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Финансирование

Раскрытие информации

Аннотация

Актуальность. Для диагностики

гестационного сахарного диабета (ГСД)

широко рекомендуются критерии с более

низкими пороговыми значениями глюкозы

при пероральном глюкозотолерантном тесте,

однако их влияние на материнские,

неонатальные, отдалённые и экономические

исходы остаётся неопределённым.

Цель. Сравнить исходы после диагностики

ГСД с использованием диагностических

стратегий с более низкими и более высокими

пороговыми значениями.

Методы. В четырёх базах данных и четырёх

регистрах исследований проведён поиск

рандомизированных контролируемых

исследований (РКИ) и проспективных

когортных исследований, в которых

сравнивали исходы после обследования на

ГСД и лечения при наличии показаний с

использованием диагностических

гликемических критериев или пороговых

значений более низкого и более высокого

уровня. Поиск охватывал период до 27 июля

2026 г.; регистрация в PROSPERO —

CRD420251183179. Два исследователя

независимо оценивали риск систематической

ошибки, выполняли метаанализы с

использованием моделей случайных

эффектов и оценивали уверенность в

доказательствах по системе GRADE.

Результаты. Включено 17 исследований;

данные девяти РКИ и одного когортного

исследования вошли в метаанализ (81 528

женщин). Диагностические критерии или

пороговые значения более низкого уровня по

сравнению с более высокими вдвое

увеличивали частоту диагностики ГСД и

применения фармакотерапии, повышали

частоту неонатальной гипогликемии (РКИ: на

18 случаев больше на 1000; 95% ДИ — от 11 до

25 случаев больше) и раздельного

пребывания матери и новорождённого (РКИ:

на 6 случаев больше на 1000; 95% ДИ — от 1 до

12 случаев больше), но оказывали

незначительное влияние или не влияли на

другие краткосрочные исходы.

Доказательства в отношении отдалённых

исходов ограничивались последующим

наблюдением участников одного РКИ: при

использовании критериев или пороговых

значений более низкого уровня через пять лет

наблюдения отмечались снижение частоты

артериальной гипертензии у матерей и

нарушений нейроразвития у детей, но

увеличение частоты ГСД при последующих
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Гестационный сахарный диабет (ГСД),

определяемый как нарушение толерантности к

глюкозе, впервые выявленное во время

беременности, встречается у 7,1–27,6% женщин во

всём мире в зависимости от популяции и

используемых диагностических критериев.  Хотя

после родов гипергликемия обычно разрешается,

ГСД связан с существенным риском

неблагоприятных исходов беременности и

перинатальных исходов,  а также с повышенным

пожизненным риском сахарного диабета 2-го типа

и сердечно-сосудистых заболеваний у заболевших

женщин  и метаболических осложнений  и

нарушений нейроразвития  у их детей. Несмотря

на эти последствия, международного консенсуса

об оптимальных гликемических пороговых

значениях для диагностики ГСД нет.

Исследование Hyperglycemia and Adverse

Pregnancy Outcomes (HAPO)

продемонстрировало непрерывную связь между

гликемией матери и неблагоприятными

перинатальными исходами без чётких пороговых

значений глюкозы, при которых риск резко

возрастает. На основании этих результатов

Международная ассоциация исследовательских

групп по изучению диабета и беременности

(IADPSG) рекомендовала более низкие

диагностические пороговые значения для

перорального глюкозотолерантного теста (ПГТТ) с

75 г глюкозы: глюкоза плазмы натощак (ГПН) ≥5,1

ммоль/л, глюкоза через 1 ч после нагрузки ≥10,0

ммоль/л или через 2 ч ≥8,5 ммоль/л.  Эти

значения соответствовали отношению шансов

(ОШ) 1,75 для отдельных неблагоприятных

исходов.  Хотя впоследствии эти пороговые

значения были приняты рядом ведущих

организаций, разрабатывающих рекомендации,

 используемые в мире диагностические

критерии ГСД по-прежнему существенно

различаются.  Американская коллегия акушеров

и гинекологов (ACOG)  и Американская

диабетическая ассоциация (ADA)  поддерживали

применение более высоких критериев Карпентера

—Кустана  (ГПН ≥5,3 ммоль/л, глюкоза через 1 ч

≥10,0 ммоль/л, через 2 ч ≥8,6 ммоль/л или через 3

ч ≥7,8 ммоль/л) в рамках двухэтапного

диагностического подхода, тогда как другие

организации рекомендуют региональные подходы,

основанные  или не основанные  на

экстраполяции результатов HAPO.

Различия в диагностических критериях ГСД, в том

числе в гликемических пороговых значениях в

разные временные точки ПГТТ, позволяют

выявлять женщин с различными профилями

метаболического риска. У женщин с повышенной

ГПН при ПГТТ преимущественно отмечалась

инсулинорезистентность,  тогда как у женщин

с изолированной гипергликемией после нагрузки

выявляли нарушение функции β-клеток,  но

чувствительность к инсулину и исходы

беременности у них были лучше, чем у женщин с

гипергликемией натощак.  Эти различия

профилей затрудняют сопоставление исходов

между исследованиями и указывают на важность

оценки как диагностических критериев в целом,

так и отдельных гликемических пороговых

значений в разные временные точки ПГТТ.

Предыдущие систематические обзоры были

преимущественно посвящены

распространённости ГСД и перинатальным

исходам  ввиду малого числа исследований с

данными длительного последующего наблюдения.

Нашей целью было обобщить современные

доказательства влияния диагностики ГСД с

использованием диагностических стратегий с

более низкими и более высокими пороговыми

значениями, а также пороговых значений в

отдельные временные точки ПГТТ, и оценить их

влияние на исходы у матерей и детей и

беременностях. Результаты в отношении

связанных с ГСД затрат на медицинскую

помощь были противоречивыми;

долгосрочные экономические данные

отсутствовали.

Выводы. Диагностические критерии с более

низкими пороговыми значениями

увеличивали частоту диагностики ГСД и

некоторые показатели использования

медицинских услуг, не улучшая

краткосрочные исходы. Ограниченные

доказательства указывали на возможные

преимущества в отдалённой перспективе, что

обосновывает необходимость дальнейшего

длительного наблюдения участников

высококачественных РКИ.
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использование медицинских услуг как в

краткосрочной, так и в отдалённой перспективе.

Протокол исследования зарегистрирован в

Международном проспективном регистре

систематических обзоров PROSPERO

(регистрационный номер CRD420251183179).

Обзор выполнен в соответствии с методическими

указаниями Кокрейновского руководства по

систематическим обзорам вмешательств  и

представлен согласно рекомендациям

«Предпочтительные параметры отчётности для

систематических обзоров и метаанализов»

(PRISMA; дополнительная таблица S1 ).

Мы провели поиск в Ovid EMBASE, Ovid MEDLINE,

Сводном указателе литературы по сестринскому

делу и смежным медицинским специальностям

(CINAHL) и Кокрейновском центральном регистре

контролируемых исследований (CENTRAL) за

период с момента создания каждой базы до 27

июля 2026 г. Также выполнен поиск в Clinical Trials

(www.ClinicalTrials.gov), регистре международных

стандартных номеров рандомизированных

контролируемых исследований (ISRCTN;

https://www.isrctn.com/), Австралийском и

Новозеландском регистре клинических

исследований (https://www.anzctr.org.au/) и на

поисковом портале Международной платформы

регистрации клинических исследований

Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ;

ICTRP; https://www.who.int/clinical-trials-registry-

platform). Тезисы конференций включали, если они

содержали пригодные для использования данные.

Для выявления исследований, соответствующих

критериям отбора, мы дополнительно

просматривали списки литературы включённых

исследований, искали более поздние публикации,

цитирующие эти работы, и вручную просматривали

материалы крупных конференций

(дополнительная таблица S2 ).

Критериями включения были участие женщин и/

или их детей, обследование женщин на ГСД с

помощью ПГТТ с использованием диагностических

критериев с более низкими либо более высокими

пороговыми значениями и соответствующее

лечение независимо от первоначального способа

отбора женщин для ПГТТ. Мы включали

опубликованные и неопубликованные

рандомизированные контролируемые

исследования (РКИ), квазирандомизированные

исследования, кластерные РКИ и проспективные

когортные исследования, в том числе протоколы

исследований и материалы конференций.

Ограничений по языку, статусу публикации или

дате не было.

Исходы были упорядочены хронологически по

соответствующим временным периодам после

диагностики ГСД. Материнские исходы оценивали

в период от беременности до послеродового этапа

(антенатальный период и до ≤6 недель после

родов, завершивших исходную беременность), в

ранний послеродовой период (>6 недель — ≤6 лет

после родов) и в поздний послеродовой период (>6

лет после родов). Исходы у детей оценивали в

перинатальном периоде (от рождения до первой

выписки из стационара), в младенческом и раннем

возрасте (от выписки из стационара после

рождения до <3 лет), в детском возрасте (от 3 до

≤9 лет), в подростковом возрасте (>9 — ≤18 лет) и

во взрослом возрасте (>18 лет). Материнские

исходы включали диагностику ГСД, осложнения

беременности, лекарственное лечение ГСД,

сахарный диабет после родов, отдалённые

кардиометаболические нарушения, осложнения

при последующих беременностях, прохождение

послеродового скрининга на сахарный диабет,

психические расстройства и качество жизни.

Исходы у детей включали смерть живорождённого

ребёнка или мертворождение, перинатальные

осложнения и антропометрические показатели

при рождении, нарушения нейроразвития,

поведенческие проблемы, состав тела, z-оценки

массы тела или массы тела относительно длины/

роста, сахарный диабет, кардиометаболические

исходы, проблемы психического здоровья и

качество жизни. Показатели использования

медицинских услуг включали затраты на

медицинскую помощь матерям и детям, число

посещений медицинских специалистов и

длительность пребывания в стационаре после

родов. Полный перечень исходов и наличие

Материалы и методы
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данных представлены в дополнительной таблице

S3.

Названия и аннотации всех найденных публикаций

были импортированы в программу для

систематических обзоров Covidence  и

просмотрены двумя авторами (QL и DM); полные

тексты потенциально подходящих статей

оценивали как минимум двое из трёх авторов (QL,

DM и LL). Разногласия разрешали путём

обсуждения или с привлечением четвёртого

автора (JH). Данные из соответствующих

критериям статей извлекали двое из трёх авторов

(QL, DM и LL) с помощью шаблона и загружали в

RevMan 5.4.1 для анализа. В исследованиях с

несколькими группами средние значения и

стандартные отклонения (СО) соответствующих

групп вмешательства или контроля объединяли в

одну группу стандартными взвешенными

методами. Медианы с межквартильными

интервалами преобразовывали в средние

значения и СО.

Метаанализы выполняли в RevMan 5.4.1 с

использованием моделей случайных эффектов для

объединения результатов с расчётом

относительных рисков (ОР) и разностей средних

(РС) с 95% доверительными интервалами (ДИ). Во

всех моделях статистически значимым считали P

<0,05. Неоднородность оценивали с помощью I² и

критерия χ²; значения I² >50% и χ² <0,10

расценивали как значимую неоднородность. (В

оригинале указано χ² <0,10; вероятно, имеется в

виду P для критерия χ² – прим. переводчика.)

Рисунки, обобщающие общие эффекты, создавали

в программе SAS версии 9.4, SAS Institute Inc.,

2013.

Исходы у женщин, обследованных на ГСД с

использованием диагностических критериев или

гликемических пороговых значений ПГТТ более

низкого и более высокого уровня, и у их детей

сопоставляли в рамках шести заранее

запланированных сравнений (дополнительная

таблица S4 ):

1. ГПН ≤5,3 ммоль/л в сравнении с >5,3 ммоль/л.

2. Глюкоза через 1 ч после нагрузки ≤10,0 ммоль/л

в сравнении с >10,0 ммоль/л.

3. Глюкоза через 2 ч после нагрузки ≤8,6 ммоль/л в

сравнении с >8,6 ммоль/л.

4. Глюкоза через 3 ч после нагрузки ≤7,8 ммоль/л в

сравнении с >7,8 ммоль/л.

5. Критерии HAPO ОШ 2,0 (ГПН ≤5,3 ммоль/л и/или

глюкоза через 1 ч ≤10,6 ммоль/л и через 2 ч ≤9,0

ммоль/л) в сравнении с более высокими

значениями ГПН и/или глюкозы через 1 и 2 ч.

6. Критерии IADPSG (ГПН ≤5,1 ммоль/л и/или

глюкоза через 1 ч ≤10,0 ммоль/л и через 2 ч ≤8,5

ммоль/л) в сравнении с более высокими

значениями ГПН и/или глюкозы через 1 и 2 ч.

В сравнениях 1–4 изучали отдельные пороговые

значения ПГТТ, чтобы сопоставить современные

диагностические стратегии ГСД,

характеризуемые этими пороговыми значениями,

а не выделить независимый эффект изменения

одного порога. Одни и те же исследования вносили

данные более чем в одно сравнение, поэтому эти

сравнения не являются независимыми друг от

друга. В сравнении 5 использовали гликемические

критерии с пороговыми значениями,

соответствующими повышению риска

неблагоприятных перинатальных исходов на 100%

в исследовании HAPO,  а в сравнении 6 —

критерии IADPSG.

Для ступенчатого кластерного

рандомизированного исследования CDC4G  мы

использовали оценки эффектов с поправкой на

кластеризацию и время, полученные из моделей,

включавших центр как случайный эффект и период

исследования как фиксированный эффект.

Логарифмы относительных рисков и стандартные

ошибки для дихотомических исходов, а также

скорректированные РС и стандартные ошибки для

непрерывных исходов выводили из

опубликованных скорректированных оценок

эффектов и 95% ДИ. Для РКИ с индивидуальной

рандомизацией логарифмы относительных рисков

и стандартные ошибки рассчитывали по исходным

данным о событиях, а нескорректированные РС и

стандартные ошибки — по опубликованным

средним значениям в группах, СО и объёмам

выборок. Скорректированные оценки

исследования CDC4G и нескорректированные

оценки РКИ с индивидуальной рандомизацией

объединяли обобщённым методом обратной

дисперсии. Исходы исследования CDC4G, для

которых не было подходящей оценки с поправкой

на кластеризацию и время, исключали из
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метаанализа. Мы планировали анализировать

скорректированные оценки эффектов из

проспективных когортных исследований с

помощью STATA.  Однако ни в одном подходящем

исследовании скорректированные оценки

эффектов не были представлены.

Два автора (QL и DM) независимо оценивали

достоверность каждого РКИ с помощью

инструмента INSPECT-SR (https://inspect-sr.com/),

а риск систематической ошибки каждого РКИ — с

помощью Кокрейновского инструмента оценки

риска систематической ошибки (RoB) 1.  Общий

риск систематической ошибки классифицировали

как низкий, если во всех ключевых областях риск

был оценён как низкий, и как высокий, если хотя

бы в одной ключевой области риск был оценён как

высокий. Мы планировали оценивать возможные

эффекты малых исследований путём визуального

анализа воронкообразных графиков при наличии

как минимум 10 исследований, однако во все

метаанализы вошло менее 10 исследований.

Качество проспективных когортных исследований

оценивали по шкале Ньюкасл—Оттава (NOS).

Уверенность в доказательствах для семи

ключевых исходов в каждом временном периоде

материнских и детских исходов оценивали с

использованием подхода GRADE — системы

оценки, разработки и экспертизы рекомендаций

— и создавали таблицу «Сводка результатов» с

помощью инструмента разработки рекомендаций

GradePro (GDT; https://gradepro.org/).

Результаты обобщали описательно на основании

объединённых оценок эффектов и уверенности в

доказательствах, следуя рекомендациям по

формулировкам Кокрейновского руководства по

систематическим обзорам вмешательств (версия

6.3).  Такой подход позволяет избежать

дихотомического разделения результатов на

статистически значимые и незначимые и вместо

этого акцентирует внимание на величине и

точности оценок эффектов.  Уверенность в

доказательствах классифицировали как высокую,

умеренную, низкую или очень низкую. При

высокой уверенности в доказательствах

использовали формулировку «вмешательство

приводило к эффекту»; при умеренной —

«вероятно» или «скорее всего приводило к

эффекту»; при низкой — «могло приводить к

эффекту»; при очень низкой — «эффект остаётся

крайне неопределённым».

Выполнены два анализа чувствительности: в один

включали только исследования с низким общим

риском систематической ошибки, а второй

ограничивали исследованиями, в которых в

каждой группе диагностических критериев

участвовали только женщины, получавшие

лечение ГСД.

Из 3761 выявленной записи после удаления

дубликатов осталось 3194 записи, названия и

аннотации которых были просмотрены (рис. 1).

После изучения полных текстов 136 записей

исключили 91 запись, в том числе три

исследования, которые продолжались или

ожидали классификации. В качественный анализ

включили 17 исследований (45 записей): 14

РКИ  и три проспективных когортных

исследования;  в метаанализ включили девять

РКИ  и одно проспективное когортное

исследование.  Для двух РКИ  имелась одна

или несколько дополнительных публикаций об

исходах в той же когорте в перинатальном

периоде,  в возрасте 12–18 месяцев,  через

пять лет  либо об анализе экономической

эффективности;  эти публикации рассматривали

совместно с исходными исследованиями. Пять

исследований исключили из метаанализов,

поскольку диагностика ГСД включала методы

помимо ПГТТ — определение ГПН,

скрининговые тесты с глюкозной нагрузкой  или

оба метода  — без отдельного представления

исходов у женщин, которым диагноз был

установлен только с помощью ПГТТ. Ещё два

исследования  и два исследования

последующего наблюдения  участников одного

РКИ  исключили из анализов по пороговым

значениям ПГТТ, поскольку участниц с ГСД

распределяли по диапазонам глюкозы, а не по

превышению заранее установленного порогового

37
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значения ПГТТ, вследствие чего их нельзя было

отнести ни к одной из заранее определённых

групп сравнения.

Во всех включённых исследованиях оценены 119

976 беременных женщин, с детьми или без них,

набранных во время беременностей в период с

1985 по 2024 г. Из них 64 286 обследовали на ГСД с

использованием диагностических критериев с

более низкими пороговыми значениями, а 55 690 —

с более высокими. В метаанализы вошли 81 528

женщин: 41 412 в группе критериев с более

низкими пороговыми значениями и 40 116 в группе

критериев с более высокими пороговыми

значениями. Шесть исследований проведены в

Северной Америке,  четыре — в Азиатско-

Тихоокеанском регионе,  четыре — в

Европе  и три — на Ближнем

Востоке.  Во всех исследованиях сравнивали

два набора диагностических критериев

(дополнительная таблица S5 ); гликемические

пороговые значения варьировали от ≥5,1 до 7,0

ммоль/л для ГПН, от ≥9,99 до 10,6 ммоль/л для

глюкозы через 1 ч, от ≥6,7 до 11,1 ммоль/л для

глюкозы через 2 ч и от ≥7,77 до 8,1 ммоль/л для

глюкозы через 3 ч. Наиболее часто используемыми

критериями с более низкими пороговыми

значениями были критерии IADPSG 2010 г.  и ВОЗ

2013 г.,  а наиболее часто используемыми

критериями с более высокими пороговыми

значениями — критерии Карпентера—Кустана.

Достоверность включённых исследований по

шкале INSPECT-SR различалась (дополнительный

рис. S1 ). В пяти РКИ в целом не выявлено

оснований для сомнений,  тогда как в девяти

имелись некоторые основания для сомнений.

Наиболее частой проблемой была

ретроспективная регистрация исследования или

отсутствие регистрации в области проведения,

управления и прозрачности исследования — это

касалось семи работ.  Далее следовали

необъяснённые или неясные несоответствия в

численности участников в четырёх

исследованиях,  ошибки или

неопределённости в представлении

статистических данных в трёх

исследованиях,  неправдоподобные или

неясные потери для последующего наблюдения в

трёх исследованиях,  неясные

несоответствия между публикацией и

регистрационным документом в двух

исследованиях  и расхождения между

результатами, представленными на рисунках, в

таблицах и тексте, в одном исследовании.  Ни

для одного исследования не было уведомлений,

опубликованных после выхода статьи, или

оснований для сомнений, связанных с текстом и

рисунками.

В четырёх РКИ  общий риск систематической

ошибки был низким, а в 10  — высоким по

инструменту RoB 1 (дополнительный рис. S2 ).

Наиболее частой проблемой был высокий риск

систематической ошибки, связанной с

проведением исследования, из-за отсутствия

ослепления участников и персонала; он отмечался

во всех 10 исследованиях высокого риска.

Дополнительные проблемы включали высокий

риск систематической ошибки выявления из-за

отсутствия ослепления лиц, оценивавших исходы,

в шести исследованиях,

систематическую ошибку выбывания вследствие

неполных данных об исходах в четырёх

исследованиях,  а также систематическую

ошибку отбора из-за отсутствия сокрытия

распределения  и другие источники

систематической ошибки  — по одному

исследованию для каждой из этих проблем. Все

три проспективных когортных исследования

получили высокую общую оценку качества,

хотя оценка по области смешивающих факторов во

всех была низкой: в двух из трёх исследований

не контролировали важные смешивающие

факторы, и ни в одном исследовании не вводили

поправку на дополнительные смешивающие

переменные  (дополнительный рис. S3 ).

Восемь РКИ  и одно проспективное

когортное исследование,  сравнивавшие

критерии IADPSG с критериями с более высокими

пороговыми значениями, составляли наиболее

обширную доказательную базу, поэтому

представлены в качестве основного анализа.

Четыре РКИ  вошли в сравнение ГПН ≤5,3

Характеристики исследований

42,47,52-55

44,45,51

36,48,56,57

43,46,50

32

13

14

20

Достоверность, риск систематической

ошибки и качество включённых

исследований

32

36,51-54

42-50

42,44-46,48-50

43,45,47,50

43,48,49

43,47,50

42,43

44

51-54

36,42-50

32

36,42-50

36,42,44-46,49

45,47,48,50

48

45

55-57

55,56

55-57 32

Обзор наличия данных

36,42-44,51-54

57

36,44,45,51

7

etopodtema.com

https://doi.org/10.1080/14767058.2018.1498480
https://doi.org/10.1111/j.1471-0528.2009.02475.x
https://doi.org/10.1056/NEJMoa2204091
https://doi.org/10.2337/dc14-0179
https://doi.org/10.1210/clinem/dgac181
https://auckland.figshare.com/articles/journal%3Cem%3Econtribution/Liu%3C/em%3Eet%3Cem%3Eal%3C/em%3E2026%3Cem%3EJCEM%3C/em%3ESupplemental%3Cem%3EData/34715322
https://doi.org/10.2337/dc09-1848
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/85975/1/who%3C/em%3Enmh%3Cem%3Emnd%3C/em%3E13.2_eng.pdf
https://doi.org/10.1016/0002-9378(82)90349-0
https://auckland.figshare.com/articles/journal%3Cem%3Econtribution/Liu%3C/em%3Eet%3Cem%3Eal%3C/em%3E2026%3Cem%3EJCEM%3C/em%3ESupplemental_Data/34715322
https://doi.org/10.1056/NEJMoa2204091
https://doi.org/10.1007/s10995-014-1651-4
https://doi.org/10.1080/14767058.2018.1498480
https://doi.org/10.1080/14767058.2018.1498480
https://doi.org/10.1210/clinem/dgac181
https://doi.org/10.1111/j.1471-0528.2009.02475.x
https://doi.org/10.1111/j.1471-0528.2009.02475.x
https://doi.org/10.1080/14767058.2018.1498480
https://doi.org/10.1056/NEJMoa2204091
https://doi.org/10.1007/s10995-014-1651-4
https://auckland.figshare.com/articles/journal%3Cem%3Econtribution/Liu%3C/em%3Eet%3Cem%3Eal%3C/em%3E2026%3Cem%3EJCEM%3C/em%3ESupplemental%3Cem%3EData/34715322
https://doi.org/10.1080/14767058.2018.1498480
https://doi.org/10.1080/14767058.2018.1498480
https://doi.org/10.1210/clinem/dgac181
https://doi.org/10.1111/j.1471-0528.2009.02475.x
https://doi.org/10.2337/dc14-0179
https://doi.org/10.2337/dc14-0179
https://auckland.figshare.com/articles/journal%3C/em%3Econtribution/Liu%3Cem%3Eet%3C/em%3Eal%3Cem%3E2026%3C/em%3EJCEM%3Cem%3ESupplemental%3C/em%3EData/34715322
https://doi.org/10.1080/14767058.2018.1498480
https://doi.org/10.1056/NEJMoa2204091
https://doi.org/10.1007/s10995-014-1651-4
https://doi.org/10.2337/dc14-0179
https://doi.org/10.1056/NEJMoa2204091
https://etopodtema.com/?utm_source=PDF
https://etopodtema.com/?utm_source=PDF


и >5,3 ммоль/л, а три  — в сравнение глюкозы

через 2 ч ≤8,6 и >8,6 ммоль/л. Только одно РКИ с

участием 142 человек  предоставило данные как

для сравнения глюкозы через 1 ч ≤10,0 и >10,0

ммоль/л, так и для сравнения критериев с более

высокими и более низкими пороговыми

значениями относительно HAPO ОШ 2,0.

Подходящих исследований для сравнения глюкозы

через 3 ч ≤7,8 и >7,8 ммоль/л не выявлено. Во всех

исследованиях, включённых в метаанализы,

сообщалось о краткосрочных исходах. Отдалённые

исходы были представлены только в одном

исследовании пятилетнего последующего

наблюдения  участников РКИ,  которое

предоставило данные об исходах у женщин в

период >6 недель — ≤6 лет после родов и у их детей

в возрасте >3 — ≤9 лет. Четыре РКИ  вошли в

анализы чувствительности, включавшие только

исследования с низким общим риском

систематической ошибки. В анализ

чувствительности, ограниченный исследованиями,

в которых в каждой группе критериев участвовали

только женщины, получавшие лечение ГСД, вошли

одно РКИ и одно проспективное когортное

исследование.  Данные о материнских исходах

спустя >6 лет после родов и об исходах у детей в

возрасте от 6 недель до 3 лет, от 9 до 18 лет или

≥18 лет отсутствовали (дополнительная таблица

S3 ).

По сравнению с диагностическими критериями с

более высокими пороговыми значениями

применение критериев IADPSG оказывало

незначительное влияние или не влияло на риск

преэклампсии в РКИ (8 исследований ;

75 719 женщин; ОР 1,01; 95% ДИ 0,95–1,07; P = 0,83;

I² = 0%; рис. 2A и таблица 1; высокая уверенность в

доказательствах), хотя в проспективном

когортном исследовании  эффект оставался

неопределённым (3276 женщин; ОР 0,84; 95% ДИ

0,60–1,20; P = 0,34; рис. 2A; очень низкая

уверенность в доказательствах). Применение

критериев IADPSG, вероятно, оказывало

незначительное влияние или не влияло на частоту

индукции родов (4 исследования ; 27 792

женщины; ОР 1,04; 95% ДИ 0,95–1,13; P = 0,37; I² =

48%; рис. 2B; умеренная уверенность в

доказательствах) или родоразрешения путём

кесарева сечения в РКИ (8 исследований

; 77 325 женщин; ОР 0,99; 95% ДИ 0,95–1,03; P =

0,48; I² = 0%; рис. 2C; высокая уверенность в

доказательствах). Тем не менее проспективное

когортное исследование  указывало, что

применение критериев IADPSG может снижать

риск кесарева сечения по сравнению с

критериями с более высокими пороговыми

значениями (3276 женщин; ОР 0,76; 95% ДИ 0,67–

0,87; P <0,00001; рис. 2C; низкая уверенность в

доказательствах). Применение критериев IADPSG,

вероятно, снижало риск тяжёлой травмы

промежности (5 исследований ; 48 350

женщин; ОР 0,78; 95% ДИ 0,69–0,89; P = 0,0001; I² =

0%; рис. 2D; умеренная уверенность в

доказательствах), но практически не давало

преимуществ или не давало их вовсе в отношении

послеродового кровотечения (5

исследований ; 52 186 женщин; ОР 0,98;

95% ДИ 0,91–1,06; P = 0,57; I² = 9%; рис. 2E; высокая

уверенность в доказательствах). Материнская

смерть была представлена только в одном РКИ  с

низкой уверенностью в доказательствах; оценка

эффекта была невозможна, поскольку ни в одной

группе событий не произошло (таблица 1).

Доказательства в отношении послеродовой

инфекции и грудного вскармливания на момент

выписки ограничивались одним РКИ.  По

сравнению с диагностическими критериями с

более высокими пороговыми значениями

критерии IADPSG, вероятно, оказывали

незначительное влияние или не влияли на

послеродовую инфекцию (4050 женщин; ОР 0,96;

95% ДИ 0,82–1,13; P = 0,63) или грудное

вскармливание на момент выписки из стационара

после родов (4045 женщин; ОР 1,00; 95% ДИ 0,99–

1,01; P = 0,71; таблица 1). Анализ чувствительности

исследований, в которых в каждой группе

критериев участвовали только женщины,

получавшие лечение ГСД, показал, что влияние

критериев IADPSG на кесарево сечение могло быть

неопределённым как в одном РКИ  (193

женщины; ОР 1,32; 95% ДИ 0,86–2,02; P = 0,20;

дополнительный рис. S17C и таблица S7 ), так и в

одном проспективном когортном исследовании

(727 женщин; ОР 0,80; 95% ДИ 0,61–1,06; P = 0,13).

36,44,51

44

61 51

51-54

57

32

Краткосрочные исходы при использовании

критериев IADPSG в сравнении с

диагностическими критериями с более

высокими пороговыми значениями

Акушерские и связанные с беременностью

материнские исходы
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Применение критериев IADPSG существенно

увеличивало частоту диагностики ГСД по

сравнению с диагностическими критериями с

более высокими пороговыми значениями в РКИ (8

исследований ; 76 125 женщин; ОР 2,11;

95% ДИ 1,65–2,71; P <0,0001; I² = 77%; рис. 3A и

таблица 1; высокая уверенность в

доказательствах) и в проспективном когортном

исследовании  (3276 женщин; ОР 3,36; 95% ДИ

2,89–3,91; P <0,0001; рис. 3A; низкая уверенность в

доказательствах). Женщины, обследованные с

использованием критериев IADPSG, чаще

получали инсулин и пероральную

сахароснижающую терапию и, вероятно, чаще

применяли оба вида терапии, чем женщины,

обследованные по критериям с более высокими

пороговыми значениями (таблица 1, рис. 3B–D).

Прибавка массы тела за беременность

между группами не различалась (рис. 3E). Анализы

чувствительности, включавшие только

исследования с низким общим риском

систематической ошибки (4 исследования ;

дополнительная таблица S6 и рис. S13–S14 ), не

изменили эти результаты. Анализы

чувствительности исследований, в которых в

каждой группе критериев участвовали только

женщины, получавшие лечение ГСД, показали

неопределённость влияния критериев IADPSG на

применение инсулина в проспективном когортном

исследовании  (ОР 0,95; 95% ДИ 0,68–1,31; P =

0,73; дополнительная таблица S7 ; очень низкая

уверенность в доказательствах).

По сравнению с диагностическими критериями с

более высокими пороговыми значениями

применение критериев IADPSG не увеличивало

риск преждевременных родов в РКИ (6

исследований ; 75 318 детей; ОР 1,03;

95% ДИ 0,96–1,11; P = 0,35; I² = 0%; таблица 2 и рис.

4A; высокая уверенность в доказательствах), тогда

как доказательства из проспективного когортного

исследования  были неопределёнными (3276

детей; ОР 0,89; 95% ДИ 0,68–1,17; P = 0,40; очень

низкая уверенность в доказательствах). Критерии

IADPSG оказывали незначительное влияние или не

влияли на риск рождения крупного для

гестационного возраста ребёнка (LGA; 6

исследований ; 74 367 детей; ОР 0,96;

95% ДИ 0,92–1,00; P = 0,05; I² = 0%; рис. 4B;

высокая уверенность в доказательствах) или

малого для гестационного возраста ребёнка (SGA;

4 исследования ; 73 999 детей; ОР 1,01; 95%

ДИ 0,96–1,06; P = 0,75; I² = 0%; рис. 4C) как в РКИ,

так и в проспективном когортном исследовании

(3276 детей; рис. 4B и 4C, таблицы 2 и 5; очень

низкая уверенность в доказательствах). В РКИ

гестационный возраст при рождении, вероятно, не

различался между группами (5

исследований ; 52 182 ребёнка; РС −0,20

недели; 95% ДИ от −0,49 до 0,09 недели; P = 0,17; I²

= 88%; рис. 4D), хотя проспективное когортное

исследование  указывало, что критерии IADPSG

могли приводить к небольшому увеличению

гестационного возраста (3276 детей; РС 0,30

недели; 95% ДИ 0,20–0,40 недели; P <0,0001; рис.

4D). В РКИ дети в группе критериев IADPSG имели

несколько меньшую массу тела при рождении, чем

дети в группе критериев с более высокими

пороговыми значениями (3 исследования ; 51

272 ребёнка; РС −21,44 г; 95% ДИ от −32,94 до −9,94

г; P = 0,0003; I² = 0%; рис. 4E), хотя в когортном

исследовании  такого различия не наблюдалось

(рис. 4E), а z-оценки массы тела при рождении

были сходными в обеих группах в единственном

РКИ, где сообщалось об этом показателе

(таблица 2). Анализы чувствительности,

включавшие только исследования с низким общим

риском систематической ошибки,

согласовывались с основными анализами

(дополнительные рис. S15–S16 и таблица S6 ), за

исключением того, что небольшое снижение массы

тела при рождении, отмеченное в основном

анализе, больше не выявлялось (2

исследования ; 4923 ребёнка; РС −30,13 г; 95%

ДИ от −79,98 до 19,72 г; P = 0,24; I² = 43%;

дополнительный рис. S15E ). Анализ

чувствительности исследований, в которых в

каждой группе критериев участвовали только

женщины, получавшие лечение ГСД, также

показал, что применение критериев IADPSG могло

оказывать незначительное влияние или не влиять

на преждевременные роды в РКИ  (рис. S17D и

таблица S7), тогда как влияние критериев IADPSG

на гестационный возраст при рождении в

проспективном когортном исследовании

оставалось неопределённым (таблица S7).

Исходы, связанные с диагностикой и лечением

ГСД у матерей

36,42-44,51-54

57

36,43,44,51,54

51-54

32

57

32

Исходы у детей при рождении

36,42-44,51,52

57

36,42,44,51-53

36,51-53

57

36,44,51,53,54

57

36,44,51

57

51
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51,53

32
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Неонатальная заболеваемость
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По сравнению с диагностическими критериями с

более высокими пороговыми значениями

применение критериев IADPSG, вероятно,

оказывало незначительное влияние или не влияло

на риск мертворождения  (умеренная

уверенность в доказательствах) или смерти

живорождённого ребёнка  (низкая

уверенность в доказательствах; таблица 2).

Применение критериев IADPSG по сравнению с

критериями с более высокими пороговыми

значениями, вероятно, оказывало незначительное

влияние или не влияло на дистоцию плечиков (6

исследований ; 73 973 ребёнка; ОР

0,90; 95% ДИ 0,63–1,28; P = 0,56; I² = 43%; рис. 5A,

таблица 2; умеренная уверенность в

доказательствах) или большинство других

перинатальных повреждений (таблица 2). Однако в

одном исследовании внутричерепное

кровоизлияние, определённое в нём как

субдуральное или внутримозговое кровоизлияние,

вероятно, чаще встречалось у новорождённых,

чьих матерей обследовали по критериям IADPSG,

чем у новорождённых, чьих матерей обследовали

по критериям с более высокими пороговыми

значениями (47 080 детей ; ОР 1,65; 95% ДИ 1,24–

2,19; P = 0,005; таблица 2). Применение критериев

IADPSG увеличивало риск неонатальной

гипогликемии в РКИ (5 исследований ; 27

662 ребёнка; ОР 1,23; 95% ДИ 1,14–1,33; P <0,0001;

I² = 0%; рис. 5B; высокая уверенность в

доказательствах), тогда как доказательства из

проспективного когортного исследования  были

крайне неопределёнными (3276 детей; ОР 1,91;

95% ДИ 0,46–7,98; P = 0,37; рис. 5B; очень низкая

уверенность в доказательствах). Остаётся

неопределённым, влияли ли критерии IADPSG на

оценку по шкале Апгар на 5-й минуте <7 баллов в

РКИ  и проспективном когортном

исследовании  (рис. 5C; очень низкая

уверенность в доказательствах),

гипербилирубинемию в РКИ  (таблица 2)

или респираторный дистресс-синдром в

РКИ  (рис. 5D). Однако применение

критериев IADPSG увеличивало частоту

раздельного пребывания матери и

новорождённого по медицинским показаниям в

РКИ, преимущественно за счёт увеличения числа

госпитализаций в отделение реанимации и

интенсивной терапии новорождённых (ОРИТН; 5

исследований ; 28 819 детей; ОР 1,13; 95%

ДИ 1,02–1,25; P = 0,02; I² = 0%; рис. 5E), тогда как

проспективное когортное исследование

указывало на возможное снижение частоты

раздельного пребывания матери и

новорождённого (3276 детей; ОР 0,75; 95% ДИ

0,58–0,96; P = 0,02; рис. 5E). Анализы

чувствительности, ограниченные исследованиями

с низким общим риском систематической ошибки,

дали сходные результаты (дополнительный рис.

S16 и таблица S6 ), а анализы исследований, в

которых в каждой группе критериев участвовали

только женщины, получавшие лечение ГСД,

показали неопределённость влияния критериев

IADPSG на раздельное пребывание матери и

новорождённого в когортном исследовании

(таблица S7).

Метаанализ четырёх РКИ показал, что

использование диагностических критериев с

пороговым значением ГПН ≤5,3 ммоль/л по

сравнению с >5,3 ммоль/л, вероятно, оказывало

незначительное влияние или не влияло на риск

преэклампсии  (дополнительный рис. S5A,

таблицы S8 и S11 ; умеренная уверенность в

доказательствах) и кесарева сечения

(рис. S5B; умеренная уверенность в

доказательствах), но приводило к увеличению

частоты индукции родов в одном исследовании

(рис. S5C; высокая уверенность в

доказательствах). Влияние диагностических

критериев с ГПН ≤5,3 ммоль/л на тяжёлую травму

промежности оставалось неопределённым

(рис. S5D; очень низкая уверенность в

доказательствах), но эти критерии оказывали

незначительное влияние или не влияли на

послеродовое кровотечение (3

исследования ; 51 272 женщины; ОР 0,97; 95%

ДИ 0,91–1,04; P = 0,41; I² = 0%; рис. S5E; высокая

уверенность в доказательствах). Диагностические

критерии с ГПН ≤5,3 ммоль/л, вероятно,

существенно увеличивали частоту диагностики

ГСД (4 исследования ; 76 125 женщин; ОР

2,08; 95% ДИ 1,16–3,74; P = 0,01; I² = 93%; рис. S6A;

умеренная уверенность в доказательствах) и

применения фармакотерапии

(дополнительные рис. S6B–D и таблица S8 ;

умеренная или высокая уверенность в

доказательствах). У детей, родившихся у женщин,

42,51-54

51,52

36,42,44,51,52,54
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42,44,51-53

57

42,44
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обследованных с использованием ГПН ≤5,3 ммоль/

л, по сравнению с >5,3 ммоль/л, был повышен риск

неонатальной гипогликемии (3

исследования ; 4690 детей; ОР 1,26; 95% ДИ

1,04–1,52; P = 0,02; I² = 0%; рис. S8B; высокая

уверенность в доказательствах). Применение ГПН

≤5,3 ммоль/л могло оказывать незначительное

влияние или не влиять на преждевременные

роды  (дополнительный рис. S7A ,

таблицы S8 и S11; низкая уверенность в

доказательствах) или респираторный дистресс-

синдром новорождённых  (таблица S8). У

детей женщин, обследованных с использованием

ГПН ≤5,3 ммоль/л, масса тела при рождении была

несколько ниже  (рис. S7E), хотя

межгрупповые различия по частоте рождения

LGA  (рис. S7B; умеренная уверенность в

доказательствах) или другим неонатальным

осложнениям, вероятно, были незначительными

или отсутствовали, за исключением вероятного

увеличения частоты внутричерепного

кровоизлияния при использовании ГПН ≤5,3 по

сравнению с >5,3 ммоль/л (таблица S8).

Метаанализ трёх РКИ,  сравнивавших

диагностические критерии с пороговым

значением глюкозы через 2 ч ≤8,6 и >8,6 ммоль/л,

в целом согласовывался с результатами сравнения

ГПН ≤5,3 и >5,3 ммоль/л. Диагностические

критерии с глюкозой через 2 ч ≤8,6 ммоль/л,

вероятно, увеличивали частоту диагностики

ГСД  (дополнительный рис. S10A и таблицы

S9 и S12 ; высокая уверенность в

доказательствах), сопровождались увеличением

применения фармакотерапии ГСД  (рис.

S10B–D; умеренная или высокая уверенность в

доказательствах) и повышали риск индукции

родов  (рис. S9B; высокая уверенность в

доказательствах), но оказывали незначительное

влияние или не влияли на частоту послеродового

кровотечения  (рис. S9E; высокая

уверенность в доказательствах) или

преждевременных родов  (рис. S11A,

таблицы S9 и S12; умеренная уверенность в

доказательствах). Диагностические критерии с

глюкозой через 2 ч ≤8,6 ммоль/л увеличивали

частоту неонатальной гипогликемии  (рис.

S12B; высокая уверенность в доказательствах), но

оказывали незначительное влияние или не влияли

на другие связанные с беременностью осложнения

у матерей или неонатальную заболеваемость

(дополнительные рис. S9–S12; дополнительная

таблица S9 ).

Данные одного исследования  с участием 143

женщин показали, что диагностические критерии

с ГПН ≤5,3 и/или глюкозой через 1 ч ≤10,6 и через 2

ч ≤9,0 ммоль/л по сравнению с критериями с более

высокими пороговыми значениями, а также

глюкоза через 1 ч ≤10,0 по сравнению с >10,0

ммоль/л, вероятно, существенно увеличивали

частоту диагностики ГСД (ОР 2,96; 95% ДИ 1,43–

6,14; P = 0,004; дополнительные таблицы S10 и

S13 ; умеренная уверенность в доказательствах).

Перинатальные исходы были доступны для 142

женщин и детей;  у них критерии или пороговое

значение более низкого уровня могли снижать

риск кесарева сечения (ОР 0,52; 95% ДИ 0,28–0,97;

P = 0,04; низкая уверенность в доказательствах;

таблица S10). Для остальных краткосрочных

материнских и неонатальных исходов различия

между группами были незначительными или

отсутствовали (таблица S10).

Отдалённые материнские и детские исходы после

обследования на ГСД были представлены только в

одном исследовании пятилетнего последующего

наблюдения  участников РКИ,  включавшем 869

женщин и 833 ребёнка. Это исследование

соответствовало критериям включения в заранее

запланированные сравнения критериев IADPSG,

ГПН ≤5,3 ммоль/л и глюкозы через 2 ч ≤8,6 ммоль/

л с соответствующими критериями или

пороговыми значениями более высокого уровня, а

также в анализы чувствительности, включавшие

только исследования с низким общим риском

систематической ошибки. Обследование на ГСД с

использованием диагностических критериев или

пороговых значений более низкого уровня

увеличивало риск ГСД при последующих

44,45,51

36,44,45,51 32

36,44

36,44,51

36,44,51
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Краткосрочные исходы при диагностических

стратегиях с критериями HAPO ОШ 2,0 в
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беременностях (352 женщины; ОР 1,48; 95% ДИ

1,04–2,11; P = 0,03; рис. 6C; высокая уверенность в

доказательствах), но снижало риск последующей

артериальной гипертензии у матерей (ОР 0,70; 95%

ДИ 0,51–0,95; P = 0,02; рис. 7B, таблицы 3 и 4;

высокая уверенность в доказательствах) за пять

лет наблюдения. Следует отметить, что в анализе

post hoc исследования последующего наблюдения

GEMS  диагностические ПГТТ при последующих

беременностях чаще выполняли женщинам,

распределённым в группу критериев с более

низкими пороговыми значениями, что могло

способствовать более частому выявлению

последующего ГСД в этой группе. Критерии или

пороговые значения более низкого уровня могли

оказывать незначительное влияние или не влиять

на сахарный диабет 2-го типа (рис. 6A; низкая

уверенность в доказательствах) или сердечно-

сосудистые заболевания (рис. 7A; низкая

уверенность в доказательствах) и, вероятно,

оказывали незначительное влияние или не влияли

на предиабет (рис. 6B; умеренная уверенность в

доказательствах), дислипидемию (рис. 7C;

умеренная уверенность в доказательствах),

гипертензивное заболевание при последующих

беременностях (рис. 7D) или индекс массы тела

(ИМТ; рис. 7E; умеренная уверенность в

доказательствах). Ещё один анализ post hoc

показал, что женщины, распределённые в группу

критериев с более низкими пороговыми

значениями, за пять лет наблюдения также чаще

проходили послеродовой скрининг на сахарный

диабет, чем женщины группы критериев с более

высокими пороговыми значениями.  Критерии

или пороговые значения более низкого уровня

снижали риск любого нарушения нейроразвития у

детей в возрасте пяти лет (816 детей; ОР 0,70; 95%

ДИ 0,52–0,94; P = 0,02; рис. 8A; таблицы 3 и 5;

высокая уверенность в доказательствах), но могли

оказывать незначительное влияние или не влиять

на поведенческие проблемы, определяемые как

суммарная оценка трудностей ≥17 по опроснику

«Сильные стороны и трудности» (Strengths and

Difficulties Questionnaire)  (рис. 8B; низкая

уверенность в доказательствах). Ни у одного

ребёнка не диагностировали сахарный диабет

(таблица 3), а критерии или пороговые значения

более низкого уровня, вероятно, оказывали

незначительное влияние или не влияли на состав

тела, оцениваемый по z-оценкам ИМТ (рис. 8C;

умеренная уверенность в доказательствах), z-

оценкам массы тела (рис. 8D; умеренная

уверенность в доказательствах) или массе тела

(таблица 3).

Три РКИ  и одно проспективное когортное

исследование  предоставили данные об

использовании медицинских услуг. В одном РКИ

сообщалось о длительности пребывания матери в

стационаре после родов; оно вошло в заранее

запланированные сравнения критериев IADPSG,

ГПН ≤5,3 ммоль/л и глюкозы через 2 ч ≤8,6 ммоль/

л с соответствующими критериями или

пороговыми значениями более высокого уровня, а

также в анализ чувствительности, включавший

только исследования с низким общим риском

систематической ошибки. Два РКИ

предоставили данные о длительности пребывания

ребёнка в стационаре после рождения,

соответствовавшие критериям включения в анализ

критериев IADPSG в сравнении с критериями с

более высокими пороговыми значениями и в

анализы чувствительности, включавшие только

исследования с низким общим риском

систематической ошибки.

По сравнению с критериями или пороговыми

значениями более высокого уровня критерии или

пороговые значения более низкого уровня

оказывали незначительное влияние или не влияли

на длительность пребывания матери в стационаре

после родов (1 исследование ; 4050 женщин; РС

0,00 дня; 95% ДИ от −0,13 до 0,13 дня; P = 1,00;

дополнительный рис. S4A ; таблица 1; высокая

уверенность в доказательствах) и ребёнка после

рождения (2 исследования ; 4861 ребёнок; РС

0,10 дня; 95% ДИ от −0,08 до 0,28 дня; P = 0,27; I² =

0%; рис. S4B, таблица 2; высокая уверенность в

доказательствах).

В экономическом анализе  шведского

ступенчатого кластерного рандомизированного

исследования CDC4G  (47 080 участников) и в

проспективном когортном исследовании из

Испании  (3276 участников) сообщалось о

затратах на медицинскую помощь матерям во

время беременности и до ≤6 недель после родов,

затратах на медицинскую помощь детям в

возрасте ≤9 лет и использовании медицинских

услуг матерями до ≤6 недель после родов. Все

61

61

64

Исходы, связанные с использованием

медицинских услуг

36,51,53

57

51

51,53
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затраты представлены в евро (€). Исследование

CDC4G  соответствовало критериям включения в

заранее запланированные сравнения критериев

IADPSG, ГПН ≤5,3 ммоль/л и глюкозы через 2 ч ≤8,6

ммоль/л с соответствующими критериями или

пороговыми значениями более высокого уровня.

После поправки на кластеризацию, время и

потенциальные смешивающие факторы

использование критериев или пороговых значений

более низкого уровня по сравнению с более

высокими для диагностики ГСД было связано с

увеличением общих средних затрат на одну

беременность на 386,42 € (95% ДИ 87,50–677,44 €;

увеличение на 5,0%).  Это было

преимущественно обусловлено ростом затрат на

неонатальную помощь (дополнительные затраты

330,95 €; 95% ДИ 75,12–589,04 €; увеличение на

20,7%) при меньшем увеличении затрат на

акушерское наблюдение (94,00 €; 95% ДИ 24,53–

169,12 €; увеличение на 4,5%) и родоразрешение

(20,43 €; 95% ДИ 33,53–75,37 €; увеличение на

0,5%). (В оригинале оценка затрат 20,43 €

находится вне указанного 95% ДИ 33,53–75,37 € –

прим. переводчика.)  По нескорректированным

описательным данным об использовании ресурсов

использование медицинских услуг матерями было

несколько выше в группе критериев с более

низкими пороговыми значениями: отмечалось

небольшое увеличение числа посещений для

антенатального акушерского наблюдения (13,9

против 13,6), тогда как число послеродовых

госпитализаций (0,02 против 0,02) и посещений

врача в течение 28 дней после родов (0,19 против

0,19) было сходным между группами.

Испанское когортное исследование

соответствовало критериям включения в заранее

запланированное сравнение критериев IADPSG и в

анализы чувствительности, включавшие

исследования, в которых в каждой группе

критериев участвовали только женщины,

получавшие лечение ГСД. Применение критериев

IADPSG по сравнению с критериями Карпентера—

Кустана с более высокими пороговыми

значениями было связано с большим числом

антенатальных посещений специалистов по

ведению ГСД (1,47 против 0,47 посещения на

женщину) и более высокими общими затратами на

антенатальное наблюдение (122,73 против 101,70 €

на женщину).  Однако применение критериев с

более низкими пороговыми значениями было

связано с меньшими общими средними затратами

на родоразрешение (2600,26 против 2694,68 € на

женщину), преимущественно за счёт меньшей

частоты кесарева сечения (19,7 против 25,9% в

целом; 22,1 против 27,6% у женщин с ГСД) и

меньшего числа инструментальных родов или

родов с наложением акушерских щипцов (8,3

против 15,7% в целом; 8,2 против 14,5% у женщин с

ГСД; P = 0,002). Аналогичным образом меньшая

частота госпитализации в ОРИТН в группе

критериев IADPSG (6,2 против 8,2 случая в целом;

9,6 против 12,4 случая у детей женщин с ГСД; P =

0,002) приводила к меньшим затратам на

госпитализацию в ОРИТН по поводу неонатальной

гипогликемии, проблем с массой тела и других

осложнений (159,91 против 228,86 € на ребёнка в

целом).

Основные результаты метаанализов графически

обобщены на рис. 9 и 10.

Из-за недостаточности данных мы не смогли

выполнить другие заранее запланированные

анализы подгрупп.

В сравнениях критериев IADPSG с критериями с

более высокими пороговыми значениями

доказательства в отношении преэклампсии у

матерей, кесарева сечения, послеродового

кровотечения, диагностики ГСД,

преждевременных родов, рождения LGA,

неонатальной гипогликемии и длительности

пребывания матерей и детей в стационаре после

родов были оценены как имеющие высокую

уверенность (таблицы 4 и 5). В сравнениях ГПН

≤5,3 и глюкозы через 2 ч ≤8,6 ммоль/л с более

высокими пороговыми значениями уверенность в

доказательствах была высокой для индукции

родов, послеродового кровотечения, рождения

LGA, неонатальной гипогликемии и длительности

пребывания матери и ребёнка в стационаре после

родов. В сравнении глюкозы через 2 ч ≤8,6 ммоль/

л уверенность в доказательствах в отношении

диагностики ГСД также была высокой. Для всех

остальных материнских и детских исходов,

оценивавшихся по GRADE, во всех заранее

запланированных группах сравнения уверенность

в доказательствах оценивали как умеренную,
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низкую или очень низкую (таблицы 4 и 5,

дополнительные таблицы S11–S13 ).

В этом метаанализе девяти РКИ и одного

проспективного когортного исследования оценено

влияние диагностики ГСД с использованием

диагностических критериев или пороговых

значений более низкого и более высокого уровня

на краткосрочные и отдалённые материнские и

детские исходы и показатели использования

медицинских услуг — от беременности до

длительного последующего наблюдения. В целом

диагностика ГСД с использованием критериев

IADPSG с более низкими пороговыми значениями

по сравнению с диагностическими критериями с

более высокими пороговыми значениями

существенно увеличивала распространённость

ГСД и частоту его лечения, оказывала

незначительное влияние или не влияла на

большинство краткосрочных материнских и

неонатальных исходов, но приводила к

небольшому повышению риска неонатальной

гипогликемии и раздельного пребывания матери и

новорождённого, увеличивала некоторые

показатели использования медицинских услуг и

неоднозначно влияла на общие затраты на

медицинскую помощь. Поисковые сравнения

диагностических стратегий с более низкими

пороговыми значениями ГПН ≤5,3 ммоль/л и

глюкозы через 2 ч ≤8,6 ммоль/л с обследованием

по более высоким пороговым значениям дали

сходные результаты. Доказательства в отношении

отдалённых исходов ограничивались одним

исследованием пятилетнего последующего

наблюдения,  которое указывало, что

применение диагностических критериев с более

низкими пороговыми значениями по сравнению с

более высокими снижало частоту артериальной

гипертензии у матерей и нарушений

нейроразвития у детей, но повышало риск ГСД при

последующих беременностях, оказывая

незначительное влияние или не влияя на другие

материнские и детские исходы.

В нескольких предыдущих систематических

обзорах сравнивали распространённость

ГСД  или материнские  и/или неонатальные

исходы  после использования различных

диагностических стратегий ГСД. Большинство из

них основывались на наблюдательных

исследованиях и преимущественно сравнивали

женщин с ГСД и без него,  а различия между

диагностическими стратегиями выводили из

непрямых сравнений  или метарегрессии по

подгруппам.  Важно, что наш систематический

обзор был специально сосредоточен на

доказательствах РКИ, сравнивавших исходы у

матерей и потомства после применения

диагностических критериев ГСД с более низкими и

более высокими пороговыми значениями. Мы

напрямую сравнивали диагностические стратегии

с более низкими и более высокими пороговыми

значениями в одних и тех же исследуемых

популяциях, что уменьшало влияние

смешивающих факторов и обеспечивало более

клинически значимые доказательства последствий

внедрения этих стратегий.

Предыдущие метаанализы, сравнивавшие

диагностические критерии ГСД, были

преимущественно сосредоточены на критериях

IADPSG с более низкими пороговыми значениями в

сравнении с критериями с более высокими

пороговыми значениями.  Мы

дополнительно оценили диагностические

стратегии, характеризуемые более низкими и

более высокими гликемическими пороговыми

значениями в отдельные временные точки ПГТТ, а

также критерии HAPO ОШ 2,0.  Ни в одном

предыдущем метаанализе не оценивались

отдалённые материнские и детские исходы,

использование медицинских услуг или

экономические исходы. Таким образом, наш

систематический обзор даёт всестороннюю и

клинически значимую оценку имеющихся

доказательств пользы и вреда диагностических

стратегий ГСД с более низкими пороговыми

значениями по сравнению с более высокими.

В соответствии с ранее опубликованными

метаанализами  мы получили доказательства с

умеренной или высокой уверенностью, что

диагностические критерии IADPSG с более

низкими пороговыми значениями и другие более

низкие гликемические пороги примерно вдвое

увеличивали распространённость ГСД. Сходные

результаты были получены в других метаанализах

наблюдательных исследований:  Behboudi-

Gandevani и соавт.  сообщили об объединённой

распространённости ГСД 10,6% при использовании

критериев IADPSG по сравнению с общей
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распространённостью 4,4%, а Saeedi и соавт.  — о

распространённости 14,7% при использовании

критериев IADPSG против 8,5% при использовании

критериев с более высокими пороговыми

значениями. Мы также установили, что увеличение

частоты диагностики ГСД при использовании

критериев IADPSG с более низкими пороговыми

значениями сопровождалось более частым

применением инсулина, пероральных

сахароснижающих препаратов и комбинированной

фармакотерапии. Эти результаты противоречат

предположению, что диагностические критерии с

более низкими пороговыми значениями выявляют

женщин с менее выраженной гестационной

гипергликемией,  которым в меньшей степени

требуется антенатальная фармакотерапия ГСД, как

предполагалось в нескольких наблюдательных

исследованиях критериев IADPSG.

Наши метаанализы в значительной мере

согласуются с несколькими предыдущими

метаанализами,  в которых сообщалось, что

применение критериев IADPSG не улучшает

большинство связанных с беременностью исходов

или исходов у детей. Однако мы получили

доказательства с умеренной или высокой

уверенностью, что применение критериев IADPSG

увеличивало частоту нескольких неблагоприятных

перинатальных исходов, включая неонатальную

гипогликемию и раздельное пребывание матери и

новорождённого, о чём ранее не сообщалось.

Одним из объяснений могут быть

методологические различия между нашими и

другими метаанализами. Сравнивая критерии с

более низкими и более высокими пороговыми

значениями в одних и тех же исследуемых

популяциях, мы смогли оценить влияние самих

диагностических стратегий. Напротив, Tehrani и

соавт.  оценивали наблюдательные

исследования, сравнивавшие женщин с ГСД и без

него, и делали выводы о различиях между

критериями с помощью метарегрессии по

подгруппам, статистической мощности которой

могло быть недостаточно для выявления истинных

различий между критериями. Кроме того,

неонатальная гипогликемия и раздельное

пребывание матери и новорождённого по

медицинским показаниям — это исходы,

зависящие от диагностики и тактики ведения:

диагноз ГСД обычно приводит к усилению

акушерского наблюдения,  более раннему

родоразрешению по инициативе медицинских

работников,  рутинному мониторингу глюкозы у

новорождённых  и потенциально более низкому

порогу принятия решения о раздельном

пребывании матери и новорождённого. Напротив,

мы обнаружили, что критерии IADPSG оказывали

незначительное влияние или не влияли на более

объективные исходы, такие как преэклампсия и

рождение LGA. Хотя средняя масса тела при

рождении у детей в группе IADPSG была

статистически значимо ниже, абсолютное

различие (21 г) было небольшим и вряд ли

клинически значимым. Это может частично

отражать несколько меньший, хотя и не

статистически значимо, гестационный возраст при

рождении, наблюдавшийся в РКИ (−0,2 недели),

особенно с учётом того, что z-оценки массы тела

при рождении были сходными между группами в

единственном исследовании, сообщавшем об этом

исходе.  Следовательно, возможно, что более

частое выявление этих зависимых от диагностики

исходов при применении критериев IADPSG

отражает изменения медицинского ведения после

диагностики ГСД, а не биологическое увеличение

неонатальной заболеваемости вследствие

исходных рисков беременности.

Доказательства влияния различных

диагностических критериев ГСД на использование

медицинских услуг и экономические показатели

остаются ограниченными: только два РКИ

предоставили данные о длительности

госпитализации, а две другие работы

оценивали затраты на медицинскую помощь. В

целом критерии IADPSG или пороговые значения

более низкого уровня усиливали антенатальное

наблюдение и увеличивали использование

медицинских услуг за счёт более частой

диагностики ГСД, хотя их влияние на общие

затраты было неоднозначным. В крупном

шведском ступенчатом кластерном исследовании

сообщалось об увеличении связанных с

беременностью затрат на 5% вследствие роста

затрат на неонатальную помощь,  тогда как в

испанском когортном исследовании выявлены

более высокие затраты на антенатальное

наблюдение, но более низкие затраты на

родоразрешение и ОРИТН;  однако эти

наблюдательные результаты могут быть связаны с

остаточным смешением. Следует отметить, что

экономическую эффективность различных
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диагностических критериев нельзя определить

только по затратам во время беременности и в

неонатальном периоде, поскольку отдалённые

материнские и детские исходы могут существенно

влиять на общий экономический эффект, хотя наш

обзор не выявил исследований, в которых

сообщалось бы о долгосрочных затратах на

медицинскую помощь.

В наш систематический обзор удалось включить

доказательства длительного последующего

наблюдения в отношении кардиометаболического

здоровья матерей и роста и развития детей после

обследования на ГСД по диагностическим

критериям с более низкими и более высокими

пороговыми значениями. Однако данные

предоставило только одно исследование

последующего наблюдения,  что подчёркивает

недостаточность доказательств за пределами

перинатального периода. Несмотря на

незначительное влияние или отсутствие влияния

на сахарный диабет 2-го типа, предиабет,

дислипидемию и ИМТ у матерей и рост детей,

диагностические стратегии с использованием

критериев IADPSG и более низких гликемических

пороговых значений ГПН ≤5,3 ммоль/л и глюкозы

через 2 ч ≤8,6 ммоль/л снижали риски

артериальной гипертензии у матерей и нарушений

нейроразвития у детей с высокой уверенностью в

доказательствах, хотя повышали риск ГСД при

последующих беременностях. Эти результаты

указывают, что диагностические критерии или

пороговые значения более низкого уровня могут

обеспечивать отдельные преимущества для

здоровья женщин и их детей в отдалённой

перспективе, хотя прямые доказательства по-

прежнему ограничиваются одним исследованием

последующего наблюдения  и необходимы

дополнительные данные.

Ни в одном предыдущем метаанализе не

оценивали диагностические стратегии,

характеризуемые более низкими и более

высокими гликемическими пороговыми

значениями в разные временные точки ПГТТ, как

это было сделано в наших заранее

запланированных поисковых анализах ГПН,

глюкозы через 1 и 2 ч. У женщин, обследованных с

использованием пороговых значений ГПН ≤5,3 и

глюкозы через 2 ч ≤8,6 ммоль/л, частота индукции

родов была выше, а частота послеродового

кровотечения — ниже, чем у женщин,

обследованных по более высоким пороговым

значениям; таких различий в сравнениях

критериев IADPSG не обнаружено. Хотя эти

результаты достигли статистической значимости,

абсолютные величины эффектов были небольшими

и могут не представлять клинически значимых

различий. Увеличение частоты индукции родов,

подтверждённое доказательствами с высокой

уверенностью, основывалось на одном

новозеландском РКИ,  выполненном в условиях,

где национальные рекомендации

предусматривали усиленное акушерское

наблюдение и оценку специалистом женщин с

ГСД,  и может не отражать практику в других

условиях. Тем не менее эти результаты указывают

на необходимость дальнейшего изучения

диагностических стратегий, включающих

различные пороговые значения ПГТТ, при

понимании того, что эффекты нельзя приписать

изолированному изменению одного порога.

Доказательства влияния диагностических

критериев, включающих пороговое значение

глюкозы через 3 ч и/или через 1 ч, либо критериев

HAPO ОШ 2,0  остаются ограниченными и крайне

неопределёнными. Организация Diabetes Canada с

2013 г. применяет критерии HAPO ОШ 2,0 в рамках

двухэтапного подхода,  а в Австралии недавно

были приняты сходные пороговые значения в

рамках одноэтапного подхода.  Определение

глюкозы через 3 ч в значительной мере вышло из

употребления и в настоящее время

ограничивается историческими диагностическими

критериями.  Однако в HAPO более высокие

значения глюкозы через 1 ч независимо

ассоциировались с увеличением частоты

рождения LGA, гиперинсулинемией плода и

повышенным содержанием жировой ткани у

новорождённых.  В наблюдательных

исследованиях фенотипов также сообщалось, что

изолированное повышение глюкозы через 1 ч

может давать дополнительную к ГПН

прогностическую информацию, особенно в

отношении метаболических рисков у матерей.

Необходимы дальнейшие высококачественные

исследования для определения влияния более

низких по сравнению с более высокими пороговых

значений глюкозы через 1 ч и критериев HAPO ОШ

2,0 на материнские и детские исходы.

В нашем метаанализе для оценки достоверности

включённых исследований использован недавно
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разработанный инструмент INSPECT-SR. Это

позволило систематически оценить достоверность

РКИ наряду со стандартной оценкой риска

систематической ошибки и дало дополнительный

контекст для интерпретации результатов.

Обнадёживает то, что мы не выявили ни одного

РКИ с серьёзными основаниями для сомнений в

подлинности исследования или целостности

данных. Однако в нескольких РКИ,  имевших

существенный вес в нескольких группах

сравнения диагностических стратегий, отмечались

проблемы, связанные с регистрацией

исследования, прозрачностью представления

результатов и отсутствием ослепления.

Единственное проспективное когортное

исследование,  несмотря на высокую общую

оценку качества, оставалось подверженным

остаточному смешению из-за ограниченной

поправки на смешивающие факторы. Эти

ограничения снижали уверенность в некоторых

объединённых оценках и должны учитываться при

интерпретации наших результатов.

Наш метаанализ имеет несколько сильных сторон.

В нём всесторонне сопоставлены диагностические

критерии ГСД на основе ПГТТ с более низкими и

более высокими пороговыми значениями и

отдельные гликемические пороги, а также

включены данные длительного последующего

наблюдения. Большой объединённый объём

выборки для большинства исходов, строгая оценка

достоверности исследований и уверенности в

доказательствах по GRADE, а также заранее

запланированные анализы чувствительности

повышают надёжность наших результатов. Этот

систематический обзор также выявляет важные

пробелы в доказательствах, особенно недостаток

данных об отдалённых материнских и детских

исходах, что может быть полезно для будущих

исследований и клинических рекомендаций. Тем

не менее необходимо учитывать несколько

ограничений. Множественные заранее

запланированные сравнения и исходы могли

увеличить риск ошибок I рода. Чтобы уменьшить

этот риск, мы заранее определили все исходы и

сравнения и интерпретировали оценки эффектов с

учётом их точности и оценок уверенности по

GRADE, а не опирались только на значения P.

Доказательства для нескольких заранее

запланированных сравнений гликемических

пороговых значений, а также долгосрочных

медицинских и экономических исходов

ограничивались небольшим числом исследований

и поэтому должны интерпретироваться с

осторожностью. Наконец, поскольку большинство

исследований выполнены в системах

здравоохранения стран с высоким уровнем

дохода, переносимость наших результатов на

страны с низким и средним уровнем дохода может

быть ограниченной.

По сравнению с гликемическими критериями или

пороговыми значениями более высокого уровня

для диагностики ГСД диагностические критерии

или пороговые значения более низкого уровня

существенно увеличивали частоту диагностики

ГСД и применения лекарственной терапии, а также

повышали риск неонатальной гипогликемии и

раздельного пребывания матери и

новорождённого по медицинским показаниям.

Ограниченные доказательства в отношении

отдалённых исходов из одного РКИ указывали на

возможное снижение частоты артериальной

гипертензии у матерей и нарушений

нейроразвития у детей, хотя для большинства

других отдалённых исходов различий между

критериями не наблюдалось. Диагностические

критерии или пороговые значения более низкого

уровня увеличивали некоторые показатели

использования медицинских услуг, тогда как их

влияние на общие затраты на медицинскую

помощь было неоднозначным, а исследования

долгосрочной экономической эффективности

отсутствовали. В целом эти результаты указывают,

что при внедрении диагностических критериев

ГСД с более низкими пороговыми значениями

необходимо учитывать обширные доказательства

незначительного клинически значимого

улучшения или отсутствия улучшения большинства

краткосрочных исходов, увеличение частоты

некоторых перинатальных осложнений и

отдельных показателей использования

медицинских услуг, неоднозначное влияние на

общие затраты на медицинскую помощь и

ограниченные доказательства долгосрочной

пользы для здоровья матерей и детей. Для

обоснованного выбора оптимальных

диагностических критериев ГСД необходимы

дополнительные исследования последующего

наблюдения участников высококачественных РКИ

с оценкой отдалённых медицинских и

экономических исходов.
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Некоторые или все наборы данных, полученные и/

или проанализированные в ходе настоящего

исследования, доступны у автора, ответственного

за переписку, по обоснованному запросу.
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Рис. 1. Блок-схема PRISMA отбора исследований.

Выявление исследований в базах данных, регистрах и других источниках. Всего выявлена 3761 запись: базы данных — 3284

(MEDLINE — 742; Embase — 1150; CENTRAL — 1123; CINAHL — 269); регистры — 458 (ANZCTR — 96; ClinicalTrials.gov — 78; ISRCTN —

89; Всемирная организация здравоохранения — 195); поиск по цитированию — 19. Удалено дубликатов — 567.

Отбор: просмотрено 3194 записи; исключено 3058. Запрошено для получения 136 записей; не получено — 0. Оценено на
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соответствие критериям включения 136 записей. Исключена 91 запись: неподходящий дизайн исследования — 45; лечение ГСД

не в соответствии с критериями — 20; неподходящий вариант сравнения — 15; неподходящее вмешательство — 5;

диагностические гликемические пороговые значения не указаны — 3. Продолжающиеся исследования — 2; ожидает

классификации — 1. Соответствовали критериям включения 45 записей.

Включено в качественный анализ 17 исследований (45 записей); в количественный анализ — 10 исследований (34 записи).

GDM (ГСД) — гестационный сахарный диабет; ANZCTR — Австралийский и Новозеландский регистр клинических исследований;

ISRCTN — регистр международных стандартных номеров рандомизированных контролируемых исследований.
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Рис. 2. Лесовидные диаграммы влияния критериев IADPSG в сравнении с критериями с более высокими пороговыми

значениями на акушерские и связанные с беременностью материнские исходы. Представлено влияние критериев IADPSG в

сравнении с диагностическими критериями с более высокими пороговыми значениями на: A — преэклампсию; B — индукцию

родов; C — кесарево сечение; D — тяжёлую травму промежности; E — послеродовое кровотечение.

Сокращения: CI (ДИ) — доверительный интервал; GDM (ГСД) — гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная
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ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; IV — метод обратной дисперсии; M-H — метод

Мантеля—Хензеля; SD (СО) — стандартное отклонение.
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Рис. 3. Лесовидные диаграммы влияния критериев IADPSG в сравнении с критериями с более высокими пороговыми

значениями на исходы, связанные с диагностикой и лечением ГСД. Представлено влияние критериев IADPSG в сравнении с

диагностическими критериями с более высокими пороговыми значениями на: A — диагностику ГСД; B — применение инсулина;
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C — применение пероральных сахароснижающих препаратов; D — применение инсулина и пероральных сахароснижающих

препаратов; E — прибавку массы тела за беременность.

Сокращения: CI (ДИ) — доверительный интервал; GDM (ГСД) — гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная

ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; IV — метод обратной дисперсии; M-H — метод

Мантеля—Хензеля; SD (СО) — стандартное отклонение.
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Рис. 4. Лесовидные диаграммы влияния критериев IADPSG в сравнении с критериями с более высокими пороговыми

значениями на исходы при рождении. Представлено влияние критериев IADPSG в сравнении с диагностическими критериями с

более высокими пороговыми значениями на: A — преждевременные роды; B — рождение LGA; C — рождение SGA; D —

гестационный возраст при рождении (недели); E — массу тела при рождении (г).

Сокращения: CI (ДИ) — доверительный интервал; GDM (ГСД) — гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная

ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; IV — метод обратной дисперсии; LGA — крупный для
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гестационного возраста ребёнок; M-H — метод Мантеля—Хензеля; SD (СО) — стандартное отклонение; SGA — малый для

гестационного возраста ребёнок.
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Рис. 5. Лесовидные диаграммы влияния критериев IADPSG в сравнении с критериями с более высокими пороговыми

значениями на неонатальную заболеваемость. Представлено влияние критериев IADPSG в сравнении с диагностическими

критериями с более высокими пороговыми значениями на: A — перинатальное повреждение — дистоцию плечиков; B —

неонатальную гипогликемию, требующую лечения; C — оценку по шкале Апгар на 5-й минуте <7 баллов; D — респираторный

дистресс-синдром; E — раздельное пребывание матери и новорождённого по медицинским показаниям.
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Сокращения: CI (ДИ) — доверительный интервал; GDM (ГСД) — гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная

ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; IV — метод обратной дисперсии; MH — метод

Мантеля—Хензеля; SD (СО) — стандартное отклонение.
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Рис. 6. Лесовидные диаграммы влияния диагностических критериев или гликемических пороговых значений более низкого

уровня в сравнении с более высокими на отдалённые связанные с диабетом материнские исходы (в период >6 недель — <6

лет). Представлено влияние на: A — сахарный диабет 2-го типа у матерей; B — нарушение толерантности к глюкозе/предиабет; C

— ГСД при последующих беременностях за пять лет наблюдения. Сопоставлены критерии IADPSG с диагностическими

критериями с более высокими пороговыми значениями, ГПН ≤5,3 и >5,3 ммоль/л, глюкоза через 2 ч ≤8,6 и >8,6 ммоль/л, а также

анализы чувствительности, включающие только исследования с низким общим риском систематической ошибки.
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Сокращения: CI (ДИ) — доверительный интервал; GDM (ГСД) — гестационный сахарный диабет; M-H — метод Мантеля—Хензеля;

SD (СО) — стандартное отклонение.
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Рис. 7. Лесовидные диаграммы влияния диагностических критериев или гликемических пороговых значений более низкого

уровня в сравнении с более высокими на отдалённые кардиометаболические материнские исходы (в период >6 недель — <6

лет). Представлено влияние на: A — сердечно-сосудистые заболевания; B — артериальную гипертензию вне беременности; C —

дислипидемию; D — гипертензивное заболевание, диагностированное при последующей беременности; E — ИМТ матери через

пять лет наблюдения. Сопоставлены критерии IADPSG с диагностическими критериями с более высокими пороговыми

значениями, ГПН ≤5,3 и >5,3 ммоль/л, глюкоза через 2 ч ≤8,6 и >8,6 ммоль/л, а также анализы чувствительности, включающие

только исследования с низким общим риском систематической ошибки.
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Сокращения: BMI (ИМТ) — индекс массы тела; CI (ДИ) — доверительный интервал; GDM (ГСД) — гестационный сахарный диабет;

M-H — метод Мантеля—Хензеля; SD (СО) — стандартное отклонение.
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Рис. 8. Лесовидные диаграммы влияния диагностических критериев или гликемических пороговых значений более низкого

уровня в сравнении с более высокими на отдалённые исходы у детей (в возрасте >3 — <9 лет). Представлено влияние на: A —

нарушения нейроразвития; B — поведенческие проблемы; C — состав тела по z-оценке ИМТ; D — z-оценку массы тела ребёнка

через пять лет наблюдения. Сопоставлены критерии IADPSG с диагностическими критериями с более высокими пороговыми

значениями, ГПН ≤5,3 и >5,3 ммоль/л, глюкоза через 2 ч ≤8,6 и >8,6 ммоль/л, а также анализы чувствительности, включающие

только исследования с низким общим риском систематической ошибки.

36

etopodtema.com

https://etopodtema.com/?utm_source=PDF
https://etopodtema.com/?utm_source=PDF


Сокращения: BMI (ИМТ) — индекс массы тела; CI (ДИ) — доверительный интервал; GDM (ГСД) — гестационный сахарный диабет;

IV — метод обратной дисперсии; M-H — метод Мантеля—Хензеля; SD (СО) — стандартное отклонение.
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Рис. 9. Сводка общих эффектов диагностических стратегий ГСД с использованием диагностических критериев или

гликемических пороговых значений более низкого уровня в сравнении с более высокими в отношении связанных с

беременностью и отдалённых материнских исходов. Объединённые лесовидные диаграммы показывают влияние критериев

или пороговых значений более низкого уровня в сравнении с более высокими на краткосрочные и отдалённые материнские

исходы и использование медицинских услуг.

Периоды и показатели: от антенатального периода до 6 недель после родов — материнская смерть, преэклампсия, кесарево

сечение, индукция родов, тяжёлая травма промежности, послеродовое кровотечение, диагностика ГСД, применение инсулина,

пероральных сахароснижающих препаратов, инсулина и пероральных препаратов, прибавка массы тела за беременность,

послеродовая инфекция, грудное вскармливание на момент выписки; от 6 недель до 6 лет после родов — сахарный диабет 2-го

типа, предиабет, сердечно-сосудистые заболевания, ГСД при последующих беременностях, артериальная гипертензия,

дислипидемия, ИМТ, гипертензивное заболевание при последующей беременности; использование медицинских услуг

матерями — пребывание матери в стационаре после родов.

Размер символа соответствует объёму выборки: <1000; 1000–29 999; 30 000–54 999; ≥55 000. Цвет обозначает группу

сравнения: критерии IADPSG, ГПН, глюкоза через 1 ч / HAPO ОШ 2,0, глюкоза через 2 ч. Насыщенные и бледные символы

обозначают соответственно статистически значимые и незначимые результаты. Круг — рандомизированное контролируемое

исследование; треугольник — проспективное когортное исследование. Слева — более высокое значение при критериях с более

высокими пороговыми значениями; справа — более высокое значение при критериях с более низкими пороговыми значениями.

Подписи осей: разность избыточного риска; стандартизованная разность средних.

 Непрерывные исходы.

 Поисковые анализы подгрупп: исследования могут вносить данные более чем в одну подгруппу; поэтому оценки подгрупп не

являются независимыми и не должны сопоставляться как отдельные доказательства.

Сокращения: BMI (ИМТ) — индекс массы тела; CI (ДИ) — доверительный интервал; FPG (ГПН) — глюкоза плазмы натощак; GDM

(ГСД) — гестационный сахарный диабет; HAPO — Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcome; IADPSG — Международная

ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; OR (ОШ) — отношение шансов; PG — глюкоза после

нагрузки; SD (СО) — стандартное отклонение.
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Рис. 10. Сводка общих эффектов диагностических стратегий ГСД с использованием диагностических критериев или

гликемических пороговых значений более низкого уровня в сравнении с более высокими в отношении перинатальных и

отдалённых исходов у детей. Объединённые лесовидные диаграммы показывают влияние критериев или пороговых значений

более низкого уровня в сравнении с более высокими на перинатальные исходы у новорождённых, отдалённые исходы у детей и

использование медицинских услуг.

Периоды и показатели: от рождения до первой выписки — смерть живорождённого ребёнка, мертворождение,

преждевременные роды, перинатальное повреждение — дистоция плечиков, рождение LGA, неонатальная гипогликемия,

оценка по шкале Апгар на 5-й минуте <7 баллов, гестационный возраст при рождении, z-оценка массы тела при рождении,

масса тела при рождении, рождение SGA, гипербилирубинемия, респираторный дистресс-синдром, раздельное пребывание

новорождённого и матери по медицинским показаниям; возраст >3 — ≤9 лет — сахарный диабет, нарушения нейроразвития,

поведенческие проблемы, поведенческие проблемы по суммарной оценке трудностей SDQ, z-оценка ИМТ, масса тела, z-оценка

массы тела; использование медицинских услуг детьми — длительность пребывания ребёнка в стационаре после рождения.

Размер символа соответствует объёму выборки: <1000; 1000–29 999; 30 000–54 999; ≥55 000. Цвет обозначает группу

сравнения: критерии IADPSG, ГПН, глюкоза через 1 ч / HAPO ОШ 2,0, глюкоза через 2 ч. Насыщенные и бледные символы

обозначают соответственно статистически значимые и незначимые результаты. Круг — рандомизированное контролируемое

исследование; треугольник — проспективное когортное исследование. Слева — более высокое значение при критериях с более

высокими пороговыми значениями; справа — более высокое значение при критериях с более низкими пороговыми значениями.

Подписи осей: разность избыточного риска; стандартизованная разность средних.

 Непрерывные исходы.

 Поисковые анализы подгрупп: исследования могут вносить данные более чем в одну подгруппу; поэтому оценки подгрупп не

являются независимыми и не должны сопоставляться как отдельные доказательства.

Сокращения: BMI (ИМТ) — индекс массы тела; CI (ДИ) — доверительный интервал; FPG (ГПН) — глюкоза плазмы натощак; GA —

гестационный возраст; GDM (ГСД) — гестационный сахарный диабет; HAPO — Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcome;

IADPSG — Международная ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; LGA — крупный для

гестационного возраста ребёнок; OR (ОШ) — отношение шансов; PG — глюкоза после нагрузки; SD (СО) — стандартное

отклонение; SDQ — опросник «Сильные стороны и трудности»; SGA — малый для гестационного возраста ребёнок.
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Таблицы

Таблица 1. Сводка доказательств по материнским исходам, связанным с беременностью, при сравнении

критериев IADPSG с критериями с более высокими порогами для диагностики ГСД.

Исход Тип

исследовани
я

Исследования

(n)
Участники (n) Относительный риск

или разность
средних с 95% ДИ
(M-H или IV, модель
случайных
эффектов)

P для
общего
эффекта

I²

Всего Группа
критер
иев с
более
низки

ми
порога
ми

Группа критериев
с более высокими
порогами

От антенатального периода до ≤6 недель после родов

Материнская смерть РКИ 1 4 050 2 019 2 031 NE NE N/A

Преэклампсия РКИ 8 75 719 38 643 37 076 1,01 (0,95, 1,07) 0,83 0%

Проспективн
ое когортное
исследовани

е

1 3 276 1 526 1 750 0,84 (0,60, 1,20) 0,34 N/A

Кесарево сечение РКИ 8 77 325 39 431 37 894 0,99 (0,95, 1,03) 0,48 0%

Проспективн

ое когортное
исследовани

е

1 3 276 1 526 1 750 0,76 (0,67, 0,87) <0,00001 N/A

Индукция родов РКИ 4 27 792 13 908 13 884 1,04 (0,95, 1,13) 0,37 48%

Тяжёлая травма
промежности

РКИ 5 48 350 24 926 23 424 0,78 (0,69, 0,89) 0,0001 0%

Послеродовое
кровотечение

РКИ 5 52 186 26 834 25 352 0,98 (0,91, 1,06) 0,57 9%

Диагностика ГСД РКИ 8 76 125 38 796 37 329 2,11 (1,65, 2,71) <0,00001 77%

Проспективн
ое когортное
исследовани
е

1 3 276 1 526 1 750 3,36 (2,89, 3,91) <0,00001 N/A

Применение инсулина РКИ 5 53 632 27 554 26 078 1,86 (1,19, 2,93) 0,007 70%

Проспективн
ое когортное
исследовани
е

1 3 276 1 526 1 750 3,18 (2,22, 4,55) <0,00001 N/A

Применение

пероральных
сахароснижающих

препаратов

РКИ 3 52 051 26 763 25 288 2,23 (1,79, 2,79) <0,00001 0%

Применение инсулина
и пероральных
сахароснижающих
препаратов

РКИ 3 51 379 26 425 24 954 2,04 (1,48, 2,82) <0,00001 0%

Прибавка массы тела
за беременность

РКИ 5 52 758 27 117 25 641 −0,04 (−0,38, 0,30) 0,82 65%

Сокращения: ДИ — доверительный интервал; M-H — метод Мантеля—Хензеля; ГСД — гестационный сахарный диабет; IADPSG —
Международная ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; IV — обратная дисперсия; N/A —
неприменимо; NE — оценка невозможна; РКИ — рандомизированные контролируемые исследования.

 Критерии с более низкими порогами (IADPSG): глюкоза плазмы натощак ≥5,1 ммоль/л и/или глюкоза плазмы через 1 ч ≥10,0 ммоль/л
и через 2 ч ≥8,5 ммоль/л.

 Критерии с более высокими порогами: сравниваемые диагностические критерии, предусматривающие более высокие пороговые
значения глюкозы при пероральном глюкозотолерантном тесте во все соответствующие временные точки, чем критерии IADPSG для
диагностики ГСД.
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Исход Тип

исследовани
я

Исследования

(n)
Участники (n) Относительный риск

или разность
средних с 95% ДИ
(M-H или IV, модель
случайных
эффектов)

P для
общего
эффекта

I²

Всего Группа
критер

иев с
более
низки

ми
порога

ми

Группа критериев
с более высокими
порогами

Послеродовая
инфекция

РКИ 1 4 050 2 019 2 031 0,96 (0,82, 1,13) 0,63 N/A

Грудное
вскармливание на
момент выписки

РКИ 1 4 045 2 016 2 029 1,00 (0,99, 1,01) 0,71 N/A

Использование медицинских услуг

Длительность
пребывания матери в
стационаре после
родов (дни)

РКИ 1 4 050 2 019 2 031 0,00 (−0,13, 0,13) 1,00 N/A

Сокращения: ДИ — доверительный интервал; M-H — метод Мантеля—Хензеля; ГСД — гестационный сахарный диабет; IADPSG —
Международная ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; IV — обратная дисперсия; N/A —
неприменимо; NE — оценка невозможна; РКИ — рандомизированные контролируемые исследования.

 Критерии с более низкими порогами (IADPSG): глюкоза плазмы натощак ≥5,1 ммоль/л и/или глюкоза плазмы через 1 ч ≥10,0 ммоль/л
и через 2 ч ≥8,5 ммоль/л.

 Критерии с более высокими порогами: сравниваемые диагностические критерии, предусматривающие более высокие пороговые
значения глюкозы при пероральном глюкозотолерантном тесте во все соответствующие временные точки, чем критерии IADPSG для
диагностики ГСД.

a

b

51

51

51

a

b

Таблица 2. Сводка доказательств по перинатальным исходам у детей при сравнении критериев IADPSG

с критериями с более высокими порогами для диагностики ГСД.

Исход Тип исследования Исследования (n) Участники (n) Относительный риск
или разность средних
с 95% ДИ (M-H или IV,
модель случайных
эффектов)

P для
общего
эффекта

I²

Всего Группа
критер
иев с
более
низки
ми
порога
ми

Группа критериев с
более высокими
порогами

От рождения до первой выписки из стационара

Смерть

живорождённого

ребёнка

РКИ 2 26 427 13 237 13 190 0,66 (0,27, 1,61) 0,36 0%

Мертворождение РКИ 5 27 645 13 856 13 789 0,91 (0,64, 1,27) 0,57 0%

Преждевременные

роды

РКИ 6 75 318 38 423 36 859 1,03 (0,96, 1,11) 0,35 0%

Проспективное

когортное

исследование

1 3 276 1 526 1 750 0,89 (0,68, 1,17) 0,40 N/A

Перинатальные

повреждения

Дистоция плечиков РКИ 6 73 973 37 755 36 218 0,90 (0,63, 1,28) 0,56 43%

Дистоция плечиков
или родовое
повреждение

РКИ 1 4 046 2 017 2 029 1,05 (0,70, 1,57) 0,81 N/A

Сокращения: ДИ — доверительный интервал; GA — гестационный возраст; ГСД — гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная
ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; IV — обратная дисперсия; LGA — крупный для гестационного возраста; M-
H — метод Мантеля—Хензеля; N/A — неприменимо; NE — оценка невозможна; РКИ — рандомизированные контролируемые исследования; SGA — малый
для гестационного возраста.

 Критерии с более низкими порогами (IADPSG): глюкоза плазмы натощак ≥5,1 ммоль/л и/или глюкоза плазмы через 1 ч ≥10,0 ммоль/л и через 2 ч ≥8,5
ммоль/л.

 Критерии с более высокими порогами: сравниваемые диагностические критерии, предусматривающие более высокие пороговые значения глюкозы
при пероральном глюкозотолерантном тесте во все соответствующие временные точки, чем критерии IADPSG для диагностики ГСД.

Прим. переводчика: в строке «Преждевременные роды» (РКИ) общая численность указана как 75 318, тогда как сумма численностей двух групп
составляет 75 282; вероятно, опечатка.
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Исход Тип исследования Исследования (n) Участники (n) Относительный риск
или разность средних
с 95% ДИ (M-H или IV,
модель случайных
эффектов)

P для
общего
эффекта

I²

Всего Группа
критер
иев с
более
низки
ми
порога
ми

Группа критериев с
более высокими
порогами

Родовая травма РКИ 3 5 066 2 539 2 527 1,05 (0,42, 2,65) 0,91 22%

Перелом ключицы РКИ 1 47 080 24 283 22 797 0,76 (0,36, 1,60) 0,47 N/A

Перелом кости РКИ 1 22 381 11 220 11 161 1,40 (0,94, 2,07) 0,10 N/A

Внутричерепное

кровоизлияние

РКИ 1 47 080 24 283 22 797 1,65 (1,24, 2,19) 0,005 N/A

Повреждение

периферического
нерва/плечевого
сплетения

РКИ 1 47 080 24 283 22 797 1,24 (0,76, 2,02) 0,39 N/A

Паралич нерва РКИ 1 22 381 11 220 11 161 0,93 (0,45, 1,93) 0,84 N/A

Рождение крупного
для гестационного
возраста ребёнка
(LGA)

РКИ 6 74 367 37 954 36 413 0,96 (0,92, 1,00) 0,05 0%

Проспективное

когортное

исследование

1 3 276 1 526 1 750 0,81 (0,58, 1,12) 0,21 N/A

Неонатальная
гипогликемия

РКИ 5 27 662 13 863 13 799 1,23 (1,14, 1,33) <0,00001 0%

Проспективное

когортное

исследование

1 3 276 1 526 1 750 1,91 (0,46, 7,98) 0,37 N/A

Оценка по шкале
Апгар на 5-й минуте <7

РКИ 2 368 181 187 1,34 (0,15, 11,93) 0,80 25%

Проспективное

когортное

исследование

1 3 276 1 526 1 750 0,98 (0,33, 2,92) 0,98 N/A

Гестационный возраст
(GA) при рождении
(недели)

РКИ 5 52 182 26 841 25 341 −0,20 (−0,49, 0,09) 0,17 88%

Проспективное

когортное

исследование

1 3 276 1 526 1 750 0,30 (0,20, 0,40) <0,00001 N/A

z-оценка массы тела
при рождении

РКИ 1 4 050 2 019 2 031 0,00 (−0,06, 0,06) 1,00 N/A

Масса тела при
рождении (г)

РКИ 3 51 272 26 373 24 899 −21,44 (−32,94, −9,94) 0,0003 0%

Проспективное

когортное
исследование

1 3 276 1 526 1 750 −0,00 (−24,89, 24,89) 1,00 N/A

Рождение малого для
гестационного

возраста ребёнка
(SGA)

РКИ 4 73 999 37 772 36 227 1,01 (0,96, 1,06) 0,75 0%

Проспективное

когортное

исследование

1 3 276 1 526 1 750 0,93 (0,73, 1,19) 0,58 N/A

Гипербилирубинемия РКИ 5 27 662 13 863 13 799 1,02 (0,91, 1,14) 0,78 0%

Респираторный

дистресс-синдром
РКИ 3 69 603 35 574 34 029 1,13 (0,85, 1,50) 0,41 65%

РКИ 5 28 819 14 441 14 378 1,13 (1,02, 1,25) 0,02 0%

Раздельное

пребывание матери и
новорождённого по
медицинским

показаниям

Проспективное

когортное

исследование

1 3 276 1 526 1 750 0,75 (0,58, 0,96) 0,02 N/A

Использование медицинских услуг

Сокращения: ДИ — доверительный интервал; GA — гестационный возраст; ГСД — гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная
ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; IV — обратная дисперсия; LGA — крупный для гестационного возраста; M-
H — метод Мантеля—Хензеля; N/A — неприменимо; NE — оценка невозможна; РКИ — рандомизированные контролируемые исследования; SGA — малый
для гестационного возраста.

 Критерии с более низкими порогами (IADPSG): глюкоза плазмы натощак ≥5,1 ммоль/л и/или глюкоза плазмы через 1 ч ≥10,0 ммоль/л и через 2 ч ≥8,5
ммоль/л.

 Критерии с более высокими порогами: сравниваемые диагностические критерии, предусматривающие более высокие пороговые значения глюкозы
при пероральном глюкозотолерантном тесте во все соответствующие временные точки, чем критерии IADPSG для диагностики ГСД.

Прим. переводчика: в строке «Преждевременные роды» (РКИ) общая численность указана как 75 318, тогда как сумма численностей двух групп
составляет 75 282; вероятно, опечатка.
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Исход Тип исследования Исследования (n) Участники (n) Относительный риск
или разность средних
с 95% ДИ (M-H или IV,
модель случайных
эффектов)

P для
общего
эффекта

I²

Всего Группа
критер
иев с
более
низки
ми
порога
ми

Группа критериев с
более высокими
порогами

Длительность

пребывания ребёнка в
стационаре после
рождения (дни)

РКИ 2 4 861 2 432 2 429 0,10 (−0,08, 0,28) 0,27 0%

Сокращения: ДИ — доверительный интервал; GA — гестационный возраст; ГСД — гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная
ассоциация исследовательских групп по изучению диабета и беременности; IV — обратная дисперсия; LGA — крупный для гестационного возраста; M-
H — метод Мантеля—Хензеля; N/A — неприменимо; NE — оценка невозможна; РКИ — рандомизированные контролируемые исследования; SGA — малый
для гестационного возраста.

 Критерии с более низкими порогами (IADPSG): глюкоза плазмы натощак ≥5,1 ммоль/л и/или глюкоза плазмы через 1 ч ≥10,0 ммоль/л и через 2 ч ≥8,5
ммоль/л.

 Критерии с более высокими порогами: сравниваемые диагностические критерии, предусматривающие более высокие пороговые значения глюкозы
при пероральном глюкозотолерантном тесте во все соответствующие временные точки, чем критерии IADPSG для диагностики ГСД.

Прим. переводчика: в строке «Преждевременные роды» (РКИ) общая численность указана как 75 318, тогда как сумма численностей двух групп
составляет 75 282; вероятно, опечатка.

a

b

51,53

a

b

Таблица 3. Сводка доказательств по отдалённым исходам у матерей и детей.

Исход Тип

исследовани

я

Исследовани

я (n)

Участники (n) Относительный риск

или разность средних

с 95% ДИ (M-H или IV,

модель случайных

эффектов)

P для

общего

эффект

а

Всег

о

Груп

па

крит

ерие

в /

поро

говы

х

знач

ений

с

боле

е

низк

ими

поро

гами

Груп

па

крит

ерие

в /

поро

говы

х

знач

ений

с

боле

е

высо

кими

поро

гами

Материнские исходы: от >6 недель до ≤6 лет после родов

Сахарный диабет 2-го

типа

РКИ 1 869 439 430 1,47 (0,67, 3,23) 0,34

Нарушение

толерантности к

глюкозе/предиабет

РКИ 1 869 439 430 1,20 (0,88, 1,64) 0,24
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b c
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Сердечно-сосудистые

заболевания

РКИ 1 869 439 430 3,43 (0,72, 16,41) 0,12

ГСД при последующей

беременности

РКИ 1 352 181 171 1,48 (1,04, 2,11) 0,03

Артериальная

гипертензия

РКИ 1 869 439 430 0,70 (0,51, 0,95) 0,02

Дислипидемия РКИ 1 869 439 430 0,95 (0,77, 1,19) 0,68

ИМТ (кг/м²) РКИ 1 869 439 430 −0,45 (−1,45, 0,55) 0,38

Гипертензивное

заболевание при

последующей

беременности

РКИ 1 352 181 171 0,74 (0,47, 1,19) 0,22

Исходы у детей: возраст >3–≤9 лет

Сахарный диабет РКИ 1 830 419 411 NE NE

Нарушение

нейроразвития

(дихотомический

показатель)

РКИ 1 816 413 403 0,70 (0,52, 0,94) 0,02

Поведенческие

проблемы

(дихотомический

показатель)

РКИ 1 630 324 306 0,76 (0,30, 1,89) 0,55

Поведенческие

проблемы (баллы)

РКИ 1 630 324 306 −0,40 (−1,13, 0,33) 0,28

z-оценка ИМТ РКИ 1 805 410 395 −0,14 (−0,33, 0,05) 0,15

Масса тела (кг) РКИ 1 816 415 401 −0,24 (−0,79, 0,31) 0,40

z-оценка массы тела РКИ 1 816 415 401 −0,10 (−0,26, 0,06) 0,23
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Сокращения: ИМТ — индекс массы тела; ДИ — доверительный интервал; ГПН — глюкоза плазмы натощак; ГСД —

гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная ассоциация исследовательских групп по изучению

диабета и беременности; IV — обратная дисперсия; M-H — метод Мантеля—Хензеля; NE — оценка невозможна; PG —

глюкоза после нагрузки; РКИ — рандомизированные контролируемые исследования.

 Заранее запланированные сравнения, к которым относятся приведённые выше исходы, включали: критерии

IADPSG, ГПН ≤5,3 и PG через 2 ч ≤8,6 в сравнении с более высокими диагностическими критериями или пороговыми

значениями, а также анализы чувствительности, включавшие только исследования с низким общим риском

систематической ошибки.

 Группа критериев/пороговых значений с более низкими порогами включала критерии IADPSG, пороговое значение

ГПН ≤5,3 ммоль/л, пороговое значение PG через 2 ч ≤8,6 ммоль/л.

 Группа критериев/пороговых значений с более высокими порогами включала диагностические критерии с

порогами выше, чем в критериях IADPSG, пороговое значение ГПН >5,3 ммоль/л, пороговое значение PG через 2 ч

>8,6 ммоль/л.

a

b

c

Таблица 4. Сводка доказательств по материнским исходам с оценкой по системе GRADE при сравнении

критериев IADPSG с критериями с более высокими порогами для диагностики ГСД.

Исход Тип
исследования

Исследования (n) Участники (n) Абсолютный эффект
(95% ДИ)

Относительный
риск или разность

средних (95% ДИ)

Уверенность в
доказательствах

Всего Группа
критер
иев с

более
низки
ми
порога
ми

Группа критериев с
более высокими
порогами

От антенатального периода до ≤6 недель после родов:

Материнская смерть РКИ 1 исследование 4 050 2 019 2 031 NE NE ⨁⨁◯◯
Низкая

Преэклампсия РКИ 8 исследований 75 719 38 643 37 076 На 1 больше на 1 000
(от 3 меньше до 4
больше)

1,01 (0,95, 1,07) ⨁⨁⨁⨁
Высокая

Проспективное

когортное
исследование

1 исследование 3 276 1 526 1 750 На 7 меньше на 1 000

(от 16 меньше до 8
больше)

0,84 (0,60, 1,20) ⨁◯◯◯
Очень низкая

Кесарево сечение РКИ 8 исследований 77 325 39 431 37 894 На 2 меньше на 1 000
(от 11 меньше до 6
больше)

0,99 (0,95, 1,03) ⨁⨁⨁⨁
Высокая

Проспективное
когортное
исследование

1 исследование 3 276 1 526 1 750 На 62 меньше на 1 000
(от 85 меньше до 34
меньше)

0,76 (0,67, 0,87) ⨁⨁◯◯
Низкая

Индукция родов РКИ 4 исследования 27 792 13 908 13 884 На 13 больше на 1 000
(от 16 меньше до 41
больше)

1,04 (0,95, 1,13) ⨁⨁⨁◯
Умеренная

Сокращения: ИМТ — индекс массы тела; ДИ — доверительный интервал; ГСД — гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная ассоциация исследовательских групп
по изучению диабета и беременности; N/A — неприменимо; NE — оценка невозможна; РКИ — рандомизированные контролируемые исследования.

 Уверенность снижена на два уровня из-за неточности: только в одном исследовании сообщалось об этом исходе, и ни в одной из групп не было событий.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: единственное когортное исследование с широким доверительным интервалом.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: широкий доверительный интервал, включающий как пользу, так и вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за риска систематической ошибки: три испытания с высоким общим риском систематической ошибки вследствие отсутствия
ослепления; в одном исследовании также были неполные данные об исходах.

 Уверенность не снижена из-за несогласованности, несмотря на высокое значение I², поскольку эффекты неизменно имели одно и то же направление, а ДИ существенно
перекрывались.

 Уверенность снижена на два уровня из-за крайне серьёзной неточности: единственное исследование с малым числом событий и очень широким доверительным интервалом,
включающим заметную пользу, отсутствие эффекта и существенный вред.

 Уверенность снижена на два уровня из-за крайне серьёзной неточности: единственное исследование с очень малым числом событий и очень широким доверительным
интервалом, включающим заметную пользу, отсутствие эффекта и существенный вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: единственное исследование с доверительным интервалом, включающим как отсутствие эффекта, так и клинически
важный вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: единственное исследование с доверительным интервалом, включающим как клинически важное снижение, так и
повышение риска.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: единственное исследование с широким доверительным интервалом, пересекающим значение отсутствия эффекта.
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Исход Тип
исследования

Исследования (n) Участники (n) Абсолютный эффект
(95% ДИ)

Относительный
риск или разность
средних (95% ДИ)

Уверенность в
доказательствах

Всего Группа
критер
иев с
более
низки

ми
порога
ми

Группа критериев с
более высокими
порогами

Тяжёлая травма
промежности

РКИ 5 исследований 48 350 24 926 23 424 На 5 меньше на 1 000
(от 7 меньше до 3
меньше)

0,78 (0,69, 0,89) ⨁⨁⨁◯
Умеренная

Послеродовое
кровотечение

РКИ 5 исследований 52 186 26 834 25 352 На 2 меньше на 1 000
(от 10 меньше до 7
больше)

0,98 (0,91, 1,06) ⨁⨁⨁⨁
Высокая

Диагностика ГСД РКИ 8 исследований 76 125 38 796 37 329 На 53 больше на 1 000
(от 31 больше до 82

больше)

2,11 (1,65, 2,71) ⨁⨁⨁⨁
Высокая

Проспективное
когортное
исследование

1 исследование 3 276 1 526 1 750 На 249 больше на 1
000 (от 200 больше до
308 больше)

3,36 (2,89, 3,91) ⨁⨁◯◯
Низкая

От >6 недель до ≤6 лет после родов:

Сахарный диабет 2-го
типа

РКИ 1 исследование 869 439 430 На 15 больше на 1 000
(от 11 меньше до 76
больше)

1,47 (0,67, 3,23) ⨁⨁◯◯
Низкая

Сердечно-сосудистые
заболевания

РКИ 1 исследование 869 439 430 На 39 больше на 1 000
(от 4 меньше до 246
больше)

3,43 (0,72, 16,41) ⨁⨁◯◯
Низкая

Нарушение
толерантности к
глюкозе/предиабет

РКИ 1 исследование 869 439 430 На 34 больше на 1 000
(от 21 меньше до 109
больше)

1,20 (0,88, 1,64) ⨁⨁⨁◯
Умеренная

ГСД при последующей

беременности

РКИ 1 исследование 352 181 171 На 154 больше на 1

000 (от 13 больше до
356 больше)

1,48 (1,04, 2,11) ⨁⨁⨁⨁

Высокая

Артериальная
гипертензия

РКИ 1 исследование 869 439 430 На 40 меньше на 1 000
(от 66 меньше до 7
меньше)

0,70 (0,51, 0,95) ⨁⨁⨁⨁
Высокая

Дислипидемия РКИ 1 исследование 869 439 430 На 13 меньше на 1 000
(от 61 меньше до 50
больше)

0,95 (0,77, 1,19) ⨁⨁⨁◯
Умеренная

ИМТ (кг/м²) РКИ 1 исследование 869 439 430 Разность средних: на
0,45 кг/м² ниже (от
1,45 кг/м² ниже до

0,55 кг/м² выше)

N/A ⨁⨁⨁◯
Умеренная

Использование медицинских услуг

Длительность

пребывания матери в
стационаре после
родов (дни)

РКИ 1 исследование 4 050 2 019 2 031 Разность средних: на

0,00 дня меньше (от
0,13 дня меньше до
0,13 дня больше)

N/A ⨁⨁⨁⨁

Высокая

Сокращения: ИМТ — индекс массы тела; ДИ — доверительный интервал; ГСД — гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная ассоциация исследовательских групп
по изучению диабета и беременности; N/A — неприменимо; NE — оценка невозможна; РКИ — рандомизированные контролируемые исследования.

 Уверенность снижена на два уровня из-за неточности: только в одном исследовании сообщалось об этом исходе, и ни в одной из групп не было событий.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: единственное когортное исследование с широким доверительным интервалом.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: широкий доверительный интервал, включающий как пользу, так и вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за риска систематической ошибки: три испытания с высоким общим риском систематической ошибки вследствие отсутствия
ослепления; в одном исследовании также были неполные данные об исходах.

 Уверенность не снижена из-за несогласованности, несмотря на высокое значение I², поскольку эффекты неизменно имели одно и то же направление, а ДИ существенно
перекрывались.

 Уверенность снижена на два уровня из-за крайне серьёзной неточности: единственное исследование с малым числом событий и очень широким доверительным интервалом,
включающим заметную пользу, отсутствие эффекта и существенный вред.

 Уверенность снижена на два уровня из-за крайне серьёзной неточности: единственное исследование с очень малым числом событий и очень широким доверительным
интервалом, включающим заметную пользу, отсутствие эффекта и существенный вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: единственное исследование с доверительным интервалом, включающим как отсутствие эффекта, так и клинически
важный вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: единственное исследование с доверительным интервалом, включающим как клинически важное снижение, так и
повышение риска.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: единственное исследование с широким доверительным интервалом, пересекающим значение отсутствия эффекта.
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Таблица 5. Сводка доказательств по исходам у детей с оценкой по системе GRADE при сравнении

критериев IADPSG с критериями с более высокими порогами для диагностики ГСД.
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Исход Тип

исследования

Исследования (n) Участники (n) Абсолютный эффект

(95% ДИ)

Относительный

риск или разность
средних (95% ДИ)

Уверенность в

доказательствах
Всего Группа

критер

иев с
более

низки

ми

порога
ми

Группа критериев с

более высокими

порогами

От рождения до первой выписки из стационара:

Смерть

живорождённого
ребёнка

РКИ 2 исследования 26 427 13 237 13 190 На 0 меньше на 1 000
(от 1 меньше до 1
больше)

0,66 (0,27, 1,61) ⨁⨁◯◯
Низкая

Мертворождение РКИ 5 исследований 27 645 13 856 13 789 На 0 меньше на 1 000
(от 2 меньше до 1
больше)

0,91 (0,64, 1,27) ⨁⨁⨁◯
Умеренная

Преждевременные
роды

РКИ 6 исследований 75 318 38 423 36 859 На 1 больше на 1 000
(от 2 меньше до 5
больше)

1,03 (0,96, 1,11) ⨁⨁⨁⨁
Высокая

Проспективное

когортное

исследование

1 исследование 3 276 1 526 1 750 На 8 меньше на 1 000
(от 22 меньше до 9
больше)

0,89 (0,68, 1,17) ⨁◯◯◯
Очень низкая

Перинатальные

повреждения:
дистоция плечиков

РКИ 6 исследований 73 973 37 755 36 218 На 1 меньше на 1 000
(от 3 меньше до 3
больше)

0,90 (0,63, 1,28) ⨁⨁⨁◯
Умеренная

Крупный для
гестационного

возраста ребёнок
(LGA)

РКИ 6 исследований 74 367 37 954 36 413 На 4 меньше на 1 000
(от 8 меньше до 0
меньше)

0,96 (0,92, 1,00) ⨁⨁⨁⨁

Высокая

Проспективное

когортное
исследование

1 исследование 3 276 1 526 1 750 На 9 меньше на 1 000
(от 19 меньше до 6
больше)

0,81 (0,58, 1,12) ⨁◯◯◯
Очень низкая

Неонатальная
гипогликемия

РКИ 5 исследований 27 662 13 863 13 799 На 18 больше на 1 000
(от 11 больше до 25
больше)

1,23 (1,14, 1,33) ⨁⨁⨁⨁
Высокая

Проспективное

когортное

исследование

1 исследование 3 276 1 526 1 750 На 2 больше на 1 000
(от 1 меньше до 12
больше)

1,91 (0,46, 7,98) ⨁◯◯◯
Очень низкая

Оценка по шкале
Апгар на 5-й минуте <7

РКИ 2 исследования 368 181 187 На 4 больше на 1 000
(от 9 меньше до 117
больше)

1,34 (0,15, 11,93) ⨁◯◯◯
Очень низкая

Проспективное

когортное

исследование

1 исследование 3 276 1 526 1 750 На 0 меньше на 1 000
(от 3 меньше до 8
больше)

0,98 (0,33, 2,92) ⨁◯◯◯
Очень низкая

Возраст >3–≤9 лет:

Сахарный диабет РКИ 1 исследование 830 419 411 NE NE ⨁⨁◯◯
Низкая

Нарушение

нейроразвития

(дихотомический
показатель)

РКИ 1 исследование 816 413 403 На 66 меньше на 1 000
(от 106 меньше до 13
меньше)

0,70 (0,52, 0,94) ⨁⨁⨁⨁

Высокая

Поведенческие

проблемы
(дихотомический
показатель)

РКИ 1 исследование 630 324 306 На 8 меньше на 1 000
(от 23 меньше до 29
больше)

0,76 (0,30, 1,89) ⨁⨁◯◯
Низкая

Состав тела — z-
оценка ИМТ

РКИ 1 исследование 805 410 395 Разность средних: на
0,14 ниже (от 0,33
ниже до 0,05 выше)

N/A ⨁⨁⨁◯
Умеренная

z-оценка массы тела РКИ 1 исследование 816 415 401 Разность средних: на
0,10 ниже (от 0,26
ниже до 0,06 выше)

N/A ⨁⨁⨁◯
Умеренная

Использование медицинских услуг

Длительность

пребывания ребёнка в
стационаре после
рождения (дни)

РКИ 2 исследования 4 861 2 432 2 429 Разность средних: на
0,1 дня больше (от
0,08 дня меньше до
0,27 дня больше)

N/A ⨁⨁⨁⨁

Высокая
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Исход Тип

исследования

Исследования (n) Участники (n) Абсолютный эффект

(95% ДИ)

Относительный

риск или разность
средних (95% ДИ)

Уверенность в

доказательствах
Всего Группа

критер

иев с
более

низки

ми

порога
ми

Группа критериев с

более высокими

порогами

Сокращения: ИМТ — индекс массы тела; ДИ — доверительный интервал; ГПН — глюкоза плазмы натощак; ГСД — гестационный сахарный диабет; IADPSG — Международная ассоциация
исследовательских групп по изучению диабета и беременности; N/A — неприменимо; NE — оценка невозможна; PG — глюкоза после нагрузки; РКИ — рандомизированные
контролируемые исследования.

 Уверенность снижена на два уровня из-за неточности: очень малое число событий и очень широкий доверительный интервал, включающий выраженную пользу, отсутствие эффекта и
возможный вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: очень широкий доверительный интервал, включающий потенциально важное снижение, отсутствие эффекта и возможный
вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: единственное когортное исследование с широким доверительным интервалом, включающим потенциально важное снижение,
отсутствие эффекта и возможный вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: широкий доверительный интервал, включающий потенциально важное снижение, отсутствие эффекта и потенциальное
увеличение вреда.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: единственное когортное исследование с доверительным интервалом, включающим потенциально важное снижение,
отсутствие эффекта и возможный вред.

 Уверенность снижена на два уровня из-за неточности: единственное когортное исследование с очень малым числом событий и очень широким доверительным интервалом,
включающим выраженную пользу, отсутствие эффекта и существенный вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за риска систематической ошибки: два испытания с высоким общим риском систематической ошибки вследствие отсутствия ослепления; в
одном исследовании также были неполные данные об исходах.

 Уверенность снижена на два уровня из-за неточности: очень малое число событий и очень широкий доверительный интервал, включающий выраженную пользу, отсутствие эффекта и
существенный вред.

 Уверенность снижена на два уровня из-за неточности: единственное когортное исследование с очень малым числом событий и очень широким доверительным интервалом,
включающим выраженную пользу, отсутствие эффекта и выраженный вред.

 Уверенность снижена на два уровня из-за неточности: ни в одной из групп не произошло событий, вследствие чего оценка эффекта невозможна и сохраняется полная
неопределённость.

 Уверенность снижена на два уровня из-за неточности: единственное испытание с малым числом событий и очень широким доверительным интервалом, включающим выраженную
пользу, отсутствие эффекта и выраженный вред.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: доверительный интервал включает потенциально важное снижение, незначительный эффект или его отсутствие и возможное
небольшое увеличение.

 Уверенность снижена на один уровень из-за неточности: доверительный интервал включает потенциально важное снижение, незначительный эффект или его отсутствие и возможное
небольшое увеличение.

Прим. переводчика: в строке «Преждевременные роды» (РКИ) общая численность указана как 75 318, тогда как сумма численностей двух групп составляет 75 282; вероятно, опечатка.
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