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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 (Diirrbeck, Kramer, Kloos, Miiller,
Wolf, Kunifs: 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 (Diirrbeck, Kramer, Kloos, Miiller, Wolf, Kunifs: Nutzung und Handling von
Insulinpumpen-Zusatzfunktionen durch erwachsene Patienten mit Diabetes Typ 1, Vortrag und
Diirrbeck, Kunifs, Kloos, Dost, Wolf, Kramer, Nutzung und Handling von Insulinpumpen-
Zusatzfunktionen durch Kinder/Jugendliche mit Diabetes Typ 1, Poster) prasentiert und vor
Fachpublikum diskutiert.

Um eine leichte Lesbarkeit zu gewihren, wird in der vorliegenden Arbeit das generische
Maskulinum verwendet. Es sind dabei ausdriicklich alle geschlechtlichen Identitdten

mitgemeint.
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4. Zusammenfassung

Beim Diabetes mellitus Typ 1 kommt es autoimmun vermittelt zu einem absoluten
Insulinmangel im Korper (Haak et al. 2018). Die Therapie der Wahl besteht in einer
bedarfsgerechten Insulinsubstitution (Haak et al. 2018). Insulinpumpen koénnen iiber eine im
Subkutangewebe befindliche Kaniile die kontinuierliche Applikation mit zeitlich individueller
Dosierung des Hormons gewéhren (Thurm 2006). Neueste Systeme ermoglichen {iber die
Integration von Glukosesensor-Daten eine teilautomatisierte Insulinabgabe (Brown et al. 2019).
Wihrend die Verordnung von Insulinpumpen insbesondere unter Kindern und Jugendlichen in
den vergangenen Jahren immer haufiger wurde (Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und
diabetesDE - Deutsche Diabetes-Hilfe 2019), ist die Datenlage zur Kenntnis, Anwendung und
dem Nutzen von zusitzlichen Insulinpumpenfunktionen (z. B. Boluskalkulator, Bolusvarianten,
temporire Basalratenverdnderungen, mehreren Basalratenprofilen oder dem digitalen Speicher)
heterogen bis gering (Vgl. 5.6.7. Anwendung und Effekt der Zusatzfunktionen). Speziell zu
praktischen Fahigkeiten 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 durchfiihrten, wurden in
der Kinder- und Jugendklinik des Universititsklinikums Jena, der Station und
Hochschulpoliklinik der Klinik fiir Innere Medizin III, Fachbereich Endokrinologie/ Diabetes/
Stoffwechselerkrankungen Universitédtsklinikum Jena und einem an das Universitdtsklinikum
angeschlossenen Zentrum fiir 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 Priifung ihres Handlings der Zusatzfunktionen an
ithren eigenen Insulinpumpen. Kinder und begleitende Elternteile wurden getrennt gepriift. Zur
statistischen Analyse wurden neben ungepaarten t- und x>-Tests binir-logistische und univariat-
allgemeine Regressionsanalysen herangezogen. Die Daten der Patienten der pédiatrischen
Einrichtung wurden gesondert ausgewertet.

Unter Erwachsenen wurden der Boluskalkulator, die temporére Basalratenerniedrigung und der
digitale Speicher von mindestens der Hailfte der Befragten mindestens einmal wdchentlich
verwendet. Rund ein Drittel konnte alle Zusatzfunktionen korrekt in den Umfang des eigenen
Modells einordnen. Bessere Kenntnisse waren mit einem hoéheren Sozialstatus, besserem
Handling, hdufigerer Anwendung und niedrigerem HbAlc assoziiert. Weniger als die Hélfte

der Befragten konnte richtig zwischen verschiedenen Bolusvarianten unterscheiden. Einem



Drittel gelang die vollstindig korrekte Demonstration aller gepriiften Zusatzfunktionen ihrer
Insulinpumpe. Das Abrufen des digitalen Speichers war mit einer besseren metabolischen
Kontrolle und einem hdheren Sozialstatus assoziiert. Mit héufigerer Anwendung von
Bolusvarianten war ein geringerer BMI assoziiert. Unter Anwendung des Boluskalkulators und
des digitalen Speichers war die Behandlungszufriedenheit gesteigert, was sich im
Regressionsmodell bestitigte. 63,3% der Kinder und Jugendlichen gaben an, die Pumpe allein
bedienen zu konnen. Bei 8,2% iibernahmen die Eltern die vollstdndige Pumpenbedienung und
28,6% steuerten sie gemeinsam mit ihren Eltern. In der pidiatrischen Probandengruppe nutzte
iber die Hilfte der Teilnehmer den digitalen Speicher und die temporére
Basalratenerniedrigung mindestens einmal wochentlich. Altere Kinder und Jugendliche waren
in Kenntnissen und praktischen Féhigkeiten jiingeren Patienten und Eltern iiberlegen. Mit der
Verwendung von mehreren Basalratenprofilen und der temporiren Basalratenreduktion war
eine bessere metabolische Kontrolle, mit der Nutzung des Boluskalkulators weniger schwere
Hypoglykdmien und mit Anwendung des digitalen Speichers weniger leichte Hypoglykdmien
assoziiert. Sowohl Erwachsene als auch Kinder wiinschten sich fiir ihre Insulinpumpentherapie
eine Closed-Loop-Therapie, eine lidngere Tragedauer des Katheters und weitere
Vereinfachungen des Diabetes-Selbstmanagements.

Die Studie erfasste erstmals gleichzeitig Kenntnisse, Anwendungshédufigkeit und praktische
Kenntnisse der Insulinpumpen-Zusatzfunktionen ambulanter Patienten. Die Daten geben
Auskunft dariiber, dass die Minderheit der Probanden den vollstindigen technischen Umfang
ithrer Insulinpumpen kennt und Zusatzfunktionen zum Teil selten angewendet werden. Der
Gebrauch einzelner Anwendungen war mit besseren Therapieverlaufsparametern assoziiert,
wihrend sich in den Regressionsmodellen fiir adulte Probanden nur der Zusammenhang
zwischen hoherer Behandlungszufriedenheit bei Anwendung des Boluskalkulators bzw. des
digitalen Speichers bestétigte. Die erhobenen Nutzungsfrequenzen fligen sich in das heterogene
Bild vorausgegangener Publikationen ein. Besonders fiir erwachsenen Patienten bieten die
aktuellen Daten nur fiir vereinzelte Zusatzfunktionen Anhalt fiir glinstige Assoziationen mit
den getesteten Therapieverlaufsparametern. Limitierend fiir 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 Fdhigkeiten im Umgang mit Zusatzfunktionen zuriickgegriffen

werden.



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 &tiologischer 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 fiihrt (Eisenbarth 1986; Haak et al.
2018). Daneben ist eine idiopathische Subform bekannt, bei der weder Antikdrper noch eine
HLA-Assoziation nachweisbar sind (Imagawa et al. 2000; Irvine 1977; Haak et al. 2018). Eine
Sonderform, aber keine eigenstindige Diagnose, nimmt der latent autoimmune diabetes of
adults (LADA) ein (Haak et al. 2018). Die Patienten bendtigen zum Diagnosezeitpunkt zum
Teil kein Insulin und zeigen Charakteristiken des T2DM, weisen als unterscheidendes
Kriterium aber Inselzellautoantikorper auf, meist Glutamat-Decarboxylase-Antikdrper
(GADA), sekundér 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 haufig auf dem Boden einer zelluldren
Insulinresistenz und zeichnet sich durch einen progredienten Riickgang 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).

Zusétzlich wird der Gestationsdiabetes (GDM) durch einen erstmals wihrend des zweiten oder
dritten Trimesters positiv durchgefiihrten 75g OGGT (oralen Glukosetoleranztest) und eine
damit nachgewiesene Glukosetoleranzstérung unterschieden (American Diabetes Association

2017, 2019b).

5.2. Epidemiologie und gesundheitsokonomische 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 Schatzungen gehen von einer Verdopplung der Diabetes-
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Typ-1-Privalenz bei Kindern unter 5 Jahren innerhalb von 20 Jahren aus (Patterson et al. 2009;
Ehehalt et al. 2012). Die grofSten monetiren 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). Wéhrend insgesamt
steigende Pro-Kopf-Exzess-Kosten auf eine in Verdnderung befindliche Alters- und
Preisstruktur zuriickzufiihren und unter Beriicksichtigung der Behandlungseffektivitit in
Deutschland gesunken sind, ,,stiegen die bereinigten Pro-Kopf-Exzess-Kosten bei den unter 40-
jéhrigen 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, wihrend 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 Hoéhe von ~4.100€, durch
Verbrauchsmaterialien und laufende Kosten ~1.300€ pro Person pro Jahr, weshalb gegeniiber
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 hohere jahrliche Kosten pro Patient fiir CSII gegeniiber 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 TIDM der DDG und des
Professional Practice Committee der American Diabetes Association (ADA) erfolgt die
Diagnosestellung bei klinischem Verdacht, welcher durch Pridsenz von Symptomen wie
schneller Gewichtsabnahme, Polyurie, erh6hter Miidigkeit, Sehstdrungen oder dem Vorliegen
diabetischer Folgeerkrankungen begriindet sein kann (Alberti und Zimmet 1998; National
Institute for Health and Care Excellence 2015a). 23 bis 26% der Patienten, besonders Kinder
unter 5 Jahren, priasentieren zum Zeitpunkt der Diagnose eine diabetische Ketoazidose, die fiir
85% der Todesfille an TIDM erkrankter Kinder verantwortlich ist und insbesondere bei
Vorliegen eines hyperosmolaren Komas die Mortalitit 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 Frida untersuchen unselektierte Populationen mittels
Screenings auf Inselzellantikorper hinsichtlich der Pravention diabetischer Ketoazidosen und

der Aussagekraft bzgl. der Fritherkennung der Erkrankung (Ziegler et al. 2020).
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Die Diagnose des T1IDM erfolgt in Abhédngigkeit vom Krankheitsstadium durch den
laborchemischen Nachweis der symptomatischen Dysglykdmie und der Bestimmung
mindestens eines Autoantikorpers gegen die Inselzellen der Pankreas oder isoliertem Nachweis

von mindestens zwei Autoantikérpern bei Normglykdmie (Haak et al. 2018).

5.4. Therapie
5.4.1. Therapieziele und Therapiemonitoring

Erfolg einer optimalen T1DM-Therapie sind die Erhaltung und Wiederherstellung von
Lebensqualitit sowie Teilhabe der Patienten durch Symptomfreiheit und das Vermeiden von
Akut- und Spéatkomplikationen (Haak et al. 2018; Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und
Arbeitsgemeinschaft fiir Pddiatrische Diabetologie (AGPD) 2015). Dies wird durch eine
individuell angepasste glykdmische Kontrolle, psychosoziale Betreuung, sowie durch die
Vermeidung und Minderung weiterer Risikofaktoren wie arterieller Hypertonie, Dyslipiddmie,
Nikotinabusus und Adipositas mit resultierender Insulinresistenz erreicht (Haak et al. 2018;
American Diabetes Association 2019b). Zusitzlich 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 korperliche Entwicklung,
Leistungsfahigkeit und die Lebensqualitit Angehoriger von Interesse (Deutschen Diabetes

Gesellschaft (DDG) und Arbeitsgemeinschaft fiir Padiatrische Diabetologie (AGPD) 2015).

54.1.1. HbAlc
Daraus ergeben sich verschiedene Richtwerte, die die Blutkonzentration des
Glykohdmoglobins HbAlc nach den Standards der IFCC als Parameter der Wahl zur
Therapieverlaufsbeurteilung anlegen (Hanas und John 2010; Haak et al. 2018). Mit sinkendem
HbA Ic steigt das Risiko fiir schwere Hypoglykdmien, wobei Hypoglykédmien der limitierende
Faktor einer nahenormoglykédmischen Blutglukoseeinstellung sind (Gubitosi-Klug et al. 2017;
Diabetes Control and Complications Trial Research Group et al. 1993). Schulungen kénnen in
diesem Zusammenhang das Risiko fiir Hypoglykdmien senken (Sdmann et al. 2005) .
AuBerhalb 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
Hypoglykdmien erreicht werden kann (American Diabetes Association 2019b). Gegebenenfalls
kann auch ein HbAlc von <6,5% (<48 mmol/mol) fokussiert werden (American Diabetes

Association 2019b; Haak et al. 2018). Bei vermehrtem Auftreten schwerer Hypoglykdmien,
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beschrinkenden Komorbidititen, limitierter Lebenserwartung und bereits vorliegenden
ausgeprigte makrovaskuldren 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. Fiir Kinder und junge Erwachsene priferiert das
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) einen Zielwert von <6,5% (48
mmol/mol), wihrend die International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD)
<7% (<53 mmol/mol) und die Deutsche Nationale Leitlinie einen HbAlc von <7,5% (<58
mmol/mol) unter Wahrung einer individuellen Therapiezielfestlegung empfehlen (Deutschen
Diabetes Gesellschaft (DDG) und Arbeitsgemeinschaft fiir Padiatrische Diabetologie (AGPD)
2015; DiMeglio et al. 2018; National Institute for Health and Care Excellence 2015a).

Einen weiteren Sonderfall bietet die glykdmische Kontrolle in Vorbereitung auf und wéhrend
einer Schwangerschaft an T1DM erkrankter Miitter. Bereits drei Monate vor Konzeption wird
eine Stoffwechseloptimierung auf einen HbAlc <7% (<53 mmol/mol) bzw. <6,5% (<48
mmol/mol) empfohlen, durch die ADA bis auf <6% bei Ausbleiben schwerer Hypoglykdmien
(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, tdglichen 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 Betdtigung, ,,nach einer Hypoglykdmie®, bei Krankheit, vor Fahrtantritt
und in auBBergewohnlichen Situationen erfolgen (Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und
Arbeitsgemeinschaft fiir Padiatrische Diabetologie (AGPD) 2015; Haak et al. 2018; Ebert et al.
2018).

5.4.1.3.  Kontinuierliches Glukosemonitoring und Time in Range
Neben der kapilliren  Blutglukosemessung  stehen  kontinuierliche  subkutane
Glukosemessverfahren (CGM) zur Verfiigung, welche in Real-Time Continuous Glucose
Monitoring (rtCGM) und Intermittent Scanning Continuous Glucose Monitoring (isSCGM),
letzteres auch als Flash Glucose Monitoring (FGM) bezeichnet, unterteilt werden (Heinemann
et al. 2019). Sie messen den Glukosegehalt der interstitiellen Fliissigkeit, welcher mit einer

Zeitverzogerung von 5-15 Minuten der kapilldren Konzentration entspricht (Wolpert 2007). Ein
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wesentlicher Unterschied zwischen beiden kontinuierlichen Glukosemessungen besteht in der
Reichweite der Sensorsignale (Funk bzw. Bluetooth, siche Tabelle 1) (Mediq Direkt Diabetes
GmbH 2019b). Der Erhalt des Signals durch den Empfinger auch aus mehreren Metern
Entfernung ermdoglicht bei tCGM-Systemen eine kontinuierliche Dateniibertragung, wéahrend
die Reichweite von 1 bis 4 cm ein aktives Scannen des iSCGM-Sensors durch den Patienten
notig macht (Vgl. Tabelle 1). Die kontinuierliche Dateniibermittlung ist zudem Voraussetzung
fiir die Kopplungsmoglichkeit mit dafiir vorgesehenen CSII-Gerédten (Heinemann et al. 2019).
IsCGM-Systeme besitzen abseits des subkutan implantierbaren Sensors ,,Eversense* die langste

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

Tabelle 1: Ubersicht iiber verschiedene in Deutschland zugelassene CGM-Systeme, modifiziert nach

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

Alters- Max. Kopp- . .
CGM- begrenz-  Trage- lung Kali- Re|.ch- Glukose-  Glukose- Wieder- Anzahl MARD
Sensor . N weite? . . verwend- Trend- Alarme
Modell ung dauer mit brierung? [Meter] anzeige bereich barkeit anzeigen [%]
[Jahre] [Tage] csli 8
Abbott Sensor-
FreeStyle
Freestyle Libre nach trage-
Libre 0,01- Scan 40-500 dauer 113
Abbot FreeStyle 0,04 mini]tli,ch me/dl I
Freestyle LibreVZ ab4 14 - ab Werk 2,2- - 5 Ja
Libre 2 27,7
Abbot mmol/I
Freestyle FrieeSter 6 minutlich Ja 9,2
N Libre 3
Libre 3
Dexcom ab Werk
Dexcom 3 alle 5 9,0
G6 CGM G6 Sensor ab2 10 ) u 6 min. ) 7 Ja 10,0°
System optional
Medtronic i M
Guardian™ Enlite - 6 - 6 3 Ja
Sensor
Connect
Medtronic
640G 6
Insulin- Medtronic ) 7 s 2x tgl. 2 ar:?ns 40-400 Trans- 6 Ja 8,7
pumpe Guardian™ mg/dI mitter
Medtronic Sensor 3 2,2-22,2 (Akku),
770?.-‘- 7 1a? ) mmol/I Setzhilfe 6 Ia
Insulin-
pumpe
GlucoMen
GlucoMen R
Day CGM Day CGM ab 6 14 - 1x tgl. 3 mintlich 6 Ja 9,9
Senesor
Sensonics Eversense alle 5 Trans-
ab 18 180 - 2x tgl. 7,6 X mitter 5 Ja 8,8
Eversense® Sensor min. (Akku)

"nach Initialisierung; ° bzgl. Luft, geringer Herstellerangaben zu Reichweite in Wasser, 3 Kommunikation mit t:slim-Pumpe direkt, indirekt
interoperabel mit verschiedenen Pumpenmodellen; * bei einer Kalibrierung pro Tag, ° ohne Kalibrierung; ® Abschaltung vor niedrigem und
vor tiefem Glucosewert, ” Hybrid-closed-loop-System mit automatischer Regulierung der Basalrate; ® 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. altersabhédngige Verbesserung
des HbAlc zugeschrieben und den rtCGM-Systemen diesbeziiglich 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 fiir Qualitdt 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 Lebensqualitdt, der Verminderung schwerer Hypoglykédmien, einer Reduktion damit
verbundener  Arbeitsausfille und kurzfristig zu  Schulungszwecken und einer
Therapieoptimierung geeignet (Charleer et al. 2020; Haak et al. 2018; Heinemann et al. 2019;
Olafsdéttir et al. 2017; American Diabetes Association 2020a). Durch die Zulassung der CGM-
Technologie und den Zugang zu Daten iiber kontinuierliche Blutglukoseverlaufe wie zum
Beispiel ,,Ambulante Glukoseprofile“ (AGPs) gewinnt ergidnzend zu dem klassischen
Surrogatparameter HbAlc 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 {iber die individuelle glykdmische Kontrolle, deren
kurzfristige Anderungen, Hypo- und Hyperglykimien, die sich nicht im HbA I¢ abbilden, aber
fiir das Therapiemonitoring von Bedeutung sein kénnen (Heinemann et al. 2019). Die neuen
Parameter sind von der Messgenauigkeit der CGM-Systeme abhéngig (Battelino et al. 2019;
Danne et al. 2017; Heinemann et al. 2019). Fiir nicht-schwangere junge Patienten ohne
besondere Risikofaktoren gilt zum Beispiel eine Zeit von >70% im Zielbereich (3,9-10 mmol/I

/ 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 flir Padiatrische Diabetologie (AGPD) 2015). Gleichzeitig soll Patienten
und Angehdrigen Zugang zu professioneller psychologischer im Umgang mit Diabetes gelibter
Betreuung bzw. einem dementsprechend multidisziplindren Diabetesteam ermdglicht werden
(Beckles et al. 2016; Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und Arbeitsgemeinschaft fiir
Pédiatrische Diabetologie (AGPD) 2015).

5.4.2. Methoden der Insulintherapie

Mangels allgemein verfiigbarer kurativer Therapiekonzepte besteht die Behandlung des
Insulinmangels in einer bedarfsgerechten Substitution (Haak et al. 2018). Eine friihzeitige
intensivierte Therapie mit mindestens drei Injektionen (ICT) oder Insulinpumpentherapie

(CSII) wird als Goldstandard der Insulintherapie des TIDM angesehen, um bestmogliche
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glykdmische 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-Jergensen et al.
1985; Dahl-Jorgensen 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 téglichen Insulininjektionen und
starrer Kohlenhydrataufnahme sollte nur unter sorgfiltiger Abwigung bei Erreichen
individualisierter Zielparameter unter CT, problematischer Incompliance, Unvermogen der
Durchfiihrung einer intensivierten Therapie oder Ablehnung durch den Patienten nach
ausfithrlicher Aufklarung 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 erh6htem Glukosebedarf
oder verdnderter Insulinsensitivitit kann es zu Entgleisungen der Blutglukose kommen (Haak
et al. 2018). Verschiedene Fachgesellschaften haben Grenzwerte fiir Stadien daraus
resultierender diabetischer Akutkomplikationen und Selbstmanagementempfehlungen fiir

Patienten festgelegt (Tabelle 2).

5.4.3.1.  Hypoglykimien

Tabelle 2: Ubersicht iiber Einteilung der Hypoglykdmien nach Fachgesellschafi

ADA (American Diabetes

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

Hypoglykdmie Level 1 | <3,9 mmol/l (<70 mg/dl) Milde Patient zur Selbsthilfe
Hypoglykdmie Level 2 | <3,0 mmol/l (<54 mg/dl) Hypoglykdmie fahig
Bedarf an Fremdhilfe aufgrund
) ) ) Schwere Patient auf Fremdhilfe
Hypoglykdmie Level 3 | beeintrachtigter mentaler und ) )
Hypoglykidmie angewiesen

physischer Verfassung

Milde Hypoglykdmien treten durchschnittlich 1,8 mal pro Woche auf (Pramming et al. 1991).
Eine jlingere 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 Hypoglykdmien mit
einer Frequenz von 1,3 (Pedersen-Bjergaard et al. 2004) bzw. altersabhingig 1,1 bis 3,2
Episoden je Patient pro Jahr (UK Hypoglycaemia Study Group 2007).
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Zur Selbsttherapie milder Hypoglykdmien 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 Unvermdgen zur Selbsthilfe
sollten von nahestehenden Personen 30g Glucose verabreicht werden, bzw. diese im Umgang
mit Glukagon-Applikatoren, durch welche Glukagon intramuskuldr oder subkutan injiziert
wird, geschult sein (American Diabetes Association 2020b; Haak et al. 2018). Alternativ sind
Notfallsets mit gelostem injektionsfertigem Glukagon zur Injektion auch bei milden
Hypoglykédmien in der Entwicklung (Newswanger et al. 2019; Tetzschner et al. 2019; Ranjan
et al. 2016; Glezer et al. 2018), wihrend 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 konnen 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 Fettsduren (Haak et al. 2018) ausgeloste und meist mit
hyperglykdmen Stoffwechsellagen assoziierte diabetische Ketoazidosen sind besonderer
Risikofaktor fiir CSII-Patienten, da ,.eine fehlende Insulinzufuhr durch Pumpenstopp oder
Katheter-assoziierte Probleme [...] innerhalb kiirzester Zeit zu einer DKA fiihren [kann], da bei
dieser Therapieform kein subkutanes Basalinsulin verabreicht wird und somit die Insulinvorrite
rasch erschopft sind. [...]* (Berndt und Lehnert 2014). Die deutsche Fachgesellschaft und die
ISPAD empfehlen die Selbstkontrolle auf Ketonkorper bei Blutzuckerwerten >13,9/14,0
mmol/l (>250 mg/dl) (Rewers et al. 2014; Haak et al. 2018), wihrend 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 Abhéngigkeit 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 mEqg/l) und schwerer (>7,0 / <10 mEq/l) DKA
unterschieden (Kitabchi et al. 2009), woran sich fithrende 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
Durchblutungsbeeintrachtigungen zeigt, sowie bei durch Nieren- und
Leberfunktionseinschrankungen oder Kleinkindalter erhohtem Risiko fiir die Entwicklung

cerebraler Odeme, ist eine stationire 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 Annédherung 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). Gebrduchliche 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.

Bedienungs-

Gisplay knépfe

| A

— Motor
Kath/eter | | Abbildung 1: Schematischer Aufbau
\ Insulin- Kolben ) Tnsuli Freck
ampulle einer Insulinpumpe (Freckmann
2016)
" X
Kandle

Dadurch wird in einem Reservoir befindliches Insulin {iber ein Schlauchsystem mit einem im
Gewebe platzierten Katheter bzw. bei Patch-Pumpen im Pumpengehiuse integrierten Katheter
abgegeben (Thurm 2006; Miiller et al. 2021). Neben der ,,genaueren physiologischeren
Anpassung der Basalrate an den individuellen und circadianen Insulinbedarf* (Schiitz-
Fuhrmann et al. 2019) ist eine genauere Bolusdosierung bis auf 0,025 IE durch moderne
Insulinpumpen moglich (Schiitz-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 (MiniMed™ 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 gegeniiber
kurzwirksamem Humaninsulin mit einer Reduktion des HbAlc 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 T1IDM (van den Boom et al. 2019;
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Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE — Deutsche Diabetes-Hilfe 2020).
Bundesweit unterschiedet sich die Verordnungshiufigkeit nach Bundesland. Thiiringen
platziert sich an elfter Stelle mit 45,3% und damit vergleichsweise seltenerer pédiatrischer
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
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5.5.1. Funktion moderner Insulinpumpen, Sensor-unterstiitzte Pumpentherapie

(SuP) und AID-Systeme

Unter den verfiigbaren 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 {iberlassen, wihrend halb-geschlossene
Systeme bzw. Systeme mit automatischer Insulindosierung (AID) wie die des Herstellers
Medtronic MiniMed™ 780G anhand von einem rtCGM-Sensor iibertragenen Daten und
hinterlegten Algorithmen die Dosierung der basalen Insulinabgabe entlang eines Zielwertes von
120 mg/dl (6,7 mmol/l) bzw. fiir MiniMed™ 780G 100-120mg/dl (5,5-6,7 mmol/l) selbst
steuern (Medtronic 2019, 2017; DiabetesMine Team 2020; Medtronic 2020). Die Insulinpumpe
MiniMed™ 640G ermdglicht im Rahmen einer SuP eine automatische Abschaltung der
Insulinzufuhr vor Eintreten einer Hypoglykdmie durch eine Kopplung von CGM und CSII
(Medtronic 2017; Schiitz-Fuhrmann et al. 2019). Durch die SuP ist ein besserer HbAlc ohne
Erhohung bzw. sogar mit Reduktion der Rate schwerer Hypoglykédmien und DKA erreichbar
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(Bergenstal et al. 2010; Picard et al. 2019; Beato-Vibora et al. 2018). Gebréduchliche in
Deutschland erhiltliche Pumpen sind in Tabelle 3 dargestellt. 53% der pédiatrische Patienten
nutzen eine durch isSCGM oder rtCGM unterstiitzte Pumpentherapie, 12% eine AID (Deutsche
Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE - Deutsche Diabetes-Hilfe 2021). Sogenannte
,Looper® filhren ihre Therapie in eigener Verantwortung mit dafiir ebenfalls nicht durch
Gesundheitsbehdrden 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 glykdmischen Kontrolle und Lebensqualitéit (Lewis 2019). In
der Zusammenarbeit kommerzieller Medizinproduktehersteller und Mitglieder der
#WeReNotWaiting-Community wird Potential zur schnellen Verbesserung der
Behandlungsqualitit von Patienten gesehen (Lewis 2019). Auf Seite kommerzieller Anbieter
konnten eine CE-Kennzeichnungen bisher z.B. die hybrid-closed-loop-Systeme Medtronic
MiniMed™ 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: Uberblick iiber verschiedene Pumpensysteme (Auswahl), Stand 02/2022

Pumpenart Pumpen mit Schlauch Patch-Pumpen
open-loop - Accu Check® Combo/ Insight - Ominpod® Omnipod® DASH™
- Medtronic Pradigm Veo® - A6 Touch Care® System
- Medtronic MiniMed™ 640G - Accu Check® Solo*
- Dana Diabecare® R/RS - Kaleido®**
- Mylife™ Ypsopump® - CellNovo®* #*

- CellNovo™* **
hybrid-closed-loop/ | - Medtronic MiniMed™ 670G/ 770G/780G | - OmniPod® Horizon*
AID-System - t:slim X2™ mit Basal-IQ™/ t:slim X2™ | - t:sport® Tandem*

mit Control-IQ™#* A7" Touch Care® System *
- DANA Diabecare®- 1
- DBLG1 (Diabeloop)

- CamAPS® FX

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 verfiigbar; ** als Schlauch- oder Patch-Pumpe tragbar,

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

Foto.: ll}erwéndung mit fre;tn"cll‘z:ch-er 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-Messgerit mit Boluskalkulator); unten: Accu-Chek®Aviva insight (BZ-
Messgeriit mit Boluskalkulator), Medtronic MiniMed™ 640G, Omnipod® PDM der Patch-Pumpe, Accu-
Chek® Spirit Combo. Quelle: (Miiller et al. 2021).

5.5.2. Indikationen zur Insulinpumpentherapie

International giiltige 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®,
,whaufigen Hypoglykdmien bzw. bei rezidivierenden schweren Hypoglykdmien®, ,,zur
Verbesserung der Lebensqualitit, ,bei geringem Insulinbedarf* (Haak et al. 2018),
priakonzeptionell bzw. mit beginnender Schwangerschaft, bei wechselndem Tagesablauf und
problematischer glykédmischer Stoffwechselkontrolle wie zum Beispiel im Rahmen eines
Dawn-Phdnomens mit erhhtem Insulinbedarf in den frithen Morgenstunden (Haak et al. 2018;
Yagasaki et al. 2010; Pickup und Keen 2002). Die Empfehlungen der Fachgesellschaften gehen
aus Tabelle 4 hervor. Besonders im pédiatrischen Bereich ist in einigen Staaten die Einstellung
auf CSII bereits ab Manifestation iiblich (Heinemann et al. 2015). Die Studienlage iiber die
Uberlegenheit einer friihzeitigen Insulinpumpennutzung beziiglich der glykimischen Kontrolle

ist heterogen (Brancato et al. 2014; Shalitin et al. 2012).
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Tabelle 4: Uberblick iiber Empfehlungen zum CSI-Einsatz bei TIDM nach Fachgesellschaft,

modifiziert und aktualisiert nach Biester und Wizemann 2017

Europiisches .
und Osterreichische Deutsche Diabetes
Amerikanisches | Diabetesgesellschaft: Leitlinie US-Amerikanisches Gesellschaft S3-
Consensus Insulinpumpentherapie 2019 AACC/ACE- Leitlinie Therapie
Statement Consensus-Statement | des Typ-1-
(padiatrische . 2014 Diabetes, 2.
Altersgruppe) u. | Kinder und Erwachsene Auflage, 2018
ISPAD 2018 Jugendliche
suboptimal (iiber | Optimierung . . .
HbAlc altersadjustiertem | Stoffwechselkontrolle (HbAlc, I;Im?}:errel.chen der Therapieziele unter
Zielbereich)? glykdmische Variabilitiit) entherapie
Dawn- i o bei u_ngreichender
Phinomen ausgeprigt’ wenn vorhanden signifikant glykdmischer
Kontrolle
Schwanger- | ja (ideal ja/ bei . . .
schaft ’ Jpréikonzeptionell)3 ) JKinderwunsch' ja/ prékonzeptionell
rezidivierend
rezidivierend schwere, e S
Hypo- rezidivierend schwere', Neigung zu rezidivierend schwere, rez%dw}erend,
glykimien schwere? gestorte ?Iypoglykam)len, Wahrnehmungs- reildlwerend
ausgepragte storung schwere
Wahrnehmung gestorte
Wahrnehmung!
Starke BZ- unabhiingig wenn unberechenbar, grof3
Schwank- HbAc? vorhanden mit rezidivierenden -
ungen DKA
Mikro-
vaskuliire 5 diabetische
Kompli- wenn vorhanden ) Polyneuropathie | ~ )
kationen
Makro-
vaskulére vorhanden oder
Kompli- Riskofaktoren? i i i )
kationen
Tagesablauf - unregelméafBiger
Tagesablauf
zur Verbesserung | Wunsch nach Wupsch nach (Scplchtarbelt,
Lebens- der flexibler flexibler V?rnere_nde
Lo I Lebens- - korperliche
qualitit Lebensqualitt Lebens-
gestaltung gesta_ltung _ Belastungf .
B. Sport) (Schichtarbeit, Pentherapie nicht
(2.B. Spo Sport etc.) durchfiihrbar)
Leistungs- .3 .
sport Ja ja )
Nadelphobie | ja’ ja - - -
sehr geringer . Lo bei geringem
Kleinkinder und Insulinbedarf, KmderC/Jslﬁgendlﬁche, Insulinbedarf
Neugeborene?, Sauglinge und gennf P r}l’ac_
Jugendliche mit Kleinkinder!, . mpfinden Patienten
Sonstige Essstorungen, Sonder- ausgc?prag_t ¢ Erreichen der .
Ketoseneigung/ situationen Insulinresistenz B?h.andl'ungszmle u.
rezidivierende (Autismus, FKahI%(l;el.t “ur
DKA’ ketogene Diit rankherts-

etc.)

bewiltigung verbessert

! Sensorgestiitzte Insulinpumpentherapie erwigen;
2 Insulinpumpentherapie soll erwogen werden;

3 Insulinpumpentherapie kann vorteilhaft sein
Quellen: (Biester und Wizemann 2017; Sherr et al. 2018; Schiitz-Fuhrmann et al. 2019; Grunberger et al. 2014, Haak et

al. 2018)




22

5.5.3. Effekt der Insulinpumpentherapie

5.5.3.1.  Glykdmische Kontrolle und Auswirkung auf diabetische Folgeerkrankungen
Die Empfehlungen zum Einsatz von CSII beruhen auf dem Zusammenhang intensiver und
anndhernd physiologischer Blutglukosekontrolle mit dem Risiko mikro- und makrovaskulérer
Folgeerkrankungen (Haak et al. 2018; American Diabetes Association 2020Db).
Datengrundlagen fiir den Erfolg einer intensiven Stoffwechselkontrolle und der damit
einhergehenden Reduktion des Risikos fiir 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). Jiingere wissenschaftliche Arbeiten betrachten bei intensivierten
Insulintherapien Pentherapie und CSII differenziert. Im Detail gehen aus Studien eine
signifikante Senkung des HbAlc bzw. Fructosaminspiegels als Surrogatparameter der
glykdmischen Kontrolle fiir die Entwicklung diabetischer Folgeerkrankungen unter CSII ohne
Anstieg der Frequenz schwerer Hypoglykédmien 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-Vibora et al. 2015; Rodrigues et al. 2005; Linkeschova et al. 2002; Moreno-
Fernandez et al. 2019; Somali et al. 2020). Besonders Patienten mit einem HbAlc auBBerhalb
des Zielbereichs konnen durch eine HbAlc-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
Uberlegenheit der Insulinpumpentherapie gegeniiber der Pentherapie hinsichtlich glykéimischer
Kontrolle, dem Auftreten unerwiinschter Ereignisse und der Lebensqualitdt (Misso et al. 2010).
Wihrend CSII mit einer Verbesserung der renale Hyperfiltration assoziiert war (Dahl-
Jorgensen et al. 1986), zeigte sich keine Uberlegenheit hinsichtlich der Assoziationen mit
renalen Plasmafluss, Nierenvolumen (Christensen et al. 1986) und Mikroalbuminurie (Zabeen
et al. 2016). Eine gegeniiber der Pentherapie beobachtete bessere metabolische Kontrolle wird
als Ursache fiir die Verbesserungen der Hyperfiltration durch CSII diskutiert (Dahl-Jorgensen
et al. 1986). Auch war keine Uberlegenheit einer CGM- und Insulinpumpentherapie gegeniiber
Pentherapie bezliglich der assoziierten Neudiagnosefrequenz mikrovaskuldrer Komplikationen
nachweisbar (Senn et al. 2019). Andere Autoren berichten dagegen iiber seltener assoziierte

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

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

5.5.3.2.  Unerwiinschten 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-Jorgensen et al.
1986) und nicht-randomisierten Einzelstudien (Bode et al. 1996; Beato-Vibora 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 Hypoglykdmien gegeniiber 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 giinstigen Effekt auf die Rate schwerer Hypoglykédmien nicht
iibereinstimmend nachweisen, in wenigen war die Anzahl leichter Hypoglykdmien erhoht
(Dahl-Jergensen 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 Hypoglykdmie-Wahrnehmungsstorungen (Beato-Vibora et al. 2015).

5.5.3.3.  Diabetische Ketoazidosen
Studien, die eine hohere Inzidenz von DKA in der CSII-Gruppe gegeniiber der Pentherapie
zeigten, wurden hauptsidchlich in den frilhen Jahren der Insulinpumpentherapie publiziert
(Weissberg-Benchell et al. 2003; Pickup und Keen 2002). Neuere Analysen konnen diesen
Unterschied nicht reproduzieren (Alshami et al. 2021) oder das Potential der
Insulinpumpentherapie zur Reduktion DKA gegeniiber der Pentherapie zeigen (Rodrigues et
al. 2005; Bruttomesso et al. 2002; Grammes et al. 2020). Schulung, Ubung und eine geeignete
Patientenauswahl werden als Pradiktoren fiir eine erfolgreiche DKA-arme CSII-Therapie

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

5.5.3.4.  Lebensqualitiit und psychosoziale Endpunkte
Eine Steigerung der Behandlungszufriedenheit (Weintrob et al. 2003; Cherubini et al. 2014;
Misso et al. 2010) und Lebensqualitit ist mit der Insulinpumpentherapie assoziiert (DeVries et
al. 2002; Linkeschova et al. 2002). Besonders Patienten mit vorausgehend schlechter
Behandlungszufriedenheit oder Lebensqualitit konnten von einer CSII-Therapie profitieren

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

In der péadiatrischen Altersgruppe liegen sowohl Ergebnisse iiber signifikante HbAlc-
Reduktionen unter CSII gegentiber 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 glykdmische 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 Hypoglykdmien (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
padiatrische Patienten mit Insulinpumpentherapie dagegen eine hohere Frequenz leichter
Hypoglykdmien auf (Weinzimer et al. 2006). In weiteren Studien finden sich sowohl eine
geringere (Jakisch et al. 2008), als auch hohere 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 péadiatrischen Insulinpumpennutzern wird der Verzicht auf Insulingaben mit Pen/
Spritze bei Hyperglykdmie mit Kentonurie angesehen (Wolfsdorf et al. 2006).

Eine retrospektive Analyse des DPV mit fast 20 000 eingeschlossenen Patienten zeigte eine
Uberlegenheit der CSII-Therapie gegeniiber Pentherapie hinsichtlich der Rate schwerer
Hypoglykdmien, DKA und des HbAlc, sowie des tiglichen Insulinbedarfs (Karges et al. 2017).
Fox et al. 2005, Wilson et al. 2005 und Opipari-Arrigan et al. 2007 registrierten eine
Verbesserung der diabetesbezogenen Lebensqualitét der Kinder bzw. Eltern, Blair et al. 2019
einen hoheren PedQL™-Score (Pediatric Quality of Life Inventory™) der Eltern, deren Kinder
in der CSII-Interventionsgruppe waren, und somit eine ebenfalls hohere krankheitsbezogenen
Lebensqualitit, und Skogsberg et al. 2008 eine hohere 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 fiir die Insulinpumpentherapie

Betroffene  sollen ,als unverzichtbarer = Bestandteil der Diabetesbehandlung*
(Bundesirztekammer (BAK) et al. 2013) an einer strukturierten Schulung teilnehmen, in der
sie unter anderem erlernen, Insulin aktivitits- und mahlzeitenadaptiert zu dosieren,
diabetesassoziierte Akutkomplikationen wie Hypoglykdmien und Ketoazidosen bei Infektionen
zu erkennen und adédquat zu reagieren, die Selbstmanagement-Kompetenzen zu stirken und die

glykiimische Kontrolle zu optimieren (Bundesérztekammer (BAK) et al. 2013; Kramer et al.
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2016). Das INPUT-Schulungsprogramm bietet das erste evaluiertes Gruppentraining fiir
Insulinpumpentrager und seine Anwendung ist mit einer signifikanten HbAlc-Verbesserung
bei niedrigerer Inzidenz schwerer Hypoglykdmien 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. Wahrend viele Studien die Anwendung des
Boluskalkulators/ -rechners, Bolusvarianten und die tempordre Basalrate untersuchen (Beato-
Vibora et al. 2018; Benhamou et al. 2012; Hermanns et al. 2017b; Reichert 2013), gehen
einzelne Publikationen auch auf die Anwendung von verschiedenen Basalratenprofilen (Beato-
Vibora et al. 2018; Hermanns et al. 2017b; Reichert 2013; Jankovec et al. 2008) oder eine
Vielzahl von Funktionen wie die Moglichkeit 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 sensorunterstiitzten
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: Ubersicht iiber den Zusatzfunktionsumfang verschiedener Insulinpumpenmodelle nach

Angaben der Hersteller

Funktion Bolus- Bolus- Tempor. ?:tii::__ Insulinpumpe Digitaler Kopplung

Modell kalkulator varianten Basalrate profile stoppen Speicher CGM

® .
Accu Chek im BZ-“ o " 4 + + -
Combo Messgerit

® .
Akku Chek im BZ- o o o o o _
Insight Messgerit
M i 3

edtrhomc . . N N N N N wenn CGM

Paradigm Veo vorhanden
Medtronic wenn CGM
MiniMed™ 640G * * * * * * vorhanden
Omnipod® 4 4+ + 4 + + _
Dana RS 4F 4F 4F 4F 4F IF -

® mylife™ +* + + - " -
Ypsopump App
Medtronic wenn CGM

g < 3 4 4 4 +

MiniMed™ 670G 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 hdufig beschriebenen Zusatzfunktionen, der Bolusrechner,

verschiedene Bolusoptionen, die tempordre 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 gebrduchlichen in Deutschland zugelassenen Insulinpumpen in unterschiedlichem

Male vorhanden.

5.6.1. Boluskalkulator

Bolusrechner (BolusExpert®, Bolus Wizard®, Boluskalkulator) kommen in der Pen- und CSII-
Therapie zum Einsatz und konnen separat sowie in Verbindung mit der Insulinpumpe genutzt
werden (Schmidt und Nergaard 2014; Medtronic 2017). Auch sind sie vermehrt als Apps in
Smartphones verfiigbar (Hirsch und Parkin 2016; Kebede und Pischke 2019; Martinez et al.
2017) und berechnen unter Einbeziehung des aktuellen Blutzuckers, der aufgenommenen
Kohlenhydrate, der tageszeitabhidngigen Insulinsensitivitidt, Korrekturfaktoren, des noch
wirksamen Insulins, der individuellen Insulinwirkdauer, des Blutzuckerzielwertes und
metabolischen Sondersituationen wie Krankheit oder Sport einen abzugebenden Bolus (Zisser
et al. 2008). Dariiber hinaus existieren Kalkulatoren mit Speicher- und Tagebuchfunktionen
(Schmidt und Nergaard 2014). Unterschiedliche Algorithmen werden als Ursache fiir
signifikant differente postprandiale Glukosewerte in Abhéngigkeit vom verwendeten Model
diskutiert (Zisser et al. 2010). Folgende z.T. iibersetzte Formel nach Schmidt/ Nergaard und
Pesl et al. stellt einen moglichen Rechenweg dar (Schmidt und Nergaard 2014; Pesl et al. 2016).

CHO N aktueller BZ — Ziel BZ
ICR KF
(Legende: CHO: Kohlenhydrat-Anteil der Mahlzeit; ICR: Insulin-Kohlenhydrat-Verhéltnis; BZ: Blutzucker; KF:

Bolusinsulin = ( * PS) —10B

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

Die korrekte Einstellung der entsprechenden Faktoren gilt als Voraussetzung fiir 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 abhdngig von der unter anderem -circadianen
Insulinsensitivitit 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 glykdmische Endpunkte. Einerseits konnten

durch Einsatz der Option bei CSII als auch Pentherapie eine signifikante HbAlc- 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 hoherer Anteil an Probanden im Zielbereich des
HbAlc (Vallejo-Mora et al. 2017b; Deeb et al. 2019), auch in Kombination mit CGM (Kolassa
et al. 2010) nachgewiesen werden. Andere Studien konnten diese glykdmische Optimierung
nicht nachweisen (Vallejo Mora et al. 2017a; Klupa et al. 2008; Reichert 2013). Additiv waren
eine geringere Frequenz von Hypoglykdmien und der Angst vor solchen (Vallejo Mora et al.
2017a), eine geringere Anzahl an Korrekturboli und Hypoglykdmie- bedingter
Kohlenhydrataufnahmen (Gross et al. 2003) und eine groBere Behandlungszufriedenheit
(Schmidt et al. 2012; Ziegler et al. 2013) zu beobachten. Als Ursache der Verbesserung wird
ein Riickgang der Fehlkalkulationen des prandialen Insulinbedarfs durch Patienten in
randomisiert kontrollierten Studien aufgefiihrt (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 Nergaard schlussfolgern, dass angesichts eingeschrénkter
notwendiger Rechenkenntnisse eine Erfiillung der Leitlinienziele die Anwendung des
Boluskalkualtor fiir die meisten T1DM-Patienten notewendig macht (Schmidt und Nergaard
2014).

Laut DPV-Register verwenden iiber 7.000 der Kinder und Jugendlichen mit CSII den
integrierten Boluskalkulator (Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) und diabetesDE -
Deutsche Diabetes-Hilfe 2019). In der piddiatrischen Betreuung wird das Potential der
Boluskalkulatoren-Nutzung besonders in der ErschlieBung eines weniger geschulten Umfelds
der Patienten (GroBeltern, Kinderbetreuung) zur Partizipation am Diabetesmanagement
gesehen (Weinzimer et al. 2006). Die grofite HbAlc-Senkung und Reduktion von schweren
Hypoglykdmien unter CSII erfuhren Kinder in nicht-elterlicher bezahlter Betreuung, da unter
anderem  Kontaktpersonen auch unter nicht-ortsgebundener  Supervision  die
Insulinpumpentherapie ausiiben konnten (Shehadeh et al. 2004). Zudem bietet die Rechenhilfe
mehr Selbststandigkeit der Kinder gegeniiber ihren Eltern, solang sie selbst die notwendigen
Bolusmengen nicht eigenstindig berechnen konnen (Rankin et al. 2018).

Kinder profitierten in Studien vom Gebrauch der Funktion durch eine geringere
Glukosevariabilitit und verbesserte postprandiale Glukosewerte, wihrend ein Effekt auf
diabetesassoziierte Akutkomplikationen, niedrige Blutzuckerwerte oder den HbAlc nicht
stringent nachgewiesen werden konnte (Btazik und Pankowska 2012; Enander et al. 2012;
Sandberg et al. 2016). Vereinzelt zeigten sich ein Riickgang der Hypoglykdmierate
(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

giinstigen Effekt auf den HbA lc, noch die Lebensqualitit 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 Bolus™ gibt
die gesamte Insulinmenge sofort ab (Roche

Diagnostics Deutschland GmbH 2013).

Insulinmenge [IE]

Zeit (t)

Abbildung 5: Verzogerter/ Verldngerter Bolus
Der verzdgerte (Ominpod®, Accu-Chek®, Dana

Diabecare®) bzw. verldngerte Bolus

Dauer definlertar? (Medtronic) (Thurm und Gehr 2019) erméglicht

Insulinmenge [IE]

eine kontinuierliche Insulinabgabe iiber einen zu

_ definierenden Zeitraum. Dieser reicht bei

et 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 verldngerter bzw. verzogerter Bolus kann eingesetzt
werden, wenn die Nahrungsaufnahme bei Vorliegen einer Gastroparese verzogert ist
(DiaExpert 2019), Mahlzeiten iiber einen ldngeren Zeitraum aufgenommen werden oder bei

Verwendung des Normalbolus Hypoglykémien zu befiirchten 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)

Menge/ Anteil
definierbar*

bietet eine Kombination aus einem

Dauer definierbar*

Insulinmenge [IE]

Normal- und einem verzdgerten/

verldngerten Bolus (DiaExpert 2019).

Zeit (t) Der prozentuale Anteil des Sofort-
Bolus an der Gesamtinsulinmenge und die Dauer des verzogerten/ verldngerten Anteils konnen
individuell eingestellt und angepasst werden (Medtronic 2017). Anwendungsmdglichkeiten
bieten sich z.B. zur Korrektur eines erhohten préaprandialen Blutzuckers vor einer
kohlenhydratreichen Nahrungsaufnahme {iber einen ldngeren Zeitraum, Speisen mit hohem
Fett- und Kohlenhydratanteil, geringem glykdmischen Index oder bei hohen bendtigten
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). Fiir eine entsprechend zusammengesetzte Mahlzeit wie Pizza wurde der Dual-
/Multiwave-Bolus als geeignet evaluiert (Jones et al. 2005; Pankowska et al. 2012; Heinemann
2009).
In der padiatrischen Altersgruppe sind Studienergebnisse iiber eine HbA1lc-Verbesserung durch
Anwendung eines verlidngerten oder Dualen- / Multiwave- Boluses inhomogen (Pafikowska et
al. 2009; Sandberg et al. 2016; Pankowska et al. 2005). Analysen mit erwachsenen Probanden
gelang es ebenfalls nur zum Teil, eine vorteilhafte glykdmische Kontrolle (Reichert 2013;
Grzanka et al. 2012; Lepore et al. 2018) bei nicht verringerter Hypoglykémierate (Matejko et

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

5.6.3. Temporire Basalrate

Diese Funktion bietet eine befristete prozentuale Anpassung der Basalrate ohne Anderungen
am einprogrammierten Basalprofil vornehmen zu miissen. Bei sportlicher Aktivitdt (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 Erhéhung der
Basalrate moglich (Roche Diagnostics Deutschland GmbH 2013). In Abhédngigkeit vom
Insulinpumpenmodell ist eine Einstellung in 1-10%-Schritten iber maximal 12-24h von -100%

bis +95-250% moglich (Thurm und Gehr 2019). Die Verwendung der temporiren Basalrate ist
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in einigen Publikationen mit Verbesserungen der glykdmischen Kontrolle verbunden (Joubert
etal. 2014; Beato-Vibora et al. 2018; Reichert 2013), wihrend andere keinen Effekt nachweisen
konnten (Lepore et al. 2018). HbAlc-Verbesserungen bei hdufiger Nutzung der temporéren
Basalrate sind unter Umsténden auf eine groflere Aufmerksamkeit gegeniiber der Behandlung

zuriickzufiihren (Maahs et al. 2010).

5.6.4. Insulinpumpe stoppen

Zur Anpassung der Insulintherapie und Hypoglykdmievermeidung bei hoherer
Insulinsensitivitdt 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 Hypoglykdmien bei
sportlicher Aktivitdt 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 konnen 2 bis 8 verschiedene Basalratenprofile erstellt werden,
zwischen denen die Nutzer wéhlen koénnen (Thurm und Gehr 2019). Diese kdnnen beim
Wechsel zwischen Tagen mit relevant unterschiedlichem Insulinbedarf, zum Beispiel bei Arbeit
im  Schichtsystem, Zeitzonendnderungen, dem Wechsel zwischen Arbeits- und
Wochenendetagen oder fiir 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 HbAlc assoziiert

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

5.6.6. Digitaler Speicher

Das digitale Tagebuch der Insulinpumpen ermoglicht die Riickverfolgung der Insulinabgabe,
der Pumpenalarme und weiterer Aktionen (Roche Diagnostics Deutschland GmbH 2013).
Benutzerdefinierte Berichte wie z.B. iiber 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).



5.6.7. Anwendung und Effekt der Zusatzfunktionen

31

Verschiedene in Tabelle 6 aufgefiihrter Publikationen beschiftigen sich mit der

Nutzungshiufigkeit verschiedener Zusatzfunktionen.

Tabelle 6: Ubersicht iiber untersuchte Zusatzfunktionen in verschiedenen Studien mit Anteil der

Jjeweiligen Nutzer

Bolus- Bolus-
R . olus ° }1s temp. Basalraten-  Basalraten- CGM
Veroffentlichung n kalkulator varianten inderung (%) rofile (%) (%)
(%) (%) Bt P ’ ’
1,51+ 1,31 BR/
(Beato-Vibora et al. 2018) 1275 78 24 62 ’ ’ 6
Person
76 (temp.
(Benhamou et al. 2012) 329 16 18 Reduktion)
(Boizel et al. 2014) 74 417 25
(Groat et al. 2017) 19 87 6,4
(Hermanns et al. 2017b; 13,2
264 2,1 47,1 4.4
Hermanns et al. 2017a)* 64 753621 7.1 80.6) 37.9 844 7:5(35.6) (22,8)
(Joubert et al. 2014) 295 23,8 434
(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 regeméBiger Nutzer nach Definition des Abstracts, in Klammern: Anzahl aller Nutzer ab einschlie8lich

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 haufiger im

Rahmen einer SuP verwendet (Battelino et al. 2012; Lepore et al. 2018; Beato-Vibora et al.
2018; Bruttomesso et al. 2015).
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6. Ziele der Arbeit

Moderne Insulinpumpen bieten neben der individuellen und prizisen Programmierung der

Basalrate zusitzliche Optionen, die die Anpassung der Insulintherapie an verschiedene

Lebensumstinde und Bediirfnisse der Patienten ermdglichen sollen (Vgl. 5.5.

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

Einsatz dieser technischen Moglichkeiten durch erwachsene und padiatrische T1DM-Patienten,

sowie die Eltern letzterer, unter alltiglichen Bedingungen auf Sekundédr- und

Tertidrversorgungsebene zu untersuchen. Im Fokus stehen Zusatzfunktionen wie der

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

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

Diesbeziiglich soll evaluiert werden, welche Zusatzfunktionen verwendeter Insulinpumpen die

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

Zudem sollen die Fahigkeiten 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 padiatrischen Betreuung von zusétzlichem Interesse. Verschiedene EinflussgroBen auf die

Kenntnisse und praktischen Féhigkeiten 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

Moglichkeiten der Insulinpumpen einen Zusatznutzen fiir Patienten generieren, wenn sie diese

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

Therapieform, die zum iiberwiegenden Teil durch Betroffene selbstindig durchgefiihrt wird,

von Interesse. Diese Hypothesen werden nachfolgend untersucht werden:

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

2. Die Mehrzahl der Patienten beherrscht den praktischen Umgang mit allen Zusatzfunktionen
der verwendeten Insulinpumpe unabhdngig deren Nutzung.

3. Die regelmdfsige Anwendung jeder Zusatzfunktion ist unter alltiglichen Bedingungen
frequenzabhdngig mit relevanten Verbesserungen der metabolischen Kontrolle,
korperlicher und psychosozialer Verlaufsparameter assoziiert.

4. Patienten wiinschen Insulinpumpen mit weniger manuellen Einstellmoglichkeiten 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 (Z296.4 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 fiir Kinder- und Jugendmedizin des
Universititsklinikums Jena (ambulant)
= die Klinik fiir Innere Medizin III der Universitidtsklinik Jena, Fachbereich
Endokrinologie — Diabetes / Stoffwechselerkrankungen (ambulant und stationdir)
= die Praxis fiir Endokrinologie und Diabetologie, Prof. Dr. med. habil. U. A. Miiller MSc.

des Zentrums fiir Ambulante Medizin des Universitédtsklinikums Jena (ambulant).

Patienten wurden somit auf Sekundér- und Tertidrversorgungsebene rekrutiert (Abbildung 7
und 8).
Ausschlusskriterien waren:

= Beeintrichtigungen zum selbststdndigen Ausfiillen des Fragebogens wie Demenz

= unzureichende Deutschkenntnisse

= das Vorliegen einer Schwangerschaft

= die Durchfiihrung der Insulinpumpentherapie seit weniger als drei Monaten

= die Verwendung einer dafiir nicht zugelassenen Insulinpumpe zur Closed-loop-

Therapie (,,Looping™)

Bei Graviditidt empfehlen verschiedene Fachgesellschaften strengere Zielwerte (vgl. 5.4.1.
Therapieziele und Therapiemonitoring, S. 11), welche mit héufigeren Hypoglykédmien
assoziiert sind (Gubitosi-Klug et al. 2017; Diabetes Control and Complications Trial Research
Group et al. 1993). Diese Umstinde erschweren die Vergleichbarkeit der
Therapieverlaufsparameter. Aus diesem Grund wurden eine Patientin der Klinik fiir Kinder-
und Jugendmedizin und sieben Patientinnen der Klinik fiir Innere Medizin III von der
Studienteilnahme ausgeschlossen. Drei Patientinnen der Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin
fiihrten die Insulinpumpentherapie kiirzer als drei Monate durch. Ein erwachsener Patient
wurde aufgrund einer selbststindig durchgefiihrten Closed-Loop-Therapie mit einer dafiir nicht
zugelassenen Insulinpumpe nicht eingeschlossen. 121 Personen willigten nach umfassender

Aufkliarung in die Teilnahme ein, sechs Patienten (5,0%) lehnten sie ab. Die Informationen zur
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Studie sowie eine Kopie der unterzeichneten Einverstdndniserklarung verblieben bei den
Patienten. Den rekrutierten Patienten wurde im Rahmen des Aufkldrungsgespriaches die

Moglichkeit gegeben, Fragen zur Studie zu stellen.

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

- N \

Ausschliisse: n= 4

Kinderklinik Universitits- Graviditit n=1

klinikum Jena: CSII-Dauer <3 Monate n=3

56 Kinder und Jugendliche \_ )
mit T1DM und p N

Insulinpumpentherapie

Teilnahme abgelehnt: n=3

\ /o )

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

I

49 Patienten der Kinderklinik in Datenauswertung

Abbildung 8: Patientenrekrutierung in der Klinik fiir Innere Medizin Il und dem Zentrum fiir ambulante
Medizin (Erwachsene)
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58 Patienten wurden in der Poliklinik der Klinik fiir Innere Medizin III des Fachbereiches
Endokrinologie — Diabetes / Stoffwechselerkrankungen eingeschlossen, 8 Patienten wihrend
ihres stationdren Aufenthalts im Fachbereich der Klinik fiir Innere Medizin III und sechs
Patienten in der teilnehmenden Praxis des Zentrums fiir ambulante Medizin des
Universitétsklinikums Jena. In der Diabetologischen Spezialambulanz der Kinderklinik wurden
weitere 49 Teilnehmer rekrutiert.

Die haufigste Ursache fiir eine Nichtteilnahme war in 33,3% (n=2) der Fille Desinteresse.
Andere Griinde 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 grof3e 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 fiir Innere Medizin III und der Praxis des Zentrums fiir
ambulante Medizin vorstellten, und 49 Patienten, die in der Klinik fiir Kinder- Jugendmedizin
des Universitétsklinikums Jena betreut wurden. Unter den 72 eingeschlossenen Teilnehmern in
den Einrichtungen der adulten medizinischen Versorgung waren 40 Frauen (55,6%) und 32
Minner (44,4%). Das Alter der ausgewéhlten 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 padiatrischen Betreuung befanden sich 25
méinnliche (51%) und 24 weibliche (49%) Teilnehmer. Der jlingste Studienteilnehmer war 3,6
Jahre, der ilteste 20,7 Jahre alt (Mittelwert 14,6+4,3 Jahre; Median 16,1 Jahre), da die

Spezialambulanz Kinder bis zum einschlieBlich 21. Lebensjahr betreute.

7.3. Herkunft der Daten

Die Daten wurden im Rahmen einer Querschnittstudie wiahrend einer Konsultation in den
teilnehmenden Einrichtungen erhoben. Die Teilnehmer durchliefen ein strukturiertes Interview,
das fiir die Befragung von Patienten der adulten und der pédiatrischen Betreuung separat
konzipiert wurde. Zudem wurden ihre Fdhigkeiten im praktischen Umgang mit
Zusatzfunktionen an ihren eigenen Insulinpumpen im Rahmen eines entwickelten Tests
evaluiert. Erwachsene Patienten beantworteten zusétzlich Fragen zur Lebensqualitét, ihrer

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

Qualitativ.  wurden die  Studienteilnechmer  hinsichtlich  der  Indikation  zur
Insulinpumpentherapie, ~ Verbesserungen und  Verschlechterungen  aufgrund  der
Therapieumstellung von ICT zu CSII und ihren Wiinschen an die Insulinpumpentherapie
befragt.
Daten zu weiteren Therapiecharakteristika sowie Kenntnis und Nutzung von Zusatzfunktionen
wurden quantitativ erfasst.
Zu den so erhobenen Therapiecharakteristika zédhlten:
e Dauer der Insulinpumpentherapie
e zum Studienzeitpunkt genutzte Pumpenmodell
e Anzahl der durchlaufenen Insulinpumpenschulungen und der Zeitpunkt der letzten
absolvierten Schulung
e Art des verwendeten Katheters und dessen Wechselfrequenz
¢ Injektionsorte
e Adhirenz zu Therapieempfehlungen hinsichtlich Ketonkdrpermessungen und
Basalratentests

e Methode und Frequenz von Blutzuckerselbstkontrollen.

Die Teilnehmer wurden zudem gebeten, die Haufigkeit von Pumpenstorungen im vergangenen
Jahr, bei denen die Konsultation der Service-Hotline notwendig wurde, anzugeben.

Zur Beurteilung der Giite der Diabetestherapie wurden die Patienten hinsichtlich der Frequenz
schwerer Hypoglykdmien und diabetischer Ketoazidosen (DKA) in den letzten zwolf Monaten
befragt. Schwere Hypoglykdmien 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 fiir das Vorhandensein einer DKA war die
Inanspruchnahme einer notérztlichen und/oder stationdren Behandlung. Leichte
Hypoglykdmien wurden definiert als Blutglukosewert unter 4mmol/l (72 mg/dl) mit oder ohne
Symptome wie Hungergefiihl, Zittern, Tachykardie, Schwitzen, Kopfschmerzen oder
neurologischen Storungen, die sich nach einer Kohlenhydratzufuhr rasch besserten (Haak et al.
2018). Interner Standard der Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin zur Charakteristik und
Dokumentation relevanter Hypoglykdmien war additiv die Unterschreitung von 2,6 mmol/l (47
mg/dl). Alle Angaben zu kurzfristigen diabetesassoziierten Komplikationen (z.B. Diabetische

Ketoazidosen, schwere Hypoglykdmien mit Fremdhilfe oder Glukose-/ Glukagoninjektion)
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wurden durch die elektronische Verlaufsdokumentation im Programm ,EMIL® - Das
Elektronische Medizinische und Intuitive Langzeitdokumentationssystem* dokumentiert (ITC
2020). Im Rahmen eines strukturierten Interviews wurde auBBerdem erfragt, ob die Teilnehmer
die Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe kennen und wie haufig sie diese wochentlich
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 tatsdchlichen Zusatzfunktionsumfang ihrer Insulinpumpe
verglichen (Tabelle 7). Bei falscher oder unsicherer Angabe (,,weiff 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
Messgerit integriert ist, wurde lediglich die Wahl der Antwort ,,weil nicht®, nicht jedoch ,,nein*
als Fehler gewertet.

Tabelle 7: Auszug Fragebogen zur Erhebung Kenntnisstand von Zusatzfunktionen
Besitzt Thre Insulinpumpe folgende Funktionen? ja nein weil} nicht
Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner
verschiedene Bolusvarianten
Temporére Basalratendnderung
verschiedene Basalratenprofile
Insulinpumpe stoppen
Digitales Tagebuch/Speicher

Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerat (CGM)
Die Angabe zur Nutzungshiufigkeit erfolgte anhand einer Skala mit vier Kategorien: ,, nie “,
,1-2x pro Woche*, , 3-5x pro Woche und ,,6-7x pro Woche/ tdgl “ (Tabelle 8). Der
retrospektiv erfragte Zeitraum eines Monats wurde gewdhlt, um auch nicht alltdgliche
Ereignisse wie sportliche Aktivitdt (Maniatis et al. 2001; Robertson et al. 2014; Taplin et al.
2010), Menstruation oder Krankheit (Brink et al. 2014) einzuschlie3en, die zum Beispiel die
Nutzung der Zusatzfunktion Tempordre Basalrate indizieren konnten (Roche Diagnostics
Deutschland GmbH 2013). In der Datenauswertung entspricht ,,0° einer wochentlichen
Nutzungsfrequenz von ,,nie*, ,,1* der Nutzung ein bis zwei-mal wochentlich, ,,2 drei bis fiinf-

mal wochentlich und ,,3* eine Nutzung sechs bis sieben-mal wochentlich bzw. tdglich.
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Tabelle 8: Auszug aus dem Fragebogen zur Erhebung der Nutzungsfrequenz von Zusatzfunktionen

Wie oft nutzten Sie im vergangenen Monat 1-2x pro 3-5x pro 6-7x pro
nie
durchschnittlich folgende Funktionen? Woche Woche Woche/ tigl.

Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner
verschiedene Bolusvarianten

Temporire Basalratenreduzierung
Temporére Basalratenerhdhung
verschiedene Basalratenprofile

Digitales Tagebuch/Speicher

Kopplung mit Kontinuierlichem

Glukosemessgerit (CGM)

Die Teilnehmer gaben zudem anhand einer 5-stufigen Likert-Skala (,,0= trifft gar nicht zu*;
,, D= trifft vollkommen zu*) an, welches Mal} an Belastung, Freiheit und Sicherheit sie mit der
CSII bzw. einer Pen-Therapie assoziieren. Erwachsene Patienten beurteilten anhand der Skala

zudem ihre Lebensqualitit unter CSII.

7.3.1.1.  Psychosoziale Fragebégen

Des Weiteren wurden Patient-reported-outcomes wie psychologische Parameter erhoben, denn
nach Empfehlung der DDG sollen ,,Menschen mit Diabetes mellitus [...] regelmaBig,
mindestens einmal pro Jahr und in kritischen Krankheitsphasen (Diagnose,
Krankenhausaufenthalt, Entwicklung  von  Folgeerkrankungen, problematisches
Krankheitsverhalten, eingeschrinkte Lebensqualitit) 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 fiinf Fragen, die mit ,,0=zu keinem Zeitpunkt* bis
»d=die ganze Zeit" zu beantworten sind. Der gebildete Score kann Werte zwischen 0 und 25
annehmen. Je hoher der Score, desto groBer 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 Antwortmdoglichkeiten 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 hoher der Score, desto grofer ist die Behandlungszufriedenheit. Die
zwei verbleibenden Subskalen erfassten die Frequenz von hypoglykdmischen und
hyperglykdamischen Stoffwechsellagen ,,widhrend 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
soziodkonomischen 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 beriicksichtigen zu koénnen, wurde der soziookonomische Status durch einen
standardisierten und validierten Fragebogen erhoben, der die Unterscheidung von
Familienstand, sozialer Situation, Bildungsstand, hochster beruflicher Stellung und
Haushaltsnettoeinkommen ermdglichte. Bildung, berufliche Stellung und Einkommen wurden
anhand einer siebenstufigen Ordinalskala evaluiert (1-7). Der Sozialstatus-Score aus der
Summe der Dimensionen drei bis fiinf (Bildung, berufliche Stellung,
Haushaltsnettoeinkommen) kann Werte zwischen 3 und 21 annehmen. Die Hohe des Scores

korrelierte direkt mit einem gréferen soziodkonomischen Status (Dulon et al. 2003).

7.3.1.2.  Praktischer Teil
Das Studienteam iiberpriifte in einem zweiten Teil die praktischen Fahigkeiten der Patienten
im Umgang mit den Zusatzfunktionen anhand der eigenen Insulinpumpen der Teilnehmer. Bei
Unvermdgen der Handhabung wurde jedem Patienten pro Zusatzfunktion eine Hilfestellung
angeboten. Im Falle einer Inaktivierung und Nichtnutzung der zu testenten Funktionen wurden
die Fahigkeiten der Patienten zur Aktivierung der jeweiligen Pumpen-Funktion erhoben. So
wurden Patienten, deren Boluskalkulator deaktiviert war z.B. gebeten, die Aktivierung im
Menii zu zeigen. Ebenso verhielt es sich mit deaktivieren Bolusvarianten. Probanden, die
dauerhaft nur ein Basalratenprofil nutzten, sollten die Mdoglichkeit zum Hinzufiigen eines
weiteren Profils im System der Insulinpumpe finden. Die Féhigkeiten der Patienten wurden
nach einem Punktesystem bewertet, da die von ihnen genutzten Insulinpumpen in
verschiedenem Umfang iiber Zusatzfunktionen verfiigten und nur Patienten zur Kopplung eines
rtCGM-Sensors befragt wurden, wenn sie eine solche sensorunterstiitzte Pumpentherapie
durchfiihrten. Fiir die eigenstdndige korrekte Anwendung einer einzelnen Zusatzfunktion
wurden zwei Punkte, fiir die Anwendung mit Hilfestellung ein Punkt und fiir Unkenntnis im
Umgang null Punkte vergeben. Die kumulierte Punktzahl wurde prozentual anhand der
individuell zu erreichenden Hochstpunktzahl angegeben, um eine Vergleichbarkeit der

Teilnehmer zu erreichen. Tabelle 9 veranschaulicht die individuell zu erlangenden
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Hochstpunktzahlen. Wahrend der Demonstration iiberwachte das Studienteam, dass keine Boli
abgegeben oder dauerhafte therapierelevante Verdnderungen der Pumpeneinstellungen
vorgenommen wurden.

Zusdtzlich wurden die Patienten gebeten, den Unterschied zwischen verschiedenen
Bolusvarianten zu erldutern, die Gesamtmenge ihrer Basalrate zu nennen bzw. diese in der
Pumpe zu suchen und die Dokumentation des Basalprofils mit den zeitlichen Basalraten
auBlerhalb der Pumpe zu zeigen. Mit letzterer Aufforderung wurde evaluiert, ob Patienten eine
Grundlage geschaffen hatten, beim Ausfall der Insulinpumpe die Dosierung fiir die
Uberbriickung mit einer Pentherapie bis zum Eintreffen einer Ersatzpumpe und deren

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

Tabelle 9: Ubersicht iiber den Zusatzfunktionsumfang verschiedener Insulinpumpenmodelle nach

Angaben der Hersteller

Funktion| Bolus- Bolus- | Tempor. Basal- Insulin- . . max.
. Digitaler | Kopplung
kalkula- | varian- | Basal- raten- pumpe Speicher CGM Punkt-
Modell tor ten rate profile stoppen P zahl
e | ImBZ-
Acg(l)rgtf)lgk Mess- + A 3 i A - 10-12
gerét
® | 1Im BZ-
Akl Chelc® |y poc = = + + + - 10-12
Insight N
gerat
Medtronic y
Paradigm® + 4 + + n n wenn CGM |,
Veo™ vorhan-den
Medtronic )
MiniMed™ + + + + + + | wem COMY ) 14
640G vorhan-den
Omnipod® + + + + + + = 12
Dana
Diabetes- 4 +F 4 + + 4 - 12
care®
Ypsopump® - 4 3 3 3 3 - 10
Medtronic
MiniMed™ + + + + + + o |Wemn COMY ) 14
670G vorhanden

*griin: 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 padiatrischen 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 durchgefiihrt.

Die erhobenen Daten zur Therapiecharakteristik entsprachen denen der Befragung erwachsener
Studienteilnehmer. Zusétzlich 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 Ubernahme 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 Giite der Diabetestherapie berichteten die Patienten gleichfalls quantitativ
iiber die Frequenz leichter und schwerer Hypoglykdmien sowie diabetischer Ketoazidosen.
Interner Standard der Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin zur Charakteristik und
Dokumentation relevanter Hypoglykdmien war die Unterschreitung von 2,6 mmol/l (47 mg/dl).
Das Kriterium fiir das Vorhandensein einer DKA war iibereinstimmend die Notwendigkeit
einer notdrztlichen und/oder stationiren Behandlung. Die Angaben der Patienten wurden
anhand der analogen sowie -elektronischen Verlaufsdokumentation der behandelnden
Einrichtung  validiert.  Fiir  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 iibernahm, und
anschieend mit dem begleitenden Elternteil durchgefiihrt. Bei zwei oder mehr betreuenden
Begleitpersonen wurden die Fihigkeiten der Person untersucht, die anamnestisch stiarker an der

Bedienung der Pumpe im Rahmen der verantwortlichen Selbsttherapie beteiligt war.

7.3.3. Parameter aller Patienten

Im Rahmen der Routinevorstellung erfolgten eine vendse Blutentnahme und die Analyse einer
Urinprobe. In die Untersuchung wurden der HbAlc und die Albuminkonzentration im Urin
einbezogen. Fiir die Patienten der adulten Betreuung wurden auflerdem der Albumin-Kreatinin-
Quotient und die Glomeruldre Filtrationsrate (GFR) erhoben. Aus den elektronischen

Patientenakten wurden zudem Alter und Diabetesdauer bei Besuch, Dauer der

Insulinpumpentherapie, Gewicht, Gré3e und Body-Mass-Index (BMI) nach BMI [%] =

Korpergewicht [kg]

Korpergrofe 2 entnommen. Die Berechnung der Korpermal-Perzentilen fiir Patienten der
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padiatrischen Betreuung erfolgte auf Grundlage von Kromeyer-Hauschild et al. (Kromeyer-
Hauschild et al. 2001). Zur Perzentilen-Bestimmung erwachsener Patienten der padiatrischen
Betreuung wurde der Online-Perzentilenrechner der Klinik fiir 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) zurtickgegriffen.

7.3.3.1.  HbAlc
Zur Beurteilung der Stoffwechseleinstellung wurde das glykierte Himoglobin Alc nach
Empfehlung der DDG-Leitlinie zur Therapie des Typ-1-Diabetes herangezogen (Haak et al.
2018). Die Bestimmung des HbAlc von stationdren Probanden und Patienten der Kinderklink
des Universitéitsklinikums Jena erfolgte mit der nach IFCC-standardisierten, nach NGSP
zertifizierten und auf den  DCCT-Standard  riickfithrbaren =~ Methode — der
Hochleistungsfliissigkeitschromotographie (high-performance liquid chromotography, HPLC)
mit dem TOSOH-Glykohdmoglobin-Analyser HLC-723G8 HbV Alc2.2, TOSOH
CORPORATION, Tokyo, Japan.
In der Poliklinik der Klinik fiir Inneren Medizin III wurde die gleiche Methode zur Analyse des
HbAlc verwendet, wobei der Hochleistungsfliissigkeitschromatograph ~TOSOH-
Glykohdmoglobin-Analyzer HLC-723 GhbV, Tosoh Corporation, Tokyo, Japan) verwendet
wurde, dessen Normalbereich bei 5.0-6.2% lag.
Im Zentrum fiir ambulante Medizin wurde die HbAlc-Bestimmung mit dem Siemens DCA
Vantage Analyzer (Siemens AG, Miinchen, Germany) anhand monoklonaler Antikorper-
Agglutination durchgefiihrt. Der Messbereich der IFCC-zertifizierten Methode lag bei 2,5 %
bis 14 % (4 mmol/mol bis 130 mmol/mol) (Siemens AG 2018).
Der HbAlc macht Aussagen iiber die glykdmische Kontrolle der vergangenen zwei bis drei
Monate, bei der interindividuelle Unterschiede, die die Aussagefdhigkeit der Methode
beintrachtigen, zu beachten waren (Wilson et al. 2011). Dazu gehorten zum Bespiel das
Vorliegen von Hadmoglobinvarianten, Hémolyse, 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 HbAlc <7.5 % (58,47
mmol/mol) angelegt (Haak et al. 2018; Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und
Arbeitsgemeinschaft fiir Pddiatrische Diabetologie (AGPD) 2015).

7.3.3.2. Urinalbumin

Die Bestimmung der Albuminkonzentration und des Albumin-Kreatinin-Quotienten dienen der
Evaluation einer Proteinurie (Bundesirztekammer (BAK) et al. 2010). Sie gibt neben der
glomeruldren Filtrationsrate Aufschluss tiber die Entwicklung einer Nephropathie (Haak et al.
2018).

Da die Konzentration vom Albumin im Urin dem Verdiinnungszustand der Probe unterliegt
und die Kreatininausscheidung konstant ist, konnen Fehlinterpretationen durch den
Verdiinnungseffekt durch die zusétzliche Bestimmung des Albumin-Kreatinin-Quotienten
vorgebeugt werden (Bundesirztekammer (BAK) et al. 2010). Die Referenzwerte fiir die Stadien

der Nierenfunktionsschidigung bei Erwachsenen gehen aus Tabelle 10 hervor.

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

VersorgungsLeitlinie Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter

Albuminausscheidung Glomerulére Filtration
Stadium/Beschreibung

(mg/1) (ml/min/1,73m?K0O)
Nierenschddigung mit normaler
Nierenfunktion

>90

la. Mikroalbuminurie 20-200
1b. Makroalbuminurie >200
Nierenschddigung mit
Niereninsuffizienz (NI)
2. leichtgradige NI >200 60-89
3. méBiggradige NI abnehmend 30-59
4. hochgradige NI unterschiedlich 15-29
5. terminale NI unterschiedlich <15

Quelle: (Bundesirztekammer (BAK) et al. 2010)

Die Konzentrationsmessung von Albumin im Urin ist zum Nephropathie-Screening auch bei
Kindern empfohlen (Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und Arbeitsgemeinschaft fiir
Pédiatrische Diabetologie (AGPD) 2015). Die Arbeitsgemeinschaft fiir Padiatrische
Diabetologie der DDG geht beim Nachweis von 20-200mg/l Albumin {ibereinstimmend vom
Vorliegen einer Mikroalbuminurie aus (Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und
Arbeitsgemeinschaft fiir Padiatrische Diabetologie (AGPD) 2015).
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7.3.3.3.  Glomeruldre Filtrationsrate
Die glomeruldre Filtrationsrate (GFR) wurde nach der CKD-EPI-Formel (Chronic Kideny
Disease Epidemiology Collaboration) berechnet, die auf einer standardisierten
Korperoberfliche von 1,73m? beruht (Levey und Stevens 2010). Bei einer GFR >90

2

ml/min/1,73m* ist nach der KDIGO Leitlinie 2013 in der Regel von einer unauffilligen

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 Universititsklinikums 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 Fragebogen fiir Teilnehmer der Einrichtungen pédiatrischer 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. Fiir dichotome Variablen wurden die Untersuchungen mit
Chi-Quadrat-Tests vorgenommen (Mehta und Patel 1983). Lag die Auftretenshédufigkeit bei der
Untersuchung zweier dichotomer Merkmale bei kleiner fiinf, wurde der exakte Test nach Fisher
angewendet. Aufgrund der Warnfunktion von FGM- und CGM-Technologien und der damit
verbundenen erhohten Aufmerksamkeit gegeniiber leichten Hypoglykdmien, aber auch der
schnelleren und mit weniger Aufwand verbundenen Moglichkeit zur Kontrolle der
Gewebeglukose, wurden die Frequenz leichter Hypoglykdmien, sowie die H&ufigkeit der
Glukosekontrollen fiir 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 erkldren zu konnen. 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 Erklirung von Verdnderungen der untersuchten
Therapieverlaufsparameter getestet. Diese geschah an der 50. Perzentile der gepriiften

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 bindr-logistische fiir
dichotome Variablen und univariat-allgemeine Regressionsanalysen durchgefiihrt.

Die Nutzungshdufigkeit der Zusatzfunktionen wurde im univariat-allgemeinen Modell als
fester Faktor beriicksichtigt, wahrend der zu untersuchende Endpunkt als abhidngige 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 Parameterschitzung vorgenommen. Im bindr-logistischen Modell
wurden dichotome Endpunkte wie schwere Hypoglykdmien und Diabetische Ketoazidose
getestet. Die Nutzungshéufigkeit der getesteten Zusatzfunktion wurde als kategoriale Kovariate
(Kontrast: Interaktion) definiert und die erste Kategorie als Referenzkategorie angelegt. Die
untersuchten Endpunkte gingen als abhingige Variablen ein. Im Anschluss wurde fiir die
Endpunkte HbAlc, schwere Hypoglykdmien, diabetische Ketoazidosen und ausschlieBlich in
der Datenanalyse erwachsener Teilnehmer psychologische Endpunkte Regressionsanalysen
(binér-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) ménnlich. Die
Patienten nutzten die Insulinpumpentherapie im Mittel 14,3+7,3 Jahre (Range 1,3 - 28,0 Jahre)
threr Diabetesdauer. Alle Patienten nahmen an mindestens einer strukturierten
Insulinpumpenschulung teil, wihrend die letzte im Mittel 5,8+5,3 Jahre zuriicklag. 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

N N Mittelwert
Parameter Median Minimum Maximum

(giiltig) (fehlend) +SD
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 14,373 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

31 0 5,4+1,5 5,0 3,0 9,0
FGM/CGM)
Anzahl der FGM/CGM-

39 2 10,3+7,5 7,5 2,0 30,0
Messungen/Tag
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 0 752+11,5 74,0 54,0 120,0
BMI [kg/m?] 72 0 28,4+59 27,0 17,5 44,1
Insulindosis gesamt [1E/d] 71 1 49,34£32,4 40,0 13,0 195,0
Insulindosis basal [TE/d] 72 0 24,34+20,6 18,5 6,2 153,5
Insulindosis /kg Korpergewicht [IE/kg] 71 1 0,6+0,3 0,5 0,2 1,8
HbAlc [%] 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 Hypoglykdmien/Woche 69 3 1,9£1,9 1,5 0,0 11,0
leichte Hypoglykdmien/Woche (ohne

yPos ( 31 0 1,8+2,3 1,0 0,0 11,0
FGM/CGM)
leichte Hypoglykdmien/Woche (mit
yPogty ( 38 3 2,1£1,6 2,0 0,0 5,0

FGM/CGM)
GFR [ml/min/1,73m?] 69 3 80,3+24,1 84,3 8,8 1234

Glomeruldre Filtrationsrate nach CKD-EPI-Formel; RR: Blutdruck; BMI: Body-Mass-Index
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Der mittlere HbAlc aller Studienteilnehmer betrug 8,0+1,3% (63,9+£13,8mmol/mol), wobei
43,1% der Studienteilnehmer (n=31/72) einen HbAlc <7,5% (<58 mmol/mol) aufwiesen.
76,4% der Patienten (n=55/72) erreichten einen HbAlc von <8,5% (69,4 mmol/l). Schwere
diabetesassoziierte =~ Akutkomplikationen (diabetische Ketoazidosen und schwere
Hypoglykdmien mit Fremdhilfe, bzw. Glukagon/Glukose-Injektion) traten im vergangenen
Jahr bei 12,5% (n=9) auf. Eine schwere Hypoglykdmie mit Glukagon- bzw. Glukoseinjektion
ereignete sich bei einem Probanden (1,4%), eine schwere Hypoglykdmie 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 Hypoglykdmien traten wochentlich auf. 34,9% der
Befragten (n=24/63) wiesen eine Mikroalbuminurie >20mg/1 auf.

Das Wohlbefinden der Teilnehmer gemafl 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: Uberblick iiber Wohlbefinden, Behandlungszufiiedenheit und Sozialstatus der Patienten

Parameter N (giiltig) 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 (Hypoglykiamie) 68 4 1,9+1,2 2,0 0,0 6,0
DTSQs (Hyperglykémie) 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
Hochste 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 13,6442 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 berufstétig, 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 MiniMed™ 640G des Herstellers Medtronic.
Somit nutzten diese Moglichkeit 5/21 (23,8%) der Patienten, die eine Pumpe mit potenzieller
Kopplung von Pumpe und CGM, besaBen. Nutzer der Insulinpumpen Accu Chek® Combo
waren gegeniiber anderen Teilnehmern signifikant dlter (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 MiniMed™
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 Nichtteilnehmer p-Wert
(n=72)* (n=3)**

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 22,44+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/m?] 28,4459 24,2+4.6 0,23
Insulindosis /kg Korpergewicht [IE/kg] 0,6+0,3 0,4+0,2 0,34
HbAlc [%] 8,0£1,3 10,9+4,1 0,34
HbAlc [mmol/mol] 63,9+13,8 96,0+44,3 0,34
leichte Hypoglykémien /Woche 1,9+1,9 2,7+4,6 0,81
eine schwere Hypoglykdmie mit Fremdhilfe, n (%) 6(8,3) 0 1,00%**
eine schwere Hypoglykdmie mit Glukagon-/Glukose-

Injektion, n (%) s 0 Loom
eine diabetische Ketoazidose, n (%) 34,2 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 (Hypoglykémie) 1,9+1.2 2,0 0,93
DTSQs (Hyperglykdmie) 3,0+1.6 2,0 0,53
Bildungsstand Score 5,2+1,4 5,0+1,4 0,81
Hochste 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 Teflonkaniile (n= 51/58) und 85,7% (n=12/14) der Patienten mit
Stahlkaniile hielten die Empfehlungen zum regelméBigen Wechsel des Katheters nach
spétestens drei bzw. zwei Tagen ein. 66/72 (91,7%) verwendeten ein Analoginsulin in ihrer

Insulinpumpe.

Abbildung 9: Verwendete Insulinpumpenmodelle durch erwachsene Patienten
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8.1.2. Kenntnis und Nutzung der Insulinpumpenzusatzfunktionen

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

nutzt diese regelmdflig mehrmals wochentlich.

69/72 Teilnehmern (95,8%) gaben an, dass sie ,,gut liber 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, temporére Basalrate, verschiedene Basalratenprofile, Stoppen
der Pumpe, einen digitalen Speicher und die Moglichkeit zur Kopplung mit einem CGM-Gerit
besal3. Alle Patienten konnten mindestens vier der sieben Funktionen korrekt dem technischen

Umfang ihrer Pumpe zuordnen (Tabelle 14).

Tabelle 14: errichte Punktzahl Kenntnistest

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

Anzahl korrekt Hiufigkeit Yo

4 6 8,3 die Unterschiede zwischen den Bolusvarianten ihrer
2 ;; ;:’; Insulinpumpe ohne Hilfe zu erkldren. Unter
7 25 34:7 Patienten, die Bolusvarianten mindestens einmal
Gesamt 2 1000 wochentlich nutzten, waren 16/23 (69,6%) fihig,

Differenzen zwischen den Bolusvariaten ohne Hilfe korrekt zu beschreiben.
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Die Kenntnis von mindestens sechs Funktionen der Insulinpumpe war mit einer haufigeren
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 temporiren Basalratenerniedrigung (1,0+0,9 vs. 0,4+0,7; p=0,025) und
einer temporéren Basalratenerhohung (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 héheren Sozialstatus-Score (14,3+4,4 vs. 11,6£3,0 Punkte; p=0,01) aus.
Die Patienten dieser Gruppe konnten einen hoheren 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 HbAlc (7,6+0,7%/ 59,2+8,2 mmol/mol) als die {ibrigen Teilnehmer
(8,2+1,4%/ 66,4+15,6 mmol/mol; p=0,035) und ein hoheres 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 fiihlen, die Therapie stirker entsprechend ihren Bediirfnissen anpassen zu konnen
und sich mit der Pumpe freier zu fiihlen (Tabelle 15).

Je nach Zusatzfunktion variierte der Anteil an Probanden, die diese im vergangenen Monat
mindestens einmal wochentlich 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: Selbsteinschdtzungen zur Insulinpumpentherapie in Abhdngigkeit von der Kenntnis der

Zusatzfunktionen

>7 richtige Zuordnungen <7 richtige Zuordnungen p-

(n=25)* (n=47)* Wert
?ch blg gut iiber die Funktionen der Insulinpumpe 3.640,5 3,240,7 0,012
informiert.
Ich ﬁlhle.mlch sicher im Umgang mit den Funktionen 38404 3.440,6 0,007
der Insulinpumpe.
Ich .1.<am.1 die Insulintherapie individuell an meine 38404 34408 0,013
Bediirfnisse anpassen.
Mem.e Lebensqualitét hat sich durch die Nutzung der 3.840.5 3.640.8 0.139
Insulinpumpe verbessert.
Ich fiihle mich durch die Pumpe belastet. 0,6+0,9 0,9+0,9 0,248
Ich fiihle mich mit einer Pumpentherapie freier. 3,8+0,5 3,4+0,8 0,013
Ich fiihle mich mit einer Insulinpen-Therapie freier. 1,1+1,6 1,2+1,4 0,75
Ich fiihle 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




Abbildung 10: Nutzungsfrequenz nach Zusatzfunktion im vergangenen Monat, adulte Teilnehmer
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8.1.3. Praktische Fihigkeiten im Umgang mit Zusatzfunktionen

Hypothese:  Die Mehrzahl der erwachsenen Patienten beherrscht den praktischen Umgang
mit allen Zusatzfunktionen der verwendeten Insulinpumpe unabhdngig 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 moglich, die Bedienung aller Anwendungen
ohne Hilfe zu demonstrieren. Tabelle 16 schliisselt die praktischen Fahigkeiten der Patienten

nach getesteten Funktionen auf.

Abbildung 11: Ergebnisse des Handlingtests erwachsener Teilnehmer
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Patienten mit einem Testergebnis >77,5% (n=36/72) waren signifikant jiinger (47,3+15,0 Jahre
vs. 56,8+16,6 Jahre; p=0,01). Sie fiihlten sich gegeniiber 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 El(:ll:ts;(ra:‘l- Bolusvarianten ;:;I;Il):;tire Basalratenprofile Ztl;gg)een ]S)Il)gelltcz::: Iég%’;ﬁ‘;“g
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 Messgerit
** Demonstration nur bei bestehender Kopplung zwischen CSII und CGM, n=5/72
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Abbildung 12 betrachtet die praktischen Fahigkeiten der Probanden, die die jeweilige
Zusatzfunktion mindestens einmal wochentlich gebrauchten. Im Kontrast stellt Abbildung 13
die Fahigkeiten 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: Befihigung der adulten Probanden im Umgang mit von ihnen genutzten Funktionen
gemdf} dem Ergebnis des Handlingtests
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Abbildung 13: Befihigung der adulten Probanden im Umgang mit von ihnen nicht genutzten Funktionen
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Tabelle 17: Mittelwerte des Handlingtests nach Pumpenmodell

Mittelwert Ergebnis

Insulinpumpenmodell n
Handlingtest [%]
Aceu Chek® Spirit Combo 39 72,1437 In Abhangigkeit von der jeweiligen
; 0
Accu Chek® Insight 5 100,040 Zusatzfunktion  waren  64,6%
. . o
Medtronic MiniMed™ Paradigm 8 83,3+ 6,1 (Bolusvarianten) bis 33,3%
Medtronic MiniMed™ 640G 13 75,7£5,5 (Dlgltaler Speicher) der
Omnipod 6 77,8+ 9,6 . .
P Studienteilnehmer ohne
Dana RS 1 75,0

vorhergehende Verwendung nicht
fahig, die Anwendungen eigenstindig zu bedienen. Bei 44% (n=4/9) der Personen, die den
Bolusrechner nicht ohne Hilfe anwenden konnten, war dieser im Meni inaktiviert. Fiir 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 Meniistatus, der
u.a. zu einer Inaktivierung und Nicht-Sichtbarkeit dieser Zusatzfunktion fiihrte. 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 regelmdfige Anwendung jeder Zusatzfunktion ist unter alltiglichen
Bedingungen  frequenzabhdngig mit relevanten  Verbesserungen  der
metabolischen Kontrolle, korperlicher und psychosozialer Verlaufsparameter
assoziiert.

Unter Berlicksichtigung der Nutzungsfrequenz verschiedener Zusatzfunktionen zeigten sich

einzelne signifikante Assoziationen mit Parametern der metabolischen Kontrolle, des

Wohlbefindens, der Behandlungszufriedenheit und des soziodkonomischen Status.

8.1.4.1.  Boluskalkulator
Alle Nutzer des Bolusrechners wendeten diesen mindestens drei- bis flinf-mal wochentlich an.
Sie zeigen gegeniiber Nichtnutzern eine hhere 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 Hypoglykédmien und diabetischen Ketoazidosen.
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8.1.4.2.  Bolusvarianten
Ein geringerer BMI war mit dem Gebrauch von Bolusvarianten mindestens einmal wochentlich
assoziiert (n=23; 26,3+ 4,6 vs. n=48; 29,3+6,2; p=0,043) (Tabelle 18). Patienten dieser
Nutzergruppe waren zudem jiinger (43,94 13,1 vs. 55,6= 16,6; p=0,004). Teilnehmer, die diese
Funktion drei- bis flinfmal wochentlich nutzten, zeigten héufigere tigliche
Gewebeglukosekontrollen mittels CGM oder FGM (n=5; 17,448,0 vs. n=34; 9,2+7,0; p=0,022).
Die Subskala ,,Hyperglykdmie* 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 hohere Punktzahl als stirkere Belastung durch unannehmbar
hohe Blutglukosespiegel in den vergangenen zwei Wochen zu interpretieren ist. Nur wenige
Probanden (n=6/71) nutzten die Bolusvarianten héufiger als fiinf-mal pro Woche. Sie zeigten
gegeniiber Personen, die die Funktion maximal fiinfmal 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: Ubersicht iiber die Bolusvarianten-Nutzung

>1 vs. nie >3 vs. <3 >6 vs. <6
Frequenz/Woche
n Diff. p n Diff. P n Diff. P
BMI [kg/m?] 23:48 -3,0£1,5 0,043 | 8:63 -0,9£2,2 0,692 | 6:65 -1,4+25 0,574

leichte Hypoglykdmien/Woche
(mit FGM/CGM)
Anzahl 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

12:27 0,3+£2,6 0,924 | 5:34 8,234 0,022 | 435  7,243,9 0,069
Messungen/Tag

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 (Hyperglykdmie))
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

20:47 0,3£0,4 0,502 | 7:60 1,3£0,6 0,042 | 5:62 1,3£0,7 0,077

signifikante Ergebnisse gekennzeichnet

8.1.4.3.  Temporale Basalratenreduktion
Die meisten Personen, die ihre temporire Basalrate im vergangenen Monat mindestens einmal
wochentlich nutzten, verwendeten diese in einer Frequenz von ein- bis zweimal wochentlich
(n=26/40). Studienteilnehmer, die eine Nutzungsfrequenz von mindestens einmal wochentlich
angaben, zeichneten sich durch einen hoheren Sozialstatus (n=40; 14,6+4,2 vs. n=28; 12,2+3,9;

p=0,022) gegeniiber seltenerer oder Nicht-Anwendung aus (Tabelle 19).
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Bei Gegeniiberstellung der Nutzungen ,,nie” und ,,drei- bis fiinfmal wochentlich™ war die
Behandlungszufriedenheit (DTSQs: n=31; 29,3+5,8 vs. n=8; 20,5+9,9; p=0,042) negativ
assoziiert (Tabelle 19). AuBlerdem war eine hohere Frequenz leichter Hypoglykdmien bei
Nutzung von FGM/CGM mit tempordren Basalratenerniedrigungen mindestens drei- bis
fiinfmal wdochentlich gegeniiber seltenerem Gebrauch assoziiert (n=10; 2,9+1,7 vs. n=28;
1,8£1,4; p=0,049). Fiinf Personen nutzten die Funktion auch sechs- bis siebenmal pro Woche
und zeigten gegeniiber Nichtnutzern (n=31) eine signifikant geringere Insulindosis pro
Korpergewicht (n=5; 0,4+0,1 IE/kg vs. n=31; 0,6+0,4 IE/kg; p=0,006) und verwendeten die
Pumpe iiber einen lingeren Zeitraum (n=5; 22,143,5 Jahre vs. n=32; 14,6+6,8 Jahre; p=0,023).
Es bestand keine Assoziation zwischen Nutzung der Option, Geschlecht, Anzahl schwerer

Hypoglykdmien und diabetischer Ketoazidosen.

Tabelle 19: Ubersicht iiber Nutzung tempordrer Basalratenreduktion

>1 vs. nie >3 vs. <3 >6 vs. <6
Frequenz/Woche
n Diff. p n Diff. p n Diff. P

leichte Hypoglykémien/
23:15 -0,1+0,5 0,916 | 10:28 1,1+0,6 0,04997 | 3:35 -0,1x1,0 0,941
Woche (mit FGM/CGM)
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  2,242,2 0,323 5:67 8,4+3,3 0,012

CSII. Kontinuierliche subkutanes Insulininjektion
signifikante Ergebnisse gekennzeichnet

8.1.4.4.  Tempordre Basalratenerhohung
Signifikante Unterschiede zwischen Nutzergruppen traten beim Vergleich von null und
mindestens einer wochentlichen Anwendung auf. Patienten, die ihre tempordre Basalrate
entsprechend héufig erhdhten, waren haufiger ménnlich (nie: 16/48 (33,3%); 1-2x: 10/13
(76,9%); 3-5x: 5/9 (55,6%); 6-7x: 0/1 (0%); x*(3)=9,22, p=0,026, =0,360). Nicht signifikant
waren die Probanden der Nutzergruppe >1x/Woche zudem jiinger (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 wochentlich zwischen
Basalratenprofilen wechselten, nutzten diese ein- bis zweimal wochentlich. Patienten, die

mindestens einmal pro Woche zwischen Basalratenprofilen wechselten und CGM/FGM
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nutzten, gaben signifikant hdufiger leichte Hypoglykédmien 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, bestdtigte 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 wochentlich nutzten, verwendeten ihn sechs- bis siebenmal pro Woche. Bereits ab einem
einmaligen Gebrauch pro Woche stellten sich gegeniiber seltenerer Nutzung positive
Assoziationen dar. Dies traf zum Beispiel auf die positive Assoziation zwischen
Anwendungshaufigkeit und Sozialstatus zu (Tabelle 20). Probanden, die die Option mindestens
einmal wdochentlich nutzten, zeigten gegeniiber keiner wochentlichen Nutzung einen héheren
Sozialstatus-Score (>1x vs. <Ix/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 fiinfmalig wochentlichen Nutzung
gegeniiber weniger hdaufigem 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 HbAlc zeigten Probanden, die den digitalen Speicher mindestens dreimal
wochentlich 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 Hypoglykdmien und diabetische Ketoazidosen.

Tabelle 20: Ubersicht iiber Nutzung des Digitalen Speichers

>1 vs. nie >3 vs. <3 >6 vs. <6
Frequenz
n Diff. p n Diff. p n Diff. P
-0,3+0,3/ -0,5+0,3/ -0,5+0,2/
HbAlc [%]/ 1/mol 39:33 S 0,364 | 27:45 7 0,047 | 22:50 D 0,60
¢ [%]/ [mmol/mol] 30433 56428 -5,042,6 :

Behandlungszufriedenheit
(DTSQs)
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

3731 -02+1,6 00919 | 2543  03+1,6 0,840 | 20:48  3,8+6,3 0,003

signifikante Ergebnisse hervorgehoben
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Auch Patienten, die die Daten ihrer Insulinpumpe zuhause auslasen, zeigten hohere Scores der
Kategorien ,,hochste 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), wihrend die mittlere Differenz des Sozialstatus-Scores von 1,9 Punkten nicht

signifikant war (p=0,09).

8.1.4.7.  Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerdit
5/72 Teilnehmer (6,9%) verwendeten tiglich ein CGM-Gerdt mit der Pumpe zur
Hypoglykédmieabschaltung. Gegeniiber Nichtanwendern zeigten sie eine hohere 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) gemdl der Hypoglykdmie-spezifischen Subskala des DTSQs. Es bestand
keine Assoziation zwischen Nutzung der Option, Geschlecht, Anzahl schwerer Hypoglykédmien

und diabetischer Ketoazidosen.

8.1.4.8.  Anzahl genutzter Zusatzfunktionen

Jiingere Patienten nutzten haufiger 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
hohere 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 wochentlich nutzten, kontrollierten ihre Gewebeglukose mittel FGM oder CGM téglich
héufiger als solche, die weniger Optionen oder seltener zwei Funktionen anwendeten (Tabelle
21). Ein hoherer Sozialstatus oder Unterkategorien waren in allen betrachteten Konstellationen
mit einer hiufigeren Verwendung der Funktionen gegeniiber seltenerem Gebrauch assoziiert.
Zum Beispiel wiesen Nutzer mindestens einer Zusatzfunktion pro Woche (>1 Funktion: n=59;
13,9+ 4,3 vs. <l 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 hdheren Sozialstatus-Score auf.

Neben zum Teil glinstig assoziierten Parametern gaben Studienteilnehmer, die mindestens eine
Funktion mindestens dreimal wochentlich nutzten, gegeniiber Patienten mit seltener bzw.
keiner Verwendung eine geringere Verbesserung der Lebensqualitit 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)).



Tabelle 21: Ubersicht iiber Nutzung von Funktionen nach Anzahl und Frequenz
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>1 Funktion vs. >1x>6 vs. >2x>3 vs.
= >1x>3 vs. <1x> == >2x>1 vs. <2x> ==
Anzah.l keine Funkfion >1x>3 vs. <1x>3 <1x6 >2x>1 vs. <2x>1 <2x>3
Funktionen x Diff. Diff.
Frequenz/Woche | n Diff. (p) n Diff. (p) n ) Diff. (p) n )
® ®
-13,2 -5,6 -0,3 -6,0 -0,2
Alter [Jah 62:10 ’ 59:13 ’ 53:19 ’ 53:19 ’ 33:39 ’
erahre] (0.0 027) (0.96) (0.17) (0.96)
CGM/FGM- 3,7 4,7 3,9 4,1 5,9
34:5 33:6 30:9 29:10 18:21
Messungen/Tag (0,32) (0,17) (0,18) (0,043) (0,02)
Behandlungszu-
2,0 32 5,8 1,3 -0,6
friedenheit 59:9 ’ 56:12 ’ 50:18 ’ 50:18 ’ 30:38 ’
0,39 0,12 0,01 0,46 0,72
(DTS0 (0.39) (0.12) 0,01 (0.46) 0.72)
2.4 2.5 1,7 2,3 1,8
Sozialstatus-S 59:9 ’ 56:12 ’ 50:18 ’ 50:18 ’ 32:36 ’
oZIAStASSeote (0,03) (0,02) (0,16) (0,033) (0,09)
signifikante Ergebnisse hervorgehoben
8.1.4.9. Zusammenfassung

Einen Uberblick iiber giinstige und ungiinstige Assoziationen zwischen

der Nutzung

verschiedener Zusatzfunktionen und untersuchten Therapieverlaufsparametern bietet Tabelle

22.

Tabelle 22: Uberblick iiber giinstige und ungiinstige Assoziationen (adulte Patienten)

Funktion

Bolus-

kalkulator

Bolus

varianten

- Temp. Basal- Basalraten- Digitaler

ratenreduktion profile Speicher

CGM

Kategorie!

2

3

1 2

3 1 2 3 1 2 3 1 2 3

HbAlc

leichte  Hypoglykdmien

(FGM/CGM)

BMI

Wohlbefinden (WHO-5)

Behandlungszu-

friedenheit (DTSQs)

I I )

DTSQs (Hypoglykémie.)

DTSQs (Hyperglykémie.)

Sozialstatus-Score

+ + o+ o+

1, 1* entspricht >1x/Woche vs. <Ix/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

griin: glinstige Assoziation; rot: ungiinstige Assoziation
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8.1.4.10.  Regressionsanalysen

Im Regressionsmodell bestétigten sich die Assoziationen von der Verwendung des
Boluskalkulators und gesteigerter Behandlungszufriedenheit (korrigiertes R?=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
R?=0,28) zu beruhen scheint (Tabelle 23 und 24).

Tabelle 23: Parameterschdtzer fiir abhdingige Variable DTSQOs (Behandlungszufriedenheit)

95%-Konfidenzintervall

Parameter Regressionskoeffizient B Standardfehler T Sig.
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
-10,64 4,44 -2,394 20 -19,54 -1

Boluskalkulator=2] 0,648 A48 S94 0,020 -19,543 753
[Nutzung .
Boluskalkulator=3]
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

t Digital
Nutzung - Digitaler ¢4 0,597 0308 0,760 -1,010 1377
Speicher
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)

Abhéngige Variable: DTSQs; fester Faktor: Nutzungsfrequenz Boluskalkulator; unabhédngige Variablen: Alter, CSII-Dauer
bei Besuch, Nutzungsfrequenz des digitalen Speichers, Familienstand

signifikante Ergebnisse hervorgehoben

Tabelle 24: Parameterschditzer fiir abhdngige Variable DTSQs (Behandlungszufriedenheit)

95%-Konfidenzintervall

Parameter Regressionskoeffizient B Standardfehler T Sig. Untergrenze  Obergrenze
Konstanter Term 24,269 3,194 7,598  <0,001 17,880 30,659
[Nutzung Digitaler 1,283 1,680 0,764 0448  -4,644 2,077
Speicher=0]

[Nutzung Digitaler 2,479 2,037 A1217 0228  -6,554 1,595
Speicher=1]

[Nutzung Digitaler ¢, 2,808 3,982 <0,001 -16,799 -5,564
Speicher=2]

[Nutzung Digitaler 08

Speicher=3]

Alter 0,052 0,045 1,161 0250  -0,038 0,142
CSII-Dauer 0,105 0,105 0,998 0322  -0,105 0,315
Familienstand 0,574 1,730 0332 0,741  -4,034 2,886
Nutzung

Bl o 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)

Abhéngige Variable: DTSQs; fester Faktor: Nutzungsfrequenz digitaler Speicher; unabhéngige Variablen: Alter, CSII-
Dauer bei Besuch, Nutzungsfrequenz des Boluskalkulators, Familienstand

signifikante Ergebnisse hervorgehoben
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Fiir den HbAlc, das Wohlbefinden, den Sozialstatus-Score und deren durch t-/ Chi?-Tests
analysierte signifikante Assoziationen liberwogen die Einfliisse anderer Variablen gegeniiber
der Nutzungshiufigkeiten der getesteten Zusatzfunktionen in den Modellen. Diese galt auch fiir
das Auftreten schwerer Hypoglykdmien mit Fremdhilfe, wobei bzgl. schwerer Hypoglykédmien
mit parenteraler Applikation von Glukagon oder Glukose bei einer Haufigkeit von n=1 auf die
Durchfiihrung einer Regressionsanalyse verzichtet wurde.

Im univariaten Modell zeigte sich ein signifikanter Zusammenhang mit den Variablen Alter,
Anzahl der tiglichen Blutglukosekontrollen und Sozialstatus-Score (korr. R?=0,21). Fiir den
Endpunkt Wohlbefinden hatten die Faktoren HbAlc und Anzahl der tédglichen
Blutglukosekontrollen signifikanten Einfluss (korr. R?=0,16). In der binir-logistischen
Regression zur Frequenz schwerer Hypoglykdmien mit Fremdhilfe wurde ein signifikanter
Zusammenhang mit der Frequenz leichter Hypoglykdmien 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. Wiinsche an die Insulinpumpentherapie

Hypothese:  Patienten wiinschen Insulinpumpen mit weniger manuellen

Einstellméglichkeiten und einer automatisierten Regulierung der Insulinabgabe.
55/72 (76,4%) wiinschten sich eine Closed-loop-Therapie mit automatischer Regulierung der
Insulinabgabe, 38/72 (52,8%) ein langeres 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 Ubermittlung der
Pumpendaten mittels Internet an das medizinische Fachpersonal. Wahrend sich 10 Patienten
(13,9%) mehr Einstellmoglichkeiten bevorzugen wiirde, wiinschten 13 Teilnehmer (18,1%)
weniger technische Moglichkeiten. Die zehn Probanden, die mehr Funktion wiinschten,
beherrschten das Handling der Zusatzfunktionen gegeniiber anderen Teilnehmern
iiberdurchschnittlich gut (n=10; 95,8+7,1% vs. n=62; 73,3+21,8%; p<0,001). Daneben duBlerten
7 Studienteilnehmer (9,7%) den Wunsch nach der Mdglichkeit zur Kopplung von Pumpe und
CGM-Sensor. Weiter gedullerte Vorstellungen an die Insulinpumpentherapie gehen aus Tabelle

25 hervor.

Tabelle 25: Weitere Wiinsche an die Insulinpumpentherapie (Adult)

Aussage n_| Aussage n_| Aussage n
. . hnell K ikati
vorgefiilltes Reservoir 3 | wasserdichte Pumpe 1 s .ne ere ommufia 10? 1
zwischen Pumpe und Messgerit
kei itliche B temp.
robustere Pumpe 3 eme zelthiche Begrenzung femp 1 | kiirzere Kaniile 1
Basalrate
. Dok tation Therapieverlauf
groBeres Reservoir 2 | gerduschlose Pumpe 1. oxumentahion Licrapieveriau 1
in Pumpe

bessere Displaybeleuchtung z.B. in ) léir}ge.res Ablegen ohne Alarm 1| normierte Datenprotokolle |
Sonne moglich
BZ-Messung und Insulinabgabe in ) mehr Informationen seitens der | detaillierte Einstellung |
Pumpe integriert Hersteller iiber Nutzererfahrungen Tagebuch
einfacheres Datenauslesen, automatische ~ Ubertragung  von

. 2 . 1 | besserer Halt 1
statistische und grafische Ausgaben Einstellungen auf Ersatzpumpe

. . b Erreichbarkeit
geringerer Batterieverbrauch 2 Ne;S; rlfl:hotline im Auslarlr'zilc arket 1 | permanenter Katheter 1
individuellere =~ Anpassung  der ) fritherer Alarm bei |
Alarme (z.B. in Nacht) Katheterverlegung
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8.2. Pidiatrische Patienten

8.2.1. Charakteristik der Teilnehmer

24 weibliche (49%) und 25 ménnliche (41%) Patienten im Alter von 3,6 bis 20,7 Jahren wurden
eingeschlossen. Alle nahmen an einer strukturierten Insulinpumpenschulung in der
Vergangenheit teil. Dariiber 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 Universitdtsklinikum Jena nur Erst-Schulungen
statt. Fiir weitere Schulungen besuchten Patienten und deren Eltern Rehabilitations- und Kur-
Zentren, Kurse einer Krankenversicherung und Angebote eines lokalen Vereins zur
Unterstiitzung 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 Hypoglykdmien mit Fremdhilfe oder Glukagon-
/Glukoseinjektion) auf. Dies schloss zwei Teilnehmer (4,1%) mit jeweils einer schweren
Hypoglykdmie mit Glukagon- bzw. Glukoseinjektion, fiinf Patienten mit je einer schweren
Hypoglykdmie 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 HbAlc 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 pddiatrischen Betreuung

Parameter N (giiltig) 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 42 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 45,64+22,2 48,9 7,0 89,6

Insulindosis basal [IE/d] 49 0 20,6+12,3 19,2 22 48,6
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Insulindosis /kg Korpergewicht

49 0
[IE/kg]
HbAlc [%] 49 0
HbA 1c¢ [mmol/mol]

49 0
leichte Hypoglykédmien /Woche 49 0
(gesamt)
leichte Hypoglykdmien/Woche (ohne ” 0
FGM/CGM)
leichte Hypoglykédmien/Woche (mit 3 0

FGM/CGM)

0,7+0,2

7,9+1,1

62,9+12,5

0,6+1,1

0,8+0,9

0,5+1,1

0,7

7,6

59,6

0,3

0,5

0,0

0,2

5,8

39,9

0,0

0,0

0,0

1,3

12,1

108,7

5,0

2,75

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 14,2473 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] 4,843,1 3,0+£2,0 0,34
RR Syst. [mmHg] 126,7+18,9 129,0422,5 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 Korpergewicht [IE/kg] 0,7+0,2 0,5+0,3 0,10
HbAlc [%] 7,9+1,1 6,8+£2,1 0,13
HbA1c [mmol/mol] 62,9125 50,8+22,8 0,13
leichte Hypoglykémien /Woche 0,6+1,1 0+0 0,35
eine schwere Hypoglykédmie mit Fremdhilfe, n (%) 5(10,2) 0 1,00%%*
eine schwere Hypoglykdmie mit Glukagon/Glukose, n (%) 2 (4,1) 0 1,00%%*
eine diabetische Ketoazidose, n (%) 4(8,2) 0 1,00%**

* basierend auf verfiigbaren Daten von 48-49 Teilnehmer
** basierend auf verfiigbaren 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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MiniMed™ 640G waren gegeniiber Verwendern der Modelle Accu Chek® Insight des
Herstellers Roche (n=27; 12,64+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 jiinger. 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 (MiniMed™ 640G).

92,6% (n=25/27) Patienten mit Teflonkaniile wechselten diese mindestens im Turnus von drei

Tagen, wohingegen die Hélfte (n=11/22) der Verwender von Stahlkaniilen diese nach eigenen

Angaben durchschnittlich ldnger als zwei Tage trug. Alle padiatrischen Probanden verwendeten

Analoginsulin in ihrer Insulinpumpe.

Abbildung 14: Verwendete Insulinpumpenmodelle durch pddiatrische Patienten

30

25
O 20
=
> 10
< 10

, N ]

Accu Chek® Accu Chek®
Combo Insight

27
5
Medtronic Medtronic Omnipod

Paradigm Veo®  MiniMedTM

640G

MODELL

8.2.2. Kenntnis und Nutzung der Insulinpumpenzusatzfunktionen

Hypothese:

Tabelle 28: errichte Punktzahl Kenntnistest

Die Mehrzahl der Patienten kennt alle Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe und

nutzt diese regelmdfsig mehrmals wochentlich.

Anzahl korrekt Hiufigkeit %

4 5 10,2
5 10 20,4
6 16 32,7
7 18 36,7
Gesamt 49 100,0

27 (55,1%) Kinder beantwortete die Fragen zu
Kenntnis und Nutzung der
Insulinpumpenzusatzfunktionen selbststindig
und 14 (28,6%) gemeinsam mit anwesenden
Elternteilen. Bei acht (16,3%) weiteren
Patienten beruhten die Ergebnisse auf Angaben

der begleitenden Elternteile.



66

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 jiinger (n=34; 13,844,2 Jahre vs. n=15;
16,5+4,1 Jahre; p=0,041) und hatten im vergangenen Jahr hiufiger schwere Hypoglykdmien,
die Fremdhilfe notwendig machte (0,1+0,4 vs. 0; p=0,023). Diese bestitigte sich auch im Chi?-
Test: x*(3) = 11,5; p=0,009; ¢.=0,484.

31/49 Kinder (63,3%) beherrschten die Bedienung der Pumpe nach eigenen Angaben
eigenstindig. Unter ihnen konnten 15/31 (48,4%) die Unterschiede zwischen den
Bolusvarianten ihrer Insulinpumpe richtig erkliren. Unter 4/33 Elternteilen (12,1%), die die
gesamte Bedienung der Insulinpumpe ohne Kinder iibernahmen, konnte keiner alle
Bolusvarianten ohne Hilfe differenzieren. Bei den iibrigen Studienteilnehmern, die gemeinsam
mit Elternteilen die Pumpe handhabten, waren 1/14 Kindern (7,1%) und 4/13 Eltern (30,8%)
vollstdndig fahig, Verschiedenheiten zwischen Bolusvarianten zu erldutern.

Auch unter padiatrischen 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 haufigsten 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 wochentlich,
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.



Abbildung 15: Nutzungsfrequenz verschiedener Zusatzfunktionen durch pddiatrische Patienten
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Abbildung 16: Anteil Nutzer nach Anzahl und Frequenz verwendeter Funktionen
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8.2.3. Vergleich zwischen adulten und padiatrischen Teilnehmern

Erwachsene Probanden nutzten gegeniiber pédiatrischen héufiger 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 wochentlich®, ,,2°= “3- bis 5-mal wochentlich® und ,,3“= ,,6- bis 7-mal
wochentlich/ tdglich®), wahrend sich der Gebrauch anderer Funktionen nicht signifikant
unterschied. Auch beziiglich der Kenntnis des Zusatzfunktionsumfangs der eigenen
Insulinpumpe {iberschritt 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 Fihigkeiten im Umgang mit Zusatzfunktionen

Hypothese:  Altersabhdngig sind Kinder ihren Eltern im Umgang mit Zusatzfunktionen
tiberlegen.

31 von 49 Studienteilnehmer (63,3%) gaben an, die Pumpenbedienung allein zu beherrschen.

Fiir vier Kinder (8,3%) iibernahmen Elternteile vollstindig die Therapie mit Hilfe der Pumpe.

In den verbleibenden 14 Fillen bedienten Kinder und Elternteile gemeinsam die Insulinpumpe.
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Die Ergebnisse der Uberpriifung von Fihigkeiten im Umgang mit der Pumpe wurden unter
Berticksichtigung 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 eigenstindig korrekt. Unter den Elternteilen, die die Steuerung des Gerétes

auch allein libernahmen, gelang dies 25% (n=1/4).

Tabelle 29: Ergebnisse des Handlingtest nach Nutzerrollen

Nutzerrollen Ergebnis Handlingtest Kinder Eltern
n 31 15
Mittelwert (SD) [%] 81,1 (20,7) 38,5 (32,3)
Median [%] 83,3 333

Kind allein
Minimum [%] 41,7 0,0
Maximum [%] 100,0 90,0
Anteil Ergebnis 100% [%] 41,9 0,0
n 14 14
Mittelwert (SD) [%] 36,1 (36,1) 69,0 (26,3)
Median [%] 333 333

Kind und Eltern gemeinsam
Minimum [%] 0,0 0,0
Maximum [%] 100,0 100,0
Anteil Ergebnis 100% [%] 7,1 7,1
n 4 4
Mittelwert (SD) [%] 0,0 (0,0) 58,3 (31,9)
Median [%] 0,0 50,0

Eltern allein
Minimum [%] 0,0 333
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 ebenbiirtig bis iiberlegen (n=4; 13,242,4 Jahre) bzw. unterlegen (n=10;
10,0£2,3 Jahre; p=0,038) waren.

Insgesamt wurden die Elternteile von 33 Kindern beziiglich ihrer Féhigkeiten 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 9,643,3 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

tibernahmen
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Pédiatrische 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 pédiatrischen Patienten schnitten umso besser im Handlingtest ab
(=75,0%), je dlter 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
ausschlieBlichen Betrachtung der Kinder, die die Pumpe allein bedienen konnten, nicht dar
(Diagnosealter: Handlingtest >75% vs. <75%: n=22; 10,043,8 Jahre vs. n=9; 8,2+3,7 Jahre;
p=0,238 // Alter Beginn CSII: Handlingtest >75% vs. <75%: n=22; 13,143,1 Jahre vs. n=9;
11,4+£1,2 Jahre; p=0,194)

8.2.5. Zusammenhang zwischen Zusatzfunktionsnutzung und

Therapiezielparametern

Hypothese: Die regelmdfige Anwendung jeder Zusatzfunktion ist unter alltiglichen
Bedingungen  frequenzabhdngig mit relevanten  Verbesserungen  der
metabolischen Kontrolle, kérperlicher und psychosozialer Verlaufsparameter

assoziiert.
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8.2.5.1.  Boluskalkulator

Schwere Hypoglykdmien zeigten ausschlieBlich Probanden, die den Boluskalkulator seltener
als dreimal wochentlich nutzten. Hypoglykédmien 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) wochentlicher Nutzung auf. Diese Assoziation bestitigte sich im Chi-
Quadrat-Test (eine schwere Hypoglykédmie mit Fremdhilfe: 1/35 ,nie; 1/1 ,,1-2x/Woche*; 0/1
»3-3x/Woche*; 0/12 ,,6-7x/Woche*; p<0,001; ¢.=0,703) ebenso wie die Assoziation zwischen
Nutzung des Rechners und der Frequenz schwerer Hypoglykdmien mit Glukagon-
/Glukoseinjektion (eine schwere Hypoglykdmie mit Glukagon-/Glukoseinjektion: 4/35 ,nie*;
/1 ,,1-2x/Woche*; 0/1 ,3-5x/Woche*“ 0/12 ,,6-7x/Woche*; p=0,04; ¢.=0,624). Die
hoherfrequente Nutzung der Funktion war gegeniiber seltenerem Gebrauch mit hoheren 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.  Tempordre Basalratenverdnderung

Beim Vergleich von Probanden, die die Haufigkeit ihrer Basalratenreduktion mit mindestens
sechsmal wochentlich angaben (n=3) mit solchen, die diese im vergangenen Monat nie
anwendeten (n=24), zeigte sich ein geringerer HbAlc in der héherfrequenten 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 HbA 1c oberhalb der 50.
Perzentile (7,6%) seltener verwendet (n=29; 0,55+0,7) als von Teilnehmern mit besserer
glykdmischer Kontrolle (n=20, 1,1+1,1; p=0,039; beruhend auf: O=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 wochentlich (n=3; 93,343,8 vs. n=46; 69,5+26,3; p<0,0001)
reduzierten, wiesen hohere BMI-Perzentilen gegeniiber niedrigfrequenteren Teilnehmern auf.

Zudem kontrollierten Patienten, die kein CGM/FGM verwendeten (n=14/49), hiufiger ihre
Blutglukose, wenn sie auch die Basalrate mindestens dreimal wochentlich 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 wochentlich zwischen Basalratenprofilen,
wobei nur 1/10 der Probanden dies hiufiger als ein- bis zweimal pro Woche vornahm. Ab einer
Anwendung einmal wochentlich wiesen die Teilnehmer einen geringeren HbAlc (n=10;
7,5£0,4%/ 58,1£4,6 mmol/mol) gegeniiber seltenerem bzw. keinem Gebrauch (n=39;
8,0+1,2%/ 64,1£13,5 mmol/mol; p=0,027) auf. Die Anzahl leichter Hypoglykdmien lag an der
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50. Perzentile bei 0,25/pro Woche. Probanden, deren Anzahl leichter Hypoglykdmien oberhalb
des Medians lag, verwendeten die Option haufiger (>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 wochentlich
ohne FGM/CGM im Vergleich zu Nichtnutzern ihren Blutzucker haufiger (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 wochentlich genutzt wurde, waren
hiufiger weiblich (n=18; 0,17+0,4 vs. n=31; 0,71£0,5; p<0,001; x*(3)=20,417; p<0,001;
¢=0,645; bei 0="“weiblich“ und 1="minnlich®). 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 fithlen (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*‘). Gegeniiber selteneren
Anwendern zeigten Probanden, die den digitalen Speichern mindestens sechsmal wochentlich
verwendeten, hohere BMI-Perzentilen (n=9; 83,0+15,3 vs. n=40; 68,3£27,4; p=0,039).
Patienten, deren Frequenz leichter Hypoglykdmien iiber 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 Hypoglykémien erlebten (n=24; 1,5+1,2; p=0,047; basierend auf O=nie
bis 3=>6x/Woche).

8.2.5.5. Kopplung mit kontinuierlicher Glukosemessung

Sieben Kinder nutzten eine Kopplung mit kontinuierlicher Glukosemessung und waren jlinger
(n=7; 11,5+2,8 Jahre vs. n=42; 15,1+4,3 Jahre; p=0,036), hatten eine kiirzere Diabetesdauer
(n=7; 4,3£1,6 Jahre vs. n=42; 7,6+3,8 Jahre; p=0,001) und fiihlten 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 sensorunterstiitze Pumpentherapie. Zudem nutzten
Kinder, deren HbAlc iiber der 50. Perzentile lag, hiufiger 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 wochentlich
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 haufigerer
Nutzung von mindestens einer Zusatzfunktion drei-bis fiinfmal wdchentlich (>3x vs.

<3x/Woche: n=31; 0,4+0,5 vs. n=18; 0,7+0,5; p=0,024; x*(1)=5,118; p=0,024; Fisher-Test:



73

p=0,038; basierend auf 0="weiblich* und 1="ménnlich®). Bei einer Nutzung von mindestens

einer Zusatzfunktion waren schwere Hypoglykimien mit Fremdhilfe seltener (x*(1)=3,99;

p=0,046; 9.=0,285).

Tabelle 30: Ubersicht iiber Nutzung von Funktionen nach Anzahl und Frequenz

>1 Funktion vs. >1x=>3 vs. >1x>6 vs. >2x>1 vs. >2x>3 vs.
Anzahl x keine Funktion <1x>3 <1x>6 <2x>1 <2x>3
Frequenz/Woche . Diff. Diff. Diff. Diff.

) S I ¢ Y I N B ) M R
BMI-Perzentile 43:6 ?06:0128) 31:18 (101,’1768) 20:29 (106,’514) 38:11 5(3,9446) 18:31 (105,’(?33)
Geschlecht* 43:6 ;gﬁs 5) 31:18 ngyz " 20:29 (g; 08) 38:11 ?(’: 683) 18:31 ;g:j‘%)
Anzahl d 0,3 -0,1 0,1 0,1 0,1
Pllllr?llenszlulungen B6 0003 U 0ssay | 20 042y | M 0608y | B3 (0.554)

FH: Fremdhilfe; BMI: Body-Mass-Index
Geschlecht: 0="weiblich*, 1="méannlich*
signifikante Ergebnisse gekennzeichnet

8.2.5.7.

Zusammenfassung

Tabelle 31 bietet einen Uberblick iiber zuvor detailliert erlduterte Assoziationen.

Tabelle 31: Uberblick iiber giinstige und ungiinstige Assoziationen (péidiatrische Patienten)

Funktion

Boluskalkulator

Temp.

Basalratenreduktion

Basalratenprofile

Digitaler
CGM
Speicher

Kategorie!

3 1 2 3

2 3 1

2 3 3

HbAlc

schwere Hypoglykémie mit

Glukose/Glukagon

schwere Hypoglykamie.

Fremdhilfe

mit

leichte Hypoglykédmien

BMI-Perzentile

+

Alter

—+

! Kategorie 1 entspricht: >1x/Woche vs.<1x/Woche; Kategorie 2: >3x/Woche vs.<3x/Woche; Kategorie 3: >6x/Woche

vs.<6x/Woche

griin: glinstige Assoziation; rot: ungiinstige Assoziation; weif3: neutral

8.2.5.8.

Regressionsanalysen

Zur Untersuchung der Abhéngigkeit des HbAlc zeigte das univariat-allgemeine Modell einen

signifikanten Zusammenhang mit den Kovariaten ,,Anzahl diabetischer Ketoazidosen* und

,Nutzungsfrequenz der temporiren Basalratenreduktion* (korr. R?>=0,16). Unter Hinzunahme

des ebenfalls signifikanten Faktors ,,Insulindosis/Koérpergewicht zum Modell zeigte die
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»Nutzungsfrequenz der temporédren Basalratenreduktion* keinen signifikanten Einfluss mehr
(korr. R?=0,31). Fiir die Endpunkte diabetesassoziierter Akutkomplikationen (schwere
Hypoglykdmien mit Fremdhilfe bzw. parenteraler Gabe von Glukagon oder Glukose und
diabetische Ketoazidosen) konnten anhand der Regressionsmodelle keine signifikanten

Zusammenhédnge eruiert werden (siehe Zusétzliche Dokumente, ab S. 128.).

8.2.6. Wiinsche an die Insulinpumpentherapie

Hypothese:  Patienten wiinschen Insulinpumpen mit weniger manuellen

Einstellmoglichkeiten und einer automatisierten Regulierung der Insulinabgabe.
Ubereinstimmend mit den Ergebnissen der erwachsenen Studienkohorte {iberwog auch unter
den pédiatrischen Teilnehmern mit 5/49 (10,2%) zu 4/49 (8,2%) der Wunsch nach weniger
gegeniiber mehr technischen Moglichkeiten. 36/49 (73,5%) wiirden gern eine Closed-loop-
Therapie nutzen und den Katheter ldnger tragen. 27/49 (55,1%) sprachen sich fiir eine Pumpe
ohne Katheterschlauch, 26/49 (53,1%) fiir eine Steuerung mittels Smartphones und 22
Studienteilnehmer (44,9%) fiir eine kleinere Pumpe aus. Weitere Wiinsche gehen aus Tabelle

32 hervor.

Tabelle 32: weitere Wiinsche an die Insulinpumpentherapie (Pddiatrie)

Aussage n | Aussage n

automatische Dateniibermittlung an Behandler (iiber ” Auslesen der Daten ohne Dateniibermittlung via Internet

Internet) moglich

Kopplung mit CGM-Sensor 2 | Ersatzgerit vorhanden 1
robustere Pumpe 2 | individuelle Anordnung von Meniipunkten moglich 1
groferes 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 iiber ausgewéhlte technische
Pumpenoptionen und deren praktische Fahigkeiten erfasst. Zudem untersuchten wir Daten {iber
den Effekt der Anwendung der untersuchten Optionen unter alltdglichen Bedingungen. Wir
konnten in wunserer Studie zeigen, dass eine Minderheit der Patienten den
Zusatzfunktionsumfang ihrer Pumpe vollstindig kennt und diese praktisch anwenden kann.
Altere Kinder sind Elternteilen und jiingeren Patienten in Bezug auf praktische Fihigkeiten und
Kenntnisse iiberlegen. Unter Kindern und Jugendlichen besteht eine Assoziation zwischen
hiufigerer Anwendung von Basalratenprofilen und der temporéiren Basalratenabsenkung und
einer besseren metabolischen Kontrolle. Bei Anwendung des Boluskalkulators treten seltener
schwere Hypoglykédmien auf. Unter Erwachsenen ist mit Abrufen des digitalen Speichers eine
bessere metabolischen Kontrolle assoziiert. Lediglich eine hohere Behandlungszufriedenheit
bei Nutzung des Boluskalkulators und des digitalen Speichers sind im Regressionsmodel fiir
Erwachsene reproduzierbar. Sowohl pédiatrische als auch erwachsene Teilnehmer wiinschen
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%/ pédiatrisch: 36,7%) konnten die
iberpriiften  technischen = Optionen  (Boluskalkulator,  Bolusvarianten, temporére
Basalratendnderung, Basalratenprofile, digitaler Speicher, Pumpe stoppen, CGM koppelbar)
korrekt in den Funktionsumfang ihrer Pumpe einordnen. Unter adulten Probanden wurden
Basalratenprofile, die temporédre Basalratensteigerung und Bolusvarianten von der Mehrheit
(67,6% bis 87,5%) der Patienten seltener als einmal wdchentlich bzw. nie verwendet. Auch in
der péadiatrischen Untersuchungsgruppe verwendeten etwas mehr als die Halfte der Teilnehmer
nur den digitalen Speicher (57,1%) und die temporire Basalratendnderung (51,0%) mindestens
einmal wochentlich.

Resultierend ist die Ausgangshypothese, die Mehrheit der Patienten kenne alle
Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe und nutze diese regelmdBig mehrmals wochentlich,

abzulehnen.
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Die aktuell erhobenen Nutzungsfrequenzen entsprechen weder hohen berichteten (Sandberg et
al. 2016), noch am Beispiel der Bolusoptionen (Pankowska et al. 2005) sehr gering evaluierten
Anwendungshéufigkeiten. Der Anteil mindestens einmal wochentlicher Nutzer dhnelt
ndherungsweise dagegen denen von Reichert et al. (Boluskalkulator: 63% vs. aktuell 63,9%)
und Beato-Vibora et al. (temporire Basalrate: 62% vs. aktuell temporire Basalratenreduktion
55,6%), sowie Hermanns et al. (Basalratenprofile >1x/Woche: 15,1% vs. aktuell 12,5%)
(Reichert 2013; Hermanns et al. 2017b; Beato-Vibora et al. 2018). Die Spanne erhobener und
publizierter = Verwendungsfrequenzen (Vgl. 5.6.7. Anwendung und Effekt der
Zusatzfunktionen, S. 31) zeigt die Variabilitdt in Abhdngigkeit von der eingeschlossenen
Kohorte, deren Schulungshistorie und des behandelnden Zentrums auf. Mit INPUT existiert
erst seit 2018 ein evaluiertes Schulungsprogramm fiir 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.

GemiB einer Erhebung von Daten einer franzdsischer Kohorte sind bis zu einem Drittel der
Probanden, die nicht iiber alle Funktionen ihrer Pumpe in Kenntnis sind, generell an deren
Anwendung interessiert (Benhamou et al. 2012). Demnach sind mangelnde Kenntnisse eine
mogliche Ursache fiir die Nichtanwendung von Funktionen. Allen Befragten gelang die
korrekte Einordnung von mindestens vier Zusatzfunktionen in den technischen Umfang ihrer
Insulinpumpe, was fiir vorhandene reproduzierbare Grundkenntnisse spricht. Die hier
beschriebenen Resultate sind zudem mit den Ergebnissen einer franzdsischen
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 wochentlich anzuwenden, konnten im praktischen Teil nur zu einem Drittel die
Funktionsweise des verldangerten/ verzogerten und dualen/ Multiwave- Bolus korrekt erldutern.
Erkldrbar ist dies zum einen damit, dass von einigen Teilnehmern nur der duale/ Multiwave-
Bolus oder die verzogerte/ verldngerte Variante genutzt wird, diese im Test jedoch nicht separat
beurteilt wurden. Dariiber hinaus ist es moglich, dass Patienten die Funktion nutzen, ohne diese
korrekt zu verstehen und somit sinnvoll in ihr Diabetesselbstmanagement integrieren zu

konnen. Um diese These zu bestitigen wéren genauere Informationen iiber den Anteil von
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Zusatzfunktionen in den Schulungen der Patienten, iiber 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 Eigenstdandigkeit der Kinder und dariiber hinaus an der Therapiedurchfiihrung partizipieren
(Weissberg-Benchell et al. 2007). Nur ein Viertel (n=1/4; 25,0%) der aktuell untersuchten
Eltern, die eigenstindig 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 eigenstindig agierenden Elternteil war es mdglich,
die Funktionsweise der Bolusoptionen ohne Hilfe korrekt zu erkldren. Dies ist alarmierend, weil
benutzer- oder bildungsabhingige Probleme fiir 44% der Pumpenstérungen verantwortlich
gemacht werden und diese héufig bei Kindern unter 10 Jahren auftreten (Wheeler et al. 2014).
Da besonders in der Gruppe der jlingsten Patienten die Insulinpumpentherapie immer haufiger
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 pradiktiv fiir deren Fahigkeiten im
Umgang mit der Insulinpumpe (Weissberg-Benchell et al. 2007). Da Diabetesschulungen unter
Berticksichtigung des Alters der Kinder erfolgen sollen (Deutschen Diabetes Gesellschaft
(DDG) und Arbeitsgemeinschaft fiir Padiatrische Diabetologie (AGPD) 2015), ist die These
naheliegend, dass das Mal} der aktiven Partizipation der Kinder an Insulinpumpenschulungen
bedeutsam fiir deren spétere Fahigkeiten im Umgang mit den diabetesbezogenen Aufgaben ist.
Endsprechend ist die Notwendigkeit zu Nachschulungen fiir Kinder und Eltern mit
zunehmender Autonomie der Kinder in der Leitlinie der DDG und AGPD beriicksichtigt
(Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und Arbeitsgemeinschaft flir Pédiatrische
Diabetologie (AGPD) 2015).

Wihrend Insulinpumpenschulungen in der Kinderklinik des Universitétsklinikums nur als
Erstschulungen stattfanden, erfolgten additive CSII-spezifische Schulungsmafinahmen in
Rehabilitationseinrichtungen oder durch Institutionen wie Krankenkassen oder Vereine. Ein
hoheres Engagement der Elternteile und Kinder, die solche Schulungsmafinahmen annahmen
oder aktiv besuchten, ist naheliegend und gleichzeitig ein moglicher Confounder fiir signifikant

héufigere Schulungsteilnahmen bei einer héheren 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 moglicherweise flir dieses Modell, weil fiir sie uninteressante
Funktionen wie Bolusoptionen oder verschiedene Basalratenprofile durch Meniieinstellungen
verborgen werden kdnnen (Boizel et al. 2014), wihrend zum Beispiel Pumpen des Herstellers
Medtronic mit der additiven Moglichkeit zur (teil-)automatisierten Insulinabgabe
technikaffinere Patienten ansprachen (Boizel et al. 2014).

Aus verhaltenspsychologischer Sicht ist bekannt, dass der intrinsischen Kontrolliiberzeugung
bzw. Selbstwirksamkeitserwartung groBe Bedeutung bei der Forderung krankheitsbezogener
Selbstfiirsorge zukommt (Weerdt et al. 1990). Ein hoher Wissenstand, junges Alter, hoher
soziookonomischer Status und Bildungsstand sind Charakteristika selbstwirksamer aktiver
Patienten (Weerdt et al. 1990). Diese Charakteristika stimmen neben einer besseren
glykdmischen Kontrolle mit der aktuell untersuchten adulten Kohorte mit besseren
theoretischen Kenntnissen beziiglich untersuchter Zusatzfunktionen iiberein. Auch fiir die
Stoffwechselkontrolle péddiatrischer 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. Ubertriigt man die Erkenntnisse einer qualitativen Studie
zur Verfligbarkeit von CSII in Irland auf Schulungsangebote, so konnen strukturelle Defizite in
der Bereitstellung von Insulinpumpen-Folgeschulungen motivationale Unterschiede
begiinstigen (Gajewska et al. 2020).

Die Wissensvermittlung liber die Funktionen der Insulinpumpen im Rahmen strukturierter
Schulungen stellt folglich einen Ansatz dar, um das volle Potential der Insulinpumpentherapie
besser auszuschopfen (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 temporiren
Basalrate (Ehrmann et al. 2018; Beato-Vibora et al. 2018), sowie die technischen Kenntnisse
iiber die Pumpe erh6hen (Ozgen Saydam et al. 2017).

Wie die singuldre Insulinpumpentherapie bedarf aber auch die Anwendung von
Zusatzfunktionen einer individuellen Indikationsstellung (Reichert 2013; Kolassa et al. 2010).
Fiir 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 erldutern in einer gemeinsamen Stellungnahme zusétzlich 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 defizitire Behandlung per se dar.

In unserer Studie lag die geringste erfasste Anwendungshéufigkeit bei einmal wochentlich
retrospektive des vergangenen Monats. Es ist mdglich, dass die Probanden Funktionen noch
seltener als einmal wochentlich nutzten. Je nach untersuchter Anwendung konnte dies auf drei
bis 25% der Patienten zutreffen (Hermanns et al. 2017b). Die gewonnenen Ergebnisse sind
deswegen unter Beriicksichtigung der aktuellen minimal erfassten Nutzungsfrequenz zu
interpretieren. Moglicherweise nutzten Patienten auch mobile Applikationen wie ,,mysugr® zur
Kalkulation des Bolusinsulins (Kebede und Pischke 2019; Quevedo Rodriguez und Wégner
2019), welche durch die aktuelle Analyse nicht erfasst wurden und als Ursache fiir die
Nichtnutzung der in den Pumpen enthaltenen Rechner in Frage kimen. Weiterhin hétte das
Auslesen der Gerite die Qualitdt der Ergebnisse verglichen mit Patientenberichten erhoht

(Boizel et al. 2014).

9.2.2. Handling

Nur ein Drittel der erwachsenen Patienten demonstrierte die Handhabung aller
Zusatzfunktionen ohne Hilfe fehlerfrei. Unter padiatrischen Teilnehmern lag dieser Anteil in
der Gruppe der gemiB Selbstauskunft zur Pumpenbedienung allein fdhigen Kinder bei maximal
41,9% (n=13/31). Die Eingangshypothese, die Mehrzahl der Patienten beherrsche den
praktischen Umgang mit allen Zusatzfunktionen der verwendeten Insulinpumpe unabhéngig
von deren Nutzung, ist somit abzulehnen.

Der Versuch, die Fahigkeiten 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
padiatrischen Studie (Weissberg-Benchell et al. 2007) und einer spanischen Erhebung iiber mit
der Insulinpumpentherapie verbundenen Aufgaben (Beato-Vibora et al. 2018), weisen darauf
hin, dass unter alltiglichen Bedingungen zu 100% vollstindige Kenntnisse und praktische
Fahigkeiten 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%; temporidre Basalrate: 46% vs. 80,3%) (Kannan et al. 2014). Es ist nicht beurteilbar, ob

die Unterschiede auf das Studiendesign oder echte Kenntnis-Differenzen zuriickzufiihren sind.
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Die Handhabbarkeit einer Insulinpumpe und deren Funktionen soll die Einstellung der
Probanden gegeniiber der Insulinpumpentherapie beeinflussen (Chamberlain und Gilgen 2015).
Ubereinstimmend mit diesen Ergebnissen gaben auch in unserer Studie Teilnehmer mit guten
praktischen Fahigkeiten eine signifikant geringere Affinitdt zur Pentherapie an.

Positiv zu beurteilen ist, dass mit wenigen Ausnahmen Probanden, die geméal ihrer
Selbstauskunft mindestens einmal wochentlich Funktionen ihrer Pumpe nutzen, deren
Anwendung auch praktisch demonstrieren konnten. Abweichungen sind durch den Einfluss
sozialer Erwiinschtheit bei der Angabe der Nutzungsfrequenz (Nederhof 1985) und
Schwierigkeiten der Patienten, ihre Féhigkeiten in einer mdglicherweise als stressintensiv
empfundenen Priifungssituation zu reproduzieren, erklarbar.

Nur wenige Probanden mit defizitiren praktischen Fahigkeiten (Erwachsene: abhingig von der
untersuchen Funktion zwischen 2,8% und 8,3%) konnten die Zusatzfunktionen mit Hilfe des
angebotenen Hinweises besser anwenden. Dies konnte zum einen fiir geringe vorhandene
Teilleistungen der Studienteilnehmer sprechen. Zum anderen wire es moglich, dass die
angebotenen Hilfestellungen im Detail nicht zum Unterstiitzungsbedarf der Probanden passten.
Zum Beispiel sind fiir Accu-Chek®-Nutzer komplexere Hiirden zu iiberwinden, wenn
Bolusoptionen und zusitzliche Basalratenprofile durch Anderungen der Meniieinstellungen
sichtbar gemacht werden sollen. Dies konnte eine relevante Rolle bei Anwendungsproblemen
spielen und sich nicht mit einer einzelnen angebotenen Hilfestellung beseitigen lassen. Folglich
sind umfassendere Schulungsmafinahmen notwendig, um Patienten die Nutzung einer als
medizinisch indiziert angesehenen Zusatzfunktion zu ermoglichen, was den Empfehlungen der
FDA nach geringem Schulung- und Nachschulungsbedarf fiir das Design von medizinischen
Geriten widerspricht (US FDA 2018). Die ebenfalls von der Zulassungsbehorde gedullerte
Forderung nach einfach handzuhabenden Geréten wird mit Blick auf die Anwendung von
Zusatzfunktionen gleichfalls nicht erfiillt (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 franzosischen 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 stiitzt die Generalisierbarkeit der aktuell gewonnenen Ergebnisse. Von der
Selbstauskunft abweichend sind die aktuell erhobenen praktischen Fahigkeiten der
padiatrischen Probanden, wonach erst in einem Alter von 15,9 Jahren (Median, Minimum 11,0
Jahre; Maximum 18,2 Jahre) Zusatzfunktionen ebenbiirtig oder besser als durch ihre Eltern

beherrscht werden. Erklarbar ist dies dadurch, dass Eltern auch nachdem Kinder die
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erforderlichen Aufgaben selbststindig meistern noch ein Jahr in die Diabetestherapie involviert
bleiben und Fihigkeiten zur Insulinpumpenbedienung von pidiatrischen 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 ldnger auf
Unterstiitzung bei komplexeren Rechnungen angewiesen sind (Rankin et al. 2018). Wenn die
Befragten in unserer Untersuchung angaben, dass Kinder die Pumpe allein anwenden konnen,
ist dies zudem nicht gleichzusetzen mit stdndiger eigenstdndiger Verantwortlichkeit flir 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 stirker an der Bedienung der Insulinpumpe
beteiligt ist. Unterschiede zwischen Miittern und Vitern bei der Steuerung des Hilfsmittels sind
beschrieben (Sullivan-Bolyai et al. 2004). So sind Miitter durchschnittlich stirker in das

Diabetesmanagement involviert als Véter (Dehn-Hindenberg und Lange 2019).

Bei der Beurteilung der Ergebnisse des Handlingtests mussten (wie im Abschnitt 9.4. Stirken
und Limitationen der Studie) zahlreiche Limitationen beachtet werden. Zum Beispiel spiegelt
die Erhebung von praktischen Féhigkeiten 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
Fahigkeiten im Handlingtest geben somit in Bezug auf die beiden genannten Zusatzfunktionen
wahrscheinlich eher allgemeine Kenntnisse der Probanden iiber ihre Insulinpumpen als
tatsdchliche Handlungen an. So wire 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 befdhigt sein diirften. Im
Gegenzug konnen Probanden, deren Einrichtung der Kalkulatoreinstellungen durch das
Diabetesteam zum Untersuchungszeitpunkt abgeschlossen war, den Rechner im
Selbstmanagement erfolgreich einsetzen auch ohne iiber Kenntnisse zur Definition von
Faktoren und weiteren technischen Grundlagen zu verfligen. Aufgrund eines
Gleichbehandlungsanspruches ergibt sich deshalb die limitierte Ubertragbarkeit 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 regelmiflig anwendeten und die verbleibenden Probanden
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aufgrund Nichtvorhandenseins des Messgerites 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 ausgewdhlten 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 hoherer Sozialstatus-Score war mit temporiren
Basalratenverdnderungen und dem Abrufen des digitalen Speichers der Pumpe verbunden.
Unter pédiatrischen Probanden war nur die Nutzung des Boluskalkulators mit einer geringeren
Rate diabetesassoziierter Akutkomplikationen verbunden. Die Anwendung der temporiren
Basalratenerniedrigung und der Wechsel zwischen verschiedenen Basalratenprofilen waren mit
einer verbesserten metabolischen Kontrolle assoziiert. Deshalb ist die Ausgangshypothese, die
regelmiBige Anwendung jeder Zusatzfunktion sei unter alltidglichen Bedingungen
frequenzabhingig mit relevanten Verbesserungen der metabolischen Kontrolle und
korperlicher und psychosozialer Verlaufsparameter assoziiert, abzulehnen.

Der positive Effekt der Anwendung der tempordren Basalratenéinderung und mehrerer
Basalratenprofile auf den HbA1c unter padiatrischen Teilnehmern entspricht den Effekten, die
bisher fiir erwachsene Patienten nachgewiesen werden konnten (Reichert 2013; Hermanns et
al. 2017b). Dennoch lieB sich dieser in der aktuellen Erhebung nicht durch Regressionsanalysen
bestitigen. Wie bereits im Abschnitt 9.4. Stirken und Limitationen der Studie diskutiert,
untersuchte die Erhebung keine Zusammenhédnge mit dem elterlichen Sozialstatus, von dem
jedoch ein groBer Einfluss auf die glykdmische Kontrolle zu erwarten ist (Campbell et al. 2014;
Addala et al. 2020), und der sogar einer der wichtigsten Parameter flir die Préadiktion der
Qualitédt der Stoffwechselkontrolle zu sein scheint (Gesuita et al. 2017; Springer et al. 2006).
Das adulte Regressionsmodell zur Beeinflussung des HbAlc stiitzt diese These ebenfalls.
Ubereinstimmend bestitigte sich auch in der Kohorte der adulten Probanden der
Zusammenhang zwischen besserem HbAlc und Anwendung des digitalen Speichers nicht im
Regressionsmodell, wihrend gleichzeitig eine Assoziation zwischen Anwendung der Funktion
und hoherem Sozialstatus bestand.

Im Gegensatz zur erwachsenen Kohorte bieten die Ergebnisse zu diabetesassoziierten
Akutereignissen unter padiatrischen Teilnehmern auf Assoziationsebene Anhalt dafiir, dass die

Anwendung des Boluskalkulators das Risiko fiir schwere Hypoglykédmien 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 Nergaard 2014; Ahola et al. 2010) und die
Unterstiitzung jiingerer Kinder durch deren Eltern bei komplexen Rechenleistungen (Rankin et
al. 2018), die moglicherweise wihrend der Schulzeit nicht gewéhrleistet werden kann, zu
finden.

Neben dem Abrufen des Digitalen Speichers bestétigte sich einzig die erhohte
Behandlungszufriedenheit der Anwender des Bolusrechners in Regressionsmodellen. Dieser
Effekt ist aus Publikationen bekannt (Ramotowska et al. 2013) und zum Beispiel auf geringere
Angst vor Hypoglykédmien, erhohtes Vertrauen in die Richtigkeit der prandialen Bolusmenge
(Barnard et al. 2012) oder weniger notwendige korrigierende Kohlenhydrataufnahmen (Gross
et al. 2003) riickfiihrbar.

Im FEinzelnen ungiinstige Assoziationen zwischen Anwendung verschiedener erweiterter
Optionen und Wohlbefinden oder Behandlungszufriedenheit sind in ihrer Aussagekraft
ebenfalls durch die geringen GroBen der verglichenen heterogenen Kohorten und die fehlende
Bestétigung in Regressionsmodellen limitiert. In Anbetracht der fiir etwa die Anwendung
mehrerer Basalratenprofile mdoglichen Indikationsstellungen wie Schichtarbeit oder stark
schwankenden Aktivitdtsniveaus (DTN UK 2018; Thurm 2006) kénnen sich im Vergleich zu
anderen Patienten moglicherweise stirkere Herausforderungen im Diabetesselbstmanagement
abbilden.

Alarmmiidigkeit und das Empfinden von Alarmen als Belastung sind bekannte Phinomene
(Pickup et al. 2015; Shivers et al. 2013). AuBlerdem berticksichtigt die Indikationsstellung fiir
Systeme mit automatischer Unterbrechung der Insulinabgabe bei drohenden oder bestehenden
Hypoglykdmien insbesondere Patienten mit vermehrten néchtlichen und schweren
Hypoglykdmien (Holder et al. 2012). Diese Faktoren sind als Erkldrung fiir die hohere
empfundene Belastung durch hypoglykdmische Stoffwechsellagen von erwachsenen Patienten,
die eine der genannten sensorunterstiitzen Therapieformen durchfiihren, naheliegend.

Eine weitere unerwiinschte Assoziation zeigte sich bei Betrachtung der BMI- Perzentile bei
padiatrischen Probanden, welche den Boluskalkulator, die temporére Basalratenreduktion und
den digitalen Speicher anwendeten. Vorausgegangene Studien berichteten nicht iiber 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.
Starken und Limitationen der Studie diskutierten begrenzten Aussagekraft der Perzentilen-

Berechnung fiir Erwachsene ist das Phanomen durch Verzerrungen erklérbar.
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Insgesamt bietet sich unter Beriicksichtigung der Anzahl verwendeter Zusatzfunktionen das
Bild einer starken Assoziation mit hoherem Sozialstatus, das den zuvor diskutierten
Zusammenhang mit dem Verhaltensmuster aktiver motivierter Patienten mit hohen
Selbstwirksamkeitserwartungen entspricht. Vor dem zusidtzlichen Hintergrund geringer
Evidenz fiir die Verbesserungen der glykdmischen Kontrolle auf Grundlage der aktuellen
Erhebung bestitigt sich, dass die Nichtanwendung einzelner Zusatzfunktionen keine defizitire
Behandlung darstellen muss. Eher illustriert sie das Selbstmanagement der Patienten
(Wilkinson et al. 2010).

Im Vergleich zu den Studienergebnissen erwachsener Teilnehmer fillt das fast vollstindige
Ausbleiben unerwiinschter Assoziationen in der padiatrischen Kohorte auf. Sie unterscheiden
von der adulten Betreuung die engmaschigeren Routinekonsultationen, sowie die Supervision
und Unterstiitzung im Diabetesselbstmanagement durch Eltern und Angehorige. Wie bereits
dargestellt besteht diese Supervision ldnger als in anderen Aufgabenbereichen der Therapie und
kann moglicherweise den falschlichen Einsatz von Zusatzfunktionen vorbeugen. Dies bestétigt
sich im besseren Wissen von gemeinsam mit Elternteilen interviewten Probanden im Vergleich

zu einzeln befragten Teilnehmern.

9.3. Wiinsche an die Insulinpumpentherapie/ Ausblick

Die Anzahl der Studienteilnehmer, welche sich weniger technische Einstellmoglichkeiten
wiinschten, iiberwog knapp die Anzahl derer, welche sich mehr Optionen wiinschten. Uber 70%
der adulten (76,4%) und pédiatrischen (73,5%) Teilnehmer duBerten den Wunsch nach einer
Closed-Loop-Therapie mit automatischer Regulierung der Basalrate. Resultierend ist die
Ausgangshypothese, Patienten wiinschen Insulinpumpen mit weniger manuellen
Einstellmoglichkeiten und einer automatisierten Regulierung der Insulinabgabe, anzunehmen.
Die Patientenwiinsche zeigten ein hohes Mal} an Selbstreflektion, da adulte Teilnehmer, die
mehr technische FEinstellmdglichkeiten wiinschten, mit den bereits vorhandenen auch
iiberdurchschnittlich gut umgehen konnten. Neben der grolen Zustimmung zu einer Closed-
Loop-Therapie zielten die individuell geduBerten Wiinsche héufig auf eine Vereinfachung
verschiedener mit der Insulinpumpentherapie verbundener Aufgaben.

In Bezug auf strukturierte grafische Datenausgaben der Glukosemessungen wurde bereits iiber
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 tdglicher Durchschnittswerte die Anwendungshdufig dhnlich der aktuell

verwendeten Methode in Kategorien eingeordnet anwenden (Groat et al. 2017). Behandler
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sollen damit schneller Patienten identifizieren konnen, die ggf. indizierte Zusatzfunktionen
defizitar anwenden (Groat et al. 2017). Damit sind auch die von Patienten gedul3erten Wiinsche
nach leicht auslesbaren Gerdten mit intuitiver und normierter Datenauswertung und -
priasentation zu beflirworten. Es wire zukiinftig zudem zu iiberpriifen, ob eine Therapie mit
AID-Systemen dabei eine Emanzipationsmoglichkeit der péadiatrischen Behandlungsqualitit
vom elterlichen soziodkonomischen Status darstellt, wenn damit verbundene Aufgaben
reduziert (Berget et al. 2020) und realistische Erwartungen der Patienten an die Therapie
implementiert werden konnen. Aus einer pddiatrisch fokussierten Auswertung des T1DX-
Registers ist die Tendenz bekannt, Patienten mit bereits guter glykdmischer Kontrolle auf CSII
umzustellen, obwohl unzureichende Stoffwechselkontrollen unter Pentherapie eher der
empfohlenen Indikation entspricht (Blackman et al. 2014). Ahnlichen Mechanismen ist bei der

zukiinftigen Einstellung auf eine Closed-Loop-Therapie vorzubeugen.

9.4. Stiarken und Limitationen der Studie

Diese Datenerhebung erfasst erstmalig sowohl den Kenntnisstand der Patienten {iiber
untersuchte technische Optionen und die Vertrautheit der Patienten im praktischen Umgang mit
verschiedenen Pumpen-Zusatzfunktionen im alltidglichen ambulanten und stationédren Setting.
Damit erginzt sie das bisherige Wissen {liber das Diabetesselbstmanagement der Patienten mit
technischen Hilfsmitteln und deren Bedeutung im klinischen Alltag. Die Durchfiihrung der
Querschnittsstudie im Rahmen elektiver ambulanter Vorstellungen oder medizinisch indizierter
Krankenhausaufenthalte erforderte keine zusdtzlichen Konsultationen. Die hohen
Partizipationsquoten von 96% unter den Erwachsenen und 94% unter den pédiatrischen
Patienten stiitzen die Annahme eines teilnehmerfreundlichen Studiendesigns. Gegeniiber
Patienten, die eine Partizipation an der Studie ablehnten, bestanden bis auf die in der
Aussagekraft limitierte BMI-Perzentile unter Kindern und Jugendlichen (9.4. Stirken und
Limitationen der Studie, S. 85) keine signifikanten Unterschiede. Es ist folglich anzunehmen,
dass die gewonnenen Ergebnisse die einschlussfahige Patientenkohorte der verschiedenen
Recruiting-Zentren widerspiegeln und die Gestaltung der Teilnehmerakquirierung nicht
hinsichtlich untersuchter Kriterien selektierte.

Wihrend bisherige randomisierte Studien nur begrenzt Daten iiber die Anwendung von
Zusatzfunktionen unter alltdglichen Bedingungen bereitstellen kdnnen (Battelino et al. 2012;
Kolassa et al. 2010), konnten in dieser Untersuchung Real-World-Daten erfasst werden. Da
iber 95% der Diabetestherapie im Selbstmanagement der Patienten erfolgt (Funnell und

Anderson 2000) und in der padiatrischen 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 Fiahigkeiten im Umgang mit
Zusatzfunktionen neben denen der Kinder indiziert. Das Studiendesign entspricht diesbeziiglich
den Empfehlungen vorausgegangener Studien, die Fahigkeiten von Patienten und Eltern jeweils
direkt zu monitoren (Weissberg-Benchell et al. 2007) und gezielt erweiterte Pumpenfunktionen
zu untersuchen (Mitchell et al. 2013).

Mogliche signifikante Verdnderungen der Therapieverlaufsparameter wéren 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 abhdngig von der Qualitdt ihrer Erinnerung {iber ihre Therapie berichteten.
Aufgrund des zeitlichen und inhaltlichen Umfangs der Befragung und des fiir Elternteile und
Kinder separat durchgefiihrten Handlingtests, wurde in der padiatrischen Versorgung auf die
Erfassung von Lebensqualitdt, Sozialstatus und Behandlungszufriedenheit verzichtet, was die
Aussagekraft der Regressionsmodelle begrenzt. Es ist auerdem zu beriicksichtigen, dass
Patienten, die eine sensorunterstiitzte Pumpentherapie durchfiihren, niederschwelliger
Glukosewerte kontrollieren konnen und u.a. durch Alarme auf mehr leichte Hypoglykédmien
aufmerksam werden (Levy et al. 2017; Zick et al. 2007). Wahrend beim Vergleichen der
Mittelwerte leichter Hypoglykdmien und Messfrequenzen deswegen zwischen CGM-
Anwendern und -Nichtanwendern unterschieden wurde, erschwerte eine solche
Differenzierung in Regressionsmodellen deren Erstellung fiir 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. erldutert, legt die deutsche Behandlungsleitlinie den Anteil glykierten
Hamoglobins 1Ac als Verlaufsparameter der Wahl fest (Haak et al. 2018). Neben genetischen
Varianten oder Andmien, welche die Reliabilitdt des Messwertes beeinflussen konnen (Little et
al. 2008; Tarim et al. 1999), ist ein physiologischer altersabhéngiger 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
HbA 1c unter Beriicksichtigung von Erkrankungsdauer, Komorbidititen und Alter (Haak et al.
2018). Aufgrund eines fehlenden nationalen Standards zur Altersadjustierung des HbAlc
wurde auf eine solche verzichtet. Weiterhin war die Beteiligung verschiedener Einrichtungen
der adulten Versorgung dafiir verantwortlich, dass unterschiedliche Arten der Point-of-Care-
Testung bzw. labortechnische Methoden zur Bestimmung des HbA1lc verwendet wurden. Alle

Messmethoden waren IFCC-zertifiziert und auf den DCCT-Standard riickfiihrbar, dennoch ist
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eine Beeinflussung der Ergebnisse durch deren Heterogenitidt moglich (Reichert 2013). Der fiir
die BMI-Perzentilen {iber 18-jdhriger Probanden genutzte Rechner beruht auf Analysen von
Cole sowie Kromeyer-Hausschild (Cole 1990; Kromeyer-Hauschild et al. 2001), wobei es bei
iiber 18-jahrigen Patienten zu Verzerrungen kommen kann (Jenetzky 2009). Die Ergebnisse der
Vergleiche der Mittelwerte und der Regressionsanalyse sind unter Beriicksichtigung des
Anteils von Probanden tiber 18 Jahren (22,4%) zu interpretieren.

Da zur Erhebung der praktischen Féhigkeiten im Umgang mit Zusatzfunktionen kein validierter
Fragebogen existiert, konnte nicht auf solche zuriickgegriffen werden. Weiterhin fand keine
Verblindung des Studienteams statt, welches die Testung der praktischen Féhigkeiten der
Probanden im Umgang mit Zusatzfunktionen ihrer Insulinpumpe durchfiihrte. Folglich ist der
Einfluss der Erwartungen des Untersuchers an die Patienten nicht auszuschlieBen (Rosenthal
und Jacobson 1968). Dieser beeinflusste moglicherweise 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 Fahigkeiten in Bezug auf Zusatzfunktionen moderner Insulinpumpen in einem
ambulanten wie stationdren Real-World-Setting. Darin offenbaren sich theoretische und
praktische Grundkenntnisse der Patienten im Umgang mit den untersuchten Optionen. Es
fanden sich Hinweise auf moglicherweise therapierelevante Einschrankungen der Kenntnisse
und Fiahigkeiten. Entsprechende Defizite waren insbesondere unter jiingere Patienten und
Elternteilen nachweisbar. Unkenntnis und Unfdhigkeit in der Handhabung einsetzbarer
Funktionen der eigenen Insulinpumpen konnen plausible Ursachen fiir eine geringe
Anwendungsfrequenz bis hin zu einer falschlichen Anwendung der technischen Moglichkeiten
sein.

Verhaltenspsychologische =~ Mechanismen, die  aus  anderen  Bereichen  des
Diabetesselbstmanagements bekannt sind (Weerdt et al. 1990), lassen sich geméal den aktuellen
Daten auch auf den Einsatz der Insulinpumpe und deren Zusatzfunktionen iibertragen. Deren
Uberwindung sollte Ziel weiterer Uberlegungen sein, um therapeutische Qualitét von
soziobkonomischen 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 Féhigkeiten von
Kindern und deren Eltern im Laufe des Heranwachsens, sind altersgerechte
Nachschulungsangebote  besonders fiir péddiatrische Einrichtungen relevant. Die
Fortentwicklung der Insulinpumpentherapie steuert angesichts erster kommerziell verfiigbarer
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), wire ein evaluierter Handlingtest zum Beispiel zur
Wirkungsbilanzierung von Schulungsmaflnahmen erstrebenswert. Weiterhin = wiirden
prospektive Untersuchungen an einer einheitlich geschulten Kohorte noch verlésslichere
Aussagen zu Interventionsansitzen bei der Nutzung von Zusatzfunktionen bieten.

Die These, dass die Anwendung von Zusatzfunktionen relevant fiir Verbesserungen

untersuchter Therapieverlaufsparameter sei, muss auf Grundlage der aktuell gewonnenen Daten
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mit Ausnahme vereinzelter Funktionen und Endpunkte abgelehnt werden. Damit ergénzen
unsere Daten die bisher uneinheitliche Datenlage zum Effekt von Zusatzfunktionen und
unterstiitzen den Bedarf an fundierteren Empfehlungen zu deren wirkungsvollem Einsatz
(Heinemann et al. 2015; Reichert 2013; Kolassa et al. 2010). In weiterer Folge biten solche
Leitfadden die Grundlage fiir eine geeignete Patientenauswahl, welche gezielt auf die
Anwendungen bestimmter Zusatzfunktionen geschult werden konnte. Die z.T. geringe
erhobene Anwendungsfrequenz der untersuchten Funktionen gibt auf Grundlage der Daten
jedoch keinen Anhalt fiir eine generalisierte defizitdre Behandlung der Studienpopulation. Es
wire somit ebenfalls zu evaluieren, ob der aktuelle Zusatzfunktionsumfang verfiigbarer
Modelle vor dem Hintergrund eines benutzerfreundlichen (US FDA 2018) und
gesundheitsokonomischen Interesses reduzierbar wire, ohne die Behandlungsqualitit zu
verringern. Es ist bekannt, dass Patienten auch ohne deren Anwendung von einer

Insulinpumpentherapie profitieren konnen (Heinemann et al. 2015).
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Regressionsanalysen Erwachsene
1. HbAlc

Tests der Zwischensubjekteffekte
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Abhéngige Variable: HbAlc
Quadratsumme vom Typ Mittel der

Quelle 111 df Quadrate F Sig.
Korrigiertes Modell 25,7542 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 105,004 65
Gesamtvariation
a. R-Quadrat = 0,245 (korrigiertes R-Quadrat = 0,209)
Parameterschdtzer
Abhéngige Variable: HbAlc

Standard- 95%-Konfidenzintervall
Parameter Regressionskoeffizient B fehler T Sig.

Ober-
Untergrenze  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
Abhéngige Variable: Wohlbefinden
Quadratsumme vom Typ Mittel der

Quelle 111 df Quadrate F Sig.
Korrigiertes Modell 261,4072 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
HbAlc 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 1314,638 68
Gesamtvariation
a. R-Quadrat = 0,199 (korrigiertes R-Quadrat = 0,162)
Parameterschdtzer
Abhéngige Variable: Wohlbefinden

Standard- 95%-Konfidenzintervall
Parameter Regressionskoeffizient B fehler T Sig.

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
HbAlc -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 Hypoglykimien mit Fremdhilfe

Klassifizierungstabelle®"

Beobachtet

Schritt 0 Anzahl schwerer Hypoglykédmien mit Fremdhilfe nie 62 0 100,0

Ix 6 0 00
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 Hypoglykdmien/ Woche 8,989 1 0,003
Insulindosis/ Korpergewicht 3,392 1 0,066
Anzahl schwerer Hypoglykédmien 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 22,901 0,229 0,510

a. Schitzung beendet bei Iteration Nummer 20, weil die Hochstzahl der Iterationen erreicht wurde. Endlosung kann nicht
gefunden werden.

Klassifizierungstabelle®

Beobachtet Vorhergesagt
Anzahl schwerer Hypoglykémien mit Prozentsatz der
Fremdhilfe Richtigen
nie 1x
Schritt 1 Anzahl schwerer Hypoglykdmien mit nie 62 0 100,0
Fremdhilfe
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  Anzahl leichter 0,775 0,377 42239 1 0,040 2,172
12 Hypoglykdmien/ Woche

Insulindosis/ Kérpergewicht -6,477 4,847 1,786 1 0,181 0,002

Anzahl schwerer 25,363 40192,969 0,000 1 0,999 103514325947,2

Hypoglykdmien mit Glukagon

0. Glukose

Konstante -1,745 1,990 0,768 1 0,381 0,175

a. In Schritt 1 eingegebene Variablen: Anzahl leichter Hypoglykdmien/ Woche, Insulindosis/ Koérpergewicht, Anzahl
schwerer Hypoglykdmien mit Glukagon o. Glukose



4. Diabetische Ketoazidosen

Klassifizierungstabelle®"

Beobachtet
Schritt 0 Anzahl schwerer Ketoazidosen nie 68 0 100,0

Ix 30 00
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 HbAlc 8,070 1 0,004
Insulindosis/ Korpergewicht 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 19,3592 0,075 0,252

a. Schétzung beendet bei Iteration Nummer 7, weil die Parameterschétzer sich um weniger als 0,001 dnderten.

Klassifizierungstabelle®

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 1* HbAlc 0,917 0,451 4,137 1 0,042 2,503
Insulindosis/ Korpergewicht 1,043 1,915 0,297 1 0,586 2,839
Konstante 11,556 4175 7,659 1 0,006 <0,001

a. In Schritt 1 eingegebene Variablen: HbAlc, Insulindosis/ Kdrpergewicht.

131



Regressionsanalysen Kinder

1. HbAlc

1.1. Modell 1 ohne Einbeziehung Insulindosis/ Korpergewicht

Tests der Zwischensubjekteffekte

132

Abhéngige Variable: HbAlc
Quelle Quadratsumme vom Typ III df Mittel der Quadrate F Sig.
Korrigiertes Modell 11,8632 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 5,634 1 5,634 5,132 0,028
temp. Basalratenreduktion
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)
Parameterschdtzer
Abhidngige Variable: HbAlc
Regressionskoeffizient 95%-Konfidenzintervall
Parameter B Standardfehler T Sig.
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. -0,377 0,167 -2,265 0,028 -0,713 -0,042
Basalratenreduktion
1.2. Modell 2 mit Einbeziehung Insulindosis/ Korpergewicht
Tests der Zwischensubjekteffekte
Abhéngige Variable: HbAlc
Quelle Quadratsumme vom Typ III df Mittel der Quadrate F Sig.
Korrigiertes Modell 21,8552 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 3271 1 3,271 3,635 0,063
Insulindosis/ Korpergewicht 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)
Parameterschdtzer
Abhingige Variable: HbAlc
Regressionskoeffizient 95%-Konfidenzintervall
Parameter B Standardfehler T Sig.
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. -0,292 0,153 -1,906 0,063 -0,600 0,016
Basalratenreduktion
Insulindosis/ Korpergewicht 2,142 0,643 3,332 0,002 0,847 3,436




2. Schwere Hypoglykimien mit Fremdhilfe

Zusammenfassung der Fallverarbeitung

Ungewichtete Falle? N Prozent
Ausgewihlte Fille Einbezogen in Analyse 49 100,0
Fehlende Fille 0 0,0
Gesamt 49 100,0
Nicht ausgewihlte Fille 0 0,0
Gesamt 49 100,0

a. Wenn die Gewichtung wirksam ist, finden Sie die Gesamtzahl der Félle in der Klassifizierungstabelle.

Codierung abhdngiger Variablen

Urspriinglicher Wert Interner Wert
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nie 0
1x 1
Codierungen kategorialer Variablen
Parametercodierung
Haufigkeit (1) (2) (3)
Nutzungshéufigkeit 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/ tagl. 12 0,000 0,000 1,000
Block 0: Anfangsblock
Klassifizierungstabelle®®
Vorhergesagt

Anzahl schwerer Hypoglykémien mit

Fremdhilfe Prozentsatz der
Beobachtet nie 1x Richtigen
Schritt  Anzahl schwerer Hypoglykdmien mit nie 44 0 100,0
0 Fremdhilfe 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 Hypoglykdmien mit Glukagon o. Glukose 18,349 1 <0,0001
Nutzungshdufigkeit Boluskalkulator 10,335 3 0,016
Nutzungshéufigkeit Boluskalkulator(1) 8,983 1 0,003
Nutzungshéufigkeit Boluskalkulator(2) 0,116 1 0,733
Nutzungshdufigkeit Boluskalkulator(3) 1,806 1 0,179
Anzahl leichter Hypoglykdmien/ Woche 2,292 1 0,130
Gesamtstatistik 19,742 5 0,001




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
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Schritt -2 Log-Likelihood Cox & Snell R-Quadrat

Nagelkerkes R-Quadrat

1 19,5612 0,229

0,474

a. Schitzung beendet bei Iteration Nummer 20, weil die Hochstzahl der Iterationen erreicht wurde. Endlésung kann nicht

gefunden werden.

Klassifizierungstabelle®

Vorhergesagt

Anzahl schwerer Hypoglykémien mit

Fremdhilfe Prozentsatz der

Beobachtet nie 1x Richtigen
Schritt  Anzahl schwerer Hypoglykdmien mit nie 44 0 100,0
1 Fremdhilfe 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  Anzahl schwerer Hypoglykdmie 23,596 40192,969 0,000 1 1,000 17689455609
12 mit Glukagon o. Glukose

Nutzungshaufigkeit 0,000 3 1,000

Boluskalkulator

Nutzungshaufigkeit -0,907 56841,443 0,000 1 1,000 0,404

Boluskalkulator(1)

Nutzungshaufigkeit -18,810 40192,970 0,000 1 1,000 0,000

Boluskalkulator(2)

Nutzungshaufigkeit -19,038 11354,854 0,000 1 0,999 0,000

Boluskalkulator(3)

Anzahl leichter Hypoglykédmien/ 0,403 0,431 0,877 1 0,349 1,497

Woche

Konstante -2,595 0,712 13,286 1 0,000 0,075

a. In Schritt 1 eingegebene Variablen: Anzahl schwerer Hypoglykédmien mit Glukagon o. Glukose, Nutzungshaufigkeit

Boluskalkulator, Anzahl leichter Hypoglykdmien/ Woche.

3. Schwere Hypoglykdmien mit Glukagon/ Glukose

Zusammenfassung der Fallverarbeitung

Ungewichtete Fille® N Prozent
Ausgewihlte Fille Einbezogen in Analyse 49 100,0
Fehlende Fille 0 0
Gesamt 49 100,0
Nicht ausgewéhlte Fille 0 ,0
Gesamt 49 100,0

a. Wenn die Gewichtung wirksam ist, finden Sie die Gesamtzahl der Félle in der Klassifizierungstabelle.



Codierung abhdngiger Variablen

Urspriinglicher Wert Interner Wert

nie 0
1x 1

Codierungen kategorialer Variablen
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Parametercodierung
Haufigkeit (1) (2) 3)
Nutzungshéufigkeit 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/ tagl. 12 <0,0001 <0,0001 1,000
Block 0: Anfangsblock
Klassifizierungstabelle®®
Vorhergesagt

Anzahl schwerer Hypoglykédmien mit

Glukagon o. Glukose

Prozentsatz der

Beobachtet nie 1x Richtigen
Schritt Anzahl schwerer Hypoglykdmien mit nie 47 0 100,0
0 Glukagon o. Glukose 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 Nutzungshiufigkeit Boluskalkulator 24,187 3 <0,0001
Nutzungshaufigkeit Boluskalkulator(1) 23,990 1 <0,0001
Nutzungshdufigkeit Boluskalkulator(2) 0,043 1 0,835
Nutzungshdufigkeit Boluskalkulator(3) 0,676 1 0,411
Anzahl leichter Hypoglykdmien/ Woche 2,092 1 0,148
Anzahl schwerer Hypoglykédmien 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 4,265 0,224 0,776

a. Schitzung beendet bei Iteration Nummer 20, weil die Hochstzahl der Iterationen erreicht wurde. Endlésung kann nicht

gefunden werden.



Klassifizierungstabelle®
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Vorhergesagt

Glukagon o. Glukose

Anzahl schwerer Hypoglykédmien mit

Prozentsatz der

Beobachtet nie 1x Richtigen
Schritt Anzahl schwerer Hypoglykdmien mit nie 47 0 100,0
1 Glukagon o. Glukose 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  Nutzungshdufigkeit <0,0001 3 1,000
12 Boluskalkulator

Nutzungshaufigkeit 23,709 40192,970 <0,0001 1 1,000 19806927194,730

Boluskalkulator(1)

Nutzungshaufigkeit 0,149 40824,659 <0,0001 1 1,000 1,161

Boluskalkulator(2)

Nutzungshaufigkeit 0,165 13468,092 <0,0001 1 1,000 1,180

Boluskalkulator(3)

Anzahl leichter -0,692 1,630 0,180 1 0,671 0,501

Hypoglykémien/ Woche

Anzahl schwerer 20,402 7153,874 <0,0001 1 0,998 725517701,3

Hypoglykémien mit

Fremdhilfe

Konstante -21,006 7153,873 <0,0001 1 0,998 <0,0001

a. In Schritt 1 eingegebene Variablen: Nutzungshaufigkeit Boluskalkulator, Anzahl leichter Hypoglykédmien /Woche, Anzahl

schwerer Hypoglykédmien mit Fremdhilfe.
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Vorlagen Erwachsene
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Patienteninformation zur Teilnahme an einer Befragung

Kenntnis und praktische Anwendung technischer

Insulinpumpenoptionen  bei  Patienten mit

Priifplantitel Diabetes mellitus Typ 1 und
Insulinpumpentherapie
Leiter der klinischen Priifung PD Dr. rer. nat. Nicolle Miiller

Name des Teilnehmers

Bevor Sie sich fiir eine Teilnahme entscheiden, lesen Sie bitte dieses Informationsblatt sorgfaltig durch
(oder lassen Sie es sich vorlesen). Es soll Thnen den Zweck dieser Untersuchung erldutern. Dieses
Informationsblatt konnte Worte enthalten, die Sie nicht verstehen. Fragen Sie bitte den Priifarzt oder

seine Mitarbeiter, sobald [hnen etwas unklar sein sollte bzw. wenn Sie weitere Informationen benétigen.

Art und Zweck dieser Studie

Im Rahmen einer Befragungsstudie soll analysiert werden, wie Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
und Insulinpumpentherapie charakterisiert sind. AuBerdem soll untersucht werden, ob die Patienten die
technischen Moglichkeiten bzw. Funktionen Threr Insulinpumpe kennen (Fragebogen) und ob sie diese

auch anwenden konnen (praktischer Teil).

Des Weiteren soll analysiert werden, in wie weit die Patienten mit Threr Form der Diabetestherapie

zufrieden sind und wie sie sich die Zukunft der Insulinpumpentherapie vorstellen.

Erklarung des Studienablaufs und der Untersuchungen

Sie haben einen Termin zu einer Routineuntersuchung in unserer Abteilung. Sollten Sie nach
entsprechender Aufklarung mit der Befragung einverstanden sein, erhalten Sie einen Fragebogen. Bitte
fiillen Sie diesen Fragebogen wahrheitsgetreu und vollstindig aus. AuBBerdem erfolgt im Rahmen der
Routineversorgung eine korperliche Untersuchung (Blutdruck, Gewicht, GroBe, etc.), eine

Blutentnahme (HbA 1¢, Lipidstatus, etc.) und eine Urinabgabe.
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Moglicher Nutzen der Studie

Durch die Teilnahme an dieser Studie kénnen Sie zu einer Verbesserung der Behandlungsqualitit von

anderen Menschen mit Diabetes mellitus beitragen.

Recht auf Beendigung der Studienteilnahme

Ihre Teilnahme an dieser Befragung erfolgt freiwillig. Sie kdnnen sich entscheiden, nicht an der
Befragung teilzunehmen. Falls Sie sich gegen eine Teilnahme an der Befragung entscheiden, wird das
fiir Sie keine Nachteile zur Folge haben. Ihre zukiinftige medizinische Betreuung wird dadurch auch in

keiner Weise beeintrichtigt.

Vertraulichkeit und Datenschutz

Die Mitarbeiter stellen sicher, dass Ihre Daten jederzeit vertraulich behandelt werden. Thre
personenbezogenen Daten werden ausschliefilich fiir Forschungszwecke im Rahmen dieser Studie
erfasst und verarbeitet. Die Ergebnisse Threr Behandlung einschlieBlich Labortests konnten fiir
wissenschaftliche Zwecke anonymisiert verdffentlicht werden. Sie werden weder in Berichten oder

Veroffentlichungen namentlich genannt, noch konnen die Daten zu lhrer Person zuriickgefiihrt 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 geméfs DSGVO sowie der Deklaration von
Helsinki (Erkldrung des Weltérztebundes zu den ethischen Grundsétzen fiir die medizinische Forschung
am Menschen) und der Leitlinie fiir Gute Klinische Praxis. Zeitgleich mit der DSGVO tritt in
Deutschland das iiberarbeitete Bundesdatenschutzgesetz (BDSG-neu) in Kraft.

Beziiglich Threr Daten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DSGVO, §§ 32 ff. BDSG-neu):

Recht auf Auskunft
Sie haben das Recht auf Auskunft iiber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die im Rahmen

der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte libermittelt werden (Aushéndigen 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 Loschung

Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z. B. wenn diese Daten
fiir den Zweck, fiir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Artikel 17 und 19 DSGVO, §§
35 und 58 BDSG-neu).

Recht auf Einschrinkung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschrinkung der Verarbeitung zu
verlangen, d.h. die Daten diirfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies miissen Sie beantragen.
Wenden Sie sich hierzu bitte an ihren Priifer oder an den Datenschutzbeauftragten des Priifzentrums

(Artikel 18 und 19 DSGVO, § 58 BDSG-neu).

Recht auf Dateniibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die sie betreffenden personenbezogenen Daten, die sie dem Verantwortlichen fiir
die klinische Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit konnen Sie beantragen, dass diese Daten
entweder Thnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen von Thnen benannten Stelle libermittelt

werden (Artikel 20 DSGVO).

Widerspruchsrecht
Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MaBinahmen zur Verarbeitung der
Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art 21 DSGVO, § 36 BDSG-neu).

Eine solche Verarbeitung findet anschlieend grundsétzlich nicht mehr statt.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser
Einwilligung
Die Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten ist nur mit lhrer Einwilligung rechtmiBig (Artikel 6

DSGVO, § 51 BDSG-neu).

Sie haben das Recht, ihre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit zu
widerrufen. Es diirfen jedoch die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch die in der
Patienteninformation und Einwilligungserklarung zu der jeweiligen klinischen Studie genannten Stellen

verarbeitet werden (Artikel 7, Absatz 3 DSGVO, § 51 Absatz 3 BDSG-neu).

Maoéchten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an Thren Priifer Thres
Priifzentrums oder an den Datenschutzbeauftragten. AuBBerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei
der/den Aufsichtsbehorde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie

betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-GVO verstoBt:
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Kontaktdaten Priifzentrum/Studienleitung

Name: PD Dr. rer. nat. Nicolle Miiller

Adresse: Universitétsklinikum 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 Kunif3

Adresse: Universitétsklinikum 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 fiir 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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UNIVERSITATS Klinik flr Innere Medizin 1lI
KLI n I KU m Nephrqtogie, .Rheumatologie/Osteologie,
J e n a Endokrinologie/Stoffwechselerkrankungen

Einwilligungserklirung

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 Uber 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
Einwilligungserklarung voraus, das heif3t ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich
nicht an der klinischen Prifung teilnehmen.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen des Forschungsvorhabens
personenbezogene Daten, insbesondere Daten Uber meinen Gesundheitszustand und
meine ethnischen Herkunft, erhoben und pseudoanonymisiert (Namen usw. werden
durch einen Verschlisselungscode ersetzt) an den Auftraggeber der Studie
(Universitatsklinikum Jena) zu ihrer wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben
werden.

Die Verarbeitung und Nutzung meiner pseudoanonymisierten Daten erfolgt auf
Fragebdgen und elektronischen Datentragern fur die Dauer von mindestens 10
Jahren.

2. AulRerdem bin ich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur
Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers in meine vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit dies tber die Uberpriifung der
Studie notwendig ist.

3. Ich bin dariiber aufgeklirt worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an dem
Forschungsvorhaben beenden kann. Beim Widerruf meiner FEinwilligung, an dem
Forschungsvorhaben teilzunehmen, habe ich das Recht, die Loschung aller meiner bis dahin
gespeicherten personengebundenen Daten zu verlangen.

4. Ich erkldre 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 geloscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmifige oder vertragliche
Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

5. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten bei mitbehandelten Arzten erhoben und
eingesehen werden, soweit dies fiir die ordnungsgemiBe Durchfiihrung und Uberwachung des
Forschungsvorhabens notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht
(Falls nicht gewtiinscht, bitte streichen).

Das Original dieser Einwilligungserklarung verbleibt bei den Studienunterlagen. Eine
Kopie der Probandeninformation und Einwilligungserklarung wird mir ausgehandigt.

Patient:

Name, Vorname Datum, Unterschrift

Aufkliarender 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 Riickseite befinden.

Sollten Sie Schwierigkeiten haben, eine Frage zu beantworten, sprechen Sie bitte unser

medizinisches Personal an.

Hinweis: Beim Umgang mit personenbezogenen Daten werden die Grundsitze des

Datenschutzrechtes beachtet. Thre Studienteilnahme ist freiwillig.

Vielen Dank!

1. Seit wann nutzen Sie eine Insulinpumpe?

Monat: Jahr:

2. Welches Insulinpumpenmodell nutzen Sie derzeit?
o Accu Chek Combo
o Accu Chek Insight
0 Medtronic Paradigm
o Medtronic 640G
o Omnipod
o Dana
O Ypsopump

o anderes Modell:
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3. Aus welchem Grund erhielten Sie eine Insulinpumpe (Mehrfachnennung moglich)?

4. Konnte das eben genannte Problem/ die Probleme durch die Nutzung der Insulinpumpe

aus Threr Sicht gebessert werden?

Oja O nein O teilweise O 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?

o0 ol o2 o3 O mehr als 3

8. Wann fand Ihre letzte Pumpenschulung statt?

Monat: Jahr:

9. Wie messen Sie lhren Zucker (Glukose)?
O im Blut:
0 Blutzuckermessgerit der Insulinpumpe
0 anderes Blutzuckermessgerét
o im Gewebe mittels Freestyle Libre

o im Gewebe mittels Kontinuierliche Glukosemessung (CGM):
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0 von Insulinpumpe getrennt

0 mit Insulinpumpe gekoppelt

10. Wie oft kontrollieren Sie Ihren Blut-/Gewebezucker pro Tag?

pro Tag

11. Welchen Insulinkatheter verwenden Sie?

o Teflon o Stahl

12. Wohin setzen Sie sich Ihren Insulinkatheter (Mehrfachantworten moglich)?
o Bauch
o unterer Riicken/Gesél
o Oberarm

O sonstiges:

13. Wie oft wechseln Sie Ihren Insulinkatheter?
o taglich
o alle 2 Tage
o alle 3 Tage
o alle 4 Tage

O sonstiges:

14. Uberpriifen Sie Thre Basalrate mittels Mahlzeitenauslassversuchs (Basalratentest)?
O nein, nie (weiter zu Frage 13)

oja  —> Warum?

- Wie oft? o wochentlich
O monatlich

o vierteljahrlich



0 halbjdhrlich

O jahrlich

0 individuell nach Anweisung des Diabetesteams

(Arzt/Arztin, Diabetesberater/-in)

15. Wie bewerten Sie folgende Aussagen?

Ich bin gut iber die Funktionen der

Insulinpumpe informiert.

Ich fiihle mich sicher im Umgang mit den

Funktionen der Insulinpumpe.

Ich kann die Insulintherapie individuell an

meine Bediirfnisse anpassen.

Meine Lebensqualitidt hat sich durch die

Nutzung der Insulinpumpe verbessert.

Ich fiihle mich durch die Pumpe belastet.

Ich fiihle mich mit einer Pumpentherapie

freier.

Ich fiihle mich mit einer Insulinpen-

Therapie freier.

Ich fiihle mich mit einer Pumpentherapie

sicherer.

trifft trifft
gar cher
nicht = nicht

zu u

weder @ trifft trifft
noch eher @ voll zu

zu
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16. Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Antworten an.

Im vergangenen Jahr traten ...

auf.

Pumpenfunktionsstérungen

(Service-Hotline der Firma

angerufen)

schwere Unterzuckerung

mit Glukagon-/Glukosegabe

(z.B. HypoKit, Glukagon-spritze,
Glukosegabe iv. durch
Rettungsdienst)

schwere Unterzuckerung mit

Fremdhilfe

(d.h. Hilfe durch einen
Angehérigen/Dritten ohne
Glukagon oder Glukoseinfusion)

Ketoazidose —
schwere  Ubersduerung  mit
Krankenhausaufenthalt oder

Notarzt

(d.h. schwerer Insulinmangel
mit  starker  Stoffwechsel-

entgleisung)

nie

1x

2x

3-5x

>5x
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17. Messen Sie Aceton/Ketonkorper?
O nein (weiter zu Frage 19)
O ja:

0 im Blut

o im Urin

18. Wann messen Sie Aceton/Ketonkorper im Urin oder Blut?

19. Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Antworten an.

Besitzt Thre Insulinpumpe folgende Funktionen? ja nein

Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner

verschiedene Bolusvarianten

Temporire Basalratendnderung

verschiedene Basalratenprofile

Insulinpumpe stoppen

Digitales Tagebuch/Speicher

Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerét

(CGM)

weil

nicht

149
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20. Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Antworten an.

6-7x pro
Wie oft nutzten Sie im vergangenen Monat 1-2x pro = 3-5x pro
nie Woche/
durchschnittlich folgende Funktionen? Woche = Woche .
tagl.

Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner
verschiedene Bolusvarianten

Temporire Basalratenreduzierung
Temporére Basalratenerhdhung
verschiedene Basalratenprofile

Digitales Tagebuch/Speicher

Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerét

(CGM)

21. Lesen Sie die Daten der Insulinpumpe zuhause aus?

Oja O nein

22. Was wiirden Sie sich in Zukunft fiir eine Insulinpumpentherapie wiinschen

(Mehrfachantworten moglich)?
o mehr Einstellmoglichkeiten/technische Moglichkeiten

Welche?

o weniger Einstellmoglichkeiten / Technik
0 kleinere Pumpe

o Pumpe soll meinen Stoffwechsel automatisch regulieren (,,closed-loop*)
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0 automatische Ubermittlung meiner Daten per Internet an den behandelnden Arzt
0 Pumpe ohne Katheter

O Steuerung mittels Smartphone/App

O langere Tragedauer des Katheters

O sonstiges:




Pat.-ID:

Praktischer Teil (vom Studienteam auszufiillen)

Der/Die Patient/-in beherrscht
den Umgang folgender

Funktionen:

Boluskalkulator/ -manager,

Bolusrechner

verschiedene Bolusvarianten

Temporére Basalrate

verschiedene Basalratenprofile

Insulinpumpe stoppen

Digitales Tagebuch/ Speicher

Kopplung mit CGM

[falls vorhanden]

Patient/-in ...

kann verschiedene

Bolusvarianten erkldaren

kennt eigene Basalrate

hat aktuelle Einstellungen der
Insulinpumpe irgendwo notiert

(= zeigen lassen)

ja

ja, mit

Hilfe

Datum:

nein

Bemerkung

152
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Behandlungszufriedenheit

Wie zufrieden sind Sie mit lhrer augenblicklichen Behandlung?
Sehr zufrieden Sehr unzufrieden

[l 6 (] 5 [ 4 ] 3 ]2 L] 1 [1o

Wie oft hatten Sie in letzter Zeit den Eindruck, dass Ihr Blutzuckerspiegel unannehmbar hoch war?
Die meiste Zeit Zu keiner Zeit

6 ] 5 ] 4 ] 3 ]2 [] 1 (1o

Wie oft hatten Sie in lezter Zeit den Eindruck, dass Ihr Blutzuckerspiegel unannehmbar niedrig war?
Die meiste Zeit Zu keiner Zeit
18 (15 [] 4 (13 [ 2 01 o
Wie praktisch war lhre Behandlung in letzter Zeit?

Sehr praktisch Sehr unpraktisch
1 e (15 L4 3 0 2 R Lo

Wie flexibel fanden Sie Ihre Behandlung in letzter Zeit?
Sehr flexibel Ubehaupt nicht flexibel
6 s ] 4 O 3 O 2 ] []o

Wie zufrieden sind Sie mit lhrem Verstindnis von Diabetes?
Sehr zufrieden Sehr unzufrieden

_1 6 ] s 4 (] 3 0 2 1 Llo

Wiirden Sie diese Behandlungsmethode jemandem empfehlen, der Ihre Form des Diabetes hat?
Ja unbedingt Nein, keinsesfalls
18 [] 5 14 13 ]2 11 ]o
Wie zufrieden wiren Sie damit, lhre gegenwirtige Behandlungsmethode fortzusetzen?

Sehr zufrieden Sehr unzufrieden
L] e []5 L] 4 1 3 ]2 1 0

[
[
L
L]

Scores: Zufried.=0; Hypo=0; Hyper=0

Questionaire and study design (c) Clare Bradley, UK - German translation by Universititsklinik Jena, Germany



Pat.-ID:

WHO 5 - Fragebogen zum Wohlbefinden

1. In den letzten zwei Wochen war ich ... froh und guter Laune.
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ctwas
) etwas mehr ) )
die ganze ' ‘ weniger als zu keinem
‘ meistens als die Halfte ' ab und zu _
Zeit ' die Hilfte Zeitpunkt
der Zeit '
der Zeit
m m m m m m
2. In den letzten zwei Wochen habe ich mich ... ruhig und entspannt gefiihlt.
etwas
) etwas mehr ) _
die ganze . . weniger als zu keinem
_ meistens | als die Hélfte _ ab und zu '
Zeit _ die Hilfte Zeitpunkt
der Zeit _
der Zeit
m m m m m m
3. In den letzten zwei Wochen habe ich mich ... energisch und aktiv gefiihlt.
etwas
. etwas mehr ) '
die ganze _ _ weniger als zu keinem
_ meistens als die Halfte _ ab und zu '
Zeit . die Hilfte Zeitpunkt
der Zeit .
der Zeit
m m O m m m

4. In den letzten zwei Wochen habe ich mich ... beim Aufwachen frisch und ausgeruht gefiihlt.

etwas
‘ etwas mehr ‘ .
die ganze weniger als zu keinem
meistens als die Hilfte ab und zu
Zeit ' die Hilfte Zeitpunkt
der Zeit '
der Zeit
O O m m m o
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5. In den letzten zwei Wochen war ... mein Alltag voller Dinge, die mich interessierten.

etwas
etwas mehr
die ganze weniger als zu keinem
meistens als die Halfte ab und zu
Zeit ' die Hilfte Zeitpunkt
der Zeit .
der Zeit
] ] O O O O




Fragebogen Sozialstatus

Pat.-ID:

1. Soziale Situation

O Hausfrau / Hausmann O
O Student
O arbeitslos

2. Familienstatus

O verheiratet

3. Bildungsstand Score

Elternzeit O
O Vorruhestand O
| Rentner

O zusammen lebend

O kein Schulabschluss/ohne Ausbildung

O Volks-, Hauptschulabschluss/ohne Ausbildung

O Realschule, Mittlere Reife oder Fachschulreife/

ohne Ausbildung

O Volks-, Hauptschulabschluss/mit Lehre
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Datum: ....c............

Azubi

Berufstitig

O allein lebend

(1)
2)

3)

kein Schulabschluss/mit Lehre oder Fachschule, Ingenieurschule (4)

O Volks-, Hauptschulabschluss, Realschule, Mittlere Reife oder Fachschulreife/

Fachschule, Ingenieurschule/

mit Lehre oder Fachschule, Ingenieurschule

)

O Abitur /ohne Ausbildung oder mit Lehre oder mit Fachschule oder Ingenieurschule

(6)

O Abitur, anderen Bildungsabschluss/und Hochschulausbildung (7
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4. hochste berufliche Stellung - Score

|

|

ungelernte Arbeiter (D)
angelernte Arbeiter, gelernte und Facharbeiter, selbstdndige Landwirte  (2)

Beamte einfacher Dienst, Vorarbeiter, meister, Poliere, mithelfende Angehdrige,
Angestellte einfache Tatigkeit 3)

Beamte mittlerer Dienst, Industrie- und Werkmeister im Angestelltenverhéltnis,
Angestellte qualifizierte Tatigkeit 4)

Selbstdndige mit max. 9 Angestellten 4

Beamte gehobener Dienst, Angestellte mit hochqualifizierter Tatigkeit oder
Leitungsfunktion, freie Berufe und selbstindige Akademiker (6)
Beamte hoherer Dienst, Angestellte mit Filihrungsaufgaben, Selbstindige mit

mindestens 10 Angestellten (7)

5. Haushaltsnettoeinkommen - Score (Summe aus Verdienst, Rente, Beihilfen, Vermieten, Kindergeld -

nach Abzug von Steuern bzw. Sozialversicherung)

O unter 500 € (D)
O 500 bis 1000 € (2)
O 1000 bis 1500 € 3)
O 1500 bis 2000 € (4)
O 2000 bis 2500 € %)
O 2500 bis 3000 € (6)

O 3000 € und mehr (7)
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Vorlagen Kinder/ Eltern
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UNIVERSITATS 159
KLINIKUM
jena

Patienteninformation zur Teilnahme an einer Befragung

Kenntnis und praktische Anwendung technischer

Insulinpumpenoptionen  bei  Patienten  mit

Priifplantitel Diabetes mellitus Typ 1 und
Insulinpumpentherapie
Leiter der klinischen Priifung PD Dr. rer. nat. Nicolle Miiller

Name des Teilnehmers

Bevor Sie sich fiir eine Teilnahme entscheiden, lesen Sie bitte dieses Informationsblatt sorgfaltig durch
(oder lassen Sie es sich vorlesen). Es soll Thnen den Zweck dieser Untersuchung erléutern. Dieses
Informationsblatt konnte Worte enthalten, die Sie nicht verstehen. Fragen Sie bitte den Priifarzt oder

seine Mitarbeiter, sobald Ihnen etwas unklar sein sollte bzw. wenn Sie weitere Informationen bendtigen.

Art und Zweck dieser Studie

Im Rahmen einer Befragungsstudie soll analysiert werden, wie Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
und Insulinpumpentherapie charakterisiert sind. AuBBerdem soll untersucht werden, ob die Patienten die
technischen Moglichkeiten bzw. Funktionen Threr Insulinpumpe kennen (Fragebogen) und ob sie diese

auch anwenden konnen (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.

Erkliarung des Studienablaufs und der Untersuchungen

Ihr Kind hat einen Termin zu einer Routineuntersuchung in unserer Abteilung. Sollten Sie nach
entsprechender Aufklarung mit der Befragung einverstanden sein, erhalten Sie einen Fragebogen. Bitte

fiillen Sie bzw. Ihr Kind diesen Fragebogen wahrheitsgetreu und vollstdndig aus. Auerdem erfolgt im
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Rahmen der Routineversorgung eine korperliche Untersuchung (Blutdruck, Gewicht, Grof3e, etc.), eine

Blutentnahme (HbA lc, Lipidstatus, etc.) und eine Urinabgabe.

Moglicher Nutzen der Studie

Durch die Teilnahme an dieser Studie kénnen Sie zu einer Verbesserung der Behandlungsqualitit 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 fiir Sie und Ihr Kind keine Nachteile zur Folge haben. Die zukiinftige

medizinische Betreuung Thres Kindes wird dadurch auch in keiner Weise beeintrachtigt.

Vertraulichkeit und Datenschutz

Die Mitarbeiter stellen sicher, dass die Daten Thres Kindes jederzeit vertraulich behandelt werden. Alle
personenbezogenen Daten werden ausschliefilich fiir Forschungszwecke im Rahmen dieser Studie
erfasst und verarbeitet. Die Ergebnisse der Behandlung Ihres Kindes einschlieBlich Labortests konnten
fiir wissenschaftliche Zwecke anonymisiert veroffentlicht werden. Sie werden weder in Berichten oder
Veroffentlichungen namentlich genannt, noch konnen die Daten zu Ihrer Person oder die Thres Kindes

zuriickgefiithrt 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 geméfs DSGVO sowie der Deklaration von
Helsinki (Erkldrung des Weltirztebundes zu den ethischen Grundsétzen fiir die medizinische Forschung
am Menschen) und der Leitlinie fiir Gute Klinische Praxis. Zeitgleich mit der DSGVO tritt in
Deutschland das iiberarbeitete Bundesdatenschutzgesetz (BDSG-neu) in Kraft.

Beziiglich Threr Daten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DSGVO, §§ 32 ff. BDSG-neu):

Recht auf Auskunft
Sie haben das Recht auf Auskunft iiber die betreffenden personenbezogenen Daten Thres Kindes, die im

Rahmen der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte iibermittelt werden (Aushidndigen

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 Loschung

Sie haben das Recht auf Loschung der betreffenden personenbezogener Daten, z. B. wenn diese Daten
fiir den Zweck, fiir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Artikel 17 und 19 DSGVO, §§
35 und 58 BDSG-neu).

Recht auf Einschrinkung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschrinkung der Verarbeitung zu
verlangen, d.h. die Daten diirfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies miissen Sie beantragen.
Wenden Sie sich hierzu bitte an ihren Priifer oder an den Datenschutzbeauftragten des Priifzentrums

(Artikel 18 und 19 DSGVO, § 58 BDSG-neu).

Recht auf Dateniibertragbarkeit
Sie haben das Recht, die betreffenden personenbezogenen Daten zu erhalten. Damit konnen Sie
beantragen, dass diese Daten entweder Thnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen von Thnen

benannten Stelle Uibermittelt werden (Artikel 20 DSGVO).

Widerspruchsrecht
Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MaBnahmen zur Verarbeitung der
betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art 21 DSGVO, § 36 BDSG-neu).

Eine solche Verarbeitung findet anschlieBend grundsétzlich nicht mehr statt.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser
Einwilligung
Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten ist nur mit Threr Einwilligung rechtmiBig (Artikel 6

DSGVO, § 51 BDSG-neu).

Sie haben das Recht, ihre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit zu
widerrufen. Es diirfen jedoch die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch die in der
Patienteninformation und Einwilligungserklarung zu der jeweiligen klinischen Studie genannten Stellen

verarbeitet werden (Artikel 7, Absatz 3 DSGVO, § 51 Absatz 3 BDSG-neu).

Maochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an den Priifer des

Priifzentrums oder an den Datenschutzbeauftragten. AuBBerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei
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der/den Aufsichtsbehdrde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der

betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-GVO verstoBt:

Kontaktdaten Priifzentrum/Studienleitung

Name: Dr. rer. nat. Nicolle Miiller

Adresse: Universitétsklinikum 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 Kunif3

Adresse: Universititsklinikum 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 fiir 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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Einwilligungserklirung

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 Uber 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
Einwilligungserklarung voraus, das heif3t ohne die nachfolgende Einwilligung kann
mein Kind nicht an der klinischen Prifung teilnehmen.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen des Forschungsvorhabens
personenbezogene Daten, insbesondere Daten Uber den Gesundheitszustand und die
ethnischen Herkunft meines Kindes, erhoben und pseudoanonymisiert (Namen usw.
werden durch einen Verschllisselungscode ersetzt) an den Auftraggeber der Studie
(Universitatsklinikum Jena) zu ihrer wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben
werden.

Die Verarbeitung und Nutzung der pseudoanonymisierten Daten erfolgt auf
Fragebdgen und elektronischen Datentragern fur die Dauer von mindestens 10
Jahren.

2. AulRerdem bin ich damit einverstanden, dass ein autorisierter und zur
Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers in die vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit dies tber die Uberpriifung der
Studie notwendig ist.

3. Ich bin dariiber aufgekléirt worden, dass ich bzw. mein Kind jederzeit die Teilnahme an dem
Forschungsvorhaben beenden kann. Beim Widerruf meiner FEinwilligung, an dem
Forschungsvorhaben teilzunehmen, habe ich das Recht, die Loschung aller bis dahin
gespeicherten personengebundenen Daten zu verlangen.

4. Ich erkldre 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 geloscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmifBige oder vertragliche
Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

5. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten bei mitbehandelten Arzten erhoben und
eingesehen werden, soweit dies fiir die ordnungsgemiBe Durchfiihrung und Uberwachung des
Forschungsvorhabens notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht
(falls nicht gewiinscht, bitte streichen).

Das Original dieser Einwilligungserklarung verbleibt bei den Studienunterlagen. Eine
Kopie der Probandeninformation und Einwilligungserklarung wird mir ausgehandigt.

Name, Vorname Datum, Unterschrift
der/s Erziehungsberechtigten
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Fragebogen Kinder J e n a

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 fiir deine Unterstiitzung!

Fragebogen wird ausgefiillt von

o Kind o Eltern O beide

Fragen zu deiner Insulinpumpe:

1. Seit wann hast du eine Insulinpumpe?

Monat: Jahr:

2. Welche Insulinpumpe hast Du derzeit?
o Accu Chek Combo
0 Accu Chek Insight
o Medtronic Paradigm
o Medtronic 640G
0 Omnipod
o Dana
o Ypsopump

o anderes Modell:
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3. Welchen Insulinkatheter verwendest du?

o Teflon o Stahl

4. Warum hast du eine Insulinpumpe bekommen (Mehrfachantworten moglich)?

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?

o0 ol o2 o3 0 mehr als 3
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8. Wann fand die letzte Pumpenschulung statt?

Monat: Jahr:

9. Wie misst du deinen Zucker (Glukose)?

0 im Blut:
0 Blutzuckermessgerit der Insulinpumpe
O anderes Blutzuckermessgerét

o im Gewebe mittels Freestyle Libre

o im Gewebe mittels Kontinuierliche Glukosemessung (CGM):
0 Dieser Sensor kommuniziert mit meiner Pumpe.
0 Dieser Sensor kommuniziert nicht mit meiner Pumpe

O ich messe meinen Zucker nicht selbst

10. Wie oft kontrollierst du deinen Zucker am Tag?
_ proTag
11. Misst du Aceton/ Ketonkorper?
o nein (weiter zu Frage 13)
o ja:
o im Blut
0 im Urin

12. Wenn ja, wann?
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13. Wohin setzt du deinen Insulinkatheter (Mehrfachantworten moglich)?
o Bauch
0 unterer Riicken/Gesél
o Oberarm

O sonstiges:

14. Wie oft wird der Insulinkatheter gewechselt?
o taglich
o alle 2 Tage
o alle 3 Tage
o alle 4 Tage

O sonstiges:

15. Wer wechselt deinen Insulinkatheter?

o Ich mache es selbst.

o Andere wechseln ihn:

16. Wer gibt den Bolus ab?
o Ich mache es allein.
o Ich mache es unter Aufsicht.

o Den Bolus geben andere ab (Eltern, Lehrer).

17. Wer fiihrt eine Absenkung der Basalrate bei korperlicher Aktivitit durch?
0 Wird nicht gemacht.
o Ich mache es allein.
o Ich mache es unter Aufsicht.

o Dies machen Andere fiir mich (Eltern, Lehrer, Integrationshelfer).
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18. Wer kiimmert sich darum, wenn deine Insulinpumpe Alarm gibt?
o Ich kiimmere mich allein darum.

0 Es kiimmern sich Andere darum (Eltern, Lehrer, Integrationshelfer).

19. Uberpriifst du deine Basalrate mittels Mahlzeitenauslassversuchs (Basalratentest)?
O nein, nie (weiter zu Frage 20)

oja > Warum?

- Wie oft? o wdchentlich
O monatlich
0 4x im Jahr
0 2x im Jahr
o jahrlich

0 individuell nach Anweisung des Arztes

20. Bitte kreuze die zutreffenden Antworten an.

weil}
Besitzt deine Insulinpumpe folgende Funktionen? ja nein b
nicht

Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner
verschiedene Bolusvarianten

Temporére Basalratenédnderung
verschiedene Basalratenprofile
Insulinpumpe stoppen

Digitales Tagebuch/Speicher

Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerit (Sensor in

der Haut)
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21. Was kannst du an der Pumpe schon selbst?

22. Bitte kreuze die zutreffenden Antworten an.

6-7x
1-2x 3-5x

Wie oft hast du im vergangenen Monat pro
nie pro pro

durchschnittlich folgende Funktionen genutzt? Woche/
Woche Woche

tagl.

Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner
verschiedene Bolusvarianten

Temporére Basalratenreduzierung
Temporire Basalratenerh6hung
verschiedene Basalratenprofile

Digitales Tagebuch/Speicher

Kopplung mit Kontinuierlichem Glukosemessgerit

(Sensor in der Haut)
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23. Wie bewertest du folgende Aussagen?

trifft
trifft gar weder trifft trifft
eher
nicht zu noch eher zu voll zu
nicht zu

Ich bin gut iiber die Funktionen der

Insulinpumpe informiert.

Ich fiihle mich sicher im Umgang
mit den Funktionen der

Insulinpumpe.

Ich kann die Insulintherapie
individuell an meine Bedirfnisse

anpassen.

Ich fiihle mich durch die Pumpe
belastet.

Ich fuhle mich mit einer

Pumpentherapie freier.

Ich fiihle mich mit einer Insulinpen-

Therapie freier.

Ich fuhle 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.

oJa o Nein

25. Als ich meine Pumpe bekommen habe, bekam ich ein Handy, sodass ich immer fiir

meine Eltern erreichbar bin.

oJa o Nein



26. Bitte kreuze die zutreffenden Antworten an.

Im vergangenen Jahr traten

.. auf.
Pumpenfunktionsstorungen

(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 Ubersiuerung mit
Krankenhausaufenthalt

oder Notarzt

(d.h. schwerer Insulinmangel
mit starker

Blutzuckerentgleisung)

nie

1x

2x

3-5x

>5x
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27. Liest du oder eine andere Person die Daten deiner Insulinpumpe zuhause aus?

Oja O nein

28. Was wiirdest du dir in Zukunft fiir deine Insulinpumpentherapie wiinschen

(Mehrfachantworten moglich)?
o mehr Einstellmoglichkeiten/technische Moglichkeiten

Welche?

o weniger Einstellmoglichkeiten / Technik
o kleinere Pumpe
0 Pumpe soll meinen Blutzucker automatisch regulieren (,,closed-loop*)

0 automatische Ubermittlung meiner Daten per Internet an den behandelnden

Arzt
0 Pumpe ohne Katheter
o Steuerung liber Handy/App
O lingeres Tragen des Katheters

O sonstiges:




Pat.-1D: Datum:

Praktischer Teil (vom Studienteam auszufiillen)

Kind/Elternteil  beherrscht den  Umgang

folgender Funktionen: ja
Boluskalkulator/ -manager, Bolusrechner

verschiedene Bolusvarianten

Temporire Basalrate

verschiedene Basalratenprofile

Insulinpumpe stoppen

Digitales Tagebuch/ Speicher

Kopplung mit CGM

[falls vorhanden]

Kind

ja, mit Hilfe

nein

ja

Eltern

ja, mit Hilfe

nein
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Patient/-in bzw. Elternteil ...
ja

kann verschiedene Bolusvarianten erkldren

kennt eigene Basalrate

hat aktuelle Einstellungen der Insulinpumpe

irgendwo notiert? (> zeigen lassen)

Kind

ja, mit Hilfe

nein

ja

Eltern

ja, mit Hilfe

nein
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