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Kernaussage

Fragestellung

Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Beckenbodentrainings
in der Schwangerschaft zur Pravention von pra- oder postpartaler Harninkontinenz im
Vergleich zu anderen in Deutschland verfiigbaren MaBnahmen zur Prdvention von
Harninkontinenz beziehungsweise zu keinen praventiven MaRnahmen bei schwangeren
Frauen ohne Symptome einer Harninkontinenz.

Fazit

Auf Basis der vorliegenden Evidenz zeigt sich fiir erstgebdrende Frauen mit
Einlingsschwangerschaft bei Durchfiihrung eines prdpartalen Beckenbodentrainings sowohl
wahrend der Schwangerschaft als auch in den ersten Wochen nach der Entbindung seltener
eine Harninkontinenz als bei den Frauen ohne ein solches Training. Daraus ergibt sich sowohl
fir die Pravention einer prapartalen Harninkontinenz als auch fiir die Pravention einer
postpartalen Harninkontinenz nach bis zu 3 Monaten nach der Entbindung ein Hinweis auf
einen hoheren Nutzen des zusatzlichen Beckenbodentrainings im Vergleich zur alleinigen
Standardversorgung. Die berichteten Vorteile des Beckenbodentrainings hinsichtlich der
prapartalen gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt werden durch unpublizierte Ergebnisse
malgeblich beeintrachtigt. Daher ist fiur diesen Endpunkt nach Herabstufung der
Aussagesicherheit keine Nutzenaussage mehr ableitbar.

Flir andere Endpunkte wie die pra- und postpartale Stuhlinkontinenz, postpartale Schmerzen
oder die Sexualfunktion ergab sich auf Basis der vorliegenden Studiendaten kein Nutzen oder
Schaden des Beckenbodentrainings. Teils liegt dies an fehlenden Unterschieden zwischen den
Vergleichsgruppen, teils an fehlenden Studienergebnissen, die trotz geplanter Erhebung nicht
berichtet wurden.

Mogliche Nebenwirkungen des Beckenbodentrainings wurden in den eingeschlossenen
Studien nicht berichtet. Aufgrund des Wirkprinzips des Beckenbodentrainings waren
insbesondere schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse auch nicht erwartbar. Daher wurden
zur Interpretation des Schadenspotenzials des Beckenbodentrainings ergdnzend die
Ergebnisse zum Geburtsverlauf herangezogen: Darin zeigte sich fiir den Geburtsmodus
anhand der Spontangeburten, hohergradige Dammrisse und Frihgeburten bzw. vorzeitige
Blasenspriinge kein nachteiliger Effekt zuungunsten des Beckenbodentrainings im Vergleich
zur alleinigen Standardversorgung.
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In der Gesamtschau aller Ergebnisse ldasst sich fir erstgebdrende Frauen mit
Einlingsschwangerschaften ein Hinweis auf einen hoheren Nutzen des zusatzlichen
Beckenbodentrainings im Vergleich zur alleinigen Standardversorgung ableiten.
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1Q (-7) Incontinence Impact Questionnaire (Short Form)

IQWiG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

ITT Intention to treat

NICE National Institute for Health and Care Excellence

PFDI-20 Pelvic Floor Distress Inventory Short Form 20

RCT Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)

SSW Schwangerschaftswoche

SUE schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis

sU systematische Ubersicht

UDI-6 Urogenital Distress Inventory Short Form

UE unerwiinschtes Ereignis

VZP Verzerrungspotenzial
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1 Hintergrund

Waéhrend einer Schwangerschaft kommt es bei werdenden Miittern u. a. im Hormonhaushalt
und in Stoffwechselprozessen zu einer Vielzahl an kdrperlichen Anpassungen. Dies kann im
Verlauf bis zur Geburt zu unterschiedlichen Beschwerden und Komplikationen fiihren. Ein
haufiges Problem stellt die schwangerschaftsbedingte Veranderung des Beckenbodens dar.
Dieses Geflecht aus mehreren Muskelschichten, Bindegewebe, Bandern und Nervenbahnen
begrenzt den Beckenkanal nach unten und stitzt dabei die Organe im Unterbauch wie bspw.
die Harnblase, den Enddarm und die Gebarmutter. Zudem unterstitzt es den willkiirlichen
Verschluss von Harnrohre und Mastdarm [1,2]. Durch eine hormonbedingte Veranderung des
Bindegewebes und der damit einhergehenden verminderten Kontraktionskraft der
Muskulatur [3,4] wird der Beckenboden im Verlauf der Schwangerschaft durch das
zunehmende Gewicht des Kindes immer starker belastet und senkt sich [5]. Dies kann in der
Folge zu einer Dysfunktion des Beckenbodens und damit u.a. zu einer Harn- oder
Stuhlinkontinenz, zu Einschrankungen in der Sexualfunktion oder auch zu einer Absenkung
bzw. zu einem Prolaps der Beckenorgane fiihren [6,7].

Insbesondere die Harninkontinenz — definiert als jeglicher unwillkirlicher Harnverlust [8,9] —
stellt als haufigstes Symptom einer Beckenbodenschwache sowohl pra- als auch postpartal
eine groRe Belastung fir die betroffenen Frauen dar [10,11]. Sie tritt oft in Form einer
sogenannten Belastungsinkontinenz (friiher Stressinkontinenz genannt [12]), seltener als
Dranginkontinenz oder als Mischform dieser beiden Varianten auf [11,13,14]. Wahrend die
Dranginkontinenz durch eine Ubersteigerte Aktivitat bzw. Sensibilitdit der Harnblasen-
muskulatur und einen damit einhergehenden imperativen Harndrang verursacht wird, fiihrt
bei der Belastungsinkontinenz ein erhdhter Bauchinnendruck bei kérperlicher Aktivitat oder
bspw. beim Niesen zu dem ungewollten Harnverlust [12,15]. GemadR der sogenannten
Ingelman-Sundberg-Klassifikation kdnnen die Symptome einer solchen Belastungsinkontinenz
in 3 Schweregrade unterteilt werden: Wahrend bei Grad | der Klassifikation ausschlieBlich
beim Husten, Niesen oder Lachen ungewollt Urin abflielt, treten diese Beschwerden bei
Schweregrad Il bereits beim Heben, Laufen oder Treppensteigen auf. Ein Schweregrad lll liegt
hingegen vor, wenn es bereits im Stehen ohne korperliche Betatigung zu dem Harnverlust
kommt [12,16].

Eine Metaanalyse [17] zur Haufigkeit der prapartalen Harninkontinenz zeigt, dass 41 % aller
Frauen zu irgendeinem Zeitpunkt ihrer Schwangerschaft von einem unwillkirlichen
Harnverlust betroffen sind. Dabei treten die Beschwerden haufig nur sporadisch (z. B.
monatlich) auf, nehmen im Verlauf der Schwangerschaft jedoch zu. Auch postpartal bleibt das
Risiko flir eine neu auftretende Harninkontinenz bestehen. So weisen gemaR einer
norwegischen Erhebung 6 Monate nach erster Entbindung etwa 20 % der Frauen eine
erstmalige Harninkontinenz auf. Dabei liegt die Inkontinenzrate nach einer vaginalen
Spontangeburt (23 %) deutlich héher als nach einer Entbindung mittels Kaiserschnitt (8 %)
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[13]. Daruber hinaus erhéht sich das Risiko fur eine postpartale Harninkontinenz zusatzlich
durch den Einsatz geburtshilflicher Instrumente (z. B. Geburtszange oder Vakuumextraktion),
durch ein hohes Geburtsgewicht bzw. einen groflen Kopfumfang des Neugeborenen [13]
sowie durch allgemeine mitterliche Risikofaktoren wie bspw. vorangegangene
Schwangerschaften, starkes Ubergewicht oder eine familidre Disposition sowie zunehmend
mit dem Alter bei Geburt [7].

Neben allgemeinen MaBBnahmen bspw. zur Obstipationsprophylaxe oder eine Gewichts-
reduktion nach Geburt empfehlen aktuelle Leitlinien zur Vermeidung einer postpartalen
Beckenbodenschwache und einer daraus folgenden Harninkontinenz die Starkung der
Beckenbodenfunktion bereits wahrend der Schwangerschaft durch ein prapartales
Beckenbodentraining (BBT) [7,12]. Ein solches Training mit bewussten isolierten
Kontraktionen der Beckenbodenmuskulatur soll gemaR der Leitlinien regelmaRig und (z. B.
physiotherapeutisch) angeleitet iber mindestens 3 Monate durchgefiihrt werden [12,18] und
Inkontinenzsymptome auch schon vor der Geburt vermeiden [19]. Dabei kann das BBT
optional mittels Biofeedback-Kontrolle (zur Erfassung der elektrischen Aktivitat der
Beckenbodenmuskulatur) unterstiitzt werden [12].

In Deutschland ist ein solches BBT zur Pravention einer Harninkontinenz jedoch bislang nicht
als arztliche Verordnung gemal} der Heilmittel-Richtlinie [20] erstattungsfahig. Flr Frauen
wahrend oder nach der Schwangerschaft besteht lediglich die Moglichkeit ein solches Training
Uber zertifizierte Praventionskurse gemall § 20 SGBV in Anspruch zu nehmen und bei
regelmaliger Teilnahme eine anteilige Rickerstattung der Kursgebiihren von der Kranken-
kasse zu erhalten [21].
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2 Fragestellung

Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Beckenbodentrainings
in der Schwangerschaft zur Pravention von pra- oder postpartaler Harninkontinenz im
Vergleich zu anderen in Deutschland verfliigbaren MaRnahmen zur Pravention von
Harninkontinenz beziehungsweise zu keinen praventiven MaBnahmen bei schwangeren
Frauen ohne Symptome einer Harninkontinenz.
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3 Methoden

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten schwangeren Frauen ohne bestehende
Harninkontinenz-Symptome. Die Prifintervention bildete das Beckenbodentraining in der
Schwangerschaft. Als Vergleichsintervention galten jegliche andere in Deutschland
erstattungsfahige MaBnahme zur Pravention einer Harninkontinenz oder keine praventiven
Malnahmen.

Fiir die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

*  Mortalitat
= Morbiditat
o insbesondere pra- und postpartale Harninkontinenz,
o pra- und postpartale Stuhlinkontinenz,
o Belastung durch Beckenbodensymptome,
@ postpartale Schmerzen sowie
o Endpunkte zur Sexualfunktion
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= Endpunkte zu den Auswirkungen auf den Geburtsverlauf (Geburtsmodus, perineale
Verletzungen sowie Frihgeburten bzw. vorzeitiger Blasensprung)

=  Nebenwirkungen

Es wurden ausschlieBlich randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in die Nutzenbewertung
eingeschlossen. Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

Parallel zur Erstellung des Berichtsplans erfolgte eine Suche nach systematischen Ubersichten
in den Datenbanken MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic Reviews)
und HTA Database sowie auf den Websites des National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ).

Es wurde gepriift, ob mindestens 1 hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage verwendet werden kann (im
Folgenden: Basis-SU).

Lag eine solche Basis-SU vor, erfolgte in einem 2. Schritt eine ergidnzende Suche nach Studien
fur den Zeitraum, der nicht durch die Basis-SU abgedeckt war. Andernfalls erfolgte die Suche
nach Studien ohne Einschrankung des Zeitraums.
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Die systematische Literaturrecherche nach Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE,
Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials und Cumulative Index to Nursing &
Allied Health Literature (CINAHL) durchgefiihrt.

Dariber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister, vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) Gbermittelte Dokumente, die
Sichtung von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten und Autorenanfragen.

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Personen unabhingig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgeldst. Die Datenextraktion
erfolgte in standardisierte Tabellen. Zur Einschdtzung der qualitativen Ergebnissicherheit
wurden endpunktiibergreifende und endpunktspezifische Kriterien des Verzerrungspotenzials
bewertet und das Verzerrungspotenzial jeweils als niedrig oder hoch eingestuft. Die
Ergebnisse der einzelnen Studien wurden nach Endpunkten geordnet beschrieben.

Uber die Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus wurden Metaanalysen
und Sensitivitatsanalysen durchgefiihrt sowie Effektmodifikatoren untersucht, sofern die
methodischen Voraussetzungen erfillt waren.

Fiir jeden Endpunkt wurde eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens oder (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen beziiglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es lag
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Ubrigen
Aussagen zulieRRen. In diesem Fall wurde die Aussage ,,Es liegt kein Anhaltspunkt fiir einen
(héheren) Nutzen oder (hdheren) Schaden vor” getroffen.

AbschlieRend erfolgte eine endpunktiibergreifende Bewertung des Nutzens und Schadens.
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4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Es wurde keine systematische Ubersicht als Basis-SU zum Zweck der Identifizierung von
Primarstudien berticksichtigt.

Die Informationsbeschaffung ergab 11 fir die Fragestellung relevante randomisierte
kontrollierte Studien (RCT). Da in 1 (Szumilewicz 2019 [22]) dieser 11 Studien ausschlieRlich
Ergebnisse fir weniger als 70 % der randomisierten Frauen vorlagen und diese Ergebnisse
somit fir die vorliegende Bewertung nicht verwertbar waren, wird in den nachfolgenden
Abschnitten auf eine Beschreibung der Studienergebnisse verzichtet.

Es wurde keine geplante oder laufende RCT identifiziert. Es wurden 2 RCTs mit unklarem
Status und 2 abgeschlossene RCTs ohne berichtete Ergebnisse identifiziert. Die letzte Suche
fand am 27.05.2025 statt.

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die eingeschlossenen RCTs wurden im Zeitraum zwischen 1998 und 2024 u. a. in Landern wie
Thailand, Norwegen und Spanien durchgefiihrt (siehe Tabelle 1). In diese Studien wurden
jeweils zwischen 70 und 500 schwangere Frauen zumeist als Erstgebdarende mit Einlings-
schwangerschaft eingeschlossen, die bislang keine Symptome einer Harninkontinenz (HI)
aufwiesen. Lediglich fiir 1 Studie (Zhang 2025 [23]) blieb unklar, inwieweit die Studien-
population dieses Kriterium erfillte bzw. welcher Anteil der Frauen bereits zum Zeitpunkt der
Rekrutierung eine HI aufwies. Eine entsprechende Autorenanfrage blieb unbeantwortet.
Aufgrund der sehr friihen Rekrutierung ab Schwangerschaftswoche 8 liegt es nahe, dass in der
Studienpopulation zumindest keine neu aufgetretene schwangerschaftsinduzierte
Harninkontinenz vorlag.

In allen eingeschlossenen Studien erfolgte das Beckenbodentraining (BBT) wahrend der
Schwangerschaft mit gezielten isolierten Kontraktionen der Beckenbodenmuskulatur (BBM)
als Erganzung zur prapartalen Standardversorgung. Dabei wurde die Prifintervention in 6 der
Studien als eigenstandiges BBT ohne weitere Begleitaktivitdten beschrieben. In anderen
Studien war das BBT hingegen eingebettet in eine umfassende kodrperliche Ubungseinheit: So
waren bspw. in Pelaez 2014 [24] bei einer Gesamtdauer von 55 bis 60 Minuten 10 Minuten
ausschlieBlich fur das BBT vorgesehen, wohingegen ein dabei ebenfalls durchgefiihrtes
Aerobic-Training zur kardiovaskuldren Starkung und allgemeiner Muskelkraftigung rund 30
Minuten beanspruchte.

In 6 der Studien wurde das BBT nach einmaliger Schulung (u. a. durch Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten) eigenstindig, d. h. ohne weitere Anleitung im hauslichen Umfeld
weitergefihrt. Vereinzelt erfolgte das Training in (bis zu 3) wochentlichen angeleiteten
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Gruppentreffen. Zur Sicherstellung einer korrekten Kontraktion der BBM wurde nur in

insgesamt 6 Studien eine initiale (meist vaginal-palpatorische) Kontrolle der BBM-

Kontraktionen berichtet.

Tabelle 1: Ubersicht Studiencharakteristika

Studie N Rekrutierte Frauen Dauer des BBT Ort und Zeitraum der Studiendauer
Studiendurchfiihrung
He 2023 200®  erstgebarende Frauen mit  SSW 34 bis China; 11/2020 bis bis 6 Wo
Einlingsschwangerschaft Entbindung 10/2021 postpartum
Jinapun 150 erstgebarende Frauen mit  {ber 12 Wo ab Thailand; 08/2019 bis bis SSW 36-38
2024 Einlingsschwangerschaft SSW 20 bis 24 06/2020
Lekskulchai 219 erstgebdrende Frauen mit  spatestens ab Thailand; k. A. bis 6 Mo
2014 Einlingsschwangerschaft SSW 12 (Dauer postpartum
unklar)
Mgrkved 301°  erstgebdrende Frauen mit  {iber 12 Wo Norwegen; 10/1998  bis 3 Mo
2003 Einlingsschwangerschaft zwischen SSW 20  bis 04/2001 postpartum
und 36
Pelaez 2014 169 erstgebdrende Frauen mit  lGber 22 Wovon  Spanien; 10/2009 bis bis SSW 36-40
Einlingsschwangerschaft SSW 14 bis 36 06/2011
Reilly 2002 268 erstgebdrende Frauen ab SSW 20 bis Grol3britannien; 1998 bis 8 Jahre
Entbindung bis 1999 postpartum
Sangsawang 70 erstgebarende Frauen mit  {ber 6 Wo ab Thailand; 07/2012 bis bis SSW 38
2016 Einlingsschwangerschaft SSW 20-30 03/2013
Sobhgol 202 erstgebarende Frauen mit  ab SSW 20 bis Australien; 02/2018  bis 3 Mo
2022 Einlingsschwangerschaft Entbindung bis 06/2019 postpartum
Stafne 2012 855°  Frauen mit Einlings- Uiber 12 Wo Norwegen; 04/2007  bis 7 Jahre
schwangerschaft zwischen SSW 20  bis 06/2015 postpartum
und SSW 36
Szumilewicz 166 Frauen mit Einlings- Uiber 6 Wo Polen; 10/2015 bis 6 Wo nach
2019¢ schwangerschaft 05/2016 Studienbeginn
Zhang 2025 440 Frauen mit Einlings- ab SSW 8-10 bis  Spanien; 09/2020 bis bis 3 Mo
schwangerschaft ca. SSW 38-40 01/2024 postpartum

a. Fur die vorliegende Bewertung wurden ausschlielich der Studienarm mit BBT (N = 50) und die
Kontrollgruppe (N = 50) herangezogen.

b. Fur die vorliegende Bewertung wurden ausschlieflich die Ergebnisse der Teilpopulation ohne
Harninkontinenz zum Zeitpunkt der Rekrutierung herangezogen (Mgrkved 2003: N = 207; Stafne 2012:
N = 500).

c. Fir diese Studie wurden keine verwertbaren Ergebnisse berichtet.

BBT: Beckenbodentraining; Mo: Monat(e); SSW: Schwangerschaftswoche; Wo: Woche(n)

Darliber hinaus variierte der Beginn und die Durchfiihrungsdauer des BBT zwischen den
Studien: Wahrend das BBT in 6 Erhebungen ab der Schwangerschaftswoche (SSW) 20
durchgefiihrt wurde, startete das Training in anderen Studien bereits in SSW 8 bis 10 [23] (je
nach Rekrutierungszeitpunkt) bzw. in SSW 14 [24] oder aber erst ab SSW 34 [25]. Meist
erfolgte das Training bis unmittelbar vor Entbindung (d. h. mit einer Dauer von bis zu 32
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Wochen) oder wurde auf eine Dauer zwischen 6 (Sangsawang 2016 [26]) und 22 Wochen
(Pelaez 2014 [24]) beschrankt. Die Durchfiihrung der einzelnen BBT-Ubungen variierte
ebenfalls: Je nach Studie sollten an 3 bis 7 Tagen pro Woche mindestens 2 bis 3 Einheiten mit
jeweils bis zu 20 Kontraktionen der BBM absolviert werden. Dabei sollte jede Kontraktion
zwischen 5 und 10 Sekunden andauern und von einer gleich langen Entspannungsphase
begleitet werden. In manchen der Studien waren die Kontraktionen in verschiedenen
Positionen (sitzend, stehend oder liegend) durchzufiihren.

Als Kontrollintervention diente in allen eingeschlossenen Studien die alleinige prapartale
Standardversorgung. Spezifische Informationen zum jeweils kontextspezifischen Umfang und
Ablauf der MalRnahmen wurden dabei nicht berichtet. In mehreren Studien (Pelaez 2014,
Reilly 2002, Sobhgol 2022 und Stafne 2012) erhielten als zuséatzliche Begleitinterintervention
beide Studiengruppen Hinweise zur Relevanz und Durchfiihrung eines BBT. In Mgrkved 2003
durchliefen beide Studiengruppen gar eine BBT-Einzelschulung als gruppenibergreifende
Begleitintervention. Die nachfolgenden wochentlichen Erinnerungshinweise und
Aufforderungen zur Dokumentation der durchgefiihrten BBT-Einheiten erhielten jedoch
ausschlieBlich die Frauen der Interventionsgruppe.

Studien mit einem Vergleich des zusatzlichen prdpartalen BBT mit anderen relevanten
Interventionen wurden nicht identifiziert.

4.3 Ubersicht der patientenrelevanten Endpunkte

Aus 10 der 11 eingeschlossenen Studien wurden verwertbare Daten zu patientenrelevanten
Endpunkten extrahiert. Die Ergebnisse aus Szumilewicz 2019 waren fir keinen der berichteten
Endpunkte verwertbar, da jeweils weniger als 70 % der randomisierten Frauen in den
Auswertungen berticksichtigt wurden.

Tabelle 2 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu patientenrelevanten Endpunkten aus
den eingeschlossenen Studien. Darin zeigt sich auch, dass im Hinblick auf mogliche
Nebenwirkungen nur berichtet wurde, dass keine (schwerwiegenden) unerwiinschten
Ereignisse ([SJUE) mit Bezug zum BBT beobachtet wurden.
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Tabelle 2: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte (mehrseitige Tabelle)
Studie Endpunkte
Mortalitat Morbiditat LQ Auswirkungen auf den Neben-
Geburtsverlauf wirkungen
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Tabelle 2: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte (mehrseitige Tabelle)
Studie Endpunkte
Mortalitat Morbiditat LQ Auswirkungen auf den Neben-
Geburtsverlauf wirkungen
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LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat

e: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.

o: Daten wurden berichtet, aber waren nicht fiir die Nutzenbewertung verwertbar.

x: Daten wurden trotz geplanter Erhebung nicht berichtet.

: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / Der Endpunkt wurde nicht erhoben.

. Der Endpunkt wurde anhand des Urogenital Distress Inventory (Short Form) (UDI-6) erhoben. Aufgrund der Operationalisierung bleibt unklar, inwieweit die
berichteten Ergebnisse die Harninkontinenz korrekt klassifizieren. Daher wurden aus dieser Studie ausschlieflich die Ergebnisse zur Beeintrachtigung durch die
Harninkontinenz herangezogen.

. anhand des Incontinence Impact Questionnaire — Short Form (11Q-7)

keine detaillierten Angaben zum Geburtsmodus (z. B. Anteil an vaginal-operativen Geburten oder primaren Kaiserschnitten)

. Es wird ausschlief8lich berichtet, dass bezogen auf das Beckenbodentraining keine (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignisse beobachtet wurden.

. GemaR Studienregistereitrag war die Erhebung anhand des King’s Health Questionnaire vorgesehen.

Die Langzeitdaten nach 8 Jahren waren nicht verwertbar, da in der Analyse < 70 % der randomisierten Frauen bericksichtigt wurden.

. Es wurden keine verwertbaren Ergebnisse fiir King’s Health Questionnaire und den Short Form-36 (SF-36) berichtet. Zudem wurden in den Analysen des SF-36
weniger als 70 % der randomisierten Frauen berticksichtigt.

h. anhand des Urogenital Distress Inventory (Short Form) (UDI-6)

i. In die Analyse gingen < 70 % der randomisierten Frauen ein.

j. anhand des Wexner-short-form-faecal-incontinence-Fragebogens

k. anhand des Female Sexual Function Index (FSFI)

|. Die Langzeitdaten nach 7 Jahren waren nicht verwertbar, da in der Analyse < 70 % der randomisierten Frauen berilcksichtigt wurden.

n. anhand des Incontinence Impact Questionnaire (11Q)

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Fir 9 der eingeschlossenen und verwertbaren Studien wurde das Verzerrungspotenzial (VZP)
endpunktiibergreifend als hoch eingestuft. Dies lag u.a. an den meist fehlenden
Informationen fiir eine verdeckte Gruppenzuteilung. Somit war fiir die meisten Studien unklar,
inwieweit die Allokation vorhersehbar und somit eine entsprechende Einflussnahme auf die
Zuteilung moglich war. Darlber hinaus erfolgte in keiner der Studien eine Verblindung der
Studienpopulationen und der behandelnden Personen. Unabhangig von der grundsatzlichen
Durchfiihrbarkeit einer solchen Verblindung resultiert daraus die Gefahr einer systematischen
Verzerrung der Ergebnisse. Dies betrifft nicht nur subjektive Endpunkte wie beispielsweise
Schmerzen, sondern kann auch Entscheidungen der behandelnden Personen beeinflussen
(z. B. Durchfiihrung eines sekundaren Kaiserschnitts). Zudem war fir all diese 9 Studien
mindestens unklar und teils auch belegt, dass eine selektive bzw. ergebnisgesteuerte
Berichterstattung erfolgte: So lag nur fiir 1 (Sobhgol 2022) der eingeschlossenen Studien eine
Designpublikation vor und nur fir 6 der verwertbaren Studien konnte ein zugehdriger
Studienregistereintrag identifiziert werden. Dabei zeigte sich flir 6 Studien, dass geplante
Endpunkte entweder Uber eine abweichende Operationalisierung bzw. Analysezeitpunkte
oder teils gar nicht berichtet wurden. Das hohe endpunktiibergreifende VZP der Studien
Ubertrug sich direkt auf das endpunktspezifische VZP der Ergebnisse. Aus diesem Grund
erfolgte fiir keine der 9 Studien eine Bewertung endpunktspezifischer Kriterien.

Lediglich 1 Studie (Jinapun 2024) wies endpunktiibergreifend ein niedriges VZP auf. Da in
dieser Studie verwertbare Ergebnisse ausschlieflich zur Beeintrachtigung durch die prapartale
Harninkontinenz und zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat und somit ausschlieflich zu
subjektiven Endpunkten vorlagen, wurde das endpunktspezifische VZP — bedingt durch die
fehlende Verblindung der beteiligten Personen und einer nicht addquaten Umsetzung des
Intention-to-treat(ITT)-Prinzips — als hoch bewertet.

Fiir die Studie Szumilewicz 2019, die keine verwertbaren Ergebnisse berichtete (siehe
Abschnitt 4.3), erfolgte weder eine endpunktspezifische noch endpunkiibergreifende VZP-
Bewertung.

4.5 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten
4.5.1 Ergebnisse zu (Gesamt-)Mortalitét
In den eingeschlossenen Studien wurden fir die Endpunktkategorie Mortalitdt (z. B. zur

Gesamtmortalitat) keine Ergebnisse berichtet.

Somit ist flr jegliche Mortalitatsendpunkte kein Anhaltspunkt fir einen hoheren Nutzen oder
Schaden des zusatzlichen prdpartalen Beckenbodentrainings im Vergleich zur alleinigen
Standardversorgung ableitbar.
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4.5.2 Ergebnisse zu Harninkontinenz (pra- und postpartal)
4.5.2.1 Ergebnisse zu prapartaler Harninkontinenz

Zur prapartalen Harninkontinenz wurden Ergebnisse sowohl in dichotomer Form als auch
anhand von Skalen berichtet. Die dichotomen Ergebnisse aus der Studie Jinapun 2024 waren
dabei nicht verwertbar, da zur Feststellung einer Harninkontinenz eine nicht adaquate
Operationalisierung des UDI-6-Gesamtscores genutzt wurde. Fiir die in Sobhgol 2022 geplante
Erhebung der prapartalen Harninkontinenz in der SSW 36 wurden keine Ergebnisse berichtet.
Eine zugehorige Autorenanfrage blieb unbeantwortet. Darliber hinaus beschrankte sich die
Abfrage der Harninkontinenz in 2 Studien (Lekskulchai 2014 und Sangsawang 2016) auf den
Harnabgang beim Niesen, Husten oder korperlicher Aktivitat und somit auf Symptome einer
Belastungsinkontinenz. In den Ubrigen Studien wurden die Harninkontinenzereignisse nicht
differenziert abgefragt.

In der metaanalytischen Zusammenfassung der dichotomen Daten aus 5 Studien zeigte sich
u. a. aufgrund eines sehr grofRen Effekts zugunsten der Priifintervention in der Studie Pelaez
2014 ein heterogenes Ergebnis (p = 0,007), sodass eine gemeinsame Effektschatzung zunachst
nicht sinnvoll moglich war. Dabei war kein Faktor identifizierbar, der die Heterogenitat
erklaren konnte. Durch eine kinstliche Reduzierung der extremsten Effektschatzung in
Richtung des Nulleffekts bis zu einer Situation, die statistisch nicht mehr bedeutsam
heterogen war, wurde eine artifizielle Situation erzeugt, die zur Berechnung eines
gemeinsamen Effektschatzers verwendet werden konnte. Hierbei ergab sich ein statistisch
signifikantes gepooltes Odds Ratio zugunsten der Prifintervention, das zur Ableitung der
Beleglage herangezogen wurde. Die statistisch signifikante Gesamtschatzung blieb bestehen
in einer Sensitivitatsanalyse ohne die Ergebnisse der Studie Zhang 2025, fir die die Baseline-
Charakteristika der Studienteilnehmerinnen teils unbekannt waren (siehe Abschnitt 4.2).
Dariber hinaus wurde auch fir die Studie Lekskulchai 2014 ein statistisch signifikanter Effekt
zugunsten der Prifintervention berichtet. Da weitere Angaben fehlten, konnte dieses
Ergebnis nicht in die MA einbezogen werden.

Die Ergebnisse aus der stetigen Erfassung der Auspragung der prapartalen Harninkontinenz
weisen in dieselbe Richtung: So zeigten sich in der Bewertung des Gesamtscores des Urogenital
Distress Inventory Short Form (UDI-6) und der zugehdorigen Subskalen (Jinapun 2024) sowie in
der Bewertung des Gesamtscores des International Consultation on Incontinence Questionnaire
— Urinary Incontinence Short Form (ICIQ-Ul SF) (Pelaez 2014) eine statistisch signifikant
geringere Hl-bedingte Beeintrachtigung der Frauen in der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe. Wahrend die Relevanz des Effekts aus Jinapun 2024 anhand der verfligbaren
Ergebnisse (Median und Interquartilgrenzen) nicht beurteilt werden konnte, lag das
95 %-Konfidenzintervall(Kl) fir Hedges’ g (-0,74 [95 %-KI: -1,08; —-0,41]) fiir die Ergebnisse zum
ICIQ-UI SF-Gesamtscore vollstdandig unterhalb der Irrelevanzschwelle (-0,2).
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Dariiber hinaus wurde die wahrgenommene Schwere einer prapartal aufgetretenen Harn-
inkontinenz (Sangsawang 2016) von den Frauen der Priifgruppe statistisch signifikant geringer
eingestuft als von den Frauen der Kontrollgruppe. Bezliglich der Menge des unwillkiirlich
abgegangenen Urins waren die Ergebnisse bei den betroffenen Frauen in 2 Studien (Pelaez
2014 und Sangsawang 2016) nicht statistisch signifikant unterschiedlich. Hinsichtlich der
Haufigkeit eines solchen Harnabgangs zeigte sich nur in 1 (Sangsawang 2016) dieser beiden
Studien ein statistisch signifikanter Unterschied (zugunsten der Interventionsgruppe).

Somit ergibt sich flir den Endpunkt prapartale Harninkontinenz bei maRiger Ergebnissicherheit
ein Hinweis auf einen hoheren Nutzen des zusatzlichen prapartalen Beckenbodentrainings im
Vergleich zur alleinigen Standardversorgung.

4.5.2.2 Ergebnisse zu postpartaler Harninkontinenz

Fir den Endpunkt postpartale Harninkontinenz lagen ausschlieRlich Ergebnisse dichotomer
Endpunkte vor. So berichteten 3 Studien (Mgrkved 2003, Reilly 2002 und Stafne 2012) den
Anteil an Frauen mit Harninkontinenz zum Zeitpunkt 3 Monate nach Entbindung. In der
metaanalytischen Zusammenfassung zeigte sich in der gepoolten Gesamtschatzung ein
statistisch signifikanter Unterschied (gepooltes Odds Ratio: 0,65 [95 %-KI: 0,43; 0,98])
zugunsten der Frauen mit zusatzlichem prapartalen Beckenbodentraining.

Far die in Sobhgol 2022 geplante Erhebung der postpartalen Harninkontinenz wurden
hingegen keine Ergebnisse berichtet. Da in der Analyse zum Zeitpunkt 3 Monate nach
Entbindung jedoch weniger als 70 % der randomisierten Frauen in der Analyse berticksichtigt
wurden, waren diese Daten ohnehin nicht verwertbar gewesen.

In einer Auswertung zum Zeitpunkt 6 Monate nach Entbindung berichtete eine andere Studie
(Lekskulchai 2014), dass der Unterschied im Anteil an Frauen mit Belastungsinkontinenz nicht
statistisch signifikant war. Weitere Ergebnisse wurden dabei nicht berichtet.

Die Langzeitergebnisse zur postpartalen Harninkontinenz zum Zeitpunkt 7 Jahre nach
Entbindung (Stafne 2012) bzw. 8 Jahre nach Entbindung (Reilly 2002) waren nicht verwertbar,
dain beiden Analysen weniger als 70 % der randomisierten Frauen bericksichtigt wurden. Fir
diese Langzeitergebnisse bleibt jedoch ohnehin unklar, inwieweit sie fiir eine Bewertung des
prapartalen BBT sinnvoll herangezogen werden kdnnen. Vielmehr ist davon auszugehen, dass
beispielsweise nachfolgende Schwangerschaften einen sehr viel gréReren Einfluss auf einen
solchen Langzeiteffekt haben kénnten und damit mogliche Langzeiteffekte des prapartalen
Trainings vor der ersten Entbindung tberlagern.

Insgesamt lasst sich aus den vorliegenden Ergebnissen zur postpartalen Harninkontinenz fir
den Zeitraum nach 3 Monaten nach Entbindung bei maRiger Ergebnissicherheit ein Hinweis
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flr einen hoheren Nutzen des zusatzlichen prapartalen Beckenbodentrainings im Vergleich
zur alleinigen Standardversorgung ableiten.

4.5.3 Ergebnisse zu Stuhlinkontinenz (pra- und postpartal)

In den eingeschlossenen Studien wurden fiir den Endpunkt Stuhlinkontinenz trotz geplanter
Erhebung in 2 Studien (Sobhgol 2022 und Stafne 2012) weder prd- noch postpartale
Ergebnisse berichtet.

Somit ergibt sich fir die Endpunkte prapartale und postpartale Stuhlinkontinenz jeweils kein
Anhaltspunkt fiir einen hoheren Nutzen oder Schaden des zusatzlichen prapartalen Becken-
bodentrainings im Vergleich zur alleinigen Standardversorgung.

4.5.4 Ergebnisse zu Belastung durch Beckenbodensymptome

Fir den Endpunkt Belastung durch Beckenbodensymptome wurden in 1 Studie (He 2023)
Ergebnisse zum Zeitpunkt 6 Wochen nach Entbindung berichtet, die anhand des Pelvic Floor
Distress Inventory Short Form 20 (PFDI-20) erhoben worden waren. Dabei wurden die
Ergebnisse der 3 Einzelkomponenten (Harninkontinenz, Stuhlinkontinenz und Prolaps von
Beckenorganen) nicht separat berichtet, sondern ausschlieBlich der Gesamtscore des PFDI-20.
Dabei blieb unklar, um welchen Lageparameter (Mittelwert oder Median) und um welche
Streuungsmalie (Minimum und Maximum oder 1. und 3. Quartil) es sich bei den vorgelegten
Daten handelte. Dariiber hinaus wurden keine Angaben zum Gruppenunterschied berichtet.
Eine eigene Berechnung dieser beiden Werte erfolgte nicht, da hierflir mehrere unsichere
Annahmen notwendig gewesen wiren. Aufgrund der starken Uberlappung der berichteten
Intervalle pro Gruppe ist davon auszugehen, dass zwischen den Gruppen keine nennens-
werten Unterschiede bestehen.

Somit ergibt sich fiir den Endpunkt Belastung durch Beckenbodensymptome kein Anhalts-
punkt fiir einen hoheren Nutzen oder Schaden des zusatzlichen prapartalen Beckenboden-
trainings im Vergleich zur alleinigen Standardversorgung.

4.5.5 Ergebnisse zu postpartalen Schmerzen
In den eingeschlossenen Studien wurden fir den Endpunkt postpartale Schmerzen trotz

geplanter Erhebung in 1 Studie (He 2023) keine Ergebnisse berichtet.

Somit ergibt sich fir den Endpunkt postpartale Schmerzen kein Anhaltspunkt fir einen
hoheren Nutzen oder Schaden des zusatzlichen prapartalen Beckenbodentrainings im
Vergleich zur alleinigen Standardversorgung.
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4.5.6 Ergebnisse zu Sexualfunktion (pra- und postpartal)
4.5.6.1 Ergebnisse zu prapartaler Sexualfunktion

Ergebnisse zum Endpunkt prapartale Sexualfunktion wurden in 1 Studie (Sobhgol 2022)
berichtet. Darin zeigte sich in der Schwangerschaftswoche 36 weder fir den FSFI-Gesamtscore
noch fiir eine der Subskalen (z. B. Schmerzen beim Geschlechtsverkehr) ein statistisch signi-
fikanter Unterschied zwischen den Gruppen.

Somit ergibt sich fiir den Endpunkt prapartale Sexualfunktion kein Anhaltspunkt fiir einen
hoheren Nutzen oder Schaden des zusatzlichen prdpartalen Beckenbodentrainings im
Vergleich zur alleinigen Standardversorgung.

4.5.6.2 Ergebnisse zu postpartaler Sexualfunktion

Fir die postpartale Sexualfunktion fanden sich in 1 Studie (Sobhgol 2022) verwertbare
Ergebnisse. Diese zeigten zum Zeitpunkt 3 Monate nach Entbindung weder fiir den FSFI-
Gesamtscore noch fiir eine der Subskalen einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen
den Studiengruppen.

Somit ergibt sich fir den Endpunkt postpartale Sexualfunktion kein Anhaltspunkt fiir einen
hoheren Nutzen oder Schaden des zusatzlichen prapartalen Beckenbodentrainings im
Vergleich zur alleinigen Standardversorgung.

4.5.7 Ergebnisse zu gesundheitshezogener Lebensqualitat (pra- und postpartal)
4.5.7.1 Ergebnisse zu prapartaler gesundheitsbezogener Lebensqualitat

Der Endpunkt prapartale gesundheitsbezogene Lebensqualitat (LQ) sollte in insgesamt 4 der
eingeschlossenen Studien erhoben werden. Dabei zeigte sich in 1 Studie (Jinapun 2024) ein
statistisch signifikanter Vorteil des zusatzlichen BBT im Vergleich zur alleinigen Standard-
versorgung sowohl flir den Gesamtscore des Incontinence Impact Questionnaire — Short Form
(lQ-7) als auch fir 5 der 7 zugehorigen Subskalen. Dies umfasste die HI-bedingte
Beeintrachtigung in der Erledigung von Hausarbeiten, in korperlichen Freizeitaktivitdten und
in Unterhaltungsaktivitaten sowie in Reisetatigkeiten und in der sozialen Teilhabe. In den
Subskalen zur HI-bedingten Beeintrachtigung der emotionalen Gesundheit und des
Frustrationsgefihls fiel der Unterschied geringer aus und war nicht statistisch signifikant.

Trotz der geplanten Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat in Pelaez 2014
(anhand des King’s Health Questionnaire [27]) bzw. in Sobhgol 2022 (anhand des 11Q-7 [28])
wurden in beiden Studien keine Ergebnisse berichtet. Darliber hinaus waren die in
Szumilewicz 2019 berichteten Daten des IlQ nicht verwertbar, da weniger als 70 % der
randomisierten Frauen in der Analyse bericksichtigt wurden.
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Aus den berichteten Ergebnissen zum 11Q-7 ergibt sich fir den Endpunkt LQ bei maRiger
qualitativer Ergebnissicherheit ein Anhaltspunkt flr einen héheren Nutzen des zusatzlichen
Beckenbodentrainings im Vergleich zur alleinigen prapartalen Standardversorgung.

4.5.7.2 Ergebnisse zu postpartaler gesundheitsbezogener Lebensqualitat

Fiir den Endpunkt postpartale gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurden in den
eingeschlossenen Studien keine verwertbaren Ergebnisse berichtet. Die in Reilly 2002
benannten Daten zum SF-36 und King’s Health Questionnaire wurden fiir die vorliegende
Bewertung nicht herangezogen, da weniger als 70 % der randomisierten Frauen in den
Analysen bericksichtigt bzw. keine verwertbaren Ergebnisse berichtet wurden. In einer
weiteren Studie (Sobhgol 2022) wurden trotz geplanter Erhebung des 11Q-7 keine
entsprechenden Ergebnisse berichtet. Diese Ergebnisse wadren jedoch ohnehin nicht
verwertbar gewesen, da in der Analyse zum Zeitpunkt 3 Monate nach Entbindung weniger als
70 % der randomisierten Frauen bericksichtigt wurden.

Somit ergibt sich fir den Endpunkt postpartale gesundheitsbezogene Lebensqualitdt kein
Anhaltspunkt fiir einen hoheren Nutzen oder Schaden des zusatzlichen prapartalen Becken-
bodentrainings im Vergleich zur alleinigen Standardversorgung.

4.5.8 Ergebnisse zu Geburtsmodus

Die Entbindung kann entweder als Spontangeburt, als vaginal-operative Geburt oder als
Kaiserschnitt erfolgen. Somit sind die Auspragungen des Geburtsmodus disjunkte Ereignisse,
die in Summe 100 % aller Entbindungen ergeben. Zur Einschatzung eines moglichen Schadens-
potenzials der Priifintervention wurde daher 1 Ausprdagung — der Anteil an Spontangeburten —
herangezogen. Die anderen Auspragungen werden lediglich deskriptiv berichtet.

Zum Geburtsmodus als Endpunkt zum Geburtsverlauf wurden in 4 der eingeschlossenen
Studien relevante Ergebnisse berichtet. In der metaanalytischen Zusammenfassung dieser
Ergebnisse zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied (gepooltes Odds Ratio: 0,84
[95 %-KI: 0,59; 1,18]) zwischen den Gruppen hinsichtlich der Rate an Spontangeburten.

Analog dazu waren die berichteten Anteile an vaginal-operativen Geburten mit dem Einsatz
geburtshilflicher Instrumente (z. B. Geburtszange oder Saugglocke) in 3 Studien, die diese
Daten berichteten, vergleichbar: So betrug der Anteil in den Studiengruppen mit prapartalem
Beckenbodentraining zwischen 16,7 % und 25,8 %. In den Studiengruppen mit alleiniger
Standardversorgung lag dieser Anteil zwischen 0,2 % und 2,9 % hoher als bei den Frauen mit
Beckenbodentraining.

Zur Anzahl an Entbindungen mittels Kaiserschnitt fanden sich nur in 3 der 4 Studien
differenzierte Angaben zur Anzahl an primaren, d. h. geplanten Kaiserschnitten, und den
davon abzugrenzenden sekunddren oder Notfallkaiserschnitten. Da die Entscheidung fir
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einen primaren Kaiserschnitt elektiv und zumindest teilweise ohne medizinische Indikation
erfolgt, kdnnen die vorliegenden Ergebnisse zur Kaiserschnittrate nicht sinnvoll interpretiert
werden. Vielmehr beintrachtigen sie die Bewertung der tbrigen Ergebnisse zum Endpunkt
Geburtsmodus: So ist grundsatzlich denkbar, dass mogliche Sorgen vor BBT-bedingten
Geburtskomplikationen die Studienteilnehmerinnen der Interventionsgruppe tendenziell
haufiger dazu bewogen haben kdnnten, sich friihzeitig flr einen primaren Kaiserschnitt zu
entscheiden. Andererseits scheint es aber auch moglich, dass primare Kaiserschnitte dazu
beigetragen haben koénnten spdtere Geburtskomplikationen mit notwendigem Einsatz
geburtshilflicher Instrumente oder einem Notfallkaiserschnitt zu vermeiden.

Insgesamt ergibt sich flir den Geburtsmodus als Endpunkt zum Geburtsverlauf kein
Anhaltspunkt fiir einen hoheren Nutzen, aber auch kein Anhaltspunkt fiir einen héheren
Schaden des zusatzlichen prdpartalen Beckenbodentrainings im Vergleich zur alleinigen
Standardversorgung.

4.5.9 Ergebnisse zu perinealen Verletzungen

Zur Bewertung des Endpunkts perineale Verletzungen wurden vorrangig die Ergebnisse zu den
Dammrissen 3. und 4. Grades herangezogen. Hintergrund ist, dass diese hohergradigen
Dammrisse durch die Verletzungen des analen SchlieBmuskels und ggf. der Rektumwand (bei
Dammrissen 4. Grades) schwerwiegende und teils permanente Komplikationen (z. B. perma-
nente Stuhlinkontinenz oder rektovaginale Fisteln) zur Folge haben kénnen. Darliber hinaus
scheint es naheliegend, dass die Anzahl an Dammrissen 1. und 2. Grades durch Episiotomien
beeinflusst wurde und die Ergebnisse somit nicht sinnvoll interpretiert werden kénnen.

In der metaanalytischen Zusammenfassung der Ergebnisse aus 3 Studien (He 2023, Reilly 2002
und Sobhgol 2022) zu den hoéhergradigen Dammrissen 3. und 4. Grades zeigt sich kein
statistisch signifikanter Unterschied (gepooltes Odds Ratio: 0,43 [95 %-KI: 0,11; 1,69])
zwischen den Gruppen.

Die Ergebnisse zu den durchgefiihrten Episiotomien wurden fiir die vorliegende Bewertung
nicht herangezogen. Zum einen hangt die Entscheidung zur Durchfiihrung einer Episiotomie
mafgeblich von klinikinternen Standards und ggf. von der individuellen Praferenz und
Qualifikation der behandelnden Personen ab. Zum anderen werden in den Studien keine
Informationen zur Durchfihrung der Episiotomien (Schnittfihrung, Tiefe, etc.) oder zu
moglichen Langzeitkomplikationen geliefert. Daher sind die Ergebnisse zur Anzahl an
durchgeflhrten Episiotomien nicht sinnvoll interpretierbar.

Insgesamt ergibt sich anhand der Ergebnisse zu den hdhergradigen Dammrissen fir die
perinealen Verletzungen als Endpunkt zum Geburtsverlauf weder ein Anhaltspunkt fir einen
hoheren Nutzen noch ein Anhaltspunkt fiir einen hoheren Schaden des zusatzlichen
prapartalen Beckenbodentrainings im Vergleich zur alleinigen Standardversorgung.
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4.5.10 Ergebnisse zu Friihgeburt und vorzeitigem Blasensprung
4.5.10.1 Ergebnisse zu Friihgeburt

In der Studie He 2023 wurde fiir den Endpunkt Friihgeburt (ohne weitere Definition) fiir beide
Studiengruppen jeweils eine Ereignisrate von 2,1 % und bei unzureichender Datenlage kein
statistisch signifikanter Gruppenunterschied (Odds Ratio: 1,00 [95 %-KI: 0,06; 16,46])
berichtet.

Daher ergibt sich fir die Frihgeburt als Endpunkt zum Geburtsverlauf kein Anhaltspunkt fir
einen hoheren Nutzen, aber auch kein Anhaltspunkt fiir einen hoéheren Schaden des
zusatzlichen prapartalen Beckenbodentrainings im Vergleich zur alleinigen Standard-
versorgung.

4.5.10.2 Ergebnisse zu vorzeitigem Blasensprung

Auch fiir den Endpunkt vorzeitiger Blasensprung (ohne weitere Definition) wurde in He 2023
zwar ein numerischer, jedoch nicht statistisch signifikanter Gruppenunterschied (Odds Ratio:
1,33 [95 %-KI: 0,56; 3,14]) berichtet.

Somit ergibt sich flir den vorzeitigen Blasensprung als Endpunkt zum Geburtsverlauf kein
Anhaltspunkt fir einen hoheren Nutzen, aber auch kein Anhaltspunkt fiir einen hoheren
Schaden des zusatzlichen prdpartalen Beckenbodentrainings im Vergleich zur alleinigen
Standardversorgung.

4.5.11 Ergebnisse zu (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen

Im Hinblick auf mogliche Nebenwirkungen fanden sich nur sehr knappe verbale Beschrei-
bungen in wenigen eingeschlossenen Studien: So berichteten die Autorinnen und Autoren,
dass keine unerwiinschten Ereignisse (Mgrkved 2003 und Sangsawang 2016) oder gar schwer-
wiegende unerwiinschte Ereignisse (Stafne 2012) in der Interventionsgruppe bzw. mit Bezug
zum Beckenbodentraining aufgetreten waren. Weitere Informationen zu spezifischen (S)UEs
wurden nicht berichtet. Offensichtlich erfolgte in keiner der Studien eine systematische
Erhebung von UEs, sondern allenfalls eine Erhebung spezifischer (S)UEs.

4.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Landkarte der Beleglage

Die folgende Tabelle 3 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten
Endpunkte.
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Tabelle 3: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte

Mortalitat Morbiditat LQ Geburtsverlauf Neben-
wirkungen
Gesamt- | pra-/post- | pra-/ post- | Belastung post- Sexual- LQ (pré-/ | Geburts-| perineale Frihgeburt / (schwer-
mortalitat partale partale durch partale funktion | postpartal) | modus | Verletzung- | vorzeitiger wiegende)
Harn- Stuhl- Becken- Schmer- (pra-/ en Blasensprung | unerwiinschte
inkontinenz | inkontinenz boden- zen post- Ereignisse
symptome partal)
prapartales - WALE -/- = - /e 2 /- b o° (/e =5
BBT mit
Standard-
versorgung
versus
alleinige
Standard-
versorgung

f1: Hinweis auf einen (h6heren) Nutzen oder Hinweis auf einen geringeren Schaden

7: Anhaltspunkt fiir einen (h6heren) Nutzen oder Hinweis auf einen geringeren Schaden

&: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, homogenes Ergebnis

(&): kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg; das 95 %-Konfidenzintervall fir den relativen Effekt ist so unprazise, dass weder eine Halbierung noch eine
Verdopplung des Effekts ausgeschlossen werden kann

—: keine (verwertbaren) Daten berichtet

a. Der Hinweis auf einen hoheren Nutzen des zusatzlichen BBT basiert auf Ergebnissen zum Zeitpunkt 3 Monate nach Entbindung. Flr den weiteren zeitlichen
Verlauf ist aufgrund fehlender Daten keine Aussage hinsichtlich eines hheren Nutzens oder Schadens des zusatzlichen BBT moglich.

b. Anteil an Spontangeburten

¢. Dammrisse Grad 3 und 4

d. Es wird ausschlieBlich berichtet, dass keine (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignisse mit Bezug zum BBT auftraten.

BBT: Beckenbodentraining; LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat
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Bewertung des Umfangs unpublizierter Daten

Fiir die Bewertung lagen 2 relevante Studienregistereintrdge mit insgesamt 145
randomisierten Frauen vor (siehe Abschnitt A3.1.4), deren Status von den
Studienverantwortlichen als abgeschlossen deklariert wurde und fiir die keine Ergebnisse
identifiziert wurden. Gemessen an der gesamten Anzahl der rekrutierten Frauen des
Studienpools (insgesamt 2491) ist der Anteil an unpublizierten Daten auf Studienebene mit
5,5% so gering, dass die Daten als hinreichend vollstandig einzuschatzen sind und ein
Publication Bias unwahrscheinlich ist.

Hinsichtlich der Datenvollstandigkeit auf Endpunktebene zeigte sich insbesondere fiir den
Endpunkt prapartale Harninkontinenz ein anderes Bild: Zwar erhob nur 1 [29] der beiden
abgeschlossenen Studien ohne berichtete Ergebnisse mit insgesamt 70 Studienteilnehmer-
innen die prapartale Harninkontinenz als Endpunkt. Da jedoch in der eingeschlossenen Studie
Sobhgol 2022 [30] mit insgesamt 202 randomisierten Frauen keine Ergebnisse zur geplanten
Erhebung der Harninkontinenz und der prapartalen LQ [28] berichtet wurden, betragt der
Anteil an unpublizierten Daten flir den Endpunkt prapartale Harninkontinenz 16,4 % (bezogen
auf die dichotome Operationalisierung). Fiir die postpartale Harninkontinenz haben die
fehlenden Ergebnisse aus Sobhgol 2022 hingegen keine Relevanz: Da in der Analyse nach 3
Monaten nach Entbindung nur noch 55 % der randomisierten Frauen berticksichtigt wurden,
waren diese Ergebnisse fir die vorliegende Bewertung ohnehin nicht herangezogen worden.

Fir die prapartale LQ konnten zudem — (iber die fehlenden Daten aus Sobhgol 2022 hinaus —
keine Ergebnisse fir die Studie Pelaez 2014 (N =169) identifiziert werden, sodass fir
insgesamt 71,2 % der Frauen mit Erhebung dieses Endpunkts unpublizierte Daten vorlagen.

Untersucht man die moglichen Konsequenzen eines solchen Outcome Reporting Bias, so zeigt
sich fur die prapartale Harninkontinenz, dass die vorliegenden Ergebnisse als sehr robust
einzustufen sind: Unter der Annahme eines Nulleffekts (d. h. einem Odds Ratio von 1) in den
nicht berichteten Ergebnissen bleibt die statistisch signifikante Gesamtschatzung der meta-
analytischen Zusammenfassung (siehe Abschnitt A3.3.3.1) weiter bestehen. Die
unpublizierten Daten haben somit absehbar keinen Einfluss auf die Beleglage des Endpunkts
prapartale Harninkontinenz. Fiir die prapartale LQ wird die Aussagesicherheit aufgrund der
nicht berichteten Ergebnisse aus den Studien Pelaez 2014 und Sobhgol 2022 und des damit
einhergehenden Outcome Reporting Bias entsprechend herabgestuft. Somit wird fiir diesen
Endpunkt kein Anhaltspunkt fiir einen héheren Nutzen des BBT mehr abgeleitet.

Nutzen-Schaden-Abwdgung

Anhand der vorliegenden Studiendaten zeigten sich in den Endpunkten zur Pravention der
Harninkontinenz jeweils ein statistisch signifikanter Vorteil zugunsten der Priifintervention
sowohl gegen Ende der Schwangerschaft als auch in den ersten 3 Monaten nach Entbindung,
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d. h. in dem Zeitraum bis zu einem maoglichen Rickbildungskurs mit erneutem BBT. Daraus
ergibt sich sowohl fiir die prdpartale Harninkontinenz als auch fir die postpartale
Harninkontinenz ein Hinweis auf einen hoheren Nutzen des zusatzlichen BBT im Vergleich zur
alleinigen Standardversorgung. Andere Endpunkte zeigen keinen statistisch signifikanten
Vorteil. Die endpunktspezifische Aussagesicherheit zur prapartalen LQ ist bedingt durch den
wahrscheinlichen Outcome Reporting Bias herabzustufen und somit kein endpunkt-
spezifischer Nutzen mehr ableitbar.

Der aufgezeigte Nutzen bezlglich der Pravention einer Harninkontinenz geht mit keinem
hoheren Schadenspotenzial einher: So deuten weder die berichteten Informationen zu
interventionsspezifischen Nebenwirkungen noch die Ergebnisse der Endpunkte zum
Geburtsverlauf (wie bspw. perineale Verletzungen) oder anderer Endpunkte (z.B. zur
Sexualfunktion) auf nachteilige Effekte des zusatzlichen BBT hin. Zwar erfolgte in den
eingeschlossenen Studien augenscheinlich keine systematische Erhebung moglicher SUEs.
Insbesondere interventionsspezifische SUEs waren aufgrund des Wirkmechanismus des BBT
jedoch plausibel auch nicht zu erwarten. Leichte Beschwerden wie bspw. Muskelkater oder
Verspannungen der BBM durch zu intensives Training wiirden die aufgezeigten Vorteile bzgl.
der Harninkontinenz nicht schmalern.

In der Gesamtschau aller Ergebnisse ldsst sich somit ein Hinweis auf einen hoheren Nutzen
des zusatzlichen BBT im Vergleich zur alleinigen Standardversorgung ableiten.
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5 Einordnung des Arbeitsergebnisses

In der Interpretation der Ergebnisse des vorliegenden Berichts sind mehrere Aspekte und
methodische Spezifizierungen der eingeschlossenen Studien zu bericksichtigen:

Die Nutzenaussage im Fazit basiert Gberwiegend auf Studien mit erstgebarenden Frauen mit
Einlingsschwangerschaften. Zwar wurde die Rekrutierung in 3 (Stafne 2012, Szumilewicz 2019
und Zhang 2025) der 11 eingeschlossenen Studien nicht explizit auf erstgebarende Frauen
beschrankt. Spezifische Ergebnisse fiir diese Subgruppe werden in keiner der Studien
berichtet. Zudem kann der Anteil dieser Frauen an der Gesamtevidenz nicht quantifiziert
werden. Dies begriindet sich u. a. darin, dass tGberhaupt nur 2 (Stafne 2012 und Zhang 2025)
der 3 Studien den Anteil an Frauen mit vorausgegangener Entbindung angeben. Dariber
hinaus beschrankt sich die Angabe in Zhang 2025 zum Anteil dieser Frauen ausschlieRlich auf
den Teil der Studienpopulation, der bis zum Studienende nachbeobachtet worden war. Im
Hinblick auf die Ergebnisse der jeweiligen gesamten Studienpopulation zeigen diese beiden
Studien zu den Endpunkten prédpartale Harninkontinenz (siehe Abbildung 2) und postpartale
Harninkontinenz (nur Stafne 2012, siehe Abbildung 4) die am wenigsten ausgepragten Effekte
(Zhang 2025) bzw. keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Studiengruppen
(Stafne 2012). Dies lasst jedoch keinerlei Riickschliisse darauf zu, wie der spezifische Effekt fiir
die Subgruppe an Frauen mit vorausgegangenen Entbindungen ausgefallen sein kdnnte. Da
vorausgegangene Entbindungen zudem das Risiko fiir nachfolgende Beckenbodensymptome
erhéhen konnen (siehe Kapitel 1), lasst sich die vorliegende Nutzenaussage ohne spezifische
Evidenz nicht auf den Effekt des BBT in Folgeschwangerschaften libertragen. Gleiches gilt flr
Frauen mit Mehrlingsschwangerschaften: Nur in 1 (Reilly 2002) der eingeschlossenen Studien
erfolgte keine explizite Beschriankung auf Frauen mit Einlingsschwangerschaft. Es bleibt
jedoch  unklar, ob und in welchem Umfang tatsachlich Frauen mit
Mehrlingsschwangerschaften in diese Studie eingeschlossen worden waren. Da bei
Mehrlingsschwangerschaften von einem héheren Gewicht und GroRe der Foten im Vergleich
zu Einlingsschwangerschaften auszugehen ist, liegt es nahe, dass das Risiko von
schwangerschaftsbedingten Beckenbodensymptomen fiir diese Subgruppe ebenfalls erhoht
ist und somit eine Ubertragbarkeit der vorliegenden Nutzenaussage auf Frauen mit
Mehrlingsschwangerschaften anhand der vorliegenden Evidenz nicht moglich ist.

Dariiber hinaus zeigen sich in der Bewertung der Fragestellung Unterschiede zwischen den
Studien, die moglicherweise Einfluss auf die Studieneffekte genommen haben kdnnten: So
beinhaltete die Anleitung bzw. BBT-Schulung zu Beginn in 6 der eingeschlossenen Studien eine
(meist vaginal-palpatorische) Kontrolle der BBM zur Sicherstellung einer ausreichend starken
und zugleich symmetrischen Kontraktion der BBM. Inwieweit die fehlenden Kontrollen in den
Ubrigen Studien ggf. zu geringeren Trainingseffekten gefiihrt haben koénnte, lasst sich anhand
der vorliegenden Ergebnisse nicht beurteilen. Aus den Ergebnissen der Studien, die explizit
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keine Kontraktionskontrolle (Pelaez 2014 und Zhang 2025) durchfiihrten, lasst sich zur
prapartalen Harninkontinenz kein geringerer Effekt erkennen.

Auch beziglich der Ausgestaltung des BBT lieBen sich aus den vorliegenden Studien keine
Informationen fiir moégliche Effektmodifikatoren ableiten. So zeigte sich u. a. flir den Endpunkt
prapartale Harninkontinenz in fast allen Studien mit entsprechenden Ergebnissen ein
statistisch signifikanter Vorteil zugunsten der Prifintervention — unabhdngig davon, zu
welchem Zeitpunkt der Schwangerschaft das BBT startete bzw. ob das Training beispielsweise
Uber 6 Wochen a > 5 Einheiten (Sangsawang 2016) oder aber tiber ca. 30 Wochen a 3 Einheiten
pro Woche (Zhang 2025) absolviert wurde. Fiir eine verlassliche Bewertung unterschiedlicher
Trainingsformen waren zudem umfassendere Informationen zur Durchfihrung (z.B.
tatsachliche Trainingsdauer aller Studienteilnehmerinnen) und ein direkter Vergleich unter-
schiedlicher Settings (z. B. Einzel- versus Gruppentraining oder mit bzw. ohne qualifizierte
Trainingsanleitung) notwendig. Die daflir notwendigen Informationen lassen sich aus den
eingeschlossenen Studien nicht ableiten.

Darliber hinaus erhielten in mehreren Studien sowohl die Frauen der Prif- als auch der
Kontrollgruppe allgemeine Hinweise zur Relevanz und Empfehlungen zur Durchfiihrung eines
BBT. In 1 der Studien (Mgrkved 2003) durchliefen die Teilnehmerinnen beider Studienarme
gar eine BBT-Einzelschulung. Dies dirfte zumindest einen Teil der Frauen in der
Kontrollgruppe zusatzlich motiviert haben, ebenfalls ein eigenstdndiges BBT durchzufihren.
So wurde fir Reilly 2002 berichtet, dass auch in der Kontrollgruppe tber 51 % der Frauen ein
regelmaliges BBT absolviert hatten. Inwieweit dies Einfluss auf die Gruppenunterschiede in
den untersuchten Endpunkten genommen und damit zu einer Unterschatzung der Effekte
geflihrt hat, Iasst sich nicht beurteilen.

Aussagekraftige Informationen zur Adharenz, d. h. zum aktiven Mitwirken bei Einhaltung der
vorgegeben BBT-Frequenz und -Durchfiihrung fanden sich nur in manchen Studien: Wahrend
beispielsweise fiir Pelaez 2014 berichtet wurde, dass alle Frauen der Priifgruppe mindestens
80 % aller Trainingseinheiten wahrgenommen hatten, hielten sich in Sobhgol 2022 nur 50 %
der Frauen der Prifgruppe an die Vorgaben. Inwieweit unterschiedliche Mitwirkungsraten
ggf. Auswirkungen auf bewertungsrelevante Endpunkte haben kdnnten, wurde lediglich fir 1
der Studienpopulationen untersucht: So wurde fir Reilly 2022 berichtet, dass 18,2 % der
Frauen, die zwischen der SSW 20 und der Entbindung an mindestens 28 Tagen das vor-
gegebene BBT durchgefiihrt und dokumentiert hatten (46 % der Priifgruppe), eine postpartale
Belastungsinkontinenz aufwiesen. Bei den 11 % der Frauen mit einem dokumentierten BBT
zwischen 0 und 28 Tagen lag die Rate mit postpartaler Belastungsinkontinenz hingegen sehr
viel hoher bei 38,5 %. Allerdings weisen die verbleibenden 43 % der Priifgruppe ohne
dokumentierte Trainingseinheiten eine vergleichbare Harninkontinenzrate (15,4 %) auf wie
die Frauen mit hoher Compliance (18,2 %).
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6 Fazit

Auf Basis der vorliegenden Evidenz zeigt sich fiir erstgebdrende Frauen mit
Einlingsschwangerschaft bei Durchfihrung eines prdpartalen Beckenbodentrainings sowohl
wahrend der Schwangerschaft als auch in den ersten Wochen nach der Entbindung seltener
eine Harninkontinenz als bei den Frauen ohne ein solches Training. Daraus ergibt sich sowohl
fir die Pravention einer prapartalen Harninkontinenz als auch fiir die Pravention einer
postpartalen Harninkontinenz nach bis zu 3 Monaten nach der Entbindung ein Hinweis auf
einen hoheren Nutzen des zusatzlichen Beckenbodentrainings im Vergleich zur alleinigen
Standardversorgung. Die berichteten Vorteile des Beckenbodentrainings hinsichtlich der
prapartalen gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt werden durch unpublizierte Ergebnisse
malgeblich beeintrachtigt. Daher ist fiur diesen Endpunkt nach Herabstufung der
Aussagesicherheit keine Nutzenaussage mehr ableitbar.

Flir andere Endpunkte wie die pra- und postpartale Stuhlinkontinenz, postpartale Schmerzen
oder die Sexualfunktion ergab sich auf Basis der vorliegenden Studiendaten kein Nutzen oder
Schaden des Beckenbodentrainings. Teils liegt dies an fehlenden Unterschieden zwischen den
Vergleichsgruppen, teils an fehlenden Studienergebnissen, die trotz geplanter Erhebung nicht
berichtet wurden.

Mogliche Nebenwirkungen des Beckenbodentrainings wurden in den eingeschlossenen
Studien nicht berichtet. Aufgrund des Wirkprinzips des Beckenbodentrainings waren
insbesondere schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse auch nicht erwartbar. Daher wurden
zur Interpretation des Schadenspotenzials des Beckenbodentrainings ergdnzend die
Ergebnisse zum Geburtsverlauf herangezogen: Darin zeigte sich fiir den Geburtsmodus
anhand der Spontangeburten, hohergradige Dammrisse und Frihgeburten bzw. vorzeitige
Blasenspriinge kein nachteiliger Effekt zuungunsten des Beckenbodentrainings im Vergleich
zur alleinigen Standardversorgung.

In der Gesamtschau aller Ergebnisse ldasst sich fir erstgebdrende Frauen mit
Einlingsschwangerschaften ein Hinweis auf einen hoheren Nutzen des zusatzlichen
Beckenbodentrainings im Vergleich zur alleinigen Standardversorgung ableiten.
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Details des Berichts

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 27.03.2025 das Institut fir Qualitdat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung des Beckenboden-
trainings in der Schwangerschaft zur Pravention von pra- und postpartaler Harninkontinenz
beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts wurden externe Sachverstandige eingebunden.
Am 13.05.2025 wurden im Rahmen der Projektbearbeitung Betroffene konsultiert.

Der Berichtsplan in der Version 1.0 vom 23.06.2025 wurde am 01.07.2025 auf der Website
des IQWiG veroffentlicht.

Die vorlaufige Bewertung, der Vorbericht in der Version 1.0 vom 16.12.2025, wurde am
23.12.2025 auf der Website des IQWiG veroffentlicht und zur Anhoérung gestellt. Bis zum
27.01.2026 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden. Die wesentlichen
Argumente aus den Stellungnahmen werden in Kapitel A4 ,Kommentare” des vorliegenden
Abschlussberichts gewiirdigt.

Der vorliegende Abschlussbericht beinhaltet die Anderungen, die sich aus der Anhdrung
ergeben haben.

Im Anschluss an die Anhoérung erstellte das IQWiG den vorliegenden Abschlussbericht, der
4 Wochen nach Ubermittlung an den G-BA auf der Website des IQWiG veréffentlicht wird. Die
zum Vorbericht eingegangenen Stellungnahmen werden in einem gesonderten Dokument
,Dokumentation der Anhoérung zum Vorbericht” zeitgleich mit dem Abschlussbericht auf der
Website des IQWiG bereitgestellt.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan 1.0

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich im Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan
1.0 Anderungen in der Methodik zur Durchfiihrung von Metaanalysen: Bei 3 bis 4 Studien
erfolgte ein Abgleich mit einer qualitativen Zusammenfassung der Studienergebnisse mithilfe
des Konzepts der konkludenten Effekte. Das bedeutet, dass nur in den Fallen, in denen aus
der bayesschen Metaanalyse kein Effekt abgeleitet wird, zur Kontrolle eine qualitative
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Zusammenfassung der Studienergebnisse erfolgt. Darliber hinaus wurde das
Pradiktionsintervall im Forest Plot erst bei 5 oder mehr Studien mit dargestellt.

Abschlussbericht im Vergleich zum Vorbericht

Es ergaben sich lediglich redaktionelle Anderungen.

Abschlussbericht Version 1.1 im Vergleich zu Version 1.0

Es ergaben sich redaktionelle Anderungen.
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A2 Methodik gemaR Berichtsplan 1.0

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem Berichtsplan
wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder Anderungen der
Methoden im Projektverlauf werden in Abschnitt A1.2 erlautert. Im folgenden Text wird an
den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

Diese Bewertung wird auf Grundlage der Allgemeinen Methoden 7.0 [31] erstellt.

A2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die Untersuchung

A2.1.1 Population

In die Bewertung werden Studien mit schwangeren Frauen ohne bestehende
Harninkontinenz-Symptome aufgenommen.

A2.1.2 Prif- und Vergleichsintervention

Die Prifintervention bildet das Beckenbodentraining in der Schwangerschaft. Als
Vergleichsintervention gilt jegliche andere in Deutschland erstattungsfahige MaBnahme zur
Pravention einer Harninkontinenz oder keine praventiven MaBnahmen.

A2.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende Kategorien patientenrelevanter Endpunkte
betrachtet:

* Mortalitat

»  Morbiditat (insbesondere pra- und postpartale Harninkontinenz, Schmerzen oder
Endpunkte zur Sexualfunktion)

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat
= Auswirkungen auf den Geburtsverlauf

=  Nebenwirkungen

A2.1.4 Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch adaquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnis-
unsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fiir die Bewertung des
Nutzens einer medizinischen Intervention.

Fir alle in Abschnitt A2.1.2 genannten Interventionen und alle in Abschnitt A2.1.3 genannten
Endpunkte ist eine Evaluation im Rahmen von RCTs moglich und praktisch durchfiihrbar. Fir
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den zu erstellenden Bericht werden daher RCTs als relevante wissenschaftliche Literatur in die
Nutzenbewertung einflielen.

A2.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.1.6 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfasst sein.

A2.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle 4 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen missen, um in
die Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 4: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss

Einschlusskriterien

E1l schwangere Frauen ohne Harninkontinenz-Symptome (siehe auch Abschnitt A2.1.1)

E2 Prifintervention: Beckenbodentraining (siehe auch Abschnitt A2.1.2)

E3 Vergleichsintervention: andere in Deutschland erstattungsfahige MaRnahmen zur Pravention einer
Harninkontinenz oder keine praventiven MaRRnahmen (siehe auch Abschnitt A2.1.2)

E4 patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.3 formuliert

E5 randomisierte kontrollierte Studie

E6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

E7 Vollpublikation verfiigbar®

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [32] oder ein
Bericht Giber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statements [33] genligt und eine Bewertung der
Studie ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und
zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; ICH: International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use

A2.2 Informationsbeschaffung
A2.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung des Berichtsplans erfolgte eine Recherche nach systematischen
Ubersichten in MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic Reviews), der
International Health Technology Assessment (HTA) Database, sowie auf den Websites des
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ).

Die Suche fand am 28.03.2025 statt. Die Suchstrategien fur die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Abschnitt A7.1. Die Selektion erfolgte durch 1 Person und wurde
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anschliefend von einer 2. Person liberprift. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen
beiden aufgelost.

Es wird gepriift, ob mindestens 1 hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage verwendet werden kann (im
Folgenden: Basis-SU). Dafiir erfolgt eine Bewertung der Qualitit der Informationsbeschaffung
dieser systematischen Ubersicht(en) mit den entsprechenden Items aus A Measurement Tool
to Assess Systematic Reviews 2 (AMSTAR 2) [34]. Kann mindestens eine diesbeziglich
hochwertige und aktuelle Basis-SU identifiziert werden, werden die zugrunde liegenden
Studien beziehungsweise Dokumente von 1 Person auf ihre Relevanz fiir die vorliegende
Bewertung geprift und das Ergebnis von einer 2. Person Uberprift. Bewertungen der
eingeschlossenen Studien oder die Datenextraktion werden nicht ibernommen.

Die finale Entscheidung, ob und wenn ja welche systematische(n) Ubersicht(en) als Basis-SU
herangezogen werden, erfolgt nach Fertigstellung des Berichtplans anhand der darin fest-
gelegten Kriterien entsprechend Tabelle 4. In jedem Fall werden die Referenzlisten der
identifizierten systematischen Ubersichten hinsichtlich relevanter Primérstudien gesichtet
(siehe Abschnitt A2.2.2).

A2.2.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Fir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt.

Fir den Fall, dass mindestens eine systematische Ubersicht als Basis-SU fiir die
Informationsbeschaffung verwendet werden kann (siehe Abschnitt A2.2.1), wird diese fiir die
Informationsbeschaffung von Studien fiir den von der Ubersicht abgedeckten Zeitraum
herangezogen. Dieser Teil der Informationsbeschaffung wird erganzt um eine systematische
Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten fiir den nicht von der
Ubersicht abgedeckten Zeitraum.

Fiir den Fall, dass keine Basis-SU identifiziert werden kann, findet eine systematische
Recherche fiir den gesamten relevanten Zeitraum statt.

Folgende primare und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei
bericksichtigt:

Primdre Informationsquellen
= bibliografische Datenbanken
o MEDLINE

@ Embase
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o Cochrane Central Register of Controlled Trials

@ Cumulative Index to Nursing & Allied Health Literature (CINAHL)
= Studienregister

@ U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

o World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search
Portal

Aufgrund der separaten Suche in ClinicalTrials.gov, werden aus dem Suchergebnis des
International Clinical Trials Registry Platform Search Portal Eintrage dieses Registers entfernt.

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= durch den G-BA libermittelte Dokumente
=  Anwendung weiterer Suchtechniken

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anhoérung zum Vorbericht

= Autorenanfragen

A2.2.3 Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchen wurden auf das Publikationsdatum ab Januar 2020 eingeschrankt. Die MEDLINE-
Suchstrategie enthalt Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie
auf Humanstudien.

Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Es ist keine zeitliche Einschrankung vorgesehen. Sollte die Informationsbeschaffung auf
Grundlage einer Basis-SU erfolgen, wird eine entsprechende zeitliche Einschriankung in
Betracht gezogen (siehe Abschnitt A2.2.2).

Mit den Suchstrategien werden folgende Publikationstypen ausgeschlossen: Kommentare
(MEDLINE) und Editorials (MEDLINE, Embase), da diese i. d. R. keine Studien enthalten [35],
sowie Conference Abstract und Conference Review (Embase). AuBerdem enthalten die
Suchstrategien Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie auf
Humanstudien (MEDLINE, Embase). In der Embase-Suche werden MEDLINE-Datensatze und
in der Suche im Cochrane Central Register of Controlled Trials Eintrage aus Studienregistern
ausgeschlossen.
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A2.2.4 Selektion relevanter Studien aus der umfassenden Informationsbeschaffung

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der bibliografischen
Datenbanken

Duplikate werden mit Hilfe des Literaturverwaltungsprogrammes EndNote entfernt. Die in
bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand ihres
Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 4) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente
werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepriift. Beide Schritte
erfolgen durch 2 Personen unabhangig voneinander. Diskrepanzen werden durch Diskussion
zwischen den beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Die Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von 2 Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Studienregister,

=  durch den G-BA libermittelte Dokumente.

Die Rechercheergebnisse aus den darliber hinaus beriicksichtigten Informationsquellen
werden von 1 Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien werden dann auf ihre
Relevanz gepriift. Der gesamte Prozess wird anschlieRend von einer 2. Person (iberpriift.
Diskrepanzen werden durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.

A2.3 Informationsbewertung und -synthese
A2.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fiir die Nutzenbewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Die Ergebnisse zu den in den
Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im Bericht beschrieben.

Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzial Giberprift. AnschlieRend werden die Informationen zusammengefihrt
und analysiert. Wenn moglich werden (iber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die in den Abschnitten A2.3.3 bis A2.3.5 beschriebenen Verfahren
eingesetzt. Flr Ergebnisse, die nicht in Metaanalysen einflieBen, werden nur dann eigene
Berechnungen durchgefiihrt, wenn dies zur Einschatzung der statistischen Signifikanz
notwendig ist.

Ergebnisse flieBen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlieBenden Studienteilnehmerinnen basieren, das heilt,
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wenn der Anteil der Studienteilnehmerinnen, die nicht in der Auswertung berlicksichtigt
werden, groBer als 30 % ist.

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht bericksichtigter Studienteilnehmerinnen zwischen den
Gruppen groRer als 15 Prozentpunkte ist.

A2.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird endpunktspezifisch fir jede in die
Nutzenbewertung eingeschlossene Studie bewertet. Dazu werden insbesondere folgende
endpunktiibergreifende (A) und endpunktspezifische (B) Kriterien systematisch extrahiert und
bewertet:

A: Kriterien fiir die endpunktiibergreifende Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

* Erzeugung der Randomisierungssequenz

= Verdeckung der Gruppenzuteilung

= Verblindung der Studienteilnehmerin sowie der behandelnden Personen
= ergebnisunabhdngige Berichterstattung

B: Kriterien fiir die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

=  Verblindung der Endpunkterheber
=  Umsetzung des Intention-to-treat(ITT)-Prinzips

= ergebnisunabhangige Berichterstattung

Flr die Ergebnisse randomisierter Studien wird das Verzerrungspotenzial zusammenfassend
als niedrig oder hoch eingestuft. Wird bereits hinsichtlich der unter (A) aufgefiihrten Kriterien
ein endpunktibergreifend hohes Verzerrungspotenzial festgestellt, gilt dieses damit fiir alle
Ergebnisse aller Endpunkte als hoch, unabhdngig von der Bewertung endpunktspezifischer
Aspekte. Andernfalls finden anschlieRend die unter (B) genannten Kriterien pro Endpunkt
Berucksichtigung.

Im Falle subjektiv erhobener Endpunkte ergibt sich aus einer fehlenden Verblindung der
Studienteilnehmerinnen bereits ein endpunktspezifisch hohes Verzerrungspotenzial.
A2.3.3 Metaanalysen

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
dargestellt. Die Heterogenitat zwischen den Studien wird mithilfe des statistischen Tests auf
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Vorliegen von Heterogenitat [36] untersucht. Es wird auBerdem untersucht, welche Faktoren
eine vorhandene Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zdhlen methodische
Faktoren (siehe Abschnitt A2.3.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt A2.3.5). Falls vorhandene Heterogenitdt durch solche Faktoren zumindest
zum Teil erklart werden kann, so wird der Studienpool nach diesen Faktoren aufgespaltet und
die weiteren Berechnungen erfolgen in den getrennten Studienpools. Bei statistisch
nachgewiesener (unerklarter) Heterogenitat ist eine gemeinsame Effektschdtzung nicht
sinnvoll und es erfolgt eine qualitative Zusammenfassung der Studienergebnisse.

In Abhdngigkeit von der Anzahl der Studien wird zur Durchfihrung von Metaanalysen
folgendes Standardvorgehen gewdhlt sofern keine klaren Griinde dagegensprechen:

= 2 Studien: Anwendung des Modells mit festem Effekt, und zwar mithilfe der inversen
Varianzmethode bei stetigen Daten bzw. der Mantel-Haenszel-Methode bei bindren
Daten [37].

= 3 bis 4 Studien: Anwendung des Modells mit zufalligen Effekten, und zwar — fir die
EffektmalRe SMD, Odds Ratio, relatives Risiko und Hazard Ratio — mithilfe einer
bayesschen Metaanalyse mit nicht informativen A-Priori-Verteilungen fir den
Behandlungseffekt und informativen A-Priori-Verteilungen fiir den Heterogenitats-
parameter T gemal Lilienthal et al. [38]. Zudem erfolgt ein Abgleich mit einer
qualitativen Zusammenfassung der Studienergebnisse. Fiir sonstige Effektmalie ist
projektspezifisch zu entscheiden, ob die Methode nach Knapp-Hartung, eine qualitative
Zusammenfassung der Studienergebnisse oder ein anderes Verfahren anzuwenden ist.

= 5 Studien und mehr: Anwendung des Modells mit zufalligen Effekten, und zwar mithilfe
der Knapp-Hartung-Methode. Zunachst werden gepoolte Effekte nach der Methode von
Knapp-Hartung — mit und ohne Ad-hoc-Varianzkorrektur — sowie der Paule-Mandel-
Methode zur Schatzung des Heterogenitatsparameters t [39] und gepoolte Effekte nach
der Methode von DerSimonian-Laird berechnet. Es wird geprift, ob das Konfidenz-
intervall nach Knapp-Hartung (ohne Ad-hoc-Varianzkorrektur) schmaler ist als das nach
DerSimonian-Laird. In diesem Fall wird die Effektschatzung nach Knapp-Hartung mit
Ad-hoc-Varianzkorrektur, ansonsten ohne Ad-hoc-Varianzkorrektur weiterverwendet. Im
Anschluss wird geprift, ob diese Effektschatzung informativ ist. Als informativ wird die
Schatzung dann bezeichnet, falls das Konfidenzintervall (des gemeinsamen Effekts) in
der Vereinigung der Konfidenzintervalle der Einzelstudien enthalten ist. In diesem Fall
wird diese Effektschatzung (nach Knapp-Hartung) zur finalen Bewertung herangezogen.
Ansonsten wird eine gemeinsame Effektschatzung als nicht sinnvoll erachtet und es
erfolgt eine qualitative Zusammenfassung der Studienergebnisse.

Bei 4 oder mehr Studien wird das Pradiktionsintervall im Forest Plot mit dargestellt.
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A2.3.4 Sensitivitatsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die
beispielsweise durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende
Werte, Erhebungszeitpunkte oder Effektmale begriindet sein konnen, ist geplant, den
Einfluss solcher Faktoren in Sensitivitatsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher
Sensitivitatsanalysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten
Aussagen beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann zum Beispiel dazu fihren,
dass nur ein Hinweis auf anstelle eines Belegs fiir einen (héheren) Nutzen attestiert wird (zur
Ableitung von Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.3.6).

A2.3.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heilst klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede
zwischen Personengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fir einen Nachweis
unterschiedlicher Effekte ist die auf einem Homogenitats- bzw. Interaktionstest basierende
statistische Signifikanz Voraussetzung. In die Untersuchung werden die vorliegenden
Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus
Subgruppenanalysen einbezogen. Aullerdem erfolgen eigene Analysen in Form von
Metaregressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien bezliglich der
moglichen Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur durchgefihrt, falls jede
Subgruppe mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten mindestens 10 Ereignisse
in einer der Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen, folgende Faktoren bezliglich
einer moglichen Effektmodifikation in die Analysen einzubeziehen:

= Varianten des Beckenbodentrainings,
= Art der Schwangerschaft (z. B. Erstlings- oder Mehrlingsschwangerschaft),
= Alter der schwangeren Frauen.

Sollten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begriindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt gegebenenfalls eine Prazisierung der
aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Beispielsweise kann der Beleg eines
(hoheren) Nutzens auf eine spezielle Subgruppe von Frauen eingeschrankt werden (zur
Ableitung von Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.3.6).

A2.3.6 Aussagen zur Beleglage

Fir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (héheren) Nutzens oder (héheren)
Schadens getroffen. Dabei sind 4 Abstufungen der Aussagesicherheit moglich: Es liegt
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entweder ein Beleg (hdchste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Gbrigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 5 dargestellten Kriterien
abhédngig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhangig vom Design der Studie. Ergebnisse
randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse
randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben eine
geringe qualitative Ergebnissicherheit.

Tabelle 5: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien
1 22
(mit statistisch gemeinsame gemeinsame Effektschatzung nicht
signifikantem | Effektschitzung sinnvoll sinnvoll
Effekt) .
Metaanalyse statistisch konkludente Effekte®
signifikant deutlich maRig nein
Qualitative |hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
E.rgebms.- maRig Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt -
sicherheit
gering - Anhaltspunkt Anhaltspunkt - -
a. Unter konkludenten Effekten wird eine Datensituation verstanden, in der es maoglich ist, einen Effekt im
Sinne der Fragestellung abzuleiten, obwohl eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll moglich ist
(siehe Abschnitt 3.1.4 der Allgemeinen Methoden 7.0 [31]).

AbschlieRend erfolgt eine endpunktiibergreifende Bewertung des Nutzens. In diese
Ubergreifende Bewertung wird auch die Datenvollstandigkeit und die sich daraus
moglicherweise ergebende Verzerrung aufgrund von Publication Bias oder Outcome
Reporting Bias einbezogen.

Falls kein Anhaltspunkt fiir einen (h6heren) Nutzen oder (hoheren) Schaden ableitbar ist, wird
eine Aussage zum Potenzial der Behandlungsmethode getroffen und es werden ggf.
Eckpunkte einer Erprobungsstudie formuliert.
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A3 Details der Ergebnisse

A3.1 Informationsbeschaffung

A3.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Von den 2 identifizierten systematischen Ubersichten (siehe Abschnitt A6.1) wurde keine als
Basis-SU herangezogen.

A3.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

A3.1.2.1 Primadre Informationsquellen

A3.1.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaR den Kriterien fir den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiur die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A7.1.
Die letzte Suche fand am 20.05.2025 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A6.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 20.05.2025
n=1753

Ausschluss: Duplikate
n =461

A 4

v
Gesamtzahl zu screenender Treffer

n =1292

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=1230

\ 4

\ 4
potenziell relevante Publikationen zum Thema
n=62

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n =46

Ausschlussgriinde
nicht E1 (Population): n =18
nicht E2 (Prifintervention): n =13
nicht E3 (Vergleichsintervention): n=5
nicht E4 (Endpunkte): n =2
nicht E5 (Studientyp): n=3
nicht E6 (Publikationssprache): n =2
nicht E7 (Vollpublikation): n =3

v
relevante Publikationen
n=16
relevante Studien
n=11

Abbildung 1: Ergebnis der umfassenden Informationsbeschaffung aus den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion

A3.1.2.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden folgende relevante Studien beziehungsweise
Dokumente identifiziert (Tabelle 6):
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Tabelle 6: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

Studie Studienregister-ID Studienregister Ergebnisbericht in
Studienregister vorhanden
Jinapun 2024 NCT04525846 ClinicalTrials.gov [40] nein
Pelaez 2014 NCT01578369 ClinicalTrials.gov [27] nein
Sobhgol 2022 ACTRN12617001030369 |anzctr.org.au [41] nein
Stafne 2012 NCT00476567 ClinicalTrials.gov [42] nein
Szumilewicz 2019 ISRCTN92265528 trialsearch.who.int [43] |nein
Zhang 2025 NCT04563065 ClinicalTrials.gov [44] nein

In den Studienregistern wurden darliber hinaus Studien ohne berichtete Ergebnisse
identifiziert (siehe Abschnitt A3.1.4).

Die Suchstrategien fir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A7.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 27.05.2025 statt.
A3.1.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien
beziehungsweise Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits Giber
die primaren Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.2.2.1 Durch den G-BA ilibermittelte Dokumente

Im Rahmen der Auftragsbearbeitung wurden Dokumente vom G-BA an das IQWiG
weitergeleitet. Diese wurden auf Duplikate zur bibliografischen Recherche lberprift. Es
fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht (iber andere
Rechercheschritte identifiziert wurden.

A3.1.2.2.2 Autorenanfragen

Fiir die vorliegende Bewertung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle 7). Die
Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung eingeflossen.

Tabelle 7: Ubersicht tiber Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort eingegangen |Inhalt der Antwort
ja / nein
Sobhgol 2022 Wurden die Studienergebnisse zur nein -

pra- und postpartalen
Harninkontinenz veroffentlicht?
Kénnen die Ergebnisse Ubermittelt
werden?

Zhang 2025 Anteil der Frauen mit nein -
Harninkontinenz bei Studienbeginn
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A3.1.2.2.3 Zuséatzliche relevante Studien bzw. Dokumente

Es wurden folgende relevante Studien beziehungsweise Dokumente identifiziert, die nicht
Uber andere Rechercheschritte gefunden wurden (Tabelle 8):

Tabelle 8: Zusatzlich identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

Studie Verfiigbare Dokumente [Zitat]
He 2023 Studienregistereintrag ChiCTR2000039036 [45]

Aufgrund der Benennung im Studienregister wurde der Eintrag ChiCTR2000039036 zu der
relevanten Studie He 2023 ausschliefllich iber die Nennung der Registernummer in der
Ergebnispublikation identifiziert.

A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte wurden insgesamt 11 relevante Studien

identifiziert (siehe auch Tabelle 9).

Tabelle 9: Studienpool der Nutzenbewertung

Studie Verfiigbare Dokumente
Vollpublikation (in Registereintrag / Ergebnisbericht Sonstige Dokumente
Fachzeitschriften) aus Studienregistern
He 2023 ja [25] ja [45] / nein nein
Jinapun 2024 ja [46] ja [40] / nein nein
Lekskulchai 2014  |ja [47] nein / nein nein
Mgrkved 2003 ja [48] nein / nein nein
Pelaez 2014 ja [24] ja[27] / nein nein
Reilly 2002 ja [49-51] nein / nein nein
Sangsawang 2016 |ja [26] nein / nein nein
Sobhgol 2022 ja [28,30] ja [41] / nein nein
Stafne 2012 ja [52-54] ja[42] / nein nein
Szumilewicz 2019? |ja [22] ja [43] / nein nein
Zhang 2025 ja [23] ja [44] / nein nein

a. Studie enthalt keine verwertbaren Daten

A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 10 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -39-



Abschlussbericht N25-04

Version 1.1

Beckenbodentraining in der Schwangerschaft

Tabelle 10: In der Informationsbeschaffung identifizierte RCTs ohne berichtete Ergebnisse

13.04.

2026

PACTR201407000834391 [57]

Studie Dokumentart, ggf. Land Geplante |Status (ggf. geplantes Geplante Endpunkte?®
Studienregister-ID, Zitat Fallzahl Studienende)
NCT05624060 Studienregistereintrag, Tirkei 75 abgeschlossen = Stuhlinkontinenz (postpartal)
NCT05624060 [55] (20.11.2023) = Sexualfunktion (postpartal)
= LQ (postpartal)
NCT06279455° Studienregistereintrag, Tirkei 70 abgeschlossen = Symptome des unteren Harntrakts®
NCT06279455 [29] (30.10.2023) (prapartal)
= Sexualfunktion (postpartal)
= Endpunkte zum Geburtsverlauf
RBR-8nv3fg Studienregistereintrag, RBR- Brasilien 96 unklar (30.12.2017) = Harninkontinenz (postpartal)
8nv3fg [56] = perineale Verletzungen
PACTR201407000834391 Studienregistereintrag, Kenia 66 unklar (27.03.2015) = Harninkontinenz (postpartal)

a. Es werden ausschlieBlich Endpunkte aufgefiihrt, die fur die vorliegende Bewertung relevant sind.
b. Laut Studienregistereintrag wurden Ergebnisse veroffentlicht — aktuell werden sie durch die National Library of Medicine geprift (letzter Stand: 16.12.2025) und
noch nicht auf der Registerseite nicht angezeigt.
c. Die Erhebung soll gemaR Studienregistereintrag anhand des International Consultation on Incontinence Questionnaire — Female Lower Urinary Tract Symptoms —
Long Form (ICIQ-FLUTS LF) erfolgen.

k. A.: keine Angabe; LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitdt; RCT: randomisierte kontrollierte Studie
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A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Tabelle 11: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

13.04.2026

Studie N Intervention Vergleich Ort und Zeitraum Studiendauer  Relevante Endpunkte?®
der Durchfiihrung
He 2023 200 eigenstandiges prapartales BBT  alleinige prapartale China; bis 6 Wo primar:
(ab SSW 34 bis Entbindung) Standardversorgung 11/2020 bis postpartum Beckenbodenfunktion
zusatzlich zur Standard- 10/2021 sekundar:
versorgung Endpunkte zum Geburtsverlauf (inkl.
Frihgeburt, vorzeitiger Blasensprung,
Geburtsmodus und perineale Verletzungen)
Jinapun 150 eigenstdndiges prapartales BBT  alleinige prapartale Thailand; bis SSW 36-38  primar:
2024 (Uber 12 Wochen ab SSW 20-24) Standardversorgung  08/2019 bis Harninkontinenz
zusatzlich zur Standard- 06/2020 sekundir:
versorgung Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Lekskulchai 219 eigenstdndiges prapartales BBT  alleinige prapartale Thailand; k. A. bis 6 Mo primar:
2014 (ab Studieneinschluss; Dauer der Standardversorgung postpartum k. A.
Durchfiihrung unklar) zusatzlich sekundir:
zur Standardversorgung Harninkontinenz, Geburtsmodus
Mgrkved 301°¢ angeleitetes und eigenstandiges prdpartale Standard-  Norwegen; bis 3 Mo primar:
2003 prapartales BBT (liber 12 Wo versorgung mit BBT- 10/1998 bis postpartum Harninkontinenz
zwischen SSW 20 und 36) Einzelschulung 04/2001 sekundir:
zusatzlich zur Standard- . -
unerwiinschte Ereignisse
versorgung
Pelaez 2014 169 angeleitetes prapartales BBT (70 prapartale Standard-  Spanien; bis SSW 3640 primar:
bis 78 Einheiten tiber 22 Wo von versorgung mit allge-  10/2009 bis Harninkontinenz
SSW 14 bis 36) zusatzlich zur meinen Hinweisen 06/2011 sekundir:
Standardversorgung zum BBT A

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 11: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

13.04.2026

Studie N Intervention Vergleich Ort und Zeitraum Studiendauer  Relevante Endpunkte?®
der Durchfiihrung
Reilly 2002 268 angeleitetes prapartales BBT (ab prapartale Standard-  GroRbritannien; bis 8 Jahre primar:
SSW 20 bis Entbindung) versorgung mit allge- 1998 bis 1999 postpartum Harninkontinenz
zusatzlich zur Standard- meinen Hinweisen sekundir:
versorgung zum BBT Gesundheitsbezogene Lebensqualitat,
Endpunkte zum Geburtsverlauf (inkl.
Geburtsmodus und perineale Verletzungen)
Sangsawang 70 angeleitetes prapartales BBT alleinige prapartale Thailand; bis SSW 38 primar:
2016 (Uber 6 Wo ab SSW 20-30) Standardversorgung  07/2012 bis Harninkontinenz
zusatzlich zur Standard- 03/2013 sekundir:
versorgung unerwinschte Ereignisse
Sobhgol 202 eigenstandiges prapartales BBT  prdpartale Standard-  Australien; bis 3 Mo primar:
2022 (ab SSW 20 bis Entbindung) versorgung mit 02/2018 bis postpartum Sexualfunktion
zusatzlich zur Standard- Hinweis auf 06/2019 sekundir:
versorgung Durchfihrung eines Endpunkte zum Geburtsverlauf (inkl.
BBT .
Geburtsmodus perineale Verletzungen)
Stafne 2012 8559 angeleitetes prapartales BBT prapartale Standard-  Norwegen; bis 7 Jahre primar:
(Uber 12 Wo zwischen SSW 20 versorgung mit 04/2007 bis postpartum Gestationsdiabetes
und SSW 36) zusatzlich zur detaillierten Hin- 06/2015 sekundir:
Standardversorgung weisen und Empfeh- Harninkontinenz, Stuhlinkontinenz,
lungen zum BBT .. L
unerwiinschte Ereignisse
Szumilewicz 166 prapartales BBT (liber 6 Wo) alleinige prapartale Polen; 6 Wo nach primar:
2019 zusatzlich zur Standard- Standardversorgung  10/2015 bis Studienbeginn  Neuromuskulire Aktivitit der BBM
versorgung 05/2016 sekundir:

Harninkontinenz, gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt, unerwiinschte Ereignisse
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-42 -



Abschlussbericht N25-04 Version 1.1

Beckenbodentraining in der Schwangerschaft 13.04.2026

Tabelle 11: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie N Intervention Vergleich Ort und Zeitraum Studiendauer  Relevante Endpunkte?®
der Durchfiihrung
Zhang 2025 440 angeleitetes prapartales BBT (ab alleinige prapartale Spanien; bis 3 Mo primar:
SSW 8-10 bis ca. SSW 38-40) Standardversorgung  09/2020 bis postpartum Harninkontinenz
zusatzlich zur Standard- 01/2024 sekundir:
versorgung A

a. Primare Endpunkte beinhalten alle verfligbaren Angaben ohne Beriicksichtigung der Relevanz fur diese Nutzenbewertung. Sekundare Endpunkte beinhalten
ausschliefllich Angaben zu relevanten verfligbaren Endpunkten fir diese Nutzenbewertung.

b. Die Angabe bezieht sich auf die gesamte Studienpopulation. Fir die vorliegende Bewertung wurden ausschlieflich die Daten der Studiengruppen C (BBT; N = 50)
versus A (Kontrolle mit prapartaler Standardversorgung; N = 50) herangezogen.

c. Die Angabe bezieht sich auf die gesamte Studienpopulation. Fir die vorliegende Bewertung wurden ausschlieflich die Ergebnisse der Teilpopulation (N = 101
[BBT] bzw. 106 [Kontrollgruppe]) ohne Harninkontinenz zum Zeitpunkt der Rekrutierung herangezogen.

d. Die Angabe bezieht sich auf die gesamte Studienpopulation. Fiir die vorliegende Bewertung wurden ausschlieBlich die Ergebnisse der Teilpopulation (N = 256
[BBT] bzw. 244 [Kontrollgruppe]) ohne Harninkontinenz zum Zeitpunkt der Rekrutierung herangezogen.

BBM: Beckenbodenmuskulatur; BBT: Beckenbodentraining; Mo: Monat(e); N: Anzahl randomisierter bzw. eingeschlossener Frauen; SSW: Schwangerschaftswoche;
Wo: Woche(n)
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Tabelle 12: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien
(mehrseitige Tabelle)

Studie

Intervention Vergleich

He 2023

eigenstandiges prapartales BBT (ab SSW 34 bis Entbindung) nach -
einmaliger Schulung mit palpatorischer Kontrolle der BBM-Kontraktion

(k. A. zur Qualifikation der anleitenden Personen); 3 Einheiten a 10

Min/Tag (abwechselnd isolierte Kontraktionen der BBM [5-8 Sek] und

Entspannung [8 Sek] im Sitzen oder Liegen); zudem tagliche

Erinnerungshinweise und Dokumentation der Durchfiihrung

Begleitintervention (beide Studiengruppen)
prapartale Standardversorgung

Jinapun 2024

eigenstandiges prapartales BBT (liber 12 Wochen ab SSW 20-24) nach -
einmaliger Schulung mit palpatorischer Kontrolle der BBM-Kontraktion

(k. A. zur Qualifikation der anleitenden Personen); (an =5 Tagen/Wo)

taglich 3x 20 Einheiten (abwechselnd isolierte Kontraktionen der BBM

[10 Sek] und Entspannung [10 Sek] im Sitzen, Stehen oder Liegen); zudem
wochentliche Erinnerungshinweise und Dokumentation der Durchfiihrung

Begleitintervention (beide Studiengruppen)
prapartale Standardversorgung

Lekskulchai 2014

eigenstandiges prapartales BBT (ab SSW 12) nach einmaliger Schulung mit -
sonografischer Kontrolle der BBM-Kontraktion (k. A. zur Qualifikation der
anleitenden Personen); taglich 3x 15 Einheiten nach jeder Mahlzeit

(abwechselnd isolierte Kontraktionen der BBM [5 Sek] und Entspannung

[5 Sek] k. A. zur Position wahrend BBT); zudem woéchentliche Erinnerungs-

hinweise (bis zur 2. Studienvisite)

Begleitintervention (beide Studiengruppen)
prapartale Standardversorgung

Megrkved 2003

prapartales BBT (Uber 12 Wochen zwischen SSW 20 und 36) mit -
wochentlicher Anleitung in Gruppen (kombiniert mit weiteren kérperlichen
Ubungen [insgesamt 60 Min]) sowie in eigenstiandiger Durchfiihrung zu

Hause mit 2 Einheiten pro Tag (jeweils 8 bis 12x maximale isolierte

Kontraktionen der BBM [6—8 Sek] und Entspannung [6 Sek] im Liegen,

Sitzen, Knien oder Stehen); zudem wochentliche Erinnerungshinweise und
Dokumentation der Durchfiihrung

Begleitintervention (beide Studiengruppen)

prapartale Standardversorgung; zusatzlich BBT-Einzelschulung beider Gruppen durch
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten mit palpatorischer Kontrolle der BBM-
Kontraktion

Pelaez 2014

prapartales BBT (70 bis 78 Einheiten iber 22 Wo von SSW 14 bis 36) unter -
Anleitung einer gepriiften Ubungsleiterin / Sportwissenschaftlerin bzw.

eines gepriiften Ubungsleiters / Sportwissenschaftlers in Gruppen (3x/Wo

a 10 Min BBT, kombiniert mit weiteren kérperlichen Ubungen [insgesamt

55 bis 60 Min]) nach initialer Schulung (ohne Kontrolle der BBM-

Kontraktion): ansteigende Frequenz, Haltedauer / Geschwindigkeit und

Intensitat der Kontraktionen der BBM (mit dem Ziel von 100 Kontraktionen

pro Tag); k. A. zur Position wahrend BBT

Begleitintervention (beide Studiengruppen)

prapartale Standardversorgung (inkl. allgemeiner Hinweise zum BBT durch die
betreuenden Hebammen)
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Tabelle 12: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien
(mehrseitige Tabelle)

Studie

Intervention Vergleich

Reilly 2002

prapartales BBT (ab SSW 20 bis Entbindung) unter individueller Anleitung -
von Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten (1x monatlich ohne

Kontrolle der Kontraktion der BBM); zus. eigenstandiges BBT: 3 Einheiten

pro Tag (jeweils 8x [ab SSW 34: 12x] isolierte Kontraktionen der BBM

[6 Sek] — zwischen den Einheiten 2 Min Pause; zudem Kontraktion der BBM

bei jedem Husten oder Niesen); k. A. zur Position wahrend BBT

Begleitintervention (beide Studiengruppen)

prapartale Standardversorgung (inkl. allgemeiner Hinweise zum BBT durch die
betreuenden Hebammen)

Sangsawang 2016

prapartales BBT (iber 6 Wo ab SSW 20-30) in Kleingruppen unter -
Anleitung 1 Hebamme (14-t3gig a 45 Min; Kontrolle der Kontraktion der

BBM erfolgte anhand eines ,Stop-Tests“ [Unterbrechung der Miktion fiir

1-2 Sek]): (an = 5 Tagen/Wo) taglich 2 Einheiten pro Tag (jeweils 20x

Ubungen mit jeweils abwechselnd langer [10 Sek] und 10x kurzer isolierter
Kontraktion der BBM) im Liegen, Sitzen oder Stehen

Begleitintervention (beide Studiengruppen)
prapartale Standardversorgung

Sobhgol 2022

eigenstandiges prapartales BBT (ab SSW 20 bis Entbindung) nach -
einmaliger Schulung durch Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten

ohne Kontrolle der BBM-Kontraktion; 3 Einheiten pro Tag (jeweils 8x

isolierte Kontraktionen der BBM [8—10 Sek] und Entspannung [8—-10 Sek];
anschlieRend 5x schnelle Kontraktionen der BBM) im Sitzen oder Stehen;

zudem regelmaRige Erinnerungshinweise

Begleitintervention (beide Studiengruppen)

prapartale Standardversorgung (inkl. Hinweis auf Durchfiihrung eines BBT durch die
betreuenden Hebammen)

Stafne 2012

prapartales BBT (liber 12 Wo zwischen SSW 20 und SSW 36) in Gruppen -
unter Anleitung von Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten mit
palpatorischer Kontrolle der BBM-Kontraktion; wochentlich (kombiniert

mit weiteren kérperlichen Ubungen) 3 Einheiten mit jeweils 8-12 nahezu
maximalen Kontraktionen der BBM Uber 6—8 Sek mit jeweils 3 schnellen
Kontraktionen (sofern maoglich) in unterschiedlichen Positionen; zudem
Dokumentation der Durchfiihrung

Begleitintervention (beide Studiengruppen)
prapartale Standardversorgung (inkl. detaillierter Hinweise / Empfehlungen zum BBT)

Szumilewicz 2019

prapartales BBT (Uber 6 Wo) unter Anleitung in Gruppen (kombiniert mit -
weiteren kdrperlichen Ubungen) mit elektromyografischer Kontrolle der
BBM-Kontraktion (k. A. zur Qualifikation der anleitenden Personen); 3x/Wo
isolierte Kontraktionen der BBM mit wochentlich ansteigender Dauer

(5-10 Min) und ansteigender Intensitat (kurze Kontraktionen bis maximale
Kontraktionen fiir > 10 Sek); in Wo 6 mit bewusster Kontraktion der BBM

beim Niesen, Husten und Anheben von Gegenstanden.

Begleitintervention (beide Studiengruppen)

prapartale Standardversorgung
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Tabelle 12: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien
(mehrseitige Tabelle)

Studie Intervention Vergleich

Zhang 2025 prapartales BBT (ab SSW 8-10 bis ca. SSW 38—40) unter Anleitung von -
qualifizierten Doktoranden (3x/Wo [davon 2x virtuell] a 612 Min BBT
[ansteigend im SchS-Verlauf], kombiniert mit weiteren kérperlichen
Ubungen; ohne Kontrolle der BBM-Kontraktion): langsame und schnelle
isolierte Kontraktionen der BBM koordiniert mit Atmung; k. A. zur Position
wdhrend BBT

Begleitintervention (beide Studiengruppen)
prapartale Standardversorgung

BBM: Beckenbodenmuskulatur; BBT: Beckenbodentraining; Min: Minute(n); Mo: Monat(e); N: Anzahl
randomisierter bzw. eingeschlossener Frauen; SchS: Schwangerschaft; Sek: Sekunde(n); SSW: Schwanger-
schaftswoche; Wo: Woche(n)

Tabelle 13: Ein- / Ausschlusskriterien zur Studienteilnahme (mehrseitige Tabelle)

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien

He 2023 = erstgebadrende Frauen mit = schwerwiegende Komorbiditdaten
Einlingsschwangerschaft in = hohes Risiko einer Frithgeburt
SSW 34 .

Kontraindikation fiir eine Vaginalgeburt
= Alter zwischen 18 und 40 Jahre

= bestehende chronische Obstipation, chronischer
(bei Geburtstermin)

Husten oder Harninkontinenz oder Genitalprolaps vor

= Kind in Schadellage der SchS

= Erkrankungen der Muskulatur (z. B. Myasthenia
gravis) oder des Bindegewebes (z. B. Lupus
erythematodes) oder rheumatoide Arthritis

= frihere Operationen im perinealen oder analen
Bereich

= Lisionen der Vulva (z. B. vulvére Leukoplakie oder
Varikosis)

= psychische Auffalligkeiten

= fetale Entwicklungsstérungen

Jinapun 2024 = erstgebadrende Frauen mit = bestehende oder frithere Harninkontinenz
Einlingsschwangerschaft in SSW | schwangerschaftsbeeintrichtigende Komplikationen
20-24 (z. B. Schwangerschaftsdiabetes, chronische
= Alter zwischen 18 und 35 Jahre Hypertension, Epilepsie, Asthma,

Autoimmunerkrankungen, erhohte
Fruchtwassermenge [Polyhydramnion])

= Schwangerschaftsverlaufe mit Totgeburt
= BMI (vor der SchS) > 30 kg/m?

= Rauchen
Lekskulchai = erstgebadrende Frauen mit = friihere Schwangerschaftsabbriiche nach SSW 12
2014 Einlingsschwangerschaft in SSW | = Kontraindikation fiir eine vaginale Entbindung

<12
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Tabelle 13: Ein- / Ausschlusskriterien zur Studienteilnahme (mehrseitige Tabelle)

Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Megrkved 2003

= erstgebdrende Frauen mit
Einlingsschwangerschaft in SSW
18-20

= Alter > 18 Jahre

= schwangerschaftsbeeintrachtigende Komplikationen
= hohes Risiko fiir vorzeitige Wehen

= Schmerzen bei Kontraktion der BBM

= bestehender Harnwegsinfekt

= Komorbiditdten, die die Studienteilnahme
beeintrachtigen kénnen

SSW 20-30
= Alter > 18 Jahre
= BMI vor SchS < 30 kg/m?

Pelaez 2014 = erstgebdrende Frauen mit = bestehende Harninkontinenz
Einlingsschwangerschaft in SSW
10-14
Reilly 2002 = erstgebdrende Frauen in SSW 20 | = bestehende Harninkontinenz vor der SchS
= mobiler Harnblasenhals = neurologische Erkrankungen
Sangsawang = erstgebadrende Frauen mit = pestehende Belastungsinkontinenz
2016 Einlingsschwangerschaft in

= schwangerschaftsbeeintrachtigende Komplikationen
(z. B. vorzeitige Wehen, schwangerschaftsinduzierte
Hypertonie, Schwangerschaftsdiabetes oder
pranatale Blutungen)

= Schmerzen bei Kontraktion der BBM

= Komorbiditaten, die die Studienteilnahme
beeintrachtigen kénnen

Sobhgol 2022

= erstgebdrende Frauen mit
Einlingsschwangerschaft < SSW
22

= Alter > 18 Jahre
= geplante vaginale Entbindung

= bestehende Beckenbodenschwache, Prolaps der
Beckenorgane oder schwangerschaftsbeein-
trachtigende Komplikationen (z. B. Diabetes mellitus,
Vaginalblutungen oder Anomalien beim Fétus)

= vorausgegangene Harninkontinenz, Beckenoperation,
Depressionen, psychische Erkrankungen, Alkohol-
oder Drogenmissbrauch oder erfahrene hausliche
Gewalt

Stafne 2012

= Frauen mit Einlingsschwanger-
schaft

= Alter > 18 Jahre

= Hochrisikoschwangerschaften

= Erkrankungen, die die Studienteilnahme
beeintrachtigen kénnen

Szumilewicz
2019

® Frauen mit Einlingsschwanger-
schaft

= bestehende oder frithere diagnostizierte
Beckenbodendysfunktion

= friihere Fehlgeburt nach SSW 12

= > 2 Fehlgeburten bis SSW 12

= Kontraindikationen zur Durchfiihrung der
Ubungseinheiten

= fehlende Moglichkeit zur Kontraktion der BBM

= geringe gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(gemessen anhand des Incontinent Impact
Questionnaire)

Zhang 2025

® Frauen mit Einlingsschwanger-
schaft < SSW 22

= Alter zwischen 19 und 48 Jahre

= Risiko einer Friihgeburt
= schwangerschaftsbeeintrachtigende Komplikationen

= Kontraindikationen zur Durchfiihrung der
Ubungseinheiten

BBM: Beckenbodenmuskulatur; BMI: Body Mass Index; SchS: Schwangerschaft; SSW: Schwangerschaftswoche
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen sowie Studienabbruch (mehrseitige

Tabelle)
Studie N Alter Schwanger-  Body-Mass-Index Anteil an Studien-
Gruppe [Jahre] schaftswoche [kg/m?] erstge- abbruch
MW (SD) MW (SD) MW (SD) bérenden n (%)
Frauen [%]
He 2023
Intervention 48 317 (3)? 340 25,4°[23,6; 27,6]° 100¢ 2 (4°)
Vergleich 48 312 (3)? 34° 25,5°[24,3; 27,5]° 100¢ 2 (4°)
Jinapun 2024
Intervention 75 24 (5)f 21,87 (1,4)f 21,17 (3,3)f 100¢ 12 (16°)
Vergleich 75 24 (4)f 22,2F(1,4)f 21,37 (3,6)f 100¢ 7 (9°)
Lekskulchai 2014
Intervention 108 27 (4) 8,4 (1,7) 21,6 (3,7) 100¢ 128 (11°9)
Vergleich 111 27 (5) 8,6 (1,9) 21,06 (3,5) 100¢ 20° (18°)
Mgrkved 2003
Intervention 1488 288 (5)8 k. AP 24,58 (2,9)8 100¢ 5(39)
Vergleich 1538 278 (4)8 k. AP 24,88 (3,5)8 100¢ 7 (5°)
Pelaez 2014
Intervention 73 30 (3)f k. AP 23,61 (4,3)" 100¢ 10 (14°)
Vergleich 96 29 (5)f k. AP 22,771(3,8)% 100¢ 7 (7¢)
Reilly 2002
Intervention 139 270k (17; 42)hk k. AP 24,91 (4,2) 100¢ 19¢ (14°)
Vergleich 129 297k (16; 47) % k.AP 24,1 (4,3) 100¢ 19¢ (15°)
Sangsawang 2016
Intervention 35 287 (5)f 23,6/ (2,7)f 21,771 (1,9)% 100¢ 2 (6°)
Vergleich 35 28 (5)f 24,17 (2,7)f 22,077(1,9)% 100¢ 5 (149)
Sobghol 2022
Intervention 101 29 (4) 17,3 (3,5) 23,9 (4,4) 100¢ 8m (8%')
Vergleich 101 29 (4) 18,4 (3,1) 24,7 (4,8) 100¢ 5'(5)
Stafne 2012
Intervention 256™ 30™ (4)™ k. A" 24,5™ (3,0)™ 69™ k.A.°
Vergleich 244™ 30m (4)™ k. A" 24,9™ (3,4)™ 68M k.A.°
Szumilewicz 2019
Intervention 111 307 (4)f 217 (5)f 22,97 (2,8)f k. A. 41 (36)
Vergleich 55 29 (3)f 19f (5)f 23,57 (2,7) k. A. 30 (55°)
Zhang 2025
Intervention 220 36 (4)f k. A. 24,751 (4,7)% 61,2 48 (22°)
Vergleich 220 34f (5)f k. A. 24,2%1(4,9)% 51,7 30 (14°)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen sowie Studienabbruch (mehrseitige
Tabelle)

Studie N Alter Schwanger-  Body-Mass-Index Anteil an Studien-
Gruppe [Jahre] schaftswoche [kg/m?] erstge- abbruch
MW (SD) MW (SD) MW (SD) bérenden n (%)
Frauen [%]

a. unklar, ob Median oder MW und welches StreuungsmafR berichtet wird (wahrscheinlich MW [SD])

b. keine Angabe der Mittelwerte bei Studieneinschluss; die initiale Messung der Beckenbodenfunktion
erfolgte in SSW 34

c. unklar, ob Median oder MW und welches Streuungsmaf berichtet wird (wahrscheinlich Median [1. Quartil;
3. Quartil])

d. Einschlusskriterium

e. eigene Berechnung

f. In den Charakteristika der Studienpopulation sind nur die Daten der Frauen enthalten, die bis zum
Studienende nachbeobachtet wurden.

g. In der vorliegenden Bewertung wurden nur die Frauen bericksichtigt, die zu Studienbeginn (SSW 20) keine
HI aufwiesen (n = 101 [Interventionsgruppe] bzw. n = 106 [Kontrollgruppe]). Fur diese Subgruppe wurden
keine spezifischen Charakteristika berichtet. Daher beziehen sich die Angaben auf die gesamte Studien-
population inkl. der Frauen mit Harninkontinenz zu Studienbeginn.

h. Der Studienbeginn erfolgte fiir alle teilnehmenden Frauen in SSW 20 (Mgrkved 2003 und Reilly 2002) bzw.
in SSW 10-14 (Pelaez 2014).

i. Die Angaben beziehen sich auf den BMI vor der Schwangerschaft.

j. Die berichteten Charakteristika beziehen sich ausschlieflich auf die Frauen, die in die primare Analyse nach
3 Monaten nach Entbindung eingingen.

k. Median (Spanne)

I. Anteil an Frauen mit Studienabbruch bis zur Analyse bei Entbindung; die Ergebnisse der Analyse nach 3
Monaten postpartum war nicht verwertbar.

m. Die dargestellten Charakteristika beziehen sich ausschlieBlich auf die Subgruppe der Frauen, die zu
Studienbeginn keine HI aufwiesen.

n. Die gesamte Studienpopulation (inkl. der Frauen, die zu Studienbeginn bereits eine HI aufwiesen) wurden
im Mittel (MW) in der SSW 20,3 in die Studie eingeschlossen.

o. Die Studienabbruchrate der gesamten Studienpopulation (inkl. der Frauen, die zu Studienbeginn bereits
eine Hl aufwiesen) lag in der Interventionsgruppe bei 7,7 % und in der Kontrollgruppe bei 14,3 % (beides
eigene Berechnung).

BMI: Body Mass Index; HI: Harninkontinenz; k. A.: keine Angabe; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter
(bzw. eingeschlossener) Frauen; n: Anzahl Patientinnen mit Ereignis; SD: Standardabweichung; SSW:
Schwangerschaftswoche

A3.2.2 Bewertung endpunktiibergreifender Kriterien des Verzerrungspotenzials

Die Einschatzung endpunktibergreifender Kriterien des Verzerrungspotenzials ist in der
folgenden Tabelle 15 dargestellt.
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Tabelle 15: Endpunktibergreifendes Verzerrungspotenzial

Studie Verblindung
5§ c ¢
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c £ < @ c © = 3 c =
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T T - o 5 ® 2 G 9 o Y
g5 5 2 2 S g 5 28
< >0 & o W o & S >
He 2023 unklar unklar nein unklar nein®® nein® hoch
Jinapun 2024 ja ja nein nein unklar® ja niedrig
Lekskulchai 2014 unklar unklar nein unklar nein® e nein hoch
Mgrkved 2003 unklar ja nein nein unklar® neiné hoch
Pelaez 2014 ja unklar nein nein unklar? ja hoch
Reilly 2002 ja unklar nein nein unklardh ja hoch
Sangsawang 2016 ja unklar nein nein unklar® ja hoch
Sobhgol 2022 ja unklar nein nein unklar ja hoch
Stafne 2012 ja unklar nein nein unklar®i ja hoch
Szumilewicz 2019 keine verwertbaren Ergebnisse berichtet
Zhang 2025 ja unklar nein nein unklar® X nein' hoch

a. Es werden nicht alle im Studienregistereintrag benannten Endpunkte berichtet.

b. Es liegt kein Studienprotokoll oder Designpublikation vor.

c. Es wird nicht berichtet, wie viele Frauen mit Entbindung per Kaiserschnitt diesen elektiv erhielten und
inwieweit die Entscheidung fiir eine Kaiserschnitt in Kenntnis prapartaler Harninkontinenzsymptome
getroffen wurde.

d. Es liegt kein Studienprotokoll, Designpublikation oder Studienregistereintrag vor.

e. Es werden zur Harninkontinenz nur Einzelsymptome berichtet. Dabei bleibt unklar, welche Symptome
iberhaupt erhoben wurden. Zudem wurden die Ergebnisse nicht numerisch, sondern nur verbal
hinsichtlich des Gruppenunterschieds berichtet.

f. Die Erhebung erfolgte im Laufe des 3. Trimesters. Inwieweit der mittlere Erhebungszeitpunkt zwischen den
Studiengruppen vergleichbar war oder stark variierte, kann nicht beurteilt werden. Dies konnte Einfluss
auf den Effekt genommen haben.

g. Es wurden keine Charakteristika der Teilpopulation der Frauen berichtet, die nicht bereits zu Studienbeginn
eine Harninkontinenz aufwiesen.

h. Zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (erhoben anhand des Short Form-36 und des King’s Health
Questionnaires) wurden keine verwertbaren Daten berichtet.

i. Es werden nicht alle im Studienprotokoll bzw. Studienregistereintrag benannten Endpunkte (u. a. pra- und
postpartale Harn- und Stuhlinkontinenz) berichtet.

j- Die relevante Auswertung fiir die Teilpopulation der Frauen, die zum Studieneinschluss nicht inkontinent
waren, liegt nur fur einen ausgewahlten Teil der Endpunkte vor.

k. Es werden Ergebnisse von Endpunkten zu anderen Analysezeitpunkten bzw. anders operationalisiert
berichtet als im Studienregistereintrag beschrieben.

l. relevante Studiencharakteristika unklar (Anteil an Frauen mit bestehender Harninkontinenz zu
Studienbeginn)
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A3.3 Patientenrelevante Endpunkte
A3.3.1 Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial

Das hohe endpunktiibergreifende Verzerrungspotenzial von 9 der 10 Studien mit verwert-
baren Ergebnissen (siehe Tabelle 15) Ubertrug sich direkt auf das endpunktspezifische
Verzerrungspotenzial (VZP) der Ergebnisse. Aus diesem Grund erfolgte fiir diese Studien keine
Bewertung endpunktspezifischer Kriterien.

Fir die Ergebnisse aus Jinapun 2024 zur prapartalen Harninkontinenz (Beeintrachtigung durch
die Harninkontinenz) und zur prédpartalen gesundheitsbezogenen Lebensqualitat wurde das
endpunktspezifische VZP hoch eingestuft. Neben einer nicht addaquaten Umsetzung des ITT-
Prinzips kann insbesondere die fehlende Verblindung der beteiligten Personen die Ergebnisse
dieser beiden subjektiven Endpunkte maBgeblich beeinflussen. Fiir andere Endpunkte lagen
aus der Studie keine verwertbaren Ergebnisse vor.

A3.3.2 (Gesamt-)Mortalitat

In den eingeschlossenen Studien wurden fir die Endpunktkategorie Mortalitdt (z. B. zur
Gesamtmortalitdt) keine Ergebnisse berichtet.
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A3.3.3 Harninkontinenz (pra- und postpartal)
A3.3.3.1 Prdpartale Harninkontinenz

Ergebnisse zu prapartaler Harninkontinenz

Tabelle 16: Ergebnisse (dichotom) — prapartale Harninkontinenz

Studie BBT Alleinige Standard- Intervention vs. Vergleich
Zeitpunkt versorgung
N Frauen mit N Frauen mit EffektmaR  [95 %-KI] p-Wert
Ereignis Ereignis
n % n %

Lekskulchai 2014

3. Trimester k.A. kA kA k.-A. kA kA k. A. k. A. 0,019°
Mgrkved 2003

SSW 36 94¢ 13 13,8¢ 99¢ 30 30,3¢ 0,46° [0,24;0,80] k. A.
Pelaez 2014

SSW 36-40 63 3d 4,8¢ 89 35¢ 39,3 k. A. k. A. <0,001f
Sangsawang 2016°

SSW 38 33 9 27,3 30 16 53,3 0,33%¢ [0,11;0,94] 0,018f
Stafne 2012

SSW 32-36 235¢ 55 23 208° 59 28 0,88 [0,5; 1,2] 0,23f
Zhang 2025"

SSW 34 172 62¢ 36¢ 184  96¢ 524 k. A. k. A. 0,001f

a. ausschliefRlich Belastungsinkontinenz

b. Mann-Whitney U-Test

c. Subgruppe der Frauen, die zu Studienbeginn keine Harninkontinenz aufwiesen

d. eigene Berechnung

e. relatives Risiko

f. Chi%-Test

g. Odds Ratio

h. Fur diese Studie wird der Anteil an Frauen, die zu Studienbeginn bereits eine Harninkontinenz aufwiesen,
nicht berichtet. Eine entsprechende Autorenanfrage blieb unbeantwortet.

BBT: Beckenbodentraining; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Frauen mit Ereignis;
N: Anzahl ausgewerteter Frauen; SSW: Schwangerschaftswoche
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BBT vs. alleinige Standardversorgung
Harninkontinenz prapartal
Modell mit zufalligen Effekten - Knapp und Hartung (zur Darstellung der Gewichte)
BBT Kontrolle
Studie n/N n/N OR (95%-Kl) Gewichtung OR 95%-KI
Morkved 2003 13/94 30/99 —— 20.6 0.37 [0.18, 0.76]
Pelaez 2014 3/63 35/89 —_— 14.6 0.08 [0.02, 0.27]
Sangsawang 2016 9/33 16/30 —a— 16.7 0.33 [0.11, 0.94]
Stafne 2012 55/235 59/208 241 0.77 [0.50, 1.18]
Zhang 2025 62/172 96/184 = 24.1 0.52 [0.34,0.79]
95% Pradiktionsintervall [0.04, 3.32]
" T t T 1
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
BBT besser Kontrolle besser
Heterogenitat: Q=14.26, df=4, p=0.007, 1>=72.0%
Abbildung 2: Forest Plot zum Endpunkt prapartale Harninkontinenz
BBT vs. alleinige Standardversorgung
Harninkontinenz prapartal
Modell mit zufalligen Effekten - Knapp und Hartung
BBT Kontrolle
Studie n/N n/N OR (95%-Kl) Gewichtung OR 95%-KI
Morkved 2003 13/94 30/99 — 17.9 0.37 [0.18, 0.76]
Pelaez 2014 8/63 35/89 — 14.7 0.22 [0.10, 0.53]
Sangsawang 2016 9/33 16/30 — 1.1 0.33 [0.11, 0.94]
Stafne 2012 55/235 59/208 28.1 0.77 [0.50, 1.18]
Zhang 2025 62/172 96/184 —— 28.2 0.52 [0.34, 0.79]
Gesamt 1471597 236/610 - 100.0 0.46 [0.26, 0.82]
95% Pradiktionsintervall [0.15, 1.36]

T T T T 1
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
BBT besser Kontrolle besser
Heterogenitat: Q=8.61, df=4, p=0.072, 1>=53.5%
Gesamteffekt: Z-Score=-3.72, p=0.020, Tau(Paule-Mandel)=0.330

Abbildung 3: Forest Plot zum Endpunkt prdpartale Harninkontinenz (nach kiinstlicher

Reduzierung der extremsten Effektschatzung)

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-53-



Abschlussbericht N25-04

Version 1.1

Beckenbodentraining in der Schwangerschaft 13.04.2026
Tabelle 17: Ergebnisse (stetig) — prapartale Harninkontinenz (mehrseitige Tabelle)
Studie Zeitpunkt BBT Alleinige Standardversorgung BBT vs. alleinige
Skala Standardversorgung
Subskala N  Messwerte zum Zeitpunkt | N  Messwerte zum Zeitpunkt | MWD [95 %-KI] p-Wert
MwW SD MW SD
Jinapun 2024
UDI-6-Gesamtscore® SSW 36-38 | 63 5,5° [5,5;11,1]° | 68 27,7° [22,2; 37,4]° | k. A. k. A. <0,001¢
HI-bedingte Beeintrachtigung durch:
- Miktionsfrequenz 33k [0; 33]° 100° [67; 100]¢ k. A. k. A. <0,001¢
- Dranginkontinenz o° [0; O o° [0; O k. A. k. A. 0,003¢
- Belastungsinkontinenz ob [0; 0]° o° [0; 33]¢ k. A. k. A. <0,001¢
- Abgang kleiner Urinmengen o° [0; O 33 [0; 33]¢ k. A. k. A. <0,001¢
- Blasenentleerungsstérungen o° [0; O o° [0; O k. A. k. A. 0,008¢
- Schmerzen / Beschwerden im ob [0; 33]° 33b [0; 67]° k. A. k. A. <0,001¢
Abdominal- / Genitalbereich
Pelaez 2014
ICIQ-UI SF-Gesamtscore® SSW 36-40 | 63 0,2 1,2 89 2,7 4,1 -2,42 [-3,47;-1,37] <0,001f
Hedges’ g: -0,74 [-1,08; -0,41]8
HI-bedingte Beeintrachtigung in den 63 0,1 0,6 89 1,0 1,8 -0,87 [-1,34;-0,40] <0,001f
alltaglichen Aktivitaten Hedges’ g: -0,60 [0,93; ~0,27]¢
Sangsawang 2016h
Haufigkeit von HI-Ereignissen pro SSW 38 9 12,4 5,3 16' 23,1 5,72 -8,91 [-13,7;-4,03] <0,001f
Woche
Wahrgenommene Schwere der HIi 9 5,0 0,9 16 6,3 1,2 -1,99 [-3,42;-0,56] <0,01f
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Tabelle 17: Ergebnisse (stetig) — prapartale Harninkontinenz (mehrseitige Tabelle)

Studie Zeitpunkt BBT Alleinige Standardversorgung BBT vs. alleinige
Skala Standardversorgung
Subskala N  Messwerte zum Zeitpunkt | N  Messwerte zum Zeitpunkt | MWD [95 %-KI] p-Wert
Mw SD MW SD

a. Spanne: 0—100 Punkte (nach Multiplikation der Mittelwerte aller Items [jeweils 0-3 Punkte auf Likert-Skala] mit 33 1/3); h6here Werte bedeuten eine héhere
Beeintrachtigung durch die HlI

b. Median

c. Interquartilgrenzen

d. Mann-Whitney U-Test

e. Spanne: 0-21 Punkte (Haufigkeit und Menge des ungewollten Harnverlusts [0—-4 bzw. 0—6 Punkte auf der Likert-Skala] und Beeintrachtigung durch die
Harninkontinenz [Visuelle Analogskala 0—10 Punkte]); hohere Werte bedeuten eine héhere Beeintrachtigung durch die Harninkontinenz

f. t-Test

g. eigene Berechnung

h. ausschlieflich Belastungsinkontinenz

i. Frauen mit prapartaler Harninkontinenz

j. Spanne: 0-10 Punkte auf Visueller Analogskala; hohere Werte bedeuten eine héhere wahrgenommene Schwere der HI

BBT: Beckenbodentraining; HI: Harninkontinenz; ICIQ-UI SF: International Consultation on Incontinence Questionnaire — Urinary Incontinence Short Form;
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Zahl der Frauen in der Auswertung aus ITT-Population; SD: Standard-
abweichung; SSW: Schwangerschaftswoche; UDI-6: Urogenital Distress Inventory (Short Form)
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Tabelle 18: Ergebnisse (kategoriell) — Haufigkeit unwillkiirlicher Harnverlust (bei prapartaler
Harninkontinenz)

Studie BBT Alleinige Standard- Intervention vs. Vergleich
Haufigkeit versorgung
N® Frauen mit N? Frauen mit EffektmaR  [95 %-KI] p-Wert
Ereignis Ereignis
n % n %
Pelaez 2014
1x pro Woche 3 3 100°¢ 35 18 51,4¢ k. A. k. A. 0,451%¢
2-3x pro Woche 3 0 0° 35 9 25,7¢ k. A. k. A.
1x taglich 3 0 0¢ 35 7 20,0¢ k. A. k. A.
mehrmals taglich 3 0 oc 35 1 2,9¢ k. A. k. A.
a. Frauen mit prapartaler Harninkontinenz
b. ohne exakte Definition
c. eigene Berechnung
d. Chi?-Test fiir den Vergleich der 4 dargestellten Auspriagungen
BBT: Beckenbodentraining; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Frauen mit Ereignis;
N: Anzahl ausgewerteter Frauen

Tabelle 19: Ergebnisse (kategoriell) — durchschnittliche Menge an Harnverlust (bei
prapartaler Harninkontinenz)

Studie BBT Alleinige Standard- Intervention vs. Vergleich
Menge versorgung
N? Frauen mit N? Frauen mit EffektmaR  [95 %-KI] p-Wert
Ereignis Ereignis
n % n %
Pelaez 2014
geringe Menge® 3 3 100¢ 35 27 77,1° k. A. k. A. 0,648 ¢
mittlere Menge® 3 0 0° 35 5 14,3¢ k. A. k. A.
grolRe Menge® 3 0 0° 35 3 8,6 k. A. k. A.
Sangsawang 2016¢
geringe Menge' 9 2 22,2¢ 16 2 12,5¢ k. A. k. A. 0,817 ¢
mittlere Menge® 9 4 44,4¢ 16 8 50,0°¢ k. A. k. A.
grolRe Menge" 9 3 33,3¢ 16 6 37,5¢ k. A. k. A.

a. Frauen mit prapartaler Harninkontinenz

b. ohne exakte Definition

c. eigene Berechnung

d. Chi?-Test fiir den Vergleich der 3 dargestellten Auspriagungen
e. ausschlieflich Belastungsinkontinenz

f. wenige Tropfen

g. ausschlielRlich Unterwasche betroffen

h. neben Unterwasche auch Oberbekleidung betroffen

BBT: Beckenbodentraining; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Frauen mit Ereignis;
N: Anzahl ausgewerteter Frauen
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A3.3.3.2 Postpartale Harninkontinenz

Ergebnisse zu postpartaler Harninkontinenz

Tabelle 20: Ergebnisse — Harninkontinenz (postpartal)

13.04.2026

Studie BBT Alleinige Standard- Intervention vs. Vergleich
versorgung
N Frauen mit N Frauen mit EffektmaBR  [95 %-KI] p-Wert
Ereignis Ereignis
n % n %
3 Monate postpartum
Mgrkved 2003 942 9 96° 992 13 13,2b 0,73¢ [0,31; 1,66]° k. A.
Reilly 2002¢ 120 23 19,2 110 36 32,7 0,59¢ [0,37;0,92]¢ 0,023¢
Stafne 2012 231° 43 19 1942 44 23 k. A. k. A. 0,301°
6 Monate postpartum
Lekskulchai 2014f 80 k.A. k. A. 65 k.A. kA k. A. k. A. n.s.®
a. Subgruppe der Frauen, die zu Studienbeginn keine Harninkontinenz aufwiesen
b. eigene Berechnung
c. relatives Risiko
d. Belastungs- oder Mischinkontinenz innerhalb der vorausgegangenen 4 Wochen
e. Chi%-Test
f. ausschlieflich Belastungsinkontinenz
g. Mann-Whitney U-Test
BBT: Beckenbodentraining; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Frauen mit Ereignis;
N: Anzahl ausgewerteter Frauen; n. s.: nicht statistisch signifikant; SSW: Schwangerschaftswoche
BBT vs. alleinige Standardversorgung
Harninkontinenz postpartal
Bayesianisch HN(0.2)
BBT Kontrolle v
Studie n/iN n/iN OR (95%-KI) Gewichtung OR 95%-KI
Morkved 2003 /94 13/99 146 070  [0.28,1.72]
Reilly 2002 23/120 36/110 — 324 049  [0.27,0.89]
Stafne 2012 43/231 44/194 —a— 53.1 0.78 [0.49, 1.25]
Gesamt 75/445 93/403 e 100.0 0.65 [0.43, 0.98]
0.20 0.45 1.00 2.24 5.00
BBT besser Kontrolle besser

Heterogenitat: Q=1.46, df=2, p=0.481, 1>=0%

Abbildung 4: Forest Plot zum Endpunkt postpartale Harninkontinenz

A3.3.1 Stuhlinkontinenz (pra- und postpartal)

In den eingeschlossenen Studien wurden fiir den Endpunkt Stuhlinkontinenz trotz geplanter

Erhebung weder pra- noch postpartal Ergebnisse berichtet.
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A3.3.2 Belastung durch Beckenbodensymptome

Ergebnisse zu Belastung durch Beckenbodensymptome

Tabelle 21: Ergebnisse — Belastung durch Beckenbodensymptome

13.04.2026

Studie Zeitpunkt BBT Alleinige Standardversorgung BBT vs. alleinige Standardversorgung
f).perational- N?@ Messwerte zum N2 Messwerte zum MWD [95 %-KI] p-Wert
Isierung Zeitpunkt Zeitpunkt

MW SD MW SD

He 2023

PFDI-20 Baseline (SSW 34) 48 20,3° [8,3;38,3]°| 48 21,4° [4,7; 45,8]° - - -
6 Wo postpartum 42 12,5° [3,1; 37,5]° 47 13,5° [0; 31,3]° k. A. k. A. k. A.

auf anderen Patientenzahlen basieren.
b. unklar, ob Median oder Mittelwert (wahrscheinlich Median)
c. unklar, um welches Streuungsmal es sich handelt

Population; PFDI-20: Pelvic Floor Distress Inventory-20; SD: Standardabweichung

a. Anzahl der Frauen, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline) kénnen

BBT: Beckenbodentraining; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Zahl der Frauen in der Auswertung aus ITT-

A3.3.3 Postpartale Schmerzen

In den eingeschlossenen Studien wurden fir den Endpunkt postpartale Schmerzen trotz geplanter Erhebung keine Ergebnisse berichtet.

A3.3.4 Sexualfunktion (pra- und postpartal)

A3.3.4.1 Prapartale Sexualfunktion
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Ergebnisse zu prapartaler Sexualfunktion

Tabelle 22: Ergebnisse — prapartale Sexualfunktion

Studie Zeitpunkt BBT Alleinige Standardversorgung BBT vs. alleinige Standardversorgung
Skala N? Messwerte zum Zeitpunkt | N@ Messwerte zum Zeitpunkt MWD [95 %-KI] p-Wert
Subskala MW sD MW sD
Sobhgol 2022
FSFI-Gesamtscore® Baseline 89 22,3 8,9 82 22,8 8,5 - - -
Libido 98 3,2 1,0 99 3,3 1,0 - - -
Erregung 96 3,1 1,7 99 3,1 1,7 - - -
Lubrikation 98 3,6 2,2 95 3,5 2,1 - - -
Orgasmus 97 3,3 2,2 95 3,3 2,3 - - -
Sexuelle Zufriedenheit 92 4,6 1,4 87 4,7 1,3 - - -
Schmerzen 99 3,6 2,3 96 3,7 2,3 - - -
FSFI-Gesamtscore® SSW 36 69 20,2¢ 10,0¢ 69 21,0¢ 11,0¢ -0,80¢ [-4,34; 2,74]¢ 0,656%¢
Libido 83 3,0° 1,2¢ 78 3,0¢ 1,3¢ 0,00¢ [-0,39; 0,39]¢ > 0,999 ¢
Erregung 82 2,1¢ 2,0° 78 2,6 2,1¢ -0,50¢ [-1,14; 0,14]¢ 0,125%¢
Lubrikation 79 3,0° 2,4° 77 3,0° 2,4° 0,00¢ [-0,76; 0,76]¢ >0,999¢¢
Orgasmus 81 2,7¢ 2,2¢ 79 2,7¢ 2,5¢ 0,00¢ [-0,73; 0,73]¢ > 0,999 ¢
Sexuelle Zufriedenheit 73 4,3¢ 1,3¢ 74 4,6¢ 1,5¢ -0,30¢ [-0,76; 0,16]¢ 0,197%¢
Schmerzen 80 2,8 2,4° 78 3,0¢ 2,6° -0,20¢ [-0,99; 0,59]¢ 0,616%¢

a. Anzahl der Frauen, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline) kénnen
auf anderen Patientenzahlen basieren.

b. Spanne: 2-36 Punkte (nach Addition der gewichteten Werte aller Items [jeweils 0-5 bzw. 1-5 Punkte auf Likert-Skala]); héhere Werte bedeuten eine bessere
Sexualfunktion

c. Gemischtes Modell mit Messwiederholungen (MMRM)

d. eigene Berechnung

e. t-Test

BBT: Beckenbodentraining; FSFI: Female Sexual Function Index; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Zahl der
Frauen in der Auswertung aus ITT-Population; SD: Standardabweichung; SSW: Schwangerschaftswoche
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Ergebnisse zu postpartaler Sexualfunktion

Tabelle 23: Ergebnisse — postpartale Sexualfunktion

13.04.2026

Studie Zeitpunkt BBT Alleinige Standardversorgung BBT vs. alleinige Standardversorgung
Skala N? Messwerte zum Zeitpunkt N? Messwerte zum Zeitpunkt MWD [95 %-KI] p-Wert
Subskala MW sD MW SD
Sobhgol 2022
FSFI-Gesamtscore® 3 Monate 49 17,4¢ 11,1¢ 43 18,5¢ 10,6¢ -1,10¢ [-5,61;3,41]Y 0,629%¢
Libido postpartum | 5 3,0° 1,2¢ 52 3,0° 1,3 0,00° [0,48;0,48]°  >0,999%¢
Erregung 56 2,2¢ 2,0¢ 51 2,8° 2,0¢ -0,60¢ [-1,37;0,17]¢ 0,124%¢
Lubrikation 56 2,4° 2,4¢ 50 2,8¢ 2,4° -0,40¢° [-1,33;0,53]¢ 0,394%¢
Orgasmus 55 2,2¢ 2,3¢ 52 2,8° 2,5¢ -0,60¢ [-1,52;0,32]¢ 0,199%¢
Sexuelle Zufriedenheit 50 4,0° 1,6¢ 48 4,3¢ 1,5¢ -0,30¢ [-0,92;0,32]¢ 0,341%¢
Schmerzen 55 2,5¢ 2,4¢ 51 2,7 2,4° -0,20¢ [-1,13;0,73]¢ 0,669%¢

auf anderen Patientenzahlen basieren.
Sexualfunktion

d. eigene Berechnung
e. t-Test

c. gemischtes Modell mit Messwiederholungen (MMRM)

a. Anzahl der Frauen, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschatzers beriicksichtigt wurden. Die Angaben zu Studienende und -beginn (Baseline) kénnen

b. Spanne: 2-36 Punkte (nach Addition der gewichteten Werte aller Items [jeweils 0-5 bzw. 1-5 Punkte auf Likert-Skala]); héhere Werte bedeuten eine bessere

BBT: Beckenbodentraining; FSFI: Female Sexual Function Index; KI: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Zahl der Frauen in der
Auswertung aus ITT-Population; SD: Standardabweichung
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A3.3.5 Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (pra- und postpartal)
A3.3.5.1 Prapartale gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Ergebnisse zu prapartaler gesundheitsbezogener Lebensqualitat

Tabelle 24: Ergebnisse — gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Studie Zeitpunkt BBT Alleinige Standardversorgung BBT vs. alleinige Standardversorgung
Skala N2 Messwerte zum N? Messwerte zum MWD [95 %-KI] p-Wert
Subskala (HI-bedingte Zeitpunkt Zeitpunkt
Beeintrachtigung in...) Median IQR Median IQR
Jinapun 2024
11Q-7-Gesamtscore? SSW 36-38| 63 0 [0; 4,8] 68 14,3 [4,8; 23,8] k. A. k. A. < 0,001 ¢
- der Erledigung von Hausarbeiten 0 [0; 0] 0 [0; 33] k. A. k. A. 0,002°
- korperlichen Freizeitaktivitaten 0 [0; 0] 0 [0; 24,8] k. A. k. A. 0,006
- Unterhaltungsaktivitaten 0 [0; 0] 0 [0; 33] k. A. k. A. <0,001°
- Reisetétigkeiten 0 [0; 0] 33 [0; 67] k. A. k. A. <0,001°
- sozialer Teilhabe 0 [0; 0] 0 [0; 33] k. A. k. A. <0,001°
- emotionaler Gesundheit 0 [0; 0] 0 [0; 33] k. A. k. A. 0,083°
- Frustrationsgefiihl 0 [0; 0] 0 [0; 0] k. A. k. A. 0,343

a. Spanne 0—100 Punkte (nach Multiplikation der Mittelwerte aller Items [jeweils 0—3 Punkte auf Likert-Skala] mit 33 1/3); h6here Werte bedeuten eine hdhere
Beeintrachtigung durch die Harninkontinenz bzw. eine geringere gesundheitsbezogene Lebensqualitat

b. Mann-Whitney-U-Test

c. Hedges’ g: -1,17 [-1,55; -0,80] (eigene Berechnung unter Verwendung des Verfahrens von Luo et al. [58] zur Berechnung des Mittelwertes und des Verfahrens
von Wan et al. [59] zur Berechnung der Standardabweichung)

BBT: Beckenbodentraining; HI: Harninkontinenz; IIQ-7: Incontinence Impact Questionnaire (Short Form); IQR: Interquartilgrenzen; k. A.: keine Angabe;
KI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Zahl der Frauen in der Auswertung aus ITT-Population; SSW: Schwangerschaftswoche
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A3.3.5.2 Postpartale gesundheitsbezogene Lebensqualitat

In den eingeschlossenen Studien wurden fir den Endpunkt postpartale gesundheitsbezogene
Lebensqualitat trotz geplanter Erhebung keine verwertbaren Ergebnisse berichtet.

A3.3.6 Geburtsmodus

Ergebnisse zu Geburtsmodus

Tabelle 25: Ergebnisse — Geburtsmodus

Studie BBT Alleinige Standard- Intervention vs.
Operationalisierung versorgung Vergleich
N Frauen mit Ereignis N Frauen mit Ereignis § v
n % n % o« § g
o 2 -3
He 2023
Spontangeburt? 48 25 52,1 48 29 60,4 k.A. k.A. k.A.
vaginal-operative Geburt® 48 8 16,7 48 9 18,8 k.A. k.A. k. A.
Kaiserschnitt 48 15 31,3 48 10 20,8 k.A. k.A. k. A.
primar 48 k. A. k. A. 48 k. A. k. A. k.A. k.A. kA
sekundar oder als Notfall 48 k. A. k. A. 48 k. A. k. A. k.A. k.A. k.A.
Lekskulchai 2014
Spontangeburt® 96 58 60,49 91 64 70,34 k.A. k.A. 0,352¢
Kaiserschnitt 96 38 39,69 91 274 29,74 k.A. k.A.
primar 96 8 8,3¢ 91 5 5,549 k.A. k. A.
sekundir oder als Notfall 96 30 31,34 91 22 24,24 k.A. k.A.
Reilly 2002¢
Spontangeburt® 134 88 65,74 125 82 65,6¢ k.A. k.A. k. A.
vaginal-operative Geburtf 134 24 17,9¢ 125 26 20,8¢ k.A. k. A. kA
Kaiserschnitt 134 22 16,4¢ 125 17 13,6¢ kA kA kA
primar 134 5d 3,7¢ 125 2d 1,64 k.A. k.A. k.A.
sekundir oder als Notfalle 134 17 12,7¢ 125 15 12,0¢ k. Ao kA koA
Sobhgol 2022
Spontangeburt® 93 46 49,0 96 49 51,0 k.A. k.A. k. A.
vaginal-operative Geburtf 93 24¢ 25,8¢ 96 254 26,0¢ k.A. k.A. kA
Kaiserschnitt 93 22d 23,7¢ 96 23¢ 24,0¢ k.A. k.A. k.A.
primar 93 5 5,4 96 6 6,3 k.A. k.A. k. A.
sekundar oder als Notfall 93 17 18,3 96 17 17,7 k.A. k.A. k. A.

a. ohne geburtshilfliche Instrumente

b. Geburtszange

c. Chi%-Test

d. eigene Berechnung

e. 1 SteiRgeburt in der Interventionsgruppe ohne Berlicksichtigung in der Auswertung

f. Geburtszange oder Saugglocke

g. Es wird ausschlieRlich berichtet, dass diese Kaiserschnitte nach Einsetzen der Wehen erfolgten.

BBT: Beckenbodentraining; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Frauen mit Ereignis;
N: Anzahl ausgewerteter Frauen; OR: Odds Ratio
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BBT vs. alleinige Standardversorgung
Spontangeburt
Bayesianisch HN(0.2)
BBT Kontrolle \%
Studie n/N n/N OR (95%-KIl) Gewichtung OR 95%-KI
He 2023 25/48 29/48 _— . 137 071 [0.32,1.60]
Lekskulchai 2014 58/96 64/91 - 0w 244 064  [0.35,1.18]
Reilly 2002 88/134 82/125 —— 34.2 1.00 [0.60, 1.68]
Sobhgol 2022 46/93 49/96 —_—a— 27.7 0.94 [0.53, 1.66]
Gesamt 217/371 2241360 —— 1000 084  [0.59,1.18]
o.éo O.;ts 1.00 2.54 5.50
Kontrolle besser BBT besser
Heterogenitat: Q=1.50, df=3, p=0.682, 1>=0%
Abbildung 5: Forest Plot zum Endpunkt Geburtsmodus
A3.3.7 Perineale Verletzungen
Ergebnisse zu perinealen Verletzungen
Tabelle 26: Ergebnisse — perineale Verletzungen
Studie BBT Alleinige Standard- Intervention vs. Vergleich
Operationalisierung versorgung
N Frauen mit N Frauen mit OR [95 %-KI] p-Wert
Ereignis Ereignis
n % n %
He 2023
Dammriss 1. Grades 332 9 27,3 382 11 28,9 k. A. k. A. k. A.
Dammriss 2. Grades 332 1 3,0 38° 3 7,9 k. A. k. A. k. A.
Dammriss 3. oder 4. 33¢ 0 0 38° 0 0 k. A. k. A. k. A.
Grades
Reilly 2002
Perineales Trauma 134 63° 46,8 125 71° 56,9 k. k. A. 0,21¢
Dammriss 3. Grades 134 1 0,8° 125 1 0,8° k. k. A. k. A.
Sobhgol 2022
Dammriss 1. Grades 702 17 24,3 74> 11 14,9 k. A. k. A. k. A.
Dammriss 2. Grades 702 24 34,3 74> 27 36,5 k. A. k. A. k. A.
Dammriss 3. Grades 707 1 1,4 74> 5 6,8 k. A. k. A. k. A.
Dammriss 4. Grades 702 1 1,4 74" 1 1,4 k. A. k. A. k. A.
Dammriss 3. oder 4.  70° 2 2,9 74> 6 8,1 k. A. k. A. k. A.
Grades
a. Frauen mit vaginaler Entbindung (mit / ohne instrumentelle Geburtshilfe)
b. eigene Berechnung
c. Chi%-Test
BBT: Beckenbodentraining; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Frauen mit Ereignis;
N: Anzahl ausgewerteter Frauen; OR: Odds Ratio
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BBT vs. alleinige Standardversorgung
Dammriss 3. oder 4. Grades
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

BBT Kontrolle
Studie n/N n/N OR (95%-KIl) Gewichtung OR 95%-KI
He 2023 0/33 0/38 — — —
Reilly 2002 1/134 1125 15.3 0.93  [0.06, 15.07]
Sobhgol 2022 2/70 6/74 —a— 84.7 0.33 [0.06, 1.71]
Gesamt 3/237 7/237 —————— 100.0 0.43 [0.11, 1.69]
T T T 1
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
Kontrolle besser BBT besser

Heterogenitat: Q=0.39, df=1, p=0.532, I1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-1.22, p=0.224

Abbildung 6: Forest Plot zum Endpunkt perineale Verletzungen (Dammriss 3. oder 4. Grades)

A3.3.8 Friithgeburt / vorzeitiger Blasensprung

Ergebnisse zu Friihgeburt und vorzeitigem Blasensprung

Tabelle 27: Ergebnisse — Friihgeburt / vorzeitiger Blasensprung

Studie BBT Alleinige Standard- Intervention vs. Vergleich
versorgung
N Frauen mit N Frauen mit OR [95 %-KI] p-Wert
Ereignis Ereignis
n % n %
Friihgeburt®
He 2023 48 1 2,1 48 1 2,1 1,00° [0,06; 16,46]° >0,999"¢

Vorzeitiger Blasensprung?
He 2023 48 17 35,4 48 14 29,2 1,33° [0,56;3,14]® 0,554"¢

a. keine Angabe zur Definition einer Friihgeburt oder eines vorzeitigen Blasensprungs
b. eigene Berechnung
c. csz-Test

BBT: Beckenbodentraining; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Frauen mit Ereignis;
N: Anzahl ausgewerteter Frauen; OR: Odds Ratio

A3.3.9 (Schwerwiegende) Unerwiinschte Ereignisse

Ergebnisse zu (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen

Es bleibt unklar, ob in den Studien eine systematische Erhebung (schwerwiegender)
unerwiinschter Ereignisse erfolgte. Fir die Studien Mgrkved 2003 und Sangsawang 2016
wurde lediglich berichtet, dass keine unerwiinschten Ereignisse durch das Training auftraten.
In Stafne 2012 wurden gemald Ergebnispublikation weder SUEs mit Bezug zum BBT noch
bedeutsame Gruppenunterschiede im Schwangerschaftsverlauf beobachtet.

Fiir die Prifgruppe in Szumilewicz 2019 wurde eine vergleichbare Aussage getroffen.
Allerdings ist analog zur Datenlage in den anderen Studienendpunkten davon auszugehen,
dass hierfiir weniger als 70 % der Frauen berlcksichtigt wurden.
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A3.3.10 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

In den eingeschlossenen Studien wurden keine spezifischen Ergebnisse zu Subgruppen oder
Effektmodifikatoren Uber die relevante Zielpopulation hinaus berichtet.
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A4 Kommentare

A4.1 Bericht im Vergleich zu anderen systematischen Ubersichten

Im Rahmen der Literaturrecherche wurde nur 1 Systematische Ubersicht [19] identifiziert, die
den Ergebnissen der vorliegenden Bewertung gegeniibergestellt werden kann. In der 2. SU
der fokussierten Recherche (NICE-Guideline [7]) erfolgte hingegen keine Beschrankung der
Studienpopulation auf bislang harnkontinente Frauen bzw. wurden keine spezifischen
Ergebnisse oder Empfehlungen fiir diese Zielpopulation berichtet.

Der Studienpool des Cochrane-Reviews [19] weicht deutlich von dem Studienpool der
vorliegenden Bewertung ab. Ursachlich hierfir ist vor allem das abweichende
Recherchedatum (01/2020), sodass spater publizierte Studien wie bspw. He 2023, Jinapun
2024 oder Sobhgol 2022 nicht eingeschlossen werden konnten. Die Studie Lekskulchai 2014
blieb hingegen anders als im vorliegenden Bericht unberiicksichtigt, da sie laut SU keine
relevanten Daten zur Bewertung der Harn- und Stuhlinkontinenz erhoben hatte. Inwieweit
dies in der Beschrankung der Studie auf die Stress- und Dranginkontinenz oder der knappen
Ergebnisdarstellung (ausschlieflich p-Wert berichtet) begriindet war, blieb unklar. Zudem
zeigten sich methodische Abweichungen in den Einschlusskriterien: So wurden im Cochrane-
Review entgegen dem vorliegenden Vorgehen auch Studien eingeschlossen, die eine Quasi-
Randomisierung aufwiesen oder die ausschlieBlich als Abstract bzw. in spanischer Sprache
veroffentlicht wurden.

Trotz des abweichenden Studienpools stimmen die Ergebnisse dieser SU teilweise mit dem
Fazit des vorliegenden Berichts (iberein: So konstatieren die Cochrane-Autorinnen
und -autoren ebenfalls bei mittlerer Aussagesicherheit einen Vorteil zugunsten des BBT im
Hinblick auf die Harninkontinenz im fortgeschrittenen Schwangerschaftsverlauf. Dariiber
hinaus konnten auch im Cochrane-Review keine Ergebnisse zur pra- oder postpartalen Stuhl-
inkontinenz, weiterfihrende Informationen zu spezifischen Nebenwirkungen oder nachteilige
Effekte des BBT hinsichtlich der Endpunkte zum Geburtsverlauf identifiziert werden.

Abweichend von der vorliegenden Bewertung wurde im Cochrane-Review ein Vorteil des BBT
hinsichtlich der Lebensqualitat abgeleitet; diese Abweichung gegeniliber dem vorliegenden
Bericht begriindet sich darin, dass die Ergebnisse des ICIQ-Ul SF-Gesamtscores (aus Pelaez
2014) im Cochrane-Review dem Endpunkt krankheitsspezifische Lebensqualitdt und nicht der
Harninkontinenz als Morbiditatsendpunkt zugeordnet wurden.

A4.2 Wiirdigung der Anhérung zum Vorbericht

Insgesamt wurden 3 Stellungnahmen zum Vorbericht frist- und formgerecht eingereicht.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider wissen-
schaftlicher Argumente Uberprift.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 66 -



Abschlussbericht N25-04 Version 1.1

Beckenbodentraining in der Schwangerschaft 13.04.2026

Die wesentlichen Argumente der Stellungnahmen werden in der nachfolgenden Tabelle 28
gewdrdigt. Literaturzitate aus dem Wortlaut der Stellungnahmen finden sich im separaten
Dokument ,Dokumentation der Anhorung zum Vorbericht”.

Die Zusammenfassung aller Anderungen des Abschlussberichts gegeniiber dem Vorbericht,
die sich u.a. durch die Anhérung zum Vorbericht ergeben haben, ist in Abschnitt Al1.2
dargestellt.

Tabelle 28: Argumentliste / Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht (Sortierung nach
Stellungnahme; mehrseitige Tabelle)

Index |Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und
Konsequenz

Arbeitsgemeinschaft fiir Urogyndkologie und plastische Beckenbodenrekonstruktion e. V. (AGUB)

1) Abschnitt 4.5.2.2 Ergebnisse zur postpartalen Harninkontinenz |Es erfolgt eine Anpassung der
Anmerkung Aussage im Bericht ohne Nennung

des postpartalen BBT als relevanter

Der Satz: ,Vielmehr ist davon auszugehen, dass ein
Einflussfaktor.

gruppenibergreifendes postpartales BBT als etablierte
Rickbildungsmafnahme einen sehr viel groReren Einfluss auf
einen solchen Langzeiteffekt hat als das alleinige prapartale
Training.”

Vorgeschlagene Anderung

Fir diesen Satz ist die Evidenz nicht ausreichend. Er sollte
gestrichen werden.

2) Abschnitt 4.5.9 Ergebnisse zur perinalen Verletzungen Aus den genannten Referenzen
Anmerkung ergeben sich keine weiterfiihrenden

Informationen zur Fragestellung des

Der Satz ,Dariber hinaus scheint es naheliegend, dass die X X
vorliegenden Berichts.

Anzahl and Dammrissen 1. und 2. Grades durch Episiotomien

beeinflusst wurde und die Ergebnisse somit nicht sinnvoll In den im Vorbericht

interpretiert werden kénnen.” Scheint den klinischen Alltag eingeschlossenen Studien wurde die
nicht realistisch abzubilden. Die Raten an ,Damme-intakt” ist vorgeschlagene Operationalisierung
relevant. »Damme-intakt” nicht berichtet.
Leon-Larios et al. zeigen haufigere ,Damm-intakt“-Raten, Es ergibt sich keine Anderung im
weniger Episiotomien und weniger héhergradige Bericht.

Geburtsverletzungen, wenn ein prapartales Becken-
bodentraining durchgefiihrt worden ist [60]. Dass ein
prapartales Training keine Zunahme an perinealen
Verletzungen mit sich bringt, zeigen auch Du et al. [61].

Vorgeschlagene Anderung

Bitte um Hinzunehmen der beiden Satze und Studien.
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Tabelle 28: Argumentliste / Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht (Sortierung nach
Stellungnahme; mehrseitige Tabelle)

Anmerkung

Die Bezeichnung ,Beckenbodentraining” gibt so nicht wieder,
dass ein in den Studien analysierts pelvic floor muscle training
(PFMT) strukturiert und angeleitet ist. Dies muss auch so
bezeichnet werden.

Vorgeschlagene Anderung

In der Gesamtschau aller Ergebnisse lasst sich fiir
erstgebarende Frauen mit Einlingsschwangerschaften ein
Hinweis auf einen hdheren Nutzen des zusatzlichen
strukturierten und angeleiteten Beckenbodentrainings im
Vergleich zur alleinigen Standardversorgung ableiten.

Index |Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und
Konsequenz
3) Kapitel 6 Fazit Aus den im Vorbericht

eingeschlossenen Studien, die
teilweise als Prifintervention das
eigenstandig durchgefiihrte BBT
untersucht hatten, lassen sich
anhand der vorliegenden
Informationen keine Effekt-
modifikation zugunsten von
strukturierten und / oder
angeleiteten Beckenbodentrainings
im Vergleich zu nicht angeleiteten,
eigenstandigen Trainings
untersuchen.

Es ergibt sich keine Anderung im
Bericht.

Deutsche Gesellschaft fiir Hebammenwissenschaft (DGHWi)

4)

Die vorliegende Stellungnahme kniipft an die im Auftrag der
DGHW:i eingereichten Stellungnahme (Weinert & Plappert
2025) zum prépartalen Beckenbodentraining an und dient der
wissenschaftlichen Prazisierung der im IQWiG-Vorbericht
dargestellten Ergebnisse. Die dort formulierte Einschatzung zur
Wirksamkeit des prapartalen Beckenbodentrainings beruht auf
der konsistenten Effektrichtung der verfiigbaren
randomisierten kontrollierten Studien sowie auf der
Einordnung interventionsimmanenter methodischer
Limitationen. Vor diesem Hintergrund erscheinen an
ausgewahlten Stellen des Vorberichts erganzende
Klarstellungen angezeigt, um die wissenschaftliche Konsistenz
zwischen Evidenzlage und Interpretation weiter zu scharfen.

Wissenschaftliche Einordnung der selektiven
Kommentierung: In Ubereinstimmung mit der DGHWi-
Stellungnahme wurde auf weitergehende Kommentierung zu
Endpunkten mit fehlender oder nicht verwertbarer Datenlage
(u. a. Stuhlinkontinenz, Sexualfunktion, postpartale
Schmerzen) bewusst verzichtet. Dieses Vorgehen dient der
methodisch angemessenen Interpretation der Evidenz und
vermeidet eine Uberdehnung der vorliegenden Datenbasis.

Aus der Stellungnahme der DGHWi
[62] aus dem
Einschatzungsverfahren des
Gemeinsamen Bundesausschusses
(siehe Tabelle 1 des genannten
Dokuments) ergeben sich keine
weiterfihrenden Informationen zur
Fragestellung des vorliegenden
Berichts.

Es ergibt sich keine Anderung im
Bericht.
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Index |Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und
Konsequenz

5) Abschnitt 4.4 (S. 11) Die fehlende Verblindung wurde —
Anmerkung unabhéngig von der Frage, ob eine
Bereits in der DGHWi-Stellungnahme wurde darauf hin- solche Verblindung grundstzlich
gewiesen, dass zentrale methodische Limitationen der mdglich war —in der Bewertung der
eingeschlossenen Studien interventionsimmanent sind. Dies | dualitativen Ergebnissicherheit und
betrifft im IQWiG-Vorbericht insbesondere die fehlende der Interpretation der
Verblindung der Studienpopulation als auch der behandelnden Studienergebnisse b.ferijcksichtigt.
Personen (He et al., 2023; Jinapun & Sangnucktham, 202; Es ergibt sich keine Anderung im
Lekskulchai & Wanichsetakul, 2014; Morkved et al., 2003; Bericht.
Pelaez et al., 2014; Reilly et al., 2002; Sangsawang &
Sangsawang, 2016; Sobhgol et al., 2022; Stafne et al., 2012;
Zhang et al., 2025), die bei bewegungstherapeutischen
Interventionen wie dem Beckenbodentraining praktisch nicht
realisierbar sind. Die daraus resultierende Einstufung des
Verzerrungspotentials als hoch, reflektiert methodische
Herausforderungen der Studienlage, nicht jedoch eine
fehlende oder unklare Wirksamkeit der Intervention.
Vorgeschlagene Anderung
,Das hohe endpunktibergreifende Verzerrungspotential ist
Uberwiegend interventionsimmanent begriindet, da eine
Verblindung bei bewegungstherapeutischen Interventionen
wie dem Beckenbodentraining praktisch nicht realisierbar ist,
und relativiert die formale Ergebnissicherheit, nicht jedoch die
konsistente Effektrichtung der vorliegenden Ergebnisse.”

6) Abschnitt 4.5.2.1 (S. 12-13) Die methodischen Limitationen

Anmerkung

Wie bereits in der Stellungnahme der DGHWi ausgefiihrt,
zeigen die verfligbaren randomisierten kontrollierten Studien
zur prapartalen Harninkontinenz (iber verschiedene
Erhebungsinstrumente hinweg eine konsistente Effektrichtung
zugunsten des prapartalen Beckenbodentrainings. Diese
Einschatzung wird durch die im IQWiG-Vorbericht
dargestellten Ergebnisse bestatigt (Morkved et al., 2003;
Pelaez et al., 2014; Sangsawang & Sangsawang, 2016;

Stafne et al., 2012; Zhang et al., 2025). Die Einstufung der
Ergebnissicherheit als maRig, ist primar auf methodische
Limitationen zurlickzufiihren (u. a. fehlende Verblindung,
heterogene Operationalisierung), nicht jedoch auf
widerspriichliche oder inkonsistente Effekte.

Vorgeschlagene Anderung

,Die konsistente Effektrichtung tiber mehrere randomisiert-
kontrollierte Studien hinweg, spricht trotz methodischer
Limitationen fiir eine Wirksamkeit des prapartalen
Beckenbodentrainings zur Pravention der prapartalen
Harninkontinenz.”

wurden in der Bewertung der
qualitativen Ergebnissicherheit
bericksichtigt. Die Ableitung der
Beleglage erfolgte anhand der
Methoden des IQWiG und basierte
u. a. in den Endpunkten prépartale
Harninkontinenz und postpartale
Harninkontinenz auf der
metaanalytischen Zusammenfassung
der Studienergebnisse.

Es ergibt sich keine Anderung im
Bericht.
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7) Abschnitt 4.5.2.2 (S. 13-14) In den genannten Studien erhielten
Anmerkung jeweils beide Studiengruppen
Die in der DGHWi-Stellungnahme hervorgehobene priventive | dieselbe Sockelintervention (z. B.
Wirkung des prapartalen Beckenbodentrainings auf die BBT-Schulung zu Studienbeginn).
postpartale Harninkontinenz wird durch die im IQWiG- Daraus lasst sich kein ,Zusatznutzen
Vorbericht berichtete metaanalytische Gesamteinschatzung des strukturierten prapartalen
zum Zeitpunkt 3 Monate postpartum gestiitzt. Ergdnzend ist zu Beckenbodentrainings” ableiten.
bericksichtigen, dass in mehreren eingeschlossenen Studien | Ein méglicher ,Zusatznutzen eines
auch die Kontrollgruppen Informationen oder Schulungen zum | strukturierten prapartalen Becken-
Beckenbodentraining erhielten (Morkved et al., 2003; Pelaez | bodentrainings” als
et al., 2014; Reilly et al., 2002; Sobhgol et al., 2022; Effektmodifikation bspw. gegentiber
Stafne et al., 2012). Der beobachtete Effekt ist daher als einer eigenstandigen Durchfiihrung
Zusatznutzen eines strukturierten Trainings gegenlber einer des BBT Iasst sich aus den
bestehenden Basisintervention zu interpretieren. Studienergebnissen ebenfalls nicht
Vorgeschlagene Anderung ableiten, da dieser Vergleich in
,Da in mehreren eingeschlossenen Studien auch die keiner de'r eingeschlossenen StUdl.‘.en
. systematisch untersucht wurde. Fir
Kontrollgruppen Information oder Schulungen zum . . .
Beckenbodentraining erhielten, ist der beobachtete Effekt als e|r.1.e fe|gene Bewertun.g. eln'er
Zusatznutzen eines strukturierten prapartalen mf)gllchen. Effekt'modlflkatlon
Beckenbodentrainings gegeniber einer bereits bestehenden relch.ter? die vorl!egenden
Basisintervention zu interpretieren.” Studlerllnformatlonen zur
Durchfiihrung des
Beckenbodentrainings nicht aus.
Es ergibt sich keine Anderung im
Bericht.
8) Abschnitt 4.5.7.1 (S. 15-16) Im Bericht wurde dargelegt, dass fur

Anmerkung

In der Stellungnahme der DGHWi wurde die prapartale
gesundheitsbezogene Lebensqualitat als patientenrelevanter
ergdanzender Endpunkt eingeordnet. Die im IQWiG-Vorbericht
berichteten Ergebnisse zweier randomisierten kontrollierten
Trials (Pelaez et al., 2014; Sangsawang & Sangsawang, 2016)
zeigen eine statistisch signifikante Verbesserung zugunsten
des prapartalen Beckenbodentrainings. Die fehlende
Berichterstattung geplanter Ergebnisse in weiteren
bewerteten Studien stellt eine relevante Datenliicke dar,
erlaubt jedoch keine inhaltliche Schlussfolgerung auf
grundlegende fehlende Effekte.

Vorgeschlagene Anderung

,Das Fehlen verwertbarer Ergebnisse aus weiteren Studien zur
prdpartalen gesundheitsbezogenen Lebensqualitat ist
Uberwiegend auf unvollstandige Berichterstattung
zuriickzufiihren und erlaubt keine inhaltliche Aussage tber das
Vorliegen oder Nichtvorliegen eines Effektes.”

den Endpunkt gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt aufgrund von nicht
berichteten Studienergebnissen zu
diesem Endpunkt kein Anhaltspunkt
fir einen hoheren Nutzen oder
Schaden des zusétzlichen BBT
abgeleitet wird. Weiterfihrende
Informationen zu diesem Endpunkt
lassen sich aus der Stellungnahme
der DGHWi [62] nicht ableiten.

Es ergibt sich keine Anderung im
Bericht.
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Anmerkung

Die zusammenfassende Bewertung des Vorberichts bestatigt
in ihrer Kernaussage die bereits in der Stellungnahme der
DGHWi dargestellte konsistente Effektrichtung zugunsten des
prapartalen Beckenbodentrainings bei pra- und postpartaler
Harninkontinenz. Gleichzeitig liegen keine Hinweise auf
unerwiinschte Wirkungen oder nachteilige Effekte in Bezug
zum Beckenbodentraining vor (Morkved et al., 2003; Stafne et
al., 2012; Sangsawang & Sangsawang, 2016).

Vorgeschlagene Anderung

»In der Gesamtschau zeigen die vorliegenden konsistente
praventive Effekte des prapartalen Beckenbodentrainings
hinsichtlich pra- und postpartaler Harninkontinenz bei
gleichzeitig fehlenden Hinweisen auf unerwiinschte
Wirkungen.

Index |Wortlaut der Stellungnahme Wiirdigung der Stellungnahme und
Konsequenz
9) Abschnitt 4.6 (S. 18-19) Die Nutzenaussage im Fazit

bescheinigt dem zusatzlichen
prapartalen Beckenbodentraining
basierend auf den beiden
Endpunkten prapartale
Harninkontinenz und postpartale
Harninkontinenz einen Hinweis auf
einen hoheren Nutzen im Vergleich
zur alleinigen Standardversorgung
und weist zugleich darauf hin, dass
dabei kein Schaden des
Beckenbodentraining — weder durch
berichtete Nebenwirkungen noch in
den Endpunkten zu den
Auswirkungen zum Geburtsverlauf —
erkennbar ist.

Es ergibt sich keine Anderung im
Bericht.

Deutsche Gesellschaft fiir Urologie e. V. (DGU) — Arbeitskreis Funktionelle Urologie

10) Der Vorbericht bewertet den Nutzen eines prapartalen
Beckenbodentrainings zur Pravention von pra- und
postpartaler Harninkontinenz bei schwangeren Frauen ohne
bestehende Symptome auf Basis randomisierter kontrollierter
Studien. Im Fokus der Analyse standen patientenrelevante
Endpunkte wie Harn- und Stuhlinkontinenz,
gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Sexualfunktion,
postpartale Schmerzen sowie mogliche Auswirkungen auf den
Geburtsverlauf.

Die Ergebnisse weisen insbesondere fiir erstgebarende Frauen
mit Einlingsschwangerschaft auf einen héheren Nutzen des
Beckenbodentrainings hin, da Harninkontinenz sowohl
prapartal als auch bis zu drei Monate nach der Entbindung
seltener auftrat. Flr die Gbrigen Endpunkte lieRen sich keine
eindeutigen Hinweise auf Nutzen oder Schaden ableiten;
negative Effekte auf den Geburtsverlauf oder relevante
Nebenwirkungen wurden nicht berichtet.

Zusammengefasst Uberzeugt der Bericht durch eine sehr gute
und umfassende Darstellung der Thematik. Die methodische
Vorgehensweise ist klar strukturiert, die Auswertungen sind
sauber und transparent, und die Ergebnisse werden
differenziert sowie nachvollziehbar prasentiert, sodass eine
fundierte und kritische Einordnung der Evidenz moglich ist.

11) Kritisch anzumerken ist jedoch, dass das prapartale

Beckenbodentraining vor dem Hintergrund der vorliegenden
Studien nur einen maRigen Nutzen aufweist, was unserer
Meinung nicht so differenziert hervorgehoben wird. Da nach
aktuellem Kenntnisstand kein Schaden zu erwarten ist, kann es
grundsatzlich empfohlen werden.

Es ergibt sich keine Anderung im
Bericht.
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Index |Wortlaut der Stellungnahme

Wiirdigung der Stellungnahme und
Konsequenz

12) Angesichts des begrenzten Effekts sollte jedoch auch die
wirtschaftliche Relevanz berticksichtigt werden, die in diesem
Bericht nicht untersucht wurde. Relevant ware hierbei ein
Vergleich der Kosten prapartaler physiotherapeutischer
MaRnahmen mit den Kosten postpartaler Kontinenzhilfsmittel
sowie einer gegebenenfalls erforderlichen Physiotherapie bei
eingetretener Inkontinenz.

Die im Vorbericht abgeleitete
Aussagesicherheit eines Hinweises
auf einen héheren Nutzen des
zusatzlichen Beckenbodentrainings
erfolgte entsprechend der Methodik
des IQWiG anhand von
patientenrelevanten Endpunkten.
Eine zusatzliche Differenzierung des
Nutzenausmales oder eine
gesundheitsokonomische
Bewertung bzw. Beriicksichtigung
von Kostenaspekten erfolgt in einer
solchen Nutzenbewertung regelhaft
nicht.

Es ergibt sich keine Anderung im
Bericht.

Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

BBT: Beckenbodentraining; DGHWi: Deutsche Gesellschaft flir Hebammenwissenschaft; IQWiG: Institut fur
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A7 Suchstrategien

A7.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach systematischen Ubersichten

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to March 27, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [63] — High specificity strategy (adaptiert)

Searches

exp Pregnancy/

(pregnan* or prenatal or antenatal).ti,ab.

or/1-2

Pelvic Floor/

(pelvic adj1 floor adj3 (training* or exercise*)).ti,ab.
or/4-5
and/3,6

Cochrane database of systematic reviews.jn.

|| N[ | |W|N|FL | &

(search or MEDLINE or systematic review).tw.

[EnN
o

(meta analysis or systematic review).pt.

or/8-10

[EEY
[EEY

[
N

11 not (exp animals/ not humans.sh.)

and/7,12

[ERN
w

[
S

13 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
..I/ 14 yr=2020-Current

[ERN
(2}

2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

Searches

"Pregnancy"[mhe]

(pregnan* OR prenatal OR antenatal)[Title] OR (pregnan* OR prenatal OR antenatal)[abs]
#2 OR #1

"Pelvic Floor"[mh]

|| W IN|[F |

(pelvic AND floor AND (training™ OR exercise*))[Title] OR (pelvic AND floor AND (training* OR
exercise*))[abs]

6 #5 OR #4
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# Searches

7 #6 AND #3

8 (*) FROM 2020 TO 2025

9 #8 AND #7

Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

»  Ovid MEDLINE(R) 1946 to May 19, 2025

Es wurde(n) folgende(r) Filter ibernommen:

= RCT: Lefebvre [64] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2023 revision)

# Searches

1 Pregnancy/

2 (pregnan* or antenatal* or prenatal*).ti,ab.

3 or/1-2

4 Pelvic Floor/

5 (*Exercise/ or *Exercise Therapy/) and (physiology or prevention & control or psychology).fx.

6 (pelvic adj3 (training™ or exercise*)).ti,ab.

7 or/4-6

8 and/3,7

9 exp Randomized controlled Trial/

10 controlled clinical trial.pt.

11 (randomized or placebo or randomly or trial or groups).ab.

12 drug therapy.fs.

13 or/9-12

14 13 not (exp animals/ not humans.sh.)

15 and/8,14

16 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or
exp guideline/

17 hi.fs. or case report.mp.

18 or/16-17

19 15 not 18

20 19 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

21 remove duplicates from 20
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2. Embase
Suchoberfliche: Ovid
=  Embase 1974 to 2025 May 19

Es wurde folgender Filter ibernommen:

= RCT: Wong [63] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# Searches

1 pregnancy/

2 pregnant woman/

3 (pregnan* or antenatal* or prenatal*).ti,ab.

4 or/1-3

5 pelvic floor muscle training/

6 pelvic floor/

7 (pelvic adj3 (training™ or exercise*)).ti,ab.

8 or/5-7

9 and/4,8

10 (random* or double-blind*).tw.

11 placebo*.mp.

12 or/10-11

13 and/9,12

14 13 not medline.cr.

15 14 not (exp animal/ not exp human/)

16 15 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

17 16 not ((afrikaans or albanian or arabic or armenian or azerbaijani or basque or belorussian or bosnian
or bulgarian or catalan or chinese or croatian or czech or danish or dutch or english or esperanto or
estonian or finnish or french or gallegan or georgian or german or greek or hebrew or hindi or
hungarian or icelandic or indonesian or irish gaelic or italian or japanese or korean or latvian or
lithuanian or macedonian or malay or norwegian or persian or polish or polyglot or portuguese or
pushto or romanian or russian or scottish gaelic or serbian or slovak or slovene or spanish or swedish
or thai or turkish or ukrainian or urdu or uzbek or viethamese) not (english or german)).lg.

18 remove duplicates from 17

3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley
= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 4 of 12, April 2025

# Searches

#1 [mh ~Pregnancy]

#2 (pregnan*:ti,ab OR antenatal*:ti,ab OR prenatal*:ti,ab)
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# Searches
#3 #1 OR #2
#4 [mh A"Pelvic Floor"]
#5 [mh A"Exercise Therapy"]
#6 [mh AExercise]
#7 (pelvic:ti,ab NEAR/3 (training*:ti,ab OR exercise*:ti,ab))
#8 #4 OR #5 OR #7
#9 #3 AND #8
#10 | #9 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu® or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so
#11 |#10 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))
#12 |(#11in Trials
4. Cinahl
Suchoberfliche: Ebsco
# Searches
1 MH "Pregnancy"
2 XB (pregnan* or antenatal* or prenatal*)
3 S10RS2
4 MH "Pelvic Floor Muscles"
5 MM "Exercise"
6 XB (pelvic N3 (training* or exercise*))
7 S4 OR S5 OR S6
8 S3 AND S7
9 MH "Treatment Outcomes+" OR experimental studies OR XB random* OR MW random*
10 S8 AND S9
11 S$10 AND LA (english OR german)
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A7.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
» URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Expert Search

Suchstrategie

(AREA[ConditionSearch](Pregnancy OR antenatal OR prenatal) AND AREA[InterventionSearch](pelvic training
OR pelvic exercise) OR AREA[BriefTitle](Pregnancy AND (exercise OR training)) OR

AREA[OfficialTitle](Pregnancy AND (exercise OR training))) AND AREA[Phase](NA OR Phase2 OR Phase3 OR
Phase4)

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization

= URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Standard Search / Advanced Search

Suchstrategie

(pregnan* OR antenatal OR prenatal) AND (pelvi* AND (training OR exercise)) [Standard Search]
(pregnancy AND (exercise OR training)) [Title] [Advanced search]

"pelvic floor muscle training"[Title] [Advanced search]
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A8 Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstindigen

13.04.2026

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstidndigen zusammenfassend
dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen Personen anhand
des ,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen®. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten
Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6 |Frage7
Gartner-Tschacher, Nina ja ja ja nein ja nein ja
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” wurden folgende 7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fur diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein pharma-
zeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards/eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fiir
Forschungsaktivitdten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebihren fiir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer
Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen,
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einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in
einer grofReren Institution tatig sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z.B.
Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf pharma-
zeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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