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Therapieziele mit CGM

Type 17 & Type 2
Diabetes

Target

>250 mgldlL ;
ommol) 5%

>180 mg/dL
(10.0 mmol/L)

32.9% X 33.0% X 20.0% ./
<25%"

Target Range:
70-180 mg/dL >70%
(3.9-10.0 mmoilL) 62.4% X 63.8% X 73.5% /
<70 mg/dL (3.9 mmol/L) <4%"*
<54 malel. (30 mmoll) <% 47% X 3206 \/ 6.5% X

Battelino et al. (2019), Diabetes Care 42(8) Beispiel 1 Beispiel 2 Beispiel 3

I\NA

Pleus — AGDT-JT  21. Sep. 2024 IfDT — CGM-Vergleichsstudie (noch nicht publiziert) 3



IfDT

Ulm

o Wie vergleichbar sind verschiedene CGM-Systeme?

— CGM1
Interventlon’? ‘ — gg%
3 180 A
ke
E
e
©
8 / /N )
; \ A
O
(@) ‘ {

70 1 \Y ( "I \-4

00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00 21:00 00:00
Time of Day

Pleus — AGDT-JT  21. Sep. 2024 IfDT — CGM-Vergleichsstudie (noch nicht publiziert) 4



MARD — Der “CGM-Genauigkeitsparameter”!?

MARD = Mean Absolute Relative Difference - Vergleich von CGM-Werten

mit BG-Werten

1 «N |CGM,—Ref||
Mean ARD==);_ ——*1009
® GroRRe der
® prozentualen
L Abweichung
y ® * Vergleichs-BG-Wert
? T ®
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Hersteller-MARDS
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Abbildungen IfDT

Prazision und Richtigkeit
unterscheiden

- Zeigt grobe Richtung an,
Zusatzinformationen
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1 Reiterer et al. JDST. 2017.11(1): 59-67;
2Heinemann et al. 2020;14(1):135-150;

3 Freckmann et al. JDST 2018. 13(3):575-583,
4Vigersky et al. 2024;DTT Vol26, Supp 3,
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MARD %
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Continuous Glucose Monitor Accuracy Over Time
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Review Article

Clinical Performance Evaluation of
Continuous Glucose Monitoring Systems:
A Scoping Review and Recommendations
for Reporting

Studien mit FreeStyle Libre 1
2015 bis 2022

20

- Studienprozeduren sind
wesentlich!



Review Article

Clinical Performance Evaluation of
Continuous Glucose Monitoring Systems:
A Scoping Review and Recommendations
for Reporting

Vergleichsmessungen

Stationare Aufenthalte

g o ..y

1@ } O% Glukoseauslenkung
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Aktuelle Head-to-Head-CGM-Studie Libre 3 & Dexcom G7

Original Article

Journal of Diabetes Science and Technology

Comparison of Point Accuracy Between G 2034 Dibers Teolog Sociy
: L] rticle reuse gui elines: o

Two.Wlfier Used Continuous Glucose cobenorh s,

Monltorlng Systems gl‘;:sgaiepub.com/homefdst

Kevin Hanson, MD', Mark Kipnes, MD2, and Hien Tran, MD?

Head-to-Head-Vergleich FreeStyle Libre 3 vs. Dexcom G7

Ergebnis: MARD (Libre 3) vs. 13,6% (G7) p<0,001
Differenz +1,1% +5,4%
Zulassungsstudien MARD (Libre 3) und 8,2% (G7)

Alva et al. 2023 Garg et al. 2022
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Glukosekonzentration

MARD

Pleus — AGDT-JT

Hanson

Modelliert

Zeitverzogerung
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o -1,4% \V
FSL3 ~5% Differenz kapillare & venose Glukoselevel
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Pleus et al. Diabetes Technol Ther. 2024 Apr;26(4):238-245.
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Hanson et al., IDST 2024;18(3):598—-607; Modellierung IfDT.
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Glukosekonzentration

MARD

Pleus — AGDT-JT

1. Arterialisierung

s

Modelliert

®
G7

+7,4%

-1,4%

/
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2. Anderes Vergleichs- (:7
gerat
o — o +2,4%
=] .
-6,4%

~5-8% zwischen Modellen
~5% innerhalb Modell

Twomey. JCP 2004;57(7):752—754.
Freckmann et al. JDST 2022;16(5):1076-1088. FSL3
Bailey et al. IDST 2016;10(4):872—-875.
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Ruckfuhrbarkeit wichtig fur Vergleichsmethode

“‘Ur-Kilogramm®
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Kalibrations-
kette

Messunsicherheit
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Improving the Bias of Comparator
Methods in Analytical Performance
Assessments Through Recalibration

Stefan Pleus, PhD'"/, Manuel Eichenlaub, PhD'""), Thomas Gerber?,
Elisabet Eriksson Boija, PhD**, Konstantinos Makris, PhD*5(",
Cornelia Haug, MD', and Guido Freckmann, MD'+#

Referenzmethode mit minimalem Messfehler
(oder sehr gut charakterisiertes Referenzmaterial)

Vaterial Messverfahren/ Vaterial Messverfahren/ Vergleich Messwerte Vergleichsmethode und
Referenzmethode (oder mit Zielwert Referenzmaterial)

-system -system
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Referenz- "4 2
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(0] / (0]
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. [OR Vs o 7
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proben material 5 V4 5 7

5 V4 D 7
Ie) Ve Ie) 7
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Vergleichs- Vergleichs- 7 7

&
methode methode 4
l l Referenzmethode Referenzmethode
Vergleichs- Vergleichs- .
messungen messungen Rechnerische Anpassung Messwerte
; = Vergleichsmethode
[ CGM-System ] [ CGM-System ]

- Minimierung systematischer Unterschiede
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Review Article

Clinical Performance Evaluation of
Continuous Glucose Monitoring Systems:
A Scoping Review and Recommendations
for Reporting

Vergleichsmessungen

Stationare Aufenthalte

g o ..y

1@ } O% Glukoseauslenkung
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Auslenkungsprozedur

Vielfach wird in Publikationen keine Auslenkungsprozedur beschrieben

Vorgabe FDA: Messbereich muss abgedeckt werden
Oft werden entweder hohe oder niedrige Messwerte erzeugt

/\

Time

Blood Glucose

—___—

Time

—> Ignoriert Relevanz der Glukosedynamik und erzeugt nur langsame
Anderungsraten
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Auslenkungsprozedur: Target Glucose Profile

REVIEW ARTICLE

Comparator Data Characteristics and Testing Procedures
for the Clinical Performance Evaluation of Continuous
Glucose Monitoring Systems

Ziel: sowohl hohe/niedrige Glukoselevels als auch schnelle Anderungsraten

Vergleichsmessungen Uber 7 h alle 15 min

Prob.-spez. 400

Insulinbolus XS\- ?li;\t hl?gh )T(I;rlt IE?V Neutral [
i 300
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. .. Time [h]
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(0] i 5 c o -
1516’02 rs;?t'”’ - Alle klinisch relevanten Situationen werden abgedeckt
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Zusammenfassung

MARD gibt grobe Hausnummer der CGM-Genauigkeit, braucht aber Zusatzinformationen

Ruckfuhrbarkeit Vergleichsmethode wichtig, um systematische Unterschiede zu vermeiden:
Wahl des Vergleichsprobe - gleicher Probenursprung, gleiche Handhabung
Minimierung des Bias der Vergleichsmethode zu Referenzmethode oder -material

Studienprozeduren kdnnen Ergebnisse beeinflussen

Dasselbe CGM-System kann deutlich unterschiedliche MARDs zeigen abhangig von Studienprozeduren
(z. B. Vergleichsmethode) (betrifft nicht nur MARD)

» Wir mussen alle das gleiche Ziel verwenden

>
nfﬁi‘.
:> ® » Standardisierte Vergleichsmethoden und

Studienprozeduren sind fur CGM-Studien
erforderlich
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Verifizierungsstudie

IfDT

Sensor . .
meerian D In-clinic session
Abbott FreeStyle Libre 3
Dexcom G7
Medtronic Simplera
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Study Day
Erste Ergebnisse 5
kommen bald... g
Time

https://www.ifcc.org/ifcc-scientific-division/sd-working-groups/wg-cgm/

https://www.dcberne.com/de
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