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1. Zusammenfassung 
 
 
1. Zusammenfassung 

Ein Screening auf Gestationsdiabetes im Rahmen der Schwangerenvorsorge wird in 
der wissenschaftlichen Fachöffentlichkeit seit Jahren kontrovers diskutiert. Diese 
Diskussionen  wurden auch in dem für die Mutterschafts-Richtlinien des Bundesaus-
schusses der Ärzte und Krankenkassen zuständigen Arbeitsschuss „Familienpla-
nung“ geführt. In seiner Sitzung vom 19.02.2002 hatte der Ausschuss beschlossen, 
eine Arbeitsgruppe einzurichten, die die Frage der Aufnahme eines Screenings auf 
Gestationsdiabetes in die Mutterschafts-Richtlinien gemäß § 92 Abs.1 Nr. 4 SGB V 
auf der Grundlage der BUB-Richtlinien überprüfen soll. Nach Vorarbeiten in der Ar-
beitsgruppe wurde am 04.10.2002 das Beratungsthema des Bundesausschusses 
„Screeningprogramme für Gestationsdiabetes“ im Deutschen Ärzteblatt veröffentlicht, 
um damit insbesondere medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Ärzte-
verbänden sowie Patientenorganisationen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 
Darüber hinaus wurden gezielt die maßgeblichen Fachgesellschaften und –verbände 
angeschrieben und um Stellungnahme gebeten. Nach Eingang und Sichtung der 
Stellungnahmen wurde das Screening auf Gestationsdiabetes unter detaillierter Auf-
arbeitung der wissenschaftlichen Literatur eingehend beraten. 
 
Zur Methode:  
Beratung im Arbeitsausschuss:  
Die eingegangenen Stellungnahmen, Empfehlungen aus evidenzbasierten Leitlinien 
(sofern vorhanden) und die aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Literatur, wie von 
den Sachverständigen benannt und durch eine Eigenrecherche identifiziert, wurden 
von der Arbeitsgruppe detailliert analysiert und hinsichtlich ihrer Aussagefähigkeit für 
die Beratung des Ausschusses bewertet. Auf Basis dieser Vorarbeiten kam der Aus-
schuss zu folgendem Ergebnis:  
 
Zum Thema Gestationsdiabetes existiert eine umfangreiche wissenschaftliche Litera-
tur, die Anzahl an Unterlagen hoher Evidenzstufen ist jedoch gering, zu wichtigen 
Fragenkomplexen, die für die Beurteilung eines Screeningverfahrens im Rahmen der 
Schwangerenvorsorge essentiell sind, finden sich keine validen Untersuchungen. 
 
Ergebnis der Beratung und zusammenfassende Bewertung des Ausschusses: 
Zur Frage des Krankheitswertes von Glucosestoffwechselstörungen während der 
Schwangerschaft, die unterhalb des Schwelle des manifesten Diabetes mellitus lie-
gen, stehen wesentliche Studienergebnisse aus, die für 2004 erwartet werden. Mithil-
fe dieser Ergebnisse wird gegebenenfalls eine Festlegung von validen, an Schwan-
gerschaftsergebnissen orientierten Blutzucker-Grenzwerten möglich sein, die mit hin-
reichender Sicherheit gefährdete von nicht gefährdeten Schwangerschaften unter-
scheiden. 
 
Fazit: 
Die Einführung eines evidenzbasierten Screeningprogramms auf Gestationsdiabetes 
im Rahmen der Schwangerenvorsorge ist zum gegenwärtigen Zeitpunkt nicht mög-
lich, die Beratung dieses Themas wird bis zum Vorliegen der für das Jahr 2004 er-
warteten Studienergebnisse ausgesetzt. 
 
Beschlussfassung des Bundesausschusses: 
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1. Zusammenfassung 
 
 
Die abschließenden Beratungen und die Beschlussfassung zum Screening auf 
Gestationsdiabetes fanden am 04.09.2003 im Bundesausschuss der Ärzte und Kran-
kenkassen statt. Der Bundesausschuss hat beschlossen, die Beratungen über ein 
Screening auf Gestationsdiabetes im Rahmen der Schwangerenvorsorge bis zum 
Vorliegen valider Daten aus zur Zeit laufenden Studien, deren Ergebnisse für 2004 
erwartet werden, auszusetzen. Der vom Bundesministerium für Gesundheit und so-
ziale Sicherung) nicht beanstandete Beschluss wurde am 05.11.2003 im Bundesan-
zeiger (Anhang 8.8) veröffentlicht, die Bekanntmachung im Deutschen Ärzteblatt wird 
am 14.11.2003 erfolgen. 
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2. Abkürzungen 
 
 
 
2. Abkürzungen 

 
ADA  American Diabetes Association 
BUB-Richtlinien  Richtlinien des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkas-

sen über die Bewertung ärztlicher Behandlungsmethoden ge-
mäß § 135 Abs.1 SGB V 

BV  Berufsverband 
BZ  Blutzucker 
DG  Deutsche Gesellschaft 
EASD  European Association for the Study of Diabetes 
GCT  Glucose Challenge Test 
GDM  Gestational Diabetes Mellitus 
GTT  Glucosetoleranztest 
HTA  Health Technology Assessment 
INAHTA  International Network of Agencies for Health Technology As-

sessment 
NBZ  Nüchternblutzucker 
NDDG   National Diabetes Data Group 
NHS  National Health Service (UK) 
NICE  National Institute for Clinical Excellence 
NSC  National Screening Committee 
PPV  Positiver Prädiktiver Wert 
SH  Schleswig Holstein 
SN  Stellungnahme 
DDG  Deutsche Diabetes Gesellschaft 
DDFi  Deutsches Diabetes Forschungsinstitut Düsseldorf 
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3. Aufgabenstellung, Überprüfungsverfahren 
 
 
 
3. Aufgabenstellung, Überprüfungsverfahren 

Nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.4 SGB V beschließt der Bundesausschuss die zur Siche-
rung der ärztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien über die Gewähr für eine 
ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Zur 
Überprüfung eines Screenings auf Gestationsdiabetes im Hinblick auf eine Aufnah-
me in die Mutterschafts-Richtlinien wurden die Richtlinien nach § 135 Abs.1 SGB V 
(BUB-Richtlinien, siehe Anhang 8.3) herangezogen, wonach der Bundesausschuss 
der Ärzte und Krankenkassen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin 
zu überprüfen hat, ob die Kriterien des diagnostischen oder therapeutischen Nut-
zens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit nach dem aktuellen 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfüllt sind. Diese Verfahrensrichtlinien 
legen den Ablauf der Beratungen des Arbeitsausschusses fest, beschreiben die 
Prüfkriterien zu den gesetzlich vorgegebenen Begriffen des Nutzens, der medizini-
schen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit und sehen als Basis für die Entschei-
dungen des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen eine Beurteilung der 
Unterlagen nach international etablierten und anerkannten Evidenzkriterien vor. 
 
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden dürfen im Rahmen der vertragsärztli-
chen Versorgung nur erbracht und zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen abge-
rechnet werden, wenn der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen gemäß 
§ 135 Abs.1 SGB V Empfehlungen abgegeben hat über  
 
1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der  

Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit – auch 
im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden – 
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen 
Therapierichtung, 

2. die notwendige Qualifikation der Ärzte sowie die apparativen Anforderungen, um 
eine sachgerechte Anwendung der Methode zu sichern und  

3. die erforderlichen Aufzeichnungen über die ärztlichen Behandlung. 
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4. Formaler Ablauf der Beratung 
 
 
4. Formaler Ablauf der Beratung  

4.1. Aufnahme der Beratungen  

Ein Screening auf Gestationsdiabetes wird in der wissenschaftlichen Fachöffentlich-
keit schon seit Jahren kontrovers diskutiert. Diese Diskussionen haben sich auch im 
Arbeitsschuss „Familienplanung“ abgebildet.  
 
In seiner Sitzung vom 19.02.2002 hat der Arbeitsausschuss eine Sachverständigen-
anhörung durchgeführt, in der die Ergebnisse eines durch das Ministerium für Arbeit, 
Soziales, Gesundheit und Verbraucherschutz des Landes Schleswig-Holstein in Auf-
trag gegebenen Pilotprojektes „Gestationsdiabetes“ vorgestellt wurden.  
 
Bei diesem Projekt handelte es sich um eine Machbarkeitsstudie, die nachweisen 
konnte, dass die Implementierung eines Screening- und Interventionsprogramms für 
GDM in der dort gewählten Form durchführbar und für die Schwangeren akzeptabel 
war. 
 
Die präsentierten Ergebnisse zeigten eine Prävalenz des GDM von 14%. Weitere 
Ergebnisse bezogen sich auf die Rate an operativen Entbindungen, kindlichen meta-
bolischen Störungen sowie Makrosomiehäufigkeit.  
 
Da das Projekt ohne Kontrollgruppe durchgeführt wurde, blieb die Frage offen, ob die 
Einführung eines Screenings auf GDM und sich hieraus ergebende Interventionen 
einen Einfluss auf die mütterlichen und kindlichen Schwangerschaftsergebnisse hat-
ten. 
 
Auf Grund dieses Sachverhaltes hat der Arbeitsausschuss in seiner Sitzung am 
19.02.2002 beschlossen, dieses Thema prioritär zu beraten und eine Arbeitsgruppe 
zu beauftragen, die Beratungen über ein Screening auf Gestationsdiabetes gemäß 
den Richtlinien nach § 135 Abs. 1 SGB V vorzubereiten. 
 
4.2. Veröffentlichung des Beratungsthemas 

Gemäß der BUB-Richtlinie werden diejenigen Methoden, die aktuell zur Überprüfung 
anstehen, veröffentlicht. Mit dieser Veröffentlichung wird den maßgeblichen Dach-
verbänden der Ärztegesellschaft der jeweiligen Therapierichtung, sachverständigen 
Einzelpersonen, Patientenorganisationen, ggf. der med. Geräteindustrie usw. Gele-
genheit zur Stellungnahme gegeben. Das heißt, mit der Veröffentlichung sind sie 
aufgerufen, sich hierzu zu äußern. 
 
Mit der Veröffentlichung im Ärzteblatt vom 04.10.2002 (siehe Anhang 8.4), das allen 
Ärzten in der Bundesrepublik Deutschland zugeht und das als amtliches Veröffentli-
chungsblatt für die Beschlüsse der Selbstverwaltung genutzt wird, sind die aktuell 
vom Bundesausschuss aufgerufenen Beratungsthemen allgemein bekannt. Damit 
obliegt es den Dachverbänden der Ärztegesellschaften oder anderen Sachverstän-
digengruppen, sich zu Wort zu melden und alle relevanten Unterlagen einzureichen, 
die den Nutzen, die Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der zur Diskussion stehen-
den Methode belegen können.  
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4. Formaler Ablauf der Beratung 
 
 
Gezielt informiert über die prioritäre Beratung des Arbeitsausschusses wurden auch 
die unter Bezug auf § 92 Abs. 1b in § 134 genannten Berufsorganisationen der He-
bammen und Entbindungshelfer und andere wichtige Institutionen (siehe Anhang 
8.2). 
 
4.3. Fragenkatalog 

Zur Strukturierung der zu erwartenden Stellungnahmen, vor allem im Hinblick auf die 
Fragestellungen des Ausschusses hatte der Arbeitsausschuss einen spezifischen 
Fragenkatalog konsentiert. Unabhängig davon stand es den Stellungnehmenden frei, 
über den Fragenkatalog hinaus in freier Form zusätzliche Aspekte darzustellen. Der 
Ausschuss wies darauf hin, dass die Aussagen zum Nutzen, zur medizinischen Not-
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit der in Frage stehenden Methode durch beizufü-
gende wissenschaftliche Veröffentlichungen zu belegen sind. 
 
Der vom Arbeitsausschuss einvernehmlich in seiner Sitzung am 16.07.2002 abge-
stimmte Fragenkatalog wurde allen zugeschickt, die der Geschäftsführung mitteilten, 
dass sie eine Stellungnahme abgeben wollten. 
 
(Anhang 8.5.: Fragenkatalog des Arbeitsausschusses) 
 
4.4. Eingegangene Stellungnahmen 

Aufgrund der Veröffentlichung des Beratungsthemas und der gezielten Information 
einzelner Verbände sind eine Reihe von Stellungnahmen eingegangen: 
 
Dies sind mit Stand vom 16.12.2002: 
 
Institution Absender  Eingangsdatum 
Berufsverband der 
Frauenärzte 

Dr. Klaus König 
LV Hessen 

 05.11.2002 

Otto von Guericke 
Universität Magde-
burg 

Prof. Dr. H. Lehnert Empfehlungen der 
AG Diabetes und 
Schwangerschaft der 
DDG 2001 

04.11.2002 

AG Diabetes und 
Schwangerschaft 
der Deutschen Dia-
betes Gesellschaft 

Dr. Helmut Klein-
wechter 
 
Dr. Ute M. Schäfer-
Graf 

Anlage 1 
Diagnostik und The-
rapie des Gestations-
diabetes (GDM) 
 
Anlage 2 
Gestational Diabetes 
Mellitus 
 
Anlage 3 
Evidenced Based 
Diabetes Care 

04.11.2002 

DDFi Prof. Dr. W. A. 
Scherbaum 

Stellungnahme 
des Deutschen Dia-
betes Forschungsin-

06.11.2002 

10 



 
 
4. Formaler Ablauf der Beratung 
 
 
Institution Absender  Eingangsdatum 

stitut Düsseldorf 
Geburtshilflich-
Gynäkologische 
Universitätsklinik 
Graz 

Prof. Dr. W.D. 
Schneeweiss 

Stellungnahme 
sowie als Literatur-
nachweis 
Buch von Prof. Peter 
A. M. Weiss mit dem 
Titel „Diabetes und 
Schwangerschaft“ 

31.10.2002 

Verband der Di-
agnostica-
Industrie.e.V 
Frankfurt a. M.  

D. Meyer-
Luuerssen 
 
 

Stellungnahme,  
Literatur: 1 Studie, 
1 Übersichtsartikel, 
DDG-Empfehlungen 

16.12.2002 
 

Universitätsklinik 
Düsseldorf , Klinik 
für Stoffwechsel-
krankheiten und 
Ernährung 

Dr. M Schwarz 
 

Stellungnahme, 
Literatur:Liste,  
1 Anlage 
 

14.11.2002 
 

Diabetesambulanz 
MNR-Klinik 
Universitätsklinik 
Düsseldorf 

Prof. Dr. E. Chante-
lau 
 
 

Stellungnahme,  
6 Literaturstellen als 
Anlage 
 

 
18.11.2002 
 

 
 
4.5. Beratung im Arbeitsausschuss unter Berücksichtigung der Stellungnah-
men und neuen wissenschaftlichen Literatur 

Für die Bearbeitung des Themas wurde eine Arbeitsgruppe einberufen, die sich aus 
Vertretern der Spitzenverbände der Krankenkassen und der Ärzteseite zusammen-
setzte. Alle Unterlagen unter Einbeziehung der Stellungnahmen und der maßgebli-
chen Literatur wurden den Mitgliedern der Arbeitsgruppe zugänglich gemacht. Die 
Stellungnahmen und die wissenschaftliche Literatur wurden ausgewertet und im Be-
richterstattersystem dem Arbeitsausschuss „Familienplanung“ vorgetragen. Dies er-
folgte in Form eines einführenden Vortrages und anschließender Darstellung der we-
sentlichen Einzelstudien und der zusammenfassenden Bewertung der publizierten 
Übersichtsarbeiten. 
 
In der anschließenden Diskussion hat der Ausschuss nicht nur die Stellungnahmen, 
sondern insbesondere auch die maßgebliche wissenschaftliche Literatur analysiert, 
ausführlich diskutiert und bewertet und abwägend in seine Entscheidung einbezo-
gen. 
Ablauf, Inhalt und Ergebnis seiner Beratungen hat der Arbeitsausschuss in dem 
nunmehr vorliegenden Abschlussbericht zusammengefasst und konsentiert. 
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Zeitlicher Beratungsverlauf: 
 

Datum Bemerkung 
19.02.02 Bericht über das Pilotprojekt des Ministeriums für Arbeit, Soziales, Ge-

sundheit und Verbraucherschutz  
Festlegung des Themas „Screening auf Gestationsdiabetes“ als priori-
tär zu beratendes Thema  
Einrichtung einer Arbeitsgruppe „Gestationsdiabetes“ 

16.07.02 Konsentierung des Fragenkataloges 
24.09.02 Sachstandsbericht der Arbeitsgruppe an den Arbeitsausschuss  
14.03.03 2. Sachstandsbericht der Arbeitsgruppe an den Arbeitsausschuss, 

Weiterleitung der durch systematische Recherche identifizierten Litera-
tur und Stellungnahmen an den Arbeitsausschuss. 

09.05.03 Vorlage und Konsentierung des Abschlussberichts der Arbeitsgruppe 
im Arbeitsauschuss   

04.09.03 Beschluss des Bundesausschusses 
05.11.03 Veröffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger  

 
 
4.6. Beschlussfassung des Bundesausschusses und Inkraftsetzung 

Die abschließenden Beratungen und die Beschlussfassung zum Screening auf 
Gestationsdiabetes fanden am 04.09.03 im Bundesausschuss der Ärzte und Kran-
kenkassen statt. Der Bundesausschuss beschloss, die Beratungen über ein Scree-
ning auf Gestationsdiabetes im Rahmen der Schwangerenvorsorge bis zum Vorlie-
gen valider Daten aus zur Zeit laufenden Studien, deren Ergebnisse für 2004 erwar-
tet werden, auszusetzen. Der vom Bundesministerium für Gesundheit nicht bean-
standete Beschluss wurde am 05.11.03 im Bundesanzeiger (Anhang 8.8) im Deut-
schen Ärzteblatt bekannt gemacht. 
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5. Informationsgewinnung und -bewertung 

Die Informationsrecherche des Ausschusses zielt bei der Vorbereitung jeden Bera-
tungsthemas darauf ab, systematisch und umfassend den derzeit relevanten medizi-
nisch-wissenschaftlichen Wissensstand zu einer Methode festzustellen und in die 
Beratung des Ausschusses miteinzubeziehen.  
 
Dazu werden über den Weg der Veröffentlichung aktuelle Stellungnahmen von 
Sachverständigen aus Wissenschaft und Praxis eingeholt. Über die so gewonnenen 
Hinweise auf aktuelle wissenschaftliche Veröffentlichungen hinaus führt der Aus-
schuss eine umfassende eigene Literaturrecherche durch.  
 
Ziel der Recherche zum Screening auf Gestationsdiabetes war insbesondere die I-
dentifikation von kontrollierten Studien, sonstigen klinischen Studien, systematischen 
Übersichtsarbeiten (Systematic Reviews), sonstigen Übersichtsarbeiten, Leitlinien, 
Angemessenheitskriterien (Appropriateness Criteria) und Health Technology As-
sessments (HTA-Gutachten).  
 

1. Stellungnahmen 
Sowohl die in den eingegangenen Stellungnahmen vertretenen Auffassungen 
als auch die in den Stellungnahmen benannte Literatur gingen in die Verfah-
rensbewertung ein. In den Stellungnahmen angeführte klinische Studien wur-
den im Einzelnen analysiert. Jede Mitteilung an den Arbeitsausschuss, auch 
solche, die nicht als Stellungnahme deklariert waren, wurden in die Auswertung 
einbezogen. 

 
2. Datenbanken 

U.a. in folgenden Datenbanken wurde recherchiert: Medline, Embase, AMED, 
Cochrane Library. Über die Projektdatenbank der INAHTA und die ECRI 
Healthcare Standards wurde nach HTA-Gutachten gesucht. Gesucht wurde 
auch in der Trip Database und beim Kluwer-Verlag, beim Springer-Verlag, beim 
Thieme-Verlag und im Karlsruher Virtuellen Katalog 

 
3. Fachgesellschaften 

Die Veröffentlichungen nationaler und internationaler Fachgesellschaften (u.a.  
über ECRI, AWMF) wurden auf Leitlinien durchsucht, die den Stellenwert eines 
Screenings auf Gestationsdiabetes darstellen. 

 
4. Referenzlisten, „Handsuche“, sog. graue Literatur 

Die Literaturrecherche umfasste auch die Auswertung von Referenzlisten der  
identifizierten Veröffentlichungen, die Identifikation von Artikeln aus sog. Supp-
lements, nicht in den durchsuchten Datenbanken berücksichtigte Zeitschriften, 
Anfrage bei Verlagen und freie Internetrecherchen u.a. über die Suchmaschine 
Google. 

 
Die angewendeten Suchroutinen aus der Literaturrecherche sind im Anhang 8.1.1. 
abgebildet.  
 
Die so identifizierte Literatur wurde bezüglich ihrer Relevanz für die Fragestellungen 
des Ausschusses anhand von Titel und Abstract gesichtet. Als zentrale Veröffentli-
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chung wurde durch die Arbeitsgruppe der aktuell erschienene HTA-Bericht aus 
Großbritannien von Scott DA, Loveman E, McIntyre l: Screening for gestational dia-
betes: a systematic review and economic evaluation. Health Technology Assessment 
2002; Vol.6: No.11 angesehen. Dieser HTA-Bericht wurde als Grundlage der Bera-
tungen verwendet. Weitere relevante Studien wurden je nach Fragestellung durch 
die Mitglieder der Arbeitsgruppe hinzugezogen. Darüber hinaus konnten von den Ar-
beitsgruppenmitgliedern weitere als wichtig erachtete Veröffentlichungen benannt 
werden.  
 
5.1. Bewertung des HTA Berichtes 

Aufgrund seiner Bedeutung soll der HTA-Bericht von Scott et al. (2002) unter folgen-
den Gesichtspunkten näher beschrieben und bewertet werden: 
 

a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen 
b) Konkrete Fragestellung und Zielsetzung 
c) Methodik 
d) Ergebnisse des HTA-Berichts 
e) Abschließende Beurteilung 

 
a) Dokumenttyp und Bezugsrahmen 
 
Der HTA-Bericht wurde im Auftrag des National Institute for Clinical Excellence (NI-
CE) im Rahmen des NHS R&D Health Technology Assessment (HTA) Programm 
erstellt. Das NHS R&D HTA Programm wurde gegründet, um den Entscheidungsträ-
gern im britischen NHS qualitativ hochwertige Informationen über die Wirksamkeit 
und Kosten von medizinischen Technologien auf möglichst effiziente Weise verfüg-
bar zu machen. 

Hintergrund des Berichts ist die lang anhaltende Kontroverse um die medizinische 
Notwendigkeit eines Screenings auf GDM, wobei manche Experten ein generelles, 
andere ein selektives Screening empfehlen, während sich Dritte strikt gegen ein 
Screening aussprechen. Die unterschiedlichen Standpunkte sind in erster Linie auf 
Unklarheiten der Krankheitsdefinition, die Verwendung unterschiedlicher Tests und 
dianostischer Kriterien – und nicht zuletzt auf Zweifel hinsichtlich der therapeutischen 
Relevanz und des Nutzens eines Screenings zurückzuführen. 
 
b) Konkrete Fragestellung und Zielsetzung 
 
Der HTA-Bericht zielt auf eine sorgfältige und kritische Bestandsaufnahme und Be-
wertung des aktuellen Wissenstands und will den Entscheidungsträgern trotz beste-
hender Forschungslücken und noch ausstehender Ergebnisse aus laufenden Studien 
eine vorläufige Entscheidungsunterstützung geben. 
 
Im einzelnen setzt sich der Bericht mit folgenden Problemstellungen auseinander: 
 

− Definition des GDM (diagnostische Kriterien, Schwellenwerte, 
Folgekomplikationen) 

− Güte der eingesetzten Screening- und diagnostischen Tests (Sensitivität, 
Spezifität, positive prädiktive Werte) 
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− Therapeutische Konsequenzen und Outcomes eines Screenings. 
 
Darüber hinaus wurde geprüft, inwieweit das Screening auf GDM die Kriterien des 
UK National Screening Committee (NSC) erfüllt. 
 
c) Methodik 
 
Da vorbereitende Recherchen gezeigt hatten, dass nur sehr wenige randomisierte 
kontrollierte Studien zum GDM-Screening vorliegen, wurde die Literaturrecherche 
und –analyse auch auf andere Studientypen ausgedehnt. Es wurden alle Primärstu-
dien eingeschlossen, die sich mit dem Screenig auf GDM befassen.  

Recherchiert wurde in der Cochrane Library (2000 Issue 3), MEDLINE (1996-
2000/8), EMBASE (1981-2000/6); PubMed (bis 2002), SCI, SSCI and NRR (2000 
Issue 2). Die genauen Suchworte und Suchstrategien sind vollständig dokumentiert. 
Die Recherche umfasste auch die den HTA-Autoren bereits vorliegende Literatur 
sowie die Auswertung der Referenzlisten der identifizierten Literatur. 

Die identifizierte Literatur wurde unabhängig von zwei Personen gesichtet und hin-
sichtlich ihrer Relevanz bewertet. Insgesamt wurden 135 englischsprachige Studien 
berücksichtigt. 

Die relevanten Publikationen wurden von zwei Personen ausgewertet, wobei folgen-
de Daten systematisch extrahiert wurden: verwendete Testverfahren und Schwell-
lenwerte bei Screening und Diagnose; Inzidenz des GDM; Sensitivität, Spezifität und 
positiver prädiktiver Wert (PPV) der Tests; Studienland; Zeitpunkt der Testdurchfüh-
rung und Nüchternstatus während des Tests. Die in den Studien durchgeführten Be-
rechnungen von Sensitivität, Spezifität und PPV wurden überprüft. 

Die wichtigsten Merkmale und Ergebnisse der ausgewerteten Studien (Studienpo-
poulation, Studiendesign, Tests, diagnostischen Kriterien und Outcomes) werden in 
dem HTA-Bericht in ausführlichen Übersichtstabellen sorgfältig beschrieben. 

d) Ergebnisse HTA-Bericht 
 
Die Ergebnisse des HTA-Berichts werden in dem vorliegenden Bericht in Abschnitt 
6.2 ausführlich dargestellt und erläutert. Es wird dabei deutlich, dass der HTA-Bericht 
alle in dem Fragenkatalog des Arbeitsausschusses genannten Aspekte berücksich-
tigt. 
 
e) Abschließende Bewertung 
Der HTA-Bericht von Scott et al. (2002) erfüllt die zentralen inhaltlichen und methodi-
schen Anforderungen an qualitativ hochwertige systematische Informationssynthe-
sen: Er berücksichtigt die für den Arbeitsausschuss relevanten Fragestellungen und 
beinhaltet eine aktuelle, umfassende, systematische und transparent gemachte Re-
cherche und Analyse der bestvorliegenden Evidenz. 
 
Die primäre Verwendung des HTA-Berichts impliziert allerdings nicht eine kritische 
Übernahme der darin enthaltenden Analysen und Schlussfolgerungen. Der Bericht 
wurde vielmehr durch die Experten der Arbeitsausschusses einer sorgfältigen Über-
prüfung unterzogen. Dies beinhaltete auch die stichprobenartige direkte Überprüfung 
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der in dem HTA-Bericht genannten Literatur, die Hinzuziehung weiterer in dem HTA-
Bericht nicht berücksichtigter Literatur sowie den inhaltlichen Vergleich mit den ein-
gegangenen Stellungnahmen und internationalen Leitlinien.  
 
Zusätzlich zu den für Deutschland gültigen Gesetzesvorgaben im Rahmen der ver-
tragsärztlichen Versorgung existieren spezielle Vorgaben für bevölkerungsbezogene 
Screeningprogramme, die von der WHO und anderen nationalen Institutionen erar-
beitet wurden, um die Beurteilungskriterien für den Nutzen eines solchen Program-
mes zu definieren (siehe Anhang 8.6). 
 
Entsprechend einer früheren Klarstellung des Bundesausschusses ist zur Vermei-
dung von Missverständnissen darauf hinzuweisen, dass die Studienbewertung nur 
einen Teilaspekt der Bewertung einer medizinischen Methode darstellt, da der Bun-
desausschuss über den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit einer Methode in einem umfassenden Abwägungsprozess unter Einbeziehung 
der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnislage, der Stellungnahmen und aller 
weiteren relevanten Unterlagen entscheidet. Hierbei finden insbesondere die medizi-
nische Problematik (Notwendigkeit des Screenings) und das Vorhandensein von 
Therapien Berücksichtigung. 
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6. Hintergrund der Erkrankung / Bewertung und Diskussion der wissenschaft-

lichen Unterlagen und Stellungnahmen 

6.1. Einleitung 

Der sogenannte Gestationsdiabetes ist seit mehr als 30 Jahren Gegenstand einer 
weltweiten, kontroversen Diskussion. In Deutschland wird seit Jahren von verschie-
denen Seiten die Einführung eines nationalen Screeningprogramms diskutiert. 
 
Gestationsdiabetes (GDM) ist definiert als Störung der Glucosetoleranz, die erstmalig 
in der Schwangerschaft diagnostiziert wird.  
 
Die Angaben zur Prävalenz schwanken je nach benutzter Testmethode, den ver-
wendeten Bewertungskriterien und der untersuchten Population. 
 
Die international diskutierten Screeningverfahren für Gestationsdiabetes variieren in 
Bezug auf selektives oder generelles Vorgehen, Testverfahren und benutzte Grenz-
werte. 
 
Für Frauen mit manifestem Diabetes mellitus ist ein erhöhtes Risiko für Schwanger-
schafts- und Geburtskomplikationen einschließlich eines erhöhten Fehlbildungsrisi-
kos belegt.  
 
Der GDM dagegen ist nicht mit einem erhöhten Fehlbildungsrisiko assoziiert Es fin-
den sich in der Literatur kontroverse Aussagen zu eventuell mit dieser Erkrankung 
verbundenen Schwangerschafts- und Geburtskomplikationen. 
 
Widersprüchliche Aussagen finden sich auch zu der Frage, inwieweit Makrosomie 
und andere Komplikationen durch die zur Verfügung stehenden Therapien (Insulin, 
Diät, sportliche Betätigung,) beeinflusst werden können. 
 
Um die Notwendigkeit eines bevölkerungsbezogenen Screeningprogramms überprü-
fen zu können, müssen einige Grundvoraussetzungen erfüllt sein, unter anderem 
muss das Krankheitsbild klar definiert sein und eine zuverlässige Testmethode sowie 
wirksame Behandlungsstrategien für die gesuchte Erkrankung existieren. 
 
6.2. Ergebnisse aus der wissenschaftlichen Diskussion 

Im Folgenden wird eine zusammmenfassende Darstellung der Analysen des 
HTA-Berichtes sowie zusätzlich verwendeter, ausgewählter Literatur in Anleh-
nung an den Fragenkatalog des Ausschusses gegeben, dem werden die Posi-
tionen der eingegangenen Stellungnahmen gegenübergestellt. 
 
6.2.1. Epidemiologie: Prävalenz und Inzidenz des Gestationsdiabetes 
1Die Häufigkeit schwankt in weiten Bereichen je nach ethnischer Zusammensetzung 
[Sacks et al. 1987, Dornhorst et al. 1992] der untersuchten Population, eingesetzter Test-

 
1 Hierzu exemplarisch: Zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse des HTA-Berichts in Gegen-
überstellung zu den eingegangenen Stellungnahmen 
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strategie (generelles oder selektives Vorgehen), verwendetem Test und den definier-
ten Grenzwerten. Da weltweit unterschiedliche Grenzwerte benutzt werden, die zum 
Teil weit auseinanderliegen, ergibt sich eine weite Variation mit Häufigkeiten zwi-
schen 1 und 20%. Bei Verwendung der von der WHO empfohlenen Grenzwerte wer-
den beispielsweise in einer Population in 15,6% GDM-Fälle gefunden, benutzt man 
die Grenzwerte der NDDG (National Diabetes Data Group), resultiert in derselben 
Population eine GDM-Prävalenz von 1,4% [Deerochanawong et al. 1996]. 
 
Die Stellungnahmen der deutschen Sachverständigen geben überwiegend ebenfalls 
1-20% an, abweichend davon wird einmal eine Prävalenz von 5-6% angegeben, eine 
weitere Stellungnahme gibt für Deutschland für die Jahre 1995 -1997eine Prävalenz 
von 0.26-1.44% an 
 
6.2.2. Definition des Krankheitsbildes 

GDM ist definiert als gestörte Glucosetoleranz unterschiedlicher Ausprägung, die 
erstmals in der Schwangerschaft auftritt oder festgestellt wird [Kjos und Buchanan 1999, 
Empfehlungen der Arbeitsgemeinschaft Diabetes und Schwangerschaft der DDG 2001]. Durch die-
se weitgefasste Definition fallen sowohl Schwangere mit ausgeprägten Glucose-
stoffwechselstörungen im Sinne eines manifesten Diabetes mellitus als auch solche 
mit milden Formen der Glukoseintoleranz unter diesen Begriff. Der Glucosestoff-
wechsel ist in der Schwangerschaft auch bei gesunden Schwangeren im Sinne einer 
erhöhten peripheren Insulinresistenz verändert [Kuhl et al. 1991, Vambergue et al. 2002] 
 
Der Krankheitswert des GDM wird durch negative Folgen für Mutter und Kind defi-
niert. Die Frage, wie schwer die Glucoseverwertungsstörung sein mu 
ss, um messbar das Schwangerschaftsergebnis zu verschlechtern, welche Grenz-
werte folglich mit hinreichender Sicherheit gefährdete von nicht gefährdeten 
Schwangerschaften unterscheiden können, lässt sich aufgrund der vorliegenden Lite-
ratur nicht beantworten. Die Ergebnisse einer internationalen Studie (HAPO) mit 
25.000 Teilnehmerinnen, die derzeit weltweit an 16 Zentren durchgeführt wird, wird 
diese Frage voraussichtlich im Sommer 2004 beantworten können [The Hyperglycemia 
and Adverse Pregnancy Outcome (HAPO) Study International Journal of Gynecology and Obstetrics 
78 (2002) 69-77]. 
 
Die eingegangenen Stellungnahmen definieren das Krankheitsbild identisch. Auf die 
Schwierigkeit einer Grenzwertfestlegung wird von drei Autoren hingewiesen. Es wird 
ebenfalls auf die HAPO Studie verwiesen 
 
6.2.3. Auswirkungen einer Glukosetoleranzstörung in der Schwangerschaft 
(unter Ausschluss von manifesten Diabetikerinnen) auf die kindliche und müt-
terliche Morbidität und Mortalität 

Als häufigste kindliche Komplikation wird die Makrosomie angegeben. Mit steigen-
dem Geburtsgewicht nimmt das Risiko für Geburtstraumata (Schulterdystokien, müt-
terliche Verletzungen) zu [Spellacy et al. 1985]. 
 
Es gibt keine einheitliche Definition des Begriffs Makrosomie (Geburtsgewicht 
> 4.000 g, > 4.500g, > 90. Geburtsgewichts- Perzentile in der Population). Die Wahr-
scheinlichkeit für das Auftreten einer Makrosomie nimmt in Form eines Kontinuums 
mit steigenden Blutzuckerspiegeln zu. Ein Grenzwert, der einen deutlichen Anstieg 
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von makrosomen Kindern anzeigt, kann jedoch nicht identifiziert werden. [Kjos und 
Buchanan 1999, Sermer et al. 1994, Sacks 1993 und 1995]. 
 
Lediglich 2-10% der Makrosomien lassen sich auf GDM zurückführen, die überwie-
gende Mehrzahl der makrosomen Kinder wird von Müttern ohne Glucosetoleranzstö-
rung geboren [Essel et al. 1995, Schmidt et al. 2000, Naylor et al. 1996]. Selbst bei einem cut-
off von 4.500 g für die Definition der Makrosomie sind lediglich 5% dieser Neugebo-
renen Kinder von GDM-Müttern [Spellacy et al. 1985]. Liegt das Hauptziel in der Verhin-
derung von Makrosomie, so hätten die Identifizierung von GDM - Fällen und entspre-
chende Interventionen hier nur einen geringen Effekt. 

Mütterliches Übergewicht ist in zahlreichen Untersuchungen der stärkste prädiktive 
Faktor für kindliche Makrosomie [Essel et al. 1995, Spellacy et al. 1985, Nordlander et al. 1989, 
Green et al. 1991, Soltani et al. 1999, Edwards et al. 1996, Onyeije und Divon 1999, Branchtein et al. 
1997, Newman 1999, Schaefer-Graff 2002] . 

Frauen mit GDM haben ein erhöhtes Risiko für die Entwicklung eines Diabetes im 
späteren Leben, welche Faktoren diese Entwicklung vorhersagen können, ist unklar 
[US Preventative Services Task Force 1996, O'Sullivan JB,.Mahan 1964, Howard 1992, Damm et al. 
1992, Grant et al. 1986, Kjos et al. 1995, Gregory et al. 1993]. Die Angaben zur Inzidenz von 
späterem Diabetes nach GDM variieren zwischen 11 und 55% [Grant et al. 1986, Kjos et 
al. 1995]. Ob die Diagnose eines GDM die Langzeitfolgen für die Mutter beeinflussen 
kann, ist bisher nicht belegt. 

Für alle anderen kindlichen und mütterlichen Komplikationen, die als primäre oder 
sekundäre Endpunkte untersucht wurden, ergibt sich eine kontroverse Datenlage 
hinsichtlich des Zusammenhangs mit GDM. 
 
Neonatale metabolische Störungen wie Hypoglykämie, Hypocalcämie oder Hyperbili-
rubinämie werden in der Gruppe der GDM-Fälle teilweise häufiger gefunden [Naylor et 
al. 1996, Jensen et al. 2000, Nasrat et al. 1994, Nordlander et al. 1989, Adams et al. 1998], ein ein-
deutiger Beleg für eine Risikoerhöhung für diese Parameter durch Glukoseverwer-
tungsstörungen unterhalb der Schwelle eines manifesten Diabetes lässt sich jedoch 
aufgrund der kontroversen Studienergebnisse nicht ableiten.  

Viele der analysierten Untersuchungen zu kindlichen und mütterlichen Komplikatio-
nen trennen nicht zwischen manifestem Diabetes, der während der Schwangerschaft 
im Rahmen der Studie erstmals diagnostiziert wurde, und weniger ausgeprägten 
Glukoseverwertungsstörungen. 
 
Die Rate an Entbindungen durch sectio wird durch die Diagnose eines GDM erhöht, 
auch wenn keine kindliche Makrosomie vorliegt, es ist anzunehmen, dass hier ein 
iatrogener Effekt eine Rolle spielt, das Gleiche gilt für Rate an Verlegungen der Neu-
geborenen in eine Kinderklinik, die in einigen Studien bei GDM-Fällen erhöht ist [Nay-
lor et al. 1996, Jensen et al. 2000, Walkinshaw 2000, Moses 2000]. 
 
Die Stellungnahmen geben überwiegend folgende kindliche und mütterliche Kompli-
kationen an: 
Kind: Makrosomie, metabolische Störungen ((Hyperbilirubinämie, Hypoglycämie, Hy-
pocalcämie) Polyglobulie, Lungenfunktionsstörungen (ARDS), Schulterdystokie, spä-
ter Diabetes und/oder Adipositas. Mortalitätserhöhung 
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Mutter: Präeklampsie, Sectio, später Diabetes, Harnwegsinfekte. 
 
6.2.4. Testverfahren und Grenzwerte 

Folgende Testverfahren werden unter anderen international verwendet: 
 
(Kein Nüchtern-BZ), 50 g Glucose oral - 1 h BZ 
(Glucose- Challenge- Test, GCT) 
Der 50g Test wird als Suchtest eingesetzt, bei pathologischen Werten wird danach 
mit dem 75 - bzw. 100g Test nachgetestet 
Nüchtern BZ als Screeningtest, nachfolgend ab Grenzwerten zwischen 84 bis 
95 mg/dl (4,7 – 5,3 mmol/l)  
75g-Glucosebelastungstest 
Nüchtern BZ – 75g Glucose-Belastung oral - 1, 2h-BZ  
(Glucose- Tolerance Test, GTT) 
Nüchtern BZ – 75g Glucose-Belastung oral - 2h-BZ (GTT nach WHO) 
75g Glucose-Belastung oral - 1h-BZ („Grazer Methode“, Modellprojekt SH) 
Nüchtern BZ – 100g Glucose Belastung oral – 1,2,3-h-BZ 
Zufallsplasmaglucose 
 
Als Goldstandard gelten der 75 g- bzw. der 100 g- Belastungstest. Als Screeningtest 
werden der 50 g- Test (GCT) bzw. Nüchternblutzucker oder die Zufallsplasmagluco-
se eingesetzt. 
Der Urintest und die HbA1C - Bestimmung wird von der Mehrzahl der Autoren als 
nicht geeignet angesehen. Die höchsten Sensitivitäten und Spezifitäten bei den 
Screeningtests haben der 50g GCT und der Nüchternblutzucker. 
 
Die benutzten Grenzwerte zeigen weite Variationen, hier spiegelt sich die Schwierig-
keit einer Abgrenzung von „krank“ gegen „gesund “ wieder. Es existieren 
unterschiedliche Empfehlungen seitens WHO (WHO1999), National Diabetes Data 
Group (NDDG 1979), EASD (European Association for the Study of Diabetes 1996), 
ADA (American Diabetes Association 2000):  

 
Internationale Grenzwerte für Glukosetoleranz Tests 
(BZ in mg/dl, Plasmaglucose) 
Organisation 
(Autor) 

Glukose 
belastung 

0h 1h 2h 3h (mg/dl) 

NDDG 100g ≥105 ≥190 ≥165 ≥145 
ADA 50g  ≥140   
ADA 100g ≥95 ≥180 ≥155 ≥140 
ADA 75g ≥95 ≥180 ≥155  
WHO 75g <126  ≥140 (IGT)  
WHO 75g ≥126  ≥200 (Diabetes)  
EASD 75g ≥110  ≥160  
“Grazer Methode”,  
Pilotprojekt SH 

75g  >160   

NDDG: National Diabetes Data Group  
ADA: American Diabetes Association  
EASD: European Association for the study of Diabetes 
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Die Stellungnahmen der Sachverständigen empfehlen in der Mehrzahl den 75 g- 
Test, alternativ den 50 g- Test als Screening, die Grenzwerte werden gemäß ADA-
Kriterien definiert. Abweichend wird in einer Stellungnahme die Grazer Methode 
(75g- Test, Grenzwert aus Kapillarblut nach 1 Stunde 160mg/dl) genannt. Eine Stel-
lungnahme präferiert die Nüchternblutzuckerbestimmung als Screeningtest. Ein Au-
tor lehnt ein Screening zum jetzigen Zeitpunkt ausdrücklich ab. 
 
6.2.5. Testgenauigkeit  

Sensitivitäten und Spezifitäten werden unter Bezug auf den Goldstandard (75 g- bzw. 
der 100 g- Belastungstest) berechnet, unter der Annahme, dass dieser die Diagnose 
zu 100% sichert. Die Grenzwerte schwanken jedoch auch bei den benutzten Gold-
standards. Angesichts fehlender Grenzwerte hinsichtlich definierter Komplikationen 
bei Mutter und Kind haben die Begriffe Sensitivität und Spezifität in diesem Zusam-
menhang nur begrenzte Aussagekraft. 
 
Für die Screeningtests werden folgende Werte für die Testgenauigkeit angegeben : 
 
Zufallsplasmaglucose:  
Sensitivität 17 - 80%, Spezifität 74 - 97,5%, [Nielsen et al. 1988, Jowett et al. 1987, Nasrat et 
al. 1988, McElduff et al. 1994] 
 
Nüchternblutzucker:  
Sensitivität 17% - 93%, Spezifität 38 - 99% [Agarwal et al. 2000, Reichelt et al. 1998, Jones 
und Walker xx, Sacks et al. 1992, Mathai et al. 1994, Perucchini et al. 1999] Bei Verwendung ei-
nes cut-off von 4,9 mmol/l (88mg/dl) Plasmaglucose wird eine Sensitivität von 88% 
bei einer Spezifität von 78% erreicht [Reichelt 1998]. 
 
1-h- 50g-GCT:  
Sensitivität:79 - 98% Spezifität: 72 – 95% [O'Sullivan et al. 1973, McElduff et al. 1994, Yalcin 
und Zorlu 1996, Danilenko-Dixon et al. 1999, Marquette et al. 1985, Lanvin 1985, Meriggi et al. 1988] 
 
Es ergeben sich bei allen Screeningtests weite Schwankungen je nach benutztem 
Grenzwert, der zur Durchführung des definitiven diagnostischen Tests (75- bzw. 
100g- Belastungstest) führt.  
 
Die Reproduzierbarkeit des 100 g- Tests liegt bei etwa 78%. In 22% der Fälle werden 
nach 1-2 Wochen abweichende Ergebnisse gefunden [Harlass et al. 1991]. Beim 50g-
Test ergeben sich größere Schwankungen, da dieser Test nicht im nüchternen Zu-
stand durchgeführt wird und abhängig von Zeitpunkt und Umfang der letzten Mahlzeit 
unterschiedliche Werte gefunden werden. Zudem zeigen sich tageszeitabhängige 
Schwankungen [Berkus et al. 1990, Lewis et al. 1993, Sermer et al. 1994, Cetin und Cetin 199,  
Kirkpatrick et al. 1988]. Der Zeitpunkt der Testung in der Schwangerschaft führt ebenfalls 
zu unterschiedlichen Ergebnissen [Watson 1989, Jovanovic und Peterson 1985, Berkowitz et 
al. 1992, Nahum und Huffaker 1990, Benjamin et al. 1986, Super et al. 1991, Meyer et al. 1996] 

Die Stellungnahmen der Sachverständigen gehen auf diesen Fragenkomplex mit 
zwei Ausnahmen nicht ein. In einer Stellungnahme wird darauf hingewiesen, dass 
unterschiedliche Testergebnisse zu verschiedenen Zeitpunkten der Schwangerschaft 
durch die physiologischerweise während der Schwangerschaft abnehmende Gluco-
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setoleranz bedingt sei, die Reproduzierbarkeit der Tests bei Wiederholung nach we-
nigen Tagen sei gut. Eine zweite Stellungnahme schätzt die Zuverlässigkeit des ora-
len Glucosetoleranztests unter Hinweis auf die beigefügte Literatur (review) als ge-
ring ein. 
 
6.2.6. Risikofaktoren  

Mütterliches Alter über 25, Adipositas, familiäre Diabetesbelastung, makrosomes 
Kind, GDM, Aborte oder Totgeburt in der Anamnese und Zugehörigkeit zu bestimm-
ten ethnischen Gruppen werden am häufigsten genannt [Coustan et al. 1989, Sacks et al. 
1987, Dornhorst et al. 1992, Rodriguez et al. 1995, Truscello et al. 1988, Court et al. 1985, Soltani et 
al. 1999, O'Sullivan 1973, Jovanovic und Peterson 1985, Griffin et al. 2000, Dietrich et al.1987, Beb-
bington et al. 1999]. Schon wegen der niedrigen Altergrenze befindet sich in Deutsch-
land die Mehrzahl der Patientinnen in der Risikogruppe. (Im Modellprojekt Schleswig-
Holstein hatten über 85% der Schwangeren mindestens einen Risikofaktor). 
Unter Berücksichtigung der bekannten Risikofaktoren kann diskutiert werden, ob ein 
Screening generell bei allen Schwangeren oder selektiv ausgehend von diesen Risi-
kofaktoren sinnvoller wäre. Ein selektives Screening würde unter Bezug auf die deut-
sche Altersstruktur die Mehrheit der Schwangeren umfassen. Andererseits würden 
bestimmte, möglicherweise relevante Fälle nicht erkannt.  
 
Die Mehrzahl der Stellungnahmen nennt die oben genannten Risikofaktoren und 
spricht sich für ein generelles Screening aus. Ein Autor votiert gegen ein Screening-
verfahren zum jetzigen Zeitpunkt. 
 
6.2.7. Zeitpunkt des Screenings 

Die 24. bis 28. Schwangerschaftswoche wird am häufigsten als optimaler Testzeit-
punkt angegeben. Es zeigen sich jedoch unterschiedliche Sensitivitäten und Spezifi-
täten zu unterschiedlichen Testzeitpunkten. Einige Autoren empfehlen bis zu dreima-
lige Routinetestungen zu verschiedenen Zeitpunkten der Schwangerschaft [Watson 
1989, Jovanovic und Peterson 1985, Berkowitz et al. 1992,Nahum und Huffaker 1990, DDG 2001]. 

 
Die Stellungnahmen der deutschen Sachverständigen ergeben identische Empfeh-
lungen, wobei auf die Notwendigkeit einer Testung von Risikofällen im ersten Trime-
non hingewiesen wird. 
 
6.2.8. Therapeutische Konsequenzen  

Diätische Maßnahmen und Insulingabe sind die therapeutischen Standardverfahren, 
zusätzlich wird von einigen Autoren sportliche Betätigung empfohlen [Bung et al. 1991, 
Jovanovic and Peterson 1996, Avery et al. 1997]. Die Blutzuckerüberwachung wird in unter-
schiedlicher Intensität eingesetzt und gehört ebenfalls zum Standard [Goldberg et al. 
1986, Rey 1999]. Zusätzlich werden sonographische Parameter zur Therapiekontrolle 
benutzt. 

Die Stellungnahmen nennen identische Verfahren, es wird auf die Notwendigkeit ei-
ner verstärkten Überwachung der Mutter hinsichtlich Hypertonus und Harnwegsinfek-
tionen hingewiesen. Die Suche nach fetalen Fehlbildungen und die Entbindung in 
einer diabetologisch erfahrenen Klinik wird empfohlen. 
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6.2.9. Therapieerfolge 

Die Angaben zu den Therapieerfolgen zeigen eine große Varianz. Die meisten GDM- 
Fälle werden mit Diät behandelt, in 15-20% wird Insulin eingesetzt. Die Insulinthera-
pie scheint die Rate an Makrosomien und das Risiko für bestimmte kindliche Kompli-
kationen (Hyperbilirubinämien, Hypoglykämien, Schulterdystokien) zu senken [Naylor 
et al. 1996, Langer 1989, Walkinshaw 2000] 

Es existieren jedoch auch gegenteilige Studienergebnisse. Insbesondere bei adipö-
sen Frauen scheint auch eine optimale Blutzuckereinstellung keinen wesentlichen 
Effekt auf die Makrosomierate zu haben [Fraser 1995, Person et al. 1985,Jensen et al. 2000, 
Schaefer-Graff 2002]. 
 
Zudem ist die Diättherapie unzureichend evaluiert, bisherige Ergebnisse kleinerer 
Untersuchungen können keinen Effekt auf die Makrosomierate und andere Parame-
ter belegen [Walkinshaw 2000]. Eine australische Studie (ACHOIS), die derzeit mit etwa 
1.000 Teilnehmerinnen durchgeführt wird, kann voraussichtlich in den nächsten 2 
Jahren Antworten zum Nutzen der GDM-Therapien geben. 
 
Ob sich aus der Diagnose und Therapie des GDM positive Langzeit-Effekte für die 
mütterliche und kindliche Gesundheit ergeben, kann zur Zeit mangels follow-up Stu-
dien nicht beurteilt werden 
 
Die eingegangenen Stellungnahmen benennen bis auf zwei Ausnahmen keine Bele-
ge für den Nutzen der Therapie. Als Beleg wird in einer Stellungnahme auf zwei Dia-
betes- Präventionsstudien verwiesen, die belegen konnten, dass eine intensive Le-
bensstiländerung bei Menschen mit gestörter Glukosetoleranz den Übergang in ma-
nifesten Diabetes mellitus in einem hohen Prozentsatz verhindern kann. Ein Autor 
vertritt die Ansicht, dass die vier beigefügten Studien zu diesem Thema einen thera-
peutischen Nutzen andeuten. 
Abweichend von der Mehrheit der Stellungnahmen, die davon ausgehen, dass die 
Therapie des GDM von Nutzen sei, vertritt ein Autor die Meinung, dass der therapeu-
tische Nutzen ausdrücklich nicht belegt sei. 
 
6.2.10. Kriterien für eine Insulintherapie  

Über die geeignete Methode zur Indikationsstellung einer Insulintherapie herrscht 
Uneinigkeit. Die meisten Autoren verwenden die mütterlichen Blutzuckerspiegel. Der 
optimale Glukosespiegel ist jedoch umstritten. Eine Alternative ist die Verwendung 
von Ultraschallparametern, die eine kindliche Makrosomie anzeigen [Buchanan et al. 
1994, Kjos et al. 2001], wobei die Ultraschallmethoden zur Gewichtsschätzung der klini-
schen Einschätzung wahrscheinlich nicht überlegen sind [Johnstone et al. 1996]. Da der 
kindliche Hyperinsulinismus der entscheidende Parameter für die Therapieentschei-
dung ist, wird von einigen Autoren die Amniozentese zur Bestimmung des Insulins im 
Fruchtwasser gefordert [Kjos und Buchanan 1999, Weiss et al. 2000].  

Die eingegangenen Stellungnahmen favorisieren mit einer Ausnahme die mütterli-
chen BZ-Werte als Kriterium zur Insulintherapie. Eine Stellungnahme plädiert für die 
Insulinbestimmung aus dem Fruchtwasser zur Vermeidung von Über- und Unterbe-
handlungen.  
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6.2.11. Unerwünschte Nebenwirkungen eines Screenings  

Pathologische Befunde in der Schwangerschaft lösen in besonderem Maße Ängste 
und Beunruhigung aus [Kerbel et al. 1997, Rumbold et al. 2002]. Die Diagnose eines GDM 
führt, wie oben ausgeführt, auch ohne Vorliegen einer Pathologie zu einer Erhöhung 
der Sectiorate, möglicherweise werden auch andere Parameter wie die Verlegungs-
rate der Kinder davon beeinflusst. Falsch-positive Befunde führen zu intensivierter 
Überwachung und zahlreichen Folgeuntersuchungen, die ihrerseits wieder Ängste 
und Stress auslösen können. Von der Schwangeren wird unnötigerweise der Ver-
zicht auf bestimmte Nahrungsmittel verlangt. Unter Umständen müssen mehrmals 
täglich Bluzuckerbestimmungen vorgenommen und die Einnahme der Mahlzeiten 
danach ausgerichtet werden. Einige Autoren finden in der mit Insulin therapierten 
Gruppe eine erhöhte Rate an untergewichtigen Kindern [Langer et al. 1989], bzw. an 
postnatalen Hypoglykämien [Fraser 1995, Stenninger et al. 1997].Über Erbrechen nach 
Trinken der Glukoselösung wird in 0,5-11% berichtet [Perucchini et al. 1999, Harlass et al. 
1991 Roberts et al. 1997, Martin et al. 1995, Hatem et al. 1988, 61]. 

Die eingegangenen Stellungnahmen sehen in der Mehrzahl keine ungünstigen Effek-
te, da auch bei Gesunden weder die Diät noch die Insulintherapie von Nachteil sei. 
Eine Stellungnahme weicht deutlich von dieser Meinung ab, es werden hier die Mor-
bidisierung der Frauen, die Erhöhung der Sectioraten und die Belastung durch die 
Therapie bei nicht belegtem Nutzen dieser Interventionen genannt. Eine weitere Stel-
lungnahme nennt falsch positive Befunde und unnötige Kontrolluntersuchungen.  
 
6.3. Bewertung des Pilotprojekts „Gestationsdiabetes Schleswig-Holstein“ 
(1998-2000) 

Ziel dieses prospektiven Pilotprojektes (Jörgens V. Abschlussbericht der Heinrich-
Heine-Universität Düsseldorf zum Pilotprojekt „Gestationsdiabetes Schleswig-
Holstein“ 1998-2000 des Ministeriums für Arbeit, Gesundheit, Soziales und Verbrau-
cherschutz Schleswig-Holstein, 02.02.2002 unveröffentlicht) war es, die Machbarkeit 
eines Screenings zur Diagnose des GDM mit gebotener Intervention in der Regel-
versorgung zu prüfen. Eine Kontrollgruppe wurde nicht mitgeführt, da das primäre 
Ziel der Studie nicht der Nachweis des Nutzens der Maßnahme war. Es konnte 
nachgewiesen werden, dass die Implementierung eines Screening- und Interventi-
onsprogramms für GDM in der gewählten Form durchführbar und für die Schwange-
ren akzeptabel ist.  
 
Es wurde ein generelles Screeningverfahren in der 24.-28 SSW verwendet, wobei in 
einer definierten Risikogruppe häufigere und frühere Tests durchgeführt wurden. Die 
Risikodefinition war so gefasst, dass über 85% der Schwangeren in die Risikogruppe 
fielen. Es wurde ein einzeitiger 75g Belastungstest verwendet, die Blutzuckermes-
sung erfolgte 1h nach Belastung. Der gewählte Grenzwert lag abweichend von den 
internationalen Empfehlungen (s.o.) bei > 160 mg/dl (kapilläres Vollblut). Bei der ge-
wählten Vorgehensweise fand sich eine hohe GDM-Prävalenz von 14%. 
 
Der Vergleich der Schwangerschaftsergebnisse bei Frauen mit und ohne GDM ergab 
eine signifikant erhöhte Rate an operativen Entbindungen in der GDM-Gruppe und 
erhöhte Raten an kindlichen Hypoglykämien und Hyperbilirubinämien, wobei die Au-
toren darauf hinweisen, dass die beiden letztgenannten Unterschiede methodenbe-
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dingt seien, da Kinder mit diagnostiziertem GDM häufiger auf diese Parameter unter-
sucht wurden. Es ist nicht eindeutig zu klären, ob die höhere Zahl von operativen 
Entbindungen auf einen iatrogenen Effekt (labeling) zurückzuführen ist oder ob es 
sich hier um eine Komplikation des GDM handelt. 
 
Da das Projekt, wie schon erwähnt, ohne Kontrollgruppe durchgeführt wurde, können 
daraus keine Schlüsse für den Nutzen von Screening und Intervention gezogen wer-
den. 
 
Die Makrosomierate lag in beiden Gruppen gleich hoch. Dies kann die Folge der the-
rapeutischen Interventionen sein. Wie im Abschlussbericht festgestellt wird, “ist aber 
nicht mit Sicherheit ausgeschlossen, dass zumindest bei Gestationsdiabetikerinnen 
mit relativ geringer Stoffwechselstörung die Intervention nicht zu einer Veränderung 
der Zielparameter geführt haben könnte und auch ohne eine Intervention dieselben 
Ergebnisse zu beobachten gewesen wären.“ 
 
Es wird darauf hingewiesen, dass die Frage, ob die Einführung eines Screenings auf 
GDM medizinisch notwendig erscheint, anhand der momentanen Datenlage nicht 
evidenzbasiert entschieden werden kann. 
 
6.4. Internationale Leitlinien 

Zum Screening auf Gestationsdiabetes existiert eine Reihe von Leitlinien verschie-
dener Institutionen. Die hierin wiedergegebenen Empfehlungen sind heterogen, die 
hier zitierte Auswahl ist nicht vollständig. 
 
Die amerikanischen Leitlinien der ADA und ACOG befürworten ein selektives Scree-
ning, wobei die Gruppe, die nicht gescreent werden muss, durch die Definition der 
auszuschließenden Risikofaktoren sehr eng gefasst wird [ADA 2002, ACOG 1995, Metz-
ger et al 1998]. 
 
Die „U.S. Preventive Services Task Force“ konstatiert, dass keine ausreichende 
Evidenz vorliegt, um für oder gegen ein generelles Screening auf GDM zu votieren In 
einer ausführlichen Begründung wird die unbefriedigende Datenlage analysiert [U.S. 
Preventive Services Task Force (USPSTF) 2003].  
 
Die kanadische “Task Force on the Periodic Health Examination” spricht sich 
gegen ein generelles screening aus [Canadian Task Force on the Periodic Health Examination 
1994 (Reviewed 1998)]. 
 
Die walisischen „Health Evidence Bulletins” des NHS beurteilen ein generelles 
Screening als “wahrscheinlich nicht von Nutzen“, weisen aber darauf hin, dass ge-
zielte BZ Messungen in individuellen Fällen nützlich sein könnten [tripdatabase, Enkin et 
al. 1989, Brown und Dawson 1996]. 
 
Die Deutsche Diabetes-Gesellschaft empfiehlt generelles Screening, alternativ 
entweder als 75g-Belastungstest oder mit einem Vorscreening mit 50g-GCT (Dia-
gnostik und Therapie des Gestationsdiabetes (GDM): [Arbeitsgemeinschaft Diabetes und 
Schwangerschaft der DDG 2001]. Es wird darauf hingewiesen, dass nach Vorliegen der 
HAPO- Studie (s.o) eine Überarbeitung der Empfehlungen vorgesehen ist. 
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Ein Vergleich von 10 aktuellen internationalen Leitlinien [Vogel 2000] ergibt, dass in 
fünf Leitlinien eine Empfehlung zu generellem Screening abgegeben wird, drei 
empfehlen selektives Screening nach Risikofaktoren und zwei Leitlinien sprechen 
sich vor dem Hintergrund der kontroversen Datenlage weder für noch gegen ein 
Screening auf Gestationsdiabetes aus. Der Leitlinienvergleich ergibt lediglich bei 
dem empfohlenen Testzeitpunkt in der Schwangerschaft eine hohe Übereinstimmung 
(es wird überwiegend die 24. bis 28. SSW empfohlen), bei den benannten 
Risikofaktoren, Testverfahren und Grenzwerten dagegen zeigen sich weite 
Variationen. Der empfohlene  Grenzwert für die Nüchternplamaglucose schwankt 
zwischen 74 und 108 mg/dl. Die Grenzwerte für die Zufallsplasmaglucosewerte 
liegen zwischen 110 und 144mg/dl. Beim 50g Glucosetoleranztest liegen die 
angegebenen Grenzwerte zwischen 130 und 140mg/dl. Beim 75– bzw. 100g Test 
werden ebenfalls weite Variationen bei den empfohlenen Grenzwerten angegeben. 
Einige Leitlinien definieren nicht das Messverfahren, auf das sich die empfohlenen 
Grenzwerte beziehen (venös oder kapillär, Vollblut oder Plasma). [Vogel 2000]. 
 
6.5. Ergebnisse aus den eingegangenen Stellungnahmen 

Insgesamt liegen dem Arbeitsausschuss  8 Stellungnahmen vor. Diese Stellungnah-
men befürworten bis auf zwei Ausnahmen ein generelles Screening auf GDM, wobei 
sich die Mehrzahl der Autoren auf die Empfehlungen der DDG bezieht, sowohl hin-
sichtlich der benutzten Testverfahren (75g- Belastungstest GCT, alternativ vorherge-
hendes Screening mit 50g- GCT) als auch der empfohlenen Grenzwerte und des 
Testzeitpunktes. Eine Stellungnahme lehnt ein GDM-Screening mangels definierter 
Grenzwerte zum jetzigen Zeitpunkt ausdrücklich ab, ein weiterer Autor votiert für ein 
selektives Screening durch Bestimmung des Nüchternblutzuckers. 
 
Auf den Themenkomplex der Testgenauigkeit sowie der Reproduzierbarkeit der 
Testergebnisse gehen die Stellungnahmen in der Mehrzahl nicht ein. Ein Autor-
schätzt die Testreproduzierbarkeit ausdrücklich als gut ein und weist darauf hin, dass 
Variationen zu unterschiedlichen Zeitpunkten der Schwangerschaft auf die sich phy-
siologischerweise ändernde Glucosetoleranz der Schwangeren zurückzuführen sei. 
Ein Autor vertritt die Meinung, dass der orale Glucosetoleranztest wegen geringer 
Zuverlässigkeit nicht geeignet sei. 
 
Bei der Frage nach kindlicher und mütterlicher Morbidität werden zahlreiche Kompli-
kationen bei Kindern und Müttern benannt, einschließlich einer erhöhten Mortalität.  
Es wird davon ausgegangen, dass der Nutzen der therapeutischen Verfahren für 
GDM ausreichend belegt ist. Die angegebenen Therapien geben die DDG Empfeh-
lungen wieder, abweichend davon geht eine Stellungnahme auf die Problematik ei-
ner eventuellen Übertherapie des Feten ein, hier wird der Fruchtwasserinsulinspiegel 
als entscheidender Faktor bei der Therapieentscheidung genannt. 
 
Einige Autoren weisen auf die Schwierigkeit einer Grenzwertfestlegung hin und be-
nennen in diesem Zusammenhang die HAPO Studie. 
 
Die stellungnehmenden Autoren sehen bis auf zwei Ausnahmen keine unerwünsch-
ten Nebenwirkungen eines Screeningverfahrens auf GDM, da auch bei Gesunden 
weder die Diät noch die Insulintherapie von Nachteil sei. Abweichend von der Mehr-
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heit der Stellungnahmen wird von einem Autor auf die Erhöhung der Sectioraten und 
die Belastungen der Patientinnen durch die Intervention bei nicht belegtem therapeu-
tischem Nutzen hingewiesen.Ein weiterer Autor nennt falsch positive Befunde und 
unnötige Kontrolluntersuchungen. 
 
Eine Übersicht zu den angefragten/eingegangenen Stellungnahmen ist in Anlage 8.2 
aufgelistet. 
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7. Fazit  

7.1. Schlussfolgerungen des HTA-Berichts 

 
Der englische HTA Bericht kommt zu dem Ergebnis, dass jede zum gegenwärtigen 
Zeitpunkt getroffene Entscheidung angesichts zu erwartender, wesentlicher 
Studienergebnisse nur als Zwischenlösung verstanden werden kann. 
Mögliche Übergangslösungen werden diskutiert, wobei ein generelles Screening 
nicht zu rechtfertigen sei. Jede Entscheidung müsse die potentiellen negativen Wir-
kungen eines Screenings berücksichtigen, da eine sehr hohe Anzahl an falsch-
positiven Tests mit all ihren Auswirkungen zu erwarten sei. Hier wird beispielhaft die 
Erhöhung der Sectioraten erwähnt, die sich allein aus der Diagnose und nicht auf-
grund eines damit verbundenen Krankheitswertes ergibt. 
Bei Durchführung von Screenings wird die Verwendung hoher Grenzwerte (genaue 
Werte werden hier nicht genannt) empfohlen, da niedrige Werte zu einer hohen An-
zahl unnötiger Pathologisierungen führen und bei milden Formen der Glucoseintole-
ranz nur ein niedriges Risiko besteht 
Eine mögliche Lösung sieht der HTA Bericht in der Verwendung eines hauptsächlich 
auf dem Risikofaktor des mütterlichen Übergewichts basierenden selektiven Scree-
nings. Die Nüchternplasmaglucose oder alternativ der 50g Glucose-Challenge Test 
werden als Testverfahren favorisiert, bei Verwendung des GCT solle dieser dann 
auch als definitiver diagnostischer Test gelten, von der nachfolgenden Durchführung 
sogenannter Goldstandard -Tests wird ausdrücklich abgeraten. 
 
7.2. Abschließende Beurteilung des Arbeitsausschusses „Familienplanung“  

Als Voraussetzung für die Anerkennung des Nutzens einer Methode ist der zuverläs-
sige Nachweis einer spezifischen Wirksamkeit erforderlich. Dieser konnte nach Be-
wertung der vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen, der Sachverständigenan-
hörungen und der eingegangenen Stellungnahmen derzeit nicht hinreichend festge-
stellt werden. 
 
Die Einführung eines bundesweiten Screenings auf Gestationsdiabetes im Rahmen 
der Schwangerenvorsorge mit standardisierten, international anerkannten Grenzwer-
ten ist auf der Basis der vorliegenden wissenschaftlichen Daten derzeit nicht möglich. 
Eine der wesentlichen Voraussetzungen eines Screeningprogramms ist die Existenz 
von Kriterien, die die Unterscheidung zwischen Gesunden und Kranken mit hinrei-
chender Sicherheit erlauben. Diese liegen hinsichtlich des Gestationsdiabetes derzeit 
nicht vor. Dies gilt sowohl für die zur Verfügung stehenden Screeningtests wie auch 
für die als Goldstandard geltenden Bestätigungstests. 
Die vorliegenden wissenschaftlichen Daten zur Wirksamkeit der therapeutischen Ver-
fahren (Diät und/oder Insulin) sind widersprüchlich, insbesondere die Diät ist hinsicht-
lich ihres Nutzens nicht ausreichend evaluiert. 
Es ist davon auszugehen, dass erhöhte mütterliche Blutzuckerspiegel im Sinne eines 
Kontinuums zu einer Riskoerhöhung führen. Ab welcher Höhe eine Intervention ge-
rechtfertigt ist, kann gegenwärtig nicht bestimmt werden. 
 
Jedes zum aktuellen Zeitpunkt eingeführte Screeningprogramm würde eine willkürli-
che Festlegung von Grenzwerten erfordern, da eine Identifikation von validen 
Grenzwerten, die eine signifikante Erhöhung kindlicher und/oder mütterlicher Kompli-
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kationen anzeigen, bisher nicht erfolgt ist. Die Klärung der Frage, inwieweit Störun-
gen der Glukosetoleranz bei Schwangeren unterhalb der Grenze des manifesten Di-
abetes mellitus zur Verschlechterung der Schwangerschaftsergebnisse führen und 
damit Krankheitswert erreichen, ist von der HAPO-Studie [The Hyperglycemia and Adver-
se Pregnancy Outcome (HAPO) Study International Journal of Gynecology and Obstetrics 78 (2002) 
69-77).] zu erwarten, deren Ergebnisse voraussichtlich im Jahr 2004 vorliegen wer-
den. Mithilfe der Studienergebnisse wird die Festlegung von an outcome-Parametern 
orientierten Grenzwerten möglich sein. 
 
Da es sich bei dieser Studie nicht um eine Therapiestudie handelt, werden Aussagen 
über die Wirksamkeit der zur Verfügung stehenden Interventionsmöglichkeiten allen-
falls indirekt über Seitenarme der Studie zu erhalten sein. Eine australische Studie 
mit 1000 Teilnehmerinnen (ACHOIS) wird voraussichtlich in den nächsten zwei Jah-
ren Antworten zu diesem Fragenkomplex geben können. 
Bei Vorliegen der Ergebnisse der HAPO-Studie muss erneut über die Einführung ei-
nes Screeningprogramms auf Gestationsdiabetes im Rahmen der Schwangerenvor-
sorge beraten werden. Deshalb wird empfohlen, die Beschlussfassung im Bundes-
ausschuss entsprechend Nr. 6.5 der BUB-Richtlinien auszusetzen. 
 
Da weiterhin wichtige Informationen zum Gestationsdiabetes fehlen, ist zu empfeh-
len, dass bei Durchführung von Screeningprogrammen im Rahmen von wissen-
schaftlichen Studien oder Modellprojekten folgende Voraussetzungen gegeben sind: 

• Erhebung von Daten, die es ermöglichen, einen Bezug zwischen kindli-
chen/mütterlichen Komplikationen und den mütterlichen Blutzuckerwerten 
herzustellen, 

• Verwendung unterschiedlicher Screeningstrategien zum Zwecke der Ermitt-
lung eines möglichst effektiven, die Schwangeren wenig belastenden Verfah-
rens (Nüchternblutzuckerscreening vs. GCT vs. kein Screening) und 

• Verwendung von Grenzwerten bei der definitiven Diagnose in Anlehnung an 
HAPO (Nüchternplasmaglucose >105mg/dl, 2-h Plasmaglucose nach oraler 
Belastung mit 75g Glucose >200 mg/dl), da eine deutsche Beteiligung an die-
ser weltweit in 10 Ländern durchgeführten Studie nicht besteht und epidemio-
logische Daten für Deutschland hinsichtlich der verwendeten Grenzwerte auch 
bei Vorliegen der HAPO Studie fehlen werden. 
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8.1. Literatur 

8.1.1. Literaturrecherche 

The Cochrane Library 
 
Datenbank: The Cochrane Library (einschl. NHS CRD-Datenbanken) 
Recherchezeitraum: unbegrenzt 
Datum der Recherche: Oktober 2002 
 

Such-
schritt 

Suchtext Anzahl der 
gefundenen 
Dokumente

#1. DIABETES GESTATIONAL explode all trees (MeSH)  93 
#2. glucose explode all trees (MeSH)  949 
#3. GLUCOSE INTOLERANCE explode all trees (MeSH)  77 
#4. GLUCOSE TOLERANCE TEST explode all trees (MeSH)  715 
#5. pregnan* OR gestation*  14.364 
#6. GDM  30 
#7. OGTT  190 
#8. MASS SCREENING explode all trees (MeSH)  1814 
#9. screen* OR test* OR detect*  84.319 

#10. #8 OR #9  84.320 
#11. #1 AND #10  65 
#12. #3 OR #4 OR#7  834 
#13. #1 OR #6  104 
#14. #13 AND #10  70 
#15. #12 AND #5  73 
#16. #14 OR #15  108 

 
Die identifizierten 108 Dokumente verteilen sich auf die einzelnen Teildatenbanken 
der Cochrane Library wie folgt: 
 
The Cochrane Database of Systematic Reviews (3 out of 2557)  
Complete reviews (3 out of 1456)  
The Cochrane Controlled Trials Register (CENTRAL/CCTR) (99 out of 348740)  
NHS Economic evaluation database (NHS EED) (6 out of 9946)  
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Biomedizinische Datenbanken 
 
Datenbank: MEDLINE, EMBASE, AMED, Kluwer-Verlags-Datenbank, Springer- 
Preprint-Datenbank, Springer-Verlagsdatenbank, Thieme-Verlags-Datenbank (DIMDI 
Superbase) 
Recherchezeitraum: 1990-2002 
Datum der Recherche: November 2002 

 
Such-
schritt 

 
Suchtext 

Anzahl der 
gefundenen 
Dokumente

#1 ((CT DOWN „DIABETES; GESTATIONAL“ OR CT COWN „pregnancy 
diabetes mellitus”) OR gestation* diabetes) 

7.060 

#2 (GDM OR diabet* in pregnan*) 3.211 
#3 gestation* AND diabet* 9.330 
#4 CT DOWN “GLUCOSE INTOLERANCE” 4.450 
#5 (((impaired GLUCOSE INTOLERANCE OR abnorm* glucose toleran*) OR 

CT DOWN “HYPERGLYCEMIA”) OR hyperglycem*) 
54.177 

#6 (((CT DOWN (“POLYURIA”) OR glucosuria) OR carbohydrat* intoleran*) 
OR hyperglycaem*) 

13.909 

#7 S=6 OR S=5 OR S=4 67.058 
#8 pregnan* OR gestation* 782.873 
#9 S=8 AND S=7 4.953 

#10 S=9 OR S=3 OR S=2 OR S=1 14.902 
#11 CT DOWN (“HYPERBILIRUBINEMIA”;”hyperbilirubinemia”) 37.421 
#12 CT DOWN (“HYPOGLYCEMIA”;”hypoglycemia”) 29.130 
#13 (((fasting glasma glucose OR threshold value) OR independent risk factor) 

OR CT DOWN (“OBESITY”;”OBESITY IN DIABETES”; “OBE-
SITY;MORBID”; “obesity”)) 

.106.279 

#14 (((reproducibility OR respiratory distress) OR neonatal intensive care) OR 
caesarean section) 

177.599 

#15 (((shoulder dystocia OR birth trauma) OR mortality) OR morbidity) 632.440 
#16 diabetes AND later in life 244 
#17 predict* AND adult diabet* 50 
#18 diabet* in follow up 239 
#19 (large for date OR small for date) 4.472 
#20 S=19 OR S=18 OR S=17 OR S=16 OR S=15 OR S=14 OR S=13 OR 

S=12 OR S=11 
960.419 

#21 S=20 AND S=10 4.419 
#22 S=21 AND PY=1990 to 2002 2.659 
#23 CT DOWN (“human”) 11.969.973 
#24 S=23 AND S=22 2.495 
#25 CT DOWN “CASE REPORT” 1.830.658 
#26 S=24 NOT S=25 2.379 
#27 (((CT DOWN “MASS SCREENING” OR CT DOWN (“mass screening”)) 

OR CT DOWN (“SCREENING”) OR screen*) 
458.002 

#28 ((detect* OR test*) OR CT DOWN (“DIAGNOSTIC TESTS, ROU-
TINE”;”diagnostic test”)) 

3.555.329 

#29 S=27 OR S=28 3.810.016 
#30 S=29 AND S=10 5.973 
#31 (((OGTT OR glucose challenge test) OR CT DOWN (”GLUCOSE TOL-

ERANCE TEST”; glucose tolerance test”) OR glucose tolera* test*) 
34.174 

#32 glucose test 499 
#33 microalbumin AND test* 106 
#34 microalbumin AND creatinine ratio 44 
#35 glycohemoglobin test* 11 
#36 HbA1c AND test* 1.154 
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#37 S=36 OR S=35 OR S=34 OR S=33 OR S=32 OR S=31 35.444 
#38 S=37 AND S=10 3.403 
#39 S=38 OR S=30 5.992 
#40 S=39 AND S=23 5.173 
#41 S=40 NOT S=25 4.994 
#42 S=41 AND PY=1990 to 2002 3.171 
#43 outcome* 701.855 
#44 S=43 AND S=10 2.428 
#45 S=44 AND S=23 2.241 
#46 S=45 NOT S=25 2.137 
#47 S=46 AND PY=1990 to 2002 1.764 
#48 S=47 OR S=42 4.185 
#49 S=48 OR S=30 OR S=21 9.109 
#50 (((DT=”REVIEW LITERATURE” OR DT=”REVIEW; ACADEMIC”) OR 

DT=”TECHNICAL REPORT”) OR DT=”GUIDELINE”) 
105.294 

#51 (((DT=”PRACTICE GUIDELINE” OR DT=”META-ANALYSIS” OR 
DT=”RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL”) OR DT=”(CONSENSUS 
DEVELOPMENT CONFERENCE”;CONSENSUS DEVELOPMENT CON-
FERENCE; NIH”; CONTROLLED CLINICAL TRIAL”)) 

235.593 

#52 (((DT=”EVALUATION STUDIES” OR meta-analy* OR meta analy* OR 
metaanaly*) OR random* control* trial* OR guideline*) 

157.242 

#53 (((compari* stud* OR random allocat*) OR CT DOWN (“RANDOM ALLO-
CATION”)) OR effectiv* 

985.597 

#54 (((efficac* OR efficien*) OR specificity) OR CT DOWN (“SENSITIVITY 
AND SPECIFICITY”;”PREDICTIVE VALUE OF TESTS”;”ROC CURVE”)) 

1.988.615 

#55 S=54 OR S=53 OR S=52 OR S=51 OR S=50 3.066.000 
#56 S=55 AND S=49 1.893 
#57 Check duplicates: unique in S=60 1.579 
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8.5. Fragenkatalog  

Fragenkatalog zum Thema „Screeningprogramme für Gestationsdiabetes“ 
 
Epidemiologie 

1. Bitte machen Sie Angaben zur Prävalenz und Inzidenz von Diabetes Typ I und 
Gestationsdiabetes bei schwangeren Frauen. 

Diagnostik 
2. Wie ist das Krankheitsbild des Gestationsdiabetes definiert? 
3. Welche Testverfahren mit welchen Grenzwerten sind zur Diagnose eines 

Gestationsdiabetes geeignet? 
4. Welches Testverfahren würden Sie - mit welcher Begründung – im Rahmen 

eines Screeningprogramms präferieren? 
5. Wie ist die Zuverlässigkeit (Reliabilität), Genauigkeit (Sensitivität, Spezifität, 

prädiktive Werte) und Reproduzierbarkeit dieser Verfahren zu bewerten? 
6. Welche Risikofaktoren prädisponieren für eine Screening-Untersuchung auf 

Gestationsdiabetes? 
7. Welchen Zeitpunkt der Schwangerschaft halten Sie - aus welchen Gründen – 

für geeignet zur Durchführung einer Screening - Untersuchung? 
Therapie 

8. Welche Auswirkungen hat die Glukosetoleranzstörung in der Schwangerschaft 
(unter Ausschluss von manifesten Diabetikerinnen) auf die kindliche und müt-
terliche Morbidität und Mortalität? 

9. Welche therapeutischen Konsequenzen ergeben sich aus der Diagnose 
„Gestationsdiabetes“? 

10. Wie ist der Nutzen der Therapie des Gestationsdiabetes belegt? 
11. Nach welchen Kriterien soll eine Insulintherapie indiziert werden? 
12. Welche Nebenwirkungen sind bei Einführung eines universellen Scree-

ningprogramms zu erwarten (z.B. falsch positive Befunde, Therapie)? 
Zusatzfrage zum manifesten Diabetes in der Schwangerschaft 

13.  Welches Testverfahren ist geeignet, zu einem möglichst frühen Zeitpunkt der 
Schwangerschaft das Vorliegen eines manifesten Diabetes auszuschließen? 
Welches dieser Verfahren ist für ein Screening geeignet? 

 
Maßgeblich für die Beratung sind die Unterlagen (wiss. Literatur, Studien), die Sie 
zur Begründung Ihrer Stellungnahme anführen. Bitte ergänzen Sie Ihre Stellungnah-
me obligat durch Literatur- und Anlagenverzeichnisse, in den Sie diejenigen wissen-
schaftlichen Publikationen kennzeichnen, die für die Beurteilung der Methode maß-
geblich sind. 
Diese maßgebliche Literatur fügen Sie, so weit möglich, in Kopie bei. 
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Screening Committee“(NHS) 
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8.7. Beschluss des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen 

 
Beschluss 

 

Mutterschafts-Richtlinien 
 

 
Der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen hat in seiner Sitzung am 4. 
September 2003 beschlossen, die Beratungen zum Thema „Screening auf Gesta-
tionsdiabetes“ im Rahmen der Schwangerenvorsorge bis zum Vorliegen valider Da-
ten aus zur Zeit laufenden Studien, deren Ergebnisse im Laufe des Jahres 2004 er-
wartet werden, auszusetzen.  
 
 
Der Beschluss ist im Bundesanzeiger zu veröffentlichen. 
 
 
 
Berlin, den 4. September 2003 
 
 
 
 
 

Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen  
 

Der Vorsitzende 
 
 
 
 
 

 
 

Jung 
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8.8. Beschlussbegründung 

Der Arbeitsausschuss “Familienplanung“ hat sich in seinen Sitzungen vom 19.02.02, 
24.09.02, 14.03.03, und 09.05.03 mit dem Thema Screening auf Gestationsdiabetes 
im Rahmen der Schwangerenvorsorge befasst und hierzu eine Arbeitsgruppe einge-
richtet, die die Frage der Aufnahme eines Screenings auf Gestationsdiabetes in die 
Mutterschafts-Richtlinien gemäß § 92 Abs.1 Nr. 4 SGB V auf der Grundlage der 
BUB-Richtlinien überprüfen sollte. Nach Vorarbeiten in der Arbeitsgruppe wurde am 
04.10.2002 das Beratungsthema des Bundesausschusses „Screeningprogramme für 
Gestationsdiabetes“ im Deutschen Ärzteblatt veröffentlicht, um damit insbesondere 
medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Ärzteverbänden sowie Patien-
tenorganisationen Gelegenheit zur Stellungnahme anhand eines Fragenkataloges zu 
geben. Darüber hinaus wurden gezielt die maßgeblichen Fachgesellschaften und –
verbände angeschrieben und um Stellungnahme gebeten. Nach Eingang und Sich-
tung der Stellungnahmen wurde das Screening auf Gestationsdiabetes unter detail-
lierter Aufarbeitung der wissenschaftlichen Literatur eingehend beraten. 
 
Die eingegangenen Stellungnahmen, Empfehlungen aus evidenzbasierten Leitlinien 
(sofern vorhanden) und die aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Literatur, wie von 
den Sachverständigen benannt und durch eine Eigenrecherche identifiziert, wurden 
von der Arbeitsgruppe detailliert analysiert und hinsichtlich ihrer Aussagefähigkeit für 
die Beratung des Ausschusses bewertet. Auf Basis dieser Vorarbeiten kam der Aus-
schuss zu folgendem Ergebnis:  
 
Zum Thema Gestationsdiabetes existiert eine umfangreiche wissenschaftliche Litera-
tur, die Anzahl an Unterlagen hoher Evidenzstufen ist jedoch gering, zu wichtigen 
Fragenkomplexen, die für die Beurteilung eines Screeningverfahrens im Rahmen der 
Schwangerenvorsorge essentiell sind, finden sich keine validen Untersuchungen. 
 
Zur Frage des Krankheitswertes von Glucosestoffwechselstörungen während der 
Schwangerschaft, die unterhalb des Schwelle des manifesten Diabetes mellitus lie-
gen, stehen wesentliche Studienergebnisse (“HAPO-Studie“) aus, die für 2004 erwar-
tet werden. Mithilfe dieser Ergebnisse wird gegebenenfalls eine Festlegung von vali-
den, an Schwangerschaftsergebnissen orientierten Blutzucker-Grenzwerten möglich 
sein, die mit hinreichender Sicherheit gefährdete von nicht gefährdeten Schwanger-
schaften unterscheiden. 
 
Fazit: 
 
Die Einführung eines evidenzbasierten Screeningprogramms auf Gestationsdiabetes 
im Rahmen der Schwangerenvorsorge ist zum gegenwärtigen Zeitpunkt nicht mög-
lich. 
 
Da weiterhin wichtige Informationen zum Gestationsdiabetes fehlen, ist zu fordern, 
dass bei Durchführung von Screeningprogrammen im Rahmen von Modellprojekten 
folgende Voraussetzungen gegeben sind: 
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• Erhebung von Daten, die es ermöglichen, einen Bezug zwischen kindli-
chen/mütterlichen Komplikationen und den mütterlichen Blutzuckerwerten 
herzustellen, 

 
• Verwendung unterschiedlicher Screeningstrategien zum Zwecke der Ermitt-

lung eines möglichst effektiven, die Schwangeren wenig belastenden Verfah-
rens (Nüchternblutzuckerscreening vs OGT vs. GCT vs. kein Screening) und 

 
• Verwendung von Grenzwerten bei der definitiven Diagnose in Anlehnung an 

HAPO (Nüchternplasmaglucose >105mg/dl, 2-h Plasmaglucose nach oraler 
Belastung mit 75g Glucose >200 mg/dl), da eine deutsche Beteiligung an die-
ser weltweit in 10 Ländern durchgeführten Studie nicht besteht und epidemio-
logische Daten für Deutschland hinsichtlich der verwendeten Grenzwerte auch 
bei Vorliegen der HAPO Studie fehlen werden 
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