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Ernahrungsberatung oder Ernahrungs-
beratung plus korperliches Training versus
Standardversorgung bei Patienten mit neu
diagnostiziertem Typ-2-Diabetes: die Early
ACTID-Studie, eine randomisierte,

kontrollierte Studie

Hintergrund

Kurz nach der Diagnose kann bei Typ-2-
Diabetikern durch Lebensstiimalinahmen meist
viel erreicht werden. Bislang waren allerdings
keine gro3 angelegten Studien von ausreichen-
der Dauer verfUgbar, die den Effekt verschie-
dener Interventionen bei Patienten mit frischer
Diagnose miteinander verglichen haben.

Ziel der Studie

Untersuchung des Effekts von Eméahrungsbe-
ratung und korperlichem Training auf Blut-
druck, Blutzuckerwerte, Lipidprofil, Insulinre-
sistenz und Insulinsekretion von Patienten mit
neu diagnostiziertem Typ-2-Diabetes

Studiendesign, Patienten und

Methoden

B Randomisierte, kontrollierte  Multicenter-
Studie in Stdwestengland

B Population (n=593): Erwachsene im Alter
von 30-80 Jahren mit Diagnose eines Typ-
2-Diabetes in den zurlckliegenden 5-8
Monaten (die meisten Patienten wiesen
eine gute Blutzuckerkontrolle auf [HDA,
bei 68% <7,0%], was fur einen frihen
Zeitpunkt nach der Diagnose charakteris-
tisch ist)

B Zuordnung der Patienten (n=593) zu 3
Behandlungsgruppen im  Verhalinis von
2:5:5 (Arzte verblindet);

e Gruppe 1: Standardversorgung (n = 99;
Kontrollgruppe; initiale Beratung zu Er-
nahrung und Bewegung mit Nachunter-
suchungen im 6-Monats-Rhythmus)

o Gruppe 2: Intensive Erndhrungsbera-
tung mit dem Ziel, 5-10% des Aus-
gangsgewichts abzunehmen und die-
ses Gewicht zu halten (n=248;
Konsultationen im 3-Monats-Turnus mit
zusétzlicher, einmal monatlicher Bera-
tung durch eine ausgebildete Kranken-
schwester)

o Gruppe 3: Wie Gruppe 2, zusatzlich je-
doch noch Pedometer-basiertes Aktivi-
tatsprogramm mit motivierender Litera-
tur und Tagebuchaufzeichnungen; den
Patienten wurde empfohlen, an 5 Wo-
chentagen einen mindestens 30-minditi-
gen Spaziergang in schneller Gangart
durchzuflUhren (n = 246)

B Primére Zielkriterien: Verbesserung von
HobA, -Wert und Blutdruck nach 6 Mona-
ten

B Wahrend der ersten 6 Monate wurde die
Diabetestherapie durch die (verblindeten)
Arzte nur gedndert, wenn die Niichterblut-
zuckerwerte auf Uber 12,0 mmol/I anstie-
gen, die Patienten symptomatisch wurden
oder Blutdruckwerte Uber 160/90 mmHg
gemessen wurden. Dabei kam ein strenges
Protokoll zur Anwendung, um das Risiko
eines Performance Bias zu minimieren.
Wahrend der nachfolgenden 6 Monate er-
folgte die Behandlung zielwertorientiert
(HDA, : < 7,4 %; Blutdruck < 140/85 mmHg;
Gesamtcholesterin - <4,0mmol/l;  HDL-
Cholesterin >1,0mmol/l, LDL-Cholesterin
< 2,0mmol/l; Triglyzeridwert <2,0 mmol/l).
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Tabelle Primére Zielkriterien nach 6 und 12 Monaten

Mittelwert (SA) Gruppenunterschied Gruppenunterschied
nach 6 Monaten nach 12 Monaten
(95 % KI)* (95 % Ki)*
Ausgangs- 6 Monate 12 Monate
zeitpunkt
HbA, (%)
Standardversorgung 6,72 (1,02) 6,86(1,02) 6,81(0,91)
Diat 6,64 (0,93) 6,57 (1,06) 6,55 (0,95)
Diat und kérperliches Training 6,69 (0,99) 6,60 (1,000 6,65 (0,93) . . . .
Diat und kérperliches Training vs Didt . . -0,05 (-0,18 bis 0,09) 0,51 0,06 (-0,08 bis 0,19) 0,43
Diét vs Standardversorgung -0,28 (-0,46 bis -0,10) 0,00491 -0,26 (-0,44 bis -0,08) 0,005
Diat und kérperliches Training vs —0,33 (-0,51 bis -0,14) 0,00091 -0,21 (-0,39 bis -0,02) 0,027
Standardversorgung
Systolischer Blutdruck (mmHg)
Standardversorgung 136 (14) 134 (13) 133 (12)
Diat 133 (15) 133 (15) 132 (14)
Diat und kérperliches Training 133 (19) 133 (15) 133 (15) . . . .
Diat und kérperliches Training vs Didt . . 1,14 (-0,88 bis 3,15) 0,27 1,27 (-0,73 bis 3,26) 0,21
Diét vs Standardversorgung " " " 0,02 (-2,65 bis 2,68) 11 -0,04 (-2,76 bis 2,68) 0,98
Diat und kérperliches Training vs . . . 1,16 (-1,63 bis 3,83) 0,801 1,22 (-1,561 bis 3,96) 0,38
Standardversorgung
Diastolischer Blutdruck (mmHg)
Standardversorgung 80 (9) 79 (8) 79 (10)
Diat 79 (8) 79 (9) 79 (8)
Diat und kérperliches Training 79 (8) 79 (8) 79 (9) . . . .
Diat und kérperliches Training vs Didt . . 0,39 (-0,83 bis 1,61) 0,53 0,36 (-0,91 bis 1,64) 0,58
Diét vs Standardversorgung 0,43 (-1,20 bis 2,06) 1t 0,44 (-1,30 bis 2,18) 0,62
Diat und kérperliches Training vs 0,82 (-0,82 bis 2,45) 0,651 0,80 (-0,95 bis 2,56) 0,37
Standardversorgung
HbA, | = glykosyliertes Hamoglobin A, . *Adjustiert fir méannliches oder weibliches Geschlecht, den Rekrutierungsweg (Allgemeinarztpraxis, Informationszentrum, Werbung), das
Alter (kontinuierliche Variable), den Fithessgrad (gering [wenn der maximale Sauerstoffverbrauch geméans den normativen Daten gering oder sehr gering ist] oder hoch [wenn der
maximale Sauerstoffverbrauch gemés den normativen Daten mittelgradig, gut, sehr gut oder hervorragend ist], das Studienzentrum (Taunton, North Bristol, South Bristol oder Chel-
tenham und Gloucester), den HbA, _-Ausgangswert (kontinuierliche Variable) und den Blutdruck (<120/80 mmHg, 120/80-139/89 mmiHg oder 2140/90 mmHg). tBonferroni-Kor-
rektur (0" = min [1, kp], wenn k = Anzahl der 1 df-Tests).

Ergebnisse

M Die Gesamtzahl der Patienten mit sportli-
cher Aktivitdt hatte sich im 12-Monats-
Zeitraum insgesamt verdoppelt.

Werte jedoch in beiden Gruppen wieder
auf demselben Niveau.

B Die Blutzuckerkontrolle hatte sich nach
6 Monaten in der Kontroligruppe geringfu-

B Mehr als 90 % der Patienten in Gruppe 3
hatten tagliche Pedometer-Aufzeichnun-
gen aufzuweisen (Mittelwert 6,7 Tage pro
Woche, SA 0,3). Nach 6 Monaten hatte
sich die Durchschnittszahl an taglich ge-
laufenen Schritten um 17 % erhdht und
dieses Niveau wurde bis zum Ende der

gig verschlechtert (mittlerer HbA, -Aus-
gangswert: 6,72 [SA 1,02]; 6-Monats-
Mittelwert: 6,86 [1,02]).

B In den Gruppen 2 und 3 hingegen hatten
sich die Blutzuckerwerte signifikant verbes-
sert: gegenuber den Ausgangswerten ad-
justierte HoA, -Wert-Differenzen jeweils —

Studie aufrechterhalten. 028% (95% K -0,46 bis -0,10;
B Die Blutdruckwerte waren nach 6 Monaten p=0,005) und -0,33% (0,51 bis 0,14
in allen Gruppen gleich. p < 0,001). AN
M In den Gruppen 2 und 3 wurden nach 6 M Diese Differenzen blieben Uber 12 Monate ELSEVIER
Monaten Verbesserungen der HDL- und bestehen, und zwar trotz einer verminder- PROFESSIONAL
der Triglyzeridwerte verzeichnet, wobei die ten Anwendung von Antidiabetika. P

Verbesserungen in Gruppe 3 deutlicher
ausfielen. Nach 12 Monaten waren die

B Im Vergleich zwischen der Kontroligruppe
und den Gruppen 2 und 3 wurden auch
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Senkungen des Koérpergewichts und Ver-
besserungen der Insulinresistenz festge-
stellt.

B Nach 6 Monaten war die Anwendung von
Antidiabetika in allen Gruppen vergleichbar,
jedoch war die Wahrscheinlichkeit fUr eine
Anwendung in der Kontrollgruppe nach 12
Monaten hoéher. Die Einnahme von Antiny-
pertensiva und von Medikamenten zur Re-
gulierung des Lipidprofils war nach 6 und
12 Monaten in allen Gruppen vergleichbar.

B Hinsichtlich der priméren und sekundéaren
Zielkriterien wurden jedoch keine bedeu-
tenden Unterschiede zwischen Gruppe 2
und Gruppe 3 festgestellt,

Schlussfolgerungen

Im Vergleich zur Standardversorgung konnte
eine kurz nach der Diagnose des Typ-2-
Diabetes erfolgende intensive Ernahrungsbe-
ratung (6,5 Stunden Uber 12 Monate) die
Blutzuckerkontrolle verbessern, das Gewicht
reduzieren, die Anwendung von Antidiabetika
verringem und die Insulinresistenz  verbes-
sem.

Die Ergénzung dieser MaBnahme durch kor-
perliches Training (Gruppe 3) brachte Uberra-
schenderweise keinen zusétzlichen Nutzen.

Obwohl der Inhalt dieser Publikation von Elsevier Professional Education mit gréBter Sorgfalt zusammengestellt wurde, kénnen der Ver-
lag und seine Erfullungsgehilfen keine Verantwortung oder Haftung fUr die Aktualitat der Informationen, Fehler, Auslassungen oder Un-
genauigkeiten im Original oder in der Ubersetzung oder fiir mégliche Konseguenzen (bernehmen. Vor Verschreiben eines Produktes ist
die jewells glltige Fachinformation zu Rate zu ziehen. Mit freundlicher Unterstitzung der Berlin-Chemie AG.

Daraus kann abgeleitet werden, dass sich die
unmittelbar nach der Diabetesdiagnose ein-
geleitete therapeutische Betreuung offenbar
besonders auf die Ermahrungsberatung kon-
zentrieren sollte.

Die Frage, warum das kdrperliche Training in
der vorliegenden Studie keinen Zusatznutzen
brachte, kann nicht befriedigend beantwortet
werden. Moglicherweise war die Intensitét
des korperlichen Trainings unzureichend oder
die Art des Trainings unpassend. Auch konn-
te nicht ausgeschlossen werden, dass sich
Patienten fUr die zusétzliche korperliche An-
strengung mit mehr Essen belohnten.

Zusammenfassung basierend auf dem
Originalartikel:

Diet or diet plus physical activity versus
usual care in patients with newly
diagnosed type 2 diabetes: the Early
ACTID randomised controlled trial

R.C. Andrews, A.R. Cooper, A/A. Montgomery,
A.J. Norcross, T.J. Peters, D.J. Sharp,

N. Jackson, K. Fitzsimons, J. Bright,

K. Coulman, C.Y. England, J. Gorton,

AM. McLenaghan, E. Paxton, A. Polet,

C. Thompson, C.M. Dayan

The Lancet 2011; 378(9786): 129-139.
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