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1 Hintergrund

1.1 IQWIiG - Auftrage zum Ultraschallscreening

Mit Beschluss vom 20.09.2005 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Ermittlung
der Testgute des Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft hinsichtlich der Entdeckungs-
rate fetaler Anomalien. Dieser Auftrag wurde am 29.05.2006 dahingehend konkretisiert, dass
die diagnostische Giite des Schwangerschafts-Ultraschallscreenings in Abhangigkeit von
unterschiedlichen Screeningmodalitaten zu ermitteln ist, unter besonderer Bericksichtigung
der sogenannten ,,Nackentransparenz®“. Am 17.06.2008 wurde der Abschlussbericht dieses
Projektes (S05-03) veroffentlicht. Eine der zentralen Empfehlungen war, dass jeder
Screeningmafnahme unbedingt eine ausflhrliche, evidenzbasierte und allgemein verstand-
liche Beratung der betroffenen Frauen / Paare vorausgehen sollte. Diese sollte neben der
Aufklarung Uber Detektionsraten der verschiedenen Risikoevaluations- und Diagnosever-
fahren auch Angaben zu potenziellen Risiken / Schaden beinhalten [1].

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Beschluss vom 15.05.2008 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen beauftragt, die Definition der
Anforderung an die Aufklarung, Einwilligung und &rztliche Beratung von Schwangeren zu
medizinischen und psychosozialen Aspekten im Zusammenhang mit Ultraschallscreening in
der Mutterschaftsvorsorge vor dem Hintergrund der vielfaltigen rechtlichen und ethischen
Implikationen vorzunehmen. Auf dieser Basis soll dann unter anderem ein Aufklarungsblatt
(Merkblatt) fir die Schwangere erstellt werden.

Auf Wunsch des G-BA wurde dieser Auftrag zunéchst bis zur Verabschiedung der relevanten
Anderungen der Mutterschafts-Richtlinien zuriickgestellt. Die Konkretisierung des Auftrags
erfolgte  durch den Unterausschuss Methodenbewertung am 10.06.2010. In der
Konkretisierung wurde ein zweischrittiges Vorgehen festgehalten. Zunéchst soll unter
Einbeziehung als relevant anzusehender Institutionen (z. B. BMG, BMFSFJ, BzGA, BAK)
ein Dokument entwickelt werden, das die Standards zur Aufklarung im Zusammenhang mit
geburtshilflichen Ultraschalluntersuchungen zusammenfasst. Dieser Schritt wird im Rahmen
dieses vorldufigen Berichtsplans und seiner Anhdrung erarbeitet.

Im néchsten Schritt ist ein Merkblatt zur Verfugung zu stellen, das die Mdoglichkeiten,
Grenzen und gegebenenfalls Konsequenzen der Untersuchung klar und verstandlich
formulieren soll. Das Merkblatt soll zudem einen Hinweis zum Optionsmodell enthalten. Eine
Aufklarung, wie sie nach Feststellung fetaler Anomalien vorzunehmen ware, soll nicht
Gegenstand des Merkblattes sein. Dieser Schritt wird im Rahmen des Vorberichts und seiner
Anhdrung erarbeitet.

1.2 Mutterschafts-Richtlinien

Das Ultraschallscreening ist ein zentraler Baustein der Schwangerenvorsorge [2]. In den
bisherigen Mutterschaftsrichtlinien sind 3 routineméRige Ultraschalluntersuchungen mittels

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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B-Mode-Verfahren® vorgesehen. In jedem Trimester (Trimenon oder Drittel) der Schwanger-
schaft soll eine Untersuchung durchgefiihrt werden. Das Ultraschallscreening dient primar der
Uberwachung eines normalen Schwangerschaftsverlaufes, als besondere Ziele werden
aufgefiihrt [3]:

= die genaue Bestimmung des Gestationsalters,

= die Kontrolle der somatischen Entwicklung des Fetus,

= die Suche nach auffalligen fetalen Merkmalen und

= das frihzeitige Erkennen von Mehrlingsschwangerschaften.

Fur das Fehlbildungsscreening ist derzeit v. a. die Zweittrimesteruntersuchung relevant (19.
bis 22. SSW). Hier werden nach Maligabe der bisherigen Mutterschaftsrichtlinien neben
biometrischen Indikatoren auch Hinweiszeichen auf Entwicklungsstérungen tberprift [3].

Bei Risikoschwangerschaften konnen laut Mutterschafts-Richtlinie neben den (blichen
Untersuchungen zusatzliche diagnostische MalRnahmen durchgefiihrt werden. Dazu gehéren

= zusétzliche Ultraschalluntersuchungen,
= Amnioskopien,
= Fruchtwasseruntersuchungen nach Gewinnung durch Amniozentese und

= die transzervikale Gewinnung von Chorionzottengewebe oder transabdominale
Gewinnung von Plazentagewebe.

Bei definierten Indikationen, wie beispielsweise intrauteriner Wachstumsretardierung oder
Zustand nach Préeklampsie / Eklampsie sind im Rahmen der Richtlinie als zusétzliche
diagnostische MafRnahme auch dopplersonografische Untersuchungen méglich.

Mit noch unter Prufvorbehalt des BMG stehendem Beschluss des G-BA vom 16.09.2010 Uber
die Anderung der Mutterschafts-Richtlinien erfolgte eine strukturelle Anpassung des
Ultraschallscreenings in der Schwangerenvorsorge. Eine zentrale Anderung neben einer
Anderung der Screeningzeitraume ist die Einfilhrung eines Aufklarungsgespriches vor
Durchfiihrung des ersten Ultraschallscreenings (8 bis 11 + 6 SSW). Die Schwangere ist tber
Ziele, Inhalte und Grenzen sowie mogliche Folgen der Untersuchungen aufzuklaren.

Das im Rahmen dieses Auftrags zu erstellende Merkblatt soll die entsprechende é&rztliche
Aufklarung unterstutzen.

! B-Mode: Brightness Modulation Mode — die Amplitude des reflektierten Echos wird in einen Helligkeits- oder
Grauwert umgewandelt.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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Nach dem Aufklarungsgesprach hat die Schwangere fur die Ultraschalluntersuchung im
zweiten Trimenon (18 bis 21 + 6 SSW) zwei Optionen:

= eine Sonografie mit Biometrie ohne systematische Untersuchung der fetalen Morphologie;

= eine Sonografie mit Biometrie und systematischer Untersuchung der fetalen Morphologie
durch einen besonders qualifizierten Untersucher.

Die Uber Erfassung der biometrischen Befunde hinausgehenden Untersuchungsinhalte im
Rahmen der Beurteilung der fetalen Morphologie werden im weiteren Beschlusstext
aufgefiihrt.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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Abbildung 1: Pfad zur Entscheidung, Diagnostik und Information bei diagnostizierbaren fetalen Krankheiten und angeborenen

Fehlbildungen
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2  Ziel des Projektes
Das Ziel des vorliegenden Projekts besteht aus 2 Teilen.

Zunéchst soll ein Dokument entwickelt werden, das die Standards zur Aufklarung im
Zusammenhang mit geburtshilflichen Ultraschalluntersuchungen zusammenfasst. Dieses
Dokument ist der Berichtsplan.

Danach wird im Vorbericht ein Merkblatt fir die Ultraschallscreening-Untersuchungen
wahrend der Schwangerschaft erstellt. Dieses soll Mdglichkeiten, Grenzen und
gegebenenfalls Konsequenzen der Untersuchungen klar und verstandlich formulieren. Bei der
Erstellung des Merkblattes sind die Anforderungen an die Aufklarung, Einwilligung und
arztliche Beratung von Schwangeren zu medizinischen und psychosozialen Aspekten im
Zusammenhang mit dem Ultraschallscreening in der Mutterschaftsvorsorge vor dem
Hintergrund der vielféltigen rechtlichen und ethischen Implikationen zu beriicksichtigen.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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3 Projektbearbeitung

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Schreiben vom 15.05.2008 das Institut fur
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der ,,Definition der
Anforderungen an die Aufklarung, Einwilligung und &rztliche Beratung von Schwangeren zu
medizinischen und psychosozialen Aspekten im Zusammenhang mit Ultraschallscreening in
der Mutterschaftsvorsorge vor dem Hintergrund der vielfaltigen rechtlichen und ethischen
Implikationen“ beauftragt. Auf dieser Basis soll unter anderem ein Aufklarungsblatt fur
Schwangere erstellt werden.

Der Auftrag war auf Wunsch der G-BA erst zuriickgestellt worden, bis die entsprechenden
Anderungen zu den Mutterschafts-Richtlinien abgeschlossen worden waren. Die
Konkretisierung des Auftrags erfolgte durch den Unterausschuss Methodenbewertung am
10.06.2010.

In die Bearbeitung des Projekts werden fiir die juristischen und ethischen Sachverhalte
externe Berater eingebunden.

Der vorliegende vorldaufige Berichtsplan (Version 1.0) wird zur Anhdrung gestellt. Dieser
vorlaufige Berichtsplan fasst Standards zur Aufklarung im Zusammenhang mit
geburtshilflichen Ultraschalluntersuchungen zusammen sowie Evidenz zu den medizinischen
und psychosozialen Aspekten im Zusammenhang mit Ultraschallscreening in der
Mutterschaftsvorsorge.

Hierzu konnen schriftlich  Stellungnahmen eingereicht werden. Das Ende der
Stellungnahmefrist wird auf der Website des 1QWiG (www.igwig.de) bekannt gegeben.
Stellungnahmen koénnen von allen interessierten Personen, Institutionen und Gesellschaften
abgegeben werden. Die Stellungnahmen mussen bestimmten formalen Anforderungen
geniigen, die ebenfalls auf der Website des IQWIiG in einem entsprechenden Leitfaden
dargelegt sind. Gegebenenfalls wird eine wissenschaftliche Erérterung zur Klarung unklarer
Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen durchgefuhrt. Die Anhérung kann zu
Anderungen und / oder Erganzungen des Berichtsplans fiihren. Im Anschluss an diese
Anhorung wird der dann giltige Berichtsplan publiziert.

Parallel zu diesem Stellungnahmeverfahren werden einige vom G-BA in der Konkretisierung
genannten als relevant anzusehenden Institutionen (Bundesministerium fur Gesundheit,
Bundesministerium fir Familie, Senioren, Frauen und Jugend, Bundeszentrale fur
gesundheitliche Aufklarung, Bundesarztekammer) einbezogen.

Ein Entwurf des Aufklarungsblattes fiir Schwangere wird als Merkblatt Bestandteil des
Vorberichts sein, welcher wiederum einem Stellungnahmeverfahren unterzogen wird.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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4  Methoden

4.1 Kriterien fur den Einschluss von Studien zu medizinischen und psychosozialen
Aspekten im Zusammenhang mit Ultraschallscreening in der
Mutterschaftsvorsorge

4.1.1 Population

Bezliglich der medizinischen Aspekte wurden schwangere Frauen eingeschlossen. Die
Population wurde bezuglich der Interventionsstudien zur Verbesserung psychosozialer
Endpunkte im Rahmen des Ultraschallscreenings (beispielsweise Beratungsinterventionen)
um Partner, weitere Angehdrige und medizinisches Personal erweitert.

4.1.2 Intervention

Es wurden Ultraschallscreening-Untersuchungen in der Frihschwangerschaft (laut
Studienangabe) eingeschlossen sowie jegliche Formen von Interventionen mit dem Ziel,
psychosoziale Endpunkte der Schwangeren, ihres Partners oder anderer Angehdriger im
Rahmen der Beratung und Aufklarung zum Ultraschallscreening in der Frihschwangerschaft
zu verbessern.

4.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Es wurden alle patientenrelevanten medizinischen und psychosozialen Endpunkte
beriicksichtigt.

4.1.4 Studientypen

Systematische Ubersichten von randomisierten kontrollierten Studien, sofern methodisch
adaquat und der Fragestellung entsprechend durchgefihrt, liefern einen moglichst gering
verzerrten Uberblick tiber das Wissen zu einer spezifischen Fragestellung. Sie kénnen Griinde
fur Inkonsistenzen identifizieren und auf Grenzen des aktuellen Wissens- und
Forschungsstandes hinweisen. Die vom Institut fir Patienten und Birger erstellten
Gesundheitsinformationen stiitzen sich zum groRen Teil auf systematische Ubersichten [4].
Die Suche im Rahmen dieser Ubersichten sollte innerhalb der letzten fiinf Jahre stattgefunden
haben, weil keine Recherche nach Primérstudien erfolgte.

Im Rahmen der Berucksichtigung der Anforderungen an die medizinischen Aspekte und die
Interventionen  zur  Verbesserung psychosozialer Endpunkte im Rahmen des
Ultraschallscreenings wurden daher ausschlieflich qualitativ hochwertige systematische
Ubersichten als relevante wissenschaftliche Literatur herangezogen.

415 Studiendauer

Es wurde keine Mindeststudiendauer festgelegt.
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4.1.6 Tabellarische Ubersicht der Kriterien fiir den Einschluss von Studien

Die folgende Tabelle zeigt die Kriterien flr den Einschluss von Studien zu den medizinischen
Aspekten und zu Interventionen zur Verbesserung psychosozialer Endpunkte im Rahmen des
Ultraschallscreenings:

Tabelle 1: Ubersicht der Kriterien fiir den Einschluss von Studien

Einschlusskriterien

El Ultraschallscreening-Untersuchung in der Friihschwangerschaft

E2 Schwangere Frauen

E3 Systematische Ubersichten

E4 Datum der der systematischen Ubersicht zugrundeliegenden Recherche: ab
01.01.2005

E5 Publikationssprache: Deutsch, Englisch

4.1.7 Bibliografische Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche nach systematischen Ubersichten zu den medizinischen
Aspekten und zu Interventionen zur Verbesserung psychosozialer Endpunkte im Rahmen des
Ultraschallscreenings wurde in den bibliografischen Datenbanken MEDLINE, EMBASE und
PsycINFO sowie in den Datenbanken Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane
Reviews), Database of Abstracts of Reviews of Effects (Other Reviews) und Health
Technology Assessment Database (Technology Assessments) durchgefiihrt.

4.1.8 Suche nach weiteren publizierten und nicht publizierten Studien

Zusétzlich zur Suche in bibliografischen Datenbanken wurden folgende Quellen zur
Identifizierung publizierter und nicht publizierter Studien sowie weiterer Publikationen
herangezogen:

= Durch den G-BA ubermittelte Unterlagen
= Suche in Referenzlisten von Publikationen
= Publikationen von Mitarbeitern des IQWIG

Um zusétzlich zur Literaturrecherche die Standards, Situation und Herausforderungen der
aktuellen Versorgung in Deutschland zu erfassen, werden mehrere Institutionen
beispielsweise das Bundesministerium fiir Gesundheit, das Bundesministerium fur Familie,
Senioren, Frauen und Jugend, die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung, die
Bundesarztekammer und Schwangerschaftsberatungsstellen wie ProFamilia Uber das
Stellungnahmeverfahren hinaus einbezogen.
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4.1.9 Selektion relevanter Studien

Die Selektion relevanter Studien erfolgte durch zwei Reviewer unabh&ngig voneinander.
Dazu wurde das Ergebnis der Recherche in den oben genannten Quellen herangezogen.

4.1.10 Informationsbewertung

Die Bewertung der Information der eingeschlossenen systematischen Ubersicht hangt von den
in der Publikation verfugbaren Daten und der Qualitat der jeweiligen Veroffentlichung ab.
Damit eine solche Publikation bei der Erstellung von Gesundheitsinformationen bertick-
sichtigt werden kann, muss sie gewisse methodische Mindestvoraussetzungen erftllen, d. h.
sie sollte ein moglichst geringes Verzerrungspotenzial aufweisen. Dies wurde sichergestellt,
in dem nur systematische Ubersichten eingeschlossen wurden, die eine Bewertung auf dem
Index nach Oxman-Guyatt von mindestens 5 Punkten erreichten (Anhang C) [5,6]. Wurde
eine bestimmte Fragestellung in mehr als einer systematischen Ubersicht von angemessener
Qualitat untersucht, wurde die Ubersicht mit der hdochsten Qualitat verwendet. Wenn
Ubersichten zu widerspriichlichen Schlussfolgerungen gelangten, wurde nach den méglichen
Grinden der Diskordanz gesucht und diese berichtet.

4.1.11 Informationssynthese und -analyse

Die Ergebnisse der qualitativ hochwertigsten systematischen Ubersichten (Abschnitt 5.1)
werden der Erstellung des Merkblattes zugrunde gelegt. Eine Nachrecherche wird vor der
Veroffentlichung des Abschlussberichts durchgefihrt.

4.2 Nichtsystematische Literaturquellen

Neben der systematischen Recherche nach systematischen Ubersichten zu den medizinischen
und psychosozialen Aspekten erfolgte eine orientierende Suche nach:

= internationalen qualitativen Untersuchungen mit Frauen und Angehdérigen sowie
zusétzlich Befragungen aus dem deutschsprachigen Raum zum Thema
Ultraschalluntersuchungen und Ultraschallscreening in der Schwangerschaft

= Literatur zu nationalen und internationalen Standards zur Aufklarung im Zusammenhang
mit geburtshilflichen Ultraschalluntersuchungen / Ultraschallscreening

= Literatur zu rechtlichen und ethischen Aspekten der Ultraschalluntersuchungen in der
Mutterschaftsvorsorge
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5 Medizinische und psychosoziale Aspekte im Zusammenhang mit
Ultraschallscreening in der Mutterschaftsvorsorge

5.1 Medizinische Aspekte

5.1.1 Fetale Anomalien

Angeborene Fehlbildungen und Chromosomenanomalien werden in englischsprachigen
Publikationen héaufig unter dem Begriff ,fetal abnormalities* zusammengefasst. In diesem
Sinne wird in diesem Bericht ,,fetale Anomalie® als Uberbegriff fiir fetale Fehlbildungen und
Chromosomenanomalien verwendet. Mehrlingsschwangerschaften, Beckenendlagen, das
Vorliegen einer Placenta praevia und intrauterine Wachstumsretardierungen (IUGR) werden
im Sinne des Berichts nicht als (fetale) Anomalien verstanden.

Angeborene Fehlbildungen werden in schwerwiegende / grolRe (major) und leichte / kleine
(minor) eingeteilt. Die schwerwiegenden / grof’en Fehlbildungen werden als strukturelle
Defekte des Korpers und / oder der Organe definiert, die die Lebensfahigkeit beeintrachtigen
und interventionsbedurftig sind [7]. Des Weiteren kdnnen Fehlbildungen je nach Ursache,
Zeitpunkt und Ausmal in die folgenden 4 Kategorien eingeteilt werden: Malformationen
(mangelnde Gewebsbildung), Deformationen (durch mechanischen Stress auf normales
Gewebe), Disruptionen (Destruktion von normalem Gewebe) und Dysplasien (abnorme Zell-
oder Gewebsstruktur) [7,8]. Dartiber hinaus werden in der Literatur Sequenzen (Muster
mehrerer Anomalien, die auf eine Ursache zurtickgefiihrt werden kdnnen) von Assoziationen
(Muster mehrerer Anomalien ohne erkennbare Ursache) unterschieden [8,9].

Neben den fetalen Anomalien sind noch andere Ursachen fetaler Erkrankungen zu nennen.
Ursachen koénnen hier Infektionserkrankungen der Mutter, wie beispielsweise Toxoplasmose
oder Roteln oder Suchterkrankungen wie beispielsweise ein Alkoholmissbrauch bei einem
fetalen Alkoholsyndrom sein.

5.1.2 Ultraschall und Ultraschallscreening

Bei der diagnostischen Anwendung von Ultraschall (Sonografie) werden Schallwellen mit
einer Frequenz auBBerhalb der menschlichen Horgrenze angewendet. Das Spektrum liegt in der
Regel zwischen 1 bis 40 Megahertz. Von der Uber die zu untersuchende Korperregion
bewegten Ultraschallsonde (Schallkopf) werden Ultraschallimpulse ausgesendet und von den
unterschiedlichen Geweben verschieden reflektiert und gestreut. Die reflektierten Schall-
wellen werden vom Schallkopf aufgenommen, von einem Computer prozessiert und als Bild
dargestellt.

Im Rahmen der pranatalen Ultraschalluntersuchung kann bei entsprechenden Zweifeln oder
unklaren Symptomen die Intaktheit der Schwangerschaft untersucht werden, Oft nehmen
Frauen aber auch Untersuchungen ohne eindeutige klinische Indikation in Anspruch, um sich
beispielsweise iber das Geschlecht des Fetus zu erkundigen, sich soweit moglich des fetalen
Wachstums oder fetaler Lebenszeichen zu versichern oder aus Angst vor moéglichen fetalen
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Anomalien. Die Untersuchung kann auch eine informierte Entscheidungsfindung im
Schwangerschaftsverlauf unterstiitzen. Der Grund flr die Inanspruchnahme préanataler
Ultraschalluntersuchungen hangt unter anderem von der Zahl der Schwangerschaften, den
vorherigen Erfahrungen, der Schwangerschaftsdauer und anderen individuellen Aspekten ab
[10].

Wie bereits im Abschnitt 1.2 Mutterschafts-Richtlinien ausgefihrt, haben Schwangere einen
Anspruch auf eine Ultraschalluntersuchung in jedem Trimester mit der optionalen syste-
matischen Untersuchung der fetalen Morphologie in der Untersuchung wéhrend des zweiten
Trimesters. Neben den in den Mutterschafts-Richtlinien beschriebenen Untersuchungen kann
die Schwangere auch weitere Formen der pranatalen Diagnostik in Anspruch nehmen, die
aber bei fehlender Indikation teilweise in Form von 1GeL erbracht werden. Zum Beispiel,
wenn die Schwangere ohne Einstufung ihrer Schwangerschaft als Risikoschwangerschaft
zusétzliche Ultraschalluntersuchungen wiinscht. Naturlich kann die Schwangere auch die
Entscheidung treffen, keinerlei Ultraschalluntersuchung, sondern nur sonstige diagnostische
MafRnahmen oder auch keinerlei pranatale Diagnostik durchfiihren zu lassen.

Auch bei unauffélligen Befunden im Rahmen des Ultraschallscreenings im ersten und zweiten
Trimester kann es im weiteren Schwangerschaftsverlauf zu Auffalligkeiten kommen, die
beispielsweise erst durch weitere pranatale Diagnostik, Symptome bei der Schwangeren oder
durch entsprechende krankheitsassoziierte Probleme beim Fetus festgestellt werden. Diese
Auffélligkeiten kénnen sich vor oder erst nach der 22. SSW manifestieren. Ein &hnlicher
Verlauf ist auch denkbar, wenn die Schwangere eine Teilnahme am Ultraschallscreening
initial abgelehnt hat.

Sollten sich im Ultraschallscreening und / oder in anderen pranatalen Untersuchungen Auf-
falligkeiten oder unklare Befunde ergeben, werden in der Regel weitere Tests durchgefihrt.
Entweder flhrt auch die weitere Diagnostik nicht zu einem ausreichend eindeutigen Ergebnis,
oder die Verdachtsdiagnose wird widerlegt beziehungsweise eine Diagnose gestellt. Bei der
Diagnose kann es sich um eine fetale Anomalie oder eine damit assoziierte Erkrankung
handeln, die nicht behandelbar oder behandelbar ist. Die Diagnose kann dazu flhren, dass
sich die Schwangere zu einem Schwangerschaftsabbruch entscheidet. Wenn die Schwangere
die Schwangerschaft fortsetzen mdochte, hat dies unter Umstdnden Auswirkungen auf die
weitere Versorgung in der Schwangerschaft oder unmittelbar vor, wahrend und nach der
Geburt. Beispielsweise kann sie sich fir eine Schnittentbindung und / oder zur Entbindung in
einem spezialisierten Zentrum entscheiden.

Das Ultraschallscreening kann zu einer friihzeitigen Erkennung fetaler Anomalien oder
anderer Stoérungen flhren, sodass in einem frihen Stadium eine Entscheidung uber die
Fortfihrung der Schwangerschaft mdglich ist und bei Wunsch der Schwangeren, die
Schwangerschaft fortzufiihren eine addquate weitere Betreuung der Schwangeren und des
Fetus wahrend der Schwangerschaft und perinatal initiiert werden kann.

Basierend auf internationalen Daten (die teilweise auch regionale Erhebungen aus
Deutschland einbeziehen) hangt die Entscheidung, ob eine Schwangerschaft nach Diagnose
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einer Anomalie oder einer anderen Stérung beendet wird von deren Art und Schwere sowie
von der damit assoziierten Prognose ab [11,12]. Laut Daten des Statistischen Bundesamtes
erfolgten im Jahre 2009 aufgrund einer medizinischen Indikation 3200 Schwangerschafts-
abbriiche. Damit liegt die GroRBenordnung der Schwangerschaftsabbriiche aufgrund dieser
Indikation bei ca. 3 % aller 110 694 Schwangerschaftsabbriiche und bei ca. 5 Promille aller
Geburten im gleichen Jahr [13].

Betrachtet man die Rate von Schwangerschaftsabbriichen bei prénatal diagnostizierten fetalen
Auffalligkeiten, so findet man in deutschen Registerdaten fiir die Jahre 1995 bis 1999 eine
groRRe Spannweite. In der Mainzer Region wurden 23 % der Schwangerschaften, in denen
pranatal eine fetale Malformation diagnostiziert worden war, vorzeitig beendet, in Sachsen-
Anhalt lag der Anteil bei 80 % [11].

5.1.3 Diagnostische Testgute: fetale Anomalie

Im Jahre 2008 verdffentlichte das IQWIG den Abschlussbericht zur Testgute des Ultraschall-
screenings in der Schwangerschaft hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Anomalien [1]. In
Folge werden die Ergebnisse fiir das Ultraschallscreening im ersten und zweiten Trimester flr
die Detektion aller fetalen Anomalien kurz zusammengefasst.

Screening im 1. Trimester; alle fetalen Anomalien

Die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des IQWIiG haben aufgrund der hohen
Heterogenitat sowohl der Sensitivitaten (1> = 94,5 %) als auch der Spezifitaten (1 = 98,3 %)
der zu dieser Fragestellung eingeschlossenen Studien auf die Darstellung gepoolter
Ergebnisse fiir die Detektionsrate verzichtet.

Das Spektrum der Sensitivitdten erstreckte sich von 7,8 % (Sp = 97,5 %) bis 100 % (Sp =
81,7 %); das der Spezifitdten von 81,7 % (Se = 100 %) bis 100 % (Se = 34,1 %). Der Median
der Sensitivitaten lag bei 34,1 %, der Median der Spezifitaten bei 97,5 %.

Die Sensitivitat gibt die Rate der richtig-positiven Testergebnisse an. Eine Sensitivitat von
34 % bedeutet zum Beispiel, dass fetale Anomalien in 34 von 100 Fallen durch die Ultra-
schalluntersuchung entdeckt werden. In 66 von 100 Féllen kommt es zu einem falsch-
negativen Testergebnis: Es liegt eine fetale Anomalie vor, sie wird in der Ultraschall-
untersuchung jedoch nicht entdeckt.

Die Spezifitat gibt die Rate der richtig-negativen Testergebnisse an. Eine Spezifitat von 97 %
bedeutet, dass die Ultraschalluntersuchung in 97 von 100 Féllen, in denen keine fetale
Anomalie vorliegt auch negativ ausfallt. In 3 von 100 Fallen kommt es zu einem falsch-
positiven Testergebnis: Es werden Auffalligkeiten diagnostiziert, obwohl keine fetale
Anomalie vorliegt.

Tabelle 2 gibt die in den jeweiligen Studien ermittelten Sensitivitaten und Spezifitaten wieder.
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Tabelle 2: Sensitivitaten und Spezifitaten; 1. Trimester; alle Anomalien [1]

# Studie Stich- Fehlbil-  Pravalenz Se  95%-KI°fur Sp" 95 %-KI° fir
probe®  dungen®  (in %)° Sed sp'
1 Bohmer (2003) 199 13 6,5 1,000 0,753-1,000 0,817 0,754 - 0,870
2 D’Ottavio (1998) 4080 88 2,2 0,341  0,243-0,450 1,000 0,999 - 1,000
3 Hafner (1998) 4233 73 1,7 0,247  0,153-0,361 0,987 0,983 - 0,990
4 Horner (2002) 1252 53 4,2 0,623 0,479 -0,752 0,982 0,972 - 0,988
5 Josefsson (1998) 1460 25 1,7 0,360 0,180 - 0,575 0,913 0,897 - 0,927
6 Kelekci (2004) 600 6 1,0 0,667  0,223-0,957 0,961 0,942 - 0,975
7 Kornman (1996) 439 7 1,6 0,286  0,037-0,710 0,951 0,927 - 0,970
8  Saltvedt (2005) 16 260 333 2,0 0,078 0,052-0,112 0,975 0,972 -0,977
9  Srisupundit (2006) 596 24 4,0 0,333  0,156-0,553 0,988 0,975 - 0,995
Summe:  Summe: Median: Median: 0,341 Median: 0,975
29119 622 2,0

a: Anzahl eingeschlossener Feten in der vorliegenden Analyse

b: Summe aus richtig Positiven und falsch Negativen in dieser Analyse
c: (richtig Positive + falsch Negative) / eingeschlossene Feten

d: Sensitivitat

e: Konfidenzintervall

f: Spezifitat

Screening im 2. Trimester; alle fetalen Anomalien

Auch bei den eingeschlossenen Studien zur Testgute im zweiten Trimester wurde aufgrund
der hohen Heterogenitaten der Sensitivitaten (12 = 95,4 %) und der Spezifitaten (1> = 66,7 %)
auf eine gepoolte Darstellung der Detektionsraten verzichtet.

Die Spanne der Sensitivitditen in den vorliegenden Studien erstreckte sich von 11,9 %
(Sp = 99,9 %) bis 82,8 % (Sp = 99,9 %). Die Spezifitaten lagen in einem Bereich zwischen
99,4 % (Se = 71,4 %) und 100 % (Se = 48,5 bzw. 72,5 %). Der Median der Sensitivititen lag
bei 64,9 %, der Median der Spezifitaten bei 99,9 %.

Die Sensitivitat von 65 % bedeutet, dass die Ultraschalluntersuchung fetale Anomalien in 65
von 100 Fallen entdeckt. In 35 von 100 Fallen werden fetale Anomalien im Ultraschall
Ubersehen.

Die Spezifitdt von tber 99 % bedeutet, dass der Ultraschall in Gber 99 von 100 Fallen, in
denen keine fetale Anomalie vorliegt, negativ ausfallt. In weniger als 1 von 100 Fallen schlagt
der Test falschen Alarm: Es werden Auffalligkeiten gesehen, obwohl keine fetale Anomalie
vorliegt.

Tabelle 3 gibt die in den jeweiligen Studien ermittelten Sensitivitdten bzw. Spezifitaten
wieder.
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Tabelle 3: Sensitivitaten und Spezifitaten; 2. Trimester; alle Anomalien [1]

#  Studie Stich-  Fehlbil-  Pravalenz  Se®  95%-KI° fiir sp’ 95%-KIE fir Sp'
probe*  dungen®  (in %)° Sed
1 Anderson (1995) 7880 144 18 0,583 0,498-0,665 0,999 0,998 - 0,999
2 Buskens (1996) 5319 118 2,2 0,119 0,066-0,191 0,999 0,997 - 0,999
3 Dr’Ottavio (1998) 4050 58 14 0,828 0,706-0,914 0,999 0,998 - 1,000
4 Jager (1998) 3145 80 2,5 0,725 0,614 - 0,819 1,000 0,999 - 1,000
5 Jorgensen (1999) 27 844 74 0,3 0,486 0,369 - 0,606 0,999 0,998 - 0,999
6 Magriples (1998) 911 28 31 0,714 0,513 - 0,868 0,994 0,987 - 0,998
7 Saari-Kemppainen 4353 38 0,9 0,474 0,310 - 0,642 0,997 0,995 - 0,999
(1994)
8  Sahinoglu (2001) 8511 110 1,3 0,782 0,693-0,855 0,999 0,998 - 0,999
9  Stefos (1999) 7236 162 2,2 0,802 0,733-0,861 0,999 0,998 - 1,000
10 Taipale (2004) 4789 33 0,7 0,485 0,308-0,665 1,000 0,99 - 1,000
Summe: Summe: Median: Median: 0,649 Median: 0,999
74038 845 1,6
a: Anzahl eingeschlossener Feten in der vorliegenden Analyse
b: Summe aus richtig Positiven und falsch Negativen in dieser Analyse
c: (richtig Positive + falsch Negative) / eingeschlossene Feten
d: Sensitivitat
e: Konfidenzintervall
f: Spezifitat

Die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des IQWIiG kamen aufgrund indirekter
Vergleiche zu dem Schluss, dass sich positive Assoziationen zwischen der Qualifikation der
Untersucher, der Geratequalitat und den Detektionsraten ableiten lassen. Insgesamt fanden sie
aber eine starke Heterogenitdat der Ergebnisse und groRe Spannweiten bezuglich der
diagnostischen Giite. Zudem beschrieb keine der eingeschlossenen Studien die Detektions-
raten eines Mehrstufenkonzepts, wie es zurzeit in Deutschland etabliert ist [1]. Es scheint aber
einleuchtend, dass die Detektionsraten der Stufe 1 die Detektionsraten des gesamten
Screeningprogramms bestimmen, da in Stufe 1 erhobene falsch negative Befunde naturgemaf
in der Regel nicht in der Stufe 2 korrigiert werden kénnen.

Eine im Jahre 2010 von Whitworth verdffentlichte systematische Ubersicht zum Nutzen einer
frihen Routine-Ultraschalluntersuchung (vor der 24. Woche) schloss 2 randomisierte
kontrollierte Studien mit insgesamt 387 Teilnehmerinnen zur Frage der Detektion fetaler
Anomalien ein. Keine der beiden Studien wurde in Deutschland durchgefihrt. Die Autoren
fanden Hinweise, dass eine Routine-Ultraschalluntersuchung im Vergleich mit einer
selektiven Ultraschalluntersuchung in der Frihschwangerschaft (vor der 24. Woche) die
Detektionsrate signifikant von 4 % auf 16 % erhoht [14].

Fur Deutschland gibt es keine umfassenden Angaben tber die Anzahl oder den Anteil fetaler
Anomalien, die prénatal oder erst nach der Geburt diagnostiziert werden. Daher ist eine
Abschétzung, wie viele Anomalien bis zur Geburt undiagnostiziert bleiben, nicht méglich.
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5.1.4 Gestationsalter, Mehrlingsschwangerschaften und perinatale Auswirkungen

Neben dem Effekt fur die Detektion fetaler Anomalien untersuchte die Cochrane-
Forschergruppe um Whitworth unter anderem auch den mdglichen Nutzen oder potenziellen
Schaden einer Routine-Ultraschalluntersuchung in der friihen Schwangerschaft im Vergleich
zu einer selektiven Untersuchung in Bezug auf die Bestimmung des Gestationsalters, die
Diagnose von Mehrlingsschwangerschaften und die perinatale Sterblichkeit. Bei der
Interpretation der Ergebnisse muss beriicksichtigt werden, dass der Zeitpunkt, die Zahl und
die Intervalle der Ultraschalluntersuchungen in den eingeschlossenen Studien teilweise
deutlich voneinander abwichen [14].

Einer der Grunde fir eine moglichst genaue Bestimmung des Gestationsalters ist, dass eine
spater eventuell zu treffende Entscheidung tiber eine Geburtseinleitung bei vermuteter Uber-
schreitung des Geburtstermins mit groRerer Prazision getroffen werden kann. Die von der
Cochrane-Forschergruppe erhobenen Daten weisen auf einen diesbeziiglichen Nutzen einer
routinemaRigen Ultraschalluntersuchung in der Frihschwangerschaft (unter 24 Wochen) hin.
An den zu dieser Fragestellung eingeschlossenen acht Studien nahmen insgesamt 25 516
Schwangere teil. Wéhrend in der Gruppe der Schwangeren, die eine Routine-Ultraschall-
untersuchung erhielten bei ca. 1,9 % die Geburt eingeleitet wurde, war der Anteil bei den
Schwangeren in der Kontrollgruppe mit 3,1 % signifikant hoher. Die gepoolten Studien
wiesen jedoch eine relativ hohe Heterogenitat (12 = 68 %) auf [14].

Auch bezuglich der Feststellung von Mehrlingsschwangerschaften scheinen Schwangere von
einem routinemaRigen Ultraschall in der friilhen Schwangerschaft profitieren zu kénnen. Die
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler der Cochrane-Gruppe fassten die Ergebnisse von
sieben Studien mit insgesamt 295 Teilnehmerinnen zusammen. Wéhrend bis zur 26. Woche
nur bei 2 von 153 (1 %) Schwangeren in der routinemaBig untersuchten Gruppe die
Mehrlingsschwangerschaft nicht diagnostiziert worden war, betrug die Zahl in der
Kontrollgruppe 56 von 142 (39 %). In 5 der 7 Studien wurden die Frauen bis zur Geburt
weiter beobachtet. Bis zu diesem Zeitpunkt waren in der Gruppe der routinemafig
untersuchten 140 Frauen alle Mehrlingsschwangerschaften entdeckt worden (100 %), bei 12
von 133 Frauen (9%) in der Kontrollgruppe war die Mehrlingsschwangerschaft vor
Geburtsbeginn noch nicht bekannt.

Einen Einfluss einer Routine-Ultraschalluntersuchung auf die kindliche perinatale Sterberate
fand die Forschungsgruppe nicht. Sie wertete zu dieser Fragestellung Daten von zehn Studien
mit insgesamt 35735 Schwangeren aus. Eine Subgruppenanalyse fir die Frauen mit
Mehrlingsschwangerschaften wurde nicht durchgefihrt. In der Gruppe der Schwangeren, die
ein Routinescreening erhielten kam es bei 0,7 % der Schwangerschaften zum perinatalen Tod
des Kindes, in der Kontrollgruppe bei 0,8 %. Der Unterschied war nicht statistisch signifikant.
Angaben zur neonatalen Sterblichkeit wurden nicht separat berichtet.

Es konnte auch keine systematische Ubersicht von ausreichender Qualitat identifiziert
werden, die den Nutzen oder Schaden der gesamten Screeningkette, beginnend mit dem
frihen Ultraschall untersuchte. Nur so aber kdnnten Frauen das gesamte Ausmal} von
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mdglichem Nutzen und Schaden beurteilen, welches mit einem Ultraschallscreening in der
Frihschwangerschaft assoziiert ist. Eine frihe pranatale Diagnosestellung koénnte zu
verschiedenen Veranderungen der pranatalen Versorgung flhren. Diese Veranderungen
kdnnten wiederum Einfluss auf die kindliche und / oder mitterliche Sterblichkeit im weiteren
Schwangerschaftsverlauf sowie kurz vor, wéhrend und nach der Geburt haben. Beispielsweise
konnte die pranatale Diagnose einer Gastroschisis (eine Fehlbildung im Bereich der
Bauchwand) eine vorzeitige Einleitung der Geburt in einer Einrichtung mit spezifischen
chirurgischen Versorgungsmaglichkeiten zur Folge haben. Durch solche MaRnahmen kdnnten
die Auswirkungen fetaler Auffélligkeiten reduziert und in Folge Mortalitat und / oder spatere
Morbiditét respektive korperliche Einschrankungen beeinflusst werden [15-18].

Entsprechende systematische Ubersichten zum dreidimensionalen Ultraschall wurden nicht
identifiziert.

5.1.5 Ultraschall — Sicherheitsaspekte

Bei Ultraschall handelt es sich um eine Form gerichteter Energie, die biologische Effekte
hervorrufen kann, wie beispielsweise eine Gewebserwdrmung. Diese biologischen Effekte
kdnnten theoretisch ein potenzielles Gesundheitsrisiko darstellen. Da aber bisher noch Uber
keine direkten unerwinschten klinischen Effekte bei Menschen berichtet wurde, gilt die
Ultraschalluntersuchung bei den meisten Untersuchern und Untersuchten als sichere
diagnostische MaRnahme. Eine Forschungsgruppe ist in Zusammenarbeit mit der WHO der
Frage nachgegangen, wie es um die Sicherheit von Ultraschalluntersuchung in der
Schwangerschaft bestellt ist [19]. Fir ihre systematische Ubersicht werteten sie die
Ergebnisse von 16 kontrollierten, 13 Kohorten- und zwolf Fall-Kontroll-Studien aus. Keine
dieser Studien war speziell zur Untersuchung moglicher biologischer Effekte und damit
verbundener Sicherheitsaspekte durchgefiihrt worden. Weiterhin waren auch die
Teilnehmerinnen in den Kontrollgruppen teilweise mit Ultraschall untersucht worden. In den
eingeschlossenen Studien wurden unterschiedliche mutterliche, fetale, perinatale und
postnatale Endpunkte erhoben. Einige Studien untersuchten auch vielfaltige Aspekte der
weiteren Entwicklung wahrend der Kindheit, beispielsweise Wachstum, neurologische
Entwicklung, Sprachentwicklung, Schulleistung, Handigkeit etc.

Die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler fanden keinen direkten Hinweis auf moégliche
Risiken fur die Schwangere durch die Ultraschalluntersuchung. Risiken traten allenfalls
infolge medizinischer Interventionen auf, die das Untersuchungsergebnis nach sich zog. Die
Forschergruppe hielt die rein diagnostische Ultraschalluntersuchung auch fiir den Fetus fiir
sicher. Es fand sich auch kein Hinweis auf einen kumulativen Effekt wiederholter
Untersuchungen [19].

Entsprechende systematische Ubersichten zum dreidimensionalen Ultraschall wurden nicht
identifiziert.
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5.1.6 Ultraschalluntersuchungen und Angstlichkeit

Wissenschaftler haben weiterhin untersucht, ob ein ausfuhrliches Feedback wahrend der
pranatalen Ultraschalluntersuchung einen Einfluss auf die Angstlichkeit der Mutter hat und ob
es das Gesundheitsverhalten der Mutter beeinflusst [10]. Man kénnte sich vorstellen, dass ein
ausfihrliches Feedback (Erklaren des Monitorbildes, Kommentierung des Untersuchungs-
befundes etc.) wahrend der Untersuchung mogliche Angste und Besorgnis reduzieren konnte,
andererseits konnte es bei auffalligem Untersuchungsbefund einen gegenteiligen Effekt
haben. Die Forscher analysierten die Daten von vier Studien mit insgesamt 386 Teilnehmer-
innen. Sie fanden keinen Hinweis darauf, dass ein ausfiihrliches Feedback die mdtterliche
Angstlichkeit reduzierte oder die Zufriedenheit mit der Untersuchung steigerte. Sie raumten
aber ein, dass die Zahl und Qualitat der Studien fir eine hinreichend sichere Aussage nicht
ausreichte. Aufgrund einer kleinen Studie mit einer geringen Zahl von Teilnehmerinnen ergab
sich der Hinweis, dass ein ausfihrliches Feedback mdglicherweise den Konsum von Alkohol
und Nikotin wahrend der Schwangerschaft reduzieren kann.

5.1.7 Effekte von Ultraschallscreening-Informationen auf schwangere Frauen

Menschen neigen moéglicherweise dazu, die Vorteile eines Screenings auf Krebserkrankungen
zu Uberschétzen und die Nachteile zu unterschétzen [20]. Schwangere Frauen Uberschétzen
maoglicherweise auch die Leistungsfahigkeit von Ultraschalluntersuchungen [21,22]. An-
scheinend glauben die meisten schwangeren Frauen in Deutschland, dass sie Uber das
Ultraschallscreening gut genug informiert sind, aber es gibt wichtige Wissensliicken
bezlglich der Prénataldiagnostik [23].

Es wurden zwei unveréffentlichte systematische Ubersichten identifiziert, die sich mit den
mdoglichen Effekten von MalRnahmen zur Kommunikation von Informationen zum Thema
Ultraschallscreening in der Schwangerschaft respektive Screening im Allgemeinen befassten.
Es handelt sich um eine deutsche Ubersicht tiber Entscheidungshilfen zu Pranataldiagnostik
[24] und eine im Druck befindliche Ubersicht der Cochrane Collaboration iber die
Bereitstellung von Informationen und Reduzierung von Angsten beziiglich Screening im
Allgemeinen [25].

Entscheidungshilfen in der Medizin sind im englischen Sprachraum sehr verbreitet [26]. ES
gibt sie in verschiedenen Medienformaten (Broschiire, Internet, Audio- Videokassetten, CD,
DVD). Sie haben das Ziel, Patienten tber vorhandene Behandlungsalternativen sowie deren
Nutzen und Risiken aufzukl&ren, um herauszufinden welche Préferenzen die Patienten haben,
damit sie anschlielend in ihren Belangen unterstitzt werden konnen. Eine systematische
Ubersicht hat untersucht, welche Effekte die Informationsmedien oder Entscheidungshilfen in
der Prénataldiagnostik auf schwangere Frauen hatten [24]. Die eingeschlossenen Studien
mussten folgende Kriterien erfillen:

= Probandinnen der Studie mussten schwangere Frauen sein.
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= Den Frauen wurde Informationsmaterial / eine Entscheidungshilfe zur Verfligung gestellt
(CD, DVD, Broschire etc.).

= Die Studien mussten eine zeitgleiche Form der Kontrolle durchgefiihrt haben, das heif3t,
eine Gruppe bekam Informationsmaterial, die andere nicht.

Insgesamt wurden 15 Studien in die systematische Ubersicht einbezogen. Die Studien
untersuchten Effekte der Informationsmedien und Entscheidungshilfen auf die schwangeren
Frauen bezlglich Angstlichkeit, Depressivitat, Wissen, Entscheidung fir Diagnostik,
informierte Entscheidung, Entscheidungskonflikt, Zufriedenheit mit der Information, Sorgen,
Schwangerschaftsabbruch, Selbstbewusstsein, erwarteter Nutzen und Risikowahrnehmung.

Aufgrund der Heterogenitét der Studien (Population, verwendete Medien etc.) war es nicht
mdoglich, eine klare Aussage darlber zu treffen, welche Effekte die Interventionen auf die
Frauen hatten. Ein groRes Problem ergab sich zusétzlich dadurch, dass die Interventionen in
den Studien kaum beschrieben und weitere Informationen nicht zugénglich waren. Zudem
waren von den 15 Studien neun Studien mit hohem Verzerrungspotenzial behaftet, sodass
deren Aussagekraft vermutlich eingeschrankt war. Es lielen sich lediglich leicht positive
Tendenzen oder kein Unterschied in Bezug auf Wissen, Entscheidung fiir mehr Diagnostik,
Verbesserung der Angstlichkeit und Risikowahrnehmung feststellen.

Die Ubersicht der Cochrane Collaboration (iber die Bereitstellung von Informationen und
Reduzierung von Angsten bezliglich Screening kam zu dem Schluss, dass schriftliche
Informationen Uber Screening zu einer Verbesserung des Wissensstandes fiihren kdnnen [25].
Videoformate eignen sich moglicherweise besser als alleinige schriftliche Informationen oder
Informationen aus dem Internet. Dieses Ergebnis konnte jedoch nicht in jeder Studie
reproduziert werden. Nicht schriftliche Informationsformate konnten fir Menschen mit
niedrigerem Bildungsniveau wichtiger sein, dazu gibt es allerdings nicht genligend Studien
von ausreichender Aussagekraft. Es wurde kein Zusammenhang zwischen besserem Wissen
und erhohter Angstlichkeit festgestellt. Eine personliche Beratung konnte Angste reduzieren,
hier sei aber darauf verwiesen, dass es diesbezuglich unterschiedliche Aussagen aus der in
Abschnitt 5.1 besprochenen Cochrane-Ubersicht zur Reduzierung von Angsten wéhrend
Ultraschalluntersuchungen [10] und den Ergebnissen der qualitativen Forschung gibt [27-29].
Studien zu Mammografie und AFP Screening haben ergeben, dass es die Angstlichkeit
reduzieren kann, wenn die Ergebnisse einer Untersuchung schon an dem Tag der
Untersuchung mitgeteilt werden [25].

5.2 Psychosoziale Bedeutung

Die folgenden Ausflihrungen beruhen auf der im Rahmen der orientierenden Suche nach
internationalen qualitativen Studien und zusétzlich Befragungen aus dem deutschsprachigen
Raum identifizierten Literatur. Unter ,psychosozialer Bedeutung® wird nachfolgend die
Bedeutung der Technologie der Ultraschalluntersuchung fir das psychische und das
emotionale Empfinden der schwangeren Frauen und ihrer Angehérigen verstanden. Dies
bedeutet, dass nicht die technischen und medizinischen Aspekte betrachtet werden, sondern
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das Empfinden und die soziale Situation im Fokus stehen. Die Ultraschalluntersuchung wird
hier nicht eingeschrankt auf die durch die gesetzliche Krankenversicherung Glbernommenen
Untersuchungen betrachtet.

Psychosoziale Aspekte von Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft konnen in drei
Phasen betrachtet werden:

= Erwartungen an eine Ultraschalluntersuchung
= Erleben einer Ultraschalluntersuchung

= Umgang mit den Ergebnissen der Untersuchung

5.2.1 Erwartungen an eine Ultraschalluntersuchung

Es konnten verschiedene  Erwartungsebenen von  schwangeren Frauen an
Ultraschalluntersuchungen identifiziert werden. Diese bezogen sich vorwiegend auf

= Sicherheit / Bestatigung der Schwangerschaft

= Soziale Aspekte

* Information

= Durchfuhrung der Untersuchung

= Auseinandersetzung mit méglichen Ergebnissen

Schwangere Frauen erwarten von Ultraschalluntersuchungen eine Absicherung bzgl. der
»Normalitat* des Kindes und der Schwangerschaft. Schwangere Frauen und auch ihre Partner
mdochten wissen, ob es dem Kind gut geht und ob es gesund zur Welt kommen wird [30-35].
Ein weiterer Wunsch ist die sichtbare Bestatigung der Schwangerschaft durch die
Ultraschalluntersuchung [36-38]. Die Ultraschalluntersuchung wird vermutlich weniger als
pranataldiagnostisches Verfahren, sondern vielmehr als eine Mdglichkeit zur Absicherung
und Beruhigung angesehen [30,35,39,40].

Es wird berichtet, dass Frauen sich winschen, das Kind (auf dem Bildschirm und auf einem
Foto) zu sehen [40-42]. Sie mdchten das, was sie spuren, bestatigt wissen, und sie mdchten,
dass dadurch die Schwangerschaft fur sie ,realer” wird [27,28,36,43]. Ein Foto hat zudem
eine soziale Funktion: Frauen mochten gern das Ultraschallbild in der Familie und im
Freundeskreis zeigen. Manche nutzen den Zeitpunkt nach dem ersten Ultraschall bzw. das
erste Ultraschallbild, um die Schwangerschaft bekannt zu geben [28,36,43].

Viele Frauen wissen vermutlich wenig daruber, was beim Ultraschall untersucht wird und
welche Aussagekraft die Ergebnisse haben. Es wird erwartet, dass das medizinische Personal
Zeit fur die Untersuchung hat bzw. die Frauen Zeit haben, in Ruhe das Baby zu betrachten.
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Die Frauen und ihre Partner méchten bei der Untersuchung einbezogen werden und sich als
,» Teilnehmerin“ und ,, Teilnehmer* fihlen [36,42].

5.2.2 Erleben einer Ultraschalluntersuchung

Ein Ubergreifendes Thema scheint die oft als Uberwéltigend beschriebene Freude beim
Anblick des Kindes auf dem Bildschirm zu sein. Damit verbunden wird eine Erleichterung
beschrieben, dass das Kind lebt und sich bewegt sowie die ,,Normalitat“ der Schwangerschaft
und die Gesundheit des Kindes festgestellt werden [32,36,41,44-46]. Viele Frauen
beschreiben, dass der Ultraschall fur die Kontaktaufnahme und Beziehungsgestaltung mit dem
Kind sehr wichtig ist. Der visuelle Beweis tragt dazu bei, die Schwangerschaft als tatséchlich
und real wahrzunehmen [32,37]. Manche Paare beginnen mit diesem Erlebnis den Fotus als
»ihr Kind“ anzusehen und sich selbst als Mutter respektive Vater wahrzunehmen [36].

Ultraschalluntersuchungen werden als eine Mdglichkeit der Kontaktaufnahme des Vaters mit
dem Kind erlebt [45]. Sie kénnen auch fur weitere Familienmitglieder, wie z. B. die Mutter
der schwangeren Frau, fir den Beziehungsaufbau und das Erleben der Schwangerschaft
bedeutsam sein [43]. Einige Frauen beschreiben, dass dieses gemeinsame Erlebnis die
Beziehung zwischen den werdenden Eltern gestarkt hat [36].

Schwangere Frauen berichten von wenig Sicherheitsbedenken gegenuber den Ultraschall-
untersuchungen [45]. Die erste Ultraschalluntersuchung wird von manchen Studien-
teilnehmerinnen als neue und unbekannte Situation beschrieben, bei der sie nicht genau
wissen, was auf sie zukommt [31,37].

Wichtig fir das positive Erleben der Untersuchung scheint zu sein, dass sich die
Untersucherinnen und Untersucher Zeit nehmen [37]. Wie Informationen vermittelt werden
und auf welche Art und Weise die Untersuchung durchgefuhrt wird, beeinflusst das Erleben
des Ultraschalls [29,36]. Als schwierig wird von einigen Frauen die Kommunikation mit dem
medizinischen Personal beschrieben. Sie berichten, dass sie teilweise wéhrend der
Untersuchung nur wenig Information erhalten tiber das, was gerade untersucht wird und das,
was auf dem Bildschirm zu sehen ist. Wichtig scheint sowohl das verbale als auch das
nonverbale Verhalten des medizinischen Personals zu sein. Hinweise auf eine Auffélligkeit,
wie zum Beispiel das Wegdrehen des Monitors bei der Untersuchung oder Verédnderungen im
Gesichtsausdruck des Personals, ein Verstummen des Untersuchers beim Betrachten des
Monitors oder das Hinzuholen weiterer Fachkrafte konnen Sorgen und Angste auslosen
[27,29]. Ein Mangel an Informationen kann als frustrierend und bedngstigend erlebt werden
[28].

Manche Frauen und Partner berichten von Angsten vor einem auffalligen Befund und einer
eventuell damit in Zusammenhang stehenden Frage nach weitergehenden Untersuchungen
oder einem Schwangerschaftsabbruch [31,44,45]. Einige Schwangere beschreiben, dass ihre
Angste vor einem nicht erwarteten oder erwiinschten Ergebnis mit dem Herannahen der
Untersuchung zunehmen [29]. Es wird auch berichtet, dass einerseits ein Bedarf an
Informationen (ber die Risiken von Fehlbildungen besteht. Andererseits kodnnen
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Informationen tber mogliche Auffalligkeiten Angste auslésen. Einige Frauen berichten von
Schlaf- und Konzentrationsstorungen in dieser Zeit [40]. Bei traumatischen Erfahrungen in
der Vergangenheit, beispielsweise bei einer friiheren Fehlgeburt aufgrund fetaler Anomalien,
kénnen Ultraschalluntersuchungen die traumatischen Erfahrungen wieder aufleben lassen.
Sorgen und Angste sind die Folgen [41].

5.2.3 Umgang mit den Ergebnissen einer Ultraschalluntersuchung

Bei unaufféalligen Ultraschalluntersuchungen berichten viele Frauen und ihre Partner von
Erleichterung und Freude. Auch Frauen oder Paare, die sich vor der Untersuchung keine
Sorgen gemacht haben, beschreiben erleichterte Gefuihle. Einige Frauen berichten, dass das
Ergebnis eine Sicherheit gibt, die sie mit den eigenen Gefiihlen und Gedanken nicht erreichen
kdnnen [32,36,41,44,45].

Das Gefuhl der Sicherheit, dass es dem Kind gut geht, halt allerdings bei einigen Frauen nicht
lange an. Es entsteht ein Bedirfnis nach wiederholter Beruhigung durch weitere
Ultraschalluntersuchungen [31].

Die Reaktion der Schwangeren auf ein auffélliges Ergebnis einer Ultraschalluntersuchung
lasst sich in eine emotionale und eine kognitive Ebene trennen. Frauen berichten, dass sie eine
Routineuntersuchung erwartet und nicht mit einem solchen Ergebnis gerechnet haben
[27,28,40].

Das Ergebnis fuhrt bei manchen Frauen auf der emotionalen Ebene zu einer kontinuierlichen
Angst um das Kind, welche bei einigen von ihnen auch durch spéatere unaufféllige
Untersuchungen nicht abgemildert werden kann [27,40].

Manche Paare beschreiben, dass sie das Gefiihl der Sicherheit verloren haben. Zusatzlich
berichten die Frauen von einem Verlust des Vertrauens in den eigenen Korper. Dies geht bis
dahin, dass sie sich vom ,,eigenen Korper betrogen* fihlen [47].

Einige berichten von einem Schwanken zwischen Hoffnung und Bangen, einem ,leeren
Kopf“, verbunden mit der Unféhigkeit Fragen zu stellen, der Angst vor Kontrollverlust, von
Weinen, Arger, Unverstindnis, aus der Fassung geraten, Schlafstérungen und Konzentrations-
stérungen bis hin zu Verzweiflung, ,,Versteinerung” und fehlender emotionaler Reaktion
aufgrund eines Schockzustandes [38,40,48,49].

Weiterhin berichten die Frauen und ihre Partner von Trauer um die ,,verlorene* sorglose
Schwangerschaft, um den Verlust eines ,perfekten Babys“, um die Zukunft und die
geschmiedeten Lebensplane sowie von Sorge um die weitere Familienplanung. Als schwierig
wird die Benachrichtigung der sozialen Umwelt erlebt [40,47,50].

Manche Frauen beschreiben, dass sich auf der kognitiven Ebene durch ein auffalliges
Ergebnis die Schwangerschaft von einer ,,normalen® Schwangerschaft in eine ,,Risiko-
schwangerschaft“ verandert und die Schwangerschaft dadurch wieder ,,unsicher” wird [27].
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Einige Frauen berichten von ihrer Auffassung, dass, wenn ein erhéhtes Risiko fir eine fetale
Fehlbildung festgestellt wird, eine weiterfihrende Diagnostik eine Pflicht und keine
Wahlmaoglichkeit ist. Es wird benannt, dass im ersten Moment nach dem Schock
Informationen als ,,zu viel* erlebt werden und nicht verarbeitet werden kénnen. Dies macht
eine (zeitnahe) Entscheidungsfindung schwierig. Frauen berichten, dass sie einen auffalligen
Befund oder eine Verdachtsdiagnose mit einem Schwangerschaftsabbruch in Verbindung
bringen und sich in einer Entscheidungsambivalenz sehen. Der unter Umstanden zeitlich
begrenzte Rahmen wird als problematisch und als Druck erlebt. Die Zeitspanne zwischen dem
auffalligen Ergebnis, der Uberweisung an einen Spezialisten und den weiteren
Untersuchungen wird als stressbeladen erlebt [28,50].

Viele Frauen berichten, dass die Partner in dieser schwierigen Zeit die wichtigsten
Unterstitzungspersonen sind. Einige beschreiben, dass durch diese Herausforderung
Partnerbeziehungen wachsen und starker werden [31,38,40]. Ebenso wird die Unterstlitzung
anderer Familienmitglieder als sehr wichtig beschrieben sowie von Hebammen und Arztinnen
oder Arzten, zu denen Vertrauen besteht [40].

Eine Bewaltigungsstrategie ist die Suche nach Erklarungen und Informationen. Dies gibt den
Frauen ein Ziel und eine Aufgabe. Einige beschreiben zudem, dass sie ein Leben ,,von Tag zu
Tag*“ fluhren. Andere hingegen berichten von einer Lethargie und Unféahigkeit, neue
Informationen aufzunehmen [28].

Einige Frauen beschreiben, dass sie Kontakte zum sozialen Umfeld meiden, da Freunde,
Familie und Bekannte oft eine Erklarung der Diagnose winschen. Dies Uberfordert viele
Frauen. Weiterhin wird beschrieben, dass die Entwicklung einer emotionalen Bindung an das
Kind zuriickgehalten und es vermieden wird, an die Schwangerschaft und das Kind zu
denken. Organisatorische Vorbereitungen auf die Geburt und die Zeit danach werden von
manchen Frauen unterbrochen [28,40].

5.2.4 Ubertragbarkeit in den deutschsprachigen Raum

5.2.4.1 W.issensstand und Sichtweisen

Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft werden von schwangeren Frauen in
Deutschland als Routineuntersuchung in der Schwangerenversorgung angesehen und
befurwortet [51,52].

Vermutlich wissen die meisten Schwangeren in Deutschland von der Mdoglichkeit einer
Ultraschalluntersuchung in der Schwangerschaft [53,54]. Es gibt Hinweise darauf, dass die
meisten Frauen ein pranatales Screening beflrworten und sich in der Entscheidung fur oder
gegen eine solche Untersuchung frei fihlen [51,53]. Die Mehrzahl der Frauen glaubt, dass
eine Ultraschalluntersuchung wichtig fir die Gesundheit des Kindes ist [52]. Die Akzeptanz
von Ultraschalluntersuchungen ist scheinbar auch bei aufféalligen Befunden hoch [55]. Es gibt
Hinweise, dass die Qualitat der Informationen tber Ultraschalluntersuchungen sowie weitere
pranataldiagnostische Verfahren verbessert werden kénnte [53,54].
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Ubereinstimmend mit internationalen Studien suggerieren auch Untersuchungen aus dem
deutschsprachigen Raum, dass sich Frauen im Rahmen der Ultraschalluntersuchung absichern
wollen, dass das Kind lebt, gesund und ohne Fehlbildungen ist [51]. Neben einer
angenommenen Absicherung beziglich der Gesundheit des Kindes ist eine Ultraschall-
untersuchung als Vorbereitung im Fall einer fetalen Entwicklungsstérung, als prénatale
Visualisierung des Kindes, zur Feststellung der Schwangerschaftsdauer und dem Erkennen
des Geschlechts von Interesse [51,52].

Mit der Durchfuhrung der Ultraschalluntersuchungen scheinen viele Frauen zufrieden zu sein.
Die technische Durchfiihrung wird dabei positiver bewertet als die kommunikativen Aspekte
wie Verstandlichkeit, Ausfihrlichkeit der Erklarungen und die aufgewendete Zeit flr die
Untersuchung [51]. Hier zeigt sich auch eine Ubereinstimmung mit internationalen
Erfahrungen. In einer Untersuchung berichten Frauen, dass sie sich hé&ufigere
Ultraschalluntersuchungen und mehr Zeit bei bzw. fiir die Untersuchung wiinschen [31].

5.2.4.2 Psychische Belastung in Zusammenhang mit Ultraschalluntersuchungen in der
Schwangerschaft

Es wird diskutiert, dass pranataldiagnostische Verfahren scheinbar mit einem erhdhten
Angstniveau fiir die werdenden Miitter verbunden sind. Bei einem unauffélligen Ergebnis
reduziert sich die Angst. Bei einem auffalligen Ergebnis bleiben die Angste bestehen [56].
Brisch et al. zeigen, dass das Angstniveau bei Frauen mit einer Risikoschwangerschaft vor
einer Ultraschalluntersuchung erhéht ist, aber mit der Zeit abnimmt [57].

Nach Kowalcek et al. ist das Erleben von Stress und psychischer Belastung der angehenden
Eltern unabh&ngig von einem invasiven oder nicht invasiven diagnostischen Verfahren
[58,59].

Schon Hinweise auf eine fetale Anomalie oder eine Verdachtsdiagnose kénnen Angste und
Sorgen auslésen und zu erhohten Angst- und Depressivitatswerten im Vergleich zu Frauen
mit einem unauffalligen Befund fuhren [55,60,61].

Der emotionale Stress scheint unabhangig vom ,Schwangerschaftsalter zu sein.
Ultraschalluntersuchungen geben den Eltern vermutlich ein klareres Bild des Kindes. In dem
Erleben der Eltern wandelt sich das Kind von einem Objekt zu einem Individuum [62]. In der
Studie von Gotzmann et al wirden die meisten Frauen bei einer weiteren Schwangerschaft
eine Ultraschalluntersuchung erneut in Anspruch nehmen [51].
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6 Liste der bewerteten und eingeschlossenen systematischen Ubersichten zu
medizinischen und psychosozialen Aspekten
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7 Darstellung der Aufklarungsstandards und der rechtlichen sowie ethischen Aspekte

In diesem Abschnitt der Projektbearbeitung werden die Standards zur Aufklarung im
Zusammenhang mit geburtshilflichen Untersuchungen zusammengefasst. Weiterhin werden
die bei der Definition der Anforderungen an die Aufklarung, Einwilligung und arztliche
Beratung von Schwangeren im Zusammenhang mit Ultraschallscreening in der
Mutterschaftsvorsorge rechtlichen und ethischen Implikationen diskutiert.

Fur die Diskussion Uber die Standards und Implikationen wurden die Ergebnisse der
orientierenden Suche (Abschnitt 4.2) herangezogen sowie die durch den G-BA lbermittelten
Unterlagen bericksichtigt. Die nachfolgende Zusammenfassung der Standards und der
ethischen sowie juristischen Implikation steht auch zur Stellungnahme fur diesen Berichtsplan
(siehe Kapitel 3). Weiterhin erfolgen eine juristische Begutachtung und gegebenenfalls
weitere Diskussionen.

7.1 Standards zur Aufklarung von Frauen tber ein Ultraschallscreening von
Schlusselorganisationen

7.1.1 Deutschland — Standards

Generelle deutschsprachige Standards zum Thema Gesundheitsinformation sind vom
Deutschen Netzwerk Evidenzbasierte Medizin herausgegeben worden [63]. Die
Anforderungen an eine ,,Gute Praxis Gesundheitsinformationen“ enthalten unter anderem
folgende Aspekte:

= Die Evidenzgrundlage der getroffenen Aussagen soll verstandlich dargelegt werden.

= Die Information Uber die Diagnostik soll ein realistisches Bild Gber das Wissen und die
Grenzen des Wissens vermitteln.

= Essollten zuverldssige Vergleiche fir die individuelle Nutzen-Schaden-Abwégung
dargestellt werden. Auch ein Vergleich von Durchfiihrung und Nichtdurchfiihrung ist
sinnvoll.

= Die zahlenmaRige Darstellung von Wahrscheinlichkeiten ist sinnvoll, wenn sichere Daten
vorliegen, um eine realistische Einschatzung von potenziellem Nutzen und Schaden zu
kommunizieren.

= Die Entscheidungen der Nutzer sollen nicht in eine bestimmte Richtung gelenkt werden.

Die Richtlinien zur pranatalen Diagnostik der Bundesarztekammer sehen eine aufklarende
Beratung fur die ungezielte pranatale Diagnostik vor [64]. Der Umfang dieser Aufklarung
wird nicht spezifiziert.

Fur eine gezielte pranatale Diagnostik soll die Schwangere ausfiihrlich Uber die folgenden
Aspekte beraten werden:
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Anlass fir die Untersuchung
Ziel der Untersuchung
Risiko der Untersuchung

Grenzen der prénatalen diagnostischen Mdéglichkeiten und prénatal nicht erfassbare
Stérungen

Sicherheit des Untersuchungsergebnisses
Art und Schweregrad maglicher oder vermuteter Stérungen
Mdglichkeiten des VVorgehens bei einem pathologischen Befund

Psychologisches und ethisches Konfliktpotenzial bei VVorliegen eines pathologischen
Befundes

Alternativen zur Nichtinanspruchnahme der invasiven pranatalen Diagnostik

Die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Gynédkologie und Geburtshilfe stellt die
folgenden Anforderungen an die Aufkl&rung [65]:

Die Schwangere ist auf die Moglichkeiten und Grenzen bzw. Einschrankungen des
Ultraschall-Screenings ausdricklich hinzuweisen.

Die Aufklarung soll grundsétzlich kurz gefasst und dokumentiert werden.
Das Recht der Schwangeren auf Nichtwissen bleibt unberihrt.

Auf die moglichen Folgen, die sich aus dem Verzicht auf eine gezielte
Ultraschalldiagnostik ergeben kénnen (Informationsdefizite, verspétete Diagnosestellung
einschlieBlich einer dadurch verzogerten pra- oder postnatalen Therapie), ist hinzuweisen
und dies ist zu dokumentieren.

Es ist auf folgende Basisrisiken hinzuweisen:
o0 Ein Basisrisiko von 2-4% fir Fehlbildungen und Erkrankungen des Kindes.
o Etwa 1% schwerwiegende Fehlbildungen und Erkrankungen des Kindes.
0 Auf ein erhohtes Risiko bei mitterlichen Erkrankungen wie einen Diabetes.

0 Auf ein erhdhtes Risiko bei einer Mehrlingsschwangerschaft.

Ein Merkblatt fir das Aufklarungsgesprach sowie die Einwilligung ist in den DGGG-

Leitlinien enthalten (Anhang D).
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7.1.1.1 Deutschland — Aufklarungsblatter

Die Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA) veroffentlichte Informationen zur
Prénataldiagnostik [52], die auch evaluiert wurden [66]. In tabellarischer Form wird auf
folgende Fragen zu den Punkten Ultraschalluntersuchungen, Doppler-Ultraschall und
Nackentransparenz-Test eingegangen:

= Wie? (Wie die Untersuchungen funktionieren.)

=  Warum? (Was die Untersuchungen messen und untersuchen.)

= Wann? (In welchen Schwangerschaftswochen die Untersuchungen durchgefihrt werden.)
= Was erfahre ich? (Die Mdglichkeiten der Untersuchungen.)

= Was gibt es zu bedenken? (Die Grenzen der Untersuchungen, Fehlinterpretationen,
Konsequenzen der Untersuchungen.)

Diese Tabelle wurde gut angenommen. Die Evaluation zeigte, dass die Schwangeren eine
Abwaégung der Risiken der unterschiedlichen Methoden der Prénataldiagnostik erwarten und
dass die Beratungsstellen zu Pranataldiagnostik kaum bekannt sind [52,66].

Ein vom proCompliance Verlag (vormals Perimed Compliance Verlag) verlegtes
Aufklarungsblatt  zur  Ultraschall- und  Doppler-Ultraschalluntersuchung in  der
Schwangerschaft [67] geht auf folgende Fragen ein:

= Warum erfolgt die Untersuchung?

= Wo liegen die Grenzen?

=  Wie erfolgt die Untersuchung?

= Ist mit Risiken zu rechnen?

= Wichtige Fragen (Schwangerschaft und Anamnese, wichtige personliche Informationen)
= Einwilligung

7.1.2 Internationale Standards

Mitte der Neunzigerjahre wurde ein Merkblatt des MIDIRS (Midwives Information and
Resource Service) evaluiert. Dieses Merkblatt war in Kooperation mit dem Centre for
Reviews and Dissemination erstellt worden [68]. Dieses Merkblatt basierte im Prinzip auf
Cochrane-Ubersichten. Die Evaluation zeigte, dass die Schwangeren die Aufklarung tber
Vor- und Nachteile der prénatalen Diagnostik und die damit verbundenen Sicherheitsrisiken
als sehr wichtig, wenn auch teilweise als erschreckend empfanden.
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Die Standards des National Health Service zur Aufklarung Uber ein Screening von 2007
beschreiben unter anderem folgende Prinzipen als Grundlage fur eine informierte
Entscheidung [69]:

Alle Schwangeren sollen ein Basisverstandnis vom Zweck, den Risiken, dem Nutzen, den
Grenzen und den Konsequenzen der Screenings haben.

Gezielte Pranataldiagnostik soll als eine Mdglichkeit, jedoch nicht als unverzichtbare
Leistung dargestellt werden.

Eine Ablehnung des Screenings soll keine Konsequenzen fur die sonstige VVorsorge haben.

Falls eine Schwangere der Ultraschalluntersuchung zustimmt, aber die andere gezielte
Prénataldiagnostik ablehnt, sollen ihr die Konsequenzen erklart werden.

Die Diskussionspunkte sollen dokumentiert werden.

Schwangere sollen wissen, dass sie ihre Entscheidungen jederzeit, auch vor den
Untersuchungen andern kénnen.

Die Einwilligung gilt nur, wenn die Schwangere informiert ist und nicht unter Druck steht.

Schwangere in einem Alter unter 16 Jahren haben die gleichen Rechte wie alle anderen
Schwangeren.

Wenn eine Schwangere nicht in der Lage ist, eine Entscheidung zu treffen, kann zwar
niemand anders die Einwilligung fur sie geben, aber gegebenenfalls kann der Behandler
die Untersuchung in ihrem Interesse durchfiihren.

Die Informationen sollten in mindlicher und schriftlicher Form und méglichst vor der
achten SSW erfolgen.

Die Informationen sollten auch in anderen Sprachen oder bei anderen Barrieren in einer
anderen geeigneten Form zur Verfligung stehen.

Die Einwilligungsdokumentation soll auditiert werden.

Im Jahre 2010 wurden vom NHS nationale Standards fur ein Screeningprogramm nach fetalen
Anomalien veréffentlicht, die unter anderem folgende Anforderungen definieren [70] (siehe
auch Anhang E):

Die Mindestdauer der Untersuchung auf fetale Anomalien sollte mindestens 30 Minuten,
bei Mehrlingsschwangerschaften 45 Minuten betragen.

Alle Untersuchungstermine sollten neben der Ultraschalluntersuchung eine Beratung vor
und nach der Untersuchung und eine Mitteilung der Ergebnisse beinhalten.
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= Wenn eine spezifische fetale Anomalie festgestellt wurde, sollte die Schwangere
zusétzlich schriftliches Informationsmaterial erhalten.

= Alle Frauen sollen vor Verlassen des Untersuchungsraumes tber einen unklaren oder
irregularen Untersuchungsbefund informiert werden.

= Fir die Beratung der Schwangeren und des Partners / der Angehdrigen sollten eigene
Raumlichkeiten vorhanden sein.

= Wenn eine signifikante Anomalie diagnostiziert wurde, soll die Schwangere die Zeit und
Unterstutzung bekommen, die sie braucht, um tber die Zukunft ihrer Schwangerschaft zu
entscheiden.

= Alle Frauen sollen die Mdglichkeit haben, sobald als mdglich die vorzeitige Beendigung
ihrer Schwangerschaft mit einem qualifizierten professionellen Ansprechpartner im
Gesundheitswesen zu diskutieren.

7.2 Rechtliche Aspekte

Die prénatalen Ultraschalluntersuchungen sind in einem gesetzlichen Rahmen eingebettet,
welcher durch verschiedene Gesetze (europdische und deutsche) und Richtlinien gebildet
wird. Eine Auswahl der relevanten Gesetze und Richtlinien ist in Tabelle 4 dargestellt.
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Tabelle 4: Gesetze, Richtlinien, Vereinbarungen im Hinblick auf den pranatalen Ultraschall

Council of Europe Convention for the Protection of Human Rights and
Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine: Convention on
Human Rights and Biomedicine, Oviedo, 4.1V.1997

Deutscher Bundestag Gesetz zur Vermeidung und Bewéltigung von
Schwangerschaftskonflikten
(Schwangerschaftskonfliktgesetz)

Deutscher Bundestag Gesetz iber genetische Untersuchungen bei Menschen
(Gendiagnostikgesetz)
Deutscher Bundestag Strafgesetzbuch 88218, 219 (Schwangerschaftsabbruch)

Bundesausschuss der Arzte und Richtlinien zur Empfangnisregelung und zum
Krankenkassen Schwangerschaftsabbruch in der Fassung vom 10.
Dezember 1985, zuletzt geédndert am 18. Mérz 2010, in
Kraft getreten am 29. Mai 2010

Bundesausschusses der Arzte und | Richtlinien tiber die arztliche Betreuung wéhrend der
Krankenkassen Schwangerschaft und nach der Entbindung
(,,Mutterschafts-Richtlinien®) in der Fassung vom 10.
Dezember 1985, zuletzt geédndert am 18. Februar 2010,
in Kraft getreten am 21. Mai 2010

Bundesérztekammer Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten
und Krankheitsdispositionen (Stand: 28.02.2003)

Im Hinblick auf die ,Aufklarung, Einwilligung und &rztliche Beratung fir das
Ultraschallscreening in der Schwangerschaft missen mehrere rechtliche Aspekte beachtet
werden. Diese kénnen sich sowohl auf die Rechte und Pflichten der Mutter als auch auf die
des Arztes beziehen und umfassen

= die Entscheidung, ob die Ultraschalluntersuchung und weitere diagnostische MaRnahmen
zur Beurteilung des Fetus durchgefiihrt werden oder nicht,

= den Umgang mit den Ergebnissen der Untersuchung und
= die Konsequenzen, die sich aus den Untersuchungsbefunden ergeben.

Im Hinblick auf den vorliegenden Auftrag werden hier nur diejenigen Aspekte bertcksichtigt,
die sich speziell auf die routinemaRig durchgefiihrte Ultraschall-Screeninguntersuchung
beziehen. In Deutschland wurden im Rahmen der Gesetzgebung bzw. mithilfe von
Grundsatzentscheidungen mehrere Faktoren geklart, darunter

= das Recht auf den Zugang zu einer freiwilligen psychosozialen Beratung tber
Prénataldiagnostik und ,,Schwangerschaftskonflikt* (8 2 Schwangerschaftskonfliktgesetz
»SChKG*);
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= relevante Fragen in Bezug auf Erbkrankheiten (Gendiagnostikgesetz ,,GenDG*) und

= die Zuldssigkeit eines Schwangerschaftsabbruchs bei VVorliegen einer medizinischen
Indikation (8§ 218 a Abs. 2 Strafgesetzbuch ,,StGB*).

Dartiber hinaus befassen sich auch die Mutterschafts-Richtlinien mit den verschiedenen
Pflichten zur Aufklarung und Beratung. Zudem gibt es diesbeziigliche relevante
Gerichtsentscheidungen. Allerdings herrscht in mehreren Bereichen nach wie vor Unklarheit;
dies gilt vor allem in Bezug auf nichtgenetische Auffélligkeiten und Krankheiten und die
komplexen Fragestellungen, die aus den unterschiedlichen gesetzlichen VVorgaben resultieren.

In Deutschland gibt es kein spezielles Gesetz, welches das Recht des Patienten auf
Zustimmung zu einer medizinischen Behandlung regelt, obwohl das Bundesministerium flr
Gesundheit und das Bundesministerium der Justiz im Jahre 2007 einen Leitfaden
herausgegeben haben, in dem dieses Problem angesprochen wird [71,72]. Ein mogliches
Patientenrechtegesetz ist Gegenstand der aktuellen politischen Diskussion.

Arztinnen und Arzte miissen angemessene Anstrengungen unternehmen, um Frauen ber ihre
Rechte und Entscheidungsmdglichkeiten beziliglich der Pranataldiagnostik aufzuklaren [73].
Die Mutterschafts-Richtlinien sehen vor, dass die Schwangere ,,in ausreichendem MaRe
arztlich ... beraten“ werden soll [3].

Die noch unter Priifvorbehalt des BMG stehenden Anderungen der Mutterschafts-Richtlinien
sehen auch die Bereitstellung von Basisinformationen vor, auf deren Grundlage Schwangere
ihr Recht auf eine Ultraschalluntersuchung sowie deren Vorteile, Grenzen und mogliche
Konsequenzen verstehen zu kdnnen. Das Merkblatt, das im Rahmen dieses Auftrags erstellt
werden soll, stellt die entsprechende schriftliche Aufklarung dar und soll der Hilfestellung in
diesem Prozess dienen. Zudem verlangen die Mutterschafts-Richtlinien von Arztinnen und
Arzten, Schwangere Uber ihr Recht auf Beratung bei einem Schwangerschaftskonflikt
aufzuklaren.

Insbesondere im Hinblick auf die Pranataldiagnostik verlangt das SchKG, dass allen
Schwangeren die gleichnamige Broschiire der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung
(BZgA) zugénglich gemacht werden muss. Diese Broschire enthdlt eine kurze
Zusammenfassung zum Thema Ultraschalluntersuchungen [52].

Das 2009 verabschiedete Gendiagnostikgesetz (GenDG) befasst sich ebenfalls mit den
Themen Aufklarung und Beratung, beschrankt sich jedoch auf genetische Untersuchungen.
Auch wenn die Ultraschalluntersuchung manche Erbkrankheiten nachweisen kann, ist sie kein
spezifischer Test auf genetisch bedingte Krankheiten. Das GenDG kann aber eine
Orientierungshilfe hinsichtlich der Erwartungen des Gesetzgebers im Bereich der
vorgeburtlichen Untersuchung darstellen [74].

Das Gendiagnostikgesetz (GenDG) sieht eine schriftliche Einwilligung vor (8 8). Diese
Einwilligung nach Absatz 1 umfasst sowohl den Umfang der Untersuchung als auch die
Frage, ob und inwieweit Uber das Untersuchungsergebnis zu informieren ist. Die Einwilligung

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -31-



Vorlaufiger Berichtsplan P08-01 Version 1.0

Aufkl&rung Ultraschallscreening in der Schwangerschaft 08.02.2011

kann mindlich oder schriftlich widerrufen werden. Auch wenn dieses Gesetz sich speziell mit
genetischen Untersuchungen befasst, kann es als Leitfaden dafiir dienen, was eine solche
Aufklarung zum Gegenstand haben sollte (§ 9 Abs. 2 GenDG):

= Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der genetischen Untersuchung

= Bedeutung der zu untersuchenden genetischen Eigenschaften im Hinblick auf eine
Erkrankung oder gesundheitliche Stérung sowie die Mdglichkeiten, sie zu vermeiden, ihr
vorzubeugen oder sie zu behandeln

= Gesundheitliche Risiken und Vorteile der Untersuchung fir die Betroffene sowie fir den
Embryo oder Fetus

= Das Recht, die Einwilligung jederzeit zu widerrufen
» Das Recht auf Nichtwissen

Die verantwortliche arztliche Person muss den Inhalt der Aufklarung dokumentieren (8 9 Abs.
3 GenDG).

Ist eine genetische Untersuchung bei nicht einwilligungsfahigen Personen aus in § 14
Absatz 1 Gendiagnostikgesetz definierten Griinden nach dem allgemein anerkannten Stand
der Wissenschaft und Technik notwendig, kann diese unter folgenden Voraussetzungen
durchgefihrt werden (8 14 Abs. 1 GenDG):

= Die Untersuchung ist der Person in einer ihr geméalien Weise so weit wie moglich
verstandlich gemacht worden und sie lehnt die Untersuchung oder die Gewinnung der
dafiir erforderlichen Probe nicht ab,

= die Untersuchung ist fiir die Person mit moglichst wenig Risiken und Belastungen
verbunden und

= der Vertreter der Person ist nach 8 9 GenDG unter Einhaltung der in 8 10 aufgefiihrten
Vorschriften aufgeklart worden und hat nach 8 8 Abs. 1 eingewilligt.

Abweichungen von dieser Regelung sind nach in 8 14 Abs. 2 definierten Fallen mdglich.

Durch ein Ultraschallscreening lassen sich zu viele mdgliche Befunde und Auffélligkeiten
erheben, als dass man fir jedes denkbare Krankheitsbild all diese spezifischen
Aufklarungsaspekte verlangen konnte. Arztinnen und Arzte missen lediglich bestimmte
Anomalien oder Krankheitsbilder beriicksichtigen, wenn es dafir Anhaltspunkte gibt oder
wenn bestimmte Risikofaktoren vorliegen, und zwar nach MaRgabe der Mutterschafts-
Richtlinien [3,75]. Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, die Schwangere auf die
Maglichkeiten der pranatalen Diagnostik hinzuweisen, die diagnostischen Mafinahmen
gegebenenfalls durchzufuhren und Uber die Ergebnisse zutreffend zu informieren. Falls sie
das nicht tun, stehen der Schwangeren Rechtsbehelfe zur Verfligung [75].
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7.3 Ethische Aspekte

7.3.1 Ethische Aspekte des Ultraschallscreenings

Der Auftrag an das IQWIiG beinhaltet nicht die ethische Bewertung des Ultraschallscreenings
oder der Préanataldiagnostik. Diese Aufgabe wurde teilweise im Zusammenhang mit der
pranatalen Untersuchung auf Erbkrankheiten vom Nationalen Ethikrat (jetzt Deutscher
Ethikrat) vorgenommen [76]. Gegenstand waren hier z. B. die Gefahr einer generellen
Diskriminierung von Menschen mit Behinderungen, die Selektions- und Ausleseproblematik,
Auswirkungen auf das Menschenbild und das Selbstverstdndnis sowie die ethischen Aspekte
der Freiheit und Verantwortung in der Fortpflanzung. Das IQWiG soll im Rahmen dieses
Auftrags den ethischen Hintergrund darstellen, vor dem die Anforderungen an die
Aufklarung, Einwilligung und &rztliche Beratung von Schwangeren zu medizinischen und
psychosozialen Aspekten im Zusammenhang mit dem Ultraschallscreening zu
berticksichtigen sind.

Die folgenden Abschnitte befassen sich in einem ersten Schritt mit den mit der Anwendung
des Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft verbundenen ethischen Implikationen.
Ethische Aspekte, die mit den im Versorgungspfad mdglicherweise nachfolgenden
Interventionen verknipft sind, werden benannt, aber nicht umfassend diskutiert. In einem
zweiten Schritt werden die fir die Vorbereitung des Merkblatts unmittelbar relevanten,
ethischen Aspekte zusammengefasst.

Zu den ethischen Aspekten zahlen:

= ethische Aspekte, die bei vielen Screeningtests, unabhéngig von der zu erfassenden
Erkrankung oder dem zu erfassenden Risikofaktor, eine Rolle spielen;

= ethische Aspekte, die im Zusammenhang mit pranatalen Ultraschalluntersuchungen in der
Schwangerschaft relevant sind.

Die Diskussion um die Pranataldiagnostik erstreckt sich auch auf die Bedenken hinsichtlich
einer angemessenen Unterstlitzung der Familien von Menschen mit Behinderungen, da eine
solche fir eine tatséchlich freie Entscheidungsfindung essenziell ist. Dies geht jedoch tber die
unmittelbaren Umstdnde schwangerer Frauen, welche ggf. eine Entscheidung uber die
Fortsetzung oder den Abbruch ihrer Schwangerschaft treffen missen, hinaus. Die Frage der
diesbeziiglichen Verpflichtungen der Gesellschaft Ubersteigt den Rahmen dieses Auftrags.

7.3.2 Ethische Aspekte, die bei vielen Screeningtests eine Rolle spielen

Das britische National Screening Committee definiert Screening [77] als:

,.untersuchung von Personen, welche die Zeichen oder Symptome der durch das
Screening zu erfassenden Krankheit nicht aufweisen oder sie nicht erkennen, entweder mit
dem Ziel, das Risiko eines unerwiunschten Ergebnisses zu mindern, oder mit dem Ziel,
uber dieses Risiko aufzuklaren.*
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Die Einflihrung eines Screenings verpflichtet dazu sicherzustellen, dass das
Screeningprogramm  Qualitéatssicherungsstandards erfillt und das Schadenspotenzial
verringert [78,79]. Das britische National Screening Committee hat eine Reihe von Kriterien
formuliert, die auf den ursprunglich von der WHO verdffentlichten Kriterien beruhen

(siehe Tabelle 5) [80].
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Tabelle 5: Kriterien des UK National Screening Committee zur Einflihrung eines
bevolkerungsweiten Screeningprogramms

Das Krankheitsbild:

Die Krankheit sollte ein wichtiges Gesundheitsproblem sein.

Die Epidemiologie und der natiirliche Krankheitsverlauf, einschlieBlich der
Entwicklung von einer latenten zu einer manifesten Krankheit, sollten
angemessen verstanden sein und es sollte einen messbaren Risikofaktor, einen
Krankheitsmarker, eine Latenzperiode oder eine Frithsymptomatik geben.

Alle kosteneffektiven Interventionen zur Primérpravention sollten, soweit
umsetzbar, implementiert worden sein.

Falls Trager einer Mutation durch ein Screening identifiziert werden, muss der
natiirliche Verlauf bei dieser Personengruppe ausreichend verstanden sein,
einschlieBlich der psychischen Auswirkungen.

Der Test:

Es sollte einen einfachen, sicheren, genauen und validierten Screeningtest
geben.

Die Verteilung der Testwerte in der Zielgruppe sollte bekannt sein. Ein
geeigneter Grenzwert sollte definiert und allgemein konsentiert sein.
Der Test sollte aus Sicht der Zielgruppe akzeptabel sein.

Es sollte Einigkeit bestehen (iber das weitere diagnostische VVorgehen bei
Personen mit einem positiven Testergebnis und ber die
Entscheidungsmdglichkeiten, die diese Personen haben.

Wenn ein Test auf Mutationen nicht alle méglichen Mutationen erfasst, dann
sollten die Kriterien klar dargelegt werden, nach denen die durch das
Screening abgedeckten Mutationen ausgewahlt werden.

Die Behandlung:

Es sollte eine wirksame Behandlung oder Intervention fiir Patienten geben, die
durch die Friherkennung identifiziert wurden, verbunden mit Evidenz, dass
eine friihe Behandlung zu besseren Ergebnissen filhrt als eine spate
Behandlung.

Es sollte allgemein anerkannte, evidenzbasierte Grundsétze geben, welchen
Personen eine Behandlung angeboten werden sollte und was die angemessene
Behandlung ist.

Die Versorgung von Patienten und die Behandlungsergebnisse sollten in allen
Einrichtungen der Gesundheitsversorgung optimiert sein, bevor sie sich an
einem Screeningprogramm beteiligen.

Das

Screeningprogramm:

Es sollte Evidenz aus hochwertigen randomisierten, kontrollierten Studien
geben, dass das Screeningprogramm die Mortalitat oder Morbiditat wirksam
verringert.

Wenn das Screening alleine auf den Erhalt von Informationen zielt, mit deren
Hilfe die untersuchten Personen eine informierte Entscheidung treffen kénnen
(zum Beispiel Down-Syndrom, Mukoviszidose-Mutationstrager), muss es
Evidenz aus hochwertigen Studien geben, dass der Test das Risiko prazise
messen kann. Die Informationen, welche die Personen tiber den Test und seine
Ergebnisse erhalten, missen fir eine Entscheidung von Bedeutung und fiir die
Personen leicht verstandlich sein.

Es sollte Evidenz geben, dass das gesamte Screeningprogramm (der Test, die
weitere Diagnostik, die Behandlung / Intervention) fur das medizinische
Personal und die Offentlichkeit klinisch, sozial und ethisch akzeptabel ist.

Der Nutzen des Screeningprogramms sollte den physischen und
psychologischen Schaden tberwiegen (Schaden durch den Test, durch die
weitere Diagnostik und die Behandlung).

Die Opportunititskosten des Screeningprogramms (einschlieflich Test,
weiterer Diagnose und Behandlung, Administration, Schulung und
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Qualitatssicherung) sollten im Verhéltnis zu den Gesamtausgaben fir
medizinische Versorgung wirtschaftlich ausgewogen sein (im Sinne von
,»value for money*).

* Es sollte einen Plan zum Management und zur Uberwachung des
Screeningprogramms sowie anerkannte Qualitatssicherungsstandards geben.

= Vor Beginn des Screeningprogramms sollten ausreichend Personal und
Einrichtungen flr die Umsetzung des Tests, der weiteren Diagnostik, der
Behandlung und des Managements des Programms vorhanden sein.

= Alle anderen Optionen zum Umgang mit der Erkrankung sollten erwogen
worden sein (zum Beispiel Optimierung der Therapie, andere
Versorgungsangebote), um sicherzustellen, dass im Rahmen der vorhandenen
Ressourcen keine anderen, kosteneffektiveren Interventionen eingefiihrt oder
keine vorhandenen Interventionen haufiger genutzt werden kénnten.

= Evidenzbasierte Informationen, welche die Konsequenzen des Tests, der
weiteren Untersuchungen und der Behandlung erkléren, sollten fur potenzielle
Teilnehmer zur Verfiigung stehen, um ihnen eine informierte Entscheidung zu
ermoglichen.

= Es sollte mit 6ffentlichem Druck gerechnet werden, der darauf zielt, die
Gruppe der potenziellen Teilnehmer auszuweiten, das Screeningintervall zu
verringern und die Sensitivitat der Untersuchung zu erhéhen. Die Festlegung
dieser Parameter sollte gegeniiber der Offentlichkeit wissenschaftlich
gerechtfertigt werden kénnen.

= Falls es sich um ein Screening nach genetischen Mutationen handelt, sollte das
Programm auch fiir Menschen, die als Trager erkannt werden und fiir andere
Familienmitglieder akzeptabel sein.

Screeninguntersuchungen werfen eine Vielzahl von ethischen Fragen auf, die vom britischen
National Screening Committee sowie dem Ddanischen Ethikrat detailliert erortert wurden
[78,79]. Diese Fragen umfassten unter anderem die folgenden Probleme:

= Eine groRe Anzahl von Menschen zieht aus dem Screening (abgesehen von einer
potenziellen Beruhigung) keinen gesundheitlichen Nutzen. Viele dieser Menschen
konnten aber durch das Screening oder sich daran anschlieende Untersuchungen Schaden
nehmen.

= Durch falsche (falsch-positive und falsch-negative) Ergebnisse kdnnten kdrperliche,
psychische und andere Schaden hervorgerufen werden.

= Esstellt sich auch bei Screeninguntersuchungen die Frage, wie die in der
Gesundheitsversorgung fir die Behandlung vorhandener Krankheiten und Stérungen
bereitgestellten Ressourcen gerecht verteilt werden.

= Maoglicherweise wird nur ein erhéhtes Risiko anstelle einer tatsachlichen Krankheit
diagnostiziert.

= Madoglicherweise kommt es durch die Entdeckung von Personen, die zwar positiv getestet
werden, die aber nie eine symptomatische Erkrankung entwickelt hatten, zu einer
Uberdiagnostik.
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Auch die Fruherkennung selbst kann Schaden verursachen, wenn sie nicht zu einer
Verbesserung der Behandlungsergebnisse fuhren kann, sondern lediglich den Zeitpunkt der
mit der Diagnose verbundenen Belastung nach vorne verlegt. Der Danische Ethikrat hat sich
dartber hinaus mit den Anforderungen an die entsprechende Aufklarung und Kommunikation
befasst, um sicherzustellen, dass die Menschen:

= vor Angst und falscher Beruhigung durch falsche Ergebnisse geschutzt werden und

= ihnen dabei geholfen wird, den Unterschied zwischen einem erhéhten Risiko und dem
tatséchlichen Vorliegen einer Krankheit oder Stérung klar zu verstehen.

Selbst die besten Screeninguntersuchungen sind mit falsch-positiven und falsch-negativen
Ergebnissen behaftet. Tabelle 6 zeigt die Terminologie mdglicher Ergebnisse von
Screeningprogramm-Teilnehmern. Ein Screeningtest mit einer hohen Spezifitdt hat eine
niedrige Falsch-Positiv-Rate, wéhrend ein Test mit einer hohen Sensitivitdt eine niedrige
Falsch-Negativ-Rate aufweist.

Tabelle 6: Mogliche Ergebnisse einer Screeninguntersuchung (angelehnt an den Déanischen
Ethikrat)

Mdogliches Ergebnis eines
Screeningteilnehmers ohne
die fragliche Krankheit

Magliches Ergebnis eines
Screeningteilnehmers mit
der fraglichen Krankheit

Richtiges Testergebnis

,GESUND*

(richtiges negatives
Ergebnis)

»KRANK"*
(richtiges positives Ergebnis)

Falsches Testergebnis

»KRANK*
(falsches positives Ergebnis)

»GESUND*
(falsches negatives Ergebnis)

Waihrend die Probleme, die durch falsch-positive Ergebnisse ausgeldst werden, haufiger
Beachtung finden und auch die Mitteilung positiver Befunde im Allgemeinen oftmals sehr
behutsam erfolgt, hat das britische Health Technology Assessment (HTA) Programme darauf
aufmerksam gemacht, dass es generell an formalen Systemen flr die Mitteilung negativer
Befunde mangelt, obwohl auch sie einer Erklarung bediirfen [81]. Eine vom HTA Programme
erstellte systematische Ubersicht zu falsch-negativen Resultaten kam zu dem Schluss, dass die
potenziellen Auswirkungen solcher Ergebnisse bislang nicht ausreichend untersucht worden
sind. Es wurde eine Studie identifiziert, in der die Autoren die Schlussfolgerung zogen, dass
die Anpassung an eine fetale Auffalligkeit schwieriger war, wenn eine falsch-negative
pranatale Diagnose gestellt wurde, als wenn (berhaupt keine Screeninguntersuchung
durchgefuhrt wurde [81]. Um wirklich Klarheit Gber die Auswirkungen falsch-negativer
Ergebnisse zu erhalten, bedarf es jedoch weiterer Forschungsarbeiten.

Der Danische Ethikrat hat darauf hingewiesen, dass, wenn ein Screeningtest angeboten wird,
aufseiten der Gesundheitsversorger die klare Uberzeugung bestehen muss, dass man durch
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das Screening nitzliche Informationen gewinnen kann und sich die Menschen mdglicher-
weise zur Teilnahme an diesem Programm verpflichtet fihlen [78]. Die freie informierte
Zustimmung (Informed Consent) ist jedoch eine ethische VVoraussetzung fir die Teilnahme an
Screeningprogrammen [78,79,82]. Sie umfasst evidenzbasierte Informationen tber:

= die zu screenende Indikation einschliel3lich der Wahrscheinlichkeit der Entdeckung,
= die Konsequenzen des Tests,

= die weiteren Untersuchungen und

= die Behandlung.

Der Danische Ethikrat empfiehlt, dass die Aufklarung Uber einen Screeningtest folgende
Aspekte beinhalten sollte:

= den wesentlichen Zweck des Tests;
= seine Vor- und Nachteile;

= prézise Daten, um die Teilnehmer in die Lage zu versetzen, die Wahrscheinlichkeit eines
Nutzen und Schadens abzuschétzen;

= die Versicherung, dass die Teilnahme am Test ein Angebot darstellt und nicht
verpflichtend ist, und den Verzicht auf die Anwendung von Druck zur Durchsetzung der
Teilnahme am Screening;

= prazise Informationen tber die durch das Screening zu erfassende Krankheit;
= das Lebenszeitrisiko falscher Ergebnisse;

= den Anteil der getesteten Personen, die danach zu weiteren Untersuchungen einbestellt
werden, und

= die Bereitstellung von Daten zur absoluten Risikoreduktion, soweit sie verfligbar sind.

Der Europdische Rat hat die Forderung nach angemessener Aufklarung mit deutlicheren
Worten zum Ausdruck gebracht. Er vertritt die Auffassung, dass ,,das Versaumnis, tber die
positiven und negativen Aspekte des Screenings aufzuklaren, unethisch ist und einen VerstoR
gegen die Autonomie des Individuums darstellt* [83].

Da die Gesundheitsdienste verpflichtet sind, MalRhahmen zur Verringerung potenzieller
Screeningschaden zu ergreifen, argumentiert der Dénische Ethikrat, dass dies auch eine
Verkurzung der Wartezeit auf die Ergebnisse beinhalten sollte [78]. Deshalb miissen die
Betroffenen zum einen wissen, dass es wichtig ist, den Zweck des Screeningtests (namlich
was er leisten kann und was er nicht leisten kann) zu verstehen. Gleichzeitig sollten sie aber
auch dartiber aufgeklart werden, dass die Ablehnung des Testangebots sie nicht stigmatisiert.
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Datenschutz und Vertraulichkeit bezuglich der Durchfihrung des Tests sowie seiner
Ergebnisse sind weitere ethische Aspekte, die von Screeningprogrammen gewaéhrleistet sein
mussen [78]. Die Frage der Vertraulichkeit ist flr viele Schwangere wahrscheinlich
entscheidend, und deshalb sollte dieser Punkt in dem zu erstellenden Merkblatt auch
angesprochen werden.

7.3.3 Ethische Aspekte im Zusammenhang mit dem pranatalen Ultraschallscreening

Beim Ultraschallscreening handelt es sich um eine ethisch komplexe Screeningintervention,
teilweise weil es Mutter und Fetus betrifft und zu einem Schwangerschaftsabbruch aufgrund
einer Behinderung fuhren kann. Durch Ultraschallscreening lasst sich ein breites Spektrum
von Storungen, Krankheiten und Behinderungen identifizieren, von denen einige genetisch
bedingt sind und damit dem GenDG unterliegen.

Fur die verschiedenen Stérungen und erhdhten Risiken, die es nachweisen konnte, verfugt es
uber unterschiedliche Sensitivitats- und Spezifitdtsgrade. Darlber hinaus bringen einige
invasive Folgeuntersuchungen Risiken fur den Feten mit.

Die Beruhigung, die die meisten Schwangeren nach den Ultraschalluntersuchungen erleben,
bedeutet, dass es sich beim Schwangerschaftsultraschall um einen Screeningtest handelt, der
fir die Mehrzahl der Frauen, die diese Untersuchungen in Anspruch nehmen, mit
psychologischen Vorteilen einhergeht. Wenn das Ultraschallscreening allerdings Grund zur
Besorgnis gibt und Anlass fur weitere Untersuchungen ist, stellt es den ersten einer ganzen
Reihe von Schritten dar, bei denen unter Umstanden zunehmend schwierigere Entscheidungen
getroffen werden missen, unter anderem auch, ob eine zuvor erwiinschte Schwangerschaft
fortgesetzt werden soll oder nicht. Schwangere befinden sich hdufig in der schwierigen
Situation, dass sie diese Untersuchung (vor allem, um ihr Baby zu ,sehen®) sowie die
potenziell damit verbundene Beruhigung wollen, Informationen, die ihre Schwangerschaft
infrage stellen konnten, moglicherweise aber nicht [84-87]. Die Bereitstellung von
Beratungsangeboten fur Frauen, die mit einer Entscheidung beztglich der Prénataldiagnostik
konfrontiert sind, hat als ein Ziel, Frauen dabei zu helfen, sich mit den ethischen Dilemmata,
die der Prénataldiagnostik innewohnen, auseinanderzusetzen [74].

Da die Probleme im Zusammenhang mit der Uberlegung, ob eine erwiinschte Schwanger-
schaft fortgesetzt werden soll oder nicht, nicht nur komplex sind, sondern auch eine extreme
Herausforderung darstellen, koénnte es flir eine Frau einfacher sein, eine Situation zu
vermeiden, in der sie eine Entscheidung treffen musste (d. h. es kdnnte einfacher sein, keine
pranatalen diagnostischen Untersuchungen durchfuhren zu lassen). Frauen kénnen sich, was
das ,,Wissen“ bzw. das ,,Nicht-Wissen“ betrifft, unter Druck gesetzt fiihlen, sodass beide
Entscheidungen unter Umstanden nicht immer autonom getroffen werden [85]. Das Recht,
eine Untersuchung zu verweigern, ,,gewéhrt das Recht auf Nichtwissen* [73]. Dabei muss es
sich allerdings um eine informierte Entscheidung handeln, weil die Folgen dieser
Entscheidung die Lebensqualitdt (und das Familienleben) ein Leben lang beeintrachtigen
konnten. Die Entscheidung fir oder gegen eine Pranataldiagnostik mag zum Teil auf
Wertvorstellungen beruhen, aber auch auf Faktoren, die vom Informationsstand der
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Betroffenen beeinflusst sein kénnen (beispielsweise Meinungen Uber die Zuverlassigkeit von
Tests) [88]. Die ,,Ergebnisoffenheit der Beratung* ist ein weiterer wesentlicher Faktor, der fir
eine informierte Entscheidungsfindung unerlésslich ist [74,86].

Das Recht auf Nichtwissen ist sowohl im GenDG als auch in mehreren europdischen
Gesetzestexten und Rechtsprechungen verankert. Wie das Recht auf Wissen wird auch das
Recht auf Nichtwissen oftmals als ein Aspekt von Autonomie oder des ,Rechts auf
informationelle Selbstbestimmung oder Abgeschiedenheit” angesehen [85,89,90]. Zudem ist
das Recht auf Nichtwissen hdufig auf diejenigen Félle beschrankt - bzw. wird als ethisch
beschrankt dargestellt —, in denen Nichtwissen nicht zum Schaden Dritter gereicht, indem
man ihnen beispielsweise eine therapeutische Behandlung vorenthalt, die fur ihre Gesundheit
hatte wichtig sein kénnen [85,89,90]. Dies kdnnte auf einige Krankheiten und Behinderungen
zutreffen, die eine Anderung in der geplanten Versorgung der Schwangeren nach sich ziehen
wirde, falls sich die Schwangere nicht zu einer Beendigung der Schwangerschaft entschlief3t.

Die gesellschaftlich relevanten ethischen Fragen im Zusammenhang mit dem Abbruch einer
Schwangerschaft und der Beendigung der Schwangerschaften bei fetalen Anomalien gehen
uber den Rahmen dieses Auftrages hinaus. Allerdings spiegelt die Aufklarung, die
schwangere Frauen Uber das Ultraschallscreening erhalten, auch die Wertvorstellungen der
Anbieter gesundheitlicher Leistungen wider und kann sich auch auf die Leser auswirken, die
selbst die unterschiedlichsten Wertvorstellungen zum Thema Behinderungen und Schwanger-
schaftsabbruch vertreten [84,91,92]. Die Nutzung von Gesundheitstechnologien erfolgt nicht
nur von Individuen, sondern kann in Wechselwirkung mit der Gesellschaft stehen und die
gesellschaftlichen Werte beeinflussen [93]. Die Akzeptanz von Screeninguntersuchungen und
die verbalen und gegebenenfalls visuellen Informationen, mit denen sie vermittelt werden,
kdnnen ihrerseits zum Aufbau individueller und gesellschaftlicher Werte beitragen [84].
Folglich ist es von entscheidender Bedeutung, dass die bei der Aufklarung uber
Prénataldiagnostik verwendete Sprache von Respekt gegentiber Menschen mit Behinderungen
und den Erfahrungen von Eltern mit der Erziehung und Versorgung eines behinderten Kindes
gepragt ist [84].

Auch das Problem der Gleichheit im Hinblick auf das Verstehen von und den Zugang zu
Optionen und Leistungen im Zusammenhang mit dem prénatalen diagnostischen Screening ist
eine wichtige ethische Fragestellung [82,92,94]. Eine relativ geringe Inanspruchnahme des
prénatalen diagnostischen Screenings kann gelegentlich einen unzureichenden Informations-
stand widerspiegeln [94]; Migrantinnen und Migranten haben unter Umstdnden andere
Bedurfnisse und stehen in Bezug auf eine informierte Entscheidung und den Zugang zu
Versorgungsangeboten vor besonderen Barrieren [17,92,94]. Bei den fur das préanatale
diagnostische Screening entwickelten Informationen muss besonders darauf geachtet werden,
dass versucht wird sicherzustellen, dass sie fiir Frauen mit einem niedrigeren Bildungsstand
verstandlich sind und kulturelle Unterschiede respektieren [94]. Der Zugang zu Informationen
in ihrer Muttersprache oder zu einem Dolmetscher kann helfen, diese Barrieren fur die
Nutzung von Versorgungsangeboten, darunter auch dem Ultraschallscreening, abzubauen
[95].
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8 Erstellung eines Merkblatts fir schwangere Frauen

8.1.1 Format

Das Merkblatt wird einem Frage-Antwort-Stil folgen, dhnlich dem vom G-BA im Rahmen
der Mutterschafts-Richtlinien bereitgestellten Merkblatt zum ,HIV-Test in der
Schwangerschaft®.

8.1.2 Begutachtung

Zusétzlich zu einer Begutachtung durch Kklinisch sachverstiandige Arztinnen und Arzte,
Schwangerenberaterinnen und Schwangerenberater sowie Patientenvertreterinnen und
Patientenvertreter wird eine juristische und ethische Begutachtung des Entwurfs erfolgen.

8.1.3 Stellungnahme

Der Entwurf des Merkblattes wird Bestandteil des Vorberichtes sein. Der Vorbericht wird
dem formalen Stellungnahmeprozess fir IQWiG-Vorberichte unterzogen.

8.1.4 Nutzertestung

Entsprechend den IQWiG-Methoden wird das Merkblatt nach Fertigstellung des Vorberichtes
als Entwurf einer Nutzertestung unterzogen. Die Ergebnisse der Nutzertestung werden fiir die
Bearbeitung der finalen Version des Merkblattes, welche im Abschlussbericht verdffentlicht
wird, genutzt.

8.1.5 Veroffentlichung

Die Veroffentlichung des Merkblattes erfolgt im Abschlussbericht und wird anschlie3end im
G-BA beraten.
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Anhang A: Suchstrategien Systematische Ubersichten

1. EMBASE
Suchoberflache: Ovid

= EMBASE 1980 to 2010 August 06

08.02.2011

Es wurde folgender Filter lbernommen: Systematic Review: Wong [96] — High specificity

strategy

# Searches

1 exp *Pregnancy/

2 (pregnanc™ or prenat* or antenat® or pregnant).ti,ab.
3 or/1-2

4 (ultrasound or ultrasonography).ti,ab.

5 and/3-4

6 exp *Fetus Echography/

7 or/5-6

8 (meta analysis or systematic review or medline).tw.
9 and/7-8

10 limit 9 to yr="2005 -Current"

2. MEDLINE

Suchoberflache: Ovid

= Ovid MEDLINE(R) 1950 to July Week 4 2010

= Ovid MEDLINE(R) Daily Update August 06, 2010

= Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations August 06, 2010

Es wurde folgender Filter ibernommen: Systematic Review: Wong [96] — High specificity

strategy
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# Searches

1 Pregnancy/

2 exp Pregnancy Trimester/

3 (pregnanc™ or prenat* or antenat* or pregnant).ti,ab.
4 or/1-3

5 (ultrasound or ultrasonography).ti,ab.

6 and/4-5

7 Ultrasonography, Prenatal/

8 or/6-7

9 cochrane database of systematic reviews.jn.

10 search.tw.

11 meta analysis.pt.

12 medline.tw.

13 systematic review.tw.

14 or/9-13

15 and/8,14

16 limit 15 to yr="2005 -Current"

3. PsycINFO

Suchoberflache: Ovid

=  PsycINFO 1806 to August Week 1 2010

Es wurde folgender Filter Gbernommen: Systematic Review: Eady [97] — Best sensitivity

Searches

exp Pregnancy/

(pregnanc™* or prenat* or antenat* or pregnant).ti,ab.

or/1-2

exp Ultrasound/

(ultrasound or ultrasonography).ti,ab.

or/4-5

~N[fofo|(b~|[WIN|FP|F#H

(risk* or search*).tw.
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# Searches

exp Treatment/

9 or/7-8

10 and/3,6,9

11 limit 10 to yr="2005 -Current"
4. Pubmed

Suchoberflache: NLM

= PubMed
= PubMed - as supplied by publisher
= PubMed - in process

= PubMed - OLDMEDLINE

Search | Most Recent Queries

#1 Search pregnanc*[tiab] or prenat*[tiab] or antenat*[tiab] or pregnant[tiab]
#2 Search ultrasound[tiab] or ultrasonography/[tiab]
#3 Search #1 and #2

#4 Search #3 not medline[sb]

#5 Search systematic review][tiab]

#6 Search meta analysis[tiab]

#7 Search search[tiab]

#8 Search medline[tiab]

#9 Search #5 or #6 or #7 or #8

#10 Search #4 and #9

4. The Cochrane Library

Suchoberflache: Wiley

= Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane Reviews), Issue 8, 2010

= Database of Abstracts of Reviews of Effects (Other Reviews), Issue 3, 2010
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Health Technology Assessment Database (Technology Assessments), Issue 3, 2010

ID Search

#1 MeSH descriptor Pregnancy, this term only

#2 MeSH descriptor Pregnancy Trimesters explode all trees

#3 (pregnanc* or prenat™ or antenat* or pregnant):ti,ab

#4 (#1 OR #2 OR #3)

#5 (ultrasound or ultrasonography):ti,ab

#6 (#4 AND #5)

#7 MeSH descriptor Ultrasonography, Prenatal explode all trees
#8 (#6 OR #7)

Erstrecherche (09.08.2010)
N =631

\ 4

A\ 4

Titel- / Abstractscreening
N =424

Ausschluss (Duplikate)
N =207

A 4

!

Potentiell relevante Volltexte
N =33

Ausgeschlossen (nicht relevant)
N =391

A 4

N

Ausgeschlossen (nicht relevant)

N =28
Grunde fur Ausschluss:
Nicht E1 (Ultraschall): N=7
Nicht E3 (Ubersicht): N =19
Nicht E5 (Sprache): N=2

Relevante Publikationen
N=7

Unveroffentlichte Studien
N=2
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Anhang B: Liste der im Volltext Gberpruften, aber ausgeschlossenen systematischen
Ubersichten und Ausschlussgriinde

1. Abramowicz JS, Sheiner E. Ultrasound of the placenta: a systematic approach; Part I:
Imaging. Placenta 2008; 29(3): 225-240. — Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische
Ubersicht)

2. Alfirevic Z, Stampalija T, Gyte GM. Fetal and umbilical Doppler ultrasound in high-risk
pregnancies. Cochrane Database Syst Rev 2010; (1): CD007529. — Ausschlussgrund: E1
(Nicht Routine-Ultraschalluntersuchung in der Friilhschwangerschaft)

3. Alfirevic Z, Stampalija T, Gyte GM. Fetal and umbilical Doppler ultrasound in normal
pregnancy. Cochrane Database Syst Rev 2010; (8): CD001450. — Ausschlussgrund: E1
(Nicht Routine-Ultraschalluntersuchung in der Friithschwangerschaft)

4. Ba'ath ME, Jesudason EC, Losty PD. How useful is the lung-to-head ratio in predicting
outcome in the fetus with congenital diaphragmatic hernia: a systematic review and meta-
analysis. Ultrasound Obstet Gynecol 2007; 30(6): 897-906. — Ausschlussgrund: E1 (Nicht
Routine-Ultraschalluntersuchung in der Friihschwangerschaft)

5. Bestwick JP, Huttly WJ, Wald NJ. First trimester Down's syndrome screening marker
values and cigarette smoking: new data and a meta-analysis on free beta human chorionic
gonadotophin, pregnancy-associated plasma protein-A and nuchal translucency. J Med Screen
2008; 15(4): 204-206. — Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische Ubersicht)

6. Bly S, Van den Hof MC. Obstetric ultrasound biological effects and safety. J Obstet
Gynaecol Can 2005; 27(6): 572-580. — Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische
Ubersicht)

7. Borrell A, Robinson JN, Santolaya-Forgas J. Report on the 11- to 13+6-week ultrasound
evaluation as a screening test for trisomy 21 in singleton pregnancies. Am J Perinatol 2009;
26(10): 703-710. — Ausschlussgrund: E1 (Nicht Routine-Ultraschalluntersuchung in der
Frihschwangerschaft)

8. Cameron M, Moran P. Prenatal screening and diagnosis of neural tube defects. Prenat
Diagn 2009; 29(4): 402-411. — Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische Ubersicht)

9. Chaimay B, Woradet S. Does prenatal ultrasound exposure influence the development of
children? Asia Pac J Public Health 2008; 20(Suppl): 31-38. — Ausschlussgrund: E3 (Keine
systematische Ubersicht)

10. de Vries JI, Fong BF. Normal fetal motility: an overview. Ultrasound Obstet Gynecol
2006; 27(6): 701-711. — Ausschlussgrund: E1 (Nicht Routine-Ultraschalluntersuchung in der
Frihschwangerschaft)

11. Gagnon A, Wilson RD, Allen VM, Audibert F, Blight C, Brock JA et al. Evaluation of
prenatally diagnosed structural congenital anomalies. J Obstet Gynaecol Can 2009; 31(9):
875-881, 882-889. — Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische Ubersicht)
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12. Goldberg H, Verny TR. The potential risks of ultrasound examination on fetal
development. J Prenat Perinat Psychol Health 2007; 21(3): 261-269. — Ausschlussgrund: E3
(Keine systematische Ubersicht)

13. Goncalves LF, Lee W, Espinoza J, Romero R. Three- and 4-dimensional ultrasound in
obstetric practice: does it help? J Ultrasound Med 2005; 24(12): 1599-1624. —
Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische Ubersicht)

14. Guillen M, Estrada MD, Iruretagoiena ML, Taboada J, Lopez de Argumedo M, Lapuente
JL et al. Description of the current status of the prenatal screening of the most frequent fetal
chromosomal diseases -especially Down's syndrome- in Spain, and proposals for
improvement of everyday clinical practice [online]. 2007 [Zugriff: 08.02.2011]. URL.:
http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/pdf/cribado_prenatal aatrm-pcsns-2007.pdf. —
Ausschlussgrund: 5 (Publikationssprache nicht Englisch oder Deutsch)

15. Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health. Nuchal translucency
measurement in first trimester Down Syndrome screening. [online] 2007 [Zugriff
08.02.2011]. URL:

http://www.cadth.ca/media/pdf/E0021_Nuchal _Translucency cetap e.pdf. —
Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische Ubersicht)

16. Kurjak A, Miskovic B, Andonotopo W, Stanojevic M, Azumendi G, Vrcic H. How useful
is 3D and 4D ultrasound in perinatal medicine? J Perinat Med 2007; 35(1): 10-27. —
Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische Ubersicht)

17. Magann EF, Chauhan SP, Doherty DA, Magann MI, Morrison JC. The evidence for
abandoning the amniotic fluid index in favor of the single deepest pocket. Am J Perinatol
2007; 24(9): 549-555. — Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische Ubersicht)

18. Morin L, Van den Hof MC. Ultrasound evaluation of first trimester pregnancy
complications. J Obstet Gynaecol Can 2005; 27(6): 581-591. — Ausschlussgrund: E3 (Keine
systematische Ubersicht)

19. Nabhan AF, Abdelmoula YA. Amniotic fluid index versus single deepest vertical pocket
as a screening test for preventing adverse pregnancy outcome. Cochrane Database Syst Rev
2008; (3): CD006593. — Ausschlussgrund: E1 (Nicht Routine-Ultraschalluntersuchung in der
Frihschwangerschaft)

20. Nordvig L, Seher N, Madsen H, Andersen S. Psychological aspects, women's views, and
expectations regarding ultrasound during pregnancy: a health technology assessment. [online]
2006 [Zugriff 08.02.2011]. URL: http://www.dacehta.dk. — Ausschlussgrund: 5
(Publikationssprache nicht Englisch oder Deutsch)

21. Salvesen KA. Epidemiological prenatal ultrasound studies. Prog Biophys Mol Biol 2007,
93(1-3): 295-300. — Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische Ubersicht)

22. Schiller-Fruehwirth 1, Endel G, Bernardis D, Wilbacher I, Puig S, Weiser SK et al.
Systematic review: diagnostic accuracy and outcomes of ultrasound in the first trimenon of
pregnancy for detection of complications relevant for Austrian population excluding the
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screening for Down Syndrom. Eur J Public Health 2007; 17: 233. — Ausschlussgrund: E3
(Keine systematische Ubersicht)

23. Sheppard C, Platt LD. Nuchal translucency and first trimester risk assessment: a
systematic review. Ultrasound Q 2007; 23(2): 107-116. — Ausschlussgrund: E3 (Keine
systematische Ubersicht)

24. Summers AM, Langlois S, Wyatt P, Wilson RD. Prenatal screening for fetal aneuploidy. J
Obstet Gynaecol Can 2007; 29(2): 146-179. — Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische
Ubersicht)

25. Tan KH, Sabapathy A. Fetal manipulation for facilitating tests of fetal wellbeing.
Cochrane Database Syst Rev; 2001; (4): CD003396. — Ausschlussgrund: E1 (Nicht Routine-
Ultraschalluntersuchung in der Friihschwangerschaft)

26. Tonni G, De Felice C, Centini G, Ginanneschi C. Cervical and oral teratoma in the fetus: a
systematic review of etiology, pathology, diagnosis, treatment and prognosis. Arch Gynecol
Obstet 2010; 282(4): 355-361. — Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische Ubersicht)

27. Wald NJ, Morris JK, Walker K, Simpson JM. Prenatal screening for serious congenital
heart defects using nuchal translucency: a meta-analysis. Prenatal Diagnosis 2008; 28(12):
1094-1104. — Ausschlussgrund: E3 (Keine systematische Ubersicht)

28. Wiseman CS, Kiehl EM. Picture perfect: benefits and risk of fetal 3D ultrasound. MCN
Am J Matern Child Nurs 2007; 32(2): 102-109. — Ausschlussgrund: E3 (Keine
systematische Ubersicht)
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Anhang C: Beurteilung der Qualitat von systematischen Ubersichten
Anhang C-1: Oxman und Guyatt-Kriterien [5,6]
Item | Frage Ja Nein | teilweise | unklar Nicht
relevant
1 Wurde die Suchmethodik berichtet? | [ ] [] [] - -
2 Wurde eine umfassende
Literatursuche durchgefiihrt? H - N L] N
3 Wurden die Einschlusskriterien fr
die Primérstudien benannt? H - L] N N
4 Wourde Selektionshias vermieden? [] [] [] -- --
Wurden die Kriterien, die zur
Erfassung der Validitat
eingeschlossener Studien H - L] N N
herangezogen wurden, berichtet
6 Wurde die Validitat der
eingeschlossenen Studien [] [] [] [] -
angemessen bewertet?
7 Wurden die Methoden, die zum
Pooling verwendet wurden, [] [] [] [] []
berichtet?
8 Wurden die Ergebnisse der Studien,
auf denen die Schlussfolgerung
beruht, angemessen gepoolt (in [] [] [] [] []
Bezug auf die primére
Fragestellung des Reviews)?
9 Wurden die Schlussfolgerungen der
Autoren fir die Primérfrage durch
die Daten und / oder die Analyse 0 O L] L] N
unterstutzt?
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Anhang C-2: Ergebnisse der Qualititsbeurteilung von Ubersichten nach Oxman und
Guyatt [5,6]

Ergebnisse der Qualitatsbewertung der eingeschlossenen Ubersichten nach von Oxman und
Guyatt

Ubersichten 0G1 0G2 0OG3 0G4 OG5 OG6 OoG7 0OG8 0G9
Doust 2010 + + + + + + + + +
IQWiG 2008 + + + + + + + + +
Miller 2010 + + + + + + + + +
Nabham 2010 + + + + + + + + +
Torloni 2007 + + + + + + + + +
Whitworth 2010 + + + + + + + + +

OG1 bis OG9: Qualitatskriterien nach Oxman und Guyatt; +: Kriterium trifft zu; - trifft nicht zu; +/- es liegen
keine Informationen vor, um das Item zu bewerten

Ergebnisse der Qualitatsbewertung der Ubersichten, die nach von Oxman und Guyatt
bewertet wurden, aber nicht in den Bericht eingeschlossen wurden

Ubersichten OGl |[0OG2 |0OG3 | 0G4 | OG5 | 0OG6 | OG7 | 0OG8 | OGY9 | Gesamt-
punkte

O’Connell 2006 | + + + +/- + - - + + 4

OG1 bis OG9: Qualitatskriterien nach Oxman und Guyatt; +: Kriterium trifft zu; - trifft nicht zu; +/- es liegen
keine Informationen vor, um das Item zu bewerten
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Anhang D: Informationen zur Ultraschalluntersuchung DGGG

Informationen zur Ultraschalluntersuchung in der Schwangerschaft

Liebe werdende Mutter,

bevor bei Ihnen eine Ultraschall-Untersuchung lhres ungeborenen Kindes durchgefiihrt wird,
sollten Sie die nachfolgenden Informationen und Hinweise zur Kenntnis nehmen:

(o}

Die Ultraschalluntersuchung ist ein bildgebendes Verfahren, das nach heutigem
Kenntnisstand selbst bei wiederholter Anwendung keine Schaden bei Mutter und Kind
verursacht.

Mit Hilfe der Ultraschalldiagnostik kann eine Vielzahl von Fehlbildungen oder Erkrankungen
des Kindes erkannt und vor allem auch ausgeschlossen werden. Andererseits muss jedoch
ausdrucklich darauf hingewiesen werden, dass auch bei moderner apparativer Ausstattung,
grof3ter Sorgfalt und umfassenden Erfahrungen des Untersuchers nicht alle Fehlbildungen
oder Erkrankungen erkannt werden kénnen.

Das Ubersehen oder Verkennen einer Fehlbildung kann auch dadurch zustande kommen,
dass bei bestimmten Begleitumstanden (z. B. fettreiche Bauchdecken, Fruchtwassermangel,
ungiinstige Lage des Kindes) die Untersuchungsbedingungen erschwert werden. Auch sind
mit Ultraschall erkennbare Befunde nicht immer eindeutig in ihrer Bedeutung einzuordnen.
Die vorgegebenen Untersuchungsprogramme, vor allem zwischen der 20. und 22.
Schwangerschaftswoche, sind bei Reihenuntersuchungen von gesunden Schwangeren ohne
erkennbare Risiken zwar auf das Erkennen von Anomalien und Fehlbindung ausgerichtet,
aber letzten Endes aufgrund des vorgegebenen Zeitrahmens doch wieder orientierender Art.
Das Ultraschall-Screening darf daher nicht als Fehlbildungsdiagnostik missverstanden
werden. Vielmehr muss die Mdglichkeit, dass weniger aufféllige Befunde im Einzelfall
Ubersehen werden kénnen, von vornherein in Betracht gezogen werden. Dazu gehdren z. B.
kleinere Defekte wie ein Loch in der Trennwand der Herzkammern, eine Lippen-Kiefer-
Gaumenspalte, Defekte im Bereich der Wirbelsaule (Spina bifida) sowie Finger- oder
Zehenfehlbildungen.

Zu beachten ist, dass jede Schwangerschaft mit einem sog. Basisrisiko von 2-4% fur
Fehlbildungen und Erkrankungen des Kindes belastet ist, dabei entfallen etwa 1% auf
schwerwiegende Fehlbildungen. Dieses Basisrisiko ist bei einer insulinpflichtigen
Zuckerkrankheit der Schwangeren oder auch bei Mehrlingen erhéht.
Chromosomenanomalien kénnen durch eine Ultraschalluntersuchung (als Alternative zu einer
invasiven Diagnostik) erkannt werden, falls charakteristische, aber nicht obligatorisch
vorhandene Hinweiszeichen nachzuweisen sind. In diesem Fall ist Anlass zu einer invasiven
Diagnostik gegeben.

Die Moglichkeiten und Grenzen der Ultraschalldiagnostik habe ich zur Kenntnis genommen.

Ort, Datum Unterschrift der Patientin
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Anhang E: Auszug NHS Fetal Anomaly Screening Programme

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 60 -



Vorlaufiger Berichtsplan P08-01 Version 1.0
Aufkl&rung Ultraschallscreening in der Schwangerschaft 08.02.2011

STANDARD 4

Clinical arrangements

Rationale

The NHS FASP supports the Care Quality Commission’s (CQC) standard that women should
not experience any unnecessary delay at any stage of the screening pathway.

No. Standard Target
Minimum evelc:/fmental
(%) (%)

54.1 Each fetal anomaly scan appointment (duration) should be:
& 30 minutes (singleton pregnancy) 0% 90%
® 45 minutes (multiple pregnancy) 70% 90%
4.2 All ultrasound scan appointments should include
pre-scan counselling, the ultrasound examination,
post-scan counselling and reporting. a0% 100%
54.3 | All Trusts must have clear polides and procedures
for the communication of normal and abnormal
scan results, Q59% 100%
4.4 | There should be evidence of structured and accurate
records of all abstetric ultrasound scans recorded in
any combination of the following: Q5% 100%

® Ultrasound dinical information system

® Data entry on an electronic auditable hospital

information system

® On an ultrasound request/ireport form”

® In the womans maternity hand-held notes

® In the wormans hospital notes.
S4.5 | Al women should receive written information when
a specific anomaly has been diagnosed. 95% 100%
4.6 | All pregnant women should be ‘referred” for further 095% 100%
examination or treatrnent if an anomaly is identified or
suspected on scan to either an obstetric ultrasound
specialist or fetal medicine unit. A report of the
ultrasound exarmination should be communicated to the
referring dinician within one working day.?
54.7 | All women with a suspected or confirmed fetal
anomaly should be seen by an obstetric ultrasound

specialist within 2 working days of the referral 95% 100%
being made ?

Or

Seen by a fetal medicine unit within 5 working 5% 100%

days of the referral being made.

7 'Dedined" to be recorded in all formats for the purpose of audit.

8 The term 'refarral’ in this context means informing the obstetric ultrasound spacialist or fetal medicine centre about
the uitrasound findings.

9 The woman may need to be seen sooner than spedfied at the consultant’s discretion. Some anomalies (e.g. Tetal
hydrops) will require rapia referral
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No.

54.8

5409

54.10

5411

5412

54.13

54.14

54.15

516

5417

Standard

All women should be informed of an inconclusive
or abnormal scan finding before they leave the
ultrasound exarmination room.

All hospital Trusts should have a suitable and
quiet room available where the health
professional can explain what has been seen on
the ultrasound examination and where ar?'
further management (including the need for a
further opinion), if necessary, can be discussed
with the woman, her partner or another
individual if she wishes, 1911 &12

When delay for referral is unavoidable then
this should be explained to the woman by the
health professional and recorded in all formats
as per 54.4.

All women diagnosed as having a fetal

abnormality and recewlng care from a number of
spedialists {or agencies) should receive the support
and advocagy of a known midwife throughout
pregnancy.

Allwomen should receive a written/printed

report immediately following the scan procedurs
and, where necessary and wherever possible,
information about the type of fetal

anomaly identified.'?

When a significant abnormality has been
confirmed by ultrasound examination, all
women should be given the time and support
they need to deade upen the future of

their pregnancy.'*

All women should be able to discuss termination
of pregnancy with an appropriate healthcare
professional as soon as possible.

Information about the termination procedure,
including the possibility of feticide, should be
explained to all women diagnosed with a

fetal anomaly.

Allwomen pregnant with a fetal anomaly should
be made aware of additional support from
agencies such as Antenatal Results and

Choices (ARC).

Women who decide to continue their pregnancy
will require access to a designated midwife to
support her for the remainder of her pregnancy
and carefully coordinated care.

08.02.2011

Target
Minimum Developmental

(%) (%)
100% 100%
90% 100%
100% 100%
100% 100%
100% 100%
100% 100%
100% 100%
100% 100%
100% 100%
100% 100%

10 Beyond one person the number of individuals allowed into the examination room should be in accordance with local
Trust hospital policy.
11 ideally, the location of this room should be within the ulftrasound department.

12 Another individual could be a friend, relative, interpreter or advocate

13 The NH5 FASP has produced a number of condition-specific information leafiets which can be given to patients who

have received a diagnosis. See Appendix 8 'Complementary information®,

14 In addition to scan findings, ideally results should be obtained from other investigations, e.g. amniocentesis
(karyotyping, it performed) prior to offering termination of pregnancy. Howewver, there will be occasions when a fetal
anemaly alone will warrant termination and a woman should not be made to wait for test resufts unfess she wants to.
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