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Registerprotokoll

GestDiab ist ein Krankheitsregister, in dem aktiv Daten zu den Themen Diabetes und

Schwangerschaft erhoben werden.

1. Abstract

2012 ist das Screening auf Gestationsdiabetes in die Mutterschaftsrichtlinie aufgenommen
worden. Gestationsdiabetes (GDM) tritt bei 5 bis 20% der Schwangerschaften auf (IQTIG
Bundesauswertung 2017; Melchior 2017; Sacks 2012; Tamayo 2016). Bei 0,93% der
Schwangerschaften soll nach der Bundesauswertung zum Erfassungsjahr 2017 Geburtshilfe
des IQTIG (Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen) ein
prakonzeptioneller Diabetes vorliegen. Viele epidemiologische Daten zu Schwangerschaften
mit GDM und bei Typ 1 und Typ 2 Diabetes fehlen, auch liegen kaum Daten zu den
Behandlungsprozessen und -ergebnissen vor (IQTIG Bundesauswertung 2017; Adamczewski
2016).

Weder die Komplikationsraten bei Mutter und Kind sind in Deutschland bekannt noch der
Behandlungsaufwand und dessen Komplikationsquote. Dies gilt auch fir den Grad der
Leitlinien- und die Richtlinienumsetzung im Behandlungsalltag.
Die Ergebnisse von GestDiab sollen dazu beitragen, potenzielle Versorgungsprobleme
aufzudecken, und ggf. die Entwicklung von MalRnahmen zu unterstitzen, die die Versorgung
in diesen Krankheitsbildern effektiver und effizienter gestalten. Uber- und Unterversorgung im

Rahmen der Mutterschaftsrichtlinie von 2012 sollen identifiziert werden.

Mit diesem Register sollen die unter 3.2. aufgefuhrten Fragen valide beantwortet werden. Eine
Vollerfassung aller Schwangerschaften mit GDM und bei Typ 1 und Typ 2 Diabetes in einer
Region wiirde die Datenqualitat und -reprasentativitat steigern. Durch dieses Register soll die
Grundlage geschaffen werden, um die unklare Datenlage zu verbessern. Die Daten werden in
den Behandlungseinheiten, (berwiegend diabetologischen Schwerpunktpraxen (DSP)
erhoben. Die Auswertung und Interpretation der Daten erfolgt durch die GestDiab
Arbeitsgruppe nach wissenschaftlichen Grundsatzen. Das Register entspricht den Kriterien

des Registermemorandums des DNVF (Muller 2010).

Die Ergebnisse werden jahrlich durch winDiab (wissenschaftliches Institut der

niedergelassenen Diabetologen) publiziert.
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2. Einleitung

Das folgende Registerprotokoll zu Diabetes in der Schwangerschaft, GestDiab, beschreibt die
von den Initiatoren mittel- und langfristig angestrebten Ziele und den daflir vorgesehenen

inhaltlichen und organisatorischen Rahmen.

Das Registerprotokoll wurde erstellt von der GestDiab Arbeitsgruppe. Die einzelnen Mitglieder

der Arbeitsgruppe sind:

- Dr. Heinke Adamczewski (Diabetologin, winDiab Partner)

- Dr. Manuela Behling (Diabetologin)

- Dr. Rainer Betzholz (Diabetologe)

- Dr. Matthias Kaltheuner (Diabetologe, winDiab Gesellschafter, Geschaftsfiihrer von
winDiab)

- Dr. Dietmar Weber (Diabetologe, winDiab Gesellschafter)

- Maggie Hagemann (Wissenschaftliche Projektmanagerin, Mitarbeiterin von winDiab &
Koordinatorin von GestDiab)

- Prof. Dr. Heinemann (Kommission fur Labordiagnostik der DDG + AG Diabetes &
Technologie (AGDT))

- Judith Klein (Wissenschaftliche Projektmanagerin, Mitarbeiterin von winDiab &
Koordinatorin von GestDiab)

- Martina Gierse (Dokumentarin, Mitarbeiterin von winDiab)

- Sabine Lammers (Datenmanagerin, Mitarbeiterin von winDiab)

Die GestDiab Arbeitsgruppe arbeitet seit 2008 an der Verbesserung der Versorgung von
Diabetes in der Schwangerschaft. Die Kooperation mit Gynakologen (Gyn.), Hausérzten (HA),
Krankenkassen (KK) und der Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein (KVNo) ergibt sich aus

der interdisziplinaren Thematik.

3. Ausgangssituation und Fragestellungen

3.1 Ausgangssituation

Erhdhte Blutglukosewerte wahrend der Schwangerschaft sind assoziiert mit vermehrten
Komplikationen bei Kind und Mutter (Metzger 2008; Landon 2009; Brull 2016; Ensenauer
2016). Bei Schwangerschaften mit GDM gilt dies vorwiegend fur die zweite Halfte der
Schwangerschaft. Bei Schwangerschaften von Frauen mit Diabetes Typ 1 oder Typ 2 gilt dies
zusatzlich auch fir die prakonzeptionelle Stoffwechsellage und fir die Phase unmittelbar nach
der Entbindung. Eine antidiabetische Therapie vermindert die Komplikationsrate bei Frauen

und Kindern in allen drei Kollektiven (Landon 2009).
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Eine Schwangerschaft stellt zudem eine diabetogene Situation dar, insbesondere bei einer
familiaren Diabetesvorgeschichte und / oder Adipositas. Deshalb weisen Frauen, bei denen
wahrend der Schwangerschaft ein GDM diagnostiziert wurde, nach der Entbindung ein 7-8-
fach erhdhtes Risiko auf, einen Diabetes zu entwickeln als solche Frauen, die keine GDM-

Diagnose wahrend der Schwangerschaft erhalten (Bellamy 2009).

Im Jahr 2011 wurde aufgrund der Ergebnisse der grolien internationalen HAPO Studie
(Metzger et al. 2008) die Leitlinie fir GDM in Deutschland geandert und im Jahr 2012
dementsprechend ein Screening-Angebot fir jede Schwangere in die Mutterschaftsrichtlinie
eingefiihrt, allerdings ohne systematische begleitende Evaluation. Trotz dieser Entwicklungen
muss konstatiert werden, dass substanzielle Unklarheiten tber fast alle Themenbereiche der

Diagnostik und Behandlung bestehen.

3.2 Fragestellungen nach Themenbereichen - GDM, T1 und T2 Diagnostik und
Behandlung
Diagnostik des GDM
- Werden die GDM Diagnosen seit der Einfihrung der neuen GDM Leitlinie 2011 und der

Mutterschaftsrichtlinie 2012 haufiger in dem leitliniengerechten Diagnosezeitrdumen

gestellt?

- Wie haufig und stark ausgepragt sind bei Frauen mit GDM prakonzeptionelles

Ubergewicht und Adipositas und wie ist die Entwicklung bis zum postpartalen Screening?

- Welchen Einfluss haben die Ethnizitat und die Sprachkenntnisse auf alle untersuchten

Parameter?

- Wie haufig wird die Diagnose ,manifester Diabetes“ wahrend der Schwangerschaft nach

den Kriterien der neuen Leitlinie gestellt?

Behandlung des GDM

- Wie entwickelt sich die Quote des Insulineinsatzes bei GDM in den Beobachtungsjahren?

- Lasst sich zum Zeitpunkt der Diagnosestellung des GDM aus allen vorhandenen

Parametern ableiten, ob der Einsatz von Insulin erfolgt?

Ergebnisse des GDM
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- Wie weit weichen die Schwangerschaftsergebnisse bei Mutter und Kind von denen der
jahrlichen Qualitatssicherung Geburtshilfe IQTIG und denen anderer Lander ab, bezuglich
Frahgeburtlichkeit, Entbindungsmodus, Fehlbildungsrate, Makrosomierate und der

Komplikationen.

- Wie haufig und stark ausgepragt sind bei diesen Frauen prakonzeptionelles Ubergewicht

und Adipositas und wie ist die Entwicklung bis zum postpartalen Screening?

- Welchen Einfluss haben die Ethnizitat und die Sprachkenntnisse auf alle untersuchten

Parameter?

- Wie hoch ist die Sectio Rate in den drei Diagnosegruppen?

Postpartale Stoffwechsellage und deren Versorgung

- Wie hoch ist die Quote der postpartalen Diagnostik bei GDM?

- Wie hoch ist die postpartale kumulative Pravalenz der pathologischen Glukosetoleranz,

der erhoéhten Nichternglukose und des Diabetes nach GDM?

- Wie haufig und stark ausgepragt sind bei diesen Frauen prakonzeptionelles Ubergewicht

und Adipositas und wie ist die Entwicklung bis zum postpartalen Screening?

- Wie hoch ist der Anteil der Frauen, die zum Zeitpunkt des postpartalen Screenings stillen?

Vorbereitung der Typ 1 und Typ 2 Diabetes Schwangerschaften
- Wie haufig und stark ausgepragt sind bei diesen Frauen prakonzeptionelles Ubergewicht

und Adipositas und wie ist die Entwicklung bis zum postpartalen Screening?
- Wie ausgepragt ist die prakonzeptionelle Morbiditat bei Typ 1 und Typ 2 Diabetes?

- Wie haufig wird bei Typ 1 und Typ 2 Diabetes der Stoffwechsel vor der Konzeption

optimiert?

Behandlung der Typ 1 und Typ 2 Diabetes Schwangerschaften
- Wie oft erfolgt der Einsatz einer Insulinpumpe und von CGM bei Typ 1 und Typ 2 Diabetes

Schwangerschaften, wie sind die Ergebnisse?

Ergebnisse der Typ 1 und Typ 2 Diabetes Schwangerschaften
- Wie weit weichen die Schwangerschaftsergebnisse bei Mutter und Kind von denen der

jahrlichen Qualitatssicherung Geburtshilfe IQTIG und denen anderer Lander ab, beztglich
7
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Frahgeburtlichkeit, Entbindungsmodus, Fehlbildungsrate, = Makrosomierate und
Komplikationen, insbesondere des intrauterinen Fruchttodes (IUFT) und der perinatalen
Mortalitat.

- Welchen Einfluss haben die Ethnizitat und die Sprachkenntnisse auf alle untersuchten

Parameter?

- Wie hoch ist die Sectio Rate in den drei Diagnosegruppen?

Dieses Register ist eine angemessene Basis, um diese Fragen zu beantworten. Zusatzlich
kdnnen den teilnehmenden Institutionen Daten zur Qualitatssicherung zur Verfiigung gestellt
werden, wie beispielsweise fur die Entbindungskliniken und Gynakologen, die Items der
Sectio-Quote und der Leitlinien vorgegebene Uberweisungszeitpunkt. Als Quellpopulationen
wird eine Vollerfassung aller Schwangerschaften mit Diabetes und Schwangerschaft in der
Region Nordrhein angestrebt, daruber hinaus konnen Patientinnen aus ganz Deutschland
erfasst werden. Uberwiegend werden die Daten in diabetologischen Schwerpunktpraxen
erhoben. Aus diesen Daten sollen Erkenntnisse flr das gesamte Bundesgebiet abgeleitet

werden.

4. Aufgaben und Zielsetzungen des Registers

Mit diesem Register sollen die unter 3.2. aufgefihrten Fragen beantwortet werden. Eine
Vollerfassung aller Schwangerschaften mit GDM und bei Typ 1 und Typ 2 Diabetes in einer

Region wirde die Datenqualitat und -reprasentativitat weiter steigern.

Das Hauptziel ist die Abbildung der Versorgungsrealitdt. Daraus sollen Daten zur
epidemiologischen Berichterstattung gewonnen werden. Daten zur Qualitatssicherung werden
zusatzlich in Feedbackberichten den behandelnden Institutionen zur Verfligung gestellt. Diese
Daten werden teilweise mit externen Daten wie der Qualitatssicherung Geburtshilfe des IQTIG
abgeglichen, so z.B. die Sectioquote und die peripartale und perinatale Mortalitat. Die
Feedbackberichte der einzelnen Institutionen konnen die internen Versorgungsprozesse

verbessern.

Die Umsetzung der Leitlinien in der Versorgungsrealitdt wird Gberprift. Die

Versorgungsplanung wird unterstutzt, insbesondere fur die postpartale Nachsorge.

Die Patienten werden Uber die Qualitat der Versorgung informiert, fir die Kostentrager entsteht

hdhere Transparenz der Behandlungsqualitat. Die Leistungserbringer haben Vergleichswerte
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zur Einordnung der eigenen Qualitat, die wissenschaftlichen Fachgesellschaften erhalten eine

Informationsbasis zur Leitlinienfortentwicklung.
Die politischen Entscheidungstrager bekommen Daten flr gesundpolitische Entscheidungen.

Die gewonnenen Erkenntnisse werden durch regelmaRige Auswertungen, Publikationen und
Vortrage der Fachoffentlichkeit zugangig gemacht und kénnen so unmittelbar und kurzfristig

in die Versorgungsrealitat einflieRen. Dadurch wird die Patientensicherheit erhoht.

Auf Antrag kdnnen auch andere nicht kommerzielle wissenschaftliche Einrichtungen die Daten

fur definierte Fragestellungen zur Verfugung gestellt bekommen.

5. Registerdesign

Es handelt sich um eine prospektive, multizentrische Registerstudie auf der Basis einer
systematischen Erfassung einer umfangreichen bundesweiten Stichprobe von schwangeren
Frauen mit Typ 1, Typ 2 Diabetes und Gestationsdiabetes. Eine Vollerhebung wird in der

Region Nordrhein angestrebt.

Die Daten werden in den Behandlungsinstitutionen im Rahmen der Behandlungsroutine
erhoben und in einem Online-Tool dokumentiert. Der Datensatz richtet sich nach den

Fragestellungen unter 3.2.

6. Quell- und Zielpopulation
Die Quellpopulation sind die schwangeren Frauen mit Typ 1 oder Typ 2 Diabetes und GDM in

der KV Region Nordrhein. Zusatzlich werden Schwangerschaften aus ganz Deutschland
erfasst. Die Zielpopulation sind alle schwangeren Frauen mit Typ 1 oder Typ 2 Diabetes und
GDM in Deutschland.

7. Studienpopulation / Einschluss -

Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:

Schwangere Patientinnen mit GDM, Typ 1 und Typ 2 Diabetes mellitus
Ausschlusskriterien:

Fehlendes Einverstandnis der Patientin zur Teilnahme

Fehlende Einwilligung zur Datenverarbeitung
9
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Andere prakonzeptionelle Diabetestypen

Alter < 18 Jahre

8. Methodik

Das GestDiab Register wird von der winDiab gGmbH organisiert, verwaltet und

wissenschaftlich ausgewertet.

Es werden alle neu diagnostizierten GDM Falle und neu festgestellten Schwangerschaften bei
Typ 1 und Typ 2 Diabetes in den teilnehmenden Institutionen in das Register aufgenommen.
Dazu wird die bereits bestehende und gut funktionierende Infrastruktur von winDiab genutzt.
Es handelt sich um eine prospektive populationsbasierte nicht-interventionelle multizentrische

Datensammlung.
Die zeitliche Dauer des Registers und die Anzahl der Patienten sind nicht begrenzt.

Es kdénnen alle DSPen und &hnliche Behandlungszentren in ganz Deutschland (Kliniken und

Praxen) das Register nutzen.

Alle Patientinnen, die am Register teilnehmen, missen vorher von dem behandelnden Arzt
Uber das GestDiab-Register aufgeklart werden und ihr schriftliches Einverstandnis geben. Die
Patientin kann das schriftliche Einverstandnis jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne
daraus resultierende Nachteile flr sie zurlickziehen. Der Vorgang wurde mit dem

Datenschutzbeauftragen abgestimmt.

9. Daten/ Datenmanagement

Abschiatzung der Vollstandigkeit
Die Teilnehmerzahl wird in Relation zu der bei der KVNo ermittelten Anzahl an GDM
Behandlungsfallen in DSPen gesetzt. Da die Behandlung auRerhalb der DSPen nicht honoriert

wird, ist davon auszugehen, dass die Zahl anderer Behandler gering ist. Zusatzlich werden
MaRnahmen ergriffen, um andere Behandler als DSPen zu identifizieren. Diese bestehen v.a.

in Befragungen von Entbindungsabteilungen.

Abschiatzung des Stichprobenumfangs
Bei der freiwilligen Teilnahme erreicht das GestDiab Register fir 2018 wahrscheinlich 50% der
Falle in Nordrhein.

Fir das gesamte Bundesgebiet liegt der Anteil deutlich niedriger: ca.12%.

10

winDiab/GestDiab Gestdiab-Register_Registerprotokoll V1.2 2022-01-06



Im Falle der vertraglichen Vereinbarung der verpflichtenden Datenerhebung bei
diabetologischer Behandlung von GDM, Typ 1 und Typ 2 Diabetes Schwangerschaften in den

DSPen wird voraussichtlich ein Anteil > 90 % erreicht.

Festlegung der Strategien zur Minimierung von Verzerrungen

Behandlungen von GDM, Typ 1 und Typ 2 Diabetes Schwangerschaften auf3erhalb der
Schwerpunktpraxen: siehe oben.

Mit dem 50 Gramm Challenge Test werden ca. 30% von GDM mit erhéhter Nlchternglukose
nicht erfasst. Diese werden nicht einer Behandlung zugeflhrt und im GestDiab Register nicht

erfasst. Nur eine Uberarbeitung der Schwangerschaftsrichtlinie kann dies andern.

9.1 Datenmodell / Durchfuhrung der Registerdokumentation

Das Register erfasst Behandlungsdaten aus ambulanten  diabetologischen
Schwerpunkteinrichtungen und &hnlichen Behandlungseinrichtungen zu GDM, Typ 1 und 2
Diabetes Schwangerschaften. Die beteiligten Behandlungseinrichtungen erfassen alle neuen
Behandlungsfalle moglichst vollstandig in dem jeweiligen Erfassungszeitraum. Die Daten
werden in den Einrichtungen aus den Praxisverwaltungssystemen, erganzenden
Patientenanamnesebdgen und den Arztbriefen weiterer Institutionen entnommen. Die Daten

werden pseudonymisiert in der Registerdatenbank erfasst.

Die Datenerhebung bei Schwangerschaften mit Typ 1, Typ 2 und GDM Patientinnen erfolgt zu

drei Zeitpunkten:

1. Datenerhebung — bei Behandlungsbeginn
a. Bei GDM Patientinnen: Nach Diagnosestellung in den gynakologischen Praxen
oder in den DSPen und Erstkontakt in der DSP werden die Daten (Patienten-
ID, Anamnese u.a.) und die Ergebnisse der Diagnostik (u.a. Nichtern-Glukose,
Hba1c und OGTT Ergebnis) erfasst.
b. Bei Typ 1 und Typ 2 Diabetikerinnen: Erster Besuch in der DSP in der
betreffenden = Schwangerschaft — erfasst werden anamnestische

diabetologische und geburtshilfliche Daten

2. Datenerhebung - vor der Entbindung
a. Bei den GDM Patientinnen: nach dem letzten Behandlungstermin vor der
Entbindung — erfasst werden die Behandlungsdaten (Insulintherapie, Verlauf

der Behandlung, u.a.)
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b. Bei Typ 1 und Typ 2 Diabetikerinnen: nach dem letzten Behandlungstermin vor
der Entbindung - erfasst werden die Behandlungsdaten (Art der
Insulintherapie, Verlauf der Behandlung)

3. Datenerhebung - nach der Schwangerschaft

a. Bei den GDM Patientinnen: nach dem postpartalen OGTT 6 - 12 Wochen nach
der Entbindung - erfasst werden die Entbindungsdaten (aus dem
Entbindungsbericht, Mutterpass, Arztbrief — Geburtsverlauf, Angaben zum
Kind) und die postpartalen Daten (OGTT-Ergebnisse, HbA1c, Gewicht)

b. Bei Typ 1 und Typ 2 Diabetikerinnen: nach der Entbindung — hier werden nur
die Entbindungsdaten erfasst (Quellen: Mutterpass, Entbindungsbericht oder
Kinder Vorsorgeheft)

c. Datenerhebung zum IUFT bei Typ 1 und Typ 2 Diabetes

i. 2022 wird der Datensatz beziglich der Komplikation intrauteriner
Fruchttod erweitert. Diese Datensatzerweiterung wird nur bei IUFT
abgefragt. Mit dem Case Report Form (CRF) ,CRF 220601 _final*
werden die Daten der Geburtshelfer eingeholt. Die Items, die ein
lebendes Kind betreffen, entfallen dann.

ii. Es werden Geburtshelfer und Diabetologen aufgefordert IUFT Falle zu
melden, die bis dahin nicht erfasst worden sind. Die Meldung des Falles
erfolgt an das GestDiab Team ohne Namensnennung der Patientin zur
Kontaktaufnahme. Das GestDiab Team verschickt dann das CRF ,CRF
220601 _final“ an die meldende Behandlungseinrichtung. Das moglichst
sowohl die Geburtshelfer als auch die diabetologischen Behandler
ausgefulite CRF wird an das GestDiab Team Ubermittelt. Dabei werden
keine Daten zur Personenzuordnung, zum Zentrum und der Region
erfasst. Das CRF wird von den GestDiab Mitarbeitern in der GestDiab
Datenbank erfasst.

iii. Die Datenbank wird zusatzlich fir eine anonyme retrospektive
Erfassung von IUFT Fallen genutzt. Das Vorgehen erfolgt wie unter ii.
Dabei werden keine Daten zur Personenzuordnung, zum Zentrum und
der Region erfasst. Die Daten werden auf Case Report Forms (CRF)
erfasst, an die GestDiab Gruppe Ubermittelt und von dieser eingegeben.
Siehe auch ,CRF 220601 _final“ (siehe Anhang).

Fir die Datenerhebung nach ii. und iii. stellt GestDiab seine Datenbank zur
Verfigung und erledigt die Dateneingaben. Die Auswertung erfolgt nach einem
Datenexport der Datensatze durch die Uniklinikum Jena Klinik flr
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Geburtsmedizin. Ein Ethikvotum ist bei der Ethikkommission der Friedrich-

Schiller-Universitat beantragt.

Datenerhebungszeitpunkte

( )\ ( )\

GDM Patientinnen Typl + Typ 2 Diabetikerinnen
/ N\ )
Bei Di I i
1. e "lagno'seste e Erster Besuch in der DSP in der
Datenerhebung Gynakologischen Praxen oder betreffenden Schwangerschaft
DSPen und Erstkontakt in der DSP
(N AN J
4 N\ )
Bei dem letzten Bei dem letzten
2. . .
Behandlungstermin vor der Behandlungstermin vor der
Datenerhebung . .
Entbindung Entbindung
(N AN J
/ N [ N\
3 Nach dem postpartalen OGTT 6-12
' Wochen nach der Entbindung oder Nach der Entbindung
Datenerhebung -
spater
(N J 0 J

9.2 Dateninhalte

Die erfassten Behandlungsdaten untergliedern sich in vier Bereiche:

1. Grunddaten

2. Behandlungsdaten

3. Entbindungsdaten

4. Postpartale Daten
Die darin enthaltenen Items sind in der Datei ,220601_GestDiab_Itemliste* (siehe Anhang)
gelistet. Dort wird zudem der Bezug der Items zu den Fragestellungen unter 3.2 angegeben.
Der Datensatz hat folgende Kategorien:

e Essentielle Items, ohne die eine Anlage des Datensatzes nicht moglich ist

o Essentielle Items, ohne die eine Anlage des Datensatzes trotzdem mdglich ist, dieser

ist dann unvollstéandig. Es erscheint ein Hinweis im Eingabetool.

e Optionale Items.

Die Zuordnung zu den Kategorien ist ebenfalls in der Datei ,220601_GestDiab_Itemliste®

(siehe Anhang) vermerkt.
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9.3 Rekrutierung von Behandlungszentren

Die Rekrutierung erfolgt durch aktive Ansprache oder Eigeninitiative von diabetologischen
Schwerpunkteinrichtungen (DSP) oder ahnlichen. Fir die Kontaktaufnahme wurde eine
tabellarische Auflistung aller DSP in Nordrhein erstellt. Der Fokus lag zunachst auf der
Rekrutierung von DSP in Nordrhein und den BdSN-Mitgliedern, mit anschlielender
bundesweiter Ausweitung auf alle weiteren diabetologischen Schwerpunkteinrichtungen.
Hierfir umfasst die Akquise drei Phasen: der Erstkontakt erfolgt an die Arzte und ihre
Einrichtungen per E-Mail, mit einer Informationsmail inklusive eines GestDiab-Flyers. Die
zweite Kontaktaufnahme der diabetologischen Schwerpunkteinrichtungen wird durch eine
Mitarbeiterin von winDiab telefonisch durchgefihrt, in Kombination mit einer kurzen
Erlauterung zum GestDiab Register. Nach einer Terminvereinbarung findet der dritte Kontakt
vor Ort in den diabetologischen Schwerpunkteinrichtungen, im persénlichen Austausch mit
den verantwortlichen Personen statt. Zu diesem Zeitpunkt erfolgt die detaillierte Einfihrung
zur Teilnahme am GestDiab Register: Erlduterung von einzelnen Prozessablaufen,
Ubermittlung der individuellen Zugangsdaten, Einarbeitung in die Onlinedatenbank und
Prasentation der unterstitzenden Formulare sowie Klarung von Fragen. Der dritte Termin
kann bei zu langer Anfahrt alternativ per Videokonferenz durchgefihrt werden.

Fur die Rekrutierung der IUFT Falle bei Typ 1 und Typ 2 Diabetes werden zusatzlich alle
Entbindungsabteilungen in Deutschland angeschrieben mit der Aufforderung IUFT Falle zu

melden, s. auch 9.1.3.

9.4 Datenerfassung

Die Daten werden aus den Krankenakten in die GestDiab Onlinedatenbank von den

Behandlungseinrichtungen eingegeben.

Die Erfassung erfolgt entsprechend der SOP 1 ,Dateneingabe“ in die GestDiab
Onlinedatenbank fortlaufend, so dass jederzeit Uberblick tiber den Eingabestand besteht. Die
Datensatze werden dem jeweiligen Jahr des Diagnosezeitpunktes zugeordnet. Auf Grund der
Schwangerschaftsdauer kénnen die Datensatze eines Jahres erst im September des
Folgejahres vervollstandigt werden. Somit werden jahrlich erst im Oktober die Daten des
Vorjahres zur Datenerhebung exportiert. Die detaillierte Anleitung der Datenerfassung ist der

Datei ,SOP 1_Dateneingabe“ im Anhang zu entnehmen.
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Die Datensatze werden mit einer Praxis ID (wird durch die Anmeldung automatisch gesetzt)
und der Praxisverwaltungssystem Stammnummer (PVS) eingegeben. Das standardisierte

Registerprogramm SecuTrial vergibt jeweils ein Pseudonym.

- Die Vollstandigkeit der Erfassung der einzelnen Items wird berechnet.

- Die Vollstandigkeit der Datenerfassung zu den jeweiligen Dokumentationszeitpunkten
wird berechnet.

- Mehrfachregistrierungen in der Behandlungseinrichtung werden durch die einmalige
Patientennummer des PVS und eine Abfrage friherer Erfassungen vermieden.

- Mehrfachregistrierungen durch mehrere Behandlungseinrichtungen sind durch die
pseudonymisierte Speicherung der Daten nicht zu erkennen. Es wird davon

ausgegangen, dass es selten vorkommt.

9.5 Datenbereinigung, Prufung auf Plausibilitat

Die erste Datenbereinigung erfolgt durch eine Prifung der Daten bei der Eingabe durch
Eingrenzung der Eingabewerte und Ausgrenzung unplausibler Werte, siehe
,220601_GestDiab_Itemliste“ und ,SOP 1_Dateneingabe“ im Anhang.

Nach dem Export erfolgen eine weitere Datenbereinigung und eine Prifung auf Plausibilitat.

Siehe ,SOP 2_ Export der Daten, Datenbereinigung Plausibilitatsprifung®, im Anhang.

9.6 Auswertungsstrategie / Datenauswertung / Zeitplan des Registers)

Hauptziele des Registers sind:

e Datengrundlagen fiir die Qualitatssicherung der einzelnen Behandlungseinrichtungen
Zu generieren.

e Die Daten sollen in den Behandlungseinrichtungen zur Prozesssteuerung in der
Diagnostik, Behandlung und Nachsorge dienen.

o Datengrundlagen fir die Versorgungsentwicklung auf regionaler und nationaler Ebene
ZU generieren.

e Die Daten sollen zur Beurteilung der Wirkungen und der Umsetzung der GDM, Typ 1
und Typ 2 Diabetes Leitlinien und der Mutterschaftsrichtlinie auf das

Versorgungsgeschehen dienen.

Insofern erfolgt die Auswertung einerseits der praxisindividuellen Daten und anderseits der
Daten des Gesamtkollektiv. Die Auswertung erfolgt auf Jahresbasis fir die einzelnen
15
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Behandlungseinrichtungen im Vergleich zum Gesamtkollektiv, zuséatzlich im Querschnitt als

Benchmark Bericht. Longitudinale Auswertungen erfolgen auf Praxisebene und im

Gesamtkollektiv.

Fur die Auswertungen erfolgt ein Export in eine Excel Tabelle. In dieser werden

jahrestbergreifend die Daten zusammengefihrt.

Folgende Berechnungen werden durchgeflihrt:

Perzentilen von Kindsgréfie und Gewicht,

Diagnose nach IADPSG (International Association of Diabetes and Pregnancy Study
Groups) -Kriterien,

Schwangerschaftswoche der Diagnosestellung bzw. Erstvorstellung, des
Insulinbeginns und der Entbindung,

Adipositasgrade,

Alter,

BMI vor Schwangerschaft und bei postpartalem Screening,

Gewichtszunahme in der Schwangerschaft

Errechnet wird der prozentuale Anteil von:

Folsaure-Einnahme,

Raucherinnen,

Diagnose nach 34. SSW,
Insulintherapie,

Vorliegen von Entbindungsberichten,
Aborten,

Frihgeburten,

Sectiones,

Makrosomie,

LGA (large for gestational age),

SGA (small for gestational age),
perinatale Mortalitat,

Schulterdystokie,

Verlegung des Neugeborenen,
matterliche und kindliche Hypoglykamie und andere Komplikationen, Praeklampsie,
Teilnahme am postpartalen Screening,

Stillquote
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bei Typ1 und 2 Diabetes:
e Diabetischen Folgekrankheiten,
e Begleitkrankheiten,
e prakonzeptioneller Vorstellung,

e Art der Insulintherapie

Berechnet werden der Mittelwert bzw. Median von:
e Alter,
e Schwangerschaftswoche bei Diagnose und Entbindung,
e Gravida,
e Para,
o Gewicht und BMI vor der Schwangerschaft,

e bei Typ 1 und 2 Diabetes: Diabetes-Dauer, Datenanalyse

IUFT Auswertung

e Vergleich aller Parameter bei Fallen ohne und mit IUFT

Die Auswertung kann jeweils erst im Herbst der Folgejahres erfolgen, da die Entbindung auch
der im Dezember erfassten Schwangerschaften erfolgt sein muss und frihestens sechs
Wochen spater erst das postpartale Diabetesscreening erfolgen kann. Die Praxen erhalten

Reminder fiir die Komplettierung der Datenerfassung fir das Vorjahr.

9.7 Daten Monitoring durch Audits

Dieses ist in der ,SOP 3_Daten Monitoring“ geregelt, sieche Anhang.

10. Berichterstattung und Publikationen
10.1 Feedbackberichte der Behandlungseinrichtungen

Jahrlich erhalt jede Behandlungseinrichtung einen individuellen Bericht Gber ihre Ergebnisse
im Vergleich zum Gesamtkollektiv, zum Teil im longitudinalen Vergleich und im Benchmark flr

einzelne Parameter.
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10.2 Jahresbericht fur die jahresbezogene Auswertung mit longitudinalem

Vergleich

Jahrlich wird ein Bericht Uber das Gesamtkollektiv erstellt und auf der GestDiab Homepage

veroffentlicht.

10.3 Publikationen
Es erfolgen Publikationen zu einzelnen Fragestellungen, siehe Publikationsliste, und es

werden Poster auf nationalen und internationalen Kongressen prasentiert.

Alle relevanten Ergebnisse der in regelmaRigen Abstanden stattfindenden Auswertung des

GestDiab Registers werden veroffentlicht.

11. Patienteninformationen
11.1 Patienteninformation und Aufklarung

Die Patientinnen werden im Rahmen der Erstuntersuchung tber ein Informationsblatt Gber das
Register informiert und Uber die Teilnahme aufgeklart, siehe Datei ,2018 GestDiab_Info

Datenschutz+Einwilligung Patientin“ im Anhang.
11.2 Patientenbeteiligung

Frau Ute Jungling von DDH-m Dortmund nimmt an der Diabetes- und Schwangerschafts-
Arbeitsgruppe in Nordrhein GestDiNo teil und berat somit auch beim GestDiab Register aus

Patientensicht.

12. Datenschutz

Herr Dr. Tobias Jacquemain (TJ) ist der Datenschutzbeauftragte fiir das GestDiab Register.
Erganzend zum  Registerprotokoll liegt ein  Datenschutzkonzept vor, siehe

,Datenschutzkonzept 2019 _7“ im Anhang.

13. Liste der SOPs

SOP 1: Dateneingabe in die GestDiab-Onlinedatenbank (Online Tool)
SOP 2: Export der Daten, Datenbereinigung und Prifung auf Plausibilitat

SOP 3: Daten Monitoring
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Die SOPs sind dem Anhang beigeflgt.

14. Tragerschaft und Verantwortlichkeit

winDiab gGmbH
Geranienweg 7a
D-41564 Kaarst

Geschéftsfuhrer: Dr. Matthias Kaltheuner

15. Finanzierung

winDiab finanziert den Registerbetrieb, die Datenerfassung erfolgt durch die Praxen
unentgeltlich, die Datenverarbeitung und Auswertung erfolgt ehrenamtlich durch die GestDiab
Gruppe.

Im Rahmen des Innovationfondsprojekt GestDiNa_basic ist eine Kostenerstattung fir die
Datenerfassung fur die Jahre 2020 und 2021 vorgesehen. Fir die Bearbeitung der

Arbeitspakete des Innofonds werden Personalmittel zur Verfugung gestellt.

16. Entwicklungsplan

An dem Innovationfondsprojekt GestDiNa_basic wird das GestDiab Register eine zentrale
Rolle einnehmen. Bei einer flachendeckenden Teilnahme in Nordrhein kdme dem Register
eine mafigebliche Rolle fur die Datenbasis zum Thema Diabetes und Schwangerschaft zu.
Eine Finanzierung des Registerbetriebs erfolgt durch winDiab und im Rahmen des
Innovationsfondsprojektes GestDiNa_basic.

Die Zusammenarbeit mit der Arbeitsgemeinschaft Diabetes und Schwangerschaft der DDG
und dem Robert-Koch-Institut im Rahmen der Diabetes Surveillance ermdglichen eine weitere

Entwicklung des Registers.

17. Advisory Board

Das Advisory Board (AD) stellt das wissenschaftliche Beratungsgremium des Registers dar.
Ihm gehoren an:

Prof. Andrea Icks

Prof. Oliver Kul

Dr. Tobias Jacquemain
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18. Steering Committee

Das Steering Committee (SC) stellt das geschaftsfuhrende Entscheidungsgremium des
Registers dar.

Ihm gehéren an:

Dr. Heinke Adamczewski

Dr. Manuela Behling

Dr. Matthias Kaltheuner

Dr. Dietmar Weber

Das SC trifft sich monatlich, dazwischen werden bedeutsame Entscheidungen bei den

wochentlichen Telefonkonferenzen abgestimmt.

19. Unabhangigkeit des Registers

Das Register wird von der winDiab gGmbH betrieben und finanziert. winDiab ist von

Industriegeldern véllig unabhangig und finanziert sich durch Beitrage und private Spenden.
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