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ADGT Info 

für Systeme zur nicht-invasiven Glukosemessung 

 

Nicht-invasives (NI) Glukosemonitoring ist eine weitere für Patienten mit Diabetes attraktive Option 
der schmerzfreien Glukosemessung (1). Aber nur wenn es gelingt, ein, zuverlässiges und 
kostengünstiges System zum NI Glukosemonitoring zu entwickeln, wird es möglich sein Patienten 
diese diagnostische Option anzubieten.  

Trotz einer mittlerweile schon mehr als 35 Jahre andauernden Forschung, ist bisher kein 
alltagstaugliches und zugelassenes  System auf dem Markt, welches ein zuverlässiges NI-
Glukosemonitoring zulässt (2,3). Unter Laborbedingungen gibt es allerdings eine Reihe von 
Ansätzen, die eine gute Korrelation der Messergebnisse mit Glukoseänderungen aufweisen.  

Bereits 2005 und 2012 gab es zwei CE markierte Systeme bei denen es zu keiner ernsthaften 
Markteinführung kam (4,5,6). Aktuell wird vermehrt über Systeme mit NI-Glukose-Sensoren 
berichtet, die in der Entwicklung sind. Einige von diesen NI Systemen haben bereits eine CE-
Markierung erhalten und können damit in Europa auf den Markt gebracht werden. Dabei sind CE 
Markierungen keine Qualitätsbescheinigung im Sinne einer guten Messgenauigkeit. Sollten NI 
Glukosemessgeräte nicht in die Kategorie der Blutzuckermesssysteme eingestuft werden, muss der 
Hersteller keine Genauigkeitsuntersuchungen nach dem für diese Systeme vorgesehenen Standard 
DIN ISO Norm 15197 für die CE Zeichnung durchführen. 

Bevor man sich für den Erwerb eines derartigen (CE-gezeichneten) NI-Glukosemess-Systems 
entscheidet, sollte man sich davon überzeugen, dass das System für den geplanten Einsatz geeignet 
ist und z. B. über eine ausreichende Messgenauigkeit verfügt. Der wesentliche Unterschied zwischen 
invasiven und nicht invasiven Messverfahren ist, dass bei invasiven Messverfahren, wenn gleich in 
unterschiedlichen Kompartimenten (Blut, Gewebe), eine Glukosekonzentration gemessen wird. Bei 



 
 

 

2 

NI-Verfahren wird jedoch häufig ein korrelierender Parameter bestimmt. Solche Korrelationen 
können unter gleichbleibenden Studien-/ Laborbedingungen gut sein, sie sind es aber nicht immer 
im Alltag. 

Patienten die vorhaben ein NI System zu nutzen, sollten dies immer mit dem behandelnden 
Diabetologen besprechen! Unserer Ansicht nach sollten vor der Markteinführung solcher Systeme 
die Fachgesellschaft und ihre Organe, sowie interessierte Diabetologen die Möglichkeit haben, das 
Produkt zu „testen“! 

Checkliste für Systeme zur Nicht-Invasive-Glukosemesssung: 

 Unter welchen Bedingungen kann das System eingesetzt werden? 
 Wie lange und häufig muss das System an den individuellen Nutzer durch Parallel-

Messungen aus kapillären Blutproben angepasst werden? 
 Zeigt das System die Glukosekonzentration im Gewebe oder im Blut an?  
 Welchen Einfluss haben andere Komponenten/ Moleküle auf das Messsignal (Selektivität 

der Messung)? 
 Ist das System in der Genauigkeit der Messung mit der von CGM-Systemen vergleichbar? 
 Liegt ein Error-Grid-Plot oder Bland Altmann Plot vor? 
 Ist das System mit der Messgenauigkeit von Blutzuckermesssystemen nach ISO 15197 

vergleichbar? 
 Liegen neben firmeneigenen Studiendaten auch publizierte Daten von Studien, die bei 

unabhängigen Forschungseinrichtungen durchgeführt wurden, vor? 
 

Eine Entscheidung für den Erwerb eines solchen Systems zur NI-Glukosemessung würden wir von 
der Verfügbarkeit von klaren Antworten auf diese Fragen abhängig machen.  
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