46) 
30:38 

-0,6 

(0,72) 

Sozialstatus-Score 59:9 
2,4 

(0,03) 
56:12 

2,5 

(0,02) 
50:18 

1,7 

(0,16) 
50:18 

2,3 

(0,033) 
32:36 

1,8 

(0,09) 

signifikante Ergebnisse hervorgehoben 

 

8.1.4.9. Zusammenfassung 

Einen Überblick über günstige und ungünstige Assoziationen zwischen der Nutzung 

verschiedener Zusatzfunktionen und untersuchten Therapieverlaufsparametern bietet Tabelle 

22.  

 

Tabelle 22: Überblick über günstige und ungünstige Assoziationen (adulte Patienten) 

 

 

Funktion 
Bolus-

kalkulator 

Bolus-

varianten 

Temp. Basal-

ratenreduktion 

Basalraten-

profile 

Digitaler 

Speicher 
CGM 

Kategorie1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3 3 

HbA1c             -   

leichte Hypoglykämien 

(FGM/CGM) 
  +    +  +       

BMI   -             

Wohlbefinden (WHO-5)     -  -  -2       

Behandlungszu-

friedenheit (DTSQs) 
+ +     -2  -     +  

DTSQs (Hypoglykämie.)               + 

DTSQs (Hyperglykämie.)    +            

Sozialstatus-Score      +      + + +  

1 „1“ entspricht ≥1x/Woche vs. <1x/Woche; „2“ entspricht ≥3x/Woche vs. <3x/Woche; „3“ entspricht ≥6x/Woche vs. 

<6xWoche 

2 im Vergleich der exakten Frequenz (z.B. „1-2x/Woche“) zur Nutzungsfrequenz „nie“ 

grün: günstige Assoziation; rot: ungünstige Assoziation 
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8.1.4.10. Regressionsanalysen 

Im Regressionsmodell bestätigten sich die Assoziationen von der Verwendung des 

Boluskalkulators und gesteigerter Behandlungszufriedenheit (korrigiertes R2=0,15). Ersichtlich 

wurde zudem, dass die Steigerung der Punktzahl nach DTSQs unter Nutzern des digitalen 

Speichers sowohl auf dessen Anwendung als auch der des Boluskalkulators (korrigiertes 

R2=0,28) zu beruhen scheint (Tabelle 23 und 24).  

Tabelle 23: Parameterschätzer für abhängige Variable DTSQs (Behandlungszufriedenheit) 

Parameter  Regressionskoeffizient B  Standardfehler  T  Sig.  
95%-Konfidenzintervall 

Untergrenze Obergrenze 

Konstanter Term 25,400 2,832 8,970 0,000 19,738 31,062 

[Nutzung 

Boluskalkulator=0] 
-4,226 1,571 -2,689 0,009 -7,368 -1,084 

[Nutzung 

Boluskalkulator=2] 
-10,648 4,448 -2,394 0,020 -19,543 -1,753 

[Nutzung 

Boluskalkulator=3] 
0a      

Alter 0,084 0,049 1,706 0,093 -0,014 0,182 

CSII-Dauer 0,123 0,113 1,089 0,280 -0,103 0,349 

Nutzung Digitaler 

Speicher 
0,183 0,597 0,308 0,760 -1,010 1,377 

Familienstand -1,420 1,850 -0,768 0,446 -5,118 2,279 

a. Dieser Parameter wurde auf Null gesetzt, weil er redundant ist. 

R-Quadrat = 0,228 (korrigiertes R-Quadrat = 0,153) 

Abhängige Variable: DTSQs; fester Faktor: Nutzungsfrequenz Boluskalkulator; unabhängige Variablen: Alter, CSII-Dauer 

bei Besuch, Nutzungsfrequenz des digitalen Speichers, Familienstand 

signifikante Ergebnisse hervorgehoben 

 

Tabelle 24: Parameterschätzer für abhängige Variable DTSQs (Behandlungszufriedenheit) 

Parameter Regressionskoeffizient B Standardfehler T Sig. 
95%-Konfidenzintervall 

Untergrenze Obergrenze 

Konstanter Term 24,269 3,194 7,598 <0,001 17,880 30,659 

[Nutzung Digitaler 

Speicher=0] 
-1,283 1,680 -0,764 0,448 -4,644 2,077 

[Nutzung Digitaler 

Speicher=1] 
-2,479 2,037 -1,217 0,228 -6,554 1,595 

[Nutzung Digitaler 

Speicher=2] 
-11,182 2,808 -3,982 <0,001 -16,799 -5,564 

[Nutzung Digitaler 

Speicher=3] 
0a      

Alter 0,052 0,045 1,161 0,250 -0,038 0,142 

CSII-Dauer 0,105 0,105 0,998 0,322 -0,105 0,315 

Familienstand -0,574 1,730 -0,332 0,741 -4,034 2,886 

Nutzung 

Boluskalkulator 
1,378 0,485 2,842 0,006 0,408 2,348 

a. Dieser Parameter wurde auf Null gesetzt, weil er redundant ist. 

R-Quadrat = 0,351 (korrigiertes R-Quadrat = 0,276) 

Abhängige Variable: DTSQs; fester Faktor: Nutzungsfrequenz digitaler Speicher; unabhängige Variablen: Alter, CSII-

Dauer bei Besuch, Nutzungsfrequenz des Boluskalkulators, Familienstand 

signifikante Ergebnisse hervorgehoben 
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Für den HbA1c, das Wohlbefinden, den Sozialstatus-Score und deren durch t-/ Chi2-Tests 

analysierte signifikante Assoziationen überwogen die Einflüsse anderer Variablen gegenüber 

der Nutzungshäufigkeiten der getesteten Zusatzfunktionen in den Modellen. Diese galt auch für 

das Auftreten schwerer Hypoglykämien mit Fremdhilfe, wobei bzgl. schwerer Hypoglykämien 

mit parenteraler Applikation von Glukagon oder Glukose bei einer Häufigkeit von n=1 auf die 

Durchführung einer Regressionsanalyse verzichtet wurde. 

Im univariaten Modell zeigte sich ein signifikanter Zusammenhang mit den Variablen Alter, 

Anzahl der täglichen Blutglukosekontrollen und Sozialstatus-Score (korr. R2=0,21). Für den 

Endpunkt Wohlbefinden hatten die Faktoren HbA1c und Anzahl der täglichen 

Blutglukosekontrollen signifikanten Einfluss (korr. R2=0,16). In der binär-logistischen 

Regression zur Frequenz schwerer Hypoglykämien mit Fremdhilfe wurde ein signifikanter 

Zusammenhang mit der Frequenz leichter Hypoglykämien ersichtlich (R-Quadrat=0,51). Alle 

Modelle sind zu finden unter Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden., S. 

Fehler! Textmarke nicht definiert. „weitere Dokumente: Tabellen“.  
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8.1.5. Wünsche an die Insulinpumpentherapie 

Hypothese:  Patienten wünschen Insulinpumpen mit weniger manuellen 

Einstellmöglichkeiten und einer automatisierten Regulierung der Insulinabgabe.  

55/72 (76,4%) wünschten sich eine Closed-loop-Therapie mit automatischer Regulierung der 

Insulinabgabe, 38/72 (52,8%) ein längeres Tragen des Katheters, 32/72 (44,4%) eine kleinere 

Pumpe, 22/72 (30,6%) eine Steuerung mittels Smartphones bzw. Applikation, 18/72 (25,0%) 

eine Pumpe ohne Katheterschlauch und 14/72 (19,4%) eine automatische Übermittlung der 

Pumpendaten mittels Internet an das medizinische Fachpersonal. Während sich 10 Patienten 

(13,9%) mehr Einstellmöglichkeiten bevorzugen würde, wünschten 13 Teilnehmer (18,1%) 

weniger technische Möglichkeiten. Die zehn Probanden, die mehr Funktion wünschten, 

beherrschten das Handling der Zusatzfunktionen gegenüber anderen Teilnehmern 

überdurchschnittlich gut (n=10; 95,8±7,1% vs. n=62; 73,3±21,8%; p<0,001). Daneben äußerten 

7 Studienteilnehmer (9,7%) den Wunsch nach der Möglichkeit zur Kopplung von Pumpe und 

CGM-Sensor. Weiter geäußerte Vorstellungen an die Insulinpumpentherapie gehen aus Tabelle 

25 hervor.  

Tabelle 25: Weitere Wünsche an die Insulinpumpentherapie (Adult) 

Aussage n  Aussage n Aussage n 

vorgefülltes Reservoir 3 wasserdichte Pumpe 1 
schnellere Kommunikation 

zwischen Pumpe und Messgerät 
1 

robustere Pumpe 3 
keine zeitliche Begrenzung temp. 

Basalrate 
1 kürzere Kanüle 1 

größeres Reservoir 2 geräuschlose Pumpe 1 
Dokumentation Therapieverlauf 

in Pumpe 
1 

bessere Displaybeleuchtung z.B. in 

Sonne 
2 

längeres Ablegen ohne Alarm 

möglich 
1 normierte Datenprotokolle 1 

BZ-Messung und Insulinabgabe in 

Pumpe integriert 
2 

mehr Informationen seitens der 

Hersteller über Nutzererfahrungen 
1 

detaillierte Einstellung 

Tagebuch 
1 

einfacheres Datenauslesen, 

statistische und grafische Ausgaben 
2 

automatische Übertragung von 

Einstellungen auf Ersatzpumpe 
1 besserer Halt 1 

geringerer Batterieverbrauch 2 
bessere Erreichbarkeit 

Notfallhotline im Ausland 
1 permanenter Katheter 1 

individuellere Anpassung der 

Alarme (z.B. in Nacht) 
2 

früherer Alarm bei 

Katheterverlegung 
1   
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8.2. Pädiatrische Patienten  

8.2.1. Charakteristik der Teilnehmer 

24 weibliche (49%) und 25 männliche (41%) Patienten im Alter von 3,6 bis 20,7 Jahren wurden 

eingeschlossen. Alle nahmen an einer strukturierten Insulinpumpenschulung in der 

Vergangenheit teil. Darüber hinaus besuchten 16,3% (8/49) zwei und 4,1% (n=2/49) drei oder 

mehr Schulungen. Die befragten Teilnehmer besuchten durchschnittlich 1,3± 0,6 

Insulinpumpenschulungen. Dabei fanden im Universitätsklinikum Jena nur Erst-Schulungen 

statt. Für weitere Schulungen besuchten Patienten und deren Eltern Rehabilitations- und Kur-

Zentren, Kurse einer Krankenversicherung und Angebote eines lokalen Vereins zur 

Unterstützung von an Diabetes mellitus erkrankten Kindern und deren Familien. In den letzten 

12 Monaten vor Befragung traten bei neun Personen diabetesassoziierte Akutkomplikationen 

(diabetische Ketoazidose, schwere Hypoglykämien mit Fremdhilfe oder Glukagon-

/Glukoseinjektion) auf. Dies schloss zwei Teilnehmer (4,1%) mit jeweils einer schweren 

Hypoglykämie mit Glukagon- bzw. Glukoseinjektion, fünf Patienten mit je einer schweren 

Hypoglykämie mit der Notwendigkeit von Fremdhilfe (10,2%) und vier Personen mit je einer 

diabetischen Ketoazidose (8,2%) ein. 40,8% (n=20/49) Personen erreichten einen HbA1c von 

≤7,5% (≤58 mmol/mol), bei 71,1% (n=32/45) lag zum Konsultationszeitpunkt eine 

Albuminkonzentration im Urin von <20mg/l und resultierend eine normale Nierenfunktion 

ohne Mikroalbuminurie vor. Weitere Charakteristika stellt Tabelle 26 dar. 

Tabelle 26: Charakteristika der Studienteilnehmer der pädiatrischen Betreuung 

 Parameter N (gültig) N (fehlend)  Mittelwert Median Minimum Maximum 

Alter [Jahre] 49 0 14,6±4,3 16,1 3,6 20,7 

Diabetesdauer [Jahre] 49 0 7,2±3,7 7,0 0,7 15,4 

Dauer Pumpentherapie [Jahre] 49 0 4,8±3,1 4,2 0,3 11,9 

Dauer seit letzter Schulung [Jahre] 48 1 4,0±3,0 3,1 0,3 11,7 

Anzahl der BZ-Messungen/Tag 14 0 5,8±1,8 5,0 4,0 9,0 

Anzahl FGM/CGM-Messungen/Tag 35 0 8,6±6,6 7,0 2,0 40,0 

RR Syst. [mmHg] 49 0 126,7±18,9 126,0 91,0 167,0 

RR Diast. [mmHg] 49 0 81,3±13,0 82,0 49,0 110,0 

BMI (Perzentile) 49 0 71,0±3,7 81,0 9,0 100,0 

Insulindosis gesamt [IE/d] 49 0 45,6±22,2 48,9 7,0 89,6 

Insulindosis basal [IE/d] 49 0 20,6±12,3 19,2 2,2 48,6 
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Insulindosis /kg Körpergewicht 

[IE/kg] 
49 0 0,7±0,2 0,7 0,2 1,3 

HbA1c [%] 49 0 7,9±1,1 7,6 5,8 12,1 

HbA1c [mmol/mol] 

 
49 0 62,9±12,5 59,6 39,9 108,7 

leichte Hypoglykämien /Woche 

(gesamt) 
49 0 0,6±1,1 0,3 0,0 5,0 

leichte Hypoglykämien/Woche (ohne 

FGM/CGM) 
14 0 0,8±0,9 0,5 0,0 2,75 

leichte Hypoglykämien/Woche (mit 

FGM/CGM) 
35 0 0,5±1,1 0,0 0,0 5,0 

 

Es bestanden bis auf die BMI-Perzentile keine signifikanten Unterschiede zwischen den 

Teilnehmern und den drei Patienten, die eine Studienteilnahme ablehnten (Tabelle 27). 

Tabelle 27: Vergleich von Teilnehmern und Nichtteilnehmern 

Parameter Teilnehmer (n=49)* Nichtteilnehmer (n=3)** p 

Alter [Jahre] 14,6±4,3 14,2±7,3 0,89 

Geschlecht weiblich, n (%) 24 (49,0) 2 (66,7) 1,00*** 

Diabetesdauer [Jahre] 7,2±3,7 4,0±2,1 0,15 

Dauer Pumpentherapie [Jahre] 4,8±3,1 3,0±2,0 0,34 

RR Syst. [mmHg] 126,7±18,9 129,0±22,5 0,84 

RR Diast. [mmHg] 81,3±13,0 79,0±14,8 0,77 

BMI (Perzentile) 71,0±26,1 58,3±5,5 0,027 

Insulindosis /kg Körpergewicht [IE/kg] 0,7±0,2 0,5±0,3 0,10 

HbA1c [%] 7,9±1,1 6,8±2,1 0,13 

HbA1c [mmol/mol] 62,9±12,5 50,8±22,8 0,13 

leichte Hypoglykämien /Woche 0,6±1,1 0±0 0,35 

eine schwere Hypoglykämie mit Fremdhilfe, n (%) 5 (10,2) 0 1,00*** 

eine schwere Hypoglykämie mit Glukagon/Glukose, n (%) 2 (4,1) 0 1,00*** 

eine diabetische Ketoazidose, n (%) 4 (8,2) 0 1,00*** 

* basierend auf verfügbaren Daten von 48-49 Teilnehmer  

** basierend auf verfügbaren Daten von 1-3 Nichtteilnehmer 

*** Exakter Fisher-Test (2-seitig) 

 

Im Gegensatz zu erwachsenen Patienten nutzte die Mehrzahl der Befragten Insulinpumpen des 

Herstellers Medtronic (31/49) wie aus Abbildung 14 hervorgeht. Nutzer der Insulinpumpe 
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MiniMedTM 640G waren gegenüber Verwendern der Modelle Accu Chek® Insight des 

Herstellers Roche (n=27; 12,6±4,5 Jahre vs. n=10; 17,4±2,4 Jahre; p<0,001) oder des 

Omnipods (n=27; 12,6±4,5 Jahre vs. n=5; 18,1±1,5 Jahre; p<0,001) signifikant jünger. 71,4% 

(n=35/49) verwendeten einen isCGM/FGM- oder rtCGM-Sensor zur Messung der 

Gewebeglukose und 14,3% (n=7/49) nutzten den CGM-Sensor in Kopplung mit ihrer 

Insulinpumpe (MiniMedTM 640G).  

92,6% (n=25/27) Patienten mit Teflonkanüle wechselten diese mindestens im Turnus von drei 

Tagen, wohingegen die Hälfte (n=11/22) der Verwender von Stahlkanülen diese nach eigenen 

Angaben durchschnittlich länger als zwei Tage trug. Alle pädiatrischen Probanden verwendeten 

Analoginsulin in ihrer Insulinpumpe.  

Abbildung 14: Verwendete Insulinpumpenmodelle durch pädiatrische Patienten 

 
 

8.2.2. Kenntnis und Nutzung der Insulinpumpenzusatzfunktionen 

Hypothese:  Die Mehrzahl der Patienten kennt alle Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe und 

nutzt diese regelmäßig mehrmals wöchentlich. 

  

Tabelle 28: errichte Punktzahl Kenntnistest 

 

27 (55,1%) Kinder beantwortete die Fragen zu 

Kenntnis und Nutzung der 

Insulinpumpenzusatzfunktionen selbstständig 

und 14 (28,6%) gemeinsam mit anwesenden 

Elternteilen. Bei acht (16,3%) weiteren 

Patienten beruhten die Ergebnisse auf Angaben 

der begleitenden Elternteile. 
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Alle Befragten konnten mindestens vier Zusatzfunktionen zutreffend in den Umfang ihrer 

Insulinpumpe einordnen. 18/49 (36,7%) benannten alle richtig (Tabelle 28). Dabei hing die 

Anzahl korrekt benannter Funktionen signifikant davon ab, ob Kinder, Eltern oder beide befragt 

wurden. Wurden Kinder allein gebeten, die Fragen zu beantworten, erzielten sie schlechtere 

Ergebnisse (n=27; 5,7±0,9 Funktionen) als andere Probanden (n=22; 6,3±1,0 Funktionen; 

p=0,02). Dieser Effekt trat besonders beim Vergleich der Ergebnisse von Kindern auf, die 

einzeln ((n=27; 5,7±0,9) bzw. gemeinsam mit begleitenden Elternteilen (n=14; 6,4±0,7 

Funktionen; p=0,02) befragt wurden. Probanden, die mindestens sechs von sieben Funktionen 

richtig zuordnen konnten (n=34/49), waren demnach jünger (n=34; 13,8±4,2 Jahre vs. n=15; 

16,5±4,1 Jahre; p=0,041) und hatten im vergangenen Jahr häufiger schwere Hypoglykämien, 

die Fremdhilfe notwendig machte (0,1±0,4 vs. 0; p=0,023). Diese bestätigte sich auch im Chi2-

Test: ꭕ2(3) = 11,5; p=0,009; φc=0,484.  

31/49 Kinder (63,3%) beherrschten die Bedienung der Pumpe nach eigenen Angaben 

eigenständig. Unter ihnen konnten 15/31 (48,4%) die Unterschiede zwischen den 

Bolusvarianten ihrer Insulinpumpe richtig erklären. Unter 4/33 Elternteilen (12,1%), die die 

gesamte Bedienung der Insulinpumpe ohne Kinder übernahmen, konnte keiner alle 

Bolusvarianten ohne Hilfe differenzieren. Bei den übrigen Studienteilnehmern, die gemeinsam 

mit Elternteilen die Pumpe handhabten, waren 1/14 Kindern (7,1%) und 4/13 Eltern (30,8%) 

vollständig fähig, Verschiedenheiten zwischen Bolusvarianten zu erläutern. 

Auch unter pädiatrischen Patienten schwankt der Anteil der Probanden, die Zusatzfunktionen 

im vergangenen Monat mindestens einmal nutzten. Mit 28/49 Teilnehmern (57,1%) wurde der 

Digitale Speicher am häufigsten mindesten einmal pro Woche verwendet, Basalratenprofile am 

seltensten mit mindestens dieser Frequenz (n=10/49; 20,4%) (Abbildung 15). Nur 6/49 (12,2%) 

Probanden verwendeten im erfassten Zeitraum keine Funktion mindestens einmal wöchentlich, 

38/49 (77,6%) gebrauchten mindestens zwei Funktionen wie aus Abbildung 16 hervorgeht.  

29/49 (59,2%) der Probanden gaben an, die Daten der Insulinpumpe zuhause auszulesen.  
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Abbildung 15: Nutzungsfrequenz verschiedener Zusatzfunktionen durch pädiatrische Patienten 
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Abbildung 16: Anteil Nutzer nach Anzahl und Frequenz verwendeter Funktionen 

 

 

8.2.3. Vergleich zwischen adulten und pädiatrischen Teilnehmern 

Erwachsene Probanden nutzten gegenüber pädiatrischen häufiger den Bolusrechner 

(Erwachsene vs. Kinder: n=72; 1,9± 1,4 vs. n=49; 0,8±1,3; p<0,001; basierend auf: 0“ = „nie“, 

„1“= „1- bis 2-mal wöchentlich“, „2“= “3- bis 5-mal wöchentlich“ und „3“= „6- bis 7-mal 

wöchentlich/ täglich“), während sich der Gebrauch anderer Funktionen nicht signifikant 

unterschied. Auch bezüglich der Kenntnis des Zusatzfunktionsumfangs der eigenen 

Insulinpumpe überschritt die Differenz zwischen den Befragungsgruppen nicht das 

Signifikanzniveau (Erwachsene vs. Kinder: n=72; 6,0± 0,9 Funktionen vs. n=49; 6,0± 1,0 

Funktionen; p=0,819).  

 

8.2.4. Praktische Fähigkeiten im Umgang mit Zusatzfunktionen 

Hypothese:  Altersabhängig sind Kinder ihren Eltern im Umgang mit Zusatzfunktionen 

überlegen.  

31 von 49 Studienteilnehmer (63,3%) gaben an, die Pumpenbedienung allein zu beherrschen. 

Für vier Kinder (8,3%) übernahmen Elternteile vollständig die Therapie mit Hilfe der Pumpe. 

In den verbleibenden 14 Fällen bedienten Kinder und Elternteile gemeinsam die Insulinpumpe. 
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Die Ergebnisse der Überprüfung von Fähigkeiten im Umgang mit der Pumpe wurden unter 

Berücksichtigung dieser verschiedenen Rollen in der Therapie ausgewertet (Tabelle 29). 13/31 

(41,9%) Kinder, die die Pumpe allein bedienen konnten, demonstrierten die Anwendung aller 

Zusatzfunktionen eigenständig korrekt. Unter den Elternteilen, die die Steuerung des Gerätes 

auch allein übernahmen, gelang dies 25% (n=1/4).  

Tabelle 29: Ergebnisse des Handlingtest nach Nutzerrollen 

Nutzerrollen Ergebnis Handlingtest Kinder Eltern 

Kind allein 

n 31 15 

Mittelwert (SD) [%] 81,1 (20,7) 38,5 (32,3) 

Median [%] 83,3 33,3 

Minimum [%] 41,7 0,0 

Maximum [%] 100,0 90,0 

Anteil Ergebnis 100% [%] 41,9 0,0 

Kind und Eltern gemeinsam 

n 14 14 

Mittelwert (SD) [%] 36,1 (36,1) 69,0 (26,3) 

Median [%] 33,3 33,3 

Minimum [%] 0,0 0,0 

Maximum [%] 100,0 100,0 

Anteil Ergebnis 100% [%] 7,1 7,1 

Eltern allein 

n 4 4 

Mittelwert (SD) [%] 0,0 (0,0) 58,3 (31,9) 

Median [%] 0,0 50,0 

Minimum [%] 0,0 33,3 

Maximum [%] 0,0 100,0 

Anteil Ergebnis 100% [%] 0,0 25,0 

 

Unter den 14 Studienteilnehmern, die die Insulinpumpe gemeinsam mit Elternteilen bedienten, 

beherrschten drei Kinder (21,4%) den Umgang mit Zusatzfunktionen besser als ihre 

begleitenden Elternteile. Es bestand ein signifikanter Altersunterschied zwischen Kindern, die 

die Insulinpumpe gemeinsam mit Eltern bedienten und diesen im Umgang mit 

Zusatzfunktionen ebenbürtig bis überlegen (n=4; 13,2±2,4 Jahre) bzw. unterlegen (n=10; 

10,0±2,3 Jahre; p=0,038) waren. 

Insgesamt wurden die Elternteile von 33 Kindern bezüglich ihrer Fähigkeiten im Umgang mit 

den Anwendungen der Pumpe getestet. Darunter erzielten 18 Kinder bessere und gleichwertige 
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(54,5%) und 15 (45,5%) schlechtere Resultate als begleitende Elternteile. Kinder mit besserem 

oder gleichwertigem Ergebnis waren durchschnittlich 15,1± 2,1 Jahre alt (Median 15,9 Jahre; 

Range 11,0-18,2 Jahre). Probanden, die sich ihren Eltern im Umgang mit Funktionen unterlegen 

erwiesen, waren im Mittel 9,6±3,3 Jahre alt (Median 8,7 Jahre; Range 3,6-16,8 Jahre). 

 

Abbildung 17: Ergebnisse des Handlingtests der Kinder, die die Bedienung der Pumpe allein 

übernahmen 

  
Pädiatrische Probanden, die angaben, die Pumpenbedienung allein zu beherrschen und mit 

Eltern befragt wurden, waren im Schnitt 15,8±1,7 Jahre alt (Median 16,1 Jahre; Range 12,3-

18,2 Jahre) (p<0,001). Die pädiatrischen Patienten schnitten umso besser im Handlingtest ab 

(≥75,0%), je älter sie zum Diagnosezeitpunkt (≥75% vs. <75%: n=25; 9,4±4,0 Jahre vs. n=24; 

5,4±3,5 Jahre; p<0,001) und zum Beginn der Insulinpumpentherapie (≥75% vs. <75%: n=25; 

12,3±3,9 Jahre vs. n=24; 7,3±4,4 Jahre; p=0,001) waren. Dieser Effekt stellte sich bei der 

ausschließlichen Betrachtung der Kinder, die die Pumpe allein bedienen konnten, nicht dar 

(Diagnosealter: Handlingtest ≥75% vs. <75%: n=22; 10,0±3,8 Jahre vs. n=9; 8,2±3,7 Jahre; 

p=0,238 // Alter Beginn CSII: Handlingtest ≥75% vs. <75%: n=22; 13,1±3,1 Jahre vs. n=9; 

11,4±1,2 Jahre; p=0,194) 

 

8.2.5. Zusammenhang zwischen Zusatzfunktionsnutzung und 

Therapiezielparametern 

Hypothese: Die regelmäßige Anwendung jeder Zusatzfunktion ist unter alltäglichen 

Bedingungen frequenzabhängig mit relevanten Verbesserungen der 

metabolischen Kontrolle, körperlicher und psychosozialer Verlaufsparameter 

assoziiert. 
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8.2.5.1. Boluskalkulator 

Schwere Hypoglykämien zeigten ausschließlich Probanden, die den Boluskalkulator seltener 

als dreimal wöchentlich nutzten. Hypoglykämien mit Bedarf an Fremdhilfe traten seltener bei 

mindestens dreimaliger (n=13; 0 vs. n=36; 0,1±0,2; p=0,023) und sechsmaliger (n=12; 0 vs. 

n=37; 0,1±0,3; p=0,023) wöchentlicher Nutzung auf. Diese Assoziation bestätigte sich im Chi-

Quadrat-Test (eine schwere Hypoglykämie mit Fremdhilfe: 1/35 „nie“; 1/1 „1-2x/Woche“; 0/1 

„3-5x/Woche“; 0/12 „6-7x/Woche“; p<0,001; φc=0,703) ebenso wie die Assoziation zwischen 

Nutzung des Rechners und der Frequenz schwerer Hypoglykämien mit Glukagon-

/Glukoseinjektion (eine schwere Hypoglykämie mit Glukagon-/Glukoseinjektion: 4/35 „nie“; 

1/1 „1-2x/Woche“; 0/1 „3-5x/Woche“ 0/12 „6-7x/Woche“; p=0,04; φc=0,624). Die 

höherfrequente Nutzung der Funktion war gegenüber seltenerem Gebrauch mit höheren BMI-

Perzentilen assoziiert (z.B. ≥6x/Woche vs. <6x/Woche: n=12; 86,3±14,0 vs. n=37; 66,0±27,3; 

p<0,002).  

8.2.5.2. Temporäre Basalratenveränderung 

Beim Vergleich von Probanden, die die Häufigkeit ihrer Basalratenreduktion mit mindestens 

sechsmal wöchentlich angaben (n=3) mit solchen, die diese im vergangenen Monat nie 

anwendeten (n=24), zeigte sich ein geringerer HbA1c in der höherfrequenten Anwenderkohorte 

(≥3x vs. 0x/Woche: n=3; 6,7±0,7%/ 50,1±7,8 mmol/mol vs. n=24; 8,1± 0,9%/ 64,7±10,1 

mmol/mol; p=0,02). Auch wurde die Option von Probanden mit einem HbA1c oberhalb der 50. 

Perzentile (7,6%) seltener verwendet (n=29; 0,55±0,7) als von Teilnehmern mit besserer 

glykämischer Kontrolle (n=20, 1,1±1,1; p=0,039; beruhend auf: 0=nie bis 3=≥6 Anwendungen/ 

Woche). Probanden, die ihre Basalrate mindestens dreimal (n=5; 86,2±10,6 vs. n=43; 

69,3±27,2; p=0,02) bzw. sechsmal wöchentlich (n=3; 93,3±3,8 vs. n=46; 69,5±26,3; p<0,0001) 

reduzierten, wiesen höhere BMI-Perzentilen gegenüber niedrigfrequenteren Teilnehmern auf.   

Zudem kontrollierten Patienten, die kein CGM/FGM verwendeten (n=14/49), häufiger ihre 

Blutglukose, wenn sie auch die Basalrate mindestens dreimal wöchentlich reduzierten (≥3x vs. 

<3x/Woche; n=3; 8,3±1,2 vs. n=11; 5,0±1,2; p=0,001). 

8.2.5.3. Basalratenprofile 

10/49 Patienten wechselten mindestens einmal wöchentlich zwischen Basalratenprofilen, 

wobei nur 1/10 der Probanden dies häufiger als ein- bis zweimal pro Woche vornahm. Ab einer 

Anwendung einmal wöchentlich wiesen die Teilnehmer einen geringeren HbA1c (n=10; 

7,5±0,4%/ 58,1±4,6 mmol/mol) gegenüber seltenerem bzw. keinem Gebrauch (n=39; 

8,0±1,2%/ 64,1±13,5 mmol/mol; p=0,027) auf. Die Anzahl leichter Hypoglykämien lag an der 



72 

 

 

50. Perzentile bei 0,25/pro Woche. Probanden, deren Anzahl leichter Hypoglykämien oberhalb 

des Medians lag, verwendeten die Option häufiger (≥50. vs. <50. Perzentile: n=25; 0,4±0,6 vs. 

n=24; 0,1±0,3; p=0,037). Zudem kontrollierten Nutzer mehrerer Profile einmal wöchentlich 

ohne FGM/CGM im Vergleich zu Nichtnutzern ihren Blutzucker häufiger (nie vs. 1-2x/Woche: 

n=10; 5,3±1,4 vs. n=3; 7,7±2,3; p=0,048).   

8.2.5.4. Digitaler Speicher  

Probanden, deren digitaler Speicher mindestens dreimal wöchentlich genutzt wurde, waren 

häufiger weiblich (n=18; 0,17±0,4 vs. n=31; 0,71±0,5; p<0,001; ꭕ2(3)=20,417; p<0,001; 

φ=0,645; bei 0=“weiblich“ und 1=“männlich“). Sie gaben an, sich im Umgang mit 

Pumpenfunktionen sicherer (n=18; 3,8±0,4 vs. n=31; 3,2±0,7; p=0,005; bei 0=“trifft gar nicht 

zu“ bis 4=“trifft voll zu“) und mit der Pentherapie weniger frei zu fühlen (n=18; 0,3± 0,8 vs. 

n=28; 1,0± 1,4; p=0,036; bei 0=“trifft gar nicht zu“ bis 4=“trifft voll zu“). Gegenüber selteneren 

Anwendern zeigten Probanden, die den digitalen Speichern mindestens sechsmal wöchentlich 

verwendeten, höhere BMI-Perzentilen (n=9; 83,0±15,3 vs. n=40; 68,3±27,4; p=0,039). 

Patienten, deren Frequenz leichter Hypoglykämien über der 50 Perzentile (0,25/Woche) lag, 

verwendeten seltener (n=25; 0,8±1,0) den digitalen Speicher als Kinder, die durchschnittlich 

weniger als 0,25 leichte Hypoglykämien erlebten (n=24; 1,5±1,2; p=0,047; basierend auf 0=nie 

bis 3=≥6x/Woche).  

8.2.5.5. Kopplung mit kontinuierlicher Glukosemessung 

Sieben Kinder nutzten eine Kopplung mit kontinuierlicher Glukosemessung und waren jünger 

(n=7; 11,5±2,8 Jahre vs. n=42; 15,1±4,3 Jahre; p=0,036), hatten eine kürzere Diabetesdauer 

(n=7; 4,3±1,6 Jahre vs. n=42; 7,6±3,8 Jahre; p=0,001) und fühlten sich mit einer Pentherapie 

weniger frei (n=7; 0,1±0,4 vs. n=39; 0,9±1,3; p=0,007; bei 0=“trifft gar nicht zu“ bis 4=“trifft 

voll zu“) als Probanden ohne diese Form der sensorunterstütze Pumpentherapie. Zudem nutzten 

Kinder, deren HbA1c über der 50. Perzentile lag, häufiger eine Kopplung mit einem CGM 

(≥7,6%: n=29; 0,24±0,4 vs. <7,6%: n=20; 0; p=0,006).  

 

8.2.5.6. Anzahl genutzter Zusatzfunktionen 

Studienteilnehmer, die keine der analysierten Zusatzfunktionen mindestens einmal wöchentlich 

nutzten, nahmen an weniger Insulinpumpenschulungen teil (n=6; 1,0±0 vs. n=43; 1,3±0,6; 

p=0,003). Es bestand eine Assoziation zwischen weiblichem Geschlecht und häufigerer 

Nutzung von mindestens einer Zusatzfunktion drei-bis fünfmal wöchentlich (≥3x vs. 

<3x/Woche: n=31; 0,4±0,5 vs. n=18; 0,7±0,5; p=0,024; ꭕ2(1)=5,118; p=0,024; Fisher-Test: 
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p=0,038; basierend auf 0=“weiblich“ und 1=“männlich“). Bei einer Nutzung von mindestens 

einer Zusatzfunktion waren schwere Hypoglykämien mit Fremdhilfe seltener (ꭕ2(1)=3,99; 

p=0,046; φc=0,285).   

Tabelle 30: Übersicht über Nutzung von Funktionen nach Anzahl und Frequenz 

Anzahl x 

Frequenz/Woche 

≥1 Funktion vs. 

keine Funktion 

≥1x≥3 vs. 

<1x≥3 

≥1x≥6 vs. 

<1x≥6 

≥2x≥1 vs. 

<2x≥1 

≥2x≥3 vs. 

<2x≥3 

n Diff. (p) n 
Diff. 

(p) 
n 

Diff. 

(p) 
n 

Diff. 

(p) 
n 

Diff. 

(p) 

BMI-Perzentile 43:6 
36,1 

(0,028) 
31:18 

11,7 

(0,168) 
20:29 

16,8 

(0,014) 
38:11 

8,9 

(0,446) 
18:31 

15,0 

(0,033) 

Geschlecht* 43:6 
-0,2 

(0,455) 
31:18 

-0,3 

(0,024) 
20:29 

-0,2 

(0,208) 
38:11 

0,1 

(0,683) 
18:31 

-0,1 

(0,493) 

Anzahl der 

Pumpenschulungen 
43:6 

0,3 

(0,003) 
31:18 

-0,1 

(0,554) 
20:29 

0,1 

(0,421) 
38:11 

0,1 

(0,608) 
18:31 

0,1 

(0,554) 

FH: Fremdhilfe; BMI: Body-Mass-Index 

Geschlecht: 0=“weiblich“, 1=“männlich“ 

signifikante Ergebnisse gekennzeichnet  

 

8.2.5.7. Zusammenfassung 

Tabelle 31 bietet einen Überblick über zuvor detailliert erläuterte Assoziationen.  

Tabelle 31: Überblick über günstige und ungünstige Assoziationen (pädiatrische Patienten) 

Funktion Boluskalkulator 
Temp. 

Basalratenreduktion 
Basalratenprofile 

Digitaler 

Speicher 
CGM 

Kategorie1 1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3 3 

HbA1c    - -      - 

schwere Hypoglykämie mit 

Glukose/Glukagon 
-           

schwere Hypoglykämie. mit 

Fremdhilfe 
-           

leichte Hypoglykämien       + -  

BMI-Perzentile +     +      +  

Alter      +       - 

1 Kategorie 1 entspricht: ≥1x/Woche vs.<1x/Woche; Kategorie 2: ≥3x/Woche vs.<3x/Woche; Kategorie 3: ≥6x/Woche 

vs.<6x/Woche 

grün: günstige Assoziation; rot: ungünstige Assoziation; weiß: neutral 

 

8.2.5.8. Regressionsanalysen 

Zur Untersuchung der Abhängigkeit des HbA1c zeigte das univariat-allgemeine Modell einen 

signifikanten Zusammenhang mit den Kovariaten „Anzahl diabetischer Ketoazidosen“ und 

„Nutzungsfrequenz der temporären Basalratenreduktion“ (korr. R2=0,16). Unter Hinzunahme 

des ebenfalls signifikanten Faktors „Insulindosis/Körpergewicht“ zum Modell zeigte die 
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„Nutzungsfrequenz der temporären Basalratenreduktion“ keinen signifikanten Einfluss mehr 

(korr. R2=0,31). Für die Endpunkte diabetesassoziierter Akutkomplikationen (schwere 

Hypoglykämien mit Fremdhilfe bzw. parenteraler Gabe von Glukagon oder Glukose und 

diabetische Ketoazidosen) konnten anhand der Regressionsmodelle keine signifikanten 

Zusammenhänge eruiert werden (siehe Zusätzliche Dokumente, ab S. 128.). 

 

8.2.6. Wünsche an die Insulinpumpentherapie 

Hypothese:  Patienten wünschen Insulinpumpen mit weniger manuellen 

Einstellmöglichkeiten und einer automatisierten Regulierung der Insulinabgabe.  

Übereinstimmend mit den Ergebnissen der erwachsenen Studienkohorte überwog auch unter 

den pädiatrischen Teilnehmern mit 5/49 (10,2%) zu 4/49 (8,2%) der Wunsch nach weniger 

gegenüber mehr technischen Möglichkeiten. 36/49 (73,5%) würden gern eine Closed-loop-

Therapie nutzen und den Katheter länger tragen. 27/49 (55,1%) sprachen sich für eine Pumpe 

ohne Katheterschlauch, 26/49 (53,1%) für eine Steuerung mittels Smartphones und 22 

Studienteilnehmer (44,9%) für eine kleinere Pumpe aus. Weitere Wünsche gehen aus Tabelle 

32 hervor.  

Tabelle 32: weitere Wünsche an die Insulinpumpentherapie (Pädiatrie) 

Aussage n  Aussage n 

automatische Datenübermittlung an Behandler (über 

Internet) 
14 

Auslesen der Daten ohne Datenübermittlung via Internet 

möglich 
2 

Kopplung mit CGM-Sensor 2 Ersatzgerät vorhanden 1 

robustere Pumpe 2 individuelle Anordnung von Menüpunkten möglich 1 

größeres Reservoir 2 Beschriftung von Basalraten 1 

bessere Displaybeleuchtung z.B. in Sonne 2   
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9. Diskussion 

9.1. Zusammenfassung 

In der aktuellen Studie wurden die Kenntnisse der Patienten über ausgewählte technische 

Pumpenoptionen und deren praktische Fähigkeiten erfasst. Zudem untersuchten wir Daten über 

den Effekt der Anwendung der untersuchten Optionen unter alltäglichen Bedingungen. Wir 

konnten in unserer Studie zeigen, dass eine Minderheit der Patienten den 

Zusatzfunktionsumfang ihrer Pumpe vollständig kennt und diese praktisch anwenden kann. 

Ältere Kinder sind Elternteilen und jüngeren Patienten in Bezug auf praktische Fähigkeiten und 

Kenntnisse überlegen. Unter Kindern und Jugendlichen besteht eine Assoziation zwischen 

häufigerer Anwendung von Basalratenprofilen und der temporären Basalratenabsenkung und 

einer besseren metabolischen Kontrolle. Bei Anwendung des Boluskalkulators treten seltener 

schwere Hypoglykämien auf. Unter Erwachsenen ist mit Abrufen des digitalen Speichers eine 

bessere metabolischen Kontrolle assoziiert. Lediglich eine höhere Behandlungszufriedenheit 

bei Nutzung des Boluskalkulators und des digitalen Speichers sind im Regressionsmodel für 

Erwachsene reproduzierbar. Sowohl pädiatrische als auch erwachsene Teilnehmer wünschen 

sich mehrheitlich die Anwendung einer closed-loop-Therapie und weitere Erleichterungen des 

Diabetes-Selbstmanagements.  

 

9.2. Diskussion der Ergebnisse 

9.2.1. Kenntnisse und Nutzung der Zusatzfunktionen 

Eine geringe Anzahl der Studienteilnehmer (adult: 34,7%/ pädiatrisch: 36,7%) konnten die 

überprüften technischen Optionen (Boluskalkulator, Bolusvarianten, temporäre 

Basalratenänderung, Basalratenprofile, digitaler Speicher, Pumpe stoppen, CGM koppelbar) 

korrekt in den Funktionsumfang ihrer Pumpe einordnen. Unter adulten Probanden wurden 

Basalratenprofile, die temporäre Basalratensteigerung und Bolusvarianten von der Mehrheit 

(67,6% bis 87,5%) der Patienten seltener als einmal wöchentlich bzw. nie verwendet. Auch in 

der pädiatrischen Untersuchungsgruppe verwendeten etwas mehr als die Hälfte der Teilnehmer 

nur den digitalen Speicher (57,1%) und die temporäre Basalratenänderung (51,0%) mindestens 

einmal wöchentlich.  

Resultierend ist die Ausgangshypothese, die Mehrheit der Patienten kenne alle 

Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe und nutze diese regelmäßig mehrmals wöchentlich, 

abzulehnen.  
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Die aktuell erhobenen Nutzungsfrequenzen entsprechen weder hohen berichteten (Sandberg et 

al. 2016), noch am Beispiel der Bolusoptionen (Pańkowska et al. 2005) sehr gering evaluierten 

Anwendungshäufigkeiten. Der Anteil mindestens einmal wöchentlicher Nutzer ähnelt 

näherungsweise dagegen denen von Reichert et al. (Boluskalkulator: 63% vs. aktuell 63,9%) 

und Beato-Vibora et al. (temporäre Basalrate: 62% vs. aktuell temporäre Basalratenreduktion 

55,6%), sowie Hermanns et al. (Basalratenprofile ≥1x/Woche: 15,1% vs. aktuell 12,5%)  

(Reichert 2013; Hermanns et al. 2017b; Beato-Víbora et al. 2018). Die Spanne erhobener und 

publizierter Verwendungsfrequenzen (Vgl. 5.6.7. Anwendung und Effekt der 

Zusatzfunktionen, S. 31) zeigt die Variabilität in Abhängigkeit von der eingeschlossenen 

Kohorte, deren Schulungshistorie und des behandelnden Zentrums auf. Mit INPUT existiert 

erst seit 2018 ein evaluiertes Schulungsprogramm für Insulinpumpennutzer (Ehrmann et al. 

2018). Bei einer mittleren Spanne von 5,8 Jahren und maximalen Dauer von 22 Jahren seit der 

letzten Insulinpumpen-Schulung unserer erwachsenen Teilnehmer ist davon auszugehen, dass 

die heterogenen Schulungserfahrungen auch auf unsere Kohorte zutreffen.  

 

Gemäß einer Erhebung von Daten einer französischer Kohorte sind bis zu einem Drittel der 

Probanden, die nicht über alle Funktionen ihrer Pumpe in Kenntnis sind, generell an deren 

Anwendung interessiert (Benhamou et al. 2012). Demnach sind mangelnde Kenntnisse eine 

mögliche Ursache für die Nichtanwendung von Funktionen.  Allen Befragten gelang die 

korrekte Einordnung von mindestens vier Zusatzfunktionen in den technischen Umfang ihrer 

Insulinpumpe, was für vorhandene reproduzierbare Grundkenntnisse spricht. Die hier 

beschriebenen  Resultate sind zudem mit den Ergebnissen einer französischen  

monozentrischen Studie konsistent, in der  ebenfalls 45% der Probanden verschiedene 

Bolusoptionen unbekannt waren (Benhamou et al. 2012). In einer Analyse slowakischer 

Patienten variierte der Anteil der Probanden, die erweiterte Optionen nicht kannten, dagegen 

auf geringerem Niveau zwischen 10% (Basalratenprofile) und 20% (Bolusvarianten) (Jankovec 

et al. 2008). Selbst die Teilnehmer, welche angaben, verschiedene Bolusoptionen mindestens 

einmal wöchentlich anzuwenden, konnten im praktischen Teil nur zu einem Drittel die 

Funktionsweise des verlängerten/ verzögerten und dualen/ Multiwave- Bolus korrekt erläutern. 

Erklärbar ist dies zum einen damit, dass von einigen Teilnehmern nur der duale/ Multiwave-

Bolus oder die verzögerte/ verlängerte Variante genutzt wird, diese im Test jedoch nicht separat 

beurteilt wurden. Darüber hinaus ist es möglich, dass Patienten die Funktion nutzen, ohne diese 

korrekt zu verstehen und somit sinnvoll in ihr Diabetesselbstmanagement integrieren zu 

können. Um diese These zu bestätigen wären genauere Informationen über den Anteil von 
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Zusatzfunktionen in den Schulungen der Patienten, über deren Motivationen, diese 

Anwendungen (Sandberg et al. 2016), und die Involviertheit des Diabetesteams in die 

Entscheidung zur Nutzung notwendig.  

Bei Betrachtung der Kinder/ Jugendlichen ist ein Einfluss des Studiendesigns und des 

Befragungsmodus auf die Erhebung der Kenntnisse anzunehmen, da gemeinsam befragte Eltern 

und Kinder bessere Ergebnisse erzielten als jeweils allein interviewte. Jedoch entspricht die 

Erfassung kumulativer Kenntnisse auch dem Real-World-Anspruch der Studie, da Eltern bis 

zur Eigenständigkeit der Kinder und darüber hinaus an der Therapiedurchführung partizipieren 

(Weissberg-Benchell et al. 2007). Nur ein Viertel (n=1/4; 25,0%) der aktuell untersuchten 

Eltern, die eigenständig die Insulinpumpe bedienten, und n=1/14; 7,1% der Eltern, die angaben, 

gemeinsam mit Kindern die Pumpe zu steuerten, konnten die Anwendung aller 

Zusatzfunktionen demonstrieren. Keinem eigenständig agierenden Elternteil war es möglich, 

die Funktionsweise der Bolusoptionen ohne Hilfe korrekt zu erklären. Dies ist alarmierend, weil 

benutzer- oder bildungsabhängige Probleme für 44% der Pumpenstörungen verantwortlich 

gemacht werden und diese häufig bei Kindern unter 10 Jahren auftreten (Wheeler et al. 2014). 

Da besonders in der Gruppe der jüngsten Patienten die Insulinpumpentherapie immer häufiger 

eingesetzt wird (van den Boom et al. 2019), gewinnt dies an Relevanz. In der untersuchten 

Kohorte war wie von Weissberg- Benchell et al. beschrieben das Diagnosealter der Kinder, 

nicht jedoch die Dauer der Insulinpumpennutzung, positiv prädiktiv für deren Fähigkeiten im 

Umgang mit der Insulinpumpe (Weissberg-Benchell et al. 2007). Da Diabetesschulungen unter 

Berücksichtigung des Alters der Kinder erfolgen sollen (Deutschen Diabetes Gesellschaft 

(DDG) und Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische Diabetologie (AGPD) 2015), ist die These 

naheliegend, dass das Maß der aktiven Partizipation der Kinder an Insulinpumpenschulungen 

bedeutsam für deren spätere Fähigkeiten im Umgang mit den diabetesbezogenen Aufgaben ist. 

Endsprechend ist die Notwendigkeit zu Nachschulungen für Kinder und Eltern mit 

zunehmender Autonomie der Kinder in der Leitlinie der DDG und AGPD berücksichtigt 

(Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und Arbeitsgemeinschaft für Pädiatrische 

Diabetologie (AGPD) 2015).  

Während Insulinpumpenschulungen in der Kinderklinik des Universitätsklinikums nur als 

Erstschulungen stattfanden, erfolgten additive CSII-spezifische Schulungsmaßnahmen in 

Rehabilitationseinrichtungen oder durch Institutionen wie Krankenkassen oder Vereine. Ein 

höheres Engagement der Elternteile und Kinder, die solche Schulungsmaßnahmen annahmen 

oder aktiv besuchten, ist naheliegend und gleichzeitig ein möglicher Confounder für signifikant 

häufigere Schulungsteilnahmen bei einer höheren Anzahl verwendeter Zusatzfunktionen.  
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Daneben stellt sich ein bereits von Boizel et al. diskutierter motivationaler Unterschied 

zwischen den Anwendern verschiedener Pumpenmodelle dar. Erwachsene Accu-Chek®-

Anwender gebrauchten Bolusoptionen im Vergleich zu anderen adulten Probanden signifikant 

seltener. Sie entschieden sich möglicherweise für dieses Modell, weil für sie uninteressante 

Funktionen wie Bolusoptionen oder verschiedene Basalratenprofile durch Menüeinstellungen 

verborgen werden können (Boizel et al. 2014), während zum Beispiel Pumpen des Herstellers 

Medtronic mit der additiven Möglichkeit zur (teil-)automatisierten Insulinabgabe 

technikaffinere Patienten ansprachen (Boizel et al. 2014).   

Aus verhaltenspsychologischer Sicht ist bekannt, dass der intrinsischen Kontrollüberzeugung 

bzw. Selbstwirksamkeitserwartung große Bedeutung bei der Förderung krankheitsbezogener 

Selbstfürsorge zukommt (Weerdt et al. 1990). Ein hoher Wissenstand, junges Alter, hoher 

sozioökonomischer Status und Bildungsstand sind Charakteristika selbstwirksamer aktiver 

Patienten (Weerdt et al. 1990). Diese Charakteristika stimmen neben einer besseren 

glykämischen Kontrolle mit der aktuell untersuchten adulten Kohorte mit besseren 

theoretischen Kenntnissen bezüglich untersuchter Zusatzfunktionen überein. Auch für die 

Stoffwechselkontrolle pädiatrischer Patienten ist der  hohe Einfluss der elterlichen Kenntnisse 

(Mitchell et al. 2013) und des elterlichen Sozialstatus (Gesuita et al. 2017; Blackman et al. 

2014; Campbell et al. 2014) bekannt. Überträgt man die Erkenntnisse einer qualitativen Studie 

zur Verfügbarkeit von CSII in Irland auf Schulungsangebote, so können strukturelle Defizite in 

der Bereitstellung von Insulinpumpen-Folgeschulungen motivationale Unterschiede 

begünstigen (Gajewska et al. 2020).    

Die Wissensvermittlung über die Funktionen der Insulinpumpen im Rahmen strukturierter 

Schulungen stellt folglich einen Ansatz dar, um das volle Potential der Insulinpumpentherapie 

besser auszuschöpfen (Hermanns et al. 2017b) und den Einfluss der individuellen Einstellung 

auf den Erfolg der CSII zu mindern (Deeb et al. 2015). Nachweislich kann eine strukturierte 

Schulung die Nutzungsfrequenz von Zusatzfunktionen wie Bolusoptionen oder der temporären 

Basalrate (Ehrmann et al. 2018; Beato-Víbora et al. 2018), sowie die technischen Kenntnisse 

über die Pumpe erhöhen (Ozgen Saydam et al. 2017). 

Wie die singuläre Insulinpumpentherapie bedarf aber auch die Anwendung von 

Zusatzfunktionen einer individuellen Indikationsstellung (Reichert 2013; Kolassa et al. 2010). 

Für additive Funktionen wie den Boluskalkulator finden sich in der aktuellen Leitlinie zur 

Therapie des Typ-1-Diabetes keine Empfehlungen (Haak et al. 2018). Die European 

Association for the Study of Diabetes und die American Diabetes Association Diabetes 

Technology Working Group erläutern in einer gemeinsamen Stellungnahme zusätzlich sowohl 
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die unsichere Datenlage zum Nutzen von Insulinpumpenfunktionen (z.B. Boluskalkulator), als 

auch den Umstand, dass einige Patienten von der Insulinpumpentherapie profitieren ohne alle 

Funktionen  anzuwenden (Heinemann et al. 2015). Deshalb stellen die erhobene zum Teil 

geringen Nutzungsfrequenzen keine defizitäre Behandlung per se dar. 

In unserer Studie lag die geringste erfasste Anwendungshäufigkeit bei einmal wöchentlich 

retrospektive des vergangenen Monats. Es ist möglich, dass die Probanden Funktionen noch 

seltener als einmal wöchentlich nutzten. Je nach untersuchter Anwendung könnte dies auf drei 

bis 25% der Patienten zutreffen (Hermanns et al. 2017b). Die gewonnenen Ergebnisse sind 

deswegen unter Berücksichtigung der aktuellen minimal erfassten Nutzungsfrequenz zu 

interpretieren. Möglicherweise nutzten Patienten auch mobile Applikationen wie „mysugr“ zur 

Kalkulation des Bolusinsulins (Kebede und Pischke 2019; Quevedo Rodríguez und Wägner 

2019), welche durch die aktuelle Analyse nicht erfasst wurden und als Ursache für die 

Nichtnutzung der in den Pumpen enthaltenen Rechner in Frage kämen. Weiterhin hätte das 

Auslesen der Geräte die Qualität der Ergebnisse verglichen mit Patientenberichten erhöht 

(Boizel et al. 2014).  

 

9.2.2. Handling 

Nur ein Drittel der erwachsenen Patienten demonstrierte die Handhabung aller 

Zusatzfunktionen ohne Hilfe fehlerfrei. Unter pädiatrischen Teilnehmern lag dieser Anteil in 

der Gruppe der gemäß Selbstauskunft zur Pumpenbedienung allein fähigen Kinder bei maximal 

41,9% (n=13/31). Die Eingangshypothese, die Mehrzahl der Patienten beherrsche den 

praktischen Umgang mit allen Zusatzfunktionen der verwendeten Insulinpumpe unabhängig 

von deren Nutzung, ist somit abzulehnen. 

Der Versuch, die Fähigkeiten unserer untersuchten Patienten zu bewerten bzw. einzuordnen, 

wurde dadurch erschwert, dass es sich bei unserem Handlingtest aufgrund der genannten 

Ursachen nicht um ein validiertes und etabliertes Messinstrument handelt. Die Ergebnisse einer 

pädiatrischen Studie (Weissberg-Benchell et al. 2007) und einer spanischen Erhebung über mit 

der Insulinpumpentherapie verbundenen Aufgaben (Beato-Víbora et al. 2018), weisen darauf 

hin, dass unter alltäglichen Bedingungen zu 100% vollständige Kenntnisse und praktische 

Fähigkeiten durch alle Teilnehmer keine realistische Erwartung darstellen. Im Vergleich zu 

einer Studie an hospitalisierten Patienten schnitten unsere Teilnehmer durchschnittlich etwas 

besser ab (Kannan 2014 vs. aktuell; Boluskalkulator: 76% vs. 84,2%; Pumpenstopp: 72% vs. 

84,7%; temporäre Basalrate: 46% vs. 80,3%) (Kannan et al. 2014). Es ist nicht beurteilbar, ob 

die Unterschiede auf das Studiendesign oder echte Kenntnis-Differenzen zurückzuführen sind. 
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Die Handhabbarkeit einer Insulinpumpe und deren Funktionen soll die Einstellung der 

Probanden gegenüber der Insulinpumpentherapie beeinflussen (Chamberlain und Gilgen 2015). 

Übereinstimmend mit diesen Ergebnissen gaben auch in unserer Studie Teilnehmer mit guten 

praktischen Fähigkeiten eine signifikant geringere Affinität zur Pentherapie an.  

Positiv zu beurteilen ist, dass mit wenigen Ausnahmen Probanden, die gemäß ihrer 

Selbstauskunft mindestens einmal wöchentlich Funktionen ihrer Pumpe nutzen, deren 

Anwendung auch praktisch demonstrieren konnten. Abweichungen sind durch den Einfluss 

sozialer Erwünschtheit bei der Angabe der Nutzungsfrequenz (Nederhof 1985) und 

Schwierigkeiten der Patienten, ihre Fähigkeiten in einer möglicherweise als stressintensiv 

empfundenen Prüfungssituation zu reproduzieren, erklärbar.   

Nur wenige Probanden mit defizitären praktischen Fähigkeiten (Erwachsene: abhängig von der 

untersuchen Funktion zwischen 2,8% und 8,3%) konnten die Zusatzfunktionen mit Hilfe des 

angebotenen Hinweises besser anwenden. Dies könnte zum einen für geringe vorhandene 

Teilleistungen der Studienteilnehmer sprechen. Zum anderen wäre es möglich, dass die 

angebotenen Hilfestellungen im Detail nicht zum Unterstützungsbedarf der Probanden passten. 

Zum Beispiel sind für Accu-Chek®-Nutzer komplexere Hürden zu überwinden, wenn 

Bolusoptionen und zusätzliche Basalratenprofile durch Änderungen der Menüeinstellungen 

sichtbar gemacht werden sollen. Dies könnte eine relevante Rolle bei Anwendungsproblemen 

spielen und sich nicht mit einer einzelnen angebotenen Hilfestellung beseitigen lassen. Folglich 

sind umfassendere Schulungsmaßnahmen notwendig, um Patienten die Nutzung einer als 

medizinisch indiziert angesehenen Zusatzfunktion zu ermöglichen, was den Empfehlungen der 

FDA nach geringem Schulung- und Nachschulungsbedarf für das Design von medizinischen 

Geräten widerspricht (US FDA 2018). Die ebenfalls von der Zulassungsbehörde geäußerte 

Forderung nach einfach handzuhabenden Geräten wird mit Blick auf die Anwendung von 

Zusatzfunktionen gleichfalls nicht erfüllt (US FDA 2018). 

Ab einem Alter von 12 Jahren, gelang es den Jugendlichen nach eigenen Angaben, die 

Pumpenbedienung allein zu meistern. Dies ist mit Daten einer französischen Studie zu diabetes-

assoziierten Aufgaben konsistent. CSII-bezogene Aufgaben wurden dort zu 50% im Alter von 

12,47 Jahre bzw. zu 100% im Alter von 12,88 Jahre gemeistert (Weissberg-Benchell et al. 

2007).  Dies stützt die Generalisierbarkeit der aktuell gewonnenen Ergebnisse. Von der 

Selbstauskunft abweichend sind die aktuell erhobenen praktischen Fähigkeiten der 

pädiatrischen Probanden, wonach erst in einem Alter von 15,9 Jahren (Median, Minimum 11,0 

Jahre; Maximum 18,2 Jahre) Zusatzfunktionen ebenbürtig oder besser als durch ihre Eltern 

beherrscht werden. Erklärbar ist dies dadurch, dass Eltern auch nachdem Kinder die 
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erforderlichen Aufgaben selbstständig meistern noch ein Jahr in die Diabetestherapie involviert 

bleiben und Fähigkeiten zur Insulinpumpenbedienung von pädiatrischen Patienten erst nach 

anderen Aufgaben des Diabetesmanagements erlangt werden (Weissberg-Benchell et al. 2007). 

Die geringe Anwendungsquote des Boluskalkulators kann ebenfalls auf eine andauerndere 

Eingebundenheit der Eltern hindeuten, da die Kinder ohne Rechenhilfe länger auf 

Unterstützung bei komplexeren Rechnungen angewiesen sind (Rankin et al. 2018). Wenn die 

Befragten in unserer Untersuchung angaben, dass Kinder die Pumpe allein anwenden können, 

ist dies zudem nicht gleichzusetzen mit ständiger eigenständiger Verantwortlichkeit für das 

Diabetesmanagement mit der Insulinpumpe ohne elterliche Supervision. Limitierend kann 

weiterhin nicht garantiert werden, dass der aktuell die Konsultation begleitende und neben dem 

Kind befragte Elternteil derjenige ist, welcher auch stärker an der Bedienung der Insulinpumpe 

beteiligt ist. Unterschiede zwischen Müttern und Vätern bei der Steuerung des Hilfsmittels sind 

beschrieben (Sullivan-Bolyai et al. 2004). So sind Mütter durchschnittlich stärker in das 

Diabetesmanagement involviert als Väter (Dehn-Hindenberg und Lange 2019).  

 

Bei der Beurteilung der Ergebnisse des Handlingtests mussten (wie im Abschnitt 9.4. Stärken 

und Limitationen der Studie) zahlreiche Limitationen beachtet werden. Zum Beispiel spiegelt 

die Erhebung von praktischen Fähigkeiten bei der Anwendung des Boluskalkulators und 

verschiedenen Basalratenprofilen durch alle Patienten nicht die Realbedingungen in einer 

optimalen Patientenbetreuung wider.  Die initiale Einrichtung dieser Optionen wird in 

Zusammenarbeit mit dem Behandlungsteams empfohlen (DiaExpert 2019). Die erhobenen 

Fähigkeiten im Handlingtest geben somit in Bezug auf die beiden genannten Zusatzfunktionen 

wahrscheinlich eher allgemeine Kenntnisse der Probanden über ihre Insulinpumpen als 

tatsächliche Handlungen an. So wäre neben der Aktivierung des Boluskalkulators bis zu dessen 

Einsatz noch die Definition aller Faktoren und Wirkzeiten notwendig, wozu unter den aktuellen 

Nichtnutzern wahrscheinlich noch weniger als die aktuell erfassten befähigt sein dürften. Im 

Gegenzug können Probanden, deren Einrichtung der Kalkulatoreinstellungen durch das 

Diabetesteam zum Untersuchungszeitpunkt abgeschlossen war, den Rechner im 

Selbstmanagement erfolgreich einsetzen auch ohne über Kenntnisse zur Definition von 

Faktoren und weiteren technischen Grundlagen zu verfügen. Aufgrund eines 

Gleichbehandlungsanspruches ergibt sich deshalb die limitierte Übertragbarkeit auf das 

Diabetesselbstmanagement aller Patienten. Bezogen auf die Gruppe der erwachsenen 

Probanden betrifft dies jedoch eine begrenzte Anzahl an Probanden, da 64% von diesen den 

vorprogrammierten Bolusrechner regelmäßig anwendeten und die verbleibenden Probanden 
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aufgrund Nichtvorhandenseins des Messgerätes mit integriertem Rechner z.T. auch nicht auf 

das Handling der Funktion getestet werden konnten. 

 

9.2.3. Auswirkung auf untersuchte Endpunkte 

Eine bessere metabolische Kontrolle bzw. Vermeidung diabetesassoziierter Akutereignisse war 

mit ausgewählten Nutzungsfrequenzen einiger Zusatzfunktionen assoziiert. Dies traf unter 

adulten Teilnehmern auf die Verwendung des digitalen Speichers und der Bolusvarianten zu. 

Probanden, die den Boluskalkulator und den digitalen Speicher anwendeten, waren zufriedener 

mit ihrer Behandlung. Ein höherer Sozialstatus-Score war mit temporären 

Basalratenveränderungen und dem Abrufen des digitalen Speichers der Pumpe verbunden. 

Unter pädiatrischen Probanden war nur die Nutzung des Boluskalkulators mit einer geringeren 

Rate diabetesassoziierter Akutkomplikationen verbunden. Die Anwendung der temporären 

Basalratenerniedrigung und der Wechsel zwischen verschiedenen Basalratenprofilen waren mit 

einer verbesserten metabolischen Kontrolle assoziiert. Deshalb ist die Ausgangshypothese, die 

regelmäßige Anwendung jeder Zusatzfunktion sei unter alltäglichen Bedingungen 

frequenzabhängig mit relevanten Verbesserungen der metabolischen Kontrolle und 

körperlicher und psychosozialer Verlaufsparameter assoziiert, abzulehnen. 

Der positive Effekt der Anwendung der temporären Basalratenänderung und mehrerer 

Basalratenprofile auf den HbA1c unter pädiatrischen Teilnehmern entspricht den Effekten, die 

bisher für erwachsene Patienten nachgewiesen werden konnten (Reichert 2013; Hermanns et 

al. 2017b). Dennoch ließ sich dieser in der aktuellen Erhebung nicht durch Regressionsanalysen 

bestätigen. Wie bereits im Abschnitt 9.4. Stärken und Limitationen der Studie diskutiert, 

untersuchte die Erhebung keine Zusammenhänge mit dem elterlichen Sozialstatus, von dem 

jedoch ein großer Einfluss auf die glykämische Kontrolle zu erwarten ist (Campbell et al. 2014; 

Addala et al. 2020), und der sogar einer der wichtigsten Parameter für die Prädiktion der 

Qualität der Stoffwechselkontrolle zu sein scheint (Gesuita et al. 2017; Springer et al. 2006). 

Das adulte Regressionsmodell zur Beeinflussung des HbA1c stützt diese These ebenfalls. 

Übereinstimmend bestätigte sich auch in der Kohorte der adulten Probanden der 

Zusammenhang zwischen besserem HbA1c und Anwendung des digitalen Speichers nicht im 

Regressionsmodell, während gleichzeitig eine Assoziation zwischen Anwendung der Funktion 

und höherem Sozialstatus bestand.  

Im Gegensatz zur erwachsenen Kohorte bieten die Ergebnisse zu diabetesassoziierten 

Akutereignissen unter pädiatrischen Teilnehmern auf Assoziationsebene Anhalt dafür, dass die 

Anwendung des Boluskalkulators das Risiko für schwere Hypoglykämien im Kindes- und 
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Jugendalter reduzieren kann. Ursachen sind zum Beispiel in der hohen Fehlkalkulationsrate der 

Mahlzeitenboli ohne einen solchen (Schmidt und Nørgaard 2014; Ahola et al. 2010) und die 

Unterstützung jüngerer Kinder durch deren Eltern bei komplexen Rechenleistungen (Rankin et 

al. 2018), die möglicherweise während der Schulzeit nicht gewährleistet werden kann, zu 

finden. 

Neben dem Abrufen des Digitalen Speichers bestätigte sich einzig die erhöhte 

Behandlungszufriedenheit der Anwender des Bolusrechners in Regressionsmodellen. Dieser 

Effekt ist aus Publikationen bekannt (Ramotowska et al. 2013) und zum Beispiel auf geringere 

Angst vor Hypoglykämien, erhöhtes Vertrauen in die Richtigkeit der prandialen Bolusmenge 

(Barnard et al. 2012) oder weniger notwendige korrigierende Kohlenhydrataufnahmen (Gross 

et al. 2003) rückführbar.  

Im Einzelnen ungünstige Assoziationen zwischen Anwendung verschiedener erweiterter 

Optionen und Wohlbefinden oder Behandlungszufriedenheit sind in ihrer Aussagekraft 

ebenfalls durch die geringen Größen der verglichenen heterogenen Kohorten und die fehlende 

Bestätigung in Regressionsmodellen limitiert. In Anbetracht der für etwa die Anwendung 

mehrerer Basalratenprofile möglichen Indikationsstellungen wie Schichtarbeit oder stark 

schwankenden Aktivitätsniveaus (DTN UK 2018; Thurm 2006) können sich im Vergleich zu 

anderen Patienten möglicherweise stärkere Herausforderungen im Diabetesselbstmanagement 

abbilden.  

Alarmmüdigkeit und das Empfinden von Alarmen als Belastung sind bekannte Phänomene 

(Pickup et al. 2015; Shivers et al. 2013). Außerdem berücksichtigt die Indikationsstellung für 

Systeme mit automatischer Unterbrechung der Insulinabgabe bei drohenden oder bestehenden 

Hypoglykämien insbesondere Patienten mit vermehrten nächtlichen und schweren 

Hypoglykämien (Holder et al. 2012). Diese Faktoren sind als Erklärung für die höhere 

empfundene Belastung durch hypoglykämische Stoffwechsellagen von erwachsenen Patienten, 

die eine der genannten sensorunterstützen Therapieformen durchführen, naheliegend.  

Eine weitere unerwünschte Assoziation zeigte sich bei Betrachtung der BMI- Perzentile bei 

pädiatrischen Probanden, welche den Boluskalkulator, die temporäre Basalratenreduktion und 

den digitalen Speicher anwendeten. Vorausgegangene Studien berichteten nicht über Anstiege 

des BMI unter Verwendung des Boluskalkulators oder digitalen Speichers (Meldgaard et al. 

2015; Ramotowska und Szypowska 2014; Lepore et al. 2012). Angesichts der im Abschnitt 9.4. 

Stärken und Limitationen der Studie diskutierten begrenzten Aussagekraft der Perzentilen-

Berechnung für Erwachsene ist das Phänomen durch Verzerrungen erklärbar.  
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Insgesamt bietet sich unter Berücksichtigung der Anzahl verwendeter Zusatzfunktionen das 

Bild einer starken Assoziation mit höherem Sozialstatus, das den zuvor diskutierten 

Zusammenhang mit dem Verhaltensmuster aktiver motivierter Patienten mit hohen 

Selbstwirksamkeitserwartungen entspricht. Vor dem zusätzlichen Hintergrund geringer 

Evidenz für die Verbesserungen der glykämischen Kontrolle auf Grundlage der aktuellen 

Erhebung bestätigt sich, dass die Nichtanwendung einzelner Zusatzfunktionen keine defizitäre 

Behandlung darstellen muss. Eher illustriert sie das Selbstmanagement der Patienten 

(Wilkinson et al. 2010).  

Im Vergleich zu den Studienergebnissen erwachsener Teilnehmer fällt das fast vollständige 

Ausbleiben unerwünschter Assoziationen in der pädiatrischen Kohorte auf. Sie unterscheiden 

von der adulten Betreuung die engmaschigeren Routinekonsultationen, sowie die Supervision 

und Unterstützung im Diabetesselbstmanagement durch Eltern und Angehörige. Wie bereits 

dargestellt besteht diese Supervision länger als in anderen Aufgabenbereichen der Therapie und 

kann möglicherweise den fälschlichen Einsatz von Zusatzfunktionen vorbeugen. Dies bestätigt 

sich im besseren Wissen von gemeinsam mit Elternteilen interviewten Probanden im Vergleich 

zu einzeln befragten Teilnehmern. 

 

9.3. Wünsche an die Insulinpumpentherapie/ Ausblick 

Die Anzahl der Studienteilnehmer, welche sich weniger technische Einstellmöglichkeiten 

wünschten, überwog knapp die Anzahl derer, welche sich mehr Optionen wünschten. Über 70% 

der adulten (76,4%) und pädiatrischen (73,5%) Teilnehmer äußerten den Wunsch nach einer 

Closed-Loop-Therapie mit automatischer Regulierung der Basalrate. Resultierend ist die 

Ausgangshypothese, Patienten wünschen Insulinpumpen mit weniger manuellen 

Einstellmöglichkeiten und einer automatisierten Regulierung der Insulinabgabe, anzunehmen.  

Die Patientenwünsche zeigten ein hohes Maß an Selbstreflektion, da adulte Teilnehmer, die 

mehr technische Einstellmöglichkeiten wünschten, mit den bereits vorhandenen auch 

überdurchschnittlich gut umgehen konnten. Neben der großen Zustimmung zu einer Closed-

Loop-Therapie zielten die individuell geäußerten Wünsche häufig auf eine Vereinfachung 

verschiedener mit der Insulinpumpentherapie verbundener Aufgaben.  

In Bezug auf strukturierte grafische Datenausgaben der Glukosemessungen wurde bereits über 

positive Auswirkungen auf Therapieentscheidungen berichtet (Hinnen et al. 2015; Cavan et al. 

2014). Groat und Kollegen stellten zum Beispiel eine Darstellung der Nutzungsfrequenzen vor, 

welche anstelle täglicher Durchschnittswerte die Anwendungshäufig ähnlich der aktuell 

verwendeten Methode in Kategorien eingeordnet anwenden (Groat et al. 2017). Behandler 
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sollen damit schneller Patienten identifizieren können, die ggf. indizierte Zusatzfunktionen 

defizitär anwenden (Groat et al. 2017). Damit sind auch die von Patienten geäußerten Wünsche 

nach leicht auslesbaren Geräten mit intuitiver und normierter Datenauswertung und -

präsentation zu befürworten. Es wäre zukünftig zudem zu überprüfen, ob eine Therapie mit 

AID-Systemen dabei eine Emanzipationsmöglichkeit der pädiatrischen Behandlungsqualität 

vom elterlichen sozioökonomischen Status darstellt, wenn damit verbundene Aufgaben 

reduziert (Berget et al. 2020) und realistische Erwartungen der Patienten an die Therapie 

implementiert werden können. Aus einer pädiatrisch fokussierten Auswertung des T1DX-

Registers ist die Tendenz bekannt, Patienten mit bereits guter glykämischer Kontrolle auf CSII 

umzustellen, obwohl unzureichende Stoffwechselkontrollen unter Pentherapie eher der 

empfohlenen Indikation entspricht (Blackman et al. 2014). Ähnlichen Mechanismen ist bei der 

zukünftigen Einstellung auf eine Closed-Loop-Therapie vorzubeugen. 

 

9.4. Stärken und Limitationen der Studie 

Diese Datenerhebung erfasst erstmalig sowohl den Kenntnisstand der Patienten über 

untersuchte technische Optionen und die Vertrautheit der Patienten im praktischen Umgang mit 

verschiedenen Pumpen-Zusatzfunktionen im alltäglichen ambulanten und stationären Setting. 

Damit ergänzt sie das bisherige Wissen über das Diabetesselbstmanagement der Patienten mit 

technischen Hilfsmitteln und deren Bedeutung im klinischen Alltag. Die Durchführung der 

Querschnittsstudie im Rahmen elektiver ambulanter Vorstellungen oder medizinisch indizierter 

Krankenhausaufenthalte erforderte keine zusätzlichen Konsultationen. Die hohen 

Partizipationsquoten von 96% unter den Erwachsenen und 94% unter den pädiatrischen 

Patienten stützen die Annahme eines teilnehmerfreundlichen Studiendesigns. Gegenüber 

Patienten, die eine Partizipation an der Studie ablehnten, bestanden bis auf die in der 

Aussagekraft limitierte BMI-Perzentile unter Kindern und Jugendlichen (9.4. Stärken und 

Limitationen der Studie, S. 85) keine signifikanten Unterschiede.  Es ist folglich anzunehmen, 

dass die gewonnenen Ergebnisse die einschlussfähige Patientenkohorte der verschiedenen 

Recruiting-Zentren widerspiegeln und die Gestaltung der Teilnehmerakquirierung nicht 

hinsichtlich untersuchter Kriterien selektierte.  

Während bisherige randomisierte Studien nur begrenzt Daten über die Anwendung von 

Zusatzfunktionen unter alltäglichen Bedingungen bereitstellen können (Battelino et al. 2012; 

Kolassa et al. 2010), konnten in dieser Untersuchung Real-World-Daten erfasst werden. Da 

über 95% der Diabetestherapie im Selbstmanagement der Patienten erfolgt (Funnell und 

Anderson 2000) und in der pädiatrischen Versorgung ein stoffwechselrelevanter Einfluss der 
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elterlichen Partizipation (Laffel et al. 2003; Hilliard et al. 2013) und Kenntnisse (Mitchell et al. 

2013) nachgewiesen wurde, war die Erhebung elterlicher Fähigkeiten im Umgang mit 

Zusatzfunktionen neben denen der Kinder indiziert. Das Studiendesign entspricht diesbezüglich 

den Empfehlungen vorausgegangener Studien, die Fähigkeiten von Patienten und Eltern jeweils 

direkt zu monitoren (Weissberg-Benchell et al. 2007) und gezielt erweiterte Pumpenfunktionen 

zu untersuchen (Mitchell et al. 2013).  

Mögliche signifikante Veränderungen der Therapieverlaufsparameter wären dagegen besser in 

einem longitudinalen Studiendesign nachweisbar (Mitchell et al. 2013; Weissberg-Benchell et 

al. 2007). Ebenfalls ist der Umstand limitierend, dass Patienten in den strukturierten Interviews 

retrospektive abhängig von der Qualität ihrer Erinnerung über ihre Therapie berichteten. 

Aufgrund des zeitlichen und inhaltlichen Umfangs der Befragung und des für Elternteile und 

Kinder separat durchgeführten Handlingtests, wurde in der pädiatrischen Versorgung auf die 

Erfassung von Lebensqualität, Sozialstatus und Behandlungszufriedenheit verzichtet, was die 

Aussagekraft der Regressionsmodelle begrenzt. Es ist außerdem zu berücksichtigen, dass 

Patienten, die eine sensorunterstützte Pumpentherapie durchführen, niederschwelliger 

Glukosewerte kontrollieren können und u.a. durch Alarme auf mehr leichte Hypoglykämien 

aufmerksam werden (Levy et al. 2017; Zick et al. 2007). Während beim Vergleichen der 

Mittelwerte leichter Hypoglykämien und Messfrequenzen deswegen zwischen CGM-

Anwendern und -Nichtanwendern unterschieden wurde, erschwerte eine solche 

Differenzierung in Regressionsmodellen deren Erstellung für alle Patienten. Deswegen wurde 

auf eine Unterscheidung der Patienten nach diesem Kriterium in den Regressionsmodellen 

verzichtet, sofern die CGM-Anwendung kein untersuchter Endpunkt war.  

Wie unter 5.4.1.1. erläutert, legt die deutsche Behandlungsleitlinie den Anteil glykierten 

Hämoglobins 1Ac als Verlaufsparameter der Wahl fest (Haak et al. 2018). Neben genetischen 

Varianten oder Anämien, welche die Reliabilität des Messwertes beeinflussen können (Little et 

al. 2008; Tarim et al. 1999), ist ein physiologischer altersabhängiger HbA1c-Anstieg um bis zu 

0,6% nachgewiesen worden (Kerner et al. 2015). Additiv empfiehlt die S3-Leitilinie zur 

Therapie des Typ-1-Diabetes die individuelle Festlegung des therapeutisch angestrebten 

HbA1c unter Berücksichtigung von Erkrankungsdauer, Komorbiditäten und Alter (Haak et al. 

2018). Aufgrund eines fehlenden nationalen Standards zur Altersadjustierung des HbA1c 

wurde auf eine solche verzichtet. Weiterhin war die Beteiligung verschiedener Einrichtungen 

der adulten Versorgung dafür verantwortlich, dass unterschiedliche Arten der Point-of-Care-

Testung bzw. labortechnische Methoden zur Bestimmung des HbA1c verwendet wurden. Alle 

Messmethoden waren IFCC-zertifiziert und auf den DCCT-Standard rückführbar, dennoch ist 
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eine Beeinflussung der Ergebnisse durch deren Heterogenität möglich (Reichert 2013). Der für 

die BMI-Perzentilen über 18-jähriger Probanden genutzte Rechner beruht auf Analysen von 

Cole sowie Kromeyer-Hausschild (Cole 1990; Kromeyer-Hauschild et al. 2001), wobei es bei 

über 18-jährigen Patienten zu Verzerrungen kommen kann (Jenetzky 2009). Die Ergebnisse der 

Vergleiche der Mittelwerte und der Regressionsanalyse sind unter Berücksichtigung des 

Anteils von Probanden über 18 Jahren (22,4%) zu interpretieren.  

Da zur Erhebung der praktischen Fähigkeiten im Umgang mit Zusatzfunktionen kein validierter 

Fragebogen existiert, konnte nicht auf solche zurückgegriffen werden. Weiterhin fand keine 

Verblindung des Studienteams statt, welches die Testung der praktischen Fähigkeiten der 

Probanden im Umgang mit Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe durchführte. Folglich ist der 

Einfluss der Erwartungen des Untersuchers an die Patienten nicht auszuschließen (Rosenthal 

und Jacobson 1968). Dieser beeinflusste möglicherweise z.B. die Auswahl der individuell 

angebotenen Hilfestellung.  
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10.  Schlussfolgerungen 

Die aktuelle Studie untersucht erstmals sowohl Kenntnisse als auch Anwendungsfrequenz und 

praktischen Fähigkeiten in Bezug auf Zusatzfunktionen moderner Insulinpumpen in einem 

ambulanten wie stationären Real-World-Setting. Darin offenbaren sich theoretische und 

praktische Grundkenntnisse der Patienten im Umgang mit den untersuchten Optionen. Es 

fanden sich Hinweise auf möglicherweise therapierelevante Einschränkungen der Kenntnisse 

und Fähigkeiten. Entsprechende Defizite waren insbesondere unter jüngere Patienten und 

Elternteilen nachweisbar. Unkenntnis und Unfähigkeit in der Handhabung einsetzbarer 

Funktionen der eigenen Insulinpumpen können plausible Ursachen für eine geringe 

Anwendungsfrequenz bis hin zu einer fälschlichen Anwendung der technischen Möglichkeiten 

sein.  

Verhaltenspsychologische Mechanismen, die aus anderen Bereichen des 

Diabetesselbstmanagements bekannt sind (Weerdt et al. 1990), lassen sich gemäß den aktuellen 

Daten auch auf den Einsatz der Insulinpumpe und deren Zusatzfunktionen übertragen. Deren 

Überwindung sollte Ziel weiterer Überlegungen sein, um therapeutische Qualität von 

sozioökonomischen Gegebenheiten abzukoppeln. Niederschwellige strukturierte und evaluierte 

Schulungs- und Nachschulungsangebote (z.B. INPUT (Ehrmann et al. 2018; Kulzer et al. 

2018)) sollten daher insbesondere Patienten angeboten werden, die motivationale Defizite 

aufweisen. Im Hinblick auf die nachgewiesenen unterschiedlichen praktischen Fähigkeiten von 

Kindern und deren Eltern im Laufe des Heranwachsens, sind altersgerechte 

Nachschulungsangebote besonders für pädiatrische Einrichtungen relevant. Die 

Fortentwicklung der Insulinpumpentherapie steuert angesichts erster kommerziell verfügbarer 

interoperabler Systeme zur automatisierten Insulindosierung (AID) (SOOIL Development Co., 

Ltd 2020; DiaTec weekyl 2020) auf die Weiterentwicklung zu geschlossenen Systemen zu 

(Heinemann et al. 2015). Weiterhin ist zu evaluieren, inwiefern die von Kindern und adulten 

Patienten favorisierte Closed-loop-Therapie den individuellen Therapieerfolg von 

verhaltenspsychologischen Mechanismen abkoppeln kann.  

Um die Mechanismen hinter dem technikbasierten Diabetesselbstmanagement der Patienten 

besser zu verstehen (Sandberg et al. 2016), wäre ein evaluierter Handlingtest zum Beispiel zur 

Wirkungsbilanzierung von Schulungsmaßnahmen erstrebenswert. Weiterhin würden 

prospektive Untersuchungen an einer einheitlich geschulten Kohorte noch verlässlichere 

Aussagen zu Interventionsansätzen bei der Nutzung von Zusatzfunktionen bieten.  

Die These, dass die Anwendung von Zusatzfunktionen relevant für Verbesserungen 

untersuchter Therapieverlaufsparameter sei, muss auf Grundlage der aktuell gewonnenen Daten 
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mit Ausnahme vereinzelter Funktionen und Endpunkte abgelehnt werden. Damit ergänzen 

unsere Daten die bisher uneinheitliche Datenlage zum Effekt von Zusatzfunktionen und 

unterstützen den Bedarf an fundierteren Empfehlungen zu deren wirkungsvollem Einsatz 

(Heinemann et al. 2015; Reichert 2013; Kolassa et al. 2010). In weiterer Folge böten solche 

Leitfäden die Grundlage für eine geeignete Patientenauswahl, welche gezielt auf die 

Anwendungen bestimmter Zusatzfunktionen geschult werden könnte. Die z.T. geringe 

erhobene Anwendungsfrequenz der untersuchten Funktionen gibt auf Grundlage der Daten 

jedoch keinen Anhalt für eine generalisierte defizitäre Behandlung der Studienpopulation. Es 

wäre somit ebenfalls zu evaluieren, ob der aktuelle Zusatzfunktionsumfang verfügbarer 

Modelle vor dem Hintergrund eines benutzerfreundlichen (US FDA 2018) und 

gesundheitsökonomischen Interesses reduzierbar wäre, ohne die Behandlungsqualität zu 

verringern. Es ist bekannt, dass Patienten auch ohne deren Anwendung von einer 

Insulinpumpentherapie profitieren können (Heinemann et al. 2015).  
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Regressionsanalysen Erwachsene 
1. HbA1c 

Tests der Zwischensubjekteffekte  
Abhängige Variable:  HbA1c  

Quelle 

Quadratsumme vom Typ 

III df 

Mittel der 

Quadrate F Sig.  
Korrigiertes Modell 25,754a 3 8,585 6,716 0,001  
Konstanter Term 332,245 1 332,245 259,924 0,000  
BZ- Kontrollen/ Tag 7,208 1 7,208 5,639 0,021  
Sozialstatus- Score 12,441 1 12,441 9,733 0,003  
Alter 6,007 1 6,007 4,700 0,034  
Fehler 79,251 62 1,278 

  

 
Gesamt 4378,750 66 

   

 
Korrigierte 

Gesamtvariation 

105,004 65       

 
a. R-Quadrat = 0,245 (korrigiertes R-Quadrat = 0,209) 

       
Parameterschätzer 

Abhängige Variable:  HbA1c       

Parameter Regressionskoeffizient B 

Standard-

fehler T Sig. 

95%-Konfidenzintervall 

  

          Untergrenze 

Ober-

grenze 

Konstanter Term 10,853 0,673 16,122 0,000 9,507 12,198 

BZ- Kontrollen/ Tag -0,052 0,022 -2,375 0,021 -0,097 -0,008 

Sozialstatus- Score -0,103 0,033 -3,120 0,003 -0,168 -0,037 

Alter -0,019 0,009 -2,168 0,034 -0,036 -0,001        

 

2. Wohlbefinden (WHO-5) 

Tests der Zwischensubjekteffekte  
Abhängige Variable:  Wohlbefinden 

Quelle 

Quadratsumme vom Typ 

III df 

Mittel der 

Quadrate F Sig.  
Korrigiertes Modell 261,407a 3 87,136 5,378 0,002  
Konstanter Term 1025,049 1 1025,049 63,261 0,000  
BZ- Kontrollen/ Tag 154,895 1 154,895 9,559 0,003  
HbA1c 119,210 1 119,210 7,357 0,009  
Nutzung Bolusvarianten 22,285 1 22,285 1,375 0,245  
Fehler 1053,231 65 16,204 

  

 
Gesamt 19139,000 69 

   

 
Korrigierte 

Gesamtvariation 

1314,638 68       

 
a. R-Quadrat = 0,199 (korrigiertes R-Quadrat = 0,162) 

       
Parameterschätzer 

Abhängige Variable:  Wohlbefinden      

Parameter Regressionskoeffizient B 

Standard-

fehler T Sig. 

95%-Konfidenzintervall 

  

          Untergrenze Obergrenze 

Konstanter Term 26,939 3,387 7,954 0,000 20,174 33,703 

BZ-Kontrollen/ Tag -0,254 0,082 -3,092 0,003 -0,418 -0,090 

HbA1c -1,061 0,391 -2,712 0,009 -1,842 -0,280 

Nutzung Bolusvarianten -0,633 0,540 -1,173 0,245 -1,711 0,445 
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3. Schwere Hypoglykämien mit Fremdhilfe 

Klassifizierungstabellea,b 

Beobachtet 

  
 
  

Schritt 0 Anzahl schwerer Hypoglykämien mit Fremdhilfe nie 62 0 100,0  
  1x 6 0 0,0 

  Gesamtprozentsatz       91,2 

a. Konstante in das Modell einbezogen. 

b. Der Trennwert lautet 0,500 

 

Variablen in der Gleichung 

    Regressionskoeffizient B Standardfehler Wald df Sig. Exp(B) 

Schritt 0 Konstante -2,335 0,428 29,836 1 <0,0001 0,097 

 

Variablen nicht in der Gleichung 

      Wert df Sig. 

Schritt 0 Variablen Anzahl leichter Hypoglykämien/ Woche 8,989 1 0,003   
Insulindosis/ Körpergewicht 3,392 1 0,066   
Anzahl schwerer Hypoglykämien mit Glukagon o. Glukose  10,488 1 0,001 

  Gesamtstatistik   23,320 3 <0,001 

 

Block 1: Methode = Einschluss      
Omnibus-Tests der Modellkoeffizienten 

    Chi-Quadrat df Sig. 

Schritt 1 Schritt 17,686 3 0,001  
Block 17,686 3 0,001 

  Modell 17,686 3 0,001 

 

Modellzusammenfassung 

Schritt -2 Log-Likelihood Cox & Snell R-Quadrat Nagelkerkes R-Quadrat 

1 22,901a 0,229 0,510 

a. Schätzung beendet bei Iteration Nummer 20, weil die Höchstzahl der Iterationen erreicht wurde. Endlösung kann nicht 

gefunden werden. 

 

Klassifizierungstabellea 

Beobachtet     Vorhergesagt     

   

Anzahl schwerer Hypoglykämien mit 

Fremdhilfe   

Prozentsatz der 

Richtigen 

      nie 1x   

Schritt 1 Anzahl schwerer Hypoglykämien mit 

Fremdhilfe  

nie 62 0 100,0 

 
  1x 3 3 50,0 

  Gesamtprozentsatz       95,6 

a. Der Trennwert lautet 0,500 

 

Variablen in der Gleichung 

    

Regressionskoeffizient 

B Standardfehler Wald df Sig. Exp(B) 

Schritt 

1a 

Anzahl leichter 

Hypoglykämien/ Woche 

0,775 0,377 4,239 1 0,040 2,172 

 
Insulindosis/ Körpergewicht -6,477 4,847 1,786 1 0,181 0,002  
Anzahl schwerer 

Hypoglykämien mit Glukagon 

o. Glukose 

25,363 40192,969 0,000 1 0,999 103514325947,2 

  Konstante -1,745 1,990 0,768 1 0,381 0,175 

a. In Schritt 1 eingegebene Variablen: Anzahl leichter Hypoglykämien/ Woche, Insulindosis/ Körpergewicht, Anzahl 

schwerer Hypoglykämien mit Glukagon o. Glukose 
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4. Diabetische Ketoazidosen 

Klassifizierungstabellea,b 

Beobachtet  
Schritt 0 Anzahl schwerer Ketoazidosen nie 68 0 100,0  

  1x 3 0 0,0 

  Gesamtprozentsatz       95,8 

a. Konstante in das Modell einbezogen. 

b. Der Trennwert lautet 0,500 

 

Variablen in der Gleichung 

    Regressionskoeffizient B Standardfehler Wald df Sig. Exp(B) 

Schritt 0 Konstante -3,121 0,590 27,985 1 0,000 0,044 

 

Variablen nicht in der Gleichung 

      Wert df Sig. 

Schritt 0 Variablen HbA1c 8,070 1 0,004   
Insulindosis/ Körpergewicht 0,898 1 0,343 

  Gesamtstatistik   8,370 2 0,015 

 

Block 1: Methode = Einschluss 

Omnibus-Tests der Modellkoeffizienten 

    Chi-Quadrat df Sig. 

Schritt 1 Schritt 5,497 2 0,064  
Block 5,497 2 0,064 

  Modell 5,497 2 0,064 

 

Modellzusammenfassung 

Schritt -2 Log-Likelihood Cox & Snell R-Quadrat Nagelkerkes R-Quadrat 

1 19,359a 0,075 0,252 

a. Schätzung beendet bei Iteration Nummer 7, weil die Parameterschätzer sich um weniger als 0,001 änderten. 

 

Klassifizierungstabellea 

Beobachtet     Vorhergesagt     

   Anzahl schwerer Ketoazidosen   Prozentsatz der Richtigen 

      nie 1x   

Schritt 1 Anzahl schwerer Ketoazidosen nie 68 0 100,0  
  1x 2 1 33,3 

  Gesamtprozentsatz       97,2 

a. Der Trennwert lautet 0,500 

 

Variablen in der Gleichung 

    Regressionskoeffizient B Standardfehler Wald df Sig. Exp(B) 

Schritt 1a HbA1c  0,917 0,451 4,137 1 0,042 2,503  
Insulindosis/ Körpergewicht 1,043 1,915 0,297 1 0,586 2,839 

  Konstante -11,556 4,175 7,659 1 0,006 <0,001 

a. In Schritt 1 eingegebene Variablen: HbA1c, Insulindosis/ Körpergewicht. 
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Regressionsanalysen Kinder  

1. HbA1c 

1.1. Modell 1 ohne Einbeziehung Insulindosis/ Körpergewicht 

Tests der Zwischensubjekteffekte 

Abhängige Variable:  HbA1c  

Quelle Quadratsumme vom Typ III df Mittel der Quadrate F Sig. 

Korrigiertes Modell 11,863a 2 5,931 5,403 0,008 

Konstanter Term 1820,183 1 1820,183 1658,111 <0,0001 

schwere Ketoazidose 8,035 1 8,035 7,320 0,010 

Nutzung 

temp. Basalratenreduktion 

5,634 1 5,634 5,132 0,028 

Fehler 50,496 46 1,098 
  

Gesamt 3123,610 49 
   

Korrigierte Gesamtvariation 62,359 48       

a. R-Quadrat = 0,190 (korrigiertes R-Quadrat = 0,155) 

 

Parameterschätzer 

Abhängige Variable:  HbA1c      

Parameter 

Regressionskoeffizient 

B Standardfehler T Sig. 

95%-Konfidenzintervall 

  

          Untergrenze Obergrenze 

Konstanter Term 8,075 0,198 40,720 <0,0001 7,675 8,474 

schwere Ketoazidose 1,497 0,553 2,706 0,010 0,383 2,611 

Nutzung temp. 

Basalratenreduktion 

-0,377 0,167 -2,265 0,028 -0,713 -0,042 

 

1.2. Modell 2 mit Einbeziehung Insulindosis/ Körpergewicht 

Tests der Zwischensubjekteffekte 

Abhängige Variable:  HbA1c  

Quelle Quadratsumme vom Typ III df Mittel der Quadrate F Sig. 

Korrigiertes Modell 21,855a 3 7,285 8,093 0,0002 

Konstanter Term 136,137 1 136,137 151,247 <0,0001 

schwere Ketoazidose 4,162 1 4,162 4,624 0,037 

Nutzung temp. Basalratenreduktion 3,271 1 3,271 3,635 0,063 

Insulindosis/ Körpergewicht 9,992 1 9,992 11,101 0,002 

Fehler 40,505 45 0,900 
  

Gesamt 3123,610 49 
   

Korrigierte Gesamtvariation 62,359 48       

a. R-Quadrat = 0,350 (korrigiertes R-Quadrat = 0,307) 

 

Parameterschätzer 

Abhängige Variable:  HbA1c      

Parameter 

Regressionskoeffizient 

B Standardfehler T Sig. 

95%-Konfidenzintervall 

  

          Untergrenze Obergrenze 

Konstanter Term 6,437 0,523 12,298 <0,0001 5,382 7,491 

schwere Ketoazidose 1,107 0,515 2,150 0,037 0,070 2,143 

Nutzung temp. 

Basalratenreduktion 

-0,292 0,153 -1,906 0,063 -0,600 0,016 

Insulindosis/ Körpergewicht 2,142 0,643 3,332 0,002 0,847 3,436 
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2. Schwere Hypoglykämien mit Fremdhilfe 

 
Zusammenfassung der Fallverarbeitung 

Ungewichtete Fällea N Prozent 

Ausgewählte Fälle Einbezogen in Analyse 49 100,0 

Fehlende Fälle 0 0,0 

Gesamt 49 100,0 

Nicht ausgewählte Fälle 0 0,0 

Gesamt 49 100,0 

a. Wenn die Gewichtung wirksam ist, finden Sie die Gesamtzahl der Fälle in der Klassifizierungstabelle. 

 
Codierung abhängiger Variablen 

Ursprünglicher Wert Interner Wert 

nie 0 

1x 1 

Codierungen kategorialer Variablen 

 Häufigkeit 

Parametercodierung 

(1) (2) (3) 

Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator nie 35 0,000 0,000 0,000 

1-2x pro Woche 1 1,000 0,000 0,000 

3-5x pro Woche 1 0,000 1,000 0,000 

6-7x pro Woche/ tägl. 12 0,000 0,000 1,000 

 

Block 0: Anfangsblock 

Klassifizierungstabellea,b 

 

Beobachtet 

Vorhergesagt 

 Anzahl schwerer Hypoglykämien mit 

Fremdhilfe Prozentsatz der 

Richtigen  nie 1x 

Schritt 

0 

Anzahl schwerer Hypoglykämien mit 

Fremdhilfe 

nie 44 0 100,0 

1x 5 0 0,0 

Gesamtprozentsatz   89,8 

a. Konstante in das Modell einbezogen. 

b. Der Trennwert lautet 0,500 

 
Variablen in der Gleichung 

 Regressionskoeffizient B Standardfehler Wald df Sig. Exp(B) 

Schritt 0 Konstante -2,175 0,472 21,235 1 <0,0001 0,114 

 
Variablen nicht in der Gleichung 

 Wert df Sig. 

Schritt 0 Variablen Anzahl schwerer Hypoglykämien mit Glukagon o. Glukose 18,349 1 <0,0001 

Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator 10,335 3 0,016 

Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator(1) 8,983 1 0,003 

Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator(2) 0,116 1 0,733 

Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator(3) 1,806 1 0,179 

Anzahl leichter Hypoglykämien/ Woche 2,292 1 0,130 

Gesamtstatistik 19,742 5 0,001 
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Block 1: Methode = Einschluss 

Omnibus-Tests der Modellkoeffizienten 

 Chi-Quadrat df Sig. 

Schritt 1 Schritt 12,734 5 0,026 

Block 12,734 5 0,026 

Modell 12,734 5 0,026 

 
Modellzusammenfassung 

Schritt -2 Log-Likelihood Cox & Snell R-Quadrat Nagelkerkes R-Quadrat 

1 19,561a 0,229 0,474 

a. Schätzung beendet bei Iteration Nummer 20, weil die Höchstzahl der Iterationen erreicht wurde. Endlösung kann nicht 

gefunden werden. 

 
Klassifizierungstabellea 

 

Beobachtet 

Vorhergesagt 

 Anzahl schwerer Hypoglykämien mit 

Fremdhilfe Prozentsatz der 

Richtigen  nie 1x 

Schritt 

1 

Anzahl schwerer Hypoglykämien mit 

Fremdhilfe 

nie 44 0 100,0 

1x 3 2 40,0 

Gesamtprozentsatz   93,9 

a. Der Trennwert lautet 0,500 

 
Variablen in der Gleichung 

 

Regressionskoeffizient 

B Standardfehler Wald df Sig. Exp(B) 

Schritt 

1a 

Anzahl schwerer Hypoglykämie 

mit Glukagon o. Glukose 

23,596 40192,969 0,000 1 1,000 17689455609 

Nutzungshäufigkeit 

Boluskalkulator 
  

0,000 3 1,000 
 

Nutzungshäufigkeit 

Boluskalkulator(1) 

-0,907 56841,443 0,000 1 1,000 0,404 

Nutzungshäufigkeit 

Boluskalkulator(2) 

-18,810 40192,970 0,000 1 1,000 0,000 

Nutzungshäufigkeit 

Boluskalkulator(3) 

-19,038 11354,854 0,000 1 0,999 0,000 

Anzahl leichter Hypoglykämien/ 

Woche 

0,403 0,431 0,877 1 0,349 1,497 

Konstante -2,595 0,712 13,286 1 0,000 0,075 

a. In Schritt 1 eingegebene Variablen: Anzahl schwerer Hypoglykämien mit Glukagon o. Glukose, Nutzungshäufigkeit 

Boluskalkulator, Anzahl leichter Hypoglykämien/ Woche. 

 

 

3. Schwere Hypoglykämien mit Glukagon/ Glukose 

Zusammenfassung der Fallverarbeitung 

Ungewichtete Fällea N Prozent 

Ausgewählte Fälle Einbezogen in Analyse 49 100,0 

Fehlende Fälle 0 ,0 

Gesamt 49 100,0 

Nicht ausgewählte Fälle 0 ,0 

Gesamt 49 100,0 

a. Wenn die Gewichtung wirksam ist, finden Sie die Gesamtzahl der Fälle in der Klassifizierungstabelle. 
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Codierung abhängiger Variablen 

Ursprünglicher Wert Interner Wert 

nie 0 

1x 1 

 
Codierungen kategorialer Variablen 

 Häufigkeit 

Parametercodierung 

(1) (2) (3) 

Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator nie 35 <0,0001 <0,0001 <0,0001 

1-2x pro Woche 1 1,000 <0,0001 <0,0001 

3-5x pro Woche 1 <0,0001 1,000 <0,0001 

6-7x pro Woche/ tägl. 12 <0,0001 <0,0001 1,000 

 

Block 0: Anfangsblock 
Klassifizierungstabellea,b 

 

Beobachtet 

Vorhergesagt 

 Anzahl schwerer Hypoglykämien mit 

Glukagon o. Glukose Prozentsatz der 

Richtigen  nie 1x 

Schritt 

0 

Anzahl schwerer Hypoglykämien mit 

Glukagon o. Glukose 

nie 47 0 100,0 

1x 2 0 0,0 

Gesamtprozentsatz   95,9 

a. Konstante in das Modell einbezogen. 

b. Der Trennwert lautet 0,500 

 
Variablen in der Gleichung 

 Regressionskoeffizient B Standardfehler Wald df Sig. Exp(B) 

Schritt 0 Konstante -3,157 0,722 19,120 1 <0,0001 0,043 

 
Variablen nicht in der Gleichung 

 Wert df Sig. 

Schritt 0 Variablen Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator 24,187 3 <0,0001 

Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator(1) 23,990 1 <0,0001 

Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator(2) 0,043 1 0,835 

Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator(3) 0,676 1 0,411 

Anzahl leichter Hypoglykämien/ Woche 2,092 1 0,148 

Anzahl schwerer Hypoglykämien mit Fremdhilfe laut Akte 18,349 1 <0,0001 

Gesamtstatistik 29,920 5 <0,0001 

 

Block 1: Methode = Einschluss 
Omnibus-Tests der Modellkoeffizienten 

 Chi-Quadrat df Sig. 

Schritt 1 Schritt 12,447 5 0,029 

Block 12,447 5 0,029 

Modell 12,447 5 0,029 

 
Modellzusammenfassung 

Schritt -2 Log-Likelihood Cox & Snell R-Quadrat Nagelkerkes R-Quadrat 

1 4,265a 0,224 0,776 

a. Schätzung beendet bei Iteration Nummer 20, weil die Höchstzahl der Iterationen erreicht wurde. Endlösung kann nicht 

gefunden werden. 
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Klassifizierungstabellea 

 

Beobachtet 

Vorhergesagt 

 Anzahl schwerer Hypoglykämien mit 

Glukagon o. Glukose Prozentsatz der 

Richtigen  nie 1x 

Schritt 

1 

Anzahl schwerer Hypoglykämien mit 

Glukagon o. Glukose 

nie 47 0 100,0 

1x 1 1 50,0 

Gesamtprozentsatz   98,0 

a. Der Trennwert lautet 0,500 

 
Variablen in der Gleichung 

 

Regressionskoeffizient 

B Standardfehler Wald df Sig. Exp(B) 

Schritt 

1a 

Nutzungshäufigkeit 

Boluskalkulator 
  

<0,0001 3 1,000 
 

Nutzungshäufigkeit 

Boluskalkulator(1) 

23,709 40192,970 <0,0001 1 1,000 19806927194,730 

Nutzungshäufigkeit 

Boluskalkulator(2) 

0,149 40824,659 <0,0001 1 1,000 1,161 

Nutzungshäufigkeit 

Boluskalkulator(3) 

0,165 13468,092 <0,0001 1 1,000 1,180 

Anzahl leichter 

Hypoglykämien/ Woche 

-0,692 1,630 0,180 1 0,671 0,501 

Anzahl schwerer 

Hypoglykämien mit 

Fremdhilfe 

20,402 7153,874 <0,0001 1 0,998 725517701,3 

Konstante -21,006 7153,873 <0,0001 1 0,998 <0,0001 

a. In Schritt 1 eingegebene Variablen: Nutzungshäufigkeit Boluskalkulator, Anzahl leichter Hypoglykämien /Woche, Anzahl 

schwerer Hypoglykämien mit Fremdhilfe. 
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Vorlagen Erwachsene 
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Patienteninformation zur Teilnahme an einer Befragung 

 

Prüfplantitel 

Kenntnis und praktische Anwendung technischer 

Insulinpumpenoptionen bei Patienten mit 

Diabetes mellitus Typ 1 und 

Insulinpumpentherapie 

Leiter der klinischen Prüfung   PD Dr. rer. nat. Nicolle Müller 

Name des Teilnehmers  

 

Bevor Sie sich für eine Teilnahme entscheiden, lesen Sie bitte dieses Informationsblatt sorgfältig durch 

(oder lassen Sie es sich vorlesen). Es soll Ihnen den Zweck dieser Untersuchung erläutern. Dieses 

Informationsblatt könnte Worte enthalten, die Sie nicht verstehen. Fragen Sie bitte den Prüfarzt oder 

seine Mitarbeiter, sobald Ihnen etwas unklar sein sollte bzw. wenn Sie weitere Informationen benötigen. 

 

Art und Zweck dieser Studie 

Im Rahmen einer Befragungsstudie soll analysiert werden, wie Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 

und Insulinpumpentherapie charakterisiert sind. Außerdem soll untersucht werden, ob die Patienten die 

technischen Möglichkeiten bzw. Funktionen Ihrer Insulinpumpe kennen (Fragebogen) und ob sie diese 

auch anwenden können (praktischer Teil).  

 

Des Weiteren soll analysiert werden, in wie weit die Patienten mit Ihrer Form der Diabetestherapie 

zufrieden sind und wie sie sich die Zukunft der Insulinpumpentherapie vorstellen. 

 

Erklärung des Studienablaufs und der Untersuchungen 

 

Sie haben einen Termin zu einer Routineuntersuchung in unserer Abteilung. Sollten Sie nach 

entsprechender Aufklärung mit der Befragung einverstanden sein, erhalten Sie einen Fragebogen. Bitte 

füllen Sie diesen Fragebogen wahrheitsgetreu und vollständig aus. Außerdem erfolgt im Rahmen der 

Routineversorgung eine körperliche Untersuchung (Blutdruck, Gewicht, Größe, etc.), eine 

Blutentnahme (HbA1c, Lipidstatus, etc.) und eine Urinabgabe.   
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Möglicher Nutzen der Studie 

Durch die Teilnahme an dieser Studie können Sie zu einer Verbesserung der Behandlungsqualität von 

anderen Menschen mit Diabetes mellitus beitragen.  

 

Recht auf Beendigung der Studienteilnahme 

Ihre Teilnahme an dieser Befragung erfolgt freiwillig. Sie können sich entscheiden, nicht an der 

Befragung teilzunehmen. Falls Sie sich gegen eine Teilnahme an der Befragung entscheiden, wird das 

für Sie keine Nachteile zur Folge haben. Ihre zukünftige medizinische Betreuung wird dadurch auch in 

keiner Weise beeinträchtigt.  

 

Vertraulichkeit und Datenschutz 

Die Mitarbeiter stellen sicher, dass Ihre Daten jederzeit vertraulich behandelt werden. Ihre 

personenbezogenen Daten werden ausschließlich für Forschungszwecke im Rahmen dieser Studie 

erfasst und verarbeitet. Die Ergebnisse Ihrer Behandlung einschließlich Labortests könnten für 

wissenschaftliche Zwecke anonymisiert veröffentlicht werden. Sie werden weder in Berichten oder 

Veröffentlichungen namentlich genannt, noch können die Daten zu Ihrer Person zurückgeführt werden.  

 

Es gelten die in der DSGVO festgelegten Rechte (Artikel 12 ff. DSGVO): 

 

Rechtsgrundlage 

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten bilden bei 

klinischen Studien Ihre freiwillige schriftliche Einwilligung gemäß DSGVO sowie der Deklaration von 

Helsinki (Erklärung des Weltärztebundes zu den ethischen Grundsätzen für die medizinische Forschung 

am Menschen) und der Leitlinie für Gute Klinische Praxis. Zeitgleich mit der DSGVO tritt in 

Deutschland das überarbeitete Bundesdatenschutzgesetz (BDSG-neu) in Kraft.  

 

Bezüglich Ihrer Daten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DSGVO, §§ 32 ff. BDSG-neu):  

 

Recht auf Auskunft 

Sie haben das Recht auf Auskunft über die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die im Rahmen 

der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte übermittelt werden (Aushändigen einer 

kostenfreien Kopie) (Artikel 15 DSGVO, §§34 und 57 BDSG-neu). 

 

Recht auf Berichtigung 

Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu lassen (Artikel 

16 und 19 DSGVO, § 58 BDSG-neu). 
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Recht auf Löschung 

Sie haben das Recht auf Löschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z. B. wenn diese Daten 

für den Zweck, für den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Artikel 17 und 19 DSGVO, §§ 

35 und 58 BDSG-neu). 

 

Recht auf Einschränkung der Verarbeitung  

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschränkung der Verarbeitung zu 

verlangen, d.h. die Daten dürfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies müssen Sie beantragen. 

Wenden Sie sich hierzu bitte an ihren Prüfer oder an den Datenschutzbeauftragten des Prüfzentrums 

(Artikel 18 und 19 DSGVO, § 58 BDSG-neu). 

 

Recht auf Datenübertragbarkeit  

Sie haben das Recht, die sie betreffenden personenbezogenen Daten, die sie dem Verantwortlichen für 

die klinische Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit können Sie beantragen, dass diese Daten 

entweder Ihnen oder, soweit technisch möglich, einer anderen von Ihnen benannten Stelle übermittelt 

werden (Artikel 20 DSGVO). 

 

Widerspruchsrecht 

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder Maßnahmen zur Verarbeitung der 

Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art 21 DSGVO, § 36 BDSG-neu). 

Eine solche Verarbeitung findet anschließend grundsätzlich nicht mehr statt.  

 

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser 

Einwilligung  

Die Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten ist nur mit Ihrer Einwilligung rechtmäßig (Artikel 6 

DSGVO, § 51 BDSG-neu). 

 

Sie haben das Recht, ihre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit zu 

widerrufen. Es dürfen jedoch die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch die in der 

Patienteninformation und Einwilligungserklärung zu der jeweiligen klinischen Studie genannten Stellen 

verarbeitet werden (Artikel 7, Absatz 3 DSGVO, § 51 Absatz 3 BDSG-neu). 

 
Möchten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an Ihren Prüfer Ihres 

Prüfzentrums oder an den Datenschutzbeauftragten. Außerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei 

der/den Aufsichtsbehörde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie 

betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-GVO verstößt: 
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Kontaktdaten Prüfzentrum/Studienleitung 

Name: PD Dr. rer. nat. Nicolle Müller 

Adresse: Universitätsklinikum Jena, KIM III, FB Endokrinologie und Stoffwechsel-erkrankungen, Am 

Klinikum 1, 07747 Jena 

Tel.: 03641-9-324345 

E-Mail: nicolle.mueller@med.uni-jena.de 

 

Kontaktdaten Studienkoordination & Datenmanagement 

Name: Dr. rer. nat. Nadine Kuniß 

Adresse: Universitätsklinikum Jena, KIM III, FB Endokrinologie und Stoffwechsel-erkrankungen, Am 

Klinikum 1, 07747 Jena 

Tel.: 03641-9-324346  

E-Mail: nadine.kuniss@med.uni-jena.de 

 

Bundesdatenschutzbeauftragte 

Die Bundesbeauftragte für den Datenschutz und die Informationsfreiheit 

Husarenstr. 30 

53117 Bonn 

Telefon: 0228-997799-0 

Fax: 0228-997799-550 

E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de 
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Einwilligungserklärung  

zur Teilnahme an der Befragung 

 

 

„Kenntnis und praktische Anwendung technischer Insulinpumpenoptionen bei 

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und Insulinpumpentherapie“ 

 

Mir ist bekannt, dass bei diesem Forschungsvorhaben personengebundene Daten, 

insbesondere medizinische Befunde über mich erhoben werden, gespeichert und 

ausgewertet werden sollen.  

Die Verwendung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der 

Teilnahme an dem Forschungsvorhaben folgende freiwillig abgegebene 

Einwilligungserklärung voraus, das heißt ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich 

nicht an der klinischen Prüfung teilnehmen. 

 

1. Ich erkläre mich damit einverstanden, dass im Rahmen des Forschungsvorhabens 

personenbezogene Daten, insbesondere Daten über meinen Gesundheitszustand und 

meine ethnischen Herkunft, erhoben und pseudoanonymisiert (Namen usw. werden 

durch einen Verschlüsselungscode ersetzt) an den Auftraggeber der Studie 

(Universitätsklinikum Jena) zu ihrer wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben 

werden. 

Die Verarbeitung und Nutzung meiner pseudoanonymisierten Daten erfolgt auf 

Fragebögen und elektronischen Datenträgern für die Dauer von mindestens 10 

Jahren. 

2. Außerdem bin ich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur 

Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers in meine vorhandenen 

personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit dies über die Überprüfung der 

Studie notwendig ist. 

3. Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an dem 

Forschungsvorhaben beenden kann. Beim Widerruf meiner Einwilligung, an dem 

Forschungsvorhaben teilzunehmen, habe ich das Recht, die Löschung aller meiner bis dahin 

gespeicherten personengebundenen Daten zu verlangen. 

4. Ich erkläre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch des 

Forschungsvorhabens mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine 
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personenbezogenen Daten gelöscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmäßige oder vertragliche 

Aufbewahrungsfristen entgegenstehen. 

5. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten bei mitbehandelten Ärzten erhoben und 

eingesehen werden, soweit dies für die ordnungsgemäße Durchführung und Überwachung des 

Forschungsvorhabens notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Ärzte von der Schweigepflicht 

(Falls nicht gewünscht, bitte streichen). 

 

Das Original dieser Einwilligungserklärung verbleibt bei den Studienunterlagen. Eine 

Kopie der Probandeninformation und Einwilligungserklärung wird mir ausgehändigt. 

 

 

Patient: 

 

 

……………………………………………  …………………………......................... 

Name, Vorname     Datum, Unterschrift  

 

 

 

 

 

 

 

Aufklärender Arzt: 

 

 

 

 

……………………………………………  …………………………......................... 

Name, Vorname (Stempel)   Datum, Unterschrift  
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Vorlage Fragebogen 

 

Pat.-ID: ______________     Datum: ___________ 

 

Liebe Patientin, lieber Patient, 

bitte lesen Sie sich die Fragen in Ruhe durch und beantworten Sie bitte alle Fragen. Beachten 

Sie, dass sich auch Fragen auf der Rückseite befinden.  

Sollten Sie Schwierigkeiten haben, eine Frage zu beantworten, sprechen Sie bitte unser 

medizinisches Personal an. 

Hinweis: Beim Umgang mit personenbezogenen Daten werden die Grundsätze des 

Datenschutzrechtes beachtet. Ihre Studienteilnahme ist freiwillig. 

 

Vielen Dank! 

 

 

1. Seit wann nutzen Sie eine Insulinpumpe? 

  

Monat: ____ Jahr: _____ 

 

2. Welches Insulinpumpenmodell nutzen Sie derzeit? 

□ Accu Chek Combo 

□ Accu Chek Insight 

□ Medtronic Paradigm 

□ Medtronic 640G 

□ Omnipod 

□ Dana 

□ Ypsopump 

□ anderes Modell: ___________________ 
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3. Aus welchem Grund erhielten Sie eine Insulinpumpe (Mehrfachnennung möglich)?  

____________________________________________________________ 

 

4. Konnte das eben genannte Problem/ die Probleme durch die Nutzung der Insulinpumpe 

aus Ihrer Sicht gebessert werden? 

□ ja  □ nein  □ teilweise  □ keine Angabe 

 

5. Was hat sich verbessert, seitdem Sie eine Insulinpumpe bekommen haben? 

___________________________________________________________________________

_____________________________________________ 

 

6. Was hat sich verschlechtert, seitdem Sie die Insulinpumpe bekommen haben? 

___________________________________________________________________________

_____________________________________________ 

 

7. An wie vielen Pumpenschulungen nahmen Sie bisher teil? 

□ 0  □ 1  □ 2  □ 3   □ mehr als 3 

 

8. Wann fand Ihre letzte Pumpenschulung statt?  

Monat: ____ Jahr: _____ 

 

9. Wie messen Sie Ihren Zucker (Glukose)? 

 □ im Blut:    

  □ Blutzuckermessgerät der Insulinpumpe 

  □ anderes Blutzuckermessgerät 

□ im Gewebe mittels Freestyle Libre  

□ im Gewebe mittels Kontinuierliche Glukosemessung (CGM): 
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 □ von Insulinpumpe getrennt   

 □ mit Insulinpumpe gekoppelt 

 

10. Wie oft kontrollieren Sie Ihren Blut-/Gewebezucker pro Tag? 

 ______ pro Tag 

 

11. Welchen Insulinkatheter verwenden Sie? 

□ Teflon  □ Stahl  

 

12. Wohin setzen Sie sich Ihren Insulinkatheter (Mehrfachantworten möglich)? 

□ Bauch 

□ unterer Rücken/Gesäß  

□ Oberarm  

□ sonstiges: __________________ 

 

13. Wie oft wechseln Sie Ihren Insulinkatheter? 

□ täglich  

□ alle 2 Tage  

□ alle 3 Tage  

□ alle 4 Tage 

□ sonstiges: __________________ 

14. Überprüfen Sie Ihre Basalrate mittels Mahlzeitenauslassversuchs (Basalratentest)? 

□ nein, nie (weiter zu Frage 13) 

□ ja → Warum? ______________________________ 

 → Wie oft? □ wöchentlich 

   □ monatlich 

   □ vierteljährlich 
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   □ halbjährlich 

   □ jährlich 

   □ individuell nach Anweisung des Diabetesteams   

 (Arzt/Ärztin, Diabetesberater/-in) 

 

15. Wie bewerten Sie folgende Aussagen? 

 trifft 

gar 

nicht 

zu 

trifft 

eher 

nicht 

zu 

weder 

noch 

trifft 

eher 

zu 

trifft 

voll zu 

Ich bin gut über die Funktionen der 

Insulinpumpe informiert. 

     

Ich fühle mich sicher im Umgang mit den 

Funktionen der Insulinpumpe. 

     

Ich kann die Insulintherapie individuell an 

meine Bedürfnisse anpassen. 

     

Meine Lebensqualität hat sich durch die 

Nutzung der Insulinpumpe verbessert. 

     

Ich fühle mich durch die Pumpe belastet.      

Ich fühle mich mit einer Pumpentherapie 

freier. 

     

Ich fühle mich mit einer Insulinpen-

Therapie freier. 

     

Ich fühle mich mit einer Pumpentherapie 

sicherer. 
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16. Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Antworten an. 

Im vergangenen Jahr traten ... 

auf. 

nie 1x 2x 3-5x >5x 

Pumpenfunktionsstörungen 

 

(Service-Hotline der Firma 

angerufen) 

     

schwere Unterzuckerung       

mit Glukagon-/Glukosegabe 

 

(z.B. HypoKit, Glukagon-spritze, 

Glukosegabe i.v. durch 

Rettungsdienst) 

     

schwere Unterzuckerung mit 

Fremdhilfe 

 

(d.h. Hilfe durch einen 

Angehörigen/Dritten ohne 

Glukagon oder Glukoseinfusion) 

     

Ketoazidose –  

schwere Übersäuerung mit 

Krankenhausaufenthalt oder 

Notarzt 

 

(d.h. schwerer Insulinmangel 

mit starker Stoffwechsel-

entgleisung) 
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17. Messen Sie Aceton/Ketonkörper? 

□ nein (weiter zu Frage 19) 

□ ja:   

 □ im Blut 

 □ im Urin     

 

18. Wann messen Sie Aceton/Ketonkörper im Urin oder Blut? 

___________________________________________________________ 

19. Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Antworten an. 

Besitzt Ihre Insulinpumpe folgende Funktionen? ja nein 
weiß 

nicht 

Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner    

verschiedene Bolusvarianten    

Temporäre Basalratenänderung    

verschiedene Basalratenprofile    

Insulinpumpe stoppen    

Digitales Tagebuch/Speicher    

Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerät 

(CGM)  
   

 

  



150 

 

 

20. Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Antworten an. 

Wie oft nutzten Sie im vergangenen Monat 

durchschnittlich folgende Funktionen? 
nie 

1-2x pro 

Woche 

3-5x pro 

Woche 

6-7x pro 

Woche/ 

tägl. 

Boluskalkulator/ -manager,  Bolusrechner     

verschiedene Bolusvarianten     

Temporäre Basalratenreduzierung     

Temporäre Basalratenerhöhung     

verschiedene Basalratenprofile     

Digitales Tagebuch/Speicher     

Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerät 

(CGM)  

    

 

 

21. Lesen Sie die Daten der Insulinpumpe zuhause aus? 

□ ja  □ nein 

 

22. Was würden Sie sich in Zukunft für eine Insulinpumpentherapie wünschen 

(Mehrfachantworten möglich)? 

□ mehr Einstellmöglichkeiten/technische Möglichkeiten 

 Welche? _______________________________ 

□ weniger Einstellmöglichkeiten / Technik 

□ kleinere Pumpe 

□ Pumpe soll meinen Stoffwechsel automatisch regulieren („closed-loop“) 
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□ automatische Übermittlung meiner Daten per Internet an den behandelnden Arzt 

□ Pumpe ohne Katheter 

□ Steuerung mittels Smartphone/App 

□ längere Tragedauer des Katheters  

□ sonstiges: ____________________ 
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Pat.-ID: ______________     Datum: ___________ 

 

Praktischer Teil (vom Studienteam auszufüllen) 

Der/Die Patient/-in beherrscht 

den Umgang folgender 

Funktionen: 

ja 
ja, mit 

Hilfe 
nein Bemerkung 

Boluskalkulator/ -manager,  

Bolusrechner 

    

verschiedene Bolusvarianten      

Temporäre Basalrate     

verschiedene Basalratenprofile     

Insulinpumpe stoppen     

Digitales Tagebuch/ Speicher     

Kopplung mit CGM  

[falls vorhanden] 

    

 

 

Patient/-in ...     

kann verschiedene 

Bolusvarianten erklären 

    

kennt eigene Basalrate     

hat aktuelle Einstellungen der 

Insulinpumpe irgendwo notiert               

(→ zeigen lassen) 

    

 

 

  



153 

 

 
 



154 

 

 

Pat.-ID: _______________  

 

WHO 5 - Fragebogen zum Wohlbefinden 

 

1. In den letzten zwei Wochen war ich ... froh und guter Laune. 

die ganze 

Zeit 
meistens 

etwas mehr 

als die Hälfte 

der Zeit 

etwas 

weniger als 

die Hälfte 

der Zeit 

ab und zu 
zu keinem 

Zeitpunkt 

□ □ □ □ □ □ 

 

2. In den letzten zwei Wochen habe ich mich ... ruhig und entspannt gefühlt. 

die ganze 

Zeit 
meistens 

etwas mehr 

als die Hälfte 

der Zeit 

etwas 

weniger als 

die Hälfte 

der Zeit 

ab und zu 
zu keinem 

Zeitpunkt 

□ □ □ □ □ □ 

 

3. In den letzten zwei Wochen habe ich mich ... energisch und aktiv gefühlt. 

die ganze 

Zeit 
meistens 

etwas mehr 

als die Hälfte 

der Zeit 

etwas 

weniger als 

die Hälfte 

der Zeit 

ab und zu 
zu keinem 

Zeitpunkt 

□ □ □ □ □ □ 

 

4. In den letzten zwei Wochen habe ich mich ... beim Aufwachen frisch und ausgeruht gefühlt. 

die ganze 

Zeit 
meistens 

etwas mehr 

als die Hälfte 

der Zeit 

etwas 

weniger als 

die Hälfte 

der Zeit 

ab und zu 
zu keinem 

Zeitpunkt 

□ □ □ □ □ □ 
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5. In den letzten zwei Wochen war ... mein Alltag voller Dinge, die mich interessierten. 

die ganze 

Zeit 
meistens 

etwas mehr 

als die Hälfte 

der Zeit 

etwas 

weniger als 

die Hälfte 

der Zeit 

ab und zu 
zu keinem 

Zeitpunkt 

□ □ □ □ □ □ 
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Fragebogen Sozialstatus 

 

    Datum: .................. 

 

 

1. Soziale Situation    

□ Hausfrau / Hausmann □ Elternzeit  □ Azubi  

□ Student   □ Vorruhestand □ Berufstätig 

□ arbeitslos   □ Rentner 

   

2. Familienstatus 

□ verheiratet   □ zusammen lebend □ allein lebend 

 

3. Bildungsstand Score 

□ kein Schulabschluss/ohne Ausbildung     (1) 

□ Volks-, Hauptschulabschluss/ohne Ausbildung    (2) 

□ Realschule, Mittlere Reife oder Fachschulreife/   

 ohne Ausbildung        (3) 

□ Volks-, Hauptschulabschluss/mit Lehre 

 kein Schulabschluss/mit Lehre oder Fachschule, Ingenieurschule (4) 

□ Volks-, Hauptschulabschluss, Realschule, Mittlere Reife oder Fachschulreife/ 

 Fachschule, Ingenieurschule/  

mit Lehre oder Fachschule, Ingenieurschule    (5) 

□ Abitur /ohne Ausbildung oder mit Lehre oder mit Fachschule oder Ingenieurschule

        (6) 

□ Abitur, anderen Bildungsabschluss/und Hochschulausbildung (7) 

  

Pat.-ID: 
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4. höchste berufliche Stellung - Score 

□ ungelernte Arbeiter         (1) 

□ angelernte Arbeiter, gelernte und Facharbeiter, selbständige Landwirte (2) 

□ Beamte einfacher Dienst, Vorarbeiter, meister, Poliere, mithelfende Angehörige, 

Angestellte einfache Tätigkeit     (3) 

□ Beamte mittlerer Dienst, Industrie- und Werkmeister im Angestelltenverhältnis, 

Angestellte qualifizierte Tätigkeit       (4) 

□ Selbständige mit max. 9 Angestellten      (5) 

□ Beamte gehobener Dienst, Angestellte mit hochqualifizierter Tätigkeit oder 

Leitungsfunktion, freie Berufe und selbständige Akademiker   (6) 

□ Beamte höherer Dienst, Angestellte mit Führungsaufgaben, Selbständige mit 

mindestens 10 Angestellten       (7)  

5. Haushaltsnettoeinkommen - Score (Summe aus Verdienst, Rente, Beihilfen, Vermieten, Kindergeld - 

nach Abzug von Steuern bzw. Sozialversicherung) 

    □ unter 500 €    (1) 

    □ 500 bis 1000 €   (2) 

    □ 1000 bis 1500 €   (3) 

    □ 1500  bis 2000 €   (4) 

    □ 2000 bis 2500 €   (5) 

    □ 2500 bis 3000 €   (6) 

    □ 3000 € und mehr   (7) 
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Vorlagen Kinder/ Eltern 
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Patienteninformation zur Teilnahme an einer Befragung 

 

 

Prüfplantitel 

Kenntnis und praktische Anwendung technischer 

Insulinpumpenoptionen bei Patienten mit 

Diabetes mellitus Typ 1 und 

Insulinpumpentherapie 

Leiter der klinischen Prüfung   PD Dr. rer. nat. Nicolle Müller 

Name des Teilnehmers  

 

Bevor Sie sich für eine Teilnahme entscheiden, lesen Sie bitte dieses Informationsblatt sorgfältig durch 

(oder lassen Sie es sich vorlesen). Es soll Ihnen den Zweck dieser Untersuchung erläutern. Dieses 

Informationsblatt könnte Worte enthalten, die Sie nicht verstehen. Fragen Sie bitte den Prüfarzt oder 

seine Mitarbeiter, sobald Ihnen etwas unklar sein sollte bzw. wenn Sie weitere Informationen benötigen. 

 

Art und Zweck dieser Studie 

 

Im Rahmen einer Befragungsstudie soll analysiert werden, wie Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 

und Insulinpumpentherapie charakterisiert sind. Außerdem soll untersucht werden, ob die Patienten die 

technischen Möglichkeiten bzw. Funktionen Ihrer Insulinpumpe kennen (Fragebogen) und ob sie diese 

auch anwenden können (praktischer Teil).  

 

Des Weiteren soll analysiert werden, in wie weit die Patienten mit Ihrer Form der Diabetestherapie 

zufrieden sind und wie sie sich die Zukunft der Insulinpumpentherapie vorstellen. 

 

Erklärung des Studienablaufs und der Untersuchungen 

 

Ihr Kind hat einen Termin zu einer Routineuntersuchung in unserer Abteilung. Sollten Sie nach 

entsprechender Aufklärung mit der Befragung einverstanden sein, erhalten Sie einen Fragebogen. Bitte 

füllen Sie bzw. Ihr Kind diesen Fragebogen wahrheitsgetreu und vollständig aus. Außerdem erfolgt im 
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Rahmen der Routineversorgung eine körperliche Untersuchung (Blutdruck, Gewicht, Größe, etc.), eine 

Blutentnahme (HbA1c, Lipidstatus, etc.) und eine Urinabgabe.   

 

Möglicher Nutzen der Studie 

Durch die Teilnahme an dieser Studie können Sie zu einer Verbesserung der Behandlungsqualität von 

anderen Menschen mit Diabetes mellitus beitragen.  

 

Recht auf Beendigung der Studienteilnahme 

Die Teilnahme an dieser Befragung erfolgt freiwillig. Falls Sie sich gegen eine Teilnahme an der 

Befragung entscheiden, wird das für Sie und Ihr Kind keine Nachteile zur Folge haben. Die zukünftige 

medizinische Betreuung Ihres Kindes wird dadurch auch in keiner Weise beeinträchtigt.  

 

 

Vertraulichkeit und Datenschutz 

Die Mitarbeiter stellen sicher, dass die Daten Ihres Kindes jederzeit vertraulich behandelt werden. Alle 

personenbezogenen Daten werden ausschließlich für Forschungszwecke im Rahmen dieser Studie 

erfasst und verarbeitet. Die Ergebnisse der Behandlung Ihres Kindes einschließlich Labortests könnten 

für wissenschaftliche Zwecke anonymisiert veröffentlicht werden. Sie werden weder in Berichten oder 

Veröffentlichungen namentlich genannt, noch können die Daten zu Ihrer Person oder die Ihres Kindes 

zurückgeführt werden.  

 

Es gelten die in der DSGVO festgelegten Rechte (Artikel 12 ff. DSGVO): 

 

Rechtsgrundlage 

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten bilden bei 

klinischen Studien Ihre freiwillige schriftliche Einwilligung gemäß DSGVO sowie der Deklaration von 

Helsinki (Erklärung des Weltärztebundes zu den ethischen Grundsätzen für die medizinische Forschung 

am Menschen) und der Leitlinie für Gute Klinische Praxis. Zeitgleich mit der DSGVO tritt in 

Deutschland das überarbeitete Bundesdatenschutzgesetz (BDSG-neu) in Kraft.  

 

Bezüglich Ihrer Daten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DSGVO, §§ 32 ff. BDSG-neu):  

 

 

Recht auf Auskunft 

Sie haben das Recht auf Auskunft über die betreffenden personenbezogenen Daten Ihres Kindes, die im 

Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte übermittelt werden (Aushändigen 

einer kostenfreien Kopie) (Artikel 15 DSGVO, §§34 und 57 BDSG-neu). 
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Recht auf Berichtigung 

Sie haben das Recht, die betreffenden, unrichtigen, personenbezogenen Daten berichtigen zu lassen 

(Artikel 16 und 19 DSGVO, § 58 BDSG-neu). 

 

Recht auf Löschung 

Sie haben das Recht auf Löschung der betreffenden personenbezogener Daten, z. B. wenn diese Daten 

für den Zweck, für den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Artikel 17 und 19 DSGVO, §§ 

35 und 58 BDSG-neu). 

 

Recht auf Einschränkung der Verarbeitung  

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschränkung der Verarbeitung zu 

verlangen, d.h. die Daten dürfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies müssen Sie beantragen. 

Wenden Sie sich hierzu bitte an ihren Prüfer oder an den Datenschutzbeauftragten des Prüfzentrums 

(Artikel 18 und 19 DSGVO, § 58 BDSG-neu). 

 

Recht auf Datenübertragbarkeit  

Sie haben das Recht, die betreffenden personenbezogenen Daten zu erhalten. Damit können Sie 

beantragen, dass diese Daten entweder Ihnen oder, soweit technisch möglich, einer anderen von Ihnen 

benannten Stelle übermittelt werden (Artikel 20 DSGVO). 

 

Widerspruchsrecht 

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder Maßnahmen zur Verarbeitung der 

betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art 21 DSGVO, § 36 BDSG-neu). 

Eine solche Verarbeitung findet anschließend grundsätzlich nicht mehr statt.  

 

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser 

Einwilligung  

Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten ist nur mit Ihrer Einwilligung rechtmäßig (Artikel 6 

DSGVO, § 51 BDSG-neu). 

 

Sie haben das Recht, ihre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit zu 

widerrufen. Es dürfen jedoch die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch die in der 

Patienteninformation und Einwilligungserklärung zu der jeweiligen klinischen Studie genannten Stellen 

verarbeitet werden (Artikel 7, Absatz 3 DSGVO, § 51 Absatz 3 BDSG-neu). 

 
Möchten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an den Prüfer des 

Prüfzentrums oder an den Datenschutzbeauftragten. Außerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei 
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der/den Aufsichtsbehörde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der 

betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-GVO verstößt: 

 

Kontaktdaten Prüfzentrum/Studienleitung 

Name: Dr. rer. nat. Nicolle Müller 

Adresse: Universitätsklinikum Jena, KIM III, FB Endokrinologie und Stoffwechsel-erkrankungen, Am 

Klinikum 1, 07747 Jena 

Tel.: 03641-9-324345 

E-Mail: nicolle.mueller@med.uni-jena.de 

 

 

Kontaktdaten Studienkoordination & Datenmanagement 

Name: PD Dr. rer. nat. Nadine Kuniß 

Adresse: Universitätsklinikum Jena, KIM III, FB Endokrinologie und Stoffwechsel-erkrankungen, Am 

Klinikum 1, 07747 Jena 

Tel.: 03641-9-324346  

E-Mail: nadine.kuniss@med.uni-jena.de 

 

 

Bundesdatenschutzbeauftragte 

Die Bundesbeauftragte für den Datenschutz und die Informationsfreiheit 

Husarenstr. 30 

53117 Bonn 

Telefon: 0228-997799-0 

Fax: 0228-997799-550 

E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de 
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Einwilligungserklärung  

zur Teilnahme an der Befragung 

 

 

„Kenntnis und praktische Anwendung technischer Insulinpumpenoptionen bei 

Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und Insulinpumpentherapie“ 

 

Mir ist bekannt, dass bei diesem Forschungsvorhaben personengebundene Daten, 

insbesondere medizinische Befunde über mein Kind erhoben werden, gespeichert und 

ausgewertet werden sollen.  

Die Verwendung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der 

Teilnahme an dem Forschungsvorhaben folgende freiwillig abgegebene 

Einwilligungserklärung voraus, das heißt ohne die nachfolgende Einwilligung kann 

mein Kind nicht an der klinischen Prüfung teilnehmen. 

 

1. Ich erkläre mich damit einverstanden, dass im Rahmen des Forschungsvorhabens 

personenbezogene Daten, insbesondere Daten über den Gesundheitszustand und die 

ethnischen Herkunft meines Kindes, erhoben und pseudoanonymisiert (Namen usw. 

werden durch einen Verschlüsselungscode ersetzt) an den Auftraggeber der Studie 

(Universitätsklinikum Jena) zu ihrer wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben 

werden. 

Die Verarbeitung und Nutzung der pseudoanonymisierten Daten erfolgt auf 

Fragebögen und elektronischen Datenträgern für die Dauer von mindestens 10 

Jahren. 

2. Außerdem bin ich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur 

Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers in die vorhandenen 

personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit dies über die Überprüfung der 

Studie notwendig ist. 

3. Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass ich bzw. mein Kind jederzeit die Teilnahme an dem 

Forschungsvorhaben beenden kann. Beim Widerruf meiner Einwilligung, an dem 

Forschungsvorhaben teilzunehmen, habe ich das Recht, die Löschung aller bis dahin 

gespeicherten personengebundenen Daten zu verlangen. 

4. Ich erkläre mich damit einverstanden, dass die Daten nach Beendigung oder Abbruch des 

Forschungsvorhabens mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine 
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personenbezogenen Daten gelöscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmäßige oder vertragliche 

Aufbewahrungsfristen entgegenstehen. 

5. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten bei mitbehandelten Ärzten erhoben und 

eingesehen werden, soweit dies für die ordnungsgemäße Durchführung und Überwachung des 

Forschungsvorhabens notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Ärzte von der Schweigepflicht 

(falls nicht gewünscht, bitte streichen). 

 

Das Original dieser Einwilligungserklärung verbleibt bei den Studienunterlagen. Eine 

Kopie der Probandeninformation und Einwilligungserklärung wird mir ausgehändigt. 

 

 

 

 

 

……………………………………………  …………………………......................... 

Name, Vorname     Datum, Unterschrift  

der/s Erziehungsberechtigten 
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Fragebogen Kinder 

 

Pat.-ID: ______________     Datum: ___________ 

 

Liebes Kind, lieber Jugendlicher,  

 

bitte nimm dir etwas Zeit, lies dir die Fragen in Ruhe durch und beantworte alle Fragen.  

Solltest du Schwierigkeiten haben, eine Frage zu beantworten, kannst du gerne unser 
medizinisches Personal ansprechen. 

 

Vielen Dank für deine Unterstützung! 

 

 

Fragebogen wird ausgefüllt von  

 □ Kind   □ Eltern  □ beide 

 

 

Fragen zu deiner Insulinpumpe: 

1. Seit wann hast du eine Insulinpumpe? 

Monat: ____ Jahr: _____ 

 

2. Welche Insulinpumpe hast Du derzeit? 

□ Accu Chek Combo 

□ Accu Chek Insight 

□ Medtronic Paradigm 

□ Medtronic 640G 

□ Omnipod 

□ Dana 

□ Ypsopump 

□ anderes Modell: ___________________ 
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3. Welchen Insulinkatheter verwendest du? 

□ Teflon  □ Stahl  

 

4. Warum hast du eine Insulinpumpe bekommen (Mehrfachantworten möglich)?  

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

 

5. Was hat sich verbessert, seitdem du eine Insulinpumpe bekommen hast? 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

 

6. Was hat sich verschlechtert, seitdem du die Insulinpumpe bekommen hast? 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

 

7. An wie vielen Pumpenschulungen hast du bisher teilgenommen? 

□ 0  □ 1  □ 2  □ 3   □ mehr als 3 
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8. Wann fand die letzte Pumpenschulung statt?  

Monat: ____ Jahr: _____ 

 

9. Wie misst du deinen Zucker (Glukose)? 

 □ im Blut:    

  □ Blutzuckermessgerät der Insulinpumpe 

  □ anderes Blutzuckermessgerät 

□ im Gewebe mittels Freestyle Libre  

□ im Gewebe mittels Kontinuierliche Glukosemessung (CGM): 

 □ Dieser Sensor kommuniziert mit meiner Pumpe. 

 □ Dieser Sensor kommuniziert nicht mit meiner Pumpe 

□ ich messe meinen Zucker nicht selbst 

 

10. Wie oft kontrollierst du deinen Zucker am Tag? 

 ______ pro Tag   

11. Misst du Aceton/ Ketonkörper?  

 □ nein (weiter zu Frage 13) 

 □ ja:   

  □ im Blut 

  □ im Urin 

12. Wenn ja, wann? 

_________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________ 
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13. Wohin setzt du deinen Insulinkatheter (Mehrfachantworten möglich)? 

□ Bauch 

□ unterer Rücken/Gesäß  

□ Oberarm  

□ sonstiges: __________________ 

 

14. Wie oft wird der Insulinkatheter gewechselt? 

□ täglich  

□ alle 2 Tage  

□ alle 3 Tage  

□ alle 4 Tage 

□ sonstiges: __________________ 

 

15. Wer wechselt deinen Insulinkatheter? 

 □ Ich mache es selbst. 

 □ Andere wechseln ihn: ___________________ 

 

16. Wer gibt den Bolus ab? 

□ Ich mache es allein. 

 □ Ich mache es unter Aufsicht. 

 □ Den Bolus geben andere ab (Eltern, Lehrer). 

 

17. Wer führt eine Absenkung der Basalrate bei körperlicher Aktivität durch? 

□ Wird nicht gemacht. 

 □ Ich mache es allein. 

 □ Ich mache es unter Aufsicht. 

 □ Dies machen Andere für mich (Eltern, Lehrer, Integrationshelfer). 
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18. Wer kümmert sich darum, wenn deine Insulinpumpe Alarm gibt? 

□ Ich kümmere mich allein darum. 

 □ Es kümmern sich Andere darum (Eltern, Lehrer, Integrationshelfer). 

 

19. Überprüfst du deine Basalrate mittels Mahlzeitenauslassversuchs (Basalratentest)? 

□ nein, nie (weiter zu Frage 20) 

□ ja → Warum? ______________________________ 

 → Wie oft? □ wöchentlich 

   □ monatlich 

   □ 4x im Jahr 

   □ 2x im Jahr 

   □ jährlich 

   □ individuell nach Anweisung des Arztes 

 

20. Bitte kreuze die zutreffenden Antworten an. 

Besitzt deine Insulinpumpe folgende Funktionen? ja nein 
weiß 

nicht 

Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner    

verschiedene Bolusvarianten    

Temporäre Basalratenänderung    

verschiedene Basalratenprofile    

Insulinpumpe stoppen    

Digitales Tagebuch/Speicher    

Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerät (Sensor in 

der Haut)  
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21. Was kannst du an der Pumpe schon selbst? 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________ 

 

22. Bitte kreuze die zutreffenden Antworten an. 

Wie oft hast du im vergangenen Monat 

durchschnittlich folgende Funktionen genutzt? 
nie 

1-2x 

pro 

Woche 

3-5x 

pro 

Woche 

6-7x 

pro 

Woche/ 

tägl. 

Boluskalkulator/ -manager,  Bolusrechner     

verschiedene Bolusvarianten     

Temporäre Basalratenreduzierung     

Temporäre Basalratenerhöhung     

verschiedene Basalratenprofile     

Digitales Tagebuch/Speicher     

Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerät 

(Sensor in der Haut)  
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23. Wie bewertest du folgende Aussagen? 

 
trifft gar 

nicht zu 

trifft 

eher 

nicht zu 

weder 

noch 

trifft 

eher zu 

trifft 

voll zu 

Ich bin gut über die Funktionen der 

Insulinpumpe informiert. 

     

Ich fühle mich sicher im Umgang 

mit den Funktionen der 

Insulinpumpe. 

     

Ich kann die Insulintherapie 

individuell an meine Bedürfnisse 

anpassen. 

     

Ich fühle mich durch die Pumpe 

belastet. 

     

Ich fühle mich mit einer 

Pumpentherapie freier. 

     

Ich fühle mich mit einer Insulinpen-

Therapie freier. 

     

Ich fühle mich mit einer 

Pumpentherapie sicherer. 

     

 

24. Wenn ich in der Schule bin, kann ich meine Eltern immer anrufen, wenn ich Fragen 

mit der Pumpe habe.      

□ Ja     □ Nein 

 

25. Als ich meine Pumpe bekommen habe, bekam ich ein Handy, sodass ich immer für 

meine Eltern erreichbar bin.   

□ Ja   □ Nein 

 



172 

 

 

26. Bitte kreuze die zutreffenden Antworten an. 

Im vergangenen Jahr traten 

... auf. 

nie 1x 2x 3-5x >5x 

Pumpenfunktionsstörungen 

(Service-Hotline der Firma 

angerufen) 

     

schwere Unterzuckerung       

mit Glukagon-

/Glukosegabe 

(z.B. HypoKit, Glukagon-

spritze, Glukosegabe i.v. 

durch Arzt) 

     

schwere Unterzuckerung 

mit Hilfe anderer 

(d.h. Hilfe durch 

Eltern/Dritten ohne 

Glukagon oder 

Glukoseinfusion) 

     

Ketoazidose –  

schwere Übersäuerung mit 

Krankenhausaufenthalt 

oder Notarzt 

(d.h. schwerer Insulinmangel 

mit starker 

Blutzuckerentgleisung) 
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27. Liest du oder eine andere Person die Daten deiner Insulinpumpe zuhause aus? 

□ ja  □ nein 

 

28. Was würdest du dir in Zukunft für deine Insulinpumpentherapie wünschen 

(Mehrfachantworten möglich)? 

□ mehr Einstellmöglichkeiten/technische Möglichkeiten 

 Welche? _______________________________ 

□ weniger Einstellmöglichkeiten / Technik 

□ kleinere Pumpe 

□ Pumpe soll meinen Blutzucker automatisch regulieren („closed-loop“) 

□ automatische Übermittlung meiner Daten per Internet an den behandelnden  

   Arzt 

□ Pumpe ohne Katheter 

□ Steuerung über Handy/App 

□ längeres Tragen des Katheters  

□ sonstiges: ____________________ 

 

 

 

 

 

 

  



174 

 

 

Pat.-ID: ______________     Datum: ___________ 

Praktischer Teil (vom Studienteam auszufüllen) 

Kind/Elternteil beherrscht den Umgang 

folgender Funktionen: 

Kind Eltern 

ja ja, mit Hilfe nein ja ja, mit Hilfe nein 

Boluskalkulator/ -manager,  Bolusrechner       

verschiedene Bolusvarianten        

Temporäre Basalrate       

verschiedene Basalratenprofile       

Insulinpumpe stoppen       

Digitales Tagebuch/ Speicher       

Kopplung mit CGM  

[falls vorhanden] 
      

 

 

 

 



175 

 

 

Patient/-in bzw. Elternteil ... 

Kind Eltern 

ja ja, mit Hilfe nein ja ja, mit Hilfe nein 

kann verschiedene Bolusvarianten erklären       

kennt eigene Basalrate       

hat aktuelle Einstellungen der Insulinpumpe 

irgendwo notiert?                      (→ zeigen lassen) 

      

 


