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Automated Insulin Delivery - AID  

Übersicht zu Statements aus verschiedenen Länder zu DIY (do it yourself) - AID 
Systemen 

 

AID-Systeme: Die Anwendung von AID-Systemen (automatisierten Insulinabgabesystemen) stellt 
eine grundlegende Veränderung in der Diabetestherapie dar. Ein Steuerungsalgorithmus berechnet 
basierend auf den durch kontinuierliches Glukosemonitoring (CGM) ermittelten Glukosewerten und 
dem Glukoseverlauf den erforderlichen Insulinbedarf und passt die Insulinabgabe über eine 
Insulinpumpe quasi kontinuierlich an. Komplexe Glukose- und Insulinverläufe sicherer, präziser und 
zuverlässiger als mit bisher üblichen Systemen zu regulieren, ist Ziel dieser automatisierten, 
Algorithmus-gesteuerten Systeme. Aktuell verfügbare Systeme erlauben eine automatische 
Regelung in der mahlzeitenfreien Zeit (z.B. in der Nacht) erfordern jedoch noch regelmäßige 
Eingaben vom Nutzer. Für den kommerziellen Bereich entwickelte AID-Systeme haben sich in 
randomisierten klinischen Studien sowie in der Anwendungsbeobachtung als sicher und wirksam bei 
der Verringerung von Hyper- und Hypoglykämien bei Personen mit Diabetes (PWD) aller 
Altersgruppen erwiesen [1-6]. Der Zulassungsprozess dieser kommerziellen Systeme gestaltet sich 
jedoch komplex und oftmals langwierig. 

 

DIY-AID-Systeme: 

Der Wunsch von PWD, nicht auf offiziell zugelassene Medizinprodukte warten zu müssen, hat 
weltweit zur Bewegung „#WeAreNotWaiting“ („Wir warten nicht“) geführt [7]. Eine steigende Anzahl 
von PWD bauen selbstständig Open source „Do it yourself“ APS (DIY-APS). Jeder Benutzer muss 
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jedoch sein eigenes System individuell erstellen und auf eigenes Risiko anwenden. Anleitungen und 
Code für diese Systeme sind auf Open-Source-Plattformen im Internet frei verfügbar [7-9]. Erste 
Beobachtungsstudien zu DIYAPS haben signifikante Verbesserungen der Stoffwechsellage, der 
Lebens- und der Schlafqualität bei DIYAPS-Anwendern aller Altersgruppen, einschließlich Kindern 
und Jugendlichen, beschrieben [10-17].  

 

Sicherheit – Rechtliche Situation: 

DIY Systeme sind in keiner randomisierten klinischen Studie auf Sicherheit und Effizienz geprüft und 
daher durch keine offizielle Behörde zugelassen. Es liegt auch keine CE-Zertifizierung für diese 
Systeme vor. Die Haftungspflicht von Seiten der Hersteller der Systeme zur kontinuierlichen 
Glukosemessung und für Insulinpumpen entfällt, da es sich im Regelfall nicht um eine 
bestimmungsgemäße Verwendung bzw. Anwendung im Sinne der Zweckbestimmung handelt. Nach 
einem von der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) veröffentlichten rechtlichen Gutachten 
dürfen Ärzt*innen und anderes medizinische Fachpersonal diese Systeme weder verordnen noch 
deren Nutzung zur Diabetestherapie empfehlen. 

 

Zu Ihrer weiteren Information stehen auf der AGDT Homepage beglaubigte Übersetzungen des 
Positionspapiers der Diabetes-Organisation Diabetes Australia und Handlungsempfehlungen aus 
dem Gesundheitssektor (Steno Diabetes Center Copenhagen, Dänemark) zur Verfügung. 

Die Original Unterlagen sind unter https://static.diabetesaustralia.com.au/s/fileassets/diabetes-
australia/ee67e929-5ffc-411f-b286-1ca69e181d1a.pdf und https://www.sdcc.dk/presse-og-
nyheder/nyheder/Documents/SDCC%20guidelines%20for%20DIY%20medical%20systems-english-
version-200519.pdf zugänglich. 

Weitere Informationen sind in dem rechtlichen Gutachten der DDG (https://www.deutsche-
diabetes-
gesellschaft.de/fileadmin/Redakteur/Stellungnahmen/2018/Gutachten_D_B_Looper_%C3%Bcbera
rbeitet__30.7.2018_.pdf), einem Übersichtsartikel (DIY: Stand der Dinge; https://www.thieme-
connect.com/products/ejournals/pdf/10.1055/a-0801-1112.pdf) und dem Positionspapier der  
JDRF UK (http://jdrf.org.uk/wp-content/uploads/2019/02/JDRF-UK-Position-Statement-.pdf) zu 
finden. 
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