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Im Geschäftsjahr2022/23 hat das DiabetesCenter Berne dank des
grossartigen Einsatzes aller Mitarbeitenden signifikante Schritte
hinsichtlichunserer Strategieund Vision geleistet. Wir sind ein gutes
Stückin der Erreichungunserer5-Jahreszielevorrangekommen. Dabei
hat uns die holokratischeStruktur sehr geholfen,in der die einzelnen
Teamsfür Ihre Arbeiten und Projekte selbst verantwortlich sind und
entsprechendeFreiräumebekommen.

Die laufende UnterstützungunseresVerwaltungsratsund durch Willy
Michel als Stifter haben es uns erlaubt, den Aufbau weiter
voranzutreiben.

Wir arbeiten mittlerweile mit rund 100 Start-ups aus mehr als 30
Ländernzusammen. DieseZahl zeigt, dassdas DiabetesCenterBerne
deutlich über die Landesgrenzenhinausan Bekanntheitgewonnenhat
und als Zentrumfür Diabetestechnologieinternationalwahrgenommen
wird.

Prof. Dr. Lilian Witthauer und ihr Teamim BereichSmartSensingund
Prof. Dr. JoséGarciamit seinemTeamim BereichClosed-LoopSysteme
habensicherfolgreichetabliertund arbeitenankonkretenProjekten,um
dasLebenvonMenschenmit Diabetesnachhaltigzuverbessern.

Die engeZusammenarbeitmit den beidenTeamserlaubt es dem DCB,
die ÜbersetzungvonForschungsprojektehin zumNutzerund zumMarkt
aktivzufördernundentsprechendzuunterstützen.

Das ganze DCB-Team freut sich schon auf die nächste Innovation
Challenge,die im Mai 2023startenwird, sowieauf die vielenneuenund
innovativenProjekteund Start-ups, mit denen wir zusammenarbeiten
werden.

DerekBrandt,Mai 2023

Vorwort
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Unsere Vision
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UnsereVision und Mission setzensichaus
verschiedenenPuzzleteilenzusammen, aberes 
läuft allesauf eineshinaus:

das Leben von Menschen mit
Diabetes zuverbessern.



Unsere Vision
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TECHNOLOGIE
Wir leben Diabetestechnologie.

LÖSUNGEN
Gemeinsam mit unseren Professuren setzen wir Ideen in Lösungen um.

WOHLERGEHEN
Wir leisten einen positiven Beitrag zur Senkung der Gesundheitskosten 
und zur Verbesserung des ökologischen und sozialen Wohlergehens.

FACHWISSEN
Wir schliessen Lücken, indem wir Fachwissen, Dienstleistungen, 
Finanzmittel und eine Heimat für Menschen mit grossartigen Ideen, 
Projekten und Unternehmungen bereitstellen.

COMMUNITY
Wir identifizieren ungedeckte Bedürfnisse, indem wir die Diabetes-
Community ansprechen.

INNOVATION
Wir sind die zentrale Anlaufstelle für die gemeinsame Entwicklung von 
Diabetes-Innovationen.

PROFESSIONELLES NETZWERK
Wir bauen ein internationales und interdisziplinäres Netzwerk von 
vertrauenswürdigen Partnern auf, um gemeinsam die Zukunft des 
Diabetesmanagements und der Prävention zu gestalten.

ZUSAMMENARBEIT
Wir schaffen eine Atmosphäre des Vertrauens, des Unternehmergeistes 
und der Zusammenarbeit ςein Team, mit dem es Spass macht zu 
arbeiten.



DCB-Fakten
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Anzahl MA
am DCB

ISO 9001:2016 
zertifiziert

Anzahl Mentorings & 
Trainings

Anzahl Professuren 
am DCB

Anzahl unterstützte
Start-ups

Anzahl in-house klinische 
Studien

Ideen in der Innovation 
Challenge

Anzahl Länder, aus 
welchen Ideen stammen

23.08.2022bis 22.08.2025

300

3

61

3

66

26

22



DCB 5-Jahresziele (2027)
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Führendes europäisches Zentrum für Diabetestechnologie

Professuren als Leuchtturm für DCB

Etablierter Partner für klinische Entwicklung

Lebendiges Innovations- und Start-up-Umfeld

DCB-unterstützte Produkte auf dem Markt

Grossartiger Ort zum Arbeiten



Das DCB-Team
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Wir sind weiter gewachsenςalle offenen Stellenwurden erfolgreich
besetzt,d. h. im Jahr2022 wurden 9 neue Teammitgliederrekrutiert.
Insgesamtbesteht das DCBnun aus 22 Mitarbeitenden sowie den
assoziiertenForschungsgruppender Professor:innen Lilian Witthauer
(Sensing& MonitoringLab),JoséGarcia-Tirado(PrecisionLab)und Maria
LouisaBalmer(TrimLab).

Mehrere holokratisch organisierte Teams arbeiten gemeinsam an der 
Umsetzung der DCB-Vision:

Å Data Science
Å Innovation / Business Development
Å Clinical 
Å Communication
Å Operations
Å Projects
Å Research



Data Team
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ZIELE/ AKTIVITÄTEN/ SCHWERPUNKTE

Aufbau einer leistungsfähigen Dateninfrastruktur und Entwicklung
intelligenterDatenprodukte

Å Zusammenarbeitmit Start-ups und der Industrie durch statistische
Unterstützung

Å Beitrag zur Entwicklungund Validierung von Algorithmen durch
modernsteDataScience

Å Ermöglichung der Sammlung klinischer Daten durch die
Implementierungund PflegevonREDCap-Projekten

Å Aufbau einer Dateninfrastrukturzur Unterstützungder Forschung
und EntwicklungvonDiabetestechnologie
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Data Team

VINCENT BRAUNACK-MAYER
Senior Data Scientist

Data scienceand algorithmdevelopment
API developmentfor REDCap

MARTINA ROTHENBÜHLER
Project Lead Data Sciences

Data productsand clinicaldatastrategy
Clinical development/ Regulatoryaffairs
Data protection

Das elektronische DatenerfassungssystemREDCap(Research
ElectronicDataCapture)wird eingeführt: Mit der Unterstützung
von iSolutionsund der IT-AbteilungdesInstituts für Sozial- und
Präventivmedizinder Universität Bern wurde REDCap, ein
sicheres,webbasiertesEDC-System,in einer Cloud-Umgebung
(PaaS)implementiert. DasDCBnutzt REDCapzur Erfassungund
Verwaltung von Daten aus verschiedenen klinischen
ForschungsprojektenundmedizinischenRegistern.
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Data Team

DOMINIQUE RUBI
Clinical Data Manager / Data Engineer

Creation of clinical research databases
Data management & engineering
REDCapmaintenance / IT support

ARITZ LIZOAIN
Junior Statistician

Dataanalysis
Samplesizeestimation
SAPwriting



REDCap
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Die Softwareplattform REDCapbietet eine flexible und anpassbare
Umgebung, in der Online-Datenbankenentworfen, Formulare und
Umfragenerstellt sowie Forschungsdatengespeichertwerden können.
DarüberhinauskannmanmittelsREDCapDatenteilenundexportieren.

REDCapwurde an der VanderbiltUniversityentwickelt und wird heute
von ForschernausverschiedenenFachbereichenwie klinischenStudien,
Epidemiologieund Sozialwissenschafteneingesetzt. Im Jahr2022wurde
das DiabetesCenter Bern (DCB)Konsortialmitgliedvon REDCap. Als
KonsortialmitgliedvonREDCaphat sichdasDCBzumZielgesetzt,Partner
aus Industrie, Start-ups und Hochschulen mit einer Reihe von
Dienstleistungenzu unterstützen. DazugehörenHilfe bei Studiendesign,
Datenmanagementund -Analyse sowie technischer Support und
Unterstützung bei der Anpassungund Integration von REDCapan
respektivein andereForschungswerkzeugeund -systeme.

Zu den Vorteilen von REDCapgehören die benutzerfreundliche
Oberfläche,anpassbareDatenerfassungsformulareund Umfragensowie
flexibleDatenverwaltungsfunktionen.



REDCap
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Forscher:innenkönnen damit auf einfache Weise ihre eigenen 
Datenerfassungsinstrumente entwerfen und erstellen oder vorgefertigte 
Vorlagen für gängige Studiendesigns wie Fallberichte, Umfragen und 
Längsschnittstudien verwenden. Die Plattform umfasst auch einen 
robusten Audit Trail, der alle Benutzeraktionen und Datenänderungen 
aufzeichnet und so die Datenintegrität und die Einhaltung gesetzlicher 
Vorschriften gewährleistet.

Die Plattform unterstützt auch die Integration von Drittanbietern mit 
anderen Forschungstools und -anwendungen, einschliesslich
elektronischer Patientenakten und klinischer 
Studienmanagementsysteme. Ziel ist es, in Zukunft Schnittstellen zu den 
meistverwendeten Diabetesgeräten zu gewährleisten, um einen sicheren 
und einfachen Datentransfer zu ermöglichen.

Am 31. März 2023 waren in REDCapfünf Studien aktiv  und zwei weitere 
in Entwicklung. 
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Zusammenarbeit IfDT

Das Institut für Diabetes-Technologie (IfDT) im Ulm ist ein
Forschungsinstitut,spezialisiert auf klinische Forschung im Bereich
Diabetes mellitus. Das Ziel des IfDT ist es, die Forschungund die
Entwicklungvon Technologienim BereichDiabeteszu begleiten und
voranzubringen.

Das DCBund das IfDT haben einen Kooperationsvertragund führen
gemeinsameProjekteim Bereichder Diabetestechnologiedurchmit dem
Fokus,dasLebenvon Menschenmit Diabeteszu erleichtern,durch. Ziel
der Kollaborationbeinhaltetdie Standardisierungvon Zulassungsstudien
für kontinuierliche Glukosemonitoring(CGM)-Systeme. Folgende
Publikationwurdenim letztenJahrerarbeitetundpubliziert:

StephanP,EichenlaubM, WaldenmaierD,et al. AStatisticalApproachfor
Assessingthe Complianceof IntegratedContinuousGlucoseMonitoring
Systemswith Food and Drug AdministrationAccuracyRequirements.
DiabetesTechnology& Therapeutics2023;25(3):212ς6.

EichenlaubM, StephanP, WaldenmaierD, et al. ContinuousGlucose
DeviationInterval and VariabilityAnalysis(CG-DIVA): A NovelApproach
for the Statistical Accuracy Assessment of Continuous Glucose
MonitoringSystems. Journalof DiabetesScienceandTechnology2022.

PleusS,EichenlaubM, GerberT,et al. Improvingthe Biasof Comparator
Methods in AnalyticalPerformanceAssessmentsThroughRecalibration.
Journalof DiabetesScienceandTechnology2022.

Für das nächste Jahr wurde die weitere Zusammenarbeitfür die
Entwicklungund Durchführungeiner Studie initiiert. Die Studie wird
verschiedene CGM-Systeme vergleichen und dafür notwendige
Studiendesignsevaluieren.



Weitere Datenprojekte
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Patientenregister

Im Frühjahr 2023 befasst sich das Datenteam vom DCB mit einer
Machbarkeitsstudie zur Integration des Schweizerischen
Diabetesregisters. Darüberhinauswerden verschiedeneMöglichkeiten,
das existierende Patientenregister zu ergänzen und aufzufrischen
evaluiert.

CGM-Entwicklung

Wir durften im RahmeneinesMandatszur Entwicklungund Evaluation
einesneuenCGMbeitragen. DieDienstleistungendesDCBumfasstendie
Datenverarbeitungdurch die ImplementationautomatisierterPipelines,
die Optimierung des CGM-Sensordesignsmittels Visualisierungen,
statistischer Analysen und Tests, die Charakterisierung von
Kalibrierungsfunktionen,das Filtern der Sensorsignalensowie die
Bewertungder CGM-Genauigkeit.

EinflussdesMenstruationszyklusaufdieInsulinsensitivität

Im Rahmeneines Forschungsprojektshat das DCBeine systematische
Literaturanalyseund eine Meta-Analysedurchgeführtzum Einflussdes
Menstruationszyklusauf die Insulinsensitivität. Die Analyse deutete
darauf hin, dass die Insulinsensitivitätin der zweiten Zyklushälfte
geringer ist. Die Resultate konnten im Rahmen einer mündlichen
Präsentationan der FachkonferenzATTDim Februar2023 vorgestellt
werden.



Innovation / BD Team
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ZIELE/ AKTIVITÄTEN/ SCHWERPUNKTE

SchaffungeinesdynamischenInnovations- undStart-up-Umfelds

Å Awareness, Trending und Scouting in der Diabetestechnologie
weltweit

Å Aufbau eines internationalenNetzwerksvon Kooperationensowie
einerCommunity

Å Identifizierung ungedeckter Bedürfnisse zusammen mit der
Community

Å Laufende Unterstützung von Start-ups durch Bereitstellung von
Expertise,ServiceleistungenundFunding

Å Durchführung der jährlichen Open Innovation Challenge,
Veranstaltungenund Sommerschulen
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Innovation / BD Team

DEREK BRANDT
CEO

Strategy
Mentoring
Team support
Networking

GRETA EHLERS
Business Development

Business scouting & development
Start-up support & Innovation Challenge
Collaboration with SDVF
Branding

UnserInnovationund BusinessDevelopmentTeambewerteteüber 200
Ideen,Vorschlägeund Anträge. MehrereDutzendProjekteund Start-ups
wurden vom DCB unterstützt: mit Fachwissen,Zugangzu unserem
Netzwerk, unseren Einrichtungen sowie Finanzierung. Die Open
InnovationChallenge2022wurdeerfolgreichdurchgeführt: 66 Ideenaus
22 verschiedenenLändernhabensich auf unsererInnovationPlatform
beworben. Die jeweiligen Gewinner in den Kategorien «Diabetes
Devices»und «DigitalDiabetes»wurdenbei der DCBStart-Up Night am
30. Novemberausgewählt.
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Innovation / BD Team

SIMON SCHWAIGHOFER
Business Development

Supporting start-ups 
Identification and selection of new innovations
Generating partnerships + business for DCB
Collaboration with the SDVF

EMA GRABENWEGER
Innovation Manager

Innovation projects
Events
Start-up support & team support

MAREN SCHINZ
Innovation Manager

Innovation strategy development
Connecting start-ups, science and patients
Innovation Challenge & start-up support

CORDELIA TRÜMPY
Innovation / Communication

Partnership projects
Network & community
Sparring partner, mentoring



Jahresbericht DCB 2022/23 21

DCB Innovations-Ökosystem

SENSING & SMART 
MONITORING

ARTIFICIAL PANCREAS & 
BIOLOGICAL FEEDBACK 

NON-INVASIVE
METHODS

Votis
Nimble

DEVICES COMMUNITY OUTREACH

NUTRITION & METABOLISM DIGITAL DIABETES



Jahresbericht DCB 2022/23 22

Innovation & Co-Creation

Wir habenweiterhindarangearbeitet,ein offenesInnovationsumfeldzu
schaffen, die Zusammenarbeitmit führenden Start-up Hubs in der
Schweizund Deutschlandauszubauenund ein starkes Expert:innen-
Panelzuerstellen.

Awareness ҩ
Trending
Scouting

Identifyunmet
needs
Co-creation

Network ҩ
Partnerships
Community

Proof of principle
Proof of concept
Investor readiness

Expertise, 
services,
funding

Deal flowҩҩ
Establishrecurring
innovationprocess

INNOVATION CHALLENGE  

PROJECT APPLICATION 365 D/J

INNOVATORS' CIRCLE / SCHOLARSHIPS
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Innovation Challenge 22

Die DCBOpen InnovationChallengewar wieder ein grosserErfolg! 66
Bewerbungenaus 22 verschiedenenLändern trugen dazu bei, die
lebendigeDiabetesTechCommunityzu vergrössern. Die sechsfinalen
Projekte aus Dänemark,Frankreich,Australien,Deutschlandund den
USAnahmenaneinemeinwöchigenBootcampin der Schweizteil. Unser
Höhepunkt,die DCBStart-Up Night & Award Ceremony, fand am 30.
Novemberstatt. DieJurydie folgendenbeidenGewinneraus:

OleKjerkegaardNielsenmit GO-PenApS(Dänemark,KategorieDiabetes
Devices): entwickelt einen leistbaren, zuverlässigenund nachhaltigen
Insulin-Pen.

PascalGrimm mit Una Health aus (Deutschland,Kategorie Digital
Diabetes): App für Menschenmit Typ-2-Diabetes,um Ursachenihrer
Krankheit zu verstehen und einfache, gezielte Veränderungen
vorzunehmen,um ihre Gesundheitnachhaltigzuverbessern.
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Swiss Diabetes Venture Fund (SDVF)

Der SDVFwurde mit dem Ziel gestartet,Start-ups aus dem Ökosystem
desDCBund darüberhinauszuunterstützen. DerFundist dabeiauf das
Thema Diabetestechnologiefokussiert und stellt somit weltweit den
einzigenFunddar,der ausschliesslichin diesesThemainvestiert.

Neben dem reinen Kapital bringt der SDVFweitere wichtige und
wertvermehrendeAspektemit in die Partnerschaftenmit den Start-ups
mit ein:

DaserfahreneoperativeTeamrundum InvestmentDirectorCraigCooper
wird durchdie drei GeneralPartnerSimonMichel,MikeBauerundDerek
Brandtergänzt,die unabhängigdie einzelnenInvestmentsbegutachten
undübrt einmöglichesInvestmentdesSDVFentscheiden.

AktuelleInformationenzudenInvestmentsfindenSieunter: https://diabetesfund.vc/

https://diabetesfund.vc/
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SDVF-Investitionen

Supersapiens ist eine 
Sportleistungsmarke, die sich auf 

Energiemanagementsysteme 
konzentriert, die es Sportler:innen
ermöglichen, länger schneller zu 

laufen.

Mit dem Libre Sense Glucose Sport 
Biosensor von Abbott bietet 
Supersapiens aussagekräftige 

Kraftstoffdaten durch 
kontinuierliche Glukosemessung.

Fachkräfte im Gesundheitswesen 
sind mit der Anzahl an CGM-Daten 

oft überfordert. 

OTA ändert dies mit seinem KI-
gestützten Entscheidungshilfetool 

für die Priorisierung und 
Behandlung von Patient:innen, 
indem es Daten in verbesserte 
Ergebnisse und Lebensqualität 
umwandelt und die Kosten für 
Gesundheitsdienstleister senkt.

Aufgrund von Diabetes und den 
Auswirkungen einer alternden 

Bevölkerung stellen schwer 
heilende Wunden nach wie vor 
eine grosse Herausforderung für 

moderne Gesundheitssysteme dar.

PiomicMedical hat das 
Therapiesystem COMS One

entwickelt, das die Wundheilung 
bei chronischen Bein- und 

Fussulcera fördert.

Luna Health will eine grosse Lücke 
schliessen ςdie automatische 

Kontrolle über Nacht für 
Menschen, die Insulinpens 

verwenden. 

Sie nennen es AI ςAutomated 
Injections, eine Möglichkeit, die 
Bequemlichkeit von Insulinpens 

mit den klinischen Ergebnissen der 
automatischen Insulinabgabe zu 

kombinieren.
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Patient Leader Programm

Wie können wir herausfinden,was Menschenmit Diabeteswirklich
brauchen?Natürlich indem wir sie miteinbeziehen!Genauaus diesem
Grundhabenwir das DCBPatientLeaderProgrammentwickelt. Durch
aktive Zusammenarbeit mit der Diabetes-Community wollen wir
sicherstellen,dass die Ideen, die wir mitentwickeln, auch tatsächlich
patient:innenorientiert sind. Mittlerweile umfasst das DCB Patient
LeaderProgrammneunMenschenmit DiabetesaussiebenLändern.
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Clinical Team
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ZIELE/ AKTIVITÄTEN/ SCHWERPUNKTE

Durchführungklinischer Studien zur Unterstützungvon Start-ups und
Forschungspartnernbei der Bewertungder Leistungund Sicherheitihrer
IdeenundProdukte

Å Durchführungvon Studienvon der Entwicklungdes Studiendesigns
biszumAbschlussbericht

Å Beitrag zu Studienmit spezifischenKenntnissenin den Bereichen
Monitoring, Datenmanagement, Studienmanagement und/oder
Statistik

Å Vereinfachung und Verbesserung der Effizienz klinischer
Studienprozesseim Hinblick auf regulatorische Abläufe und
Studiendurchführung

Å Beratung der Partner in regulatorischen Fragen bezüglich der
klinischenBewertungsstrategie
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Clinical Team

ErsteklinischeStudieabgeschlossen: UnsereersteklinischeStudiewurde
an der Universitätsklinik für Diabetologie, Endokrinologie,
Ernährungsmedizin& Metabolismus(UDEM),Bern, Schweizund am
Institut für Diabetes-Technologie(IfDT) Ulm, Deutschlanddurchgeführt.
Bei dieserStudiefür einen Insulinpumpenherstellerwaren wir für den
gesamten klinischen Prozessverantwortlich, von der Erstellung des
klinischen Studienplans,der Einreichung der Zulassungdurch die
Ethikkommission,der Materialbereitstellung,der Überwachung des
Standorts,der Datenbereinigungund -Analysebis zur Erstellungdes
Studienberichts.

MARIE-ALINE GÉRARD
Clinical Research Scientist

Clinical projectmanagement
Quality management

STEFANIE HOSSMANN
Clinical Research Scientist

Clinical researchmanagement
Regulatoryaffairs
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Clinical Team

STEFANIE HOFER
Clinical Research Physician

Clinical strategy development
Clinical trial design 
Medical device evaluation / consulting services 

REGULA SCHNEIDER
Clinical Research Associate

Monitoring of clinical trials
Enforce clinical trial guidelines and regulations
Support clinical trial set-up
Collaboration with and support of sites

CONSTANCE BISCHOFF
Clinical Research Associate

Monitoring / enforcing clinical trial guidelines and 
regulations / clinical trial set-up support
Collaboration with and support of sites
Contributing clinical experience

MARTINA ROTHENBÜHLER
Project Lead Data Sciences

Data productsand clinicaldatastrategy
Clinical development/ regulatoryaffairs
Data protection



FibreGum Studie
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Etwa jedes sechste Kind in der Schweizist von Übergewicht oder
Adipositasbetroffen,und die Prävalenznimmt weiter zu. DieseZunahme
an Adipositasund den damit verbundenenBegleiterkrankungenstellt
eine enormesozioökonomischeBelastungdar, da sie zu einer erhöhten
Morbidität und Mortalität führt. Adipositasist nicht nur einechronische
Krankheitan sich, sondernauch einer der Hauptrisikofaktorenfür die
weltweit häufigsten Ursachen für einen verschlechterten
Gesundheitszustand und frühen Tod, nämlich Herz-Kreislauf-
Erkrankungen,verschiedeneKrebsarten,DiabetesundArthrose.

DieVorbeugungvonAdipositasbei Kindernund Jugendlichenbietet eine
einzigartigeGelegenheit,denWegin ein ungesundesErwachsenenleben
zu verhindern. EinniedrigschwelligesAngebotkönnteder Schlüsselzum
Erfolgsein. AusdiesemGrundwurde in Zusammenarbeitmit der Delica
AG ein mit BallaststoffenangereicherterKaugummi,der «FibreGum»,
entwickelt. Das Ziel des FibreGumist es, die mikrobielle Vielfalt zu
verbessernund nützliche Stoffwechselproduktezu fördern, während
gleichzeitigdas Naschenreduziert wird. Um die Wirksamkeitdieses
Kaugummis zu untersuchen, wird eine randomisierte,
placebokontrollierteklinischeStudiemit einerKohortevon105adipösen
KindernundJugendlichendurchgeführt.

StanddesProjekts
Die Studie wurde von der Kantonalen EthikkommissionBern am
18.11.2022 bewilligt. Der erste Teilnehmer wurde am 09.01.2023
eingeschlossenund bishernehmen10 Kinder/Jugendlichean der Studie
teil. DieErgebnisseder StudiewerdenEnde2024erwartet.



FibreGum Studie
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Projektteam
Prof. Dr. Maria Luisa Balmer, Inselspital (Universitätsspital Bern) und 
Universität Bern (Projektleitung); Dr. Christoph Saner, Kinderspital, 
Inselspital (Universitätsspital Bern); Dr. Marco Janner, Kinderspital, 
Inselspital (Universitätsspital Bern); Prof. Dominik Meinel, 
Fachhochschule Nordwestschweiz; Dr. Alexandra Stähli, 
Zahnmedizinische Kliniken Bern (Universität Bern); Valentina Huwiler, 
Inselspital (Universitätsspital Bern) und Universität Basel; Marie-Aline 
Gérard, Diabetes Center Berne

Projektfinanzierung
Diabetes Center Berne (Forschungsprojekt), Von Tobel Stiftung 
(Forschungsprojekt), Walter Fuchs Stiftung (Forschungsprojekt), 
Schweizerischer Nationalfonds



VAARA Studie
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Hintergrund
RegelmässigeBlutzuckermessungensind Teil des täglichenLebensund
der Belastungvon Menschen,die mit Diabetesmellitus leben. Neue
Technologien zur Messung des Blutzuckerspiegelskönnen dazu
beitragen, die Belastung von invasiven Methoden der
Glukoseüberwachungzu verringern. Eine möglicheLösungkönnte der
Nachweis krankheits- oder stoffwechselspezifischer chemischer
Signaturenaus flüchtigen organischenVerbindungen(VOC)sein, um
einen Abfall des Blutzuckerspiegelszu erkennen. Derzeit ist nur wenig
über den Zusammenhangzwischen spezifischen VOC und dem
GlukosestoffwechselsowiedemPotentialsolcherTechnologienbekannt.
Um geringeVOC-Konzentrationenzu erkennen,sind empfindlicheund
selektiveSensorenerforderlich. ChemiresistiveSensorenwie Metalloxid-
Halbleiter-Sensorenwerdenbereitsim klinischenBereicheingesetztund
sindvielversprechendfür den NachweisniedrigkonzentrierterVOCs. Der
Sensor, den wir in der VAARAStudie untersuchen, ändert seine
Widerstandseigenschaften,wenn er mit VOCs oder anderen
Umweltgasenphysikalischoder chemischinteragiert. Wir untersuchen
die Messungendes Geräts auf VOC-Änderungenin Verbindungmit
Änderungenim Blutzuckerspiegel.

DieStudie
Das Sokru-Gerät ist derzeit ein Prototyp und wird in 10 Teilnehmern
getestet,die zweimalein Studienverfahrendurchlaufen. Währendeines
Studienverfahrenswird der Blutzucker(BG)vonfreiwilligenPersonen,die
mit Typ-1-Diabetes leben, durch die Injektion von Insulin in eine
Unterzuckerunggesenkt. Das Hauptzielder klinischenStudie besteht
darin, die Signalmerkmaleder vom Sokru-Gerät erfassten VOCszu
ermitteln, die mit einer Senkungdes Blutzuckerspiegelsund einer
Unterzuckerungeinhergehen.
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Studienstatus
DieStudiewurdeam21 Februar2023von der Ethikkommissionund der
Swissmedicbewilligt. Die Probandenwerden im zweiten Quartal 2023
rekrutiert unduntersucht.

Projektfinanzierung

Diabetes Center Berne (Forschungsprojekt) und Lakka Health
AG(Manufacturer).



Weitere klinische Projekte
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DefinitionklinischerProzesse

Für unsere klinischen Aktivitäten haben wir eine Reihe von
Standardarbeitsanweisungen(SOPs)entwickelt, die unerlässlichsind.
Diesgewährleistetdie Konsistenzund Einhaltungder Guten Klinischen
Praxis/ ISO14155und die hohe Qualitätder vom DCBdurchgeführten
und/oderunterstütztenForschung.

BeratungzuklinischenStudien

Wir standenStart-ups der Innovations-Challengezur Verfügung,um sie
bei der Planung ihrer klinischen Studien und der
klinischenEvaluierungihrer Medizingerätezu unterstützenund beraten.
DiesesAngebot wurde rege genutzt und umfasste von detaillierter
Beratungzur Studiendurchführungunter guter klinischenPraxisbis zur
Identifizierungeines optimalen Studiendesignsum die Effektivität des
Medizingerätesbestmöglichnachweisenzukönnen.

Beratungin regulatorischenFragen

Wir standen verschiedenenStart-ups und anderen (akademischen)
Partnern in regulatorischen Fragen zur Marktzulassung/
InverkehrbringungvonMedizingerätenzurVerfügung.
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ZIELE/ AKTIVITÄTEN/ SCHWERPUNKTE

KommunikativeBegleitungder Aktivitäten und Positionierungdes DCB,
vonderkonzeptuellenstrategischenBasishin zuderkonkretenUmsetzung
auf diversenKommunikationskanälen,auf die relevantenZielgruppendes
DCBabgestimmt.

Å Verantwortung für die Kommunikationsstrategiedes DCB,stetige
Anpassungund Umsetzung via DCB-Kommunikationskanäleund
Stakeholder

Å Sicherstellungder Konsistenzdes CorporateDesigns,der Corporate
IdentityunddesToneof VoicedesDCB

Å BereitstellungaktuellerInformationenausdem Tätigkeitsbereichdes
DCBsowieim BereichDiabetesund Diabetestechnologiemittels der
verschiedenenkommunikativenGefässe

Å Gewährleistungeiner konsistentenund klaren Kommunikationüber
alleKanäle.
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Communication Team

Ende Januarwurde die neue DCBCorporateWebsite gelauncht. Der
DCB-Newsletterauf LinkedInwurde weitergeführtund alle drei Wochen
publiziert. DCBkonnte sich in verschiedenenMedien wie Zeitungen
(Sonntagszeitung)undMagazinen(D-Journal)positionieren.

SUNJOY MATHIEU
Communications Manager

Corporate communications
Communications strategy
Media relations
Content strategy (website, newsletter etc.)
Project management

GRETA EHLERS
Business Development

Business scouting & development
Start-up support & Innovation Challenge
Collaboration with SDVF
Branding
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Launch Website
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Impressionen Media
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Newsletter

Der DCBLinkedIn-Newsletterwird weiterhin regelmässigpubliziert und
zählteim März2023fast 1000Abonnent:innen. DerNewsletterwird alle
drei Wochensowohlauf LinkedInalsauchauf der Websiteveröffentlicht
und informiert über aktuelle Themen in der Forschung und
DiabetestechnologiesowieüberDCB-Aktivitäten.



Operations Team
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ZIELE/ AKTIVITÄTEN/ SCHWERPUNKTE

Finanzen/ HR
Umsetzungder Strategieund des Geschäftsplanssowie Sicherstellung
der Buchhaltungund Finanzberichterstattungin Übereinstimmungmit
denGesetzenundVorschriften.

Gebäude- undLabormanagement/ EHS
SicherstellungdesreibungslosenBetriebsder DCB-Einrichtungund ihrer
Ausrüstung, Gewährleistungvon Gesundheit und Sicherheit sowie
ErbringungvonDienstleistungenzurProjektdurchführung.

Qualitätsmanagement
Sicherstellungder Einhaltungder Anforderungenvon ISO 9001 und
UnterstützungeffektiverundeffizienterArbeitsabläufe.
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OperationsTeam

LORENZ BURKHALTER
CFO / COO

Finance
HR
Operations

REBEKKA HIRSCHI
Team Assistant

Team assistance
HR and Finance assistance
Training manager

CORINNE NYDEGGER
Clinical Research Associate

Finance assistance
Facility management
Safety Officer



Project Team
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ZIELE/ AKTIVITÄTEN/ SCHWERPUNKT

Å Entwicklungder AppQARBS
Å CE-ZulassungnachISO13485
Å ValidierteLebensmitteldatenbank
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Project Team

MYRIAM TINNER
ProductManager

Project managementQARBS
Regulatoryand productdevelopment
support for start-ups

MELANIE STOLL
Nutrition Specialist

Responsiblefor food databaseand
nutrition topics



Research
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AssoziierteForschungsgruppen:

Å samlab (Sensing & Monitoring Lab) unter der Leitung voN
Prof. Dr. phil. LilianWitthauer

Å PrecisionLabunter der LeitungvonProf. Dr. JoséGarcia-Tirado

Å TrimLabunter der LeitungvonProf. Dr. MariaLouisaBalmer
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samlab

PROF. DR. PHIL. LILIAN WITTHAUER
Tenure Track Professorin

DR. EHSAN HASSANPOUR YESAGHI
Postdoc

CAMILO MENDEZ SCHNEIDER
Research Fellow

MAHSA NASEHI
Research Fellow

CLEO NICOLIER
Research Associate



samlab
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Als erstes Projekt wurde die Moonwalk-Pilotstudie erfolgreich initiiert, in 
welcher der Zusammenhang zwischen Blutzuckerwerten und 
Hypoglykämie-Symptomen während dem Schlaf untersucht wird.

Ein weiteres Projekt befasst sich mit der Entwicklung eines Sensors, der 
kontinuierlich und verzögerungsfrei den Glukosegehalt im Blut misst. Die 
verzögerungsfreie Messung ist von speziellem Interesse, wenn sich der 
Blutzuckerspiegel schnell ändert, während Mahlzeiten, Sport oder Stress. 
Der Glukosesensor beruht auf einer Licht-basierten Messmethode und 
nutzt daher die physikalischen Eigenschaften des Glukosemoleküls. 
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PrecisionLab

PROF. DR. JOSÉ GARCIA-TIRADO
Tenure Track Professor

MARIA CAROLINA FRAGOZO-RAMOS
PhD-StudentinGCB

CLARA ESCORIHUELA ALTABA
PhD-Studentin

DR. VIHANGKUMAR NAIK
Postdoc
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TrimLab

PROF. DR. MARIA LUISA BALMER
SNSF-EccellenzaProfessor, Group Leader

MELANIE SCALISE
PhD-Studentin

VALENTINA HUWILER
PhD-Studentin

ANNINA FELDER
Masterstudentin
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TrimLab

DR. DISHA TANDON
Postdoc

JASMIN VILLARS
Bachelorstudentin

GABRIELA BLEUER
Bachelorstudentin



DCB-Projekte

Jahresbericht DCB 2022/23 51

ÅSmartStartCGM
ÅT1D1 (Type1 FromDay1)
ÅEnhance-D
ÅCarbVis& QarbsAPP
ÅGlucosetoujours



Smart Start CGM
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DCBund SmartStartHealtharbeitengemeinsaman der Entwicklungund
Validierungeiner weltweit ersten mobilen App zur Patientenschulung.
Ziel der App ist es, das Know-how von Menschenmit Diabetes,die
kontinuierlichmessendeGlukosesensoren(CGM)benutzen,und damit
dieTherapieergebnissezuverbessern.

ÜberwältigendeMengeanCGM-Daten
WennMenschenmit Diabetesbzw. ihre Betreuungspersonenanfangen,
CGMzu verwenden,um eine bessereDiabeteskontrollezu erreichen,
müssensie eine steile Lernkurvedurchlaufenςunabhängigdavon,wie
viele Jahre sie schon mit Diabetes leben. Sie sind überwältigt von
hunderten von Daten pro Tag,Trendpfeilenund von Einstellungenfür
Alarme und Warnungen. Sie sind sich bewusst, dass CGM ein
leistungsfähiges Instrument sein kann, um hohe und niedrige
Blutzuckerwertezu minimierenund ihre Lebensqualitätzu verbessern,
abersiesindsichnicht sicher,wie siedieseErgebnisseerreichenkönnen.
Ohne rechtzeitigeUnterstützungbei der effektiven Nutzungvon CGM
sehen Menschen mit Diabetes bzw. ihre Betreuungspersonendiese
DatenmöglicherweisealskaumzubewältigendeHerausforderung.



Smart Start CGM
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SmartStartCGMalsinnovativeLösungfür CGM-Schulung

Schulungensind wichtig, damit Menschen,die CGMverwenden,diese
Daten verstehen und nutzen können, um angemessene
Behandlungsentscheidungenzutreffen. Nur sokönnensieangemessene
Behandlungsentscheidungentreffen, die zu einer Verbesserungder
Lebensqualitätund der Therapieergebnisseführen. SmartStartHealth
widmet sich mit SmartStart CGM, einer benutzerfreundlichen
Smartphone-App, der Herausforderung einer CGM-spezifischen
Patientenaufklärung. Mit Unterstützung des DCB werden
Diabeteszentrenin denUSAundder SchweizdieneueskalierbareLösung
in einerProof-of-Concept-Studieevaluieren. Zielder Partnerschaftist es,
die Ergebnisseim dritten Quartal2022zuanalysierenundbisMitte 2023
zuveröffentlichen.

Die SmartStartCGM-App informiert und unterstützt die Nutzer mit
interaktivemMikro-Learning,das auf realen Szenarienbasiert und die
Realitätdes Lebensmit Diabeteswiderspiegelt. Ein Telemedizin-Portal
für medizinischesFachpersonalwird es den Ärzten ermöglichen,das
Nutzungsverhaltender Patientenmit demProgrammzuerfassen.

Projektteam: Melissa Holloway (Gründerin & CEO), Kieron Heath
(Operations), Effra Digital (Technologyconsultant), Will Hargreaves
(Businessdevelopment), JamieWelsh(Contentdevelopment)
Projektfinanzierung: DCBunterstütztSmartStartHealthmit 100Ω000CHF
Finanzierung



T1D1
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T1D1ςdie AppdesjüngstenTeilnehmersderOpenInnovationChallenge

Als bei Drew Mendelow aus WashingtonD.C. im Jahr 2020 Typ-1-
Diabetesdiagnostiziertwird, suchter nacheinerpassendenAppfür sein
Diabetesmanagement. Alser merkt,dasseskeineLösungamMarkt gibt,
die all seineBedürfnisseerfüllt, beschliesstder damals13-Jährige,die
Sache selbst in die Hand zu nehmen und seine eigene App zu
programmieren: T1D1 (Type1 from Day1).

DasDCBunterstütztdasProjektmit Know-how und finanziellenMitteln,
um die erforderlichen Unterlagenzu erstellen, die für die Zulassung
der T1D1-App bei der FDA(USA)und bei der EuropäischenUnion im
Rahmender Medizinprodukteverordnung(MDR)nötigsind.

Die App hat derzeit über 45Ω0000 Downloadsund viele tausendUser
benutzendie APPtäglich. DieZulassungist für die weitere Nutzungder
App erforderlich,und um in Zukunftmehr Menschenmit Diabeteseine
adäquateApp-Lösunganbietenzukönnenςsowohlin den USAalsauch
in Europa.
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Enhance-D

AusSAFEwird Enhance-D

Im Herbst2021 kontaktiertenzwei engagierteWissenschaftlerdasDCB
und baten um Unterstützung. Ihr Ziel: alle vorhandenenAktivitäts-;
Ernährungs- und Therapie-Daten (CGM, Insulin etc.), die gesammelt
werden,in einerAppzusammenzuführen,übersichtlichdarzustellenund
einfacheAnalysenzupräsentieren.

Dass Ernährung und Bewegung einen grossen Einfluss auf den
BlutzuckerspiegelrespektivedenGlukosewertin der Interstitialflüssigkeit
hat, ist bekanntund wissenschaftlichbelegt. Will manheutewissen,wie
sich die Bewegungresp. die Nahrungsaufnahmeauf den aktuellen
Glukosewertauswirkt,mussman dashändischmachen. Im bestenFall
trägt man seineMahlzeitenoder die Bewegungseinheitin der App des
CGMs und/oder der Insulinpumpeein. Detailliertere Angaben über
Nährwerteoder die Intensitäteiner Bewegungseinheit,gehenverloren.
Gleichzeitigsind die Übersichtsberichteaus den CGM-Apps,sobaldsie
mehr als einen Tagausweisen,sehr unübersichtlich(Liniendiagramm).

Ausihrer bisherigenTätigkeitmit Profisportlernmit Diabeteskennensind
siesichmit der Problematikbestensaus,bestmöglicheTrainingsplänezu
schreiben,basierendauf allenEinflussfaktoren. EssollteeineMöglichkeit
entwickeltwerden,einevereinfachteÜbersichtfür allezugenerieren: ob
Profisportleroder Menschen,die einfachmit regelmässigerBewegung
anfangenwollen.

Die App soll so gestaltetsein,dasssowohlMenschenmit Diabetesals
auch medizinischem Fachpersonalauf einen Blick Möglichkeiten
erkennen, Therapieanpassungenzu machen, Essgewohnheitenund
Trainingszeitenzu optimieren oder auch den Einfluss von anderen
Ereignissenzuidentifizieren.
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Enhance-D

NachdemdasCorporateDesignund die CorporateIdentity definiert und
die Kundenbedürfnissein die App eingeflossenwaren, wurde die
Betaversion zum Testen ausgeliefert. Enhance-D steht für ein
verbessertesSelbstmanagementfür Menschenmit Diabetesmithilfe
einereinfachendigitalenLösung.

In der Zwischenzeitist Enhance-D ein anerkanntesInnosuisse-Projekt,
gehörtzu den erstenStart-upsfür dasT1D moonshotProgramm,ist Teil
der Start-Up Health und wird durch das HelmsleyCharitable Trust
unterstützt.

Projektteam: FedericoFontana(Gründer& CEO),SamScott(Gründer&
CSO),Fabio Saviozzi(Gründer & CCO),Felipe Mattioni Maturana
(Gründer& CTO)
Projektunterstützung: DCBunterstützt Enhance-D finanziellmit 150Ω000
CHFsowiemit demZugangzu unseremExpertennetzwerkund unserem
Wissenin der Produktentwicklung.
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CarbVis & Qarbs APP

Die letzten 12 Monate standen im Zeichender Implementierungder
neuenComputerVisionPipelineund der Usability. Durchverschiedene
Experteninterviewswurde das User Interface verbessertund an die
Bedürfnisseder Anwenderangepasst.

Damit für die Volumenberechnungoptimale Bilder generiert werden
können, wurden verschiedene Konzepte geprüft, um eine ideale
Benutzerführungzuerreichen. Mit demheutigenKonzeptist esmöglich,
eine genaueAufnahmezu machen,ohne dassdas Smartphoneeinen
Tiefensensor(ab iPhone12 pro) habenmuss. Mit den erstelltenBildern
kannnundasNetzwerkeineVolumenberechnungvornehmen.

UnsereeigenevalidierteLebensmitteldatenbankbeinhaltetzurzeitüber
750 verschiedeneLebensmittelund kann beliebig ausgebautwerden.
Mit der integrierten lokalisierten Suchfunktion können auch
Lebensmittel gefunden werden, welche in verschiedenen
Sprachregionenandersbenanntwerden(z. B. Randenvs. RoteBete). Wo
keine offiziellen Dichtewerte vorhanden sind, haben wir selbst
Messungenvorgenommen,um die Datenbanksovollständigwie möglich
zugestalten.

In der PerformanceStudiewurden insgesamt525 Scansvorgenommen
und alle haben unsere Anforderungen vollständig erfüllt. Diese
Aufnahmen wurden von insgesamt11 verschiedenen,mit der App
unvertrauten, Personenaufgenommen. Nach erfolgreichemAbschluss
der Performance Tests führten wir die regulatorisch geforderte
Gebrauchstauglichkeitsprüfungdurch. Einerder kritischenTaskswurde
in einerneuenVersionwiederholt.



Jahresbericht DCB 2022/23 58

CarbVis & Qarbs APP

Das erste Quartal 2023 lag im Zeichen der Dokumentation. Die
abschliessendenDokumentewie ClinicalEvaluation,RiskAnalysissowie
Validation- und Verification SummaryReport wurden erstellt und die
Version2 ist nun bereit, um nach der MDD Clearanceauch die MDR
Clearancezuerreichen. DasDossierwird in KW19 eingereicht.

Projektteam: Simon Schwaighofer(CEOCarbVis), Melanie Stoll (DCB,
Ernährungswissenschaftlerin),Myriam Tinner (DCB,Product Manager),
EgemenVardar(comergeAG,Projektleiter),AndreasPedroni(comerge
AG,Regulatory) undweitereMitarbeitendebeicomergeAG.



Glucose toujours
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Glucosetoujours ist eine unabhängige,engagierteund unterhaltsame
Medienplattform mit Informationen zu Diabetes. Jede Woche
«entschlüsselt» ein Team von Journalist:innen, Autor:innen und
Künstler:innen News zu Diabetesaus aller Welt. Unterstützt wird die
Plattform vom DCB,da sich beide Institutionen für Innovationenim
Bereich Diabetes einsetzen und die neuesten
Diabetestechnologieprojekteunterstützen.

Dank origineller Beiträge, Recherchenund Interviews stellt Glucose
toujours die gängige Berichterstattungüber Diabetes in Frage und
verändertdieArt undWeise,wie in der PresseüberDiabetesgesprochen
wird. Glucosetoujours wird von der Leserschaftfinanziert, die das
Medium abonnieren können, um die Arbeit der Redaktion zu
unterstützen. Für das DCB ist diese Zusammenarbeitdie perfekte
Ergänzung,um neue Ansätzeund innovativeInhalte über Diabeteszu
unterstützen.



Qualität
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DCBist ISO9001zertifiziert:

Die Zertifizierungsstelleder SQS hat am 16. August 2022 das
Zertifizierungsauditdurchgeführt. Wir habendasAudit ohneein einziges
Findingerfüllt unddieZertifizierungwurdeerteilt.
Die Zertifizierung ist bis August 2025 gültig, wobei ein jährliches
Instandhaltungsauditdurchgeführtwerdenmuss. DasersteAudit ist für
daszweiteQuartal2023geplant.

Qualitätsmanagementsystem

Einflexibles,prozessorientiertesund elektronischesManagementsystem
(EMS)nach ISO9001:2015 ist beim DCBseit April 2022 in Kraft. Darin
sind neben den allgemeinenQualitätsprozessenauch die klinischen
Kernprozesseauf Basisvon ICH-GCPintegriert. DiverseFunktionenwie
der Überprüfungs-/Genehmigungsprozessekönnen somit elektronisch
ablaufenund Schulungsabläufesind dadurchplanbarerund verbessern
denAusbildungsstandder Mitarbeitenden.
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