|
\ l[," .

S Gemeinsamer
Z; Bundesausschuss

\\\luz &

ZUSAMMENFASSENDE DOKUMENTATION

Beratungsverfahren gemaf § 135 Abs. 1 SGB Vi.V.m. § 196
der Reichsversicherungsordnung (RVO) bzw. § 23 des
Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte

(KVLG 1972)

Screening auf Gestationsdiabetes

, Stand: 5. Marz 2012




Unterausschuss Methodenbewertung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Korrespondenzadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung und veranlasste Leistungen

Postfach 12 06 06
10596 Berlin
Tel.: +49 (0)30 - 275838 -0

Internet: www.g-ba.de


http://www.g-ba.de/

INHALTSVERZEICHNIS

Inhaltsverzeichnis
A Tragende Grinde und BeSChIUSS ......ccoviviiiiiiiiie e 5
A-1  ReChISOrUNAIAGEN .. ... e e e 5
A-1.1 Gesetzliche Grundlagen und Eckpunkte des Verfahrens..........cccccccoooeiiiiiies 5
A-1.2 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses.........ccccccce....... 5
A-2 Eckpunkte der ENtSCheIdUNG ......ooiiieeiiieeeeie e 6
A-2.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichtes (incl.  Ergebnisse der
AKtualisierungsreCherChe) ... 6
A-2.2 Yo (=T=T ][ aTo [ = LT e =] o T 7
A-2.3 Empfehlung des IQWIG ... e e 8
A-2.4 LA =T o (W] o o 1= g A T SSUPPRTPIN 8
A-2.5 Screeningablauf UNd GreNZWEIE...........uuuiiiiiiiiiiiiiiiii e 8
A-2.6 QUANILALSSICNEIUNG ... 10
A-3  Verfahrensablauf.............ooo e 11
N - V| S PSSP PPPPPPPPPPPPPPP 12
A5 BESCRIUSS ... 13
A-6 Prifung durch das BMG gemal 8§ 94 Abs. 1 SGB 'V ......cceviiiiiiiiveeiiiin. 18
B Systematische Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit. 19
2 T R T o1 [Ty U] o o 19
B-2 Medizinische Grundlagen ... 19
B-3 Systematische Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit
..................................................................................................................... 20
B-3.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichtes Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit des Screenings auf Gestationsdiabetes .......... 20
B-3.2 Vergleichende Darstellung von Screeningstrategien fir GDM ....................... 21
B-4 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit..............cccccceeieeeeee, 29
B-5  ANNGNG ..o 30
B-5.1 Ankiindigung des Bewertungsverfahrens..........ccccooov i 30
B-5.1.1  Ankiindigung des Bewertungsverfahrens im Deutschen Arzteblatt............ 30

B-5.1.2 Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen anlasslich
der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens...........cccccccveeeiieeeviciiiiinnnn. 31

B-5.1.3  Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung
des Bewertungsverfahrens............coiiiiiiiiiiii e 32

B-5.1.4 Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung des
BewertungsVverfanrens ........ ... 33

B-5.2 Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes zu einem Screening auf Gestationsdiabetes......................... 34



INHALTSVERZEICHNIS

B-5.3 Abschlussbericht des IQWIiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes zu einem Screening auf Gestationsdiabetes......................... 36

B-5.4 Beauftragung des IQWIG mit der Erstellung eines Merkblattes zur
Unterstutzung des arztlichen Aufklarungsgesprdches zum Screening auf

GEStatiONSAIADETES ... ..t 37

B-5.5 Bewertung und Extraktion der Landon Therapiestudie..............ccccccvienreeen.. 38

C Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO....................... 46
C-1 Wairdigung der Stellungnahmen nach 1. Kapitel 8 13 VerfO...........c............ 46
C-2 Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens ............cccccvvviiiiiei e, 46
D IQWIG BeIICNTIE it e e e e e e e e aeae 47
D-1 Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung des Screenings auf
GeStatioNSAIADETIES .......iiii e 47

D-2 Aktualisierungsrecherche zum Bericht SO7-01 ..........cooiiiiiiiiiiiiiciiieee e, 47



ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abklrzungsverzeichnis

Abkirzung | Bedeutung

ADA American Diabetes Association

AG Arbeitsgruppe

BG Blutglukosekonzentration

BMI Body Mass Index

BUB- Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-

Richtlinien | kassen Uber die Bewertung arztlicher Behandlungsmethoden

BV Berufsverband

DM Diabetes Mellitus

EASD European Association for the Study of Diabetes

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GCT Glukose-Challenge-Test

GDM Gestationsdiabetes

DG Deutsche Gesellschaft

DDG Deutsche Diabetes Gesellschaft

DDFi Deutsches Diabetes Forschungsinstitut Dusseldorf

GTT Glukosetoleranztest

HTA Health Technology Assessment

HAPO Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcome

IGT Impaired Glukose Tolerance, eingeschrankte Glukosetoleranz

INAHTA International Network of Agencies for Health Technology
Assessment

ITT Intention-to-treat-Analyse

IQWIG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

LGA Large-for-Gestational-Age

Mu-RL Mutterschafts-Richtlinien

NBZ Nuchternblutzucker

NDDG National Diabetes Data Group

NHS National Health Service (UK)

NICE National Institute for Clinical Excellence

NICU neonatal intensive care unit

NSC National Screening Committee

NUBG Nuchtern-Blutglukose-Konzentration

oGTT oraler Glukosetoleranztest

Pat. Patient

PPV Positiver Pradiktiver Wert

RCT Randomised Controlled Trial

RDS Respiratory Distress Syndrome

RF Risikofaktor

RiliBAK Richtlinien der Bundeséarztekammer

SGA Small-for-Gestational-Age

S.

siehe




ABKURZUNGSVERZEICHNIS

SN Stellungnahme

SS Schwangerschaft

SSW Schwangerschaftswoche

TG Themengruppe

UA Unterausschuss

UA MB Unterausschuss Methodenbewertung
VerfO Verfahrensordnung des G-BA

WHO World Health Organization

ZD Zusammenfassende Dokumentation




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grunde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlagen

A-1.1 Gesetzliche Grundlagen und Eckpunkte des Verfahrens

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGBV fiur die Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten medizinische
Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erflillt
angesehen werden konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberprifung
entscheidet der G-BA daruber, ob eine medizinische Methode zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Die vom G-BA gemal 8§92 Abs.1 Satz2 Nr.4 SGBYV beschlossenen Mutterschafts-
Richtlinien (Mu-RL) regeln die &rztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach
der Entbindung einschlie3lich der Indikationen fir die einzelnen MalRnahmen sowie Art,
Umfang und Durchfuhrung der Mal3nahmen.

Die Frage der Aufnahme eines Screenings auf Gestationsdiabetes in die Mu-RL gemalf}
8§92 Abs.1 Nr.4 SGBV wurde bereits ab dem 19. Februar 2002 durch den damals
zustandigen Arbeitsausschuss ,Familienplanung® auf der Grundlage der damals gultigen
Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen (iber die Bewertung
arztlicher Behandlungsmethoden (BUB-Richtlinien) Uberprift. Im Ergebnis hat der
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen in seiner Sitzung am 4. September 2003
beschlossen, die Beratungen Uber ein Screening auf Gestationsdiabetes im Rahmen der
Schwangerenvorsorge bis zum Vorliegen valider Daten aus laufenden Studien auszusetzen.
Am 18. Juli 2006 erfolgte der Beschluss zur Wiederaufnahme der Beratungen, welche vom
damaligen Unterausschuss ,Familienplanung® am 13. September 2006 aufgenommen
wurden.

Bei der Bewertung der Einfihrung eines Screenings auf Gestationsdiabetes wurden die
Ergebnisse des Abschlussberichtes S07-01 ,Screening auf Gestationsdiabetes” des Instituts
fir  Qualitat und  Wirtschaftlichkeit  im Gesundheitswesen (IQWIG), die
Aktualisierungsrecherche des IQWIG zum Bericht S07-01, die Auswertung der beim G-BA
anlasslich der Veroffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Stellungnahmen,
einschlieB3lich der dort benannten Literatur und die Stellungnahme der Bundesarztekammer
(BAK) bzw., die Stellungnahmen der Berufsorganisationen, der Hebammen und
Entbindungspfleger sowie der Erfahrungsbericht der Patientenvertreterinnen aus dem
Frauengesundheitszentrum Sirona e.V. beriicksichtigt.

A-1.2 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses

Entscheidungen des G-BA erfolgen auf der Grundlage seiner Verfahrensordnung (VerfO).
Am 1. April 2009 ist die Neufassung der VerfO (Beschluss verdffentlicht im Bundesanzeiger
Nr. 84a vom 10. Juni 2009) in Kraft getreten. Die Verweise in dieser Zusammenfassenden
Dokumentation (ZD) des Beratungsverlaufes beziehen sich auf die seit 1. April 2009 giltige
Fassung der VerfO. Aus der Neufassung der Verfahrensordnung haben sich keine
inhaltlichen Anderungen fur das vorliegende Beratungsverfahren ergeben.

Die Beratungen zu ggf. erforderlichen Anderungen der Mu-RL wurden zunéchst in einer
Arbeitsgruppe (AG) des Unterausschusses (UA) ,Familienplanung” durchgefiihrt. Seit dem
21. November 2006  war  entsprechend der damals guiltigen VerfO eine
sektoreniibergreifende Themengruppe (TG) fur die Weiterfihrung der Beratungen
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verantwortlich. Mit der Neustrukturierung des G-BA ging die Zustéandigkeit in eine AG des UA
Methodenbewertung (UA MB) Uber.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA berat Uber die Einfihrung eines Screeningprogramms auf Gestationsdiabetes
(GDM) im Rahmen der Schwangerenvorsorge seit Februar 2002.

Im September 2003 wurden die Beratungen ausgesetzt, weil unklar war, wie sich eine
eingeschrankte Glukosetoleranz auf den Schwangerschaftsverlauf und die Geburt auswirken
und wesentliche Studienergebnisse (z. B. HAPO-Studie) hierzu ausstanden.

Insbesondere die Frage der zu verwendenden Grenzwerte zur Unterscheidung geféhrdeter
von nicht geféahrdeten Schwangerschaften konnte nicht evidenzbasiert beantwortet werden.
Ein Beschluss zur Wiederaufnahme der Beratungen erfolgte am 13. September 2006. Mit
Beschluss vom 10. Mai 2007 wurde das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) mit der Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit des Screenings auf Gestationsdiabetes unter der Auflage beauftragt, dass die
Bearbeitung sechs Monate nach der vollstandigen Publikation der HAPO-Ergebnisse
abgeschlossen werden kann. Die Publikation der HAPO-Studie erfolgte im Juni 2008. Die
Frist zur Vorlage des Abschlussberichtes wurde einvernehmlich verschoben, um ggf. die
Ende Januar 2009 bei der Tagung der Society for Maternal-Fetal Medicine (SMFM) in San
Diego von Mark Landon vorgestellte Therapiestudie (Evidenzklasse 1b) berticksichtigen zu
kénnen. Die Studie lag bei Fertigstellung des IQWiG Abschlussberichtes nur in Form eines
Abstracts vor (American Journal Obstetrics and Gynecology, Suppl. 2008, S2,
doi:10.1016/j.ajog.2008.09.028) wurde aber wegen der Relevanz im Abschlussbericht vor
Vollpublikation diskutiert. Nach Erscheinen der Vollpublikation im Oktober 2009 wurde vom
IQWIG eine Aktualisierungsrecherche vorgenommen. Die Ergebnisse wurden in einem
Arbeitspapier zusammengefasst.

A-2.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichtes
(incl. Ergebnisse der Aktualisierungsrecherche)

Der Abschlussbericht des IQWIG wurde im August 2009 mit dem Ergebnis vorgelegt, dass
ein Hinweis auf einen Nutzen einer GDM-spezifischen Therapie hinsichtlich der Reduktion
perinataler Komplikationen vorliegt, aus dem indirekt der Nutzen eines Screenings abgeleitet
werden kann. Diese Ableitung basiert auf der Annahme, dass ein Screening eine Population
identifiziert, wie sie in den maRgeblichen Therapiestudien eingeschlossen wurde. Die
Therapiestudie Crowther 2005 zeigt fir einen kombinierten Endpunkt bestehend aus
Mortalitat, Schulterdystokie, Knochenfraktur und Nervenl&hmung eine statistisch signifikante
Risikoreduktion in der Therapiegruppe. Dieser kombinierte Endpunkt wurde im
Abschlussbericht des IQWIG als Hinweis auf einen Nutzen bewertet. Da allerdings keine der
Komponenten des kombinierten Endpunktes alleine statistische Signifikanz erreichte, bleibt
die GrolRe des Nutzens unklar. Unter Berlicksichtigung weiterer Therapiestudien gibt es fiir
den Endpunkt Schulterdystokie einen Hinweis fir den Nutzen einer GDM-spezifischen
Therapie. Direkte Belege fur Nutzen oder Schaden eines Screenings konnten nicht gefunden
werden, da keine geeigneten Studien zum Vergleich von Screening versus kein Screening
identifiziert wurden.
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Die HAPO-Studie 2008 zeigt, dass mit zunehmender Nuchtern-Blutglukose (BG),
1-h-BG und / oder 2-h-BG das Risiko fur folgende patientenrelevante Endpunkte steigt:
Erstkaiserschnitt, Préaeklampsie, Schulterdystokie und / oder Geburtstrauma,
Hyperbilirubindmie, neonatale Hypoglykdmie, Frihgeburtlichkeit und Aufnahme auf eine
neonatologische Intensivstation. AuRerdem gab es eine deutliche Assoziation der BG zu
allen Zeitpunkten mit dem Surrogatendpunkt Large-for-Gestational-Age (LGA). Ein
Zusammenhang zwischen der BG und muitterlichen und perinatalen Todesféllen konnte nicht
nachgewiesen werden. Fur Frauen und Kinder waren BG-Erhéhungen in den in HAPO 2008
eingeschlossenen Bereichen also nicht lebensbedrohlich.

In einem Arbeitspapier hat das IQWIG im Mérz 2010 die im Oktober 2009 publizierten
Ergebnisse der Landon Studie in die Bewertung einbezogen. Diese Studie war bereits im
Abschlussbericht als voraussichtlich fazitrelevant beschrieben worden und hat seine
Nutzenbewertung insofern verandert, dass nun fur den Endpunkt Schulterdystokie ein Beleg
statt eines Hinweises fur den Nutzen einer GDM-spezifischen Therapie vorliegt. Zusétzlich
liegt durch die Studie von Landon jetzt auch fiir den Endpunkt Praeklampsie ein Hinweis auf
einen Nutzen einer GDM-spezifischen Therapie vor.

A-2.2 Screeningstrategien

Aus den Ergebnissen des IQWIG Berichts lasst sich jedoch nicht unmittelbar ableiten, mit
welcher Screeningstrategie méglichst zielgenau Schwangere selektiert werden kénnen, die
von einer GDM Therapie profitieren, da in den drei maRgeblichen Studien (Crowther,
Landon, HAPO) drei unterschiedliche Teststrategien verwendet wurden. Bei den beiden
Therapiestudien, die Nutzenbelege liefern (Crowther und Landon), wurde die Diagnose nach
einem zweistufigen Auswahlprozess gestellt. Den Schwangeren wurde zuerst ein 50g
Belastungstest (GCT) mit einem 1h-Wert angeboten. Nur bei den Schwangeren, bei denen
im ersten Test ein erhohter Blutzuckerwert gemessen wurde, erfolgte ein zweiter
umfanglicher Glukosetoleranztest (0GTT). Es wurden unterschiedliche Glukosemengen (75¢g
bzw. 100g) und unterschiedliche Grenzwerte verwendet.

Bei der HAPO-Studie handelt es sich um eine grofe internationale Kohortenstudie, die
belegt, dass Assoziationen zwischen miuitterlichen Blutzuckerwerten vor und nach
Glukosebelastung mit kindlichen Outcomes bestehen. Hier wurde als Screeningverfahren ein
einzeitiges Verfahren mit einem 75g oGTT verwendet. Es stellte sich ein linearer
Zusammenhang der Blutzuckerwerte mit den definierten Outcomes dar. Grenzwerte, die zu
einer deutlichen Risikoerh6hung fihren, konnten die Autoren aus diesen Ergebnissen nicht
unmittelbar ableiten. Daher wurden im Nachgang zu dieser Studie von einer internationalen
Expertengruppe in einem Konsensus-Verfahren auf Basis der HAPO-Daten Grenzwerte
abgeleitet, die in einer Empfehlung zum GDM Screening veréffentlicht wurden (IADPSG,
2010). Die gewahlten Grenzwerte werden mit einer engen Assoziation mit kindlicher
Makrosomie, erhéhter kindlicher Kérperfettmasse und Erhéhung des Nabelschnur C-Peptids
(Marker fur Hyperinsulinismus) begrundet. Mit diesen Grenzwerten werden Schwangere
identifiziert, die ein erhOhtes Risiko fur die meisten der in dieser Studie untersuchten
Endpunkte haben, allerdings ist unklar, ob bei diesen Schwangeren das Risiko durch eine
GDM-Therapie reduziert wird.

Das IQWIG weist in seinem Bericht darauf hin, dass sich die vorliegenden Nutzenbelege fiir
die Therapie des GDM auf Schwangere beziehen, die durch ein zweistufiges Verfahren
selektiert wurden. Ergibt der Vortest normale Werte, kann auf den umféanglichen
Belastungstest verzichtet werden. Darlber hinaus leitet das IQWIiG ab, dass sowohl die
Zweistufigkeit als auch die verwendeten Grenzwerte beim oGTT einen erheblichen Einfluss
auf die resultierende GDM Pravalenz haben. Auch geringfligige Anderungen der gewahlten
Grenzwerte im einstelligen mg/dl Bereich erzeugen relevante Veranderungen der Pravalenz.
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A-2.3 Empfehlung des IQWiG

Das IQWIG schlagt vor, im Rahmen eines Forschungsprojektes verschiedene
Screeningstrategien miteinander zu vergleichen. Diese Studie solle, um aussagekréftige
Ergebnisse zu erbringen, nach Mdglichkeit flachendeckend durchgefuihrt werden.

A-2.4 Bewertung der AG

Die AG hat den Vorschlag des IQWIG und mogliche Studieninhalte diskutiert und bewertet
die Umsetzbarkeit einer flachendeckenden Studie mit regional unterschiedlichen
Screeningstrategien  kritisch:  Insbesondere  ergibt sich aus der aktuellen
Versorgungssituation, welche Modellprojekte, 1V-Vertrdge und weit verbreitete Testangebote
als Individuelle Gesundheitsleistungen (IGelL) beinhaltet, eine Situation, in der keine
randomisierten Kontrollstudien mehr realisiert werden kénnen. Zudem wird bezweifelt, dass
aus einer solchen Studie in absehbarer Zeit aussagekréaftige Ergebnisse gewonnen werden
kénnen, die die Frage der optimalen Screeningstrategie beantworten.

Die AG Screening auf Gestationsdiabetes empfiehlt nach intensiver Auseinandersetzung mit
den Ergebnissen des IQWiG-Abschlussberichtes (incl. Aktualisierungsrecherche), die
Einfuhrung eines Screenings mit einer zweistufigen Screeningstrategie, wie sie in den
Therapiestudien angewandt wurde. Aus diesen Therapiestudien kann indirekt der Nutzen
eines Screenings abgeleitet werden. Ein Beleg flr den Nutzen einer GDM-Therapie ergibt
sich nur fur den Endpunkt Schulterdystokie. Hierbei handelt es sich um eine relativ seltene
Geburtskomplikation, die haufig ohne Folgen Gberwunden werden kann. AuRerdem ergeben
sich noch Hinweise auf den Nutzen einer GDM-Therapie bei Praeklampsie und perinatalen
Komplikationen im Allgemeinen (kombinierter Endpunkt). In den Therapiestudien wurden
Schaden nicht explizit untersucht; aus den vorhandenen Daten wurden keine Hinweise auf
Schéden identifiziert.

Es ist davon auszugehen, dass bei einer zweistufigen Screeningstrategie die Spezifitat der
Untersuchung erhéht wird und dadurch dem Bemiihen Rechnung getragen wird die Zahl der
Jfalsch positiven" Befunde zu vermindern und ggf. nicht gerechtfertigte therapeutische
Interventionen zu vermeiden. Vor diesem Hintergrund wird in den Mu-RL in besonderer
Weise auf eine angemessene therapeutische Konsequenz verwiesen, bei der in die
Entscheidung Uber eine Behandlung, die Mdglichkeiten zur Risikosenkung durch vermehrte
korperliche Betatigung und einer Anpassung der Ernahrung einzubeziehen sind.

Die zu verwendenden Grenzwerte wurden anhand der vorliegenden Schliisselpublikationen
gewahlt (Crowther/Landon/HAPO). AulRerdem wurden Eckpunkte der Qualitatssicherung
entworfen und das IQWiG wurde mit der Erstellung eines Merkblattes mit dem Titel ,Ich bin
schwanger. Warum wird allen Schwangeren ein Test auf Schwangerschaftsdiabetes
angeboten?”, welches schwangere Frauen bei ihrem Beratungsgesprach mit inrem Arzt oder
ihrer Arztin unterstiitzen soll, beauftragt.

A-2.5 Screeningablauf und Grenzwerte

Jeder Schwangeren, die nicht bereits einen manifesten Diabetes hat, soll ein Screening auf
Schwangerschaftsdiabetes mit nachfolgend beschriebenem Ablauf angeboten werden. Als
Hilfestellung furr die Information der Frau zu diesem Screening ist das Merkblatt mit dem Titel
»ich bin schwanger. Warum wird allen Schwangeren ein Test auf Schwangerschaftsdiabetes
angeboten?* zur Verfugung zu stellen. Dieses wird der Schwangeren frihzeitig
ausgehandigt, um eine informierte Entscheidung auch angesichts mdglicher
Therapieoptionen treffen zu kdnnen.
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Screeningablauf:

Im Zeitraum zwischen 24 +0 und 27 +6 Schwangerschaftswochen Bestimmung der
Plasmaglukosekonzentration eine Stunde nach oraler Gabe von 50g Glukoseldsung
(unabhéngig vom Zeitpunkt der letzten Mahlzeit, nicht niichtern).

Schwangere mit Blutzuckerwerten groRer oder gleich = 7,5 mmol/l (= 135 mg/dl) und kleiner
oder gleich < 11,1 mmol/l (£ 200 mg/dl) erhalten zeitnah einen oralen Glukosetoleranzstest
(oGTT) mit 75g Glukoselésung nach Einhaltung von mindestens 8 Stunden Nahrungskarenz.
Bei Erreichen bzw. Uberschreiten eines oder mehrerer der nachfolgend genannten Werte
soll die weitere Betreuung der Schwangeren in enger Zusammenarbeit mit einer
diabetologisch qualifizierten Arztin bzw. einem diabetologisch qualifizierten Arzt erfolgen. In
die Entscheidung uber eine nachfolgende Behandlung sind Mdglichkeiten zur Risikosenkung
durch vermehrte koérperliche Betatigung und einer Anpassung der Erndhrung einzubeziehen.

Grenzwerte:
Nuchtern: = 5,1 mmol/l (92 mg/dl)
nach 1 Stunde: = 10,0 mmol/l (180 mg/dl)

nach 2 Stunden: = 8,5 mmol/l (153 mg/dl)
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A-2.6 Qualitatssicherung

Zur Sicherung gleichbleibender Qualitdét der Messergebnisse wurden Eckpunkte der
Qualitatssicherung im Beschlussentwurf zur Anderung der Mu-RL zum Screening auf
Gestationsdiabetes verankert, die auf der Basis der Richtlinien der Bundesarztekammer zur
QS laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiliBAK) erstellt wurden. Die AG hat sich in
diesem Zusammenhang auch mit der Fragestellung auseinandergesetzt, welche
Messsysteme fiir das Screening bzw. die Erstdiagnostik des Gestationsdiabetes in Frage
kommen.

Die Blutzucker-Bestimmung erfolgt im Venenblut mittels standardgerechter und
gualitatsgesicherter Glukosemessmethodik. Das Messergebnis wird als Glukose-
konzentration im ventsen Plasma angegeben. Dabei sind geeignete MalRnahmen zur
Vermeidung von Verfalschungen der Messwerte durch Glykolyse vorzusehen.

Werden zum Screening und zur Erstdiagnostik des Gestationsdiabetes Unit-use-Reagenzien
und die entsprechenden Messsysteme in der patientennahen Sofortdiagnostik angewendet,
missen diese nach Herstellerempfehlungen fur die arztliche Anwendung in Diagnose und
Screening vorgesehen sein.

Gerate, die lediglich zur Eigenanwendung durch den Patienten bestimmt sind, sind damit
ausgeschlossen.

Neben diesen Regelungen zur Qualitatssicherung gelten unverandert die Regelungen der
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen. Dabei ist insbesondere auf die Vorgaben zur regelmafigen
Qualitatskontrolle der Messsysteme Teil B1, Abschnitte 2.1.5 und 2.1.6 der genannten
Richtlinie der Bundesarztekammer hinzuweisen.

Fur die Screeninguntersuchung auf Gestationsdiabetes soll den Frauen ein Merkblatt zur
Verfugung gestellt werden, das klar und verstandlich beschreibt, welchen Nutzen es hat,
allen schwangeren Frauen routinemafBig einen Test auf Schwangerschaftsdiabetes
anzubieten und welche unerwiinschten Wirkungen damit verbunden sein kénnen.

Mit der Erstellung des Merkblattes wurde das IQWIiG am 21. Juli 2011 beauftragt.
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A-3 Verfahrensablauf

Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

UA Familienplanung

19. Februar 2002

Beschluss zur Aufnahme der Beratung und
Beauftragung einer AG Gestationsdiabetes

4. Oktober 2002

Veroffentlichung des Beratungsthemas

Plenum

4. September 2003

Beschluss zur Aussetzung der Beratungen

5. November 2003

Veréffentlichung des 1. Abschlussberichtes

UA Familienplanung

13. September 2006

Wiederaufnahme der Beratungen

TG Gestationsdiabetes

21. November 2006

Konstituierende Sitzung

TG Gestationsdiabetes | 5. Marz 2007 Abschluss HTA-Recherche und Bewertung
Plenum 10. Mai 2007 IQWIG Beauftragung S07-01
TG Gestationsdiabetes | 24. Mai 2007 IQWIiG-Auftragskonkretisierung

21. Januar 2009

Veroffentlichung des Vorberichtes S07-01

3. September 2009

Veroffentlichung des Abschlussberichtes
S07-01

22. April 2010 Veréffentlichung einer
Aktualisierungsrecherche zum Auftrag S07-
01
AG® Gestationsdiabetes |21. Juni 2010 Formale Abnahme des IQWiG-Berichtes

S07-01

UA Methodenbewertung?

7. Oktober 2010

Sachstandsbericht

AG Gestationsdiabetes

11. Januar 2011

Eckpunkte der Qualitatssicherung

AG Gestationsdiabetes

30. Marz 2011

Bearbeitung der Zusammenfassenden
Dokumentation (ZD) zum
Beratungsverfahren, Abstimmung einer
Beschlussempfehlung und der Tragenden
Grunde

UA Methodenbewertung

5. Mai 2011

Auf Antrag der Patientenvertretung
Vertagung der Beratung auf die Sitzung am
7. Juli 2011

AG Gestationsdiabetes

4. Juli 2011

Auseinandersetzung mit den
Anderungsvorschlagen der
Patientenvertretung zum Beschlussentwurf

UA Methodenbewertung

7. Juli 2011

Patientenvertretung hat weiterhin internen
Beratungsbedarf und kiindigt eigenen BE an.
Ein weiterer Beratungstermin der AG wird
vereinbart.

Beschlussentwurf zur Beauftragung des
IQWIG mit der Merkblatterstellung zum
Gestationsdiabetes

Plenum

21. Juli 2011

Beschluss zur Beauftragung des IQWiG mit
der Erstellung des Merkblattes zum
Gestationsdiabetes

AG Gestationsdiabetes

12. September 2011

Auseinandersetzung mit dem

! Mit der Strukturveréanderung des G-BA gemal den Vorgaben des GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes wurden
die Beratungen der TG Gestationsdiabetes in einer AG Gestationsdiabetes fortgefiihrt.

2 Mit der Strukturverdnderung des G-BA gemalR den Vorgaben des GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes wurde
der UA Familienplanung in einen neu konstituierten Unterausschuss Methodenbewertung tberfiihrt.
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Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

Beschlussentwurf und den Tragenden
Griunden der Patientenvertretung

UA Methodenbewertung

6. Oktober 2011

Beschlussentwurf zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens nach § 91 Abs. 5
und

§ 92 Abs. 1b SGB V zum Beschlussentwurf
zur Anderung der Mu-RL hinsichtlich eines
Screenings auf Gestationsdiabetes

AG Gestationsdiabetes

11. November 2011

Abnahme des Merkblattes und
Auseinandersetzung mit den
Stellungnahmen der BAK und der
Hebammenverbande

UA Methodenbewertung

1. Dezember 2011

Auseinandersetzung mit den
Stellungnahmen der Anhdrungsberechtigten
nach 8 91 Abs. 5 SGB V sowie § 92 Abs. 1b
SGBV

Befassung mit dem Merkblatt

Plenum 15. Dezember 2011 | Beschluss zur Anderung der Mu-RL

hinsichtlich eines Screenings auf
Gestationsdiabetes

10. Februar 2012 Nichtbeanstandung BMG

2. Marz 2012 Veréffentlichung im Bundesanzeiger nach
Abnahme des Merkblattes zum
Gestationsdiabetes

3. Marz 2012 Inkrafttreten der Richtlinienanderung

A-4 Fazit

Die AG Screening auf Gestationsdiabetes empfiehlt nach intensiver Auseinandersetzung mit

den Ergebnissen des

IQWIG Abschlussberichts (incl. Aktualisierungsrecherche), die

Einflhrung eines Screenings mit einer zweistufigen Screeningstrategie, wie sie in den
Therapiestudien, die vom IQWIiG ausgewertet wurden, zur Anwendung gekommen ist. Die
zweistufige Screeningstrategie besteht aus einem 50g Suchtest (GCT) und einem sich ggf.
anschlielenden 75g oralen Glukosetoleranztest (0GTT). Die Grenzwerte ergeben sich aus

Abschnitt A-2.5.
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A-5 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz vom 2. Marz 2012, Nr. 36, Seite 914.

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der

Richtlinien tber die arztliche Betreuung wéhrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung
(Mutterschafts-Richtlinien):

Einfuhrung eines Screenings auf Gestationsdiabetes

Vom 15. Dezember 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Dezember 2011
beschlossen, die Richtlinien Uber die éarztliche Betreuung wahrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien) in der
Fassung vom 10. Dezember 1985 (BAnz. Nr. 60a vom 27. Marz 1986), zuletzt
gedndert am 19. Mai 2011 (BAnz. S. 2894), wie folgt zu &ndern:

Der Abschnitt A Untersuchungen und Beratungen sowie sonstige Maflinahmen
wahrend der Schwangerschaft wird wie folgt geandert.

1. Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 eingeflgt:

,8. Jeder Schwangeren, die nicht bereits einen manifesten Diabetes hat, soll
ein Screening auf Schwangerschaftsdiabetes mit nachfolgend beschriebenem
Ablauf angeboten werden. Als Hilfestellung fur die Information der Frau zu
diesem Screening ist das Merkblatt mit dem Titel ,Ich bin schwanger. Warum
wird allen Schwangeren ein Test auf Schwangerschaftsdiabetes angeboten?”
zur Verfugung zu stellen. Dieses wird der Schwangeren friihzeitig
ausgehandigt, um eine informierte Entscheidung auch angesichts mdglicher
Therapieoptionen treffen zu kénnen.

Screeningablauf:

Im Zeitraum zwischen 24 +0 und 27 +6 Schwangerschaftswochen
Bestimmung der Plasmaglukosekonzentration eine Stunde nach oraler Gabe
von 50 g Glukoselosung (unabhangig vom Zeitpunkt der letzten Mahlzeit, nicht
ndchtern).

Schwangere mit Blutzuckerwerten grof3er oder gleich = 7,5 mmol/l (= 135
mg/dl) und kleiner oder gleich < 11,1 mmol/l (£ 200 mg/dl) erhalten zeitnah
einen oralen Glukosetoleranztest (0GTT) mit 75 g Glukoselésung nach

13



TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Einhaltung von mindestens 8 Stunden Nahrungskarenz. Bei Erreichen bzw.
Uberschreiten eines oder mehrerer der nachfolgend genannten Werte soll die
weitere Betreuung der Schwangeren in enger Zusammenarbeit mit einer
diabetologisch qualifizierten Arztin bzw. einem diabetologisch qualifizierten
Arzt erfolgen. In die Entscheidung Uber eine nachfolgende Behandlung sind
Moglichkeiten zur Risikosenkung durch vermehrte korperliche Betatigung und
einer Anpassung der Erndhrung einzubeziehen.

Grenzwerte:

Nuchtern: = 5,1 mmol/l (92 mg/dl)
nach 1 Stunde: = 10,0 mmol/l (180 mg/dl)
nach 2 Stunden: = 8,5 mmol/l (153 mg/dl)

Empfehlungen zur Qualitatssicherung gemaR 8§ 135 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 SGB V

Die Blutzucker-Bestimmung erfolgt im Venenblut mittels standardgerechter
und qualitatsgesicherter Glukosemessmethodik. Das Messergebnis wird als
Glukosekonzentration im venésen Plasma angegeben. Dabei sind geeignete
Maflnahmen zur Vermeidung von Verfalschungen der Messwerte durch
Glykolyse vorzusehen.

Werden zum Screening und zur Erstdiagnostik des Gestationsdiabetes Unit-
use-Reagenzien und die entsprechenden Messsysteme in der patientennahen
Sofortdiagnostik angewendet, missen diese nach Herstellerempfehlungen fur
die arztliche Anwendung in Diagnose und Screening vorgesehen sein.

Gerate, die lediglich zur Eigenanwendung durch den Patienten bestimmt sind,
sind damit ausgeschlossen.

Neben diesen Regelungen zur Qualitatssicherung gelten unveréndert die
Regelungen der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen. Dabei ist insbesondere auf die
Vorgaben zur regelmafRigen Qualitatskontrolle der Messsysteme Teil Bl,
Abschnitte 2.1.5 und 2.1.6 der genannten Richtlinie der Bundesarztekammer
hinzuweisen.*

2. Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 9.

Nach Anlage 4 wird folgende Anlage angefligt:

»<Anlage 6
(zu Abschnitt A. Nr. 8 der Mutterschafts-Richtlinien)

Ich bin schwanger. Warum wird allen schwangeren Frauen ein Test auf
Schwangerschaftsdiabetes angeboten?

Liebe Leserin,

dieses Merkblatt erlautert, warum allen Schwangeren ein Test auf
Schwangerschaftsdiabetes (Gestationsdiabetes) angeboten wird. Sie erfahren
unter anderem, wie der Test ablauft, welche Folgen ein
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Schwangerschaftsdiabetes haben kann und welche Behandlungs-
maoglichkeiten es gibt.

Die wichtigsten Informationen:
¢ Bei einem Schwangerschaftsdiabetes sind die Blutzuckerwerte erhéht.
Damit nimmt das Risiko fiur bestimmte seltene Geburtskomplikationen
etwas zu. Das Risiko kann aber meist schon durch eine Umstellung der
Ernahrung wieder normalisiert werden.

e Wenn Schwangerschaftsdiabetes festgestellt wird, erdffnet dies die
Mdoglichkeit, selbst etwas dagegen zu tun.

¢ Die weitaus meisten Frauen mit Schwangerschaftsdiabetes haben eine
ansonsten normale Schwangerschaft und bringen ein gesundes Kind
zur Welt.

e Schwangerschaftsdiabetes bedeutet nicht, dass Sie dauerhaft
zuckerkrank sind (Diabetes Typ 1 oder Typ 2).

Sie haben Anspruch auf einen Test auf Schwangerschaftsdiabetes.
Sie haben selbstverstandlich auch das Recht, diesen Test abzulehnen.

Was ist Schwangerschaftsdiabetes?

Bei den meisten Frauen bleiben die Blutzuckerwerte wahrend der
Schwangerschaft normal. Wenn der Blutzucker wahrend der Schwangerschaft
jedoch  bestimmte  Werte  Ubersteigt, sprechen  Fachleute von
Schwangerschaftsdiabetes. Sehr hohe Blutzuckerwerte kdnnen ein Zeichen
sein, dass eine Frau schon vor der Schwangerschaft einen Diabetes aufwies,
ohne davon zu wissen. Diesen Frauen wird eine besondere Betreuung
angeboten, uber die Arztinnen und Arzte dann informieren.

Erhohte Blutzuckerwerte treten haufiger bei Frauen mit starkem Ubergewicht,
mit Verwandten mit Diabetes oder einem frilheren Schwangerschaftsdiabetes
auf. Vielleicht wird Ihre Arztin oder Ihr Arzt Sie schon zu Beginn der
Schwangerschaft nach solchen Faktoren fragen und dann zu einem Test
raten.

Welche Folgen kann ein Schwangerschaftsdiabetes haben und was andert
eine Behandlung?

Wohl jede Schwangere winscht sich eine normale Schwangerschaft und
Geburt. Wichtig ist deshalb zu wissen, dass sich auch bei den meisten
Schwangeren mit Schwangerschaftsdiabetes das Kind ganz normal
entwickelt. Es gibt jedoch Frauen, bei denen eine Behandlung Vorteile hat.

Kinder von Frauen mit Schwangerschaftsdiabetes sind bei der Geburt im
Durchschnitt etwas schwerer. Das allein ist aber kein Grund zur
Beunruhigung. Bei grofReren Kindern kommt es aber nach Austritt des Kopfes
haufiger zu einer Verzogerung der Geburt. Bei einer solchen
~Schulterdystokie® missen Hebammen/Entbindungspfleger und
Arztinnen/Arzte dann ohne Verzogerung reagieren, dabei kommt es
manchmal zu Verletzungen bei Mutter oder Kind. Auch wenn diese
Verletzungen nur selten bleibende Folgen haben — Schulterdystokien sind
seltener, wenn ein Schwangerschaftsdiabetes behandelt wird. In Studien
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zeigte sich: Wahrend es ohne Behandlung bei 3 bis 4 von 100 Frauen mit
Schwangerschaftsdiabetes zu einer Schulterdystokie kam, war dies nach einer
Behandlung nur bei 1 bis 2 von 100 Geburten der Fall.

Bei erhohtem Blutzucker steigt zudem das Risiko flr eine ebenfalls seltene
Schwangerschaftserkrankung: die  sogenannte  Praeklampsie. Diese
Schwangerschaftserkrankung geht mit einer erhéhten Eiweil3ausscheidung im
Urin einher, der Blutdruck steigt, und es kommt zu Wassereinlagerungen im
Korper. Ohne Behandlung kann eine Praeklampsie Mutter und Kind schaden.
Dem kann eine Behandlung des Schwangerschaftsdiabetes nach heutigem
Kenntnisstand vorbeugen.

Wie wird Schwangerschaftsdiabetes festgestellt?

Die beste Methode, einen Schwangerschaftsdiabetes festzustellen, ist ein
Zuckertest (Glukosetoleranztest). Der Test misst, wie der Korper auf eine
groRere Menge Traubenzucker (Glukose) reagiert. Fur die Mutter und das
Baby bringt der Test keine Risiken mit sich, aber manche Frauen empfinden
die suf3e Flussigkeit als unangenehm.

Der Zuckertest wird im 6. oder 7. Schwangerschaftsmonat angeboten. Wenn
Sie sich dafir entscheiden, machen Sie zunachst einen Vortest, bei dem Sie
ein Glas Wasser mit 50 Gramm Zucker trinken. Fir diesen Vortest missen Sie
nicht ntichtern sein. Nach einer Stunde wird Ihnen Blut aus einer Armvene
abgenommen und die HOhe des Blutzuckers bestimmt. Liegt der Wert unter
7,5 Millimol pro Liter (mmol/l, das entspricht 135 mg/dl), ist das Ergebnis
unauffallig und der Test beendet.

Wird im Vortest ein erhéhter Wert gefunden, ist das noch keine Diagnose. Der
Vortest dient dazu, die Frauen zu erkennen, denen dann ein zweiter,
entscheidender Zuckertest angeboten wird. Dieser zweite Test ist
aufwandiger: Fur diesen ,Diagnosetest” muss die Schwangere niichtern sein,
das heil3t, mindestens acht Stunden nichts gegessen oder getrunken haben,
nur Wasser ist erlaubt. Der Test beginnt damit, dass der Frau nichtern Blut
abgenommen wird. Erst dann trinkt sie eine Zuckerlésung mit 75 Gramm
Glukose. Nach einer und nach zwei Stunden wird erneut Blut aus einer
Armvene abgenommen. Wenn einer der drei folgenden Blutzuckerwerte
erreicht oder Uberschritten ist, wird die Diagnose ,Schwangerschaftsdiabetes*
gestellt:

Nuchtern: 5,1 mmol/l (92 mg/dl), nach einer Stunde: 10,0 mmol/l (180 mg/dl),
nach zwei Stunden: 8,5 mmol/l (153 mg/dl).

Das Ergebnis wird im Mutterpass dokumentiert. Die Kosten beider Tests
werden von den gesetzlichen Krankenkassen lbernommen.

Wie kann ein Schwangerschaftsdiabetes behandelt werden?

Meist kann der erh6hte Blutzucker allein durch eine Umstellung der Ernahrung
und mehr Bewegung ausreichend gesenkt werden. Betroffene Frauen erhalten
dazu eine spezielle Beratung. Nur wenige Frauen mit
Schwangerschaftsdiabetes haben so anhaltend hohe Zuckerwerte, dass sie
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Insulin spritzen sollten. Andere Diabetes-Medikamente sind fir schwangere
Frauen nicht zugelassen.

Nach der Geburt wird Frauen mit Schwangerschaftsdiabetes ein erneuter
Zuckertest angeboten, um sicher zu sein, dass sich die Blutzuckerwerte
wieder normalisiert haben. Dann ist keine weitere Behandlung erforderlich.
Allerdings entwickeln Frauen mit Schwangerschaftsdiabetes spéter im Leben
haufiger einen Diabetes Typ 2.

Der Umgang mit der Diagnose Schwangerschaftsdiabetes

Die Diagnose ,Schwangerschaftsdiabetes” kommt oft aus heiterem Himmel.
Es sind ja keine Beschwerden spurbar. Die Sorge um das Wohlbefinden des
Kindes und um die eigene Gesundheit kann dann die Schwangerschaft
belasten. Auch die zur Behandlung gehérenden Umstellungen sind anfangs
gewbhnungsbedurftig. Sie konnen aber schnell zu einem selbstverstandlichen
Teil des Alltags werden. Und es ist wichtig, eins nicht aus dem Blick zu
verlieren: Auch mit Schwangerschaftsdiabetes kommen die allermeisten
Kinder gesund zur Welt.

Stand:
Dezember 2011

Das Merkblatt ist eine Anlage der Mutterschafts-Richtlinien.

Herausgeber:

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)
Wegelystral3e 8 10623 Berlin

Telefon: 030/ 27 58 38 - 0

Telefax: 030/ 27 58 38 - 990

www.g-ba.de

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist ein Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung von
Arztinnen und Arzten, Zahnarztinnen und Zahnérzten, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten,
Krankenh&ausern und Krankenkassen in Deutschland, in dem seit 2004 auch Patientenvertreterinnen und
Patientenvertreter aktiv mitwirken.

Erstellung:

Dieses Merkblatt wurde im Auftrag des G-BA vom Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (www.iqwig.de) entwickelt.”

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 15. Dezember 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hess
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A-6 Prifung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V

@ Bundesministerium o %?

fiir Gesundheit R

Bandasmialsterivm fr Gasundhell, S3I07 Bean REFERAT 213

Gemeinsamer Bundesausschuss BEARBEITETVON  Waller Schmitz

Wagelystralle 8 HalgahscHRFT  Rochusstrale 1, 53123 Bonn
10623 Berlin POSTANSGHRIFT 53107 Boan

TeL +40 (07226 99 4413103
Fad 440 ({0226 99 4414024
EMAL  walterschmitzd@@bmg bund.ds
WTERMET  wiww.bmg.bund da

Bonn, 10. Februar 2012
a2 213-21432-5

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem, § 91 SGB V vom 15.12.2011

hier: Anderung der Richtlinien iiber die drztliche Betreuung wéhrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien}:
Einfllhrung eines Screenings auf Gestationsdiabetes

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von lhnen gem&R § 94 SGB V vorgelegte o.a. Beschluss vom 15.12.2011 zur Anderung
der Mutterschafts-Richtlinien wird nicht beanstandet.

Dabei gehe ich davon aus, dass der G-BA der — ausweislich der vorliegenden Protokolle —in
sainen Beratungen noch offen gebliebenen Frage nachgeht, ob z.B. ein Monaotoring von
Qualitat und Screeningergebnissen sinnvoll umgesetzt werden kann, auch, um eine még-
lichst breite Akzeptanz des Screenings zu erreichen und zudem mittelfristig fundierte Aussa-
gen (ber Veréinderungen in der Versorgungsqualitit treffen zu kénnen.

Mit freundlichen Grien
Im Auftrag

2 Taulz

Dr. Tautz

Dienslgebi e Bonn-Duisdar, Rechussirala 1: Bushallestelle Rochussir/Buncesministarien (836, 37, 638, 300, 845)
Dlanstgabdude Bonn-Dulsdor!, Helsbachskralle 18: Bahahe! BenmDuisiod, ca. 5 Min. Fultweg (Bn.-Hbi. Gleis 5, R 23 Richiung Euskirchen)
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B Systematische Bewertung von Nutzen und medizinischer
Notwendigkeit

B-1 Einleitung

Der sogenannte Gestationsdiabetes ist seit mehr als 30 Jahren Gegenstand einer
weltweiten, kontroversen Diskussion. In Deutschland wird seit Jahren von verschiedenen
Seiten die Einfihrung eines nationalen Screeningprogramms diskutiert. Gestationsdiabetes
(GDM, gestational diabetes mellitus) ist definiert als Stérung der Glukosetoleranz, die
erstmalig in der Schwangerschaft diagnostiziert wird. Die Angaben zur Pravalenz schwanken
je nach benutzter Testmethode, den verwendeten Bewertungskriterien und der untersuchten
Population. Die international diskutierten Screeningverfahren fir Gestationsdiabetes
variieren in Bezug auf selektives oder generelles Vorgehen, Testverfahren und benutzte
Grenzwerte. Fir Frauen mit manifestem Diabetes mellitus ist ein erhthtes Risiko fur
Schwangerschafts- und  Geburtskomplikationen  einschlieBlich  eines  erhdhten
Fehlbildungsrisikos belegt.

Der GDM dagegen ist nicht mit einem erhdhten Fehlbildungsrisiko assoziiert. Es finden sich
in der Literatur kontroverse Aussagen zu eventuell mit dieser Erkrankung verbundenen
Schwangerschafts- und Geburtskomplikationen.

Widerspriichliche Aussagen finden sich auch zu der Frage, inwieweit Makrosomie und
andere Komplikationen durch die zur Verfigung stehenden Therapien (Insulin, Diat,
sportliche Betatigung) beeinflusst werden kdénnen.

Um die Notwendigkeit eines bevolkerungsbezogenen Screeningprogramms Uberprifen zu
kénnen, missen einige Grundvoraussetzungen erfillt sein, unter anderem muss das
Krankheitsbild klar definiert sein und eine zuverlassige Testmethode zur Verfligung stehen.

B-2 Medizinische Grundlagen

Unter Gestationsdiabetes (GDM) wird eine erstmalig im Rahmen einer Schwangerschaft
auftretende bzw. diagnostizierte Einschrankung der Glukosetoleranz (IGT, impaired glucose
tolerance) verstanden. Glukosestoffwechselstérungen konnen in unterschiedlich schweren
Auspragungen auftreten, die von einer gering eingeschrankten Glukosetoleranz bis zu einem
manifesten Diabetes mellitus reichen.

Gestationsdiabetes wird von zahlreichen Fachgesellschaften als diagnose- und
behandlungswirdige Stérung angesehen, die durch ein allgemeines Screening identifiziert
werden sollte. Die Zielsetzung des Screenings besteht darin, nach Diagnosestellung eine
gezielte Intervention einzuleiten, die das Risiko von Schwangerschafts- und
Geburtskomplikationen fir Mutter und Kind verringern soll. Potenzielle mitterlicher Risiken
und Komplikationen einer ausgepragten Einschrankung der Glukosetoleranz sind z. B: eine
erhohte Sectiorate, Praeklampsie und Geburtsverletzungen. Beispiele fur kindliche Risiken
sind: Geburtstraumata, das akute Atemnotsyndrom und interventionsbeduirftige metabolische
Storungen.
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B-3 Systematische Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit

B-3.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichtes Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit des Screenings auf Gestationsdiabetes

Der Abschlussbericht des IQWIG wurde im August 2009 mit dem Ergebnis vorgelegt, dass
ein Hinweis auf einen Nutzen einer GDM-spezifischen Therapie hinsichtlich der Reduktion
perinataler Komplikationen vorliegt, aus dem indirekt der Nutzen eines Screenings abgeleitet
werden kann. Diese Ableitung basiert auf der Annahme, dass ein Screening eine Population
identifiziert, wie sie in den maRgeblichen Therapiestudien eingeschlossen wurde. Die
Therapiestudie Crowther 2005 zeigt fur einen kombinierten Endpunkt eine statistisch
signifikante Risikoreduktion in der Therapiegruppe. Dieser kombinierte Endpunkt wurde im
Abschlussbericht des IQWIG als Hinweis auf einen Nutzen bewertet. Da allerdings keine der
Komponenten des kombinierten Endpunkts alleine statistische Signifikanz erreichte, bleibt
die GroR3e des Nutzens unklar. Unter Bertcksichtigung dieser Therapiestudie gibt es fir den
Endpunkt Schulterdystokie einen Hinweis fur den Nutzen einer GDM-spezifischen Therapie.
Direkte Belege fur Nutzen oder Schaden eines Screenings konnten nicht gefunden werden,
da keine geeigneten Studien zum Vergleich von Screening versus kein Screening identifiziert
wurden.

Die HAPO-Studie 2008 zeigt, dass mit zunehmender Nuchtern-Blutglukose (BG),
1-h-BG und / oder 2-h-BG das Risiko fiir folgende patientenrelevante Endpunkte steigt:
Erstkaiserschnitt, Praeklampsie, Schulterdystokie und / oder Geburtstrauma,
Hyperbilirubindmie, neonatale Hypoglykamie, Frihgeburtlichkeit und Aufnahme auf eine
neonatologische Intensivstation. AuRerdem gab es eine deutliche Assoziation der BG zu
allen Zeitpunkten mit dem Surrogatendpunkt Large-for-Gestational-Age (LGA). Ein
Zusammenhang zwischen der BG und mdutterlichen und perinatalen Todesfallen konnte nicht
nachgewiesen werden. Fur Frauen und Kinder sind BG-Erhdhungen in den in HAPO 2008
eingeschlossenen Bereichen also nicht lebensbedrohlich.

In einem Arbeitspapier hat das IQWIG im Méarz 2010 die im Oktober 2009 publizierten
Ergebnisse der Landon Studie in die Bewertung einbezogen. Diese Studie war bereits im
Abschlussbericht als voraussichtlich fazitrelevant beschrieben worden und seine
Nutzenbewertung insofern verandert, dass nun fur den Endpunkt Schulterdystokie ein Beleg
statt eines Hinweises fur den Nutzen einer GDM-spezifischen Therapie vorliege. Durch die
Studie von Landon liegt jetzt noch fir den Endpunkt Préaeklampsie ein Hinweis auf einen
Nutzen vor.

Gemal Mu-RL sollen mdgliche Gefahren fur Leben und Gesundheit von Mutter und Kind
abgewendet sowie Gesundheitsstorungen rechtzeitig erkannt und der Behandlung
zugefuhrt werden. Entsprechend der Ergebnisse der relevanten Studien, kann bei einem
GDM durch Intervention das Risiko von Schwangerschafts- und Geburtskomplikationen
fur Mutter und Kind verringert werden. Insofern besteht die medizinische Notwendigkeit
geeignete MalRhahmen zu ergreifen, um diese Risiken zu minimieren. Dies soll durch ein
einheitliches qualitatsgesichertes Screeningverfahren erméglicht werden.

Die AG hat sich mit der Landon Therapiestudie ausfihrlich befasst und eine Bewertung und
Extraktion der Studie durchgefihrt (vgl. Anhang B 4.4). Aullerdem wurden die
Screeningstrategien der relevanten Studien verglichen.
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B-3.2 Vergleichende Darstellung von Screeningstrategien fur GDM

Vortest

Wirkung des Vortests:

1. Wieviel Frauen
erhalten keinen
oGTT?
(abh&ngig vom
Grenzwert)

2. Sensitivitat

1h 50g GCT > 140
mg/dl

16. — 30. SSW

Ausnahme: 7 % der
Schwangeren wurden
allein auf Basis von
Risiskofaktoren
eingeschlossen

zu 1: keine
belastbaren Daten

Zu 2: keine
belastbaren Daten.

1h 509 GCT = 135
mg/dI
bis < 200 mg/dl

24.+0 - 30.+6 SSW

kein Vortest

zu 1:

ca. 3 von 4 Frauen
mussten keinen OGTT
absolvieren
(Extrapolation aus
IQWIiG-Bericht und
Toronto)

Zu 2:

Extrapoliert aus
IQWIG und Toronto
liegt die Sensitivitat
zwischen 67 bis 80 %
je nach GDM-Kriterien
und Belastung

3 Definierte Risikofaktoren gemaR Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V. - Diagnostik und Therapie des Gestationsdiabetes , Stand August 2008

e  Ubergewicht,

Diabetes der Eltern oder Geschwister,
Gestationsdiabetes in einer vorangegangenen Schwangerschaft,
vorangegangene Geburt eines makrosomen Kindes,
schwere kongenitale Fehlbildungen in einer vorangegangenen Schwangerschaft,
friihere Totgeburt oder wiederholter Spontanabort,

L]

L[]

L]

L]

L]

weitere spezielle Indikationen.

e Alter,

e  Ethnie
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Vergleichende Darstellung von Screeningstrategien fir GDM

oGTT

Grenzwerte fur den
oGTT zur Definition
GDM

759
24.- 34. SSW

NU-BZ tber 140mg/dl
(hier keine weitere
Auswertung in der
Studie, da per se
GDM)

Uber 140mg/dl BZ
nach 2 Std. wurde als
GDM definiert

100g 759

im Anschluss an GCT ~ 2%4~28. SSW
NU = 95 mg/dl BZ (hier ein Wert
keine weitere Niichtern BZ
Auswertung in der

Studie, da per se = 92mg/dl
GDM)

NU BZ unter 95mg/dl
und mindestens zwei

Werte
1h = 180mg/d| 1h = 180mg/dI oder
2h = 155mg/dl 2h = 153mg/d|

3h = 140md/dI

22

75g oder 100g (noch
offen)
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Vergleichende Darstellung von Screeningstrategien fir GDM

Einschlusskriterien Nichtern BZ

fir die Studie < 140mg/d|
140mg/dl bis 200mg/dl
nach 2h

Umgang mit Ausschluss bei:

Risikofaktoren e Z.n. behandeltem

GDM,

e Aktive chronische
Erkrankung (aul3er
Hypertonus)

Vergleichende Darstellung der Evidenzbasierung

Nuchtern BZ Nuchtern BZ
< 95mg/dl < 105mg/dl
oder mindestens zwei oder

Werte

2h = 200mg/dI

1h = 180mg/dl
2h =2 155mg/dl
3h = 140mg/dl
Ausschlusss bei: Bei Risikofaktoren

bekanntem DM, Test in der Fruh-SS

auffalligem GCT vor  Entweder NU-BZ,
24. SSW, randomisiert oder
Totgeburt i. d. HbAlc
Anamnese,

Mehrlinge,

Asthma,

Hypertonus,

Kortikosteroid-

therapie,

fetale Fehlbildung,

drohende

Frihgeburt

23

S. o., die
Risikofaktoren dienen
als Selektions-
kriterium fir die
Durchfiihrung des
oGTT
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Nutzen/Schaden in
Screeningstudien
untersucht?

Nutzennachweis in
Therapiestudien?

Schaden in
Therapiestudien
untersucht?

Art der Intervention

nein

ja

(signifikant reduziert:
composite outcome fir
schwere neonatale
Komplikationen)

Nicht explizit untersucht,

es liegen Ergebnisse fir

einige mogliche Schaden

Vor:

¢ Labeling bei NICU-
Verlegung bzw.
Geburtseinleitung
maoglich,

e keine Erhéhung der
SGA-Raten

e keine Angaben zu
mutterlicher
Hypoglykamie

Fazit: kein wesentlicher

Schaden durch Diagnose

oder Therapie

Interventionsgruppe :

a: individuelle

professionelle

Diatberatung

b: 4x tgl. BG-

nein nein

ja nein
(signifikant reduziert: LGA,
Makrosomie,

Schulterdystokie,

Sectiorate, Praeklampsie)

Nicht explizit untersucht, nein

es liegen Ergebnisse flr

einige mogliche Schaden

Vor:

¢ Kkein labeling bei NICU-
Verlegung bzw.
Geburtseinleitung,

e keine Erhdhung der
SGA- Raten

¢ keine Angaben zu
mutterlicher
Hypoglykamie

Fazit: kein wesentlicher

Schaden durch Diagnose

oder Therapie

Interventionsgruppe:
Diat/tgl. BG-

Selbstmessung/Insulin,
wenn NUBG = 95mg/dl

oder 2 h postprandial =

24
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Selbstmessung bis BG 120mg/dl

Uber 2 Wochen im

Zielbereich: NUBG: 63—99 Kontrollgruppe:
mg/dl, praprandial < 99 Routinebehandlung
mg/dl, 2 h postprandial <

126mg/dl; danach tgl. BG-

Selbstmessung

c: Insulintherapie bzw.
-anpassung erfolgte, falls -
ein Messwert = 162mg/dl
lag - bis zur 35. SSW: falls
in 2 Wochen 2 Messwerte
NUBG = 99mg/dl oder
postprandial = 126mg/dl
lagen - nach der 35. SSW:
falls in 2 Wochen 2
Messwerte NUBG =
99mg/dl oder postprandial
= 144mg/dl waren

Komtrollgruppe:
Standardbetreuung; bei
Hinweis auf Diabetes
weitere Abklarung erlaubt
und Therapie moglich.

Beeintrachtigung Schwache Hinweise fir nein nein nein
der Lebensqualitdt bessere Lebensqualitat
untersuch durch Therapie
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Untersuchte
Population

(jeweils
Interventionsgruppe
vs. Kontrollgruppe)

Kaukasierinnen: 73/78%

BMI :
26,8/ 26,0

Erstgebéarende: 43/49 %

Frauen mit weilRer
Hautfarbe :
25,4/ 25,2 %

Hispanoamerikanische
Frauen:
57,0/56,0 %

BMI:
30,1/ 30,2

Erstgebarende:
21,4126,0 %

26

weilRer

Frauen mit
Hautfarbe:
48,3 %

Hispanoamerikanische
Frauen:
8,5 %

Frauen mit schwarzer
Hautfarbe:
11,6 %

Asiatinnen u.
Orientalinnen:
29 %

BMI 27,7

Erstgebéarende:
48 %
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Vergleichende Darstellung von Screeningstrategien fir GDM

Screening-Strategie
aktuell in
Deutschland
einsetzbar?

Pravalenz-Schatzung
bezogen auf HAPO

Pravalenz-Schéatzung
bezogen auf
Deutschland*

LGAin
»Kontrollgruppe*

LGA in Deutschland

nein, (weill NBZ-
Grenzwerte in den
heute als manifest
diabetisch geltenden
Bereich fallen)

~3%

22 %

ja

~24%

14,5%

ja ja

~17,8% ?

16,2 %

27

siehe auch
Arbeitspapier IQWIiG
S. 56/57

Buhling 1998:
26,3 % der
Schwangeren
Uberschreiten
den Grenzwert
von 140 mg/dl
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Vergleichende Darstellung von Screeningstrategien fir GDM

Crowther

Landon

IADPSG-Empfehlungen (Marz 2010) auf Basis
der HAPO-Daten

Vorteile/Nachteile
der
Screeningstrategie

Entfallt, da nicht
umsetzbar

Vorteile:

e Nutzennachweis liegt vor.

e Schéaden teilweise untersucht.

o Vortest reduziert Anzahl der oGTTs. (siehe
IQWIG S.239 ff). (oGTT entfallt bei auch bei
NBZ tiber 95mg/dl).

Nachteile:

o Aufwandiger oGTT (drei Belastungswerte).

e Hohe Glukosebelastung (100g).

o Ausschluss von 44 % der Schwangeren
nach GCT in der Therapiestudie lasst die
Frage offen, wie mit Schwangeren, die diese
Ausschlusskriterien erfillen bzgl. GDM-
Screening zu verfahren ist. Ggf. zusatzliche
Vorgaben fur bestimmte Risikogruppen
erforderlich.

e Beica. 40 % (It. Berechnung IQWIG) 2.
Termin nétig wg. anschlieBendem OGTT.

e Hoher zeitlicher und finanzieller Aufwand.

e Problem Returnrate!

o Schlechte Reproduzierbarkeit und
Abhangigkeit von Nahrungsaufnahme.

¢ Verwendung von nicht evidenzbasierten
Grenzwerten fur 50g Vortest.

28

Vorteile:
o Diagnose liegt nach einmaliger Testung vor.
e OGTT entfallt bei NU-BZ = 92mg/dl

Nachteile:

o Kein Nutzennachweis.

e Schéaden nicht untersucht.

e Hohe Pravalenz zu erwarten (im HAPO
Kollektiv 17,8 %).

e Zusétzliche Vorgaben fir bestimmte
Risikogruppen erforderlich,
(S. 0.: bei RF Test im 1. Trimenon)
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B-4 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fir eine gesundheitsbkonomische Betrachtung eines Screenings auf Gestationsdiabetes ist
es prinzipiell notwendig, einerseits die Kosten fur die Versorgung mit und ohne Screening
sowie andererseits die Auswirkungen des Screenings fur die Patienten zu quantifizieren, um
schlie3lich beide Grofien miteinander ins Verhdltnis zu setzen. Da dem G-BA die
erforderlichen Daten fiir eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit des Screenings nicht zur
Verfligung stehen, muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit
verzichtet werden.
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B-5 Anhang

B-5.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens

B-5.1.1 Ankiindigung des Bewertungsverfahrens im Deutschen Arzteblatt

Beratungsthema des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen zu Uberprifungen gemal § 135 Abs.1
Flnftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen iiberpriift gemaR gesetzlichem Auftrag fiir die
vertragsérztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten drztliche Methoden daraufhin, ob der
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit nach gegenwértigem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Das Ergebnis der Uberpriifung
entscheidet darlber, ob eine Methode ambulant zulasten der GKV angewendet werden darf.

GemaR Nr. 5 der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen tber die
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 135 Abs. 1 SGB V (BUB-
Richtlinien) gibt der vom Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen beauftragte
Arbeitsausschuss ,,Familienplanung* bekannt, dass in den néchsten Wochen das folgende Thema
beraten wird:

»ocreeningprogramme fur
Gestationsdiabetes*

Mit dieser Veroffentlichung soll den maRgeblichen
Dachverbanden der Arzte-Gesellschaften
sowie Sachverstédndigen der
medizinischen Wissenschaft und Praxis
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben
werden. Dartiber hinaus sind auch Stellungnahmen
von Spitzenorganisationen
der Selbsthilfe und Patientenorganisationen
sowie von Spitzenorganisationen der
Hersteller entsprechender Medizinprodukte
und -gerate willkommen.
Stellungnahmen sind auf der Basis eines
Fragenkatalogs des Arbeitsausschusses
innerhalb einer Frist von vier Wochen
nach dieser Veroffentlichung einzureichen.
Den Fragenkatalog erhalten Sie bei
der
Geschaftsfiihrung des Arbeitsausschusses
»Familienplanung* des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen,

Auf dem Seidenberg 3 a, 53721 Siegburg
Siegburg, den 4. Oktober 2002
Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen

Der Vorsitzende
Jung
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B-5.1.2 Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen anlasslich
der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens

Zur Strukturierung der zu erwartenden Stellungnahmen, wurde ein spezifischer
Fragenkatalog konsentiert. Unabhéngig davon stand es den Stellungnehmenden frei, Gber
den Fragenkatalog hinaus in freier Form zuséatzliche Aspekte darzustellen. Es wurde darauf
hingewiesen, dass die Aussagen zum Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit der in Frage stehenden Methode durch beizufiigende wissenschaftliche
Veroffentlichungen zu belegen sind.

Fragenkatalog zum Thema , Screeningprogramme fir Gestationsdiabetes”
Epidemiologie

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

Diagnostik

2. Wie ist das Krankheitshild des Gestationsdiabetes definiert?

3. Welche Testverfahren mit welchen Grenzwerten sind zur Diagnose eines
Gestationsdiabetes geeignet?

4. Welches Testverfahren wirden Sie - mit welcher Begriindung — im Rahmen eines
Screeningprogramms praferieren?

5. Wie ist die Zuverlassigkeit (Reliabilitat), Genauigkeit (Sensitivitat, Spezifitat, pradiktive
Werte) und Reproduzierbarkeit dieser Verfahren zu bewerten?

6. Welche Risikofaktoren pradisponieren fur eine Screening-Untersuchung auf
Gestationsdiabetes?

7. Welchen Zeitpunkt der Schwangerschaft halten Sie - aus welchen Griinden — fiir
geeignet zur Durchflihrung einer Screening - Untersuchung?

Therapie

8. Welche Auswirkungen hat die Glukosetoleranzstorung in der Schwangerschaft (unter
Ausschluss von manifesten Diabetikerinnen) auf die kindliche und mutterliche
Morbiditat und Mortalitat?

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 Einflihrung eines universellen
Screeningprogramms zu erwarten (z.B. falsch positive Befunde, Therapie)?

Zusatzfrage zum manifesten Diabetes in der Schwangerschaft

13. Welches Testverfahren ist geeignet, zu einem maoglichst friihen Zeitpunkt der
Schwangerschaft das Vorliegen eines manifesten Diabetes auszuschlieBen?
Welches dieser Verfahren ist fur ein Screening geeignet?

MaRgeblich fir die Beratung sind die Unterlagen (wiss. Literatur, Studien), die Sie zur
Begriindung lhrer Stellungnahme anfiihren. Bitte ergéanzen Sie |Ihre Stellungnahme obligat
durch Literatur- und Anlagenverzeichnisse, in den Sie diejenigen wissenschaftlichen
Publikationen kennzeichnen, die fir die Beurteilung der Methode mafgeblich sind.

Diese maRgebliche Literatur fligen Sie, so weit moglich, in Kopie bei.
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B-5.1.3 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung
des Bewertungsverfahrens
Institution Absender Titel Eingangsdatum

Berufsverband der
Frauenarzte

Dr. Klaus Kénig
LV Hessen

5. November 2002

Otto von Guericke
Universitat Magdeburg

Prof. Dr. H. Lehnert

Empfehlungen der AG
Diabetes und
Schwangerschaft der
DDG 2001

4. November 2002

AG Diabetes und
Schwangerschaft der
Deutschen Diabetes
Gesellschaft

Dr. Helmut
Kleinwechter

Dr. Ute M. Schéfer-
Graf

Diagnostik und
Therapie des
Gestationsdiabetes
(GDM)

Gestational Diabetes
Mellitus

Evidenced Based
Diabetes Care

4. November 2002

DDFi Prof. Dr. W. A. Stellungnahme des 6. November 2002
Scherbaum Deutschen Diabetes
Forschungsinstitut
Dusseldorf
Geburtshilflich- Prof. Dr. W. D. Stellungnahme 31. Oktober 2002

Gynékologische
Universitatsklinik Graz

Schneeweiss

sowie als
Literaturnachweis

Buch von Prof. Peter
A. M. Weiss mit dem
Titel ,Diabetes und
Schwangerschaft*

Verband der
Diagnostica
Industrie.e.V Frankfurt
a. M.

D. Meyer-
Luuerssen

Stellungnahme,

Literatur: 1 Studie, 1
Ubersichtsartikel,
DDG-Empfehlungen

16. Dezember 2002

Universitatsklinik
Dusseldorf , Klinik flr
Stoffwechselkrankheiten
und Ernahrung

Dr. M Schwarz

Stellungnahme,

Literaturliste als
Anlage

14. November 2002

Diabetesambulanz
MNR-Klinik

Universitatsklinik
Dusseldorf

Prof. Dr. E.
Chantelau

Stellungnahme,

6 Literaturstellen als
Anlage

18. November 2002
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B-5.1.4  Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung des
Bewertungsverfahrens

Insgesamt sind acht Stellungnahmen eingegangen. Diese Stellungnahmen beflirworten bis
auf zwei Ausnahmen ein generelles Screening auf GDM, wobei sich die Mehrzahl der
Autoren auf die Empfehlungen der DDG bezieht, sowohl hinsichtlich der benutzten
Testverfahren (75g- Belastungstest GCT, alternativ vorhergehendes Screening mit 50g-
GCT) als auch der empfohlenen Grenzwerte und des Testzeitpunktes. Eine Stellungnahme
lehnt ein GDM-Screening mangels definierter Grenzwerte zum jetzigen Zeitpunkt
ausdricklich ab, ein weiterer Autor votiert fur ein selektives Screening durch Bestimmung
des Nuchternblutzuckers.

Auf den Themenkomplex der Testgenauigkeit sowie der Reproduzierbarkeit der
Testergebnisse gehen die Stellungnahmen in der Mehrzahl nicht ein. Ein Autor schatzt die
Testreproduzierbarkeit ausdriicklich als gut ein und weist darauf hin, dass Variationen zu
unterschiedlichen Zeitpunkten der Schwangerschaft auf die sich physiologischerweise
andernde Glukosetoleranz der Schwangeren zurtickzufiihren sei. Ein Autor vertritt die
Meinung, dass der orale Glukosetoleranztest wegen geringer Zuverlassigkeit nicht geeignet
sei.

Bei der Frage nach kindlicher und mutterlicher Morbiditat werden zahlreiche Komplikationen
bei Kindern und Muittern benannt, einschlieBlich einer erhdhten Mortalitat. Es wird davon
ausgegangen, dass der Nutzen der therapeutischen Verfahren fir GDM ausreichend belegt
ist. Die angegebenen Therapien geben die DDG Empfehlungen wieder, abweichend davon
geht eine Stellungnahme auf die Problematik einer eventuellen Ubertherapie des Feten ein,
hier wird der Fruchtwasserinsulinspiegel als entscheidender Faktor bei der
Therapieentscheidung genannt.

Einige Autoren weisen auf die Schwierigkeit einer Grenzwertfestlegung hin und benennen in
diesem Zusammenhang die HAPO-Studie.

Die stellungnehmenden Autoren sehen bis auf zwei Ausnahmen keine unerwiinschten
Nebenwirkungen eines Screeningverfahrens auf GDM, da auch bei Gesunden weder die
Diat noch die Insulintherapie von Nachteil sei. Abweichend von der Mehrheit der
Stellungnahmen wird von einem Autor auf die Erh6hung der Sectioraten und die
Belastungen der Patientinnen durch die Intervention bei nicht belegtem therapeutischem
Nutzen hingewiesen. Ein weiterer Autor nennt falsch positive Befunde und unndtige
Kontrolluntersuchungen.
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B-5.2 Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes zu einem Screening auf Gestationsdiabetes

Beschluss
Uber die Beauftragung des Institutes fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen
vom 10. Mai 2007

Der Gemeinsame Bundesausschuss in der Besetzung nach 8 91 Abs. 2 SGB V
hat in seiner Sitzung am 10. Mai 2007 beschlossen, das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen wie folgt zu beauftragen:

l. Auftragsgegenstand und —umfang

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiIG) soll
gema&lR 8§139a Abs.3 Nr.1 SGBV die Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit des Screenings auf Gestationsdiabetes vornehmen.

Einzelheiten zur Konkretisierung dieses Auftrages und zum geplanten Ablauf der
Bearbeitung durch das IQWIG werden von der Themengruppe Kkurzfristig
abgestimmt. Die Arbeitsergebnisse sollen die Grundlage fur die Bewertung des
Gemeinsamen Bundesausschusses bilden, ob die Methode fur eine ausreichende,
zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich ist. Ergebnisse  oder  Teilergebnisse  der
Auftragsbearbeitung  sind innerhalb einer mit den  Ansprechpartnern
abzusprechenden angemessenen Frist vor einer Veroffentlichung durch das Institut
der Geschaftsfiihrung des Gemeinsamen Bundesausschusses zuzuleiten.

Falls bei der Literaturrecherche zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit
auch Studien identifiziert werden, die sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der
Methode beschétftigen, sollten diese Studien dem Gemeinsamen Bundesausschuss
zur weiteren Bewertung tbermittelt werden.

Il. Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut for Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen verpflichtet

a) die gultige Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
beachten,

b) in regelmafigen Abstanden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fur Rickfragen und
Erlauterungen auch wéhrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu
stehen und

d) die durch die Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

lll. Abgabetermin
Die Beauftragung des IQWIiG erfolgt unter der Auflage, dass die Bearbeitung bis
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sechs Monate nach der vollstandigen Publikation der HAPO-Ergebnisse
abgeschlossen werden kann.

Die Beratungen zum Screening auf Gestationsdiabetes hatten bereits im Februar
2002 begonnen. Am 04.09.2003 hatte der Bundesausschuss beschlossen, die
Beratungen hierzu auszusetzen, da unter anderem die Frage des Krankheitswertes
von Glukosestoffwechselstérungen in der Schwangerschaft nicht geklart war und
zugleich wesentliche Studienergebnisse (HAPO-Studie) fur 2004 erwartet wurden.
Bedauerlicherweise ist die Vorlage der Studienergebnisse bis zum heutigen Tage
nicht erfolgt, wird jedoch im Laufe des Jahres 2007 erwartet. Aufgrund der bisher
verstrichenen Zeit und des besonderen offentlichen Interesses an dieser Thematik,
muss eine solche enge Fristsetzung erfolgen.

Siegburg, 10. Mai 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess
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B-5.3 Abschlussbericht des IQWiG zur Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissenstandes zu einem Screening auf
Gestationsdiabetes

Der G-BA berat tber die Einfihrung eines Screeningprogramms auf Gestationsdiabetes
(GDM) im Rahmen der Schwangerenvorsorge seit Oktober 2002. Im September 2003
wurden die Beratungen ausgesetzt, weil unklar war, wie sich eine eingeschrankte
Glukosetoleranz auf den Schwangerschaftsverlauf und die Geburt auswirken und
wesentliche Studienergebnisse (z. B. HAPO- Studie) hierzu ausstanden.

Insbesondere die Frage der zu verwendenden Grenzwerte zur Unterscheidung gefahrdeter
von nicht gefahrdeten Schwangerschaften konnte nicht evidenzbasiert beantwortet werden.
Ein Beschluss zur Wiederaufnahme der Beratungen erfolgte am 18. Juli 2006. Mit Beschluss
vom 10. Mai 2007 wurde das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) mit der Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit des
Screenings auf Gestationsdiabetes unter der Auflage beauftragt, dass die Bearbeitung sechs
Monate nach der vollstandigen Publikation der HAPO-Ergebnisse abgeschlossen werden
kann. Die Publikation der HAPO-Studie erfolgte im Juni 2008. Die Frist zur Vorlage des
Abschlussberichtes wurde einvernehmlich verschoben um ggf. die Ende Januar 2009 bei der
Tagung der Society for Maternal-Fetal Medicine (SMFM) in San Diego von Mark Landon
vorgestellt Therapiestudie (Evidenzklasse 1b), beriicksichtigen zu kénnen. Die Studie lag bei
Fertigstellung des IQWIiG Abschlussberichtes nur in Form eines Abstracts vor (American
Journal Obstetrics and Gynecology, Suppl. 2008, S2, doi:10.1016/j.ajog.2008.09.028) wurde
aber wegen der Relevanz im Abschlussbericht vor Vollpublikation diskutiert. Nach
Erscheinen der Vollpublikation im Oktober 2009 fiihrte das IQWIiG in Abstimmung mit dem
G-BA eine Aktualisierungsrecherche durch. Die Ergebnisse wurden in einem Arbeitspapier
zusammengefasst.

Die AG hat den IQWIiG-Bericht einschl. der Aktualisierungsrecherche am 21. Juni 2010
formal abgenommen und nutzte diese Berichte als Grundlage fiir die weiteren Beratungen
unter Anwendung der Vorgaben der VerfO.

Der Abschlussbericht des [IQWIG zur Nutzenbewertung des Screenings auf
Gestationsdiabetes (Auftrag S07-01, Version 1.1 Stand: 25. August 2009) und die
Aktualisierungsrecherche zum Bericht S07-01 ist diesem Bericht im Abschnitt E angefiigt Die
Berichte sind auch auf der Internetseite des IQWIG verflgbar (www.igwig.de).
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B-5.4 Beauftragung des IQWiG mit der Erstellung eines Merkblattes zur
Unterstitzung des arztlichen Aufklarungsgespraches zum Screening
auf Gestationsdiabetes

Fir die Screeninguntersuchung auf Gestationsdiabetes soll den Frauen ein Merkblatt zur
Verfigung gestellt werden, das klar und verstandlich beschreibt, welchen Nutzen es hat,
allen schwangeren Frauen routinemafRig einen Test auf Schwangerschaftsdiabetes
anzubieten und welche unerwiinschten Wirkungen damit verbunden sein kénnen.

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Beauftragung

des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Vom 21. Juli 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Juli 2011
beschlossen, das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

(IQWIG) mit der Bearbeitung des folgenden Themas zu beauftragen:

Erstellung eines Merkblattes flr schwangere Frauen zur Unterstitzung des arztlichen
Aufklarungsgespraches zum Screening auf Gestationsdiabetes mit dem Titel:

.Ich bin schwanger. Warum wird allen Schwangeren ein Test auf
Schwangerschaftsdiabetes angeboten?*

Berlin, den 21. Juli 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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B-5.5 Bewertung und Extraktion der Landon Therapiestudie

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Fachberatung Medizin
Gemeinsamer Bundesausschuss

Indikation

Ouelle der Studie

Landon et al.: A Multicenter, Randomizend Trial of Treatment for Mild Gestational Diabetes, NEJM 361; 14 (Oct.
2009), p. 1339-1348

! In Anlehnung an: http://www.consort-statement.org/

Auswertung durchgefiihrt von: Dr. Susanne Bauer
Stand der Bearbeitung: 21.06.2010

Dateiname: AG Gestationsdiabetes/ Einzelauswertung-Therapiestudien
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Nr.

Feld

Hinweise fur die Bearbeitung

Quelle

Genaue Literaturangabe der Studie

Landon et al.: A Multicenter, Randomized Trial of Treatment for Mild
Gestational Diabetes, NEJM 361; 14 (Oct. 2009), p. 1339-1348

Peerreview Ja X
Nein O

Studientyp

Zuordnung zu einem der folgenden Studientypen (bitte
ankreuzen):

RCT

prospektive Kohortenstudie
retrospektive Kohortenstudie
Fall-Kontroll-Studie

Therapiestudie mit Vergleichen tUber Zeit und Ort
(z. B. historische Kontrollen)

Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(Fallserie)

Nicht eindeutig zuzuordnen:

O O OoOooOooOox

Einordnung in die
Evidenzkategorie
geman
Verfahrensordnung

Hier folgt eine formale Zuordnung zu den Evidenzstufen (bitte
ankreuzen):

X Ib: Randomisierte klinische Studien

O 1ib: Prospektiv vergleichende Kohortenstudien
O 1: Retrospektiv vergleichende Studien

[ 1v: Fallserien und nicht-vergleichende Studien

0 v: Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische
Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte
u.a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Bericht von Expertenkomitees und
Konsenskonferenzen.

Bezugsrahmen

Hintergrund  (Kontext) der Publikation. Nennung des
Auftraggebers und der fur die Durchfihrung des Berichts
verantwortlichen Institution. Gibt es Hinweise auf inhaltlich
relevante Interessenkonflikte? (conflict of interests)?

Eunice Kennedy Shriver National Institute of Child Health and
Human Development Maternal-Fetal Medicine Units Network
(6ffentlich gefordert)

Keine Interessenkonflikte

Indikation

Milder Gestationsdiabetes, d. h. auffalliger oGTT bei normalem
Nichternblutzucker
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Forschungshypothese und / oder Endpunkte

6 Fragestellung Verbessert Behandlung das geburtshilfliche Ergebnis bei

Zielsetzung leichtem Gestationsdiabetes?

Population
Die wichtigsten Ausschlusskriterien sind zu benennen.
Wesentliche Patientenmerkmale der Stichprobe, z.B. Stadium
und Dauer der Erkrankung, Alter, Geschlecht usw.
Einschluss: SSW 24+0 — 30+6 mit BZ 135-200 mg/dl 1 h n. 50 g
GCT,; dann
Studienpopulation: oGTT mit 100 g Glukose aufféllig bei Nuchtern BZ < 95mg/dl:
relevante Ein- und’ 1h >180 mg/dl; 2 h > 155 mg/dl; 3 h >140 mg/dl (2 oder 3 Befunde
7 Ausschlusskriterien Uber diesen Grenzwerten)
Ausschluss: bekannter DM, auffélliges GDM-Screening < 24.
SSW, Zust. n. bekannter GDM in einer vorausgegangenen
Schwangerschaft, Asthma, Hypertonus, Zust. n. Totgeburt,
Mehrlings-SS., Kortikosteroide, Fehlbildung, drohende
Frihgeburt; Nichtern-BZ > 95 mg/dl im oGTT,
Geplante Fallzahl. Wurde eine Fallzahlplanung (Power-
Kalkulation) durchgefiihrt?
Ja, mit einer 80%tiger Power kann durch die gewahlte
Anzahl der zu Studienpopulation eine 30%tige Reduktion im primaren Outcome
8 | behandelnden nachgewiesen werden.

Patienten Fur zwei sekundére Outcomes kann mit 85%tiger Power eine
30%tige Reduktion fur LGA und Geb.-Gewicht Uber 4.000 g
nachgewiesen werden.

475 Pat./Gruppe angestrebt

Differenzierte Darstellung nach Behandlungsgruppen.
Sind die Ausfalle von Studienteilnehmern (drop-outs)
dokumentiert und begriindet?

Anzahl der Ja

eingeschlossenen Wie wurde in der Analyse mit ,Drop-outs” verfahren? Erfolgte

9 | Patienten mit und eine Intention-to-treat-Analyse (ITT-Analyse) oder ,per-protocol-
ohne ausgewertete analysis" (explanatorisch)? ITT

Daten. Darstellung des Patientenflusses nach dem CONSORT-
Flussdiagramm
s. Figure 1 p. 1342
Dokumentation: Liegen die Angaben, getrennt nach
Behandlungsgruppen, in tabellarischer Form nachvollziehbar vor
(z. B. zu Alter, Geschlecht, relevanten prognostischen Faktoren,

10 Vergleichbarkeit der Begleittherapien etc.) oder liegen die Angaben nur als

Behandlungsgruppen

summarische Beschreibung der Autoren vor?

Ja, siehe Tabelle 1 S. 1343
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Gibt es relevante Unterschiede zwischen den
Behandlungsgruppen?

Nein, bis auf einen signifikant unterschiedlichen Alkoholkonsum
in den Vergleichsgruppen (deutlich  haufiger in der
Behandlungsgruppe 4,7 % und Vergleichsgruppe 2,3 % p=0.04)

Wurden die Gruppen bis auf die Intervention gleichbehandelt?
Ja

Welche Angaben werden zur Compliance der Patienten gemacht?
Inwieweit wurden Patienten Uber Inhalte und mdégliche
Nebenwirkungen aufgeklart?

Keine Angaben zur Compliance, schriftliche
Einverstandniserklarung zu Beginn der Studie.

Intervention

Art (eventuell Ubliche Klassifikation verwenden), Dosis, Dauer

Erndhrungsberatung und Diat, BZ-Selbstmessung niichtern und
2h postprandial + Insulin n. Bed., wenn die meisten Nichtern —

11 | Prafintervention oder postprandialen 2h-Befunde > 95 bzw. 120 mg/d| lagen.
n =485, 7 Vorsorgetermine
Normale Schwangerenbetreuung
n=473, 5 Vorsorgetermine
Vergleichsinter- Bei inPisghem Hinweis auf I—!yperglykamie wurcje eine Tage_szeit
12 vention unabhangige Blutzuckerbestimmung durchgefiihrt. Lag dieser
Befund Uber 160 mg/dl oder ergab sich ein Nichternblutzucker
Uber 95 mg/dl wurde eine Behandlung angesetzt.
13 Evtl. weitere
Behandlungsgruppen
Anzahl der Behandlungsarme, parallel / crossover.
14 | Studiendesign Zwei Behandlungsarme mit Parallelgruppen
Vergleichbarkeit der Studiendurchfiihrung in den einzelnen
15 | zahl der Zentren Zentren.
Wird nicht ausgefuhrt.
Nur als Begriff angegeben oder detailliert beschrieben?
16 | Randomisierung urn method
stratifiziert nach Zentren
Wurde sichergestellt, dass die Randomisierungssequenz vor den
Concealment Behandlern und den Studienteilnehmern verborgen wurde, bis die
17 | (,Maskierung“ der Zuteilung zu den Behandlungsgruppen abgeschlossen war?
Randomisierung) Ja, Randomisierung, die durch ein Koordinierungszentrum
vorgenommen wurde.
Erfolgte eine Verblindung der Behandlung (bitte ankreuzen)?
1g | Verblindung der O Nein, offene Behandlung

Behandlung

O Patienten verblindet
O Behandler verblindet
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X Patienten und Behandler verblindet in der Kontrollgruppe

Die Verblindung wurde garantiert, durch Aufnahme von 931
weiteren  Patientinnen in die Kontrollgruppe (normale
Schwangerenbetreuung, wenn GCT auffallig und oGTT normal,
differenziert n. BMI > oder < 27)

19

Beobachtungsdauer

Bezogen auf den einzelnen Patienten; im Allgemeinen bestimmt
das Hauptzielkriterium den Endpunkt. Gab es eine ,wash-out” -
Phase?

Vom Zeitpunkt der Randomisierung bis zur Entbindung

20

Erhebung der
priméaren Zielkriterien

Hier die Zielkriterien (outcomes) nennen, die von den Autoren als
die priméren Zielkriterien genannt wurden.

Evtl. Verwendung einer dem Beratungsthema angepassten
Klassifikation.

Wurden relevante patientennahe Zielkriterien verwendet?
Mit welchen Instrumenten und in welcher Form erfolgte die

Erfassung der Zielkriterien (z.B. Interview, Untersuchung,
standardisierte Fragebdgen, prospektiv, retrospektiv)?

Zusammengesetztes Outcome:
1. Perinatale Mortalitat (Totgeburt oder neonataler Todesfall) und

2. folgende neonatale Komplikationen: Hypoglykamie,
Hyperbilirubindmie, neonatale Hyperinsulinamie und
Geburtstrauma

Erhebung der

Hier ist im Allgemeinen eine Beschrankung auf eine Auswahl von
sekundaren Zielkriterien maglich, die fur das Beragungsthema
relevant sind.

neonatale Endpunkte: Geburtsgewicht > 4000g, LGA, SGA

21 | sekundaren Aufnahme NICU und RDS
Zielkriterien ) _ )
mutterliche Endpunkte: Gewichtszunahme bis zur Geburt,
Hypertonus, Praeklampsie, Schulterdystokie, Geburtseinleitung,
Sectio,
Darstellung der Ergebnisse
Vorrangig sollten hier die Ergebnisse aus der Intention-to-treat-
Analyse (ITT) der priméaren Zielkriterien dargestellt werden;
zusatzlich besonders relevante sekundéare Zielkriterien (Angaben
soweit verfugbar), eigene Berechnungen kennzeichnen.
Vergleich zu Annahmen bei Fallzahlplanung.
Ergebnis primarer Endpunkt:
Therapie (N) Kontrolle (N) RR / p-Wert
kombiniert 149 (32,4%) 163 (37%) 0,87 (97% ClI
22 | Ergebnisse 0,72;1,07),
p=0,14
Einzelkomponen
ten:
- Hypoglykamie | 62 (16,39%) 55 (15,4%) 1,06 (0,73;1,53),
p=0,75
- 43 (9,6%) 54 (12,9%) 0,74
Hyperbilirubinam (0,49;1,12),
ie p=0,12
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- C-Peptid- | 75 (17,7%) 92 (22,8%) 0,78

Erhéhung im (0,57;1,05),

Nabelschnurblut p=0,07

- Totgeburt oder | 0 0

neonataler Tod

- Geburtstrauma | 3 (0,6%) 6 (1,3%) 0,48
(0,10;2,20),
p=0,33

die Einzelkomponenten
zwischen den Gruppen. Nach Adjustierung fir den Baseline-Wert
fur Alkoholkonsum é&nderte sich der
kombinierten Endpunkt nicht relevant (0,88 (97%-Cl 0,72; 1,07),

gab

es signifikante

Weder fur den zusammengesetzten priméaren Endpunkt noch fir

Unterschiede

Effektschatzer fir den

p=0,16).
Sekundare Outcomes:
Therapie (N) Kontrolle (N) RR / p-Wert

neonatal

Geburtsgewich | 28 (5,9%) 65 (14,3%) 0,41 (97% CI

t > 4000g 0,26;0,66),
p<0,001

LGA 34 (7,1%) 66 (14,5%) 0,49
(0,32;0,76),
p<0,001

SGA 36 (7,5% 29 (6,4% 1,18
(0,7;1,99),
p=0,49

Einweisung 43 (9,0%) 53 (11,6%) 0,77

auf NICU (0,51;1,18),
p=0,19

RDS 9 (1,9%) 13 (2,9%) 0,66
(0,26;1,67),
p=0,33

maternal

Gewichtszuna | 2,8+/-4,5 kg 5,0+/-3,3 kg p<0,001

hme

Praeklampsie 12 (2,5%) 25 (5,5%) 0,46
(0,22;0,97),
p=0,02

Hypertonie 41 (8,6%) 62 (13,6%) 0,63

oder (0,42;0,96),

Praeklampsie p=0,01

Sectio 128 (26,9%) 154 (33,8%) 0,79
(0,64;0.99),
p=0,02

Geburtseinleitu | 130 (27,3%) 122 (26,8%) 1,02

ng (0,81;1,29),
p=0,86

Schulterdystok | 7 (1,5%) 18 (4,0%) 0,37

ie (0,14;0,97),

43




B

SYSTEMATISCHE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT

| | | o0

AuRerdem berichtet (nicht praspezifizierter Endpunkt):

Friuhgeburten: 45 (9,4 %) Therapie vs. 53 (11,6 %) Kontrolle, 97%-
Cl1 0,81 (0,53; 1,23), p=0,27

Bertcksichtigung von unerwiinschten Therapiewirkungen,

Bewertung

23 Unerwiinschte Risiken und Komplikationen.
Therapiewirkungen Nicht explizit untersucht und berichtet
Ausschlielllich die Schlussfolgerung der Autoren (conclusion).
Ergebnisse erganzen die Daten der HAPO-Studie und kénnen zu
24 | Fazit der Autoren einem Konsensus Uber Diagnose und Behandlung des GDM
beitragen.
Abschlielende Bewertung des verantwortlichen Bearbeiters der
AG bzw. die gemeinsam mit der AG abgestimmte Bewertung.
Folgende Punkte sollten mit einem Satz beschrieben werden:
e Aussage zur Qualitat der Studie
e Zusammenfassung der Ergebnisse (Stimmen die
Schlussfolgerungen der Autoren mit den Daten der Studie
Uberein?)
e Starken der Studie: Qualitativ hochwertige Studie mit
niedrigem Verzerrungspotential. Derzeit einzige
Therapiestudie deren Vorgaben auch in Deutschland
realisierbar wéaren.
e Schwachen der Studie: kein Routine US zum fetalen
Wachstum!, Therapieeinfluss auf BZ-Level nicht fassbar
(methodisches Problem!), unklare Anzahl der Falle ohne
: durchgehende geburtshilfliche Betreuung, Entbindung
25 AISEISHEEE auswarts; der hohe Anteil der Frauen, die nicht die

Einschlusskriterien erfiillten von 44 % wird in der Studie
selber nicht erklart

e BMI der zusatzlichen Kontrollgruppe mit Differenzierung >
bzw. < 27 wird aufgefuhrt aber im Ergebnisteil nicht
dargestellt.

e Ubertragbarkeit auf die deutsche Versorgungssituation

Die Studienpopulation entspricht in Bezug auf den BMI und
die Ethnie nicht der deutschen Situation. Die Betreuung der
Schwangeren in Deutschland ist mit der Betreuung in den
USA nicht vergleichbar.

e Eine schriftl. Anfrage beim Autor zu mdglichen
Zusammenhangen zwischen Makrosomie beim Kind und
Schulterdystokien bzw. Makrosomien beim Kind und
Ubergewicht der Mutter blieb unbeantwortet.

Die vorliegende Publikation wird (bitte ankreuzen)

X berucksichtigt

O nicht beriicksichtigt
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ERLAUTERUNGEN zU FELD 20

1. Revised template of the CONSORT diagram showing the flow of participants

each stage of a randomized trial.

Assessed for
eligibility (n=...)

Randomised (n=...)

d

Allocated to intervention
(n=...)
Received allocated
intervention (n = ...)
Did not receive allocated
intervention
(give reasons) (n=...)

Lostto followup (n=...)
(give reasons)
Discontinued intervention
(n=...) (give reasons)

Analysed (n=...)
Excluded from analysis
(give reasons) (n=...)

Excluded (n=...)

Not meeting
inclusion criteria

(n=...)

Refused to participate

(n=...)

\

other reasons (n = ...

Allocated to intervention
(n=...)
Received allocated
intervention (n = ...)
Did not receive allocated
intervention
(give reasons) (N = ...)

Lostto followup (n=...)
(give reasons)
Discontinued intervention
(n=...) (give reasons)

Analysed (n=...)
Excluded from analysis
(give reasons) (n=...)
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C STELLUNGNAHMEVERFAHREN

C Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO

C-1 Wuirdigung der Stellungnahmen nach 1. Kapitel § 13 VerfO

Der G-BA hat die eingegangenen Stellungnahmen gewdurdigt und die redaktionellen
Hinweise der Bundesarztekammer (BAK) beriicksichtigt. Aus den Stellungnahmen
ergeben sich keine begriindeten Anderungsvorschlage in Bezug auf die Anderung der
Mu-RL, die nicht bereits bei der Erarbeitung der Richtlinienanderung beraten worden
sind.

C-2 Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Organisation Posteingang Zusammenfassung

Bundesarztekammer 8. November 2011 Unterstlitzt die Einflhrung
eines Screenings auf
Gestationsdiabetes einschl.
der Eckpunkte zur
Qualitatssicherung. Spricht
sich fur eine Evaluation des
Screenings aus.

Bund freiberuflicher 8. November 2011 Spricht sich gegen ein

Hebammen Deutschlands generelles Screening auf

e.V. Gestationsdiabetes aus.

Deutscher 2. November 2011 Spricht sich gegen ein

Hebammenverband e.V. generelles Screening auf
Gestationsdiabetes mittels
oGTT aus.
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D IQWIG BERICHTE

D IQWIiG Berichte

D-1 Abschlussbericht des IQWiG zur Nutzenbewertung des Screenings
auf Gestationsdiabetes

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung des Screenings auf
Gestationsdiabetes (Auftrag S07-01, Version 1.1 Stand: 25. August 2009) ist auf der
Internetseite des IQWIG verfiigbar: http://www.igwig.de.

D-2 Aktualisierungsrecherche zum Bericht S07-01

Die Aktualisierungsrecherche zum  Abschlussbericht S07-01 - Screening auf
Gestationsdiabetes (Version 1.0 Stand: 25. Marz 2010) ist auf der Internetseite des IQWIG
verfugbar: http://www.igwig.de.
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