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»Ambulatory glucose profile*, ,time in range* etc. — was man durch CGM-Daten lernen kann

Viele Werte und Kurven - der Umgang
mit der Datenflut in der Diabetologie

KEYPOINTS

® Das AGP hilft bei der glykdmi-
schen Kontrolle und Dokumen-
tation sowie beim Aufzeigen
und Lésen von Problemen.

Software-Entwicklungen (insbesondere Cloud-Lésungen) und
Vorgaben in Hinblick auf die Gestaltung der Berichte haben Upload
und Interpretation der Glukosedaten deutlich vereinfacht. Dadurch
ergeben sich deutliche Vorteile in der Therapie fur die Patienten, aber

auch fiir die behandelnden Arzte. Die Herausforderung ist es, sich auf ® Wesentlich sind die fiir die
Jjeweiligen Gruppen festgeleg-
ten Zielbereiche und die Zeit
im Zielbereich.

die wesentlichen Informationen aus der Fllle der Daten zu
konzentrieren.

® Beurteilt werden Hypo- und
Hyperglykédmie entsprechend

Hintergrund der Entwicklung

Technologische Entwicklungen veran-
dern den Lebensstil und die medizinische
Versorgung von Menschen mit Diabetes
mellitus immer schneller. Ein gut kontrol-
lierter Glukosespiegel ist essenziell, wenn
es um die Pravention von mikro- oder ma-
krovaskuldren Komplikationen geht. Dabei
kommt der Interpretation der Daten, die

sich aus dem Upload der medizinisch-tech-
nischen Gerate ergibt, eine immer groBere
Bedeutung zu. Die Umsetzung eines The-
rapiekonzepts ist ohne die systematische
Aufbereitung der Daten nicht nachvoll-
ziehbar und eine Anpassung nahezu un-
moglich. Umso erfreulicher ist die Tatsa-
che, dass eine wissenschaftliche Grundla-
ge (ATTD Consensus 2019)! geschaffen
wurde, welche die Beurteilung der glyka-

festgelegten Abweichungen
vom Zielbereich, die glykdmi-
sche Variabilitét und der Glu-
kosemanagement-Indikator.

Sowohl Menschen mit Diabe-
tes mellitus Typ 1als auch
Jjene mit Typ 2 kbnnen mithilfe
von CGM-Daten effektiv
betreut werden.

Typ-1°- & Typ-2-Diabetes

* Zeit im Bereich von >250 mg/dl im Prozentsatz enthalten
** Zeit im Bereich von <54 mg/dl im Prozentsatz enthalten

Altere Patienten/Patienten mit hohem Risiko:

Typ-1- & Typ-2-Diabetes

Ziel Ziel
>250mg/dl <5% >250 mg/dl <10%
>140 mg/dI
>180 mg/dI <25%* "
>180mg/dl <50%*
Zielbereich: >70% Zielbereich:
70-180mg/d! 63-140 mg/dl
Zielbereich: >50%
70-180 mg/dl
<70mg/dl <4%** <63mg/dl
<54 mg/dl <1% <70 mg/dl <1% <54mg/dl

$ bei einem Alter <25 Jahren und einem HbAC-ZieI von 7,5% eine Zeit im Zielbereich von ungeféhr 60 % anstreben
* Die Prozentsatze der anzustrebenden Zeiten in den Bereichen basieren auf limitierter Evidenz.
§ Prozentsitze der anzustrebenden Zeiten sind nicht angegeben, da es nur sehr beschrénkte Evidenz gibt.

Schwangere mit Typ-1-Diabetes*

>70%

<49
<1% <54mg/dl

oder Typ-2-Diabetes®

>140 mg/d|

<25%

Zielbereich:
63-140 mg/dl

<63mg/dl

Abb. 1: CGM-basierte Ziele bei verschiedenen Patientengruppen
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Schwangere mit Gestationsdiabetes
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Beispiel 1: Beurteilung der glykdmischen Kontrolle

Bei validen Daten sind die Zielbereiche der glykédmischen Kontrolle
bei einer jungen Frau mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne Komplikatio-
nen nicht erreicht.

an 0 Min/lay
Sehr niedrig Niedrig Zeit im Zielbereich Hoch Aktive CGM-Zeit
54mg/dl 70mg/d 70-180 mg/dI 180 mg/d|
21% 7% 54% 18% 90%

Standardabweichung (SD): 63 mg/dl
Variationskoeffizient (CV): 54 %
Glucose management indicator (GMI): 6,1%

Durchschnitt des Zeitraumes: 117 mg/d|
Héchster Wert: 309 mg/dl (09/05/2020 14:49)
Niedrigster Wert: Lo (22/05/2020 02:04)

Beobachtung:

Hohe glykdmische Variabiliat

Sehr hoher Anteil an sehr niedrigen Werten
Hypoglykédmie-Wahrnehmung sehr wahrscheinlich eingeschrankt

Konsequenz:

Neben der Anpassung der Basalrate bei geringem Insulinbedarf
(OmniPod Diabetes Management System) und der tibrigen Thera-
piealgorithmen ist bei bislang verwendeter Flash-Glukosemessung
ein ,Real time“-CGM indiziert.

Die folgenden Beispiele verdeutlichen, worauf man bei der Darstellung der Grafiken und der
Werte, die von den Programmen der CGM-Systeme bereitgestellt werden, achten sollte.

Beispiel 2: Therapiefortschritt
Bei einer Patientin visualisiert AGP die Verbesserung nach
Therapieadaptierung anhand der Statistik.

Awg. Daily Tin

I s I e 3

In Range

Avg. Daily Time |

1 Range

01 Os

Avg. Glucose (CGM) Avg. Glucose (CGM)

99 Se

GMI (CGM) 70

sor Usage 99

GMI (CGM) 7.3

Sensor Usage

Std. Deviation (CGM) ( 12 me Std. Deviation (CGM) ( 19 my
43 46
CV (CGM) CV (CGM)

Beobachtung:
Insbesondere der Anteil der Werte liber 180 mg/dl (postprandial)
konnte deutlich gesenkt werden.

Konsequenz:
Das AGP stellt eine Motivation fiir die Arztin und die Patientin mit
Diabetes dar.

Beispiel 3: ,,hybrid closed loop*

®

Automodus-Beendigungen

Bei einer Patientin liegen keine validen Daten vor, wie an der Sensortragedauer zu sehen ist.

»
L ®

®

1%
8% Keine Kalibrierung ° Automodus (pro Woche) 70% (4d 21h)
Automodus-Ende bei hoher SG 0 ee
Max. Abgabe im Automodus 0 ee Sensortragedauer (pro Woche)
=
= Min. Abgabe im Automodus 2 oo
[ ] HDAT, (geschatzt) 6%
F g BZ erforderlich fiir Automodus 0 ee
o) o =] 0BZ 130 +/- 46 mg/dl
N 87% E Sensoralgorithmus liest zu geringe Werte 0 ee
IS > BZ/Kalibrierung (pro Tag) 3,8/2,6
= = Sensor aktualisiert 0 ee
-‘q—')' ﬁ I"’:‘ Tagesgesamtdosis (pro Tag) 24 Einheiten
N = i J
Keine Sensorglukosewerte 0 ee Bolusmenge (pro Tag) 131E. (54%)
Sensor abgelaufen 1 oo Autom. Basal/Basalmenge (pro Tag) 111.E. (46 %)
< Automodus vom Besitzer deaktiviert e @@ ®®® 6 oo > Setwechsel Alle 4,0 Tage
o
4% Alarme 0 ee Reservoirwechsel Alle 3,0 Tage
40 54 70 180 250 400 mg/dl Pumpe vom Benutzer unterbrochen 0 ee | Mahizeit (pro Tag) 5.4
Initialisierung Automodus 0 ee KH-Eingabe (pro Tag) 137 +/- 359
Nicht identifiziert 3 ee Zeit Akt. Ins. 2:00 Std
Beobachtung:
Das System war nur zu 70 % im Automodus, gefordert sind zumindest 80 %. Der Automodus wurde zumeist durch die Anwenderin selbst
deaktiviert.
Konsequenz:

Griinde fiir das Verhalten suchen. In diesem Fall hatte die Anwenderin das Gefiihl, ,immer zu hoch zu sein“ bzw. dass die Korrektur nicht greift.

Abb. 2: Beispiele
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Beispiel 4: weitere Therapieverbesserung

Ein 63-jdhriger Mann mit Diabetes mellitus Typ 2, seit 6 Monaten bekannt: Der Patient hat eine Metformin-Unvertrédglichkeit, Glitazon wurde wegen
Odemen abgesetzt, Insulintherapie ebenfalls aufgrund der Tagesprofile und eines HbA1 -Wertes unter 7%. CGM-Kontrolle ohne medikament&se
Therapie unter Di&t (Patient hat bereits 7% seines Korpergewichts verloren).

GLUKOSESTATISTIK UND -ZIELE ZEIT IN BEREICHEN

8 Mai 2020 - 21 Mai 2020 14 Tage
Zeit (in %), die CGM aktiv ist 83%
Sehr hoch 0%
20 [ =250 mg/dL {0min)
Bereiche und Ziele fir Jiabetes Typ 1 ¢ r Ty
Hoch 16%
Glukosebereiche Ziele % der Messwerte (ZeitTag) 180 181 - 250 mg/dL (3h 50min}
Zielbereich 70-180 mg/dL GrofBer als 70% (16h 48min)
Unter 70 mg/dL Kleiner als 4% (58min)
Unter 54 mg/dL Kleiner als 1% (14min)
Ober 180 mg/dL Kleiner als 25% (6h) Zielbereich 84%
Uber 250 mgdL Kleiner als 5% (1h 12min) 70- 180 mg/dL (20h 10min]
Jer 5%ige zeftliche Anstieg im B 0-180 mafdL) ist Klinisch von

P . Niedrig 0%
Durchschnitt Glukose 147 mgiaL . 54- 69 el (omin)
Glukosemanagementindikator (GMI) 6,8% bzw 51 mmol/mol 54 —|:

R o Sehr niedrig 0%
Glukosevariabilitat 23,7% <54 mg/dL (Omin)
Definiert als pr ler Variationskoeffizient (%CV); Ziel £36%

AMBULANTES GLUKOSEPROFIL (AGP)
350mg/dL
250
95%
180 — 75%
P e
Zielbereich 25%

5%
70

54+

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:0( 21:0C 00:00

TAGLICHE GLUKOSEPROFILE

Freitag Samstag Sonntag

Montag Dienstag Mittwoch Donnerstag
8 ' 9 10 11 Tz 13 14
180~W \‘\/\//\ \'\j\\f \N\N‘ \'\j\\/\_ ;W \-‘U\N N
707
00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00
15 16 17 18 e 20 21
180 - i i i i
i PN W WA N “\/\_/\ NIV SV AVAUSURD SNV
Beobachtung:

Daten valide, grundséatzlich Zielbereiche erreicht

Konsequenz:
Die gykamische Kontrolle kann durchaus noch weiter verbessert werden, sowohl diatisch als auch mit einem SGLT2-Hemmer.

Abb. 3: Beispiele (Fortsetzung)
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mischen Parameter auf Basis der neuesten
Studiendaten strukturiert zulésst. Die An-
bieter medizinischer Geréte haben in der
Gestaltung der Berichte, generiert aus den
Uploads, erfreulicherweise bereits darauf
reagiert.

Zielbereiche (,.time in range“)

Bei Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
Bei Menschen mit Diabetes mellitus Typ
1 und Typ 2 ohne sonstige schwerwiegende
Komplikationen oder Komorbiditdten soll
der Zielbereich 70-180mg/dl gewé&hlt wer-
den. Zudem soll iiber 70% der Zeit in die-
sem Zielbereich (,,time in range*, TIR) und
moglichst wenig Zeit in der Hyper- und
Hypoglykamie verbracht werden (Abb. 1).

Bei speziellen Gruppen von Menschen
mit Diabetes

Bei élteren Personen mit Diabetes mel-
litus Typ 1 und Typ 2 mit schwerwiegen-
den Komplikationen oder Komorbiditaten,
bei denen insbesondere die Hypoglykdmie
ein Problem darstellt, kann eine geringere
Zeit im Zielbereich von 50% akzeptiert
werden. Bei dieser Personengruppe sollte
insbesondere darauf geachtet werden, dass
die Zeit in der Hypoglykdmie <70mg/dl
auf unter 1% reduziert werden kann.
Gleichzeitig darf dafiir bis zu 50 % der Zeit
im Bereich >180mg/dl verbracht werden,
wenn Hypoglykdmien nicht vermieden
werden konnen (Abb. 1).

Bei Schwangeren mit Diabetes mellitus
Typ 1 sollte rasch eine moéglichst normogly-
kadmische Kontrolle angestrebt werden, um
das Auftreten von maternalen und fetalen
Komplikationen zu vermeiden. Der Zielbe-
reich wurde fiir diese Personengruppe mit
63-140mg/dl festgelegt. Es sollte dabei
eine Zeit im Zielbereich von 70% oder
mehr angestrebt werden und zugleich soll-
ten insbesondere Hyperglykdmien vermie-
den werden, welche hier bereits ab einem
Wert >140mg/dl definiert sind (Abb. 1).

Bei Schwangeren mit Diabetes mellitus
Typ 2 oder Gestationsdiabetes sollte eben-
falls eine moglichst normoglykédmische
Kontrolle angestrebt werden, mit den glei-
chen Zielbereichen wie bei Schwangeren
mit Diabetes mellitus Typ 1. Wenige Daten
liegen dazu vor, sodass die Verfasser des
Konsensusberichts keine eindeutige Defi-
nition formulierten, sondern sich auf
,moglichst viel Zeit im Bereich 63-140mg/
dl“ geeinigt haben (Abb. 1).
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Datenaufbereitung und
Interpretation

Die standardisierte Dateninterpretation
soll dazu beitragen, Anderungen der Glu-
kosekontrolle zu erkennen, daraus Schliis-
se fiir notwendige Therapieanpassungen
zu ziehen und eine vergleichbare Doku-
mentation zu schaffen. So kénnen Thera-
pieerfolge belegt und notwendige Thera-
pieerweiterungen begriindet werden.

Zur Beurteilung der glykdmischen Kon-
trolle wird das standardisierte 24-h-Gluko-
sesensorprofil (,ambulatory glucose pro-
file“; AGP) herangezogen.

Um die Daten aus dem AGP suffizient
beurteilen zu koénnen, miissen folgende
Voraussetzungen gepriift werden:

e Anzahl der Tage, an denen CGM ver-
wendet wurde (Empfehlung: 14 Tage)

e Zeit in Prozent, in der CGM aktiv ver-
wendet wurde (Empfehlung: 70 % ver-
fiigbare Daten innerhalb von 14 Tagen)

Was wird beurteilt?

Hypoglykdmie-Levels

e Level 1: Zeit unter dem Zielbereich 1
(,time below range“; TBR): % der Wer-
te und der Zeit im Bereich 54-69 mg/dl

e Level 2: Zeit unter dem Zielbereich 2
(,time below range“; TBR): % der Wer-
te und der Zeit <54mg/dl

e Level 3: klinische Frage nach einer
schweren Hypoglykdmie (Fremdhilfe)

Hyperglykdamie-Levels

¢ Level 1: Zeit iiber dem Zielbereich 1
(,time above range*; TAR): % der Werte
und der Zeit im Bereich 181-250mg/dl

* Level 2: Zeit tiber dem Zielbereich 2
(,time above range®; TAR): % der Wer-
te und der Zeit >250mg/dl

PRAXISTIPP

o

glykédmischen Kontrolle. Es

Benlitzen Sie das AGP
zur Einschétzung der

erméglicht zudem eine stan-
dardisierte Dokumentation
und zeigt Ihnen Probleme
auf, die Sie im Detail verfol-

gen kénnen.

¢ Level 3: klinische Frage nach (begin-
nenden) ketoazidotischen Stoffwech-
selentgleisungen

Glykdmische Variabilitat

Die glykdmische Variabilitdat wird mit
folgender Formel errechnet:

Standardabweichung/ mittlere Sensor-
glukose x100 = Ergebnis in %

Erwiinscht ist dabei ein (%-GV-)Ziel
<36 %.

Glukosemanagement-Indikator (GMI)
Der GMI entspricht dem ehemals ge-
schétzten eA, ..

Was noch offenbleibt

Wenn eine Insulinpumpe verwendet
wird, muss das Pumpenmanagement inte-
grativ mitbeurteilt werden. Einzelne Sys-
teme ermoglichen insbesondere die Integ-
ration diverser Gerédte und Datenquellen
(kontinuierliche Glukosemonitoring-Syste-
me [CGM], Blutzuckermessgerite, Insulin-
pens und Insulinpumpen) unterschiedli-
cher Hersteller. Leider werden einzelne
Sensorhersteller zunehmend restriktiver
und verhindern den Zugriff auf ihre Syste-
me durch externe Anbieter.

Nicht nur Menschen mit Diabetes mel-
litus Typ 1, sondern auch Menschen mit
Diabetes mellitus Typ 2 konnen mithilfe
von CGM-Daten effektiv betreut werden.
Dies eignet sich sowohl fiir die Diagnostik
als auch fiir die Therapiekontrolle oder
-erweiterung; der wissenschaftliche Be-
weis flir den Langzeitnutzen steht dazu
jedoch noch aus. [ |
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