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Einleitung und Fragestellung

Mit einer Prévalenz von ca. 7%, d.h. 6 Millionen Betroffenen allein in Deutschland stellt Diabetes eine VVolkskrankheit dar, wobei die durch Diabetes
verursachten jahrlichen direkten und indirekten Kosten bei iber 22 Mrd. € liegen [1]. Ca. 10% der Erkrankten leiden unter Diabetes Typ I, was den
Ersatz der korpereigenen Produktion des Hormons Insulin erforderlich macht. Eine mogliche Therapieform ist die Verwendung einer Insulinpumpe,
die mittels eines Katheters Kurzzeitinsulin in das Unterhautfettgewebe abgibt. Derartige Pumpen geben individuell programmiert verteilt tiber den
Tag quasikontinuierlich Insulin ab, wobei der Patient durch Bolusgaben zusétzliches Insulin z.B. bei Mahlzeiten geben kann. Zur Berechnung der
richtigen Insulindosis wird insbesondere der aktuelle Glukosespiegel des Blutes bendtigt. Hierfiir bestimmen die Patienten mehrmals am Tag mit
einem Blutzuckermessgerat ihren Glukosespiegel. Seit einigen Jahren wird intensiv an der Entwicklung von Sensoren zur kontinuierlichen Messung
des Glukosespiegels gearbeitet. Es liegt nahe, die Resultate eines derartigen Messgeréats zur automatisierten Berechnung der bendtigten Insulindosis
zu verwenden. Das Projekt ADICOL (ADvanced Insulin Infusion using a COntrol Loop) hat sich 1999 bis 2002 mit dieser Fragestellung befasst,
wobei ein Personlicher Digitaler Assistent (PDA) die Messwerte ibernahm, die Berechnung durchfiihrte und den berechneten Insulinbedarf zur
Steuerung einer Insulinpumpe verwendete [2]. Auf der Grundlage des ADICOL-Projekts sowie des Projekts M?DM (Multi-access services for
telematic Management of Diabetes Mellitus, 1999-2002), das sich allgemein mit der telemedizinischen Betreuung von Diabetikern befasste, ist Ziel
des EU-Projekts INCA (Intelligent Control Assistant for Diabetes; www.ist-inca.org) die Weiterentwicklung dieser Konzepte zur telemedizinischen
Betreuung von Diabetikern, deren Insulingaben algorithmisch berechnet auf Basis kontinuierlicher Blutzuckermessung Uber eine Insulinpumpe
erfolgen. Diabetes-Patienten entwickeln bei schlechter Glukosestoffwechseleinstellung mir hoher Wahrscheinlichkeit schwerwiegende
Folgeerkrankungen z.B. der Nieren, des Herzens, der Augen oder der unteren Extremitaten. Der Nutzen neuer Ansétze zur Behandlung von Diabetes
spiegelt sich daher in einem mdglichst normnahen Blutzuckerspiegel des Patienten und aus Sicht der Kostentrager in reduzierten Behandlungskosten
inshesondere fiir Folgeerkrankungen wider. Daher ist neben der Entwicklung des INCA-Systems dessen Klinischer Nutzen zu bestimmen und dieser
in Beziehung zu den Kosten des Therapieansatzes zu setzen.

Material und Methoden

Das Projektkonzept sieht zwei ,,Regelkreise* vor: der Personal Loop verbindet die kontinuierliche Blutzuckermessung kabellos mit einem Smart
Assistant (PDA mit UMTS/GPRS-Funktionalitat), der einen Algorithmus zur Berechnung der Insulindosis zur kabellosen Weitergabe an die
Insulinpumpe enthalt, sowie das Pflegen eines elektronischen Diabetes-Tagebuchs erlaubt. Der Remote Loop bettet den patientennahen Personal Loop
in die telemedizinische Ferniiberwachung der Stoffwechselsituation des Patienten und des Personal Loop ein. Innerhalb des Remote Loop kann ein
Diabetologe, ggf. vermittelt Gber wissensbasiert bestimmte Benachrichtigungen uber kritische Entwicklungen, Kontakt mit dem Patienten aufnehmen
und steuernd auf den Personal Loop Einfluss nehmen (z.B. tber Therapieempfehlungen).

Das Projekt bestand aus den Phasen ,,Identifikation der Benutzeranforderungen®, ,,Analyse und Entwurf“, ,,Implementierung des Personal Loop* und
~Implementierung des Remote Loop“, ,Verifikation und Test”, “Klinische Studien* und ,Verwertungsanalyse“. Fur die ldentifikation der
Benutzeranforderungen sowie fiir Analyse und Entwurf wurde MOSAIK-M (Modellierung, Simulation und Animation von Informations- und
Kommunikationssystemen in der Medizin) eingesetzt, ein Werkzeug und Vorgehensmodell zur Analyse und Entwicklung Medizinischer
Informationssysteme [4]. Dabei entstand ein von Experten des Anwendungsfeldes (insb. Diabetologen und Patienten) verifiziertes, simulationsfahiges
Ist-Modell der derzeitigen Versorgung von Diabetes-Patienten der Zielgruppe. Weiterhin entstand aufbauend auf dem Ist-Modell ein
simulationsféhiges Soll-Modell der Diabetes-Therapie geméR INCA-Konzept, das als Vorlage der Implementierung diente. Beide Modelle gingen im
Rahmen der Verwertungsanalyse weiterhin in eine Kosten/Nutzen-Analyse des INCA-Systems ein. Hierfir wurden beide Modelle um
Kostenstrukturen erweitert und fiir das deutsche Gesundheitswesen parametriert [5]. Neben aktuellen Kostendaten aus Gebuhrenwerken und
Preislisten (Stand 09/2005) wurden die Ergebnisse der KoDiM-Studie [6] verwendet, um die Kosten der Behandlung von Folgeerkrankungen des
Diabetes aus Sicht des Kostentragers (ges. Krankenversicherung) abzuschétzen. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Folgeerkrankungen und
der wahrscheinliche Eintrittszeitpunkt der Folgeerkrankungen wurde fir einen Zeitraum von 30 Jahren mittels des validierten Simulationssystems
Archimedes [7] bestimmt. Hierdurch konnten die Behandlungskosten nur des Diabetes (ermittelt mit MOSAIK-M) getrennt von den Kosten der
Behandlung von Folgeerkrankungen (ermittelt mit Archimedes) betrachtet werden. Implementiert wurde das System als Erweiterung des M?DM-
Systems und unter Integration der verteilten elektronischen Gesundheitsakte V-Net Med, wodurch sichergestellt werden sollte, dass das resultierende
System integrationsfahig in Bezug auf aufkommende IT-Infrastrukturen zur Unterstiitzung vernetzter Versorgung ist [8]. Zwei Klinische Partner
(Barcelona und Miinchen) tbernahmen die klinische Priifung des INCA-Systems vermittels zwei klinischer Studien im Cross-Over-Design. In
Munchen erfolgte die Prifung mit 10 Patienten (Typ 1), die je zwei Monate einer konventionellen Insulinpumpentherapie (CSII) unterzogen und
danach bzw. davor zwei Monate gemafR INCA-Konzept behandelt wurden [9]. Hierbei kam ein intermittierender, kontinuierlicher Glukose-Sensor
(CGMS) zum Einsatz (drei Perioden a 72h), da ein langerfristig einsetzbarer Glukose-Sensor nicht zur Verfligung stand.

Ergebnisse

Die Klinische Studie in Miinchen ergab bei beiden Gruppen ausgehend von HbA1C-Werten von 7,6+0,6% (Gruppe 1) und 7,9+0,3% (Gruppe 2) eine
signifikante VVerbesserung des HbAlc-Wertes um 0,3 % und um 0,4% (p<0,05) [9]. Ausgehend von der Studienkonfiguration des INCA-Systems, den
Veranderungen des HbAlc-Wertes und weiterer die Studienpopulation charakterisierender Daten wurden die MOSAIK-M- und Archimedes-
Simulationslaufe zur Behandlungskostenermittlung bzw. zur Ermittlung reduzierter Wahrscheinlichkeiten und wahrscheinlicher Eintrittszeitpunkte
von Folgeerkrankungen durchgefiihrt. Der durchschnittliche, wahrscheinliche Eintrittszeitpunkt von Folgeerkrankungen erhéht sich um wenigstens
0,2 Jahre (Gruppe 1, Nierenversagen) bis maximal 9,4 Jahre (Gruppe 2, Fuprobleme). Wahrend die Kosten nur der Diabetesbehandlung fir den
Kostentrdge der CSII bei 5.907,56 € p.a. liegen, entstehen bei einer Behandlung gemdals INCA-Systemkonzept in der Studienkonfiguration Kosten in
Hohe von 7.416,81 € p.a. (Diff.: 1.509,25 € ). Bezieht man die Kosten der Behandlung von Folgeerkrankungen mit ein (Zeitraum 30 Jahre), liegen die
Kosten der CSII bei 6.405,91 € p.a. bzw. 6.425,73 €, die Kosten gemaR INCA bei 7.800,37 € p.a. (Diff.: 1.394,46 €) bzw. 7.801,68 €.p.a. (Diff.
1.375,95 €).

Diskussion

Die klinische Studie belegt den klinischen Effekt des INCA-Systems in der Studienpopulation. Die Kalkulation der Kosten aus Sicht des
Kostentragers fur die Behandlung des Diabetes nach konventioneller Therapie im Vergleich zur Behandlung gemé&R INCA ist unter Einbeziehung der
Kostenersparnisse durch weniger Folgeerkrankungen im Mittel um ca. 1385,- € (ca. 10,8 %) héher. In dieser Betrachtung nicht beriicksichtigt sind
Kapitalkosten, sowie indirekte Kosten z.B. durch Arbeitsausfall des Patienten sowie intangible Kosten wie die Verringerung der Lebensqualitéat. Die
Untersuchung dieser Faktoren und ihres Einflusses auf die Entscheidung von Kostentrégern ist derzeit Gegenstand weiterer Untersuchungen. Bei den
Simulationsergebnissen des Archimedes-Systems stellt sich die Beschrankung auf einen Zeitraum von 30 Jahren ausgehend vom aktuellen Alter des
Patienten als limitierender Faktor dar. Folgeerkrankungen des Diabetes bestehen in der Regel fort und filhren insbesondere jenseits des 30-
Jahreszeitraums zu erheblichen Kosten. lhre Berucksichtigung wirde die Genauigkeit der Kostenschétzungen vermutlich deutlich erhdhen. Weiterhin
zu priifen ist, inwiefern die dem Archimedes-System zugrunde liegenden Modelle des Gesundheitssystems und der Lebensumgebung der modellierten
Patienten den hiesigen Gegebenheiten entsprechen und in welchem Umfang festgestellte Unterschiede das Simulationsergebnis beeinflussen.
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