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Telemedizin in der Kinderdiabetologie

ViDiKi - die virtuelle Diabetesambulanz fir Kinder und Jugendliche

Management Summary

Diabetes Typ 1ist die haufigste autoimmunologisch be-
dingte Stoffwechselerkrankung bei Kindern. Die Thera-
pie besteht aus einer lebenslangen Insulinsubstitution.
Die Steuerung der komplexen Insulintherapie erfolgt
bevorzugt uber die kontinuierliche Glukosemessung
(CGM). Die Digitalisierung aller Therapiedaten und die
Cloud-basierte Speicherung ermdglichen neue Bera-
tungs- und Versorgungsformen. Diese Chancen nutzt
das Projekt ViDiKi - Virtuelle Diabetesambulanz fiir Kinder,
um die Versorgung der jungen Patient:innen zu verbes-
sern. Zum einen erhalt das Behandlerteam einen zeit- und
ortsunabhangigen Zugriff auf die Therapiedaten. Zum
anderen sind Uber Videosprechstunden haufigere Kon-
takte mit den Diabetesexpert:innen maglich, ohne dass
fir die Familien lange Fahrtwege in die Spezialambulanz
anfallen. Das Projekt wurde als multizentrische, qua-
si-randomisierte Studie durchgefihrt und vom Innova-
tionsfonds gefordert (OINVF16023).

Versorgungsherausforderung

In Deutschland sind ca. 32.500 Kinder und Jugendliche
an Diabetes Typ 1 erkrankt - bei steigender Inzidenz
(Deutsche Diabetes Gesellschaft & diabetesDE - Deut-
sche Diabetes Hilfe, 2020). Die Insulinersatztherapie
erfordert mehrmals taglich komplexe Berechnungen des
Insulins. Die Zufiihrung des Insulins erfolgt heute bei der
Mehrzahl der Kinder tGiber eine Insulinpumpe. Eltern bzw.
Betreuungspersonen von betroffenen Kindern mussen
trotz dieser modernen Hilfsmittel taglich zu allen Mahl-
zeiten, vor jeder Form von Bewegung und in der Nacht
Entscheidungen zur Insulindosierung treffen. Alle vier bis
sechs Wochen ist es erforderlich, die Insulindosierung
grundsatzlich anzupassen, da Kinder aufgrund des
Wachstums ihr Gewicht verandern.

Derzeit erhalten Kinder mit Diabetes Typ Tinnerhalb der
Regelversorgung nur einen Termin pro Quartal in einer
Spezialambulanz, sofern nicht eine Notfallsituation ein-
tritt. Die Insulintherapie muss aber haufiger an den Be-
darf des Kindes angepasst werden. Dartber hinaus mis-
sen die Eltern befahigt werden, diese Anpassung selbst
vorzunehmen und die nétige Disziplin fir die Insulinthe-
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rapie im Alltag der Familie aktiv zu leben. Nur so kann auf
Dauer eine gute Stoffwechsellage erreicht werden. Dies
istinsbesondere vor dem Hintergrund wichtig, dass eine
gute, normnahe Stoffwechsellage durch die gesamte
Kindheit hindurch die Grundlage darstellt, um Diabetes-
folgeschadenim jungen Erwachsenenalter zu verhindern
oder zu verzégern.

Einer schwedischen Registerstudie zufolge ist die Le-
benszeiterwartung bei sehr jung erkrankten Kindernim
Ergebnis immer noch deutlich verkirzt, wenn keine op-
timale Einstellung der Insulindosierung sichergestellt
wird (Rawshani et al., 2018). Gleichzeitig ist das Vorhalten
eines multiprofessionellen Kinderdiabetesteams mit Kin-
derdiabetolog:innen, Diabetesberater:innen, Diadtassis-
tent:innen sowie Psycholog:innen und Sozialarbeiter:in-
nen kostenintensiv. und meist nur an groferen
Kinderkliniken realisierbar. Eine Uber die Regelversorgung
hinausgehende, hoherfrequente Betreuung ist aktuell
weder in der Vergltungssystematik abgebildet noch per-
sonell umsetzbar.

Neue Chancen erdffnet in diesem Zusammenhang die
Digitalisierung. Durch die Moglichkeit, Therapiedaten
digital zu erfassen und zu speichern, ist die Grundlage
fir eine telemedizinische Beratung geschaffen. Uber
Videosprechstunden besteht die Mdaglichkeit, Bera-
tungstermine ortsunabhangig in kirzeren zeitlichen Ab-
standen durchzufuhren. Das stellt eine engmaschige
Versorgung der Patient:innen sicher und entlastet gleich-
zeitig die Familien, weil Fahrten in die Spezialambulanz
und eventuelle Wartezeiten vor Ort entfallen. Auch das
Diabetesteam kann entsprechend der Ambulanzkapazi-
taten zeitlich flexibler beraten.

Diese neue Versorgungsform wurde im Rahmen von
ViDiKiin Schleswig-Holstein und Hamburg erprobt und
evaluiert.

Beschreibung der neuen
Versorgungsform

In den Niederlanden ist die Telemedizin bereits seit Jah-
ren Bestandteil der Langzeitbetreuung von Kindern, die
an Diabetes Typ 1 leiden. Das Versorgungsmodell, das
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dort an den Diabeter-Kliniken entwickelt wurde, diente
als Vorbild fiir die Konzeption der ViDiKi-Studie (siehe
https://diabeter.nl). Eine wichtige Grundlage fur das
ViDiKi-Projekt bildete zudem die Studie ,Duo-Sup®, die
bereits 2014 unter der Leitung von Dr. med. Simone von
Sengbusch an der Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin
des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus
LUbeck, durchgefiihrt wurde. Dort ging es um die tele-
fonische Beratung von Familien, in denen Kinder eine
damals neuartige, sensorgesteuerte Insulinpumpe nutz-
ten (Bomba et al., 2018).

Eine Weiterentwicklung dieses Versorgungskonzepts
wurde durch die Einflhrung der kontinuierlichen Gluko-
semessung (CGM) ermdglicht, die Ende 2016 Eingang in
die Regelversorgung fand. Ein Glukosesensor ist ein klei-
ner Plastikfaden, der sieben bis 14 Tage lang im Fettge-
webe die Glukose misst und die Werte an ein Lesegerat,
eine Smartphone-App oder eine Insulinpumpe sendet.
Somit konnen Glukosedaten erstmalsim Verlauf wie eine
Art Filmin Echtzeit betrachtet werden. Bei zu hohen oder
zu niedrigen Glukosewerten gibt das System einen Alarm
aus. Fir Menschen mit insulinpflichtigem Diabetes be-
deutet dies, dass sie Unterzuckerungen nicht mehr hilflos
ausgeliefert sind. Sie kdnnen handeln, bevor die Glukose
entgleist. Die Speicherung und Auswertung der Daten
eroffnete Menschen mit Diabetes und ihrem Behand-
lungsteam die Mdglichkeit, einen vollstandigen Blick auf
die Glukosestrome zu erhalten, und zwar unabhangig von
Ort und Zeit. CGM-Systeme mit Alarm erlauben auch
eine straffere Insulineinstellung, da die Gefahr der Un-
terzuckerungen durch frilhe Warnmeldungen sinkt.

Auf der Basis dieser Entwicklungen wurde die ViDiKi-Stu-
die konzipiert. Sie startete Mitte 2017 - einem Zeitpunkt,
an dem die Versorgung der Kinder mit CGM-Geraten
anstelle von herkémmlichen Blutzuckermessgeraten und
Insulinpumpen rasant anstieg. Ziel des Projektes war es,
die CGM-Technologie nunmehr um digitale Beratungs-
angebote in Form von Videosprechstunden zu erganzen.
Auf diese Weise kann das Potenzial der CGM optimal
ausgenutzt werden.

Die Studienteilnehmenden erhielten tiber ein Jahr hinweg
einmal pro Monat zusatzliche Therapieberatung durch
eines der drei Studienteams per Videosprechstunde. Da-
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flr wurde ein umfassendes Datenschutzkonzept entwi-
ckelt (Frielitz et al., 2020). Die Videosprechstunde konn-
te in den Sprachen Deutsch, Englisch und Tirkisch
angeboten werden. Teilnahmevoraussetzung war, dass
die das jeweilige Kind bereits bei Studieneintritt ein
CGM-System nutzte. Darlber hinaus gab es im Sinne
einer Real World Study keine Vorgaben zur Therapieform
(Insulinpumpe, Insulinpen), zur Wahl des CGM-Systems
oder zur Qualitat der Stoffwechsellage. Damit konnten
fast alle interessierten Kinder teilnehmen. Die Aus-
schlusskriterien umfassten lediglich nicht ausreichende
Sprachkenntnisse, eine Teilnahme an Telemedizinvorstu-
dien sowie eine kiirzer als sechs Monate zurickliegende
Diabetesmanifestation.

Der Prozess rund um die Videosprechstunde gliedert sich
in vier Schritte (s. Abb. 1):

1. Daten-Upload der Eltern bzw. des Kindes in eine
Cloud

2. Daten-Download, Auswertung und Kommentie-
rung (inkl. Empfehlungen) durch eine:n Kinderdi-
abetolog:in sowie Ubermittlung der Ergebnisse
in Form einer verschlisselten E-Mail an die Fa-
milie (mindestens einen Tag vor dem Termin der
Videosprechstunde)

3. Aktive Auseinandersetzung der Familie mit den
Ergebnissen

4. Durchflhrung der Videosprechstunde mit den
Inhalten. Besprechung der Stoffwechselauswer-
tung und der daraus abgeleiteten Insulinanpassung,
technische Beratung (z. B. zu Spezialfunktionen der
Insulinpumpe), sozialmedizinische und sozialrecht-
liche Beratung zu aktuell wichtigen Themen der
Familie, Coaching bei chronischer Erkrankung mit
Ermutigung, motivierender Gesprachsfuhrung und
bei Bedarf themenspezifischer Schulung (z. B. zur
Insulinanpassung beim Sport).
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Studienteilnehmer*innen
senden 1-2Tage vor dem
Termin CGM/Pumpen/
ICT-Daten
verschlisselt zum Arzt/Arztin
oder laden Daten in die
Softwarecloud

1 2

Arzt/Arztin wertet die Daten
aus, kommentiert sie positiv
und schickt sie verschliisselt
zurlick. Stoffwechsellage wird
tiber HbA1c, GMI, MW, TIR,
TBL beurteilt. (Subgruppe
Home-HbAlc-Test)

Studienteilnehmer*innen
konnen einen Tag vorher die
ausgewerteten Daten anse-

Zum Telemedizin-Termin
werden die Daten-PDFs
strukturiert und weitere

hen und sich damit Themen besprochen

beschaftigen

Abbildung 1 Vorbereitung und Ablauf einer

Videosprechstunde
Quelle: Eigene Darstellung

Von grofier Bedeutung ist in diesem Prozess eine wert-
schatzende, ermutigende und klare Kommunikation von-
seiten des Behandlungsteams. Dies hilft den Familien bei
der Bewadltigung der taglichen Herausforderungen und
stellt sicher, dass die Termine auch dann weiter wahrge-
nommen werden, wenn sich ein Therapieschritt als eher
ungunstig herausgestellt hat.

Abbildung 2 Die ViDiKi-Intervention umfasst drei Video-

sprechstunden und einen Ambulanzbesuch pro Quartal
Foto: © von Sengbusch

Es wurden fristgerecht 240 Kinder und Jugendliche in
die Studie eingeschlossen. Das Angebot der Videosprech-
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stunde startete im Juli 2017 und endete im Dezember
2019. Der Studie waren eine dreimonatige Vorlaufphase
und eine ebenfalls dreimonatige Monate Auswertungs-
phase angegliedert. Die meisten Ergebnisse wurden im
Jahr 2020 publiziert (Frielitzetal., 2020; von Seng-
busch et al., 2020). Von April 2020 bis April 2021 wurde
eine Verlangerung der Studie tUber den Versorgungssi-
cherungsfonds des Landes Schleswig-Holstein geférdert
(ViDiKi 2.0).

Angestrebter Mehrwert

Ziel der Studie war es, die Regelversorgung fir Kinder
und Jugendliche mit Diabetes Typ 1durch haufigere Kon-
takte mit dem Behandlerteam zu verbessern. Die Basis
der Beratung bildeten die Daten der CGM-Systeme und
dervon diesen gesteuerten Insulinpumpen. Als Annahme
wurde zugrundegelegt, dass CGM-Systeme ihr Potenzi-
al nur dann entfalten kdnnten, wenn die Daten auch hau-
figer zur Insulinanpassung genutzt werden, sodass eine
straffere und gleichzeitig sichere Insulintherapie ermdog-
licht wird. Um dies zu erreichen, kam das Medium der
Videosprechstunde zum Einsatz, das zum Startzeitpunkt
der Studie im Jahr 2017 noch als vollig neues Konzept
galt.

Daher wurden auch qualitative Forschungsmethoden
eingesetzt, um Einschatzungen zu den Vor- und Nach-
teilen des Konzeptes sowie mogliche Verbesserungen
von den Eltern und Jugendlichen zu erheben. Die Studi-
enhypothesen basierten auf der Vorstellung, dass die
monatliche Videosprechstunde, die die Regelversorgung
erganzt, die Versorgungsqualitat verbessert. Gemessen
wurde dies am HbAlc-Wert (Langzeitparameter fir die
Qualitat der Stoffwechsellage) sowie der selbst einge-
schatzten Lebensqualitat, Selbstwirksamkeit, Therapie-
zufriedenheit und Belastung der Familien. Sofern eine
Verbesserung dieser Parameter erreicht werden kann,
ist ein Mehrwert der Intervention gegeben.

Da die Videosprechstunde eine Unterversorgung aufhe-
ben soll und eine zusatzliche Leistung darstellt, ist mit
héheren ambulanten Betreuungskosten zu rechnen. Die
Ergebnisse kdnnen auf die Versorgung von Erwachsenen
mit Diabetes Typ 1 Ubertragen werden. Wichtige Ziel-
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gruppen waren hier Schwangere mit Diabetes, neu an
Diabetes Typ 1 erkrankte Erwachsene mit instabiler
Stoffwechsellage sowie Erwachsene mit Folgeschaden
und der Notwendigkeit einer straffen Therapieftihrung.

Evaluation

Die Evaluation basierte auf einem multizentrischen,
quasi-randomisierten, prospektiven Studiendesign
(s. Abb. 3). Sie gliederte sich in eine quantitative und eine
qualitative Erhebung sowie eine gesundheitsckonomi-
sche Analyse. Im Rahmen der quantitativen Erhebung,
die mittels Fragebdgen erfolgte, wurde als primarer Out-
come der medizinische Parameter HbAlc untersucht, als
sekundare Outcomes wurden verschiedene psychosozi-
ale Parameter definiert. Die qualitative Erhebung um-
fasste Interviews und Fokusgruppen. In der ViDiKi-Stu-
die wurden insgesamt 3.892 Videotermine vereinbart,
von denen 3.556 wie vereinbart stattfanden (91.4 Pro-
zent). Die Detailauswertung der ersten 1.200 Termine
befindet sich in Publikation. Die Drop-out-Rate war Uber
die Studiendauer von 2,5 Jahren gering (17 Prozent).

Monate
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Abbildung 3 ViDiKi-Studiendesign: Multizentrische,
quasi-randomisierte, prospektive Studie mit einer
sechsmonatigen kontrollierten Phase und einer

Verlangerungsphase
Quelle: Eigene Darstellung
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Die Evaluation des medizinischen Parameters HbAlc er-
gab, dass Intervention die Stoffwechseleinstellung ge-
messen am HbATc-Wert innerhalb der sechsmonatigen
kontrollierten Phase nicht signifikant beeinflusste. Ur-
sachen hierfiir kdnnen die erheblichen technischen Pro-
bleme gewesen sein, die im Jahr 2017 noch bei der Nut-
zung von verschlisselten Arzt-Videoportalen auftraten.
Gerade imlandlichen Raum reichte oft die Bandbreite der
Internetverbindung nicht aus, um die Videosprechstunde
abzuhalten. Die ersten Termine mussten daher vielfach
zur Losung technischer Probleme genutzt werden statt
zur geplanten Beratung. Um die Wirkung der
Videosprechstunde im Zeitverlauf (bis zu 15 Monate) zu
untersuchen, wurde die gesamte Studienstichprobe
langfristig untersucht. Die Senkung des HbAlc in der
gesamten Studienpopulation um 0,3 bis 0,35 Prozent
nach einem Jahr erreicht zwar nicht das allgemein als
relevant formulierte Level von 0,5 Prozent. Dabei muss
aber berucksichtigt werden, dass ein Drittel der teilneh-
menden Kinder bei Studieneintritt bereits das damals
gultige Therapieziel eines HbAlc < 7,5 Prozent erreicht
hatte und durch die Intervention kaum besser werden
konnte. Demgegenuber zeigt sich bei Kindern der ge-
samten Kohorte mit einem erhohten HbATc bei Studie-
neintritt (= 7,5 Prozent) eine Verbesserung des HbAlc
von 0,46 Prozent nach zwolf Monaten und 0,59 Prozent
nach 15 Monaten. Die monatliche Videosprechstunde als
erganzendes Angebot zur Regelversorgung benétigt bei
Kindern und Jugendlichen mit einer unzureichenden
Stoffwechsellage (HbAlc> 7,5 Prozent) Zeit, um zu
wirken, und erreicht nach zwalf bis 15 Monaten eine sta-
tistisch signifikante und klinisch relevante Verbesserung.

Bei den psychosozialen Parametern zeigten sich sehr
positive Ergebnisse in der kontrollierten Studienphase:
Die Intervention verbessert relevant und signifikant die
Behandlungszufriedenheit der Eltern. Die Intervention
senkt zudem relevant und signifikant die Belastung der
MUtter und hat einen positiven Einfluss auf die Selbst-
wirksamkeit von Eltern und Kindern, bei Jugendlichen
war der Einfluss signifikant. Die Intervention beeinflusst
die Lebensqualitat der versorgten Kinder, Jugendlichen
und ihrer Eltern allerdings nicht (weder positiv noch ne-
gativ). Die Ergebnisse der quantitativen Evaluation wur-
den 2020 in Pediatric Diabetes publiziert (von Seng-
busch et al. 2020).
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Im Rahmen der qualitativen Erhebung wurden
54 Eltern-Interviews durchgeftihrt. Vorteile der Inter-
vention wurden in der Zeitersparnis sowie in der héhe-
ren Kontaktfrequenz zur Anpassung der Insulindosie-
rung gesehen. Als Barriere wurde das Internet
(Stabilitat, Abdeckung) benannt. Durch die Videosprech-
stunde wurden die Eltern beféahigt und fihlten sich si-
cherer, das Insulin ihrer Kinder im Verlauf selbst anzu-
passen. Ein gesteigertes Gefuhl des Vertrauens in
Bezug auf die Insulindosierung stand im direkten Zu-
sammenhang mit der Videosprechstunde (von Seng-
busch et al., 2020b). Es wurden auch Interviews mit
allen Telemedizin-Expert:innen und zuweisenden Kin-
derdiabetolog:innen durchgefihrt, die zu dhnlichen Er-
gebnissen kamen (Frielitz et al., 2020). Die Ergebnisse
der Fokusgruppen (Eltern und Jugendliche) befinden
sich in Publikation.

Fur die gesundheitsékonomische Auswertung wurden
fur alle Teilnehmenden die Kostendaten der ersten
sechs Monate in der Studie aus den Kostenkategorien
stationdre Behandlung, ambulante Behandlung, Hilfs-
mittel und Arzneimittel erhoben. Als Baseline wurden
aufterdemaggregierte Daten im Zeitraum sechs Mona-
tevor Studienstart aus dem PLZ Bereich 2 erhoben. Die
Daten befinden sich im Publikationsprozess.

Projektpartner/Konsortium

Das Projekt wurde federfihrend geleitet von Dr. med./
MPH Simone von Sengbusch, Oberarztin an der Klinik
fur Kinder- und Jugendmedizin des Universitatsklini-
kums Schleswig-Holstein, Campus Libeck. Weitere
Konsortialpartner waren das von Prof. Dr. Alexander
Katalinic geleitete Institut fiir Sozialmedizin und Epide-
miologie (ISE) am Universitatsklinikum Schleswig-Hol-
stein, das Klinikum Kiel und die AOK Nordwest. Die
Evaluation wurde geleitet von Dr. Dr. Fabian-Simon
Frielitz, wissenschaftlicher Mitarbeiter des Zentrums
fur Bevolkerungsmedizin und Versorgungsforschung
an der Universitat zu Libeck. Zu den Kooperationspart-
nern gehorten die Krankenkassen BARMER, DAK-
Gesundheit, IKK Nord, IKK Brandenburg und Berlin,
Techniker Krankenkasse, Sozialversicherung fur Land-
wirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) sowie die
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Betriebskrankenkassen  Atlas-Ahlmann, Energie,
Deutsche Bank, Diakonie, Melitta, Mobil-Oil, Novitas,
Verbund-Plus und Viactiv.

Finanzierung

Die multizentrische, quasi-randomisierte Studie ViDiKi
wurde aus dem Innovationsfonds des Gemeinsamen
Bundesausschusses finanziert (Férderkennzeichen
0INVF16023).

Nachste Schritte

Die ViDiKi-Abschlussberichte wurden vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA) bewertet und Anfang
Juli2021veroffentlicht. Der G-BA hat der Versorgungs-
form keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regel-
versorgung ausgesprochen, allerdings viele positive
Tendenzen in der Studie gesehen und diese gewdrdigt,
daher wurde eine Weiterleitung in den Unterausschuss
DMP-Tempfohlen. Es wurdenim Abschlussbericht meh-
rere Versorgungsmodelle diskutiert, die mit den be-
grenzten Personalressourcen umsetzbar erscheinen,
etwa eine Videosprechstunde als Erganzung bei Bedarf
- das sog. Modell ,Add-on“ - (z B. nach Manifestation,
nach Pumpenersteinstellung) oder das Modell ,Digital®
mit dem Angebot monatlicher Videosprechstunden
Uber drei Quartale als Ersatz fiir Ambulanztermine, wo-
bei im vierten Quartal dann ein langerer Ambulanzter-
min vorgesehen ist.
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