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1 Hintergrund 

Auf Basis des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) kann die Arbeitsgemeinschaft der 
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) dem Bundesministerium 
für Gesundheit (BMG) Leitlinien vorschlagen, deren Entwicklung oder Aktualisierung das 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemäß SGB V 
(§§ 139a Abs. 3 Nr. 3, 139b Abs. 6) mit Evidenzrecherchen unterstützen soll [1]. 

Der vorliegende Auftrag umfasst die Beantwortung von Fragestellungen zur Aktualisierung der 
interdisziplinären S3-Leitlinie „Gestationsdiabetes mellitus (GDM), Diagnostik, Therapie und 
Nachsorge“ (Registernummer der AWMF: 057-008) [2]. 
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2 Fragestellung 

Ziel des Evidenzberichts ist die Darstellung der Evidenz bezüglich der Effekte eines Screenings 
auf Gestationsdiabetes mellitus (GDM) vor der 24. Schwangerschaftswoche (SSW) im 
Vergleich zu einem Screening auf GDM ab der 24. SSW bei Schwangeren ohne bereits 
bekannten Diabetes mellitus mit mindestens 1 Risikofaktor für GDM. 
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3 Projektverlauf 

3.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts 

Das IQWiG wurde am 15.03.2024 vom BMG beauftragt, die Deutsche Gesellschaft für 
Gynäkologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG) und die Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V. 
(DDG) bei der Aktualisierung einer interdisziplinären S3-Leitlinie „Gestationsdiabetes mellitus 
(GDM), Diagnostik, Therapie und Nachsorge“ (Registernummer der AWMF: 057-008) [2] zu 
unterstützen. 

Insgesamt wurden 4 Population-Intervention-Comparison-Outcome(PICO)-Fragestellungen 
von der Leitliniengruppe in Abstimmung mit Patientenvertreterinnen und -vertretern und mit 
Beratung durch das IQWiG und die AWMF formuliert. Nach der Auftragserteilung zur 
Evidenzrecherche fand ein Auftakttreffen zwischen den Leitlinienkoordinierenden, der 
AWMF, dem BMG und dem IQWiG statt. In einem Kick-off-Treffen am 21.03.2024, an dem 
eine Leitlinienkoordinierende, eine Ansprechperson der AWMF und Ansprechpersonen des 
IQWiG teilnahmen, wurden die Fragestellungen finalisiert. Zu jeder PICO-Fragestellung 
erstellte das IQWiG 1 Evidenzbericht, der nach Fertigstellung an die Leitlinienkoordinierenden, 
an die zuständige Ansprechperson für die Leitlinie bei der AWMF sowie an das BMG 
übermittelt wurde. 

Nach Abschluss aller Evidenzberichte für diesen Auftrag wurden diese zusammen an die 
Gremien des IQWiG und das BMG übermittelt sowie 4 Wochen später auf der Website des 
IQWiG veröffentlicht. 

3.2 Spezifizierungen und Änderungen im Projektverlauf 

Es ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Änderungen im Evidenzbericht: 

 Spezifizierung zum Abschnitt 2.2.2 der generischen Projektskizze [3]: 

 Es erfolgte eine Suche in Studienregistern 

- U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov 

- World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search 
Portal 

jeweils mit der Einschränkung auf Einträge mit Ergebnissen. 

 Es wurden Studienregistereinträge zu eingeschlossenen Studien identifiziert. 

 Für die Bewertung des Publikationsbias wurde eine orientierende Recherche nach 
Einträgen im Studienregister ClinicalTrials.gov (U.S. National Institutes of Health) mit 
den Einschränkungen bezüglich des Studienstatus abgeschlossen, vorzeitig abge-
brochen sowie mit der Einschränkung auf Einträge ohne Ergebnisse durchgeführt. 
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 Spezifizierung zum Ergebnisprotokoll des Kick-off-Treffens zu den Kriterien für den 
Studieneinschluss (siehe Kapitel 4 des vorliegenden Berichts): Aufnahme der 
ergänzenden Endpunkte maternale und fetale / neonatale SUEs (schwerwiegende 
unerwünschte Ereignisse) 
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4 Methoden 

Die für den vorliegenden Bericht angewandten Methoden werden ausführlich in der 
generischen Projektskizze für Evidenzberichte mit Fragestellungen zu Interventionen 
beschrieben [3]. Über diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder Änderungen der 
Methoden im Projektverlauf werden in Abschnitt 3.2 erläutert.  

In Absprache mit der Leitliniengruppe wurden zur vorliegenden Fragestellung folgende 
Kriterien für den Studieneinschluss festgelegt: 
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Tabelle 1: Übersicht über die Kriterien für den Studieneinschluss 
Einschlusskriterien 

E1 Population: schwangere Frauen ohne bereits bekannten Diabetes mellitus mit mindestens 1 Risikofaktor 
für Gestationsdiabetes mellitus 

E2 Prüfintervention: Screening auf Gestationsdiabetes mellitus < 24+0 SSW (HbA1c, Nüchtern-Blutzucker 
und / oder oGTT)  

E3 Vergleichsintervention: Screening auf Gestationsdiabetes mellitus > 24+0 SSW (HbA1c, Nüchtern-
Blutzucker und / oder oGTT)  

E4 Kritische Endpunkte: 
 maternal 
 Gestationshypertonie / Präeklampsie  
 Kaiserschnitt 
 fetal / neonatal 
 Mortalität  
 Schulterdystokie 
 neonatale Hypoglykämie 
 Aufnahme auf eine neonatologische Intensivstation 
 LGA 
 SGA 

Wichtige Endpunkte: 
 fetal / neonatal 
 Fraktur  
 Plexusparese 

Liegen aus den eingeschlossenen Studien Ergebnisse zu mindestens 7 der kritischen Endpunkte vor, 
werden für die wichtigen Endpunkte keine Ergebnisse dargestellt. Voraussetzung ist, dass das Verhältnis 
aus maternalen und fetalen / neonatalen Endpunkten ausgewogen ist. 
(Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt 3.2) 

E5 Studientyp: RCT 

E6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch 

E7 Vollpublikation verfügbara 

Ausschlusskriterien 

A1 Cross-over-Studien sind nicht relevant 

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemäß ICH E3 [4] oder ein Bericht 
über die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statements [5] genügt und eine Bewertung der Studie 
ermöglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu den 
Studienergebnissen nicht vertraulich sind. 

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; HbA1c: glykiertes Hämoglobin; ICH: International 
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; LGA: Large for 
gestational Age; oGTT: oraler Glukosetoleranztest; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; SGA: Small for 
gestational Age; SSW: Schwangerschaftswoche 
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5 Ergebnisse 

5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung 

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der Informationsbeschaffung inklusive Studienselektion gemäß 
den Kriterien für den Studieneinschluss. Die Suchstrategien für die Suche in bibliografischen 
Datenbanken (letzte Suche am 11.04.2024) und die Suche in Studienregistern (letzte Suche 
am 03.05.2024) sind in Anhang C dargestellt.  

Bei den Suchen nach Primärstudien gab es hinsichtlich des Publikationszeitraums keine 
Einschränkung. Die Referenzen der als Volltexte geprüften, jedoch ausgeschlossenen Treffer 
finden sich mit Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 8.2. 

Details zu den gestellten Autorenanfragen finden sich in Anhang B. 

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Übersichten 

Die Suchstrategien für die Suche von systematischen Übersichten (SÜ, letzte Suche am 
05.04.2024) sind in Anhang C dargestellt. 

Die Suchen von SÜs wurden auf das Publikationsdatum ab 01/2019 eingeschränkt. 

Von den 3 identifizierten SÜs (4 Dokumente, siehe Abschnitt 8.1) wurde keine als Basis-SÜ 
herangezogen. 
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Identifizierung von Studien 
aus Basis-SÜ(s) Identifizierung von Studien über Datenbanken und Studienregister

Identifizierung von Studien 
über weitere 

Informationsquellen

Basis-SÜ(s) 
n = 0

Datensätzea identifiziert aus:
bibliografischen Datenbanken 

(n = 2189)
Studienregistern

(n = 81)

Gesichtete Datensätze 
(n = 1166)

Auf Erfüllung der Einschlusskriterien
geprüfte Dokumente 

(n = 90)

Ausgeschlossene Dokumenteb (Volltext)
(n = 80)

Nicht E1 (Population) (n = 13)
Nicht E2 (Prüfintervention) (n = 52)

Nicht E3 (Vergleichsintervention) (n = 5)
Nicht E5 (Studientyp) (n = 7)

Nicht E7 (Vollpublikation verfügbar) (n = 2)
A1 (Cross-over-Studien) (n = 1)

Datensätze vor dem Screening 
entfernt:
Duplikate 
(n = 781)

Datensätze, die aus anderen 
Gründen entfernt wurden 

(n = 323)

Dokumente identifiziert über:
Sichten von Referenzlisten

(n = 0)
G-BA- Website und IQWiG-

Website (n = 0)
Studienregistereinträgen zu 

eingeschlossenen Studien (n = 3)Ausgeschlossene Datensätze 
(Titel- / Abstractebene) 

(n = 1076)

Insgesamt relevante Studien 
(Dokumente)
n = 4 (n = 13)

davon im Studienpool berücksichtigte 
Studien (Dokumente)

n = 4 (n = 13)
 

a. Datensatz: Titel oder Abstract (oder beides) einer Studie, der in einer Datenbank (z. B. MEDLINE) oder auf einer Website indiziert ist  
b. nicht gelistete Ein- und Ausschlusskriterien (n = 0) 

Abbildung 1: Ergebnis der Informationsbeschaffung 
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Resultierender Studienpool 

Der resultierende Studienpool der für die Evidenzdarstellung berücksichtigten Studien findet 
sich in Tabelle 2. 

Tabelle 2: Studienpool der für die Evidenzdarstellung berücksichtigten Studien 
Screeningstrategie 

Studie 
Verfügbare Dokumente 

Vollpublikation (in Fachzeitschriften) Registereintrag / Ergebnisbericht aus 
Studienregistern 

2-stufiges Screening  
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 2020 ja [6-8] ja [9] / nein 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Osmundson 2016 ja [10] ja [11] / ja [11] 

Simmons 2018 ja [12,13] ja [14] / nein 

Simmons 2023 ja [15-17] ja [18] / nein  

 

Studien ohne berichtete Ergebnisse 

In Tabelle 3 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher 
berichtete Ergebnisse dargestellt.  
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Tabelle 3: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse 
Screening-
strategie 

Studie 

Dokumentart, ggf. 
Studienregister-ID 
[Zitat] 

Studientyp, 
Geplante 
Fallzahl 

Status  
(ggf. geplantes 
Studienende) 

Geplante Endpunkte 

2-stufiges Screeninga  
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

NCT02377531  Studienregistereintrag, 
NCT02377531 [19] 

RCT, 1020 beendetb 
(geplantes 
Studienende: 
09/2021) 

 kombinierter perinataler Endpunkt 
(perinatale Mortalität, neonatale 
Hypoglykämie, Hyperbilirubinämie, 
Geburtsverletzungen) 
 maternale Gewichtszunahme 

REDSOAP Studienregistereintrag, 
NCT03116009 [20] 

RCT, 600 abgebrochenc 
(Studienende: 
25.11.2019) 

 LGA oder Makrosomie 
 Präeklampsie 
 Geburtsverletzungen 

(Dammverletzungen) 
 Geburtsmodus (vaginale 

Entbindung mit / ohne 
Unterstützung, Kaiserschnitt) 
 maternale Blutglukosekontrolle  
 unerwünschte Ereignisse 

a. jeweils zunächst ein GCT mittels 1-h-50-g-oGTT und danach 3-h-100-g-oGTT 
b. Status laut Studienregistereintrag: unklar; aus einem Kongressabstract [21] geht hervor, dass die Studie 

beendet ist 
c. Aus einem Dokument im Studienregistereintrag ist zu entnehmen, dass die Studiendaten im November 

2019 nach Weggang der Studienleitung gelöscht wurden. 

GCT: Glukose-Challenge-Test; LGA: Large for gestational Age; oGTT: oraler Glukosetoleranztest; RCT: 
randomisierte kontrollierte Studie 

 

5.2 Charakteristika der für die Evidenzdarstellung berücksichtigten Studien 

In Tabelle 4 werden die Charakteristika der für die Evidenzdarstellung berücksichtigten 
Studien dargestellt. Die in den jeweiligen Studien untersuchten Interventionen werden in 
Tabelle 5 charakterisiert. Die wesentlichen Ein- und Ausschlusskriterien für Personen in den 
berücksichtigten Studien sowie die Charakteristika der jeweiligen Studienpopulationen sind in 
Tabelle 6 und Tabelle 7 aufgeführt. 
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Tabelle 4: Charakteristika der für die Evidenzdarstellung berücksichtigten Studien 
Screening-
strategie 

Studie  

Studiendesign Anzahl 
schwangere 
Frauen N 

Ort und Zeitraum der 
Rekrutierung 

Nachbeobachtungs-
dauer  

2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 
2020 

RCT im 
Strategiedesign 

I: 482 
C: 480 

USA; 2013 bis 2018 bis 6 Wochen nach 
Geburt 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Osmundson 
2016 

RCT im 
Anreicherungsdesign 

I: 50a 

C: 45 
USA; 2012 bis 2014 bis 6 Wochen nach 

Geburt 

Simmons 
2018 

RCT im 
Anreicherungsdesign 

I: 11 
C: 11 

Australien; 2015 bis 2016 bis 12 Wochen nach 
Geburt 

Simmons 
2023 

RCT im 
Anreicherungsdesign 

I: 406 
C: 396 

Australien, Österreich, Schweden, 
Indien; 2017 bis 2022 

bis 12 Wochen nach 
Geburt 

a. Anzahl schwangere Frauen in der relevanten Subgruppe: I: 15; C: 18 

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; N: Anzahl randomisierter schwangerer Frauen; RCT: 
randomisierte kontrollierte Studie 
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Tabelle 5: Charakterisierung der Screeningstrategien in den berücksichtigten Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Screening-
strategie 

Studie 

Prüfintervention Vergleichsintervention 

2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 
2020 

Screeningzeitpunkt: 
 Screening in 14. bis 20. SSW 
 wenn Screening vor der 20. SSW negativ: 

Wiederholung des Screenings in 24. bis 28. SSW 

Screeningzeitpunkt: 
 Screening in 24. bis 28. SSW 

Beide Gruppen: 
Ablauf des Screenings: 
 1-h-50-g-GCT 
 wenn positiv: 3-h-100-g-oGTT 
 wenn negativ: keine GDM-Therapie 
 3-h-100-g-oGTT 
 wenn positiv: GDM-Therapie 
 wenn negativ: keine GDM-Therapie 

Trennwerte für positives Testergebnis: 
 1-h-50-g-GCT:  
 1-h-Wert ≥ 135 mg/dl (inklusive ≥ 200 mg/dl)a 
 3-h-100-g-oGTT (mindestens 2 der nachfolgenden Kriterien erfüllt): 
 Nü-BG ≥ 95 mg/dl  
 1-h-BG ≥ 180 mg/dl  
 2-h-BG ≥ 155 mg/dl 
 3-h-BG ≥ 140 mg/dl 

GDM-Therapie: 
 Diabetesschulung 
 Schulung der BGSM 
 Therapieziel: Nü-BG < 95 mg/dl und 2-h-postprandial-BG < 120 mg/dl 
 medikamentöse Therapie mit Glibenclamid, Metformin oder Insulin bei Bedarf (Initiierung, 

sobald 50 % der Blutglukosewerte über dem Therapieziel liegen; Wahl der medikamentösen 
Therapie nach Ermessen der Behandelnden) 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Osmundson 
2016 

Vor der Randomisierung: 
 HbA1c-Test vor der 14. SSW 
 wenn negativ: Ausschluss 
 wenn positiv: Randomisierung auf eine der beiden Interventionsgruppen  

 GDM-Therapie  
 2-h-75-g-oGTT in 26. bis 28. SSW (sofern noch 

keine Insulintherapie erfolgte) 
 wenn positiv: Fortsetzung der GDM-Therapie 
 wenn negativ: Anpassung der GDM-Therapie 

 übliche Schwangerschaftsversorgung  
 2-h-75-g-oGTT in 26. bis 28. SSW 
 wenn positiv: GDM-Therapie 
 wenn negativ: keine GDM-Therapie 
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Tabelle 5: Charakterisierung der Screeningstrategien in den berücksichtigten Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Screening-
strategie 

Studie 

Prüfintervention Vergleichsintervention 

Beide Gruppen: 
Trennwerte für positives Testergebnis: 
 HbA1c: 
 5,7 % bis 6,4 % 
 2-h-75-g-oGTT (mindestens 1 der nachfolgenden Kriterien erfüllt):  
 Nü-BG ≥ 92 mg/dl 
 1-h-BG ≥ 180 mg/dl 
 2-h-BG ≥ 153 mg/dl 

GDM-Therapie: 
 Diätberatung inkl. Zielvorgaben zur Nährstoffmenge von Kohlenhydraten und Diättagebuch 
 Empfehlung körperlicher Aktivität (30 min/Tag) 
 Schulung der BGSM (4-mal/Tag) 
 Therapieziel: Nü-BG < 92 mg/dl und 1h-postprandial < 135 mg/dl 
 medikamentöse Therapie mit Insulin (Initiierung, sobald 20 % der Blutglukosewerte über 

dem Therapieziel liegen) 
 Anpassung der GDM-Therapie (nur für Prüfintervention): Reduktion der BGSM auf 2-mal/Tag 

Simmons 
2018 

Vor der Randomisierung: 
 2-h-75-g-oGTT vor der 20. SSW 
 wenn negativ: Schwangere werden in der Studie belassen, um die Schwangeren aus der 

Kontrollgruppe zu verblinden, gehen aber nicht in die Auswertung ein 
 wenn positiv: Randomisierung auf eine der beiden Interventionsgruppen 

 GDM-Therapie   übliche Schwangerschaftsversorgung  
 2-h-75-g-oGTT in 24. bis 28. SSW 
 wenn positiv: GDM-Therapie 
 wenn negativ: keine GDM-Therapie 

Beide Gruppen: 
Trennwerte für positives Testergebnis: 
 2-h-75-g-oGTT (mindestens 1 der nachfolgenden Kriterien erfüllt):  
 Nü-BG ≥ 92 mg/dl 
 1-h-BG ≥ 180 mg/dl 
 2-h-BG ≥ 153 mg/dl 

GDM-Therapie: 
 Diabetesschulung 
 Diätberatung 
 Schulung der BGSM 
 Therapieziel: Nü-BG < 96 mg/dl und 2h-postprandial < 123 mg/dl 
 medikamentöse Therapie mit Insulin oder Metformin (Initiierung, sobald Blutglukosewerte 

mehr als 2-mal ohne erklärbaren Grund über Therapieziel liegen) 
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Tabelle 5: Charakterisierung der Screeningstrategien in den berücksichtigten Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Screening-
strategie 

Studie 

Prüfintervention Vergleichsintervention 

Simmons 
2023 

Vor der Randomisierung: 
 2-h-75-g-oGTT vor der 20. SSW 
 wenn negativ: Schwangere werden in der Studie belassen, um die Schwangeren aus der 

Kontrollgruppe zu verblinden, gehen aber nicht in die Auswertung ein 
 wenn positiv: Randomisierung auf eine der beiden Interventionsgruppen 

 GDM-Therapie   übliche Schwangerschaftsversorgung  
 2-h-75-g-oGTT in 24. bis 28. SSW 
 wenn positiv: GDM-Therapie 
 wenn negativ: keine GDM-Therapie 

Beide Gruppen: 
Trennwerte für positives Testergebnis: 
 2-h-75-g-oGTT (mindestens 1 der nachfolgenden Kriterien erfüllt):  
 Nü-BG ≥ 92 mg/dl 
 1-h-BG ≥ 180 mg/dl 
 2-h-BG ≥ 153 mg/dl 

GDM-Therapie: 
 Diabetesschulung 
 Diätberatung 
 Schulung der BGSM 
 medikamentöse Therapie mit Insulin (Initiierung, sobald Blutglukosewerte mehrheitlich über 

Nü-BG ≥ 95 mg/dl und 2h-postprandial ≥ 120 mg/dl liegen; Anpassung, sobald 
Blutglukosewerte bis zur 35. SSW 2-mal über 2 Wochen Nü-BG ≥ 99 mg/dl oder postprandial 
≥ 126 mg/dl oder über 2 Wochen ab der 36. SSW 2-mal postprandial ≥ 144 mg/dl oder 1-mal 
≥ 162 mg/dl liegen) 

a. keine Angabe zum Umgang mit Schwangeren mit dem GCT Ergebnis ≥ 200 mg/dl 

BG: Blutglukose-Konzentration; BGSM: Blutglukoseselbstmessung; GCT: Glukose-Challenge-Test; GDM: 
Gestationsdiabetes mellitus; HbA1c: glykiertes Hämoglobin; Nü-BG: Nüchtern-Blutglukose-Konzentration; 
oGTT: oraler Glukosetoleranztest; SSW: Schwangerschaftswoche 
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien für schwangere Frauen in den berücksichtigten Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Screening-
strategie 

Studie 

Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 

2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 2020  schwangere Frauen vor der 20. SSW 
 Risikofaktor für GDM 
 BMI ≥ 30 kg/m2 
 Alter ≥ 18 Jahre 

 bereits bekannter Diabetes mellitus 
 fetale Fehlbildungen in aktueller 

Schwangerschaft 
 Mehrlingsschwangerschaft 
 vorangegangene bariatrische chirurgische 

Eingriffe 
 Vorliegen schwerwiegender Erkrankungen (z. B. 

Herzerkrankungen, Sichelzellkrankheit) 
 dauerhafte Steroideinnahme 
 Kaiserschnitt in früherer Schwangerschaft 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Osmundson 
2016 

 schwangere Frauen vor der 14. SSW 
 HbA1c 5,7 % bis 6,4 % 
 Risikofaktor für GDM 
 keinea 
 Alter 18 bis 55 Jahre 

 bereits bekannter Diabetes mellitus 
 dauerhafte Medikation mit Kortikosteroiden 
 Mehrlingsschwangerschaft 
 frühere Schwangerschaft mit Komplikationen 

wie Schulterdystokie oder Geburtsverletzungen, 
die mit Diabetes in Verbindung stehen könnten 
(Verletzung des Schlüsselbeins, Oberarms oder 
des Plexus brachialis), Makrosomie 
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien für schwangere Frauen in den berücksichtigten Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Screening-
strategie 

Studie 

Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 

Simmons 
2018 

 schwangere Frauen vor der 20. SSW 
 mindestens 1 Risikofaktor für GDM 

nach ADIPS-Kriterien von 2014: 
 GDM in früherer Schwangerschaft 
 frühere erhöhte Blutglukosewerte 
 BMI > 30 kg/m2 vor der 

Schwangerschaft 
 Alter ≥ 40 Jahre 
 Verwandte 1. Grades mit Diabetes 

oder eine Schwester mit GDM 
 Makrosomie oder LGA in früherer 

Schwangerschaft 
 polyzystisches Ovarialsyndrom 
 ethnische Zugehörigkeit: Asiatisch, 

indischer Subkontinent, Aborigines, 
indigene Bevölkerung der Torres-
Strait-Inseln oder der pazifischen 
Inseln, Maori, Nahöstlich, nicht 
weiß Afrikanisch 
 Therapie mit Kortikosteroiden oder 

Antipsychotika 
 positiver 2-h-75-g-oGTT < 20. SSW:  
 Nü-BG ≥ 92 mg/dl 
 1-h-Wert ≥ 180 mg/dl 
 2-h-Wert ≥ 153 mg/dl 
 Alter ≥ 18 Jahre 

 bereits bekannter Diabetes mellitus 
 Diabetes mellitus während der Schwangerschaft 

festgestellt: Ergebnis im 2-h-75-g-oGTT < 20. 
SSW: 
 Nü-BG ≥ 126 mg/dl 
 2-h-Wert ≥ 200 mg/dl 
 Mehrlingsschwangerschaft 
 schwere Vorerkrankung (z. B. psychische 

Erkrankung, die eine Medikation erfordert) 
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien für schwangere Frauen in den berücksichtigten Studien 
(mehrseitige Tabelle) 
Screening-
strategie 

Studie 

Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien 

Simmons 
2023 

 schwangere Frauen zwischen der 4. 
und 20. SSW 
 mindestens 1 Risikofaktor für GDM 

nach ADIPS-Kriterien von 2014: 
 GDM in früherer Schwangerschaft 
 BMI > 30 kg/m2 
 Alter ≥ 40 Jahre 
 Verwandte 1. Grades mit Diabetes 

oder eine Schwester mit GDM 
 Makrosomie in früherer 

Schwangerschaft 
 polyzystisches Ovarialsyndrom 
 ethnische Zugehörigkeit: Asiatisch, 

indischer Subkontinent, Aborigines, 
indigene Bevölkerung der Torres-
Strait-Inseln oder der pazifischen 
Inseln, Maori, Nahöstlich, nicht 
weiß Afrikanisch 
 Therapie mit Kortikosteroiden oder 

Antipsychotika 
 positiver 2-h-75-g-oGTT < 20. SSW:  
 Nü-BG ≥ 92 mg/dl 
 1-h-Wert ≥ 180 mg/dl 
 2-h-Wert ≥ 153 mg/dl 
 mütterliches Alter ≥ 18 Jahre 

 bereits bekannter Diabetes mellitus 
 Diabetes mellitus während der Schwangerschaft: 

Ergebnis im 2-h-75-g-oGTT < 20. SSW: 
 Nü-BG ≥ 110 mg/dl 
 2-h-Wert ≥ 200 mg/dl 
 Mehrlingsschwangerschaft 
 weitere schwerwiegende Erkrankung 

a. Für die untersuchte Fragestellung lagen Ergebnisse zu einer relevanten Subgruppe (Schwangere mit BMI 
≥ 30 kg/m²) vor. 

ADIPS: Australasian Diabetes in Pregnancy Society; BMI: Body-Mass-Index; GDM: Gestationsdiabetes mellitus; 
HbA1c: glykiertes Hämoglobin; LGA: Large for gestational Age; Nü-BG: Nüchtern-Blutglukose-Konzentration; 
oGTT: oraler Glukosetoleranztest; SSW: Schwangerschaftswoche 
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle) 
Screeningstrategie 

Studie 
Gruppe 

N Alter 
[Jahre] 

MW (SD) 

Gestationsalter 
zum Studien-

einschluss 
[SSW] 

MW (SD) 

BMI 
[kg/m2] 

MW (SD) 

HbA1c zu 
Baseline 

[%] 
MW (SD) 

GDM-
Diagnose 

n (%) 

Substanzkonsum 
n (%) 

Staatliche bzw. 
keine Kranken-

versicherung 
vorhanden 

n (%) 

2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 2020 

Prüfintervention 459 27 (6) 13,8 (3,8) 37,2 (6,6) 5,3 [5,0; 5,6]a 69 (15)b Rauchen: 83 (18) 
Alkohol: 76 (17) 
Drogen: 41 (9) 

434 (96)c 

Vergleichsintervention 463 27 (6) 13,6 (3,7) 37,0 (6,5) 5,3 [5,0; 5,6]a 56 (12)d Rauchen: 98 (21) 
Alkohol: 61 (13) 
Drogen: 49 (11) 

441 (97)c 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Osmundson 2016e 

Prüfintervention 42 32 (5) 11,2 (2,2) 27,2 [24,8; 33,2]a 5,8 [5,7; 5,9]a 11 (73,3)f k. A. 21 (50)c 

Vergleichsintervention 41 34 (5) 11,1 (2,3) 27,4 [22,6; 32,7]a 5,8 [5,7; 5,9]a 9 (50)g k. A. 23 (56)c 

Simmons 2018 

Prüfintervention 11 29 (5) 17,0 (2,1) 32,3 (7,8) k. A. 11 (100) Rauchen: 0 (0) k. A. 

Vergleichsintervention 9 30 (7) 15,7 (3,1) 33 (7,0) k. A. 8 (89) Rauchen: 2 (20) k. A. 

Simmons 2023 

Prüfintervention 400 32 (4) 15,5 (2,5) 32,1 (7,7) 5,2 (0,3)  400 (100) Rauchen: 25 (6) k. A. 

Vergleichsintervention 393 32 (4) 15,7 (2,4) 32,9 (8,4) 5,2 (0,3) 238 (67) Rauchen: 20 (5) k. A. 
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle) 
Screeningstrategie 

Studie 
Gruppe 

N Alter 
[Jahre] 

MW (SD) 

Gestationsalter 
zum Studien-

einschluss 
[SSW] 

MW (SD) 

BMI 
[kg/m2] 

MW (SD) 

HbA1c zu 
Baseline 

[%] 
MW (SD) 

GDM-
Diagnose 

n (%) 

Substanzkonsum 
n (%) 

Staatliche bzw. 
keine Kranken-

versicherung 
vorhanden 

n (%) 

a. Median [IQR] 
b. davon 29 Frauen durch das frühe Screening, 40 Frauen durch das späte Screening erkannt 
c. Bei der staatlichen Krankenversicherung handelt es sich in den Studien Harper 2020 und Osmundson 2016 um Medicaid aus den USA. 
d. davon 1 bereits zu Einschluss mit erhöhten HbA1c-Werten 
e. N und alle Werte außer der GDM-Diagnose für gesamte Studienpopulation (nicht für relevante Subgruppe BMI ≥ 30 kg/m²) 
f. nur relevante Subgruppe (N = 15); Diagnoseergebnis zum späten Testzeitpunkt 
g. nur relevante Subgruppe (N = 18); Diagnoseergebnis zum späten Testzeitpunkt 

GDM: Gestationsdiabetes mellitus; HbA1c: glykiertes Hämoglobin; IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter 
schwangerer Frauen; n: Anzahl an Teilnehmerinnen mit Merkmal; SD: Standardabweichung; SSW: Schwangerschaftswoche 
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5.3 Übersicht der Endpunkte 

Aus 4 Studien wurden Daten zu kritischen und ergänzenden Endpunkten extrahiert. Die 
Tabelle 8 zeigt die Übersicht der dargestellten Daten zu den von den 
Leitlinienkoordinierenden definierten Endpunkten aus den berücksichtigten Studien. Zu den 
wichtigen Endpunkten Fraktur und Plexusparese wurden in keiner Studie Daten berichtet. 

Tabelle 8: Matrix der einbezogenen Endpunkte  
Screening-
strategie 

Studie 

Kritische Endpunkte Wichtige 
Endpunkte 

Ergänzende 
Endpunkte 

Maternal Fetal / Neonatal Fetal / Neonatal  
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2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 
2020 

● ● ● ● ● – ● – – – – – 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Osmundson 
2016 

– ● ● – – – – – – – – – 

Simmons 
2018 

– ● ● – ● ● ● ● – – – – 

Simmons 
2023 

● ● ● ● ● ● ● ● – – ● ● 

●: Daten werden im Evidenzbericht dargestellt. 
–: Daten wurden für den Evidenzbericht nicht herangezogen oder in der Studie nicht berichtet. 

LGA: Large for gestational Age; SGA: Small for gestational Age; SUE: schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis 

 



Evidenzbericht V24-03B Version 1.0 
Frühscreening auf Gestationsdiabetes mellitus bei Risikofaktoren 17.09.2024 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 21 - 

5.4 Ergebnisse zu Endpunkten 

5.4.1 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt Gestationshypertonie / Präeklampsie 

Tabelle 9: Evidenzprofil für das 2-stufige Screening für den kritischen Endpunkt Gestationshypertonie / Präeklampsie (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsis-
tenz 

Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Präeklampsie – bis 6 Wochen nach Geburt  

Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 1 
[6] 

nicht schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdecktd 

schwer-
wiegende 

62 / 459 44 / 463 10 1,49 
[0,99; 2,24]f 

4 [−0,1; 8] moderat 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe der berücksichtigten Studie (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, deren 
Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen. 
d. Es liegt ein Studienregistereintrag ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor [20]. Da kein statistisch signifikanter Vorteil für die Prüfintervention vorliegt, ist 

anzunehmen, dass die zusätzliche Studie dem Ergebnis nicht entgegensteht. Es erfolgt keine Abwertung der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz. 
e. Das 95 %-KI des OR überdeckt 1 und 2. Somit können weder Effekte zugunsten noch mittelgroße Effekte zuungunsten der Prüfintervention ausgeschlossen 

werden. 
f. Es wird ein Ergebnis zum kombinierten Endpunkt schwangerschaftsinduzierte Hypertonie berichtet, der neben den Ereignissen zu Präeklampsie auch Ereignisse zu 

Gestationshypertonie enthält. 

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz 
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Tabelle 10: Evidenzprofil für das 1-stufige Screening für den kritischen Endpunkt Gestationshypertonie / Präeklampsie (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Präeklampsie – 34. SSW bis Geburt 

Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 1 
[16] 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

schwer-
wiegendd 

13 / 378 9 / 371 2 1,43 
[0,61; 3,39]e 

1 [−2; 4] moderat 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe der berücksichtigten Studie (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. Das 95 %-KI des OR überdeckt 1 und 2. Somit können weder Effekte zugunsten noch mittelgroße Effekte zuungunsten der Prüfintervention ausgeschlossen 

werden. 
e. Es werden Ergebnisse zum kombinierter Endpunkt schwangerschaftsinduzierte Hypertonie, der neben den Ereignissen zu Präeklampsie auch Ereignisse zu 

Gestationshypertonie enthält [12], und für den Endpunkt schwangerschaftsinduzierte Hypertonie [16] berichtet. 

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz; SSW: Schwangerschaftswoche 
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5.4.2 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt Kaiserschnitt 

Tabelle 11: Evidenzprofil für das 2-stufige Screening für den kritischen Endpunkt Kaiserschnitt (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Erstmaliger Kaiserschnitt  

Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 1 
[6] 

schwer-
wiegendd 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckte 

nicht 
schwer-
wiegend 

79 / 459 93 / 463 20 0,83 
[0,59; 1,15] 

−3 [−8; 2] moderat 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe der berücksichtigten Studie (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. Die Studie war nicht verblindet. 
e. Es liegt ein Studienregistereintrag ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor [20]. Da kein statistisch signifikanter Vorteil für die Prüfintervention vorliegt, ist 

anzunehmen, dass die zusätzliche Studie dem Ergebnis nicht entgegensteht. Es erfolgt keine Abwertung der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz. 

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz 
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Tabelle 12: Evidenzprofil für das 1-stufige Screening für den kritischen Endpunkt Kaiserschnitt (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit 
der Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

Gesamtrate Kaiserschnitt 

RCT; 1d 
[10] 

schwer-
wiegende 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

schwer-
wiegendf 

3 / 11 10 / 16 63 0,23 
[0,04; 1,19] 

−35 [−61; 3] niedrig 

Gesamtrate Kaiserschnitt (Metaanalyse: Abbildung 2) 

RCT; 2g 
[12,16] 

schwer-
wiegendh 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

nicht 
schwer-
wiegend 

149 / 388 149 / 377 37 0,95 
[0,71; 1,28] 

−1 [−7; 6] moderat 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe(n) der berücksichtigten Studien (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. frühes Screening mit HbA1c-Test 
e. Die Studie war nicht verblindet und das ITT-Prinzip war nicht adäquat umgesetzt. Es gab sonstige Aspekte (Die Therapie wurde bei Schwangeren in der 

Interventionsgruppe, die noch keine Insulintherapie erhielten und zum Screeningzeitpunkt 26. bis 28. SSW testnegativ waren, von BGSM 4-mal/Tag auf 
2-mal/Tag angepasst.). 

f. Das 95 %-KI des OR überdeckt 0,5 und 1. Somit können weder mittelgroße Effekte zugunsten noch Effekte zuungunsten der Prüfintervention ausgeschlossen 
werden. 

g. frühes Screening jeweils mit 75-g-oGTT 
h. Die Studien waren nicht verblindet und das ITT-Prinzip war in 1 Studie (der kleineren) nicht adäquat umgesetzt. 

C: Vergleichsgruppe; GDM: Gestationsdiabetes mellitus; HbA1c: glykiertes Hämoglobin; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; 
oGTT: oraler Glukosetoleranztest; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute Risikodifferenz 
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5.4.2.1 Metaanalyse zum Endpunkt Kaiserschnitt 

 
Abbildung 2: Metaanalyse, 1-stufiges Screening, Endpunkt Kaiserschnitt, Effektmaß: OR 

Simmons 2018 5/11 3/9 1.9 1.67 [0.27, 10.33]
Simmons 2023 144/377 146/368 98.1 0.94 [0.70, 1.26]

Gesamt 149/388 149/377 100.0 0.95 [0.71, 1.28]

0.01 0.10 1.00 10.00 100.00

Frühe Behandlung vs. Spätes Screening
Gesamtrate Kaiserschnitt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Heterogenität: Q=0.37, df=1, p=0.543, I²=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-0.32, p=0.750

Frühe Behandlung besser Spätes Screening besser

OR (95%-KI)Studie n/N
Frühe Behandlung

n/N
Spätes Screening

Gewichtung OR 95%-KI
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5.4.3 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt fetale / neonatale Mortalität 

Tabelle 13: Evidenzprofil für das 2-stufige Screening für den kritischen Endpunkt fetale / neonatale Mortalität (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Gesamtmortalität (Totgeburt, neonataler Tod)  

Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 1 
[6] 

nicht schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdecktd 

nicht 
schwer-
wiegend 

22 / 459 10 / 463 2 2,28 
[1,07; 4,87] 

3 [0,2; 5] hoch 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe der berücksichtigten Studie (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, deren 
Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. Es liegen 2 Studienregistereinträge ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor [19,20]. Da kein statistisch signifikanter Vorteil für die Prüfintervention vorliegt, ist 

anzunehmen, dass die zusätzlichen Studien dem Ergebnis nicht entgegenstehen. Es erfolgt keine Abwertung der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz. 

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz 
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Tabelle 14: Evidenzprofil für das 1-stufige Screening für den kritischen Endpunkt fetale / neonatale Mortalität (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

Gesamtmortalität (Schwangerschaftsabbruch, Fehlgeburt, Totgeburt) 

RCT; 1d 
[10] 

schwer-
wiegende 

nicht 
zutreffend 

schwer-
wiegendf 

keiner 
entdeckt 

sehr schwer-
wiegendg 

4 / 50 3 / 45 7 1,22 
[0,26; 5,76] 

1 [−11; 13] sehr niedrig 

Gesamtmortalität (Fehlgeburt, Totgeburt, neonataler Tod) (Metaanalyse: Abbildung 3) 

RCT; 2h 
[12,16] 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

schwer-
wiegendi 

9 / 417 6 / 406 1 1,42 
[0,52; 3,91] 

0 [−0,5; 3] moderat 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe(n) der berücksichtigten Studien (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. frühes Screening mit HbA1c-Test 
e. Es gab sonstige Aspekte (Die Therapie wurde bei Schwangeren in der Interventionsgruppe, die noch keine Insulintherapie erhielten und zum Screeningzeitpunkt 

26. bis 28. SSW testnegativ waren, von BGSM 4-mal/Tag auf 2-mal/Tag angepasst.). 
f. Ergebnisse zur Mortalität lagen lediglich für die gesamte Studienpopulation vor (Schwangere ohne weitere Einschränkung auf ein erhöhtes Risiko für GDM). 
g. Das 95 %-KI des OR überdeckt 0,5 und 2. Somit können weder mittelgroße Effekte zugunsten noch mittelgroße Effekte zuungunsten der Prüfintervention 

ausgeschlossen werden. 
h. frühes Screening jeweils mit 75-g-oGTT 
i. Das 95 %-KI des OR überdeckt 1 und 2. Somit können weder Effekte zugunsten noch mittelgroße Effekte zuungunsten der Prüfintervention ausgeschlossen 

werden. 

C: Vergleichsgruppe; GDM: Gestationsdiabetes mellitus; HbA1c: glykiertes Hämoglobin; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; 
oGTT: oraler Glukosetoleranztest; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute Risikodifferenz 
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5.4.3.1 Metaanalyse zum Endpunkt fetale/ neonatale Mortalität 

 
Abbildung 3: Metaanalyse, 1-stufiges Screening, Endpunkt Gesamtmortalität, Effektmaß: OR 

Simmons 2018 0/11 1/10 23.3 0.28 [0.01, 7.57]
Simmons 2023 9/406 5/396 76.7 1.77 [0.59, 5.34]

Gesamt 9/417 6/406 100.0 1.42 [0.52, 3.91]

0.01 0.10 1.00 10.00 100.00

Frühe Behandlung vs. Spätes Screening
Gesamtmortalität (Schwangerschaftsabbruch, Fehlgeburt, Totgeburt, neonataler Tod)
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Heterogenität: Q=1.10, df=1, p=0.295, I²=8.8%
Gesamteffekt: Z-Score=0.69, p=0.492

Frühe Behandlung besser Spätes Screening besser

OR (95%-KI)Studie n/N
Frühe Behandlung

n/N
Spätes Screening

Gewichtung OR 95%-KI
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5.4.4 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt Schulterdystokie 

Tabelle 15: Evidenzprofil für das 2-stufige Screening für den kritischen Endpunkt Schulterdystokie (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Schulterdystokie 

Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 1 
[6] 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

nicht 
schwer-
wiegend 

30 / 459 32 / 463 7 0,94 
[0,56; 1,58] 

0 [−4; 3] hoch 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe der berücksichtigten Studie (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz 
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Tabelle 16: Evidenzprofil für das 1-stufige Screening für den kritischen Endpunkt Schulterdystokie (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Schulterdystokie 

Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 1 
[16] 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

sehr schwer-
wiegendd 

11 / 374 11 / 367 3 0,98 
[0,42; 2,29] 

0 [−3; 3] niedrig 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe der berücksichtigten Studie (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. Das 95 %-KI des OR überdeckt 0,5 und 2. Somit können weder mittelgroße Effekte zugunsten noch mittelgroße Effekte zuungunsten der Prüfintervention 

ausgeschlossen werden. 

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz 
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5.4.5 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt neonatale Hypoglykämie 

Tabelle 17: Evidenzprofil für das 2-stufige Screening für den kritischen Endpunkt neonatale Hypoglykämie (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Neonatale Hypoglykämie (Blutglukosewert < 35 mg/dl [< 2,0 mmol/l]) – bis 48 Stunden nach der Geburt 

Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 1 
[6] 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend  

keiner 
entdecktd 

schwer-
wiegende 

22 / 459 19 / 463 4 1,18 
[0,63; 2,20] 

1 [−2; 4] moderat 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe der berücksichtigten Studie (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. Es liegt ein Studienregistereintrag ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor [19]. Da kein statistisch signifikanter Vorteil für die Prüfintervention vorliegt, ist 

anzunehmen, dass die zusätzliche Studie dem Ergebnis nicht entgegensteht. Es erfolgt keine Abwertung der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz. 
e. Das 95 %-KI des OR überdeckt 1 und 2. Somit können weder Effekte zugunsten noch mittelgroße Effekte zuungunsten der Prüfintervention ausgeschlossen 

werden. 

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz 
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Tabelle 18: Evidenzprofil für das 1-stufige Screening für den kritischen Endpunkt neonatale Hypoglykämie (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Neonatale Hypoglykämie (Blutglukosewert ≤ 40 mg/dl [≤ 2,2 mmol/l]) – 1 bis 2 Stunden nach der Geburt (Metaanalyse: Abbildung 4) 

Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 2 
[12,16] 

schwer-
wiegendd 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

nicht 
schwer-
wiegend 

62 / 332 58 / 259 18 0,79 
[0,53; 1,19] 

−3 [−7; 3] moderat 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe(n) der berücksichtigten Studien (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. Das ITT-Prinzip war in beiden Studien nicht adäquat umgesetzt. Die Berichterstattung war in 1 (der großen) Studie nicht ergebnisunabhängig. 

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz 
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5.4.5.1 Metaanalyse zum Endpunkt neonatale Hypoglykämie 

 
Abbildung 4: Metaanalyse, 1-stufiges Screening, Endpunkt neonatale Hypoglykämie, Effektmaß: OR 

Simmons 2018 1/9 1/8 1.8 0.88 [0.05, 16.74]
Simmons 2023 61/323 57/251 98.2 0.79 [0.53, 1.19]

Gesamt 62/332 58/259 100.0 0.79 [0.53, 1.19]

0.01 0.10 1.00 10.00 100.00

Frühe Behandlung vs. Spätes Screening
Neonatale Hypoglykämie (Blutglukosewert <= 40 mg/dl [<= 2,2 mmol/l])
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Heterogenität: Q=0.00, df=1, p=0.948, I²=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-1.12, p=0.261

Frühe Behandlung besser Spätes Screening besser

OR (95%-KI)Studie n/N
Frühe Behandlung

n/N
Spätes Screening

Gewichtung OR 95%-KI
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5.4.6 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt Aufnahme auf eine neonatologische Intensivstation 

Tabelle 19: Evidenzprofil für das 1-stufige Screening für den kritischen Endpunkt Aufnahme auf eine neonatologische Intensivstation 
(binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Aufnahme auf eine neonatologische Intensivstation – bis 28 Tage nach der Geburt (Metaanalyse: Abbildung 5) 

Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 2 
[12,16] 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

nicht 
schwer-
wiegend 

96 / 387 101 / 377 27 0,90 
[0,65; 1,25] 

−2 [−8; 5] hoch 

a. Die Risiken in den Vergleichsgruppen der beiden Studien unterschieden sich deutlich, ebenso wie die Studiengröße. Daher wird hier das Basisrisiko durch das 
Risiko der Vergleichsgruppe der großen Studie geschätzt (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, deren Ereignisse sich für die 
Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken).  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz 
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5.4.6.1 Metaanalyse zum Endpunkt Aufnahme auf eine neonatologische Intensivstation 

 
Abbildung 5: Metaanalyse, 1-stufiges Screening, Endpunkt Aufnahme auf eine neonatologische Intensivstation, Effektmaß: OR 

Simmons 2018 4/11 0/9 0.4 11.40 [0.53, 246.71]
Simmons 2023 92/376 101/368 99.6 0.86 [0.62, 1.19]

Gesamt 96/387 101/377 100.0 0.90 [0.65, 1.25]

0.00 0.03 1.00 31.62 1000.00

Frühe Behandlung vs. Spätes Screening
Aufnahme auf eine neonatologische Intensivstation
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Heterogenität: Q=2.71, df=1, p=0.100, I²=63.1%
Gesamteffekt: Z-Score=-0.62, p=0.535

Frühe Behandlung besser Spätes Screening besser

OR (95%-KI)Studie n/N
Frühe Behandlung

n/N
Spätes Screening

Gewichtung OR 95%-KI
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5.4.7 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt LGA 

Tabelle 20: Evidenzprofil für das 2-stufige Screening für den kritischen Endpunkt LGA (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

LGA  

Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 1 
[6] 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdecktd 

nicht 
schwer-
wiegend 

27 / 459 26 / 463 6 1,05 
[0,6; 1,83] 

0 [−3; 3] hoch 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe der berücksichtigten Studie (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. Es liegt ein Studienregistereintrag ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor [20]. Da kein statistisch signifikanter Vorteil für die Prüfintervention vorliegt, ist 

anzunehmen, dass die zusätzliche Studie dem Ergebnis nicht entgegensteht. Es erfolgt keine Abwertung der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz. 

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz; LGA: Large for gestational Age 
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Tabelle 21: Evidenzprofil für das 1-stufige Screening für den kritischen Endpunkt LGA (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

LGA (Metaanalyse: Abbildung 6) 

Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 2 
[12,16] 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

nicht 
schwer-
wiegend 

63 / 386 75 / 377 26 0,79 
[0,55; 1,14] 

−4 [−10; 3] hoch 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppen der berücksichtigten Studien (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz; LGA: Large for gestational Age 
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5.4.7.1 Metaanalyse zum Endpunkt LGA 

 
Abbildung 6: Metaanalyse, 1-stufiges Screening, Endpunkt LGA, Effektmaß: OR 

Simmons 2018 0/11 3/9 5.7 0.08 [0.00, 1.82]
Simmons 2023 63/375 72/368 94.3 0.83 [0.57, 1.21]

Gesamt 63/386 75/377 100.0 0.79 [0.55, 1.14]

0.00 0.03 1.00 31.62 1000.00

Frühe Behandlung vs. Spätes Screening
LGA
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Heterogenität: Q=2.13, df=1, p=0.144, I²=53.0%
Gesamteffekt: Z-Score=-1.27, p=0.203

Frühe Behandlung besser Spätes Screening besser

OR (95%-KI)Studie n/N
Frühe Behandlung

n/N
Spätes Screening

Gewichtung OR 95%-KI
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5.4.8 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt SGA 

Tabelle 22: Evidenzprofil für das 1-stufige Screening für den kritischen Endpunkt SGA (binäre Daten) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit der 
Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsistenz Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

SGA (Metaanalyse: Abbildung 7) 

Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

RCT; 2 
[12,16] 

nicht schwer-
wiegend 

nicht 
schwer-
wiegend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

schwer-
wiegendd 

48 / 386 34 / 377 5 1,42 
[0,90; 2,25] 

2 [−0,5; 6] moderat 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppen der berücksichtigten Studien (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. Das 95 %-KI des OR überdeckt 1 und 2. Somit können weder Effekte zugunsten noch mittelgroße Effekte zuungunsten der Prüfintervention ausgeschlossen 

werden. 

C: Vergleichsgruppe; I: Prüfinterventionsgruppe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute 
Risikodifferenz; SGA: Small for gestational Age 
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5.4.8.1 Metaanalyse zum Endpunkt SGA 

 
Abbildung 7: Metaanalyse, 1-stufiges Screening, Endpunkt SGA, Effektmaß: OR 

Simmons 2018 3/11 0/9 1.3 7.82 [0.35, 174.42]
Simmons 2023 45/375 34/368 98.7 1.34 [0.84, 2.14]

Gesamt 48/386 34/377 100.0 1.42 [0.90, 2.25]

0.00 0.03 1.00 31.62 1000.00

Frühe Behandlung vs. Spätes Screening
SGA
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Heterogenität: Q=1.22, df=1, p=0.269, I²=18.1%
Gesamteffekt: Z-Score=1.49, p=0.135

Frühe Behandlung besser Spätes Screening besser

OR (95%-KI)Studie n/N
Frühe Behandlung

n/N
Spätes Screening

Gewichtung OR 95%-KI
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5.4.9 Ergebnisse zum ergänzenden Endpunkt SUEs 

Tabelle 23: Evidenzprofil für das 1-stufige Screening für den kritischen Endpunkt schwerwiegende unerwünschte Ereignisse (binäre 
Daten) (mehrseitige Tabelle) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit 
der Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsis-
tenz 

Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Interpretation der Effektschätzung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschätzung bedeutet einen Vorteil für die Prüfinterventionsgruppe. 

Maternal: Infektionen 

RCT; 1 
[16] 

nicht schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

sehr schwer-
wiegendd 

12 / 400 12 / 393 3 0,98 
[0,44; 2,21] 

0 [−3; 3] niedrig 

maternal: Blutungen 

RCT; 1 
[16] 

nicht schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

nicht 
schwer-
wiegend 

2 / 400 9 / 393 2 0,21 
[0,05; 0,999]e 

−2 [−4; −0,1] hoch 

neonatal: kongenitale / genetische Anomalien 

RCT; 1 
[16] 

nicht schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

schwer-
wiegendf 

7 / 400 2 / 393 1 3,48 
[0,72; 16,87] 

1 [−0,4; 3] moderat 

neonatal: Atemwegserkrankungen 

RCT; 1 
[16] 

nicht schwer-
wiegend 

nicht 
zutreffend 

nicht 
schwer-
wiegend 

keiner 
entdeckt 

sehr schwer-
wiegendg 

1 / 400 2 / 393 1 0,49 
[0,04; 5,43]h 

0 [−2; 1] niedrig 
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Tabelle 23: Evidenzprofil für das 1-stufige Screening für den kritischen Endpunkt schwerwiegende unerwünschte Ereignisse (binäre 
Daten) (mehrseitige Tabelle) 
Faktoren der Vertrauenswürdigkeit der Evidenz Anzahl der 

Teilnehmerinnen mit 
Ereignis / Anzahl der 
Teilnehmerinnen 

Basis-
risiko 
in %a 

Effekt Vertrauens-
würdigkeit 
der Evidenzb 

Studien-
design; 
N 

Studien-
limitationenc 

Inkonsis-
tenz 

Indirektheit Publikations-
bias 

Fehlende 
Genauigkeit 

OR 
[95 %-KI] 

RD in %-
Punkten 
[95 %-KI] 

[I] [C] 

a. Basisrisiko geschätzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsgruppe der berücksichtigten Studie (der Begriff „Risiko“ bezieht sich hier sowohl auf Endpunkte, 
deren Ereignisse sich für die Teilnehmerinnen negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)  

b. Unter Vertrauenswürdigkeit der Evidenz wird die studienübergreifende endpunktbezogene Vertrauenswürdigkeit der Evidenz verstanden.  
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.  
d. Das 95 %-KI des OR überdeckt 0,5 und 2. Somit können weder mittelgroße Effekte zugunsten noch mittelgroße Effekte zuungunsten der Prüfintervention 

ausgeschlossen werden. 
e. Ein weiteres Ergebnis zu schwerwiegenden Dammverletzungen (≥ Grad 3), die zu Blutungen führen können [22], liegt vor (I: 3 / 375; C: 13 / 365; OR [95 %-KI]: 

0,22 [0,06; 0,77]). 
f. Das 95 %-KI des OR überdeckt 1 und 2. Somit können weder Effekte zugunsten noch mittelgroße Effekte zuungunsten der Prüfintervention ausgeschlossen 

werden. 
g. Das 95 %-KI des OR überdeckt 0,5 und 2. Somit können weder mittelgroße Effekte zugunsten noch mittelgroße Effekte zuungunsten der Prüfintervention 

ausgeschlossen werden. 
h. Ein weiteres Ergebnis zu neonataler Atemnot, die mit zusätzlichem Sauerstoff, CPAP oder IPPV, oder einer Kombination davon für mindestens 4 Stunden 

behandelt werden muss, liegt vor (I: 37 / 376; C: 62 / 365; OR [95 %-KI]: 0,53 [0,35; 0,83]). 

C: Vergleichsgruppe; CPAP: kontinuierlicher Atemwegsüberdruck; I: Prüfinterventionsgruppe; IPPV: Beatmung mit intermittierendem positiven Druck; KI: 
Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD: absolute Risikodifferenz 
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6 Zusammenfassung und Anmerkungen zu den Ergebnissen 

6.1 Zusammenfassung der Ergebnisse 

Für die untersuchte Fragestellung zum Vergleich eines Screenings auf GDM vor der 24. SSW 
im Vergleich zu einem Screening auf GDM ab der 24. SSW bei Schwangeren ohne bereits 
bekannten Diabetes mellitus mit mindestens 1 Risikofaktor für GDM wurden 4 Studien 
berücksichtigt. Die 4 RCTs berichteten verwertbare Daten zu 8 kritischen und keine der RCTs 
berichtete Daten zu den 2 wichtigen Endpunkten. 1 RCT berichtete Daten zu maternalen und 
neonatalen SUEs, die ergänzend dargestellt wurden. 

Die Ergebnisse wurden für die Studie mit 2-stufigem Screening mit 1-h-50-g-oGTT und 3-h-
100-g-oGTT (im Strategiedesign) und für die Studien mit 1-stufigem Screening (im 
Anreicherungsdesign) getrennt dargestellt. Die Ergebnisse der Studien mit 1-stufigem 
Screening wurden nach den verwendeten Screeningtests (jeweils 2-h-75-g-oGTT bzw. HbA1c-
Test und 2-h-75-g-oGTT) getrennt dargestellt. 

Ergebnisse zum 2-stufigen Screening (Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. 
spätes Screening) 

In der Studie Harper 2020 zeigte sich in der Gruppe der Schwangeren, die zwischen der 14. 
und 20. SSW (frühes Screening) im Vergleich zu denjenigen, die zwischen der 24. und 28. SSW 
(spätes Screening) getestet wurden, ein statistisch signifikanter Nachteil für den Endpunkt 
fetale / neonatale Mortalität. Die Vertrauenswürdigkeit der Evidenz ist hoch.   

Für den Endpunkt Gestationshypertonie / Präeklampsie zeigte sich für das frühe Screening ein 
knapp statistisch nicht signifikanter Unterschied zum Nachteil eines frühen im Vergleich zu 
einem späten Screening. Die Vertrauenswürdigkeit der Evidenz ist moderat.  

Für die Endpunkte Kaiserschnitt, Schulterdystokie, neonatale Hypoglykämie und LGA zeigten 
sich bei einer hohen bis moderaten Vertrauenswürdigkeit der Evidenz keine statistisch 
signifikanten Unterschiede zwischen einem frühen und einem späten Screening. Zu den 
Endpunkten Aufnahme auf eine neonatologische Intensivstation und SGA lagen keine 
Ergebnisse zum 2-stufigen Screening vor. Zu dem ergänzend dargestellten Endpunkt SUE lagen 
keine Daten zum 2-stufigen Screening vor. 

Ergebnisse zum 1-stufigen Screening (Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe 
Behandlung vs. spätes Screening) 

In den Studien mit 1-stufigen Tests wurden Schwangere, die nach einem frühen Screening 
testpositiv waren, entweder direkt auf GDM behandelt (frühe Behandlung) oder zu einem 
späteren Zeitpunkt erneut gescreent und in Abhängigkeit dieses Ergebnisses behandelt bzw. 
nicht behandelt (spätes Screening). Für den Endpunkt neonatale / fetale Mortalität zeigte sich 
kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen früher Behandlung und spätem Screening. 
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Das Ergebnis zeigte einen numerischen Nachteil der frühen Behandlung, was der Effektrichtung 
des Ergebnisses des 2-stufigen Screenings entspricht. Die Vertrauenswürdigkeit der Evidenz 
wurde mit moderat bei der Metaanalyse von Simmons 2018 und Simmons 2023 bzw. sehr 
niedrig bei Osmundson 2016 bewertet. Für die weiteren Endpunkte Gestationshypertonie / 
Präeklampsie, Kaiserschnitt, Schulterdystokie, neonatale Hypoglykämie, Aufnahme auf eine 
neonatale Intensivstation, LGA und SGA zeigten sich bei einer hohen bis niedrigen 
Vertrauenswürdigkeit der Evidenz ebenfalls keine statistisch signifikanten Unterschiede 
zwischen früher Behandlung und spätem Screening. Für den Endpunkt Gestationshypertonie / 
Präeklampsie stimmt die Effektrichtung mit der Effektrichtung des 2-stufigen Screenings 
überein und es zeigte sich ein numerischer Nachteil der frühen Behandlung im Vergleich zum 
späten Screening. 

Für den ergänzend dargestellten Endpunkt SUE zeigte sich für maternale Blutungen ein 
statistisch signifikanter Vorteil für eine frühe Behandlung im Vergleich zum späten Screening. 
Die Vertrauenswürdigkeit der Evidenz ist hoch. Für maternale Infektionen zeigte sich bei einer 
niedrigen Vertrauenswürdigkeit der Evidenz kein Gruppenunterschied. Für neonatale 
Atemwegserkrankungen sowie für kongenitale / genetische Anomalien zeigten sich ebenfalls 
keine Unterschiede. Die Vertrauenswürdigkeit der Evidenz ist niedrig bis moderat. 

6.2 Anmerkungen zu den Ergebnissen 

Erläuterung zu den Studiendesigns und Screeningstrategien 

Für die Bewertung einer Screeningstrategie mit einem zusätzlichen Test ist es wichtig, die 
Effekte für alle Personen abzubilden, die diesen Test wahrnehmen, unabhängig vom 
Testergebnis. Es erhalten möglicherweise insgesamt mehr Schwangere eine GDM-Diagnose. 
Aus den Daten der Vergleichsgruppe der Studien im Anreicherungsdesign geht hervor, dass 
nicht alle Schwangeren, die zu einem frühen Zeitpunkt positiv auf GDM getestet aber nicht 
behandelt wurden, auch zu einem späten Testzeitpunkt testpositiv sind. Diese würden also 
eine Behandlung erhalten für eine Diagnose, die bei einem späten Screening und vor allem 
durch späte Symptome möglicherweise nie aufgefallen wäre (Überdiagnose). Andere 
Grenzwerte könnten für die GDM-Diagnose in der frühen Schwangerschaft sinnvoll sein. 
Darüber hinaus könnte ein negatives Testergebnis in der frühen Schwangerschaft zu einer 
falschen Sicherheit bei den getesteten Frauen und zum Beispiel durch eine unerwünschte 
negative Veränderung des Lebensstils zu Nachteilen im weiteren Schwangerschaftsverlauf 
führen, was mit einem späten Screening nicht passiert wäre. Studien im Strategiedesign 
betrachten alle betroffenen Personen, bei Studien im Anreicherungsdesign hingegen liegen 
ausschließlich Ergebnisse für früh positiv getestete Frauen vor. Die Interventionseffekte für 
die früh-negativen Schwangeren sind somit im Anreicherungsdesign nicht untersuchbar. 

Harper 2020 ist eine Studie im Strategiedesign, die die gesamte Screeningkette für alle 
Schwangeren in einer Risikopopulation mit einem frühen vs. spätem Screening auf GDM 
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untersucht. Sie liefert damit als einzige Studie Ergebnisse zur gesamten Population, die von 
einem frühen Screening auf GDM betroffen wäre. Die Screeningstrategie in Harper 2020 
entspricht am ehesten der in Deutschland durchgeführten 2-stufigen Testung, wenn auch in 
Harper 2020 für den 2. Test ein 3-h-100-g-oGTT und nicht der in Deutschland angewendete 
2-h-75-g-oGTT genutzt wurde [23].  

Besonderheiten zur Studie Harper 2020 

Die eingeschlossenen Frauen in der Studie Harper 2020 weisen möglicherweise einen 
niedrigen sozioökonomischen Status auf, da in beiden Screeninggruppen 96 % der 
Schwangeren keine Krankenversicherung hatten bzw. Medicaid in Anspruch nahmen. 
Medicaid stellt ein Programm für die Finanzierung von medizinischen Kosten von Menschen 
mit geringem Einkommen in den USA dar [24]. Die Anwendung eines frühen Screenings würde 
ebenfalls Frauen mit einem niedrigen sozioökonomischen Status betreffen, weshalb sich keine 
Abwertung für Indirektheit ergab. 

Zum Ergebnis der fetalen/ neonatalen Mortalität, das dem Studienregistereintrag 
entnommen und nicht in der Publikation adressiert wurde [9], wurde eine Autorenanfrage zur 
besseren Interpretation der Ergebnisse gestellt, die unbeantwortet blieb (Anhang B). 

Studien ohne publizierte Ergebnisse 

Im Rahmen der Informationsbeschaffung für die Bewertung des Publikationsbias wurden 2 
Studien ohne Ergebnisse in einer Vollpublikation identifiziert [19,20]. Es wurden 
Autorenanfragen zu beiden Studien gestellt, die unbeantwortet blieben (Anhang B). 

Diese Studien wurden im Strategiedesign mit einem 2-stufigen Screening durchgeführt und 
schlossen insgesamt 1620 Schwangere ein. Die Kenntnis dieser Studien wurde bei der 
Bewertung der Vertrauenswürdigkeit der Ergebnisse der ebenfalls im Strategiedesign mit 
einem 2-stufigen Screening durchgeführten Studie Harper 2020 im Faktor Publikationsbias 
berücksichtigt, hieraus ergab sich jedoch keine Abwertung. 

Wie aus dem Studienregistereintrag der Studie REDSOAP [20] hervorgeht, wurden im 
November 2019 nach Weggang der Untersuchungsleitung sämtliche Daten dieser Studie 
gelöscht. Im Jahr 2022 wurde ein Kongressabstract [25] mit Ergebnissen zu dieser Studie 
veröffentlicht, von denen ein Ergebnis zum Endpunkt Präeklampsie in die gleiche Richtung 
zeigt wie das Ergebnis aus Harper 2020.  
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Anhang A Kriterien des Verzerrungspotenzials 

Tabelle 24: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Gestationshypertonie / 
Präeklampsie 
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2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 2020 ja ja nein ja ja ja 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Simmons 2023 ja ja nein    ja ja ja 

ITT: Intention to treat 

 

Tabelle 25: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Kaiserschnitt 

Vergleich 
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2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 2020 ja ja nein ja ja ja 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Osmundson 2016 ja ja nein nein ja neina 

Simmons 2018 ja ja nein nein unklar ja 

Simmons 2023 ja ja nein ja ja ja 

a. Die Therapie wurde bei Schwangeren in der Interventionsgruppe, die noch keine Insulintherapie erhielten 
und zum Screeningzeitpunkt 26. bis 28. SSW testnegativ waren, von BGSM 4-mal/Tag auf 2-mal/Tag 
angepasst. 

BGSM: Blutglukose-Selbstmessung; ITT: Intention to treat 
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Tabelle 26: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt fetale / neonatale Mortalität 
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2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 2020 ja ja nein ja ja ja 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Osmundson 2016 ja ja nein ja ja neina 

Simmons 2018 ja ja nein nein unklar ja 

Simmons 2023 ja ja nein ja ja ja 

a. Die Therapie wurde bei Schwangeren in der Interventionsgruppe, die noch keine Insulintherapie erhielten 
und zum Screeningzeitpunkt 26. bis 28. SSW testnegativ waren, von BGSM 4-mal/Tag auf 2-mal/Tag 
angepasst. 

ITT: Intention to treat 

 

Tabelle 27: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Schulterdystokie 
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2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 2020 ja ja nein ja ja ja 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Simmons 2023 ja ja nein ja ja ja 

ITT: Intention to treat 

 



Evidenzbericht V24-03B Version 1.0 
Frühscreening auf Gestationsdiabetes mellitus bei Risikofaktoren 17.09.2024 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 60 - 

Tabelle 28: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt neonatale Hypoglykämie 
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2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 2020 ja ja nein ja ja ja 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Simmons 2018 ja ja nein nein unklar ja 

Simmons 2023 ja ja nein nein nein ja 

ITT: Intention to treat 

 

Tabelle 29: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Aufnahme auf eine 
neonatologische Intensivstation 

Vergleich 
Studie Ad

äq
ua

te
 E

rz
eu

gu
ng

 d
er

 
Ra

nd
om

is
ie

ru
ng

ss
eq

ue
nz

 

Ve
rd

ec
ku

ng
 d

er
 

G
ru

pp
en

zu
te

ilu
ng

 

Ve
rb

lin
du

ng
 

IT
T-

Pr
in

zi
p 

ad
äq

ua
t 

um
ge

se
tz

t 

Er
ge

bn
is

un
ab

hä
ng

ig
e 

Be
ric

ht
er

st
at

tu
ng

 

Fe
hl

en
 so

ns
tig

er
 A

sp
ek

te
 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Simmons 2018 ja ja nein nein unklar ja 

Simmons 2023 ja ja nein ja ja ja 

ITT: Intention to treat 
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Tabelle 30: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt LGA 
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2-stufiges Screening 
Gesamte Risikopopulation: frühes Screening vs. spätes Screening 

Harper 2020 ja ja nein ja unklar ja 

1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Simmons 2018 ja ja nein nein unklar ja 

Simmons 2023 ja ja nein ja ja ja 

ITT: Intention to treat; LGA: Large for gestational Age 

 

Tabelle 31: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt SGA 
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1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Simmons 2018 ja ja nein nein unklar ja 

Simmons 2023 ja ja nein ja ja ja 

ITT: Intention to treat; SGA: Small for gestational Age 
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Tabelle 32: Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt schwerwiegende 
unerwünschte Ereignisse 
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1-stufiges Screening 
Früh Screening-positive Risikopopulation: frühe Behandlung vs. spätes Screening 

Simmons 2023 ja ja nein ja   ja ja 

ITT: Intention to treat 
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Anhang B Autorenanfragen 

Tabelle 33: Übersicht zu Autorenanfragen 
Studie Inhalt der Anfrage Antwort 

eingegangen 
ja / nein 

Inhalt 
der 
Antwort 

REDSOAP 
(NCT03116009) 

 Veröffentlichung von Ergebnissen (als Publikation oder im 
Studienregistereintrag) 
 Zweck des HbA1c-Tests und Umgang mit Testpositiven 
 Informationen zum Teilnehmerfluss inklusive Anzahl 

randomisierter und analysierter Personen pro Endpunkt 
 Ergebnisse zu den interessierenden Endpunkten (siehe Tabelle 1)  
 zusätzlich SUEs  
 Informationen zur Durchführung der Studie inklusive 

Randomisierungsprozess, Gruppenzuteilung, 
Operationalisierungen und Erhebungszeitpunkten von 
Endpunkten, statistische Analysen 
 (weitere) Informationen zu Charakteristika der Studienpopulation 

nein – 

NCT02377531  Veröffentlichung von Ergebnissen (als Publikation oder im 
Studienregistereintrag) 
 Informationen zum Teilnehmerfluss inklusive Anzahl 

randomisierter und analysierter Personen pro Endpunkt 
 Ergebnisse zu den interessierenden Endpunkten (siehe Tabelle 1)  
 zusätzlich SUEs  
 Informationen zur Durchführung der Studie inklusive 

Randomisierungsprozess, Gruppenzuteilung, 
Operationalisierungen und Erhebungszeitpunkten von 
Endpunkten, statistische Analysen 
 Durchführungszeitraum der Studie 
 Informationen zu Charakteristika der Studienpopulation 

nein – 

Harper 2020  Anzahl der ausgewerteten Personen und der fetalen / neonatalen 
Todesfälle pro Screeningergebnis-Gruppe:  
 frühes Screening positiv 
 frühes Screening negativ und spätes Screening positiv 
 frühes und spätes Screening negativ 
 spätes Screening positiv 
 spätes Screening negativ 
 Zeitpunkt der fetalen / neonatalen Todesfälle (Gestationswoche 

oder Alter des Kindes) 
 weitere Informationen zu diesem Endpunkt 

nein – 

HbA1c: glykiertes Hämoglobin; SUE: schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis 
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Anhang C Suchstrategien 

C.1 Bibliografische Datenbanken 

Suche nach systematischen Übersichten 

1. MEDLINE 

Suchoberfläche: Ovid 

 Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to April 04, 2024 

Es wurde folgender Filter übernommen: 

 Systematische Übersicht: Wong [26] – High specificity strategy 

# Searches 

1 Diabetes, Gestational/  

2 *Pregnancy in Diabetics/  

3 (Glucose Intolerance/ or Prediabetic State/ or Hyperglycemia/) and Pregnancy/  

4 ((gestational* or pregnan*) adj5 diabet*).ti,ab.  

5 or/1-4  

6 mass screening/  

7 screen*.ti,bt.  

8 Glucose Tolerance Test/  

9 (OGTT or tolerance test*).tw.  

10 or/6-9  

11 Cochrane database of systematic reviews.jn.  

12 (search or MEDLINE or systematic review).tw.  

13 meta analysis.pt.  

14 or/11-13  

15 14 not (exp animals/ not humans.sh.)  

16 and/5,10,15  

17 16 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.  

18 ..l/ 17 yr=2019-Current  
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2. International HTA Database 

Suchoberfläche: INAHTA 

# Searches 

1 "Diabetes Gestational"[mh] 

2 "Pregnancy in Diabetics"[mh] 

3 ("Glucose Intolerance"[mh] OR "Prediabetic State"[mh] OR Hyperglycemia[mh]) AND Pregnancy[mh] 

4 (((gestational* OR pregnan*) AND diabet*)[title]) OR ((gestational* OR pregnan*) AND diabet*)[abs])) 

5 #4 OR #3 OR #2 OR #1 

6 "Mass Screening"[mh] 

7 (screen*)[title] 

8 "Glucose Tolerance Test"[mh] 

9 ((oGTT OR (tolerance AND test*))[title] OR (oGTT OR (tolerance AND test*))[abs]) 

10 #9 OR #8 OR #7 OR #6 

11 #10 AND #5 

12 (((((oGTT OR (tolerance AND test*))[title] OR (oGTT OR (tolerance AND test*))[abs])) OR ("Glucose 
Tolerance Test"[mh]) OR ((screen*)[title]) OR ("Mass Screening"[mh])) AND (((((gestational* OR 
pregnan*) AND diabet*)[title]) OR ((gestational* OR pregnan*) AND diabet*)[abs]))) OR (("Glucose 
Intolerance"[mh] OR "Prediabetic State"[mh] OR Hyperglycemia[mh]) AND Pregnancy[mh]) OR 
("Pregnancy in Diabetics"[mh]) OR ("Diabetes, Gestational"[mh]))) FROM 2019 TO 2025 

 

Suche nach Primärstudien 

1. MEDLINE 

Suchoberfläche: Ovid 

 Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to April 10, 2024 

Es wurde folgender Filter übernommen: 

 RCT: Lefebvre [27] – Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying 
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version (2023 
revision) 

 Suchzeilen 17-18 aus Pillay 2021 [28] übernommen 
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# Searches 

1 Diabetes, Gestational/  

2 *Pregnancy in Diabetics/  

3 (Glucose Intolerance/ or Prediabetic State/ or Hyperglycemia/) and Pregnancy/  

4 ((gestational* or pregnan*) adj5 diabet*).ti,ab.  

5 or/1-4  

6 Mass Screening/  

7 screen*.mp.  

8 Glucose Tolerance Test/  

9 (OGTT or tolerance test*).ti,ab.  

10 (GCT or challenge test*).ti,ab.  

11 ((fasting adj2 glucose) or FG or FBG).tw.  

12 (Carpenter Coustan or NDDG or IADPSG or HbA1c or A1c or glycated hemoglobin).tw.  

13 or/6-12  

14 and/5,13  

15 exp randomized controlled trial/  

16 controlled clinical trial.pt.  

17 (randomized or placebo or randomly).ab.  

18 clinical trials as topic.sh.  

19 trial.ti.  

20 or/15-19  

21 exp animals/ not humans.sh.  

22 20 not 21  

23 and/14,22  

24 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or 
exp guideline/  

25 hi.fs. or case report.mp.  

26 or/24-25  

27 23 not 26  

28 27 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.  

 

2. The Cochrane Library  

Suchoberfläche: Wiley 

 Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 3 of 12, March 2024 
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# Searches 

1 [mh ^"Diabetes, Gestational"] 

2 [mh ^"Pregnancy in Diabetics"] 

3 ([mh ^"Glucose Intolerance"] OR [mh ^"Prediabetic State"] OR [mh ^Hyperglycemia]) AND [mh 
^Pregnancy] 

4 ((gestational* OR pregnan*) NEAR/5 diabet*):ti,ab 

5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 

6 [mh ^"Mass Screening"] 

7 screen* 

8 [mh ^"Glucose Tolerance Test"] 

9 (OGTT OR (tolerance NEXT test*)):ti,ab 

10 (GCT OR (challenge NEXT test*)):ti,ab 

11 ((fasting NEAR/2 glucose) OR FG OR FBG):ti,ab,kw 

12 ((Carpenter NEXT Coustan) OR NDDG OR IADPSG OR HbA1c OR A1c OR (glycated NEXT 
hemoglobin)):ti,ab,kw 

13 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 

14 #5 AND #13 

15 #14 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or 
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so 

16 #15 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or 
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or 
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd 
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown))) 

17 #16 in Trials 
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C.2 Studienregister 

1. ClinicalTrials.gov 

Anbieter: U.S. National Institutes of Health 

 URL: http://www.clinicaltrials.gov 

 Eingabeoberfläche: Basic Search 

Suchstrategie 

gestational diabetes [Conditions] AND (screening OR screened OR "case finding" OR tolerance test OR oGTT 
OR challenge test OR GCT OR fasting glucose OR FB OR FBG OR Carpenter Coustan OR NDDG OR IADPSG OR 
HbA1c OR glycated hemoglobin)[Other Terms] / Study Results: with results 

 

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal 

Anbieter: World Health Organization 

 URL: https://trialsearch.who.int 

 Eingabeoberfläche: Standard Search  

Suchstrategie 

(diabetes pregnancy OR gestational diabetes OR (pregnan* AND glucose tolerance) OR (pregnan* AND 
glucose intolerance)) AND (screen* OR "case finding" OR tolerance test OR oGTT OR challenge test OR GCT OR 
fasting glucose OR FB OR FBG OR Carpenter Coustan OR NDDG OR IADPSG OR HbA1c OR glycated 
hemoglobin) /[with Results] 

 

C.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken 

G-BA-Website und IQWiG-Website 

G-BA 

URL: https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/ 

Suchbegriffe 

Gestationsdiabetes 

 

IQWiG 

URL: https://www.iqwig.de/projekte/projekte-und-ergebnisse/ 

Suchbegriffe 

Gestationsdiabetes 

 

http://www.clinicaltrials.gov/
https://trialsearch.who.int/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/
https://www.iqwig.de/projekte/projekte-und-ergebnisse/
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