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position paper

Zusammenfassung Menschen mit Diabetes mellitus
konnen im alltdglichen Management durch Diabetes-
technologie mittels automatisierter Insulinabgabesys-
teme (AID-Systeme) unterstiitzt werden und dadurch
das Hypoglykédmierisiko reduzieren und die glykdmi-
sche Kontrolle sowie die Lebensqualitdt verbessern.
Aufgrund von unterschiedlichsten Barrieren in der
AID-Verfiigbarkeit hat sich international die Nutzung
von Open-source-AlID-Systemen entwickelt. Diese
Technologien bieten eine notwendige Alternative zu
kommerziellen Produkten, insbesondere, wenn zuge-
lassene Systeme unzugénglich oder unzureichend auf
die spezifischen Bediirfnisse der Anwendenden an-
gepasst sind. Open-source-Technologie zeichnet sich
durch global freie Verfiigbarkeit von Codes im Internet
aus, durchlduft kein offizielles Zulassungsverfahren,
und die Verwendung erfolgt daher auf eigene Ver-
antwortung. In der klinischen Praxis fiihren fehlende
Expertise zu den unterschiedlichen Systemen und
Bedenken vor juristischen Konsequenzen zu Konflikt-
situationen fiir Behandler:innen und mitunter zur
Ablehnung in der Betreuung von Menschen mit Dia-
betes mellitus, die Open-source-Technologie nutzen
mochten. Im vorliegenden Positionspapier sollen eine
Ubersicht zu vorhandener Evidenz sowie praktische
Orientierungshilfen fiir medizinisches Fachpersonal
geboten werden, um Unsicherheiten und Barrieren zu
minimieren. Menschen mit Diabetes mellitus miissen
— unabhidngig von der von ihnen gewihlten Dia-
betestechnologie — weiterhin in Schulung, Umgang
und Management ihrer Erkrankung unterstiitzt wer-
den, auch wenn sie sich fiir die Verwendung eines
Open-source-Systems entschieden haben. Medizini-
sche Kontrollen der metabolischen Einstellung, akuter
und chronischer Komplikationen sowie das Screening
auf assoziierte Erkrankungen sind unabhéngig vom
gewdhlten AID-System notwendig und sollen durch
multidisziplindre Teams mit entsprechender Expertise
erfolgen.

Schliisselwdrter Diabetes mellitus -
Diabetestechnologie - Automatisierte
Insulinabgabesysteme - Open-source-Technologie -
Do-it-Yourself-Pankreassysteme

Position paper: Open-source technology in the
treatment of people living with diabetes
mellitus—an Austrian perspective

Technology Committee of the Austrian Diabetes
Association

Summary People living with diabetes mellitus can
be supported in the daily management by diabetes
technology with automated insulin delivery (AID) sys-
tems to reduce the risk of hypoglycemia and improve
glycemic control as well as the quality of life. Due
to barriers in the availability of AID-systems, the use
and development of open-source AID-systems have
internationally increased. This technology provides a

necessary alternative to commercially available prod-
ucts, especially when approved systems are inacces-
sible or insufficiently adapted to the specific needs of
the users. Open-source technology is characterized
by worldwide free availability of codes on the inter-
net, is not officially approved and therefore the use
is on the individual’s own responsibility. In the clini-
cal practice a lack of expertise with open-source AID
technology and concerns about legal consequences,
lead to conflict situations for health-care profession-
als (HCP), sometimes resulting in the refusal of care
of people living with diabetes mellitus. This position
paper provides an overview of the available evidence
and practical guidance for HCP to minimize uncer-
tainties and barriers. People living with diabetes mel-
litus must continue to be supported in education and
diabetes management, independent of the chosen di-
abetes technology including open-source technology.
Check-ups of the metabolic control, acute and chronic
complications and screening for diabetes-related dis-
eases are necessary and should be regularly carried
out, regardless of the chosen AID-system and by a
multidisciplinary team with appropriate expertise.

Keywords Diabetes mellitus - Diabetes technology -
Automated insulin delivery systems - Open-source
technology - Do it yourself pancreas system

Abkiirzungen

AAPS AndroidAPS

ACE-Pumpe Alternativ steuerungsfidhige Insu-
linpumpe

ADA Amerikanische Diabetes Gesell-
schaft

AGP Ambulantes Glukoseprofil

AID-Systeme Automatisierte Insulinabgabesys-
teme

AP Artificial Pancreas

APS Artificial Pancreas System

BR Basal Rate

CGM Kontinuierliches Glukosemesssys-
tem

COB Carbs on Board

CR Carb Ratio

CSII Kontinuierliche subkutane Insu-
linzufuhr; Insulinpumpe

DIA Duration of Insulin Acting

DIY Do-it-Yourself

DIYPS Do-it-Yourself-Pancreassystems

fCGM Flash CGM

FDA Food and Drug Administration

HCL-Systeme Hybrid-Closed-Loop-Systeme

HCP Health-care Professional

iAGC Interoperable automatisierte gly-
kdmische Steuerung

iCGM Integrierbare CGM-Systeme

10B Insulin on Board

is-CGM Intermittently scanned CGM

ISF Insulin-Sensitivitdts-Faktor
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MDI Multiple tdgliche Injektionsthera-
pie
Open-source-AID Open-source-AID-Systeme

rt-CGM Real-time CGM
TIR Zeit im Zielbereich
UAM Unannounced meals=nicht ein-

gegebene Mabhlzeit

Menschen mit Diabetes mellitus Typ 1 und ande-
ren Diabetesformen mit Insulinmangel leben mit
einer chronischen Stoffwechselerkrankung, die leitli-
niengerecht eine komplexe Insulintherapie notwendig
macht. Hierbei gilt es, tédgliche Herausforderungen des
Alltags bestmdglich zu meistern, um therapeutische
Ziele laut Leitlinien (HbAi. <7 % bzw. <53 mmol/mol;
<6,5% bzw. <47,5mmol/mol ohne Hypoglykdmien
bzw. Time in Range [TIR] >70%) zu erreichen. Die
glykdmische Kontrolle ist entscheidend, um diabe-
tesassoziierte Komplikationen zu reduzieren [1-4].
Automatisierte Insulinabgabesysteme (AID-Systeme)
konnten in zahlreichen Studien demonstrieren, dass
es durch ihren Einsatz zu einer Reduktion des Hy-
poglykdmierisikos und einer Verbesserung der glyké-
mischen Kontrolle sowie der Lebensqualitdt kommt
[5-9]. Bei AID-Systemen, auch als Hybrid-Closed-
Loop-Systeme bezeichnet, reguliert ein Algorithmus
die Insulinzufuhr automatisiert iiber die Pumpe un-
ter Berticksichtigung der aktuellen und vergangenen
Glukoseverldufe, generiert durch kontinuierliche Glu-
kosemessung (CGM; Abb. 1; [10, 11]). Hybrid-Closed-
Loop beschreibt hierbei die Tatsache, dass in den
aktuell verfiigharen AID-Systemen Kohlenhydratein-
gaben vorgenommen und manuelle Bolusabgaben
iiber die Insulinpumpe getétigt werden miissen [12].
Trotz technologischer Fortschritte werden die vorge-
gebenen Therapieziele international weiterhin nicht
flichendeckend erreicht, und der weltweite Tech-
nologieeinsatz ist regional &uflerst unterschiedlich.
Ungleichheiten im Zugang (stddtische vs. ldndliche
Gebiete, Betreuung in Spezialambulanzen), in der
internationalen Erstattung sowie der Verfiigbarkeit

—JV\"

Kontinuierliches
Glukosemesssystem

Mensch mit Diabetes

Insulinpumpe
Gl Algorithmus

Abb. 1 Automatisiertes Insulinabgabesystem (AID-System).
(Mod. nach [11])

kommerziell erhéltlicher AID-Systeme sind dafiir ver-
antwortlich.

Dartiiber hinaus beklagen Menschen mit Diabetes
mellitus die fehlende freie Entscheidung hinsicht-
lich Zusammensetzung der Komponenten eines AID-
Systems, da die Interoperabilitit zwischen unter-
schiedlichen Glukosesensoren und Insulinpumpen-
modellen herstellerseitig nicht geférdert wird [13-18].
Der Begriff Interoperabilitdt bezeichnet hierbei die
Féhigkeit einzelner Komponenten eines AID-Systems,
miteinander zu kommunizieren, indem Informations-
austausch und -nutzung uneingeschriankt und her-
stellerunabhédngig mdéglich sind [17]. Open-source-
AID-Systeme (Open-source-AID) wurde von tech-
nologieaffinen Personen wie Angehorigen von oder
Menschen mit Diabetes mellitus selbst entwickelt, um
AID auch abseits von kommerziellen Produkten nut-
zen zu kénnen. Der Terminus ,Open-source” (oder
Do-it-Yourself) bedeutet, dass die verwendeten Tech-
nologien in einer Gemeinschaft von Menschen bzw.
Angehorigen von Menschen mit Diabetes mellitus
(#WeAreNotWaiting-Community) entwickelt wurden,
welche fiir die Nutzung frei im Internet abrufbar zur
Verfiigung stehen, jedoch — zum Grof3teil - keine
offiziellen Zulassungsprozesse durchlaufen mussten
[19, 20]. Die intensive Beschiftigung mit den ver-
wendeten Algorithmen und Einstellungen fiihrt in
den meisten Fillen zu einer hohen Expertise aufsei-
ten der Menschen mit Diabetes mellitus bzw. deren
Betreuungspersonen, wihrend diabetologisch tétige
Arztinnen teilweise wenig konkrete Erfahrung mit
diesen Systemen haben. Letzteres fiithrt im klinischen
Alltag zu einer Konfliktsituation fiir das medizini-
sche Fachpersonal, wobei fehlendes Wissen zu Open-
source-Technologien und Bedenken vor medizinisch-
juristischen Konsequenzen als besondere Herausfor-
derungen bestehen [21-25]. Im vorliegenden Positi-
onspapier umfasst der Begriff ,Betreuungspersonen®
alle Angehorigen von Menschen mit Diabetes mel-
litus, die als Familien, Eltern, Erziehungsberechtigte
oder gesetzliche Vertreter:innen in das Diabetesma-
nagement involviert sind.

Ziele des Positionspapiers

Im vorliegenden Positionspapier soll die klinische
Herausforderung im Umgang mit Open-source-AID
erortert werden, und eine Ubersicht vorhandener
Evidenz sowie praktische Orientierungshilfe fiir me-
dizinisches Fachpersonal sollen geboten werden, um
Unsicherheiten und Barrieren zu minimieren. Be-
denken aufseiten des medizinischen Fachpersonals
durch die Betreuung von Menschen mit Diabetes
mellitus mit Open-source-Technologie sollen durch
Aufklarung reduziert werden. Als relevant erachtet der
Technologieausschuss der Osterreichischen Diabetes
Gesellschaft die Gefahr, dass Menschen mit Diabetes
mellitus, die sich fiir die Nutzung eines Open-source-
AID entscheiden und Ablehnung beim medizinischen
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Personal erfahren, keine regelméligen diabetologi-
schen Kontrollen mehr wahrnehmen und dadurch
Nachteile in der Betreuungssituation — insbesondere
hinsichtlich Risikofaktormanagements und Komorbi-
ditdten — zu erwarten sind. Menschen mit Diabetes
mellitus sollen — unabhingig von der von ihnen ge-
wihlten Diabetestechnologie — weiterhin im Umgang
und Management unterstiitzt werden, auch wenn
sie sich fiir die Verwendung eines Open-source-AID
entschieden haben. Die Entscheidung fiir oder gegen
die Verwendung eines Open-source Systems kénnen
Menschen mit Diabetes mellitus nur nach entspre-
chender Aufkldrung iiber Vor- und Nachteile dieser
Technologie treffen. Diese Information zu teilen ist
die Aufgabe des informierten betreuenden Diabetes-
teams. Das Positionspapier bezieht sich auf in der
Literatur verfiigbares Expert:innenwissen, auf die kli-
nische Erfahrung der beteiligten Autor:innen sowie
vorhandene Evidenz. Im vorliegenden Papier wird
kein allgemeiner Uberblick vorhandener Diabetes-
technologien gegeben, da dies bereits Inhalt anderer
Leitlinien ist [1, 5].

Open-source-Technologie im Diabetes-
management - Entstehung und Evidenz

Bereits Anfang der 2000er-Jahre fand die sensorun-
terstiitzte Insulinpumpentherapie Einzug in die Pra-
xis. Menschen mit Diabetes mellitus sind und wa-
ren jedoch abhéngig von der nationalen Verfiigbar-
keit und Erstattungssituation. Aus dem Wunsch einer
individualisierten Therapiesteuerung mittels modifi-
zierter CGM-Alarme, veranderbarer Glukosezielwerte,
Datengenerierung in der Cloud und dem Traum ei-
nes kiinstlichen Pankreas (englisch: ,artificial pancre-
as system“ [APS]), entstand die #WeAreNotWaiting-
Bewegung [19, 26, 27].

Die Do-it-Yourself-Community zeichnet sich durch
globalen Support iiber soziale Netzwerke, regionale
Vernetzung, Expert:innen abseits von &drztlichem Per-
sonal und freie Verfiigbarkeit der notwendigen Codes
zum selbststdndigen Programmieren der Systeme aus.
Es gab bereits 2013/14 erste Fallberichte zur Nutzung
eines Do-it-Yourself-Pankreassystems (DIYPS), und
ab 2015 kam es zur steigenden Verwendung die-
ser DIYPS, bevor 2016 das erste kommerzielle Hybrid-
Closed-Loop-System die offizielle Zulassung erreichte.
Schitzungen zufolge nutzen weltweit ca. 10.000 Men-
schen Open-source-AID [21, 26, 28, 29]. Zahlen fiir
den osterreichischen Einsatz von Open-source-AlD
konnen nur schitzungsweise anhand von lokalen
Gruppen auf sozialen Netzwerken angegeben wer-
den. Diese belaufen sich im Erwachsenenbereich auf
ca. 95 Menschen mit Diabetes mellitus und aktiver
Open-source-AID-Nutzung, wobei AndroidAPS héau-
figer als iAPS und IOS-Loop genutzt werden diirfte.
In der péddiatrischen Diabetologie diirfte die Nutzung
bei unter 5% liegen. Die tatsdchlich zu erwartende
Anzahl an Nutzer:innen ist vermutlich hoher an-

zusetzen, und es ist von einer stindig wachsenden
Gemeinschaft auszugehen. Valide verwertbare Daten
fehlen hierzu in Osterreich.

Wie einleitend beschrieben, ist die nationale Ver-
fiigbarkeit kommerzieller AID-Systeme sehr unter-
schiedlich. Trotz rasanter technologischer Fortschritte
sind in Osterreich aktuell (Stand Mai 2024) lediglich 2
zugelassene AID-Systeme erhiltlich, davon weiterhin
trotz generellen Vorhandenseins und CE-Zertifizie-
rung keine schlauchlose AID-Option. Auch die Aus-
wahlmaoglichkeit des CGM-Systems sowie eines ggf.
notwendigen und kompatiblen Smartphones ist durch
die eingeschrdankte Kompatibilitidt/Interoperabilitét
zwischen unterschiedlichen Herstellerfirmen nicht
frei wadhlbar. Dieser Tatsache mochten die Open-
source-Technologien Rechnung tragen [17].

Unterschiedliche Fachgesellschaften bzw. Diabe-
teszentren in Australien, dem Vereinigten Konigreich
sowie Ddnemark haben aufgrund steigender Nutzung
von Open-source-AID seit 2019/2020 Positionspa-
piere verdffentlicht, wobei im Kern das Risiko bei
Nutzung von nicht zugelassenen Systemen hervor-
gehoben wurde [30-33]. Eine aus der Open-source-
Initiative hervorgegangene App namens Tidepool-
Loop, die entwickelt wurde, um das Problem der
mangelnden Kompatibilitdt zwischen verschiedenen
CGM- und Insulinpumpensystemen zu lésen, hat
inzwischen die Zulassung der Food and Drug Admi-
nistration (FDA) erhalten [18, 34, 35]. Daruiber hinaus
wurden zwischenzeitlich zahlreiche Real-world-Stu-
dien, Ubersichtsarbeiten, einzelne prospektive sowie
eine randomisiert kontrollierte Studie veroffentlicht,
welche die Sicherheit, Verbesserung der glykdmischen
Kontrolle und Lebensqualitdt einzelner Open-source-
AID demonstrierten und Vergleichbarkeit mit kom-
merziellen AID-Systemen zeigten [9, 26, 36-42].

Die kanadische Diabetesgesellschaft hat rezent
einen Leitfaden fiir medizinisches Fachpersonal so-
wie ein Positionspapier publiziert [43, 44]. Die primir
ableitbare Kernaussage ist, dass Kliniker:innen Men-
schen mit Typ-1-Diabetes mellitus und deren Betreu-
ungspersonen unabhingig von der gewéhlten Diabe-
testechnologie unterstiitzen sollen. Der gemeinsame
Entscheidungsprozess (,shared decision-making®),
aber auch die Autonomie von Menschen mit Diabetes
mellitus miissen in den Vordergrund gestellt werden.

Vonseiten des medizinischen Fachpersonals ist
— wie allgemein fiir den Einsatz von Diabetestechno-
logie — ein Grundwissen notwendig, um Menschen
mit Diabetes mellitus und deren Betreuungspersonen
unterstiitzen zu konnen. Der Ansatz des CARES-Mo-
dells wird auch fiir die OS-AID-Betreuung empfohlen
(Abb. 2; [43, 45]). Zur Recherche und vertiefenden
Fortbildung fiir medizinisches Fachpersonal gibt es
im Internet frei verfiigbare Beitrige, Ubersichtsartikel
sowie die einschldgigen Webseiten einzelner Open-
source-AID mit gezielter Information fiir klinisch
tdtiges Personal [29, 46-50]. In den aktuellen Leitlini-
en der Amerikanischen Diabetes Gesellschaft (ADA)
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Abb. 2 CARES-Modell.

(Mod. nach [45]) Calculate
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wird hervorgehoben, dass Daten zu Sicherheit und
Wirksamkeit einzelner Open-source-AID publiziert
wurden [5].

Open-source-Systeme — Uberblick und
Praxistipps

Wenn sich ein Mensch mit Diabetes mellitus fiir ein
Open-source-AID entscheidet, sind ausreichend Vor-
arbeit und zeitliche Ressourcen notwendig. Hierbei
muss recherchiert werden, welches Open-source-AID
mit welcher Insulinpumpe, welchem CGM-System
und welchem Smartphone kompatibel ist und welche
Anforderung ein Computer erfiillen muss, um die
mobile Applikation programmieren zu kénnen [43].
All diese Informationen sind online frei verfiigbar.

Derzeit existieren 4 Open-source-AlID: 10S-Loop,
AndroidAPS, OpenAPS und iAPS (vormals freeAPSX)
[48, 51-54]. Der bereits angefiihrte Tidepool-Loop ist
eine kostenpflichtige, downloadbare App, die auf dem
I0S-Loop-Algorithmus basiert und als interopera-
ble automatisierte glykdmische Steuerung (IAGC) mit
alternativ steuerungsfihigen Insulinpumpen (ACE-
Pumpe) und integrierbaren CGM-Systemen (iCGM)
via Bluetooth arbeitet mit dem Ziel, alle in der Ga-
rantiezeit befindlichen Insulinpumpen und CGM-
Systeme herstellerunabhéngig als AID-System ver-
wenden zu konnen [35]. Die Tab. 1 erklart relevante
Begriffe bei Open-source-AID.

Im folgenden Teil sollen praktisch relevante Hin-
weise gegeben werden, die bei der Betreuung von
Open-source-AID unterstiitzen kdnnen:

Open-Loop-Modus Beim Open-Loop-Modus be-
rechnet der Algorithmus aus den verfiigbaren Daten
einen Behandlungsvorschlag, wie die Therapie an-
gepasst werden soll. Die Vorschldge konnen manuell
bestdtigt werden. Die Verwendung des Open-Loop-
Modus kann Menschen mit Diabetes mellitus, die
sich fiir die Open-source-AID-Nutzung entscheiden,
anfangs ermoglichen, das jeweilige System kennen-
zulernen und Vertrauen zu fassen. Bei AndroidAPS
ist die anfingliche Nutzung des Open-Loop-Modus

[ L]

Wie berechnet das System die Insulinabgabe? |

Wie kénnen Nutzer:innen die Insulinabgabe anpassen? |

Wann kehrt das System in den Open-Loop-Modus zuriick? |

Was sind relevante Schulungsinhalte? |

Was sind relevante Eigenschaften der kompatiblen Sensoren und
Datenplattformen?

unumgénglich, und erst nach erfolgreicher Losung
verschiedener Aufgaben ist das Freischalten der Au-
tomation moglich [43, 52].

Uberpriifung der glykimischen Kontrolle Bei Nut-
zung von Open-source-Technologie kann die gly-
kdmische Kontrolle mittels ambulantem Glukose-
profil (AGP) tiiber das jeweilige CGM-Auswertungs-
portal tberpriift werden. Alternativ ist eine detail-
lierte Datenauswertung tiber ,Nightscout“ moglich.
Es gelten auch bei Open-source-AlID-Nutzung fiir
die meisten Menschen mit Diabetes mellitus Typ 1
die international empfohlenen Ziele: Zeit im Zielbe-
reich 70-180 mg/dl >70 %, Zeit unter dem Zielbereich
<70mg/dl <4 % bzw. <54mg/dl <1 % und Zeit iiber
dem Zielbereich >180mg/dl <25% bzw. >250mg/dl
<5% [55].

Uberpriifung der Basalrate Eine passend program-
mierte und hinterlegte Basalrate ist essenziell fiir
einen sicheren Notfallplan. Menschen mit Diabetes
mellitus haben bei Open-source-AID-Nutzung kein
klassisches Verhéltnis zwischen Basal- und Bolusin-
sulin. In der Praxis kénnen anhand des Vergleichs
zwischen programmierter und tatsédchlich abgegebe-
ner Basalrate — ohne Einfluss von Mahlzeiten oder
Sport — Riickschliisse gezogen werden. Hierbei kann
eine hidufig erhohte Basalrate (,positives Insulin On
Board“ [IOB]) fiir ein zu schwach hinterlegtes Basal-
ratenprofil sprechen, wahrend umgekehrt kontinuier-
lich erniedrigte Basalraten (,negatives IOB“) — v. a. in
Kombination mit Hypoglykdmien — zu starke Basalra-
ten widerspiegeln konnen [43, 48, 51].

Uberpriifung der Boluseinstellungen Der Insulin-
sensitivitatsfaktor (ISF) oder Korrekturfaktor gibt jene
Menge an, um die eine Einheit Insulin den Gluko-
sespiegel senken kann. Ein zu schwacher ISF fiihrt
hierbei zu Werten iiber dem Zielbereich, da Korrek-
turbolus und Basalanpassung zu schwach ausfallen
wiirden. Umgekehrt fiihrt ein zu aggressiver ISF zu
Hypoglykdmien. Nicht passende ISF-Einstellungen
fithren — in Abwesenheit von Mahlzeiteneinfluss — zu
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Tab. 1 Wichtige Begrifflichkeiten zu Open-source-AlD [50]

Begriff (Abkiirzung)

Automated Insulin Delivery (AID)
Artificial Pancreas (AP)

Artificial Pancreas System (APS)

AndroidAPS (AAPS)
Autosens

Autotune
Basal Rate (BR)
Carb Ratio (CR)

Carbs on Board (COB)
Do-it-Yourself (DIY)

Duration of Insulin Acting (DIA)
GitHub
Hybrid-Closed-Loop(HCL)-System

Insulin on Board (I0B)
Insulin-Sensitivitats-Faktor (ISF)
Loop

MiaoMiao

Nightscout=,,CGM in the Cloud“
OpenAPS

Open-Source

Real-time Continuous Glucose Monitoring

(rt-CGM)

Intermittently scanned Continuous Glucose
Monitoring (is-CGM), auch Flash Glucose

Monitoring (FGM)
Super Micro Bolus (SMB)
Tidepool

Unannounced Meals (UAM)
#WeAreNotWaiting-Community

XDrip+

Begriffserklarung
Automatisiertes Insulinabgabesystem
Artifizielle/kiinstliche Bauchspeicheldriise

Kiinstliches Bauchspeicheldriisensystem, Begriff wurde friiher als Synonym zu HCL/AID verwendet; keine der
verfligbaren AID-Optionen ist ein absolut selbstlaufendes System — Mahlzeiten miissen eingegeben werden;
Hypoglykdmiebehandlung durch Nutzer:in; daher unscharfe Formulierung

Android-App, Open-source-Implementierung eines APS mit einem Android-Smartphone, einer Version des Open-
APS-Algorithmus und einer Bluetooth-fahigen Pumpe

(Automatische) Ermittlung und Anderung der Insulinempfindlichkeit (Bewegung, Hormone, Krankheit) unabhéngig
von Mahlzeiteneinfluss

Automatische Kalkulation und je nach System auch Anpassung von ISF, CR und BR
Basalrate wird in der Insulinpumpentherapie (iber 24 h programmiert

Kohlenhydratfaktor oder Kohlenhydrat:Insulin-Verhéltnis sagt aus, wie viele Gramm Kohlenhydrate pro Einheit
Insulin gegessen werden kénnen

Nach einer Mahlzeit/einem Snack noch auf den Glukosespiegel einwirkende Kohlenhydrate

Beschreibt die aktive Rolle, die Benutzer:in beim Programmieren und Updaten des eigenen AID-Systems auf
Grundlage eines Open-source-Codes und der zugehdrigen Programme einnehmen muss

Im Korper aktiv wirksames Insulin, wird durch die Insulinwirkzeit vorgegeben
Webbasierte Ablage fiir Entwickler, die dort Codes speichern, iiberarbeiten und teilen kénnen

Diabetesmanagementsystem, bestehend aus einem Glukosesensor, einer Insulinpumpe und einem Algorithmus,
der anhand von Glukosewerten und Trends die Insulinabgabe automatisch anpassen kann

Aktives Insulin im Kdrper, kann in Relation zur programmierten Basalrate negatives |0B oder positives 10B sein
Beschreibt, um wie viel die Blutglukose durch eine Einheit Insulin gesenkt wird

10S-App, Open-source-Implementierung eines APS mit einem Apple IPhone, einem Open-source-Algorithmus,
einer Insulinpumpe und einem CGM-System

Open-source-Transmitter, der aus Flash-CGM ein rt-CGM macht
Open-source-Datenverarbeitungstool fiir Open-source-AlD-Systeme
Erstes Open-source-AlD-System mit kleinem Computer ,,rig“ zur Kommunikation mit Pumpe und CGM

Beschreibt die freie Verdffentlichung und gemeinsame Nutzung des Codes und der Algorithmen, die von der
WeAreNotWaiting-Gemeinschaft stédndig weiterentwickelt und verbessert werden

Kontinuierliches Glukosemesssystem, das automatisch Glukosewerte (alle 1-5 min) tibertragt

Glukosemesssystem, bei welchem ein Scannen des Glukosesensors notig ist, um aktuelle Glukosewerte zu erhal-
ten

Kleine Korrekturbolusgaben anstelle von temporérer Basalratenerhdhung

1. Datencloud (&hnlich Nightscout)
2. Tidepool Loop: erstes Open-source-AlD mit FDA-Zulassung

Nicht angekiindigte Mahlzeiten; Erkennung von signifikanten Erhéhungen des Glukosespiegels aufgrund von
Mahlzeiten, Adrenalin oder anderen Einfliissen und Versuch, diese mit SMB anzupassen

Gemeinschaft von Individuen, die Open-source-AID entwickelt haben, weil sie nicht auf kommerzielle Systeme
warten wollten und die Belastung, mit Typ-1-Diabetes zu leben, friihzeitig iiberwinden wollten

Fiir Android, stellt CGM-Daten fiir AndroidAPS zur Verfiigung; Alarme modifizierbar, Follow Apps

stark schwankenden Glukosewerten mit entsprechen-
dem Tagesverlauf [43, 48].

Mahlzeitenmanagement Alle verfiigbaren Open-
source-AID sind Hybrid-Closed-Loop-Systeme, die
die beste glykdmische Kontrolle erzielen, wenn Mahl-
zeiten rechtzeitig und korrekt eingegeben werden. Je
nach System und Algorithmus mit unterschiedlichen
Parametern ist ein gewisses Ausgleichen von nicht
eingegebenen Mahlzeiten (,unannounced meals*
[UAM]) moglich. Vor Mahlzeiten kann ein prdpran-
dial niedrigerer Zielbereich als unter Normalbedin-
gungen eingestellt werden. Dies kann helfen, post-
prandiale Hyperglykdmien zu minimeren. Fiir die
Behandlung einer Hypoglykdmie werden in der Re-

gel weniger Gramm Kohlenhydrate bendtigt als bei
sensorunterstiitzter Pumpen- oder multipler taglicher
Injektionstherapie. Die konsumierten Hypoglykdmie-
kohlenhydrate miissen nicht als Mahlzeit eingegeben
werden, solange keine inaddquat hohe Kohlenhydrat-
zufuhr erfolgt. Je nach System kann auch die Koh-
lenhydratabsorptionsrate angepasst werden, wenn
eine Mahlzeit einen besonders hohen Protein- oder
Fettanteil enthalt [26, 51-53].

Sicherheitseinstellungen und -empfehlungen Bei
Open-source-AlID sind viele Einstellungen individua-
lisierter vornehmbar, weshalb Sicherheitscharakteris-
tika addquat vorgegeben werden miissen. Die maxi-
male Basalrate soll sinnvollerweise {iber der héchsten
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programmierten Basalrate liegen, da sonst eine weite-
re automatisierte Anpassung nach oben nicht moglich
ist. Der maximale Bolus kann durch eine einzelne Do-
sis ohne Bestidtigung vom System abgegeben werden
und soll daher einen normalen — fiir das Individu-
um gingigen — Mahlzeitenbolus nicht iiberschreiten.
Die Unterbrechungsschwelle (,suspend threshold®)
ist jener Glukosewert (durch den Algorithmus vorher-
gesagt oder aktuell), der eine weitere Insulinabgabe
unterbricht. Wie auch bei kommerziellen AID-Syste-
men ist ein Notfallplan fiir den Fall eines technischen
Versagens, bei Krankheit oder Reisen relevant und
sollte jedem Menschen mit Diabetes mellitus zur Ver-
figung stehen. Wenn ein CGM-Signalverlust oder eine
Storung der Kommunikation mit der Pumpe auftritt,
kehrt das Open-source-AID nach einer definierten
Zeit in den Open-Loop-Modus und greift auf die hin-
terlegte Basalrate zuriick. So ist eine kontinuierliche
Insulinzufuhr gewdihrleistet und das Risiko fiir das
Auftreten einer diabetischen Ketoazidose minimiert.
Da im Open-Loop-Modus keinerlei automatisierte
Insulindosisanpassung (weder bei Hypo- noch bei
Hyperglykdmie) erfolgt, sind engmaschige Glukose-
kontrollen empfehlenswert. Auch fiir den Fall von
ungenauen CGM-Werten empfiehlt es sich, bis zur
Etablierung eines neuen Sensors in den Open-Loop-
Modus zuriickzukehren [26, 43, 45].

Datenauswertung Neben den oben genannten
Open-source-AID gibt es fiir die zusammengefiihrte
Datengenerierung und -auswertung von CGM und In-
sulinabgabe das ebenfalls aus der #WeAreNotWaiting-
Gemeinschaft entwickelte — und nicht zugelassene —
Tool ,Nightscout“. Nutzer:innen konnen fiir die Vi-
sualisierung ihrer Daten eine individualisierte Web-
URL mit dem medizinischen Personal teilen, tiber
die die jeweiligen Daten angesehen und interpretiert
werden konnen [43, 56, 57]. Die gemeinsame Beurtei-
lung zusammengefiihrter Daten iiber Insulinzufuhr
und CGM-Profile ist ein unbedingtes Erfordernis, um
unterstiitzend als Behandler:in mitzuwirken.

Maogliche Problemfelder und L6sungsanséatze fiir
die Praxis

Die grof3te Hiirde im Bereich der Open-source-Tech-
nologie ist die — zum GroRteil — fehlende Zulassung
zur Nutzung als AID-System. Daher wird in der #WeA-
reNotWaiting-Gemeinschaft auch auf die Verwendung
und Programmierung in Eigenverantwortung hinge-
wiesen [51-53, 58]. Als medizinisches Fachpersonal
ist die Verordnung zugelassener Einzelkomponen-
ten jedenfalls gestattet, um Menschen mit Diabetes
mellitus bei entsprechender Indikation Zugang zur
Diabetestechnologie zu erméglichen [26]. Menschen
mit Diabetes mellitus sollen weiterhin im Diabetes-
Management unterstiitzt werden, um im Ernstfall
Sicherheit gewdhrleisten zu konnen. Auch Open-
source-AID-Algorithmen basieren - je nach verwen-

detem System zumindest initial — auf hinterlegten
Pumpeneinstellungen (Basalrate, Kohlenhydrat-zu-
Insulin-Verhaltnis, Insulinsensitivitdtsfaktor), welche
angepasst an den Insulinbedarf regelméRig evaluiert
werden sollen [5]. Hierbei ist es bei Kindern und Ju-
gendlichen, bedingt durch das Wachstum bzw. die
Gewichtszunahme und hormonelle Einfliisse in der
Pubertit, relevant, den Insulinbedarf 6fter (alle 3 bis
4 Monate) zu reevaluieren [59]. Wie bei kommerziell
verfligbaren AID-Systemen muss jederzeit fiir mog-
liche Technologieversagen ein Notfallplan vorliegen.
Ein Umstieg auf eine Basis-Bolus-Therapie mittels
Pen muss gewéhrleistet sein und hierfiir ausreichend
Material zur Verfiigung stehen. Eine regelmé&Rige Eva-
luierung der hinterlegten Pumpeneinstellungen des
Open-Loop-Modus, also der Verwendung des Systems
ohne automatisierte Steuerung, ist ebenso relevant.

Aus juristischem wie auch medizinischem Blick-
winkel ist die Aufkldrung iiber die fehlende Zulas-
sung sowie die Verwendung auf Eigenverantwortung
der Open-source-Technologien unbedingt notwendig.
Relevant ist jedenfalls, dass das Programmieren von
Open-source-Technologie selbstverantwortlich durch
das Individuum mit Diabetes mellitus bzw. die Betreu-
ungsperson erfolgen soll und hierfiir nicht das medi-
zinische Behandlungspersonal zustidndig oder verant-
wortlich ist [44].

Hinsichtlich medizinisch-juristischer Bedenken
wird im internationalen Konsensuspapier folgen-
des Vorgehen empfohlen: Im Sinne einer Diskussi-
on sollen alle verfiigbaren AID-Optionen mit Vor-
und Nachteilen vorgestellt und die fehlende Zulas-
sung von Open-source-Systemen soll erkldart wer-
den. Die individuelle Entscheidung einer Person mit
Diabetes mellitus bzw. deren Betreuungsperson ist
zu respektieren, und weiterfiihrende Unterstiitzung
vonseiten des drztlichen Personals soll gewédhrleistet
werden, indem die zugelassenen Komponenten (Insu-
linpumpen, CGM-Systeme) weiterverordnet werden.
Die Dokumentation soll klar und verstdndlich sein
und bestétigen, dass das Individuum bzw. die Betreu-
ungsperson sich der fehlenden Zulassung bewusst ist
und weder das &drztliche Personal noch die behandeln-
de Klinik hierfiir Verantwortung tibernehmen kann.
Eventuelle unerwiinschte Ereignisse sollen — genauso
wie bei kommerziellen AID-Systemen — riickgemeldet
werden [26]. Im Sinne einer erfolgreichen und siche-
ren Anwendung sollen, auch bei Entscheidung fiir
Open-source-Nutzung, eine strukturierte Schulung
und grundlegende Kenntnisse zum Diabetes-Selbst-
management (Reaktion auf Hyper- und Hypoglyka-
mie, Symptomerkennung und Vorgehen bei Verdacht
auf diabetische Ketoazidose, besondere Situationen
wie Reisen, Sport und Krankheit) und Grundlagen der
Insulinpumpentherapie und CGM-Nutzung vermit-
telt, tiberpriift und ggf. aufgefrischt werden. Relevant
ist, dass fiir jedes Open-source-AID unterschiedliche
Parameter relevant sind, Anforderungen bestehen und
— moglicherweise dynamischer als bei kommerziellen
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AID-Systemen — mit regelmélligen Weiterentwicklun-
gen zu rechnen ist. Eine kontinuierliche Auseinander-
setzung mit eventuellen Updates (sog. ,branches®) ist
somit erforderlich und obliegt der Eigenverantwor-
tung der Anwender:innen. Im Sinne einer gemeinsa-
men Entscheidungsfindung zwischen Menschen mit
Diabetes mellitus bzw. deren Betreuungsperson und
medizinischem Fachpersonal diirfen Therapieziele
unabhiéngig von der Nutzung von Open-source-Tech-
nologie definiert und reevaluiert werden, insbesonde-
re auch in Bezug auf Screening, Verlaufskontrolle und
Therapie von diabetesassoziierten Komplikationen
und relevanten Komorbiditéten.

Menschen mit Diabetes mellitus bzw. deren An-
gehorige miissen trotz verfiigbarer Therapieoptionen
mit technologischer Unterstiitzung tagtédglich Echt-
zeit-Therapieentscheidungen treffen, die gewisse Ri-
siken mit sich bringen. Gerade deswegen sollte die
Autonomie von Menschen, die mit Diabetes mellitus
leben, im Vordergrund stehen, um die individuell am
besten geeignete Therapiemodalitdt zu finden.

Es gelten die Grundprinzipien der biomedizini-
schen Ethik — Autonomie, Wohltun, Nichtschaden
und Gerechtigkeit. Im Sinne der Autonomie bei Open-
source-AID-Nutzung ist relevant, dass Menschen mit
Diabetes mellitus, die sich fiir diese Therapie ent-
scheiden, potenzielle Risiken und Vorteile der Syste-
me verstehen. Passend dazu ist hervorzuheben, dass
Open-source-Technologie Transparenz der Algorith-
musfunktionsweise und Individualisierung der Ein-
stellungen erlaubt, die bei kommerziellen AID-Syste-
men und -Algorithmen mitunter nur eingeschrdnkter
gewdihrleistet werden kénnen. Aspekte der Gerechtig-
keit lassen sich durch den freieren globalen Zugang
und die Kompatibilitdt zwischen Insulinpumpen und
CGM-Systemen unterschiedlicher Herstellerfirmen
erkennen. Die Prinzipien des Nichtschadens und
Wohltuns lassen sich aus oben angefiihrten Real-
world- und Observationsstudien ableiten, in denen
Open-source-Systeme die Verbesserung der Zeit im
Zielbereich und Minimierung von Hypoglykdmien
demonstrierten [26, 44, 60]. Auch wenn Open-source-
Algorithmen im Internet frei abrufbar sind, um al-
le Menschen mit Diabetes mellitus zu erreichen,
zeigt sich im Real-world-Setting, dass diese v. a. von
Menschen mit hoherem Bildungsgrad, hherem Ein-
kommen, technischen Fihigkeiten und Kenntnissen
in Informatik verwendet werden [22, 61]. Es wird
eine Diskussion aller verfiigbaren Behandlungsoptio-
nen mit vorliegender Evidenzlage hinsichtlich Vor-
und Nachteile empfohlen, um einen informierten
Entscheidungsprozess der Menschen mit Diabetes
mellitus zu ermdoglichen.

Fiir alle — das Betreuungsteam und Menschen
mit Diabetes mellitus, die Open-source-Technologie
betreuen oder nutzen - sind die raschen Entwick-
lungsfortschritte in diesem Bereich herausfordernd.
Das Lernen von- und miteinander ist Teil eines Be-
treuungskonzepts auf Augenhohe [62]. Bei fehlender

Expertise mit AID-Systemen empfiehlt sich eine Zu-
weisung an ein Zentrum mit entsprechender Erfah-
rung [43]. Jedenfalls existieren, wie oben angefiihrt,
Handlungsempfehlungen, Konsensuspapiere sowie
Evidenz fiir Open-source-AID und Leitfdden fiir me-
dizinisches Fachpersonal, was synergistisch wirkend
zu einem groBen Wissenszuwachs fiihren kann [26,
37, 43, 44, 47, 50].

Konklusion

Anhand vorliegender Evidenz kann abgeleitet werden,
dass mit Open-source-AID die glykdmische Kontrolle
und Lebensqualitidt verbessert werden kénnen und
dass die Systeme bei korrekter Nutzung sicher sind.
Entsprechend den Grundsdtzen medizinischer Ethik
sollen alle verfiigbaren Therapieoptionen fiir die In-
sulintherapie diskutiert und hierbei Risiken kritisch
besprochen werden, damit eine informierte und indi-
viduelle Entscheidungsfindung gewéhrleistet werden
kann. Menschen mit Diabetes mellitus und deren
Betreuungspersonen, die sich eigenverantwortlich
fiir die Nutzung von Open-source-Technologie ent-
scheiden, miissen weiterhin durch drztliches Personal
betreut und unterstiitzt werden. Unabhéngig vom
gewdhlten AID-System sind eine strukturierte Schu-
lung, grundlegende Kenntnisse im Diabetes-Selbst-
management (Reaktion auf Hyper- und Hypoglyka-
mie, Symptomerkennung und Vorgehen bei Verdacht
auf diabetische Ketoazidose, besondere Situationen
wie Reisen, Sport und Krankheit) gemeinsam mit
Grundlagen der Insulinpumpentherapie und eine
kontinuierliche Betreuung notwendig, um eine si-
chere und zielgerichtete Therapie der metabolischen
Einstellung, akuter und chronischer Komplikationen
sowie das Screening auf assoziierte Erkrankungen zu
gewdhrleisten. Diese soll als multidisziplindres Team
mit entsprechender Expertise erfolgen.

Open-source-Technologie - Empfehlungen fiir
die Praxis

o Menschen mit Diabetes mellitus bzw. deren Familie,
Eltern, Erziehungsberechtigte oder gesetzliche Ver-
treter:innen verwenden Open-source-Technologie
eigenverantwortlich.

e Menschen mit Diabetes mellitus und deren Betreu-
ungspersonen sollen tiber die — zum Grofteil — feh-
lende Zulassung von Open-source-AID aufgeklért
werden, und Risiken miissen diskutiert werden.

o Das Programmieren und Installieren von Open-
source-AID sollen durch Menschen mit Diabetes
mellitus bzw. deren Betreuungsperson selbst erfol-
gen, eine Peer-to-peer-Unterstiitzung aus der Ge-
meinschaft ist moglich. Dadurch werden ein Aus-
einandersetzen mit der Technologie, der Communi-
ty und mogliche Fehlerbehebungen gewéhrleistet.

e Arzt:innen und Diabetesberater:innen sollen iiber
alle verfiigbaren Therapieoptionen fiir Insulinthe-
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rapie, inklusive kommerzieller AID-Systeme und
Open-source-AlD, informieren.

e Zugelassene Einzelkomponenten (CGM/Insulin-
pumpe) kdénnen durch das behandelnde Diabetes-
team verordnet werden.

e FEine drztliche Weiterbetreuung und Unterstiitzung
im Diabetes-Management zum Erreichen der indi-
viduellen Therapieziele sind mdglich, sinnvoll und
erforderlich.

e Open-source-AlID soll nicht bevorzugt zu kommer-
ziell zugelassenen AID-Systemen empfohlen wer-
den. Die beste Lésung fiir jeden einzelnen Men-
schen mit Diabetes mellitus soll individuell gesucht
und gegeniiber potenziellen Risiken abgewogen
werden.

e Menschen mit Diabetes mellitus sollen weiterhin
im Diabetes-Management unterstiitzt werden, um
Sicherheit zu gewédhrleisten. Wie bei kommerziell
verfiigbaren und zugelassenen AID-Systemen soll
ein Notfallplan fiir den Fall eines Pumpenversagens
vorliegen.

e Die kontinuierliche Langzeitbetreuung von Men-
schen mit Diabetes mellitus mit Open-source-AID
soll durch multidisziplindre Teams mit entspre-
chender Expertise erfolgen.

Funding Open access funding provided by Medical University
of Graz.

Interessenkonflikt A.-T. Kietaibl, L. Frithwald, M. Resl,
M. Eichner und H. Stingl geben an, dass kein Interessenkon-
flikt besteht. B. Rami-Merhar: Advisory boards or speakers
honoraryin the last 3 years: Abbott, Medtronic, Sanofi, Eli Lil-
ly, Insulet, Dexcom, Novo Nordisk, Ypsomed. C. Schelkshorn
hat von folgenden Unternehmen Forschungsunterstiitzun-
gen und/oder Honorare erhalten: Novo Nordisk, Lilly Austria,
Bohringer Ingelheim, AstraZeneca, Abbott Diabetes, Sano-
fi, Daiichi Sankyo. E. Frohlich-Reiterer hat in den letzten
36 Monaten von folgenden Firmen Vortragshonorare, For-
schungsgelder und Honorare fiir Beratungstétigkeit erhalten:
Medtronic, Eli Lilly, Sanofi und Merck, Sandoz. G. Kohler hat
von folgenden Unternehmen Forschungsunterstiitzungen
und/oder Honorare erhalten: Amgen, AstraZeneca, Boeh-
ringer Ingelheim, Eli Lilly, Novo Nordisk, Novartis, Roche
Diagnostics, Sanofi Aventis, Viatris. G. Rega-Kaun hat von
folgenden Unternehmen Kongressunterstiitzungen und/oder
Honorare erhalten: Abbott, Boehringer Ingelheim, Eli Lilly,
Novo Nordisk, Sanofi. I. Schiitz-Fuhrmann hat von folgenden
Unternehmen Honorare erhalten: Abbott, Med Trust, Medtro-
nic, Dexcom. J.K. Mader istin den Advisory Boards von Abbott
Diabetes Care, Becton Dickinson/Embecta, Biomea Fusion,
Eli Lilly, Medtronic, Novo Nordisk, Pharmasens, Roche Dia-
betes Care, Sanofi und Viatris. Sie erhielt Sprecherhonorare
von Abbott Diabetes Care, A. Menarini Diagnostics, Bec-
ton-Dickinson/Embecta, Eli Lilly, Med Trust, Novo Nordisk,
Roche Diabetes Care, Sanofi und Ypsomed. Sie ist Gesell-
schafterin von decide Clinical Software GmbH und elyte
Diagnostics. L. Bozkurt hat in den letzten 36 Monaten von
folgenden Firmen Honorare erhalten: Medtronic, Sanofi, No-
vo Nordisk. L. Stechemesser hat von folgenden Unternehmen
Forschungsunterstiitzungen und/oder Honorare erhalten:
Abbott, Amgen, AstraZeneca, Bayer, Boehringer Ingelheim,
Dexcom, Eli Lilly, Medtronic, Med Trust, MSD, Mylan, No-
vartis, Novo Nordisk, Roche Diabetes Care, Sanofi Aventis.

M. Riedl hat Unterstiitzungen der Firma Novo und Bohringer
fiir Kongressteilnahme erhalten. M. Tauschmann hat in den
letzten 36 Monaten von folgenden Firmen Vortragshonorare
und Honorare fiir Beratungstdtigkeit erhalten: Abbott, Eli
Lilly, Medtronic, Sanofi und Ypsomed. R. Weitgasser hat
von folgenden Unternehmen Forschungsunterstiitzungen
und/oder Honorare erhalten: Abbott Diabetes Care, Eli Lilly,
Medtronic, Med Trust, Novo Nordisk, Roche Diabetes Care.
S.E. Hofer hat von folgenden Unternehmen Forschungsun-
terstiitzungen und/oder Honorare erhalten: Sanofi, Eli Lilly,
Medtronic, Ypsomed, Insulet, Dexcom. S. Zlamal-Fortunat
war als Vortragende fiir zahlreiche Pharmafirmen in den
letzten 3 Jahren tdtig: Med Trust, Medtronic, AstraZeneca,
Novartis, Novo Nordisk, Eli Lilly, Bohringer Ingelheim, Daiichi
Sankyo und Sanofi. T. Hértenhuber hat von folgenden Un-
ternehmen Forschungsunterstiitzungen und/oder Honorare
erhalten: Medtronic, Sanofi, Merck, Lilly. Y. Winhofer hat von
folgenden Unternehmen Forschungsunterstiitzungen und/
oder Honorare erhalten: Abbott, Eli Lilly, Medtronic, Novo
Nordisk, Sanofi Aventis.

Open Access Dieser Artikel wird unter der Creative Commons
Namensnennung 4.0 International Lizenz veroffentlicht, wel-
che die Nutzung, Vervielfdltigung, Bearbeitung, Verbreitung
und Wiedergabe in jeglichem Medium und Format erlaubt,
sofern Sie den/die urspriinglichen Autor(en) und die Quelle
ordnungsgemail nennen, einen Link zur Creative Commons
Lizenz beifiigen und angeben, ob Anderungen vorgenommen
wurden.

Die in diesem Artikel enthaltenen Bilder und sonstiges Dritt-
material unterliegen ebenfalls der genannten Creative Com-
mons Lizenz, sofern sich aus der Abbildungslegende nichts
anderes ergibt. Sofern das betreffende Material nicht unter
der genannten Creative Commons Lizenz steht und die be-
treffende Handlung nicht nach gesetzlichen Vorschriften er-
laubt ist, ist fiir die oben aufgefiihrten Weiterverwendungen
des Materials die Einwilligung des jeweiligen Rechteinhabers
einzuholen.

Weitere Details zur Lizenz entnehmen Sie bitte der Lizenz-
information auf http://creativecommons.org/licenses/by/4.
0/deed.de.

Literatur

1. Schiitz-Fuhrmann I, Rami-Merhar B, Frohlich-Reite-
rer E, Hofer SE, Tauschmann M, Mader JK, et al. Dia-
betestechnologie (Update 2023). Wien Klin Wochenschr.
2023;135(1):53-61.

2. Lechleitner M, Kaser S, Hoppichler E Roden M, Weitgas-
ser R, Ludvik B, et al. Diagnostik und Therapie des Typ 1
Diabetes mellitus (Update 2023). Wien Klin Wochenschr.
2023;135(1):98-105.

3. American Diabetes Association Professional Practice Com-
mittee. 6. Glycemic Goals and Hypoglycemia: Standards
of Care in Diabetes—2024. Diabetes Care. 2023;47(Supple-
ment_1):S111-825.

4. De Bock M, Codner E, Craig ME, Huynh T, Maahs DM,
Mahmud FH, et al. ISPAD Clinical Practice Consensus
Guidelines 2022: Glycemic targets and glucose monitoring
for children, adolescents, and young people with diabetes.
Pediatr Diabetes. 2022;23(8):1270-6.

5. American Diabetes Association Professional Practice
Committee. 7. Diabetes Technology: Standards of Care
in Diabetes—2024. Diabetes Care. 2023;47(Supple-
ment_1):5126-S44.

@ Springer

Positionspapier: Open-source-Technologie in der Behandlung von Menschen mit Diabetes mellitus — eine...  S475


http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de

position paper

6. Karakus KE, Akturk HK, Alonso GT, Snell-Bergeon JK,
Shah VN. Association between diabetes technology use
and glycemic outcomes in adults with type 1 diabetes over
adecade. Diabetes Care.2023;46(9):1646-51.

7. Bekiari E, Kitsios K, Thabit H, Tauschmann M, Athanasia-
dou E, Karagiannis T, et al. Artificial pancreas treatment
for outpatients with type 1 diabetes: systematic review and
meta-analysis. BMJ.2018;18(361):k1310.

8. Ware J, Allen JM, Boughton CK, Wilinska ME, Hartnell S,
Thankamony A, et al. Randomized trial of closed-loop
controlin very young children with type 1 diabetes. N Engl ]
Med. 2022;386(3):209-19.

9. Knoll C, Peacock S, Widldchen M, Cooper D, Aulakh SK,
Raile K, et al. Real-world evidence on clinical outcomes of
people with type 1 diabetes using open-source and com-
mercial automated insulin dosing systems: a systematic
review. DiabetMed. 2022;39(5):e14741.

10. Lal RA, Ekhlaspour L, Hood K, Buckingham B. Realizing
a closed-loop (artificial pancreas) system for the treatment
oftype 1 diabetes. EndocrRev. 2019;40(6):1521-46.

11. Health C for D and R. What is the pancreas? What is an
artificial pancreas device system? 2023. https://www.fda.
gov/medical-devices/artificial- pancreas-device-system/
what-pancreas-what-artificial- pancreas-device- system.
Zugegriffen: 27. Midrz2024.

12. Gehr B, Golz S. Automatische Insulinabgabe-Systeme
(,AID-Systeme*). Diabetol Stoffwechs.2024;19(02):113-27.

13. Foster NC, Beck RW, Miller KM, Clements MA, Rickels MR,
DiMeglio LA, etal. State of type 1 diabetes managementand
outcomes from the T1D exchange in 2016-2018. Diabetes
Technol Ther.2019;21(2):66-72.

14. Auzanneau M, Eckert AJ, Meyhofer SM, Heni M, Gillessen
A, SchwettmannL, etal. Areadeprivation and demographic
factors associated with diabetes technology use in adults
with type 1 diabetes in Germany. Frontiers in Endocrino-
logy. 2023. https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/
fendo.2023.1191138. Zugegriffen: 6. Aug. 2023.

15. Messer LH, Addala A, Weinzimer SA. Real-world diabetes
technology: overcoming barriers and disparities. Diabetes
Technol Ther. 2023;25(51):S176.

16. Galindo RJ, Aleppo G, Parkin CG, Baidal DA, Carl-
son AL, Cengiz E, et al. Increase access, reduce dispa-
rities: recommendations for modifying medicaid CGM
coverage eligibility criteria. J Diabetes Sci Technol.
2022;16:19322968221144052.

17. Jendle J, Adolfsson P, Choudhary P, Dovc K, Fleming A,
Klonoff DC, et al. A narrative commentary about interope-
rabilityinmedical devicesand datausedindiabetestherapy
from an academic EU/UK/US perspective. Diabetologia.
2023; https://doi.org/10.1007/s00125-023-06049-5.

18. Braune K, Hussain S, Lal R. The first regulatory clearance
of an open-source automated insulin delivery algorithm.
J Diabetes Sci Technol.2023;13:19322968231164166.

19. Litchman ML, Walker HR, Fitzgerald C, Gomez Hoyos M,
Lewis D, Gee PM. Patient-driven diabetes technolo-
gies: sentiment and personas of the #WeAreNotWaiting
and #OpenAPS movements. ] Diabetes Sci Technol.
2020;14(6):990-9.

20. Lewis D. History and perspective on DIY closed looping.
JDiabetes SciTechnol.2019;13(4):790-3.

21. Crocket H, Lewis DM, Burnside M, Faherty A, Wheeler B,
FrewenC, etal. Learningchallenges ofhealthcare professio-
nals supporting open-source automated insulin delivery.
Diabet Med. 2022;39(5):e14750.

22. Huhndt A, Chen Y, O’Donnell S, Cooper D, Ballhausen
H, Gajewska KA, et al. Barriers to Uptake of Open-Source
Automated Insulin Delivery Systems: Analysis of Socioeco-

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

nomic Factors and Perceived Challenges of Caregivers of
Children and Adolescents With Type 1 Diabetes From the
OPEN Survey. 2022. https://www.frontiersin.org/articles/
10.3389/fcdhc.2022.876511. Zugegriffen: 27. Sept. 2022,
Frontiersin Clinical Diabetes and Healthcare.

Cleal B, Braune K, O’'Donnell S, Hauck B, Lewis DM, Skin-
ner TC, et al. 78-LB: detailing the experiences of people
with diabetes using do-it-yourself artificial pancreas sys-
tems—qualitative analysis of responses to open-ended
itemsinaninternational survey. Diabetes. 2019;68(Supple-
ment_1):78-LB.

Raimond LH, O’Donnell S, Boggild-Damkvist T, Filges T,
Lomborg K. Open-source automated insulin delivery sys-
tems and formal healthcare: a qualitative study of challen-
ges in the interaction between service-users with type 1
diabetes and healthcare professionals. Chronic Illness.
2023;19(4):836-47.

Shepard JA, Breton M, Nimri R, Roberts JTF, Street T,
Klonoff D, et al. User and healthcare professional
perspectives on do-it-yourself artificial pancreas sys-
tems: a need for guidelines. ] Diabetes Sci Technol.
2020;1:1932296820957728.

Braune K, Lal RA, PetruZelkova L, Scheiner G, Winterdijk B,
Schmidt S, et al. Open-source automated insulin delivery:
international consensus statement and practical guidance
for health-care professionals. Lancet Diabetes Endocrinol.
2022;10(1):58-74.

Burnside M, Crocket H, Mayo M, Pickering J, Tappe A,
de Bock M. Do-it-yourself automated insulin delivery:
a leading example of the democratization of medicine.
JDiabetes SciTechnol. 2020;14(5):878-82.

Crocket H. Peer mentoring in the do-it-yourself artifici-
al pancreas system community. J Diabetes Sci Technol.
2020;14(6):1022-7.

DIYPS.org. DIYPS.org. DIYPS.org. 2021. https://diyps.org;.
Zugegriffen: 28. Mdrz2024.

Diabetes Australia. Position Statements. 2019. https://
www.diabetesaustralia.com.au/position-statements/. Zu-
gegriffen: 28. Mdrz2024.

Steno Diabetes Center Copenhagen. Guidelines for the
use of unauthorized Do-It-Yourself (DIY) medical techno-
logies for the treatment of diabetes. 2019. https://www.
sdcc.dk/presse-og-nyheder/nyheder/Documents/SDCC
%20guidelines%20for%20DIY%20medical %20systems-
english-version-200519.pdf. Zugegriffen: 28. Marz2021.
JDRF. Type 1 Diabetes DIY Technology—JDRF UK Position
Statement. 2019. http://jdrf.org.uk/wp-content/uploads/
2019/02/JDRF-UK-Position- Statement-.pdf. Zugegriffen:
16.Nov.2022.

Diabetes UK. Do it yourself (DIY) closed loop for people li-
ving with Type 1 diabetes. 2020. https://www.diabetes.org.
uk/about-us/about-the-charity/our-strategy/position-
statements/do-it-yourself-closed-loop. Zugegriffen: 28.
Mirz2024.

Tidepool Blog. The Tidepool Period Project “Why”. https://
www.tidepool.org/blog/the-tidepool- period- project-why.
Zugegriffen: 16. Marz2023.

Tidepool. Automatedinsulindosing. https://www.tidepool.
org/automated-insulin-dosing. Zugegriffen: 31. Maérz
2024.

The OPEN Project. Publikationen. https://open-diabetes.
eu/de/publikationen/. Zugegriffen: 14. Nov. 2021.

Hussain S, Lal RA, Braune K. Open-source automated
insulindeliveryintypeldiabetes—theevidenceisoutthere.
LancetDiabetes Endocrinol. 2022;S2213858722002832.

5476

Positionspapier: Open-source-Technologie in der Behandlung von Menschen mit Diabetes mellitus — eine. ..

@ Springer


https://www.fda.gov/medical-devices/artificial-pancreas-device-system/what-pancreas-what-artificial-pancreas-device-system
https://www.fda.gov/medical-devices/artificial-pancreas-device-system/what-pancreas-what-artificial-pancreas-device-system
https://www.fda.gov/medical-devices/artificial-pancreas-device-system/what-pancreas-what-artificial-pancreas-device-system
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fendo.2023.1191138
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fendo.2023.1191138
https://doi.org/10.1007/s00125-023-06049-5
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fcdhc.2022.876511
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fcdhc.2022.876511
https://diyps.org
https://www.diabetesaustralia.com.au/position-statements/
https://www.diabetesaustralia.com.au/position-statements/
https://www.sdcc.dk/presse-og-nyheder/nyheder/Documents/SDCC%20guidelines%20for%20DIY%20medical%20systems-english-version-200519.pdf
https://www.sdcc.dk/presse-og-nyheder/nyheder/Documents/SDCC%20guidelines%20for%20DIY%20medical%20systems-english-version-200519.pdf
https://www.sdcc.dk/presse-og-nyheder/nyheder/Documents/SDCC%20guidelines%20for%20DIY%20medical%20systems-english-version-200519.pdf
https://www.sdcc.dk/presse-og-nyheder/nyheder/Documents/SDCC%20guidelines%20for%20DIY%20medical%20systems-english-version-200519.pdf
http://jdrf.org.uk/wp-content/uploads/2019/02/JDRF-UK-Position-Statement-.pdf
http://jdrf.org.uk/wp-content/uploads/2019/02/JDRF-UK-Position-Statement-.pdf
https://www.diabetes.org.uk/about-us/about-the-charity/our-strategy/position-statements/do-it-yourself-closed-loop
https://www.diabetes.org.uk/about-us/about-the-charity/our-strategy/position-statements/do-it-yourself-closed-loop
https://www.diabetes.org.uk/about-us/about-the-charity/our-strategy/position-statements/do-it-yourself-closed-loop
https://www.tidepool.org/blog/the-tidepool-period-project-why
https://www.tidepool.org/blog/the-tidepool-period-project-why
https://www.tidepool.org/automated-insulin-dosing
https://www.tidepool.org/automated-insulin-dosing
https://open-diabetes.eu/de/publikationen/
https://open-diabetes.eu/de/publikationen/

position paper

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

49.

Burnside MJ, Lewis DM, Crocket HR, Meier RA, Williman]JA,
Sanders O], et al. Open-source automated insulin delivery
intypeldiabetes.NEnglJMed. 2022;387(10):869-81.
Burnside M]J, Lewis DM, Crocket HR, Meier RA, Williman JA,
Sanders O], et al. Extended use of an open-source auto-
mated insulin delivery system in children and adults with
type 1 diabetes: the 24-week continuation phase following
the CREATE randomized controlled trial. Diabetes Technol
Ther. 2023;25(4):250-9.

Miiller-Korbsch M, Frithwald L, Kietaibl A. Changes in
ambulatory glucose profile in patients with type 1 diabetes
mellitus after switching from sensor-augmented insulin
pump therapy to ado-it-yourselfartificial pancreas system:
aretrospective data analysis of real-world data. J Diabetes
SciTechnol. 2022;1:19322968221114112.

Schiitz A, Rami-Merhar B, Schiitz-Fuhrmann I, Blauen-
steiner N, Baumann B Pottler T, et al. Retrospective
comparison of commercially available automated insu-
lin delivery with open-source automated insulin delive-
ry systems in type 1 diabetes. J Diabetes Sci Technol.
2024;16:19322968241230106.

Landau Z, Lebenthal Y, Mazor-Aronovitch K, Brener A, Le-
vekN, Jacobi-PolishookT, etal. Acomparison of theusage of
an open-source automated insulin delivery system and the
MiniMed™ 780 G system in children and adolescents with
type 1 diabetes in real-world settings: the AWeSoMe study
group. Endocrine. 2024; https://doi.org/10.1007/s12020-
024-03683-w.

Chambers A, Mackay D, Farnsworth K, Morrison AE, Wit-
teman HO, Senior B, et al. Do-it-yourself automated insulin
delivery: a health-care practitioner user’s guide. Can J Dia-
betes.2023;47(5):389-397.e8.

Halperin IJ, Chambers A, Covello L, Farnsworth K, Mor-
rison AE, Schuklenk U, et al. Do-it-yourself automated
insulin delivery: a position statement. Can ] Diabetes.
2023;47(5):381-8.

Messer LH, Berget C, Forlenza GP. A clinical guide to ad-
vanced diabetes devices and closed-loop systems using the
CARESparadigm. Diabetes Technol Ther.2019;21(8):462-9.
Lewis DM, Hussain S. Practical guidance on open
source and commercial automated insulin delivery sys-
tems: a guide for Healthcare professionals supporting
people with insulin-requiring diabetes. Diabetes Ther.
2022;13(9):1683-99.

For Clinicians. A General Introduction and Guide
to AAPS—AndroidAPS 3.2 Dokumentation. https://
androidaps.readthedocs.io/de/latest/Resources/clinician-
guide-to-AndroidAPS.html. Zugegriffen: 28. Mdrz 2024.
Loop and Learn. Resources. https://www.loopandlearn.
org/resources/.Zugegriffen: 28. Mdrz2024.

Lewis D. Understanding Automated Insulin Delivery:
A basic book for kids, family, and friends of people
living with diabetes. 2020. https://diyps.org/2020/08/
05/understanding-automated-insulin-delivery-a-basic-
book-for-kids-family-and-friends- of- people-living-with-
diabetes/. Zugegriffen: 28. Mdrz 2024.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57

58.

59.

60.

62.

artificial pancreas cl. Automated Insulin Delivery. 2021.
https://www.artificialpancreasbook.com. Zugegriffen: 28.
Mirz2024.

LoopDocs.  https://loopkit.github.io/loopdocs/#what-
are-my-next-steps. Zugegriffen: 27. Marz2024.

Welcome to the AAPS documentation—AndroidAPS
3.2 Dokumentation. https://androidaps.readthedocs.io/
de/latest/index.html. Zugegriffen: 27. Mdrz2024.
Welcome to OpenAPS’s documentation'—OpenAPS
0.0.0 documentation. https://openaps.readthedocs.io/
en/latest/index.html?highlight=responsibility#welcome-
to-openaps-s-documentation. Zugegriffen: 27. Marz2024.
FreeAPSX. The new entry to the DIYAPS world | Dia-
bettech—Diabetes and Technology. 2021. https://www.
diabettech.com/diyaps/freeapsx- the-new-entry-to-the-
diyaps-world/. Zugegriffen: 13. Nov. 2022.

Battelino T, Danne T, Bergenstal RM, Amiel SA, Beck R,
Biester T, et al. Clinical targets for continuous glucose
monitoring data interpretation: recommendations from
the international consensus on time in range. Dia Care.
2019;42(8):1593-603.

Kublin O, Stepierr M. The Nightscout system—description
of the system and its evaluation in scientific publications.
Pediatr Endocrinol Diabetes Metab. 2020;26(3):140-3.

. Nightscout for clinicians. Nightscout Documentation

documentation. https://nightscout.github.io/clinicians/
home/. Zugegriffen: 31. Mérz2024.

LoopandLearn. StartingLoop?https://www.loopandlearn.
org/starting-loop/. Zugegriffen: 27. Mérz 2024.

Cemeroglu AP, Thomas JP, Vande Zande LT, Nguyen NT,
Wood MA, Kleis L, et al. Basal and bolus insulin require-
ments in children, adolescents, and young adults with
type 1 diabetes mellitus on continuous subcutaneous insu-
lin infusion (csii): effects of age and puberty. Endocr Pract.
2013;19(5):805-11.

American Diabetes Association. 712-P: International
Consensus on the Ethics of Open-Source Automated In-
sulin Delivery | Diabetes. https://diabetesjournals.org/
diabetes/article/70/Supplement_1/712-P/140802/712-P-
International- Consensus-on-the-Ethics-of. Zugegriffen:
27.Sept.2022.

. Farnsworth K, Mousavi S, Drescher O, Racine C, Seni-

or B Witteman H, Diabetes Technology & Therapeu-
tics. WHO IS USING DO-IT-YOURSELF ARTIFICIAL
PANCREAS SYSTEMS AND WHY. 2022. https://scholar.
google.com/citations?view_op=view_citation&hl=en&
user=AAleyxMAAAAJ&citation_for_view=AAleyxMAAAAJ:
9yKSN-GCBOIC. Zugegriffen: 5. Apr. 2024.

Dinneen SE McMorrow L. Re-framing type 1 diabetes care
through open-source automated insulin delivery: ‘The
(expert) patient will see you now, doctor. Diabet Med.
2022;39(5):e14839.

Hinweis des Verlags Der Verlag bleibt in Hinblick auf geo-
grafische Zuordnungen und Gebietsbezeichnungen in verof-
fentlichten Karten und Institutsadressen neutral.

@ Springer

Positionspapier: Open-source-Technologie in der Behandlung von Menschen mit Diabetes mellitus — eine. ..

5477


https://doi.org/10.1007/s12020-024-03683-w
https://doi.org/10.1007/s12020-024-03683-w
https://androidaps.readthedocs.io/de/latest/Resources/clinician-guide-to-AndroidAPS.html
https://androidaps.readthedocs.io/de/latest/Resources/clinician-guide-to-AndroidAPS.html
https://androidaps.readthedocs.io/de/latest/Resources/clinician-guide-to-AndroidAPS.html
https://www.loopandlearn.org/resources/
https://www.loopandlearn.org/resources/
https://diyps.org/2020/08/05/understanding-automated-insulin-delivery-a-basic-book-for-kids-family-and-friends-of-people-living-with-diabetes/
https://diyps.org/2020/08/05/understanding-automated-insulin-delivery-a-basic-book-for-kids-family-and-friends-of-people-living-with-diabetes/
https://diyps.org/2020/08/05/understanding-automated-insulin-delivery-a-basic-book-for-kids-family-and-friends-of-people-living-with-diabetes/
https://diyps.org/2020/08/05/understanding-automated-insulin-delivery-a-basic-book-for-kids-family-and-friends-of-people-living-with-diabetes/
https://www.artificialpancreasbook.com
https://loopkit.github.io/loopdocs/#what-are-my-next-steps
https://loopkit.github.io/loopdocs/#what-are-my-next-steps
https://androidaps.readthedocs.io/de/latest/index.html
https://androidaps.readthedocs.io/de/latest/index.html
https://openaps.readthedocs.io/en/latest/index.html?highlight=responsibility#welcome-to-openaps-s-documentation
https://openaps.readthedocs.io/en/latest/index.html?highlight=responsibility#welcome-to-openaps-s-documentation
https://openaps.readthedocs.io/en/latest/index.html?highlight=responsibility#welcome-to-openaps-s-documentation
https://www.diabettech.com/diyaps/freeapsx-the-new-entry-to-the-diyaps-world/
https://www.diabettech.com/diyaps/freeapsx-the-new-entry-to-the-diyaps-world/
https://www.diabettech.com/diyaps/freeapsx-the-new-entry-to-the-diyaps-world/
https://nightscout.github.io/clinicians/home/
https://nightscout.github.io/clinicians/home/
https://www.loopandlearn.org/starting-loop/
https://www.loopandlearn.org/starting-loop/
https://diabetesjournals.org/diabetes/article/70/Supplement_1/712-P/140802/712-P-International-Consensus-on-the-Ethics-of
https://diabetesjournals.org/diabetes/article/70/Supplement_1/712-P/140802/712-P-International-Consensus-on-the-Ethics-of
https://diabetesjournals.org/diabetes/article/70/Supplement_1/712-P/140802/712-P-International-Consensus-on-the-Ethics-of
https://scholar.google.com/citations?view_op=view_citation&hl=en&user=AA1eyxMAAAAJ&citation_for_view=AA1eyxMAAAAJ:9yKSN-GCB0IC
https://scholar.google.com/citations?view_op=view_citation&hl=en&user=AA1eyxMAAAAJ&citation_for_view=AA1eyxMAAAAJ:9yKSN-GCB0IC
https://scholar.google.com/citations?view_op=view_citation&hl=en&user=AA1eyxMAAAAJ&citation_for_view=AA1eyxMAAAAJ:9yKSN-GCB0IC
https://scholar.google.com/citations?view_op=view_citation&hl=en&user=AA1eyxMAAAAJ&citation_for_view=AA1eyxMAAAAJ:9yKSN-GCB0IC

	Positionspapier: Open-source-Technologie in der Behandlung von Menschen mit Diabetes mellitus – eine österreichische Perspektive
	Zusammenfassung
	Summary
	Ziele des Positionspapiers
	Open-source-Technologie im Diabetesmanagement – Entstehung und Evidenz
	Open-source-Systeme – Überblick und Praxistipps
	Mögliche Problemfelder und Lösungsansätze für die Praxis
	Konklusion
	Open-source-Technologie – Empfehlungen für die Praxis
	Literatur


