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Die neue Evidenz ist da, aber zu spät
Die Auseinandersetzung um die Erstattung oder Nicht-Erstattung von Blutzucker-Teststreifen ist 
offenbar beendet. Nach der negativen Nutzen-Beurteilung seitens des IQWiG wurde am 17. März 
dieses Jahres die Abschlussbewertung des G-BA veröffentlicht – ebenfalls negativ, wenn auch 
mit einigen Einschränkungen. Kein Wunder, dass sich die seit Jahren bei Fachmedien etablierte 
Informationsveranstaltung von Roche Diagnostics hauptsächlich um dieses aktuelle Thema drehte, 
zu dem es auch noch neue Evidenz gibt: Die kommt indes wohl etwas zu spät, denn das BMG 
beanstandete den Beschluss nicht und ging auf die neue Studienlage gar nicht ein.

G-BA-Beschluss zu Harn-/Blutzuckerteststreifen vom BMG nicht beanstandet

>> Wer die Historie der Blutzuckermessung  
(BZM) betrachtet, sieht seit 1965, als der erste 
Teststreifen zur Blutzuckerselbstbestimmung 
aus den Laboratorien von Ames-Miles auf den 
Markt kam, einen Siegeszug. Als „Meilenstein 
in der Diabetestherapie“ bezeichnete PD Dr. 
Bernhard Kulzer (Diabetes Zentrum Bad Mer-
gentheim, FIDAM-Forschungsinstitut Diabe-
tes) in seinem Vortrag „Der G-BA-Beschluss zur 
Erstattung von Urin- und Blutzuckerteststrei-
fen und seine Folgen“ diese Erfindung, die im 
Laufe der Jahre zur Grundlage aller modernen 
Therapiestrategien geworden ist. 

Nun hat sich der G-BA für die Einschrän-
kung der Verordnungsfähigkeit von Harn-/
Blutzuckerteststreifen für nicht insulinpflich-
tige Diabetiker ausgesprochen. Wobei erfah-
renen Diabetesspezialisten nicht nur die Tatsa-
che der negativen Entscheidung quer kommt. 
Denn in Begründung und entsprechender Pres-
semitteilung des G-BA vom 17.3.2011 wird aus 
Arztsicht ein Bild vermittelt, das der Realität 
nicht entspricht, wohl aus Sicht der Ökonomie 
so gesehen werden kann.

So spricht der G-BA in seiner Begründung 
davon, dass die Einschränkung der Verord-

nungsfähigkeit von Harn- und Blutzuckertest-
streifen ausschließlich für nicht insulinpflich-
tige Diabetiker gelte, weil - und nun kommt 
O-Ton G-BA - „diese Patienten mit leichteren 
Formen des Diabetes mellitus – hierzu gehört 
ein großer Teil der Typ-2-Diabetiker – ihre 
Krankheit bereits mit einer entsprechenden 
Ernährungsumstellung, Gewichtsabnahme und 
Erhöhung der körperlichen Aktivität sowie der 
Einnahme oraler Medikamente (sogenannter 
Antidiabetika) gut in den Griff bekommen 
könne“. Und weiter: „Diese Patientengruppe 
kann von einer Blutzuckerselbstmessung nicht 
profitieren, weil sich daraus keinerlei direkte 
Konsequenzen für die Therapie ergeben.“ 

An der Realität vorbei

Leider geht diese Begründung, auch wenn 
sie faktisch vielleicht sogar annähernd richtig 
sein mag, an der Realität vorbei. Wenn es denn 
so einfach wäre, über Ernährungsumstellung, 
Gewichtsabnahme und Erhöhung der körper-
lichen Aktivität sowie der Einnahme oraler 
Medikamente seinen Diabetes in den Griff 
zu bekommen, gäbe es nicht alleine nur in 

Deutschland rund 4,7 Millionen Typ-2-Diabe-
tiker ohne Insulin. Von denen werden 1,7 bis 
2 Millionen mit insulinotropen Medikamenten, 
vor allem Sulfonylharnstofftabletten, behan-
delt, die eine Hypoglykämie auslösen können, 
diese Patienten muss man darum dezidiert als 
hypoglykämie-gefährdet bezeichnen.

Klar: Viele dieser Diabetiker könnten ihre 
Erkrankung mit anderen Ernährungsgewohn-
heiten und mehr Sport in den Griff bekommen. 
Aber: Tun Sie das? Mitnichten!

Wenn es denn so wäre, wäre aus Diabetes 
keine Epidemie geworden und Deutschland 
hätte bei dem oft mit Diabetes assoziierten 
Bodymass-Index europaweit nicht eine trau-
rige Führungsrolle eingenommen. Das ist das 
traurige Faktische der Realität.

Nun spricht der G-BA in seiner Begründung 
von Harn- und Blutzuckermesstreifen. Warum 
das so ist, kann niemand so recht beantwor-
ten, denn Harntestung ist so gut wie von Markt 
verschwunden und macht im Vergleich zur BZM 
weit unter 1% (s. S. 13) des Marktes aus. 

Doch das ist eine Petitesse im Vergleich zu 
den Passi innerhalb des G-BA-Beschlusses, bei 
dem es um - aus Sicht der Patienten durch-

Beurteilte Studien: 5 randomisierte, kontrollierte Studien (alle: RCT - offen/parallel)

Studie Dauer Anzahl randomi- 
sierte Patienten

Alter 
[Jahre]

MW (SD)

Erkrankungs-
dauer [Jahre]

MW (SD)

Setting Ort Ziel-
größe 

1

Weitere 
Zielgrößen

Effekt
HbA1c

SD Effekt (95%-KI)

ASIA
6M

510 (BGSM)
478 (keine BGSM)

60,9 (9.4)
62,2 (9.1)

92.3 (75,0)
100.8 (79.6)

265 Haus-
arztpraxen 

Frank-
reich

Primär 
HbA1c 

Hypoglykämien
sonstige unerwünschte 
Ereignisse
Änderung der Medikation

-0,28 0.12

DIGEM
12 M

151 (Monitoring)
150 (Selbstmes-

sung)
152 (kerne BGSM)

65.5 (9.9)
65,2(10,6)
66,3 (10,2)

3 (2 bis 6)
3 (2 bis 7)
3 (2 bis 6)

48 Haus-
arztpraxen

UK
Primär 
HbA1c 

Hypoglykämien
Änderung der Medikation 
Lebensqualität
Therapiezufriedenheit

-0,17 0.10

DINAMIC
6M

311 (BGSM)
299 (kerne BGSM)

55,9 (9.3)
56,1(9.1)

2.8(4.5)
2.8 (3.7)

133 
Zentren

Europa/
Asien

Primär 
HbA1c

Gliclaziddosis.
Hypoglykamien. 
Sonstige unerwünschte 
Ereignisse

-0,24 0.11

ESMON
12 M

96 (BGSM)
88 (keine BGSM)

57,7(11)
60,9(11.5)

Neu 
diagnostiziert

Ambulanz
Nord- 
irland

Primär 
HbA1c 

Lebensqualität
Therapiezufriedenheit
Hypoglykämien 
Änderung der Medikation

-0.07 0.16

SMBG
12 M 25O

58,7 (7,6)
60,5 (6,6)

65,5 (57,2)
62.6 (47,3)

21 Zentren 
(Ambu-

lanzen und 
Hausärzte)

Deutsch-
land

Öster-
reich

Primär 
HbA1c

Weitere Lebensqualität
Therapiezufriedenheit

-0,44 0.17

-0,8 -0,4 0,0

Tab.1: Vergleich der in die IQWiG-Bewertung eingeflossenen RCT-Studien nach Kulzer (Vortrag: Diabetes Mediendialog)

Summary
- �Der G-BA entschied Mitte 

März, die Verordnungsfä-
higkeit von Harn- und Blut-
zuckerteststreifen für nicht-
insulinpflichtige Diabetiker 
stark einzuschränken.

- �Diabetes-Experten kritisie-
ren diese Entscheidung und 
begründen dies u.a. mit 
Zweifeln an der zugrunde 
liegenden Studienauswahl 
des IQWiG. �
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aus positive - „weitreichende Ausnahmere-
gelungen“ geht, die in Abstimmung mit den 
im G-BA mitberatenden Patientenvertretern 
getroffen worden sind. Demnach können Ärzte 
Harn- und Blutzuckerteststreifen auch weiter-
hin verordnen, wenn eine „instabile Stoffwech-
sellage“ vorläge. Diese könne gegeben sein bei 
„interkurrenten Erkrankungen, Ersteinstellung 
auf oder Therapieumstellung bei oralen An-
tidiabetika mit hohem Hypoglykämierisiko“. 
Wenn dem so ist, können Ärzte nach wie vor 
je Behandlungssituation bis zu 50 Teststreifen 
verordnen.

Zudem sei laut G-BA eine von der Verord-
nungseinschränkung ausgenommene Verord-
nung von bis zu 50 Teststreifen bei Ersteinstel-
lung auf oder Therapieumstellung bei oralen 
Antidiabetika mit hohem Hypoglykämierisiko 
im Rahmen der Teilnahme an strukturierten 
Schulungsprogrammen in DMP möglich. Wann 
genau, verrät der G-BA indes nicht. Immer und 
bei jeder Schulung? Oder nur bei der Erstein-
stellung oder bei einer Therapieumstellung? 

Viel wichtiger wäre allerdings die Antwort 
auf die Frage, was denn nun eine instabile 
Stoffwechsellage und eine interkurrente Er-
krankung genau ist. Noch besser wäre die er-
gänzende Antwort auf die Frage: Wie soll denn 
ein Arzt eine instabile Stoffwechsellage erken-
nen, wenn sein Patient vor dem Arztbesuch 
keine Blutzuckermessung macht? Soll er ihn 
dann etwa wieder heimschicken, ein Rezept 
ausstellen, ein paar Tage lang messen lassen 
und wieder einbestellen?

Eigenartig ist zudem der Umgang mit Be-
grifflichkeiten. Wenn der G-BA von „leichten“ 
und „schweren“ Formen des Diabetes redet, 
beginnen einem Diabetes-Spezialisten wie Kul-
zer die Haare zu Berge zu stehen. Denn mit der 
Versorgungs-Realität hat die Einteilung des 
G-BA in einen „leichten“ Typ-2-Diabetes und 
den „schweren“ Typ-1-Diabetes recht wenig 
zu tun. Denn der Typ-2 ist laut Kulzer die viel 
kompliziertere Erkrankung, weil sich eben über 
viele Jahre keinerlei direkt spürbare Konse-
quenzen ergeben. „Da sind Leute am Werk, die 
sich mit dem Fachthema nicht so gut ausein-
andersetzen, wie es eigentlich sein sollte“, be-
urteilt Kulzer die Arbeit von IQWiG und G-BA. 
Er, der sowohl bei verschiedenen Anhörungen 
beim IQWiG zugegen war, sich bei Stellungnah-
men aktiv beteiligt hat und sogar persönlich 
bei G-BA-Vorstand Dr. Rainer Hess vorstellig 
geworden ist, sei „nachhaltig frustriert“, dass 
es zum einen immer nur um Kosten geht, und 
zum anderen „wissenschaftliche Argumente 
vorgeschoben werden“.

Damit meint Kulzer vor allem die Art und 
Weise, wie Studien vom IQWiG ausgesucht wur-

den, die in die Bewertung einfließen und wel-
che nicht. Und wie innerhab dieser bewerteten 
Studien dann gewichtet wurde, welche Effekte 
nun als signifikant eingestuft werden.

Dass das IQWiG seine negative Beurteilung 
lediglich auf die Ergebnisse von nur fünf RCT-
Studien gestützt hat, wurmt ihn zutiefst. Nicht 
so sehr, weil es auch um die Diskussion geht, 
ob die Ergebnisse dieser Studien nun klinisch 
relavant sind oder nicht, sondern weil die Art 
des Studiendesigns über den Forschungszweck 
gestellt worden ist.

Kulzer geht es vor allem um die Sinnhaftig-
keit der Studien über Blutzuckerselbstkontrolle 
(BZSK). Denn in den meisten der in die Bewer-
tung des IQWiG eingeflossenen Studien wurde 
nur die BZM an sich erforscht. Kulzer: „Ohne 
Schulung macht es aber wenig Sinn, Selbst-
kontrolle tatsächlich messen zu wollen.“ 

Ohne Konsequenz sinnlos

Es müsste seiner Meinung nach vielmehr so 
sein, dass diese Studien - wenn sie schon über 
die Zukunft der BZM herangezogen werden - 
wenigstens sichergestellt hätten, dass die Pa-
tienten gut geschult sind, zudem wissen, wie 
sie BZM anwenden und dann auch noch in der 
Lage sind, selbst die Konsequenzen aus die-
ser Messung zu treffen. Kulzer: „Es wäre doch 
eigentlich die Mindestanforderung für Studien 
dieser Art, dass ein Patient weiß, wie er testet, 
warum er testet und was er nach der Testung 
macht.“ Denn sonst mache Testung an sich 
auch keinen Sinn, damit entstünde ein bloßer 
Wert, den man sich  „ohne Konsequenzen auch 
schenken kann“. 

Genau dieser Meinung ist eben das IQWiG 
und demzufolge auch der G-BA, welcher der 
vom IQWiG zuvor festgestellten anscheinenden 
Nicht-Evidenz folgt. Dass die zur Bewertung 
herangezogenen RCT-Studien meist kleine Fall-
zahlen haben und zudem kurzzeitige Studien 
von sechs, höchstens zwölf Monaten sind, 
auch das stört die Kritiker enorm. 

Bei den eingeschlossenen Studien bekamen 
die Patienten obendrein teilweise überhaupt 
keine Schulung und durften das Testergebnis 
nur aufschreiben und dann dem Arzt überge-
ben, der dann für sie daraus die Konsequenzen 
zog. „Das ist doch kein Selbstmanagement, 
sondern Selbsttestung mit Fremdkontrolle“, 
ärgert sich Diabetologe Kulzer. Denn so etwas 
habe mit dem State-of-the-Art des Diabetes-
Selbstmanagements und der realen Schu-
lungssituation in Deutschland herzlich wenig 
zu tun. Kein Wunder: Denn die Situation der 
internationalen Studien ist eben nicht so ein-
fach auf die Versorgungsrealität der Patienten 

in Deutschland zu 
übertragen. 

Immerhin: Trotz 
des fehlerhaften Set-
tings haben fast alle 
Studien einen Effekt 
gezeigt, wenn zum 
Teil auch sehr klei-
ne, die in Summe 
0,23 Prozentpunkte 
HbA1c Senkung zwi-
schen Interventions 
und Kontrollgruppe 
ergaben. Da jedoch dieser Wert unter der üb-
lichen Nichtunterlegenheitsgrenze von 0,4% 
lag, gingen die Statistiker einfach davon aus, 
dass dieser Effekt wohl klinisch nicht relevant 
wird. Selbst  die in Augen Kulzers einzig gute 
Studie aus Deutschland lag mit 0,44 Prozent-
punkten HbA1c-Absenkung nur knapp darüber 
- aber hatte damit immerhin den größten in 
die IQWiG-Bewertung eingeflossenen Effekt. 

Doch heißt nun klein automatisch klinisch 
nicht relevant? „Man kann sich natürlich fra-
gen, ob 0,23 Prozentpunkte HbA1c-Absenkung 
klinisch relevant sind oder nicht“, weiß auch 
Kulzer. Für das IQWiG spielt der Unterschied 
anscheinend keine Rolle. Kulzer: „Wenn ein ge-
wisses Konfidenzintervall nicht überschritten 
wird, gibt es auch auch keinen signifikanten 
Effekt, weil es dem Statistiker egal ist, ob 
der Unterschied klinisch bedeutsam ist oder 
nicht.“ Doch ist das so einfach?

Klinisch relevant oder nicht?

Eben nicht. Einem Statistiker mag es, einem 
Diabetes-Spezialisten kann der Unterschied 
nicht egal sein. Denn der kann selbst einen 
minimalen Effekt von 0,23 Prozentpunkten 
HbA1c-Absenkung hochrechnen und kommt 
damit immerhin auf eine etwa fünfprozentige 
Reduktion aller diabetesbezogenen Endpunkte 
und ungefähr auf eine achtprozentige Reduk-
tion von mikrovaskulären Komplikationen. 
Kulzer: „Das wiederum würde ich durchaus als 
einen recht bedeutsamen Effekt sehen.“ Ver-
glichen mit den Effektstärken von Diabetes-
Medikamenten sei das gar kein so schlechtes 
Ergebnis. Selbst Schulung an sich hat einen 
durch Studien sehr gut belegten Effekt auf den 
HbA1c-Wert von (nur) 0,8 Prozent. 

Nun könne man laut Kulzer trefflich begin-
nen aufzurechnen, dass in diesem 0,8er-Effekt 
die 0,23 Prozentpunkte HbA1c-Absenkung der 
Blutzuckerselbstkontrolle integriert seien, zu-
dem 0,3 aus der Steigerung der körperlichen 
Bewegung, nochmal 0,1 aus der Steigerung der 
Motivation und weitere 0,3 Prozent Absenkung 

PD Dr. Bernhard Kulzer 
(Diabetes Zentrum Bad 
Mergentheim, FIDAM-

Forschungsinstitut 
Diabetes)
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Nicht in die Bewertung eingegangene Studie: STeP (RCT - prospektiv, zweiarmig, multizentrisch)

Studie Dauer Anzahl randomi- 
sierte Patienten

Alter 
[Jahre]

MW (SD)

Erkrankungs-
dauer [Jahre]

MW (SD)

Setting Ort Zielgröße Effekt
HbA1c

Effekt (95%-KI)

STeP

12 M
483 schlecht ein-
gestellte (HbA1c ≥ 
7,5%) Patienten

55,8 (10,7) 7,6 (6,1)
34 Haus-

arztpraxen
USA

Primär HbA1c
Wirksamkeit einer Blutzuckerselbst-
kontrolle bei schlecht eingestellten 

(HbA1c ≥ 7,5 %),

-0,5
(-1,3)

-0,8 -0,4 0,0-1,2

aus der damit einhergehenden Gewichtsreduk-
tion stammen. Will heißen: Wer selbst den 
durch Studien gut belegten positiven Gesamt-
effekt der Schulung in Einzeleffekte zu zerle-
gen beginnt, kommt schlussendlich zur Aus-
sage, dass Gewichtsreduktion nichts bringt, 
körperliche Bewegung auch nichts, die Moti-
vation man gleich sein lassen kann und die 
Blutzuckerselbstkontrolle sowieso. „Wenn man 
ein System in kleine Teile aufteilt, bringt jedes 
Teil für sich wenig, gesamthaft aber viel“, sagt 
Kulzer. Was umso mehr für ein Diagnoseinstru-
ment wie die BZSK gelte, die für sich genom-
men überhaupt keinen Effekt haben kann, so-
lange man mit den nur durch sie gewinnbaren 
Werten nichts macht.

Auf all diese Fakten sei das IQWiG hinge-
wiesen worden - mit wenig Erfolg. „Das waren 
alles Methodiker, die sich mit Diabetes ganz 
wenig ausgekannt haben“, zeigt sich Kulzer 
enttäuscht. Auch die positiven Ergebnisse der 
STeP-Studie (Structured Testing Program) fan-
den keinen Eingang in IQWiG-Bewertung und 
G-BA-Beschluss. Laut Roche wurden dem IQWiG 
schon im Herbst 2009 die 6-Monate-Zwischen-
ergebnisse und eine Synopse zur Kenntnis ge-
bracht, flossen aber nicht in die Bewertung 
ein. Kein Wunder, denn für „eine suffiziente 
Bewertung“ sieht das IQWiG „zumindest eine 
alle wesentlichen Details zu Design und Ergeb-
nissen enthaltene Publikation (in der Regel in 
einer wissenschaftlichen Fachzeitschrift) oder 
ein Studien-Bericht“ als erforderlich an, wie 
der Stv. Institutsleiter PD Dr. Stefan Lange auf 
Anfrage mitteilte.

Und das G-BA stützt sich eben nur auf die 
Bewertung des IQWiG. So hätte es auch beim 
G-BA nach Auskunft von Roche trotz Informa-
tion durch den Verband der Diagnostikaherstel-
ler (VDGH) im Stellungnahmeverfahren sowie 
nach Abschluss der Studie keine Möglichkeit 
gegeben, die neue Evidenz bei der Entschei-
dung zu berücksichtigen.

Nun aber wurde vor wenigen Wochen eine 
von Roche Diagnostics initiierte Studie pu-
bliziert, die durchaus deutlich aufzeigt, dass 
Blutzuckerselbstmessung tatsächlich den 
HbA1c-Wert signifikant reduzieren kann. 

Man kann bemängeln, dass damit im Zwei-
fel viel zu spät für mehr Evidenz gesorgt wor-

Tab.2: Nicht in die Bewertung eingeflossene STeP-Studie (aus Vortrag Kulzer): -0,5 %-HbA1c-Absenkung als Differenz zwischen den beiden Gruppen und  
-1,3 %-HbA1c-Absenkung als positiver Effekt der Interventionsgruppe

den ist. Dem ist nur zum Teil auch 
so, wie Ralf Kai Decker, Head of 
Marketing & Sales Diabetes Care 
Deutschland von Roche Diagnos-
tics Deutschland erkärt. Denn 
immerhin wurde schon kurz nach 
dem Begutachtungsauftrag des 
G-BA an das IQWiG am 22. Febru-
ar 2005 begonnen, die Studie zu planen. Doch 
zuerst sollte sie als übergreifendes Werk vieler 
Anbieter von Blutzuckermess-Systemen ange-
legt werden; mit dem Effekt, dass lange Zeit 
kein Konsens zu Stande kam. 

Bis schießlich Roche die Studie alleine be-
gann, ein Jahr in den USA Ärzte und Patienten 
akquirierte, ein Jahr beobachtete und ein 
weiteres auswertete. Danach wurde die Studie 
beim US-Journal „Diabetes Care“ eingereicht 
und endlich im Februar 2011 veröffentlicht - 
aber eben vor der G-BA-Entscheidung!

Und was macht nun das BMG mit der jetzt 
endlich offiziell vorliegenden neuen Evidenz? 
Antwort: Gar nichts. Das BMG winkte den Richt-
linienbeschlusss durch und merkte nur an, dass 
es davon ausgehe, dass den im Beschluss formu-
lierten Ausnahmen Rechnung getragen würde.

Dabei ist die STeP-Studie immerhin eine 
prospektive, zweiarmige und multizentrische 
RCT-Studie. Jedoch wurde eben nicht in dem 
einen Kontrollarm ein Patientenkollektiv mit 
Blutzuckermessung (BZM), in anderem das 
ohne BZM gemessen. Das aber wiederum passt 
nicht so ganz ins Raster jener Studien, die vom 
IQWiG in die Bewertung mit einbezogen wur-
den: Denn die fünf bewerteten Studien waren 
Nullstudien: Hier wurde Blutzuckertestung ge-
genüber keiner Blutzuckertestung verglichen.

Doch Roche geht eben davon aus, dass 
BZM per se sinnvoll ist und wollte daher nur 
herausfinden, welcher Messansatz denn nun 
besser sei: die bisher in der Diabetestherapie 
übliche Messung (zu eher undefinierten Zeit-
punkten und ohne Anleitung, welche Schlüs-
se man aus den Werten ziehen kann) oder ein 
recht neuer Ansatz in Form einer strukturierten 

Blutzuckertestung. Dabei wird nicht mehr je-
den Tag, sondern eben in einer „strukturierten 
Blutzuckermessung“ an drei Tagen hinterei-
nander zu bestimmten Zeiten gemessen. Damit 
sollen nach Worten Kulzers die gewonnenen 
Ergebnisse wesentlich aussagekräftiger werden 
als bisher, weil die entstehenden Tagesprofile 
eine noch dichtere Datenlage ergeben: Der Pa-
tient (und bei Konsultationen auch der Arzt) 
sieht sofort und visualisiert, ob es Unterzucke-
rungen, ob es nüchtern Blutzucker gibt etc. - 
und kann damit viel besser als bisher Verhalten 
und Therapie anpassen. 

Bei STeP haben zwei Gruppen Blutzucker-
selbstkontrolle durchgeführt; die einen eben 
struktuierter als die anderen. In der Analyse 
(Abb. 1) sieht man den Effekt: Im Durchschnitt 
konnte die eine Gruppe den HbA1c um -1,3, 
die andere um -0,8 senken. Kulzer: „Das heißt, 
wir haben bei beiden Gruppen eine sehr viel 
deutlichere HB1Ac-Reduktion als im IQWiG-
Bericht im Durchschnitt angegeben wurde.“ 
Das waren nämlich nur - 0,23!

Außerdem zeige sich, dass eben nicht nur 
der HB1Ac, sondern sich auch die mittleren 
prä- und postprandialen Glukosewerte verbes-
sert hätten. Für Kulzer sind die Ergebnisse aber 
vor allem deshalb interessant, weil mit dem 
neuen Testansatz ein menschlicher wie auch 
ökonomischer positiver Effekt einher geht: 
„Die Patienten müssen weniger testen und 
trotzdem werden die Ergebnisse besser.“ Da sei 
endlich das, was er als „intelligentes Testen“ 
bezeichne: strukturiert mit Analyse und Konse-
quenz, womit sich auch „die tägliche Zahl der 
Tests signifikant“ verringere. <<

von: Peter Stegmaier

Abb.1: Per Protocol Analyse: Patien-
ten hielten sich an mehr als 80 % 
der Protokollvorgabe; STG (n=130) 
Patienten, die das Protokoll entspre-
chend gut einhielten, zeigten eine 
deutlich stärkere Verbesserung des 
HbA1c verglichen mit ACG Patienten 
(n=161); HbA1c–Veränderung in der 
STG war -1.3% vs. -0.8% in der ACG, 
∆ = - 0.5%

 7,2
©MVF

H
bA

1c
 (

%
)

Veränderung der mittleren HbA1c-Werte über 
12 Monate (Per Protocol Analyse) bei STeP

7,6

8,0

8,4

8,8

Baseline M3 M9M6M1 M12

ACG (n = 161)

7,4

7,8

8,2

8,6

9,0

STG/a (n= 130) STG/na(n = 58)∆

∆

∆∆
∆

∆

∆

-0,5%
P=0.0025


