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Ein Konsensstatement der amerikanischen und europäischen
Diabetes-Gesellschaften stellt den individuellen Behandlungs-
zugang im Management chronischer Hyperglykämie bei Typ-
2-Diabetes in den Fokus [1]. Übertragen auf die Situation ei-
nes kritisch kranken Patienten sollte eine Insulintherapie ab
Blutglukosewerten ≥ 180 mg/dl initiiert werden, mit einem
Glukose-Zielbereich zwischen 140 und 180 mg/dl. Basierend
auf der heute verfügbaren Datenlage gilt die kontinuierliche
Insulininfusion nach wie vor als Mittel der Wahl für die opti-
male Blutzuckertherapie bei kritisch kranken Patienten [2]. In
der anderen großen Population der hospitalisierten, aber nicht
kritisch kranken Diabetiker weisen jedoch rezente Vergleichs-
studien [3, 4], darauf hin, dass Basal-Bolus-Insulintherapie
der üblichen Sliding-Scale-Insulin- (SSI-) Strategie (schritt-
weise Anpassung der Gabe eines schnellwirksamen Insulins

basiert auf den Blutzuckerwert vor der Mahlzeit bzw. vor dem
Schlafengehen) überlegen ist, was auch in den Leitlinien [5,
6] berücksichtigt wurde. Trotz der Überlegenheit der Basis-
Bolus-Strategie bestehen oft Vorbehalte gegenüber ihrer An-
wendung im klinischen Alltag primär aufgrund des komple-
xen Therapieschemas und erhöhten Hypoglykämierisikos [7–
10].

Die nachstehende klinische Studie [11] hat bei stationären,
internistischen und chirurgischen Patienten mit Typ-2-Diabetes
die Wirksamkeit und Sicherheit dreier Insulinstrategien unter-
sucht: Basis-Bolus (1× täglich Basalinsulin Insulin Glargin
[Lantus®] + schnellwirkendes Insulin Glulisin [Apidra®] zu je-
der Hauptmahlzeit), Basal Plus (1× täglich Basalinsulin
Glargin [Lantus®] + schnellwirkendes Insulin Glulisin [Apidra®]

vor der Hauptmahlzeit bei Bedarf: Blut-
zucker > 140 mg/dl) und SSI (schnell-
wirkendes Insulin Aspart [NovoRapid®]
vor der Hauptmahlzeit bei Bedarf: Blut-
zucker > 140 mg/dl). Patienten mit ei-
nem Blutzucker > 400 mg/dl bei der
Spitalsaufnahme, jene mit klinisch rele-
vanter Leber- oder Nierenerkrankung
sowie intensivpflichtige Patienten und
jene, die aus verschiedenen Gründen
eine Kortikosteroidtherapie benötigten,
wurden von der Studie ausgeschlossen.

Das therapeutische Ziel war, den Blutzu-
cker nüchtern bzw. präprandial auf <
100 mg/dl und postprandial (2 h) auf 140
mg/dl zu senken. Die vorangegangene
antidiabetische Therapie (ca. 70 % orale
Antidiabetika) wurde abgesetzt und die
Studienteilnehmer im Verhältnis 2:2:1
(Basis-Bolus : Basis Plus : SSI) rando-
misiert. Die Gesamt-Tagesdosis in der
Basis-Bolus-Gruppe am Beginn war 0,5
Einheiten/kg Körpergewicht (50 % Lantus
und 50 % Apidra®). In der Basal-Plus-
Gruppe betrug die Startdosis 0,25 Ein-
heiten/kg Körpergewicht Lantus® mit
variabler Apidra®-Menge und im SSI-
Kollektiv wurde NovoRapid® nach
selben Algorithmus wie Apidra® in der
Basal-Plus-Gruppe verabreicht: 4 Ein-
heiten bei präprandialen Glukosewerten
140–180 mg mit Dosiseskalation um
durchschnittlich 2 Einheiten für jede
weitere Erhöhung von 40 mg/dl.

Primäres Ziel dieser Studie war es, die
durchschnittliche Blutzuckertageskon-
zentration als Maß der glykämischen Kon-
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Tabelle 1: Basal Plus Trial – Ergebnisse. Nach [11].

Parameter Basal Bolus Basal Plus SSI (Sliding- p
Scale-Insulin)

Patienteneigenschaften

Patienten (n) 144 133 74 –

Alter (Jahre) 58,7 ± 11 58,6 ± 13 58,7 ± 11 0,99

BMI (kg/m2) 32,6 ± 8 33,0 ± 9 32,6 ± 9 0,96

Diabetesdauer (Jahre) 9,9 ± 8 7,6 ± 7 8,4 ± 7 0,02*

HbA1c (%) 8,7 ± 2,5 8,3 ± 2,3 8,0 ± 2,1 0,09

Blutglukose bei Randomisie- 200 ± 49 194 ± 45 187 ± 43 0,13
rung (mg/dl)

Mittlere Blutglukose (BG) nach den ersten 24 Behandlungsstunden

70–140 mg/dl (Pat. [n]) 42 37 32 0,045

> 140 mg/dl (Pat. [n]) 56 62 68 0,019

> 180 mg/dl (Pat. [n]) 27 33 38 0,12

Therapieversagen1 (%) 0 (0 %) 3 (2 %) 14 (19 %) < 0,001*

Insulintagesdosis

Gesamtinsulin (E/Tag) 32,2 ± 16 27,3 ± 11 8,2 ± 5 < 0,001*

Gesamtinsulin (E/kg/Tag) 0,34 ± 0,2 0,29 ± 0,1 0,1 ± 0,1 < 0,001*

Insulin glargin Lantus®

(E/Tag) 21,1 ± 9 22,1 ± 8 – –

Insulin glulisin Apidra®

(E/Tag) 17,1 ± 9 9,3 ± 6 – < 0,001*

Insulin aspart NovoRapid®

(E/Tag) – – 8,2 ± 5 –

Hypoglykämien

Patienten mit
BG < 70 mg/dl (%) 23 (16) 17 (13) 2 (3) 0,009*

Patienten mit
BG < 60 mg/dl (%) 12 (8) 7 (5) 1 (1) 0,11

Patienten mit
BG < 40 mg/dl (%) 1 (1) 1 (1) 0 (0) 0,76

1 Mittlere Blutglukose im Tagesverlauf > 240 mg/dl bzw. wenn 2 hintereinander erfolgten
Blutglukosemessungen > 240 mg/dl liegen. * p signifikant wenn < 0,05.
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trolle zwischen den Gruppen zu vergleichen. Sekundäre End-
punkte waren das Auftreten von Hypoglykämien (Blutzucker-
werte < 70 mg/dl, < 40 mg/dl), Hyperglykämien (Blutzucker-
werte > 200 mg/dl) und die notwendige Insulindosis/Tag. Die
Studie war nicht ausgerichtet, um eventuelle Unterschiede in
der Komplikationsrate und der Dauer des Spitalsaufenthaltes
zu bewerten. Die Ergebnisse sind Tabelle 1 zu entnehmen.

Diese prospektiv-randomisierte Vergleichsstudie verschiede-
ner Insulinschemata in der Therapie stationärer (nicht kritisch
kranker) Typ-2-Diabetiker brachte folgende Erkenntnisse:
1. Was die glykämische Kontrolle betrifft, sind Insulinstra-

tegien mit basaler Insulinsubstitution wirksamer als SSI
mit kurzwirkendem Insulin.

2. Das Basal-Plus-Regime ist dem Basis-Bolus-Konzept nicht un-
terlegen.

3. Insgesamt ist die Hypoglykämierate im SSI-Kollektiv ge-
ringer, dies gilt jedoch nicht für schwere Hypoglykämien
(BZ < 40 mg/dl).

Vier Charakteristika stellten sich als signifikante Prädiktoren
für eine gute glykämische Kontrolle heraus:
1. Basalinsulin-Gabe
2. Diabetesdauer ≤ 5 Jahren
3. Blutglukose ≤ 180 mg/dl bei der Randomisierung
4. HbA

1c
 ≤ 7,5 %

Zusammenfassend zeigt diese Studie, dass bei hospitalisier-
ten, nicht intensivpflichtigen Patienten eine Basalinsulin-un-
terstützte Therapie einer Insulintherapie mit kurzwirksamem
Insulin zur Korrektur hinsichtlich glykämischer Kontrolle
überlegen ist. Besonders bemerkenswert an dieser Studie ist,
dass ein einheitliches Therapieschema für die Behandlung
von Typ-2-Diabetikern mit unterschiedlichen Vortherapien
vorgestellt wird, das sich aufgrund seiner Einfachheit prak-
tisch im klinischen Alltag umsetzen lässt. Vor allem bei Pati-
enten unter oraler antidiabetischer Vortherapie könnte eine

einfach und sicher durchzuführende Insulintherapie für die
Dauer des stationären Aufenthaltes das Risiko an therapie-
assoziierten Problemen (z. B. Notwendigkeit einer Kontrast-
mittelgabe unter Metformin-Therapie, interaktionsbedingtes
erhöhtes Hypoglykämierisiko) beträchtlich senken. Voraus-
setzung dafür ist natürlich eine engmaschige Blutzucker-
kontrolle zur Vermeidung von Hypoglykämien.

Weitere Informationen:
Sanofi-Aventis GmbH, Österreich
Dr. Roman Mihaljevic
A-1220 Wien
Leonard-Bernstein-Straße 10
E-Mail: roman.mihaljevic@sanofi.com
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