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1. Zusammenfassung

SuRf — Stressreduktion und Resilienzférderung bei Kindern und Jugendlichen mit

Diabetes mellitus Typ 1. Eine Pilotstudie.
von Katharina Carolin Kurt

Aus der Medizinischen Fakultat zu Koln
Durchgeflhrt im:
Institut fir Bewegungs- und Neurowissenschaft der Deutschen
Sporthochschule Koéin
Abteilung Il Bewegungs- und Gesundheitsférderung
Leiterin der Abteilung: Prof. Dr. med. Dr. Sportwiss. Christine Joisten

Einleitung: In der Vergangenheit wurden verschiedene Therapieanséatze wie telemedizinische
Betreuung, Bewegungs- oder Achtsamkeitstraining erganzend zur regularen Betreuung in der
Versorgung junger Diabetespatienten angewandt. Bisher wurde jedoch nicht untersucht,
welchen Effekt die Kombination dieser Therapieansatze auf diabetesbezogene Parameter, auf
die kdrperliche Leistungsfahigkeit und auf psychologische Merkmale haben kann.

Methoden: Es wurden Daten von 62 Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1
unter Sensortherapie aus dem Kinderkrankenhaus Amsterdamer Stral3e in Koln im Rahmen
einer kontrollierten Pilotstudie an vier Messzeitpunkten mittels Fragebdgen, Shuttle-Run-Test
und Labor- beziehungsweise Sensordaten erhoben, um den Einfluss verschiedener
Interventionen zu untersuchen.

Ergebnisse: Es wurden Daten von 62 Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1
unter Sensortherapie erhoben; 53,2% waren mannlich, 46,8% waren weiblich. Das mittlere
Alter lag bei 14,1 Jahren. Die untersuchten Interventionen ,Telemedizin®, ,Telemedizin plus
Achtsamkeit* und ,Telemedizin plus Bewegungstraining“ zeigten keinen konsistenten Effekt
auf die untersuchten Variablen (p > 0,05). Im Sinne einer Machbarkeitsstudie wurde das
Studiendesign erprobt.

Zusammenfassung: Aufgrund geringer Stichprobengréfien konnten statistische Aussagen
nur sehr eingeschrankt getroffen werden. Die untersuchten Interventionen ,Telemedizin®,
»1elemedizin plus Achtsamkeit* und ,Telemedizin plus Bewegungstraining“ zeigten in dieser
Pilotstudie mit kleinem Probandenkollektiv keinen konsistenten Effekt auf die untersuchten
Variablen. Die organisatorischen und technischen Hindernisse, die im Zuge dieser Studie
demaskiert wurden, sind wichtige Erkenntnisse flir das Studiendesign zukulnftiger

Forschungsvorhaben.
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2.  Einleitung

2.1. Einfuhrung in die klinische Problematik

Diabetes mellitus Typ 1 (DM 1) ist die haufigste Stoffwechselerkrankung im Kindes- und
Jugendalter '. Laut International Diabetes Federation sind weltweit 1,2 Millionen Kinder und
Jugendliche, darunter schatzungsweise 35.000 in Deutschland, betroffen '. Die jahrliche
Inzidenz liegt weltweit geschatzt bei zirka 150.000 Neuerkrankungen bei den unter 20-
Jahrigen (in Deutschland: 3.600 Neuerkrankungen/Jahr) '. Sowohl Inzidenz als auch
Pravalenz nehmen sowohl weltweit als auch in Deutschland zu 3.

Aufgrund der mit DM 1 verbundenen Kurz- und Langzeitschaden ist die optimale
Blutzuckereinstellung entscheidend fir eine glnstige Krankheitsprognose 4. So zeigen sich
frihe mikrovaskulare Komplikationen an Augen und Nieren bei Jugendlichen bereits nach
einer Krankheitsdauer von zwei bis fiinf Jahren 7. Eine Mikroalbuminurie als friihzeitiger
Nephropathieindikator kann bereits innerhalb von finf bis 15 Jahren auftreten 8. 90% der
Patienten haben nach 20-jahriger Krankheitsdauer Anzeichen flr eine diabetische
Retinopathie °.

Das glykosylierte Hdmoglobin A1c (HbA1c) gilt als wertvoller Indikator fur die Kontrolle des
Blutzuckerspiegels '®''". Schwankungen des Blutzuckerspiegels werden jedoch nicht durch
den HbA1c-Wert berticksichtigt, so dass hypo- beziehungsweise hyperglykdmische Phasen
im Tages- und Nachtverlauf durch diesen Wert nicht abgebildet werden %1215 Die Entwicklung
moderner Blutzuckermessmethoden wie continuous glucose monitoring (CGM) und flash
glucose monitoring (FGM) ermdglicht die Anwendung neuer Indikatoren fir die metabolische
Kontrolle 2. Genannt sei hier die time in range (TIR), also die Zeit im Zielbereich, welche eine
prazisere Einschatzung der Stoffwechselkontrolle ermdglicht '2'5. Laut aktueller Leitlinien
sollten 70% der taglichen Blutzuckermessungen im Zielbereich von 70-180 mg/dl (3,9-10,0
mmol/l) liegen 2517 Derzeit wird CGM von vielen Kindern und Jugendlichen verwendet (51
% der unter Sechsjahrigen, 37 % der Sechs - bis unter 13-Jahrigen und 24 % der 13- bis unter
18-Jahrigen) 8.

Trotz verbesserten und wirksamen Monitorings konnen sowohl die Erkrankung selbst als auch
die Herausforderungen der Krankheitsbewaltigung insbesondere jugendliche Patienten stark
belasten ', Das tagliche Management der Erkrankung wie die Einhaltung diatetischer Plane
oder regelmaRiger Blutzuckerkontrollen stellt sowohl fiir die Patienten als auch fir deren
Familien eine erhebliche Belastung dar ?°2'. Dies kann sich negativ auf die Lebensqualitat
auswirken ' und zumindest teilweise auch den Krankheitsverlauf negativ beeinflussen 222,
Dies erklart sich beispielsweise durch stressbedingt sinkende Adharenz und Selbstfirsorge

19.24  Gleichzeitig kann der durch den Stress resultierende Anstieg des Katecholamin- und
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Cortisolspiegels den Insulinspiegel verandern und so eine adaquate Stoffwechselkontrolle

weiter erschweren 1924,

2.2. Bedeutung nicht-medikamentoser Therapieansatze

2.2.1. Bedeutung von Achtsamkeitstraining

Leider werden die eben ausgefiihrten Uberlegungen in der Diabetesversorgung zu oft aulier
Acht gelassen. Ein Ansatz, der zur Bewaltigung des Stresses beim Selbstmanagement von
Diabetes eingesetzt wird, ist die achtsamkeitsbasierte Stressreduktion (mindfulness based
stress reduction, MBSR) 2425, MBSR starkt das Bewusstsein dafiir, wie der Stress
wahrgenommen und bewaltigt werden kann, und foérdert so die Selbstwirksamkeit 26.
Tatsachlich zeigte eine Studie von Ellis et al. (2018), dass durch ein einmal wdchentlich
durchgefuhrtes neunwdchiges modifiziertes MBSR-Training diabetesbedingter Stress bei 16-
bis 20-jahrigen Patienten signifikant gesenkt wurde 7. Das Training wirkte sich auRerdem
positiv auf die metabolische Kontrolle aus und flihrte zu einer signifikanten Verringerung des
durchschnittlichen Sieben-Tage-Blutzuckerspiegels im Vergleich zu demjenigen vor dem
Training ?’. Die Teilnehmer dieser Studie bewerteten MBSR als hilfreich bei der
Stressreduktion ?’. Vergleichbare Ergebnisse wurden bei Teilnehmern einer &hnlichen
Altersgruppe in einer weiteren randomisierten kontrollierten Pilotstudie festgestellt: Das
MBSR-Training fiihrte hier zu einer signifikanten Verringerung des selbstberichteten
Stressniveaus unmittelbar nach dem Training sowie nach einer dreimonatigen
Nachuntersuchung 28. Allerdings konnte diese Studie keine signifikanten Auswirkungen auf

das Diabetesmanagement oder die Blutzuckereinstellung feststellen .

2.2.2. Bedeutung korperlicher Aktivitat

Kdrperliche Aktivitat ist eine weitere Strategie, die nachweislich das Wohlbefinden der
Patienten steigert 22231, Eine mdgliche Erklarung hierfir ist, dass korperliche Betatigung die
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrinden-Achse dahingehend beeinflusst, als dass
weniger Cortisol als Reaktion auf physischen und psychologischen Stress ausgeschuttet wird.
Dies wiederum wirkt sich positiv auf den Blutzuckerspiegel aus 32**. Gopinath et al. (2012)
konnten die positiven Auswirkungen von korperlicher Aktivitat auf die Lebensqualitat bei
Jugendlichen nachweisen 3°. Das korperlich aktivste Drittel der Probanden (= 2,57
Stunden/Tag) erreichte signifikant hohere Gesamtwerte (Differenz: 3,15 Einheiten) im
Pediatric Quality of Life Inventory (PedsQL) als das korperlich inaktivste Drittel der Teilnehmer
(= 1,21 Stunden/Tag) *.

Neben dem Benefit fir die psychische Gesundheit hat Bewegung auch positive Auswirkungen

auf den HbA1c-Wert und den Body-Mass-Index (BMI) 33640 In einer multizentrischen
12



Querschnittsstudie mit 23.251 Teilnehmern wurde bei DM 1-Patienten im Alter von drei bis 18
Jahren ein inverser Zusammenhang zwischen koérperlicher Aktivitat und HbA1c-Werten sowie
BMI festgestellt “°. Dies wird durch Daten von 4.655 Patienten aus dem Swedish pediatric
diabetes quality registry gestutzt. Die durchschnittichen HbA1c-Werte der Patienten, die
angaben, sich nicht kdrperlich zu betatigen, lagen um etwa 1 % hodher als bei Patienten, die
angaben, sich taglich zu bewegen? (HbA1c 8,8% versus HbA1c 7,7 %) *°. Ahnliche Ergebnisse
zeigte eine Metaanalyse von MacMillan et al. (2014), welche zehn Studien bertcksichtigte, in
denen die Auswirkungen vermehrter kdrperlicher Aktivitat oder verringerter Sitzdauer auf junge
Diabetiker untersucht wurden . Insgesamt zeigte sich eine Senkung des HbA1c-Wertes um
0,85 % ¥. Eine Subgruppenanalyse ergab, dass diese Ergebnisse signifikanter waren, wenn
die Intervention Ianger als drei Monate dauerte, wenn das Bewegungstraining mehr als dreimal
wochentlich durchgefuhrt wurde oder wenn aerobes Ausdauertraining mit Krafttraining
kombiniert wurde 3.

Betrachtet man das Bewegungsverhalten von Kindern und Jugendlichen in Deutschland, so
wird deutlich, dass dringend Maflinahmen zur Férderung kdérperlicher Aktivitat notwendig sind:
Die ,Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in Deutschland® (KiGGS-Studie)
des Robert Koch-Institutes (RKI) stellte fest, dass lediglich 26% der Kinder und Jugendlichen
in Deutschland die von der World Health Organization (WHO) empfohlene
Mindestbewegungsdauer von 60 Minuten am Tag erreichen #'. Dabei erreicht die Altersgruppe
der 14-17-Jahrigen die Empfehlungen deutlich seltener als die der Drei- bis Sechsjahrigen.
Insgesamt sind fast 10% aller Kinder und Jugendlichen nur wenig korperlich aktiv 4'.
Dementsprechend sind MalRnahmen zur Foérderung der korperlichen Aktivitat und
Leistungsfahigkeit besonders bei Jugendlichen mit DM 1 dringend notwendig. Hierbei kdnnten

Online-Workouts ein Teil der Losungsstrategie sein.

2.2.3. Bedeutung telemedizinischer Betreuung

Der Einsatz der CGM-Technologie in der Diabetestherapie hat aufgrund der technologischen
Fortschritte zuletzt stetig zugenommen und wird allgemein mit einem niedrigeren HbA1c-Wert
assoziiert 2. Nichtsdestotrotz zeigen Daten des T1D Exchange Registry (Type 1 Diabetes
Exchange Registry), dass in den USA trotz CGM-Nutzung nur eine Minderheit der
Erwachsenen und Jugendlichen die HbA1c-Ziele der American Diabetes Association erreicht;
womdglich da das Herunterladen und die Interpretation der Geratedaten die Patienten ebenso
vor Herausforderungen stellen wie die Konsequenzen fiir die Insulintherapie, die sich im
Rahmen des Diabetes-Selbstmanagements aus der kritischen Betrachtung der CGM-Daten

ergeben 843 Eine engmaschige, individuelle Anpassung der Insulintherapie ist entscheidend

amindestens 30 Minuten Bewegung, die zu Atemlosigkeit fuhrt
13



bei der Optimierung der Blutzuckereinstellung. Hierbei bietet sich Telemedizin an. Telemedizin
ist ein innovativer Ansatz, der einen raschen Informationsaustausch ermdglicht, so dass
medizinische Fachkrafte ihre Patienten trotz raumlicher Distanz engmaschig und individuell
betreuen kénnen 45, und so nachweislich Verbesserungen der HbA1c-Werte erzielt werden
konnten “6. Am Beispiel des CGM zeigt sich der Benefit telemedizinischer Betreuung: CGM ist
ein sicheres und prazises Instrument zur Kontrolle und Beurteilung des Blutzuckerspiegels,
erfordert jedoch eine umfassende Schulung und Beratung im Umgang mit den Daten 1416,
Telemedizin ermoglicht es dem medizinischen Fachpersonal, den umfangreichen
Betreuungsbedarf der jungen Patienten und ihrer Familien zu decken, ohne dass ein
Vororttermin in einer Klinik vereinbart werden muss.

In Deutschland ist der Einsatz von Telemedizin in der Diabetesversorgung noch sehr begrenzt
47_Der ,Deutsche Gesundheitsbericht Diabetes” (2019) unterstreicht die Notwendigkeit von
Studien, die den Nutzen fiir die Patientenversorgung und die Wirtschaftlichkeit untersuchen 7.
Bekannt ist ein grol3es, deutsches Telemedizinprojekt. Bei ViDiKi (virtuelle Diabetesambulanz
fur Kinder und Jugendliche) erhielten Teilnehmer einmal im Monat zusatzlich zu ihrer reguléaren
Betreuung eine Beratung (iber eine Online-Plattform, per Telefon oder E-Mail “8. Die Studie
zeigte zunachst nach sechs Monaten zwar keine signifikanten Veranderungen des HbA1c-
Wertes, reduzierte jedoch die Belastung durch den Diabetes und erhdhte die
Behandlungszufriedenheit der Eltern. Nach zwdlf beziehungsweise 15 Monaten zeigte sich

eine signifikante Verbesserung des HbA1c-Wertes 4.

2.3. Zielsetzung

In Anbetracht der steigenden Inzidenz von DM 1 bei Kindern und Jugendlichen und der damit
verbundenen kurz- und langfristigen gesundheitlichen Folgen ist die Erforschung erganzender,
nicht-medikamentdser Therapieansatze zur Unterstitzung der bestehenden medizinischen
Behandlungen weiterhin von ernstzunehmendem Interesse.

Aus den vorherigen Ausfuhrungen geht hervor, dass nicht-medikamentdse
Therapieerganzungen wie Achtsamkeitstraining oder korperliche Aktivitat positive
Auswirkungen auf die Diabetestherapie haben kdénnen. Unseres Wissens hat jedoch noch
keine Studie den potenziellen Nutzen des Einsatzes von Telemedizin in Kombination mit den
oben beschriebenen erganzenden Ansatzen in der Diabetestherapie untersucht. Darlber
hinaus wurde die TIR bisher kaum als primarer Ergebnisparameter in Studien betrachtet, die
Achtsamkeitstraining und Bewegungstraining bei jungen Diabetikern untersuchen, obwohl der
International Consensus on Use of Continuous Glucose Monitoring nahelegt, dass sie ein
nltzlicher Parameter fiir den Vergleich von Interventionen ist “°.

Mit der vorliegenden kontrollierten Pilotstudie werden die Effekte einer telemedizinischen

Betreuung in Kombination mit Bewegungs- oder Achtsamkeitstraining als Erganzung zur
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regularen Betreuung von Kindern und Jugendlichen mit DM 1 unter CGM- bzw. FGM-Therapie
geprift. Dabei liegt der Fokus auf diabetesbezogenen Parametern, auf der koérperlichen
Leistungsfahigkeit und auf psychologischen Merkmalen.

Daneben soll die Pilotstudie im Sinne einer Machbarkeitsstudie die Durchfuhrbarkeit des

Studiendesigns untersuchen.
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3. Material und Methoden

3.1. Studiendesign und Setting
Konzipiert wurde eine monozentrische, vierarmige, randomisierte® kontrollierte Pilotstudie.

Pandemiebedingt wurde das Design angepasst®.

Die Studie umfasste einen sechsmonatigen Interventionszeitraum (dreimonatige
Intensivphase unter Betreuung und dreimonatige Freiwilligenphase), an den sich eine
sechsmonatige Follow-up Phase anschloss. In jeder Gruppe wurden Datenerhebungen zu vier
Zeitpunkten durchgefihrt: kurz vor Beginn der Intervention (TO), nach Abschluss der
Intensivphase (T1), nach Abschluss der Freiwilligenphase (T2) sowie nach sechsmonatigem
Follow-up (T3) (Abb. 1). Aus Kapazitatsgrinden wurden zwei aufeinanderfolgende

Interventionsdurchgange geplant (D1 und D2).

Die Datenerhebung erfolgte im Kinderkrankenhaus Amsterdamer Stralle und an der
Deutschen Sporthochschule Kéin in Kéin, Deutschland.

Die Studie wurde von der Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein (Aktenzeichen:
2019074) genehmigt. Um die Qualitat des Studiendesigns zu gewahrleisten, wurde dieses in

Anlehnung an die Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT) Checkliste geplant.

b Randomisierung wurde im Verlauf aufgehoben
¢ Geplante Testungen mussten ausfallen, so dass die entsprechenden Daten nicht erfasst werden konnten
(Messzeitpunkt 1in Durchgang 2). Zudem musste die Follow-up-Testung (T3) in Durchgang 1 um drei Monate
verschoben werden. Die Intensivphase der telemedizinischen Betreuung in Durchgang 2 wurde um 12
Wochen verlangert und ersetzte somit die Freiwilligenphase, um die Familien wahrend der Covid-19-
Pandemie bestmoglich unterstitzen zu kdnnen.
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UC = usual care (Kontrollgruppe)

uc usual care: Vorstellung in der diabetologischen Ambulanz alle 3 Monate TM = telemedizinische Betreuung
TA = telemedizinische Betreuung plus Achtsamkeitstraining
TB = telemedizinische Betreuung plus Bewegungstraining
™ 2x monatlich telemedizinische Betreuung Telemedizinische Betreuung nach Bedarf
2x monatlich telemedizinische Betreuung; Telemedizinische Betreuung nach Bedarf;
TA 6x ambulantes Achtsamkeitstraining; Online Achtsamkeitstraining frei abrufbar
4x achtsamkeitsbasiertes Training fir Eltern (Anleitungen, Audiodaten, Tagebiicher)

2x monatlich telemedizinische Betreuung;
B Online Bewegungstraining (mittels Videos, 3x
wiochentl. an nicht aufeinanderfolgenden Tagen)

Telemedizinische Betreuung nach Bedarf;
Online Bewegungstraining frei abrufbar

Intensivphase unter Betreuung (3 Monate) Freiwilligenphase (3 Monate) Follow-up Phase (6 Monate)
T0: baseline T1 T2 T3
- Rekrutierung Messungen: Messungen: Messungen:
— Aufklarungund — Anthropometrische Daten — Anthropometrische Daten — Anthropometrische Daten
Einverstandniserklarung — Soziodemografische Daten — Soziodemografische Daten — Soziodemografische Daten
— Randomisierung — Diabeteshezogene — Diabeteshezogene — Diabetesbezogene
Parameter Parameter Parameter
— Karperliche — Karperliche — Kérperliche
Messungen: Leistungsfahigkeit Leistungsfahigkeit Leistungsfahigkeit
— Anthropometrische Daten — Lebensqualitat — Lebensqualitat - Lebensqualitat
— Soziodemografische Daten — Diabetesbezogene — Diabetesbezogene — Diabeteshezogene
— Diabetesbezogene Belastungsfaktoren Belastungsfaktoren Belastungsfaktoren
Parameter
— Korperliche
Leistungsfahigkeit
— Lebensqualitat
— Diabeteshezogene
Belastungsfaktoren

Abb. 1 Timeline

3.2. Randomisierung

Initial wurde die Randomisierung als Blockrandomisierung mit einer Blocklange von 4 (1:1:1:1)
geplant. So wurden die Teilnehmer in D1 von der Deutschen Sporthochschule Kéln nach dem
Zufallsprinzip einer von vier Gruppen zugeteilt: Gruppe 1 = usual care (UC), Gruppe 2 =
Telemedizinische Betreuung (TM), Gruppe 3 = Telemedizinische Betreuung plus
Achtsamkeitstraining (TM-A), Gruppe 4 = Telemedizinische Betreuung plus
Bewegungstraining (TM-B).

In D2 wurde die Randomisierung zugunsten einer bedarfsgerechten Gruppenzuweisung durch

die betreuenden Diabetologen ersetzt, um die Adharenz der Teilnehmer zu verbessern.

3.3. Patientenkollektiv
Zur Teilnahme an der Studie wurden folgende Ein- und Ausschluss- bzw. Drop-out Kriterien
definiert.

3.3.1. Einschlusskriterien
e Patienten mit DM 1 im 12. bis 18. Lebensjahr
e Intensivierte Insulintherapie (Intensivierte konventionelle Therapie (ICT) oder
kontinuierliche subkutane Insulininfusion (CSlI))

e Schulung durch das Team des Kinderkrankenhauses Amsterdamer Stral’e Koln
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e Kontinuierliche Blutzuckermessung (FGM oder CGM)
e Ausreichende Deutschkenntnisse des Patienten/der Familie
o Vorliegen einer unterschriebenen Einverstandniserklarung der Eltern beziehungsweise

Jugendlichen

3.3.2. Ausschlusskriterien
e Krankheitsdauer < 6 Monate
e Lernbehinderung
e Leistungssport
e Psychiatrische Komorbiditat; behandelte Patienten mit ADHS kénnen in die Studie
aufgenommen werden

e Fehlendes Einverstandnis

3.3.3. Drop-out Kriterien

e Der Patient mochte nicht mehr teilnehmen

3.4. Rekrutierung

Die Teilnehmer wurden durch die Diabetologen des Kinderkrankenhauses Amsterdamer
Stralde KoIn rekrutiert. Die Rekrutierung erfolgte fir D1 wahrend des ersten Quartals 2019 und
fur D2 wahrend des vierten Quartals 2019.

Patientenakten von Patienten mit potenziell passenden Eignungskriterien wurden durch das
diabetologische Pflegepersonal identifiziert. Die potenziellen Teilnehmer wurden dem
arztlichen Personal weitergeleitet, die diese Patienten und ihre Familien wahrend der
Sprechstunden persénlich ansprachen und/oder mit Flyern informierten.

Nach der Einverstandniserklarung zur Studienteilnahme wurden die Patienten zu einer
Informationsveranstaltung eingeladen. Die Nichtteilnehmer wurden auf einer separaten Liste

erfasst.

3.5. Intervention

3.5.1. Usual care (UC)

Die usual care umfasste die Ubliche Betreuung in der Diabetes-Ambulanz des
Kinderkrankenhauses Amsterdamer Stralde mit ambulanter Vorstellung alle drei Monate. Die
Vorstellung beinhaltete die Erfassung der anthropometrischen Daten und des HbA1c-Wertes,
das Auslesen der CGM- beziehungsweise FGM-Geréate des Patienten und die Beratung durch

die Diabetologen anhand der erhobenen Parameter.

18



3.5.2. Telemedizinische Betreuung (TM)

Die telemedizinische Betreuung fand erganzend zur blichen Betreuung Uber einen Zeitraum
von sechs Monaten (dreimonatige Intensivphase gefolgt von einer dreimonatigen
Freiwilligenphase) statt und wurde durch das Diabetes-Team (Diabetologen und
Diabetesberater) des Kinderkrankenhauses Amsterdamer StralRe sichergestellt. Sie erfolgte
bevorzugt als Videosprechstunde tber das telemedizinische Programm ,Patientus™. Im Falle
technischer Komplikationen wurde alternativ per verschlisselter E-Mail kommuniziert. Auf
einer internen projekteigenen Plattform stand eine Videoanleitung zur Verfigung, die das
Hochladen der CGM- bzw. FGM-Daten erklarte. Diese Daten sollten vor der
Videosprechstunde hochgeladen werden, so dass sie dem Diabetes-Team vorab zur
Vorbereitung auf die gemeinsame Analyse mit dem Patienten zur Verfligung standen. Die
Probanden erhielten eine schriftliche Anleitung zur strukturierten Analyse der hochgeladenen
Daten. In einem einheitlichen Ereignistagebuch (siehe Anlage) dokumentierten die Patienten
besondere Ereignisse (beispielsweise Sport, Krankheit, Stress, Periode, Alkoholkonsum,
Katheter assoziierte Probleme, Anderung der Gerateeinstellungen, besondere Speisen, etc.),
um diese mit den Blutzuckerkurven in Bezug zu bringen und in einen individuellen Kontext zu
setzen.

Wahrend der dreimonatigen Intensivphase sollten die Teilnehmer mindestens zweimal im
Monat und bei Besonderheiten nach Bedarf telemedizinisch betreut werden. Wahrend der sich
daran anschlieBenden dreimonatigen Freiwilligenphase sollten die telemedizinischen
Beratungsintervalle nach Bedarf mit den Probanden vereinbart werden. Die telemedizinische
Beratung erfolgte anhand eines Telemedizin-Protokolls (siehe Anlage) und umfasste die
gemeinsame Analyse der CGM- bzw. FGM-Werte, die Anpassung der Diabetestherapie an
den Alltag sowie die Besprechung der vereinbarten therapeutischen Ziele. Im Fokus standen
die Daten der vergangenen zwei Wochen. Die Inhalte der telemedizinischen Betreuung und
die Veranderungen der Parameter wurden im Verlauf im Telemedizin-Protokoll dokumentiert
(in den Kategorien besser, gleich, schlechter, ideal).

Ziel der regelmafRigen und systematischen telemedizinischen Betreuung war es, das
reflektierte und strukturierte Diabetesmanagement durch die Teilnehmer zu starken. Die
regelmafiigen Kontakte sollten eine intensivierte, vertrauensvolle Beziehung zwischen
Patienten und Diabetes-Team ermdglichen, um Motivation und Selbstwirksamkeit gezielt zu

fordern.

Die Software ,Patientus” konnte aufgrund technischer Schwierigkeiten erst verzégert installiert
werden, so dass die telemedizinische Betreuung in D1 erst acht Wochen nach Start der

Interventionsphase aufgenommen werden konnte. In D2 wurde vor Beginn der Intervention ein

4 www.patientus.org
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Workshop fir alle Teilnehmer mit telemedizinischer Betreuung durchgefiihrt. Inhalt des
Workshops waren die gemeinsame Installation und Einstellung der bendtigten Software auf
den Endgeraten der Teilnehmer sowie die Demonstration eines Verbindungsaufbaus, um
praktische Fragen hierzu vorab zu klaren und so den technischen Ablauf der telemedizinischen
Sprechstunden zu verbessern. Zudem wurde die Intensivphase in D2 um 12 Wochen
verlangert und ersetzte somit die Freiwilligenphase, um die Familien wahrend der Covid-19-

Pandemie bestméglich unterstitzen zu kénnen.

3.5.3. Telemedizinische Betreuung plus Achtsamkeitstraining (TM-A)

Erganzend zur telemedizinischen Betreuung erfolgte ein ambulantes, onlinegestutztes
Achtsamkeitstraining mit dem Ziel die Krankheitsakzeptanz zu verbessern, Ressourcen zu
aktivieren und so die Selbstwirksamkeit zu férdern. Wahrend der dreimonatigen Intensivphase
fand das Training wahrend sechs Wochen einmal wéchentlich als Gruppentermin am
Kinderkrankenhaus Amsterdamer Stral3e statt und wurde fur sechs weitere Wochen uber ein
Online-Coaching (Anleitungen zu Ubungen, Audiodateien, Informationen zur Thematik,
Tageblcher zur Dokumentation) weiterbetreut. In der dreimonatigen Freiwilligenphase
konnten die Probanden die Elemente des Online-Coachings selbststandig weiterfuhren.

Das Achtsamkeitstraining orientierte sich an den Grundlagen von Trainingsprogrammen zur
Achtsamkeit nach Kabat-Zinn *°. Der Trainingsaufbau basierte auf Inhalten aus
»<Achtsamkeitsiibungen mit Kindern und Jugendlichen in der Psychotherapie® von Geisler und
Muttenhammer mit den Schwerpunkten ,Was kénnen Achtsamkeitstiibungen bei Jugendlichen
bewirken®, ,Transfer in den Alltag“ und ,Achtsamkeit im Alltag von Jugendlichen® %'. Darliber
hinaus fanden Ubungsbausteine aus ,Selbstmanagement-Therapie‘ von Kanfer et al.
Anwendung %2. Zur Befahigung zur Selbstfiirsorge wurden Themen aus ,Keine Sorge —
Selbstfirsorge. Vom achtsamen Umgang mit sich selbst® von Blitz aus dem Kapitel
,Entwicklung von Zielgefiihlen® in den Trainingsaufbau aufgenommen %3,

Zusatzlich wurde ab der siebten Woche der Interventionsphase ein vierteiliges, ambulantes
Elterntraining basierend auf Inhalten von Geisler und Muttenhammer aus
»Achtsamkeitsibungen mit Kindern und Jugendlichen in der Psychotherapie“ angeboten.
Zentrale Themen waren Inhalte aus den Kapiteln ,Bindungsmuster und Achtsamkeit®,
,Selbstfursorge-Ubungen fur Eltern“ und ,Ubungen zu schwierigen Geflihlen der Eltern* %', Ziel
des Elterntrainings war die Vertiefung der Eltern-Kind-Beziehung, indem neue Wege der
Kommunikation und der Bewaltigung herausfordernder Geflihle und Situationen eréffnet

werden sollten.

3.5.4. Telemedizinische Betreuung plus Bewegungstraining (TM-B)
Erganzend zur telemedizinischen Betreuung wurde ein onlinegestutztes Bewegungstraining

mit dem Ziel, korperliche Aktivitat in den Alltag der Patienten zu integrieren, durchgefiihrt.
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Hierzu wurde ein von Sportwissenschaftlern der Deutschen Sporthochschule Koin
entwickeltes Fitnessprogramm als 15- bis 25-minttige Online-Videos zur Verfligung gestellt.
Diese wurden wahrend der dreimonatigen Intensivphase dreimal wdchentlich an nicht
aufeinanderfolgenden Tagen und wahrend der dreimonatigen Freiwilligenphase nach frei
wahlbarem Trainingsplan durchgefiihrt. Das Programm basierte auf einem Trainingskonzept
von Logan et al. (2014) %, bestehend aus Aufwarmen (ca. 3-5 min), Training (ca. 9-15 min)
und Entspannung mit Abklhlen (ca. 3-5 min). Die Einheiten waren ausdauer- und/oder
kraftorientiert und wurden von Woche zu Woche in ihrer Intensitat gesteigert. Den Zugang zum
Trainingsprogramm erhielten die Teilnehmer woéchentlich Gber eine E-Mail mit jeweils drei
neuen Workouts. Diese wurden eigenstandig von den Teilnehmern absolviert. Zusatzlich
erhielten die Teilnehmer per E-Mail einen Rickmeldebogen, um zu ermitteln, welche Workouts
in der vergangenen Woche durchgefuhrt wurden und wie deren Intensitat durch die Teilnehmer
eingeschatzt wurde (siehe Anlage). Im Rahmen der telemedizinischen Betreuung wurde zur
dem Bewegungstraining entsprechender Insulin- und Kohlenhydratanpassung angeleitet. Die
Probanden wurden angehalten, sich neben dem Trainingsprogramm regelmafig zu bewegen
beziehungsweise ihren gewohnten Sport weiter zu verfolgen. Sdmtliche kdrperliche Aktivitaten
wurden in einem Bewegungstagebuch dokumentiert.

Vor Beginn der Interventionsphase von D2 wurde zusatzlich ein Sport-Workshop durchgefiihrt.
Dieser zielte darauf ab, die Durchfiihrungsqualitdt der Ubungen sicherzustellen und

gruppenspezifische Organisationsablaufe zu besprechen.

3.6. Datenerhebung und Variablen
Sofern nicht anders angegeben, wurden die Daten zu Beginn der Studie sowie nach drei,

sechs und zwolf Monaten erhoben.

3.6.1. Erfassung der anthropometrischen Daten

Das Alter der Patienten wurde zu Beginn der Studie aus den Krankenakten entnommen.

Die Koérpergrofle, das Korpergewicht und der BMI wurden bei ambulanten Terminen im
Kinderkrankenhaus Amsterdamer Stralle gemessen. Hierzu wurde die Kérpergréfie barfuld in
aufrechter Position bei gerader Kopfhaltung mit Hilfe eines geeichten Stadiometers (SECA®
Modell 225) bestimmt. Das Koérpergewicht wurde ebenfalls barfuld mit leichter Bekleidung
mittels einer Standwaage des Typs SECA® Modell 761 gemessen. Anhand der KorpergroRe
und des Gewichts erfolgte die Bestimmung des BMI nach folgender Formel: Kdrpergewicht
(kg) / Korperhdhe (m)> = BMI (kg/m?). Die Klassifizierung des BMI in alters- und
geschlechtsentsprechende Perzentilen erfolgte nach Kromeyer-Hauschild et al. (2001)
(Kategorien: untergewichtig, normalgewichtig, libergewichtig oder adipos) >°°7. Entsprechend

der Empfehlung der ,Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und Jugendalter® (AGA)
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wurde Normalgewicht als 10.-90. Perzentile, Untergewicht unterhalb der 10. Perzentile,
Ubergewicht als 90.-97. Perzentile und Adipositas oberhalb der 97. Perzentile definiert %°. Zur
Einteilung in Perzentilgruppen wurde nach Vorgabe der S3 Leitlinie ,Therapie der Adipositas

im Kindes- und Jugendalter” ein BMI Standard Deviation Score (SDS) berechnet *°.

Tab. 1 Ubersicht zur Erfassung der anthropometrischen Daten

Parameter Instrument Zielgruppe Zeitpunkt Referenz
Erhebung des Kinder und
Patientenakte TO
Alters (Jahre) Jugendliche
Messung der Stadiometer Kinder und

) ) ) TO, T1,T2, T3 Seca® Typ 225
Koérpergrofie (cm) Jugendliche

Messung des

Kinder und

Koérpergewichtes Digitale Waage ) T0,T1,T2, T3 Seca® Typ 761
Jugendliche

(kg)
Bestimmung des Perzentilen nach
BMI (kg/m?) und Kinder und Kromeyer-
TO, T1,T2, T3
Klassifikation Jugendliche Hauschild et al.
mittels BMI-SDS (2001)

3.6.2. Erfassung der soziodemographischen Daten

Zur Erhebung soziodemographischer Daten wurde den Eltern ein Fragebogen ausgehandigt,
der folgende Bereiche abfragte:

e soziookonomischer Status (SES) der Familie (ermittelt anhand der Winkler-Skala %8%%)
o Elterlicher Beruf

e Staatsangehorigkeit

e Migrationsstatus®

e Im Haushalt gesprochene Sprache(n)

Ein weiterer Fragebogen wurde in Anlehnung an Lambert et al. (2018) verwendet, um die

Schulform und die Klasse, die die Kinder und Jugendlichen besuchen, zu ermitteln .

¢ Der Migrationshintergrund wurde anhand der Herkunftsldnder der Eltern sowie der innerhalb der Familie
gesprochenen Sprache(n) bestimmt.
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3.6.3. Erfassung der diabetesbezogenen Parameter

Der HbA1c-Wert wurde mittels Kapillarblutproben bestimmt, die wahrend der ambulanten
Sprechstunde im Kinderkrankenhaus Amsterdamer Stralle entnommen wurden. Hierzu wurde
der laterale Teil der Fingerbeere punktiert, wobei die ersten Blutstropfen verworfen wurden.
Das Kapillarblut wurde in einem Kapillarréhrchen aufgefangen und der HbA1c-Wert mittels
eines Point-of-Care-Gerates vom Typ Alere Afinion AS100 Analyzer bestimmt. Mittels CGM
oder FGM wurden die Daten eines zweiwdchigen Zeitraums analysiert, in dem der Sensor
mindestens 70-80 % der Zeit in Gebrauch sein musste. Diese Sensornutzung wurde bei
ambulanten Sprechstundenterminen im Kinderkrankenhaus Amsterdamer Strale (mindestens
alle drei Monate) und bei telemedizinischen Betreuungsterminen dokumentiert. Individuelle
Zielwerte wurden gemeinsam mit dem Patienten festgelegt. Die folgenden Daten wurden
bericksichtigt:

e Glukosedurchschnitt (mg/dl)

o TIR (Zeit im Zielbereich; in %)

Bei der Festlegung des Zielbereiches wurde berlcksichtigt, dass laut International
Consensus on Use of Continuous Glucose Monitoring bei Kindern und Jugendlichen
mit DM 1 Blutglukosewerte zwischen 70 und 180 mg/dl angestrebt werden sollten 4°.

e Zeit unterhalb des Zielbereiches - Hypoglykamie (< 54 mg/dl und < 70 mg/dl, in %)
Hierbei wurde in Anlehnung an den International Consensus on Use of Continuous
Glucose Monitoring zwischen ,Hypoglykamie“ (Blutglukosewerte < 70 mg/dl) und
,starke Hypoglykamie“ (Blutglukosewerte < 54 mg/dl) unterschieden #°.

o Zeit oberhalb des Zielbereiches - Hyperglykamie (> 180 mg/dl und > 250 mg/dl, in %)
Hierbei wurde in Anlehnung an den International Consensus on Use of Continuous
Glucose Monitoring zwischen ,Hyperglykamie“ (Blutglukosewerte > 180 mg/dl) und
,starke Hyperglykamie“ (Blutglukosewerte > 250 mg/dl) unterschieden #°.

o Glukosevariabilitat (CV; %)

Entsprechend des International Consensus on Use of Continuous Glucose Monitoring
wurde die CV nach folgender Formel berechnet: Standardabweichung (SD) / Mittelwert
49 Stabile Blutzuckerwerte wurden hierbei definiert als eine CV von < 36%, und
instabile Werte als eine CV von 2= 36% ©°.
Zusatzlich wurde die diabetes-spezifische Selbstwirksamkeit der Teilnehmer mit dem
Fragebogen Pediatric Self-Efficacy for Diabetes Type 1 Scale (PSEDT-1) ermittelt. Der
Fragebogen umfasst 20 Items, die anhand einer sechsstufigen Likert-Skala bewertet werden,

und weist nachweislich eine gute interne Konsistenz auf (Cronbachs Alpha = 0,87) 6.
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Tab. 2 Ubersicht zur Erfassung der diabetesbezogenen Parameter

Parameter Instrument Zielgruppe Zeitpunkt Referenz

Alere Afinion Kinder und
HbA1c (%) TO, T1,T2, T3
AS100 Analyzer Jugendliche

CGM/FGM-Daten Danne et al.
illi Sensor- Kinder und 2017
(Detaillierte T0.T1. T2, T3 (2017)
Beschreibung im Messdaten Jugendliche Kroeger et al.
FlieRtext) (2018)
Diabetesbezogene Fragebogen Kinder und Sethe et al.
TO,T1,T2, T3
Selbstwirksamkeit PSEDT-1 Jugendliche (2020)

3.6.4. Erfassung der korperlichen Leistungsfahigkeit und Aktivitat

Zur Beurteilung der kérperlichen Leistungsfahigkeit wurde der Shuttle-Run-Test nach Léger et
al. (1988) durchgefihrt 2. Dieser fand auf einer 20 Meter langen Strecke statt, die in einer
vorgegebenen Geschwindigkeit so oft wie moglich gelaufen wurde. Der Shuttle-Run-Test
startete bei einer Geschwindigkeit von 8,0 km/h, steigerte sich im zweiten Level auf 9,0 km/h
und danach um 0,5 km/h pro Level. Die Dauer eines Levels betrug eine Minute. Die
Geschwindigkeit wurde durch ein akustisches Signal vorgegeben, mit dem die Laufer
zeitgleich die Grundlinien erreichen sollten. Der Test wurde beendet, sobald der Proband die
Geschwindigkeit nicht mehr einhalten konnte . Die Herzfrequenzen wurden durch Pulsuhren
der Firma Polar® aufgezeichnet. Die Bestimmung der relativen maximalen
Sauerstoffaufnahme (VO2max) erfolgte mittels der von Léger et al. (1988) standardisierten
Formel fiir Kinder und Jugendliche zwischen sechs und 18 Jahren %2: VO max = 31,025 +
3,238 x km/h — 3,248 x Alter + 0,1536 x km/h x Alter. Laut van Mechelen et al. (1986) liefert
der von Léger et al. etablierte Shuttle-Run-Test eine valide Schatzung der maximalen aeroben
Leistung . Der Test-Retest-Reliabilitatskoeffizient betragt 0,89 fiir Kinder und Jugendliche im
Alter von sechs bis 16 Jahren ©2,

Zuséatzlich dienten Bewegungstagebulcher der Erfassung weiterer sportlicher Aktivitaten (Art;
Dauer in min), um die korperliche Aktivitdt moglichst umfassend zu dokumentieren (siehe

Anlage).
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Tab. 3 Ubersicht zur Erfassung der kbrperlichen Leistungsfahigkeit und Aktivitat

Parameter Instrument Zielgruppe Zeitpunkt Referenz
Korperliche ]
) L Léger und
Leistungsfahigkeit/
Lambert
relative maximale Kinder und
Shuttle-Run-Test ) T0,T1, T2, T3 (1982)
Sauerstoffaufnahme Jugendliche .
. Léger et al.
(VO2max in
] (1988)
ml/min/kg)
Kinder und
Korperliche Aktivitat | Bewegungstagebuch ] durchgehend
Jugendliche

3.6.5. Erfassung der Lebensqualitat

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat und die diabetes-spezifische Lebensqualitat wurden
mit Hilfe von altersadaptierten deutschen Versionen des KINDLR -Fragebogens ermittelt
(Cronbachs Alpha = 0,85) 566, Jede Version enthielt 24 Items, die auf einer flinfstufigen Likert-
Skala abgefragt wurden. Zusatzlich wurde in beiden Versionen ein Modul fiir chronische
Krankheiten (sechs Items) verwendet. Ein diabetes-spezifisches Modul mit einem Abschnitt
Uber Pumpen und Sensoren wurde ebenfalls in die Fragebdgen aufgenommen. Dieses Modul
wurde von Miller-Godeffroy et al. (2018) an CSII angepasst ¢’. Seine interne Konsistenz-
Reliabilitdt wurde durch ein Cronbachs Alpha von 0,59 nachgewiesen . Hbhere Scores
entsprachen einer héheren Lebensqualitat.

Eine adaptierte Version des General Anxiety Disorder 7 Fragebogens (GAD-7) wurde
verwendet, um die Haufigkeit von Symptomen einer allgemeinen Angststérung wahrend der
letzten zwei Wochen zu erfassen ©°. Die sieben Items umfassende Angstskala wies eine gute
interne Konsistenz auf (Cronbachs Alpha = 0,79-0,91) °. Hohe Sensitivitats- (89 %) und

Spezifitatswerte (82 %) wurden bei Verwendung geeigneter Cut-offs erreicht 7172,
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Tab. 4 Ubersicht zur Erfassung der Lebensqualitét

Parameter Instrument Zielgruppe Zeitpunkt Referenz
Fragebogen Ravens-
gesundheitsbezogene KINDLR in Kinder und Sieberer und
TO, T1,T2, T3
Lebensqualitat altersentsprechender Jugendliche Bullinger
Version (1998)
Ravens-
gesundheitsbezogene ] )
L Fragebogen Kinder und Sieberer und
Lebensqualitat mit ] ] T0, T1,T2, T3 .
) KINDLR Diabetes Jugendliche Bullinger
Diabetesbezug
(1998)
Kinder und
Angst und Fragebogen ) Spitzer et al.
) Jugendliche TO,T1,T2, T3
Depression GAD-7 (2006)
Eltern

3.6.6. Erfassung der diabetesbezogenen Belastungsparameter

Diabetesbezogene familiare Konflikte wurden bei Patienten und Eltern mit Hilfe der Diabetes
Family Conflict Scale (DFCS) ermittelt ”3. Hierzu wurden 19 Items anhand einer dreistufigen
Likert-Skala bewertet und ergaben die Gesamtpunkizahl der DFCS, wobei hdohere
Punktzahlen fur ein hoheres Ausmall an familiaren Konflikten standen. In einer
vorangegangenen Studie wurde die Reliabilitdt der DFCS bei Kindern und Eltern erfolgreich
untersucht 7. Es lag eine deutsche Ubersetzung vor, deren interne Konsistenzreliabilitat
bestatigt wurde .

Das Pediatric Inventory for Parents (PIP) wurde eingesetzt, um den im Zusammenhang mit
einer chronischen Erkrankung des Kindes auftretenden elterlichen Stress zu erfragen °.
Hierzu wurden 42 Items bezuglich ihrer Haufigkeit und Schwere auf einer funfstufigen Likert-
Skala bewertet und addierten sich zu einem Gesamtwert, wobei hohere Werte einem hoheren
Mal an elterlichem Stress entsprachen. Die interne Konsistenz (Cronbachs Alpha = 0,80—
0,96) und Konstruktvaliditat konnten erfolgreich nachgewiesen werden 7576, Eine deutsche

Ubersetzung mit nachweislicher interner Konsistenzreliabilitat war verfiigbar 8.
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Tab. 5 Ubersicht zur Erfassung der diabetesbezogenen Belastungsparameter

Parameter Instrument Zielgruppe Zeitpunkt Referenz
Diabetesbezogene Kinder und
Fragebogen Hood et al.
Konflikte in der Jugendliche T0,T1,T2, T3
- DFCS (2007)
Familie Eltern
Lewin et al.
) Fragebogen (2005)
Elterliche Belastung Eltern TO,T1,T2, T3
PIP R. Streisand
et al. (2001)
3.7. Statistik

Fir die statistische Auswertung wurde die Software SPSS Statistics (Statistical Product and
Service Solutions) von IBM® in der Version 27 verwendet.

Die deskriptive Statistik der Baselinedaten umfasste die Darstellung der Haufigkeiten,
Mittelwerte und Standardabweichungen. Fir die Ausgangscharakteristik wurden
Gruppenunterschiede zwischen D1 und D2 mit einem t-Test fur unverbundene Stichproben
(wenn die Daten normalverteilt waren) und einem Mann-Whitney-U-Test (wenn die Daten
nicht-normalverteilt waren) berechnet. Der Chi-Quadrat-Test wurde zur Prufung des
Zusammenhangs zweier kategorialer Variablen angewandt. Zur Bestimmung der Signifikanz
wurde fir alle Tests ein zweiseitiger p-Wert mit einem Alpha von <0,05 verwendet. Fehlende
Daten wurden als zufallig fehlend betrachtet, um eine Imputation zu vermeiden.

In der Trendanalyse erfolgte eine deskriptive statistische Auswertung mit Darstellung der
Haufigkeiten, Mittelwerte und Standardabweichungen.

Zur Darstellung moglicher Interventionseffekte wurde in der Trendanalyse ein Wilcoxon-Test
unter Verwendung der Mediandifferenzen vorgenommen. Aufgrund der kleinen Stichproben

wurde der exakte Wilcoxon-Test angewandt.
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4. Ergebnisse

4.1. Stichprobenbeschreibung

4.1.1. Anthropometrie, Soziodemografie und -6konomie

Insgesamt waren 46,8 % der Teilnehmer weiblich bzw. 53,2 % der Teilnehmer mannlich. Es
gab keinen statistisch signifikanten Zusammenhang zwischen Geschlecht und Durchgang
(Chi-Quadrat(1)= 0,049, p> 0,05) (Tab. 6).

Das mittlere Alter der Probanden betrug 14,1 Jahre (+ 1,8); die Spanne lag zwischen elf und
17 Jahren. Im Vergleich zwischen den Durchlaufen waren die Studienteilnehmer des ersten
Durchlaufs im Mittel 14,1 (+ 2,0) und die des zweiten Durchlaufs 14,0 (+ 1,7) Jahre alt (p >
0,05).

Die Teilnehmer waren im Mittel 60,4 kg (= 14,3) schwer, 165,1 cm (= 11,9) grof3 und hatten
einen BMI von 21,8 kg/m? (+ 4,1) bzw. einen BMI-SDS von 0,60 (+ 0,9). In Tab. 7 finden sich
die Angaben zu Kérpergewicht, -grofle, BMI sowie BMI-SDS differenziert nach Durchgang.
Zwischen D1 und D2 fanden sich keine signifikanten Unterschiede (jeweils p > 0,05).

Nach Klassifikation des BMI in alters- und geschlechtsentsprechende Perzentilen nach
Kromeyer-Hauschild et al. (2001) ergab sich folgende Verteilung: die meisten Teilnehmer
waren normalgewichtig (n=44; 75,9%), 10 Teilnehmer waren Ubergewichtig (17,2%), drei
Teilnehmer waren adipds (5,2%) und ein Teilnehmer war untergewichtig (1,7%). Auch hier

zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Durchgangen (p > 0,05).

Tab. 6 Geschlechterverteilung nach Durchgang

Durchgang
Merkmal D1 D2
n Anteil n Anteil
Mannlich 15 51,7% 18 54,5%
Geschlecht
Weiblich 14 48,3% 15 45,5%
\Anmerkung: Chi-Quadrat(1)= 0,049, p=0,824 - zweiseitig
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Tab. 7 Mittelwertvergleiche Anthropometrie

Merkmal Durchgang n M SD d (dtf) p
D1 29 14,1 2,0
f\':]er 0.09 (()63925 072
(Jahre) D2 33 14,0 17 ;
Korpergewicht D1 25 60,7 15,6 003 (56) 0.90
(kg) D2 33 60,2 13,6 ’ 0,12 ’
Kérpergrofe D1 25 164,4 11,5 o (56) 00
(cm) D2 33 165,7 12,4 ' -0,40 ’
D1 25 223 5,0
o 0,14 0 0,59
(kg/m?) D2 33 21,7 34 ’
D1 25 0,67 0,98 (56)
BMI-SDS 0,13 050 0,62
D2 33 0,54 0,88 ;

\Anmerkung: t -Test fiir unverbundene Stichproben, p zweiseitig, unter Annahme homogener Varianzen.

Die nachfolgende Tabelle (Tab. 8) stellt die Verteilung der Probanden differenziert nach

Durchgang hinsichtlich der Versuchsgruppenzugehdrigkeit, der zu Hause gesprochenen

Sprache sowie der Schulform der Teilnehmer dar.
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Tab. 8 Soziodemografische Merkmalsverteilung

Durchgang
Merkmal D1 D2

n Anteil n Anteil

uc 7 24,1% 4 12,1%

Gruppenzugehdrigkeit des ™ 8 27,6% 9 27,3%
Probanden T™-A 8 27,6% 9 27,3%

T™M-B 6 20,7% 11 33,3%
Zu Hause gesprochene Deutsch 27 96,4% 32 100,0%

Sprache (1. Nennung) Andere Sprachen 1 3,6% 0 0,0%

Grundschule 0 0,0% 0 0,0%

Hauptschule 1 3,4% 1 3,0%

Realschule 3 10,3% 6 18,2%

Gesamtschule 5 17,2% 5 15,2%

Schutform Gymnasium 17 58,6% 21 63,6%

Sonderschule 1 3,4% 0 0,0%

privater Unterricht 0 0,0% 0 0,0%

etome | 2 | s | o | oo
Gesamt 29 100,0% 33 100,0%

\Anmerkung: D1 = erster Durchgang, D2 = zweiter Durchgang

Wahrend in D1 eine eher homogene Verteilung der Probanden in den Versuchsgruppen
bestand, bestand die Gruppe UC in D2 nur aus vier Probanden, die Gruppe TM-B dagegen

aus elf Teilnehmern.

Insgesamt lag bei 30,6% der Probanden ein Migrationshintergrund vor. In beiden Durchlaufen
besuchten mehr als die Halfte der Probanden ein Gymnasium (D1: 58,6%; D2: 63,6%). 17,2%
(D1) bzw. 15,2% (D2) besuchten eine Gesamt-, 10,3% (D1) bzw. 18,2% (D2) eine Real- und
3,4% (D1) bzw. 3,0% (D2) eine Hauptschule. 6,9% (D1) absolvierten eine Ausbildung.

Des Winkler-Index 77 entsprechend kamen 35,7% (D1) bzw. 46,9% (D2) der Kinder aus
Familien mit einem hohen SES. Ein mittlerer SES ergab sich bei 60,7% der Familien (D1) bzw.
bei 50% der Familien (D2). Einen niedrigen SES wiesen 3,6% der Familien in D1 bzw. 3,1%
in D2 auf.

In beiden Durchgangen lag bei mehr als der Halfte der Familien das geschatzte monatliche
Nettoeinkommen unter 5000 Euro (Tab. 9). In D1 lag das Minimum in der Gehaltsklasse 750
bis unter 1000 Euro (11,1%), wahrend in D2 das Minimum in der Gehaltsklasse 1250 bis unter
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1500 Euro lag (4,2%). Das Maximum lag in beiden Gruppen in der Gehaltsklasse 5000 bis
unter 10000 Euro (D1 = 33,3%, D2 = 29,2%).

Tab. 9 Geschétztes Nettoeinkommen der Eltern nach Durchgang

Durchgang
D1 D2
n Anteil n Anteil
unter 500 Euro 0 0,0% 0 0,0%
500 bis unter 750 Euro 0 0,0% 0 0,0%
750 bis unter 1000 Euro 2 11,1% 0 0,0%
1000 bis unter 1250 Euro 0 0,0% 0 0,0%
1250 bis unter 1500 Euro 0 0,0% 1 4,2%
1500 bis unter 1750 Euro 0 0,0% 1 4,2%
\orsehatztes monaliehes 174750 bis unter 2000 Euro 0 0,0% 0 0,0%
(Euro) 2000 bis unter 2250 Euro 2 11,1% 0 0,0%
2250 bis unter 2500 Euro 0 0,0% 0 0,0%
2500 bis unter 2750 Euro 2 11,1% 3 12,5%
2750 bis unter 3250 Euro 1 5,6% 0 0,0%
3250 bis unter 5000 Euro 5 27,8% 12 50,0%
5000 bis unter 10000 Euro 6 33,3% 7 29,2%
10000 Euro und mehr 0 0,0% 0 0,0%
Gesamt 18 100,0% 24 100,0%

4.1.2. Korperliche Leistungsfahigkeit

Die korperliche Leistungsfahigkeit wird in Tab. 10 dargestellt. Im Mittel lag sie bei den
Probanden in D1 signifikant héher als bei jenen in D2 (D1: M =45,9 + 7,1 vs. D2: M = 40,5 =+

5,5; p = 0,001).

Tab. 10 Mittelwertvergleiche der kérperlichen Leistungsféhigkeit

Merkmal Durchgang n M SD d (dtﬂ p
VOzmax D1 29 45,9 7,1 0.86 (59) 0.001

\Anmerkung: t-Test fiir unverbundene Stichproben, p zweiseitig, unter Annahme homogener Varianzen.

4.1.3. Diabetesbezogene Parameter

Die Tragezeit der Sensormessgerate konnte fur beide Durchgénge mit jeweils Uber 90% im
Median als hoch bewertet werden (D1: Md = 99,0; D2: Md = 97,5; p = 1,00).
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Der 14-tagige Glukosedurchschnitt fiel in D1 mit 173,7 mg/dl (+ 23,5) signifikant (p=0,01) hdher
aus als in D2 (149,35 mg/dl + 16,0).

Wahrend die Probanden in D1 im Mittel einen HbA1c von 7,2% (+ 0,8) aufwiesen, lag der Wert
bei den Teilnehmern von D2 bei 7,5% (+ 1,0). Die TIR lag in D1 bei 57,0% (+ 12,3) und in D2
bei 64,4% (+ 10,6). Hyperglykdmische Zustande traten in D1 in 23,0% (+ 2,2) der Zeit auf und
in D2 in 21,4% (+ 10,5). Starke hyperglykdmische Zustande fanden sich bei Probanden von
D1in 15,5% (= 11,2) und bei den Probanden von D2 in 7,3% (+ 4,8) der Zeit. Hypoglykédmische
Zeiten traten im Median in D1 in 3,0% (¢ 3,3) und in D2 in 5,0% (+ 5,5) der Zeit auf. Starke
hypoglykdmische Zustande fanden sich bei Probanden von D1 im Median in 0,5% (+ 2,0), und
bei jenen von D2 in 1,0% (+ 2,3). Signifikante Unterschiede zwischen den Durchgangen traten
nur fur starke hyperglykdmische Zustande auf (p = 0,02).

Die Glukosevariabilitat lag in D1 bei 43,1% (+ 7,9) und in D2 bei 41,5% (+ 7,1).

Tab. 11 Mittelwertvergleich der diabetesbezogenen Parameter

M SD (if)
Merkmal Durchgang n bzw. bzw. d bzw p
Md* 1QD* U*'
; D1 6 99,0* 7,3*
Trago/eze't 0,38 54,00 1,00*
(%) D2 18 | 975* | 14,3
14-tagiger D1 6 173,7 23,5 21)
Glukosedurchschnitf 1,35 84 0,01
(mg/dl) D2 17 149,4 16,0 '
D1 25 7,2 0,8
HtL/A1c 0,34 25%)) 0,20
(%) D2 3 | 75 1,0 :
D1 6 57,0 12,2
o 0,67 @) 0,17
(%) D2 18 | 64,4 10,6 '
Hyper%kaémie D1 6 23 2,2 017 (22) 0.73
(%) D2 18 | 214 10,5 0,36
Starke D1 6 15,5 11,2 (22)
Hyperglykdmie 1,21 256 0,02
(%) D2 18 7,3 4,8 ’
(%) D2 18 | 50 5,5%
Starke D1 6 0,5* 2,0
Hypoglykamie 0,54 36,50* 0,25*
(%) D2 18 1,0 2,3
Glukosevariabilitat D1 6 43,1 7.9 0.21 1) 066
(%) D2 17 | 415 7.1 ' 045 ’
\Anmerkung: t-Test fiir unverbundene Stichproben, p zweiseitig, unter Annahme homogener Varianzen.
*Teststatistik fiir exakten Mann-Whitney-U-Test
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4.1.4. Diabetesbezogene Selbstwirksamkeit
Die Ergebnisse zur diabetesbezogenen Selbstwirksamkeit sind in Tab. 12 aufgefihrt. Die
Ergebnisse lagen sowohl in D1 als auch in D2 im positiven Bereich (D1: M = 1,5 + 0,9; D2: M

= 1,4 + 0,8). Signifikante Unterschiede zwischen den Durchlaufen zeigten sich nicht (p>0,05).

Tab. 12 Mittelwertvergleiche der diabetesbezogenen Selbstwirksamkeit

Merkmal Durchgang n M SD d (dtﬂ p
Diabetesbezogene D1 29 1,5 0,92 (60)
Selbstwirksamkeit 0,13 052 0,60

(Range: -3 — 3) D2 33 1,4 0,82 ,
\IAnmerkung: t-Test fiir unverbundene Stichproben, p zweiseitig, unter Annahme homogener Varianzen.

4.1.5. Psychologische Merkmale der Lebensqualitat

Die durchschnittliche KINDLR-Gesamtlebensqualitat unterschied sich nicht signifikant
zwischen den beiden Durchgangen (D1: M =70,6 + 11,2; D2: M= 71,1 + 9,7; p > 0,05; Tab.
13). Die diabetesbezogene Lebensqualitat lag im ersten Durchgang bei 69,7 Punkten (+ 14)
und im zweiten Durchgang bei 72,2 Punkten (+ 12).

Tab. 13 Mittelwertvergleiche der Gesamtlebensqualitét

Merkmal Durchgang n M SD d ((zf) P
Gesamtlebensqualitat D1 29 70,6 1,2 (60)
. 0,05 0,85
(Range. 0-100) D2 33 71‘1 9‘7 0,19
\Anmerkung: t-Test fiir unverbundene Stichproben, p zweiseitig, unter Annahme homogener Varianzen.

Die Messung zu Angst und Depression ist in Tab. 14 dargestellt. Der GAD-7 ergab in D1 einen
Wert von 6,0 Punkten (z 5,0) und in D2 einen Wert von 4,9 Punkten (+ 3,1). Die Durchgange

unterschieden sich nicht signifikant.

Tab. 14 Mittelwertvergleiche zu Angst und Depression

Merkmal Durchgang n M SD d (dtﬂ p
Angst und D1 29 6,0 5,0 (60)
Depression 0,28 109 0,28
(Range: 0-27) D2 33 4,9 3,1 ;
\Anmerkung: t-Test fiir unverbundene Stichproben, p zweiseitig, unter Annahme homogener Varianzen.

Bezogen auf die Gesamtstichprobe zeigten sich bei der Mehrheit der Probanden lediglich

minimale bzw. geringe Angstsymptome (in jeweils 43,5%). In rund 10% traten mittelgradige
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Angstsymptome auf und nur bei einer Minderheit waren ebendiese schwer ausgepragt. Die

nachfolgende Tabelle zeigt die Verteilung zwischen den beiden Durchgangen im Detail.

Tab. 15 Klassifizierung der Angstsymptomatik nach Durchgang

Klassifizierung
minimale geringe mittelgradige schwere
Angstsymptomatik | Angstsymptomatik | Angstsymptomatik | Angstsymptomatik Gesamt

D1 n 10 14 3 2 29

Anteil (%) 34,5 48,3 10,3 6,9 100,0
Durchgang

D2 n 17 13 3 0 33
Anteil (%) 51,5 39,4 9.1 0,0 100,0

n 27 27 6 2 62

Gesamt

Anteil (%) 43,5 43,5 9,7 3,2 100,0

Chi-Quadrat(3) = ,61, p = 0,307, Cramer-V = 0,24

4.1.6. Diabetesbezogene Belastungsparameter

Familiare diabetesbezogenen Konflikte unterschieden sich in den beiden Durchgéngen nicht
signifikant (D1: M = 26,3 + 4,8; D2: M = 25,6 + 4,3; p > 0,05; Tab. 16). Im Elternfragebogen
zeigten sich ebenfalls keine signifikanten Unterschiede (D1: M = 26,3 + 4,1; D2: 28,8 + 5,4; p
= 0,05). Allerdings suggeriert die standardisierte Mittelwertdifferenz von - 0,53, dass die
diabetesbezogenen Konflikte aus Sicht der Eltern in D2 tendenziell starker ausgepragt zu sein

schienen.

Tab. 16 Mittelwertvergleiche der diabetesbezogenen Konflikte in der Familie

Merkmal Durchgang n M SD d (c;ﬂ p
Diabetesbezogene D1 29 26.3 4.8
Konflikte ’ ’ (60)
(Probanden) D2 33 256 4.3 0’18 0,69 0’49
(Range: 19-57) ' '
Diabetesbezogene D1 27 26,3 4,1 (55)
Konflikte (Eltern) -0,53 200 0,05
(Range: 19-57) D2 30 28,8 5,4 ’
\Anmerkung: t-Test fiir unverbundene Stichproben, p zweiseitig, unter Annahme homogener Varianzen.

Die Belastung der Eltern unterschied sich bezulglich ihrer Haufigkeit (PIP-Haufigkeit) in beiden
Durchgangen nicht signifikant (D1: M = 82,3 + 20,9; D2: M = 80,6 + 23,5; p > 0,05; Tab. 17).
Auch hinsichtlich der wahrgenommenen Schwierigkeit der Belastung (PIP-Schwierigkeit)
zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Durchgédngen (D1: M = 77,5 +
21,8, D2: M =771 +254; p > 0,05).
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Tab. 17 Mittelwertvergleiche zur Belastung der Eltern

Merkmal Durchgang n M SD d (dtf) p
PIP-Haufigkeit D1 28 | 823 20,9 (58)
. 0,08 0,77
PIP- D1 28 775 21,8 (57)
Schwierigkeit 0,02 007 0,94
(Range: 42-210) D2 31 77,1 25,4 ;
\IAnmerkung: t-Test fiir unverbundene Stichproben, p zweiseitig, unter Annahme homogener Varianzen.

4.2. Ausgewadhlte Ergebnisse der Interventionsgruppen

4.2.1. Partizipation und Gruppenbetreuung

Insgesamt wurden 81 potenzielle Teilnehmer von den Mitarbeitern des Kinderkrankenhauses
Amsterdamer Stral’e angesprochen. 62 Patienten konnten fir die Studie rekrutiert werden
(Retentionsrate von 77%). Die loss-to-follow-up rate lag insgesamt bei 80%. In den
verschiedenen Interventionsgruppen zeigten sich folgende Abbruchquoten: 91% (UC), 77%
(TM), 93% (TM-A) und 56% (TM-B).

4.2.1.1. Telemedizinische Betreuung
Insgesamt erhielten 38 Probanden telemedizinische Betreuungstermine (in Summe 127
Termine). Dabei fanden durchschnittlich 3,3 £ 2,2 (min. 1; max. 8) Termine pro Proband statt.
Abb. 2 stellt die Verteilung der Termine dar. 24 Teilnehmer erhielten zwischen einem und vier
Betreuungstermine. 14 Probanden erhielten mindestens funf Termine. In die statistische
Auswertung wurden lediglich Teilnehmer eingeschlossen, die an mindestens einem Termin
teilnahmen. Differenziert nach D1 und D2 wurden 13 Probanden in D1 und 25 in D2

telemedizinisch betreut.

Durchgang

#01
D2

Probandenanzahl

Terminanzahl

Abb. 2: Darstellung der telemedizinischen Betreuungshéufigkeit
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Durchschnittlich wurden im Rahmen der telemedizinischen Termine 0,9 Themen und 1,8
vereinbarte Ziele besprochen. Die haufigsten Themen waren dabei (nachtliche)
Hypoglykamien (24,4%), Verbesserung des Diabetes-Managements (22,8%) und
Hyperglykdmien (15,7%). Weitere Themen waren Auslandsaufenthalte (0,8%),
Diatanpassungen (0,8%) oder Probleme bei der Diabeteseinstellung bei Krankheit/Verletzung
(6,3%). Die am haufigsten besprochenen Ziele waren die Erhdhung der TIR (37,0%), die
Stabilisierung der Blutzuckerwerte (22,0%) und die Reduktion von Hypo- bzw. Hyperglykdmien
(je 8,7%).

4.2.1.2. Achtsamkeitstraining
Die Teilnehmer der Gruppe TM-A (n=8) nahmen in der ersten Interventionsphase an 4,9 (+

1,2) Einheiten zur Achtsamkeit teil (min. 4; max. 7; Daten nur fur D2 vorhanden).

4.2.1.3. Bewegungstraining
Die TM-B Gruppe umfasste 16 aktive Teilnehmer. Die woéchentliche Riickmeldequote zu den
Workouts lag bei 71,4%. Durchschnittich wurden pro Woche 1,7 (£ 0,8) Workouts
durchgefihrt. Die Anstrengung wurde auf einer Skala von 1-10 mit durchschnittlich 5,1 (x 1,4)
bewertet. Die Schwierigkeit, die Workouts in den Alltag zu integrieren, wurde auf gleicher Skala
mit durchschnittlich 4,7 (£ 1,6) eingestuft.

4.2.2. Diabetesbezogene Parameter

4.2.2.1. Ausgewahlte Parameter der CGM- bzw. FGM-Daten
Die nachfolgenden Tabellen (Tab. 18 - Tab. 21) stellen die metabolische Kontrolle differenziert
nach Interventionsgruppen zu den verschiedenen Messzeitpunkten dar. In der
Gesamtstichprobe befanden sich die Probanden Uber alle Messzeitpunkte hinweg rund
Zweidrittel der Zeit im Zielbereich. Bei Zustanden aulRerhalb des Zielbereiches handelte es
sich zu allen Zeitpunkten am haufigsten um Hyperglykdmien. Am seltensten traten starke

Hypoglykamien auf.

Messzeitpunkt TO

Zu TO befand sich die Gruppe TM-B im Mittel langer im Zielbereich als die anderen
Interventionsgruppen (TM-B: M = 66,8 vs. TM: M = 60,0 und TM-A: M = 60,0;Tab. 18). In der
Gruppe TM traten nahezu doppelt so viele starke Hyperglykdmien auf als in den anderen
Gruppen (TM: M =13,4 vs. TM-A: M = 7,4 und TM-B: M = 7,4).
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Messzeitpunkt T1

Zu T1 befanden sich die Teilnehmer von TM-B durchschnittlich erneut langer im Zielbereich
als die restlichen Gruppen (TM-B: M = 68,4 vs. UC: M = 62,0; TM: M = 59,0 und TM-A: M =
56,1; Tab. 19). Aulerdem traten in dieser Gruppe seltener starke Hyperglykamien,

Hypoglykadmien und starke Hypoglykamien auf.

Messzeitpunkt T2

Zu T2 lag die TIR in der Gruppe UC besonders hoch (UC: M = 76,5 vs. TM: M = 57,1; TM-A:
M = 63,3 und TM-B: M = 64,1; Tab. 20). In dieser Gruppe traten am seltensten starke
Hyperglykamien (UC: M = 0,5 vs. TM: M = 15,0; TM-A: M = 7,2 und TM-B: M = 9,6), jedoch
am haufigsten starke Hypoglykamien auf (UC: M =4,0 vs. TM: M = 1,2; TM-A: M = 1,3 und
TM-B: M = 0,6).

Messzeitpunkt T3

Zu T3 fiel die TIR der Gruppe TM-A im Mittel etwas ab; ansonsten zeigte sich ein
ausgeglichenes Bild (UC: M =64,7; TM: M = 61,4; TM-A: M = 57,4 und TM-B: M = 62,0; Tab.
21). In der Gruppe TM-A traten durchschnittlich vermehrt Hypoglykdmien und starke
Hyperglykédmien auf.

Tab. 18 Mittelwertvergleich der TIR, der Hyper- und Hypoglykémien zu TO nach Interventionsgruppen

TIR Hyperglykamie Starke Hyperglykamie Hypoglykamie Starke Hypoglykamie
(%) (%) (%) (%) (%)
TO
n M SD n M SD n M SD n M SD n M SD
uc 0 / / 0 / / 0 / / 0 / / 0 / /
™ 8 60,9 | 12,6 8 18,9 | 4,3 8 13,4 |1 10,3 8 5,1 3,1 8 1,8 1,0
Gruppe

T™M-A| 8 60,0 | 11,8 8 259 | 13,5 8 74 | 6,0 8 45 | 37 8 24 | 34

T™M-B| 8 66,8 | 9,2 8 20,8 | 6,5 8 74 | 41 8 40 | 2,7 8 1,0 | 1,3

Gesamt 24 625 |112| 24 | 218 9,1 24 94 | 75 24 | 45 | 31 24 17 | 2,2
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Tab. 19 Mittelwertvergleich der TIR zu T1, der Hyper- und Hypoglykdmien nach Interventionsgruppen

TIR Hyperglykamie Starke Hyperglykamie Hypoglykémie Starke Hypoglykamie
(%) (%) (%) (%) (%)

T1
n M SD n M SD n M SD n M SD n M SD

uc 1 62,0 / 1 19,0 / 1 9,0 / 1 7,0 / 1 3,0 /

™ 7 59,0 | 16,2 7 20,4 | 53 7 16,1 | 14,4 7 29 | 26 7 16 | 1,5

Gruppe
TM-A| 8 56,1 | 9,8 8 29,8 | 11,7 8 10,6 | 7,3 8 26 | 28 8 09 | 15
TM-B| 10 | 684 |10,2| 10 (219 ]| 7,7 10 6,8 | 3,5 10 24 |1 16 10 0,5 | 05
Gesamt 26 [ 615|125 | 26 | 23,8 | 9,1 26 | 106 | 9,2 26 28 | 2,3 26 1,0 | 1,3

Tab. 20 Mittelwertvergleich der TIR, der Hyper- und Hypoglykémien zu T2 nach Interventionsgruppen

TIR Hyperglykamie Starke Hyperglykamie Hypoglykéamie Starke Hypoglykamie
(%) (%) (%) (%) (%)

T2
n M SD n M SD n M SD n M SD n M SD

uc 2 76,5 | 3,5 2 13,0 | 7.1 2 05 | 0,7 2 6,0 | 71 2 4,0 | 4.2

™ 9 57,1 | 16,4 9 24,41 59 9 15,0 | 15,8 9 23 | 12 9 1,2 | 1,2

Gruppe
TM-A| 6 63,3 | 4,8 6 23,5 | 6,0 6 72 | 29 6 48 | 46 6 1.3 | 14
T™M-B| 9 64,1 | 12,9 9 229 | 7,7 9 96 | 75 9 29 | 2,6 9 0,6 | 0,5
Gesamt 26 (625|131 | 26 | 228 6,9 26 | 10,2 | 10,9 | 26 34 | 32 26 1,2 | 1,6

Tab. 21 Mittelwertvergleich der TIR, der Hyper- und Hypoglykdmien zu T3 nach Interventionsgruppen

TIR Hyperglykamie Starke Hyperglykamie Hypoglykémie Starke Hypoglykamie
(%) (%) (%) (%) (%)

T3
n M SD n M SD n M SD n M SD n M SD

uc 3 64,7 | 11,0 3 253 | 7,1 3 73 | 55 3 2,0 1] 10 3 0,7 | 0,6

™ 8 61,4 | 12,6 8 22,4 | 6,3 8 13,4 7,0 8 2,1 1,6 8 0,8 | 05

Gruppe
T™M-A| 9 574 | 17,1 9 23,8 | 4,2 9 12,9 | 17,7 9 42 | 42 9 1,7 | 1,9
T™M-B| 9 62,0 | 12,1 9 249 | 10,8 9 10,1 | 5,5 9 2,7 | 3,3 9 04 | 05
Gesamt 29 (62,0134 | 29 | 239 | 7.3 29 (11,6 | 10,8 | 29 29 | 31 29 | 0,9 | 1.2

Trendanalyse des Interventionseffekts

Zur Trendanalyse wurde ein Wilcoxon-Test vorgenommen (Tab. 22 - Tab. 25). Die
Berechnungen erfolgten sowohl fir die Gesamtstichprobe als auch differenziert nach
Interventionsgruppen. Aufgrund fehlender Daten musste auf eine Auswertung der Daten von

Gruppe UC verzichtet werden.
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Tab. 22 zeigt die Veranderungen der TIR von Messzeitpunkt zu Messzeitpunkt fir die
Gesamtstichprobe. Im Median erhdhte sich die TIR am starksten im Messzeitraum T1-T2
(MdD = 1,5). Zwischen TO und T1 stieg die TIR im Median lediglich um 1,0 Einheiten. Zwischen
T2 und T3 sank sie (MdD = -1,0). Dabei waren die Unterschiede zwischen den Verteilungen

nicht signifikant (jeweils p > 0,05).

Tab. 22 TIR-Verédnderung der Gesamtstichprobe

Merkmal Messung n MdD w p
o TO-T1 22 1,0 80,0 0,56
TIR T1-T2 23 1,5 101,5 0,64
(%)
UF; T2-T3 21 -1,0 115,0 1,00
Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte. MdD = Mediandifferenz

In Tab. 23 sind die Veranderungen der TIR von Messzeitpunkt zu Messzeitpunkt fur die
Gruppe TM dargestellt. Zwischen TO und T1 stieg die TIR im Median um 4,0 Einheiten.
Zwischen T1 und T2 zeigte sich eine Senkung um 5,0 Einheiten. Im abschlieRenden
Beobachtungszeitraum zeigte sich ebenfalls eine Senkung um 2,0 Einheiten. Dabei waren die

Unterschiede zwischen den Verteilungen nicht signifikant (jeweils p > 0,05).

Tab. 23 TIR-Verdnderung der Gruppe TM

Merkmal Messung n MdD w p
T'/Ff T0-T1 7 4,0 13 0,92
T'/Ff T1-T2 7 5,0 7 0,30
T'/F){ T2-T3 6 2,0 3 0,16

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

Tab. 24 zeigt die Veranderungen der TIR von Messzeitpunkt zu Messzeitpunkt fur die Gruppe
TM-A. Zwischen TO und T1 stagnierte die TIR. Zwischen T1 und T2 sank die TIR im Median
um 6,0 Einheiten. Im Beobachtungszeitraum T2-T3 stieg die TIR um 1,5 Einheiten. Dabei
waren die Unterschiede zwischen den Verteilungen nicht signifikant (jeweils p > 0,05).

Tab. 24 TIR-Verédnderung der Gruppe TM-A

Merkmal Messung n MdD w p
T'/F)‘ TO-T1 7 0,0 1,00 0,13
I'/F; T1-T2 6 -6,0 1,00 0,06
o T2-T3 6 15 6,50 0,50

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.
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Tab. 25 stellt die Veranderungen der TIR von Messzeitpunkt zu Messzeitpunkt flur die Gruppe
TM-B dar. Die TIR stieg im Median zwischen TO und T1 sowie T2 und T3 um 1,0 Einheit. Im
Beobachtungszeitraum T1-T2 stieg sie um 3,0 Einheiten. Dabei waren die Unterschiede

zwischen den Verteilungen nicht signifikant (jeweils p > 0,05).

Tab. 25 TIR-Verdnderung der Gruppe TM-B

Merkmal Messung n MdD w p
T'/Ff T0-T1 8 1,0 9,00 0,45
o T1-T2 9 3,0 1,50 0,05
o T2-T3 8 1,0 17,50 0,99

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

4.2.2.2. HbA1c

Tab. 26 zeigt den HbA1c differenziert nach Interventionsgruppen zu den verschiedenen
Messzeitpunkten. Der HbA1c-Wert der Gesamtstichprobe war zu TO und T3 identisch (Mo
=Mr3 = 7,3). Uber alle Messzeitpunkte hinweg wies die Gruppe TM-A die héchsten HbA1c-
Werte auf. Mit Ausnahme von TO zeigte die Gruppe UC die niedrigsten Werte. Auffallend
waren die Werte der Gruppen UC und TM zu T2, welche durchschnittlich niedriger ausfielen
als bei den beiden anderen Gruppen (UC: M = 6,2 und TM: M = 6,8 vs. TM-A: M = 7,7 und
TM-B: M =7,0).

Tab. 26 Mittelwertvergleich des HbA1c (%) nach Interventionsgruppen zu TO, T1, T2 und T3

TO T1 T2 T3

Gruppe
n M SD n M SD n M SD n M SD
uc 11 7,2 0,9 5 7.1 1,2 5 6,2 0,5 7 7,0 1,0
™ 17 7,3 0,8 5 7,3 0,9 6 6,8 1,0 15 7,5 0,8
TM-A 13 7,7 1,3 7 7,8 1,9 11 7,7 1,8 12 7,5 0,6
TM-B 17 7.1 0,8 7 7,3 0,9 10 7,0 0,8 13 7,2 0,6
Gesamt 58 7,3 0,9 24 7.4 1,3 32 7.1 1,3 47 7,3 0,8

Trendanalyse des Interventionseffekts

Tab. 27 zeigt die Veranderungen des HbA1c von Messzeitpunkt zu Messzeitpunkt fur die
Gesamtstichprobe. Zwischen TO und T1 bzw. T2 und T3 sank der HbA1c im Median (MdD = -
0,1 bzw. MdD = -0,6). Im Beobachtungszeitraum T1-T2 stieg der HbA1c um 0,6 Einheiten.

Dabei waren die Unterschiede zwischen den Verteilungen nicht signifikant (jeweils p > 0,05).
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Tab. 27 HbA1c-Verdnderung der Gesamtstichprobe

Merkmal Messung n MdD w p
HbATe T0-T1 23 -0,1 73,0 0,60
R T1-T2 17 06 30,0 0,16
H?Qj c T2-T3 22 -0,6 79,5 0,13

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

In Tab. 28 sind die Veranderungen des HbA1c von Messzeitpunkt zu Messzeitpunkt fir die
Gruppe UC dargestellt. Zwischen TO und T1 bzw. T1 und T2 stieg der HbA1c im Median um
0,2 Einheiten an. Im letzten Messzeitraum sank der Wert um 0,5 Einheiten. Dabei waren die

Unterschiede zwischen den Verteilungen nicht signifikant (jeweils p > 0,05).

Tab. 28 HbA1c-Verdnderung der Gruppe UC

Merkmal Messung n MdD w p
HbATe TO-T1 5 0.2 3,0 0,63
HbATe T1-T2 3 0.2 3,0 1,00
H?Qj c T2-T3 3 -0,5 1,0 0,50

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

Tab. 29 zeigt die Veranderungen des HbA1c von Messzeitpunkt zu Messzeitpunkt fur die
Gruppe TM. Zu Beginn fiel der HbA1c um 0,2 Einheiten ab. Anschlief3end stieg der Wert um
1,2 Einheiten. Im abschlieRenden Beobachtungszeitraum sank der Wert erneut um 1,1
Einheiten ab. Dabei waren die Unterschiede zwischen den Verteilungen nicht signifikant
(jeweils p > 0,05).

Tab. 29 HbA1c-Verédnderung der Gruppe TM

Merkmal Messung n MdD w p
HbATe TO-T1 5 -0,2 6.0 0,81
Ht(’;};c T1-T2 2 1,2 15 1,00
Ht(’xc T2-T3 4 1,1 4,0 0,75

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

Tab. 30 zeigt die Veranderungen des HbA1c von Messzeitpunkt zu Messzeitpunkt fur die
Gruppe TM-A. Zwischen TO und T1 stieg der HbA1c-Wert um 0,4 Einheiten. In den
Beobachtungszeitraumen T1-T2 und T2-T3 sank der HbA1c jeweils um 0,3 Einheiten. Dabei

waren die Unterschiede zwischen den Verteilungen nicht signifikant (jeweils p > 0,05).
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Tab. 30 HbA1c-Verédnderung der Gruppe TM-A

Merkmal Messung n MdD w p
HbATe T0-T1 6 04 2,0 0,75
R T1-T2 7 0.3 7.0 0,56
R T2-T3 8 0,3 11,5 0,40

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

Tab. 31 sind die Veranderungen des HbA1c von Messzeitpunkt zu Messzeitpunkt fur die
Gruppe TM-B zu entnehmen. Zwischen TO und T1 sank der HbA1c-Wert im Median um 0,1
Einheiten. In den Beobachtungszeitraumen T1-T2 bzw. T2-T3 stieg der Wert um 0,3 bzw. 0,1
Einheiten. Dabei waren die Unterschiede zwischen den Verteilungen nicht signifikant (jeweils
p > 0,05).

Tab. 31 HbA1c-Verénderung der Gruppe TM-B

Merkmal Messung n MdD w p
HoiTe TO-T1 7 -0,1 0,00 0,16
HbATe T1-T2 5 0,3 3,00 0,25
HbATe T2-T3 7 0,1 8,50 0,42

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

4.2.3. Korperliche Leistungsfahigkeit

Im Folgenden werden die Daten der korperlichen Leistungsfahigkeit Uber die verschiedenen
Messzeitpunkte hinweg betrachtet. Wie in Kapitel 4.1.2 Kérperliche Leistungsfahigkeit
aufgezeigt wurde, bestand ein signifikanter Unterschied in der kérperlichen Leistungsfahigkeit
zwischen D1 und D2 zu TO. Aus diesem Grund werden die Ergebnisse in der statistischen

Auswertung nach Durchgang differenziert betrachtet und nicht zusammengefihrt.

Tab. 32 stellt die korperliche Leistungsfahigkeit differenziert nach Durchgéngen und
Interventionsgruppen zu den verschiedenen Messzeitpunkten dar.

Teilnehmer aus D1 hatten Uber alle Messzeitpunkte hinweg im Mittel eine bessere kdrperliche
Leistungsfahigkeit als die Probanden aus D2.

In D1 war die kérperliche Leistungsfahigkeit in der Gruppe TM-A zu T3 besser als zu TO (Mo
= 47,4 vs. Mt3=50,0). In der Gruppe TM-B hingegen war die kdrperliche Leistungsfahigkeit zu
T3 im Mittel geringer als zu TO (Mt = 46,6 vs. Mr3 = 41,9). Auffallend war die deutlich
abfallende Teilnehmerzahl im Verlauf von D1.

In D2 zeigte die Gruppe TM-B Uber alle Messzeitpunkte hinweg die beste koérperliche
Leistungsfahigkeit (Mro = 44,4; Mt1 = /; M2 = 44,6; M3 = 45,6). Dies kann der Tatsache
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geschuldet sein, dass durch Aufgabe der Randomisierung in D2 der Gruppe TM-B
maoglicherweise besonders bewegungsaffine Teilnehmer zugeteilt wurden. In der Gruppe TM
nahm die kérperliche Leistungsfahigkeit im Mittel Gber die Zeit ab (Mo = 38,0; My1 =/; M2 =
36,5; M3 = 36,6). Pandemiebedingt musste die Messung zum Zeitpunkt T1 ausfallen, so dass
hier keinerlei Daten vorliegen.

Weder in D1 noch in D2 liel sich eine (gruppenunabhangige) Tendenz fir die Entwicklung der

korperlichen Leistungsfahigkeit ableiten.

Tab. 32 Deskription der kérperlichen Leistungsfdhigkeit [VO2max (ml/min/kg)] nach Interventionsgruppen und
Durchgéngen zu TO, T1, T2 und T3

Gruppe 70 T1 T2 73

n M SD n M SD n M SD n M SD

uc 7 | 427|112 ] 4 |464 | 132 | 2 |469 | 77 1 | 433 |

™ 8 | 465 | 43 3 | 449 | 38 / / / / / /

D1 | TM-A 8 | 474 | 65 2 | 475 | 48 1 | 506 | | 1 | 500 1
T™-B 6 | 466 | 52 4 | 436 | 8,1 2 | 469 | 78 3 | 419 | 52
Gesamt | 29 | 459 | 71 | 13 | 454 | 81 5 | 476 | 57 5 | 438 | 51

uc 4 | 423 | 46 / / / / / / / / /
™ 9 [380] 46 / / / 4 | 365 | 30 3 | 366 18

D2 | TM-A 8 | 368 | 48 / / / 3 (392 ] 19 / / /
T™-B 11 | 444 | 46 / / / 5 | 446 | 51 4 | 456 | 81
Gesamt | 32 | 405 | 55 / / / 12 | 405 | 51 7 | 418 ]| 76

Trendanalyse des Interventionseffekts
Die Trendanalyse des Interventionseffektes erfolgte aus bereits genanntem Grund fir D1 und
D2 getrennt. Aufgrund geringer Gruppengrofle wurde auf eine Differenzierung nach

Interventionsgruppen verzichtet.

Tab. 33 zeigt die Veranderungen der kérperlichen Leistungsfahigkeit von Messzeitpunkt zu
Messzeitpunkt fur die Probanden von D1. Zwischen TO und T1 stieg der Wert um 1,2 Einheiten
an. Anschlieend sank er um 5 Einheiten. Im letzten Beobachtungszeitraum stieg der Wert am
starksten an (7,2 Einheiten). Dabei waren die Unterschiede zwischen den Verteilungen nicht

signifikant (jeweils p > 0,05).
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Tab. 33 Verédnderung der kérperlichen Leistungsfahigkeit von D1

Merkmal

Messung n MdD w p

VO2max

(miminkg) | 10T 13 1.2 21 0,09
VO2max

(miminkg) | 11712 5 -5,0 0 0,06
VOzmax T2-T3 4 7,2 5,00 1,00

(ml/min/kg)

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

Tab. 34 zeigt die Veranderungen der koérperlichen Leistungsfahigkeit von Messzeitpunkt zu
Messzeitpunkt fur die Teilnehmer von D2. Aufgrund fehlender Daten konnte nur der Zeitraum
zwischen T2 und T3 betrachtet werden. Hier stieg die kérperliche Leistungsfahigkeit im Median

um 0,9 Einheiten ohne statistische Signifikanz an (p > 0,05).

Tab. 34 Verdnderung der kérperlichen Leistungsféhigkeit von D2

Merkmal Messung n MdD w p
VOzmax

(mi/min/kg) TO-T1 / / / /
VO2max

(mi/min/kg) T1-T2 / / / /
VOamax | 15 g 4 0,9 0,00 0,13

(ml/min/kg)

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

4.2.4. Psychologische Merkmale der Lebensqualitat

Die Gesamtlebensqualitdt der Probanden blieb im Mittel Gber die Messzeitpunkte hinweg
weitestgehend stabil (Mo = 70,9; Mt1 = 69,4; M12 = 71,3; M13 = 71,2; Tab. 35). Zu TO war die
Gesamtlebensqualitat im Mittel in der Gruppe TM-B am hdéchsten (M = 73,4), wahrend sie in
der Gruppe TM-A am geringsten war (M = 68,4). Der Vergleich der Messzeitpunkte TO und T3
zeigte, dass die Gesamtlebensqualitat in der Gruppe UC im Mittel um 8 Einheiten und in TM-
A im Mittel um rund 10 Einheiten zunahm. In den Gruppen TM und TM-B nahm sie hingegen
ab.

Betrachtet man die Probandenzahlen Uber den Beobachtungszeitraum, so sind diese deutlich

abnehmend.
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Tab. 35 Mittelwertvergleiche der Gesamtlebensqualitdt nach Interventionsgruppen zu T0, T1, T2 und T3

T0 T1 T2 T3
Gruppe
n M SD n M SD n M SD n M SD
uc 11 70,1 10,2 5 70,2 12,0 3 74,0 7,3 1 78,1 /
™ 17 71,2 10,4 5 71,5 16,4 6 70,3 12,9 3 69,6 44
TM-A 17 68,4 9,7 3 64,9 16,1 5 73,8 12,7 1 78,1 /
T™M-B 17 73,4 11,3 4 69,3 12,5 7 69,3 12,9 7 69,9 8,7
Gesamt 62 70,9 10,3 17 69,4 13,1 21 71,3 11,6 12 71,2 7,4

Trendanalyse des Interventionseffekts

Tab. 36 zeigt die Veranderungen der Gesamtlebensqualitdit von Messzeitpunkt zu
Messzeitpunkt fir die Gesamtstichprobe. Zwischen TO und T1 bzw. T1 und T2 stagnierte die
Gesamtlebensqualitat. Im abschliefienden Beobachtungszeitraum sank sie um 0,1 Einheiten.

Dabei waren die Unterschiede zwischen den Verteilungen nicht signifikant (jeweils p > 0,05).

Tab. 36 Verdnderung der Gesamtlebensqualitét der Gesamtstichprobe

Merkmal Messung n MdD w P
Gesamtlebensqualitat TO-T1 17 0,0 68,50 0,72
Gesamtlebensqualitat T1-T2 5 0,0 4,50 0,50
Gesamtlebensqualitat T2-T3 10 -0,1 20,00 0,81
Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

Tab. 37 stellt die Veranderungen der Gesamtlebensqualitdt von Messzeitpunkt zu
Messzeitpunkt fur die Gruppe UC dar. Zwischen TO und T1 stieg die Gesamtlebensqualitat um
0,1 Einheiten. Zwischen T1 und T2 sank sie um 0,1 Einheiten. Die beschriebenen

Unterschiede zwischen den Verteilungen waren nicht signifikant (jeweils p > 0,05). Aufgrund

fehlender Daten konnte die Ergebnisauswertung nicht bis zum Ende des
Untersuchungszeitraums vorgenommen werden.
Tab. 37 Verédnderung der Gesamtlebensqualitdt der Gruppe UC
Merkmal Messung n MdD w p
Gesamtlebensqualitat TO-T1 5 0,1 4,00 0,38
Gesamtlebensqualitat T1-T2 2 -0,1 1,50 1,00
Gesamtlebensqualitat T2-T3 / / / /
Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

Tab. 38 zeigt die Veranderungen der Gesamtlebensqualitdt von Messzeitpunkt zu

Messzeitpunkt flr die Gruppe TM. Zwischen TO und T1 bzw. T2 und T3 sank die
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Gesamtlebensqualitat (MdD = -0,2 bzw. MdD = -0,1). Dabei waren die Unterschiede zwischen
den Verteilungen nicht signifikant (jeweils p > 0,05). Aufgrund fehlender Daten konnte die

Ergebnisauswertung fir den Untersuchungszeitraum T1-T2 nicht vorgenommen werden.

Tab. 38 Verédnderung der Gesamtlebensqualitét der Gruppe TM

Merkmal Messung n MdD w p
Gesamtlebensqualitat TO-T1 5 -0,2 5,00 0,63
Gesamtlebensqualitat T1-T2 / / / /
Gesamtlebensqualitat T2-T3 3 -0,1 2,00 0,75
Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

Tab. 39 bildet die Veradnderungen der Gesamtlebensqualitdt von Messzeitpunkt zu
Messzeitpunkt fur die Gruppe TM-A ab. Aufgrund fehlender Daten konnte die Auswertung
lediglich fir den Messzeitraum TO-T1 erfolgen. Hier stieg die Gesamtlebensqualitdt um 0,3

Einheiten an. Dies ohne statistische Signifikanz (p > 0,05).

Tab. 39 Verdnderung der Gesamtlebensqualitét der Gruppe TM-A

Merkmal Messung n MdD w p
Gesamtlebensqualitat TO-T1 3 0,3 1,00 0,50

Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.

Tab. 40 stellt die Veranderungen der Gesamtlebensqualitdt von Messzeitpunkt zu
Messzeitpunkt fur die Gruppe TM-B dar. Im ersten Beobachtungszeitraum stieg die
Gesamtlebensqualitdt um 0,1 Einheiten an. In der Folge sank sie um 0,5 bzw. 0,1 Einheiten.
Dabei waren uber alle Messzeitpunkte hinweg die Unterschiede zwischen den Verteilungen
nicht signifikant (jeweils p > 0,05).

Tab. 40 Verdnderung der Gesamtlebensqualitét der Gruppe TM-B

Merkmal Messung n MdD w p
Gesamtlebensqualitat TO-T1 4 0,1 3,00 0,63
Gesamtlebensqualitat T1-T2 2 -0,5 0,00 0,50
Gesamtlebensqualitat T2-T3 5 -0,1 0,00 0,13
Anmerkung: Teststatistik des exakten Wilcoxon-Tests, Statistiken fiir Differenzwerte.




5. Diskussion

5.1. Methodendiskussion

5.1.1. Starken und Schwachen des gewahlten Studiendesigns

Die Studie wurde als Pilotstudie konzipiert, um neben der Wirksamkeit der Interventionen auch
deren Durchfihrbarkeit unter realen Bedingungen zu prifen. Ziel derartiger Pilot- bzw.
Machbarkeitsstudien ist die Ermittlung mdglicher Zusammenhange und Methoden, die in einer
groRer angelegten Studie weiterverfolgt werden kénnten 787°. Genannt seien beispielsweise
die Wahl der Studienpopulation, das Vorgehen bei der Rekrutierung, die Akzeptanz der
Fragebdgen und Interventionen sowie der Aufwand der Datenerhebung °. Auferdem kdénnen
Zeit- und Kostenaufwand abgeschatzt sowie Probleme beim Personal- und
Datenmanagement erkannt werden 8°8'. Dies dient zu einem spateren Zeitpunkt der
Optimierung technischer und organisatorischer Ablaufe, wie die Gestaltung der Interventionen
oder die Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Zentren 8#'. So koénnen durch die
Pilotstudie Mangel im Studiendesign demaskiert werden, deren Behebung zu einer qualitativ
hochwertigeren Hauptstudie fihren kann. Aufgrund meist limitierter StichprobengréfRen
kdnnen hingegen nur sehr eingeschrankt Aussagen zu Kausalzusammenhangen getroffen
werden und die Ergebnisse kdnnen nicht direkt auf die Allgemeinheit Gibertragen werden 7. In
der vorliegenden Studie wurde keine Fallzahlplanung vorgenommen. Diese wird allgemein
dazu eingesetzt, den angenommenen Effekt mit einer apriori festgelegten Wahrscheinlichkeit,
der sogenannten Power, zu erkennen und damit die statistische Signifikanz zu gewahrleisten
8 Da es sich bei der vorliegenden Studie um eine Pilotstudie handelt, konnte auf eine
Fallzahlplanung verzichtet werden 78. Aufgrund der geringen Fallzahl des Studienkollektivs
sind statistische Berechnungen und Auswertungen jedoch wenig aussagekraftig und eher
hypothesenbegrindend als hypothesenprifend. Auch waren multivariate Analysen kaum
sinnvoll méglich. Ebenso konnte aufgrund der Stichprobengrdéfie keine Confounderanalyse mit
gegebenenfalls Adjustierung vorgenommen werden.

Initial wurde die Studie als randomisiert konzipiert, um groRtmaogliche Strukturgleichheit zu
gewahrleisten 8. Da sich jedoch die Adharenz der Teilnehmer im Verlauf von D1 deutlich
rucklaufig zeigte und die Unzufriedenheit bezlglich der Gruppenzugehdrigkeit als ein
ursachlicher Faktor erkannt werden konnte, entschied man sich die Randomisierung
zugunsten einer bedarfsgerechten Gruppenzuweisung durch die betreuenden Diabetologen
aufzugeben. Dies fuhrte jedoch zu heterogenen GruppengroRen. Die sehr kleinen
GruppengroéfRen waren zudem anfalliger fir Verzerrungen durch Ausreiller. Dies zeigte sich

beispielsweise durch eine beachtliche Streuung der Standardabweichungen.
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5.1.2. Studienpopulation und Rekrutierung

Die Teilnehmer wurden im Kinderkrankenhaus Amsterdamer Strafl3e in Kéln rekrutiert und
stammten dementsprechend aus einem Quotenkontext. Da die Probanden nicht aus der
Grundgesamtheit rekrutiert wurden, ist eine UbermaRige Homogenitat der Stichprobe zu
prifen (siehe 5.2.1 Repréasentativitat der Gesamtstichprobe beziiglich ihrer Baselinedaten).
Insgesamt wurden 81 potenzielle Teilnehmer von den Mitarbeitern des Kinderkrankenhauses
Amsterdamer Stral’e angesprochen. 62 Patienten konnten flr die Studie rekrutiert werden
(Retentionsrate von 77%). Die Nichtteilnahmerate sollte kritisch betrachtet werden, um sich
die damit einhergehende Verzerrung der Studienpopulation bewusst zu machen. Demnach ist
eine Selektion Uberdurchschnittlich interessierter und motivierter Teilnehmer mit besonderer

Gesundheitskompetenz denkbar.

5.1.3. Intervention

Je nach Intervention ergaben sich unterschiedliche Herausforderungen. Am schwierigsten
gestaltete sich die Umsetzung der telemedizinischen Betreuung. Zunachst ergaben sich
technische Schwierigkeiten im Umgang mit der Software. So stellte das Hochladen der Daten
aus den CGM- bzw. FGM-Geraten die Patienten und ihre Familien trotz schriftlicher und
videographischer Anleitung vor groRe Herausforderungen. Zudem war der Verbindungsaufbau
sowohl technisch als auch organisatorisch immer wieder problematisch. Dies fuhrte in D1 zu
einer erheblichen Verzdgerung der Umsetzung dieses Arms, so dass in der Intensivphase
kaum telemedizinische Termine angeboten werden konnten. Im zweiten Durchlauf wurde
diese Problematik durch noch gezieltere Erlauterungen zum genauen Ablauf der Sitzungen
wahrend einer praktisch orientierten Telemedizinschulung am Endgerat der Teilnehmer
reduziert. So fanden in D2 deutlich mehr telemedizinische Betreuungstermine statt und die
Betreuungshaufigkeit je Proband war héher (siehe Abb. 2: Darstellung der telemedizinischen
Betreuungshaufigkeit).

Die Umsetzung des Achtsamkeitstrainings als Prasenztermin war zum einen aufgrund von
Terminfindung, individuellem Aufwand fur die Familien sowie Personalmangel und -wechsel
herausfordernd. Zum andern mussten Prasenztermine aufgrund der Covid-19-Pandemie
durch Telefongesprache oder Nutzung der Software ,Patientus® ersetzt werden.

Die Durchfihrung und Machbarkeit des Bewegungstrainings war mit einer wdchentlichen
Ruckmeldequote zu den Workouts von 71,4% und 1,7 (£ 0,8) wdchentlich durchgefihrten

Workouts zufriedenstellend.

5.1.4. Datenerhebung
Teile der Datenerhebung wurden von der Covid-19-Pandemie und den damit einhergehenden

Einschrankungen beeinflusst. Wie viele andere Lander war auch Deutschland durch social-

48



distancing und lock-downs gepragt. Zu den behdrdlich ergriffenen Malknahmen in Nordrhein-
Westfalen gehdrten die Einhaltung von Mindestabstanden, das Verbot 6ffentlicher und privater
Versammlungen, die SchlieBung o6ffentlicher Einrichtungen wie Schulen und Sportvereinen,
sowie Kontaktbeschrankungen zu Personen aulierhalb des eigenen Haushalts. Daher
mussten geplante Testungen (per Fragebdgen und Shuttle-Run-Test) ausfallen, so dass die
entsprechenden Daten fir T1 in D2 nicht erfasst werden konnten. Zudem kam es fir T3 in D1
zu einer dreimonatigen Verschiebung der Testungen.

Je nach Art der Datenerhebung ergaben sich unterschiedliche Herausforderungen. Da die
Erfassung der diabetesbezogenen Parameter im Gegensatz zu jenen der Fragebdgen und der
Fitnesstestung nicht bei Sammelterminen, sondern individuell im Klinikalltag bei den
Einzelterminen der Patienten im Kinderkrankenhaus stattfand, ging sie mit einem erhdhten
Risiko von Unvollstandigkeit einher. Hier kdmen zukunftig sicherlich die Benefits einer Vor-Ort-
Betreuung durch einen Studienassistenten oder einen zu diesem Zweck freigestellten
Studienarzt zum Tragen.

Die Erhebung der Bewegungsdaten mittels Bewegungstagebiichern erwies sich als
unbefriedigend. Aufgrund sehr heterogen ausgefiiliter Tageblcher konnten die Daten nicht
sinnvoll ausgewertet werden. Hier kdnnte fur zukinftige Studien eine Schulung zum Ausflllen
des Bewegungsbuches erwogen werden, um die Nutzung zu erleichtern und so die Akzeptanz
zu verbessern (weitere Ausfihrung unter 5. 1.5 Reliabilitat der Messinstrumente).

Die Betrachtung des loss-to-follow-up in der Datenerhebung ist wichtig, um die Validitat der
Studie einschatzen zu konnen. Patienten, die aus der Studie ausscheiden, haben
moglicherweise eine andere Prognose als diejenigen, die die Studie abschlieRen 8. Die loss-
to-follow-up rate lag insgesamt bei 80%. In den verschiedenen Interventionsgruppen zeigten
sich folgende Abbruchquoten: 91% (UC), 77% (TM), 93% (TM-A) und 56% (TM-B). Allgemein
geht man davon aus, dass eine loss-to-follow-up rate von unter 5% lediglich zu einer geringen
Verzerrung fuhrt, wahrend bereits eine Rate von uUber 20% die Validitat deutlich einschrankt
84 Zur Einordnung soll das deutsche Projekt ViDiKi als Vergleichsliteratur herangezogen
werden. Hierbei handelt es sich um eine sechsmonatige multizentrische, kontrollierte, klinische
deutsche Studie zur telemedizinischen Betreuung von jungen DM 1 Patienten, auf die im
Verlauf wiederholt eingegangen wird 6. Uber den gesamten Studienzeitraum von zweieinhalb
Jahren brachen 41 der 240 Probanden (17 %) ihre Teilnahme vorzeitig ab, wobei in den
meisten Fallen keine spezifischen Griinde angegeben wurden. In einigen Fallen flhrte die
Frustration Gber technische Probleme zur vorzeitigen Beendigung der Studienteilnahme “8. Die
Autoren gaben keine Differenzierung der Abbruchquote nach Gruppen an. Bei SuRf stachen
vor allem die UC und die TM-A mit sehr hohen Abbruchquoten hervor. Bezlglich der UC
kénnte man annehmen, dass einige Teilnehmer das Interesse an der Studienteilnahme

verloren, weil sie darin keinen persdnlichen Benefit sahen. Die niedrigere Abbruchquote in der
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Gruppe TM-B koénnte sich durch die Aufgabe der Randomisierung erklaren. Um in Zukunft die
Abbruchquote mdglichst gering zu halten und so die Validitat zu verbessern, sollten potenzielle
Grinde fir ein Ausscheiden aus der Studie diskutiert werden. Diese sind multipel. Ein
grundlegender mag der individuelle Aufwand sein . Im Rahmen der SuRf-Studie mussten die
Probanden neben der Anreise zu Informationsveranstaltungen auch jene zu den Testungen
wahrnehmen. Die Teilnehmer der Gruppe TM-A mussten zudem personlich zu den Terminen
des Achtsamkeitstrainings erscheinen. Ein weiterer, sehr bedeutsamer Grund im Fall von SuRf
ist sicherlich die Unsicherheit bezlglich der sanitaren Situation durch die Covid-19-Pandemie.
Auf diese wird in der Folge noch detailliert eingegangen. Weitere haufige Griinde fir das
Ausscheiden aus einer klinischen Studie sind die Dauer der Studie und die Uberzeugung der
Teilnehmer, dass die untersuchte MaRnahme fiir sie keinen Vorteil bringt €.

Um eine mdglichst hohe Teilnahmebereitschaft zu erreichen, wurden bereits verschiedene
MaRnahmen ergriffen. Allgemein ist eine kompetente und verstandliche Aufklarung Uber die
Studie, vorzugsweise im personlichen Gesprach, anzustreben 8. Aus diesem Grund erfolgte
diese bei SuRf durch die Diabetologen des Kinderkrankenhauses Amsterdamer Stra’e. Um
die Teilnahmebereitschaft wahrend der Studie zu erhalten und die Termine der Testungen fur
die Teilnehmer mdglichst einfach zu gestalten, wurden regelmaflig Erinnerungs-E-Mails und
detaillierte Lage- und Anfahrtsplane verschickt. AuRerdem wurden Ausweichtermine fir die
Testungen angeboten. Auch die Aufgabe der Randomisierung war eine MaRnahme, um den
Patientenbedurfnissen gerechter zu werden und so die Teilnahmebereitschaft zu erhalten.
Diskutiert werden kann, ob ein verklrzter Fragebogen =zur Verbesserung der
Teilnahmebereitschaft beigetragen hatte. In der Literatur werden beispielsweise Obergrenzen
von 15 bis maximal 30 Minuten empfohlen, um Ermuidungserscheinungen und
Abbruchtendenzen zu reduzieren .

Eine Aufwandsentschadigung kann ein weiterer Anreiz zur Verbesserung der
Teilnahmebereitschaft sein 8. So kdnnte zukiinftig ein Fahrtkostenersatz erwogen werden, um
fur die Teilnehmer keine Kosten entstehen zu lassen. Zudem sollte der Ort fir die Testungen
so gewahlt werden, dass er sowohl mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln erreichbar ist als auch
kostengunstige Parkmoglichkeiten bietet.

Die Teilnahmebereitschaft kdnnte zuklinftig auch durch eine vermehrte Sensibilisierung der
Teilnehmer fiir die Benefits einer Teilnahme verbessert werden 8. Zum einen konnten
Patienten durch persénliche Gesprache und Informationsmaterial flr die Bedeutung klinischer
Studien fir die Patientenversorgung sensibilisiert werden. Zum anderen kdénnte der
personliche Vorteil fur den Patienten wie Zugang zu engmaschigerer medizinischer
Versorgung deutlicher hervorgehoben werden. Zudem kdnnten Updates zum aktuellen Stand

und Fortschritt der Studie die Patienten interessiert, informiert und involviert halten.
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5.1.5. Reliabilitat der Messinstrumente

Eine wichtige Starke der vorliegenden Studie ist die Verwendung von Fragebdgen und
Testmethoden, deren interne Konsistenz belegt wurde.

Zur Erfassung der anthropometrischen Daten wurden standardisierte Messverfahren
eingesetzt. Nichtsdestotrotz stellen ein unzureichend aufrechter Stand, ein fehlender
Fersenkontakt zur Wand, ein ungenaues Ablesen oder ein inkorrekter Aufbau des
Messgerates mogliche Fehlerquellen bei der Bestimmung der Kérpergrofle dar. Fehlendes
Austarieren der Waage oder die Bekleidung der Probanden kénnten zu Abweichungen bei der
Bestimmung des Koérpergewichtes gefuhrt haben.

Der BMI gilt allgemein  aufgrund seiner  hohen Reliabilitat  (Spezifitat
95% und Sensitivitdt 70-80%) als akzeptables Messinstrument flr die Darstellung der
Korperfettanteile 5. Da eine Unterscheidung zwischen fettfreier Masse und Fettmasse mittels
BMI nicht mdglich ist, kann jedoch keine genaue Aussage uber die Kérperzusammensetzung
erfolgen 8. Um den alters- und geschlechtsspezifischen Entwicklungen des BMI bei Kindern
Rechnung zu tragen, empfiehlt sich statt einer Einteilung in Gewichtsklassen eher eine
Einteilung nach Perzentilen, welche nach Alter und Geschlecht differenziert wird 5%,
Erganzend ist die Erhebung des BMI-SDS sinnvoll, um die Veranderungen in einzelnen
Gewichtsgruppen zu beschreiben. Nachteilig ist jedoch der erschwerte internationale
Vergleich durch unterschiedliche Referenzgruppen 55,

Zur Bestimmung der glykamischen Kontrolle wurden die patienteneigenen CGM- bzw. FGM-
Gerate sowie Laboruntersuchungen genutzt. Die Patienten nutzten hierbei Gerate
unterschiedlicher Hersteller. Die Laboranalysen erfolgten alle in demselben zertifizierten
Labor, so dass Verzerrungen durch multizentrische Auswertungen vermieden wurden. Obwohl
es sich bei allen Geraten um geprufte Medizinprodukte handelte, unterlagen sie
moglicherweise gewissen, meist vernachlassigbaren Messungenauigkeiten °'. Je nach
Charge konnen die Sensoren beispielsweise abweichende Messqualitaten aufweisen °'.
Zudem gilt zu bedenken, dass die Sensoren die Glukosewerte im Unterhautfettgewebe und
damit im Interstitium und nicht im Blut messen. So kdnnen Messwertunterschiede auftreten,
die durch die Diffusionszeit der Glukose zwischen den Kompartimenten bedingt sind 192,
Moderne Systeme verfligen in der Regel Uber eine deutlich geringere Zeitverzdégerung als
altere Gerate und damit Uber eine hohe Messgenauigkeit %2, so dass wir von einer Uberpriifung
und allfalligen Korrektur absahen.

In der vorliegenden Studie dienten Fragebégen zur Erfassung diverser Merkmale. Diese Art
der Datenerhebung bietet sich generell aufgrund ihres eher geringen Personal-, Zeit- und
Kostenaufwandes und damit eines guten Kosten-Nutzen-Verhéltnis bei groReren
Studienpopulationen an %, Zudem haben die Befragten im Vergleich zu Interviews

ausreichend Zeit, um in Ruhe Uber die Fragen nachzudenken und entsprechend zu antworten
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% Durch die Abwesenheit eines Interviewers kann die Tendenz zu sozial erwilinschten
Antworten sinken. Auch ist den Probanden die Wahrung der Anonymitat Gberzeugender zu
vermitteln als bei Interviews °. Nichtsdestotrotz konnen die Daten aus verschiedenen Griinden
fehlerhaft sein. Zum einen kénnen Verstandnisprobleme oder Erinnerungsverzerrungen die
Ergebnisse beeinflussen und zu einer schlechteren Datenqualitat oder einer geringeren
Rucklaufquote fihren. Zum anderen kann das Phanomen der sozialen Erwilnschtheit die
Antworten der Probanden auch in schriftlichen Fragebogen verzerren %. Die Fragebogen
wurden ausschlielllich in deutscher Sprache angeboten, da ausreichende Kenntnisse der
deutschen Sprache Einschlusskriterium waren. Dies limitiert mdglicherweise die
Reprasentativitat der in Deutschland lebenden Bevélkerung. Die Erweiterung um Fragebégen
in Englisch und Tlrkisch hatte die in Deutschland lebende Bevdlkerung méglicherweise noch
besser abgebildet. Auflerdem wurden die Fragebégen nach der Randomisierung ausgefillt,
das heift zu einem Zeitpunkt, an dem die Patienten und Eltern ihre Gruppenzugehoérigkeit
kannten; dies kdnnte die Ergebnisse ebenfalls beeinflusst haben.

In der Folge wird die Reliabilitdt der genutzten Fragebdgen im Detail dargestellt.

Die interne Konsistenzreliabilitdt von DFCS und PIP, die in einer Arbeit mit dhnlichem
Studienkollektiv von Muller-Godeffroy et al. (2009) ins Deutsche Ubersetzt wurden, wurde in
diesem Rahmen in einer Untersuchungsstichprobe getestet. Mit Ausnahme der Subkategorie
»,medical care” des PIP-F (Cronbachs Alpha = 0,44), erreichte oder Ubertraf Cronbachs Alpha
dabei den Mindeststandard fiir den Gruppenvergleich von 0,70 in allen Skalen .

Die deutsche Version des PSEDT-1 wurde von Sethe et al. (2016) in einer mit unserem
Studienkollektiv vergleichbaren Stichprobe validiert und zeigte hierbei eine gute interne
Konsistenz (Cronbachs Alpha = 0,87) 8'.

Der GAD-7 wurde durch Léwe et al. (2008) in der deutschen Allgemeinbevdlkerung validiert
und zeigte hier eine gute interne Konsistenz (Cronbachs Alpha = 0,89) %. Leider lagen uns
keine Daten vor, die eine Validierung bei Kindern und Jugendlichen zeigen.

In einer Arbeit von Erhart et al. (2009) konnte die interne Konsistenz des KINDLR fiir Kinder
und Jugendliche nachgewiesen werden (Cronbachs Alpha = 0,82) %. Die von Miiller-Godeffroy
an den Pumpen- und Sensorgebrauch angepasste Version KINDLR Diabetes erreichte
lediglich einen Wert von 0,59 .

Auch der Shuttle-Run-Test gilt als validiertes Instrument. Laut van Mechelen et al. (1986) liefert
der von Léger et al. etablierte Shuttle-Run-Test eine valide Schatzung der maximalen aeroben
Leistung %. Der Test-Retest-Reliabilitatskoeffizient betragt 0,89 firr Kinder und Jugendliche im
Alter von sechs bis 16 Jahren 2. Der Shuttle-Run-Test bildet jedoch eine Momentaufnahme
ab und hangt stark von der tagesaktuellen kérperlichen Verfassung und Leistungsbereitschaft

des Probanden ab.
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Das Bewegungsverhalten wurde anhand eines Bewegungstagebuches erfasst, das ahnlich
wie Fragebodgen auf Selbsteinschatzung beruht und durch Erinnerungsverzerrung und das
Phanomen sozialer Erwiinschtheit fehleranfallig ist. Nichtsdestotrotz bestehen die Vorteile
eines Tagebuches darin, dass die Nutzer das Bewegungsverhalten tagesaktuell
dokumentieren kénnen und so weniger retrospektiv Durchschnittswerte schatzen missen, wie
es oft in Fragebdgen verlangt wird °%. AuRerdem konnen die Art der Bewegung und deren
Kontext miterfasst werden 7. Kinder tberschatzen allerdings haufig die Dauer und Intensitat
der koérperlichen Aktivitat . Mehrere Ubersichtsarbeiten zur Reliabilitat und Validitat von
Selbstausklnften zur korperlichen Aktivitat bei Kindern und Jugendlichen stellten
Reliabilitatskoeffizienten zwischen 0,56 und 0,93 und Validitatskoeffizienten zwischen 0,03
und 0,88 fest 190102 Kinder wiesen dabei niedrigere Werte auf als Jugendliche.
Dementsprechend werden Selbstauskinfte erst ab einem Alter von zehn Jahren empfohlen
100102 Dje Verwendung von Schrittzahlern oder die Messung der Herzfrequenz waéren
Alternativen zur objektiven Erfassung des Bewegungsverhaltens 9194 Da es bei der
Erfassung kindlichen Bewegungsverhaltens keinen Goldstandard gibt, spielen bei der Wahl
der Messmethode finanzielle, personelle, organisatorische und zeitliche Ressourcen eine
mafgebliche Rolle . In dem in unserer Studie genutzten Rickmeldebogen wurden die
Teilnehmer aufgefordert, die Anstrengung des Workouts auf einer Skala von 1 bis 10 zu
bewerten. Dies ermdglicht prinzipiell einen guten Quer- und Langsschnittvergleich innerhalb
der Studie. Zudem sollten die Teilnehmer ihre personliche koérperliche Aktivitat frei im
Bewegungstagebuch dokumentieren. Limitierend ist dabei die mangelnde Vergleichbarkeit mit
anderen Studien. Hier gilt meist die Klassifizierung der korperlichen Aktivitat gemaf
Weltgesundheitsorganisation in leichte bis sehr anstrengende korperliche Aktivitat 9. Der
Versuch, die von den Teilnehmern dokumentierten Informationen zu kategorisieren scheiterte
aufgrund mangelnder Prazision bei der Dokumentation. Hier besteht demnach
Verbesserungspotenzial im Hinblick auf zuklnftige Studiendesigns in denen beispielsweise
Bewegungstagebucher mit konkreteren Vorgaben zu Dauer, Haufigkeit, Intensitat und Typ der

korperlichen Aktivitat eingesetzt werden konnten.

5.2. Ergebnisdiskussion

Mit der vorliegenden kontrollierten Pilotstudie sollten die Effekte einer telemedizinischen
Betreuung in Kombination mit Bewegungs- oder Achtsamkeitstraining als Ergénzung zur
regularen Betreuung von Kindern und Jugendlichen mit DM 1 unter CGM- bzw. FGM-Therapie
geprift werden. Dabei lag der Fokus auf diabetesbezogenen Parametern, auf der kérperlichen

Leistungsfahigkeit und auf psychologischen Merkmalen.
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5.2.1. Reprasentativitat der Gesamtstichprobe beziiglich ihrer Baselinedaten
Um eine Aussage Uber die Reprasentativitat des Studienkollektivs treffen zu kdnnen, wurden
die erhobenen Ausgangsparameter der Teilnehmer (Geschlechterverteilung, BMI-SDS,
HbA1c, korperliche Aktivitat, soziobkonomischer Status, Migrationshintergrund) im Folgenden
mit Daten des DPV-Registers (Diabetes-Patienten-Verlaufsdokumentation) verglichen 0.
Hierbei handelt es sich um ein standardisiertes EDV-basiertes’” Dokumentationssystem zur
elektronischen Diabetes-Patienten-Verlaufsdokumentation. Aktuell schlief3t das
Dokumentationsregister Uber 90% der deutschen Diabetespatienten ein und wird in tber 400
Zentren in Deutschland und Osterreich genutzt 7.

In unserem Patientenkollektiv waren 53,2% der Teilnehmer maéannlich und 46,8% der
Teilnehmer weiblich. Daten aus 2019 zeigten eine Geschlechterverteilung mit einem Anteil
mannlicher DM 1 Patienten von 52,5% '%. Die Geschlechterverteilung unseres
Studienkollektivs unterschied sich demnach nicht signifikant von der Geschlechterverteilung
junger Diabetespatienten in Deutschland und war dementsprechend durchaus vergleichbar.
Der mittlere BMI-SDS in unserem Patientenkollektiv lag bei 0,6. Die Auswertungen von
Hanberger et al. (2017) zeigten mit einem BMI-SDS von 0,59 einen sehr dhnlichen Wert (p >
0,05) 197,

Der mittlere HbA1c des Patientenkollektivs betrug 7,3%. Daten aus 2019 zeigten einen Wert
von 7,5% bei DM 1 Patienten (p > 0,05 ) %8,

In unserem Patientenkollektiv konnte die korperliche Aktivitdt aufgrund unsystematisch
ausgefullter Bewegungstagebucher nicht sinnvoll erhoben werden. Auswertungen von Herbst
et al. (2007) ermittelten in der Altersgruppe der drei- bis 18-Jahrigen eine durchschnittliche
korperliche Aktivitat von 1,3 Mal pro Woche “°. Hierzu zahlte korperliche Aktivitat mit einer
Mindestdauer von 30 Minuten. Die Intensitat der korperlichen Aktivitat wurde nicht
berlicksichtigt °.

Unseres Wissens liegen keine Daten zum soziodkonomischen Status von Familien mit von
DM 1 betroffenen Kindern vor. Alternativ wird ein Vergleich mit Daten der KiGGS-Studie
vorgeschlagen %81 |m Rahmen des Gesundheitsmonitorings des RKI wurde mittels
Telefoninterviews der soziokonomische Status von Familien in Deutschland ermittelt. Dabei
zeigte sich in den Kategorien ,hoch® und ,niedrig“ jeweils ein Anteil von circa 20%, wahrend
die Kategorie ,mittel“ einen Anteil von circa 60% umfasste %%, In unserem Kollektiv zeigte
sich folgende Verteilung: 55,0% im mittleren Bereich, 41,7% im hohen Bereich und 3,3% im
niedrigen Bereich. Dementsprechend war unser Studienkollektiv tendenziell besser situiert als
der deutsche Durchschnitt. Dies kann sich dadurch erklaren, dass Personen mit hoherem
soziodkonomischen Status signifikant haufiger an Studien teilnehmen als jene mit niedrigerem

10, Eine solche Uberreprasentanz wirkt sich meist negativ auf die Reprasentativitat der

fEDV = elektronische Datenverarbeitung
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Studienpopulation aus. Bei zukinftigen Forschungsprojekten sollten MafRnahmen ergriffen
werden, um besonders Personen mit niedrigem soziobkonomischem Status fir die
Studienteilnahme zu sensibilisieren und zu motivieren, um eine allgemeingiltigere Aussage
treffen zu kdnnen.

Der Anteil der Probanden mit Migrationshintergrund lag in unserem Studienkollektiv bei circa
31%, wahrend Daten aus 2019 einen Anteil von 26% in der Vergleichsgruppe zeigten (p >
0,05) "%, Der etwas hohere Anteil an Personen mit Migrationshintergrund kann sich dadurch
erklaren, dass laut statistischem Bundesamt in Nordrhein-Westfalen in 2021 bei tiber 30% der
Einwohner ein Migrationshintergrund vorlag '"'. Der eher hohe Anteil an Probanden mit
Migrationshintergrund ist als positiv zu werten, da Personen mit Migrationshintergrund
tendenziell ein eher zurtickhaltendes Verhalten bezlglich Studienteilnahmen zeigen und somit

haufig unterreprasentiert sind %112,

5.2.2. Telemedizinische Betreuung
Der Einsatz der CGM-Technologie in der Diabetestherapie hat aufgrund der technologischen
Fortschritte zuletzt stetig zugenommen und wird allgemein mit einem niedrigeren HbA1c-Wert
assoziiert *2. Nichtsdestotrotz zeigen Daten des T71D Exchange Registry, dass in den USA nur
eine Minderheit der Erwachsenen und Jugendlichen die HbA1c-Ziele der American Diabetes
Association erreicht, womdglich da das Herunterladen und die Interpretation der Geratedaten
die Patienten ebenso vor Herausforderungen stellen wie die Konsequenzen fir die
Insulintherapie, die sich im Rahmen des Diabetes-Selbstmanagements aus der kritischen
Betrachtung der CGM-Daten ergeben 84, Eine haufige, individuelle Anpassung der
Insulintherapie ist entscheidend bei der Optimierung der Blutzuckereinstellung. Hierbei bietet
sich Telemedizin an. Diverse Studien haben Videosprechstunden in der Versorgung junger
Diabetespatienten untersucht 48113115,
Leider konnten in unserer Studie - womaoglich aufgrund der limitierten Stichprobengréf3e und
der loss-to-follow-up rate - keine signifikanten Ergebnisse zum Effekt telemedizinischer
Betreuung auf diabetesbezogene Parameter festgestellt werden. In der Literatur bieten sich
zahlreiche Studien zum Vergleich an. Gandrud et al. (2018) stellten in einer sechsmonatigen
kontrolliert randomisierten Studie mit 117 Heranwachsenden durch wochentliches Hochladen
von Glukose- und Pumpendaten sowie E-Mail- bzw. Telefon-Austausch einen positiven
Einfluss auf die Diabeteseinstellung fest ''6. In der Gesamtstichprobe lag die Veranderung des
HbA1c-Wertes nach sechs Monaten bei —0,34% (SD 0,85) fir die Interventionsgruppe (IG)
und bei -0,05% (SD 0,74) fir die Kontrollgruppe (KG) (p = 0,07) . Die Subgruppenanalyse
zeigte, dass der HbA1c-Wert nach sechs Monaten in der |G der 13- bis 17-Jahrigen deutlicher
(-0,50% [SD 0,95]) sank als bei gleichaltrigen Kontrollpersonen (-0,06% [SD 0,80]) und als bei
der IG der Acht- bis Zwdlfjahrigen (-0,15% [SD 0,67]). Die Autoren vermuteten, dass die
Jugendlichen méglicherweise direkter involviert waren und Anderungsvorschlage aus der
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telemedizinischen Beratung selbststandig umsetzen konnten. Jingere Kinder hingegen seien
von der elterlichen Initiative abhangig. Diese Tendenz blieb jedoch nicht konsistent. Die 9-
Monats-Follow-up-Daten zeigten, dass die Veranderungen der glykamischen Kontrolle drei
Monate nach Beendigung der Intervention in der gesamten |G vernachlassigbar waren.
Ausnahme bildeten die 13- bis 17-Jahrigen, bei denen der HbA1c im Mittel 0,22% anstieg ®.
Die Effekte einer telemedizinischen Betreuung auf die metabolische Kontrolle wurden des
Weiteren in dem deutschen Projekt ViDiKi untersucht “¢. Hierbei handelte es sich um eine
sechsmonatige multizentrische, kontrollierte, klinische Studie mit anschlieRendem
zweijahrigem Follow-up, welche 240 DM 1 Patienten zwischen einem und 16 Jahren mit CGM-
Systemversorgung einschloss. Die Probanden wurden nach Wohnort quasi-randomisiert in |G
oder Wartelisten-Kontrollgruppe (WG) eingeteilt. Die IG erhielt unmittelbar nach
Studieneinschluss monatliche Videokonsultationen als Ergdnzung zur regularen Betreuung.
Die WG wurde vor Beginn der Intervention sechs Monate lang regular betreut. Der HbA1c-
Wert sank nach der sechsmonatigen kontrollierten Studienphase in beiden Gruppen leicht,
jedoch nicht signifikant (IG: - 0,17% [SE 0,07%]; WG: - 0,05% [SE 0,007%]) “¢. Nach
Anpassung fur Kovariaten war der HbA1c in der IG um 0,11 % geringer als in der WG (95-KI
[-0,31, 0,09]). Weitere Subgruppenanalysen suggerierten starkere Senkungen der HbA1c-
Werte in der |G, jedoch ohne statistische Signifikanz. Die grof3ten Verbesserungen zeigten
sich wie bei Gandrud et al. (2018) in der IG im Vergleich zur WG in der Subgruppe der
Jugendlichen (-0,33%, 95-KI [-0.82, 0,15]). Nach 12 Monaten war der HbA1c-Wert in der
Gesamtstichprobe im Mittel um 0,20% niedriger als der Ausgangswert (95-KIl [-0,34, -0,07], p
= 0,004, FDR-signifikant) und nach 15 Monaten war er um 0,30% niedriger als der
Ausgangswert (95-Kl [-0,51, -0,09], p = 0,007, FDR-signifikant) 8. Auf die TIR lieB sich nach
12 Monaten kein positiver Effekt nachweisen. In der WG zeigte sich eine nicht signifikante
Verschlechterung der TIR, wahrend die TIR in der IG weitestgehend unverandert blieb (WG:
45,1 [SD 14,0] zu 40,8 [SD 14,5]; 1G: 43,8 [SD 17,2] zu 43,0 [14,8]; Beta [95-KI] 1.17 [-4.11,
6.46]; p = 0,66) 8.

Die im Vergleich zu SuRf deutlicheren Ergebnisse von ViDiKi kdnnten moéglicherweise durch
die etwas hohere telemedizinische Betreuungsfrequenz bedingt sein (im Mittel 3-4 Termine in
SuRf [Dauer nicht erfasst] versus 5-6 Termine [im Mittel 22 Minuten] bei ViDiKi). Insgesamt
zeigte sich in beiden Studien jedoch, dass die telemedizinische Betreuung konkret nur wenige
Stunden an Mehrbetreuung im Vergleich zu den Kontrollgruppen darstellte. Zudem wiesen die
Teilnehmer von SuRf zu Beginn einen durchschnittlichen HbA1c-Wert von 7,2% (D1) bzw.
7,5% (D2) auf. Diese Werte erreichen zwar die Empfehlung von unter 7% nicht, kdnnen aber
trotzdem als eher gut kontrolliert bewertet werden 7. Mdglicherweise wére bei Teilnehmern
mit schlechterer Stoffwechselsituation ein grélkerer Effekt erreichbar gewesen. So

verbesserten sich beispielsweise bei ViDiKi die HbA1c-Werte der Teilnehmersubgruppe mit
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zu Studienbeginn hohen HbA1c-Werten deutlicher. Die Konfidenzintervalle fir die Effekte der
Videokonsultation waren allerdings sehr breit und keines der Ergebnisse wurde als FDR-
signifikant eingestuft 42,

Bei ViDiKi schrankten technische Probleme wie die Qualitat der Internetverbindung, das
Hochladen der Daten aus der CGM-Software oder Firewalleinstellungen den reibungslosen
Ablauf der Videosprechstunden ein “8. Diese Herausforderungen zeigten sich ebenfalls bei
SuRf und kénnten so in beiden Studien die Ergebnisse limitieren.

Auch wenn Telemedizin tendenziell einen positiven Einfluss auf die metabolische Kontrolle zu
haben scheint, ist die Studienlage nicht konsistent. Eine im Jahr 2021 veréffentlichte
multizentrische, randomisierte, kontrollierte Studie zu telemedizinischer Betreuung mit Gber
300 Erwachsenen mit suboptimaler Stoffwechseleinstellung zeigte folgende Ergebnisse: Nach
der sechsmonatigen Intervention wurde kein Unterschied zwischen den beiden Gruppen
festgestellt ''8. Allerdings bestand die Intervention aus einer freien und selbststandigen
Nutzung der webbasierten Plattform Diabetic. Zudem waren das Hochladen der Daten und der
direkte Austausch mit dem Diabetesteam nur einmalig nach drei Monaten verpflichtend 8,
Crossen et al. (2020) hingegen beobachteten in einer nicht-randomisierten
Beobachtungsstudie mit Kindern mit vorwiegend suboptimaler Stoffwechseleinstellung
(HbA1c = 8%) einen vermehrten Einsatz der Insulinpumpen und CGM-Gerate durch
Videosprechstunden '"°. Dies wiederum verbesserte das Blutzuckerselbstmanagement und
senkte die HbA1c-Werte (Per-Protokoll-Analyse [n = 30]: 10,8% zu 9,6%, p = 0,004)"°.
Telemedizinische Betreuung koénnte demnach besonders fir Patienten mit maRiger
Blutzuckereinstellung profitabel sein. Aufgrund der geringen Stichprobengrofle war eine

solche Subgruppenanalyse bei SuRf nicht sinnvoll moéglich.

Unsere Studie konnte keine signifikanten Ergebnisse zum Effekt telemedizinischer Betreuung
auf die Lebensqualitat feststellen. Die bereits zuvor genannte kontrollierte, randomisierte
Studie von Gandrud et al. (2018) stellte durch wochentliches Hochladen von Glukose- und
Pumpendaten sowie E-Mail- bzw. Telefon-Austausch einen positiven Effekt auf die
Lebensqualitdt® von Kindern und Jugendlichen mit DM 1 fest. Die diabetesbezogene
Lebensqualitat stieg in der IG deutlich starker an als in der KG (6,5 bzw. 1,3 Punkte; p =
0,06)"6,

Auch die Autoren des bereits genannten deutschen Projektes ViDiKi werteten psychologische
Parameter in ihrer Studie zu telemedizinischer Betreuung aus “. Hierbei ergaben sich nach
sechs Monaten in beiden Gruppen ahnliche Werte fir die Lebensqualitat. Dies deckte sich mit
den Ergebnissen unserer Studie. Hierbei war die Vergleichbarkeit besonders dadurch

gegeben, dass die gleichen Fragebdgen genutzt wurden und beide Stichproben aus

€ ermittelt mittels Pediatric Quality of Life Inventory 3.0 Type 1 Diabetes Module
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Deutschland stammten. Laut der Autoren von ViDiKi erklare sich die gleichbleibende
Lebensqualitdit moglicherweise durch zu unspezifische Fragebdgen. So wurden
beispielsweise bestimmte Aspekte wie ein erhéhtes Sicherheits- oder Kontrollgefiihl, welche
durch haufigere Kontakte mit einem Diabetologen erreicht werden kénnten, nicht erfasst “8.
ViDiKi wies vor allem positive Effekte auf die Psyche von Betreuungspersonen nach. So nahm
die Gesamtbelastung durch den Diabetes in der IG bei allen Hauptbetreuungspersonen
deutlicher ab als in der WG; dies insbesondere bei Muttern (-8,6, 95%-KI [-13,8, -3,3], FDR-
signifikant). Aufierdem konnte bei den Eltern eine signifikante Verbesserung der
Behandlungszufriedenheit und der Zufriedenheit bezlglich der wahrgenommenen
Stoffwechselkontrolle festgestellt werden". Wahrend die padiatrische Selbstwirksamkeit' in der
IG und der WG ahnlich war, zeigte sich die mitterliche Selbstwirksamkeit' in der IG flr alle
Patientenaltersgruppen generell starker ausgepragt als in der WG “¢. Auch im Rahmen von
SuRf wurden Daten zur Belastung der Betreuungspersonen erhoben. Diese waren nicht
Schwerpunkt der vorliegenden Arbeit, stellen jedoch einen vielversprechenden
Forschungsansatz dar.

Eine 2019 verdffentlichte Studie von Fischer et al. zeigte, dass die gesundheitshezogene
Lebensqualitdt von Kindern und Jugendlichen mit DM 1 mit der altersbezogenen
deutschsprachigen Referenzpopulation vergleichbar war '2°. Allerdings fiel auf, dass die
Teilnehmer mit einem HbA1c-Wert von Uber 9,0% signifikant niedrigere Werte fir das
korperliche Wohlbefinden und die Beziehungen zu den Eltern angaben als jene mit einem
HbA1c-Wert von unter 7,5%'%°. Dies zeigt die Notwendigkeit auf, die Lebensqualitat von
Patienten mit mafiger Blutzuckereinstellung zu verbessern. Zudem stellt sich die Frage, ob
besonders dieses Patientenkollektiv von lebensqualitatsbezogenen Interventionen profitiert.
Eine Subgruppenanalyse differenziert nach Blutzuckereinstellung war aufgrund der geringen
Stichprobengrofle von SuRf nicht moglich, ware jedoch ebenfalls ein interessanter

Forschungsansatz fur gréRer angelegte Studien.

5.2.3. Telemedizinische Betreuung und Achtsamkeitstraining

Im Rahmen von SuRf konnten keine signifikanten Ergebnisse zum Effekt telemedizinischer
Betreuung in Kombination mit Achtsamkeitstraining auf die diabetesbezogenen Parameter
festgestellt werden. Uns lagen keine Vergleichsstudien vor, die diese Kombination
untersuchen.

Der Effekt von Achtsamkeitstraining auf die glykdmische Kontrolle wurde in verschiedenen

Studien untersucht: So zeigte ein sechswochiges webbasiertes MBSR-Training in einer

h ermittelt mittels Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ)
Termittelt mittels PSEDT-1
I ermittelt anhand des MSED-Gesamtscore (Maternal Self-Efficacy for Diabetes Management Scale)
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kontrolliert randomisierten Studie mit 65 Jugendlichen mit DM 1 einen signifikanten
Interaktionseffekt von Zeit und Gruppe auf die HbA1c-Werte (Wilks' Lambda = 0,861, F(1, 63)
=10,13, p=0,001) '?'. Eine Metaanalyse aus dem Jahr 2020 wies ebenfalls einen signifikanten
Effekt von MBSR auf den HbA1c-Wert nach (SMD - 0,28; 95-Kl [-0,47, -0,09]; p = 0,004) 22,
Diese Ergebnisse widersprechen der Auswertung einer systematischen Ubersichtsarbeit mit
Metaanalyse von Fisher et al. aus dem Jahr 2023 ', Die Metaanalyse der drei
eingeschlossenen Studien ergab keinen signifikanten Effekt auf den HbA1c-Wert zum
Posttest-Zeitpunkt (Hedges' g = -0,118, 95-KI [-1.35, 1.11], p = 0,851). Der Heterogenitatstest
zeigte dabei eine erhebliche Heterogenitat (12 = 72,221, p = 0,027) 2. Fur den Zeitpunkt eines
Follow-ups konnte die gepoolte EffektgroRRe flr zwei Studien berechnet werden (Hedges' g =
-1,165, 95-KI [-3.65, 1.32], p = 0,358). Auch diese zeigte keinen signifikanten Effekt von MBSR
auf den HbA1c (12 = 95,511, p < 0,001) "%,

Wohl gibt es einige Studien, die den Effekt von Achtsamkeitstrainings auf die metabolische
Kontrolle untersuchen 2728121123 jedoch gibt es unseres Wissens bisher keine

Veroffentlichung, die die TIR als Outcome abbildet.

In unserer Studie zeigten sich keine signifikanten Ergebnisse zum Effekt telemedizinischer
Betreuung in Kombination mit Achtsamkeitstraining auf die Lebensqualitat. Auch hier lagen
uns keine Vergleichsstudien vor, die diese Kombination untersuchen.

Der Effekt von Achtsamkeitstrainings auf die Lebensqualitat wurde in verschiedenen Studien
untersucht 2728121122 |n zwei Studien von Ellis et al. (2018, 2019) mit kleiner Stichprobe konnte
ein MBSR-Training den selbstberichteten diabetesbedingten Stress bei jugendlichen
Patienten signifikant senken 272, Diese Ergebnisse deckten sich mit Daten von Van Sant-
Smith (2019) '?'. Im Gegensatz zu Ellis et al. wurde in dieser Studie der Effekt eines
webbasierten MBSR-Trainings auf die Lebensqualitat von Jugendlichen mit DM 1 untersucht
21 Dabei ergab sich ein signifikanter Interaktionseffekt von Zeit und Gruppe auf die DQOLY -
Werte (Wilks' Lambda = 0,793, F(2,62) = 8,08, p = 0,001) 2. Da zur Erfassung der
Lebensqualitat diverse Fragebdgen genutzt wurden, ist der Vergleich vieler Studien nur
eingeschrankt moglich und fihrte in  Metaanalysen nicht selten zu hohen
Heterogenitatswerten. Eine Metaanalyse aus 2020 konnte aus diesem Grund lediglich zwei
Studien' poolen. Hier zeigte sich ein signifikanter Effekt von MBSR auf die Subskala
.psychische Gesundheit* (MD 7,06; 95-KI [5.09 — 9.03]; p < 0,00001), ohne Hinweis auf
Heterogenitat (12 = 0%; p = 0,64) '22,

K Ermittelt mittels Diabetes Quality of Life for Youth scale (DQOLY)
' Messung der Lebensqualitat mittels Fragebogen Short Form 12 (SF-12)
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5.2.4. Telemedizinische Betreuung und Bewegungstraining

Unsere Studie konnte keine signifikanten Ergebnisse zum Effekt telemedizinischer Betreuung
in Kombination mit Bewegungstraining auf die diabetesbezogenen Parameter feststellen. Uns
lagen keine Vergleichsstudien vor, die diese Kombination untersuchen.

Der Effekt korperlicher Aktivitat auf den HbA1c-Wert wurde jedoch in diversen Studien isoliert
untersucht 31,36-40,124,125.

In einer multizentrischen Querschnittsstudie mit dber 23.000 DM 1 Patienten zwischen drei
und 18 Jahren wurde ein inverser Zusammenhang zwischen korperlicher Aktivitat und HbA1c-
Werten festgestellt 4°. Dies wird durch Daten von (ber 4.600 Patienten aus dem Swedish
pediatric diabetes quality registry gestitzt. Hier lagen die durchschnittlichen HbA1c-Werte bei
Patienten, die angaben, sich nicht kérperlich zu betatigen um etwa 1% hdher als bei Patienten,
die angaben, sich taglich zu bewegen™ (8,8% bzw. 7,7%) . Ahnliche Ergebnisse zeigte eine
Metaanalyse von MacMillan et al. (2014), welche zehn Studien berlcksichtigte, in denen die
Auswirkungen vermehrter koérperlicher Aktivitdt oder verringerter Sitzdauer auf junge
Diabetiker untersucht wurden *’. Insgesamt zeigte sich eine Senkung des HbA1c-Wertes um
0,85%, dies allerdings unter erheblicher Heterogenitat (p<0,0001, 12 =73%)*. Eine
Subgruppenanalyse ergab signifikante Ergebnisse bei langer als drei Monate andauernder
Intervention, bei haufiger als dreimal wochentlich durchgefiihrtem Bewegungstraining oder bei
der Kombination aus aerobem Ausdauertraining und Krafttraining *’.

Wahrend der Effekt korperlicher Aktivitat auf den HbA1c-Wert gut untersucht ist, ist die
Studienlage zur TIR deutlich dinner. Eine Metaanalyse aus 2021 zeigte unter Einschluss von
13 kontrolliert randomisierten Studien den Effekt korperlicher Aktivitat" bei erwachsenen
Patienten mit DM 1 und DM 2: Die TIR verbesserte sich (WMDs 4,17%; 95-KI [1.11, 7.23],
p<0,01), die Anzahl der Hyperglykdmien sank (WMDs -3,54%; 95-KI [-5.21, -1.88], p<0,01).
Bezuglich hypoglykdmischer Phasen zeigten sich keine Veranderungen. Allerdings wies die
Subgruppenanalyse bei Patienten mit niedrigeren HbA1c-Ausgangswerten auf vermehrte
Hypoglykéamien wahrend der korperlichen Aktivitat hin (8 = -0.903, 95-KI [-1.55, -0.26]) '%6.

In einer Studie von Gal et al. (2022) mit 52 DM 1 Patienten zwischen neun und 17 Jahren
wurde der Zusammenhang zwischen dem Level kérperlicher Aktivitat® und der metabolischen
Kontrolle untersucht 2. Hohere Level korperlicher Aktivitat waren hierbei mit geringeren
Durchschnittsglukosewerten (r = -0,36; p = 0,02), weniger Hyperglykdmien (r = -0,45; p =
0,002) und einer erhéhten TIR (r = 0,54; p < 0,001) assoziiert, ohne dass sich dabei signifikant

mehr oder weniger Hypoglykamien zeigten %7

™ mindestens 30 Minuten Bewegung, die zu Atemlosigkeit fuhrt
" definiert als jegliche Tatigkeit, die langeres Sitzen unterbricht
° definiert als mindestens zehnminutige ,,maBige bis starke Aktivitat”
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Auch bezuglich der korperlichen Leistungsfahigkeit zeigten sich in unserer Studie keine
signifikanten Ergebnisse. In der Literatur fihrt Bewegungstraining nachweislich zu einer
verbesserten korperlichen Leistungsfahigkeit 128130,

Bereits 1985 zeigte eine Studie mit kleiner Stichprobe (n=9) den Effekt von kérperlicher
Aktivitat® auf die Fitness von jungen Diabetespatienten '?°. In der IG erhohte sich die maximale
Sauerstoffaufnahme bei stufenweise bis zur Erschopfung gesteigerter Fahrradergometrie um
9+2,7% (p<0,01) "%,

In ihren systematischen Ubersichtsarbeiten stellten Wake et al. (2022) und Absil et al. (2019)
verschiedene kontrolliert randomisierte Studien gegeniber, die den Zusammenhang zwischen
korperlicher Aktivitat und korperlicher Fitness sowie die Zunahme der Insulinsensitivitat durch
korperliche Aktivitat zeigten 128130, Die Heterogenitat der Studien bezlglich Interventionsdauer
und -frequenz, Stichprobenmerkmale und -gréRe, sowie Art der kdrperlichen Aktivitat und
gemessener Outcomes, limitierten jedoch die Aussagekraft der Reviews.

Aufgrund der geringen StichprobengroRe konnte bei SuRf keine Subgruppenanalyse
durchgeflhrt werden, um den Zusammenhang zwischen kdrperlicher Leistungsfahigkeit und
glykamischer Kontrolle zu untersuchen. Der Blick in die Literatur zeigt zum Teil inkonsistente
Ergebnisse. Nguyen et al. (2015) untersuchten die korperliche Leistungsfahigkeit? differenziert
nach der glykdmischen Kontrolle von Kindern mit DM 1 an einer kleinen Stichprobe (n = 16)'3".
Kinder mit schlechter Blutzuckereinstellung (HbA1c > 9%) wiesen im Vergleich zur gesunden
Kontrolle niedrigere Spitzenwerte fur den Sauerstoffverbrauch auf (33,2 + 5,6 vs. 42,7 £4,3; p
< 0,01). Probanden mit guter Blutzuckereinstellung (HbA1c < 7,5%) zeigten hingegen keinen
signifikanten Unterschied zur Kontrolle (38,5 + 65,8). Insgesamt lag eine negative Beziehung
zwischen VOzpeak und HbA1c (r = -0,54, p < 0,01) vor "',

Auch Williams et al. (2011) untersuchten die kardiorespiratorische Fitness" in einer Fall-
Kontrollstudie bei Kindern mit DM 1 '32, Die Herzfrequenzreaktion auf Anstrengung war in der
Fallgruppe hoher, was auf eine geringere kardiorespiratorische Fitness im Vergleich zu den
Kontrollpersonen hinwies. Sowohl das weibliche Geschlecht als auch die glykdmische
Kontrolle® stellten sich als signifikante, negative Einflussfaktoren der kardiorespiratorischen
Fitness heraus '32.

Der genaue Zusammenhang zwischen der korperlichen Leistungsfahigkeit und der
glykdmischen Kontrolle ist weiterhin unklar. Ob das geringere Fitnesslevel bei

Diabetespatienten auf ein geringeres Mal an koérperlicher Aktivitat oder auf physiologische

P Definiert als 12-wochiges Trainingsprogramm bestehend aus wdchentlich drei Trainingseinheiten (Dauer
je 45 Minuten)
9 Definiert als VOgpeak (ML/kg/min) gemessen mittels McMaster All-Out Progressive Continuous Cycling Test
auf einem elektromagnetisch gebremsten Fahrradergometer
"gemessen mittels eines modifizierten Queens College Step Test
° bewertet anhand des HbA1c-Wertes
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Veranderungen infolge der Diabeteserkrankung selbst zurtickzufihren ist, ist weiterhin
Diskussionsgegenstand "2, Dementsprechend sollte diese Fragestellung Gegenstand

zuklnftiger Forschung bleiben.

Im Rahmen von SuRf konnten keine signifikanten Ergebnisse zum Effekt telemedizinischer
Betreuung in Kombination mit Bewegungstraining auf die Lebensqualitat festgestellt werden.
Auch hier lagen uns keine Vergleichsstudien vor, die diese Kombination untersuchen.

In diversen Studien zeigte korperliche Aktivitat eine Steigerung des Wohlbefindens von
Diabetespatienten 222°31, Maoglicherweise beeinflusst korperliche Aktivitat die Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennierenrinden-Achse, so dass es zu einer geringeren Cortisolausschittung
bei physischem und psychischem Stress kommt. Dies wiederum wirkt sich positiv auf die
Insulinproduktion und damit den Blutzuckerspiegel aus 3234, Gopinath et al. (2012) wiesen in
einer Studie mit Uber 1000 jugendlichen Teilnehmern die positiven Auswirkungen von
korperlicher Aktivitat auf die Lebensqualitat nach *. Das korperlich aktivste Drittel der
Probanden' erreichte signifikant héhere Gesamtwerte (Differenz von 3,15 Einheiten) im
Pediatric Quality of Life Inventory (PedsQL) als das kdrperlich inaktivste Drittel der Teilnehmer*
35_

In Ubersichtsarbeiten, beispielsweise von Wake et al. (2022) oder Absil et al. (2019), wurden
die positiven Effekte von korperlicher Aktivitdt und gezieltem Training dargestellt 128130,
Eingeschlossen sind jedoch oft Studien mit kleinen Patientenkollektiven und eher heterogenen
Interventionen. Sowohl der Vergleich der Studien untereinander als auch der Vergleich mit
SuRfist zudem durch die Nutzung unterschiedlicher Fragebdgen limitiert. D’hooge et al. (2010)
untersuchten den Effekt eines 20-wdchigen, zweimal pro Woche stattfindenden kombinierten
Ausdauer- und Krafttrainings beispielsweise mittels Short Form 36 Health Survey” (SF-36)
133134 In den Subskalen des Affektes, der allgemeinen Gesundheit und der Vitalitat zeigten
sich deutliche Verbesserungen, jedoch ohne Signifikanz 3%, Heyman et al. (2007)
verwendeten den Diabetes Quality of Life” (DQOL) '3%'3%. Die Subgruppenanalyse des ltems
"Zufriedenheit mit dem Diabetes" zeigte nach sechsmonatigem kombinierten Kraft- und
Ausdauertraining eine signifikante Abnahme des DQOL-Scores, was auf eine hohere

Lebensqualitat hinweist 1%,

t2 2,57 Stunden korperliche Aktivitat pro Tag

“<1,21 Stunden korperliche Aktivitat pro Tag

v SF-36 bildet besonders korperliche, geistige und soziale Funktion, Affekt, Schmerzen, Vitalitat,
allgemeinen Gesundheitszustand und Verdnderungen des Gesundheitszustands ab.

“ DQOL bildet besonders die Auswirkungen des Diabetes, die Sorgen um den Diabetes, die Zufriedenheit
mit dem Leben sowie dem Diabetes und die Gesundheitswahrnehmung ab.
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5.2.5. Einordnung der Ergebnisse in den pandemischen Kontext

Die pandemiebedingten Einschrankungen, welche bereits in der Methodendiskussion
angeschnitten wurden, seien auch bei der Diskussion der Ergebnisse erwahnt. Die behordlich
ergriffenen MalRnahmen sollten in der Interpretation der Studienergebnisse berlcksichtigt
werden. Zum einen brachen mdglicherweise vermehrt Probanden ihre Teilnahme ab. Zum
anderen ist eine Verzerrung der Studienergebnisse durch die pandemische Lage denkbar.
Die pandemiebedingten Einschrankungen veranderten den Alltag und das gewohnte soziale
Umfeld von Kindern und Jugendlichen drastisch. Dies fuhrte aus verschiedenen Grinden zu
Auswirkungen auf den Lebensstil und die mentale Gesundheit.

Zum einen kam es zu Schlielungen jener Orte, an denen Menschen Ublicherweise korperlich
aktiv sind wie Indoor- und teilweise auch Outdoorsportstatten, sodass die kérperliche Aktivitat
tendenziell eher abnahm '¥7. Zum anderen ist besonders bei Kindern kdrperliche Aktivitat oft
eng mit schulischen Aktivititen verbunden 813 sodass die SchulschlieRungen
moglicherweise zu einer Veranderung des Bewegungsverhaltens mit erhdhtem Risiko fur
Inaktivitat und sitzender Téatigkeit gefuhrt haben. Es mag auch trotz SchlieBung von Schulen
und Sportstatten mdglich sein, ein ausreichendes Mal} an kérperlicher Aktivitat zu erreichen,
indem Sportprogramme  beispielsweise mittels  Online-Fitnesskursen selbststandig
durchgefiihrt werden. Trotzdem konnen mangelnde Motivation und fehlende soziale
Interaktion zu starkerer Inaktivitat fiihren '3, Online-Umfragen bei Erwachsenen konnten
beispielsweise zeigen, dass die korperliche Aktivitat wahrend der Pandemie abnahm 137140,
Eine internationale Online-Umfrage verglich die kérperliche Aktivitat der Umfrageteilnehmer
vor und wahrend pandemiebedingter Quarantane und wies negative Auswirkungen auf die
korperliche Aktivitat und eine Zunahme der sitzenden Tatigkeit um 28% nach '%°. Zudem
ergaben sich auch Hinweise darauf, dass sich Essgewohnheiten verschlechterten '4°.
Menschen tendierten vermehrt zum Konsum ungesunder Lebensmittel, zu unkontrolliertem
Lebensmittelkonsum und zu haufigeren Zwischenmahizeiten '“°. Mdgliche Erklarungen hierflr
sind das Essen aus Langeweile oder bei psychischem Unwohlsein. Konsequenz dieses
unginstigen Lebensstils kdnnten Fettleibigkeit und geringere kardiorespiratorische Fitness
sein 141,

Die Entwicklung zu vermehrter kdrperlicher Inaktivitat ist zudem dahingehend bedenklich, als
dass korperliche Aktivitat wie bereits diskutiert nicht nur die physische, sondern auch die
psychische Gesundheit beeinflusst. Der positive Effekt korperlicher Aktivitat auf das
psychische Wohlbefinden 2143 st ein wichtiger Grund, auch wahrend der Pandemie
korperlich aktiv zu bleiben, um den vermehrt auftretenden Stressoren entgegenzuwirken '37.
So zeigte eine Online-Umfrage bei australischen Erwachsenen wahrend der Covid-19-
Pandemie, dass Teilnehmer, die angaben, weniger korperlich aktiv zu sein, mit groRerer

Wahrscheinlichkeit vermehrt Depressions-, Angst-, und Stresssymptome aufwiesen '¥7.
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Die genannten SchulschlieBungen und der Wegfall von Freizeitaktivitdten wirkten sich
dementsprechend nicht nur durch verminderte kérperliche Aktivitat negativ auf das physische
Wohlbefinden aus, sondern beeintrachtigten auch das psychische Wohlbefinden von Kindern
und Jugendlichen 4145 Zudem ist die Schule neben ihrer Funktion als Bildungseinrichtung
ein wichtiger Ort, an dem Kinder und Jugendliche soziale Interaktion und
Entfaltungsmaglichkeiten erfahren 38144 Bereits kurzzeitige SchulschlieBungen kénnen sich
negativ auf die mentale Gesundheit von Schilern auswirken #4146.147 A||tagliche Routinen und
soziale Interaktionen werden unterbrochen und kénnen so zu psychosozialem Stress flihren
145,147.

Neben den Kindern und Jugendlichen waren auch Eltern durch die Covid-19-Pandemie
belastet '%814° So gaben in einer Querschnittsstudie, welche im April 2020 in Italien
durchgefihrt wurde, 84% der Befragten erhdhte Stresslevel und 17% der Befragten
Erschopfung durch ihre Elternrolle wahrend der Pandemie an 4.

Besonders interessant ist die Studienlage zur Situation von Diabetespatienten wahrend der
Pandemie. Eine finnische Studie von Hakonen et al. (2022) untersuchte in einer retrospektiven
Registerstudie einer padiatrischen Diabetes-Ambulanz die Daten von uUber 200 jungen
Diabetes-Patienten vor und wahrend des Lockdowns im Rahmen der Covid-19-Pandemie '%°.
Die TIR vor und wahrend des Lockdowns variierte kaum (mittlere Veranderung um 0,44%, 95-
Kl [-1.1, 2.0], p = 0,56). Vermutet wird, dass die vermehrte Zeit zuhause den Familien eine
intensivere Auseinandersetzung mit dem Diabetesmanagement erlaubte '*°. Leider wurden
keine Daten zu Bewegungs- und Essverhalten der Stichprobe erhoben, sodass die Ergebnisse
diesbezuglich nicht im Kontext interpretiert werden kdnnen. Allerdings wiesen die Autoren
darauf hin, dass die Probanden wahrend des Lockdowns telemedizinisch betreut wurden und
dies moglicherweise eine Rolle im Erhalt der glykdmischen Kontrolle gespielt habe '5°.
Tatsachlich fuhrte telemedizinische Betreuung wahrend des Lockdowns in einigen Studien zu
signifikanten Verbesserungen der glykadmischen Kontrolle sowohl bei Erwachsenen als auch
bei Kindern 5152 Alharthi et al. (2021) stellten in einer retrospektiven Analyse von CGM-Daten
vor und wahrend des Lockdowns folgende Verbesserungen in der Gruppe telemedizinisch
betreuter Erwachsener fest: mittlerer Glukosewert (von 180 zu 159 mg/dl, p < 0,01), TIR (von
46 zu 55%, p < 0,01) und Time above range (TAR) (von 48 zu 35%, p < 0,01). Die Anzahl der
Hypoglykamien veranderte sich nicht signifikant. Bei den Patienten, die keine telemedizinische
Betreuung erhielten, zeigten sich keine signifikanten Veranderungen '*'. Diese Ergebnisse
decken sich mit jenen einer Beobachtungsstudie mit telemedizinisch betreuten jungen
Diabetespatienten 52, Die mediane TIR stieg von 60,5% vor Lockdown auf 63,5% wéhrend
des Lockdowns (p < 0,01), wahrend die TAR von 37,3% auf 34,1% (p=0,048) und die Time
below range (TBR) von 1,85% auf 1,45% (p < 0,01) sanken. Zudem zeigte sich, dass die flr

korperliche Aktivitaten aufgewendete Zeit abnahm (p < 0,0001). Die Autoren suggerieren, dass
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sich das Diabetesmanagement trotz Lockdowns und verminderten Bewegungsverhaltens
dank der Nutzung von CGM-Geraten, enger elterlicher sowie telemedizinischer Betreuung
verbessert haben konnte 52,

Alter, kdrperliche Aktivitat und empfundener Stress konnten in einigen Studien als signifikante
Einflussfaktoren auf die glykamische Kontrolle identifiziert werden 535, Di Dalmazi et al.
(2020) analysierten die CGM-Daten von 130 Patienten* vor und wahrend des Lockdowns und
erhoben telefonisch mittels validierter Fragebdgen Daten zur kérperlichen Aktivitat und zum
Stressempfinden '%3. Wahrend sich bei den Kindern wahrend des Lockdowns signifikant
niedrigere Werte flr die Glukose-SD (p < 0,05) und TBR (p < 0,05) zeigten, fielen bei den
Jugendlichen kaum Veranderungen auf. Bei den Erwachsenen traten signifikante
Verbesserungen der TIR (p < 0,001), der TAR (p < 0,008) und der leichten Hypoglykamien (p
< 0,05) auf, wobei in dieser Gruppe Alter, kdrperliche Aktivitdt und wahrgenommener Stress
als mogliche, relevante Einflussfaktoren identifiziert wurden '53. Diese Ergebnisse decken sich
mit jenen von Minuto et al. (2021), welche retrospektiv die glykamische Kontrolle von 202
jungen Patienten mit DM 1 in Abhangigkeit von Alter und kérperlicher Aktivitat vor und wahrend
des italienischen Lockdowns untersuchten '**. Die TIR verbesserte sich insgesamt signifikant
von 54,58% auf 59,09% (p < 0,0001), wobei die Gruppe "Studenten und junge Erwachsene"
herausstach (55,40% bzw. 61,37%, p < 0,001). Insgesamt reduzierten alle Patienten,
unabhangig der Altersgruppe, ihre korperliche Aktivitdt wahrend des Lockdowns. Die
Unterschiede in der glykamischen Kontrolle vor dem Lockdown waren im Verhaltnis zur
korperlichen Betatigung statistisch nicht signifikant. Nichtsdestotrotz war die TIR im Verhaltnis
zur wochentlichen kérperlichen Betatigung (in h) hoher: 51,56 £ 16,74 % in der inaktiven
Gruppe, 55,51 + 14,41% in der Gruppe, die regelmafig aktiv war, und 55,63 + 17,18 % in der
Gruppe, die intensive korperliche Aktivitat betrieb. Wahrend des Lockdowns zeigten sich die
gleichen Tendenzen fir die TIR: 54,12 + 17,01 % in der inaktiven Gruppe, 59,69 + 19,30 % in
der Gruppe, die regelmaldig aktiv war, und 63,98 £ 16,29 % in der Gruppe, die intensive
korperliche Aktivitat betrieb. Wahrend des Lockdowns zeigte sich ein signifikanter Unterschied
in der glykdmischen Kontrolle zwischen der inaktiven Gruppe (TIR 54,12 + 17,0 %), und der
Gruppe, die intensive korperliche Aktivitat betrieb (TIR 63,98 + 16,3 %) (p < 0,05). Eine
Subgruppenanalyse der Gruppe, die sowohl vor als auch wahrend des Lockdowns intensive
korperliche Aktivitat betrieb, zeigte eine signifikante Verbesserung der TIR wahrend des
Lockdowns im Vergleich zur inaktiven Gruppe (54,76 £ 16,04 % vs. 64,11 £ 16,29 %, p < 0,05)
54 Tornese et al. (2020) bestatigen die Verbesserungen der glykdmischen Kontrolle wahrend
des Lockdowns '°. In der Subgruppe, die wahrend der Quarantane korperlich aktiv war, lag

die TIR wahrend des Lockdowns signifikant hdher als in jener, die korperlich inaktiv waren.

*30 Kinder (=12 Jahre), 24 Jugendliche (13-17 Jahre) und 76 Erwachsene (=18 Jahre)
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Korperliche Aktivitat wahrend der Quarantane konnte als signifikanten Vorhersagewert fiir eine
TIR Uber 70% identifiziert werden '5°.

Setzt man die Studienergebnisse von SuRf in den soeben skizzierten Kontext, so muss
spekuliert werden, dass es sowohl aufgrund der allgemeinen pandemiebedingten psychischen
Belastungen und Verhaltensanderungen als auch durch den angepassten Studienablauf zu
Verzerrungen der Ergebnisse gekommen sein kann. Die Testungen und Datenerhebungen
fanden unter strengen HygienemalRnahmen statt. Trotzdem ist nicht auszuschlieRen, dass sie
von vielen Unsicherheiten hinsichtlich einer méglichen Ansteckungsgefahr begleitet wurden
und die sanitare Situation die Ergebnisse beeinflusst hat. Moglicherweise erklart sich durch
den Kontext der Pandemie zumindest teilweise die sehr geringe Compliance fir eine

Testungsteilnahme in der Kontrollgruppe.

5.3. Bedeutung der Studie und Blick in die Zukunft

In Anbetracht der steigenden Inzidenz von DM 1 bei Kindern und Jugendlichen und der damit
verbundenen kurz- und langfristigen gesundheitlichen Folgen ist die Erforschung erganzender,
nicht-medikamentdser Therapieansatze zur Unterstlitzung der bestehenden medizinischen
Behandlungen weiterhin von ernstzunehmendem Interesse.

Die Covid-19-Pandemie hat die Bedeutung online gestitzter Tools, sei es als telemedizinische
Betreuung oder als Online-Sportprogramm, verdeutlicht. Aufgrund der sanitaren Lage mussten
sich Patienten, Betreuungspersonen und medizinisches Personal die Frage stellen, wann die
Nutzen-Risiko-Abwagung zwischen personlicher Vorstellung und mdglicher Ansteckung einen
personlichen Kontakt rechtfertigt. Videosprechstunden wurden voribergehend zu einem
Ersatz fir ambulante Termine, um die Anzahl personlicher Kontakte zu minimieren, so dass
die Pandemie zur erheblichen Verbesserung und Verbreitung von Telemedizin geflhrt hat 5.
Sicherlich mag die Einfihrung eines Videosprechstundenprogrammes mit einem gewissen
finanziellen, personellen und technischen Aufwand verbunden sein. Hierbei sind
organisatorische und technische Probleme, personelle Engpasse, sowie der erschwerte
Beziehungsaufbau die haufigsten Hindernisse, die zum einen das Stattfinden, aber auch die
Effizienz und Qualitat der telemedizinischen Betreuung beeintrachtigen 95157, Mit weiterer
Erfahrung, welche technische und organisatorische Optimierungen erlauben wird, wird
zukunftig der Ablauf sicherlich verbessert werden kdnnen. Bei ViDiKi wurden beispielsweise
weniger als 5% der Videosprechstundentermine verschoben oder fielen aus 8. Es zeigte sich
aulerdem, dass sich initial durch die telemedizinische Betreuung kaum Zeitersparnis fur die
behandelnden Diabetologen ergab, da die Vor- wund Nachbereitungen der
Videosprechstunden, das Herunterladen der Daten aus den Diabetes-Software-Clouds, deren
Auswertung, die verschlisselte Ricksendung per E-Mail-Anhang an die Familien, die neue

Terminvergabe und die Dokumentation der Daten in einer Qualitatssicherungssoftware
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umfassten. Erst mit zunehmender Erfahrung der Diabetologen, Diabetesberater und Familien
gewann der zeitsparende Aspekt der Videosprechstunde an Bedeutung “8. Ein Nebeneffekt
der regelmafligen telemedizinischen Betreuung koénnten kirzere und effizientere
Klinikbesuche sein. Durch engmaschige telemedizinische Betreuung kénnten sowohl die
Haufigkeit als auch die Dauer der Klinikbesuche reduziert werden, ohne die
Versorgungsqualitat zu beeintrachtigen 6.

Viele Autoren sind sich einig, dass die Integration von Telemedizin in die Routineversorgung
eine Erganzung und kein Ersatz fiir regulare ambulante Kontakte darstellt 48156157 |n der Tat
erlauben Videokonsultationen keine koérperlichen Untersuchungen, Laboruntersuchungen
oder bildgebende Verfahren. Auch kann eine Videosprechstunde nicht den direkten
zwischenmenschlichen Kontakt ersetzen, der andere Moglichkeiten der non-verbalen
Kommunikation und des Beziehungsaufbaus erlaubt %597, Telemedizinische Betreuung
koénnte ein wichtiger Bestandteil kiinftigen Diabetesmanagements werden, um barrierefreier
die technologischen Moglichkeiten auszuschopfen und so die Selbstmanagementfahigkeiten
von Patienten zu unterstitzen. Bevor sie jedoch in die Regelversorgung integriert wird,
muassen einheitliche Qualitatsstandards entwickelt werden, um eine hochwertige
Patientenbetreuung zu garantieren 48156,

In der Vergangenheit haben diverse Studien die positiven Auswirkungen der Anwendung
erganzender Therapien wie Telemedizin, kérperlicher Aktivitat oder Achtsamkeitstraining
gezeigt. Bisher wurde jedoch noch nicht untersucht, welche Effekte diese Therapien haben
kénnen, wenn sie in Kombination eingesetzt werden. Daher kann diese Pilotstudie die
Grundlage fur eine grol3 angelegte, randomisierte, kontrollierte Studie bilden, indem die
Durchfuhrbarkeit und Akzeptanz des Studiendesigns untersucht wurden. Die
organisatorischen und technischen Hindernisse, die im Zuge dieser Studie demaskiert wurden,
sind wichtige Erkenntnisse fir das Studiendesign zuklnftiger Forschungsvorhaben. Es bedarf
sicherlich Studien mit gréRerem Patientenkollektiv, um zuverlassige statistische Aussagen
treffen zu kénnen. Die Ergebnisse solch grol3 angelegter, randomisiert kontrollierter Studien

koénnten in der Folge der Erstellung allgemeiner Leitlinien und Empfehlungen dienen.
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7.3.1. Feedbackbogen fiir Teilnehmer der Gruppe TM-B

Liebe SURF-Bewegungsgruppe,

wir hoffen du hattest Spal} bei der Durchfihrung der Workouts in der letzten Woche. Gerne hatten wir eine kleine Riickmeldung von Dir. Bitte kopiere

den Fragenblock und fiige ihn in eine Antwort per Mail an mich ein.

A) Welche Workouts hast Du durchgefiihrt? (Bitte mache ein x hinter das Workout, wenn Du es gemacht hast)
(z.B. Workout 5:x)

Workout 1:

Workout 2:

Workout 3:

B) Wie anstrengend fandest Du das Workout auf einer Skala von 1-107? (Bitte schreibe die Zahl hinter das Workout,
1 ist dabei super leicht und 10 super schwer) (z.B. Workout 5: 8)

Workout 1:

Workout 2:

Workout 3:

C) Wie leicht oder schwer fiel es dir die Workouts in deinen Tagesablauf unterzubringen? (Bitte schreibe die Zahl
hinter das Workout, 1 ist dabei super leicht und 10 super schwer) (z.B. Workout 5: 8 )

Workout 1:
Workout 2:
Workout 3:




Nun kommen die nachsten drei Workout Videos. Du kannst dir die Videos bei Youtube anschauen und mitmachen. Du solltest im Laufe dieser
Woche alle drei Workouts durchfiihren. Schaue wie es dir in den Wochenplan passt. Gerne kannst du das Workout mit Freunden oder

Familienmitgliedern durchflihren.

Workout 4:https://youtu.be/IPKHDMNRYM8
Workout 5:https://youtu.be/CY5CIOGLBsw
Workout 6:https://youtu.be/dfyAWTiBn7M

Jedes Workout geht 20-25 Minuten und besteht aus einem Warm-up, einem Hauptteil und einem Cool-Down.

In der ersten Runde im Hauptteil lernst du die Ubungen kennen, sodass du sie in Runde zwei und drei gut kannst :) Denke daran, dass du immer
eine Pause einlegen kannst, wenn du eine brauchst ;-).

Wir haben extra keine Musik eingebaut, damit jeder seine Lieblingsmusik nebenbei laufen lassen kann.

So, jetzt viel Spall mit dem Workout. Wenn du Fragen hast kannst du dich immer bei Anika und mir melden.

Sportliche GriRe
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https://emea01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fyoutu.be%2FIPkHDMNRYM8&data=05%7C02%7C%7C8ac3bf3f78bf4dcac78608dce47e185e%7C84df9e7fe9f640afb435aaaaaaaaaaaa%7C1%7C0%7C638636478070490635%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=AAImicXh%2BBF7qsagl0U4nbYXYmDeHiuJ%2Bj5g%2FmmgQSw%3D&reserved=0
https://emea01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fyoutu.be%2FCY5CI0GLBsw&data=05%7C02%7C%7C8ac3bf3f78bf4dcac78608dce47e185e%7C84df9e7fe9f640afb435aaaaaaaaaaaa%7C1%7C0%7C638636478070514895%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=IeElmHJxVjxA2zJ4kZhNBIbPrrxLmcNN93O%2FM3B1%2F08%3D&reserved=0
https://emea01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fyoutu.be%2FdfyAWTiBn7M&data=05%7C02%7C%7C8ac3bf3f78bf4dcac78608dce47e185e%7C84df9e7fe9f640afb435aaaaaaaaaaaa%7C1%7C0%7C638636478070532208%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=%2BZ3FeQ9EgKNzm2t8rcXCn6EHaz4%2FqMI3CFgBBEIGdT4%3D&reserved=0

DATUM:

7.3.2. Bewegungstagebuch

Bewegungstagebuch

Welche Sportart(en) betreibst du zurzeit regelmaiig?

Montag bis Freitag Samstag und Sonntag Im Verein
Haufigkeit Mo SIETIELL Haufigkeit Sa + SIEDTELL
= Std. + Min. =t Std. + Min.
Beispiel: Fuiball 2 _ 1 Std _30 Min 1 _ Std _30 Min X
_ ___Std.____ Min. _ ___Std.___ Min. B
_ ___Std____ Min _ _Std___ Min. 0
_ ___Std.___ Min. _ _Std.___ Min. 0
_ ___Std____ Min _ _ Std___ Min. 0
. _Std._ Min. . _Std. _ Min. 0
_ _ Std.____ Min. _ _ Std.___ Min. 0

Sonstige Aktivitdten wahrend der letzten zwei Wochen:
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7.3.3. Ereignistagebuch

Ereignistagebuch - bitte mindestens 14 Tage vor dem Termin fiihren (Zeit eintragen und ankreuzen oder (BESSER!) Stichpunkte eintragen)

Datum | Sport/ Krankheit (K)f Party (P) / Katheterprobleme TER (%/Dauer) Einstellungen Bes. Speisen sonstiges
Bewegung (was / | Stress () Alkohol (&) (KP) gedndert
wie lange) Periode (P) Levemir (Faktoren, [was & wann)

Katheterwechsel (KW) | angepasst Alarmgrenzen...)

Zu besprechende Themen fir den ndchsten Ambulanztermin:

Ideen:




7.3.4. Protokoll Telemedizin

Protokoll Telemedizin SURF

Behandler: Datum: Zeit: Blatt Nummer:

Name: CGMo FGM O Pumpeo ICTo Ausgelezen: JProbleme:

Behandlungsziele:

Patient/Eltern:

Diabetesteam:

Themen fir die heutige Besprechung:

Neue Ziele:



Protokoll Telemedizin

Mame:

CGMo FGMC

Pumpeo

Blatt Nummer:

ICTo

Datum

Behandler

Zeit

Blatt Mummer

CGM/FGM Gebrauch in Tagen

Glukose Durchschnitt

Time in range %:

- F0-180 mg/dl

- niedrig (2) = 70 mg/dl

- sehr niedrig (1) <54 mg/dl

Schwere Unterzuckerungen (3)

- hoch =180

- sehr hoch =250 mg/d

Glukose-Variabilitat

- in%

I Schiaf: 6.00-24.00 Uhr

LBGI

HBGI

1
—
|
w

Besonderes:

Gute Tage

Schwierige Tage:

84



Datum

Behandler

Zeit

Blatt Mummer

Alle folgenden Fragen: Skala von 1-6:

Immer

Fast immer

Meistens

Selten

Mie

Ansehen der CGM/FGM Kurven

- Alleine

- Eltern

- Gemeinsam

Reagieren auf Werte/Anpassung der Insulins im
Alltag

Eigene Ideen der Patienten/Eltern:

Umsetzung der besprochenen Empfehlungen:

Mahlzeiten werden insuliniert

Mahlzeiten werden:

- geschatzt

- EEWOEEN

Karrekituren:

- Bolus Rechner

- Gerechnet

- Geschatzt

Vereinbarte Ziele erreicht (In Schulnoten):

Sehr gut

Gut

Befriedigend

Ausreichend

Unzureichend

- Patient

- Eltern

Diabetesmanagement (in Schulnoten):

- Arzt/DB

- Patient

- Eltern
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7.3.5. Soziookonomie der Eltern

Durchgang
Klassifizierung des SES Uber die Zeit D1 D2
n Anteil n Anteil
Niedrig 1 3,6% 1 3,1%
SES (T0) Mittel 17 60,7% 16 50,0%
Hoch 10 35,7% 15 46,9%
Niedrig 1 5,9% 0 0,0%
SES (T1) Mittel 12 70,6% 0 0,0%
Hoch 4 23,5% 0 0,0%
Niedrig 1 20,0% 2 11,8%
SES (T2) Mittel 3 60,0% 14 82,4%
Hoch 1 20,0% 1 5,9%
Niedrig 0 0,0% 0 0,0%
SES (T3) Mittel 5 100,0% 6 85,7%
Hoch 0 0,0% 1 14,3%
Durchgang
Merkmalsverteilung des SES-Fragebogens (zu TO) D1 D2
n Anteil n Anteil
IAngestellte/r. 21 75,0% 22 68,8%
IArbeiter/in. 2 7,1% 0 0,0%
Beamtin/Beamter. 2 7,1% 4 12,5%
Landwirt/in im Haupterwerb. 0 0,0% 0 0,0%
selbststéndig und habe Mitarbeiter. 0 0,0% 0 0,0%
berufliche Stellung in der Haupterwerbstatigkeit der [selbststéndig ohne Mitarbeiter. 1 3,6% 4 12,5%
Mutter mithelfend/e Familienangehdrig/e(unbezahlt). 1 3,6% 1 3,1%
IAuszubildende/r (Praktikant/in, Volontar/in). 0 0,0% 0 0,0%
freiwilli Wehrdienst- oder|

BundesgfreiwiIIigendienstIeistende/r. 0 0,0% 0 0,0%
freiwilliges soziales/6kologisches/kulturelles Jahr. 0 0,0% 0 0,0%
noch nie erwerbstatig gewesen. 1 3,6% 1 3,1%
IAngestellte/r. 15 60,0% 24 82,8%
IArbeiter/in. 0 0,0% 1 3,4%
Beamtin/Beamter. 2 8,0% 2 6,9%
Landwirt/in im Haupterwerb. 0 0,0% 0 0,0%
selbststéndig und habe Mitarbeiter. 5 20,0% 0 0,0%
berufliche Stellung in der Haupterwerbstatigkeit des [selbststéndig ohne Mitarbeiter. 3 12,0% 2 6,9%
Vaters mithelfend/e Familienangehdrig/e(unbezahlt). 0 0,0% 0 0,0%
IAuszubildende/r (Praktikant/in, Volontar/in). 0 0,0% 0 0,0%

freiwillig Wehrdienst- oder| o o
Bundesfreiwilligendienstleistende/r. 0 0,0% 0 0,0%
freiwilliges soziales/6kologisches/kulturelles Jahr. 0 0,0% 0 0,0%
noch nie erwerbstatig gewesen. 0 0,0% 0 0,0%
Noch keinen Abschluss (noch Schiiler/in) 0 0,0% 0 0,0%
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IAbschluss nach héchstens 7 Jahren Schulbesuch 0 0,0% 0 0,0%
Haupt-/ Volksschule 4 16,0% 2 6,9%
Realschule/Mittlere Reife/Mittlerer
H 0, 0,
héchster allgemeinbildender Schulabschluss des (Spcglél)abschluss(MSA)/Pontechnlsche Oberschule 5 20,0% 3 10,3%
Vaters IAbitur, allgemeine oder fachgebundene
Hochschulreife, erweiterte  Oberschule  (EOS), 16 64,0% 21 72,4%
Fachhochschulreife/Fachoberschule
IAnderer Schulabschluss 0 0,0% 3 10,3%
Keinen Abschluss, noch in der beruflichen Ausbildung
z.B. Student/in, AZUBI, Berufsvorbereitungsjahr, 0 0,0% 0 0,0%
Praktikant/in
Keinen Berufsabschluss und nicht in der Ausbildung 1 4,0% 1 3,4%
Lehre, also beruflich-betriebliche Ausbildung 9 36,0% 3 10,3%
IAusbildung an Berufsfachschule, Handelsschule, also| 2 8.0% 20.7%
hochster beruflicher Abschluss des Vaters beruflich-schulische Ausbildung ' ’
Fachschule z.B. Meister-, Technikerschule, Berufs- o o
oder Fachakademie 3 12,0% 6.9%
Fachhochschule, Ingenieurschule 4 16,0% 4 13,8%
Universitat oder Hochschule 6 24,0% 11 37,9%
IAnderen Ausbildungsabschluss z.B. im Ausland 0 0.0% 2 6.9%
lerworben
Noch keinen Abschluss (noch Schiiler/in) 0 0,0% 0 0,0%
IAbschluss nach héchstens 7 Jahren Schulbesuch 0 0,0% 0 0,0%
Haupt-/ Volksschule 3 10,7% 1 3,1%
Realschule/Mittlere Reife/Mittlerer
hochster allgemeinbildender Schulabschluss der  [Schulabschluss(MSA)/Polytechnische Oberschule 7 25,0% 7 21,9%
Mutter (POS)
IAbitur, allgemeine oder fachgebundene
Hochschulreife,  erweiterte  Oberschule  (EOS), 17 60,7% 21 65,6%
Fachhochschulreife/Fachoberschule
IAnderer Schulabschluss 1 3,6% 3 9,4%
Keinen Abschluss, noch in der beruflichen Ausbildung
z.B. Student/in, AZUBI, Berufsvorbereitungsjahr, 0 0,0% 0 0,0%
Praktikant/in
Keinen Berufsabschluss und nicht in der Ausbildung 2 7,1% 1 3,1%
Lehre, also beruflich-betriebliche Ausbildung 9 32,1% 4 12,5%
lAusbildung an Berufsfachschule, Handelsschule, also
hdchster beruflicher Abschluss der Mutter beruflich-s%hulische Ausbildung ! 25,0% 12 37.5%
Fachschule z.B. .Melster-, Technikerschule, Berufs- 1 3.6% 6.3%
loder Fachakademie
Fachhochschule, Ingenieurschule 2 7,1% 0 0,0%
Universitat oder Hochschule 6 21,4% 12 37,5%
IAnderen  Ausbildungsabschluss z.B. im Ausland 1 3.6% 1 3.1%

lerworben
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