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Effekterna av forandrade diagnoskriterierfor
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randomiserad studie

“CDCA4G-trial”
(changing diagnostic criteria for gestational diabetes)
Helena Fadl, sammankallande for Styrgruppen




&. Region Orebro lan .
"{,)' Universitetssjukhuset Orebro w OREBRO
UNIVERSITET

« Javsdeklaration- inget att redovisa.



UNIVERSITET

-4 Region Orebro lan .
'é)' Universitetssjukhuset Orebro m OREBRO

Hur stort ar problemet?

- Sannolik 6kning av kvinnor med diagnos fran ca
1-2 (3) % till 15% dvs 3-4 ggr okning om alla
belastas

- Med riskfaktor screening (och BMI=30) har vi
beraknat att prevalensen blir ca 6%
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« Hur manga kommer vara kostbehandlade?
utifran hur det ser ut idag: Ca 2/3

01/09/2016
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Uppskattning vid OGTT for alla

Idag (3%) Nya Nya Totala
n= kriterier kriterier okningen i
OKNING MER antal
MER(15%) insulin
kost n= (30%) n=
Totalt per ar

1000

Per 0.6 2.3 0.7

vecka/1000

3000 per ar 90 252 108 360
Per vecka 1.73 4.8 2

5000 per ar 150 420 180 600
5000 (per 2.9 8 3.5

vecka)


Presentatör
Presentationsanteckningar
I Malmö/Lund sköts alla kvinnor oavsett behandling på specialistnivå och merbelastningen med nya kriterier (ökning från 3 % till 15 %) blir 12 kvinnor fler per vecka varav 3,5 (30 %) kan beräknas få farmakologisk behandling. Jag har idag handräknat antal kvinnor med GDM i Malmö 2015 = 200, dvs. en prevalens på 4 %. Jag har begärt motsvarande data från Lund. Deras prevalens brukar ligga 1 % lägre, således sannolikt 3 %. Med denna uppdatering gäller ovan sagda för Lund men för Malmös del med en ökning från 4 % till 20 % blir ökningen 19 kvinnor fler per vecka varav 5,7 kan beräknas få farmakologisk behandling.
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Riskfaktor baserad screening

| relation till
antalet
forlossninga
r

Totalt per ar
1000

Per
vecka/1000

3000/ar

/vecka

5000 per ar

5000 (per
vecka)

45

0.9

75

1.44

Idag (1.5%)

0.9

136

2.6

228

4.4

Nya
kriterier
OKNING
MER

Kost (70%)
n=

0.3

58

11

98

1.9
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Nya Totala
kriterier okningen i
MER antal 6.5%
insulin

(30%) n=

1,25

195

325
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Varfor delta?

« Alla Landsting/kliniker far sjalv vardera hur de skall folja
Socialstyrelsens rekommendationer- alla berors | vilket fall
som helst

» Deltagande | studien ger en mojlighet till att fa del av
behandlingsregimen och att fa ett strukturerat inforande
inom ramen for studien.

* Vi kommer efter detta kunna goéra en nationell utvardering
och forandra vid behov utifran battre evidens

01/09/2016
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» Sverige sannolikt enda landet som kan gdra denna typ av
studie pga kvalitetsregister och god samverkan mellan
kliniker och regioner

« Stort intresse internationellt- evidens pa poulationsniva
saknas for Hur inforandet av lagre gransvarden paverkar
utfall och om det ar kostnadseffektivt (kan variera | olika
etniska grupper)

01/09/2016
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 SNAKS (Svenskt natverk for kliniska studier inom obstetrik
och gynekologi) stdder studien

» Socialstyrelsen anser denna utvardering vara viktig, men
kan inte officiellt uttala sig kring enskilda projekt

« Har man tur behdver man inte géra nagon andring alls ©

01/09/2016
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Timeline

September2016-
January 2017

Change to
management
guidelines

01/09/2016
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February-March
2017

Stepped wedge
trial of
Introduction of
new criteria

Fall 2018

Data closure,
analysis, write
up- follow up?
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Studiedesign

* Planeras genomfdras som “stepped wedge
design” dar kliniker randomiseras till NAR
forandringen till nya riktlinjerna sker
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Utfall och power

 Primart utfall: LGA 90" percentilen- power beraknat pa
detta; ca 40 000 graviditeter beho6vs | studien

« Sekundart utfall : composite (=IUFD, neoddd, Erb’s,
klavikelfraktur) mm.

 Uppfoljning mamma och barn- bade kort och langsiktigt via
register- separata uppféljningsstudier

e Vi fOrvantar oss minskning av andelen stora barn- men
betydelsen pa populationsniva oklar da de flesta LGA barn
inte fods till mammor med hyperglykemi

01/09/2016
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Screening

* Alla behaller sin screening !

* | samband med att Graviditetsregistret samlar in
sin strukturrapport kommer det tas in uppgifter
rorande PM, metodval etc.

* Uppgifter som inte Grav registret kan registrera-
0k med Pl vad som kan goras
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Behandling och Obstetrisk
Overvakning

e Riktlinjer for studien framtagna

 Behandlingsriktlinjerna maste implementeras
innan studiestart sa alla ar inkorda

» Obstetrisk 6vervakning aven samma |
grunderbjudandet tex UL kontroller
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Blodsocker matmetod

 Rekommendation veno6st plasma for diagnos

e Patientnara metoder kan anvandas men behover
kvalitetssakras
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Uppfoljning post partum

* Vilka kvinnor skall féljas upp | PV?

—Lokala riktlinjer- studien tar ej stallning till detta
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» Under studien kan INGET andras | handlaggningen av
GDM!

01/09/2016
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