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Einleitung

Die Digitalisierung der Diabetestherapie
schreitet dynamisch voran und führt zu ei-
ner zunehmenden Differenzierung techni-
scher Therapiesysteme [1, 8]. Insbesonde-
re im Bereich der Insulinpentherapie wer-
den die Begriffe digital, connected und
smart zunehmend verwendet. Diese Be-
griffewerdenbislang jedochuneinheitlich,
teils unscharf und ohne klare funktionale
Abgrenzunggenutzt. Die fehlende begriff-
liche Klarheit erschwert eine sachgerechte
medizinische Bewertung und eine regula-
torische Einordnung im Rahmen von Ver-
sorgung und Erstattung.

Ziel dieser Stellungnahme ist eine klare,
funktionale und medizinisch begründete
Definition dieser Begriffe, eine Kategori-
sierung der unterschiedlichen Insulinpen-
therapiesysteme(SIP)sowiederenAbgren-
zung gegenüber automatisierten Insulin-
dosierungssystemen (AID).

Definition

Ein Insulinpen-Therapiesystem ist als digi-
tal zu bezeichnen, wenn therapiebezoge-
ne Daten elektronisch erfasst, gespeichert
und dargestellt werden, ohne dass eine

aktive therapeutische Interpretation oder
Entscheidungsunterstützung erfolgt.

Digitale Systeme dienen primär der
Dokumentation [1], Visualisierung und
Nachvollziehbarkeit der Insulintherapie.
Sie ermöglichen eine strukturierte Erfas-
sung von Insulindosen und Zeitpunkten,
stellen jedoch keine aktive Unterstützung
der Therapieentscheidung dar. Sie greifen
nicht in den therapeutischen Prozess ein.

Ein Insulinpen-Therapiesystem ist als
connected zu bezeichnen, wenn mehre-
re Geräte oder Datenquellen miteinander
vernetzt und deren Daten strukturiert zu-
sammengeführt werden.

Connected Systeme ermöglichen eine
integrierteDarstellung therapiebezogener
Informationen, beispielsweise durch die
Zusammenführung von Insulingaben und
Glukosedaten. Sie verbessern die thera-
peutischeVerlaufskontrolle,greifen jedoch
ebenfalls nicht aktiv in Therapieentschei-
dungen ein [2, 3].

Ein Insulinpen-Therapiesystem ist als
smart zu bezeichnen, wenn es über eine
digitale Erfassung und Vernetzung hinaus
eine algorithmusgestützte, kontextabhän-
gige Therapieunterstützung bietet.

Smarte Systeme analysieren therapie-
und kontextrelevante Daten (z. B. Insulin-
dosen,Glukoseverläufe, Insulinwirkprofile)
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Tab. 1 Funktionsebenen und therapeutische Rollen verschiedener Systeme zur intensivierten Insulinpen-Therapie
Kategorie Funktionsebene Therapeutische Rolle

Digital Datenerfassung Dokumentation:

Elektronische Erfassung und Speicherung von Insulindosen (Zeitpunkt, Menge)

Connec-
ted

Datenintegrati-
on

Therapieübersicht:
Drahtlose Datenübertragung (z. B. Bluetooth, NFC); Zusammenführung von Insulin-, Glukose- und Zeitdaten; optio-
nale Cloud- und Telemedizinanbindung

Smart Algorithmische
Unterstützung

Aktive Therapiebegleitung:

Nutzung validierter Algorithmen unter Berücksichtigung von:
– Aktuellen und vergangenen Glukosewerten
– Aktivem Insulin (Insulin on Board)
– Zeitlichem Therapieverlauf
Generierung von Dosier- oder Handlungsempfehlungen
Warnhinweise zur Vermeidung von Fehlanwendungen

und generieren daraus konkrete Therapie-
vorschläge, etwa zur Dosierung von Mahl-
zeiten- oder Korrekturinsulin.

Sie stellen damit eine aktive, algorith-
musunterstützte Therapiebegleitung dar
und sind als Weiterentwicklung der inten-
sivierten Insulintherapie (ICT) zu verste-
hen, jedoch ohne selbst Insulin automa-
tisiert abzugeben [4–6]. Die Insulingabe
einschließlich Dosis und Zeitpunkt liegt
weiterhin in der Verantwortung der Nut-
zer der smarten Systeme (. Tab. 1).

Abgrenzung von smarten
Insulinpensystemen (SIP)
gegenüber automatisierten
Insulindosierungssystemen (AID)

Smarte Insulinpen-Therapiesysteme stel-
len eine eigenständige therapeutische Ka-
tegorie innerhalb der intensivierten In-
sulintherapie(ICT)darundsindklarvonau-
tomatisierten Insulindosierungssystemen
(AID) abzugrenzen.

Smarte Insulinpensysteme nutzen digi-
tale und algorithmische Komponenten zur
Berechnung und Darstellung individuali-
sierter Therapievorschläge (z. B. für Mahl-
zeiten- oder Korrekturinsulin) auf der Basis
von Glukosedaten, hinterlegten Therapie-
parametern und dokumentierten Insulin-
gaben. Die Entscheidung über die Insulin-
dosis sowie die Insulinapplikation selbst
verbleiben jedoch vollständig in der akti-
ven Verantwortung der Anwender.

Automatisierte Insulindosierungssyste-
me hingegen übernehmen teilweise oder
vollständig die automatisierte Anpassung
und Abgabe von Insulin auf der Grund-
lage kontinuierlicher Glukosemessungen
(CGM, [11, 12]). Die Insulinzufuhr erfolgt

hierbei ohne unmittelbare manuelle Aus-
lösung jeder einzelnen Dosis durch die
Nutzer.

Diabetologische, therapeutische
Einordnung

Aus diabetologischer Sicht sind smarte
Insulinpensysteme (SIP) als Komplettsys-
teme zu bewerten, bestehend aus Insu-
linpen, Glukosemesssystem und Algorith-
mus. Insbesondere für Menschen mit Dia-
betes, die keine Insulinpumpentherapie
durchführen wollen oder können, bieten
diese Systeme einen relevanten medizini-
schen Zusatznutzen [1, 7, 9].

Smarte Insulinpensysteme (SIP) tra-
gen zur Erhöhung der Therapiesicherheit
bei. Dosierungsfehler können vermieden
und Überlappungen der Insulinwirkung
bei wiederholten Insulingaben reduziert
werden. Dadurch kann die Zahl von
Hypoglykämien und Hyperglykämien ver-
ringert werden [2, 3, 10]. Gleichzeitig
bleibt die Eigenverantwortung der Pa-
tienten hinsichtlich der regelmäßigen
Insulinapplikation erhalten.

Die klare Differenzierung zwischen
klassischer ICT, smarten Insulinpen-Thera-
piesystemen (SIP-Systemen) und automa-
tisierten Insulindosierungssystemen (AID-
Systemen) ist aus diabetologischer, the-
rapeutischer und versorgungsrelevanter
Sicht zwingend erforderlich. Es handelt
sichumunterschiedlicheTherapieprinzipi-
enmit jeweils spezifischenAnforderungen
an Schulung, Therapiekompetenz, Verant-
wortungsübernahme und technisches
Verständnis. Mit jedem Therapieprinzip
sind unterschiedliche Chancen und Limi-

tationen in der klinischen Anwendung
verbunden (. Tab. 2).

Schlussfolgerung

Die präzise Verwendung der Begriffe
digital, connected und smart ist eine
wesentliche Voraussetzung für eine sach-
gerechte medizinische Nutzenbewertung,
eine transparente regulatorische Einord-
nung sowie für eine indikationsbezogene
und angemessene Erstattungsentschei-
dung.

Aus diabetologischer, therapeutischer
undversorgungsrelevanterSicht istderBe-
griff smart ausschließlich für Insulinpen-
Therapiesysteme mit aktiver, algorithmus-
basierter Therapieunterstützung zu ver-
wenden. Eine unscharfe Nutzung dieses
Begriffs ohne tatsächliche Unterstützung
bei der Insulindosierung durch einen Al-
gorithmus ist nicht sachgerecht und daher
abzulehnen.

Gleichzeitig ist eine klare Abgren-
zung der smarten Insulinpentherapie
(SIP) gegenüber automatisierten Insu-
lindosierungssystemen (AID) zwingend
erforderlich, da es sich um unterschiedli-
che Therapiekonzepte mit jeweils eigener
medizinischer Zielsetzung handelt. Smar-
te Insulinpensysteme sindweder als Ersatz
noch als Vorstufe von AID-Systemen zu
verstehen, sondern als eigenständige,
indikationsgerechte Kategorie der inten-
sivierten Insulintherapie [7, 11].

Die AGDT sieht in smarten Insulinpen-

Therapiesystemen (SIP)ein relevantes Ins-
trument zur Verbesserung der Versorgung
von Menschen mit Diabetes.
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Tab. 2 Chancen und Limitationen vonAID- und SIP-Systemen sowie der klassischen ICT
Merkmal AID-Systeme SIP-Systeme Klassische ICT

Abgabedevice Insulinpumpe Insulinpen Insulinpen

Therapieprinzip (Teil)automatisierte Insulindosisanpas-
sung und -abgabe

Therapievorschläge zur manuellen
Applikation

Eigenständige Berechnung der Insulin-
dosis und manuelle Applikation

Algorithmus Ja (Therapiesteuerung) Ja (Therapieunterstützung) Nein

Therapievorschlag Nein, automatisch durch Algorithmus; Ja,
durch Mahlzeitenbolusrechner

Ja, Therapievorschlag (Bolus- und
Korrekturinsulin) durch Algorithmus

Nein, individuelle Berechnung durch
Anwender

CGM – Algorithmus
– Insulinabgabe

Geschlossenes System Offenes System Kein System

Systembeschrei-
bung

(Teil) Autonome/automatisierte Insulin-
steuerung

Keine Automatik, Supportsystem
innerhalb der ICT

Reine manuelle ICT ohne Systemvor-
schläge
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