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Kritische Beurteilung einer ((Therapiestudie))

Die kritische Beurteilung und Interpretation klinischer Stu­
dien ist wichtig. kann jedoch zeitaufwendig und schwierig
sein. In dieser Arbeit möchten wir anhand eines Beispiels und
einer Checkliste aufzeigen. wie die Validität und Qualität ei­
ner Studie über eine therapeutische Intervention beurteilt
werden kann und wie die Resultate sinnvoll interpretiert wer­
den können. Wir stützen uns dabei vorwiegend auf die Vor­
schläge von Guyatt et al. (1.2).
Ausgehend von einem Patientenbeispiel wird eine therapeu­
tische Studie beurteilt.
Patientenbeispiel:
Ein 64 jähriger Patielll mil Diabeles mellillts Typ 11 erleideI

einen Myokardinfarklund wird aufder Instensivstation hospi­
lalisiert. Es wird eine Thrombolyse durchgefiihrt. Bis zur Ho­
spilalisation wurde der Palie/1/ mil einem SulfonylharnslOff­
präparat behandell und der HbAl C Wen betrug 7.4%. Bei
Eimritt in die Inrensivs/{ftion ist der Blwzucker 12.2 11117101/1.

Irgendwo, Sie wissen nicht mehr genau wo, haben Sie in einem
kurzen Kommentar gelesen, dass Diabetiker mit einem Myo­
kardinfarkl von einer i/1/ensivenlnsulimherapie profilieren. Es
slellt sich also die Frage. ob dieser Paliem mil Myokardinfarkl.
dessen Diabeles eigenilieh glll kontrolliert ist, mil Insulin be­
handelt werden soll oder nicht. Wird die Prognose des Patien­
ten dadurch verbessen? Falls Zeit lind Mäglichkeil ~'orhanden
sind, eine Arbeit ~II diesem Thema zu suchen, kann folgender­
massen vorgegangen Iverden.

Für die Identifikation von relevanten Studien stehen ver­
schiedene Datenbanken zur Verfügung. auf die zum Teil über
das Internet zugegriffen werden kann (siehe Anhang). Mit
3845 Fachzeitschriften ist MEDLINE die grösste Online-Da­
tenbank. Medline ist sehr vollständig. was amerikanische und
englische Zeitschriften betrifft. EMBASE (die Excerpta Me­
dica Datenbank) enthält dagegen mehr europäische Zeit­
schriften. Die im Abonnement auf Compact Disk erhältliche
COCHRANE LIBRARY umfasst ein ausgedehntes Register
von kontrollierten klinischen Studien und systematischen
Übersichtsarbeiten (3).
Da in unserem Beispiel Informationen zu einer therapeuti­
schen Intervention gesucht werden. sind randomisierte. kon­
trollierte Studien gefragt. Dieser Studientyp garantiert eine
möglichst geringe Verzerrung (bias) der Ergebnisse. Thera­
piestudien ohne adäquate Randomisierung führen oft zu ei­
ner irrtümlichen Überschätzung des Therapieerfolges. Dies
ist meist auf Selektionseffekte zurückzuführen, zum Beispiel
wenn Patienten mit besserer Prognose eher der experimen-

tellen ll1erapie zugeführt werden, während Patienten mit
schlechter Prognose eher der Kontrollgruppe zugeordnet
werden.
Unter den Suchbegriffen «randomized-controlled-triab>,
«Myoca rdi al- Infa rclion-Mortal ity», «Insulin-therapeutic­
use» und «diabetes-mellitus». welche als Medical Subject
Headings (MeSH-Term) im Indexkatalog «Thesaurus» ent­
halten sind. findet man in MEDLINE über die letzten 5 Jahre
3 Arbeiten. Aus den Zusammenfassungen (abstracts) wird
ersichtlich. dass 2 klinisch relevante Arbeiten publiziert wur­
den (4.5).
Es wird die DIGAMI Studie (Diabetes Mellitus Insulin Glu­
cose Infusion in Acute Myocardial Infarction) im British Me­
dical Journal gewählt, da dies die Studie mit der längsten
Beobachtungszeit ist (5).

Tilel der gefundenen Arbeit:
Prospective randomised study ofintensive inslllin Irealmenf on
long lenn sllrvival after {[CU te myomrdial infarcrioll in palierlfs
wilh diabeles mellirus. K. Malmberg for DIGAMI; BM} 1997,
314: 1512~/515.

Tab. 1. Fragen zur kritischen Beurteilung einer Therapiestudie

1. Ist das Studiendesign korrekt?
a. Geschah die Patientenzuteilung nach dem Zufallsprinzip?
b. Wurde das Randomisierungsschreiben geheimgehalten?

2. Sind die Resultate der Studie valide, d. h. sind sie richtig?
a. Wurden alle in die Studie aufgenommenen Patienten in die

Schlussevaluation miteinbezogen?
b. Wurde eine «intention to treal Analyse» durchgeführt?
c. War das Studiendesign einfach- oder doppelblind?
d. Wurden die Patienten mit Ausnahme des zu testenden Me­

dikamentes gleich behandelt?
e. Waren die Gruppen zu Beginn der Studie vergleichbar?
f. Wieviele der «möglichen» Patienten wurden in die Studie

aufgenommen?

3. Sind die Resultate klinisch relevant?
a. Was ist der primäre Endpunkt oder «outcome-parameter»?
b. Wie wurde der Hauptparameter gemessen?
c. Was sind die Ergebnisse der Studie und sind sie klinisch re­

levant?

4. Helfen die Resultate, das Problem oder die Frage beim indivi­
duellen Patienten zu lösen?
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Diese Publikation kann nun anhand einer Reihe von Fragen
kritisch analysiert werden ( I, 2, 6, 7).

1. Ist das Studiendesign korrekt?
a. Geschah die Zuteilung der Patienten in die verschiedenen
Gruppen (Insulin resp. Standardtherapie) nach dem Zufalls­
prinzip, d. h. handelt es sich um eine wirklich randomisierte
Studie?

In einer randomisierten Studie haben alle Patienten die glei­
che Chance, entweder die intensive Jnsulintherapie oder die
Standardtherapie zu erhalten. Damit werden systematische
Fehler in der Zuteilung zu den einzelnen Gruppen vermie­
den. Eine korrekt durchgeführte Randomisierung ist eines
der entscheidenden Qualitätsmerkmale einerTherapiestudie.
Es ist nachweisbar. dass Studien, in denen die Randomisie­
rung nicht lege anis erfolgte. im Vergleich zu denen mit guter
Randomisierung, ausgeprägtere und teilweise sogar falsch
positive Therapieresultate zeigten (8-11).

Amworr: Vor der Randomisiemng wurden die Patienten aur
grund ihres Risikos und einer vorbestehenden Insulintherapie
in 4 Gmppen eingeteilt: Hochrisiko, niedriges Risiko, vorherge­
hende insulinhehandlung oder nicht. Als Hochrisikopatiemen
galten jene, die 2 oder mehr der folgenden Kriterien erfüllten:
Alter> 70 Jahre, friiher durchgemachter Mvokardinfarkt, ana­
mnestische Herz.insuffizienz, Behandlung mit Digoxin bei Sw­
dienheginl1. Vor der Randomisierung wurden die Pmiemen in 4
Gmppen eingeteilt: Hochrisiko, niedriges Risiko, vorhergehen­
de insulinhehandlui/g oder nicht. Die Randolllisierung erfolgre
im Millel i3 SllInden nach Auftreten der Symptome. Die eine
Gruppe der Pmielllen erhielt nach Spitaleintriu eine Glukose­
insulin-infilsiol/ fiir mindestens 24 Swnden. Die Dosiemng
der illSulindosis erfolgte nach einem vorgegebenen Protokoll.
Anschtiessend erhielten diese Parielllen fiir mindestens 3 Mo­
!wre täglich" subkutane insulininjektionen, je I/ach aklllellem
BIlI1zuckenrerr. Die Komro//gmppe wurde nach gängigen
Standardmerhoden behandelt und erhielt kein insulin, ausser
wenn es klinisch indiziert war.

b. Wurde das Randomisierungsschema geheimgehalten'?

Damit eine methodisch saubere Randomisierung durchge­
führt werden kann, darf dem Studienpersonal das Randomi­
sierungsschema nicht bekannt sein. Sind die in die Studie in­
volvierten Personen über den Randomisierungsmodus infor­
miert. so haben sie immer noch die Möglichkeit. Patienten
nach eigenen Kriterien zu selektionieren. d. h. entweder in die
Studie einzuschliessen oder nicht. Die Gruppenzuteilung
nach Geburtsdatum, Eintrittstag, Patientennummer oder al­
ternierende Methoden (ein Patient wird in die Studie aufge­
nommen, der nächste nicht usw.) ist unzulässig. Eine aner­
kannte Methode ist die telefonische Randomisierung über
eine zentrale Stelle oder eine aussenstehende Person.

Antwort: Da die Randolllisiemng zemral durchgefiihrl wurde.
kann lIlan annehmen, dass die Randomisierungslisre geheim
gehalren w{/!: Eine explizite Beschreibung des Randomisie­
rungsprozesses fehlt jedoch.

2. Sind die Resultate der Studie valide?
a. Wurden alle in die Studie aufgenommencn Paticntcn in die
Schlussevaluation miteinbezogcn'!

Auch Patienten, die zu Beginn in die Studie aufgenommen wur­
den, aber nicht während der ganzen Beobachtungszeit in der
Studie verblieben (<<drop outs»). sollten in der abschliessenden
Auswertung berücksichtigt werden. Die Anzahl und Gründe
der Studienabbrüche sollten angegeben werden. Wenn keine
drop-outs zu verzeichnen sind. so sollte dies ebenfalls vermerkt
werden. Nach den Empfehlungen von Sackett et al. sind Stu­
dien mit einer drop-out-Rate von mehr als 20% mit Vorsicht zu
interpretieren (6). Konkret bedeutet dies. dass mit zunehmen­
der drop-out-Rate die Validität der Resultate abnimmt.

Anrworr: Von 620 in die Studie aufgenolllmenen Patienren wa­
ren keine drop-ollls zu verzeichnen. Es war zwar nicht mög­
lich, alle Patienten iiber die ganze Studiendauer zu kontrollie­
ren, aber am Schluss konnte evaluiert werden, ob die Patienten
noch am Leben waren oder nichl.

b. Wurden Patienten in der Gruppe analysiert. in die sie zu
Beginn der Studie eingeteilt wurden, d.h. wurde eine <<in­
tention to treat-Analyse» durchget'iihrt'?

Zur Vermeidung von Verfälschungen der Resultate müssen
Patienten in derjenigen Gruppe analysiert werden. in die sie zu
Beginn eingeteilt wurden (2.13). In einer Studie wird beispiels­
weise untersucht. ob bei Hausgeburten mehr Komplikationen
auftreten als bei Spitalgeburten. Schwangere Frauen, die in der
«Hausgeburtgruppe» sind und im Verlauf der Schwangerschaft
Komplikationen entwickeln. die eine Spitalgeburt notwendig
machen, müssen in der «Hausgeburtgruppe» analysiert wer­
den. Ansonsten würden Schwangere mit Komplikationen, die
primär der «Hausgeburtgruppe» zugeteilt wurden. in der "Spi­
talgeburtgruppe» analysiert und damit das Ergebnis verfälsch­
ten. Damit würden die komplizierten Schwangerschaften in
der «Spitalgeburtgruppe» akkumulieren.

Ant\l'orl: Es wurde eine "intenrion to treal Allalyse» durchge­
jWm.

c. War das Studiendcsign cinfach- odcr doppelhlind'?

Wussten weder die Patienten noch die Studienärzte. wer das
richtige Medikament und wer das Plazebopräparat erhielt?
Zur Gewährleistung des doppelblinden Studiendesigns soll­
ten sich die Prüfsubstanz und das Plazebopräparat in Farbe,
GrÖsse. Form. Verpackung und Geschmack nicht unterschei­
den. Handelt es sich um eine einfach blinde Studie (nur die
Patienten wissen nicht. ob sie die Prüfsubstanz oder das Pla­
zebopräparat erhalten). so sollte der Grund für die Wahl die­
ses Studiendesigns angegeben werden. Diese Frage kann
wichtig sein, da nicht vollständig verblindete Studien vergli­
chen mit Doppelblindstudien grössere Behandlungseffekte
aufweisen können (14).

A1l1ll'0rr: Bei dieser Studienanordnung mit sehr ul11erschiedli­
ehen Therapieformen (Insulin als infusioll und subklllan verslls
perorale Einnahme von Anridiabetika; isr es unmöglich. die
Therapieform zu verblinden.
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d. Wurden die Patienten mit Ausnahme des zu «testenden»
Medikamentes gleich hehandelf!

Erhielten die Patienten in der vorliegenden Studie neben der
Studienmedikation andere Medikamente, die einen Einfluss
auf die Prognose haben.

Antwort: Bei etwa gleich vielen Patienten wurde eine Throl1l­
bolyse durchgefiihrt. Die Einnahme von Betablockern, Aspi­
rin und ACE-Hemmern sind in beiden Gruppen gleich verteilt.
Allerdings ist die Behandlung des Diabetes meffitus nur/lir die
ersten drei Stlldienmonate festgelegt. Was anschliessend pas­
siert. isr nicht ganz genau bekannt. Es wird zwar angegeben,
wieviele der Patienren mir Insulin behandelt wurden, wie affer­
dings die anderen Patielllen therapiert wurden, wird in der Stu­
die nicht genau angegeben.

e. Waren die heiden Gruppen zu Beginn der Studie ver­
gleichbar?

Dies betrifft Alter. Geschlecht. Dauer und Schweregrad der
Erkrankung sowie andere Faktoren. die den Verlauf und die
Prognose der untersuchten Erkrankung beeinflussen können.
Eine durch Zufall entstandene unterschiedliche Verteilung
der prognostischen Faktoren könnte die Resultate verfäl­
schen. (z. B. Alter. Geschlecht. Schweregrad der Erkrankung.
Komorbidität usw.)

Antwort: Bezüglich Geschlecht, Alter, Art und Behandlung des
Diaberes mellillls, [-[bAI C- Werten. Hypertonie und Body­
//lass-Index ergeben sich zwischen den beiden Gruppen ZU//l
Zeitpunkt der Randomisierung keine Unrerschiede.

f. Wieviele der «möglichen» Patienten wurden in dic Studie
aufgenommen'!

Für die Beantwortung der Frage. ob die Resultate dieser Stu­
die auf Ihren Patienten übertragen werden können. ist dies
eine wichtige Frage. Werden viele Patienten. die an der
Krankheit leiden. nicht in die Studie aufgenommen, so kann
das Resultat nicht ohne weiteres auf die Population der Pa­
tienten in einer Arztpraxis übertragen werden. Als Beispiel
sei eine der Studien bezüglich Antikoagulation bei Vorhoff­
limmern erwähnt (5). In den beteiligten Studienzentren wur­
den während der Patientenrekrutierungsphase 7982 Patien­
ten mit Vorhofflimmern beobachtet. 7444 Patienten. also
93 % der Patienten mit Vorhofflimmern, wurden nicht in die
Studie aufgenommen. Dies hatte verschiedene Gründe. aber
fast die Hälfte wurde aus psychologischen oder sozialen
Gründen. wegen Aethylabusus oder Komorbidität nicht auf­
genommen. Dies hat zur Folge. dass das Resultat der Studie
nicht für alle Patienten mit Vorhofflimmern Gültigkeit hat.
Die Reduktion der Schlaganfälle ist für alle Patienten mit
vergleichbarem Risikoprofil möglicherweise identisch. aber
die Blutungskomplikationen könnten bei einem Patien­
tenkollektiv mit «schlechterer» Compliance oder ausgepräg­
terer Komorbidität höher ausfallen und damit der positive
Effekt der Antikoagulation. wie er in dieser Studie nachge­
wiesen wurde. geschmälert werden.

Anf!vort: In der beschriebenen Srudie wurden von 1240 Patien­
ten mit Diaberes meffillls und Mvokardinfarkr 620 in die Studie

aufgenommen. Die Hälfre der Patienten wollte oder konnte
nichr reilnehmen, z. B. weil der Wohnorr für die Nachkonrrol­
len zu weit vom Studien zentrum entfernt war oder weil sich bei
genallerer Überpriifung ein Ausschlusskriterium ergab. Die
nichreingeschlossenen Patienten waren mehrheitlich Frauen
und al/ch älter als die Studienpopulation.

Abschliessende Beurteilung der Validität: Das Studiendesign
erfüllt die Kriterien einer randomisierten. kontrollierten Stu­
die.

2. Sind die Resultate der Studie klinisch
relevant?

a. Was ist der «primäre Endpunkt» oder «outcome-Paramc­
ter» der Untersuchung?

Ist der Studienendpunkt «<primary endpoint». «outcome pa­
rameter») klinisch überhaupt relevant? Beispiele für sicher
relevante Parameter sind Mortalität. Morbidität (z.B: Rein­
farkt. Herzinsuffizienz). oder die Lebensqualität. Weniger re­
levante Surrogat- oder Ersatzparameter dagegen sind z. B.
eine Abnahme der HbA IC Werte oder eine Verringerung des
Nüchternblutzuckerwertes. Dies sind unter Umständen hilf­
reiche Parameter. klinisch sind sie aber nicht so relevant wie
Mortalität. Morbidität und Lebensqualität.

Antwort: Der primäre Endpunkt war die Gesall1tll1ortafität.

b. Wie wurde der Hauptparameter gemessen?

Der Leser sollte jede Untersuchung hinsichtlich der klini­
schen Relevanz der gemessenen Endpunkte beurteilen und
sich fragen. ob die dafür verwendete Messmethode auch ge­
eignet war.

Anflvort: Die MorTalirät ist ein einfach Zl/ besrilillnender End­
punkt.

c. Was sind dic Ergebnisse der Untersuchung und sind sie
klinisch relevant'!

Die Darstellung der Resultate wird von der Art der «outco­
me- Parameter» bestimmt. Bei Studien mit dem Endpunkt
Mortalität werden die Prozentzahlen der überlebenden und
verstorbenen Patienten angegeben und miteinander vergli­
chen. Daraus kann die absolute Risikoreduktion errechnet
werden (ARR). Die absolute Riskoreduktion ist in der Beur­
teilung des zu erwartenden Behandlungserfolges ein nützli­
cher Parameter. da er unmittelbar Aufschluss über den Be­
handlungsnutzen in Zusammenhang mit dem zu erwartenden
Erkrankungsrisiko gibt.
Ein weiterer Wert, der oft angegeben wird. ohne die Angabe
weiterer Informationen aber irreführend ist. ist die relative
Risikoreduktion (RRR). Ein dritter Parameter. der das Aus­
mass des Therapieerfolges am anschaulichsten wiedergibt. ist
die sogenannte «number needed to treat» (NNT) (16), d.h
wieviel Patienten behandelt werden müssen. um ein Ereignis
(in unserem Beispiel einen Todesfall) zu verhindern. das ein­
getreten wäre. wenn die Patienten eine Standardtherapie er­
halten hätten. Die Mortalität betrug während einer durch­
schnittlichen Beobachtungszeit von 304 Jahren in der Gruppe.
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Tab. 2. Mortalität in den einzelnen GrupP;en, klassifiziert nach vor­
hergehender Insulintherapie und Risiko, Angegeben sind'die ·a1>=
solute Risikoreduktion in.PrOzent (~), die number needed 10
treat (~NT) und der Gra~ derstatistisch~n ~ignifikanz (p-W~rt);

Subgruppen ARR NNT p-Wert
pro pro

3.4 Jahre 3.4 Jahre

15% 7

Die relative Risikoreduktion (R RR) ist die proportionale
Abnahme der Ereignisraten zwischen den beiden Gruppen
und wird folgenderweise errechnet.

ARR == (CER-EER) == 44%-33% == 11 % pro 3.4 Jahre
CER control cvenl rale (Ereignisrate in der Plazebogruppe rsp, Standardtherapie)

EER experimental evenl rate (Ercignisr<:llc in der Thcrapicgruppt:)

die intensiv mit Insulin behandelt wurde.33%. verglichen mit
44% in der Kontrollgruppe.
Die absolute Risikoreduktion (ARR) ist die arithmetische
Differenz der Ereignisrate (Mortalität) zwischen den kon­
ventionell (CER) und intensiv behandelten Patienten (EFR).

RRR == (CER-EFR)/CER == (44%-33%)/44% == 25%

Aus der absoluten Risikoreduktion lässt sich die Anzahl Pa­
tienten errechnen (<<number needed to treat»), die mit der
intensiven Insulintherapie behandelt werden müssen, um ein
Ereignis (Todesfall) zu verhindern.

stratifizierung fällt der im Szenario beschriebene Patient in
die «nicht mit Insulin-behandelte Niedrigrisikogruppe». Die
Analyse für diese Patientengruppe ergibt eine absolute Risi­
koreduktion von 15% (33% in der Kontrollgruppe und 18%
in der «Infusionsgruppe») und einen NNT-Wert von 7.

NNT == 100/ARR == 100/11 == 9 pro 3.4 Jahre (wird in ganzen
Zahlen angegeben).

Die Wirksamkeit einer Therapie wird oft ausschliesslich rela­
tiv (RRR) angegeben. Für die Entscheidungsfindung in der
Praxis und die Beurteilung des Risiko-Nutzen Verhältnisses
sind absolute Zahlen jedoch aussage kräftiger. Besonders auf­
schlussreich ist der erwähnte NNT-Wert. d. h. die Anzahl Pa­
tienten, die behandelt werden muss. um ein Ereignis zu ver­
hindern. Der NNT-Wert wird stark vom zugrundeliegenden
Risiko beeinflusst. d. h. dem Risiko eines Ereignisses, wenn
keine Therapie oder Intervention durchgeführt wird. Dies
kann anhand von zwei Studien, welche die Wirkung einer
Lipidsenkung mit Statinen bei Personen mit Hypercholesteri­
nämie untersuchten illustriert werden. Die 4S Studie wurde
bei Patienten mit etablierter koronarer Herzkrankheit
(KHK) in Skandinavien durchgeführt (17).ln der WOSCO PS
Studie (18) wurde die Wirkung bei schottischen Personen
ohne manifeste KHK untersucht. Die Beobachtungszeit be­
trug in beiden Studien rund 5 Jahre. Sowohl in der 4S wie in
derWOSCOPS Studie wurde das Risiko eines koronaren Er­
eignisses um rund 30% reduziert (RRR 30%). Der NNT­
Wert betrug für Patienten mit KHK 15 (4S) verglichen mit 43
bei Patienten ohne etablierte KHK (WOSCOPS). In der
Hochrisikopopulation mussten somit 15 Patienten während 5
Jahren ein Statin einnehmen. damit ein Patient profitieren
konnte, während es bei Personen mit niedrigem Risiko 43
Personen waren. Zu beobachten ist, dass diese NNT Werte
nicht direkt auf die Schweizer Bevölkerung übertragen wer­
den können, da die Inzidenz der koronaren Herzkrankheit in
der Schweiz niedriger ist als in Nordeuropa.

3. Helfen die Resultate, das Problem beim
einzelnen Patienten zu lösen?

a. Können die Resultate auf den im klinischen Szenario ge­
schilderten Patienten übertragen werden'!

Unser Patient weist ähnliche Merkmale auf wie diejenigen,
die in die Studie aufgenommen wurden. Aufgrund der Risiko-

b. Wurden in der Studie alle klinisch relevanten «Out·
comes» berücksichtigt'!

Die Mortalität ist offensichtlich ein klinisch relevanter Para­
meter. Ein anderer interessanter Parameter ist die Häufigkeit
kardialer Interventionen, einer transiliminalen Dilatation
(PTCA) oder aortokoronaren Bypassoperation. Während
des ersten Jahres wurde bei 13 Patienten in der intensiv be­
handelten Gruppe und bei 16 in der Kontrollgruppe eine
PTCA durchgeführt. Eine aortokoronare Bypassoperation
war in der Kontrollgruppe bei 35 und in intensiv behandelten
Gruppe bei 33 Patienten notwendig.

4. Helfen die Resultate, das Problem unseres
Patienten zu verbessern?

Die Studie zeigt, dass Patienten mit Diabetes mellitus und
Myokardinfarkt in der Niedrigrisiko-keine Insulinbehand­
lung, für die der beschriebene Patient klassifiziert, von einer
initialen (24h) Inslilintherapie per infusionem und einer an­
schliessenden Behandlung durch täglich mehrmalige subku­
tane Insulininjektionen hinsichtlich Mortalität profitiert. 7
Patienten müssen mit dieser Therapieform behandelt wer­
den. um einen Todesfall zu verhindern. In der untersuchten
Gesamtpopulation mussten zur Verhinderung eines Todesfal­
les 9 Patienten behandelt werden.
Die DIGAMI ist eine der ersten Studien. die nachweist. dass
eine gute Diabeteseinstellung mittels Insulin nicht nur die
mikrovaskulären sondern auch die makrovaskulären Kompli­
kationen verhindert. Nicht ganz geklärt ist die Frage. wie lan­
ge die intensive Insulinbehandlung mit vier Injektionen nach
der Spitalentlassung verabreicht werden muss. In der Studie
war nur die Bedingung gestellt, dass die intensive Therapie
über mindestens drei Monate durchgeführt wird. In der Nied­
rigrisikogruppe, zu der unser Patient gehört. war der Nutzen
vor allem während der Hospitalisation am ausgeprägtesten.
Aufgrund der Resultate kommen wir zu dem Entschluss, dem
nächsten Patienten, falls er zur Niedrig-Risiko-kein Insulin
gehört, das in dieser Studie beschriebene Behandlungssche­
ma zu empfehlen. 0
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