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Bilaga: Gransvarden for graviditetsdiabetes

FOrord

Socialstyrelsen presenterar hir arbetet med att bestimma vilka grinsvirden
som bor anvéindas for att diagnostisera graviditetsdiabetes i Sverige.
Grinsvardena visar fran vilka glukosvérden som gravida bor erbjudas
atgarder for att f6lja och vid behov sdnka blodsockret. Forhoppningen ar att
samma gransvérden for graviditetsdiabetes borjar anvidndas i1 hela Sverige,
och ddrmed kan bidra till en mer kunskapsbaserad och jamlik vard.

Texten &r en bilaga till Nationella riktlinjer 2026: Graviditet, forlossning
och tiden efter. Den vinder sig till dig som vill veta mer om processen
bakom hur gransvérdena tagits fram.

Arbetet med gransvérdena ér kopplat till tvd rekommendationer i de
nationella riktlinjerna.

Alla dokument som hor till de nationella riktlinjerna om graviditet,
forlossning och tiden efter finns pd dversiktssidan
socialstyrelsen.se/nationellariktlinjer/forlossningsvard.

Sofia von Malortie
Enhetschef
Nationella riktlinjer 1
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Sammanfattning

Socialstyrelsen rekommenderar nya gransvérden for graviditetsdiabetes.
Forslaget motsvarar det som Socialstyrelsen har rekommenderat sedan 2015,
men med korrigering for provtagningsror med tillsats av sur citratbuffert.

Gransvarden for diagnosen graviditetsdiabetes
Socialstyrelsen rekommenderar att gravida som uppnar nagot av
foljande glukosvarden far diagnosen graviditetsdiabetes:

Fastande: 5,4 mmol/I|
1 timme efter 75 g OGTT: 10,1 mmol/I
2 timmar efter 75 g OGTT: 8,6 mmol/I.

Angivna gransvarden ar baserade pa venos provtagning och analys
av glukosniva i plasma. Gransvardet galler oavsett vid vilken
tidpunkt i graviditeten testet genomférs. Alla tre blodprov behdvs,
och de tas vid ett och samma testtillfalle.

Socialstyrelsen har sett 6ver de rekommenderade grinsvérdena fran ar 2015
mot bakgrund av ny evidens samt fordndrade metodforutsittningar for
glukosanalys. Syftet med denna bilaga ir att belysa processen med att ta
fram nya grénsvérden.

Sakkunniga i Socialstyrelsens projektledningsgrupp har, utifrdn samlad
klinisk erfarenhet och forskningskdnnedom, tagit fram tre forslag pa
gransvarden. Forslagen bygger pa ny evidens samt pa korrigering for
skillnader i provror och analysforutsittningar for glukos vid peroralt
glukostoleranstest (OGTT) som tillkommit efter inférandet av
Socialstyrelsens gransvérden fran 2015.

Socialstyrelsen har gjort en systematisk litteratursokning for att undersoka
effekten av behandling vid olika gransvédrden. En konsensuspanel bestdende
av lakare, barnmorskor och dietister fick ta del av evidensen. I tre omgéngar
fick de rosta pa vilket av de tre forslagen de tyckte hade storst patientnytta.
Mellan omgangarna fick paneldeltagarna ta del av hur gruppen hade rostat
och motiverat sitt val. En fordefinierad definition for vad som skulle anses
vara konsensus sattes upp baserad pa andelen forstahandsval och
andrahandsval.



Bilaga: Gransvarden for graviditetsdiabetes

Bakgrund och syfte

Graviditetsdiabetes dr ett tillstand dar den gravida utvecklar forhojda
glukosvirden under graviditeten (hyperglykemi). Graviditetsdiabetes &r
oftast symtomfri men kan leda till 6kad risk for komplikationer for bade den
gravida och barnet, saisom forlossningskomplikationer, stort barn (LGA),
forhojd risk for kejsarsnitt och neonatal hypoglykemi.

Att identifiera och behandla graviditetsdiabetes i tid kan minska risken for
dessa komplikationer och bidra till forbéttrade graviditets- och
forlossningsutfall. Graviditetsdiabetes ar ocksa forknippat med 6kad
langsiktig risk for typ 2-diabetes hos bade mor och barn, vilket gor tidig
upptéckt och uppfoljning sérskilt viktig.

Fragan om vid vilket glukosvirde i samband med glukosbelastning (vends
3-punkts 75-g OGTT) den gravida bor erbjudas nadgon typ av atgird for att
folja och vid behov sinka sina virden har lange varit omdiskuterad, bade i
Sverige och internationellt. En tydlig och enhetlig definition av vilka
glukosnivaer som ska ligga till grund for diagnos ar avgérande for att
mojliggora jamlik vard och god omhéindertagande inom mddrahédlsovarden.

Syftet med dversynen av gransvérdena &r att bidra till enhetlig diagnostik i
hélso- och sjukvarden och dédrigenom framja jdmlik och séker vard for
gravida samt minska risken for negativa hélsoutfall hos mor och barn. Malet
ar att faststélla vilka grinsvarden som bor anvindas vid diagnostik av
graviditetsdiabetes i Sverige, baserat pa aktuell vetenskaplig evidens och
klinisk erfarenhet. Rekommendationen riktar sig frémst till modrahélsovérd,
forlossningsvérd och andra verksamheter som ansvarar for screening,
diagnostik och behandling av graviditetsdiabetes.

Socialstyrelsen tidigare rekommendation for grinsvirden for
graviditetsdiabetes publicerades ar 2015. Rekommendationen innebar att
Sverige anslot sig till de grinsviarden som Vérldshélsoorganisationen
(WHO) publicerade ar 2013, och som tidigare forts fram av International
Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups (IADPSG).

Socialstyrelsens tidigare rekommenderade gransvérden ar 2015 var:

o >5,1 mmol/l vid fasta
o >10,0 mmol/l en timme efter 75 g venos OGTT

o >8,5 mmol/l tva timmar efter 75 g venés OGTT

Angivna griansvirden baserades pa venos provtagning och analys av
glukosniva i plasma.

Graviditetsregistrets arsrapport fran ar 2024 visar att: “Under 2024 var det 7
av 21 regioner som anvinde faste-p-glukos 5,1 mmol/L som gransvérde for
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GDM-diagnos och 9 av 21 regioner anvinde gransvirdet p-glukos 8,5
mmol/L vid 2 timmar efter OGTT” [1]. Tabell 1 nedan ar himtad fran
Graviditetsregistrets drsrapport for 2024 och anger gransvarden for diagnos 1
de olika regionerna, men det framkommer inte om det dr vends eller kapillér
provtagning.

Tabell 1. Gransvarden baserat pa OGTT (p-glukos, mmol/L) for diagnos
graviditetsdiabetes per region ar 2024.

Region Fasteviarde 1-timmarsvarde | 2-timmarsvéarde
Gotland 5,1 10 8,5
Halland 5,1 10 8,5
Stockholm 5,1 10 8,5
Varmland 5,1 10 8,5
Vastmanland 5,1 10 8,5
Orebro 5,1 10 8,5
Jonképing 5,1 8,5
Ostergétland 5,3 9,4
Dalarna 5,4 8,5
Gavleborg 6,5 9,0
Kalmar 7,0 8,5
Sérmland 7,0 9,0
Uppsala 7,0 9,0
Jamtland/Haérjedalen | 7,0 10
Kronoberg 7,0 10
Norrbotten 7,0 10
Skane 7.0 10
Vasterbotten 7,0 10
Vasternorrland 7,0 10
Vastra Gotaland 7,0 10

Férkortningar: OGTT, peroralt glukosbelastningstest.
Kélla: Graviditetsregistrets arsrapport 2024 [1]

Grénsvirdena bygger pa resultat frin (Hyperglycemia and Adverse
Pregnancy Outcomes (HAPO) studien [2, 3], som beskrivs ndrmare under
nésta rubrik.

Det har nyligen tillkommit tva randomiserade studier — varav en svensk
multicenterstudie, som for forsta gangen utvdrderat effekten av behandling
vid diagnostik enligt WHO:s 2013-grdnsvirden (baserade pa oddskvot (OR)
1,75 for obstetriska utfall fran HAPO-studien) [1, 4]. Resultaten frdn dessa
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studier &r av sdrskild betydelse for er beddmning, eftersom dessa
gransvérden infordes i1 avsaknad av behandlingsstudier.

Behandlingsstudierna ger darfor ny evidens om mojliga effekter och
begransningar av att anvinda dessa gransvérden i klinisk praxis.

Det har ocksa uppmairksammats att de provroér som anvénds vid
glukosanalys i Sverige idag skiljer sig fran de som anvéndes i HAPO-
studien. Detta paverkar resultatet av glukosanalysen vid OGTT.

Socialstyrelsens projektledningsgrupp har tagit fram tre forslag pa
gransvarden. De tre forslagen bygger pa behandlingseffekter med olika
gransvérdens, samt tar dven hiansyn till hur de provrér som anvénds vid
glukosanalys i Sverige paverkar glukosvarden. Forslagen &r kortfattat
foljande:

1. Behélla nuvarande griansvirden for diagnostik som rekommenderades av
Socialstyrelsen &r 2015.

2. Hoja gransvdrdena for diagnostik for att ta hinsyn till att de provroér som
anvands i Sverige i dag ger nagot hogre glukosvarden jamfort med de
som anvédndes 1 HAPO-studien.

3. Hoja griansvirdena for diagnostik genom att utgd frén en hogre risk (OR
2,0, dvs. dubbelt s hog risk for komplikationer i HAPO-studien, jamfort
med risken vid medelglukosnivén for hela studie-populationen) och
samtidigt ta hdnsyn till att de provror som anvinds i1 Sverige 1 dag ger
nagot hogre glukosvirden jamfort med de som anvandes i HAPO-
studien.

Pé foljande sidor far du ta del av bakgrundsinformation om hur risknivaer
definierades 1 HAPO-studien och hur de pdverkar resultaten vid behandling,
samt hur de provror som anvinds vid glukosanalys i1 Sverige paverkar
glukosvérden.

Gransvarden utifran tva risknivaer for
komplikationer

Sedan 2015 har Socialstyrelsen en rekommendation att hélso- och
sjukvarden bor erbjuda den gravida atgérder for att f6lja och vid behov
sdnka blodsockret. Rekommendationen foljer de vdrden som ursprungligen
foreslogs av IADPSG [2]. Dessa dr dven antagna av WHO 2013 [3].

IADPSG forslag byggde pa konsensusbeslut i en internationell panel.
Panelen vérderade publicerade men dven da opublicerade resultat fran den
internationella multicenterstudien HAPO [4, 5] samt resultat fran
observationsstudier som studerat sambandet mellan den gravidas
glukosvirde och hilsoeffekter for barnet.
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HAPO-studien visade att ju hogre glukosniva i plasma den gravida har vid
OGTT i graviditetsvecka 24-28, desto storre ar risken for komplikationer
som stort barn (fodelsevikt 6ver 90:e percentilen), kejsarsnitt och lag
glukosniva hos barnet efter fodseln. HAPO-studien visade ocksa att varje
mattidpunkt (fastande, 1 timme och 2 timmar efter glukosbelastning)
oberoende bidrog med information om risken f6r komplikationer. Sérskilt
viktigt var att 1-timmesvirdet, som tidigare inte anvénts rutinméssigt, nu
inkluderades i IADPSG:s rekommendationer. Det fanns inget tydligt “cut-
off varde” dér riskerna 6kade patagligt utan det finns ett mer linjart
forhédllande mellan hoga glukosvérden under graviditeten och negativa
graviditetsutfall. Eftersom det inte fanns ett tydligt viarde dar risken patagligt
steg, valde IADPSG en niva som ansags tillrackligt riskfylld for att
motivera en diagnos.

Grénsvirdena baseras siledes pa risken for vissa negativa graviditetsutfall
motsvarande en viss riskniva (oddskvoter).
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Oddskvot (OR)

HAPO-data analyserades med sa kallade oddskvoter (odds ratios,
OR). En oddskvot jamfér oddset for ett utfall i en exponerad grupp
(t.ex. gravida med hogre plasmaglukos) med oddset i en
referensgrupp.

Oddset definieras som:

sannolikheten for handelsen / sannolikheten for att handelsen inte
intraffar.

En oddskvot pa OR = 1,75 i HAPO-studien betyder alltsa att oddset (=
"risken”) for komplikationen ar 75 % hogre hos gravida med hégre
glukosnivaer i plasma jamfért med medelglukosnivan for hela
studiepopulationen. Eftersom oddset och den mer intuitiva risken
(sannolikheten) ligger nara varandra nar utfallet ar ovanligt, anvands
oddskvoten ofta som ett forenklat matt pa "hur mycket risken okar”. I
praktiken skrivs OR darfor ibland om till procentform (t.ex. 1,75 =75
% Okad risk), dven om det egentligen ar ett matt pa odds och inte en
exakt riskékning.

IADPSG diskuterade tre alternativ [2]:

« OR 1,50 — innebadr att oddset for ett visst negativt utfall &r 50 % hdgre hos
gravida med hogre glukosnivaer i plasma, jimfort med medelglukosnivan
for hela studiepopulationen, eller forenklat att risken {for negativa
forlossningsutfall dr 50 procent hogre i den gruppen.

« OR 1,75 — innebér att oddset for ett visst negativt utfall &r 75 % hdgre hos
gravida med hogre glukosnivaer i plasma, jimfort med medelglukosnivan
for hela studiepopulationen, eller forenklat att risken for negativa
forlossningsutfall dr 75 procent hogre i den gruppen.

« OR 2,0 — innebdr att oddset for ett visst negativt utfall &r dubblerat hos
gravida med hogre glukosnivaer i plasma jamfort med medelglukosnivan
for hela studiepopulationen.

Vi kommer fortsittningsvis 16pande 1 texten referera till gransvirden
baserade pa OR 1,75 och OR 2,0.

10
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Socialstyrelsens rekommenderade gransvérden sedan ar 2015, ar baserade pa
OR 1,75:

« fastande > 5,1 mmol/l
o | timme efter 75 g OGTT > 10,0 mmol/l
o 2 timmar efter 75 g OGTT > 8,5 mmol/l.

Ett alternativ till gransvirden baserade pa OR 1,75 ér att tillimpa OR 2,0.
Det dr den oddskvot da risken for priméarutfallen i HAPO-studien var minst
dubbelt s& hoga (= 2,0), i1 forhéllande till risken vid medelglukosnivan for
hela studiepopulationen.

Grénsvérden enligt OR 2,0 ér foljande:

« fastande > 5,3 mmol/l
« 1 timme efter 75 g OGTT > 10,6 mmol/l
o 2 timmar efter 75 g OGTT > 9,0 mmol/l.

Notera att angivna gransvarden géller for vends provtagning med
natriumfluoridror och analys av glukosniva i plasma.

Att valet av OR 1,75 1 IADPSG-kriterierna bygger pd konsensus snarare én
randomiserade studier, har vackt kritik om brist pa behandlingsevidens.
Evidensen kring effekt av behandling av graviditetsdiabetes vid dessa
gransvérden har varit begrdnsad, men randomiserade studier har nu
tillkommit. De studier som presenteras i detta underlag fokuserar pa
forlossningskomplikationer och undersoker inte risken for langsiktiga
konsekvenser for mor och barn, exempelvis moderns risk for senare
utveckling av typ 2-diabetes.

11
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Metod

Detta kapitel beskriver det tillvigagdngssitt som anvints for att ta fram
underlaget till reckommendationen om vilka gransvdrden som bor anvédndas
for att diagnostisera graviditetsdiabetes 1 Sverige. Arbetet har omfattat flera
steg, med syfte att sékerstélla att grdnsvirdena vilar pa bade vetenskaplig
evidens och har klinisk forankring.

Kapitelavsnitten redogdr for hur litteratur om behandlingseffekter vid olika
gransvérden har identifierats och bedomts, hur urvalet av studier har gjorts
samt hur evidensens tillforlitlighet har bedomts. Vidare beskrivs hur en
expertpanel rekryterats, vilka som ingar, samt hur panelen har konsulterats
for att bidra med klinisk expertis och erfarenhetsbaserad kunskap. Slutligen
redovisas uppldgget for den konsensusprocess som genomforts for att viga
samman vetenskaplig evidens och professionell bedomning infor valet av
gransvirden.

Systematisk litteratursokning

Socialstyrelsen har genomfort en litteratursokning efter vetenskaplig
litteratur om effekten av behandling vid olika gransvarden.

De tva forskningsfragor som lég till grund for litteratursokningen var:

« Vilken effekt har dndring av gransvirden for behandling av
graviditetsdiabetes efter WHO:s kriterier fran 2013, pa, maternella och
neonatala utfall vid forlossning, jamfort med att behandla
graviditetsdiabetes efter de dldre, hogre gransvéardena?

« Vilken effekt for maternella och neonatala utfall har behandling av
graviditetsdiabetes hos gravida med riskfaktorer for diabetes frén tidig
graviditet (innan graviditetsvecka 20), jimfort med behandling efter
graviditetsvecka 24?

De studier som var relevanta for forskningsfragorna har sedan granskats, och
bara de studierna med tillrackligt god kvalitet, det vill sdga utan négra
tydliga risker for snedvridning av resultaten, har inkluderats 1 underlaget.
Totalt &r det tre studier som beddmdes som relevanta och holl en god
kvalitet.

12
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PICO

En specifik fraga utgar fran fyra principer som anvands for att gora
en systematisk dversikt over effekter av en viss insats. De fyra
principerna bildar tillsammans en akronym, PICO (pa engelska), som
star for population, intervention, comparison och outcome. Genom
PICO blir det tydligt vilken vetenskaplig litteratur som eftersoks.

Fragestallning 1
Population: Gravida utan kand diabetes

Intervention: Behandling av graviditetsdiabetes baserat pa WHO:s
uppdaterade gransvarden (fran 2013)

Kontrollgrupp: Behandling av graviditetsdiabetes med andra
gransvarden an WHO 2013 gransvarden

Primara utfallsmatt: large for gestational age (LGA), small for
gestational age (SGA), makrosomi, neonatala andningssvarigheter,
kejsarsnitt, preeklampsi, férlossningsbristningar/perineala
bristningar

Studietyp: Systematisk 6éversikt (SO), randomiserad kontrollerad
studie (RCT) eller icke randomiserad studie med kontrollgrupp

Fragestallning 2

Population/tillstand: Gravida utan kand diabetes med diagnostiserad
graviditetsdiabetes och riskfaktorer (tidigare graviditetsdiabetes,
BMI > 30, tidigare stort barn (makrosomi > 45009 och/eller LGA
+2SD), férstagradsslakting med diabetes (alla typer), utomeuropeiskt
ursprung)

Intervention/atgard: Behandling av graviditetsdiabetes som paborjas
innan graviditetsvecka 20.

Kontrollgrupp: Behandling av graviditetsdiabetes som pabdrjas efter
graviditetsvecka 24.

Priméra utfallsmatt: Samma som fragestallning 1

Studietyp: Samma som fragestallning 1

13
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Socialstyrelsen har sedan sammanstillt resultaten fran studierna och bedomt
tillforlitligheten till varje utfallsmatt som presenteras i tabellerna nedan.
Tillforlitligheten dr bedomd med det internationellt utarbetade systemet
GRADE (The Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation) [6] och kan vara antingen hog, mattlig, lag eller mycket lag.
Mycket lag tillforlitlighet innebér att vi har mycket liten tilltro till resultatet
— den faktiska effekten kan skilja sig visentligt, medan hog tillforlitlighet
innebdr att det finns ett starkt vetenskapligt underlag for ett visst resultat [6].
Bara for att ett utfall bedoms ha 14g tillforlitlighet enligt GRADE betyder det
inte att de enskilda studierna ar daliga, utan att det samlade underlaget for
just det utfallet har begransningar.

Konsensusprocess

Konsensus innebér en gemensam Overenskommelse eller samstdmmighet
mellan experter inom ett visst omrade, sérskilt i fragor dir det inte finns
tillrdckligt med vetenskaplig evidens. Syftet med en konsensusprocess dr att
genom strukturerad dialog och systematisk beddmning né fram till
véalgrundade gemensamma stéllningstaganden.

En vanlig metod for att uppna konsensus ar Delphi-metoden, som &r en
strukturerad process dér en grupp sakkunniga anonymt och i flera omgéngar far
ta stallning till fragor eller pastaenden. Efter varje omgang sammanstélls svaren
och éterkopplas till deltagarna, som dérefter far mojlighet att revidera sina
beddmningar i ljuset av gruppens samlade synpunkter. Processen upprepas tills
man ndr en stabil niva av samstdimmighet, det vill siga konsensus.

Socialstyrelsen hade pa forhand bestamt att skicka ut tre konsensusenkéter.
Om definitionen for stark konsensus forelag i resultatet i den tredje enkéten
skulle inte en tredje enkét skickas ut. Efter varje runda skickades deltagarnas
sammanstéllda resultat ut, ihop med gruppens motiveringar. Paneldeltagarna
ombads att motivera sina rangordningar utifran foljande aspekter:

« Patientnytta - Pa vilket sdtt bedomer du att det forslag pa gransvéarden du
rangordnade som mest ldmpligt ger storst patientnytta, jamfort med de tva
andra forslagen?

« Vilka potentiella risker eller negativa konsekvenser for patienten ser du
med detta forslag pa gransvarden, jamfort med dvriga tva?

« Finns det grupper av gravida eller barn som kan péverkas positivt eller
negativt beroende pé valet av gransvirden (till exempel pa grund av
socioeckonomisk status, dlder eller annat)?

« Finns det etiska aspekter som talar for eller emot ndgot av de foreslagna
gransvirdena?

Paneldeltagarna ombads att inte véga in ekonomiska eller organisatoriska
aspekter 1 sin beddmning. Detta eftersom Socialstyrelsens

14
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rekommendationer ska bygga pa bésta evidens och stdrsta patientnytta
oberoende av dagens resursldge och for att starka rekommendationer i sig
ska kunna motivera att resurser tillfors eller omfordelas framat.

Definitionen av konsensus byggde pé foljande kriterier:

« Minst 30 paneldeltagare behovde delta i processen med att rangordna
forslagen pé gréansvirden.

« Minst 75 % av deltagarna skulle ha valt ett av de tre alternativen som sitt
forsta- eller andrahandsval.

« Minst 50 % av deltagarna skulle ha valt ett och samma alternativ som sitt
forstahandsval for att det skulle rdknas som konsensus (vdgledande).

« For att det skulle anses foreligga en stark konsensus, kravdes att minst 70
% av deltagarna hade valt alternativet som sitt forstahandsval.

Rekrytering av paneldeltagare

Socialstyrelsen rekryterade deltagare till panelen fran relevanta professioner
och med en geografisk spridning dver landet. Deltagarna skulle arbeta med:

« kvinnor med graviditetsdiabetes under graviditet, forlossning eller
eftervérd
« barn till kvinnor med graviditetsdiabetes enligt foregdende punkt

« kvinnor vars graviditetsdiabetes foljs upp postpartum eller senare.

I borjan av 2024 skickade myndigheten ut epostmeddelanden till
professionsforeningar och kliniskt verksamma namngivna personer vilka
tagits fram i samarbete med den expertgrupp som &r knuten till projektet.
Totalt rekryterades 73 personer till panelen. De representerade likare,
sjukskoterskor, barnmorskor och dietister.

Foljande professionsforeningar skrev Socialstyrelsen till:

Namn (person/organisation) Profession
SFOG: Svensk forening for obstetrik och Obstetriker
gynekologi

SFOG DIAB-ARG: SFOG Diabetes under Obstetriker

graviditet och forlossning

MHOL/Sambagruppen modrahalsovardsoverlakare,
samordningsbarnmorska

Svenska barnlakarféreningen neonatolog, pediatriker

Svensk férening fér sjukskéterskor i Sjukskoterska diabetesvard
diabetesvard

Svensk férening fér allméanmedicin (SFAM) Allmanlakare
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Svensk férening fér diabetology

Diabetesvard

Samordningsbarnmorskorna inom
maddrahalsovarden

Samordningsbarnmorska

Barnmorskeférbundet

Barnmorska

Vardférbundet

barnmorska, biomedicinska
analytiker, sjukskoterska
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Resultat

Detta kapitel beskriver resultaten fran sammanstallningen av tillganglig
forskning om gransvérden for diagnostik och behandling av
graviditetsdiabetes i Sverige. Inledningsvis redovisas evidens fran
behandlingsstudier, baserat pa forskningsfragorna:

« Vilken effekt har andring av gransvérden for behandling av
graviditetsdiabetes efter WHO:s kriterier fran 2013, for, maternella och
neonatala utfall vid forlossning, jimfort med att behandla
graviditetsdiabetes efter de dldre, hogre gransviardena?

« Vilken effekt for maternella och neonatala utfall har behandling av
graviditetsdiabetes hos gravida med riskfaktorer for diabetes fran tidig
graviditet (innan graviditetsvecka 20), jimfort med behandling efter
graviditetsvecka 247

Daérefter sammanfattas evidens om hur olika provror for glukosanalys kan
paverka uppmétta glukosvarden vid OGTT.

Kapitlet avslutas med resultaten fran den genomforda konsensusprocessen,
dér en panel av kliniker fick rosta pa vilket av tre forslagen de tyckte hade
storst patientnytta.

Sammanstallning av evidens fran
behandlingsstudier

Studier om behandling vid gransvarden enligt
OR 1,75 jamfért med hogre gransvarden i
graviditetsvecka 24-28

Socialstyrelsen har sokt efter studier som undersoker behandlingseffekter
vid griansvérden for graviditetsdiabetes som baseras pa OR 1,75 eller 2,0.

Vi har inte identifierat ndgon randomiserad studie som undersoker
behandlingseffekter vid gransvérden for graviditetsdiabetes vid OGTT i
graviditetsvecka 24-28, som baseras pa 2,0.

Vi har identifierat tva RCT studier av god kvalitet som jamfor
behandlingseffekt vid gransvarden for graviditetsdiabetes som baseras pa
HAPO OR 1,75 med behandlingseffekt vid dldre och hogre gransvirden.
Dels en svensk studie av de Brun et al., 2024 [7] och dels en nyzeeldndsk
studie av Crowther et al., 2022 [8].
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Den svenska studien dr en stegvis kluster-randomiserad kontrollerad studie
genomford i Sverige (CDC4G-studien) [7]. Den omfattade 17
forlossningsenheter fordelade pa 11 kluster, varav data fran tre enheter (tre
kluster) inte ingick i den slutliga analysen. Under ar 2018 inférde dessa
mottagningar stegvis nya, lagre gransvarden for diagnos av
graviditetsdiabetes enligt OR 1,75 (fasteviarde > 5,1 mmol/I; 1-h >10,0
mmol/l; 2h > 8,5 mmol/l), som ersatte de tidigare hogre gransviardena
(fasteviarde > 7,0 mmol/l; 2h > 9,0—11,1 mmol/l). Vilken klinik som skulle
byta till de nya grinsvirdena vid vilken tidpunkt avgjordes genom
klusterrandomisering — det vill séga att fordefinierade kluster
randomiserades till olika tidpunkter for 6vergdngen. Denna dverging
genomfordes enligt ett forutbestdmt schema dér tidpunkten for fordndringen
randomiserades mellan klustren. Gravida med kind diabetes, flerbord eller
genomgangen gastric bypass-kirurgi exkluderades.

Kliniska riskfaktorer for graviditetsdiabetes samt dterkommande
slumpmaéssiga glukostester under graviditeten avgjorde vilka gravida som
skulle testas for graviditetsdiabetes med OGTT efter inskrivning under
graviditetsvecka 24-28, eller pé klinisk indikation. Riskfaktorer for testning
kunde skilja sig mellan olika enheter, da varje klinik testade enligt lokala
rutiner. Samtliga gravida som var inskrivna vid mottagningarna under
studieperioden inkluderades i analysen enligt sa kallad intention-to-treat.
Analysen utvirderar effekten av diagnostik och behandling pa hela den
gravida populationen, dir endast en subgrupp (14,6 %) genomgick OGTT
och fick diagnos och behandling enligt de tillimpade griansvérdena.
Majoriteten av de gravida i intention-to-treat populationen hade alltsa inte
graviditetsdiabetes, vilket innebér att analysen utvérderar effekten av
diagnostik och behandling pé hela den gravida populationen, dér endast en
subgrupp erbjods OGTT och fick diagnos och behandling. Studiens priméra
utfall var LGA (Large for Gestational Age), definierat som fodelsevikt dver
den 90:e percentilen, utifran en referenspopulation definierat enligt Marsal
[9], justerat for gestationsalder och kon. Bland de sekundéra utfallsmatten
fanns bland annat LGA >2 standardavvikelser (SD).

Den svenska studien genomfor dven analyser pa en subgrupp av deltagarna,
vars resultat dven presenteras i detta kunskapsunderlag. Syftet med
subgruppsanalysen var att undersoka effekten av att byta till WHO 2013:s
gransvirden bland gravida som faktiskt genomgick OGTT under
graviditeten och ddrmed kunde péverkas av bytet av gransvirden — det vill
sdga de som inte fick diagnosen graviditetsdiabetes enligt de tidigare
svenska kriterierna, men som efter randomisering fick diagnos och
behandling enligt OR 1,75 (fastevérde: 5,1-6,9 mmol/l och/eller 2h: 8,5—
8,8/8,9/9,9 mmol/l beroende pa kluster). Jamforelsen gjordes i den grupp
som innan randomisering inte fick behandling, men som med nya
diagnosgrénser fick behandling. Ndmnas bor ocksa att denna grupp
utvirderades endast utifrdn faste- och 2-h virdet 1 OGTT dé 1-h véardet inte
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var infort i pre-perioden. I huvudanalysen ingar alla gravida i de deltagande
klustren, dven de som inte genomgick glukosbelastning. Subgruppsanalysen
isolerar ddaremot effekten av WHO 2013-gransvirdena for just de gravida
som fordndringen faktiskt innebar en skillnad for.

Den andra studien dr en RCT som genomforts i tva sjukvardsdistrikt pa Nya
Zeeland [8]. Enligt nyzeelidndska riktlinjer [10] ar det HbAlc vid
inskrivning i modravarden som avgor fortsatt handldggning. Antingen
genomfors en direkt diagnostisk OGTT 1 graviditetsvecka 24-32, eller
genom ett universellt tvistegsforfarande for OGTT 1 graviditetsvecka 24-32.

I den nyzeeldndska studien saknas uppgift om totalt antal screenade under
studieperioden. Men av 5 662 potentiellt valbara gravida randomiserades
slutligen 4 061 antingen till en grupp med diagnoskriterier for
graviditetsdiabetes enligt hogre gransvarden vid 75 g OGTT (fastevarde: >
5,5 mmol/l; 2h: > 9,0 mmol/l) eller till en grupp med diagnoskriterier for
graviditetsdiabetes med ldgre gransvarden enligt OR 1,75 (fastevérde: >5,1
mmol/l; Th: >10,0 mmol/l; 2h: >8,5 mmol/l). Graviditetsdiabetes
diagnostiserades hos 15,3 procent (310/2022) av de gravida 1 gruppen med
diagnoskriterier enligt OR 1,75 och hos 6,1 procent (124/2 039) i gruppen
med hogre diagnoskriterier. Studiens priméra utfall var LGA, definierat som
fodelsevikt 6ver den 90:e percentilen enligt Fenton-WHO standard [11].

Likt den svenska studien genomfordes dven hér en fordefinierad
subgruppsanalys for studiedeltagare vars resultat enligt OGTT var i
intervallet mellan Nya Zeelands éldre, hogre gransvéarden och nya, lagre
gransvérden enligt OR 1,75. Utfall for gruppen som fick diagnos och
behandling for graviditetsdiabetes med lagre gransvéarden jamfordes med
utfall for den andra gruppen som inte fick diagnos och behandling
(fastevarde: 5,1-5,5 mmol/l; 1h: >10,0 mmol/I; 2h: 8,5-9,0
mmol/l).Skillnaden i urvalsstrategi mellan den svenska och den
nyzeeldndska studien innebér att den svenska studien i hogre grad inkluderar
en riskpopulation, medan den nyzeeldndska studien erbjod OGTT bredare
och baserade jamforelsen pa forhallandevis ldgre glukosvérden.

Sammanstallning av resultat

Da studierna bestod av méanga utfallsmétt har Socialstyrelsen valt att
presentera resultaten for LGA (>90:e percentilen och >2 SD), SGA (Small
for Gestational Age) (<10 percentilen och <2 SD), makrosomi, neonatala
andningssvarigheter (respiratory distress), kejsarsnitt, preeklampsi och
forlossningsbristningar.

I den svenska studien finns resultat for foljande utfallsmatt som inte
presenteras hédr: perinatal mortalitet (dod fran gestationsvecka 22 till 28
dagar efter fodseln), fortidsbord, forlossningsskada, induktion, hypertensiva
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tillstand (graviditetshypertoni), postpartumblddning (>1000 ml),
viktuppgéng under graviditet

I den nyzeeldndska studien finns resultat for foljande utfallsmétt som inte
presenteras hér: Perinatal mortalitet (dod fran gestationsvecka 22 till 28
dagar efter fodseln), fortidsbord, forlossningsskada, induktion, hypertensiva
tillstand (graviditetshypertoni), postpartumblodning (>1000 ml) och
viktuppging under graviditet.

Tabell 2 visar Socialstyrelsens sammanstillning av resultaten fran de tva
studierna; for vad som hiander om gransvirdena sédnks till OR 1,75, jamfort
med dldre, hogre virden. Resultaten presenteras i fallande ordning efter
evidensens tillforlitlighet: forst de med hogst tillforlitlighet och sist de med
lagst. For de resultat som inte bedomts ha hog tillforlitlighet ger vi en kort
motivering till varfor.

Tabell 2. Behandling av graviditetsdiabetes vid gransvarden enligt OR
1,75 jamfért med hégre gransvarden i graviditetsvecka 24-28
Sammanstallning av effekt och evidensstyrka fran tva studier

Gransvarden OR 1,75: Fastevarde: > 5,1 mmol/l; Th: = 10,0 mmol/I; 2h: > 8,5 mmol/I|

Tidigare hogre gréansvarden i svenska studien: Fastevarde: > 7,0 mmol/l; 2h: > 8,9-11,1
mmol/I [7]

Tidigare hogre gransvarden i nyzeelandska studien: Fastevarde: > 5,5 mmol/l. 2h: 9,0 mmol/I [8]

Utfallsmatt Sammanfattning av fynd Tillférlitlighet till
(Behandling utifran evidensen enligt
gransvarden baserade pa OR GRADE [6]
1,75 jamfort med behandling
utifran hogre gransvarden)

LGA> 90 percentilen Ingen signifikant skillnad i den Mattlig

Definition i svenska svenska eller den nyzeelandska Tillférlitligheten till
studien.

evidensen beddéms som
mattlig pa grund av
statistisk osakerhet.

studien: Fodelsevikt
>90:e percentil for en
referenspopulation enligt
Marsal [3] justerat for
gestationsalder och kén

(Svenska studien: Relativ risk =
0.97, 95% konfidensintervall =

0.91 till 1.02;

Nyzeelandska studien: Relativ risk

= 0,98, 95% konfidensintervall =
Definition i nyzeelandska g gq il 1 19)

studien: Fodelsevikt
>90:e percentil enligt
Fenton-WHO standard [4]

20



Bilaga: Gransvarden for graviditetsdiabetes

Makrosomi

Definition i svenska
studien: >4500g

Definition i nyzeelandska
studien: >4000g

Cirka 21 % lagre risk att barn féds
med makrosomi i den svenska
studien (Relativ risk = 0,79, 95%
konfidensintervall = 0,72 till 0,87).

Den nyzeelandska studien visade

ingen signifikant skillnad (Relativ

risk = 0,95, 95% konfidensintervall
=0,81till 1,12).

Mattlig

Tillforlitligheten till
evidensen beddms som
mattlig pa grund av viss
statistisk osakerhet, viss
bristande
samstammighet mellan
studierna och att de
studerade forhallandena
i viss grad skiljer sig fran
den aktuella
fragestallningen.

Neonatala
andningssvarigheter

Definition i svenska
studien: Behov av minst 4
timmars andningsstod
(minst 4 timmars
andningsstdd med
syrgas,
hoégflodesgrimma, CPAP
och/eller intermittent
Overtrycksventilation
under de forsta 24
timmarna efter fodsel)

Definition i nyzeelandska
studien: Behov av
andningsstod

Cirka 51 % Okad risk for att barn
behéver andningshjalp enligt den
svenska studien (Relativ risk =
1,51, 95% konfidensintervall =
1,12 till 2,02).

Den nyzeelandska studien visade

ingen signifikant skillnad (Relativ

risk = 1,20, 95% konfidensintervall
=0,95till 1,51).

Mattlig

Tillforlitligheten till
evidensen beddéms som
mattlig pa grund av viss
statistisk osakerhet, viss
bristande
samstammighet mellan
studierna och att de
studerade forhallandena
i viss grad skiljer sig fran
den aktuella
fragestaliningen.

Férlossningsbristningar

Definition i svenska
studien: Grad III-IV

Cirka 22 % lagre risk for allvarliga
forlossningsbristningar i den
svenska studien (Relativ risk =
0,78, 95 % konfidensintervall =
0,68 till 0,89).

Utfallsmattet &r inte med i den
nyzeelandska studien.

Lag

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
lag pa grund av brister i
statistisk osakerhet och
bristande
samstammighet till foljd
av att evidensen lutar sig
mot en enskild studie.

LGA>2SD

Definition i svenska
studien: Fodelsevikt >2SD
foren
referenspopulation enligt
Marsal [3] justerat for
gestationsalder och kén

Cirka 9 % lagre risk for barn med
LGA i den svenska studien (Relativ
risk = 0,91, 95% konfidensintervall
=0,84 till 0,99).

Utfallsmattet &r inte med i den
nyzeelandska studien.

Lag

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
lag pa grund av brister i
statistisk osakerhet och
bristande
samstammighet till féljd
av att evidensen lutar sig
mot en enskild studie.
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SGA <10 percentilen

Definition i svenska
studien: Fodelsevikt
<10:e percentil fér en
referenspopulation enligt
Marsal [3] justerat for
gestationsalder och kon

Definition i nyzeelandska
studien: Fodelsevikt
<10:e percentil, enligt
Fenton-WHO standard [4]

Ingen signifikant skillnad i den
svenska eller den nyzeeldndska
studien.

(Svenska studien: Relativ risk =
0,98, 95% konfidensintervall =
0,90 till 1,06;

Nyzeeldandska studien: Relativ risk
= 1,08, 95% konfidensintervall =
0,87 till 1,33)

Lag

Tillforlitligheten till
evidensen beddms som
lag pa grund av statistisk
osakerhet, viss bristande
samstammighet mellan
studierna och att de
studerade forhallandena
i viss grad skiljer sig fran
den aktuella
fragestallningen.

Kejsarsnitt

Definition i svenska
studien: Valfritt eller akut
kejsarsnitt

Definition i nyzeelandska
studien: Saknas

Ingen signifikant skillnad i den
svenska eller den nyzeelandska
studien.

(Svenska studien: Relativ risk =
1,02, 95% konfidensintervall =
0,98 till 1,07,

Nyzeeldandska studien: Relativ risk
= 0,93, 95% konfidensintervall =
0,86 till 1,01)

Lag

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
lag pa grund av statistisk
osakerhet, viss bristande
samstammighet mellan
studierna och att de
studerade forhallandena
i viss grad skiljer sig fran
den aktuella
fragestallningen.

Preeklampsi

Definition i svenska
studien:
Graviditetshypertension i
kombination med
nyuppkommen
signifikant proteinuri
efter graviditetsvecka 20

Definition i nyzeelandska
studien: Saknas

Ingen signifikant skillnad i den
svenska eller den nyzeeldndska
studien.

(Svenska studien: Relativ risk =
1,18, 95% konfidensintervall =
0,92 till 1,49;

Nyzeelandska studien: Relativ risk
=0,97, 95% konfidensintervall =
0,71 till 1,33)

Lag

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
Idg pa grund av statistisk
osakerhet, viss bristande
samstammighet mellan
studierna och att de
studerade forhallandena
i viss grad skiljer sig fran
den aktuella
fragestallningen.

SGA <2SD

Definition i svenska
studien: Fodelsevikt <2
SD for en
referenspopulation enligt
Marsal [3] justerat for
gestationsalder och kén

Underlaget ar for svagt for att
kunna dra nagra slutsatser.

Mycket lag

Det gar inte att bedéma
resultatet da
tillforlitligheten ar
mycket |ag.
Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
mycket 1ag pa grund av
stor statistisk osakerhet
och bristande
samstammighet till féljd
av att evidensen lutar sig
mot en enskild studie.

Utfallsmattet &r inte med
i den nyzeelandska
studien.

Forkortningar: CPAP, continuous positive airway pressure; GRADE, The Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation; LGA, large for gestational age; OR, Oddskvot; RR, relativ risk; SD,
standardavvikelse; SGA, small for gestational age; WHO, Véarldshalsoorganisationen
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Tabell 3 nedan visar resultaten fran subgruppsanalyserna for gravida som
hade gransvérden som lag mellan WHO:s griansvirden (OR 1,75) och de
tidigare, hogre gransvirden vid 75 g OGTT. Jimforelsen dr mellan de som
far behandling for graviditetsdiabetes, jamfort med dem som inte far nagon
behandling. Resultaten presenteras med den evidens som har hogst
tillforlitlighet forst och lagst tillforlitlighet sist.
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Tabell 3. Behandling av graviditetsdiabetes vid gransvarden enligt OR
1,75 jamfort med att inte fa behandling i graviditetsvecka 24-28
Subgruppsanalys i den svenska och nyzeeldndska studien.

Svenska studien: Deltagare inom féljande intervall efter 75g OGTT:

Fastevarde: = 5,1-6,9 mmol/l; 2h: 8,5-8,8/8,9/9,9 mmol/I [7]

Nyzeeldndska studien Deltagare inom féljande intervall 75 g OGTT:

Fastevarde: > 5,1-5,5 mmol/I; 1h: = 10,0 mmol/l 2h: > 8,5-9,0 mmol/I [8]

Utfallsmatt

Sammanfattning av fynd

Behandling utifran

Tillforlitlighet till
evidensen enligt

gransvarden baserade pa OR GRADE [6]
1,75 jamfort med ingen
behandling

Makrosomi Cirka 68 % lagre risk att barn féds  Hog

Definition i svenska
studien: >=4500g

Definition i nyzeelandska
studien: >=4000g

med makrosomi i den svenska
studien (relativ risk = 0,32 (95%
konfidensintervall = 0,19 till 0,54).

Cirka 76 % lagre risk att barn fods
med makrosomi i den
nyzeelandska studien (relativ risk
=0,32 (95% konfidensintervall =
0,11 till 0,52).

Tillforlitligheten till
evidensen beddéms som
hog.

LGA> 90 percentilen

Definition i svenska
studien: Fodelsevikt
>90:e percentil for en
referenspopulation enligt
Marsal [3] justerat for
gestationsalder och kon

Definition i nyzeelandska
studien: Fodelsevikt
>90:e percentil enligt
Fenton-WHO standard [4]

Ingen signifikant skillnad i den
svenska studien (Relativ risk =
0,87, 95% konfidensintervall =
0,75 till 1,01).

Cirka 67 % lagre risk for barn med
LGA i den nyzeelandska studien
(Relativ risk = 0,33, 95%
konfidensintervall = 0,18 till 0,62).

Mattlig

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
mattlig pa grund av viss
statistisk osakerhet, viss
bristande
samstammighet mellan
studierna och att de
studerade forhallandena
i viss grad skiljer sig fran
den aktuella
fragestallningen.

SGA <10 percentilen

Definition i svenska
studien: Fodelsevikt
<10:e percentil for en
referenspopulation enligt
Marsal [3] justerat for
gestationsalder och kén

Definition i nyzeelandska
studien: Fodelsevikt
<10:e percentil, enligt
Fenton-WHO standard [4]

Ingen signifikant skillnad i den
svenska studien (Relativ risk =
1.13, 95% konfidensintervall =
0.81 till 1.57).

Cirka 164% hogre risk for barn
med SGA i den nyzeeldndska
studien (Relativ risk = 2,64, 95%
konfidensintervall 1,13 - 6,16).

Mattlig

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
mattlig pa grund av viss
statistisk osakerhet, viss
bristande
samstammighet mellan
studierna och att de
studerade forhallandena
i viss grad skiljer sig fran
den aktuella
fragestaliningen.
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Kejsarsnitt

Definition i svenska
studien: Valfritt eller akut
kejsarsnitt

Definition i nyzeelandska
studien: Saknas

Ingen signifikant skillnad i den
svenska eller den nyzeeldndska
studien.

(Svenska studien: Relativ risk =
0,92, 95% konfidensintervall =
0,77 till 1,11);

Nyzeeldandska studien: Relativ risk
=0,82, 95% konfidensintervall =
0,65 till 1,02)

Mattlig

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
mattlig pa grund av
statistisk osakerhet och
att de studerade
forhallandena i viss grad
skiljer sig fran den
aktuella fragestallningen.

LGA>2SD

Definition i svenska
studien: Fodelsevikt >2SD
foren
referenspopulation enligt
Marsal [3] justerat for
gestationsalder och kon

Cirka 23% lagre risk for barn med
LGA i den svenska studien (Relativ
risk = 0,77, 95% konfidensintervall
= 0,62 till 0,96).

Utfallsmattet ar inte med i den
nyzeelandska studien.

Lag

Tillférlitligheten till
evidensen bedéms som
Idg pa grund av statistisk
osakerhet och bristande
samstammighet till féljd
av att evidensen lutar sig
mot en enskild studie.

Neonatala
andningssvarigheter

Definition i svenska
studien: Behov av minst 4
timmars andningsstéd
(minst 4 timmars
andningsstéd med
syrgas,
hogflodesgrimma, CPAP
(continuous positive
airway pressure)
och/eller intermittent
overtrycksventilation
under de forsta 24
timmarna efter fodsel)

Definition i nyzeelandska
studien: Behov av
andningsstod

Underlaget ar for svagt for att
kunna dra nagra slutsatser.

Mycket lag

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
mycket 1dg pa grund av
stor statistisk osakerhet
och bristande
samstammighet till foljd
av att evidensen lutar sig
mot resultaten i endast
en studie. De studerade
forhallandena skiljer sig i
viss grad fran den
aktuella fragestallningen.

Preeklampsi

Definition i svenska
studien:
Graviditetshypertension i
kombination med
nyuppkommen
signifikant proteinuri
efter graviditetsvecka 20

Definition i nyzeelandska
studien: Saknas

Underlaget ar for svagt for att
kunna dra nagra slutsatser.

Mycket lag

Tillforlitligheten till
evidensen beddéms som
mycket 1dg pa grund av
stor statistisk osakerhet
och bristande
samstammighet till foljd
av att evidensen lutar sig
mot resultaten i endast
en studie. De studerade
forhallandena skiljer sig i
viss grad fran den
aktuella fragestallningen
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Férlossningsbristningar Underlaget ar for svagt for att Mycket lag
Definition i svenska kunna dranagra slutsatser. Tillfarlitligheten till
studien: Grad III-IV Utfallsmattet ariinte/medi den evidensen bedéms som

nyzeeldndska studien. mycket Iag pa grund av

stor statistisk osakerhet
och bristande
samstammighet till foljd
av att evidensen lutar sig
mot resultaten i endast
en studie.

SGA <2 SD Underlaget ar for svagt for att Mycket lag
kunna dra nagra slutsatser.
Utfallsmattet &r inte med i den

Definition i svenska
studien: Fodelsevikt <2

Tillforlitligheten till
evidensen beddms som

SD fér en nyzeelandska studien. mycket 1&g pa grund av
referenspopulation enligt stor statistisk osakerhet
Marsal [3] justerat for och bristande

gestationsalder och kén samstammighet till foljd

av att evidensen lutar sig
mot resultaten i endast
en studie.

Foérkortningar: CPAP, continuous positive airway pressure; GRADE, The Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation; LGA, large for gestational age; OGTT, peroralt
glukosbelastningstest; OR, Oddskvot; RR, relativ risk; SD, standardavvikelse; SGA, small for gestational age;
WHO, Vérldshélsoorganisationen

Tolkning av resultat

Att anvéinda de ldgre gransvirdena (OR 1,75) 6kade andelen gravida som
fick diagnosen graviditetsdiabetes bland de som genomgick OGTT enligt
respektive studies testningsforfarande:

« I Sverige fran 18,9 procent till 42,5 procent
o I Nya Zeeland frén 6,1 procent till 15,3 procent

I den svenska studien dkade prevalensen av graviditetsdiabetes fran 2,6 %
till 6,6 % under studieperioden. Vi kan inte rdkna ut prevalensen i den
nyzeeldndska studien eftersom vi bara vet hur manga som genomgick OGTT
och inte hur manga som var gravida totalt.

Resultaten fran de tva studierna visar att ldgre gransvirdena (OR 1,75)
istdllet for tidigare, hogre gransvirdena, leder till att fler gravida far diagnos
och behandling for graviditetsdiabetes. Den svenska studien visar att det
mojligen finns en lagre risk for LGA (+ 2 SD) och en troligt minskad risk
for makrosomi i intention to treat-populationen. Att evidensen for LGA +2
SD bedomdes ha lagre tillforlitlighet én evidensen for makrosomi beror pa
att det enbart finns evidens fran en studie, da den nyzeeldndska studien inte
hade med utfallsmattet LGA +2 SD.

Det fanns ingen tydlig evidens for att inforandet av ldgre gransvirden
(baserade pa OR 1,75) har lett till minskad risk for LGA (90 percentilen) i
ndgon av studierna. Négon signifikant minskning for makrosomi sigs inte 1
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den nyzeeldndska studien, till skillnad frdn den svenska. Flera viktiga utfall
har fortfarande oséiker evidens, vilket kan bero pé att behandlingsresultat kan
paverkas av flera faktorer som dessa tva studier inte tagit hansyn till.

I hela studiepopulationen i den svenska studien sigs en 6kad risk for
neonatala andningssvarigheter som medfor behov av andningsstod efter
inforandet av WHO:s gransvérden fran 2013. Eftersom endast en liten andel
1 den svenska populationen (dvs. de har testats pga. uppvisade riskfaktorer
for hyperglykemi) genomgick OGTT och fick behandling, kan denna 6kning
inte tolkas som en direkt effekt av behandlingen, utan kan bero pa
fordndringar 1 gestationsalder eller andra kontextuella faktorer. I den
nyzeeldndska studien sdgs ingen signifikant skillnad.

Behandlingens effekter blir tydligast i den diskordanta gruppen; vars
glukosnivaer lag mellan de lagre och hogre grianserna. Detta eftersom dessa
gravida tidigare inte hade diagnostiserats eller behandlats. I bade den
svenska och nyzeeldndska studien minskar risken for att barn f6ds med
makrosomi. Socialstyrelsen bedomer tillforlitligheten till den evidensen som
hog. I den svenska studien sdgs en minskad risk for LGA definierat enligt >2
SD (den i Sverige kliniskt anvdnda definitionen for LGA). Precis som i
intention-to-treat analysen bedoms tillforlitligheten till evidensen for LGA +
2 SD som 14g i den diskordanta gruppen, eftersom det enbart finns evidens
fran en studie.

Studier om behandling i tidig graviditet vid
gransvarden enligt OR 1,75 och OR 2,0

Socialstyrelsen har identifierat en relevant studie av god kvalitet som
utvérderat effekten av tidig behandling av graviditetsdiabetes hos gravida
med riskfaktorer for hyperglykemi (av Simmons et al, 2023) [12]. Med tidig
behandling avses hér behandling som inleds innan graviditetsvecka 20, vid
gransvérden for graviditetsdiabetes enligt OR 1,75.

Studien av Simmons et al, 2023 [12] &r en randomiserad, kontrollerad
multicenterstudie. Studien utgér fran graviditetsdiabetes diagnostiserad
innan graviditetsvecka 20 och jamfor utfall vid behandling fran
diagnostillfillet med en kontrollgrupp som fick behandling alternativt ingen
behandling forst efter graviditetsvecka 24, beroende av resultat 1 upprepad
OGTT under graviditetsvecka 24—28. I den obehandlade gruppen som hade
GDM 1 tidig graviditet hade 33 % normala vérden 1 graviditetsvecka 24-28.
802 gravida med singelgraviditet randomiserades antingen till tidig
behandling (innan graviditetsvecka 20), eller till kontrollgruppen.
Deltagarna hade minst en riskfaktor for hyperglykemi enligt foljande:

« tidigare graviditetsdiabetes
« BMI > 30 kg/m?
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« tidigare makrosomi

o forstagradsslikting med diabetes
« utomeuropeiskt ursprung

o alder > 40 éar eller

« polycystiskt ovarialsyndrom (PCOS)

Sammanstallning av resultat

Tabell 4 nedan visar Socialstyrelsens sammanstillning av resultaten fran den
studie av god kvalitet som identifierats. Forst visas en tabell som jamfor
gruppen som fatt behandling utifran gransviarden innan graviditetsvecka 20,
jamfort med en kontrollgrupp som fick behandling alternativt ingen
behandling efter graviditetsvecka 24. Resultaten i tabell 4 dr baserade pd OR
1,75.

Resultaten presenteras i fallande ordning efter evidensens tillforlitlighet:
forst de med hogst tillforlitlighet och sist de med ldgst. For de resultat som
inte bedomts ha hog tillforlitlighet ger vi en kort motivering till varfor.

Tabell 4. Behandling av graviditetsdiabetes innan graviditetsvecka 20
jamfért med behandling efter graviditetsvecka 24 alternativt ingen
behandling

Sammanstallning av effekt och evidensstyrka fran en studie [12]. Gransvarden baserade pa OR
1,75: Fastevarde: = 5,1 mmol/l; Th: = 10,0 mmol/I ; 2h: = 8,5 mmol/I

Utfallsmatt Sammanfattning av fynd Tillférlitlighet till

Behandling innan evidensen enligt

graviditetsvecka 20, jamfort GRADE [6]
med behandling alternativt
ingen behandling efter
graviditetsvecka 24
Férlossningsbristningar Cirka 67 % lagre risk for Lag

forlossningsbristningar (Relativ

Grad III-1V Tillforlitligheten till

risk = 0,23, 95% konfidensintervall
=0,10till 0,51).

evidensen beddéms som
lag pa grund av statistisk
osakerhet och bristande
samstammighet till foljd
av att evidensen lutar sig
mot en enskild studie.

Neonatala andnings-
svarigheter

Behov av minst 4
timmars andningsstod
med syrgas

Cirka 43 % lagre risk for neonatala
andningssvarigheter (Relativ risk =
0,57, 95% konfidensintervall =
0,41till 0,79).

Lag

Tillforlitligheten till
evidensen beddéms som
lag pa grund av statistisk
osakerhet och bristande
samstammighet till foljd
av att evidensen lutar sig
mot en enskild studie.
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Kejsarsnitt

Definition: Akut och
elektiv

Det gar inte att bedoma resultatet
da tillforlitligheten ar mycket lag.

Mycket lag

Tillférlitligheten till
evidensen beddéms som
mycket 1ag pa grund av
stor statistisk osakerhet
och bristande
samstammighet till foljd
av att evidensen lutar sig
mot resultaten i endast
en studie.

Preeklampsi

Definition: Saknas

Det gar inte att beddma resultatet
da tillforlitligheten ar mycket lag.

Mycket lag

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
mycket l1ag pa grund av
stor statistisk osakerhet
och bristande
samstammighet till foljd
av att evidensen lutar sig
mot resultaten i endast
en studie.

Makrosomi
Definition: >=4500g

Det gar inte att bedoma resultatet
da tillforlitligheten ar mycket 1ag.

Mycket lag

Tillforlitligheten till
evidensen beddéms som
mycket 1dg pa grund av
stor statistisk osakerhet
och bristande
samstammighet till féljd
av att evidensen lutar sig
mot resultaten i endast
en studie.

LGA

Definition: Fodelsevikt
>90:e percentilen

Det gar inte att bedoma resultatet
da tillforlitligheten ar mycket lag.

Mycket lag

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
mycket 1ag pa grund av
stor statistisk osakerhet
och bristande
samstammighet till foljd
av att evidensen lutar sig
mot resultaten i endast
en studie.

SGA

Definition: Fédelsevikt
<10:e percentil

Det gar inte att bedoma resultatet
da tillforlitligheten ar mycket lag.

Mycket lag

Tillforlitligheten till
evidensen bedéms som
mycket 1dg pa grund av
stor statistisk osakerhet
och bristande
samstammighet till féljd
av att evidensen lutar sig
mot resultaten i endast
en studie.

Forkortningar: LGA, large for gestational age; OR, Oddskvot; RR, relativ risk; SGA, small for gestational age
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Tabell 5 nedan visar resultaten fran subgruppsanalysen. Dar har data delats
upp 1 de gravida som hade gransvarden baserade pa OR 1,75 och de som
hade gransvérden baserade pa OR 2,0.

Tabell 5. Behandling av graviditetsdiabetes fére graviditetsvecka 20
jamfort med efter vecka 24 eller ingen behandling, stratifierat efter
gransvarden (OR 1,75 respektive OR 2,0)

Subgruppsanalys. Sammanstéllning av effekt och evidensstyrka fran en studie [12].
Gransvarden baserade pa OR 1,75: Fastevarde: > 5,1 mmol/l; 1h: = 10,0 mmol/l ; 2h: > 8,5

mmol/I

Gransvarden baserade pa OR 2,0: Fastevarde: = 5,3 mmol/l; Th: = 10,6 mmol/I ; 2h: > 9,0

mmol/I

Utfallsmatt

Sammanfattning av fynd
for subgrupp utifran
gransvarden baserade pa
OR 2,0

Behandling innan
graviditetsvecka 20,
jamfort med behandling
alternativt ingen
behandling efter
graviditetsvecka 24

Sammanfattning av fynd
fér subgrupp utifran
gransvarden baserade pa
OR 1,75

Behandling innan
graviditetsvecka 20,
jamfort med behandling
alternativt ingen
behandling efter
graviditetsvecka 24

Férlossningsbristningar
Grad III-1IV

Det gar inte att bedéma
resultatet da tillforlitligheten
ar mycket 1ag.

Tillforlitligheten till evidensen
beddms som mycket 1ag pa
grund av statistisk osakerhet
och bristande samstammighet
till foljd av att evidensen lutar
sig mot resultaten i endast en
studie. Finns en risk for bias.

Mycket lag

Det gar inte att bedéma
resultatet da tillforlitligheten
ar mycket lag.

Tillforlitligheten till evidensen
bedéms som mycket lag pa
grund av statistisk osakerhet
och bristande samstammighet
till foljd av att evidensen lutar
sig mot resultaten i endast en
studie. Finns en risk for bias.

Kejsarsnitt

Definition: Akut och
elektiv

Det gar inte att bedéma
resultatet da tillforlitligheten
ar mycket l1ag.

Tillforlitligheten till evidensen
bedéms som mycket lag pa
grund av stor statistisk
osakerhet och bristande
samstammighet till foljd av att
evidensen lutar sig mot
resultaten i endast en studie.

Mycket lag

Det gar inte att bedéma
resultatet da tillforlitligheten
ar mycket 1ag.

Tillforlitligheten till evidensen
bedéms som mycket l1ag pa
grund av statistisk osakerhet
och bristande samstammighet
till foljd av att evidensen lutar
sig mot resultaten i endast en
studie. Finns en risk for bias.
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LGA

Definition: Fodelsevikt
>90:e percentilen

Det gar inte att bedéma
resultatet da tillforlitligheten
ar mycket 1ag.

Tillforlitligheten till evidensen
beddms som mycket 1ag pa
grund av stor statistisk
osakerhet och bristande
samstammighet till féljd av att
evidensen lutar sig mot
resultaten i endast en studie.

Mycket lag

Det gar inte att bedéma
resultatet da tillforlitligheten
ar mycket lag.

Tillférlitligheten till evidensen
beddms som mycket lag pa
grund av statistisk osakerhet
och bristande samstammighet
till foljd av att evidensen lutar
sig mot resultaten i endast en
studie. Finns en risk for bias.

SGA

Definition: Fodelsevikt
<10:e percentil

Det gar inte att bedéma
resultatet da tillforlitligheten
ar mycket 1ag.

Tillforlitligheten till evidensen
bedéms som mycket lag pa
grund av stor statistisk
osakerhet och bristande
samstammighet till foljd av att
evidensen lutar sig mot
resultaten i endast en studie.

Mycket lag

Det gar inte att bedéma
resultatet da tillforlitligheten
ar mycket 1ag.

Tillforlitligheten till evidensen
bedéms som mycket l1ag pa
grund av statistisk osakerhet
och bristande samstammighet
till foljd av att evidensen lutar
sig mot resultaten i endast en
studie. Finns en risk for bias.

Preeklampsi Inga data Inga data
Definition: Saknas
Makrosomi Inga data Inga data
Definition: >4500g
Neonatala andnings- Inga data Inga data

svarigheter

Behov av minst 4
timmars andningsstod
med syrgas

Forkortningar: LGA, large for gestational age; OGTT, peroralt glukosbelastningstest; OR, Oddskvot; SGA,

small for gestational age

Tolkning av resultat

Tidig behandling av graviditetsdiabetes (fore graviditetsvecka 20) kan
minska forlossningsbristningar grad III och IV och behov av andningsstod,
men tillforlitligheten till evidensen &r lag enligt GRADE. Nér data bryts ned
pa OGTT-intervall (OR 1,75 eller OR 2,0) saknas tillforlitliga resultat for
samtliga utfall — vi kan alltsd inte sdga om tidig behandling for
graviditetsdiabetes &r béttre eller simre inom respektive gransvéirden.
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Sammanstallning av evidens for hur
provror for glukosanalys paverkar
matvarden vid OGTT

I Sverige rekommenderas idag provtagningsrér med natriumfluorid och
tillsats av sur citratbuffert for analys av glukos i venost taget prov [13]. Vid
HAPO-studiens genomforande anvéndes provtagningsror med enbart
natriumfluorid. Sur citratbuffert himmar glukosnedbrytningen (glykolysen) i
provet omedelbart, till skillnad fran natriumfluorid som inte har lika snabb
effekt [14]. Darmed kommer ett och samma venosa prov att resultera i hdgre
uppmiitt glukoskoncentration i provtagningsror med sur citratbuffert, jamfort
med provtagningsror innehdllande enbart natriumfluorid.

I HAPO-studien géllde att alla prover fran en och samma glukosbelastning
skulle analyseras senast 2,5-3 timmar efter tidpunkt for fasteprov [15].
Dirmed kunde glukosvérden i HAPO-studien paverkas av glykolys i
varierande grad, beroende pa hur lang tid som forflot fran provtagning till
analys.

I syfte att oversitta gransviarden baserade pa provtagningsror med
natriumfluorid enligt férfarande i HAPO-studien till den anvédndning av
provtagningsror med sur citratbuffert som anvénds 1 Sverige idag, har tva
studier bidragit med underlag, dels en studie av Backman et al., 2023 [16]
och dels en studie av Stapleton et al., 2017 [17]. Eftersom studierna omfattar
olika tidsintervall efter provtagning, kan resultaten tolkas som
komplementéra, och de foreslagna justeringarna har summerats till en total
korrigering. Vid anvédndning av ror med sur citratbuffert for glukosanalys
innebdr detta att man till gransvérden enligt HAPO fér addera +0,3 mmol/l
for fasteprovet, +0,1 mmol/l f6r 1h-provet, och +0,Immol/l f6r 2h-provet.

I kliniska studier forekommer olika provtagningsror for glukosanalys.
Resultaten i kliniska studier behdver ddrmed tolkas med hénsyn till vilken
typ av provtagningsror som anvénts for glukosanalys.

Resultat fran konsensusprocessen

Nedan visas resultaten fran konsensusprocessen. Tabell 6 visar deltagandet
over tid 1 de tre enkdterna. Figur 1 visar resultatet av den sista omrdstningen.
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Tabell 6. Deltagande i enkdterna

Information om svarsfrekvens och antal som dndrade sin rangordning i de tre enkaterna

Konto Antal Antal som valde att Antal som andrade sin
svarande inte rangordna rangordning fran
n (%) n (%) forra enkéten
n (%)
Forsta enkidten 50 av 73 4 av 50 (8%)
(68%)
Andra enkaten 38 av 50 0 6 av 38 (16%)
(76%)
Tredje enkaten 36 av 38 0 4 av 36 (11%)
(95%)

Kalla: Socialstyrelsen

Figur 1. Rangordning av grénsvarden i enkat 3
Antal svarande: 36

Firzlagl

Fastande-35.1

Thefter 732 OGTT - 10,0
2hefter 73 OGTT- 8,5

Firzlag2

Fastande -5.4

lhefter T3¢ OGTT - 10,1
Zhefter T3z OGTT- 8.6

Firzlag3

Fastande - 3.6

Thefter 732 OGTT- 10,7
2hefter 732 OGTT-9,1

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Kalla: Socialstyrelsen
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Faststallda gransvarden for
graviditetsdiabetes

Efter genomgéang av det tillgingliga vetenskapliga underlaget och hédnsyn till
konsensuspanelsens forstahandsval faststiller Socialstyrelsen att foljande
gransvarden ska anvindas for diagnostik av graviditetsdiabetes.

Gransvarden for diagnosen graviditetsdiabetes
Socialstyrelsen rekommenderar att gravida som uppnar nagot av
foljande glukosvarden far diagnosen graviditetsdiabetes:

Fastande: 5,4 mmol/I|
1 timme efter 75 g OGTT: 10,1 mmol/I
2 timmar efter 75 g OGTT: 8,6 mmol/I.

Angivna gransvarden ar baserade pa venos provtagning och analys
av glukosniva i plasma. Gransvardet galler oavsett vid vilken
tidpunkt i graviditeten testet genomférs. Alla tre blodprov behdvs,
och de tas vid ett och samma testtillfalle.

Socialstyrelsen ger tva rekommendationer utifran gransvirdena:

« FoOr gravida som har testats och fatt diagnosen graviditetsdiabetes: Folj
blodsockernivaerna (glukosniva i plasma), och erbjud behandling for att
sinka dem vid behov.

« For gravida som har 6kad risk for graviditetsdiabetes: Erbjud test for
graviditetsdiabetes fore graviditetsvecka 20 (vendsa blodprov efter fasta
och efter glukosbelastning). Vid diagnos: Folj blodsockerniviaerna
(glukosniva i plasma), och erbjud behandling for att sénka dem vid behov.

Rekommendationerna riktar sig till beslutsfattare och hilso- och
sjukvérdspersonal som ansvarar for testning och handlaggning av gravida.

=» Lis mer i riktlinjerna pa Socialstyrelsens webbplats. Nationella
riktlinjer 2026: Graviditet, forlossning och tiden efter.
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