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Kurzfassung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat am 14.09.2016 das Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung von
Evidenzberichten zur Unterstlitzung der Entwicklung der S3-Leitlinie ,,Die vaginale Geburt
am Termin* beauftragt.

Fragestellung

Von den fir die Leitlinienerstellung federfiihrenden Fachgesellschaften, der Deutschen
Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG) und der Deutschen Gesellschaft
fir Hebammenwissenschaft e. V. (DGHWi), wurden zusammen mit der AWMF 8 Parti-
cipants-Intervention-Comparison-Outcomes(PICO)-Fragen formuliert, zu denen das 1QWiG
Evidenzberichte im Format von Rapid Reports erstellen soll.

Die Evidenz fir folgende PICO-Fragen wurde in diesem Evidenzbericht zusammengefasst:

=  Wie wirkt sich eine intrapartale Ultraschalldiagnostik ab Aufnahme in den KreiR3saal auf
verschiedene maternale und neonatale Endpunkte im Vergleich zum Verzicht auf diese
Diagnostik aus?

= Welche Testgite zeigt die Ultraschalldiagnostik in Bezug auf das Erkennen von
Plazentapathologien, die Bestimmung des kindlichen Gewichts und / oder
Wachstumsauffalligkeiten?

Die intrapartale Ultraschalldiagnostik ist fur diesen Bericht gemal? Auftrag definiert als eine
Ultraschalluntersuchung bei Aufnahme und / oder wéhrend der Geburt (z. B. eine Fetometrie,
eine Lagekontrolle des Fetus oder der Einstellung des Kopfes, eine Beurteilung des
Plazentasitzes und der -reife, eine Doppleruntersuchung zur Bestimmung der fetalen
Versorgung oder ein transvaginaler Ultraschall zur Diagnostik des Muttermundbefunds).

Methoden

Die Zielpopulation dieser Evidenzbewertung bildeten Schwangere um den errechneten
Geburtstermin ab vollendeter 37. bis zur vollendeten 42. Schwangerschaftswoche (37 + 0 bis
42 +0) ab Aufnahme in den Kreillsaal. Ein intrapartaler Ultraschall soll Gber die
Friherkennung eines auffélligen Befunds die Madglichkeit bieten, therapeutische
Konsequenzen einzuleiten und das Management wahrend der Geburt anzupassen.

Die von der Leitliniengruppe festgelegten Endpunkte waren gemél der VVorgehensweise nach
dem GRADE-Ansatz in die Kategorien ,kritisch fir die Entscheidung® (maternale
Endpunkte: Mortalitdt, Geburtsmodus [Spontangeburt, vaginal-operative Geburt oder
Kaiserschnitt], héhergradige Dammrisse [111°, 1VV°], hoher mditterlicher Blutverlust > 1000 ml,
Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, teilweise oder vollstdndige
Plazentaretention, Geburtserleben, subjektive Gesundheitseinschdtzung; neonatale Endpunk-
te: Mortalitat, Apgar-Score nach 5 Minuten < 6, schwere metabolische Acidose [pH < 7,0],
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Basendefizit > —16 mmol/l, Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation) und ,,klinisch
wichtig, aber fur die Empfehlung nicht entscheidend” (maternale Endpunkte: Episiotomie,
Einsatz von Wehenmitteln, Amniotomie, Kristellerhilfe, Infektionen; neonatale Endpunkte:
leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose, Ikterus, Andmie) zugeordnet.

Im 1. Schritt wurden randomisierte kontrollierte Studien im Strategiedesign eingeschlossen, in
denen Managemenstrategien mit und ohne Verwendung des intrapartalen Ultraschalls oder
Gruppen mit beziehungsweise ohne Offenlegung der diagnostischen Testergebnisse
verglichen wurden. In einem 2. Schritt wurden randomisierte kontrollierte Studien im
Anreicherungsdesign zur Untersuchung von Therapieffekten moglicher Managementoptionen
bei aufféalligem Ultraschallbefund eingeschlossen. Die Suche erfolgte fokussiert auf
Wachstumsauffalligkeiten und Plazentapathologien. Zudem sollten systematische Ubersichten
zur Testgute des Ultraschalls zur Genauigkeit der Schatzung des kindlichen Gewichts
und /oder zum Erkennen von Wachstumsauffélligkeiten und Plazentapathologien
eingeschlossen werden. Fir alle Studien wurde eine Zeitbeschréankung auf die Jahre ab 1990
festgelegt.

Eine systematische Literaturrecherche nach Primarstudien wurde in den Datenbanken
MEDLINE, Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials und Cinahl
durchgefiihrt. Parallel erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den
Datenbanken MEDLINE, Embase, Cinahl, Cochrane Database of Systematic Reviews und
HTA Database.

Daruber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister, die Sichtung von Referenzlisten, Anfragen an Studiengruppen und
Fachgesellschaften sowie Autorenanfragen.

Des Weiteren wurde eine fokussierte Informationsbeschaffung bezuglich systematischer
Ubersichten zur Testgite in den Datenbanken MEDLINE, Cochrane Central Register of
Controlled Trials, Cochrane Database of Systematic Reviews und HTA Database
durchgefinhrt.

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Reviewerinnen unabhéngig voneinander,
Diskrepanzen wurden durch Diskussion aufgelost. Die Datenextraktion erfolgte in
standardisierte Tabellen. Das Verzerrungspotenzial wurde flir die randomisierten
kontrollierten Studien auf Studien- und Endpunktebene bewertet und jeweils als gering, mittel
oder hoch eingestuft. Sofern die Studien hinsichtlich der Fragestellung und relevanter
Charakteristika vergleichbar waren und keine bedeutsame Heterogenitat beobachtet wurde,
wurden die Einzelergebnisse fur die kritischen Endpunkte mithilfe von Metaanalysen
quantitativ. zusammengefasst. Zusatzlich erfolgten Subgruppenanalysen bezogen auf
Gebérende entsprechend der Paritat. Die dabei berechneten relativen Risiken bildeten unter
Berticksichtigung der Populationsrisiken die Grundlage fur die Berechnung absoluter Effekte.
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Fir jeden kritischen Endpunkt wurde anschliel’end eine Bewertung der Qualitat der Evidenz
nach der GRADE-Methodik in 4 Abstufungen (hoch, moderat, niedrig oder sehr niedrig)
beziglich des Vertrauens in die Effektschatzungen vorgenommen. AnschlieBend erfolgte eine
Gesamtbewertung der Qualitat der Evidenz.

Die Bewertung der Testgite sollte auf systematischen Ubersichten hoher methodischer
Qualitdt basieren. Die Charakteristika der dargestellten systematischen Ubersichten,
Informationen zum Verzerrungspotenzial der eingeschlossenen Studien und Ergebnisse zur
Sensitivitat und Spezifitat wurden ergénzend extrahiert.

Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die Informationsbeschaffung identifizierte 6 randomisierte kontrollierte Studien (11
Dokumente) zu Managementstrategien mit und ohne intrapartalen Ultraschall und 3
randomisierte kontrollierte Studien (4 Dokumente) zu verschiedenen Managementoptionen
bei auffalligem Befund bezogen auf die fetale Gewichtsschdtzung beziehungsweise
Wachstumsauffalligkeiten als relevant fur die Fragestellung der vorliegenden Bewertung.

Es konnte keine systematische Ubersicht zur Testgite beziiglich der Gewichtsschitzung
und/oder des Erkennens von Wachstumsauffalligkeiten beziehungsweise von
Plazentapathologien eines intrapartal oder ab der vollendeten 37. Schwangerschaftswoche
durchgefuhrten Ultraschalls identifiziert werden. Deshalb wurden 4 systematische
Ubersichten mit breiteren Einschlusskriterien hinsichtlich ihrer methodischen Qualitit
bewertet und deren Ergebnisse erganzend dargestelit.

Es wurden 9 laufende Studien (5 zu Managementstrategien mit und ohne intrapartalen
Ultraschall, 4 zu verschiedenen Managementoptionen bei auffalligem Befund) identifiziert.
Des Weiteren wurde 1 abgeschlossene Studie zu Managementstrategien ohne berichtete
Ergebnisse identifiziert. Die letzte Suche fand am 27.07.2017 statt.

Ergebnisse der in die Bewertung eingeschlossenen Studien beziehungsweise erganzend
dargestellten systematischen Ubersichten

Zu Managementstrategien mit und ohne intrapartalen Ultraschall wurden insgesamt 6
randomisierte kontrollierte Studien zu 5 verschiedenen Einsatzmaoglichkeiten identifiziert.

1 Studie untersuchte unter Einschluss von 965 Frauen mit bestimmten Risikofaktoren und
Schwangerschaftskomplikationen ab der vollendeten 37. Schwangerschaftswoche die
Wirksamkeit einer seriellen ultrasonografischen fetalen Gewichtsschatzung im 3. Trimenon
zur prapartalen Diagnose von Small-for-gestational-age-Feten und den daraus folgenden
therapeutischen Konsequenzen. Bei einer insgesamt sehr niedrigen Qualitdt der Evidenz
bleibt unklar, ob sich Managementstrategien, die auf einer Gewichtsschatzung mittels
Ultraschalluntersuchung basieren positiv oder negativ auf die berichteten Kkritischen
Endpunkte (Geburtsmodus, neonatale Mortalitdt, Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation) auswirken.
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1 Studie untersuchte unter Einschluss von 58 Erstgebdrenden mit Feten in occipito-posteriorer
Einstellung und Geburtsstillstand in der Austreibungsperiode die Wirksamkeit einer
transabdominalen Ultraschalluntersuchung vor dem Versuch der manuellen Rotation. Diese
fihrte zu mehr Spontangeburten (RR: 2,5; 98,3 %-KI: [1,15; 5,45]) und weniger vaginal-
operativen Geburten (RR: 0,44; 98,3 %-KI: [0,20; 0,99]) bei sehr unpréziser Schatzung der
Auswirkungen auf die Anzahl der Kaiserschnitte. Bei weiteren kritischen Endpunkten (hoher
mdtterlicher Blutverlust > 1000 ml, Apgar-Score nach 5 Minuten < 6) traten keine Ereignisse
auf. Die Qualitat der Evidenz wurde zusammenfassend fur Erstgebérende als niedrig und fur
Mehrgebarende als sehr niedrig bewertet.

1 Studie untersuchte unter Einschluss von 1903 Frauen ab einer Muttermundserdffnung
> 8 cm die Wirksamkeit einer transabdominalen Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes. Diese fuhrte bei insgesamt moderater Qualitat der Evidenz
zu weniger Spontangeburten (RR: 0,91; 98,3%-KIl: [0,85; 0,98]) und mehr
Kaiserschnittgeburten (RR: 1,60; 98,3 %-KI: [1,04; 2,47]). Ob sich der Ultraschall und daraus
folgende Managementstrategien auf die Anzahl vaginal-operativer Geburten und weitere
kritische Endpunkte (hohergradige Dammrisse, Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation) positiv oder negativ auswirkt, bleibt unklar.

2 Studien untersuchten unter Einschluss von insgesamt 564 Gebarenden, bei denen eine
vaginal-operative  Geburt notwendig war, die Wirksamkeit einer zusétzlichen
transabdominalen Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung des HoOhenstands des fetalen
Kopfes. Ob sich der Ultraschall und daraus folgende Managementstrategien auf die
berichteten kritischen Endpunkte (Geburtsmodus, hohergradige Dammrisse, neonatale
Mortalitat, Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation) positiv oder negativ auswirkt,
bleibt unklar. Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz fur Erstgebarende als niedrig
und fur Mehrgebarende als sehr niedrig bewertet.

1 Studie untersuchte unter Einschluss von 90 Mehrgebdrenden die Wirksamkeit einer
transperinealen Ultraschalluntersuchung im Vergleich zu einer digitalen vaginalen
Untersuchung zur Erhebung des vaginalen Befunds wahrend der Geburt. Bei einer insgesamt
sehr niedrigen Qualitat der Evidenz bleibt unklar, ob der Ultraschall und daraus folgende
Managementstrategien die Anzahl von Kaiserschnittgeburten erhéht oder senkt. Weitere
kritische Endpunkte wurden nicht berichtet.

Zum Vergleich verschiedener Managementoptionen bei auffélligem Befund wurden
insgesamt 3 randomisierte kontrollierte Studien bei 2 auffalligen Befunden (Verdacht auf
intrauterine  Wachstumsretardierung [IUGR] und Verdacht auf Makrosomie / Large for
gestational age [LGA]) identifiziert, die eine zeitnahe Einleitung der Geburt mit einem initial
abwartenden Management bis zum Beginn der spontanen Wehentétigkeit verglichen. Es
konnte keine Studie zum Vergleich verschiedener Managementoptionen bei Verdacht auf
Plazentapathologien eingeschlossen werden.
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1 Studie untersuchte unter Einschluss von 33 Schwangeren mit Verdacht auf IUGR die
Wirksamkeit beider Strategien. Bei einer insgesamt sehr niedrigen Qualitit der Evidenz bleibt
unklar, ob sich die Anderung des Managements nach Diagnose eines auffalligen
Ultraschallbefunds positiv oder negativ auf die berichteten kritischen Endpunkte
(Geburtsmodus, Apgar-Score nach 5 Minuten < 6, schwere metabolische Acidose, Verlegung
auf die Neugeborenen-Intensivstation) auswirkt.

2 Studien untersuchten unter Einschluss von 1106 Schwangeren mit Verdacht auf
Makrosomie / LGA die Wirksamkeit beider Strategien. Bei einer insgesamt sehr niedrigen
Qualit4t der Evidenz bleibt unklar, ob sich die Anderung des Managements nach Diagnose
eines auffalligen Ultraschallbefunds positiv oder negativ auf die berichteten kritischen
Endpunkte (Geburtsmodus, hohergradige Dammrisse, hoher mutterlicher Blutverlust
> 1000 ml, teilweise / vollstandige Plazentaretention, neonatale Mortalitdt, schwere
metabolische Acidose, Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation) auswirkt.

Die Testgute des Ultraschalls zur Genauigkeit der Schatzung des kindlichen Gewichts
und /oder zum Erkennen von Wachstumsauffélligkeiten und Plazentapathologien bleibt
unklar, da keine geeigneten systematischen Ubersichten eingeschlossen werden konnten. Es
wurden die Ergebnisse aus jeweils 2 systematischen Ubersichten mit unterschiedlichen
Zielsetzungen erganzend dargestellt, welche Studien zur Testgite einschlossen, die Frauen
bereits vor Aufnahme in den KreiRsaal rekrutierten und deren Ubertragbarkeit auf die
Fragestellung dieses Rapid Reports nur eingeschrankt moglich ist. Aufgrund der
unzureichenden Datenlage zur Testgiite der Ultraschalldiagnostik zum Erkennen von
Wachstumsauffalligkeiten und Plazentapathologien sowie aufgrund der unklaren Vor- und
Nachteile von Managementanpassungen bei diesbeziiglich auffalligem Befund kann keine
Aussage zu Vor- und Nachteilen des Ultraschalleinsatzes bezlglich kritischer oder wichtiger
maternaler und neonataler Endpunkte getroffen werden.

Fazit

Auf der Basis von 6 randomisierten kontrollierten Studien zu Managementstrategien mit vs.
ohne intrapartalem Ultraschall konnte fiir 2 von 5 untersuchten Indikationen eine Auswirkung
der Anpassung des Managements nach einem intrapartalen Ultraschall auf Kkritische
Endpunkte nachgewiesen werden. Ein intrapartaler Ultraschall zur Beurteilung des
Hohenstands und der Lage des Ruickens bei fetaler occipito-posteriorer Einstellung vor dem
Versuch einer manuellen Rotation flihrte zu einem statistisch signifikanten Anstieg der
Haufigkeit von Spontangeburten und einer Abnahme der Anzahl vaginal-operativer Geburten
bei einer zusammenfassenden niedrigen Qualitat der Evidenz fur Erstgebédrende und sehr
niedrigen Qualitat fir Mehrgebarende. Ein intrapartaler Ultraschall zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes wéhrend der Geburt fuhrte zu einem statistisch signifikanten
Anstieg der Haufigkeit von Kaiserschnitten bei einer Abnahme der Anzahl der
Spontangeburten und einer zusammenfassenden moderaten Qualitdt der Evidenz. Die
Bewertungen der zusammenfassenden Qualitat der Evidenz des Evidenzkdrpers zu weiteren
Einsatzmdglichkeiten reichten von sehr niedrig bis niedrig. Die Abstufungen der Evidenz
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basierten vorrangig auf schwerwiegenden Studienlimitationen wie einer nicht verblindeten
Endpunkterhebung, einem intransparenten Teilnehmerinnenfluss, Unklarheiten bezlglich der
Festlegung der Fallzahl sowie einer ergebnisunabhdngigen Berichterstattung, einer
unzureichenden Prézision der Effektschatzungen und einer Indirektheit fiir Mehrgebérende.

Es konnten keine prospektiv geplanten vergleichenden Studien identifiziert werden, die eine
routinemaRige ultrasonografische Untersuchung bei der Aufnahme in den Kreiflsaal (z. B.
aufgrund eines vorzeitigen Blasensprungs, bei fraglichem Geburtsbeginn oder zur Einleitung)
mit dem Verzicht auf diese Intervention verglichen und den Einschlusskriterien entsprachen.

Bei einem auffélligen Befund (Verdacht auf IUGR bzw. Makrosomie / LGA) bleibt der
Einfluss von Managementoptionen auf die kritischen Endpunkte bei Vorliegen von Evidenz
aus 3 randomisierten kontrollierten Studien unklar. Zusammenfassend wurde die Qualitét der
Evidenz der Studien zu Managementoptionen bei Verdacht auf IUGR bzw.
Makrosomie / LGA als sehr niedrig bewertet. Die Abstufungen der Evidenz basierten
vorrangig auf schwerwiegenden Studienlimitationen wie einer nicht verblindeten
Endpunkterhebung und einer unklaren ergebnisunabhéngigen Berichterstattung, einer
unzureichenden Prézision der Effektschatzungen und einem Publikationsbias bei Verdacht auf
Makrosomie / LGA.

Die Testglte des Ultraschalls zur Schéatzung des kindlichen Gewichts und/oder zum
Erkennen von Wachstumsauffalligkeiten beziehungsweise Plazentapathologien konnte nicht
bewertet werden, da keine systematischen Ubersichten hierzu eingeschlossen werden
konnten. Die Ergebnisse der erganzend dargestellten systematischen Ubersichten zur
Bewertung der Testglte zur Gewichtsschatzung oder zum Erkennen von Plazentapathologien
sind nur begrenzt auf die Zielpopulation Gbertragbar. Der Einfluss von Management-
anderungen bei auffalligem Ultraschallbefund bezogen auf Wachstumsauffélligkeiten auf
kritische Endpunkte ist unklar. Daher bliebe selbst bei hinreichender Testglite der Einfluss
eines Ultraschalls zur Managementanpassung bei Wachstumsauffélligkeiten ab der
vollendeten 37. SSW unklar.

Ingesamt ist zu beachten, dass mehrere vordefinierte Endpunkte nicht untersucht werden
konnten, da nicht fiir alle Endpunkte Evidenz aus den eingeschlossenen Studien vorlag.
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1  Hintergrund

Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wurde vom
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) beauftragt, die Deutsche Gesellschaft fir Gynéko-
logie und Geburtshilfe e. V. und die Deutsche Gesellschaft fur Hebammenwissenschaft e. V.
bei der Entwicklung einer interdisziplindren S3-Leitlinie ,,Die vaginale Geburt am Termin*
(Registernummer  der  Arbeitsgemeinschaft der  Wissenschaftlichen  Medizinischen
Fachgesellschaften [AWMF] 015-083) [1] zu unterstltzen.

Ziel dieser Leitlinie ist die Evaluierung evidenzbasierter Interventionen bei der vaginalen
Geburt am Termin, welche Geburtshelfern mehr Sicherheit geben soll. Die meisten
Schwangerschaften fuhren zu einer vaginalen Geburt ohne notwendige intensive
geburtshilfliche Interventionen. Bei auftretenden Risiken ist eine intensivmedizinische
Betreuung fur Mutter und Kind essenziell. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit einer
risikoadaptierten Versorgungsplanung und -gestaltung.

In Deutschland lag die Mortalitét fiir alle Neugeborene gemessen an der Frihsterblichkeit (bis
7. Lebenstag verstorben) 2014 bei 183 je 100 000 Lebendgeborene und fir die Spatmortalitat
(8. bis 28. Lebenstag verstorben) bei 42 je 100 000 Lebendgeborene [2]. Die Mittersterblich-
keit lag bei 4 Frauen je 100 000 Lebendgeborene [3]. Als Risikofaktoren fir Komplikationen
rund um die Schwangerschaft und Geburt gelten das hohere Alter der Mutter bei der ersten
Geburt, Rauchen wahrend der Schwangerschaft, eine geringe soziale Unterstiitzung, ein
Migrationshintergrund, Adipositas und Mehrlingsschwangerschaften [4].

Der Anteil der Kaiserschnittentbindungen an allen Geburten in deutschen Krankenhdusern ist
in den letzten Jahrzehnten von 17,3 % im Jahr 1994 auf 31,4 % im Jahr 2015 [5,6]
angestiegen und zeigt eine hohe innerdeutsche Variabilitat [4]. Mehr als die Hélfte der
Kaiserschnittentbindungen erfolgte aufgrund eines Geburtsstillstandes oder von Auffallig-
keiten in der fetalen Uberwachung [5]. Hinzu kommen eine aufgrund forensischer Motive
zunehmend verdnderte Risikobewertung in der Schwangerenbetreuung und Geburtshilfe,
veranderte Klinikorganisationen und eine abnehmende Erfahrung des geburtshilflichen
Fachpersonals in der Betreuung komplizierter Geburtsverlaufe [7].

Die interdisziplinare S3-Leitlinie ,,Die vaginale Geburt am Termin* soll die Evidenzbasierung
der Begleitung der natirlichen (vaginalen) Geburt durch Hebammen und Entbindungspfleger,
Medizinerinnen und Mediziner und weitere Gesundheitsberufe verbessern. Das S3-Niveau
fordert eine systematische Recherche, Auswahl und Bewertung der vorliegenden wissen-
schaftlichen Evidenz zu den relevanten klinischen Fragestellungen und die Beschreibung des
methodischen Vorgehens, sodass in der Leitlinie schlieBlich nachvollziehbar dargelegt
werden kann, auf welcher Evidenz die gegebenen Empfehlungen basieren [8].

Ziel des geplanten Evidenzberichts ist es, fur eine durch die Fachgesellschaften und die
AWMF vorgegebene Schllsselfrage eine Evidenzgrundlage zusammenzustellen und diese
hinsichtlich ihrer Qualitat zu bewerten. Diese Frage umfasst die Bedeutung einer intrapartalen
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Ultraschalldiagnostik ab  Aufnahme in den KreiBsaal. Diese kann eine
Ultraschalluntersuchung bei Aufnahme und/oder wahrend der Geburt zur Fetometrie,
Lagekontrolle des Fetus oder der Einstellung des Kopfes, Beurteilung des Plazentasitzes und
der -reife, eine Doppleruntersuchung zur Bestimmung der fetalen Versorgung oder einen
transvaginalen Ultraschall zur Diagnostik des Muttermundbefunds beinhalten. Der
Evidenzbericht soll von der Leitliniengruppe als Grundlage fir die Entwicklung von
evidenzbasierten Empfehlungen fur die S3-Leitlinie herangezogen werden.

Dieser Rapid Report des IQWIG nutzt die Methoden der AWMF und der Grading-of-
Recommendations,-Assessment,-Development,-and-Evaluation(GRADE)-Arbeitsgruppe.
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2  Fragestellung

Von den fir die Leitlinienerstellung federfiihrenden Fachgesellschaften, der Deutschen
Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG) und der Deutschen Gesellschaft
fir Hebammenwissenschaft e. V. (DGHWi), wurden zusammen mit der AWMF 8 Parti-
cipants-Intervention-Comparison-Outcomes(PICO)-Fragen formuliert, zu denen das 1QWiG
Evidenzberichte im Format von Rapid Reports erstellen soll.

Die Evidenz fir folgende PICO-Fragen wurde in diesem Evidenzbericht zusammengefasst:

= Wie wirkt sich eine intrapartale Ultraschalldiagnostik ab Aufnahme in den Krei3saal auf
verschiedene maternale und neonatale Endpunkte im Vergleich zum Verzicht auf diese
Diagnostik aus?

= Welche Testgite zeigt die Ultraschalldiagnostik in Bezug auf das Erkennen von
Plazentapathologien, die Bestimmung des kindlichen Gewichts und / oder
Wachstumsauffalligkeiten?

Die intrapartale Ultraschalldiagnostik ist fur diesen Bericht gemal? Auftrag definiert als eine
Ultraschalluntersuchung bei Aufnahme und / oder wéhrend der Geburt (z. B. eine Fetometrie,
eine Lagekontrolle des Fetus oder der Einstellung des Kopfes, eine Beurteilung des
Plazentasitzes und der -reife, eine Doppleruntersuchung zur Bestimmung der fetalen
Versorgung oder ein transvaginaler Ultraschall zur Diagnostik des Muttermundbefunds).
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3 Projektverlauf

Das BMG hat am 14.09.2016 das IQWIiG mit der Unterstiitzung der Entwicklung einer inter-
disziplindren S3-Leitlinie ,,Die vaginale Geburt am Termin* beauftragt.

Auf Basis der Projektskizze wurde ein Rapid Report zur Evidenz der intrapartalen
Ultraschalldiagnostik bei Schwangeren am Termin ab der Aufnahme in den Kreil3saal erstellt.
Dieser Bericht wurde an das BMG und die Leitliniengruppe der AWMF (bermittelt und nach
Abschluss aller Teilprojekte gemeinsam auf der Website des IQWIG verdffentlicht.
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4 Methoden

Evidenzbewertung anhand von vergleichenden Interventionsstudien

Die Evidenz zur Fragestellung l&sst sich anhand von prospektiv geplanten vergleichenden
Interventionsstudien unter Beachtung maternaler und neonataler Endpunkte bewerten. Idealer-
weise sollten Personen oder Krankenh&user einer Gruppe randomisiert zugeteilt werden.

4.1 Kriterien fur den Einschluss von Studien zur intrapartalen Ultraschalldiagnostik in
die Untersuchung

4.1.1 Population

Eingeschlossen wurden Studien, welche Schwangere um den errechneten Geburtstermin ab
vollendeter 37. Schwangerschaftswoche (SSW) (37 + 0 SSW) bis zur vollendeten 42. SSW
(42 +0 SSW) ab der Aufnahme in den Kreillsaal bis zum Ende der Nachgeburtsperiode
untersuchen. Die Nachgeburtsperiode umfasst die Zeit von der Geburt des Neugeborenen bis
2 Stunden nach der Plazentageburt [9].

In die vergleichenden Studien zu verschiedenen Managementoptionen wurden Frauen mit
einem auffalligen Ultraschallbefund einbezogen. Diese Befunde umfassten Wachstums-
auffalligkeiten des Fetus (Makrosomie, Large for Gestational Age [LGA] bzw. Small for
Gestational Age [SGA], Intrauterine Growth Restriction [IUGR]) und Plazentapathologien.

4.1.2 Pruf- und Vergleichsintervention / Indextest und Referenztest

In die Bewertung wurden randomisierte kontrollierte Studien zu Managementstrategien mit
vs. ohne Ultraschall oder Gruppen mit beziehungsweise ohne Offenlegung der diagnostischen
Testergebnisse und RCTs zu verschiedenen Managementoptionen bei auffélligem Befund
bezogen auf das Erkennen von Wachstumsauffalligkeiten beziehungsweise von Plazenta-
pathologien eingeschlossen. Zudem sollten systematische Ubersichten bezogen auf die
Schétzung des kindlichen Gewichts und/ oder Wachstumsauffalligkeiten beziehungsweise
von Plazentapathologien zur Testgite eingeschlossen werden.

Vergleichende Interventionsstudien zu Managementstrategien mit vs. ohne
intrapartalen Ultraschall

In den vergleichenden Studien zu Managementstrategien war die zu prifende Intervention
eine Anderung im Management der Geburt aufgrund der Ergebnisse der intrapartalen
Ultraschalluntersuchung. Dies konnte bei fehlendem Geburtsfortschritt z. B. die Entscheidung
fir eine Einleitung oder eine medikamentdse Wehenunterstiitzung bedeuten oder bei
Kontrolle der Lage und Einstellung des vorangehenden Kindsteils die Entscheidung fiir eine
vaginal-operative Geburt oder fiir einen Kaiserschnitt. Die Ultraschalluntersuchung kann bei
Aufnahme in den KreiRsaal und / oder wahrend der Geburt durchgefiihrt werden. Diese kann
eine Fetometrie zur Schétzung des kindlichen Gewichts, eine Lagekontrolle des Fetus oder
der Einstellung des Kopfes und eine Kontrolle von Plazentasitz und -reife beinhalten. Weitere
mdogliche Ultraschalluntersuchungen sind Doppleruntersuchungen zur Bestimmung der
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fetalen Versorgung. Der intrapartale Ultraschall soll zur Vorhersage und Erkennung von
geburtshilflichen Komplikationen wie einer vorzeitigen Plazentalosung oder einer
Uterusruptur dienen. Zudem konnen Lage, Rotation und Hohenstand des vorangehenden
Kindsteils zur Beurteilung der geburtsmechanischen Einstellung untersucht werden, die unter
Umsténden eine Anpassung des geburtshilflichen Managements zur Folge haben kdnnen. Als
Vergleichsintervention galt eine Managementstrategie ohne intrapartalen Ultraschall.

Vergleichende Interventionsstudien zu Managementoptionen bei auffalligem Befund

Vergleichende Interventionsstudien zu Managementoptionen bezogen auf die Geburt bei
auffalligem Befund kénnen als zu prifende Intervention eine zeitnahe Einleitung der Geburt
oder die Durchfiihrung eines Kaiserschnitts mit einer initial geplanten vaginalen Geburt
vergleichen.

Indextest und Referenztest zur Testgtite

Diagnostische Verfahren erheben diagnostische Informationen zum augenblicklichen
Gesundheitszustand, wéhrend prognostische Verfahren sich auf den zukinftigen
Gesundheitszustand beziehen. Die erhobenen Informationen sollen in dieser Fragestellung
zeitnah genutzt werden, um therapeutische Entscheidungen zu treffen. Aus diesem Grund
wird in diesem Rapid Report die Testgute der Ultraschalldiagnostik mit dem Begriff
,diagnostische Gute“ bezeichnet.

Studien zur diagnostischen Gite vergleichen die Ergebnisse des Indextests mit den
Ergebnissen des Referenztests. Den Indextest stellte die Ultraschalldiagnostik zur Schatzung
des kindlichen Gewichts und/oder zur Diagnose von Wachstumsaufféalligkeiten
(Makrosomie, LGA, SGA, IUGR), von Plazentapathologien und zur Kontrolle der
Plazentareife oder des Plazentasitzes dar. Die Methodik und der Grenzwert zur Unter-
scheidung positiver und negativer Ergebnisse sollten prospektiv festgelegt worden sein. Flr
die Fragestellung der diagnostischen Gite musste der eingesetzte Test auf die
Diagnosestellung in den Studien zu Managementoptionen bei auffalligem Befund Ubertragbar
sein. Den Referenztest zur Erhebung des kindlichen Gewichts und somit zur Bestimmung von
Wachstumsauffalligkeiten bildete die postpartale Erhebung der KorpermalRe des
Neugeborenen, z.B. die Gewichtserhebung und beziglich der Plazentapathologien die
postpartale Beurteilung durch eine Hebamme oder einen Entbindungspfleger, eine
Geburtshelferin oder einen Geburtshelfer, eine Pathologin oder einen Pathologen. Die
Erhebung des Referenztests musste fir eine Studie standardisiert erfolgen.

4.1.3 Endpunkte und Zielgrolien

Die Bewertung der Evidenzgrundlage fir die Prifinterventionen erfolgte anhand von
Endpunkten, die von der Leitliniengruppe nach den GRADE-Vorgaben konsentiert und
hinsichtlich ihrer Bedeutung fir die Gebarenden und Neugeborenen den Kategorien ,,kritisch
fir die Entscheidung” und ,klinisch wichtig, aber fiir die Empfehlung nicht entscheidend*
zugeordnet wurden. Endpunkte, welche aus der Perspektive der Gebarenden unbedingt in der
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Entscheidungsfindung fir oder gegen eine Intervention berticksichtigt werden mdssen,
wurden der Kategorie ,kritisch® zugeordnet. Weitere Endpunkte, welche ebenfalls beriick-
sichtigt werden sollten, aber nicht unbedingt in die Entscheidungsfindung einbezogen werden
mussen, wurden als ,,klinisch wichtig*“ kategorisiert [10,11] (siehe Tabelle 1). Als Endpunkt
erganzt wurde entsprechend den IQWiG-Methoden die Mortalitdt der Mutter oder des
Neugeborenen. Diese Erganzung wurde mit der Leitliniengruppe konsentiert. Es war geplant,
dass alle Endpunkte mit validierten Messinstrumenten erfasst sein mussen.
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Tabelle 1: Durch die Leitliniengruppe konsentierte Endpunkte fiir vergleichende
Interventionsstudien und ihre Bewertung

die Leitliniengruppe)

Rangfolge der Endpunkte Endpunkte
Kritisch fiir die Entscheidung Maternale Endpunkte:
(Bewertung mit 7-9 Punkten durch | = Mortalitat

= Spontangeburt

= vaginal-operative Geburt

= Kaiserschnitt

= héhergradige Dammrisse (111°, 1V°)

= hoher miitterlicher Blutverlust (> 1000 ml)

= Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch
= teilweise / vollstandige Plazentaretention

= Geburtserleben

= subjektive Gesundheitseinschétzung

Neonatale Endpunkte:

= Mortalitat (Friih- und Spatsterblichkeit)

= Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

= schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

= Basendefizit > —16 mmol/I

= Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Klinisch wichtig, aber fur die
Empfehlung nicht entscheidend
(Bewertung mit 4-6 Punkten durch
die Leitliniengruppe)

Maternale Endpunkte:

= Episiotomie

= Wehenmittel

= Amniotomie

= Kristellerhilfe

= Infektionen

Neonatale Endpunkte:

= |eichte, mittelgradige, fortgeschrittene Acidose?
= |kterus

= Andmie

a: Eine Acidose wird wie folgt kategorisiert: pH 7,19-7,15: leichte Acidose, pH 7,14-7,10: mittelgradige
Acidose, pH 7,09-7,0: fortgeschrittene Acidose, pH < 7,0: schwere Acidose [12,13]

Apgar-Score: Schema zur Beurteilung der postpartalen Adaptation und Vitalitat des reifen Neugeborenen

nach den Kriterien Atmung, Puls, Grundtonus, Aussehen und Reflexe

Zusatzlich wurden ZielgroRen fiir systematische Ubersichten zur diagnostischen Giite

formuliert (Tabelle 2).
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Tabelle 2: Durch die Leitliniengruppe konsentierte ZielgréRen aus systematischen
Ubersichten zur diagnostischen Giite

Klassifizierung ZielgroRRen

ZielgroRen einer Ultraschalldiagnostik in | Sensitivitat, Spezifitat [14]
Bezug auf den Referenztest (Genauigkeit
der Gewichtsschétzung oder
Identifikation von Plazentapathologien)

4.1.4 Studientypen

Es war geplant, prospektiv geplante vergleichende Studien (RCTs, nicht randomisierte kon-
trollierte Studien, Kohortenstudien und Fall-Kontroll-Studien) mit méglichst hohem Evidenz-
niveau (EbM-Kriterien nach Oxford [15]) einzuschlieBen, wobei die Designklassifizierung
der Studien auf den DAMI(Design Algorithm for Medical Literature on Intervention)-
Kriterien beruhen sollte [16].

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 zuverlassigsten Ergebnisse fur die Bewertung der
Evidenz einer medizinischen Intervention.

Bei auf RCTs basierender nicht hinreichender Datenlage war geplant, auch nicht
randomisierte prospektiv geplante vergleichende Interventionsstudien der gesamten
diagnostisch-therapeutischen Behandlungskette mit zeitlich paralleler Vergleichsgruppe und
adaquater Confounderkontrolle zur Evidenzbewertung heranzuziehen. Nicht randomisierte
Studien ohne Confounderkontrolle oder mit einem Evidenzniveau geringer als 3 nach den
EbM-Kriterien nach Oxford [15] sollten nicht beriicksichtigt werden.

Fur alle unter Abschnitt 4.1.2 genannten Interventionen und unter Abschnitt 4.1.3 genannten
Endpunkte aus Interventionsstudien ist eine Evaluation im Rahmen von RCTs mdglich und
praktisch durchfiihrbar. Die Randomisierung kann sowohl tber die Gebarenden als auch uber
eine Clusterrandomisierung der Praxen oder Krankenh&user erfolgen.

Eine Bewertung von vergleichenden Interventionsstudien im Anreicherungsdesign, welche
Managementoptionen bei diagnostiziertem auffalligem Befund ab der vollendeten 37. SSW
miteinander vergleichen, war flr den Fall geplant, dass vergleichende Strategiestudien mit vs.
ohne intrapartalen Ultraschall ab der Aufnahme in den Kreilsaal nicht oder in nicht
ausreichender Qualitat vorliegen. Der aufféallige Befund umfasst in diesem Zusammenhang
das Erkennen von Wachstumsaufféalligkeiten und Plazentapathologien, da auch flr diese
Befunde die Testglte bewertet werden sollte. Der Einschluss solcher Studien wurde auf
randomisierte kontrollierte Studien beschrénkt.
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Es war geplant, in die Bewertung der Fragestellung der Testgute zur Schatzung des kindlichen
Gewichts und/oder zum Erkennen von Wachstumsauffalligkeiten beziehungsweise von
Plazentapathologien systematische Ubersichten, in denen die diagnostische Giite auf Basis
von Testgutestudien im Querschnittsdesign ermittelt wurde, einzuschlieBen. Die
systematischen Ubersichten mussten methodisch adaquat und der Fragestellung entsprechend
angemessen durchgefiinrt worden sein. Mindestanforderungen waren eine systematische
Recherche in bibliografischen Datenbanken sowie eine Qualitatsbewertung der
Primarliteratur. Je Bereich sollte aus den eingeschlossenen systematischen Ubersichten nur
jeweils 1 Ubersicht als Quelle fiir summarische Daten zur diagnostischen Giite herangezogen
werden. Wie diese Auswahl erfolgen sollte, wird in Abschnitt 4.2.3 beschrieben.

Bei diagnostischen Verfahren, die durch eine Erhéhung der diagnostischen Gute (also
Sensitvitat, Spezifitat oder beides) mehr Teilnehmende einer bestimmten Managementoption
zuflihren, ist es notwendig, durch eine Erfassung der gesamten diagnostisch-therapeutischen
Behandlungskette den Einfluss des diagnostischen Verfahrens auf kritische Endpunkte zu
untersuchen [17]. Dazu sollte die diagnostische Gite des Ultraschalls betrachtet und mit den
Ergebnissen der Studien im Anreicherungsdesign beurteilt werden, inwieweit die aus den
auffalligen Testergebnissen resultierenden Anderungen des Managements zu verbesserten
Therapieeffekten in Hinblick auf die kritischen und wichtigen Endpunkte fiihren.

4.1.5 Studiendauer

Eingeschlossen wurden Studien mit einer Mindestdauer, die den Zeitraum ab der Aufnahme
in den Kreif3saal bis zum Ende der Nachgeburtsperiode umfasste.

4.1.6 Publikationszeitraum

Es wurden die unter Abschnitt 4.1.4 beschriebenen Studientypen mit einem
Publikationsdatum ab 1990 eingeschlossen. Fur die Einschrdnkung des Publikations-
zeitraumes wurde die Publikation von Rose und Schmied-Knittel aus dem Jahr 2011 [18]
zugrunde gelegt, da diese die Umbruchphase von der programmierten zur selbstbestimmten
Geburt der 1980er-Jahre beschreibt. Diese Einschrankung sollte zur Identifikation von
relevanter Literatur fihren, welche den heutigen geburtshilflichen Standard berlcksichtigt
und daher fir die Erstellung der Leitlinienempfehlungen Relevanz besitzt.

4.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien flr den Studieneinschluss

In Tabelle 3, Tabelle 4 und Tabelle 5 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfillen
mussten, um flr die Fragestellungen in die Bewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 3: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss zu Managementstrategien
mit vs. ohne Ultraschall

Einschlusskriterien

Ell Population: alle Schwangeren am Termin ab der Aufnahme in den Krei3saal
wie in Abschnitt 4.1.1 formuliert

E12 Prufintervention: Management der Geburt mit intrapartaler
Ultraschalldiagnostik wie in Abschnitt 4.1.2 definiert

E13 Vergleichsintervention: Management der Geburt ohne intrapartale
Ultraschalldiagnostik wie in Abschnitt 4.1.2 definiert

El4 Erhebung kritischer oder wichtiger Endpunkte wie in Abschnitt 4.1.3
formuliert

E15 randomisierte kontrollierte Studien, ggf. nicht randomisierte prospektiv
geplante vergleichende Studien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E16 Vollpublikation?

E17 Publikation ab 1990 wie in Abschnitt 4.1.6 definiert

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht, der den Kriterien des
CONSORT- [19], TREND- [20] oder STROBE-Statements [21] genligt und eine Bewertung der Studie
ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik
und -ergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; STROBE: Strengthening the Reporting of

Observational Studies in Epidemiology; TREND: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized

Designs

Tabelle 4: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss zu Managementoptionen bei
auffalligem Befund

Einschlusskriterien

E21 Population: alle Schwangeren am Termin ab der Aufnahme in den Krei3saal
mit einem auffalligen Befund wie in Abschnitt 4.1.1 definiert

E22 Prifintervention: Managementoption bei auffalligem Befund wie in Abschnitt
4.1.2 definiert

E23 Vergleichsintervention: initial vaginale Geburt wie in Abschnitt 4.1.2 definiert

E24 Erhebung kritischer oder wichtiger Endpunkte wie in Abschnitt 4.1.3
formuliert

E25 randomisierte kontrollierte Studien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E26 Vollpublikation?

E27 Publikation ab 1990 wie in Abschnitt 4.1.6 definiert

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht der den Kriterien des
CONSORT-Statements [19] gentigt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen
Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und -ergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials
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Tabelle 5: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss zur diagnostischen Giite

Einschlusskriterien

E31 Als Population wird in den Einschlusskriterien der systematischen
Ubersichten definiert: alle Schwangeren am Termin ab der Aufnahme in den
KreiRsaal wie in Abschnitt 4.1.1 formuliert

E32 Als Indextest wird in den Einschlusskriterien der systematischen Ubersichten
definiert: Ultraschalldiagnostik wie in Abschnitt 4.1.2 definiert
E33 Als Referenztest wird in den Einschlusskriterien der systematischen

Ubersichten definiert: postpartale Erhebung der KorperRmaRe des
Neugeborenen (u. a. Gewichtserhebung) oder visuelle oder durch eine
pathologische Untersuchung Diagnose von Plazentapathologien wie in
Abschnitt 4.1.2 definiert

E34 Als ZielgréRen wird in den Einschlusskriterien der systematischen
Ubersichten definiert: Sensitivitat und Spezifitat wie in Abschnitt 4.1.3
formuliert

E35 systematische Ubersicht (iber prospektive Studien zur diagnostischen Giite im
Querschnittsdesign wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E36 Vollpublikation?

E37 Publikation ab 1990 wie in Abschnitt 4.1.6 definiert

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht, der den Kriterien des STARD-
Statements [22] genligt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten
enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und -ergebnissen nicht vertraulich sind.

STARD: Standards for the Reporting of Diagnostic Accuracy Studies

4.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig erfillen

Fur die Einschlusskriterien E11, E21, E31 (Population), E12, E22, E32 (Interventionsgruppe
beziehungweise Indextest) und E13, E23, E33 (Vergleichsgruppe beziehungsweise
Referenztest) reichte es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen Gebé&renden
dieses Kriterium erflllt war. Es war geplant, fir solche Studien auf entsprechende
Subgruppenanalysen zuriickzugreifen, aber solche Studien, bei denen die Einschlusskriterien
bei weniger als 80 % erfullt waren, nur dann einzuschlieBen, wenn entsprechende
Subgruppenanalysen vorlagen.

4.2 Informationsbeschaffung

4.2.1 Umfassende Informationsbeschaffung beztiglich Priméarstudien

4.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Die systematische Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten wurde

in folgenden bibliografischen Datenbanken durchgefthrt:

= Suche nach Primarstudien in den Datenbanken MEDLINE, Embase, Cochrane Central
Register of Controlled Trials und Cinahl

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -12 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Evidenzbericht zur intrapartalen Ultraschalldiagnostik 04.01.2018

= Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE,
Embase und Cinahl parallel zur Suche nach relevanter Primarliteratur sowie Suche in den
Datenbanken Cochrane Database of Systematic Reviews und HTA Database

4.2.1.2 Studienregister

Die folgenden Studienregister wurden durchsucht:

= U.S. National Institutes of Health, ClinicalTrials.gov

= World Health Organization, International Clinical Trials Registry Platform Search Portal

4.2.1.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Mit dem Ziel, weitere veroffentlichte und unveroffentlichte Studien beziehungsweise
Informationen zu relevanten Studien zu ermitteln, wurden weitere Quellen beziehungsweise
Suchtechniken berticksichtigt.

4.2.1.3.1 Studiengruppen und Fachgesellschaften

Es erfolgte eine schriftliche Anfrage bei folgenden Fachgesellschaften und Studiengruppen:

= AWMF
= Cochrane Pregnancy and Childbirth Group

4.2.1.3.2 Weitere Suchtechniken

Systematische Ubersichten wurden hinsichtlich weiterer relevanter Studien beziehungsweise
Dokumente gesichtet.

4.2.1.3.3 Autorenanfragen

Es wurden Anfragen an Autorinnen und Autoren gestellt, falls Informationen, die einen
relevanten Einfluss auf die Bewertung zu erwarten liefen, den vorliegenden
Studiendokumenten nicht oder nur ungenau zu entnehmen waren.

4.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung beziiglich systematischer Ubersichten zur
diagnostischen Gite

Mit dem Ziel einer moglichst effizienten Ergebnisgewinnung wurde fur die Bewertung der
diagnostischen Giite eine fokussierte Informationsbeschaffung zu systematischen Ubersichten
durchgefuhrt. Dabei wurde die Recherche auf die bibliografischen Datenbanken MEDLINE,
Cochrane Central Register of Controlled Trials, Cochrane Database of Systematic Reviews
und HTA Database beschrénkt.
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4.2.3 Selektion relevanter Studien

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

Die durch die Suche in bibliografischen Datenbanken identifizierten und zu screenenden
Treffer wurden in einem 1. Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in
Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich der spezifischen Einschlusskriterien (siehe
Tabelle 3, Tabelle 4, Tabelle 5) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente
wurden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz geprift. Beide Schritte
erfolgten durch 2 Reviewerinnen unabhangig voneinander. Diskrepanzen wurden durch
Diskussion zwischen den beiden Reviewerinnen aufgelost.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Suchquellen

Informationen aus den folgenden Suchquellen wurden von 2 Reviewerinnen unabhdngig
voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Studienregister

= Informationen von Studiengruppen und Fachgesellschaften

Informationen aus den folgenden Suchquellen wurden von 1 Reviewerin auf Studien
gesichtet, die diese dann in Bezug auf ihre Relevanz bewertete; eine 2. Reviewerin tberpriifte
den gesamten Prozess inklusive der Bewertungen:

= identifizierte systematische Ubersichten

Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftraten, wurden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den beiden Reviewerinnen aufgeldst.

4.3 Informationsextraktion und -bewertung auf Studienebene

Alle fir den Evidenzbericht relevanten Ergebnisse wurden hinsichtlich ihrer Ergebnis-
sicherheit, bestehend aus dem Verzerrungspotenzial und der Prézision der Ergebnisse,
Uberprift. Fir jeden fir die Entscheidung kritischen Endpunkt wurde eine endpunkt-
spezifische studienlbergreifende Aussage zur Qualitdt der Evidenz in 4 Abstufungen
bezlglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen und diese in eine der Kategorien hohe,
moderate, niedrige und sehr niedrige Qualitdt der Evidenz entsprechend der GRADE-
Guideline eingeteilt. Die Bewertung der Qualitat der Evidenz entspricht der Beurteilung des
Vertrauens in die Effektschatzung. [23,24].

4.3.1 Datenextraktion

Alle fir die Evidenzbewertung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu
den eingeschlossenen Studien beziehungsweise erganzend dargestellten systematischen
Ubersichten in standardisierte Tabellen extrahiert. Die Evidenztabellen fir die
eingeschlossenen Studien orientierten sich an VVorlagen der AWMF.
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Die Extraktion erfolgte durch 1 Reviewerin und wurde von einer 2. Reviewerin auf Grundlage
der Primarstudien kontrolliert.

4.3.2 Bewertung der eingeschlossenen Literatur

4.3.2.1 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse von vergleichenden
Interventionsstudien

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse der RCTs wurde fiir jede in die Evidenzbewertung
eingeschlossene Studie bewertet, und zwar separat fir jeden Endpunkt. Dazu wurden
insbesondere folgende endpunktiibergreifende (A) und endpunktspezifische (B) Aspekte, die
das Verzerrungspotenzial beeinflussen, systematisch extrahiert und bewertet [25]:

A: Aspekte des Verzerrungspotenzials auf Studienebene
» Erzeugung der Randomisierungssequenz

= Verdeckung der Gruppenzuteilung

= Verblindung der Schwangeren / Gebarenden sowie der behandelnden Person

= ergebnisgesteuerte Berichterstattung

Um den Vorgaben fir Evidenzberichte der Leitliniengruppe der AWMEF und der GRADE-
Arbeitsgruppe zu entsprechen, sollten insbesondere auch folgende Aspekte bewertet werden:

= friiher Abbruch bei hohen Behandlungseffekten

= Rekrutierungsunterschiede in den Clustern der clusterrandomisierten Studien und
Vergleichbarkeit der Gruppen beziehungsweise Berticksichtigung prognostisch relevanter
Faktoren (bei Cluster-RCTSs) [26]

B: Aspekte des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene
= Verblindung der endpunkterhebenden Personen

= Umsetzung des Intention-to-treat(1TT)-Prinzips

= ergebnisgesteuerte Berichterstattung

Anhand dieser Aspekte wurde das Verzerrungspotenzial zusammenfassend als gering, mittel
oder hoch eingestuft. Ein geringes Verzerrungspotenzial liegt dann vor, wenn mit grofer
Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden kann, dass die Ergebnisse relevant verzerrt sind.
Bei einem mittleren oder hohen Verzerrungspotenzial ist davon auszugehen, dass sich die
Ergebnisse bei Behebung der verzerrenden Aspekte in ihrer Grundaussage verandern oder
sogar stark verédndern wirden [25].

Fur die Bewertung eines Endpunkts wurde zunéchst das Verzerrungspotenzial endpunkt-
ubergreifend anhand der unter (A) aufgefuhrten Aspekte als gering, mittel oder hoch
eingestuft. Das Verzerrungspotenzial wurde als gering beurteilt, wenn dieses fur alle
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genannten Aspekte gering ist. Eine Einteilung in die Kategorie mittel oder hoch erfolgte,
wenn es Einschrankungen in 1 oder mehreren Aspekten gab, die das Vertrauen in die
Effektschatzungen herabsetzen oder sogar stark herabsetzen. Falls die Einstufung mittel oder
hoch erfolgte, wurde das Verzerrungspotenzial fir den Endpunkt in der Regel auch als mittel
oder hoch bewertet. Ansonsten fanden die unter (B) genannten endpunktspezifischen Aspekte
Berlicksichtigung.

4.3.2.2 Bewertung der Qualitat systematischer Ubersichten zur diagnostischen Giite

Die Entscheidung, welche systematische Ubersicht als Quelle fiir die Darstellung der
diagnostischen Gute der jeweiligen Zielstellung herangezogen wird, wurde auf Basis der
Bewertung der Qualitat der systematischen Ubersichten getroffen.

Es war geplant, eine systematische Ubersicht zu verwenden, wenn sie gewisse qualitative
Mindestvoraussetzungen erfillte; die Bewertung der Qualitat erfolgte auf Basis des Oxman-
Guyatt-Index [27], bei dem 9 Aspekte bewertet wurden; dazu gehoren unter anderem die
Qualitat der Informationsbeschaffung, die Studienselektion und die Evidenzsynthese.
Allenfalls kleinere Mangel (,,minor flaws*) durften auftreten, sodass ein Mindestscore von 5
Punkten des Oxman-Guyatt-Index gegeben sein musste [27]. Eine eigene Qualitatsbewertung
der in die systematischen Ubersichten eingeschlossenen Primarstudien erfolgte nicht.

Es war geplant, dass als Quelle fiir die im Bericht darzustellenden Daten zur Sensitivitat und
Spezifitit je Zielstellung die Ergebnisse der Ubersicht dienen sollten, die die héchste Qualitat
aufwies. Es war geplant, bei mehreren gleichwertigen systematischen Ubersichten zu priifen,
welche am geeignetsten ist, Aussagen fur die interessierende Population (siehe Abschnitt
4.1.1) zu treffen.

4.3.3 Bewertung des Evidenzniveaus aller eingeschlossenen Studien

Zusétzlich erfolgte auf Wunsch der AWMF eine studienspezifische endpunktiibergreifende
Bewertung der Evidenz der eingeschlossenen Studien nach den Oxford-Centre-for-Evidence-
based-Medicine(OCEBM)-Kriterien [28]. Diese Bewertung basiert auf dem Studiendesign
und wird bei Studienlimitationen, unzureichender Prézision der Effekte und Indirektheit
abgewertet. Zum Beispiel wurden RCTs mit hohem Verzerrungspotenzial vom Evidenzniveau
2 auf das Evidenznivau 3 abgewertet.

4.4 Informationssynthese und -analyse
4.4.1 Vergleichende Interventionsstudien

Die Informationen wurden fr die kritischen Endpunkte einer Informationssynthese und -ana-
lyse unterzogen [29]. Es war geplant, wenn Evidenz fur weniger als 7 kritische Endpunkte
vorliegt, die Evidenz der klinisch wichtigen, aber flr die Empfehlung nicht entscheidenden
Endpunkte ebenfalls in die Informationssynthese einzuschlieBen. Wenn mdglich wurden tiber
die Gegenuberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus die unten beschriebenen
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Verfahren eingesetzt. Eine abschlieBende zusammenfassende Bewertung der Informationen
erfolgte daruber hinaus in jedem Fall.

4.4.1.1 Gegenuberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien

Die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten Endpunkten wurden im Bericht
vergleichend beschrieben.

Es war geplant, in bestimmten Féllen auf eine Darstellung einzelner Ergebnisse bei
unzureichender Erfassung des Endpunkts bei allen Gebarenden in der jeweiligen Studie
beziehungsweise unvollstandiger Berichterstattung zu verzichten. Dies sollte insbesondere
zutreffen, wenn ein hoher Anteil der Geb&renden nicht in der Auswertung enthalten ist. Es
war geplant, dass Ergebnisse in der Regel nicht in die Evidenzbewertung einflieBen sollten,
wenn diese auf weniger als 70 % der in die Auswertung einzuschlieBenden Gebdarenden
basieren, das heillt, wenn der Anteil der Gebdrenden, die nicht in der Auswertung
berucksichtigt wurden, gréRer als 30 % war [30]. In der Literatur werden zum Teil bereits
Auswertungen, in denen 20 % der Studienteilnehmenden nicht berlcksichtigt werden, als
nicht mehr aussagekraftig betrachtet [30]. Ausnahmen von dieser Regel waren zum Beispiel
dann geplant, wenn aus logistischen Griinden fiir ganze Zentren (ganze Randomisierungs-
blocke oder Cluster) keine Daten erhoben wurden und dies bereits bei der Studienplanung
vorgesehen war [31].

Ergebnisse sollten auch dann nicht in die Evidenzbewertung einbezogen werden, wenn der
Unterschied in den Anteilen nicht berticksichtigter Geb&render zwischen der Interventions-
und der Vergleichsgruppe grofer als 15 Prozentpunkte war.

4.4.1.2 Metaanalysen

Sofern die Studien hinsichtlich der Fragestellung und relevanter Charakteristika vergleichbar
waren, wurden die Einzelergebnisse mithilfe von Metaanalysen quantitativ zusammengefasst.
Fur die statistische Auswertung wurden primar die Ergebnisse aus ITT-Analysen, so wie sie
in den vorliegenden Dokumenten beschrieben sind, verwendet. Die Auswahl der Modelle fur
Metaanalysen erfolgte gemal} den Kriterien, die in den aktuellen Allgemeinen Methoden des
IQWIG [17] genannt sind. Metaanalysen mit zufalligen Effekten wurden bei 5 oder mehr
Studien primdr mithilfe der Knapp-Hartung-Methode durchgefihrt. Bei einer geringeren
Anzahl von Studien wurde gegebenenfalls ein Modell mit festem Effekt berechnet oder eine
qualitative Zusammenfassung vorgenommen. Falls die fiir eine Metaanalyse notwendigen
Schétzer fur Lage und Streuung in den Studienunterlagen nicht vorlagen, war geplant, diese
nach Madglichkeit aus den vorhandenen Informationen eigenstandig zu berechnen be-
ziehungsweise naherungsweise zu bestimmen.

Fur stetige Variablen war geplant, die Mittelwertdifferenz, gegebenenfalls standardisiert
mittels Hedges’ g, als Effektmal} einzusetzen. Bei bindren Variablen wurden Metaanalysen
primédr anhand des relativen Risikos durchgefiihrt. In begriindeten Ausnahmefallen sollten
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auch andere Effektmalle zum Einsatz kommen. Bei kategorialen Variablen war geplant, ein
geeignetes Effektmall in Abh&ngigkeit vom konkreten Endpunkt und von den verfligbaren
Daten zu verwenden [32].

Die Effektschatzer und Konfidenzintervalle (KIs) aus den Studien wurden mittels Forest Plots
zusammenfassend dargestellt. AnschlieBend erfolgte die Einschatzung einer mdglichen
Heterogenitit der Studienergebnisse anhand des MaRes 1° und des statistischen Tests auf
Vorliegen von Heterogenitat [33]. War die Heterogenitat der Ergebnisse der Studien nicht
bedeutsam, wurde der gemeinsame (gepoolte) Effekt inklusive Kl dargestellt. Bei be-
deutsamer Heterogenitat sollte stattdessen das Pradiktionsintervall dargestellt und die
Ergebnisse sollten nur in begriindeten Ausnahmeféllen gepoolt werden. Aulerdem wurde
untersucht, welche Faktoren diese Heterogenitat mdglicherweise erklaren konnten. Dazu
zéhlten methodische Faktoren (siehe Abschnitt 4.4.1.4) und klinische Faktoren, sogenannte
Effektmodifikatoren (siehe Abschnitt 4.4.1.5).

4.4.1.3 Aussagen zur Qualitat der Evidenz

Fur jede Fragestellung und jeden berichteten kritischen Endpunkt wurde nach den GRADE-
Kriterien eine endpunktspezifische studieniibergreifende Aussage zum Vertrauen in die
Effektschatzungen (Qualitat der Evidenz) in 4 Abstufungen bezuglich der jeweiligen Aus-
sagesicherheit getroffen und diese in eine der Kategorien hohe, moderate, niedrige und sehr
niedrige Qualitdt der Evidenz eingeteilt [23,24]. In die Bewertung gingen das Design der
eingeschlossenen Studien, Studienlimitationen, das Risiko von Publikationsbias, die Prazision
und Konsistenz der Effekte, die Ubertragbarkeit und gegebenenfalls Aspekte zur Aufwertung
der Quialitat der Evidenz ein.

Die Bewertung der Qualitdt der Evidenz entspricht der Beurteilung des Vertrauens in die
Effektschatzung. Bei einer hohen Qualitat der Evidenz kann mit hoher Wahrscheinlichkeit
davon ausgegangen werden, dass das Ergebnis der vorliegenden Studien nahe am wahren
Interventionseffekt liegt. Diese Sicherheit nimmt mit geringerer Qualitat der Evidenz ab.

Die Bewertung erfolgte durch 2 Reviewerinnen unabhdngig voneinander. Diskrepanzen
wurden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewerinnen aufgeldst. Ergebnisse auf der
Grundlage von RCTs starteten aufgrund ihres Designs bei einer hohen Qualitat der Evidenz,
Ergebnisse aus Beobachtungsstudien sollten bei einer niedrigen Qualitat beginnen [23,24].
Diese Qualitat konnte bei hohem Verzerrungspotenzial, hohem Risiko von Publikationsbias,
unzureichender Prazision der Effekte, Inkonsistenz oder eingeschrinkter Ubertragbarkeit
abgewertet und bei sehr grof3en Effekten, einer Dosis-Wirkungs-Beziehung oder dann, wenn
alle potenziellen Confounder zu einer Effekterhdhung fihren wirden, aufgewertet werden.
Alle Abwertungen der Qualitat der Evidenz wurden durch FuBnoten gekennzeichnet.

Im GRADE-Ansatz basiert die Starke von Leitlinienempfehlungen auf dem Vertrauen, dass
»die erwinschten Effekte einer Behandlungsstrategie die unerwinschten Effekte insgesamt
uberwiegen [34]. Daher war eine Gesamtbeurteilung des Vertrauens in die vorliegenden
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Effektschatzungen notwendig. Diese ergab sich in der Regel aus der niedrigsten Qualitat der
Evidenz der kritischen Endpunkte [35,36]. Abweichungen zu diesem Vorgehen wurden
entsprechend begriindet.

A: Abwertung bei Studienlimitationen (Verzerrungspotenzial)

Die Qualitat der Evidenz wurde aufgrund von schwerwiegenden oder sehr schwerwiegenden
Limitationen um 1 oder 2 Kategorien herabgestuft, wenn starke Limitierungen in 1 oder
mehreren der unter Abschnitt 4.3.2 genannten Kriterien das Vertrauen in die Effekt-
schatzungen beeintrachtigen. Die Qualitat der Evidenz wurde beispielsweise um 1 Kategorie
herabgestuft, wenn die Effektschatzungen hauptsachlich auf Studien mit mittlerem Ver-
zerrungspotenzial basieren oder wenn in einer Studie ein hohes Verzerrungspotenzial fur
einen Aspekt oder ein mittleres Verzerrungspotenzial flir mehrere Aspekte das Vertrauen in
die Effektschatzungen beeintrachtigt. Die Qualitit der Evidenz wurde beispielsweise um 2
Kategorien herabgestuft, wenn die Effektschatzungen hauptsachlich auf Studien mit hohem
Verzerrungspotenzial basieren oder wenn in einer Studie ein hohes Verzerrungspotenzial fir 1
oder mehrere Aspekte das Vertrauen in die Effektschatzungen stark beeintréchtigt [25,37].

B: Abwertung bei Publikationsbias

Es war geplant, die Qualitdt der Evidenz um 1 Kategorie herabzustufen, wenn ein
Evidenzkorper ein hohes Risiko fur einen Publikationsbias aufweist. Kriterien fur die
Annahme eines Publikationsbias umfassten einen Evidenzkérper, welcher vorrangig auf
kleinen, kommerziell gesponserten Studien beruht, einen beobachteten Zusammenhang
zwischen Effektschatzungen und der Studiengréfe (oder der Prazision der Effekte) oder
relevante Unterschiede in den Ergebnissen verdffentlichter und nicht veréffentlichter Studien
zeigt. Weitere Kriterien sind Studienabbriiche auf der Grundlage von hohen
Effektschatzungen oder Ergebnisse, die auf kleinen Fallzahlen und wenigen Ereignissen
basieren [38,39].

C: Abwertung bei unzureichender Prazision der Effekte

Die Qualitat der Evidenz wurde wegen schwerwiegender oder sehr schwerwiegender
Ungenauigkeiten der Effekte um 1 oder 2 Kategorien herabgestuft. Als priméres Kriterium
wurde hierfur das Kl herangezogen. Unterschieden sich die klinischen Schlussfolgerungen
aus der oberen beziehungsweise unteren Grenze des Kl (stark), wurde eine Abwertung wegen
(sehr) schwerwiegender unzureichender Prézision in Betracht gezogen. Bei kleinen Studien
mit groRen Effekten auf der Grundlage kleiner Ereigniszahlen konnte die Unterschreitung der
Fallzahl fur eine adaquat gepowerte Studie (,,optimal information size*) Ursache einer
Abwertung der Effektstérke wegen schwerwiegender Ungenauigkeiten sein [40,41].

D: Abwertung bei inkonsistenten (heterogenen) Effekten (Inkonsistenz)

Die Qualitat der Evidenz sollte bei schwerwiegender unerklarter Heterogenitét (Inkonsistenz)
zwischen den Studienergebnissen um 1 oder 2 Kategorien herabgestuft werden. Kriterien flr
die Einschatzung einer moglichen Heterogenitat der Studienergebnisse konnten eine grole
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Varianz und unterschiedliche Richtungen der Effektschatzungen der Einzelstudien, eine
geringe oder fehlende Uberlappung der Kls und statistische Kriterien einer bedeutsamen
Heterogenitat wie ein geringer p-Wert oder ein hoher I2-Wert sein (4.4.1.2). Bei einer hohen,
durch die unter Abschnitt 4.4.1.5 definierten Subgruppen erklarten Heterogenitat wurde das
Poolen der Effekte auf die betreffenden Subgruppen beschrankt [42,43].

E: Abwertung bei eingeschrankter Ubertragbarkeit (Indirektheit)

Die Qualitdt der Evidenz wurde bei schwerwiegenden oder sehr schwerwiegenden Ein-
schrankungen in der Ubertragbarkeit auf die Zielpopulation um 1 oder 2 Kategorien
herabgestuft. Eine eingeschrankte Ubertragbarkeit konnte auf Abweichungen zwischen den
PICO-Kriterien der Studien und den definierten Einschlusskriterien basieren. Beispielsweise
wurden Abweichungen hinsichtlich des Zeitpunktes des Einschlusses der Gebérenden in die
Studien oder in den Versorgungsverhéltnissen und den Qualifikationen der Hebammen
beziehungsweise Entbindungspfleger zwischen Deutschland und den L&ndern, in welchen die
Studien durchgefuhrt wurden, erwartet [44,45].

F: Aufwertung

Die Qualitdat der Evidenz sollte in methodisch guten Beobachtungsstudien und nicht
randomisierten Interventionsstudien bei grolRen beziehungsweise sehr groRen Effekten um 1
oder 2 Kategorien heraufgestuft werden. Eine Heraufstufung um 1 Kategorie war bei grof3en
Effekten geplant, wenn das relative Risiko zwischen 2 und 5 beziehungsweise zwischen 0,2
und 0,5 liegt, ohne dass plausible Confounder diesen Effekt verringern konnten. Eine
Heraufstufung um eine weitere Kategorie sollte bei sehr groRen Effekten erfolgen, wenn das
relative Risiko Uber 5 beziehungsweise unter 0,2 liegt, keine relevanten Verzerrungsrisiken
vorliegen und die Effekte prazise (mit hinreichend geringen Kls) geschétzt werden konnten.
Eine weitere Bedingung fir eine Heraufstufung der Qualitat der Evidenz war eine Dosis-
Wirkungs-Beziehung oder eine mdogliche Verstarkung des beobachteten Ergebnisses bei
Bericksichtigung aller potenziellen Confounder oder Verzerrungsquellen [46,47].

4.4.1.4 Sensitivitatsanalysen

Zur Einschatzung der Robustheit der Ergebnisse waren Sensitivittsanalysen hinsichtlich
methodischer Faktoren geplant. Die methodischen Faktoren sollten sich aus den im Rahmen
der Informationsbeschaffung und -bewertung getroffenen Entscheidungen, zum Beispiel der
Festlegung von Cut-off-Werten fur Erhebungszeitpunkte oder der Wahl des Effektmalies,
bilden. Derartige Sensitivitatsanalysen sollten unabhdngig von gegebenenfalls weiteren
Analysen, mit denen die Ergebnissicherheit eines beobachteten Effekts bewertet wird,
erfolgen.

Es wurde angenommen, dass das Ergebnis solcher Sensitivitdtsanalysen die fir einen
beobachteten Effekt abgeleiteten Aussagen zur Qualitat der Evidenz beeinflussen kann. Ein
als nicht robust eingestufter Effekt kann laut GRADE Guidelines dazu fuhren, dass die
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Qualitat der Evidenz fir den betrachteten Endpunkt aufgrund von Inkonsistenz um 1 oder 2
Kategorien abgewertet wird [29,42].

4.4.1.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse wurden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das hei8t klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Dies konnten direkte Teilnehmerinnen-
charakteristika (Subgruppenmerkmale) sowie Spezifika der Interventionen sein. Im Gegensatz
zu den in Abschnitt 4.4.1.4 beschriebenen methodischen Faktoren fiir Sensitivitatsanalysen
bestand hier das Ziel, mogliche Effektunterschiede zwischen Teilnehmerinnengruppen und
Behandlungsspezifika aufzudecken. Fir einen Nachweis unterschiedlicher Effekte war die auf
einem Homogenitats- beziehungsweise Interaktionstest basierende statistische Signifikanz
Voraussetzung. In die Untersuchung von Effektmodifikatoren sollten die vorliegenden
Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppen-
analysen einbezogen werden. AuBerdem erfolgten eigene Analysen in Form von Meta-
regressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien bezlglich der méglichen
Effektmodifikatoren. Es war geplant, folgende Faktoren beziiglich einer moglichen Effekt-
modifikation in die Analysen einzubeziehen:

= Alter der Gebarenden
= Paritét (Erst- vs. Mehrgebarende)

= Einschluss von Schwangeren mit besonderen Risiken (z. B. Zustand nach traumatischem
Geburtserlebnis, vorheriger Kaiserschnitt, Mehrlinge, psychosoziale Belastung,
Adipositas der Gebarenden, Migrationshintergrund)

= Zeitpunkt des Studieneinschlusses / Geburtsphase, z. B. Definition von ,,Aufnahme in den
Kreil3saal“

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

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren war eine Prézisierung der fur die
beobachteten Effekte abgeleiteten Aussagen zur Qualitat der Evidenz geplant. Beispielsweise
konnten Ergebnisse fiur die Subgruppen getrennt berechnet und die Qualitat der Evidenz fir
spezielle Subgruppen von Gebéarenden eingeschrankt beurteilt werden.

4.4.1.6 Evidenzprofil

Fur jede Fragestellung wurde die Evidenz fir alle kritischen Endpunkte aus allen
vorliegenden Studien mit unterschiedlichen Zielstellungen in einem Evidenzprofil
zusammengefasst [29,48-50]. Dieses enthalt fur die Fragestellung und gegebenenfalls die
unter Abschnitt 4.4.1.5 genannten Subgruppen folgende Informationen:

= die Anzahl der Studien und des Designs
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= eine detaillierte Bewertung der Qualitat der Evidenz zu den Punkten Studienlimitationen,
Inkonsistenz, Indirektheit, unzureichende Prazision und Publikationsbias

= die Summe der Anzahl der Ereignisse und der eingeschlossenen Gebérenden in den
Interventions- und Vergleichsgruppen aller eingeschlossenen Studien

= Die (relativen) Effektschatzungen fur die beobachteten Interventionen mit ihren
jeweiligen Kls. Diese ergaben sich aus den gepoolten Ergebnissen der Studien.

= Die typische Haufigkeit des Endpunktes in der deutschen Bevélkerung (Populationsrisiko)
basierend auf représentativen Daten aus der stationdren Versorgung in Deutschland.
Waren diese Daten nicht auf die Zielstellung Gbertragbar, wurde das mediane Risiko der
Vergleichsgruppen der eingeschlossenen Studien oder das Risiko in der Vergleichsgruppe
einer einzigen Studie mit einem deutlich héheren Stichprobenumfang als die ibrigen
Studien gewahlt [29,49]. Diese Studie musste keine der eingeschlossenen Studien sein,
wichtig war, dass die Vergleichsgruppe mit Standardtherapie behandelt wurde und der
Endpunkt am Termin erfasst wurde.

= Reprasentative Daten werden durch das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG) [5] berichtet. Sofern potenziell relevante
Effektmodifikatoren identifiziert wurden, wurde eine typische Auspragung fir diese
angegeben (z. B. fur Erst- und Mehrgebdarende auf der Basis der eingeschlossenen
Studien).

= Den Unterschied zwischen den Risiken mit und ohne Intervention [51] (und die
entsprechenden KIs). Dieser basiert auf dem Populationsrisiko und der gepoolten relativen
Effektschatzung und ihrem KI. Bei dichotomen Endpunkten sollte die Auspragung, in
Abhéangigkeit von der Haufigkeit der beschriebenen Ereignisse, auf 100 Geburten bei
einem Populationsrisiko tber 10 %, auf 1000 bei einem Populationsrisiko unter 10 % oder
fiir sehr seltene Ereignisse auf 10 000 Geburten bezogen werden. Ziel war die Angabe
ganzer Zahlen.

= Die Einteilung der Qualitat der Evidenz nach den unter Abschnitt 4.4.1.3 genannten
GRADE-KTiterien in eine der Kategorien hoch, moderat, niedrig und sehr niedrig. Griinde
der Abwertung wurden in FuBnoten nachvollziehbar dargestellt [35,52].

= Kommentare wie relevant abweichende Ergebnisse aus den unter Abschnitt 4.4.1.4
genannten Sensitivitatsanalysen, die in FulRnoten nachvollziehbar dargestellt werden
sollten.

Existierte keine Studie, welche die vorher festgelegten Endpunkte untersucht, so wurde dies
in den Tabellen beschrieben. Es war geplant, die Ergebnisse aus Sensitivitdtsanalysen zu
nennen, wenn sie zu stark abweichenden Effektschatzungen fuhren. Wenn Metaanalysen nicht
maoglich waren, wurde die vorhandene Evidenz fiir diese Endpunkte dargestellt.
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4.4.2 Systematische Ubersichten zur diagnostischen Giite

Fur die verschiedenen Zielstellungen wurden die Charakteristika und das Verzerrungs-
potenzial der Studien aus den erganzend beschriebenen systematischen Ubersichten wie in
diesen dargestellt beschrieben. Weiterhin wurde dargestellt, inwieweit sich die Population aus
den in die systematische Ubersicht eingeschlossenen Studien dafiir eignet, Aussagen zur
diagnostischen Glite des jeweiligen diagnostischen Tests auf die unter Abschnitt 4.1.1
beschriebene Population zu Ubertragen. Die berichteten Punktschdtzungen und die
dazugehdrigen 95 %-Kls aus den Studien werden mitsamt der verwendeten Methodik und den
berichteten Sensitivitats- und Heterogenitatsanalysen extrahiert.

Es war geplant, zur Ultraschalldiagnostik beziiglich maternaler und neonataler Endpunkte
Aussagen abzuleiten, wenn eine Managementoption bei auffalligem Befund gegenuber einer
anderen einen Vorteil zeigt und gleichzeitig die Ultraschalldiagnostik eine hinreichende
diagnostische Giite aufgeweist. In diesem Fall sollte die Qualitat der Evidenz wegen der
eingeschrankten Ubertragbarkeit der Ergebnisse in der Regel um 1 oder 2 Kategorien auf die
festgelegten Endpunkte herabgestuft werden werden.

4.5 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Wahrend des Projektverlaufs kam es zu einer Anderung der Methodik. Es war geplant, zur
Bewertung der diagnostischen Gute des Indextests zur Schatzung des kindlichen Gewichts
beziehungsweise zum Erkennen von Wachstumsauffalligkeiten oder Plazentapathologien
prospektiv geplante Studien einzuschlielen. Aus den extrahierten Daten sollte eine bivariate
Metaanalyse zur Schatzung der Sensitivitat und Spezifitat durchgefuhrt werden. Wéhrend des
Prozesses der Literaturauswahl wurden die Komplexitat und die Heterogenitat der hohen
Anzahl potenziell relevanter Studien aufgrund der Verwendung verschiedener Formeln zur
Berechnung sowie verschiedener Referenz- beziehungsweise Wachstumskurven zur
Einordnung des fetalen Schatzgewichts ersichtlich. Es zeigte sich, dass die Bearbeitung der
Fragestellung nach den zun&chst vorgesehenen Einschlusskriterien und das Auswerten der
potenziell relevanten Trefferanzahl in Form eines Rapid Reports nicht zweckmaRig gewesen
waéren. Aus diesem Grund wurde in Absprache mit den Koordinatoren der Leitliniengruppe
die Bewertung der Evidenz zur diagnostischen Gute abweichend von der urspriinglichen
Planung auf der Grundlage von systematischen Ubersichten vorgenommen. Diese Bewertung
sollte auf Grundlage qualitativ hochwertiger systematischer Ubersichten mit der Mindest-
voraussetzung eines Oxman-Guyatt-Scores von mindestens 5 erfolgen.
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5  Ergebnisse zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

5.1 Umfassende Informationsbeschaffung

5.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal} den Kriterien fiir den Studieneinschluss.

Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A.1.
Die letzte Suche fand am 08.05.2017 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 11.1.3.
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Suchein bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 08.05.2017
n =2239

Ausschluss: Duplikate
> n =452

4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=1787

Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=1718

4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =69

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n =48
Ausschlussgrinde:
Nicht E11 (Population) n =5
Zu screenende . . .

: - g Nicht E12 (Prifintervention) n = 11
systemaﬂsc;hi Lljg CECIEIE Nicht E13 (Vergleichsintervention) n =1
Nicht E14 (Endpunkte) n =1
Nicht E15 (Studientyp) n = 26
Nicht E16 (Publikation) n = 4
Nicht E17 (Publikationsjahr) n =0

\ 4

\ 4
Relevante Publikationen
n=28
Relevante Studien
n==6

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion zur
Managementstrategie mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

5.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden folgende relevante Studien beziehungsweise
Dokumente identifiziert (siehe Tabelle 6).
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Tabelle 6: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumentezu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studienregister-1D Studie Studienregister Ergebnisbericht in
Studienregister
vorhanden

NCT01436409 Popowski 2015 ClinicalTrials.gov [53] nein

ISRCTN72230496 Ramphul 2014 ISRCTN Registry [54] nein

NCT02599610 Seval 2016 ClinicalTrials.gov [55] nein

In den Studienregistern wurden 5 laufende und 1 abgeschlossene Studien ohne berichtete
Ergebnisse identifiziert (siehe Abschnitt 5.1.5).

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Anhang A.4.1. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 09.05.2017 statt.
5.1.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

Die jeweils schriftlich erfolgten Anfragen bei den Fachgesellschaften und Studiengruppen
ergaben keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.
5.1.3.2 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 11.1.2. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht tiber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

5.1.3.3 Autorenanfragen

Fur die vorliegende Evidenzbewertung wurden Autorenanfragen versendet (siehe Tabelle 7).
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Tabelle 7: Ubersicht iiber Autorenanfragen zu Managementstrategien mit vs. ohne
intrapartalen Ultraschall

Studie / Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort

Studien- eingegangen

register-1D ja/nein

Hendrix 2000 = Frage, ob Endpunkte, wie in Tabelle 1 | ja = Es erfolgte keine Erhebung
definiert, erhoben wurden dieser Endpunkte.

NCT01905644 | = Frage, ob bereits Ergebnisse aus der nein -
abgeschlossenen Studie vorliegen,
welche fiir diesen Bericht zur

Verfiligung gestellt werden kdnnen

Ramphul 2014 | = Frage, ob detaillierte Ergebnisse zum | nein -
Basendefizit vorliegen

= Frage nach der Anzahl der
Spontangeburten aufgrund
widersprichlicher Angaben in der
Publikation

Frage, ob die Endpunkte nein -
Geburtsmodus (vaginal-operative
Geburt, Kaiserschnitt), hoher
mutterlicher Blutverlust > 1000 ml,
Plazentaretention, Apgar-Score nach 5
Minuten < 6, Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation,
Episiotomie und begonnene
Stillbeziehung erhoben wurden

Wong 2007

5.1.4 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnten insgesamt 6 relevante Studien (11 Dokumente)
identifiziert werden (siehe Tabelle 8). Die entsprechenden Referenzen finden sich in
Abschnitt 11.1.1.

Tabelle 8: Studienpool der Evidenzbewertung zu Managementstrategien mit vs. ohne
intrapartalen Ultraschall

Studie Verfligbare Dokumente
Vollpublikation (in éffentlich Ergebnisbericht aus Studienregistern
zuganglichen Fachzeitschriften) beziehungsweise Eintrag Studienregister

Larsen 1992 ja [56] nein

Masturzo 2017 ja[57] nein

Popowski 2015 ja [58] ja[53]

Ramphul 2014 ja [59-61] ja[54]

Seval 2016 ja[62] ja[55]

Wong 2007 ja[63] nein
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5.1.5 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 9 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt. Fiir alle abgeschlossenen Studien wurden Autorenanfragen
gestellt.

Tabelle 9: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse
zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie Dokumentart, ggf. Studientyp | Geplante | Status
Studienregister-1D, Zitat Fallzahl (ggf. geplantes
Studienende)
NCT01916044 Studienregistereintrag [64] | RCT 2942 laufend
(11.11.2019)
ACTRN12615001213538 | Studienregistereintrag [65] | RCT 350 laufend
(31.12.2018)
RISPOSTA Studienregistereintrag, RCT 1400 laufend
NCT01991665 [66] (04/2018)
NCT02899481 Studienregistereintrag [67] | RCT 600 laufend
(07/2018)
RATIO37 Studienregistereintrag, RCT 11582 laufend
NCT02907242 [68]; (01/2019)
Designpublikation [69]
NCT01905644 Studienregistereintrag [70] | RCT 276 abgeschlossen

5.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
5.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Es wurden 6 randomisierte Studien zur Bewertung der Evidenz einer intrapartalen
Ultraschalldiagnostik eingeschlossen (Larsen 1992, Masturzo 2017, Popowski 2015, Ramphul
2014, Seval 2016, Wong 2007). Die Charakteristika sind in Tabelle 10 dargestellt.

Die Studien wurden zwischen 1985 und 2016 in Europa (D&nemark, Frankreich, Italien,
Irland), der Turkei und Hongkong durchgefihrt.

In die Studien wurden insgesamt 3580 Gebéarende eingeschlossen. VVon diesen erhielten 2294
Gebarende eine ultrasonografische Untersuchung, wobei die Ergebnisse der Untersuchung nur
fir Teilnehmerinnen der Interventionsgruppen (n=1784) den behandelnden Personen
bekannt waren. Bei 513 Teilnehmerinnen aus 2 Studien wurde eine ultrasonografische
Untersuchung durchgefiihrt, deren Ergebnisse jedoch den behandelnden Personen nicht zur
Entscheidungsfindung zur Verfigung gestellt. 1286 Teilnehmerinnen erhielten als
Vergleichsintervention keine ultrasonografische Untersuchung.

Bis auf Larsen 1992 schlossen alle Studien ausschlieflich Schwangere mit einer
Einlingsschwangerschaft in Schadellage ein. In Larsen 1992 finden sich diesbeziiglich keine
Informationen. In 2 Studien wurden ausschlieBlich Erstgebarende eingeschlossen (Masturzo
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2017, Ramphul 2014) und in 3 Studien zudem auch Mehrgeb&rende (Larsen 1992, Popowski
2015, Wong 2007). In 1 Studie wurden ausschlie3lich Mehrgeb&rende eingeschlossen (Seval
2016). Der Anteil der Mehrgebérenden betrug in Larsen 1992 77 %, in Popowski 2015 42 %
und in Wong 2007 66 % der Teilnehmerinnen.

1 Studie schloss Frauen vor der vollendeten 37. SSW ein (Larsen 1992: <37 + 0 SSW).
Dieser Anteil der Population belief sich auf 11 %. Das Kriterium, dass sich mindestens 80 %
der eingeschlossenen Gebérenden in oder Uber der 37 + 0 SSW befinden mussten, wurde
somit nicht verletzt. Ausgehend von einer normalen Schwangerschaftsdauer von 40 Wochen
(40 + 0 SSW) und einer normalverteilten Abweichung vom Geburtstermin, nach der nur
17,5 % aller Frauen mehr als 10 Tage vor dem errechneten Geburtstermin gebaren [9], wurde
davon ausgegangen, dass auch in Seval 2016, in welcher keine Angaben zur Dauer der
Schwangerschaft vorlagen, mindestens 80 % der Frauen nach der vollendeten 37. SSW
gebaren.

Die eingeschlossenen Studien untersuchten Managementstrategien mit vs. ohne Nutzung einer
intrapartalen Ultraschalldiagnostik. 1 Studie (Larsen 1992) bewertete die routineméRige
ultrasonografische Gewichtsschatzung des Fetus im 3. Trimenon zur Erkennung von SGA-
Feten. Alle Teilnehmerinnen erhielten zwischen der 28. und 41. SSW serielle
Ultraschalluntersuchungen, jedoch waren die Ergebnisse dieser Untersuchung fir das Treffen
klinischer Entscheidungen fiir das betreuende Gesundheitspersonal nur von Gebérenden der
Interventionsgruppe verflgbar. 1 Studie (Masturzo 2017) nutzte den intrapartalen Ultraschall
(transabdominal) bei Gebérenden mit einer protrahierten Austreibungsperiode (AP) und
einem Feten mit occipito-posteriorer Einstellung vor dem Versuch einer manuellen Rotation
des fetalen Hinterhaupts. Auch hier erhielten alle Teilnehmerinnen eine
Ultraschalluntersuchung, die erhobene Position der Wirbelsaule war der Arztin oder dem Arzt
jedoch nur in der Interventionsgruppe vor dem Versuch der manuellen Rotation bekannt. 1
Studie (Seval 2016) verglich bei Frauen wahrend der Geburt eine transperineale
Ultraschalluntersuchung mit einer digitalen vaginalen Untersuchung zur Bestimmung der
Muttermundsweite. 3 Studien (Popowski 2015, Ramphul 2014, Wong 2007) verglichen bei
Gebarenden in der AP die Beurteilung der Einstellung des Fetus mittels digitaler vaginaler
Untersuchung und zusétzlichen transabdominalen Ultraschalls mit einer alleinigen digitalen
vaginalen Untersuchung vor der Durchfiihrung einer vaginal-operativen Geburt. Wéhrend in 2
dieser Studien (Ramphul 2014, Wong 2007) zum Zeitpunkt der Randomisierung bereits die
Indikation fir eine vaginal-operative Geburt bestand, wurde diese Indikation in Popowski
2015 erst nach der Randomisierung fir einen Teil der Gebérenden gestellt, sodass kein
randomisierter Vergleich gegeben ist, da zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der vaginal-
operativen Geburt Dbereits unverblindete Interventionen in den Vergleichsgruppen
durchgefuhrt wurden und deshalb keine Strukturgleichheit mehr vorlag. Das urspringliche
Ziel dieser Studie war die Untersuchung der Wirksamkeit einer zusatzlichen
transabdominalen Ultraschalluntersuchung im Vergleich zur alleinigen digitalen vaginalen
Untersuchung zur Bestimmung der Einstellung und des Hohenstands des fetalen Kopfes ab
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einer Muttermundser6ffnung von >8 cm. In den 3 Studien wurde die Stellung des fetalen
Kopfes anhand 8 verschiedener Positionen beschrieben. Wéhrend in Popowski 2015 und
Wong 2007 jeweils die behandelnde Person die Ultraschalluntersuchung durchfihrte,
ubernahm dies in Ramphul 2014 eine Person des Forschungsteams und teilte das Ergebnis der
behandelnden Person, welche die vaginale Untersuchung durchfuhrte, mit. Bei einer
Uneinigkeit der Ergebnisse zwischen den Untersuchungsmethoden dokumentierte die
Wissenschaftlerin oder der Wissenschaftler, ob das Ultraschallergebnis akzeptiert wurde.

Beziliglich der Umsetzung der zugeteilten Intervention lassen sich in 3 Studien (Larsen 1992,
Popowski 2015, Wong 2007) keine Angaben finden, in 3 Studien (Masturzo 2017, Ramphul
2014, Seval 2016) wurde die zugeteilte Intervention beziehungsweise Vergleichsintervention
zu 99 bis 100 % umgesetzt.
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Tabelle 10: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt / Art Studienebene® nach
Rekrutierungs- der Untersuchung / Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
Larsen 1992 = Alle Frauen aus der Ambulanz, = N =965 = Ergebnisse der routinemaligen mittel (wegen 3
RCT wenn sie mindestens 1 der = Alter®: 28 + 5 Jahre ultrasonografischen Untersuchung zur | intransparenten
aufgezahlten Risikofaktoren oder | . pgritst: fetalen Gewichtsschatzung waren fur Teilnehmerinnenflu
Dinemark einen Hinweis auf > Erstgebarende: 23 % das Treffen klinischer Entscheidungen | sses, relevanter
Schwangerschaftskomplikationen ? o verfugbar (n = 484) Dateninkonsistenze
04/1985-03/1987 aufwiesen: o ngltgebarende: VS, n und fehlender
= vorheriger perinataler Tod 35 % ) _ Ergebnisse der routinemaBigen Informationen zu
Bewertung der o vorheriger SGA-Saugling ’ Al\f/\l)eg}rgebarende_ ultrasonografischen Untersuchung zur | Ein-und
routineméBigen = vorherige bedeutende 0 _ fetalen Gewichtsschatzung waren fur | Ausschlusskriterien)
ultra- - Missbildung - Ges?;'(;r‘ss\j‘\llteéé y das Treffen klinischer Entscheidungen
sonogratischen = vorheriger perinataler 2 -9 70 nicht verfligbar (n = 481)
Ziﬁé!fznugg\i,vr:gts- Hirnscr?ade?w o gg\ivi 3931 2,1vs. | = Geplante serielle _
Schétzung im . > vorherige vorzeitige 12, gItl;aschal_lunterksc_huggegée gzich34
Erkernuna von Plazentalosung eburtszeitpunkt in der 28., 31., 34.,
g . . - 37.,39. und 41. SSW
SGA-Feten zur = vorherige Plazentainsuffizienz L
Reduzierung der = (vchwere) Hypertonie ® Messung d_es BPD: Messgerat im
perinatalen » vorherige Prasklampsie rech"ten kaeluzur Léngsach_se des
Morbiditit durch 9 p Schadels, vom auferen anterioren
aktives @ >15 Z}garett_en/Tag Rand des Schédels bis zum inneren
Management = vorherige Frithgeburt posterioren Rand des Schadels auf
o maternale der Hohe des Thalamus
kardiologische / Nierenerkrank s Messung des AD: im rechten Winkel
ung zur fetalen Aorta oder Wirbelséule
o chronische Darmerkrankung auf der H6he der E!nmﬂndungsstelle
= niedriger Fundusstand der Vena umbilicalis in den Sinus
s Hamorrhagie im 1., 2. oder 3. venae portae
Trimenon
= maternale geringe
Gewichtszunahme
(Fortsetzung)
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Tabelle 10: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

(Fortsetzung)

Quelle / Studien-
typ / Rekru-
tierungsland /
Rekrutierungs-
zeitraum / Ziel

Ein- / Ausschlusskriterien

Charakteristika? der
Population

Intervention® (Interventionsgruppe)
vs. Vergleichsintervention
(Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt / Art
der Untersuchung / Umsetzung®

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene®

Evidenz-
niveau
nach
OCEBM

o abnormale Serum-Ostriol-
Konzentration

o abnormales HPL
o Alkohol- oder Drogenabusus
= Es wurden keine

Ausschlusskriterien aufgefiihrt.

= Messung des AU: anteriorer-
posteriorer und orthogonaler
Diameter der duReren Grenze des
Abdomens

= Berechnung folgender Variablen
mittels fur die Studie entwickelter
Software:

o errechneter Entbindungstermin
anhand des friihen biparietalen
Diameters nach Persson

o errechnetes Gestationsalter anhand
des friihen BPD

= ultrasonografisches fetales
Schétzgewicht anhand des BPD und
des AU nach Warsof

= fetales Normgewicht der
entsprechenden SSW laut dénischer
Referenzkurve

= prozentuale Abweichung des
ultrasonografischen Schatzgewichts
vom normalen Gewicht

= Keine Angabe bzgl. der Umsetzung

(Fortsetzung)
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Tabelle 10: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

(Fortsetzung)
Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt / Art Studienebene? nach
Rekrutierungs- der Untersuchung / Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
Masturzo 2017 = Eingeschlossen wurden = N =58 = Ultrasonografisch erhobene Position mittel (wegen 3
RCT Erstgebarende mit einer = Alter": 36 (27-39) der Wirbelsaule ist dem &rztlichen unklaren
Einlingsschwangerschaft am = SSWF: 40 (37-41) Personal vor Versuch der manuellen ungeplanten
Italien Termin in Schadellage mit einer | _ BMI". 28 (23-31) vs Rotation des fetalen Hinterhaupts vorzeitigen
mittels Ultraschall bestatigten ; ' bekannt (n = 29) Studienabbruchs
01/2014-09/2015 occipito-posterioren Einstellung 26 (22-31) VS, und unklarer
und einem Geburtsstillstand in = PDAI77,5% Ultrasonografisch erhobene Position | €7gebnisunab-
Evaluation der der AP. der Wirbelsaule ist dem Arzt vor hangiger
Erfolgsrate der = Ausgeschlossen wurden Frauen Versuch der manuellen Rotation des | Berichterstattung)
manuellen mit einem Kaiserschnitt oder fetalen Hinterhaupts nicht bekannt
Rotation bei einer vaginal-operativen Geburt (n = 29)
Geburtsstillstand aufgrund einer suspekten fetalen « Sonografische Bestatigung der
!jr:edeNru'tA;E:;rdCehs Herzfrequenz. klinisch erhobenen Diagnose einer
Ultraschalls zur occipito-posterioren Einstellung vor
- dem Versuch jeglicher MalRhahmen
Bestimmung . .
sowohl der = Es wurde eine transabdominale )
Haltung des Ultraschalluntersuchung durchgefihrt.
kindlichen = Als Zeichen fir eine occipito-
Hinterhaupts als posteriore Einstellung galten fetale
auch der Position Augenhéhlen, orbitale Muskeln und
der fetalen Nasenbriicken-Zeichen.
Wirbelséule = Die Position der fetalen Wirbelséule
(beschrieben als anterior, lateral
rechts, lateral links oder posterior)
wurde bei allen Geb&renden mittels
transabdominalen Ultraschalls vor
der manuellen Rotation erhoben.
= Umsetzung bei 100 % vs. 100 %
(Fortsetzung)
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(Fortsetzung)
Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt / Art Studienebene® nach
Rekrutierungs- der Untersuchung / Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
Popowski 2015 = Eingeschlossen wurden = N =1903 = Digitale vaginale + systematische gering 2
RCT Gebérende > 18 Jahren mit = Alter%: 30 (27-33) vs. ultrasonografische Untersuchung
Geburtsbeginn, einer 30 (27-34) (n=944)
Fanen | Engenagessatn |- pariac e vile U
12/2005-11/2010 Muttermundsersffnung > 8 cm ] @ Ersgtgebarende. 58 % (nliltSSeg ;/agma e Untersuchung
und erhaltener PDA. SEVXO f%)"‘vi (jg :12 - wihrend der Geburt

Evaluation des . '
Einflusses der égzgirﬁg:eoiﬁne;’xz;?%rherigen (39 +1bis 40 + 6) . E_in tragbares Ultraschallgerat mit
ultrasonogra- Kaiserschnitt, Praeklampsie, einer éinem 3,5-MHz-Ultraschallkopf wurde
fischen Unter- Placenta praevia oder anderen fir das 2—'schr|tt|ge Vorgehep in der
suchung zur gyndkologischen Stérungen und Intervgntlonsgruppe 9":”“‘”-
Bestimmung der Gebérende, die an einer weiteren s Ermittlung der Position der fetalen
Einstellung und Studie teilnahmen. Wirbelséule auf der Hohe des fetalen
des Hoéhenstands Herzens und in Relation zum
des fetalen maternalen Abdomen
Kopfes auf den = Platzierung des Ultraschallkopfs
Geburtsmodus entlang der Wirbelsaule auf die

Schambeinfuge zum Erhalt eines

Querschnittblicks. Versuch der

Darstellung kranialer Konturen, der

kranialen Mittellinie und der Orbitae

s Klassifizierung der fetalen Position

als eine von 8 Kklinischen

Standardpositionen (LOA, ROA,

VOA, LOP, ROP, DOP, LOT, ROT)

(Fortsetzung)
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Tabelle 10: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

(Fortsetzung)
Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt / Art Studienebene® nach
Rekrutierungs- der Untersuchung / Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
= Sofern die digitale Untersuchung
nicht mit der
Ultraschalluntersuchung
Ubereinstimmte, wurde das Ergebnis
der Ultraschalluntersuchung fur die
klinische Entscheidung genutzt.
= keine Angabe bzgl. der Umsetzung
Ramphul 2014 = Eingeschlossen wurden Erst- N =514 = Ultrasonografische Untersuchung zur | gering 2
RCT gebérende mit einer Einlings- = Alter>35:7,6% Bestimmung der Position des fetalen
schwangerschaft in Schadellage = BMI>30: 11.2 % Kopfes und der Wirbelsaule +
am Termin (> 37 abgeschlossene o0 ’ Standardvorgehen (n = 257)
Irland hab inal PDA: 88,7 %
06/2011_12/2012 SSW) gnd dem Vorhal en, vagina VS.
zu gebaren, die zu Beginn der Standardvorgehen (abdominale und
) Geburt oder zur Einleitung der vaginale Untersuchung nach den
Vergle_lch der Geburt erschienen, eine adaquate Richtlinien des RCOG)
Beurteilung der Schmerzerleichterung oder keine (n = 257)
Einstellung des systemischen Opiate in den B . )
Fetus vor vaginal- letzten 4 Stunden erhalten hatten = vor der Durchfiihrung einer vaginal-
operativer Geburt | und bei denen der Entschluss zu operativen Geburt
durch Ultraschall einer vaginal-operativen Geburt = Fur alle Untersuchungen wurde ein
mit dem in der AP getroffen wurde. Dopplergerat mit einem
Standardvorgehen | = Ausgeschlossen wurden transabdominalen Mehrfrequen_z-
zur Reduktion Gebarende < 18 Jahren mit Sektor-Array-Transducer und einem
inkorrekter eingeschrankten Englisch-Sprach- 3,5-MHz-Sektor-Ultraschallkopf
Diagnosen der kenntnissen und Kontra- genutzt.
fetalen indikationen fir eine vaginal- o Platzierung des Ultraschallkopfes
Kopfeinstellung operative Geburt. quer auf das maternale Abdomen zur
(Fortsetzung)
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Tabelle 10: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

(Fortsetzung)

Quelle / Studien-
typ / Rekru-
tierungsland /
Rekrutierungs-
zeitraum / Ziel

Ein- / Ausschlusskriterien

Charakteristika? der
Population

Intervention® (Interventionsgruppe)
vs. Vergleichsintervention
(Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt / Art
der Untersuchung / Umsetzung®

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene®

Evidenz-
niveau
nach
OCEBM

Zudem konnten Frauen durch
einen Geburtshelfer aufgrund
einer unverziiglichen
Dringlichkeit wegen einer fetalen
Gefahrdung ausgeschlossen
werden.

Identifikation der fetalen
Wirbelsaule. Herunterbewegung des
Kopfes bis in die Schambeingegend
zur Einstellung des fetalen Kopfes

= Als Anhaltspunkte fur den fetalen
Kopf zur Identifizierung und
Klassifikation der Positionen wurden
das zerebrale Mittellinienecho, die
Falx cerebri, der Thalamus, die
Orbitae und die Nackenregion
herangezogen.

= Beschreibung der Position anhand 8
verschiedener Positionen (LOA,
ROA, VOA, LOP, ROP, DOP, LOT,
ROT)

= Umsetzung bei 99 % vs. 99 %

(Fortsetzung)
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Tabelle 10: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

(Fortsetzung)
uelle / Studien- in- / Ausschlusskriterien arakteristika? der ntervention® (Interventionsgruppe erzerrungs- videnz-
Quelle / Studi Ein- / Ausschlusskriteri Charakteristika® d | ion® (I i Vi Evid
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt / Art Studienebene® nach
Rekrutierungs- der Untersuchung / Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
Seval 2016 = Eingeschlossen wurden = N=90 = Transperinealer Ultraschall (n = 45) mittel (wegen 3
RCT Mehrgebarende mit einer = Alter®: 28 + 3,64 vs. VS. Durchfiihrung einer
Einlingsschwangerschaft in 30 +4,87 Digitale vaginale Untersuchung ungeplanten
Tiirkei Schadelle_lg_e, einer vorherigen * Paritit’: 1 (1-2) (n = 45) stchenags—
unkomplizierten Lebendgeburt . . ) wertung mit neuer
11/2015-03/2016 und einem spontanen = Bildungsgrad = ab dem Beginn regulérer, Fallzahl)
Geburtsbeginn o Primarschule: 8,4 % schmerzhafter Wehen alle 2—4 Stunden
Untersuchung der | = Ausgeschlossen wurden Frauen in | ° Sékundarschule: grlf:(;elaaitﬁr;jze;)rh;fte;:ennd;rl]:iesél B?s 2ur
Assoziation einem fortgeschrittenen Status der 73,5 % Geburt
zwischen digitaler Geburt (Muttermundserdffnung o Universitat: 18,1 % Di ineal
vaginaler > 7cm), mit einer Einleitung oder U:e trarllqspl)lerlnea ¢ h de mi
Untersuchung einem Kaiserschnitt, pranatal jltrasc a__untersuc ung wurde mit
wahrend der diagnostizierten fetalen Srter giw;ilbteg ZdS'MhHZ];..h ¢ AUfd
Geburt und Anomalien, einer Verlegung des raschallsonde durchgetunrt. Aut der
psychologischem Neugeborenen nach der Geburt anterior-posterioren Ebene wurde die
Distress / auf die Neugeborenen- Weite des_Muttermundes gemessen
Schmerzen Intensivstation oder mit einem End das Tiefertreten des fetalen Kopfes
verlangerten ewertet. . . .
Krankenhausaufenthalt aufgrund * Umsetzung bei 100 % vs. 100 %
einer erheblichen
Gewichtsabnahme oder einer
Neugeborenen-Gelbsucht.
(Fortsetzung)
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Tabelle 10: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

(Fortsetzung)
Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt / Art Studienebene® nach
Rekrutierungs- der Untersuchung / Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
Wong 2007 Eingeschlossen wurden Frauen = N=50 = Digitale Untersuchung + hoch (wegen 3
RCT mit einem vollstandig eréffneten = Alter®: 30 = 5,2 vs. 29 Ultraschalluntersuchung (n = 25) fehlender
Muttermund, einer +3,3 VS. Beschreibung
Hongkong Einlingsschwangerschaft in * Paritat: Digitale Untersuchung allein (n = 25) | Primarer oder
Schédellage, gesprungener o Erstaebirende: 34 % | = der Durchfiih . sekundérer
07/2005-07/2007 Fruchtblase und einer Indikation g ' 0| " vorder vurchithring emner Endpunkte, keiner
fir eine Vakuumentbindung. * SSW (Wochen): 39,7 Vakuur.r.1extrakt|.on _ ergebnisuna-
Einfluss der Ausgeschlossen wurden Frauen vs. 39,9 = Durchfiihrung eines transabdomlnfal_en bhangigen
Bestimmung der mit einer Mehrlingsschwanger- = PDA: 10 % Ultraschalls. Bestimmung der Position Berichterstattung
Einstellung des schaft, Frihgeburt (< 37 SSW), des fetalen Kopfes per Ultraschall und vorzeitiger
fetalen Kopfes fetalem Distress oder dem mithilfe der R_eglon"der Orbitae, der Beendigung der
durch eine Verdacht auf fetalen Distress, fet_alen_HaIswwbeIsauIe, der zerebralen Studie)
ultrasonogra- einer hohen fetalen Position des Mittelline und des Zerebellums. «
fische Unter- Kopfes, bei klinischem Verdacht Aufsej[zen des UItraschaIIkones langs
suchung auf die auf ein Kopf-Becken- und' E_mstellung der erbel_saule und
Platzierung der Missverhaltnis oder anderen occipitalen Knochen. Plat2|e'rung d_es
Vakuumglocke Kontraindikationen fiir eine Ultraschallko_pfes quer auf die Region
vVakuumextraktion. des Schambeins des .|.”n_aternalen
Abdomens und Bestatigung der fetalen
Position des Kopfes mithilfe der
Mittellinie des zerebralen Echos und
des Zerebellums. Beschreibung der
Position anhand von 8 Kategorien
(LOA, ROA, VOA, LOP, ROP, DOP,
LOT, ROT)
= keine Angabe bzgl. der Umsetzung
(Fortsetzung)
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Tabelle 10: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
(Fortsetzung)

Falx cerebri: Hirnsichel; Thalamus: Hauptteil des Zwischenhirns; Orbitae: Augenhdhlen

a: Extrahiert wurden alle berichteten Informationen zu den Faktoren Alter, Paritat, Einlinge / Mehrlinge, SSW, Adipositas, vorheriger Kaiserschnitt, psychosoziale
Belastung, Migrationshintergrund, Sozialstatus, PDA und Risikoprofil.

b: Die Angaben enthalten die Art und den Umfang des Ultraschalls einschlieRlich des Zeitraums der Intervention.

¢: Einhaltung der Prif- und Vergleichsintervention

d: ausfiihrliche Beschreibung siehe Abschnitt 5.3

e: Mittelwert + Standardabweichung

f: Median (Minimum-Maximum)

g: Median (Interquartilsabstand)

AD: abdominaler Diameter; AP: Austreibungsperiode; AU: abdominaler Umfang; BMI: Body-Mass-Index; BPD: biparietaler Diameter; bzgl.: beziiglich; DOP:

dorsale occipito-posteriore Stellung; HPL: humanes Plazentalaktogen; k. A.: keine Angaben; LOA: linke occipito-anteriore Stellung; LOP: linke occipito-posteriore

Stellung; LOT: linke occipito-quere Stellung; N: Anzahl randomisierter Gebarender insgesamt; n: Anzahl randomisierter Gebarender je Interventionsgruppe;

OCEBM : Oxford Centre for Evidence-based Medicine; PDA: Periduralandsthesie; RCOG: Royal College of Obstetricians and Gynaecologists; RCT: Randomized

controlled Trial; ROA: rechte occipito-anteriore Einstellung; ROP: rechte occipito-posteriore Stellung; ROT: rechte occipito-quere Stellung; SIH:

schwangerschaftsinduzierte Hypertonie; SGA: Small for gestational age; SSW: Schwangerschaftswoche; VOA: ventrale occipito-anteriore Stellung; vs.: versus zum

Vergleich der Interventions- und Vergleichsgruppe
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5.2.2 Ubersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte

Tabelle 11 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu den von der Leitliniengruppe
festgelegten, fir die Entscheidung kritischen 10 maternalen und 5 neonatalen Endpunkten aus
den eingeschlossenen Studien. Die Endpunkte Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und
Kaiserschnitt wurden aufgrund der gegenseitigen Abhéngigkeit voneinander zu dem
Endpunkt Geburtsmodus zusammengefasst. Aus den eingeschlossenen 6 Studien konnten
Daten zu insgesamt 6 kritischen Endpunkten extrahiert werden.

Zu den Endpunkten maternale Mortalitat, Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, teilweise /
vollstéandige Plazentaretention, Geburtserleben, subjektive Gesundheitseinschatzung, schwere
metabolische Acidose und Basendefizit >-16 mmol/l wurden in keiner Studie Daten
berichtet. Aus diesem Grund verbleiben Informationen zu 6 fur die Entscheidung kritischen
Endpunkten fir die GRADE-Bewertung: Geburtsmodus, hohergradige Dammrisse
(111° 7 1v®), hoher mditterlicher Blutverlust > 1000 ml, neonatale Mortalitat, Apgar-Score nach

5 Minuten < 6 und Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation.

Aus den eingeschlossenen 6 Studien konnten Daten zu 6 klinisch wichtigen, aber flr die
Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkten (Episiotomie, Wehenmittel, Amniotomie,
Infektionen, leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose, Ikterus) extrahiert werden.
Fur die metabolische Acidose lagen ausschlieBlich Informationen aus 1 Studie (Popowski
2015) vor, wobei die Daten es nicht ermdglichen, die verschiedenen Schweregrade
einzugrenzen, jedoch sind die Angaben eher der leichten oder mittelgradigen als der schweren
Acidose zuzuordnen. Zu den verbleibenden Endpunkten (Kristellerhilfe, Andmie) wurden in
keiner Studie Daten berichtet.
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Tabelle 11: Matrix der kritischen und klinisch wichtigen Endpunkte zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie Kritische Endpunkte Klinisch wichtige Endpunkte
Maternal Neonatal Maternal Neonatal
Geburtsmodus
£ g 2 z 2 ;
2 £ -2 5 S o E s 8
) £ ES 3 = w 5 E 23
o S S o = = < - @ © 52
Q < o © T 5 3 ] IS < D 5
- B o sg9 L =25 ¢ c S 3 O > 2
. © . o TV @ TE g 3 c < A2 ® 35
2 g = 2 gMNS5_ 583 g & 2o B 2 Z|leo 8 & = c |EE
£ & & £ 8~5%3538g 32 % ¢35 3V E & =2|E E E £ ¢8|EE
2 c < 2 52 E:-Ec_cgﬂ 1%} ';% 2 n0g 04, @ 5 ) S 8 2 5 -5 )
T 8 8 £ 22 s 93 sc £ XZ2|g L8 532 T |85 < © T E |83 g =
£ £ 5 8 28222328 3 SZ|E S2 3 ¢ 2|z £ £ 2 $|52 & =
o ‘T © = S == T s o = 'S 'S 5 'z — ['5 T - ’
S & 3 Y225 58 a 6 36| I58< & S|F 2 g ¥ E|%3s ¥ &
Larsen 1992 m = w - - - - n - - m |- w = - - n¢ - -
Masturzo 2017 - m m o0 - n¢ - - - nt - - - e - - - - - - -
Popowski 2015 - o e e m - - - - - - - - - = |m - - - n | - -
Ramphul 2014 - m o m = - - - - n - - m |- w - - - a" - -
Seval 2016 - - - o - - - - - - - - - - - e - - - - - - -
Wong 2007 - o o o [ - - - - - - - - - - - o - - - - [ -
e primédrer Endpunkt; m weitere / sekundire Endpunkte; o aus berichteten Daten ableitbar; -: der Endpunkt wurde nicht erhoben
a: Berichtet werden Notkaiserschnitt und elektiver Kaiserschnitt; Angaben zu 172 Gebarenden fehlen oder sind nicht eindeutig berichtet.
b: Berichtet wird die Einleitung der Geburt.
c: Berichtet wird der pH < 7,15, eine Differenzierung zwischen mittelgradiger, fortgeschrittener und schwerer Acidose ist nicht méglich.
d: Berichtet wird der mediane Blutverlust (Minimum-Maximum).
e: Berichtet wird der mediane Apgar-Score (Minimum-Maximum).
f: Berichtet wird das intrapartale Fieber.
g: Berichtet wird der pH < 7,20, eine Differenzierung zwischen leichter, mittelgradiger, fortgeschrittener und schwerer Acidose ist nicht méglich.
h: Berichtet wird der pH < 7,10, eine Differenzierung zwischen fortgeschrittener und schwerer Acidose ist nicht mdglich.
i: Berichtet wird der Gebrauch, die Einleitung und Unterstiitzung mit Syntocinon.
NICU: Neugeborenen-Intensivstation
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5.3 Einschatzung des Verzerrungspotenzials
5.3.1 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Fur die Bewertung lagen 6 Studien vor. Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf
Studienebene ist in Tabelle 12 dargestellt.

In allen Studien (Larsen 1992, Masturzo 2017, Popowski 2015, Ramphul 2014, Seval 2016,
Wong 2007) lag eine adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz vor. In 1 Studie
(Larsen 1992) konnte aufgrund fehlender Angaben nicht beurteilt werden, ob die
Gruppenzuweisung verdeckt erfolgte. In 1 Studie waren die Studienteilnehmerinnen
verblindet (Masturzo 2017) und in 1 Studie ist die Verblindung der Teilnehmerinnen
ungeklart (Larsen 1992). In 4 Studien (Popowski 2015, Ramphul 2014, Seval 2016, Wong
2007) war eine Verblindung der Teilnehmerinnen generell nicht moglich. Die behandelnden
Personen waren in allen Studien unverblindet. Diese fehlende Verblindung wurde, sofern
notwendig, bei der Beurteilung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene (siehe
Abschnitt 5.3.2) bertcksichtigt.

Eine ergebnisunabhéngige Berichterstattung konnte nur in 2 Studien (Ramphul 2014, Seval
2016) bestéatigt werden. Fur 3 Studien (Larsen 1992, Masturzo 2017, Popowski 2015) wurde
die ergebnisunabhéngige Berichterstattung als unklar bewertet. In Popowski 2015 fehlen
differenzierte Angaben zu vorab geplanten primaren Endpunkten im Studienprotokoll, welche
in der Publikation jedoch als vorab geplant beschrieben werden. In Larsen 1992 fehlen
insgesamt Daten zur Planung von Endpunkten. Fir Masturzo 2017 wurde die ergebnis-
unabhéngige Berichterstattung ebenfalls als unklar bewertet, da trotz der Beschreibung des
erhdhten Risikos fir einen Zervixriss aufgrund der Intervention einer manuellen Rotation dies
nicht als Endpunkt berichtet wird. Ebenso werden in dieser Studie zu erwartende neonatale
Endpunkte wie die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation nicht beschrieben. Fur
Wong 2007 wurde die unabhéngige Berichterstattung als nicht gegeben bewertet, da neben
der fehlenden Beschreibung primdarer oder sekund&rer Endpunkte die Erhebung des
maternalen Blutverlusts beschrieben wird, hierfir jedoch keine Ergebnisse berichtet werden.

Weitere endpunktlbergreifende Aspekte, die das Verzerrungspotenzial beeinflussen kénnen,
wurden in 4 Studien (Larsen 1992, Masturzo 2017, Seval 2016, Wong 2007) festgestelt.
Diese sind ein intransparenter Teilnehmerinnenfluss, relevante Dateninkonsistenzen in der
Publikation und das fehlende Berichten eindeutiger Ein- und Ausschlusskriterien (Larsen
1992). Weitere Griinde basieren auf unklaren Angaben zu Zwischenauswertungen wie einem
frihen Behandlungsabbruch aufgrund hoher Behandlungseffekte ohne Beschreibung einer
vorherigen Planung, sodass ein ungeplanter vorzeitiger Studienabbruch vorlag (Masturzo
2017), einer ungeplanten Zwischenauswertung und einer daraufhin angepassten neuen
Fallzahlberechnung mit resultierender Studienverldngerung (Seval 2016) sowie einer
vorzeitigen Beendigung einer Studie aufgrund einer Zwischenanalyse, ohne dass Angaben
bezlglich der Methodik vorliegen (Wong 2007). Diese sonstigen Aspekte wurden
endpunktubergreifend berticksichtigt, da fur diese 3 Studien der Studienabbruch oder die
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Studienverléangerung in Kenntnis der Ergebnisse des priméren Endpunkts oder des Endpunkts,
auf dem die Fallzahlberechnung basierte, erfolgte und die Endpunkte mit den berichteten
kritischen Endpunkten korrelieren.

In der Folge wurde das Verzerrungspotenzial auf Studienebene in 2 Studien (Ramphul 2014,
Popowski 2015) als gering, in 3 Studien (Larsen 1992, Masturzo 2017, Seval 2016) als mittel
und in 1 Studie (Wong 2007) als hoch bewertet.

Tabelle 12: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene zu Managementstrategien
mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

S
1
25 S S =
=) % = & ? o E
S5 55 5§ 5 & S £ c 2 g
‘D = © S ° = by g @
N.2 ) c S 25 > =]
- I o = o .= o D T T = n o
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5 C < > 2 =0 = c &< o X 52
o e - 2 o c ISR © . c o N D
i S55 &2 5% 55 25 3% 85
Studie <83 S0 Se S8 i & ¥ & S 3
Larsen 1992 ja unklar unklar nein unklar nein mittel ®
Masturzo 2017 ja ja ja nein unklar nein mittel®
Popowski 2015 ja ja nein nein unklar ja gering
Ramphul 2014 ja ja nein nein ja ja gering
Seval 2016 ja ja nein nein ja nein mittel®
Wong 2007 ja ja nein nein nein nein hoch' 9

a: intransparenter Teilnehmerinnenfluss und relevante Dateninkonsistenzen in der Publikation

b: fehlende Informationen zu eindeutigen Ein- und Ausschlusskriterien

c: ergebnisunabhéngige Berichterstattung unklar, da zu erwartende Endpunkte nicht berichtet werden

d: ungeplanter vorzeitiger Studienabbruch

e: Durchfiihrung einer ungeplanten Zwischenauswertung mit neuer Fallzahl / Studienverlangerung

f: fehlende Beschreibung primérer oder sekundarer Endpunkte, keine ergebnisunabhangige Berichterstattung

g: vorzeitige Beendigung der Studie aufgrund signifikanter Ergebnisse einer geplanten Zwischenanalyse ohne
Angaben zur verwendeten Methodik

5.3.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene

Geburtsmodus

Das Verzerrungspotenzial fur den Geburtsmodus basiert auf dem Verzerrungspotenzial auf
Studienebene und endpunktspezifischen Abwertungen. Diese umfassen die fehlende
Verblindung der behandelnden Personen in 5 Studien, eine nicht eindeutige Zuordnung von
172 Studienteilnehmerinnen in 1 Studie sowie eine unklare ITT-Auswertung in 3 Studien.
Das Verzerrungspotenzial fir den Geburtsmodus wurde in 3 Studien als mittel und in 3
Studien als hoch bewertet (Tabelle 32).

Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzungen des Endpunkts Auftreten héhergradiger
Dammrisse basiert auf dem Verzerrungspotenzial auf Studienebene und Abwertungen
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aufgrund der fehlenden oder unklaren Verblindung der behandelnden sowie
endpunkterhebenden Personen in 3 Studien, da die Erhebung subjektiv beeinflussbar ist.
Weitere Kriterien umfassen eine fehlende Beschreibung sekundérer Endpunkte im
Studienprotokoll und eine unklare ITT-Auswertung in 1 Studie. Deshalb wurde das
Verzerrungspotenzial fur hohergradige Dammrisse in 2 Studien als mittel sowie in 1 Studie
als hoch bewertet (siehe Tabelle 33).

Hoher miutterlicher Blutverlust > 1000 ml

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschdtzung des Endpunkts Auftreten eines hohen
mdtterlichen Blutverlusts > 1000 ml wurde in 1 Studie, bedingt durch das Verzerrungs-
potenzial auf Studienebene, eine unklare ITT-Auswertung und die fehlende oder unklare
Verblindung der behandelnden sowie endpunkterhebenden Personen, da die Erhebung dieses
Endpunkts subjektiv beeinflussbar ist, als hoch bewertet (Tabelle 34).

Fetale Mortalitat

Das Verzerrungspotenzial fiir die Effektschdtzung des Endpunkts fetale Mortalitat wurde,
bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, in 1 Studie als gering und in 1
Studie als mittel bewertet (Tabelle 35).

Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschdatzung des Endpunkts Auftreten eines Apgar-
Scores nach 5 Minuten <6 wurde in 1 Studie, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf
Studienebene, eine unklare ITT-Auswertung und die unklare Verblindung der endpunkt-
erhebenden Personen, da die Erhebung dieses Endpunkts subjektiv beeinflussbar ist, als hoch
bewertet (Tabelle 36).

Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschatzungen des Endpunkts Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studien-
ebene, in 2 Studien als gering und in 1 Studie als mittel bewertet (Tabelle 37).

Episiotomie

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschdatzungen des Endpunkts Episiotomie basiert auf
dem Verzerrungspotenzial auf Studienebene und Abwertungen aufgrund der fehlenden oder
unklaren Verblindung der behandelnden sowie endpunkterhebenden Personen in 3 Studien
sowie zusétzlich in 1 Studie auf einer unklaren ITT-Auswertung und in 1 Studie auf einer
fehlenden Beschreibung sekundérer Endpunkte im Studienprotokoll. Deshalb wurde das
Verzerrungspotenzial in 1 Studie als mittel und in 2 Studien als hoch bewertet (Tabelle 38).

Wehenmittel

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzungen des Endpunkts Wehenmittel wurde,
bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und die fehlende Verblindung der
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behandelnden Personen in allen Studien, in 1 Studie als mittel und in 2 Studien als hoch
bewertet (Tabelle 39).

Amniotomie

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts Amniotomie wurde, bedingt
durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und die fehlende Verblindung der
behandelnden Personen, in 1 Studie als hoch bewertet (Tabelle 40).

Infektionen

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts Infektionen wurde, bedingt
durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, die unklare oder fehlende Verblindung der
behandelnden sowie endpunkterhebenden Personen und die fehlende Beschreibung der
Erfassung dieses sekundéren Studienendpunktes, in 1 Studie als mittel bewertet (Tabelle 41).

Leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzungen des Endpunkts leichte, mittelgradige
oder fortgeschrittene Acidose wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf
Studienebene, die fehlende Mdoglichkeit der Differenzierung zwischen einer leichten,
mittelgradigen, fortgeschrittenen und schweren Acidose in allen 3 Studien und eine fehlende
Beschreibung der sekundéren Endpunkte in 1 Studie, in 2 Studien als mittel und in 1 Studie
als hoch bewertet (Tabelle 42).

Ikterus

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschatzung des Endpunkts lkterus wurde, bedingt
durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, in 1 Studie als hoch bewertet (Tabelle 43).

5.4 Ergebnisse zu kritischen Endpunkten

Die nachfolgende Tabelle 13 gibt einen Uberblick tber die Ergebnisse der Evidenz fir die
RCTs zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall. Aufgrund der
unterschiedlichen Durchfiihrungsweisen und Indikationen der Ultraschalluntersuchung
wurden die Ergebnisse fir 5 Einsatzmaoglichkeiten getrennt ausgewertet. Diese Moglichkeiten
betreffen den Einsatz des Ultraschalls zur Friherkennung von SGA-Feten, zur Bestimmung
der Lage des kindlichen Ruckens vor einer manuellen Rotation bei occipito-posteriorer
Einstellung, zur Erhebung des vaginalen Befunds wahrend der Geburt und zur Bestimmung
des Hohenstands des fetalen Kopfes. Aufgrund der unterschiedlichen Zielstellungen und
Interventionen der eingeschlossenen Studien konnten gemeinsame Effekte nur fir die
Ergebnisse aus Ramphul 2014 und Wong 2007 zu den Endpunkten héhergradige Dammrisse
und Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation fir die Einsatzmoglichkeit des
Ultraschalls zur Bestimmung des HoOhenstands des fetalen Kopfes vor einer vaginal-
operativen Entbindung berechnet werden.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -45 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Evidenzbericht zur intrapartalen Ultraschalldiagnostik 04.01.2018

Tabelle 13: Zusammenfassung der Ergebnisse zu den kritischen Endpunkten zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Endpunkt Ergebnisse

Geburtsmodus = Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern:

= Spontangeburt: RR: 1,02; 98,3 %-KI: [0,90; 1,15]

o vaginal-operative Geburt: RR: 0,79; 98,3 %-KI: [0,50; 1,24]
e Kaiserschnitt: RR: 1,09; 98,3 %-KI: [0,79; 1,50]

Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor
manueller Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung:

= Spontangeburt: RR: 2,50; 98,3 %-KI: [1,15; 5,45]
o vaginal-operative Geburt: RR: 0,44; 98,3 %-KI: [0,20; 0,99]
e Kaiserschnitt: RR: 0,33; 98,3 %-KI: [0,02; 4,92]

Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes:
= Spontangeburt: RR: 0,91; 98,3 %-KI: [0,85; 0,98]

o vaginal-operative Geburt: RR: 1,16; 98,3 %-KI: [0,96; 1,42]

o Kaiserschnitt: RR: 1,60; 98,3 %-KI: [1,04; 2,47]

Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor
vaginal-operativer Geburt:

@ Spontangeburt: RR: 3,00; 98,3 %-KI: [0,06; 148,75]
o vaginal-operative Geburt: RR: 1,02; 98,3 %-KI: [0,97; 1,08]
s Kaiserschnitt: RR: 0,67; 98,3 %-KI: [0,28; 1,59]

Ultraschall zur Erhebung des vaginalen Befunds wahrend der Geburt:
e Kaiserschnitt: RR: 0,50; 95 %-KI: [0,10; 1,54]

héhergradige Dammrisse (111°, Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes:
IV°) = POR: 0,71; 95 %-KI: [0,27; 1,85]

Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor
vaginal-operativer Geburt:

s RR: 1,43; 95 %-KI: [0,55; 3,69]
o In 1 weiteren Studie trat kein Ereignis auf.

hoher mtterlicher Blutverlust | Es lagen ausschlieBlich Informationen aus 1 Studie vor (Ultraschall zur
(=1000 ml) Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei
occipito-posteriorer Einstellung), in welcher kein Ereignis auftrat.

neonatale Mortalitat = Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern:
@ POR: 1,49; 95 %-KI: [0,26; 8,60]

= Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor
vaginal-operativer Geburt:

@ RR: 3,00; 95 %-KI: [0,12; 73,30]

Apgar-Score nach Es lagen ausschlie3lich Informationen aus 1 Studie vor (Ultraschall zur
5 Minuten < 6 Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei
occipito-posteriorer Einstellung), in welcher kein Ereignis auftrat.
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Zusammenfassung der Ergebnisse zu den kritischen Endpunkten zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall (Fortsetzung)

Endpunkt Ergebnisse

Verlegung auf die = Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern:
Neugeborenen-Intensivstation s RR: 1,11; 95 %-KI: [0,66; 1,88]
= Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes:
= POR: 0,68; 95 %-KI: [0,20; 2,35]
= Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor
vaginal-operativer Geburt:
s RR: 1,03; 95 %-KI: [0,65; 1,66]

KI: Konfidenzintervall; POR: Peto Odds Ratio; RR: relatives Risiko; SGA: Small for gestational Age

5.4.1 Geburtsmodus

Bei den Ergebnissen zu den Ereignissen Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und
Kaiserschnitt handelt es sich um die 3 mdglichen Auspragungen des nominalen Endpunkts
Geburtsmodus. Da diese Auspragungen wie 3 separate bindre Endpunkte ausgewertet wurden,
ergab sich aufgrund ihrer gegenseitigen Abhadngigkeit voneinander die Notwendigkeit, das
Signifikanzniveau der Analysen fir multiples Testen auf 1,7 % zu adjustieren. Hierzu wurde
die Bonferroni-Methode verwendet und die 98,3 %-KI berechnet (siehe Tabelle 56 im
Anhang).

Insgesamt lagen zum Endpunkt Geburtsmodus Daten aus 6 Studien vor (siehe Tabelle 55 im
Anhang). Informationen zur Haufigkeit einer Spontangeburt und vaginal-operativen Geburt
werden in 5 Studien und Informationen zur Haufigkeit eines Kaiserschnittes in 6 Studien
berichtet (siehe Tabelle 55 im Anhang), da in 1 Studie (Seval 2016) ausschlieRlich
Informationen zum Kaiserschnitt vorliegen. In insgesamt 2 dieser Studien (Ramphul 2014,
Wong 2007) war eine vaginal-operative Geburt zur Zeit der Ultraschalluntersuchung bereits
geplant.

Spontangeburt

Die Haufigkeit wvon Spontangeburten reichte aufgrund der unterschiedlichen
Einschlusskriterien von 0 % (Wong 2007, Ramphul 2014) bis 69,6 % (Popowski 2015) sowie
65,3 % bzw. 71,5 % (verschiedene Angaben in Larsen 1992).

Die unterschiedlichen Prozentzahlen in Larsen 1992 basieren auf unklaren Angaben in der
Veroffentlichung. Daher wurde fur die Hauptanalyse die Angabe der Anzahl der Spontan-
geburten aus der Veroffentlichung tbernommen, wodurch Angaben zu 172 Teilnehmerinnen
fehlen. Die 2. Anzahl wurde in einer Sensitivitatsanalyse aus der Anzahl der Geburten
insgesamt und den anderen 2 Auspragungen (vaginal-operative Geburt und Kaiserschnitt)
berechnet. Beide Angaben werden in Tabelle 55 und Tabelle 56 im Anhang dargestellt und
fiihren zu vergleichbaren Ergebnissen.
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In 1 Studie (Popowski 2015) wurde auf der Basis von 1903 Studienteilnehmerinnen ein
statistisch signifikanter Unterschied mit einer geringeren Anzahl von Spontangeburten bei
Frauen der Interventionsgruppe nach  Entscheidungen auf Grundlage einer
Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes festgestellt
(RR: 0,91; 98,3 %-KI: [0,85; 0,98]) (siehe Tabelle 56 im Anhang).

Im Gegensatz dazu konnte in 1 Studie (Masturzo 2017) auf der Basis von 58
Studienteilnehmerinnen ein statistisch signifikanter Unterschied mit einer héheren Anzahl
von Spontangeburten bei Frauen der Interventionsgruppe nach Entscheidungen auf Grundlage
einer Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung der Lage des kindlichen Rickens vor
manueller Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung nachgewiesen werden (RR: 2,50;
98,3 %-KI: [1,15; 5,45]).

Alle weiteren Studien konnten keinen Einfluss einer Ultraschalldiagnostik und daraus
folgenden Managementstrategien auf die Haufigkeit von Spontangeburten nachweisen (siehe
Tabelle 55 und Tabelle 56 im Anhang).

Vaginal-operative Geburt

In 1 Studie (Masturzo 2017) konnte auf der Basis von 58 Studienteilnehmerinnen ein
statistisch signifikanter Unterschied mit einer geringeren Anzahl von vaginal-operativen
Geburten bei Frauen der Interventionsgruppe nach Entscheidungen auf der Grundlage einer
Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung der Lage des kindlichen Rickens vor manueller
Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung nachgewiesen werden (RR: 0,44; 98,3 %-KI:
[0,20; 0,99]) (siehe Tabelle 56 im Anhang).

Alle weiteren Studien konnten keinen Einfluss einer Ultraschalldiagnostik und daraus
folgenden Managementstrategien auf die Haufigkeit vaginal-operativer Geburten nachweisen
(siene Tabelle 55 und Tabelle 56 im Anhang). Die geringfiigig hthere Anzahl von vaginal-
operativen Geburten in Popowski 2015 war nicht statistisch signifikant (RR: 1,16; 98,3 %-KI:
[0,96; 1,42]).

Kaiserschnitt

In 1 Studie (Wong 2007) wurde kein Kaiserschnitt durchgefihrt. In 1 Studie (Popowski 2015)
wurde auf der Basis von 1903 Studienteilnehmerinnen ein statistisch signifikanter Unter-
schied mit einer hdheren Anzahl von Kaiserschnitten bei Frauen der Interventionssgruppe
nach Entscheidungen auf der Grundlage einer Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes nachgewiesen (RR: 1,60; 98,3 %-KI: [1,04; 2,47]) (siehe
Tabelle 55 und Tabelle 56 im Anhang).

5.4.2 Hohergradige Dammrisse (I111°, 1V°)

Das Auftreten hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) wird in 3 Studien berichtet (siehe
Tabelle 57 im Anhang). Zusatzlich liegen fiir 1 dieser Studien Informationen zu Frauen, die
vaginal-operativ entbanden, vor.
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In 1 dieser Studien (Wong 2007) trat bei keiner der Studienteilnehmerinnen ein hohergradiger
Dammriss auf. In den beiden anderen Studien traten hohergradige Dammrise bei 0,9 %
(Popowski 2015) und 3,3 % (Ramphul 2014) der Teilnehmerinnen auf. Es konnte kein
therapeutischer Effekt bezlglich des Auftretens hohergradiger Dammrisse nachgewiesen
werden, der auf Therapieanpassungen auf Grundlage der Bestimmung des Hohenstands des
fetalen Kopfes (POR: 0,71; 95 %-KI: [0,27; 1,85]) oder einer Bestimmung des Hohenstands
des fetalen Kopfes vor einer vaginal-operativen Geburt (POR: 1,43; 95 %-KI: [0,55; 3,69])
mittels Ultraschalluntersuchung basiert.

Ergénzende Informationen zum Auftreten von Dammrissen sind im Anhang in Tabelle 58
dargestellt.

5.4.3 Hoher mutterlicher Blutverlust > 1000 ml

Das Auftreten eines hohen mitterlichen Blutverlustes >1000 ml wird in 1 Studie als
Endpunkt erhoben und berichtet (siehe Tabelle 59 im Anhang). In dieser Studie (Masturzo
2017) trat bei keiner der 58 Studienteilnehmerinnen das Ereignis eines hohen mutterlichen
Blutverlustes von mindestens 1000 ml auf.

Ergénzende Informationen zum Auftreten einer postpartalen H&morrhagie und zum medianen
Blutverlust sind in Tabelle 60 und Tabelle 61 im Anhang dargestellt.

5.4.4 Neonatale Mortalitat

Das Auftreten von neonataler Mortalitat wird in 2 Studien (Larsen 1992, Ramphul 2014)
berichtet (siehe Tabelle 62 im Anhang). Es konnte kein therapeutischer Effekt beztglich der
neonatalen Mortalitdt nachgewiesen werden, der auf Therapieanpassungen auf Grundlage
einer Ultraschalluntersuchung zur Friherkennung von SGA-Kindern (POR: 1,49; 95 %-KI.
[0,26; 8,60]) oder einer Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor einer vaginal-
operativen Geburt (RR: 3,00; 95 %-KI: [0,12; 73,30]) basiert.

5.4.5 Apgar-Score nach 5 Minuten <6

Das Auftreten eines Apgar-Scores nach 5 Minuten <6 lasst sich aus den berichteten
Informationen in 1 Studie ableiten (siehe Tabelle 63 im Anhang). In dieser Studie (Masturzo
2017) trat bei keinem der 58 Kinder ein Apgar-Score < 6 auf.

Ergénzende Informationen zum Apgar-Score sind in Tabelle 64 im Anhang dargestellt.

5.4.6 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die Haufigkeit von Verlegungen auf die Neugeborenen-Intensivstation wird in 3 Studien
berichtet (siehe Tabelle 65 im Anhang). Zusatzlich liegen flr 1 dieser Studien Informationen
zu Frauen, die eine vaginal-operative Geburt aufwiesen, vor. Es konnte kein therapeutischer
Effekt beztglich der Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation nachgewiesen werden,
der auf Therapieanpassungen auf Grundlage einer Ultraschalluntersuchung zur
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Friherkennung von SGA-Kindern (RR: 1,11; 95 %-KI: [0,66; 1,88]), der Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes (POR: 0,68; 95 %-KI: [0,20; 2,35]) oder einer Bestimmung
des Hohenstands des fetalen Kopfes vor einer vaginal-operativen Geburt (RR: 1,03 [0,65;
1,66]) basiert.

5.5 Ergebnisse zu wichtigen Endpunkten

Die nachfolgende Tabelle 14 gibt einen Uberblick iber die Ergebnisse der Evidenz zu den
wichtigen Endpunkten fir die RCTs zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen
Ultraschall. Aufgrund der unterschiedlichen Zielstellungen und Interventionen der
eingeschlossenen Studien konnten nur die Ergebnisse fir den Endpunkt Wehenmittel
metaanalytisch zusammengefasst werden.
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Tabelle 14: Zusammenfassung der Ergebnisse zu den wichtigen Endpunkten zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Endpunkt Ergebnisse

Episiotomie = Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Rickens vor
manueller Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung:

= RR: 0,55; 95 %-KI: [0,33; 0,93]
Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes:
= RR: 1,15; 95 %-KI: [1,01; 1,30]
Ultraschall zur Erhebung des vaginalen Befunds wahrend der Geburt
= RR: 0,75; 95 %-KI: [0,18; 3,16]
Wehenmittelgabe Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern:
zur Einleitung der Geburt s RR: 1,14; 95 %-KI: [0,85; 1,53]

Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor
vaginal-operativer Geburt:

= RR: 1,03; 95 %-KI: [0,92; 1,16]

Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor
vaginal-operativer Geburt:

= RR: 1,13; 95 %-KI: [0,52; 2,44]

Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor
vaginal-operativer Geburt:

s RR: 0,77; 95 %-KI: [0,42; 1,42]

wahrend der Geburt

Amniotomie = Ultraschall zur Friiherkennung von SGA-Kindern:
= RR: 0,69; 95 %-KI: [0,30; 1,59]
Infektionen = Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes:

= RR: 1,39; 95 %-KI: [0,95; 2,02]

leichte, mittelgradige und Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern:

fortgeschrittene Acidose s RR: 0,89; 95 %-KI: [0,53; 1,49]°

Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes:

o RR: 1,19; 95 %-KI: [0,92; 1,53]°

Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor
vaginal-operativer Geburt:

= RR: 0,84; 95 %-KI: [0,33; 2,12]¢

Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor
vaginal-operativer Geburt:

= RR: 0,33; 95 %-KI: [0,01; 7,81]

a: Berichtet wird der pH < 7,15 (mittelgradige Acidose).

b: Berichtet wird der pH < 7,20 (leichte Acidose).
c: Berichtet wird der pH < 7,10 (fortgeschrittene Acidose).

Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

Ikterus

5.5.1 Episiotomie

Informationen zur Haufigkeit einer Episiotomie werden in 3 Studien berichtet (siehe
Tabelle 66 im Anhang). Die Haufigkeit von Episiotomien schwankte aufgrund der
unterschiedlichen Einschlusskriterien bezuglich der Populationen und der resultierenden
unterschiedlichen Anzahlen von vaginalen Geburten zwischen 7,8 % in Seval 2016 und
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53,4 % in Masturzo 2017. Die Studien unterscheiden sich bezuglich der Aussagen, die aus
den Ergebnissen abgeleitet werden kdnnen.

In 2 Studien konnte ein statistisch signifikanter Unterschied nach Entscheidungen auf der
Grundlage einer Ultraschalluntersuchung nachgewiesen werden, wie nachfolgend
beschrieben.

In 1 Studie (Popowski 2015) wurde auf der Basis von 1903 Studienteilnehmerinnen ein
statistisch signifikanter Unterschied mit einer htheren Anzahl von Episiotomien bei Frauen
der Interventionsgruppe nach Entscheidungen auf der Grundlage einer Ultraschall-
untersuchung zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes nachgewiesen (RR: 1,15;
95 %-KI: [1,01; 1,30]).

In einer ergénzend dargestellten explorativen nicht randomisierten Analyse der 457
Studienteilnehmerinnen, bei denen eine vaginal-operative Geburt notwendig war, lag der
Anteil der Episiotomien insgesamt deutlich hoher im Vergleich zu dem bei allen
Studienteilnehmerinnen (68,5 % zu 33,1 %). In dieser Auswertung wurden bei Frauen der
Interventionsgruppe nach Entscheidungen auf der Grundlage einer Ultraschalluntersuchung
zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor einer vaginal-operativen Geburt
weniger Episiotomien durchgefiihrt (RR: 0,77; 95 %-KI: [0,68; 0,88]).

In 1 weiteren Studie (Masturzo 2017) konnte auf der Basis von 58 Studienteilnehmerinnen ein
statistisch signifikanter Unterschied mit einer geringeren Anzahl von Episiotomien bei Frauen
der Interventionsgruppe nach Entscheidungen auf der Grundlage einer Ultraschallunter-
suchung zur Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei
occipito-posteriorer Einstellung nachgewiesen werden (RR: 0,55; 95 %-KI: [0,33; 0,93]).

In der verbleibenden 3. Studie war der Unterschied zwischen den Gruppen nicht statistisch
signifikant.

5.5.2 Wehenmittel

Die Haufigkeit einer Wehenmittelgabe wahrend der Geburt wird in 1 Studie (siehe Tabelle 67
im Anhang) und die Haufigkeit einer Wehenmittelgabe zur Einleitung der Geburt wird in 3
Studien berichtet (siehe Tabelle 68 im Anhang).

Keine Studie konnte einen statistisch signifikanten Einfluss einer Ultraschalldiagnostik und
daraus folgenden Managementstrategien auf die Haufigkeit von Wehenmittelgaben
nachweisen. Eine Metaanalyse mit festem Effekt nach der Mantel-Haenszel-Methode zeigte
unter Einbezug der 2 Studien, welche den therapeutischen Effekt einer
Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor einer
vaginal-operativen Geburt untersuchten (Ramphul 2014, Wong 2007), keinen statistisch
signifikanten Unterschied fur die Gabe von Wehenmitteln zur Einleitung der Geburt (RR:
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1,03; 95 %-KI: [0,92; 1,16]). Die Heterogenitat zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien
war nicht bedeutsam (12 = 0 %; p = 0,820) (siehe Abbildung 4 im Anhang).

5.5.3 Amniotomie

Die Haufigkeit von Amniotomien wird in 1 Studie berichtet (siehe Tabelle 69 im Anhang).
Diese Studie (Larsen 1992) konnte auf der Basis von 965 Studienteilnehmerinnen keinen
statistisch  signifikanten Einfluss einer Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden
Managementstrategien auf die Haufigkeit von Amniotomien nachweisen (RR: 0,69; 95 %-KI:
[0,30; 1,59]).

5.5.4 Infektionen

Die Haufigkeit von Infektionen wird in 1 Studie berichtet (siehe Tabelle 70 im Anhang).
Diese Studie (Popowski 2015) konnte auf der Basis von 1903 Studienteilnehmerinnen keinen
statistisch signifikanten Einfluss einer Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden
Managementstrategien auf die Haufigkeit des Auftretens von Infektionen (berichtet als
intrapartales Fieber) nachweisen (RR: 1,39; 95 %-KI: [0,95; 2,02]).

5.5.5 Leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose

Die Haufigkeit einer mindestens leichten Acidose (pH < 7,20) wird in 1 Studie berichtet
(siehe Tabelle 71 im Anhang). Diese Studie (Popowski 2015) konnte auf der Basis von 1903
Studienteilnehmerinnen vor einer vaginal-operativen Geburt keinen statistisch signifikanten
Einfluss einer Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden Managementstrategien auf die
Hé&ufigkeit des Auftretens einer mindestens leichten Acidose nachweisen (RR: 1,19; 95 %-KI:
[0,92; 1,53]).

Eine weitere Studie berichtet Informationen zum Auftreten einer mindestens mittelgradigen
Acidose (pH <7,15). Diese Studie (Larsen 1992) konnte auf der Basis von 965
Studienteilnehmerinnen keinen statistisch signifikanten Einfluss einer Ultraschalldiagnostik
und daraus folgenden Managementstrategien auf die Haufigkeit des Auftretens einer
mindestens mittelgradigen Acidose bei Kindern mit Verdacht auf SGA nachweisen (RR: 0,89;
95 %-KI: [0,53; 1,49)).

Eine weitere Studie berichtet Informationen zum Auftreten einer mindestens fortgeschrittenen
Acidose (pH < 7,10). Diese Studie (Ramphul 2014) konnte auf der Basis von 394
Studienteilnehmerinnen keinen statistisch signifikanten Einfluss einer Ultraschalldiagnostik
und daraus folgenden Managementstrategien auf die Haufigkeit des Auftretens einer
mindestens fortgeschrittenen Acidose nachweisen (RR: 0,84; 95 %-KI: [0,33; 2,12]).

5.5.6 Ilkterus

Die Haufigkeit eines Ikterus wird in 1 Studie berichtet (siehe Tabelle 72 im Anhang). Diese
Studie konnte auf der Basis von 50 Studienteilnehmerinnen keinen statistisch signifikanten
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Einfluss einer Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden Managementstrategien auf die
Hé&ufigkeit des Auftretens von eines Ikterus nachweisen (RR: 0,33; 95 %-KI: [0,01; 7,81]).

5.6 Evidenzprofile Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Im Folgenden werden die Evidenzprofile fir die Managementstrategien mit vs. ohne
intrapartalen Ultraschall beschrieben. Aufgrund der unterschiedlichen Zielstellungen war es
notwendig, 5 getrennte Evidenzprofile zu erstellen (Tabelle 15 bis Tabelle 19).
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Tabelle 15: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne Ultraschall — Ultraschall zur Friiherkennung von SGA-Kindern

GRADE-Evidenzprofil

Fragestellung: Intrapartale Ultraschalldiagnostik — Managementstrategie mit vs. ohne Ultraschall
Setting: Schwangere am Termin — Ultraschall zur Friiherkennung von SGA-Kindern

Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
denrza Gebarende [KI]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Ergebnis Ergebnis Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias desUS  des US tionsrisiko  differenz
Préazision bekannt nicht [KI1]
bekannt
Maternale Mortalitét: keine Evidenz verfiigbar
Geburtsmodus insgesamt
Spontangeburt 000
1 sehr schwer-  nicht relevant keine schwer- unzu- kein 260/ 258/ 1,02 62 /100 1 mehr pro Sehr
(RCT)  wiegende wiegende reichende Publikations- 395 398 98,3 %-KI aller 100 [6 niedrig
Limitationen? Indirektheit ~ Préazision bias [0,90; 1,15] Geburten®  weniger bis 9
schwer- festgestellt mehr]
wiegend” 65 /100 1 mehr pro
aller 100 [7
Geburten®  weniger bis
10 mehr]
vaginal-operative Geburt
1 sehr schwer-  nicht relevant keine schwer- unzu- kein 43/ 55/ 0,79 71100 1 weniger pro
(RCT)  wiegende wiegende reichende Publikations- 395 398 98,3 %-KI aller 100 [4
Limitationen? Indirektheit ~ Préazision bias [0,50; 1,24] Geburten®  weniger bis 2
schwer- festgestellt mehr]
wiegend” 14 / 100 3 weniger pro
aller 100 [7
Geburtend  weniger bis 3
mehr]
(Fortsetzung)
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Tabelle 15: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne Ultraschall — Ultraschall zur Friiherkennung von SGA-Kindern

(Fortsetzung)
Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
denrza Gebarende [K1]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Ergebnis Ergebnis Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias desUS  desUS tionsrisiko  differenz
Prazision bekannt nicht [K1]
bekannt
Kaiserschnitt
1 sehr schwer-  nicht relevant keine schwer- unzu- kein 92/ 85/ 1,09 31/100 3 mehr pro
(RCT)  wiegende reichende Publikations- 395 398 98,3 %-KI  aller 100 [7
Limitationen? Prézision bias [0,79; 1,50] Geburten®  weniger bis
schwer- festgestellt 16 mehr]
wiegend” 217100 2 mehr pro
aller 100 [4
Geburtend  weniger bis
11 mehr]
Hohergradige Dammrisse (111°, 1VV°): keine Evidenz verfiigbar
Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml: keine Evidenz verfiighar
Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch: keine Evidenz verflighar
Teilweise / vollstandige Plazentaretention: keine Evidenz verflighar
Geburtserleben: keine Evidenz verfugbar
(Fortsetzung)
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Tabelle 15: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne Ultraschall — Ultraschall zur Friiherkennung von SGA-Kindern

(Fortsetzung)
Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
i Ereignisse / Risiko
g‘:rza Gebarende [K1]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit  Unzu- Publikations- Ergebnis Ergebnis Popula- Risiko-
; imitationen reichende ias es es tionsrisiko  differenz

(Design) limitati ichend bi desUS  desUS i isiko  diff

Prazision bekannt nicht [KI]

bekannt
Subjektive Gesundheitseinschatzung: keine Evidenz verfiigbar
Neonatale Mortalitat
1 schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- kein 3/ 2/ POR:1,49 2/10000 1 mehr pro TOOO
(RCT)  Wwiegende wiegende reichende Publikations- 484 481 95 %-K| aller reif- 10000 [1 Sehr
Limitationen® Indirektheit  Prazision bias [0,26; 8,60] geborenen  weniger bis  njedrig

sehr festgestellt Einlinge® 15 mehr]

schwer- 42/10000 21 mehr pro

wiegend aller 10 000 [31

Kinderd weniger bis
319 mehr]
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6: keine Evidenz verflighar
Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0): keine Evidenz verfuigbar
Basendefizit > 16 mmol/I: keine Evidenz verfugbar
(Fortsetzung)
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Tabelle 15: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne Ultraschall — Ultraschall zur Friiherkennung von SGA-Kindern
(Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
denrza Gebarende [K1]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Ergebnis Ergebnis Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias desUS  desUS tionsrisiko  differenz
Préazision bekannt nicht [K1]
bekannt

Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

1 schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- kein Publi- 28/ 25/ 1,11 6 /1000 1 mehr pro SPEOO
(RCT)  wiegende wiegende reichende kationsbias 484 481 95 %-KI aller reif- 1000 [2 Niedrig
Limitationen® Indirektheit ~ Prézision festgestellt [0,66; 1,88] geborenen  weniger bis 5

schwer- Einlinge® mehr]
wiegend? 11/1000 1 mehr pro
aller Kinder® 1000 [4
weniger bis
10 mehr]
52 /1000 6 mehr pro
aller 1000 [18
Kinder® weniger bis
46 mehr]

a: intransparenter Teilnehmerinnenfluss und widerspriichliche Angaben zum Geburtsmodus, keine eindeutigen Ein- und Ausschlusskriterien und unklare ITT-
Auswertung, Abwertung um 2 Kategorien

b: Das 98,3 %-KI schlie3t sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein. Abwertung um 1 Kategorie

c¢: Daten aus Bundesauswertung 1QTI1G-Geburtshilfe [5]. Die Angabe zur neonatalen Mortalitat bezieht sich auf alle reifgeborenen Kinder, zur Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation auf alle Kinder oder alle reifgeborenen Einlinge nach risikofreier Geburt.

d: Das Populationsrisiko fiir Schwangere mit Risikofaktoren oder Schwangerschaftskomplikationen beruht auf dem Risiko aus der Vergleichsgruppe dieser Studie.

e: intransparenter Teilnehmerinnenfluss und keine eindeutigen Ein- und Ausschlusskriterien wahrend der Rekrutierung. Abwertung um 1 Kategorie

f: Das 95 %-KI schlieBt sowohl einen grofien Nutzen als auch einen grolen Schaden ein. Abwertung um 2 Kategorien

g: Das 95 %-KI schlieit sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein. Abwertung um 1 Kategorie

Apgar-Score: Schema zur Beurteilung der postpartalen Adaptation und Vitalitat des reifen Neugeborenen nach den Kriterien Atmung, Puls, Grundtonus, Aussehen
und Reflexe; KI: Konfidenzintervall; POR: Peto Odds Ratio; SGA: Small for gestational Age; US: Ultraschall
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Tabelle 16: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung der Lage
des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung

GRADE-Evidenzprofil

Fragestellung: Intrapartale Ultraschalldiagnostik — Managementstrategie mit vs. ohne Ultraschall
Setting: Schwangere am Termin — Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei occipito-posteriorer

Einstellung
Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
hi Ereignisse / Risiko
g‘:rza Gebéarende [KI]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- intra-  kein Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias partaler intra- tionsrisiko  differenz
Préazision us partaler [KI1]
us
Maternale Mortalitét: keine Evidenz verfiigbar
Geburtsmodus insgesamt
Spontangeburt Erstgebé-
1 sehr schwer-  nicht relevant Erstgebé- keine unzu- kein 20/ 8/ 2,5 28 /100°¢ 42 mehr pro rende:
(RCT)  wiegende rende: keine  reichende Publikations- 29 29 98,3 %-KI 100 [4 bis 125 BEO0
Limitationen? schwer- Prazision bias [1,15; 5,45] mehr] Niedrig
wiegende festgestellt Mehrge-
Indirektheit bérende:
Mehrgeba- SO0
rende: Sehr
schwer- niedrig
wiegende
Indirektheit?
(Fortsetzung)
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Tabelle 16: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung der Lage
des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Ereignisse / Risiko
Q:rzahl Gebarende [K1]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- intra-  kein Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias partaler intra- tionsrisiko  differenz
Prazision us partaler [KI1]
us
vaginal-operative Geburt
1 sehr schwer-  nicht relevant Erstgeba- keine unzu- kein 8/ 18/ 0,44 62 /100¢ 35 weniger
(RCT)  wiegende rende: keine  reichende Publikations- 29 29 98,3 %-KI pro 100 [1 bis
Limitationen? schwer- Prézision bias [0,20; 0,99] 50 weniger]
wiegende festgestellt
Indirektheit
Mehrgeba-
rende:
schwer-
wiegende

Indirektheit?
Kaiserschnitt

1 sehr schwer-  nicht relevant Erstgeba- keine unzu- kein 1/ 3/ 0,33 10/100° 7 weniger pro
(RCT)  wiegende rende: keine  reichende Publikations- 29 29 98,3 %-KI 100 [10
Limitationen® schwer- Prézision bias [0,02; 4,92] weniger bis
wiegende festgestellt 39 mehr]
Indirektheit

Mehrgeba-
rende:
schwer-
wiegende
Indirektheit?

(Fortsetzung)
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Tabelle 16: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung der Lage
des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
denrza Gebarende [KI]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- intra-  kein Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende bias partaler intra- tionsrisiko  differenz
Prazision us partaler [K1]
us

Hohergradige Dammrisse (111°, 1VV°): keine Evidenz verfiigbar

Hoher mitterlicher Blutverlust > 1000 ml:

1 sehr schwer-  nicht relevant Erstgeba- nicht kein 0/ 0/ nicht 14 /1000 nicht
(RCT)  wiegende rende: keine  relevant Publikations- 29 29 einschatzbar aller bewertet’
Limitationend schwer- bias (kein Geburten®

wiegende festgestellt Ereignis)

Indirektheit

Mehrgeba-

rende:

schwer-

wiegende

Indirektheit?

Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch: keine Evidenz verflgbar

Teilweise / vollstandige Plazentaretention: keine Evidenz verflighbar

Geburtserleben: keine Evidenz verfiigbar

Subjektive Gesundheitseinschatzung: keine Evidenz verfiigbar

(Fortsetzung)
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Tabelle 16: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung der Lage
des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
denrza Gebarende [KI]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit  Unzu- Publikations- intra- Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende bias partaler intra- tionsrisiko  differenz
Préazision us [KI]

Neonatale Mortalitat: keine Evidenz verflighar
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6:
1 sehr nicht relevant keine schwer- nicht kein 0/ nicht 8/1000 nicht
(RCT)  schwer- wiegende relevant Publikations- 29 einschatzbar reifgeborene bewertet’

wiegende Indirektheit bias (kein Einlinge®

- - - d H H —
Limitationen festgestellt Ereignis) 12/ 1000
Lebend-
geborene®
Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0): keine Evidenz verfuighar
Basendefizit > 16 mmol/l: keine Evidenz verfugbar
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation: keine Evidenz verfuigbar
(Fortsetzung)
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Tabelle 16: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung der Lage
des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung (Fortsetzung)

a: unklarer ergebnisgesteuerter Studienabbruch und unklare ITT-Auswertung. Abwertung um 2 Kategorien

b: In 1 Studie wurden ausschlieBlich Erstgebarende eingeschlossen.

c: Das Populationsrisiko fiir Feten mit occipito-posteriorer Einstellung wahrend des Geburtsprozesses beruht auf dem Risiko aus der Vergleichsgruppe dieser Studie.

d: fehlende oder unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen und unklare ITT-Auswertung

e: Daten aus Bundesauswertung IQTIG-Geburtshilfe [5]. Die Angabe zu hohem mitterlichen Blutverlust > 1000 ml bezieht sich auf eine Blutung > 1000 ml als
Wochenbettkomplikation, zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 auf die Zahlen des Apgar-Scores nach 5 Minuten < 6 aller lebendgeborenen Kinder
beziehungsweise des Apgar-Scores nach 5 Minuten < 7 aller reifgeborenen Einlinge (37.—41. SSW) aus regelrechter Schadellage.

f: Keine Studienteilnehmerin wies dieses Ereignis auf.

Apgar-Score: Schema zur Beurteilung der postpartalen Adaptation und Vitalitét des reifen Neugeborenen nach den Kriterien Atmung, Puls, Grundtonus, Aussehen

und Reflexe; KI: Konfidenzintervall; US: Ultraschall
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Tabelle 17: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes

GRADE-Evidenzprofil

Fragestellung: Intrapartale Ultraschalldiagnostik — Managementstrategie mit vs. ohne Ultraschall
Setting: Schwangere am Termin — Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes

Bewertung der Qualitat der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
denrza Gebéarende [KI]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- intra-  kein Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias partaler intra- tionsrisiko? differenz
Préazision us partaler [KI1]
us

Maternale Mortalitat: keine Evidenz verfiigbhar

Geburtsmodus insgesamt
Spontangeburt fasYanvantas
1 keine nicht relevant keine schwer- keine unzu- kein 626 / 699/ 0,91 62 /100 6 weniger pro Hoch
(RCT)  schwer- wiegende reichende Publikations- 944 959 98,3 %-K|  aller 100 [1 bis 9
wiegenden Indirektheit  Prézision bias [0,85; 0,98] Geburten weniger]
Limitationen festgestellt
vaginal-operative Geburt
1 keine nicht relevant keine schwer- unzu- kein 244 | 213/ 1,16 71100 1 mehr pro
(RCT)  schwer- wiegende reichende Publikations- 944 959 98,3 %-K| aller 100 [0 bis 3
wiegenden Indirektheit ~ Prazision bias [0,96; 1,42] Geburten mehr]
Limitationen schwer- festgestellt
wiegend®
(Fortsetzung)
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Tabelle 17: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung des

Hohenstands des fetalen Kopfes (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
denrza Gebarende [K1]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- intra-  kein Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias partaler intra- tionsrisiko? differenz
Prazision us partaler [K1]
us
Kaiserschnitt
1 keine schwer- nicht relevant keine schwer- keine unzu- kein 741 47/ 1,60 31/100 19 mehr pro
(RCT)  wiegenden wiegende reichende Publikations- 944 959 98,3 %-KI  aller 100 [1 bis 46
Limitationen Indirektheit  Prézision bias [1,04; 2,47] Geburten mehr]
festgestellt
Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°):
1 schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- kein 71/ 10/ POR: 13/1000 4 weniger pro  HPOO
(RCT)  wiegende wiegende reichende Publikations- 944 959 0,71 aller 1000 [9 Niedrig
Limitationen® Indirektheit  Prazision bias 95 %-KI| Geburten weniger bis
schwer- festgestellt [0,27; 1,85] 11 mehr]
- d 1 1 1
wiegend 18/1000 5 weniger pro
aller 1000 [13
vaginalen ~ weniger bis
Geburten 15 mehr]
Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml: keine Evidenz verfugbar
Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch: keine Evidenz verflighar
Subjektive Gesundheitseinschatzung: keine Evidenz verfiigbar
(Fortsetzung)
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Tabelle 17: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung des

Hohenstands des fetalen Kopfes (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
denrza Gebarende [K1]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- intra-  kein Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias partaler intra- tionsrisiko? differenz
Préazision us partaler [K1]
us
Neonatale Mortalitat: keine Evidenz verflighar
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6: keine Evidenz verfuigbar
Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0): keine Evidenz verflighar
Basendefizit > 16 mmol/l: keine Evidenz verfugbar
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation:

1 keine schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- kein 4] 6/ POR: 0,68 6/1000 2 weniger pro  PPO
(RCT)  wiegenden wiegende reichende Publikations- 944 959 95 %-KI aller reif- 1000 [5 Moderat
Limitationen Indirektheit ~ Prézision bias [0,20; 2,35] geborenen  weniger bis 8

schwer- festgestellt R Einlinge mehr]
wiegend" 11/1000 4 weniger pro
aller Kinder 1000 [9
weniger bis
15 mehr]
(Fortsetzung)
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Tabelle 17: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes (Fortsetzung)

a: Daten aus Bundesauswertung IQTI1G-Geburtshilfe [5]. Die Angaben zur Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation beziehen sich auf alle Kinder oder alle
reifgeborenen Einlinge nach risikofreier Geburt. Da einige Endpunkte nur Frauen mit einer vaginalen Geburt betreffen, wurden die Populationsrisiken sowohl
bezogen auf alle vaginalen Geburten als auch bezogen auf alle Geburten beschrieben.

b: Das 98,3 %-KI schliefit sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein. Es wurde nicht wegen der unzureichenden Prazision des Ergebnisses fiir vaginal-
operative Geburten herabgestuft, da eine deutlich geringere Anzahl von Spontangeburten bei deutlich mehr Kaiserschnitten nachgewiesen werden konnte und die
Prézision der Risikodifferenz fir vaginal-operative Geburten ausreichend hoch ist.

c: fehlende Verblindung der endpunkterhebenden Personen und fehlende Beschreibung / Planung dieses sekundéren Endpunkts. Abwertung um 1 Kategorie

d: Das 95 %-KI schlieit sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein. Abwertung um 1 Kategorie

Apgar-Score: Schema zur Beurteilung der postpartalen Adaptation und Vitalitat des reifen Neugeborenen nach den Kriterien Atmung, Puls, Grundtonus, Aussehen

und Reflexe; KI: Konfidenzintervall; US: Ultraschall
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt

GRADE-Evidenzprofil

Fragestellung: Intrapartale Ultraschalldiagnostik — Managementstrategie mit vs. ohne Ultraschall
Setting: Schwangere am Termin — Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt

Bewertung der Qualitat der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebarende [KI]
StUd_'en Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- intra- VU Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias partaler tionsrisiko  differenz
Préazision Us +Vvu [KI]

Maternale Mortalitat: keine Evidenz verfiigbar

Geburtsmodus insgesamt
Spontangeburt Erstgebéa-
1 schwer- nicht relevant Erstgebé- nicht kein 1/ 0/ 3,00 0/100 - rende:
(RCT)  wiegende rende: keine  relevant Publikations- 257 257 98,3 %-KI SPOO
Limitationen? schwer- bias [0,06; Niedrig
wiegende festgestellt 148,75] ¢ Mehr-
Indirektheit gebérende:
Mehrgebé- 900
rende: Sehr
sc_hwer- niedrig
wiegende

Indirektheit®

(Fortsetzung)
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt (Fortsetzung)
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Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebérende [KI]
Studien  stydien- Inkonsistenz  Indirektheit  Unzu- Publikations- intra- VU Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende bias partaler tionsrisiko  differenz
Prézision usS + VU [KI1]
Vaginal-operative Geburt
1 schwer- nicht relevant Erstgebé- unzu- kein 244 | 239/ 1,02 93/100¢ 2 weniger pro
(RCT)  wiegende rende: keine  reichende Publikations- 257 257 98,3 %-KI 100 [3
Limitationen? schwer- Prézision bias [0,97; 1,08] weniger bis 7
wiegende schwer- festgestellt mehr]
Indirektheit  wijegend?
Mehrgeba-
rende:
schwer-
wiegende
Indirektheit?
Kaiserschnitt
1 schwer- nicht relevant Erstgeba- unzu- kein 12/ 18/ 0,67 7/100¢ 2 weniger pro
(RCT)  wiegende rende: keine  reichende Publikations- 257 257 98,3 %-KI 100 [5
Limitationen? schwer- Prazision bias [0,28; 1,59] weniger bis 4
wiegende schwer- festgestellt mehr]
Indirektheit Wiegendd
Mehrgeba-
rende:
schwer-
wiegende
Indirektheit?
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebérende [KI]
Stud_len Studien- Inkonsistenz  Indirektheit  Unzu- Publikations- intra- VU Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias partaler tionsrisiko  differenz
Préazision usS + VU [KI1]
Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°):
2 schwer- keine schwer- keine schwer- unzu- kein 10/ 71/ 1,43 13 /1000 6 mehrpro OO0
(RCT)  wiegende wiegende wiegende reichende Publikations- 282 282 95 %-KI aller 1000 [6 Sehr
Limitationen® Inkonsistenz  Indirektheit ~ Préazision bias [0,55; 3,69] Geburten" weniger bis  Niedrig
sehr schwer- festgestellt 35 mehr]
wiegend? 18/1000 8 mehr pro
aller 10008
vaginalen weniger bis
Geburten" 48 mehr]
27 /1000 12 mehr pro
aller 1000 [12
geplanten weniger bis
vaginal- 73 mehr]
operativen
Geburten'
Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml: keine Evidenz verflighar
Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch: keine Evidenz verfligbar
Teilweise / vollstandige Plazentaretention: keine Evidenz verflighar
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat

Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebérende [KI]
Stud_len Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- intra- VU Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias partaler tionsrisiko  differenz

Prazision usS+Vvu [K1]
Geburtserleben: keine Evidenz verfugbar
Subjektive Gesundheitseinschatzung: keine Evidenz verfiigbar
Neonatale Mortalitat:
1 keine schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- kein 1/ 0/ 3,00 2/10000 4 mehr pro P00
(RCT)  wiegenden wiegende reichende Publikations- 257 257 95 %-K| aller reif- 10000 [2 Niedrig

Limitationen Indirektheit ~ Prazision bias [0,12; geborenen  weniger bis

sehr festgestellt 73,30] Einlinge" 144 mehr]

schwer-

wiegend®
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6: keine Evidenz verflighar
Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0): keine Evidenz verflighar
Basendefizit > 16 mmol/I: keine Evidenz verfugbar

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -71-




Rapid Report V16-01B Version 1.0

Evidenzbericht zur intrapartalen Ultraschalldiagnostik 04.01.2018

Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat

Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebarende [KI]
Stud_len Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- intra- VU Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias partaler tionsrisiko  differenz

Prazision usS+Vvu [K1]
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation:

1 keine schwer- keine schwer- keine schwer- unzu- kein 31/ 30/ 1,03 6 /1000 0 weniger pro  PDO
(RCT)  wiegenden wiegende wiegende reichende Publikations- 257 257 95 %-KI aller reif- 1000 [2 Moderat
Limitationen  Inkonsistenz  Indirektheit  Prézision bias [0,65: 1,66] geborenen  weniger bis 4

schwer- festgestellt R Einlinge"  mehr]
wiegend 11/1000 O weniger pro
aller 1000 [4
Kinder" weniger bis 7
mehr]

a: intransparenter Teilnehmerinnenfluss aufgrund widerspriichlicher Angaben in der Publikation zur Anzahl der Frauen mit Spontangeburt

b: In 1 Studie wurden ausschlieBlich Erstgebarende eingeschlossen.

c: Geplant war eine schnelle Beendigung der Geburt per vaginal-operativer Geburt. Absoluter Effekt ist nicht interpretierbar, da das Populationsrisiko in der
Vergleichsgruppe 0/ 100 betréagt.

d: Das 98,3 %-KI schliel3t sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein.

e: Das Populationsrisiko fiir Gebdrende mit geplanter Geburtsbeendigung per vaginal-operativer Geburt beruht auf dem Risiko der Vergleichsgruppe dieser Studie.

f: Fehlende Verblindung der endpunkterhebenden Personen. Abwertung um 1 Kategorie

g: Das 95 %-KI schliefit sowohl einen groRen Nutzen als auch einen grofien Schaden ein. Abwertung um 2 Kategorien

h: Daten aus Bundesauswertung IQTI1G-Geburtshilfe [5]. Die Angabe zur neonatalen Mortalitét bezieht sich auf alle reifgeborenen Kinder, zur Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation auf alle Kinder oder alle reifgeborenen Einlinge nach risikofreier Geburt. Da einige Endpunkte nur Frauen mit einer vaginalen Geburt
betreffen, wurden die Populationsrisiken sowohl bezogen auf alle Geburten als auch bezogen auf alle vaginalen Geburten beschrieben. Letzteres entspricht hier dem
Populationsrisiko der Vergleichsgruppe und wird daher nicht gesondert angegeben.

i: Das Populationsrisiko fir Gebérende, bei denen wahrend des Geburtsprozesses eine vaginal-operative Geburt notwendig wurde, beruht auf dem Risiko aus der
Vergleichsgruppe der grofiten Studie.

j: Das 95 %-KI schlieRt sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein. Abwertung um 1 Kategorie

Apgar-Score: Schema zur Beurteilung der postpartalen Adaptation und Vitalitat des reifen Neugeborenen nach den Kriterien Atmung, Puls, Grundtonus, Aussehen
und Reflexe; KI: Konfidenzintervall; US: Ultraschall; VU: vaginale Untersuchung
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GRADE-Evidenzprofil

Fragestellung: Intrapartale Ultraschalldiagnostik — Managementstrategie mit vs. ohne Ultraschall
Setting: Schwangere am Termin — Ultraschall zur Erhebung des vaginalen Befunds wahrend der Geburt

Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebarende [KI]
Stud_ien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- US vuU Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias tionsrisiko?  differenz
Préazision [KI]
Maternale Mortalitat: keine Evidenz verfiigbar
Geburtsmodus insgesamt
Spontangeburt: keine Evidenz verflighar DOO0O
- - - - - - - - - - ; Sehr
odri
Vaginal-operative Geburt: keine Evidenz verfugbar niedng
Kaiserschnitt
1 sehr schwer-  nicht relevant Erstgeba- unzu- kein 2/ 4/ 0,50 31/100 16 weniger
(RCT)  wiegende rende: reichende  Publikations- 45 45 95 %-KI aller pro 100 [28
Limitationen® schwer- Prézision bias [0,10; 1,54] Geburten weniger bis
wiegende schwer- festgestellt 17 mehr]
Indirektheit® Wiegendd
Mehrgeba-
rende: keine
schwer-
wiegende
Indirektheit
(Fortsetzung)
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Tabelle 19: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Erhebung des
vaginalen Befunds wéhrend der Geburt (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der - Gebérende [KI]
Stud_len Studien- Inkonsistenz  Indirektheit  Unzu- Publikations- US VU Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende bias tionsrisiko®  differenz
Prazision [KI]

Hohergradige Dammrisse (111°, 1VV°): keine Evidenz verfiigbar

Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml: keine Evidenz verflighar

Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch: keine Evidenz verflighar

Teilweise / vollstandige Plazentaretention: keine Evidenz verflighar

Geburtserleben: keine Evidenz verfugbar

Subjektive Gesundheitseinschatzung: keine Evidenz verfiigbar

Neonatale Mortalitat: keine Evidenz verflighar

Apgar-Score nach 5 Minuten < 6: keine Evidenz verflighar

Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0): keine Evidenz verflighar

(Fortsetzung)
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Tabelle 19: GRADE-Evidenzprofil zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall — Ultraschall zur Erhebung des
vaginalen Befunds wéhrend der Geburt (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der - Gebérende [KI]
Stud_len Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- US VU Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende bias tionsrisiko®  differenz
Prézision [KI]

Basendefizit > 16 mmol/I: keine Evidenz verfugbar

Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation: keine Evidenz verfigbar

a: Daten aus Bundesauswertung IQTI1G-Geburtshilfe [5]

b: Es liegen nur Informationen zum Kaiserschnitt vor. Eine Differenzierung in Spontangeburt und vaginal-operative Geburt wird nicht vorgenommen. Durchfiihrung
einer ungeplanten Zwischenauswertung mit neuer Fallzahl. Abwertung um 2 Kategorien

¢: 1 Studie schlieBt ausschlieBlich Mehrgebérende ein.

d: Das 98,3 %-KI schliel3t sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein. Abwertung um 1 Kategorie

US: Ultraschall; VU: vaginale Untersuchung
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Im Folgenden wird die vorliegende Evidenz zu den kritischen Endpunkten aus den Studien
zusammenfassend dargestellt.

Das Populationsrisiko flr die einzelnen Endpunkte ohne gezielte Intervention basiert auf den
Angaben der Bundesauswertung zur stationaren Qualitatssicherung zum Erfassungsjahr 2015
des Instituts fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) [5]. In 3
Evidenzprofilen (Tabelle 15, Tabelle 16, Tabelle 18) basiert das Populationsrisiko des
Geburtsmodus auf dem Risiko der Vergleichsgruppe aus der jeweiligen Studie, da sich die
allgemeinen Populationsrisiken nicht auf die speziellen Situationen (Frauen mit
Risikoschwangerschaften, geplanter Geburtsbeendigung durch eine vaginal-operative Geburt
sowie Feten mit occipito-posteriorer Einstellung wéhrend des Geburtsprozesses) ubertragen
lassen. Hier ist daher von einem veranderten Populationsrisiko auszugehen (siehe Abschnitt
4.4.1.6).

Die Evidenzqualitit der RCTs wurde bei schwerwiegenden Studienlimitationen,
schwerwiegender Indirektheit und schwerwiegender unzureichender Prazision herabgestuft.

Schwerwiegende Studienlimitationen, welche zur Herabstufung um 1 oder 2 Kategorien
fuhrten, umfassten

= einen intransparenten Teilnehmerinnenfluss und eine unklare ITT-Auswertung,
= fehlende eindeutige Ein- und Ausschlusskriterien,

= eine fehlende oder unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen bei einer
subjektiv beeinflussbaren Messung von Endpunkten sowie

= eine unklare ergebnisunabhdngige Berichterstattung bei vorzeitiger Beendigung der
Studie, bei ungeplanter Zwischenauswertung und fehlender Beschreibung geplanter
Endpunkte.

Eine schwerwiegende unzureichende Prazision, die zu einer Abwertung um 1 Kategorie
fihrte, umfasste ein KI, das sowohl einen mdglichen Nutzen als auch einen mdglichen
Schaden einschlieft. Eine Abwertung wegen unzureichender Préazision erfolgte um 2
Kategorien, wenn die Kls der Effekte einen bedeutenden Nutzen und grofen Schaden
einschlieRen. Diese geringe Prézision basiert bei einigen Endpunkten auf der geringen Anzahl
von Ereignissen.

Schwerwiegende Indirektheit lag vor, wenn fiir einen Endpunkt ausschlielich
Informationen flr Erst- oder Mehrgebéarende vorlagen und von unterschiedlichen Ergebnissen
aufgrund der Paritdt ausgegangen werden muss. In 2 der eingeschlossenen RCTs wurden
ausschlieBlich Erstgebédrende, in 3 Studien sowohl Erst- als auch Mehrgebérende und in 1
Studie ausschlieBlich Mehrgebérende eingeschlossen. Es erfolgte eine getrennte Bewertung
fiir Erst- und Mehrgebérende, wenn fir einen Endpunkt ausschliellich Informationen fir Erst-
oder Mehrgebérende vorlagen und von unterschiedlichen Ergebnissen aufgrund der Paritét
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ausgegangen werden muss. Dies trifft bei den kritischen Endpunkten auf den Geburtsmodus
und das Auftreten hohergradiger Dammrisse zu.

Es erfolgte keine Abwertung wegen Inkonsistenz. Aufgrund der unterschiedlichen
Zielstellungen basieren die Ergebnisse von 4 der 5 Evidenzprofile jeweils auf 1 Studie, sodass
die Inkonsistenz berwiegend als nicht relevant beschrieben wurde. In den Fallen, in denen
diese bewertet werden konnte, wurde nicht aufgrund der Inkonsistenz abgewertet.

Fur 2 Zielstellungen lagen ausschlief3lich kleine Studien mit 58 und 90 Teilnehmerinnen vor
(Tabelle 16, Tabelle 19), sodass das Auftreten eines Publikationsbias nicht ganz
ausgeschlossen werden kann. Keine der eingeschlossenen Studien wurde profitorientiert
gesponsert. Es erfolgte keine Abwertung aufgrund von Publikationsbias.

Die Qualitdt der Evidenz konnte 2-mal nicht bewertet werden, da bei Kkeiner
Studienteilnenmerin bei sehr geringer Teilnehmerinnenzahl ein Ereignis auftrat. In diesem
Fall wurde die unzureichende Prézision als nicht relevant beschrieben und aufgrund der nicht
einschatzbaren relativen und absoluten Effekte wegen der sehr geringen
Teilnehmerinnenanzahl keine Qualitatsbewertung vorgenommen.

5.6.1 Ultraschalldiagnostik zur Friiherkennung von SGA-Kindern

Die Evidenz zu allen Endpunkten zu dieser Zielstellung stammt aus 1 Studie mit insgesamt
962 Studienteilnehmerinnen, in der fur 793 Frauen Ergebnisse zum Geburtsmodus
ausgewertet wurden (Larsen 1992).

5.6.1.1 Geburtsmodus

Insgesamt traten 260 Spontangeburten sowie 43 vaginal-operative Geburten bei 395 Frauen
der Interventionsgruppe und 258 Spontangeburten sowie 55 vaginal-operative Geburten bei
398 Frauen der Vergleichsgruppe auf. Dazu kommen 92 Kaiserschnitte bei 395 Frauen der
Interventionsgruppe und 85 Kaiserschnitte bei 398 Frauen der Vergleichsgruppe.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend als sehr
niedrig beurteilt (siehe Tabelle 15), da aufgrund sehr schwerwiegender Studienlimitationen
um 2 Kategorien und schwerwiegender unzureichender Prazision um 1 Kategorie herabgestuft
wurde. Die Griinde fir die Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in
die Effektschatzung in 1 Studie beeintrdchtigen, umfassen einen intransparenten
Teilnehmerinnenfluss, widersprichliche Angaben zum Geburtsmodus, keine eindeutige
Festlegung der Ein- und Ausschlusskriterien und eine unklare ITT-Auswertung. Die weitere
Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten (d. h. der Prézision) der Effektschatzung. Die
98,3 %-Kls des relativen Risikos (RR: 1,02; 98,3 %-KI: [0,90; 1,15] fur die Spontangeburt,
RR: 0,79; 98,3 %-KI: [0,50; 1,24] fur die vaginal-operative Geburt und RR: 1,09;
98,3 %-KI: [0,79; 1,50] fir den Kaiserschnitt) schlieBen sowohl einen méglichen Nutzen als
auch einen moglichen Schaden der Intervention ein.
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Die Angaben zum Populationsrisiko basieren auf den Angaben des IQTIG zur stationdren
Qualitatssicherung [5]. Demnach erfolgten 2015 in Deutschland 62 pro 100 Geburten
spontan, 7 pro 100 vaginal-operativ und 31 pro 100 per Kaiserschnitt. Da sich das
Populationsrisiko der Studienteilnehmerinnen der einbezogenen Studie von demjenigen der
deutschen Allgemeinbevolkerung unterscheiden koénnte, wurde zusétzlich das Risiko der
Vergleichsgruppe herangezogen. Dort trat bei 65 pro 100 Geburten eine Spontangeburt auf,
bei 14 pro 100 eine vaginal-operative Geburt und bei 21 pro 100 ein Kaiserschnitt.

Fur den Geburtsmodus konnte durch den Einsatz der Ultraschalldiagnostik und daraus
folgenden Managementstrategien weder fur die H&ufigkeit von Spontangeburten noch fir
vaginal-operative Geburten oder Kaiserschnitte ein Unterschied nachgewiesen werden.

5.6.1.2 Neonatale Mortalitat

Insgesamt traten 3 neonatale Todesfélle bei 484 Neugeborenen in der Interventionsgruppe
und 2 neonatale Todesfalle bei 481 Neugeborenen in der Vergleichsgruppe auf.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt neonatale Mortalitat als sehr niedrig
beurteilt (siehe Tabelle 15), da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen um
1 Kategorie und sehr schwerwiegender unzureichender Prézision um 2 Kategorien
herabgestuft wurde. Die Grunde fir die Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das
Vertrauen in die Effektschdtzung in 1 Studie beeintrachtigen, umfassen einen intransparenten
Teilnehmerinnenfluss und keine Festlegung eindeutiger Ein- und Ausschlusskriterien
wahrend der Rekrutierung der Studienteilnehmerinnen. Die weitere Herabstufung basierte auf
Ungenauigkeiten (d. h. der Prézision) der Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos
(POR: 1,49; 95 %-KI: [0,26; 8,60]) schlie3t sowohl einen bedeutenden Nutzen als auch einen
grolRen Schaden der Intervention ein.

Die Angaben zum Populationsrisiko der neonatalen Mortalitat basieren auf den Angaben des
IQTIG [5] fir alle reifgeborenen Einlinge. Demnach verstarben 2 pro 10 000 reifgeborene
Einlinge vor dem 7. Lebenstag. Da sich das Populationsrisiko der Studienteilnehmerinnen
beziehungsweise Neugeborenen der einbezogenen Studie von demjenigen der deutschen
Allgemeinbevolkerung deutlich  unterscheidet, wurde zusatzlich das Risiko der
Vergleichsgruppe herangezogen, in der 42 von 10 000 Neugeborenen verstarben.

Fur die Haufigkeit der neonatalen Mortalitdit konnte durch den Einsatz der
Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden Managementstrategien kein Unterschied
nachgewiesen werden.

5.6.1.3 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Insgesamt traten 28 Ereignisse bei 484 Neugeborenen von Frauen der Interventionsgruppe
und 25 Ereignisse bei 481 Neugeborenen von Frauen in der Vergleichsgruppe auf.
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Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation als niedrig beurteilt (siehe Tabelle 15), da aufgrund schwerwiegender
Studienlimitationen um 1 Kategorie und schwerwiegender unzureichender Prézision um 1
weitere Kategorie herabgestuft wurde. Die Grinde fur die Abstufung aufgrund von
Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzung in 1 Studie beeintréchtigen,
umfassen einen intransparenten Teilnehmerinnenfluss und keine Festlegung eindeutiger Ein-
und Ausschlusskriterien wahrend der Rekrutierung. Die weitere Herabstufung basierte auf
Ungenauigkeiten (d. h. der Prézision) der Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos
(RR: 1,11; 95 %-KI: [0,66; 1,88]) schliet sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden der
Intervention ein.

Die Angabe zum Populationsrisiko fir die Verlegung des Kindes auf die Neugeborenen-
Intensivstation basiert auf den Angaben des IQTIG [5]. Demnach wurden 2015 in
Deutschland 6 pro 1000 reifgeborenen Einlingen nach risikofreier Geburt und 11 pro 1000
Neugeborenen aller Geburten auf eine Neugeborenen-Intensivstation verlegt. Da sich das
Populationsrisiko  der  Studienteilnehmerinnen  beziehungsweise  Neugeborenen der
einbezogenen Studie von demjenigen der deutschen Allgemeinbevélkerung deutlich
unterscheidet, wurde zusatzlich das Risiko der Vergleichsgruppe herangezogen. Demnach
wurden 52 pro 1000 Neugeborenen auf eine Neugeborenen-Intensivstation verlegt.

Hinsichtlich der Haufigkeit einer Verlegung von Neugeborenen auf die Neugeborenen-
Intensivstation konnte durch den Einsatz der Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden
Managementstrategien kein Unterschied nachgewiesen werden.

5.6.1.4 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fur alle kritischen Endpunkte

Es konnten Effektschatzungen fir insgesamt 3 kritische Endpunkte zusammengetragen
werden. Die Qualitdt der Evidenz wurde fir 2 kritische Endpunkte als sehr niedrig
(Geburtsmodus, neonatale Mortalitat) und fir 1 Endpunkt als niedrig (Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation) bewertet. Ergebnisse aus RCTs zur Mortalitat der Mutter, zu
héhergradigen Dammrissen (111°, 1V°), zu hohem mitterlichen Blutverlust >1000 ml, zur
Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, zu teilweiser / vollstandiger
Plazentaretention, zum Geburtserleben, zur subjektiven Gesundheitseinschatzung, zum
Apgar-Score nach 5 Minuten <6, zu schwerer metabolischer Acidose (pH < 7,0) und zum
Basendefizit > 16 mmol/l wurden nicht berichtet.

Zusammenfassend wurde die Qualitit der Evidenz als sehr niedrig bewertet, sodass folglich
das Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen fir diese Zielstellung als sehr niedrig bewertet
wird und der wahre Effekt wahrscheinlich relevant verschieden von den ermittelten
Effektschatzungen ist.
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5.6.2 Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Rickens vor manueller
Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung

Die Evidenz zu allen Endpunkten zu dieser Zielstellung stammt aus 1 Studie mit insgesamt 58
Studienteilnehmerinnen (Masturzo 2017).

5.6.2.1 Geburtsmodus

Insgesamt traten 20 Spontangeburten sowie 8 vaginal-operative Geburten bei 29 Frauen der
Interventionsgruppe und 8 Spontangeburten sowie 18 vaginal-operative Geburten bei 29
Frauen der Vergleichsgruppe auf. Dazu kommen 1 Kaiserschnitt bei 29 Frauen der
Interventionsgruppe und 3 Kaiserschnitte bei 29 Frauen der Vergleichsgruppe.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend fir
Erstgebarende als niedrig und fir Mehrgeb&rende als sehr niedrig beurteilt (siehe Tabelle 16),
da aufgrund sehr schwerwiegender Studienlimitationen um 2 Kategorien und
schwerwiegender Indirektheit um 1 Kategorie herabgestuft wurde. Die Griinde fiur die
Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen in
1 Studie beeintrachtigen, umfassen einen unklaren ergebnisgesteuerten Studienabbruch und
eine unklare ITT-Auswertung.

Die Effektschatzungen fir Spontangeburten und vaginal-operative Geburten schliefen zum
Signifikanzniveau von 1,7 % einen Nutzen mit einer hoheren Anzahl von Spontangeburten
(RR: 2,50; 98,3 %-KI: [1,15; 5,45]) und einer geringeren Anzahl vaginal-operativer Geburten
(RR: 0,44; 98,3 %-KI: [0,20; 0,99]) ein. Die Effektschatzung fir Kaiserschnitte (RR: 0,33;
98,3 %-KI: [0,02; 4,92]) schlielt sowohl einen mdglichen Nutzen als auch einen mdéglichen
Schaden der Intervention ein. Aufgrund des deutlichen Effekts fur Spontangeburten und
vaginal-operative Geburten wurde aufgrund einer unzureichenden Prazision fir Kaiserschnitte
der Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend nicht abgewertet.

Die Angaben zum Populationsrisiko basieren auf dem Populationsrisiko flr Frauen mit Feten
mit occipito-posteriorer Einstellung wahrend des Geburtsprozesses nach manueller Rotation
ohne Ultraschall aus der Vergleichsgruppe dieser Studie. Demnach erfolgten 28 pro 100
Geburten spontan, 62 pro 100 vaginal-operativ und 10 pro 100 per Kaiserschnitt.

Fur den Geburtsmodus konnte fur die H&ufigkeit von Spontangeburten und vaginal-
operativen Geburten durch den Einsatz der Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden
Managementstrategien ein Unterschied nachgewiesen werden, jedoch nicht fur die Haufigkeit
von Kaiserschnitten. Demnach treten aufgrund der Intervention 42 (4 bis 125) mehr
Spontangeburten pro 100 Geburten mit manueller Rotation und 35 (1 bis 50) weniger vaginal-
operative Geburten pro 100 Geburten mit manueller Rotation auf.
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5.6.2.2 Hoher mutterlicher Blutverlust > 1000 mi

Insgesamt trat bei allen 58 Frauen der Interventions- und Vergleichsgruppe kein hoher
mdtterlicher Blutverlust von mindestens 1000 ml auf.

Da bei sehr geringer Teilnehmerinnenzahl keine Ereignisse auftraten, konnten keine relativen
und absoluten Effekte geschétzt und keine Bewertung der Qualitat der Evidenz vorgenommen
werden.

Die Angabe zum Populationsrisiko fur einen hohen miitterlichen Blutverlust > 1000 ml
basiert auf den Angaben des IQTIG bezogen auf die Angabe ,,Blutung > 1000 ml als
Wochenbettkomplikation* [5]. Demnach erlitten 2015 in Deutschland 14 Frauen pro 1000
Geburten einen Blutverlust > 1000 ml.

Hinsichtlich der Haufigkeit eines hohen miitterlichen Blutverlustes (> 1000 ml) konnte durch
den Einsatz der Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden Managementstrategien in der
Studie mit einer geringen Teilnehmerinnenanzahl kein Unterschied beobachtet werden.

5.6.2.3 Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Insgesamt trat bei allen 58 Neugeborenen von Frauen der Interventions- und
Vergleichsgruppe kein Apgar-Score nach 5 Minuten <6 auf.

Da bei sehr geringer Teilnehmerinnenzahl keine Ereignisse auftraten, konnten keine relativen
und absoluten Effekte geschétzt und keine Bewertung der Qualitat der Evidenz vorgenommen
werden.

Die Angabe zum Populationsrisiko fiir einen Apgar-Score nach 5 Minuten <6 bezieht sich
auf die Angaben zum Apgar-Score nach 5 Minuten <6 aller lebendgeborenen Kinder
beziehungsweise zum Apgar-Score <7 aller reifgeborenen Einlinge (37.-41. SSW) aus
regelrechter Schadellage des IQTIG [5]. Demnach wiesen 2015 in Deutschland 8 von 1000
reifgeborenen Einlingen nach risikofreier Geburt einen Apgar-Score <7 und 12 von 1000
Lebendgeborenen einen Apgar-Score < 6 auf.

Hinsichtlich der Haufigkeit eines Apgar-Scores nach 5 Minuten < 6 wurde durch den Einsatz
der Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden Managementstrategien in der Studie mit einer
geringen Teilnehmerinnenanzahl kein Unterschied beobachtet.

5.6.2.4 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fur alle kritischen Endpunkte

Es konnten Effektschatzungen fir insgesamt 3 kritische Endpunkte zusammengetragen
werden. Die Qualitdt der Evidenz wurde fir 1 kritischen Endpunkt (Geburtsmodus) bei
Erstgebarenden als niedrig und bei Mehrgebérenden als sehr niedrig bewertet. Die Qualitat
von 2 Endpunkten (hoher muditterlicher Blutverlust > 1000 ml, Apgar-Score nach 5 Minuten
< 6) konnte aufgrund der sehr geringen Teilnehmerinnenzahl und fehlender Ereignisse nicht
bewertet werden. Ergebnisse aus RCTs zur Mortalitat der Mutter oder des Kindes, zu hoher-
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gradigen Dammrissen (111°, 1V°), zur Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem
Stillwunsch, zu teilweiser / vollstandiger Plazentaretention, zum Geburtserleben, zur
subjektiven Gesundheitseinschatzung, zu schwerer metabolischer Acidose (pH <7,0), zum
Basendefizit > 16 mmol/l und zur Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation wurden
nicht berichtet.

Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz flrr Erstgebarende als niedrig und flr
Mehrgebarende als sehr niedrig bewertet. Das Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen ist
fir diese Zielstellung fir Erstgebarende niedrig, das heillt, dass sich der wahre Effekt
durchaus relevant von den ermittelten Effektschatzungen unterscheiden kann. Fur
Mehrgebarende wurde die Qualitat der Evidenz hingegen als sehr niedrig bewertet, das heif3t,
dass der wahre Effekt wahrscheinlich relevant verschieden von der berechneten
Effektschatzung ist.

5.6.3 Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes

Die Evidenz zu allen Endpunkten zu dieser Zielstellung stammt aus 1 Studie mit insgesamt
1903 Studienteilnehmerinnen (Popowski 2015).

5.6.3.1 Geburtsmodus

Insgesamt traten 626 Spontangeburten sowie 244 vaginal-operative Geburten bei 944 Frauen
der Interventionsgruppe und 699 Spontangeburten sowie 213 vaginal-operative Geburten beli
959 Frauen der Vergleichsgruppe auf. Dazu kommen 74 Kaiserschnitte bei 944 Frauen der
Interventionsgruppe und 47 Kaiserschnitte bei 959 Frauen der Vergleichsgruppe.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend als hoch
bewertet (siehe Tabelle 17), da in keiner der Kategorien eine Abwertung erfolgte. Durch die
Intervention der Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes mittels
Ultraschalluntersuchung konnte eine statistisch signifikant geringere Anzahl von
Spontangeburten festgestellt werden (RR: 0,91; 98,3 %-KI: [0,85; 0,98]) bei gleichzeitiger
statistisch signifikanter Erhdhung der Anzahl von Kaiserschnitten (RR: 1,60; 98,3 %-KI:
[1,04; 2,47]). Das 98,3 %-KI des relativen Risikos fir vaginal-operative Geburten (RR: 1,16;
98,3 %-KI: [0,96; 1,42]) schliellit sowohl einen méglichen Nutzen als auch einen moglichen
Schaden der Intervention ein. Wegen der unzureichenden Prézision des Ergebnisses fr
vaginal-operative Geburten wurde nicht herabgestuft, da eine geringere Anzahl von
Spontangeburten bei mehr Kaiserschnitten nachgewiesen werden konnte und die Schatzung
der Risikodifferenz fiir vaginal-operative Geburten ausreichend prazise erfolgte.

Die Angaben zum Populationsrisiko basieren auf den Angaben des IQTIG [5]. Demnach
erfolgten 2015 in Deutschland 62 pro 100 Geburten spontan, 7 pro 100 vaginal-operativ und
31 pro 100 per Kaiserschnitt.

Fir die Haufigkeit von Spontangeburten und Kaiserschnitten konnte durch den Einsatz der
Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden Managementstrategien ein Unterschied
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nachgewiesen werden. Demnach treten aufgrund der Intervention 6 (1 bis 9) weniger
Spontangeburten pro 100 aller Geburten und 19 (1 bis 46) mehr Kaiserschnitte pro 100 aller
Geburten auf.

5.6.3.2 Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Insgesamt traten 7 hohergradige Dammrisse bei 944 Frauen der Interventionsgruppe und 10
Ereignisse bei 959 Frauen der Vergleichsgruppe auf.

Die Qualitat der Evidenz fur den Endpunkt hohergradige Dammrisse (111°, 1V°) wurde als
niedrig bewertet (siehe Tabelle 17), da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen und
unzureichender Prazision um jeweils 1 Kategorie herabgestuft wurde. Die Griinde fur die
Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzung in
1 Studie beeintréachtigen, umfassen die fehlende Verblindung der endpunkterhebenden
Personen und die fehlende Beschreibung und Planung dieses sekundaren Endpunkts. Die
weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten (d. h. der Prazision) der Effektschétzung.
Das 95 %-KI des relativen Risikos (POR: 0,71; 95 %-KI: [0,27; 1,85]) schliel3t sowohl einen
Nutzen als auch einen Schaden der Intervention ein.

Die Angabe zum Populationsrisiko fur einen héhergradigen Dammriss basiert auf den
Angaben des IQTIG [5]. Demnach trat 2015 in Deutschland bezogen auf alle Geburten bei 13
Frauen pro 1000 Geburten und bezogen auf vaginale Geburten bei 18 Frauen pro 1000
Geburten ein hohergradiger Dammriss auf.

Hinsichtlich der Haufigkeit des Auftretens héhergradiger Dammrisse (111°, 1V°) konnte durch
den Einsatz der Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden Managementstrategien kein
Unterschied nachgewiesen werden.

5.6.3.3 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Insgesamt traten 4 Verlegungen auf die Neugeborenen-Intensivstation bei 944 Neugeborenen
von Frauen der Interventionsgruppe und 6 Ereignisse bei 959 Neugeborenen von Frauen der
Vergleichsgruppe auf.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation als moderat beurteilt (siehe Tabelle 17), da aufgrund schwerwiegender un-
zureichender Prazision um 1 Kategorie herabgestuft wurde. Die Herabstufung basierte auf
Ungenauigkeiten (d. h. der Prézision) der Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos
(POR: 0,68; 95 %-KI: [0,20; 2,35]) schlielt sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden der
Intervention ein.

Die Angabe zum Populationsrisiko fir die Verlegung des Kindes auf die Neugeborenen-
Intensivstation basiert auf den Angaben des IQTIG [5]. Demnach wurden 2015 in
Deutschland 6 von 1000 reifgeborenen Einlingen nach risikofreier Geburt und 11 von 1000
Neugeborenen aller Geburten auf eine Neugeborenen-Intensivstation verlegt.
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Hinsichtlich der Haufigkeit einer Verlegung von Neugeborenen auf die Neugeborenen-
Intensivstation konnte durch den Einsatz der Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden
Managementstrategien kein Unterschied nachgewiesen werden.

5.6.3.4 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fur alle kritischen Endpunkte

Es konnten Effektschatzungen fir insgesamt 3 kritische Endpunkte zusammengetragen
werden. Die Qualitdt der Evidenz wurde flr 1 kritischen Endpunkt als hoch (Geburtsmodus),
fiir 1 kritischen Endpunkt als moderat (Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation) und
fiir 1 kritischen Endpunkt als niedrig (héhergradige Dammrisse [111°, 1V°]) bewertet. Ergeb-
nisse aus RCTs zur Mortalitat der Mutter oder des Kindes, zu hohem muditterlichen Blutverlust
> 1000 ml, zu der Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, zu teilweiser /
vollstdndiger Plazentaretention, zum Geburtserleben, zur subjektiven Gesundheitsein-
schatzung, zum Apgar-Score nach 5 Minuten <6, zu schwerer metabolischer Acidose (pH
< 7,0) und zum Basendefizit > 16 mmol/l wurden nicht berichtet.

In der Regel richtet sich das Gesamtvertrauen der Effektschatzungen uber alle Endpunkte
hinweg nach der niedrigsten Qualitat der Evidenz fir einen der kritischen Endpunkte. Nach
der GRADE-Methodik ist es jedoch mdglich, dass Vertrauen und damit die Qualitat der
Evidenz nicht herabzustufen, auch wenn ein geringeres Vertrauen in einen anderen kritischen
Endpunkt vorliegt, so lange dieser die gleiche Empfehlung ebenfalls unterstiitzt. Daher wurde
bei Vorliegen verschiedener endpunktspezifischer Bewertungen die Qualitat der Evidenz
zusammenfassend als moderat bewertet, sodass folglich das Gesamtvertrauen in die
Effektschatzungen fir diese Zielstellung als moderat bewertet wird und der wahre Effekt
wahrscheinlich nahe an den berechneten Effektschatzungen liegt, aber die Madglichkeit
besteht, dass er relevant verschieden ist.

5.6.4 Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-
operativer Geburt

Die Evidenz zu allen Endpunkten zu dieser Zielstellung stammt aus 2 Studien mit insgesamt
564 Studienteilnehmerinnen (Ramphul 2014, Wong 2007).

5.6.4.1 Geburtsmodus

Die Evidenz zur Spontangeburt, vaginal-operativen Geburt und zum Kaiserschnitt stammt aus
1 Studie (Ramphul 2014). Aufgrund der Dateninkonsistenz durch unterschiedliche Angaben
in der Beschreibung der Ergebnisse und der tabellarischen Darstellung in der Publikation liegt
ein intransparenter Teilnehmerinnenfluss vor. Nach der Berechnung der Anzahl der
Spontangeburten aus der Differenz zwischen allen Geburten, der Anzahl der Kaiserschnitte
und derjenigen der vaginal-operativen Geburten ergibt sich eine Anzahl von 1 Spontangeburt
in der Interventionsgruppe. In der Veroffentlichung findet sich in der deskriptiven
Ergebnisdarstellung die Beschreibung von 11 beziehungsweise 10 Spontangeburten in der
Interventions- beziehungsweise Vergleichsgruppe. Diese Anzahl steht im Widerspruch zu der
berichteten Gesamtzahl aller Geburtsmodi der Teilnehmerinnen. Da eine deskriptive
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Beschreibung der Anzahl der vaginal-operativen Geburten sowie der Kaiserschnitte fehlt,
wurden die Zahlen aus der tabellarischen Darstellung verwendet. Demnach traten nach der
Planung einer vaginal-operativen Geburt 1 Spontangeburt sowie 244 vaginal-operative
Geburten bei 257 Frauen der Interventionsgruppe und 0 Spontangeburten sowie 239 vaginal-
operative Geburten bei 257 Frauen der Vergleichsgruppe auf. Dazu kommen 12
Kaiserschnitte bei 257 Frauen der Interventionsgruppe und 18 Kaiserschnitte bei 257 Frauen
der Vergleichsgruppe. In dieser Studie war die Durchfiihrung einer vaginal-operativen Geburt
zum Zeitpunkt der Randomisierung bereits geplant.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend fir
Erstgebarende als niedrig und fur Mehrgebdarende als sehr niedrig bewertet (siehe Tabelle 18),
da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen, unzureichender Prézision und
schwerwiegender Indirektheit flir Mehrgebéarende um jeweils 1 Kategorie abgewertet wurde.
Die Grunde fur die Herabstufung basierten auf einem intransparenten Teilnehmerinnenfluss
und dem ausschlieBlichen Einschluss von Erstgebédrenden. Die weitere Herabstufung basierte
auf Ungenauigkeiten (d. h. der Prézision) der Effektschatzung. Die 98,3 %-KIs des relativen
Risikos (RR: 1,02; 98,3 %-KI: [0,97; 1,08] fiir vaginal-operative Geburten und RR: 0,67,
98,3 %-KI: [0,28; 1,59] fur Kaiserschnitte) schlielen sowohl einen moéglichen Nutzen als
auch einen moglichen Schaden der Intervention ein. Das relative Risiko flir Spontangeburten
ist aufgrund der Einschlusskriterien nicht interpretierbar.

Die Angaben zum Populationsrisiko basieren auf dem Populationsrisiko fiir Frauen mit einer
geplanten vaginal-operativen Geburt auf Grundlage des Risikos in der Vergleichsgruppe aus
dieser Studie. Dort erfolgten 93 von 100 Geburten vaginal-operativ und 7 von 100 Geburten
per Kaiserschnitt.

Fur den Geburtsmodus konnte durch den Einsatz der Ultraschalldiagnostik und daraus
folgenden Managementstrategien weder fir die Haufigkeit von vaginal-operativen Geburten
noch fur diejenige von Kaiserschnitten ein Unterschied nachgewiesen werden.

5.6.4.2 Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die Evidenz stammt aus 2 Studien (Ramphul 2014, Wong 2007), in welchen insgesamt 10
Ereignisse bei 282 Frauen der Interventionsgruppe und 7 Ereignisse bei 282 Frauen der
Vergleichsgruppe auftraten.

Die Qualitat der Evidenz wurde als sehr niedrig bewertet (siehe Tabelle 18), da aufgrund
schwerwiegender Studienlimitationen um 1 Kategorie und aufgrund sehr schwerwiegender
unzureichender Prazision um 2 Kategorien herabgestuft wurde. Der Grund fiir die Abstufung
aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzung beeintrachtigen,
ist die fehlende Verblindung der endpunkterhebenden Personen. Die weitere Herabstufung
basierte auf Ungenauigkeiten (d. h. der Prazision) der Effektschatzung. Das 95 %-KI des
relativen Risikos (RR: 1,43; 95 %-KI: [0,55; 3,69]) schlieBt sowohl einen bedeutenden
Nutzen als auch einen groRen Schaden ein.
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Die Angabe zum Populationsrisiko fur einen hohergradigen Dammriss basiert auf den
Angaben des IQTIG [5]. Demnach trat 2015 in Deutschland bezogen auf alle Geburten bei 13
Frauen pro 1000 Geburten und bezogen auf vaginale Geburten bei 18 Frauen pro 1000
Geburten ein hohergradiger Dammriss auf. Das Risiko der Vergleichsgruppe entspricht
diesem Populationsrisiko.

Hinsichtlich der Haufigkeit des Auftretens hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) konnte durch
den Einsatz der Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden Managementstrategien kein
Unterschied nachgewiesen werden.

5.6.4.3 Neonatale Mortalitat

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Ramphul 2014), in welcher insgesamt 1 neonataler
Todesfall bei 257 Neugeborenen in der Interventionsgruppe und kein neonataler Todesfall bei
257 Neugeborenen in der Vergleichsgruppe auftrat.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt neonatale Mortalitdt zusammenfassend als
niedrig beurteilt (siehe Tabelle 18), da aufgrund sehr schwerwiegender unzureichender
Prézision um 2 Kategorien herabgestuft wurde. Die Griinde fiir die Herabstufung basierten
auf Ungenauigkeiten (d. h. der Prazision) der Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen
Risikos (RR: 3,00; 95 %-KI: [0,12; 73,30]) schlief3t aufgrund des geringen Populationsrisikos
sowohl einen bedeutenden Nutzen als auch einen groen Schaden der Intervention ein.

Die Angaben zum Populationsrisiko der neonatalen Mortalitat basieren auf den Angaben des
IQTIG [5] fur alle reifgeborenen Einlinge. Demnach verstarben 2015 2 von 10 000
reifgeborenen Einlingen innerhalb der ersten 7 Lebenstage.

Hinsichtlich der Haufigkeit der neonatalen Mortalitdit konnte durch den Einsatz der
Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden Managementstrategien kein Unterschied
nachgewiesen werden.

5.6.4.4 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Ramphul 2014), in welcher insgesamt 31 Ereignisse bei
257 Neugeborenen von Frauen der Interventionsgruppe und 30 Ereignisse bei 257
Neugeborenen von Frauen der Vergleichsgruppe auftraten.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation als moderat beurteilt (siehe Tabelle 18), da aufgrund schwerwiegender un-
zureichender Prazision um 1 Kategorie herabgestuft wurde. Die Herabstufung basierte auf
Ungenauigkeiten (d. h. der Prézision) der Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos
(RR: 1,03; 95 %-KI: [0,65; 1,66]) schlieBt sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden der
Intervention ein.
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Die Angabe zum Populationsrisiko fir die Verlegung des Kindes auf die Neugeborenen-
Intensivstation basiert auf den Angaben des IQTIG [5]. Demnach wurden 2015 in
Deutschland 6 von 1000 reifgeborenen Einlingen nach risikofreier Geburt und 11 von 1000
Neugeborenen aller Geburten auf eine Neugeborenen-Intensivstation verlegt.

Hinsichtlich der Haufigkeit einer Verlegung von Neugeborenen auf die Neugeborenen-
Intensivstation konnte durch den Einsatz der Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden
Managementstrategien kein Unterschied nachgewiesen werden.

5.6.4.5 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fur alle kritischen Endpunkte

Es konnten Effektschatzungen fur insgesamt 4 kritische Endpunkte zusammengetragen
werden. Die Qualitat der Evidenz wurde fiir den Endpunkt Geburtsmodus fur Erstgebéarende
als niedrig und fir Mehrgebarende als sehr niedrig bewertet. Die weiteren Kkritischen
Endpunkte wurden zusammenfassend bewertet. Die Qualitdt der Evidenz wurde fir 1
kritischen Endpunkt als moderat (Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation), fir 1
kritischen Endpunkt als niedrig (neonatale Mortalitat) und fur 1 kritischen Endpunkt als sehr
niedrig (héhergradige Dammrisse [111°, IV°]) bewertet.

Ergebnisse aus RCTs zur Mortalitat der Mutter, zu hohem mudtterlichen Blutverlust > 1000
ml, zur Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, zu teilweiser / vollstandiger
Plazentaretention, zum Geburtserleben, zur subjektiven Gesundheitseinschatzung, zum
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6, zu schwerer metabolischer Acidose (pH < 7,0) sowie zum
Basendefizit > 16 mmol/l wurden nicht berichtet.

Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz fir Erstgebarende als niedrig und flr
Mehrgebarende als sehr niedrig bewertet. Das Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen ist
fir diese Zielstellung fur Erstgebdrende niedrig, der wahre Effekt kann durchaus relevant
verschieden von den ermittelten Effektschdtzungen sein. Flir Mehrgebédrende wurde das
Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen fur diese Zielstellung als sehr niedrig bewertet, der
wahre Effekt ist wahrscheinlich relevant verschieden von den ermittelten Effektschatzungen.

5.6.5 Ultraschall zur Erhebung des vaginalen Befunds wahrend der Geburt
Die Evidenz zu allen Endpunkten zu dieser Zielstellung stammt aus 1 Studie mit insgesamt 90
Studienteilnehmerinnen (Seval 2016).

5.6.5.1 Geburtsmodus

Insgesamt traten 2 Kaiserschnitte bei 45 Frauen der Interventionsgruppe und 4 Kaiserschnitte
bei 45 Frauen der Vergleichsgruppe auf. Zum Geburtsmodus liegen ausschlieRlich
Informationen zum Kaiserschnitt vor. Eine Differenzierung zwischen Spontangeburt und
vaginal-operativer Geburt wird nicht vorgenommen.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend als sehr
niedrig beurteilt (siehe Tabelle 19), da aufgrund sehr schwerwiegender Studienlimitationen
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um 2 Kategorien und schwerwiegender Indirektheit sowie schwerwiegender unzureichender
Prézision um jeweils 1 Kategorie herabgestuft wurde.

Die Grinde fur die Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in die
Effektschatzung in 1 Studie beeintrdchtigen, umfassen die Durchfiihrung einer ungeplanten
Zwischenauswertung mit neuer Fallzahl sowie die fehlenden Informationen zur Spontan-
geburt und vaginal-operativen Geburt. Da ausschlieBlich Informationen zu Mehrgebarenden
vorliegen, wird die Evidenz fir Erstgebarende zusétzlich wegen schwerwiegender Indirektheit
herabgestuft. Die weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten (d. h. der Prézision) der
Effektschéatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos fur Kaiserschnitte (RR: 0,50; 95 %-KI:
[0,10; 1,54]) schliel3t sowohl einen moglichen Nutzen als auch einen moglichen Schaden der
Intervention ein.

Die Angaben zum Populationsrisiko basieren auf den Angaben des IQTIG [5]. Demnach
erfolgten 2015 in Deutschland 62 pro 100 Geburten spontan, 7 pro 100 vaginal-operativ und
31 pro 100 per Kaiserschnitt.

Fur den Geburtsmodus hinsichtlich der Kaiserschnitte konnte durch den Einsatz der
Ultraschalldiagnostik und daraus folgenden Managementstrategien kein Unterschied
nachgewiesen werden.

5.6.5.2 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fur alle kritischen Endpunkte

Es konnten Effektschatzungen fir insgesamt 1 kritischen Endpunkt zusammengetragen
werden. Die Qualitdt der Evidenz wurde fir 1 kritischen Endpunkt als sehr niedrig
(Geburtsmodus) bewertet. Ergebnisse aus RCTs zur Mortalitdt der Mutter oder des
Neugeborenen, zum Auftreten von Spontan- und vaginal-operativen Geburten, zu
héhergradigen Dammrissen (111°, 1V°), zu hohem mitterlichen Blutverlust >1000 ml, zur
Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, zu teilweiser / vollstandiger
Plazentaretention, zum Geburtserleben, zur subjektiven Gesundheitseinschatzung, zum
Apgar-Score nach 5 Minuten <6, zu schwerer metabolischer Acidose (pH <7,0), zum
Basendefizit > 16 mmol/l und zur Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation wurden
nicht berichtet.

Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz als sehr niedrig bewertet, sodass folglich
das Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen fir diese Zielstellung als sehr niedrig bewertet
wird und der wahre Effekt wahrscheinlich relevant verschieden von der berechneten
Effektschatzung ist.
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6  Ergebnisse zu Managementoptionen bei auffalligem Befund
6.1 Umfassende Informationsbeschaffung
6.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal} den Kriterien fiir den Studieneinschluss.

Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A.2.
Die letzte Suche fand am 25.07.2017 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 11.2.3.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 25.07.2017
n =2231

Ausschluss: Duplikate
n=571

\ 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n = 1660

Ausschluss: nicht relevant
» (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=1610

\ 4

Potenziell relevante Publikationen

zum Thema
n =50
Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)
n =36
Ausschlussgriinde:
Nicht E21 (Population) n =9
Zu screenende . X .
q - - Nicht E22 (Prifintervention) n =1
systematlscnhi ﬂ)ersmhten - “1 Nicht E23 (Vergleichsintervention) n = 0
Nicht E24 (Endpunkte) n = 1
Nicht E25 (Studientyp) n = 19
Nicht E26 (Publikation) n = 6
Nicht E27 (Publikationsjahr) n =0
\ 4
Relevante Publikationen
n=3
Relevante Studien
n=3

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion zu
Managementoptionen bei auffalligem Befund

6.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden folgende relevante Studien beziehungsweise
Dokumente identifiziert (Tabelle 20):
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Tabelle 20: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente zu
Managementoptionen bei auffélligem Befund

Studienregister-1D Studie Studienregister Ergebnisbericht in
Studienregister
vorhanden

NCT00190320 Boulvain 2015 ClinicalTrials.gov [71] nein

In den Studienregistern wurden 4 laufende Studien identifiziert (siehe Abschnitt 6.1.5).

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Anhang A.4.2. Die letzte
Suche in 6ffentlich zugénglichen Studienregistern fand am 31.07.2017 statt.
6.1.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

Die schriftlich erfolgten Anfragen bei den Fachgesellschaften und Studiengruppen ergaben
keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht Gber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.
6.1.3.2 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 11.2.2. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

6.1.3.3 Autorenanfragen

Fur die vorliegende Evidenzbewertung wurden Autorenanfragen versendet (siehe Tabelle 21).

Tabelle 21: Ubersicht tiber Autorenanfragen zu Managementoptionen bei auffalligem Befund

Studie / Studien- Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
register-1D eingegangen
ja/nein
PACTR201203000 | = Frage nach dem aktuellen Status nein
370221 [72] der Studie und nach Resultaten

6.1.4 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnten insgesamt 3 relevante Studien (4 Dokumente)
identifiziert werden (siehe Tabelle 22). Die entsprechenden Referenzen finden sich in
Abschnitt 11.2.1.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -91-



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Evidenzbericht zur intrapartalen Ultraschalldiagnostik 04.01.2018

Tabelle 22: Studienpool der Evidenzbewertung zu Managementoptionen bei auffalligem
Befund

Studie Verfugbare Dokumente
Vollpublikation (in 6ffentlich Ergebnisbericht aus Studienregistern
zuganglichen Fachzeitschriften) | beziehungsweise Eintrag Studienregister
Boulvain 2015 ja[73] ja[71]
Gonen 1997 ja[74] nein
van den Hove 2006 ja[75] nein

6.1.5 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 23 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt. Fir alle Studien mit unklarem Status wurden
Autorenanfragen gestellt.

Tabelle 23: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse
zu Managementoptionen bei auffalligem Befund

Studie Dokumentart, ggf. Studientyp | Geplante | Status
Studienregister-1D, Zitat Fallzahl (ggf. geplantes
Studienende)
IOLEMMT Studienregistereintrag, RCT 474 laufend
NCT02315820 [76] (07/2019)
TEAM LGA Studienregistereintrag, RCT 200 laufend
NCT03218735 [77] (01.08.2019)
GROW Studienregistereintrag, RCT 320 laufend
NCT03046355 [78] (01.09.2019)
PACTR201203000370221 | Studienregistereintrag [72] RCT 240 unklar?
(31.03.2012)

a: Der Registereintrag wurde am 22.03.2012 nach Studienbeginn vorgenommen. Die Rekrutierung wird als
aktiv beschrieben, obwohl das geplante Studienende bereits erreicht ist.

6.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
6.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Es wurden 3 randomisierte kontrollierte Studien zur Bewertung der Managementoptionen
nach einem auffalligen Befund nach einer Ultraschalldiagnostik zur Gewichtsschatzung
eingeschlossen (Boulvain 2015, Gonen 1997, van den Hove 2006). Die Charakteristika sind
in Tabelle 24 dargestellt.

Die Studien wurden zwischen 1992 und 2009 in Europa (Belgien, Frankreich, Niederlande,
Schweiz) und in Israel durchgefihrt.
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In die Studien wurden insgesamt 1139 Schwangere eingeschlossen. VVon diesen erhielten 565
Schwangere in der Interventionsgruppe eine zeitnahe Einleitung der Geburt und 574
Schwangere ein initial abwartendes Management.

Alle Studien schlossen ausschlieBlich Schwangere mit einer Einlingsschwangerschaft in
Schédellage und sowohl Erst- als auch Mehrgebarende ein. In 2 Studien (Boulvain 2015, van
den Hove 2006) betrug der Anteil der Erstgebarenden rund 50 %, in 1 Studie (Gonen 1997)
war der Anteil der Erstgebarenden mit 30 % geringer.

1 Studie schloss Frauen vor der vollendeten 37. SSW ein (Boulvain 2015). In Boulvain 2015
wurden jedoch nur 10,5% der Teilnehmerinnen in der 36. SSW randomisiert und die
Intervention fand ab der 37 + 0 SSW statt [9].

Die eingeschlossenen Studien untersuchten Managementoptionen bei einem auffélligen
ultrasonografischen Befund. 1 Studie (van den Hove 2006) untersuchte die Geburtseinleitung
im Vergleich zum inital abwartenden Management bei Verdacht auf IUGR und 2 Studien
(Boulvain 2015, Gonen 1997) bei Verdacht auf LGA beziehungsweise Makrosomie. In 1
Studie (van den Hove 2006) erfolgte die Einleitung innerhalb von 48 Stunden, in 1 Studie
(Boulvain 2015) innerhalb von 3 Tagen und in 1 Studie (Gonen 1997) unverziglich nach
Stellung der Diagnose. Je nach Reife des Muttermunds oder den lokalen Richtlinien konnten
zur Einleitung intrazervikale oder intravaginale Prostaglandine (Boulvain 2015, Gonen 1997,
van den Hove 2006) oder Oxytocin, teilweise in Kombination mit einer Amniotomie
(Boulvain 2015, Gonen 1997, van den Hove 2006), angewendet werden.

Die Vergleichsintervention bestand in allen Studien aus einem initial abwartenden
Management bis zum Beginn einer spontanen Wehentatigkeit. 2 Studien (Gonen 1997, van
den Hove 2006) beschreiben fur die Vergleichsgruppe zusétzlich eine umfangreiche
Uberwachung, unter anderem mit 2-mal wochentlichem Kardiotokogramm (CTG) und
Ultraschalluntersuchungen oder zusatzlichen Doppler- und Laboruntersuchungen (van den
Hove 2006). In allen 3 Studien bestand in der Vergleichsgruppe ebenfalls die Mdglichkeit
einer Einleitung, sofern hierfur geburtshilfliche Indikationen vorlagen. Diese umfassten unter
anderem eine aufféllige fetale Herzfrequenz (van den Hove 2006), einen vorzeitigen/
prolongierten Blasensprung (Boulvain 2015, van den Hove 2006) oder eine
Terminlberschreitung >41+0SSW (Boulvain 2015) beziehungsweise >42 + 0 SSW
(Gonen 1997), abnehmende Kindsbewegungen sowie eine Praeklampsie oder zunehmende
Angst der Mutter (van den Hove 2006).

Beziiglich der Umsetzung der zugeteilten Intervention finden sich in 2 Studien (Boulvain
2015, van den Hove 2006) Angaben. In der Interventionsgruppe wurde bei 89,5 %
beziehungsweise 87,5 % der Teilnehmerinnen die Geburt eingeleitet, wéhrend in der
Vergleichsgruppe 28,0 % beziehungsweise 29,4 % der Teilnehmerinnen eine Einleitung
erhielten. Als Grunde fir die Einleitung in der Vergleichsgruppe werden der Verdacht auf
einen fetalen Distress / ein auffalliges CTG, einen vorzeitigen Blasensprung (Boulvain 2015,
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van den Hove 2006), hypertensive Storungen, der mitterliche Wunsch, eine
Termindberschreitung, weitere unbestimmte maternale Griinde (Boulvain 2015), abnehmende
Kindsbewegungen und eine Prdaeklampsie (van den Hove 2006) angefiihrt. In keiner der
Studien liegen Angaben bezlglich des Zeitpunkts der Einleitung oder des Kaiserschnitts in
der Vergleichsgruppe vor. In 1 Studie (Gonen 1997) finden sich keine Angaben zur
Umsetzung der Intervention.

1 Studie (van den Hove 2006) definiert den auffalligen Befund des Verdachts auf ITUGR als
abdominalen Bauchumfang < 10. Perzentile oder eine Abflachung der Wachstumskurve im
3. Trimenon laut Beurteilung des Klinikers.

1 Studie (Boulvain 2015) definiert den auffalligen Befund des Verdachts auf LGA als
ultrasonografisch ermitteltes Schatzgewicht des Fetus > 95. Perzentile. Dies entspricht laut
den Angaben der Autorinnen oder Autoren 3500 g um 36 + 0 SSW, 3700 g um 37 + 0 SSW
und 3900 g um 38 + 0 SSW. 1 Studie (Gonen 1997) definiert den Verdacht auf Makrosomie
als ultrasonografisch ermitteltes Schatzgewicht zwischen 4000 g bis 4500 g. In Boulvain 2015
erhielten Schwangere zwischen der 37 + 0 SSW und 38 + 6 SSW die zugeteilte Intervention,
wahrend in Gonen 1997 Schwangere > 38 SSW eingeschlossen wurden und somit zu einem
spateren Zeitpunkt als in Boulvain 2015 die zugeteilte Intervention erhielten.
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Tabelle 24: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementoptionen bei auffalligem Befund
Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention (Interventionsgruppe) vs. | Verzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutie- (Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt und Studienebene® nach
rungsland / Art der Durchfiihrung des OCEBM
Rekrutie- Ultraschalls® / Definition des
rungszeit- auffélligen Befunds
raum/ Ziel
Boulvain » Eingeschlossen wurden Schwangere | = N =822 = Einleitung der Geburt zwischen gering 2
2015 zwischen der 36 + 0 bis 38 + 6 SSW | = Alter? (Jahre): 37 + 0 SSW und 38 + 6 SSW innerhalb
RCT, mit einer Einlingsschwangerschaft in 202+53/298+5,3 von 3 Tagen nach der
multizentrisch Schadellage, Verdacht auf LGA und | . Gestationsalter: Randomisierung:
keinen Kontraindikationen fiir eine o 3640 o Auswahl der Methode zur
Frankreich, geplante vaginale Geburt. bis < 37 SSW- Zervixreifung durch das betreuende
Schweiz und = Ausgeschlossen wurden Schwangere 105 % arztliche Personal je nach lokaler
Belgien mit jeglicher Kontraindikation fur o 37 + 0 bis Richtlinie
10/2002— eine Einleitung der Geburt oder eine > 38 SSW- 43.8 % o Erauen mit einer unreifen Zervix
01/2009 vaginale Geburt, vorherigem . o erhielten zur Zervixreifung
Kdaiserscrf:nitt, neonhatillerg Tralt(Jma ° 22 2'5; 39 SSwW: Prostaglandin E2 oder Misoprostol.
oder vorheriger Schulterdystokie, ' o i
Einleitung bei schwerer Ur?n- oder Y = Erstgebérende: 48,8 % Gebrguch von Oxyt_ocm zur
Verdachtauf | syypinkontinenz und = BMI (kg/m?) vor d Rusitsng von uterinen
LGA StUNTINKONLIN . (kg/m?) vor aer Kontraktionen, wenn die Geburt
insulinpflichtigem Diabetes. Schwangerschafte; wahrend der Zervixreifung nicht
26,1+57/256+54 begann
(n = 409)
VS,
Abwartendes Management bis zum
Beginn spontaner Wehentatigkeit oder
zur Diagnose eines Zustands, der eine
Einleitung nach der Richtlinie des
Krankenhauses erforderlich macht
(z. B. Terminuberschreitung
> 41 + 0 SSW, vorzeitiger
Blasensprung)
(n=413)
(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementoptionen bei auffalligem Befund (Fortsetzung)
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Quelle /
Studientyp /
Rekrutie-
rungsland /
Rekrutie-
rungszeit-
raum/ Ziel

Ein- / Ausschlusskriterien

Charakteristika? der
Population

Intervention (Interventionsgruppe) vs.
Vergleichsintervention
(Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt und
Art der Durchfuhrung des
Ultraschalls® / Definition des
auffalligen Befunds

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene®

Evidenz-
niveau
nach
OCEBM

= Durchfithrung des Ultraschalls
zwischen 36 + 0 SSW und 38 + 0 SSW
wahrend der routineméafBigen
Vorsorgeuntersuchung:

= 1.: Screening nach LGA-Feten
(Gewicht > 90. Perzentile) durch
Messung des Fundusstands oder des
Schétzgewichts mithilfe
Leopold’scher Handgriffe

s 2.: Sofern
Schétzgewicht > 90. Perzentile,
ultrasonografische
Gewichtsschatzung unter
Verwendung der Formel nach
Hadlock
= Definition des auffalligen Befunds:
ultrasonografisch ermitteltes
Schéatzgewicht des Fetus > 95.
Perzentile (3500 g um 36 + 0 SSW,
3700 g um 37 + 0 SSW und 3900 g um
38 + 0 SSW)

(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementoptionen bei auffalligem Befund (Fortsetzung)

Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention (Interventionsgruppe) vs. | Verzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutie- (Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt und Studienebene® nach
rungsland / Art der Durchfiihrung des OCEBM
Rekrutie- Ultraschalls? / Definition des
rungszeit- auffélligen Befunds
raum/ Ziel
Gonen 1997 = Schwangere mit einer = N=284 = unverzigliche Einleitung der Geburt: hoch 3
RCT Einlingsschwangerschaft und = Alterd: o Oxytocin oder (wegen fehlender
Klinischen _Schatzung von 30,8+5,0/29,5+5,2 o Prostaglandine abhangig vom Informationen zur
Isracl Makrosomie, vorherigem L_GA-Fetus Jahre Bishop-Score verdeckten
02/1992— laut Ultraschall oder vorherlgem = Gestationsalter: (n = 140) Behandlungszutei-
08/1995 makrosomen Neugeborenen erhielten 40,6+0,9/40,6+08 Vs lung und jeweils
eine ultrasonografische fetale SSW : fehlender
o | Gewichtsschétzung. Eingeschlossen | | £ oo a0 0, | Abwartendes Management laut Post- | ergepnisunabhan-
Einleitung bei wurden Schwangere > 38 SSW mit rstgebarende: 5,0 %o Data-Protokoll: giger
Verdacht auf einem ultrasonografischen s CTG und biophysikalisches Profil 2- | Berichterstattung
Makrosomie Schatzgewicht zwischen 4000 g und mal wéchentlich und Planung
4500 g. o Einleitung der Geburt bei primérer und
= Ausgeschlossen wurden Schwangere 42 + 0 SSW sekundérer
mit einem ultrasonografischen (n=144) Endpunkte sowie
SChatZQEV\_/IChF > 4500 g, in aktiver = Ultrasonografische Evaluation des fehlender Erfassung
Geburt_, m|t_D|abetes (Vor- _oder fetalen Gewichts unter Verwendung maternaler
Ge_statlonsqlabe_tes), vorherlgem_ der Formel nach Hadlock, welche Endpunkte)
Kalg_erschnltt, einem Fetus nlc_;ht in Femurlange und AU kombiniert.
Schédellage oder anderer Indikation L - )
fur eine Einleitung der Geburt auBer * Definition de§ auffalhggp Befu_ndes.
Makrosomie. uItr_asonograflsches Schéatzgewicht
zwischen 4000 g und 4500 g
(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementoptionen bei auffalligem Befund (Fortsetzung)

Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention (Interventionsgruppe) vs. | Verzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutie- (Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt und Studienebene® nach
rungsland / Art der Durchfiihrung des OCEBM
Rekrutie- Ultraschalls® / Definition des
rungszeit- auffélligen Befunds
raum/ Ziel
van den Hove | = Eingeschlossen wurden Schwangere | = N =33 = Einleitung der Geburt innerhalb von 48 | mittel (wegen 3
2006 mit einer Einlingsschwangerschaft = Alter®: 25,5 + 1,33 vs. Stunden (nach lokalen Richtlinien und | fehlender ergebnis-
RCT und dem Verdacht 28,0 + 1,29 Jahre individueller Préferenz): unabhangiger
Niederlande auflUGR > 37 + 0 SSW laut * Erstgebarende: 51,5 % o Prostaglandin-Gel zur Zervixreifung Berichterstattung
01/2002— klinischer Schatzung (Messung der - BMI (kg/m?)": s Amniotomie und Oxytocin und fehlender
04/2004 Fundushdhe) und ultrasonografischer 259 + 1955 VS‘ intravends Planung primérer
Biometrie (fetaler AU 28'4 N 1'54 ' (n = 16) und sekundérer
o ) < 10. Perzentile oder eine e Endpunkte)
Einleitung bei abflachende AU-Kurve), einer VS.
Verdacht auf exakten ultrasonografischen Abwartendes Management bis zum
IUGR Bestimmung des errechneten Einsetzen spontaner Wehentétigkeit
Entbindungstermins < 20. SSW, unter Uberwachung:
unauffalligem CTG und Zweifel des = wochentliche Dopplermessung des
betreuenden Personals beziglich des Blutflusses der Nabelschnurarterie
Managements. s 2-mal wochentlich CTG
= Ausgeschlossen wurden Schwangere o zusatzliche Uberwachung bei
mit Mehrlingsschwangerschaften, Indikation
fraglichem Gestationsalter, = Einleitung der Geburt nach
abnormaler fetaler Lage Odef . Ermessen des klinischen Personals,
m_ater_nalen_Erlfrgnkungen, die eine 7. B. wegen eines auffalligen CTG,
Einleitung indizieren. abnehmender Kindsbewegungen,
prolongierten Blasensprungs,
Préaeklampsie oder zunehmender
Angst der Mutter
(n=17)
(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zu Managementoptionen bei auffalligem Befund (Fortsetzung)
Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention (Interventionsgruppe) vs. | Verzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutie- (Vergleichsgruppe) / Zeitpunkt und Studienebene® nach
rungsland / Art der Durchfiihrung des OCEBM
Rekrutie- Ultraschalls® / Definition des
rungszeit- auffélligen Befunds
raum/ Ziel

= Art der Durchfiihrung der
ultrasonografischen Biometrie:
Bestimmung von BPD, AU, FI und PI.
Der FI wurde definiert als normal fir
Werte zwischen 7 und 25 cm und
niedrig flir Werte < 7 cm. Die PI-
Werte wurden zur 38. SSW in 3
Kategorien unterteilt: normal (< 1,02),
grenzwertig (1,02-1,18) und
pathologisch (> 1,18).

= Definition des auffalligen Befundes:
AU < 10. Perzentile oder eine
abflachende AU-Kurve

a: Extrahiert wurden alle berichteten Informationen zu den Faktoren Alter, Paritét, Einlinge / Mehrlinge, SSW, Adipositas, vorheriger Kaiserschnitt, psychosoziale
Belastung, Migrationshintergrund, Sozialstatus, PDA und Risikoprofil.

b: Die Angaben enthalten berichtete Informationen zum Zeitpunkt und zur Art der Durchfiihrung der Ultraschalldiagnostik.

c: ausfuhrliche Beschreibung siehe Abschnitt 6.3

d: Mittelwert und Standardabweichung

e: Median und Interquartilsabstand

f: Median und Standardabweichung

AU: abdominaler Umfang; Bishop-Score: Bewertungssystem zur Beurteilung der Reife des Muttermunds; BMI: Body-Mass-Index; BPD: biparietaler Diameter; FI:

Fruchtwasserindex; CTG: Kardiotokogramm; IUGR: Intrauterine Growth Restriction; LGA: Large for gestational age; N: Anzahl randomisierter Gebérender

insgesamt; n: Anzahl randomisierter Gebdrender je Interventionsgruppe; OCEBM : Oxford Centre for Evidence-based Medicine; PI: Pulsationsindex (der

Nabelschnurarterien); RCT: Randomized controlled Trial; SSW: Schwangerschaftswoche; vs.: versus zum Vergleich der Interventions- und Vergleichsgruppe
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6.2.2 Ubersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte

Tabelle 25 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu den von der Leitliniengruppe
festgelegten, fir die Entscheidung kritischen 10 maternalen und 5 neonatalen Endpunkten aus
den eingeschlossenen Studien. Die Endpunkte Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und
Kaiserschnitt wurden aufgrund der gegenseitigen Abhéngigkeit voneinander zu dem
Endpunkt Geburtsmodus zusammengefasst. Aus den eingeschlossenen 3 Studien konnten
Daten zu insgesamt 8 kritischen Endpunkten extrahiert werden.

Zu den Endpunkten maternale Mortalitat, Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch,
Geburtserleben, subjektive Gesundheitseinschatzung und Basendefizit > —16 mmol/l wurden
in keiner Studie Daten berichtet. Aus diesem Grund verbleiben Informationen zu 8 fir die
Entscheidung kritischen Endpunkten fir die GRADE-Bewertung: Geburtsmodus, hoher-
gradige Dammrisse (I11° / 1V°), hoher mutterlicher Blutverlust > 1000 ml, teilweise / voll-
stdndige Plazentaretention, neonatale Mortalitat, Apgar-Score nach 5 Minuten < 6, schwere
metabolische Acidose und Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation.

Aus den eingeschlossenen 3 Studien konnten Daten zu 3 klinisch wichtigen, aber flr die
Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkten (Infektionen, leichte, mittelgradige oder
fortgeschrittene Acidose, lkterus) extrahiert werden. Fiur die metabolische Acidose liegen
Informationen aus 3 Studien vor, wobei die Daten es nicht ermdglichen, die verschiedenen
Schweregrade einzugrenzen. Zu den verbleibenden Endpunkten (Episiotomie, Amniotomie,
Kristellerhilfe, Andamie) wurden in keiner Studie Daten berichtet (siehe Tabelle 25). Die
Verabreichung von Wehenmitteln war in allen eingeschlossenen Studien Teil der Intervention
(Einleitung der Geburt) und kann deshalb nicht als Endpunkt untersucht werden.
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Tabelle 25: Matrix der kritischen und klinisch wichtigen Endpunkte zu Managementoptionen bei auffalligem Befund

04.01.2018

Studie Kritische Endpunkte Klinisch wichtige Endpunkte
Maternal Neonatal Maternal Neonatal
Geburtsmodus
£ 3 s z 2 ;
2 = - £ % 3 s E s 8
o £ ES 3T = w5 £ 23
© £ 5o = = = - D © 52
g @ S © 85 2 = [= T 2 5
= (@] cC O © o .2 c < I o> @
T © = = & £ c Q O 2 =
5 £ 28 5 TAaS_ 95 o 2 oo S A3 - & 23
. 2 &8 T 3 2o S 28 =2 2 5o 2 2 2l 2 g 2 F cl|EE
= [} S £ B Eg £tg -9© = 2Glxw Qv E 2 o| E 2 g £ o|gkx
2 2 I g => g2 22 88 8 55|22 hec 9o, m 5| 5 E S B S| 6 ®
S 8§ @ £ 2T Cg B3 2t tE ¥XB|lE =28 38 2 |5 5 & T c|E3 8 £
S 5§ 5 & 22 2222 =8 3 £3|5 S22 8 |2 £ £E 2z £|6¢2 & £
o 'S o = 2 == ©.8° o = 'S 'S [ = — | ' T ~E
> & 5 ¥ Tz 2o 58h fa 8 36]2 I3 88 &8 S| @ 2 g ¥ E|%¢g £ &
Boulvain 2015 E = = n n n - - n - n - = - A4 - - w| = m -
Gonen 1997 - E = = - - - - - - - - - - 24 - - nt -
van den Hove 2006 - [ [ ] [ ] - - - - - - - ] [ - = - 4 - - - nf - -
e primédrer Endpunkt m weitere / sekundire Endpunkte; o aus berichteten Daten ableitbar; -: Der Endpunkt wurde nicht erhoben.
a: Die Wehenmittelgabe war Teil der Intervention und kann nicht als Endpunkt betrachtet werden.
b: Berichtet wird Fieber > 38,5 °C und eine Sepsis.
c: Berichtet wird ein pH < 7,10 (Nabelarterie).
d: Berichtet wird jeweils eine Konzentration des Bilirubingehalts im Blut > 250 oder > 350 mmol/l und eine Phototherapie.
e: Berichtet werden Mittelwerte und die Standardabweichung fiir den pH (Nabelarterie). Differenzierung der verschienden Schweregrade ist nicht méglich.
f: Berichtet wird ein pH 7,00-7,09 und ein pH 7,10-7,19 (Nabelarterie).
NICU: Neugeborenen-Intensivstation
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6.3 Einschatzung des Verzerrungspotenzials
6.3.1 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Fur die Bewertung lagen 3 Studien vor. Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf
Studienebene ist in Tabelle 26 dargestellt.

In allen Studien (Boulvain 2015, Gonen 1997, van den Hove 2006) lag eine adaquate
Erzeugung der Randomisierungssequenz vor. In 1 Studie (Gonen 1997) konnte aufgrund
fehlender Angaben die verdeckte Gruppenzuweisung nicht beurteilt werden. In keiner der
eingeschlossenen Studien waren die Teilnehmerinnen oder die behandelnden Personen
verblindet. Diese fehlende Verblindung wurde, sofern notwendig, bei der Beurteilung des
Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene (siehe Abschnitt 6.3.2) berlicksichtigt.

Eine ergebnisunabhéngige Berichterstattung konnte in 1 Studie (Boulvain 2015) bestatigt
werden. Diese Studie wurde vorzeitig und vor dem Erreichen der geplanten Fallzahl beendet.
Als Grinde hierfiir werden eine langsame Teilnehmerinnenrekrutierung und eine beendete
Finanzierung angegeben, sodass eine ergebnisunabhéngige Berichterstattung angenommen
wurde. Flr 2 Studien (Gonen 1997, van den Hove 2006) wurde die ergebnisunabhéngige
Berichterstattung aufgrund fehlender Planung der primaren und sekundéren Endpunkte als
unklar bewertet. Zudem werden abgesehen vom Geburtsmodus keine weiteren maternalen
Endpunkte wie z. B. Dammrisse oder Episiotomien berichtet.

Weitere endpunktlbergreifende Aspekte, die das Verzerrungspotenzial beeinflussen kénnen,
wurden in keiner Studie festgestelit.

In der Folge wurde das Verzerrungspotenzial auf Studienebene in 1 Studie (Boulvain 2015)
als gering, in 1 Studie (van den Hove 2006) als mittel und in 1 Studie (Gonen 1997) als hoch
bewertet.
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Tabelle 26: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene zu Managementoptionen
bei auffalligem Befund

5 g
! —
25 S S 2 K
= =) & > 2 &
o2 c L c L D s52 < G @
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oxrg ° 2 o c o g © .2 c N O
i $58 52 53 55 2% 3 55
(5]
Studie <o & >0 >+ > 0 W m 4 > ©
Boulvain 2015 ja ja nein nein ja ja gering
Gonen 1997 ja unklar nein nein unklar ja hoch? b:¢
van den Hove 2006 ja ja nein nein unklar ja mittel b¢

a: fehlende Informationen zur verdeckten Behandlungszuweisung

b: unklare ergebnisunabhéngige Berichterstattung; fehlende oder unspezifische Planung der priméren und
sekundéren Endpunkte

c: keine Erfassung maternaler Endpunkte (z. B. Dammrisse, Episiotomien)

6.3.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene

Geburtsmodus

Das Verzerrungspotenzial fur den Geburtsmodus wurde, bedingt durch das
Verzerrungspotenzial auf Studienebene und die fehlende Verblindung der behandelnden
Personen, in 1 Studie als mittel und in 2 Studien als hoch bewertet (siehe Tabelle 44 im
Anhang).

Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)
Das Verzerrungspotenzial fiir die Effektschatzung des Endpunkts hohergradige Dammrisse
(11°, 1v°) wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und die fehlende
Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen, in 1 Studie als mittel
bewertet (siehe Tabelle 45 im Anhang).

Hoher mutterlicher Blutverlust > 1000 ml

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschatzung des Endpunkts hoher mutterlicher
Blutverlust > 1000 ml wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und
die fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen, in 1 Studie
als mittel bewertet (siehe Tabelle 46 im Anhang).

Teilweise / vollstandige Plazentaretention

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts teilweise / vollstandige
Plazentaretention wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und die
fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen, in 1 Studie als
mittel bewertet (siehe Tabelle 47 im Anhang).
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Neonatale Mortalitat

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts neonatale Mortalitat wurde
bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene in 1 Studie als gering bewertet
(siehe Tabelle 48 im Anhang).

Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts Apgar-Score nach 5
Minuten <6 wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und die
fehlende Verblindung der endpunkterhebenden Personen, in 1 Studie als hoch bewertet (siehe
Tabelle 49 im Anhang).

Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Das Verzerrungspotenzial fiir die Effektschatzungen des Endpunkts schwere metabolische
Acidose (pH <7,0) wurde bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene in
1 Studie als gering und in 1 Studie als mittel bewertet (siehe Tabelle 50 im Anhang).

Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzungen des Endpunkts Verlegung auf die Neu-
geborenen-Intensivstation wurde bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene in
1 Studie als gering und in 1 Studie als mittel bewertet (siehe Tabelle 51 im Anhang).

Infektionen

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts Infektionen wurde, bedingt
durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und die fehlende Verblindung der
behandelnden und endpunkterhebenden Personen, in 1 Studie als mittel bewertet (siehe
Tabelle 52 im Anhang). Die in der Studie berichteten Endpunkte Fieber >38,5°C sowie
Sepsis wurden unter Infektionen zusammengefasst.

Leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschdatzungen des Endpunkts leichte, mittelgradige
oder fortgeschrittene Acidose wurde in 2 Studien als mittel bewertet (siehe Tabelle 53 im
Anhang). Diese Bewertung basiert auf dem Verzerrungspotenzial auf Studienebene und der
fehlenden Moglichkeit der Differenzierung zwischen leichter, mittelgradiger, fortgeschrittener
und schwerer Acidose in allen Studien.

Ikterus

1 Studie berichtet neben der Phototherapie zusétzlich die Konzentration des Bilirubingehalts
im Blut >250 und 350 mmol/l. In dieser Studie fehlen Informationen zum Zeitpunkt der
Messung des Bilirubinwertes, zu den herangezogenen Grenzwerten oder zur Indikation fir
eine Phototherapie. Daher wurde das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des
Endpunkts lkterus, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und die be-
schriebenen fehlenden Angaben, in 1 Studie als mittel bewertet (siehe Tabelle 54 im Anhang).
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6.4 Ergebnisse zu kritischen Endpunkten

Die nachfolgende Tabelle 27 gibt einen Uberblick tiber die Ergebnisse der Evidenz fir die
RCTs zu Managementoptionen bei auffalligem Befund. Die Ergebnisse werden getrennt fur
die Studien bei einem Verdacht auf IUGR und bei einem Verdacht auf Makrosomie / LGA
dargestellt.
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Tabelle 27: Zusammenfassung der Ergebnisse zu den kritischen Endpunkten zu
Managementoptionen bei auffélligem Befund

Endpunkt

Ergebnisse

Geburtsmodus

= Verdacht auf IUGR:
= Spontangeburt: RR: 0,98; 98,3 %-KI: [0,61; 1,57]
o Vaginal-operative Geburt: RR: 3,18; 98,3 %-KI: [0,07; 145,40]
o Kaiserschnitt: RR: 0,80; 98,3 %-KI: [0,16; 4,06]

= Verdacht auf Makrosomie / LGA:
= Spontangeburt: RR: 1,11; 98,3 %-KI: [0,98; 1,25]
o Vaginal-operative Geburt: RR: 0,90; 98,3 %-KI: [0,70; 1,15]
s Kaiserschnitt: RR: 0,83; 98,3 %-KI: [0,60; 1,16]

héhergradige Dammrisse
(11e, 1v°)

= Verdacht auf IUGR:
o keine Informationen

= Verdacht auf LGA:
@ RR: 3,03; 95 %-KI: [0,62; 14,92]

hoher mutterlicher Blutverlust
(= 1000 ml)

= Verdacht auf IUGR:
o keine Informationen

= Verdacht auf LGA:
@ RR: 0,58; 95 %-KI: [0,29; 1,16]

teilweise / vollstandige
Plazentaretention

= Verdacht auf IUGR:
o keine Informationen

= Verdacht auf LGA:
= POR: 0,76; 95 %-KI: [0,17; 3,35]

neonatale Mortalitat

= Verdacht auf IUGR:
o keine Informationen
= Verdacht auf LGA:

o Es lagen Informationen aus 1 Studie vor, in welcher kein Ereignis
auftrat.

Apgar-Score nach 5 Minuten
<6

Es lagen ausschliellich Informationen aus 1 Studie vor (Geburtseinleitung
bei Verdacht auf IUGR), in welcher kein Ereignis auftrat.

schwere metabolische Acidose

= Verdacht auf IUGR:

o Es lagen Informationen aus 1 Studie vor, in welcher kein Ereignis
auftrat.

= Verdacht auf LGA:
= POR: 1,01; 95 %-KI: [0,06; 16,17]

Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation

= Verdacht auf IUGR:

o Es lagen Informationen ausl Studie vor, in welcher kein Ereignis
auftrat.

= Verdacht auf LGA:
@ RR: 0,66; 95 %-KI: [0,35; 1,24]

IUGR: Intrauterine Growth Restriction; KI: Konfidenzintervall; LGA: Large for gestational Age; POR: Peto

Odds Ratio; RR: relatives Risiko
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6.4.1 Geburtsmodus

Bei den Ergebnissen zu den Ereignissen Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und
Kaiserschnitt handelt es sich um die 3 mdoglichen Auspragungen des nominalen Endpunkts
Geburtsmodus. Da diese Auspragungen wie 3 separate bindre Endpunkte ausgewertet wurden,
ergab sich aufgrund ihrer gegenseitigen Abhédngigkeit voneinander die Notwendigkeit, das
Signifikanzniveau der Analysen fir multiples Testen zu adjustieren. Hierzu wurde die
Bonferroni-Methode verwendet und die 98,3 %-KI berechnet. Insgesamt lagen zum Endpunkt
Geburtsmodus Daten aus 3 Studien vor (siehe Tabelle 73 im Anhang).

Spontangeburt

Informationen zur Haufigkeit einer Spontangeburt werden in 3 Studien berichtet (siehe
Tabelle 73 im Anhang). Die H&ufigkeit von Spontangeburten betrug 55,1 % und 66,7 % in
den Studien mit Verdacht auf Makrosomie / LGA und 75,8 % in der Studie mit Verdacht auf
IUGR.

Auf der Basis von 1 Studie konnte bei Verdacht auf IUGR kein statistisch signifikanter
Unterschied hinsichtlich der Anzahl der Spontangeburten zwischen den Gruppen (RR: 0,98;
98,3 %-KI: [0,61; 1,57]) nachgewiesen werden (siehe Tabelle 73 im Anhang).

In 1 Studie mit Verdacht auf LGA ergab sich eine Effektschatzung von RR: 1,14; 95 %-KI:
[1,01; 1,29] zum Einfluss der untersuchten Managementoptionen (siehe Tabelle 73 im
Anhang). Jedoch konnte in der Metaanalyse mithilfe des Mantel-Haenszel-Schétzers zum
Einfluss der Managementoptionen bei Verdacht auf Makrosomie / LGA auf der Basis von 2
Studien kein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich der Anzahl der Spontangeburten
zwischen den Gruppen (RR: 1,11; 98,3 %-KI: [0,98; 1,25]) bei nicht bedeutsamer
Heterogenitat zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (1>°=0%, p=0,378)
nachgewiesen werden (siehe Abbildung 5 im Anhang).

Der Test auf Heterogenitat zwischen den Subgruppen der Erst- und Mehrgebérenden bei
Verdacht auf Makrosomie / LGA, basierend auf den Schéatzungen nach der Mantel-Haenszel-
Methode, war zu dem adjustierten Signifikanzniveau von 1,67 % nicht statistisch signifikant
(1> =67,5 %, p=0,079), auch wenn fiir Erstgebdrende eine deutlich geringere Anzahl von
Spontangeburten bei einer Geburtseinleitung im Vergleich zu Mehrgebérenden beobachtet
wurde (RR: 0,71; 95 %-KI: [0,43; 1,19] und RR: 1,15; 95 %-KI: [0,99; 1,35]). Daher werden
primar die Ergebnisse der gemeinsamen Analyse herangezogen. Die Ergebnisse der
Subgruppen  werden nur  erganzend  deskriptiv.  ohne  Adjustierung  der
Konfidenzintervallgrenzen beschrieben.

Vaginal-operative Geburt

Informationen zur Haufigkeit einer vaginal-operativen Geburt werden in 3 Studien berichtet
(siehe Tabelle 73 im Anhang).
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Es konnte in keiner der Studien ein Einfluss der untersuchten Managementoptionen auf die
Haufigkeit von vaginal-operativen Geburten nachgewiesen werden (siehe Tabelle 73 im
Anhang).

Auf der Basis von 1 Studie konnte bei Verdacht auf IUGR kein statistisch signifikanter
Unterschied hinsichtlich der Anzahl der vaginal-operativen Geburten zwischen den Gruppen
(RR: 3,18; 98,3 %-KI: [0,07; 145,40]) nachgewiesen werden (siehe Tabelle 73 im Anhang).

Auch in der Metaanalyse mithilfe des Mantel-Haenszel-Schatzers zum Einfluss der
Managementoptionen bei Verdacht auf Makrosomie / LGA konnte auf der Basis von 2
Studien kein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich der Anzahl der vaginal-
operativen Geburten zwischen den Gruppen (RR: 0,90; 98,3 %-KI: [0,70; 1,15]) bei nicht
bedeutsamer Heterogenitit zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (1> =0 %, p = 0,761)
nachgewiesen werden (siehe Abbildung 6 im Anhang).

Der Test auf Heterogenitat zwischen den Subgruppen der Erst- und Mehrgebédrenden bei
Verdacht auf Makrosomie / LGA, basierend auf den Schéatzungen nach der Mantel-Haenszel-
Methode, war zu dem adjustierten Signifikanzniveau von 1,67 % nicht statistisch signifikant
(1> =68,4 %, p =0,075), auch wenn fiir Erstgebarende eine deutlich hohere Anzahl von
vaginal-operativen Geburten bei einer Geburtseinleitung im Vergleich zu Mehrgebérenden
beobachtet wurde (RR: 1,75; 95 %-KI: [0,71; 4,28] und RR: 0,54; 95 %-KI: [0,21; 1,37]).
Daher werden primér die Ergebnisse der gemeinsamen Analyse herangezogen. Die
Ergebnisse der Subgruppen werden nur erganzend deskriptiv ohne Adjustierung der
Konfidenzintervallgrenzen beschrieben.

Kaiserschnitt

Informationen zur Haufigkeit eines Kaiserschnittes werden in 3 Studien berichtet (siehe
Tabelle 73 im Anhang).

Es konnte in keiner der Studien ein Einfluss der untersuchten Managementoptionen auf die
Héufigkeit von Kaiserschnitten nachgewiesen werden (siehe Tabelle 73 im Anhang).

Auf der Basis von 1 Studie konnte bei Verdacht auf IUGR kein statistisch signifikanter
Unterschied hinsichtlich der Anzahl der Kaiserschnitte zwischen den Gruppen (RR: 0,80;
98,3 %-KI: [0,16; 4,06]) nachgewiesen werden (siehe Tabelle 73 im Anhang).

Auch in der Metaanalyse mithilfe des Mantel-Haenszel-Schatzers zum Einfluss der
Managementoptionen bei Verdacht auf Makrosomie / LGA konnte auf der Basis von 2
Studien kein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich der Anzahl der Kaiserschnitte
zwischen den Gruppen (RR: 0,83; 98,3 %-KI: [0,60; 1,16]) bei nicht bedeutsamer
Heterogenitat zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (1°=0%, p=0,696)
nachgewiesen werden (siehe Abbildung 7 im Anhang).
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Der Test auf Heterogenitat zwischen den Subgruppen der Erst- und Mehrgebérenden bei
Verdacht auf Makrosomie / LGA, basierend auf den Schéatzungen nach der Mantel-Haenszel-
Methode, war zu dem adjustierten Signifikanzniveau von 1,67 % nicht statistisch signifikant
(1> = 2,2 %, p = 0,312), auch wenn fiir die Gruppe der Erstgebirenden eine geringfiigig héhere
Anzahl von Kaiserschnitten bei einer Geburtseinleitung im Vergleich zu Mehrgebarenden
beobachtet wurde (RR: 1,09; 95 %-KI: [0,61; 1,93] und RR: 0,67; 95 %-KI: [0,32; 1,41]).
Daher werden primér die Ergebnisse der gemeinsamen Analyse herangezogen. Die
Ergebnisse der Subgruppen werden nur erganzend deskriptiv ohne Adjustierung der
Konfidenzintervallgrenzen beschrieben.

6.4.2 HoOhergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Das Auftreten hohergradiger Dammrisse (111°/1V°) wird in 1 Studie berichtet (siehe
Tabelle 74 im Anhang). Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied (RR: 3,03;
95 %-KI: [0,62; 14,92]) zwischen den untersuchten Managementoptionen bei Verdacht auf
LGA nachgewiesen werden.

6.4.3 Hoher miitterlicher Blutverlust (= 1000 ml)

Das Auftreten von hohem miitterlichen Blutverlust (= 1000 ml) wird in 1 Studie berichtet
(siehe Tabelle 75 im Anhang). Bei Verdacht auf LGA konnte auf Grundlage 1 Studie kein
statistisch signifikanter Unterschied (RR: 0,58; 95 %-KI: [0,29; 1,16]) zwischen den
untersuchten Managementoptionen nachgewiesen werden.

6.4.4 Teilweise / vollstdndige Plazentaretention

Das Auftreten einer teilweisen / vollstdndigen Plazentaretention wird in 1 Studie berichtet
(siehe Tabelle 76 im Anhang). Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied (POR:
0,76; 95 %-KI: [0,17; 3,35]) zwischen den untersuchten Managementoptionen bei Verdacht
auf LGA nachgewiesen werden.

6.4.5 Neonatale Mortalitat

Neonatale Mortalitdt wird in 1 Studie berichtet (siehe Tabelle 77 im Anhang). Es verstarb
keines der 818 Neugeborenen mit Verdacht auf LGA.

6.4.6 Apgar-Score nach 5 Minuten <6

Das Auftreten eines Apgar-Scores nach 5 Minuten von < 6 wird in 1 Studie berichtet (siehe
Tabelle 78 im Anhang). In dieser Studie wies keines der 33 Neugeborenen mit Verdacht auf
IUGR einen geringen Apgar-Score auf. Erganzende Informationen zum Apgar-Score sind in
Tabelle 79 im Anhang dargestellt.

6.4.7 Schwere metabolische Acidose

Das Auftreten einer schweren metabolischen Acidose wird in 2 Studien berichtet (siehe
Tabelle 80 im Anhang). In 1 Studie trat bei 33 Neugeborenen mit Verdacht auf IUGR keine
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schwere metabolische Acidose auf. In 1 Studie wurde bei 818 Neugeborenen mit Verdacht
auf LGA jeweils 1 Neugeborenem in der Interventions- und Vergleichsgruppe eine schwere
Acidose diagnostiziert (POR: 1,01; 95 %-KI: [0,06; 16, 17]). Erganzende Informationen zum
Basendefizit (BE > —16 mmol/l) sind im Anhang in Tabelle 81 dargestelit.

6.4.8 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Informationen zur Haufigkeit von Verlegungen auf die Neugeborenen-Intensivstation werden
in 2 Studien berichtet (siehe Tabelle 82 im Anhang). Keines der Neugeborenen mit Verdacht
auf IUGR und 4,6 % der Neugeborenen mit Verdacht auf LGA wurden auf die
Neugeborenen-Intensivstation verlegt.

Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied (RR: 0,66; 95 %-KI: [0,35; 1,24])
zwischen den untersuchten Managementoptionen bei Verdacht auf LGA nachgewiesen
werden.

6.5 Ergebnisse zu wichtigen Endpunkten

Da ausreichend Informationen zu kritischen Endpunkten vorlagen, wurden nur diese einer
Informationssynthese und -analyse unterzogen. Informationen zu den klinisch wichtigen, aber
fiir die Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkten sind in Anhang C.2 zusammengefasst.

6.6 Evidenzprofile Managementoptionen bei auffalligem Befund

Im Folgenden werden die Evidenzprofile fur die Managementoptionen bei auffalligem
Befund beschrieben. Aufgrund der unterschiedlichen Zielstellungen war es notwendig, 2
getrennte Evidenzprofile zu erstellen (Tabelle 28, Tabelle 29).
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Tabelle 28: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf IUGR

GRADE-Evidenzprofil

Fragestellung: Einleitung bei Verdacht auf IUGR — Managementoptionen bei auffalligem Befund
Setting: Schwangere am Termin

Bewertung der Qualitat der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebarende [KI]
Stud_ien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Einlei- initial ab- Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias tung wartendes tionsrisiko  differenz
Préazision Verhalten [KI]

Maternale Mortalitét: keine Evidenz verfiigbar

Geburtsmodus insgesamt
Spontangeburt SOCO
1 schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- kein 12/ 13/ 0,98 62 /100 1 weniger pro Sghr )
(RCT)  Wiegende wiegende reichende  Publikations- 16 17 08,3 %-K1  aller 100 [24 niedrig
Limitationen? Indirektheit ~ Prézision bias [0,61;1,57] Geburten®  weniger bis
schwer- festgestellt 35 mehr]
wiegend” 78/100 der 2 weniger pro

Geburten 100 [30
mit IUGR-  weniger bis
Verdacht® 44 mehr]

vaginal-operative Geburt

1 schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- kein 1/ 0/ 3,18 71100 15 mehr pro
(RCT)  wiegende wiegende reichende Publikations- 16 17 98,3 %-K| aller 100 [7
Limitationen? Indirektheit ~ Prézision bias [0,07; Geburten®  weniger bis
sehr festgestellt 145,40] 1011 mehr]
schwer- 8/100 der 17 mehr pro
wiegend® Geburten 100 [7

mit IUGR-  weniger bis
Verdacht® 1155 mehr]

(Fortsetzung)
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Tabelle 28: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf IUGR (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
hi Ereignisse / Risiko
g‘:rza Gebarende [KI]
Studien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Einlei- initial ab- Popula- Risiko-
: limitationen reichende  bias tung wartende tionsrisiko  differenz
(Design) e
Prazision S [K1]
Verhalten
Kaiserschnitt
1 schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- kein 3/ 4/ 0,80 31/100 6 weniger pro
(RCT)  Wwiegende reichende  Publikations- 16 17 98,3 %-K|  aller 100 [26
Limitationen? Prazision bias [0,16; 4,06] Geburten®  weniger bis
sehr festgestellt 94 mehr]
schwer- ; 14/100 der 3 weniger pro
wiegend Geburten 100 [12
mit IUGR-  weniger bis
Verdacht® 43 mehr]

Hohergradige Dammrisse (111°, 1VV°): keine Evidenz verfiigbar

Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml: keine Evidenz verfiighar

Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch: keine Evidenz verflighar

Teilweise / vollstandige Plazentaretention: keine Evidenz verflighar

Geburtserleben: keine Evidenz verfugbar

Subjektive Gesundheitseinschatzung: keine Evidenz verfiigbar

(Fortsetzung)
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Tabelle 28: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf IUGR (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebéarende [KI]
Studien  studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Einlei- initial ab- Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias tung wartendes tionsrisiko  differenz
Préazision Verhalten [KI1]
Neonatale Mortalitat: keine Evidenz verflighar
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6:
1 sehr schwer-  nicht relevant keine schwer- nicht kein 0/ 0/ nicht 8/1000 -
(RCT)  wiegende wiegende relevant Publikations- 16 17 einschatzbar reifgeborene
Limitationen' Indirektheit bias (kein Einlinge®
festgestellt Ereignis) 12 /1000
Lebend-
geborene®
Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0):
1 Schwer- nicht relevant keine schwer- nicht kein 0/ 0/ nicht 2 /1000
(RCT)  wiegende wiegende relevant Publikations- 16 17 einschatzbar reif- )
Limitationen? Indirektheit bias (kein geborene
festgestellt Ereignis) Einlinge®
Basendefizit > 16 mmol/I: keine Evidenz verfugbar
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation:
1 schwer- nicht relevant keine schwer- nicht kein 0/ 0/ nicht 6 /1000 -
(RCT)  wiegende wiegende relevant Publikations- 16 17 schatzbar aller reif-
Limitationen? Indirektheit bias geborenen
festgestellt Einlinge®
11/1000
aller
Kinder®
(Fortsetzung)
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Tabelle 28: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf IUGR (Fortsetzung)

a: Pilotstudie mit fehlenden Angaben zur Fallzahlberechnung und Planung der priméren und sekundéren Endpunkte. Abwertung um 1 Kategorie

b: Das 98,3 %-KI schliefit sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein. Abwertung um 1 Kategorie

c: Daten aus Bundesauswertung 1QT1G-Geburtshilfe [5]. Die Angabe zum hohen mutterlichen Blutverlust > 1000 ml bezieht sich auf eine Blutung > 1000 ml als
Wochenbettkomplikation, zur neonatalen Mortalitat auf alle reifgeborenen Kinder, zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 auf den Apgar-Score nach 5 Minuten < 6
aller lebendgeborenen Kinder beziehungsweise den Apgar-Score nach 5 Minuten < 7 aller reifgeborenen Einlinge (37.-41. SSW) aus regelrechter Schadellage, zur
schweren metabolischen Acidose auf alle lebend- und reifgeborenen Einlinge, zur Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation auf alle Kinder oder alle
reifgeborenen Einlinge nach risikofreier Geburt.

d: Das 98,3 %-KI schlieft sowohl einen grofne Nutzen als auch einen gro"ne Schaden ein. Abwertung um 2 Kategorien.

e: Bei relevanten Unterschieden im Populationsrisiko zwischen der Vergleichsgruppe der Teilnehmerinnen mit Verdacht auf IUGR einer groRRen Studie und den
IQTIQ-Daten wurde zusétzlich das Populationsrisiko der Vergleichsgruppe dieser Studie angegeben.

f: Pilotstudie mit fehlenden Angaben zur Fallzahlberechnung und Planung der priméren und sekunddren Endpunkte. Fehlende Verblindung der endpunkterhebenden
Personen

Apgar-Score: Schema zur Beurteilung der postpartalen Adaptation und Vitalitat des reifen Neugeborenen nach den Kriterien Atmung, Puls, Grundtonus, Aussehen

und Reflexe; IUGR: Intrauterine Growth Restriction; KI: Konfidenzintervall; VAS: visuelle Analogskala zur Messung des Gesundheitszustandes auf einer Skala von
1 bis 100
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Tabelle 29: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf Makrosomie / LGA
GRADE-Evidenzprofil
Fragestellung: Einleitung bei Verdacht auf Makrosomie / LGA — Managementoptionen bei auffalligem Befund
Setting: Schwangere am Termin
Bewertung der Qualitat der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebarende [K1]
Stud_ien Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Einlei- initial ab- Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias tung wartendes tionsrisiko  differenz
Préazision Verhalten [KI]
Maternale Mortalitét: keine Evidenz verfiigbar
Geburtsmodus insgesamt
Spontangeburt 00
2 keine schwer- keine schwer- keine schwer- unzu- Publikations- 330/ 303/ 1,11 62 /100 7 mehrpro  Niedrig
(RCT)  wiegenden wiegende wiegende reichende  bias 541 550 98,3 %-K| aller 100 [1
Limitationen? Inkonsistenz  Indirektheit  Prézision festgestellt [0,98; 1,25] Geburten®  weniger bis
schwer- 16 mehr]
wiegend® 59 /100 6 mehr pro
aller 100 [1
Geburten weniger bis
mit Ver- 15 mehr]
dacht auf
Makro-
somied
(Fortsetzung)
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Tabelle 29: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf Makrosomie / LGA (Fortsetzung)

04.01.2018

Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebarende [KI]
Stud_len Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Einlei- initial ab- Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias tung wartendes tionsrisiko  differenz
Prézision Verhalten [KI1]
vaginal-operative Geburt
2 keine schwer- keine schwer- keine schwer- unzu- Publikations- 131/ 148/ 0,90 71100 1 weniger pro
(RCT)  wiegenden wiegende wiegende reichende  bias 541 550 98,3 %-K| aller 100 [2
Limitationen? Inkonsistenz  Indirektheit  Prézision festgestellt [0,70; 1,15] Geburten®  weniger bis 1
schwer- mehr]
wiegend” 221100 2 weniger pro
aller 100 [7
Geburten weniger bis 3
mit Ver- mehr]
dacht auf
Makro-
somied
Kaiserschnitt
2 keine schwer- keine schwer- keine schwer- unzu- Publikations- 80/ 98/ 0,83 31/100 5 weniger pro
(RCT)  wiegenden wiegende wiegende reichende  bias 541 550 98,3 %-K| aller 100 [12
Limitationen® Inkonsistenz  Indirektheit ~ Prézision festgestellt [0,60; 1,16] Geburten®  weniger bis 5
schwer- mehr]
wiegend® 19/ 100 3 weniger pro
aller 100 [8
Geburten weniger bis 3
mit Ver- mehr]
dacht auf
Makro-
somied
(Fortsetzung)
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Tabelle 29: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf Makrosomie / LGA (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse /
der Gebarende
Stud_len Studien- Inkonsistenz  Indirektheit  Unzu- Publikations- Einlei- initial ab- Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias tung wartendes tionsrisiko  differenz
Prézision Verhalten [KI1]
Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°):
1 schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- Publikations- 6/ 2/ 13/1000 26 mehr pro EO00
(RCT)  wiegende wiegende reichende  bias 407 411 aller 1000 [5 Sehr
Limitationen® Indirektheit  Prézision festgestellt Geburten®  weniger bis  nijedrig
sehr schwer- 181 mehr]
i f
wiegend 18/1000 37 mehr pro
aller 1000 [7
vaginalen  weniger bis
Geburten® 251 mehr]
5/1000 10 mehr pro
aller 1000 [2
Geburten weniger bis
mit Ver- 70 mehr]
dacht auf
Makro-
somied
(Fortsetzung)
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Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebarende [KI]
Stud_len Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Einlei- initial ab- Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias tung wartendes tionsrisiko  differenz
Prézision Verhalten [KI1]
Hoher matterlicher Blutverlust > 1000 ml:
1 schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- Publikations- 12/ 21/ 0,58 14 /1000 6 weniger pro EO00
(RCT)  wiegende reichende  bias 407 411 95 %-Kl: aller 1000 [10 Sehr
Limitationen® Prézision festgestellt [0,29; 1,16] Geburten®  weniger bis 2 njedrig
schwer- mehr]
wiegend? 51/1000 21 weniger
aller pro 1000 [36
Geburten weniger bis 8
mit Ver- mehr]
dacht auf
Makro-
somied
Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch: keine Evidenz verflgbar
(Fortsetzung)
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Tabelle 29: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf Makrosomie / LGA (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebarende [KI]
Studien  gtydien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Einlei- initial ab- Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias tung wartendes tionsrisiko  differenz
Prézision Verhalten [KI1]
Teilweise / vollstandige Plazentaretention:
1 schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- Publikations- 3/ 4/ POR: 0,76  23/1000 6 weniger pro EO00
(RCT)  wiegende wiegende reichende  bias 407 411 95 %-Kl: aller 1000 [19 Sehr
Limitationen® Indirektheit ~ Prézision festgestellt [0,17; 3,35] Geburten®  weniger bis  njedrig
sehr 54 mehr]
schwer- 33/1000 8 weniger pro
wiegend' aller 1000 [27
vaginalen  weniger bis
Geburten® 78 mehr]
10/ 1000 2 weniger pro
aller 1000 [8
Geburten weniger bis
mit Ver- 24 mehr]
dacht auf
Makro-
somied

Geburtserleben: keine Evidenz verfiigbar

Subjektive Gesundheitseinschatzung: keine Evidenz verfiigbar

(Fortsetzung)
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Tabelle 29: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf Makrosomie / LGA (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebérende [KI]
Stud_len Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Einlei- initial ab- Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias tung wartendes tionsrisiko  differenz
Prézision Verhalten [KI1]

Neonatale Mortalitat
1 keine schwer- nicht relevant keine schwer- nicht Publikations- 0/ 0/ nicht 2/10 000
(RCT)  wiegenden wiegende relevant bias 407 411 einschatzbar aller reif- )

Limitationen Indirektheit festgestellt (kein geborenen

Ereignis) Einlinge®

Apgar-Score nach 5 Minuten < 6: keine Evidenz verfuigbar

Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0):

1 keine schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- Publikations- 1/ 1/ POR: 1,01 2/1000 0 weniger pro EOC0O
(RCT)  wiegenden wiegende reichende bias 407 411 95 %-KI: reifgeborene 1000 [2 Sehr
Limitationen Indirektheit ~ Prazision festgestellt [0,06; Einlinge® weniger bis  niedrig

sehr 16,17] 30 mehr]

schwer-

wiegend"
Basendefizit > 16 mmol/I: keine Evidenz verfugbar

(Fortsetzung)
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Tabelle 29: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf Makrosomie / LGA (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitét der Evidenz

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
Anzahl Ereignisse / Risiko
der Gebérende [KI]
Stud_len Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Einlei- initial ab- Popula- Risiko-
(Design) limitationen reichende  bias tung wartendes tionsrisiko  differenz
Prézision Verhalten [KI1]
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation:

1 keine schwer- nicht relevant keine schwer- unzu- Publikations- 15/ 23/ 0,66 6 /1000 2 weniger pro  BEOO
(RCT)  wiegenden wiegende reichende  bias 407 411 95 %-KI aller reif- 1000 [4 Niedrig
Limitationen Indirektheit ~ Prézision festgestellt [0,35; 1,24] geborenen  weniger bis 1

schwer- R Einlinge®  mehr]
wiegend? 11/1000 4 weniger pro

aller Kinder® 1000 [7

weniger bis 3
mehr]
56 /1000 19 weniger
aller pro 1000 [36

Geburten weniger bis
mit Ver- 13 mehr]

dacht auf
Makro-
somied
(Fortsetzung)
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Tabelle 29: GRADE-Evidenzprofil zu Managementoptionen bei auffalligem Befund — Verdacht auf Makrosomie / LGA (Fortsetzung)

a: Da eine ergebnisunabhéngige Berichterstattung nur in 1 von 2 Studien mit deutlich geringerer Fallzahl vorliegt, erfolgte keine Abwertung aufgrund
schwerwiegender Studienlimitationen.

b: Das 98,3 %-KI schliefit sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein. Abwertung um 1 Kategorie

c: Daten aus Bundesauswertung 1QTIG-Geburtshilfe [5]. Die Angabe zum hohen mdtterlichen Blutverlust > 1000 ml bezieht sich auf eine Blutung > 1000 ml als
Wochenbettkomplikation, zur teilweisen / vollstdndigen Plazentaretention auf die Daten zu einer Plazentalésungsstérung, zur neonatalen Mortalitat auf alle
reifgeborenen Kinder, zur schweren metabolischen Acidose auf alle lebend- und reifgeborenen Einlinge, zur Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation auf
alle Kinder oder alle reifgeborenen Einlinge nach risikofreier Geburt. Da einige Endpunkte nur Frauen mit einer vaginalen Geburt betreffen, wurden die
Populationsrisiken sowohl bezogen auf alle vaginalen Geburten als auch bezogen auf alle Geburten beschrieben.

d: Bei relevanten Unterschieden im Populationsrisiko zwischen der Vergleichsgruppe der Teilnehmerinnen mit Verdacht auf Makrosomie / LGA und den IQTIQ-
Daten wurde zusétzlich das mediane Populationsrisiko der Vergleichsgruppen angegeben.

e: Aufgrund der fehlenden Verblindung der endpunkterhebenden Personen wurde um 1 Kategorie abgestuft.

f: Das 95 %-KI schlief3t sowohl einen grofien Nutzen als auch einen grofRen Schaden ein. Abwertung um 2 Kategorien

g: Das 95 %-KI schliefit sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein. Abwertung um 1 Kategorie

Apgar-Score: Schema zur Beurteilung der postpartalen Adaptation und Vitalitat des reifen Neugeborenen nach den Kriterien Atmung, Puls, Grundtonus, Aussehen

und Reflexe; KI: Konfidenzintervall; POR: Peto Odds Ratio
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Im Folgenden wird die vorliegende Evidenz zu den kritischen Endpunkten aus den Studien zu
Managementoptionen bei auffélligem Befund zusammenfassend dargestellt.

Das Populationsrisiko flr die einzelnen Endpunkte ohne gezielte Intervention basiert auf den
Angaben der Bundesauswertung zur stationdaren Qualitatssicherung zum Erfassungsjahr 2015
des IQTIG [5]. Da sich diese Population von derjenigen der Schwangeren mit einem
auffalligen Befund (hier Verdacht auf IUGR bzw. Verdacht auf Makrosomie / LGA)
unterscheidet, wurde bei relevanten Unterschieden zusatzlich das Populationsrisiko der
Vergleichsgruppe einer einzigen groRen, reprasentativen Studie [79] oder das mediane
Populationsrisiko der Vergleichsgruppen berichtet (siehe Abschnitt 4.4.1.6) und dies durch
eine FuBnote gekennzeichnet. Diese Studie wurde nicht in diesen Rapid Report
eingeschlossen, da mehr als 75 % der Schwangeren bereits in der 36. SSW randomisiert
wurden und die Intervention zu diesem Zeitpunkt einsetzte. Die Frauen der Vergleichsgruppe
dieser grofien multizentrischen Studie sind dennoch zum Zeitpunkt der Geburt repréasentativ
fiir die untersuchten Schwangeren mit dem Verdacht auf IJUGR, da 75 % der Frauen erst nach
der abgeschlossenen 38. SSW gebaren.

Die Evidenzqualitit der RCTs wurde bei schwerwiegenden Studienlimitationen,
schwerwiegender unzureichender Prazision und bei einem Verdacht auf einen
Publikationsbias herabgestuft.

Schwerwiegende Studienlimitationen, welche zur Herabstufung um 1 oder 2 Kategorien
fuhrten, umfassten

= einen intransparenten Teilnehmerinnenfluss und eine unklare ITT-Auswertung,
= eine fehlende eindeutige Darstellung der Ein- und Ausschlusskriterien,

= eine fehlende oder unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen bei einer
subjektiv beeinflussbaren Messung von Endpunkten,

= eine unklare ergebnisunabhangige Berichterstattung der Endpunkte sowie

= fehlende getrennte Angaben zu den Responseraten in der Interventions- und
Vergleichsgruppe.

Die schwerwiegende unzureichende Préazision, die zu einer Abwertung um 1 Kategorie
fihrte, umfasste ein KI, das sowohl einen mdglichen Nutzen als auch einen mdglichen
Schaden einschlieft. Eine Abwertung wegen unzureichender Prazision erfolgte um 2
Kategorien, wenn die Kls der Effekte einen bedeutenden Nutzen und einen groRen Schaden
einschlieRen. Diese geringe Prézision basiert bei einigen Endpunkten auf der geringen Anzahl
von Ereignissen.

Es erfolgte keine Abwertung wegen Inkonsistenz. Wenn Ergebnisse auf 1 Studie basieren,
wurde die Inkonsistenz als nicht relevant beschrieben. In den Fallen, in denen die
Inkonsistenz bewertet werden konnte, wurde nicht aufgrund der Inkonsistenz abgewertet,
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wenn die Punktschitzer der Einzelstudien stark variieren, aber die Kls sich tiberlappen, der I%-
Wert niedrig ist und bereits wegen der aus der Inkonsistenz resultierenden geringen Prézision
herabgestuft wurde.

Es erfolgte keine Abwertung wegen Indirektheit aufgrund der Paritdt. In alle
eingeschlossenen RCTs wurden sowohl Erst- als auch Mehrgebarende eingeschlossen, daher
konnten fir alle Endpunkte sowohl Studien mit Erst-als auch mit Mehrgebérenden
identifiziert werden, sodass die Ubertragbarkeit auf die fiir diesen Bericht relevante
Population, welche sowohl Erst- als auch Mehrgebarende enthélt, gegeben ist.

Fur die Zielstellung zu den Managementoptionen bei Verdacht auf IUGR erfolgte keine
Abwertung aufgrund von Publikationsbias. Fir keinen der untersuchten Endpunkte konnte
ein Hinweis auf einen Publikationsbias festgestellt werden und keine der eingeschlossenen
Studien wurde profitorientiert gesponsert. Wahrend der Suche nach Studien zu
Managementoptionen bei Verdacht auf Makrosomie/ LGA wurden 2 nicht publizierte
Studien identifiziert. Zu einer weiteren potenziell relevanten Studie [72] liegen weder
Studienergebnisse noch eine Publikation vor. Eine Autorenanfrage blieb unbeantwortet.
Daher liegt hier bezogen auf die Zielstellung zu Managementoptionen bei Verdacht auf
Makrosomie / LGA ein deutlicher Hinweis auf einen Publikationsbias vor. Dies betraf alle
Endpunkte, weswegen um 1 Kategorie aufgrund eines Publikationsbias abgewertet wurde.

Die Qualitdt der Evidenz konnte 4-mal nicht bewertet werden, da bei Kkeiner
Studienteilnehmerin beziehungsweise keinem Neugeborenem bei teilweise sehr geringer
Teilnehmerinnenzahl ein Ereignis auftrat. In diesem Fall wurde die unzureichende Prézision
als nicht relevant beschrieben und aufgrund der nicht einschédtzbaren relativen sowie
absoluten Effekte keine Qualitatsbewertung vorgenommen.

6.6.1 Verdacht auf IUGR
6.6.1.1 Geburtsmodus

Die Evidenz zur Spontangeburt, vaginal-operativen Geburt und zum Kaiserschnitt stammt aus
1 Studie (van den Hove 2006), in welcher 12 Spontangeburten, 1 vaginal-operative Geburt
und 3 Kaiserschnitte bei 16 Frauen der Interventionsgruppe und 13 Spontangeburten, keine
vaginal-operative Geburt und 4 Kaiserschnitte bei 17 Frauen in der Vergleichsgruppe
aufgetreten sind.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend als sehr
niedrig beurteilt (siehe Tabelle 28), da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen um 1
Kategorie und sehr schwerwiegender unzureichender Prazision um 2 Kategorien herabgestuft
wurde. Die Grunde flr die Herabstufung basierten auf Ungenauigkeiten (d. h. der Prazision)
der Effektschatzungen. Die 98,3 %-Kls des relativen Risikos (RR: 0,98; 98,3 %-KI: [0,61;
1,57] fur Spontangeburten, RR: 3,18; 98,3 %-KI: [0,07; 145,40] fur vaginal-operative
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Geburten und RR: 0,80; 98,3 %-KI: [0,16; 4,06] fur Kaiserschnitte) schliefen sowohl einen
groRen Nutzen als auch einen groRen Schaden der Intervention ein.

Die Angaben zum Populationsrisiko basieren auf den Angaben des IQTIG [5]. Demnach
erfolgten 2015 in Deutschland 62 pro 100 Geburten spontan, 7 pro 100 vaginal-operativ und
31 pro 100 per Kaiserschnitt. Aufgrund der relevanten Abweichungen wird zudem das
mediane Populationsrisiko der Vergleichsgruppe einer grof3en reprasentativen Studie [79] mit
Verdacht auf IUGR berichtet. Demnach trat bei 78 pro 100 der Geburten mit Verdacht auf
IUGR eine Spontangeburt, bei 8 pro 100 eine vaginal-operative Geburt und bei 14 pro 100 ein
Kaiserschnitt auf.

Fur den Geburtsmodus konnte weder fir die H&ufigkeit von Spontangeburten noch fur
vaginal-operative Geburten oder Kaiserschnitte durch eine Anderung des Managements
aufgrund des Einsatzes der Ultraschalldiagnostik ein Unterschied nachgewiesen werden.

6.6.1.2 Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (van den Hove 2006), in welcher bei insgesamt 33
Neugeborenen von Frauen in der Interventions- und Vergleichsgruppe kein Apgar-Score nach
5 Minuten von < 6 auftrat.

Da bei sehr geringer Teilnehmerinnenzahl keine Ereignisse auftraten, konnten keine relativen
und absoluten Effekte geschétzt und keine Bewertung der Qualitat der Evidenz vorgenommen
werden (siehe Tabelle 28).

Die Angabe zum Populationsrisiko fur einen Apgar-Score nach 5 Minuten von < 6 bezieht
sich auf den Apgar-Score nach 5 Minuten von <6 aller lebendgeborenen Kinder
beziehungsweise den Apgar-Score von <7 aller reifgeborenen Einlinge (37.-41. SSW) aus
regelrechter Schadellage des IQTIG [5]. Demnach wiesen 2015 in Deutschland 8 von 1000
reifgeborenen Einlingen nach risikofreier Geburt und 12 von 1000 Lebendgeborenen einen
Apgar-Score nach 5 Minuten von< 6 auf.

Hinsichtlich der Haufigkeit des Auftretens eines Apgar-Scores nach 5 Minuten von <6
konnte durch eine Anderung des Managements aufgrund des Einsatzes der
Ultraschalldiagnostik kein Unterschied nachgewiesen werden.

6.6.1.3 Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (van den Hove 2006), in welcher bei insgesamt 33
Neugeborenen von Frauen in der Interventions- und Vergleichsgruppe keine schwere
metabolische Acidose auftrat.

Da bei sehr geringer Teilnehmerinnenzahl keine Ereignisse auftraten, konnten keine relativen
und absoluten Effekte geschétzt und keine Bewertung der Qualitat der Evidenz vorgenommen
werden (siehe Tabelle 28).

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -125 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Evidenzbericht zur intrapartalen Ultraschalldiagnostik 04.01.2018

Die Angabe zum Populationsrisiko fur das Auftreten einer schweren metabolischen Acidose
(pH < 7,0) bezieht sich auf die Angaben zu allen lebend- und reifgeborenen Einlingen des
IQTIG [5]. Demnach wiesen 2015 in Deutschland 2 pro 1000 der lebend- und reifgeborenen
Neugeborenen eine schwere metabolische Acidose auf.

Hinsichtlich der Haufigkeit des Auftretens einer schweren metabolischen Acidose (pH < 7,0)
konnte durch eine Anderung des Managements aufgrund des Einsatzes der
Ultraschalldiagnostik kein Unterschied nachgewiesen werden.

6.6.1.4 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (van den Hove 2006), in welcher keines der Neugeborenen
auf die Neugeborenen-Intensivstation verlegt wurde.

Da bei sehr geringer Teilnehmerinnenzahl keine Ereignisse auftraten, konnten keine relativen
und absoluten Effekte geschétzt und keine Bewertung der Qualitat der Evidenz vorgenommen
werden (siehe Tabelle 28).

Die Angabe zum Populationsrisiko fir die Verlegung des Kindes auf die Neugeborenen-
Intensivstation basiert auf den Angaben des IQTIG [5]. Demnach wurden 2015 in
Deutschland 6 von 1000 reifgeborenen Einlingen nach risikofreier Geburt und 11 von 1000
Neugeborenen aller Geburten auf eine Neugeborenen-Intensivstation verlegt.

Hinsichtlich der Haufigkeit einer Verlegung von Neugeborenen auf die Neugeborenen-
Intensivstation konnte durch eine Anderung des Managements aufgrund des Einsatzes der
Ultraschalldiagnostik kein Unterschied nachgewiesen werden.

6.6.1.5 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fur alle kritischen Endpunkte

Es konnten Effektschatzungen fur insgesamt 1 kritischen Endpunkt zusammengetragen
werden. Die Qualitdt der Evidenz wurde als sehr niedrig (Geburtsmodus) bewertet. Die
Qualitat der Evidenz zu 3 kritischen Endpunkten (Apgar-Score nach 5 Minuten < 6, schwere
metabolische Acidose, Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation) konnte aufgrund
fehlender Ereignisse und infolgedessen der fehlenden Berechnung relativer und absoluter
Risiken nicht bewertet werden.

Keine Evidenz aus RCTs war zur maternalen und neonatalen Mortalitat, zu héhergradigen
Dammrissen (111°, 1V°), zum hohen miitterlichen Blutverlust > 1000 ml, zur Aufnahme einer
Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, zur teilweisen / vollstandigen Plazentaretention, zum
Geburtserleben, zur subjektiven Gesundheitseinschétzung oder zum Basendefizit > 16 mmol/I
vorhanden.

Zusammenfassend wurde die Qualitit der Evidenz als sehr niedrig bewertet, sodass folglich
das Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen fir diese Zielstellung als sehr niedrig bewertet
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wird; der wahre Effekt ist wahrscheinlich relevant verschieden von den ermittelten
Effektschatzungen.

6.6.2 Verdacht auf Makrosomie / LGA
6.6.2.1 Geburtsmodus

Die Evidenz zu den Ereignissen Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und Kaiserschnitt
stammt aus 2 Studien (Boulvain 2015, Gonen 1997). Insgesamt traten 330 Spontangeburten
sowie 131 vaginal-operative Geburten bei 541 Frauen der Interventionsgruppe und 303
Spontangeburten sowie 148 vaginal-operative Geburten bei 550 Frauen der Vergleichsgruppe
auf. Dazu kommen 80 Kaiserschnitte bei 541 Frauen der Interventionsgruppe und 98
Kaiserschnitte bei 550 Frauen der Vergleichsgruppe.

Die Qualitdt der Evidenz wurde fir den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend als
niedrig bewertet (siehe Tabelle 29), da aufgrund der unzureichenden Prazision um 1
Kategorie und aufgrund des Verdachts auf einen Publikationsbias um 1 weitere Kategorie
abgewertet wurde. Die Griinde fir die Herabstufung basierten auf Ungenauigkeiten (d. h. der
Prézision) der Effektschatzung. Die 98,3 %-Kls des relativen Risikos (RR: 1,11; 98,3 %-KI:
[0,98; 1,25] fur Spontangeburten, RR: 0,90; 98,3 %-KI: [0,70; 1,15] fur vaginal-operative
Geburten und RR: 0,83; 98,3 %-KI: [0,60; 1,16] fur Kaiserschnitte) schlieen sowohl einen
maoglichen Nutzen als auch einen moglichen Schaden der Intervention ein.

Die Angaben zum Populationsrisiko basieren auf den Angaben des IQTIG [5]. Demnach
erfolgten 2015 in Deutschland 62 pro 100 Geburten spontan, 7 pro 100 vaginal-operativ und
31 pro 100 per Kaiserschnitt. Aufgrund der relevanten Abweichungen wird zudem das
mediane Populationsrisiko der Vergleichsgruppen der eingeschlossenen Studien mit VVerdacht
auf Makrosomie / LGA berichtet. Demnach trat bei 59 pro 100 der Geburten mit Verdacht auf
Makrosomie / LGA eine Spontangeburt, bei 22 pro 100 eine vaginal-operative Geburt und bei
19 pro 100 ein Kaiserschnitt auf.

Fur den Geburtsmodus konnte weder fir die H&ufigkeit von Spontangeburten noch fur
diejenige von vaginal-operativen Geburten oder von Kaiserschnitten durch eine Anderung des
Managements aufgrund des Einsatzes der Ultraschalldiagnostik ein  Unterschied
nachgewiesen werden.

6.6.2.2 Ho6hergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die Evidenz zu hohergradigen Dammrissen (111°, 1VV°) stammt aus 1 Studie (Boulvain 2015),
in welcher insgesamt 6 Ereignisse bei 407 Frauen der Interventionsgruppe und 2 Ereignisse
bei 411 Frauen der Vergleichsgruppe auftraten.

Die Qualitat der Evidenz fur den Endpunkt hohergradige Dammrisse (111°, 1V°) wurde als
sehr niedrig bewertet (siehe Tabelle 29), da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen
und des Verdachts auf einen Publikationsbias um jeweils 1 Kategorie sowie aufgrund sehr
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schwerwiegender unzureichender Préazision um 2 Kategorien herabgestuft wurde. Der Grund
fur die Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzung
beeintrachtigen, liegt in der fehlenden Verblindung der endpunkterhebenden Personen. Die
weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten (d. h. der Prazision) der Effektschatzung.
Das 95 %-KI des relativen Risikos (RR: 3,03; 95 %-KI: [0,62; 14,92]) schliel3t sowohl einen
bedeutenden Nutzen als auch einen groRRen Schaden der Intervention ein.

Die Angabe zum Populationsrisiko fur einen héhergradigen Dammriss basiert auf den
Angaben des IQTIG [5]. Demnach trat 2015 in Deutschland bezogen auf alle Geburten bei 13
pro 1000 Frauen und bezogen auf vaginale Geburten bei 18 pro 1000 Frauen ein
hohergradiger Dammriss auf. Aufgrund der relevanten Abweichungen wird zudem das
Populationsrisiko der Vergleichsgruppen der eingeschlossenen Studie berichtet. Demnach trat
bei 5 pro 1000 Frauen mit einem Verdacht auf Makrosomie/LGA ein hohergradiger
Dammriss auf.

Hinsichtlich der Haufigkeit des Auftretens hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) konnte durch
eine Anderung des Managements aufgrund des Einsatzes der Ultraschalldiagnostik kein
Unterschied nachgewiesen werden.

6.6.2.3 Hoher mutterlicher Blutverlust > 1000 ml

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Boulvain 2015), in welcher insgesamt bei 12 von 407
Frauen der Interventionsgruppe und 21 von 411 Frauen der Vergleichsgruppe ein hoher
mdtterlicher Blutverlust > 1000 ml auftrat.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt hoher mdtterlicher Blutverlust > 1000 ml
als sehr niedrig beurteilt (siehe Tabelle 29), da aufgrund schwerwiegender Studien-
limitationen, schwerwiegender unzureichender Prazision und des Verdachts auf einen
Publikationsbias jeweils um 1 Kategorie herabgestuft wurde. Der Grund fiir die Abstufung
aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzung in 1 Studie
beeintrachtigen, liegt in einer fehlenden Verblindung der endpunkterhebenden Personen. Die
weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten (d. h. der Prazision) der Effektschatzung.
Das 95 %-KI des relativen Risikos (RR: 0,58; 95 %-KI: [0,29; 1,16]) schliel3t sowohl einen
Nutzen als auch einen Schaden der Intervention ein.

Die Angabe zum Populationsrisiko fur einen hohen miitterlichen Blutverlust > 1000 ml
basiert auf den Angaben des IQTIG, bezogen auf die Angabe ,Blutung > 1000 ml als
Wochenbettkomplikation* [5]. Demnach erlitten 2015 in Deutschland 14 Frauen pro 1000
Geburten einen Blutverlust > 1000 ml. Aufgrund der relevanten Abweichungen wird zudem
das Populationsrisiko der Vergleichsgruppen der eingeschlossenen Studie mit Verdacht auf
LGA berichtet. Demnach trat bei 51 Frauen pro 1000 Geburten mit Verdacht auf LGA ein
Blutverlust > 1000 ml wahrend der Geburt auf.
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Hinsichtlich der Haufigkeit eines hohen miitterlichen Blutverlustes (> 1000 ml) konnte durch
eine Anderung des Managements aufgrund des Einsatzes der Ultraschalldiagnostik kein
Unterschied nachgewiesen werden.

6.6.2.4 Teilweise / vollstandige Plazentaretention

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Boulvain 2015), in welcher insgesamt bei 3 von 407
Frauen der Interventionsgruppe und 4 von 411 Frauen der Vergleichsgruppe eine teilweise
oder vollstandige Plazentaretention auftrat.

Die Qualitdt der Evidenz wurde fur den Endpunkt teilweise / vollstandige Plazentaretention
als sehr niedrig beurteilt (siehe Tabelle 29), da aufgrund schwerwiegender Studien-
limitationen und des Verdachts auf einen Publikationsbias um jeweils 1 Kategorie sowie
aufgrund sehr schwerwiegender unzureichender Prézision um 2 Kategorien herabgestuft
wurde. Der Grund fir die Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in
die Effektschatzung in 1 Studie beeintrachtigen, liegt in einer fehlenden Verblindung der
endpunkterhebenden Personen. Die weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten (d. h.
der Prézision) der Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos (RR: 0,76; 95 %-KI.:
[0,17; 3,35]) schlieRt sowohl einen bedeutenden Nutzen als auch einen groRen Schaden der
Intervention ein.

Die Angabe zum Populationsrisiko fir eine teilweise / vollstdndige Plazentaretention bezieht
sich auf die Angaben des IQTIG zur Plazentalosungsstorung [5]. Demnach wiesen 2015 in
Deutschland 23 Frauen pro 1000 Geburten und 33 Frauen pro 1000 vaginalen Geburten eine
Plazentaloésungsstorung auf. Aufgrund der relevanten Abweichungen wird zudem das
Populationsrisiko der Vergleichsgruppen der eingeschlossenen Studie mit Verdacht auf LGA
berichtet. Demnach trat bei 10 Frauen pro 1000 Geburten mit Verdacht auf LGA eine
Plazentaretention auf.

Hinsichtlich der Haufigkeit des Auftretens einer teilweisen oder vollstdndigen
Plazentaretention konnte durch eine Anderung des Managements aufgrund des Einsatzes der
Ultraschalldiagnostik kein Unterschied nachgewiesen werden.

6.6.2.5 Neonatale Mortalitat

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Boulvain 2015), in welcher bei insgesamt 818
Neugeborenen von Frauen in der Interventions- und Vergleichsgruppe kein neonataler
Todesfall auftrat.

Da bei sehr geringer Teilnehmerinnenzahl keine Ereignisse auftraten, konnten keine relativen
und absoluten Effekte geschétzt und keine Bewertung der Qualitat der Evidenz vorgenommen
werden (siehe Tabelle 29).
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Die Angaben zum Populationsrisiko der neonatalen Mortalitat basieren auf den Angaben des
IQTIG [5] fir alle reifgeborenen Einlinge. Demnach verstarben 2015 2 pro 10 000
reifgeborene Einlinge nach <7 Lebenstagen.

Hinsichtlich der Haufigkeit der neonatalen Mortalitdt konnte durch eine Anderung des
Managements aufgrund des Einsatzes der Ultraschalldiagnostik kein Unterschied
nachgewiesen werden.

6.6.2.6 Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Boulvain 2015), in welcher bei insgesamt 818
Neugeborenen von Frauen in der Interventions- und Vergleichsgruppe jeweils 1 schwere
metabolische Acidose auftrat.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt schwere metabolische Acidose als sehr
niedrig beurteilt (siehe Tabelle 29), da aufgrund sehr schwerwiegender unzureichender
Prézision um 2 Kategorien und des Verdachts auf einen Publikationsbias um 1 weitere
Kategorie herabgestuft wurde. Die Grinde fir die Abstufung basieren auf Ungenauigkeiten
(d. h. der Prazision) der Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos (POR: 1,01,
95 %-KI: [0,06; 16,17]) schlieBt sowohl einen bedeutenden Nutzen als auch einen grofRRen
Schaden der Intervention ein.

Die Angabe zum Populationsrisiko fur das Auftreten einer schweren metabolischen Acidose
(pH < 7,0) bezieht sich auf die Angaben zu allen lebend- und reifgeborenen Einlingen des
IQTIG [5]. Demnach wiesen 2015 in Deutschland 2 pro 10 000 der lebend- und reifgeborenen
Neugeborenen eine schwere Acidose auf, was dem Populationsrisiko der eingeschlossenen
Studie mit Verdacht auf LGA entspricht.

Hinsichtlich der Haufigkeit des Auftretens einer schweren metabolischen Acidose (pH < 7,0)
konnte durch eine Anderung des Managements aufgrund des Einsatzes der
Ultraschalldiagnostik kein Unterschied nachgewiesen werden.

6.6.2.7 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Boulvain 2015), in welcher insgesamt 15 Verlegungen auf
die Neugeborenen-Intensivstation bei 407 Neugeborenen von Frauen der Interventionsgruppe
und 23 Verlegungen bei 411 Neugeborenen von Frauen der Vergleichsgruppe auftraten.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation als niedrig beurteilt (siehe Tabelle 29), da aufgrund schwerwiegender un-
zureichender Prézision und des Verdachts auf einen Publikationsbias um jeweils 1 Kategorie
herabgestuft wurde. Die Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten (d. h. der Prazision) der
Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos (RR: 0,66; 95 %-KI: [0,35; 1,24])
schliel3t sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden der Intervention ein.
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Die Angabe zum Populationsrisiko fir die Verlegung des Kindes auf die Neugeborenen-
Intensivstation basiert auf den Angaben des IQTIG [5]. Demnach wurden 2015 in
Deutschland 6 von 1000 reifgeborenen Einlingen nach risikofreier Geburt und 11 von 1000
Neugeborenen aller Geburten auf eine Neugeborenen-Intensivstation verlegt. Aufgrund der
relevanten Abweichung des Populationsrisikos von Kindern mit Verdacht auf LGA der
eingeschlossenen Studie wird dieses zusatzlich berichtet. Demnach wurden 56 Neugeborene
pro 1000 Geburten mit Verdacht auf LGA auf die Neugeborenen-Intensivstation verlegt.

Hinsichtlich der Haufigkeit einer Verlegung von Neugeborenen auf die Neugeborenen-
Intensivstation konnte durch eine Anderung des Managements aufgrund des Einsatzes der
Ultraschalldiagnostik kein Unterschied nachgewiesen werden.

6.6.2.8 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fur alle kritischen Endpunkte

Es konnten Effektschatzungen fur insgesamt 6 kritische Endpunkte zusammengetragen
werden. Die Qualitat der Evidenz wurde fir 2 kritische Endpunkte als niedrig (Geburtsmodus,
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation) und fir 4 kritische Endpunkte als sehr
niedrig (hohergradige Dammrisse [I11°, IV°], hoher muditterlicher Blutverlust > 1000 ml,
teilweise / vollstandige Plazentaretention, schwere metabolische Acidose) bewertet. Die
Qualitat der Evidenz zu 1 kritischen Endpunkt (neonatale Mortalitidt) konnte aufgrund
fehlender Ereignisse und infolgedessen der fehlenden Berechnung relativer und absoluter
Risiken nicht bewertet werden.

Ergebnisse aus RCTs zur maternalen Mortalitdt, zur Aufnahme einer Stillbeziehung bei
initialem Stillwunsch, zum Geburtserleben, zur subjektiven Gesundheitseinschatzung, zum
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 oder zum Basendefizit > 16 mmol/l wurden nicht berichtet.

Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz als sehr niedrig bewertet, sodass folglich
das Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen fir diese Zielstellung als sehr niedrig bewertet
wird. Der wahre Effekt ist wahrscheinlich relevant verschieden von der Effektschatzung.
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7  Ergebnisse zur diagnostischen Gute
7.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
7.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 3 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemald den Kriterien fiir den Studieneinschluss.

Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A.3.
Die letzte Suche fand am 27.07.2017 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 11.3.1.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -132 -



Rapid Report V16-01B

Version 1.0

Evidenzbericht zur intrapartalen Ultraschalldiagnostik 04.01.2018

Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 27.07.2017
n =1917

A 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n = 1860

Ausschluss: Duplikate
n =57

4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =28

\ 4

Ausschluss: nichtrelevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =1832

\4

Relevante Publikationen
n=0
Relevante Studien
n=0

\ 4

Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)
n =28
Ausschlussgrinde:
Nicht E31 (Population) n =8
Nicht E32 (Indextest) n = 3
Nicht E33 (Referenztest) n = 0
Nicht E34 (Zielgrofen) n =5
Nicht E35 (Studientyp) n = 12
Nicht E36 (Publikation) n = 0

i

Nicht E1 (Population) n =8
Oxman-Guyatt-Score > 5 n = 4
Extrahierte systematische Ubersichten
n=4

Abbildung 3: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion zu den

systematischen Ubersichten zur diagnostischen Giite

7.1.2 Studiengruppen und Fachgesellschaften

Die schriftlich erfolgten Anfragen bei den Fachgesellschaften und Studiengruppen ergaben
keine relevanten systematischen Ubersichten beziehungsweise Dokumente, die nicht ber
andere Rechercheschritte identifiziert werden konnten.
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7.1.3 Autorenanfragen

Es wurden keine Autorenanfragen versendet.

7.1.4 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnte keine systematische Ubersicht identifiziert
werden, die den Einschlusskriterien vollstandig entsprach.

8 systematische Ubersichten erfiillten nicht alle in Tabelle5 und Abschnitt 4.1.1
beschriebenen Einschlusskriterien. Da dieser Rapid Report als Evidenzbericht zur
Unterstutzung bei der Erstellung einer Leitlinie dienen soll, werden die Ergebnisse der
systematischen Ubersichten ohne groRere Einschrankungen erganzend dargestellt, obwonhl
von einer eingeschrankten Ubertragbarkeit deren Ergebnisse ausgegangen werden muss.
Dabei ist zu beachten, dass die Population der betrachteten systematischen Ubersichten nicht
der beschriebenen Population aus den Einschlusskriterien entspricht und in die dargestellten
systematischen Ubersichten auch retrospektiv durchgefiinrte Studien eingeschlossen wurden.
Die Bewertung des Verzerrungspotenzials und die statistische Methodik wurden von den
Autorinnen oder Autoren der systematischen Ubersichten Gbernommen und nicht
weitergehend Uberprift. Deshalb ist denkbar, dass die prasentierten Zahlen zu nicht validen
Ergebnissen im Sinne der Berichtsmethodik gefuhrt haben. Die entsprechenden Referenzen
der erganzend dargestellten systematischen Ubersichten finden sich in Abschnitt 11.3.2.

7.2 Qualitative Bewertung der systematischen Ubersichten

Insgesamt 8 systematische Ubersichten wurden mithilfe des Oxman-Guyatt-Scores bewertet.
4 dieser systematischen Ubersichten wiesen geringe und 4 groRere Einschrankungen auf
(Tabelle 30).
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Tabelle 30: Methodische Bewertung der systematischen Ubersichten zur diagnostischen Giite

Publikation (Autor /
Jahr)

Oxman-Guyatt-
Score

Bemerkungen

Coomarasamy 2005
[80]

3 (groRere
Einschrankungen)

= Mindestangaben zu Einschlusskriterien (Studienpopulation
und Design) nicht eindeutig genannt / erschlieBbar

= fehlende Informationen zur Anzahl der Reviewer beim
Abstract- und Volltextscreening

= Kriterien fir die Abschdtzung der methodischen Qualitét
nicht ausreichend genau beschrieben

= prozentuale Zusammenfassung des Verzerrungspotenzials
aller eingeschlossenen Studien ohne Riickschluss auf die
Bewertung der Einzelstudien

D’Antonio 2013 [81]

3 (groRere
Einschrankungen)

= Mindestangaben zu Einschlusskriterien (Studienpopulation)
nicht eindeutig genannt / erschliebar

= fehlende Informationen zur Anzahl der Reviewer beim
Abstract- und Volltextscreening

= prozentuale Zusammenfassung des Verzerrungspotenzials
aller eingeschlossenen Studien ohne Ruckschluss auf die
Bewertung der Einzelstudien

= fehlende Angaben zum Umgang mit einem mdglichen
Publikationsbias

Goto 2016 [82]

3 (groRere
Einschrankungen)

= Abstract- und Volltextscreening erfolgte nur durch 1
Reviewer

= Bewertung der methodischen Qualitét erfolgte nur durch 1
Reviewer

Jauniaux 2017 [83]

5 (geringe
Einschréankungen)

= prozentuale Zusammenfassung des Verzerrungspotenzials
aller eingeschlossenen Studien ohne Rickschluss auf die
Bewertung der Einzelstudien

Leombroni 2016 [84]

3 (groRere
Einschrankungen)

= Suchzeitraum wurde ohne nachvollziehbare Begriindung
eingeschrankt

= Mindestangaben zu Einschlusskriterien (Studiendesign) nicht
eindeutig genannt / erschliebar

= prozentuale Zusammenfassung des Verzerrungspotenzials
aller eingeschlossenen Studien ohne Riickschluss auf die
Bewertung der Einzelstudien

Malin 2016 [85]

5 (geringe
Einschrankungen)

= Abstractscreening erfolgte zu 50 % nur durch 1 Reviewer

= prozentuale Zusammenfassung des VVerzerrungspotenzials
aller eingeschlossenen Studien ohne Ruckschluss auf die
Bewertung der Einzelstudien

Maruotti 2017 [86]

5 (geringe
Einschréankungen)

= prozentuale Zusammenfassung des Verzerrungspotenzials
aller eingeschlossenen Studien ohne Rickschluss auf die
Bewertung der Einzelstudien

Meng 2013 [87]

5 (geringe
Einschrankungen)

= aufgrund fehlender Angabe unklar, ob die Bewertung der
methodischen Qualitat durch 2 Reviewer durchgefiihrt wurde

= Angaben zu Sensitivitatsanalysen fehlen

7.3 Charakteristika der erganzend dargestellten systematischen Ubersichten

Es wurden die Charakteristika und Ergebnisse aus 4 systematischen Ubersichten mit geringen
Einschrankungen der methodischen Qualitat (Jauniaux 2017, Malin 2016, Maruotti 2017,
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Meng 2013) zur Bewertung der diagnostischen Gute zur Schétzung des kindlichen Gewichts
und/oder zum Erkennen von Wachstumsauffalligkeiten beziehungsweise Plazenta-
pathologien extrahiert. Die Charakteristika der systematischen Ubersichten sind in Tabelle 31
beschrieben.
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Tabelle 31: Charakteristika der erganzend dargestellten systematischen Ubersichten zur diagnostischen Giite

Ultraschall-Biometrie und
Vergleich der 3 Methoden

= Gestationsalter zum
Zeitpunkt des
Ultraschalls: 28.—
44, SSW

(Geburtsgewicht > 4000 g,
> 4500 g, > 90. oder
95. Perzentile)

Quelle Zielstellung Studienpopulation Indextest vs. Referenztest | Endpunkte Design der eingeschlossenen Studien
(Autor / Verzerrungspotenzial nach QUADAS-2
Jahr)
Zeitpunkt
der letzten
Suche
Schatzung des kindlichen Gewichtes zum Erkennen von Wachstumsauffélligkeiten (Makrosomie)
Malin 2016 Bewertung der = Abweichung von 2D- (n=56) und 3D- = Sensitivitat / = Abweichung von den Kriterien wie in
Genauigkeit eines 2D-, den Kriterien wie in | Ultraschall (n=1) oder Spezifitat Abschnitt 4.1.4 definiert
12/2013 3D-Ultraschalls oder Abschnitt 4.1.1 MRT (n=3) im 3. = positive / = n=58 Kohortenstudien (22 prospektive,
MRT, eine Makrosomie definiert Trimenon zur Diagnose negative 29 retrospektive, 7 unklare)
vor der Geburt. = Frauen mit einer einer Makrosomie Likelihood = Methodische Bewertung (n):
vorherzusagen; Einlings- VS. i i
.. . . . = Verzerrungspotenzial (hoch / mittel /
Aktualisieren der Evidenz schwangerschaft im | Gewichtserhebung nach ing):
L ‘ gering):
zur Genauigkeit der 2D- 3. Trimenon der Geburt

- Patientenselektion (n=58): 6 /44 /8

- Indextest 3D-Ultraschall (n=1):
0/0/1

- Indextest 2D-Ultraschall (n=56):
9/3/44

- Referenzstandard (n=58): 0/55/ 3
- Studienablauf (n=58): 26 / 7/ 25
o Ubertragbarkeit (hoch / mittel /
gering):
- Teilnehmerinnenselektion (n=58):
1/2/55

- Indextest 3D-Ultraschall (n=1):
0/0/1

- Indextest 2D-Ultraschall (n=56):
1/8/47

- Referenzstandard (n=58): 0/0/58

(Fortsetzung)
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Tabelle 31: Charakteristika der erganzend dargestellten systematischen Ubersichten zur diagnostischen Giite (Fortsetzung)

Quelle Zielstellung Studienpopulation Indextest vs. Referenztest | Endpunkte Design der eingeschlossenen Studien
(Autor / Verzerrungspotenzial nach QUADAS-2
Jahr)
Zeitpunkt
der letzten
Suche
= Bivariates Modell mit zufalligen
Effekten zur Berechnung von sROC-
Kurven, Untersuchung der Heterogenitét
Uber Effektmodifizierer
Schatzung des kindlichen Gewichtes zum Erkennen von Wachstumsauffélligkeiten (Makrosomie)
Maruotti 2017 | Genauigkeit der = Abweichung von Ultrasonografische = Sensitivitat / = n=3 prospektive Kohortenstudien
ultrasonografischen den Kriterien wie in | Messung der Weichteile Spezifitat = Methodische Bewertung (n=3):
09/2015 Messung der Weichteile Abschnitt 4.1.1 des Abdomens oder * positiver / o Verzerrungspotenzial (hoch / mittel /
des Abdomens oder definiert Oberschenkels (fetal soft negativer gering):
Oberschenkels (fetal soft | » schwangere >34, | tissue) > 34 SSW pradiktiver - Teilnehmerinnenselektion: 0/ 1 /2
tissue) zur VVorhersage SSW VS. Wert Indextest: 0/ 1/ 2
i i - Indextest:
einer Makrosomie = Gestationsalter zum | Gewichtserhebung nach = AUC

Zeitpunkt des
Ultraschalls: 34.—
42. SSW

der Geburt zur
Bestimmung einer
Makrosomie

- Referenzstandard: 0/2/1
- Studienablauf: 1/1/1
o Ubertragbarkeit:
- Teilnehmerinnenselektion: 0/1/2
- Indextest:0/2/1
- Referenzstandard: 0/3/0

= Berechnung von sROC-Kurven,
Beschreibung der statistischen
Heterogenitat mit der 12-Statistik

(Fortsetzung)
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Tabelle 31: Charakteristika der erganzend dargestellten systematischen Ubersichten zur diagnostischen Giite (Fortsetzung)

Quelle
(Autor /
Jahr)
Zeitpunkt
der letzten
Suche

Zielstellung

Studienpopulation

Indextest vs. Referenztest

Endpunkte

Design der eingeschlossenen Studien
Verzerrungspotenzial nach QUADAS-2

Erkennen von

Plazentapathologien (Plazenta Accreta)

Jauniaux
2017

01.11.2016

Genauigkeit des
Ultraschalls zur prénatalen
Diagnose einer Placenta
accreta und Untersuchung
des Einflusses der Tiefe
der eingewachsenen
Plazentazotten auf das
Management von Frauen
mit einer Placenta praevia
oder tiefsitzenden Plazenta
nach einem vorherigen
Kaiserschnitt

= Abweichung von
den Kriterien wie in
Abschnitt 4.1.1
definiert

= Frauen mit einer
Placenta praevia
oder tiefsitzenden
Plazenta nach einem
vorherigen
Kaiserschnitt

= Gestationsalter zum
Zeitpunkt des
Ultraschalls: 11.—
37. SSW

Mindestens 1 Ultraschall-
untersuchung zur
pranatalen Diagnose einer
Placenta accreta

Vs,

Histopathologische
Untersuchung oder direkte
Beobachtung bei der
Entbindung durch den
operierenden Arzt

= Sensitivitat /
Spezifitét

= positive /
negative
Likelihood
diagnostische
sOR
getrennte
Auswertung
fur
prospektive
und
retrospektive
Studien

= Abweichung von den Kriterien wie in
Abschnitt 4.1.4 definiert

= n=14 Kohortenstudien (9 prospektive, 5
retrospektive)

= Methodische Bewertung (n=14):
= Verzerrungspotenzial (hoch / mittel /
gering):
- Teilnehmerinnenselektion: 4 /4 /6
- Indextest:3/2/9
- Referenzstandard: 0/14 /0
- Studienablauf: 10/2/2

= Bivariates Modell mit zufalligen
Effekten zur Berechnung von sROC-
Kurven, Beschreibung der statistischen
Heterogenitat mit der 12-Statistik

(Fortsetzung)
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Placenta accreta

definiert

= Schwangere mit
vorherigem
Kaiserschnitt oder
der Diagnose einer
Placenta praevia

= Gestationsalter zum
Zeitpunkt des
Ultraschalls: 11.—-
37. SSW

VS.

Histopathologische
Bestatigung und / oder
intraoperatives Ergebnis

sOR
= AUC

Quelle Zielstellung Studienpopulation Indextest vs. Referenztest | Endpunkte Design der eingeschlossenen Studien

(Autor / Verzerrungspotenzial nach QUADAS-2

Jahr) Modell

Zeitpunkt

der letzten

Suche

Erkennen von Plazentapathologien (Plazenta Accreta)

Meng 2013 diagnostische Giite des = Abweichung von Ultraschall oder MRT zur = Sensitivitat / = Abweichung von den Kriterien wie in
Ultraschalls und MRT den Kriterien wie in | Diagnose einer Placenta Spezifitat Abschnitt 4.1.4 definiert

20.03.2013 | 2um Erkennen einer Abschnitt 4.1.1 accreta = diagnostische | = n=13 Fall-Kontroll- und

Kohortenstudien (11 retrospektive, 1
prospektive, 1 unklare)

= Methodische Bewertung (n=13):

= Verzerrungspotenzial (hoch / mittel /
gering):
- Teilnehmerinnenselektion: 0/ 0/ 13
- Indextest: 1/0/12
- Referenzstandard: 1/0/ 12
- Studienablauf: 8/3/2

o Ubertragbarkeit (hoch / mittel /
gering):
- Teilnehmerinnenselektion: 2/0/ 11
- Indextest: 6/0/7
- Referenzstandard: 2/0/ 11

= Berechnung eines Modells mit zufalligen
Effekten, von SROC-Kurven,
Beschreibung der statistischen
Heterogenitat mit der 12-Statistik

AUC: Area under Curve; MRT: Magnetresonanztomografie; OR: Odds Ratio; QUADAS-2: Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies Tool; n: Anzahl der
Studien; SROC: Summary Receiver operating Curve; SSW: Schwangerschaftswoche; vs.: versus zum Vergleich der Interventions- und Vergleichsgruppe
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7.4 Einschatzung des Verzerrungspotenzials der erganzend dargestellten
systematischen Ubersichten zur diagnostischen Giite

In die systematischen Ubersichten wurden prospektive und retrospektive Kohortenstudien und
in 1 systematische Ubersicht (Meng 2013) zudem Fall-Kontroll-Studien einbezogen. Das
Verzerrungspotenzial wurde in allen 4 systematischen Ubersichten durch die Autorinnen oder
Autoren der systematischen Ubersichten mit dem Instrument QUADAS-2 [88] bewertet. Die
Ergebnisse der Bewertung des Verzerrungspotenzials und zur Ubertragbarkeit der Ergebnisse
sind in Tabelle 31 zusammenfassend dargestellt. Es erfolgte keine eigene Qualitatsbewertung
der in die systematischen Ubersichten eingeschlossenen Primérstudien.

7.5 Ergebnisse der erganzend dargestellten systematischen Ubersichten zur
diagnostischen Gute

Die diagnostische Gite des Ultraschalls zur Schatzung des kindlichen Gewichts und / oder
zum Erkennen von Wachstumsauffélligkeiten beziehungsweise von Plazentapathologien
konnte nicht beschrieben werden, da keine geeigneten systematischen Ubersichten zu der
untersuchten Zielstellung, die die Einschlusskriterien erfillten, eingeschlossen werden
konnten. Daher werden folgend die Ergebnisse der ergédnzend dargestellten systematischen
Ubersichten beschrieben.

Zur Erkennung von Wachstumsauffélligkeiten werden die Ergebnisse aus 2 systematischen
Ubersichten mit unterschiedlichen Zielstellungen erganzend dargestellt (siehe Tabelle 88 im
Anhang). Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die in diesem Bericht untersuchte
Fragestellung ist fraglich. Es bestanden Abweichungen in der Studienpopulation (Malin 2016,
Maruotti 2017) und dem Design der eingeschlossenen Studien (Malin 2016).

Alle Ergebnisse zur diagnostischen Giite der Ultraschalldiagnostik der dargestellten
systematischen Ubersichten weisen aufgrund der groBen Vielfalt der Formeln zur
Gewichtsschéatzung und der Grenzwerte eine hohe methodische Heterogenitat auf, welche sich
auf die Schatzung der Testgutekriterien auswirken kann.

1 systematische Ubersicht (Malin 2016) untersuchte auf der Grundlage von 58
Kohortenstudien die diagnostische Giite des 2D- und 3D-Ultraschalls oder der Magnet-
resonanztomografie (MRT) im 3. Trimenon zur VVorhersage einer Makrosomie. Insgesamt 22
Kohortenstudien werden als prospektiv durchgefuhrt beschrieben, eine metaanalytische
Zusammenfassung der Ergebnisse dieser Studien erfolgte nicht. In insgesamt 29 Studien mit
2D-Ultraschall zur Bestimmung des fetalen Schatzgewichtes unter Verwendung der Formeln
nach Hadlock zur prénatalen Diagnose eines Geburtsgewichts iber dem 90. Perzentil oder
uber 4000 g konnten auf der Grundlage von insgesamt 2085 Fallen unter den 14 762
untersuchten Frauen im Mittel 56 % (95 %-KI: [49 %; 62 %]) der betroffenen Neugeborenen
als richtig positiv und 92 % (95 %-KI: [90 %; 94 %]) der nicht betroffenen Neugeborenen als
richtig negativ identifiziert werden Fur die Einzelstudien wurden Sensitivitdten zwischen
13 % und 100 % und Spezifitaten zwischen 77 % und 99 % berichtet. Weitere Ergebnisse zu
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weiteren Formeln zur Gewichtsschatzung und der Grenzwerte sind in Tabelle 88 im Anhang
zusammengefasst.

1 weitere systematische Ubersicht (Maruotti 2017) untersuchte auf der Grundlage von 3
prospektiven Kohortenstudien die diagnostische Gilte der Messung der Weichteile des
Abdomens oder Oberschenkels ab der 34. SSW mittels Ultraschall zur pranatalen Diagnose
einer Makrosomie. Diese Untersuchung konnte auf der Grundlage von 287 untersuchten
Frauen im Mittel 80 % (95 %-KI: [66 %; 89 %]) der betroffenen Neugeborenen als richtig
positiv und 95 % (95 %-KI: [91 %; 97 %]) der nicht betroffenen Neugeborenen als richtig
negativ identifizieren. Flr die Einzelstudien wurden Sensitivitaten zwischen 70 % und 86 %
und Spezifitaten zwischen 78 % und 96 % berichtet.

Zum Erkennen von Plazentapathologien werden die Ergebnisse aus 2 systematischen
Ubersichten (Jauniaux 2017, Meng 2013) erginzend dargestellt (siehe Tabelle 88 im
Anhang). Auch hier ist die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die in diesem Bericht
untersuchte Fragestellung fraglich. Es bestanden Abweichungen in der Studienpopulation und
dem Design der eingeschlossenen Studien in beiden systematischen Ubersichten.

1 systematische Ubersicht (Jauniaux 2017) untersuchte auf der Grundlage von 14
Kohortenstudien, von denen 9 prospektiv durchgefiihrt wurden, die diagnostische Gute des
Ultraschalls zur pranatalen Diagnose einer Placenta praevia accreta bei Frauen zwischen der
11. und 37.SSW mit einer Placenta praevia oder tiefsitzenden Plazenta nach einem
vorherigen Kaiserschnitt. Eine Zusammenfassung der Ergebnisse aller Studien wurde nicht
berichtet. Fir 9 prospektiv durchgefiihrten Einzelstudien wurden Sensitivitdten zwischen
87 % und 100 % und Spezifitaten zwischen 68 % und 100 % berichtet. Die Zusammenfassung
der Ergebnisse aus 9 prospektiven Studien fiihrte auf der Grundlage von insgesamt 191 Fallen
einer Placenta praevia accreta unter den 2972 Frauen zu einer mittleren Sensitivitat von 97 %
(95 %-KI: [93 %; 99 %]), mit welcher Falle pranatal als richtig positiv identifiziert wurden,
und einer Spezifitdt von 97 % (95 %-KI: [97 %; 98 %]), mit der eine nicht vorhandene
Placenta praevia accreta pranatal als richtig negativ identifiziert werden konnte.

1 systematische Ubersicht (Meng 2013) untersuchte auf der Grundlage von 13 Kohorten- und
Fall-Kontroll-Studien, von denen 1 Studie prospektiv durchgefiihrt wurde, die diagnostische
Gute einer Ultraschall- oder MRT-Untersuchung zur pranatalen Diagnose einer Placenta
accreta bei Frauen zwischen der 11. und 37. SSW. Die Zusammenfassung der Ergebnisse
fihrte auf der Grundlage von insgesamt 202 Féllen einer Placenta accreta unter den 1085
untersuchten Frauen zu einer mittleren Sensitivitat von 83 % (95 %-KI: [77 %; 88 %]), mit
welcher Félle préanatal als richtig positiv identifiziert wurden, und einer Spezifitat von 95 %
(95 %-KI: [93 %; 96 %]), mit der eine nicht vorhandene Placenta accreta pranatal als richtig
negativ identifiziert werden konnte. Fur die Einzelstudien wurden Sensitivitdten zwischen
33% und 100 % und Spezifitdten zwischen 50 % und 100 % berichtet. Die prospektiv
geplante Studie wies auf der Grundlage von 15 Féllen einer Placenta accreta unter 34 Frauen
eine Sensitivitat von 93 % (95 %-KI: [68 %;100 %]) auf, mit welcher eine Placenta accreta
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als richtig positiv erkannt wurde und eine Spezifitat von 79 % (95 %-KI: [54 %; 94 %]), mit
welcher eine nicht vorhandene Placenta accreta prapartal als richtig negativ bestétigt werden
konnte.

Zusammenfassend lassen sich die Ergebnisse aus den dargestellten systematischen
Ubersichten zur diagnostischen Giite nur sehr eingeschrankt auf die vordefinierten
Einschlusskriterien und damit auf die Fragestellung dieses Berichtes Ubertragen, da
Schwangere in die Primérstudien bereits vor der vollendeten 37. SSW eingeschlossen wurden
und die Primarstudien teilweise ein retrospektives Studiendesign aufweisen. Die
Untersuchung der diagnostischen Giite des Ultraschalls zur Erkennung von
Wachstumsauffalligkeiten und Plazentapathologien zeigte eine hohe Heterogenitat der
Referenzwertkurven, der Formeln zur Gewichtsschatzung und der Grenzwerte.
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8 Diskussion

Ziel dieses Rapid Reports war die Zusammenstellung der verfligbaren Evidenz zu den
Auswirkungen einer intrapartalen Ultraschalldiagnostik zur Vorhersage und Erkennung
geburtshilflicher Komplikationen durch die Anpassung des geburtshilflichen Managements
sowie der verfugbaren Evidenz zur Testgute des Ultraschalls zur Schéatzung des kindlichen
Gewichts und/oder zum Erkennen von Wachstumsauffalligkeiten beziehungsweise von
Plazentapathologien. In die Evidenzbewertung wurden ausschliel3lich Ergebnisse zu von der
Leitliniengruppe festgelegten maternalen und neonatalen kritischen und wichtigen
Endpunkten einbezogen.

Allgemein zeigte sich eine Schwierigkeit im Umgang mit der Formulierung ,,intrapartale
Ultraschalldiagnostik®. Ein intrapartaler Ultraschall ist auf den Zeitraum wéhrend der Geburt
beschrénkt, welcher abhdngig von der Definition des Geburtsbeginns ist und bereits ab dem
Vorliegen einer regelméligen Wehentatigkeit oder erst mit dem Erreichen einer bestimmten
Muttermundsweite definiert wird [89]. In diesen Rapid Report wurden jedoch gezielt alle
Ultraschalluntersuchungen ab der Aufnahme in den Krei3saal, sofern nach vollendeter 37.
SSW erfolgt, einbezogen, um so eine breite Betrachtung des Zeitraums fir eine intrapartale
Ultraschalluntersuchung gemaR Auftrag zu ermdglichen. Wachstumsauffalligkeiten sollen fiir
gewohnlich  bereits vor der Geburt identifiziert werden, da diskutiert wird, ob
Managementénderungen beziiglich des weiteren Schwangerschaftsverlaufs beziehungsweise
der Geburt zu verbesserten maternalen und fetalen Endpunkten fiihren [73,79]. Bei
Plazentapathologien (z. B. Placenta accreta, Placenta praevia) handelt es sich um
Komplikationen, die fur gewohnlich bereits vor der 37 + 0 SSW (iber eine ultrasonografische
Untersuchung identifiziert werden sollen. Studien, die Managementoptionen bei
Plazentapathologien vor der vollendeten 37. SSW thematisierten, entsprachen jedoch nicht
den Einschlusskriterien der Fragestellung und wurden daher in dieser Arbeit nicht
beruicksichtigt. Dies konnte den fehlenden Einschluss von Studien diesbeziglich in diesem
Rapid Report erklaren. Wahrend der Suche zu Studien zu Managementstrategien mit im
Vergleich zu keinem Ultraschall zeigte sich auch hier eine unzureichende Evidenzlage.
Lediglich 6 RCTs zur Auswirkung einer intrapartalen Ultraschalluntersuchung konnten
identifiziert werden. Dabei unterschieden sich thematisch 5 der 6 Zielstellungen voneinander.
Daruber hinaus konnten keine prospektiv geplanten vergleichenden Studien identifiziert
werden, die eine routinemaélige ultrasonografische Untersuchung bei der Aufnahme in den
Krei3saal (z. B. aufgrund eines vorzeitigen Blasensprungs, bei fraglichem Geburtsbeginn oder
zur Einleitung) mit dem Verzicht auf diese Intervention verglichen und den Einschluss-
kriterien entsprachen. In einem Cochrane-Review, welcher andere Aufnahmeuntersuchungen
als ein CTG zur Bewertung des fetalen Zustands wahrend der Geburt thematisiert [90], wurde
lediglich 1 Studie beriicksichtigt, welche jedoch Schwangere bereits ab der 26. SSW
einschloss. Auch in verschiedenen Leitlinien zur intrapartalen Betreuung von gesunden
Schwangeren [91-93] sind keine Empfehlungen beziiglich der Anwendung eines intrapartalen
Ultraschalls bei Aufnahme in den KreiRsaal enthalten. In 1 systematischen Ubersicht [94]
zum Einsatz des intrapartalen Ultraschalls zur Beurteilung der Muttermundsweite, des
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Hohenstands und der Einstellung wurden ausschliel3lich prospektiv geplante Beobachtungs-
studien eingeschlossen. Die Autorinnen und Autoren beschreiben, dass die Ergebnisse der
Metaanalyse darauf hinweisen, dass die ultrasonografische Untersuchung zur Erhebung der
fetalen Einstellung einer digitalen vaginalen Untersuchung Uberlegen scheint. Der Einfluss
der ultrasonografischen Untersuchung auf die kritischen Endpunkte wurde nicht untersucht.
In Popowski 2015 konnte jedoch gezeigt werden, dass der Einsatz von Ultraschall zur
Bestimmung der Einstellung des fetalen Kopfes zu einer statistisch signifikant hdufigeren
Beendigung der Geburt durch einen Kaiserschnitt und einer geringeren Anzahl von
Spontangeburten bei unklaren Auswirkungen auf maternale oder neonatale Komplikationen
fihrt. Die Qualitat der Evidenz wurde mit insgesamt moderat bewertet. Auffallend war, dass
in der Interventionsgruppe hdufiger eine geburtsmechanisch betrachtet prognostisch
ungunstigere occipito-posteriore Einstellung des fetalen Hinterhaupts diagnostiziert wurde als
in der Vergleichsgruppe. Dieser Unterschied ist trotz der hohen Anzahl randomisierter
Studienteilnehmerinnen moglich, kénnte aber auch durch bekannte Diskrepanzen zwischen
den Untersuchungsergebnissen einer digitalen vaginalen Untersuchung und denen einer
Ultraschalluntersuchung bedingt sein. Da die Vergleichsgruppe keine verdeckte
Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung der Einstellung des fetalen Kopfes erhielt, ist
unklar, ob in dieser Gruppe auch mithilfe des Ultraschalls eine ahnlich hohe Anzahl einer
geburtsmechanisch betrachtet prognostisch ungunstigeren occipito-posterioren Einstellung
des Fetus wie in der Interventionsgruppe festgestellt worden wére. Das Wissen des
medizinischen Personals um die vermutete Einnahme einer prognostisch unginstigeren
Einstellung in der Interventionsgruppe fiihrte nicht zu héaufigeren manuellen Rotationen
(9,6 % vs. 7,8 %), aber kann zu einer Erhdhung der Anzahl der beobachteten Kaiserschnitte
gefiihrt haben. Jedoch konnte in Masturzo 2017 gezeigt werden, dass bei einer occipito-
posterioren Einstellung des Fetus und einem Geburtsstillstand in der AP die Kenntnis des
Ergebnisses der Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung der Lage des fetalen Riickens vor
dem Versuch der manuellen Rotation zu einer Erh6hung der Spontangeburten und weniger
vaginal-operativen Geburten bei unklaren Auswirkungen auf weitere maternale und neonatale
Endpunkte fuhrte. Die Qualitat der Evidenz wurde fur Erstgebédrende als niedrig und fir
Mehrgebarende als sehr niedrig bewertet. Hingegen bleibt bei einer geplanten vaginal-
operativen Geburt auf der Grundlage von Ergebnissen aus Ramphul 2014 und Wong 2007 der
Einfluss einer Ultraschalluntersuchung zur Bestimmung der Einstellung des fetalen Kopfes
sowohl auf den Geburtsmodus als auch auf das Auftreten maternaler oder neonataler
Komplikationen unklar. Die Qualitat der Evidenz wurde jedoch auch hier fir Erstgebarende
als niedrig und fur Mehrgebarende als sehr niedrig bewertet.

Des Weiteren konnten Studien identifiziert werden, die bei einem Einsatz des Ultraschalls ab
der 37 + 0 SSW nach einer diagnostizierten Wachstumsauffalligkeit des Fetus (Verdacht auf
IUGR oder Makrosomie/LGA) eine frihzeitige Geburtseinleitung mit einem initial
abwartenden Verhalten verglichen. Fir beide Indikationen konnten keine Auswirkungen auf
die vordefinierten kritischen Endpunkte wie den Geburtsmodus und maternale oder neonatale
Komplikationen festgestellt werden. Dieses Ergebnis wird durch eine weitere systematische
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Ubersicht zum Geburtsmanagement bei Verdacht auf Makrosomie / LGA bestatigt [95]. Die
Autorinnen und Autoren fanden keinen Einfluss auf den Geburtsmodus, das Auftreten einer
metabolischen Acidose oder einen niedrigen Apgar-Score, stellten in der Gruppe mit friher
Geburtseinleitung jedoch weniger Schulterdystokien und Frakturen bei Neugeborenen mit
insgesamt geringerem Geburtsgewicht fest. Sie empfehlen daher, die Vor- und Nachteile einer
frihen Geburtseinleitung mit den werdenden Eltern zu diskutieren.

Die Leitlinie des National Institute for Health and Care Excellence zur prépartalen Betreuung
unkomplizierter Schwangerschaften empfiehlt zudem, dass eine ultrasonografische
Gewichtsschédtzung zur Diagnose eines vermuteten LGA-Feten in einer Low-Risk-Population
nicht durchgefihrt werden sollte [96].

Daruber hinaus konnte 1 RCT ([79,97-100]) identifiziert werden, in welchem eine Einleitung
der Geburt mit einem initial abwartenden Management bei Verdacht auf IUGR vergleicht. Bei
dieser Studie handelt es sich um die Folgestudie der Pilotstudie van den Hove 2006, in welche
jedoch Schwangere bereits ab der 36+0 SSW eingeschlossen wurden. Den
Studiencharakteristika ist zu entnehmen, dass 25 % der Teilnehmerinnen bereits vor der
37 +0 SSW randomisiert wurden, weswegen die Studie aufgrund der Verletzung der
Einschlusskriterien in diesen Evidenzbericht nicht eingeschlossen werden konnte. 321
Teilnehmerinnen wurden einer Einleitung der Geburt innerhalb von 48 Stunden durch eine
Amniotomie / Oxytocingabe oder der Verabreichung von intrazervikalen / intravaginalen
Prostaglandinen zugeteilt und 329 Teilnehmerinnen einem initial abwartenden Management
unter Beobachtung verschiedener Parameter mit der Mdoglichkeit einer Einleitung beim
Auftreten weiterer geburtshilflicher Indikationen. Auch in dieser Studie bleibt der Einfluss der
ultrasonografischen Gewichtsschatzung mit der Erhebung der Verdachtsdiagnose IUGR
sowohl auf den Geburtsmodus als auch auf die weiteren kritischen maternalen und neonatalen
Endpunkte unklar. Lediglich beziiglich der subjektiven Gesundheitseinschatzung (kérperliche
Komponenten des SF-36) konnte 6 Wochen nach der Geburt ein statistisch signifikanter
Gruppenunterschied zugunsten der Einleitung gefunden werden, dessen klinische Relevanz
unklar bleibt [101]. Weiterhin wurde fur den in diesem Rapid Report als wichtigen, aber nicht
kritischen gewerteten Endpunkt Ikterus ein statistisch signifikanter Unterschied mit mehr
Ereignissen in der Interventionsgruppe festgestellt (RR: 1,82; 95 %-KI: [1,05; 3,18]) [102].

Eine Bewertung vergleichender Interventionsstudien zu Managementoptionen bei auffalligem
Befund war dartber hinaus sinnvoll, da das Wissen um die diagnostische Giite eines Tests nur
dann einen Nutzen mit sich bringt, wenn das zuverlassige Erkennen eines Zustands durch die
Anwendung effektiver Managementoptionen einen Einfluss auf patientenrelevante Endpunkte
aufweist [103]. Die Ergebnisse aus den erginzend dargestellten systematischen Ubersichten
zur diagnostischen Gute zur Schatzung des kindlichen Gewichts und / oder zum Erkennen
von Wachstumsauffélligkeiten beziehungsweise Plazentapathologien lassen sich jedoch nur
sehr eingeschrénkt auf die vordefinierten Einschlusskriterien und damit auf die Fragestellung
dieses Berichtes Uibertragen. In diesen systematischen Ubersichten erfolgte der Einschluss von
Studien mit einer Population von Schwangeren vor der vollendeten 37. SSW sowie von
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retrospektiven Studien. Aullerdem zeigte die Untersuchung der diagnostischen Gilte des
Ultraschalls zur Erkennung von Wachstumsauffalligkeiten und Plazentapathologien eine hohe
Heterogenitat der Referenzwertkurven, der Formeln zur Gewichtsschatzung und der
Grenzwerte.

Auf die Bewertung von Primdrliteratur zur Bestimmung der diagnostischen Gilte wurde
verzichtet da, unabh&ngig von der diagnostischen Gute, die pradiktive Bedeutung der
Ultraschalluntersuchung aufgrund der unklaren Effektivitat der untersuchten Management-
optionen bei auffélligem Befund unklar bleibt. Ohne wirksame Managementoptionen kdnnte
selbst eine Ultraschalluntersuchung mit hoher Diskriminationsfahigkeit nicht zu
patientenrelevanten Konsequenzen fuhren.
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9 Fazit

Auf der Basis von 6 randomisierten kontrollierten Studien zu Managementstrategien mit vs.
ohne intrapartalem Ultraschall konnte fiir 2 von 5 untersuchten Indikationen eine Auswirkung
der Anpassung des Managements nach einem intrapartalen Ultraschall auf Kkritische
Endpunkte nachgewiesen werden. Ein intrapartaler Ultraschall zur Beurteilung des
Hohenstands und der Lage des Ruickens bei fetaler occipito-posteriorer Einstellung vor dem
Versuch einer manuellen Rotation flihrte zu einem statistisch signifikanten Anstieg der
Haufigkeit von Spontangeburten und einer Abnahme der Anzahl vaginal-operativer Geburten
bei einer zusammenfassenden niedrigen Qualitat der Evidenz fur Erstgebédrende und sehr
niedrigen Qualitat fir Mehrgebarende. Ein intrapartaler Ultraschall zur Bestimmung des
Hohenstands des fetalen Kopfes wéhrend der Geburt fuhrte zu einem statistisch signifikanten
Anstieg der Haufigkeit von Kaiserschnitten bei einer Abnahme der Anzahl der
Spontangeburten und einer zusammenfassenden moderaten Qualitdt der Evidenz. Die
Bewertungen der zusammenfassenden Qualitat der Evidenz des Evidenzkdrpers zu weiteren
Einsatzmdglichkeiten reichten von sehr niedrig bis niedrig. Die Abstufungen der Evidenz
basierten vorrangig auf schwerwiegenden Studienlimitationen wie einer nicht verblindeten
Endpunkterhebung, einem intransparenten Teilnehmerinnenfluss, Unklarheiten beziglich der
Festlegung der Fallzahl sowie einer ergebnisunabhdngigen Berichterstattung, einer
unzureichenden Prézision der Effektschatzungen und einer Indirektheit fiir Mehrgebérende.

Es konnten keine prospektiv geplanten vergleichenden Studien identifiziert werden, die eine
routinemaRige ultrasonografische Untersuchung bei der Aufnahme in den Kreif3saal (z. B.
aufgrund eines vorzeitigen Blasensprungs, bei fraglichem Geburtsbeginn oder zur Einleitung)
mit dem Verzicht auf diese Intervention verglichen und den Einschlusskriterien entsprachen.

Bei einem auffélligen Befund (Verdacht auf IUGR bzw. Makrosomie / LGA) bleibt der
Einfluss von Managementoptionen auf die kritischen Endpunkte bei Vorliegen von Evidenz
aus 3 randomisierten kontrollierten Studien unklar. Zusammenfassend wurde die Qualitét der
Evidenz der Studien zu Managementoptionen bei Verdacht auf IUGR bzw.
Makrosomie / LGA als sehr niedrig bewertet. Die Abstufungen der Evidenz basierten
vorrangig auf schwerwiegenden Studienlimitationen wie einer nicht verblindeten
Endpunkterhebung und einer unklaren ergebnisunabh&ngigen Berichterstattung, einer
unzureichenden Prézision der Effektschatzungen und einem Publikationsbias bei Verdacht auf
Makrosomie / LGA.

Die Testglte des Ultraschalls zur Schéatzung des kindlichen Gewichts und/oder zum
Erkennen von Wachstumsauffalligkeiten beziehungsweise Plazentapathologien konnte nicht
bewertet werden, da keine systematischen Ubersichten hierzu eingeschlossen werden
konnten. Die Ergebnisse der erganzend dargestellten systematischen Ubersichten zur
Bewertung der Testgite zur Gewichtsschatzung oder zum Erkennen von Plazentapathologien
sind nur begrenzt auf die Zielpopulation Ubertragbar. Der Einfluss von Management-
anderungen bei auffalligem Ultraschallbefund bezogen auf Wachstumsauffalligkeiten auf
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kritische Endpunkte ist unklar. Daher bliebe selbst bei hinreichender Testglite der Einfluss
eines Ultraschalls zur Managementanpassung bei Wachstumsauffélligkeiten ab der
vollendeten 37. SSW unklar.

Ingesamt ist zu beachten, dass mehrere vordefinierte Endpunkte nicht untersucht werden
konnten, da nicht fir alle Endpunkte Evidenz aus den eingeschlossenen Studien vorlag.
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Anhang A - Suchstrategien

A.1 - Bibliografische Literaturrecherche zu Managementstrategien mit vs. ohne
intrapartalen Ultraschall

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
»= Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations May 05, 2017

= Ovid MEDLINE(R) 1946 to April Week 4 2017
= Ovid MEDLINE(R) Daily Update May 05, 2017
= Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print May 05, 2017

Es wurden folgende Filter ibernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [104] — High specificity strategy

= RCT: Lefebvre [105] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2008 revision)

# Searches

1 exp Labor, Obstetric/
2

3

*Delivery, Obstetric/

((active* or stage* or onset™ or during* or induction*) adj3 (labor* or
labour*)).ab,ti.

4 or/1-3

5 exp *Placenta Diseases/

6 (placenta* adj3 (previa* or accreta* or invasi* or adherent* or adhesive*)).ti.
7 or/5-6
8

9

*Birth Weight/
((fetal* or birth*) adj3 weight*).ti.

10 birthweight™*.ti.

11 macrosomi*.ti.

12 ((small* or large*) adj3 gestational* adj3 age*).ti.

13 or/8-12

14 or/4,7,13

15 (ultrasound* or ultrasonograph* or ultrasonic* or sonograph*).ab,ti.
16 exp ultrasonography/

17 or/15-16

18 randomized controlled trial.pt.

19 controlled clinical trial.pt.
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# Searches
20 (randomized or placebo or randomly or trial or groups).ab.
21 drug therapy.fs.
22 or/18-21
23 22 not (exp animals/ not humans.sh.)

24 Cochrane database of systematic reviews.jn.
25 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
26 meta analysis.pt.
27 or/24-26
28 or/23,27
29 and/14,17,28
30 29 not (comment or editorial).pt.
31 limit 30 to yr="1990 -Current"
2. PubMed

Suchoberflache: NLM
» PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process

» PubMed - pubmednotmedline

Search

Query

#1

Search ((active* [TIAB] OR stage* [TIAB] OR onset* [TIAB] OR during*
[TIAB] OR induction* [TIAB]) AND (labor* [TIAB] OR labour* [TIAB]))

#2 Search ((fetal*[T1] OR occiput[TI]) AND (head*[TI] OR position*[TI]))

#3 Search ((angle*[TI] OR station*[T1]) AND head*[TI])

#4 Search (cervical*[TI] AND dilatation*[TI]) Sort by: Relevance

#5 Search (placenta* [TI] AND (previa* [T1] OR accreta* [T1] OR invasi* [TI] OR
adherent® [T1] OR adhesive* [T1]))

#6 Search ((fetal* [T1] OR birth* [T1]) AND weight* [T1])

#7 Search (birthweight*[TI] OR macrosomi*[TI]) Sort by: Relevance

#8 Search ((small* [T1] OR large* [T1]) AND gestational* [TI] AND age* [TI])

#9 Search (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8)

#10 Search (ultrasound* [TIAB] OR ultrasonograph* [TIAB] OR ultrasonic* [TIAB]
OR sonograph* [TIAB])

#11 Search (clinical trial*[TIAB] OR random*[TIAB] OR placebo[TIAB] OR

trial[TI])
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Search | Query
#12 Search (search[TIAB] OR meta analysis[TIAB] OR MEDLINE[TIAB] OR
systematic review[TIAB])
#13 Search (#11 OR #12)
#14 Search (#9 AND #10 AND #13)
#15 Search (#14 AND 1990:2017 [DP])
#16 Search (#15 NOT Medline [SB])
3. Embase

Suchoberflache: Ovid
= Embase <1974 to 2017 May 05>

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [104] — High specificity strategy;

= RCT: Wong [104] - Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# Searches

1 exp Labor/

2 "Delivery"/

3 ((active™ or stage™ or onset™ or during* or induction*) adj3 (labor* or
labour*)).abti.

4 or/1-3

5 exp *Placenta disorder/

6 (placenta* adj3 (previa* or accreta* or invasi* or adherent™* or adhesive*)).ti.

7 or/5-6

8 *Birth weight/

9 Fetus weight/

10 ((fetal* or birth*) adj3 weight*).ti.

11 (birthweight* or macrosomi*).ti.

12 ((small* or large*) adj3 gestational* adj3 age*).ti.

13 or/8-12

14 or/4,7,13

15 Echography.mp.

16 Ultrasound/

17 Fetus echography/

18 exp Transvaginal echography/
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19 (ultrasound* or ultrasonograph* or ultrasonic* or sonograph*).ab,ti.
20 or/15-19
21 (random™* or double-blind*).tw.
22 placebo*.mp.
23 or/21-22
24 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.
25 or/23-24
26 and/14,20,25
27 26 not medline.cr.
28 27 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
29 limit 28 to yr="1990 -Current"

4. The Cochrane Library

Suchoberflache: Wiley

= Cochrane Database of Systematic Reviews : Issue 5 of 12, May 2017

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 4 of 12, April 2017

ID | Search

#1 | [mh "Labor, Obstetric"]

#2 | [mh ~"Delivery, Obstetric” [mj]]

#3 | ((active* or stage* or onset* or during* or induction*) near/3 (labor* or
labour*)):ti,ab

#4 | #1 or #2 or #3

#5 | [mh "Placenta Diseases" [m]]]

#6 | (placenta* near/3 (previa* or accreta* or invasi* or adherent* or adhesive*)):ti

#i #5 or #6

#8 [mh ~"Birth Weight" [mj]]

#9 | ((fetal* or birth*) near/3 weight*):ti

#10 | (birthweight* or macrosomi*):ti

#11 | ((small* or large*) near/3 gestational™* near/3 age*):ti

#12 | #8 or #9 or #10 or #11

#13 | [mh ultrasonography]

#14 | (ultrasound* or ultrasonograph* or ultrasonic* or sonograph*):ti,ab

#15 | (#13 or #14)

#16 | (#4 or #7 or #12) and #15 in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols)
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ID | Search
#17 | (#4 or #7 or #12) and #15 Publication Year from 1990 to 2017, in Trials

5.HTA
Suchoberflache: CRD

Search

C
>
@D

MeSH DESCRIPTOR Labor, Obstetric EXPLODE ALL TREES

MeSH DESCRIPTOR Delivery, Obstetric EXPLODE ALL TREES

((active™ or stage* or onset™ or during™ or induction*) NEAR3 (labor* or labour*))

#1 OR #2 OR #3

MeSH DESCRIPTOR Placenta Diseases EXPLODE ALL TREES

(placenta* NEAR3 (previa* or accreta* or invasi* or adherent* or adhesive*))

#5 OR #6

MeSH DESCRIPTOR Birth Weight EXPLODE ALL TREES

OO N OO W|IN|F

((fetal* or birth*) NEAR3 weight*)

10 (birthweight* OR macrosomi*)
11 ((small* or large*) NEARS3 gestational* NEAR3 age*)
12 #8 OR #9 OR #10 OR #11
13 MeSH DESCRIPTOR Ultrasonography EXPLODE ALL TREES
14 (ultrasound* or ultrasonograph* or ultrasonic* or sonograph*)
15 #13 OR #14
16 #4 OR #7 OR #12
17 #15 AND #16
18 (* ) and (Project record:ZDT OR Full publication record:ZDT) IN HTA
19 #17 AND #18
6. Cinahl

Suchoberflache: Ebsco
Es wurden folgende Filter ibernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [106] — Small drop in sensitivity with a substantive gain
in specificity;

= RCT: Wong [106] — Small drop in sensitivity with a substantive gain in specificity

# Query
S28 | S27 AND (PY 1990-2017)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 177 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Evidenzbericht zur intrapartalen Ultraschalldiagnostik 04.01.2018

# Query

S27 | S18 AND S26

S26 | S22 OR S25

S25 | S230R S24

S24 | PT review

S23 | TX meta analysis

S22 | S19 OR S20 OR S21

S21 | TX random*

S20 | (MH "Experimental Studies")

S19 | (MH "Treatment Outcomes+")

S18 | (S4OR S11 OR S14) AND S17

S17 | S150R S16

S16 | TX (ultrasound* or ultrasonograph*® or ultrasonic* or sonograph*)
S15 | (MH "Ultrasonography, Prenatal+")

S14 | S12 OR S13

S13 | Tl placenta* N3 (previa* or accreta* or invasi* or adherent* or adhesive*)
S12 | (MH "Labor Complications+")

S11 | S50R S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10

S10 | TI (small* or large*) N3 gestational* N3 age*

S9 T1 macrosomi*

S8 TI birthweight*

S7 TI (fetal* or birth*) N3 weight*

S6 (MH "Fetal Weight") OR (MH "Fetal Monitoring")

S5 (MH "Birth Weight")

S4 S10R S2 OR S3

S3 TX (active* or stage* or onset™ or during* or induction*) N3 (labor* or labour*)
S2 (MH "Delivery, Obstetric+")

S1 (MH "Labor+")

A.2 — Bibliografische Literaturrecherche Mangagementoptionen bei auffalligem Befund

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) 1946 to July Week 2 2017

= Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations July 24, 2017
= Ovid MEDLINE(R) Daily Update July 24, 2017
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Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print July 24, 2017

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

Systematische Ubersicht: Wong [104] — High specificity strategy

RCT: Lefebvre [105] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision maximizing version (2008

04.01.2018

revision)
# Searches
1 exp *Placenta Diseases/
2 (placenta* adj3 (previa* or accreta* or invasi* or adherent* or adhesive*)).ti,ab.
3 or/1-2
4 exp Birth Weight/ or Fetal Growth Retardation/ or exp Infant, Low Birth Weight/
5 ((fetal* or birth*) adj3 weight*).ti,ab.
6 birthweight*.ti,ab.
7 macrosomi*.ti,ab.
8 ((small* or large*) adj3 gestational* adj3 age*).ti,ab.
9 ((intrauterin* or fetal*) adj3 growth*).ti,ab.
10 or/4-9
11 or/3,10
12 exp Cesarean Section/
13 c*sarean*.ti,ab.
14 or/12-13
15 Labor, Induced/
16 (induc* adj3 lab*r*).ti,ab.
17 or/15-16
18 or/14,17
19 randomized controlled trial.pt.
20 controlled clinical trial.pt.
21 (randomized or placebo or randomly).ab.
22 clinical trials as topic.sh.
23 trial ti.
24 or/19-23
25 24 not (exp animals/ not humans.sh.)
26 Cochrane database of systematic reviews.jn.
27 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
28 meta analysis.pt.
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# Searches
29 0r/26-28
30 0or/25,29

31 and/11,18,30
32 31 not (comment or editorial).pt.
33 limit 32 to yr="1990-Current"

2. PubMed
Suchoberflache: NLM
= PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process

» PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#1 Search placenta*[TIAB] AND (previa*[TIAB] OR accreta*[TIAB] OR
invasi*[TIAB] OR adherent*[ TIAB] OR adhesive*[TIAB])

#2 Search "fetal weight"[TIAB] OR "fetal weights"[TIAB] OR (birth*[TIAB] AND
weight*[TIAB])

#3 Search birthweight*[TIAB]

#4 Search macrosomi*[TIAB]

#5 Search "small for gestational age"[TIAB] OR "large for gestational age"[TIAB]

#6 Search (intrauterin*[ TIAB] AND growth*[TIAB]) OR "fetal growth"[TIAB]

#7 Search #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6

#8 Search cesarean*[TIAB] OR caesarean*[TIAB]

#9 Search "induction of labor"[TIAB] OR "labor induction"[TIAB] OR "induced

labor"[TIAB] OR "labor induced"[TIAB] OR "inducing labor"[TIAB] OR "labor
inducing”[TIAB] OR "induction of labour"[TIAB] OR "labour induction"[TIAB]
OR "induced labour"[TIAB] OR "labour induced"[TIAB] OR "inducing
labour"[TIAB] OR "labour inducing”[TIAB]

#10 Search #8 OR #9

#11 Search clinical trial*[TIAB] OR random*[TIAB] OR placebo[TIAB] OR
trial[TI]

#12 Search search[TIAB] OR meta analysis|[TIAB] OR MEDLINE[TIAB] OR
systematic review[TIAB]

#13 Search #11 OR #12

#14 Search #7 AND #10 AND #13
#15 Search #14 NOT Medline[SB]
#16 Search #15 AND 1990:2017[DP]
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3. Embase
Suchoberflache: Ovid
=  Embase 1974 to 2017 July 24

Es wurden folgende Filter ibernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [104] — High specificity strategy;
= RCT: Wong [104] - Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# Searches

1 exp *Placenta Disorder/

2 (placenta* adj3 (previa* or accreta* or invasi* or adherent* or adhesive*)).ti,ab.
3 or/1-2

4 exp Birth Weight/

5 Fetus Weight/

6 ((fetal* or birth*) adj3 weight*).ti,ab.

7 birthweight*.ti,ab.

8 macrosomi*.ti,ab.

9 ((small* or large*) adj3 gestational* adj3 age*).ti,ab.
10 ((intrauterin* or fetal*) adj3 growth*).ti,ab.

11 or/4-10

12 or/3,11

13 exp Cesarean Section/

14 c*sarean*.ti,ab.

15 or/13-14

16 exp Labor, Induction/

17 (induc* adj3 lab*r*).ti,ab.

18 or/16-17

19 or/15,18

20 (random™ or double-blind*).tw.

21 placebo*.mp.

22 or/20-21

23 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.
24 or/22-23

25 and/12,19,24

26 25 not medline.cr.

27 26 not (exp animal/ not exp humans/)
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# Searches
28 27 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
29 limit 28 to yr="1990-Current"

4. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 7 of 12, July 2017

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 6 of 12, June 2017

ID Search

#1 MeSH descriptor: [Placenta Diseases] explode all trees

#2 (placenta* near/3 (previa* or accreta* or invasi* or adherent* or adhesive*)):ti,ab
#3 #1 or #2

#4 MeSH descriptor: [Birth Weight] explode all trees

#5 MeSH descriptor: [Fetal Growth Retardation] this term only
#6 MeSH descriptor: [Infant, Low Birth Weight] explode all trees
#7 ((fetal* or birth*) near/3 weight*):ti,ab

#8 birthweight*:ti,ab

#9 macrosomi*:ti,ab

#10 | ((small* or large*) near/3 gestational* near/3 age*):ti,ab
#11 | ((intrauterin* or fetal*) near/3 growth*):ti,ab

#12 | #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11

#13 | #3 or #12

#14 | MeSH descriptor: [Cesarean Section] explode all trees

#15 | c*sarean*:ti,ab

#16 | #14 or #15

#17 | MeSH descriptor: [Labor, Induced] this term only

#18 | (induc* near/3 lab*r*):ti,ab

#19 | #17 or #18

#20 | #16 or #19

#21 | #13 and #20 in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols)
#22 | #13 and #20 Publication Year from 1990 to 2017, in Trials
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5. Health Technology Assessment Database

Suchoberflache: Centre for Reviews and Dissemination

04.01.2018

= HTA
Line | Search
1 MeSH DESCRIPTOR Placenta Diseases EXPLODE ALL TREES
2 (placenta* AND (previa* or accreta* or invasi* or adherent™* or adhesive*))
3 #1 OR #2
4 MeSH DESCRIPTOR Birth Weight EXPLODE ALL TREES
5 MeSH DESCRIPTOR Fetal Growth Retardation
6 MeSH DESCRIPTOR Infant, Low Birth Weight EXPLODE ALL TREES
7 ((fetal* OR birth*) AND weight*)
8 (birthweight™)
9 (macrosomi*)
10 ((small* OR large*) AND gestational* AND age*)
11 ((intrauterin®* OR fetal*) AND growth*)
12 | #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11
13 | #3 OR #12
14 MeSH DESCRIPTOR Cesarean Section EXPLODE ALL TREES
15 (cesarean* OR caesarean*)
16 | #14 OR #15
17 MeSH DESCRIPTOR Labor, Induced
18 (induc* AND (labour* OR labor*))
19 | #17 OR #18
20 | #16 OR #19
21 | #13 AND #20
22 (#21) INHTA FROM 1990 TO 2017
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6. Cinahl
Suchoberflache: Ebsco
= Cinahl

Es wurden folgende Filter ibernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [106] — Small drop in sensitivity with a substantive gain
in specificity;

= RCT: Wong [106] — Small drop in sensitivity with a substantive gain in specificity

# Query
S1 MH "Placenta Diseases+"

S2 TI (placenta* N3 (previa* OR accreta* OR invasi* OR adherent* OR adhesive*))
OR AB (placenta* N3 (previa* OR accreta* OR invasi* OR adherent* OR
adhesive*))

S3 MH "Birth Weight"

S4 MH "Fetal Weight"
S5 TI ((fetal* OR birth*) N3 weight*) OR AB ((fetal* OR birth*) N3 weight*)
S6 TI birthweight* OR AB birthweight*

S7 T1 macrosomi* OR AB macrosomi*

S8 TI ((small* or large*) N3 gestational* N3 age*) OR AB ((small* or large*) N3
gestational* N3 age*)

S9 TI ((intrauterin* OR fetal*) N3 growth*) OR AB ((intrauterin®* OR fetal*) N3
growth*)

S10 | S1OR S20OR S3 OR S4 OR S5 0R S6 OR S7 OR S8 OR S9

S11 | MH "Cesarean Section+"

S12 | Tl (cesarean* OR caesarean*) OR AB (cesarean®* OR caesarean*)
S13 | MH "Labor, Induced+"
S14 | T1 (induc* N3 (labour* OR labor*)) OR AB (induc* N3 (labour* OR labor*))

S15 | S110OR S12 OR S13 OR S14

S16 | MH "Treatment Outcomes+"
S17 | MH "Experimental Studies"
S18 | TX random*

S19 | TX meta analysis

S20 | PT review
S21 | S16 OR S17 OR S18 OR S19 OR S20
S22 S10 AND S15 AND S21

S23 | S22 AND (PY 1990-2017)
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A.3 — Bibliografische Recherche nach diagnostischer Giite

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations July 26, 2017

= Ovid MEDLINE(R) 1946 to July Week 3 2017
= QOvid MEDLINE(R) Daily Update July 25, 2017
= QOvid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print July 26, 2017

Es wurden folgende Filter ibernommen:

= Diagnostische Giite: Deville [107] — Strategy 3

# Searches

1 exp *Placenta Diseases/

2 (placenta* adj3 (previa* or accreta* or invasi* or adherent* or adhesive*)).ti,ab.
3 or/1-2

4 *Birth Weight/

5 ((fetal* or birth*) adj3 weight*).abti.

6 birthweight*.ti,ab.

7 macrosomi*.ti,ab.

8 ((small* or large*) adj3 gestational™* adj3 age*).ti,ab.

9 ((intrauterin* or fetal*) adj3 growth*).ab,ti.

10 or/4-9

11 (ultrasound* or ultrasonograph* or ultrasonic* or sonograph*).ab,ti.
12 exp ultrasonography/

13 or/11-12

14 exp "sensitivity and specificity "/

15 (specificity or false negative or accuracy).tw.

16 or/14-15

17 (3or10)and 13 and 16

18 17 not (comment or editorial).pt.

19 .1/ 18 yr=1990-Current
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2. PubMed
Suchoberflache: NLM
= PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process

» PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#1 Search (placenta* [TIAB] AND (previa* [TIAB] OR accreta* [TIAB] OR invasi*
[TIAB] OR adherent* [TIAB] OR adhesive* [TIAB]))

#2 Search ((fetal* [TIAB] OR birth* [TIAB]) AND weight* [TIAB])

#3 Search (birthweight*[TIAB] OR macrosomi*[TIAB])

#4 Search ((small* [TIAB] OR large* [TIAB]) AND gestational* [TIAB] AND age
[TIAB])

#5 Search ((intrauterin* [TIAB] OR fetal* [TIAB]) AND growth* [TIAB])

#6 Search (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5)

#7 Search (ultrasound* [TIAB] OR ultrasonograph* [TIAB] OR ultrasonic* [TIAB]
OR sonograph* [TIAB])

#8 Search (sensitivity[TIAB] OR specificity[ TIAB] OR false negative[ TIAB] OR
accuracy[TIAB])

#9 Search (#6 AND #7 AND #8)

#10 Search (#9 NOT Medline [SB])

#11 Search (#10 AND 1990:2017 [DP])

3. The Cochrane Library

Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Database of Systematic Reviews : Issue 7 of 12, July 2017

= Cochrane Central Register of Controlled Trials : Issue 6 of 12, June 2017

ID | Search

#1 | [mh "Placenta Diseases" [m]]]

#2 | (placenta* near/3 (previa* or accreta* or invasi* or adherent* or adhesive*)):ti,ab
#3 | #lor#2

#4 | [mh ~"Birth Weight™ [mj]]

#5 | ((fetal* or birth*) near/3 weight*):ti,ab

#6 | (birthweight* or macrosomi*):ti,ab

#7 | ((small* or large*) near/3 gestational™* near/3 age*):ti,ab

#8 | ((intrauterin* or fetal*) near/3 growth*):ti,ab
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ID | Search
#9 | #4 or #5 or #6 or #7 or #8
#10 | [mh ultrasonography]
#11 | (ultrasound* or ultrasonograph* or ultrasonic* or sonograph*):ti,ab
#12 | (#10 or #11)
#13 | [mh "sensitivity and specificity"]
#14 | (specificity or false negative or accuracy):ti,ab
#15 | #13 or #14
#16 | (#3 or #9) and #12 and #15 in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols)
#17 | (#3 or #9) and #12 and #15 Publication Year from 1990 to 2017

4. Health Technology Assessment Database

Suchoberflache: Centre for Reviews and Dissemination
= HTA

C
>
@D

Search

MeSH DESCRIPTOR Placenta Diseases EXPLODE ALL TREES

(placenta* AND (previa* or accreta* or invasi* or adherent® or adhesive*))

#1 OR #2

MeSH DESCRIPTOR Birth Weight EXPLODE ALL TREES

((fetal* OR birth*) AND weight*)

(birthweight*)

(macrosomi*)

((small* OR large*) AND gestational* AND age*)

O N OO W|IN|F

((intrauterin®* OR fetal*) AND growth* AND (retard* OR restriction*))

[N
o

#4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9

[ERN
[ERN

MeSH DESCRIPTOR ultrasonography EXPLODE ALL TREES

[EY
N

(ultrasound* or ultrasonograph* or ultrasonic* or sonograph*)

[EY
w

#11 OR #12

[
N

((#3 OR #10) AND #13)

[N
(6]

(#14) IN HTA

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 187 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0
Evidenzbericht zur intrapartalen Ultraschalldiagnostik 04.01.2018

A.4 — Suche in Studienregistern
A.4.1 — Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

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

= Eingabeoberflache: Advanced Search

Suchstrategie
(labor OR labour OR placenta OR birthweight OR "birth weight" OR "fetal weight" OR

"fetal growth” OR macrosomia OR "fetal head” OR "cervical dilatation™ ) [DISEASE]
AND ultrasound [TREATMENT]

Suchstrategie
( delivery OR sphincter ) [DISEASE] AND ultrasound [TREATMENT]

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
= URL: http://apps.who.int/trialsearch/

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

ultrasound AND labor OR ultrasound AND labour OR ultrasound AND placenta OR
ultrasound AND birthweight OR ultrasound AND birth weight OR ultrasound AND fetal
weight OR ultrasound AND fetal growth OR ultrasound AND macrosomia OR ultrasound
AND fetal head OR ultrasound AND cervical dilatation
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A.4.2 — Managementoptionen bei auffalligem Befund

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

= Eingabeoberfldche: Advanced Search

Suchstrategie

(fetal weight OR birth weight OR birthweight OR macrosomia OR gestational age OR
intrauterine growth OR fetal growth OR placenta ) [DISEASE] AND ( cesarean OR
induction ) [TREATMENT]

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
= URL: http://apps.who.int/trialsearch/

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

cesarean AND fetal weight OR cesarean AND birth weight OR cesarean AND birthweight
OR cesarean AND macrosomia OR cesarean AND gestational age OR cesarean AND
intrauterine growth OR cesarean AND fetal growth OR cesarean AND placenta OR
caesarean AND fetal weight OR caesarean AND birth weight OR caesarean AND
birthweight OR caesarean AND macrosomia OR caesarean AND gestational age OR
caesarean AND intrauterine growth OR caesarean AND fetal growth OR caesarean AND
placenta OR induction AND fetal weight OR induction AND birth weight OR induction
AND birthweight OR induction AND macrosomia OR induction AND gestational age OR
induction AND intrauterine growth OR induction AND fetal growth OR induction AND
placenta
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Anhang B — Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene

B.1 - Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene zu Managementstrategien mit vs. ohne
intrapartalen Ultraschall

B.1.1 — Geburtsmodus

Die folgende Tabelle 32 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur den Geburtsmodus.

Tabelle 32: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Geburtsmodus zu
Managementstrategien mit versus ohne intrapartalen Ultraschall

rgebnisunabhangige
erichterstattung

Studie

Verzerrungspotenzial
auf Studienebene
ITT-Prinzip adaquat

umgesetzt
Verzerrungspotenzial
f Endpunktebene

endpunkterhebende
=lau

Verblindung
Personen

Aspekte

_| Fehlen sonstiger

[
= E
2B
=
@
=
>
o
o
>
QD

Larsen 1992 mittel unklar unklar
Masturzo 2017 mittel unklar unklar
Popowski 2015 gering unklar ja
Ramphul 2014 gering unklar unklar
Seval 2016 mittel ja ja
Wong 2007 hoch unklar ja ja ja hoch

a: Abwertung wegen intransparenten Teilnehmerinnenflusses und resultierender unklarer ITT-Auswertung
erfolgte bereits auf Studienebene, daher keine weitere Abwertung

b: Insgesamt 172 Frauen kénnen in der Tabelle zur Ergebnisdarstellung nicht eindeutig zugeordnet werden.

c: fehlende Verblindung der behandelnden Personen (keine Abwertung auf Studienebene)

d: unklare ITT-Auswertung

e: intransparenter Teilnehmerinnenfluss aufgrund widerspriichlicher Angaben in der Publikation und unklare
ITT-Auswertung

ITT: Intention to treat

nein hoche®d

—
b

nein mittel®

—
QO

nein mittel® &

—
b

nein mittel®

—
QO

B.1.2 — Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die folgende Tabelle 33 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir héhergradige Dammrisse (I11°, 1V°).
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Tabelle 33: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu héhergradige
Dammrisse (111°, IVV°) zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
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Popowski 2015 gering unklar ja nein nein mittel
Ramphul 2014 gering unklar ja ja nein mittel®
Wong 2007 hoch unklar unklar ja nein hoch® ¢
a: fehlende Beschreibung sekundérer Endpunkte im Studienprotokoll
b: fehlende oder unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
c: unklare ITT-Auswertung
ITT: Intention to treat

B.1.3 — Hoher mitterlicher Blutverlust > 1000 ml

Die folgende Tabelle 34 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir den hohen mditterlichen Blutverlust > 1000 ml.

Tabelle 34: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu hoher mutterlicher
Blutverlust > 1000 ml zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
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Masturzo 2017 mittel unklar unklar ja nein hoch?®
a: unklare ITT-Auswertung
b: fehlende oder unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
ITT: Intention to treat

B.1.4 — Neonatale Mortalitét

Die folgende Tabelle 35 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir die neonatale Mortalitat.
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Tabelle 35: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu neonatale Mortalitat
zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
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Ramphul 2014 gering unklar ja ja ja gering®

a: Abwertung wegen intransparenten Teilnehmerinnenflusses und resultierender unklarer ITT-Auswertung
erfolgte bereits auf Studienebene, daher keine weitere Abwertung
b: fehlende Verblindung beim Endpunkt Mortalitdt nicht relevant

ITT: Intention to treat

B.1.5 — Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Die folgende Tabelle 36 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir den Apgar-Score nach 5 Minuten < 6.

Tabelle 36: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Apgar-Score nach 5
Minuten < 6 zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
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Masturzo 2017 mittel unklar unklar ja nein hoch? b

a: unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen
b: unklare ITT-Auswertung

ITT: Intention to treat

B.1.6 — Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die folgende Tabelle 37 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation.
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Tabelle 37: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
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Ramphul 2014 gering unklar ja ja ja gering

ITT: Intention to treat

a: Abwertung wegen intransparenten Teilnehmerinnenflusses und resultierender unklarer ITT-Auswertung
erfolgte bereits auf Studienebene, daher keine weitere Abwertung
b: fehlende Beschreibung sekundérer Endpunkte im Studienprotokoll (keine Abwertung)

B.1.7 — Episiotomie

Die folgende Tabelle 38 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fiir die Episiotomie.

Tabelle 38: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Episiotomie zu

Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
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Popowski 2015 gering unklar ja nein nein mittel® ¢
Seval 2016 mittel unklar ja ja nein hoch® ¢

a: unklare ITT-Auswertung

ITT: Intention to treat

b: fehlende oder unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
c: fehlende Beschreibung sekundérer Endpunkte im Studienprotokoll

B.1.8 — Wehenmittel

Die folgende Tabelle 39 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur Wehenmittel.
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Tabelle 39: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Wehenmitteln zu

Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
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ITT: Intention to treat

a: Abwertung wegen intransparenten Teilnehmerinnenflusses und resultierender unklarer ITT-Auswertung
erfolgte bereits auf Studienebene, daher keine weitere Abwertung
b: fehlende Verblindung der behandelnden Personen

B.1.9 — Amniotomie

Die folgende Tabelle 40 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur die Amniotomie.

Tabelle 40: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Amniotomie zu

Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
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ITT: Intention to treat

a: Abwertung wegen intransparenten Teilnehmerinnenflusses und resultierender unklarer ITT-Auswertung
erfolgte bereits auf Studienebene, daher keine weitere Abwertung
b: fehlende Verblindung der behandelnden Personen

B.1.10 — Infektionen

Die folgende Tabelle 41 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur Infektionen.
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Tabelle 41: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Infektionen zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

— ® —
(4] = fe)) 4+
r— [} © — —
N o] S > N 2
S o c o cC o S o
= C [ :© © C —_ =2 0O
o © Q0 o] < > <3} o o
Q. O L © Qo = = o T
) o < a © = o =X
D C c = = C %2} o <
cC o S 2 N 4 S » c c >
5= o ¥ c c N 25 o 5 o
feli o] 2 o = =9 D @ e o]
o > -—CC _ D c c o &
o = =355 a g a5 o X )
N D o0 R TS o .2 Lo ~N W
Studi 55 52 5 = 25 = 55
> >
tudie > 3 >5a E 5 0 @ L < > 3
Popowski 2015 gering unklar ja nein nein mittel

a: fehlende oder unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
b: Fehlende Beschreibung dieses sekundéaren Endpunkts. Beschrieben wird intrapartales Fieber.

ITT: Intention to treat

B.1.11 — Leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose

Die folgende Tabelle 42 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir die leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose. Eine Differenzierung zwischen
den verschiedenen Schwergraden war nicht immer moglich.

Tabelle 42: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu leichte,
mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose zu Managementstrategien mit vs. ohne
intrapartalen Ultraschall
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Ramphul 2014 gering unklar ja unklar ja mittel®

a: Abwertung wegen intransparenten Teilnehmerinnenflusses und resultierender unklarer ITT-Auswertung
erfolgte bereits auf Studienebene, daher keine weitere Abwertung

b: berichtet wird pH < 7,15, eine Differenzierung zwischen mittelgradiger, fortgeschrittener und schwerer
Acidose ist nicht maglich

c: pH < 7,20, eine Differenzierung zwischen leichter, mittelgradiger, fortgeschrittener und schwerer Acidose
ist nicht moéglich

d: fehlende Beschreibung sekundérer Endpunkte im Studienprotokoll

e: pH < 7,10, eine Differenzierung zwischen fortgeschrittener und schwerer Acidose ist nicht méglich

ITT: Intention to treat
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Die folgende Tabelle 43 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur den lkterus.

Tabelle 43: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Ikterus zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
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ITT: Intention to treat

B.2 — Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene zu Managementoptionen bei

auffalligem Befund

B.2.1 — Geburtsmodus

Die folgende Tabelle 44 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur den Geburtsmodus.

Tabelle 44: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Geburtsmodus zu

Managementoptionen bei auffalligem Befund
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van den Hove 2006 mittel unklar ja ja nein hoch?
a: fehlende Verblindung der behandelnden Personen
ITT: Intention to treat
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B.2.2 — Hohergradige Dammrisse (I111°, 1V°)

Die folgende Tabelle 45 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir héhergradige Dammrisse (I11°, 1V°).

Tabelle 45: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu héhergradige
Dammrisse (111°, IV°) zu Managementoptionen bei auffalligem Befund
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a: fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen

ITT: Intention to treat

B.2.3 — Hoher mitterlicher Blutverlust > 1000 ml

Die folgende Tabelle 46 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir den hohen mditterlichen Blutverlust > 1000 ml.

Tabelle 46: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu hoher mutterlicher
Blutverlust (> 1000 ml) zu Managementoptionen bei auffalligem Befund
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Boulvain 2015 gering nein ja ja nein mittel?
a: fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
ITT: Intention to treat

B.2.4 — Teilweise / vollstandige Plazentaretention

Die folgende Tabelle 47 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir die teilweise / vollstdndige Plazentaretention.
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Tabelle 47: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu teilweise /
vollstandige Plazentaretention zu Managementoptionen bei auffalligem Befund
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a: fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
ITT: Intention to treat

B.2.5 — Neonatale Mortalitét

Die folgende Tabelle 48 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir die neonatale Mortalitat.

Tabelle 48: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu neonatale zu
Managementoptionen bei auffalligem Befund

— [} —
8 @ T 2 .‘Em
N ke > =) N =
S o c o c o S o
= C <1} ] © C — = O
o o o] o] S I3 o ©
o O (5] (o] o0 (@] o+
n = c = = O =X
S 2 2~ =3 c 8 @ o C
c o S 8 N = > g c 3
2o T X5 £ 5 2 o ? @ E%
- S [ - QO cC +— -
o = =355 a3 a5 s X g
N D o258 r 2 @ .2 2L o N L
w [e)] —

Studi $'5 52 5 EE 5 S 5 55

tudie > 3 >5a E S W o L < > &
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ITT: Intention to treat

B.2.6 — Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Die folgende Tabelle 49 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur den Apgar-Score nach 5 Minuten < 6.
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Tabelle 49: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Apgar-Score nach 5
Minuten < 6 zu Managementoptionen bei auffalligem Befund
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van den Hove 2006 mittel unklar ja ja nein hoch?

ITT: Intention to treat

a: unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen

B.2.7 — Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Die folgende Tabelle 50 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur die schwere metabolische Acidose (pH < 7,0).

Tabelle 50: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu schwere
metabolische Acidose zu Managementoptionen bei auffalligem Befund
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Boulvain 2015 gering nein ja ja ja gering
van den Hove 2006 mittel unkar ja ja ja mittel

ITT: Intention to treat

B.2.8 — Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die folgende Tabelle 51 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation.
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Tabelle 51: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation zu Managementoptionen bei auffalligem Befund
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Boulvain 2015 gering nein ja ja ja gering

van den Hove 2006 mittel unklar ja ja ja mittel

ITT: Intention to treat

B.2.9 — Infektionen

Die folgende Tabelle 52 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur Infektionen.

Tabelle 52: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Infektionen zu

Managementoptionen bei auffalligem Befund
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ITT: Intention to treat

a: fehlende Verblindung der behandelnden Personen. Berichtet werden Fieber > 38,5 °C und Sepsis

B.2.10 — Leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose

Die folgende Tabelle 53 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fiir die leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose.
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Tabelle 53: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu leichte,
mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose zu Managementoptionen bei auffalligem Befund
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van den Hove 2006 mittel unklar ja ja nein mittel®

ITT: Intention to treat

a: berichtet wird ph < 7,10 (Nabelarterie) ohne weitere Differenzierung
b: berichtet wird ph 7,00-7,09 und ph 7,10-7,19 (Nabelarterie) ohne weitere Differenzierung

B.2.11 — Ikterus

Die folgende Tabelle 54 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fiir den Endpunkt Ikterus.

Tabelle 54: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Ikterus zu

Managementoptionen bei auffélligem Befund

Studie

Verzerrungspotenzial

auf Studienebene

endpunkterhebende

Verblindung
Personen

ITT-Prinzip adaquat

umgesetzt

Ergebnisunabhangige
Berichterstattung

Fehlen sonstiger

Aspekte

Boulvain 2015

gering

nein

ja

ja

* | Verzerrungspotenzial
uf Endpunktebene

3
=
@
=

nein

ITT: Intention to treat

a: Berichtet werden jeweils Konzentration des Bilirubingehalts im Blut > 250 oder > 350 mmol/l und
Phototherapie. Fehlende Information bezglich der Definition und Grenzwerte fir einen Ikterus sowie des
Zeitpunkts der Phototherapie
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Anhang C - Ergebnisse
C.1 - Ergebnisse zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

In diesem Abschnitt folgt eine umfassende tabellarische Darstellung und metaanalytische
Zusammenfassung der Ergebnisse zu den kritischen und klinisch wichtigen Endpunkten fir
die Suche nach vergleichenden Interventionsstudien zu Managementstrategien mit vs. ohne
intrapartalen Ultraschall. Aus der Kategorie der kritischen Endpunkte wurden Ergebnisse zum
Geburtsmodus (Tabelle 55, Tabelle 56), zu hohergradigen Dammrissen (I11°, 1V°)
(Tabelle 57, Tabelle 58), zu hohem mautterlichen Blutverlust > 1000 ml (Tabelle 59 bis
Tabelle 61), zur neonatalen Mortalitat (Tabelle 62), zum Apgar-Score nach 5 Minuten <6
(Tabelle 63 und Tabelle 64) und zur Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
(Tabelle 65) berichtet.

Aus der Kategorie der klinisch wichtigen Endpunkte wurden Ergebnisse zur Episiotomie
(Tabelle 66), zu Wehenmitteln (Tabelle 67, Tabelle 68 und Abbildung 4), zur Amniotomie
(Tabelle 69), zu Infektionen (Tabelle 70), zur leichten, mittelgradigen oder fortgeschrittenen
Acidose (Tabelle 71) und zum lkterus (Tabelle 72) berichtet.

C.1.1 — Geburtsmodus

Die folgende Tabelle 55 zeigt die Ergebnisse fiir den Geburtsmodus.
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Tabelle 55: Ergebnisse zum Geburtsmodus (Beschreibung des 95 %-KI) zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Spontangeburt Kaiserschnitt Vaginal-operative Geburt
(Ultraschalldiagnostik) Gebarende mit  RR [95 %-KI] Gebarende mit  RR [95 %-KI] Gebarende mit  RR [95 %-KI]
Intervention Ereignis Ereignis Ereignis
n (%) n (%) n (%)
Larsen 1992 (Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern)
Prufintervention 395> 260 (65,8)>°¢ 1,02 [0,92; 1,12]° 92 (24,0) 1,09 [0,84; 1,41]° 43 (10,9)° 0,79 [0,54; 1,14]°
Vergleichsintervention 398> 258 (64,8)P ¢ 85 (21,4) 55 (13,8)°
Prufintervention 484 349 (72,1)>¢ 1,02 [0,94; 1,101° 92 (19,0)° 1,08 [0,82; 1,40]° 43 (8,9) 0,78 [0,53; 1,13]°
Vergleichsintervention 481 341 (70,8)>¢ 85 (17,7) 55 (11,4)
Masturzo 2017 (Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung)
Prufintervention 29 20° (69,0) 2,50 [1,32; 4,73]° 1° (3,4)° 0,33 [0,04; 3,02]° 8" (27,6) 0,44 [0,23; 0,86]°
Vergleichsintervention 29 8 (27,6) 3°(10,3)° 18 (62,1)
Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes)
Prufintervention 944 626¢ (66,3)" 0,91 [0,86; 0,97]° 74 (7,8) 1,60 [1,12; 2,28] 244 (25,8) 1,16 [0,99; 1,37]
Vergleichsintervention 959 6999 (72,9)° 47 (4,9) 213 (22,2)
Ramphul 2014 (Ultraschall zur Bestimmung des H6henstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt)
Prifintervention 257 1(0,39)>f 3,00[0,12; 73,30]° 12 (4,7) 0,67 [0,33; 1,36]° 2445 (94,9)° 1,02 [0,98; 1,07]°
Vergleichsintervention 257 0 (0)"f 18 (7,0) (135523]2,65 [0,31; 239" (93,0)°
Priifintervention 257 11 (4,3)>9 1,10 [0,46; 2,63]° k. A. k. A.
Vergleichsintervention 257 10 (3,9)>9 k. A k. A
Seval 2016 (Ultraschall zur Erhebung des vaginalen Befunds wéahrend der Geburt)
Priifintervention 45 k. A. 2 (4,4)° 0,50 [0,10; 1,54]° k. A.
Vergleichsintervention 45 k. A 4(8,9)° k. A
(Fortsetzung)
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Tabelle 55: Ergebnisse zum Geburtsmodus (Beschreibung des 95 %-KI) zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
(Fortsetzung)

Studie n2 Spontangeburt Kaiserschnitt Vaginal-operative Geburt
(Ultraschalldiagnostik) Gebiarende mit  RR [95 %-KI] Gebarende mit  RR [95 %-KI] Gebarende mit  RR [95 %-KI]
Intervention Ereignis Ereignis Ereignis

n (%) n (%) n (%)
Wong 2007 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt)
Prifintervention 25 0(0) 0 (0) 25 (100) nicht berechenbar
Vergleichsintervention 25 0(0) 0 (0) 25 (100)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung
relevant

b: eigene Berechnung

¢: Anzahl der Spontangeburten wie in der Verdffentlichung berichtet

d: Spontangeburten, berechnet aus der Differenz zwischen allen Geburten, der Anzahl der Kaiserschnitte (geplant und Notfall) und derjenigen der vaginal-
operativen Geburten

e: adjustiert fir Rekrutierungszentrum als stratifizierende Variable

f: Anzahl der Spontangeburten, berechnet aus der Differenz zwischen allen Geburten, der Anzahl der Kaiserschnitte und derjenigen der vaginal-operativen Geburten

g: Anzahl der Spontangeburten wie in der Verdffentlichung berichtet: steht im Widerspruch zu den weiteren Angaben zum Geburtsmodus

Kl: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio; RR: relatives Risiko
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Tabelle 56: Ergebnisse zum Geburtsmodus (Beschreibung des 98,3 %-KI) zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Spontangeburt Kaiserschnitt Vaginal-operative Geburt
(Ultraschalldiagnostik) Gebarende mit ~ RR[98,3 %-KI] Gebarende mit  RR [98,3 %-KI] Gebarende mit  RR [98,3 %-KI]
Intervention Ereignis Ereignis Ereignis

n (%) n (%) n (%)
Larsen 1992 (Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern)
Prufintervention 395" 260 (65,8)" ¢ 1,02 [0,90; 1,15]° 92 (24,0) 1,09 [0,79; 1,50]° 43 (10,9)° 0,79 [0,50; 1,24]°
Vergleichsintervention 398" 258 (64,8)>°¢ 85 (21,4) 55 (13,8)°
Prufintervention 484 349 (72,1)>¢ 1,02 [0,92; 1,12]° 92 (19,0)° 1,08 [0,78; 1,49]° 43 (8,9) 0,78 [0,49; 1,23]°
Vergleichsintervention 481 341 (70,8)>¢ 85 (17,7) 55 (11,4)

Masturzo 2017 (Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei occipito-posteriorer Einstellung)

Prufintervention 29 20° (69,0) 2,50 [1,15; 5,45]° 1° (3,4)° 0,33 [0,02; 4,92]° 8" (27,6) 0,44 [0,20; 0,99]°

Vergleichsintervention 29 8 (27,6) 3°(10,3)° 18 (62,1)

Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des vorangehenden Kindsteils)

Prufintervention 944 626(66,3)° 0,91 [0,85; 0,98]° 74 (7,8) 1,60 [1,04; 2,471° 244 (25,8) 1,16 [0,96; 1,42]°

Vergleichsintervention 959 6999 (72,9)° 47 (4,9) 213 (22,2)

Ramphul 2014 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt)

Prufintervention 257 1 (0,39)>9 3,00 [0,06; 12 (4,7) 0,67 [0,28; 1,59]° 244P (94,9)° 1,02 [0,97; 1,08]°

Vergleichsintervention 257 0 (0)>:9 148,75]" 1 18 (7,0) 239° (93,0)°

Priifintervention 257 11 (4,3)>h 1,10 [0,40; 3,03]° k. A. k. A.

Vergleichsintervention 257 10 (3,9)>:h k. A. k. A.

Seval 2016 (Ultraschall zur Erhebung des vaginalen Befunds wahrend der Geburt)

Priifintervention 45 k. A. 2 (4,4)° 0,50 [0,07; 3,73]° k. A.

Vergleichsintervention 45 k. A 4 (8,9)° k. A

(Fortsetzung)
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Tabelle 56: Ergebnisse zum Geburtsmodus (Beschreibung des 98,3 %-KI) zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall
(Fortsetzung)

Studie n2 Spontangeburt Kaiserschnitt Vaginal-operative Geburt
(Ultraschalldiagnostik) Gebarende mit ~ RR[98,3 %-KI] Gebarende mit  RR [98,3 %-KI] Gebarende mit  RR [98,3 %-KI]
Intervention Ereignis Ereignis Ereignis

n (%) n (%) n (%)
Wong 2007 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt)
Prifintervention 25 0(0) 0 (0) 25 (100) nicht berechenbar
Vergleichsintervention 25 0(0) 0 (0) 25 (100)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung
relevant

b: eigene Berechnung

c: Anzahl der Spontangeburten wie in der Verdffentlichung berichtet

d: Spontangeburten, berechnet aus der Differenz zwischen allen Geburten, der Anzahl der Kaiserschnitte (geplant und Notfall) und derjenigen der vaginal-
operativen Geburten

e: adjustiert fir Rekrutierungszentrum als stratifizierende Variable

f: aufgrund von 0 Ereignissen in 1 Studienarm mit Korrekturfaktor 0,5 in beiden Studienarmen berechnet

g: Anzahl der Spontangeburten, berechnet aus der Differenz zwischen allen Geburten, der Anzahl der Kaiserschnitte und derjenigen der vaginal-operativen Geburten

h: Anzahl der Spontangeburten wie in der Verdffentlichung berichtet: steht im Widerspruch zu den weiteren Angaben zum Geburtsmodus

Kl: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio; RR: relatives Risiko
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C.1.2 — Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die folgende Tabelle 57 zeigt die Ergebnisse fur das Auftreten hohergradiger Dammrisse
(e, 1ve).

Tabelle 57: Ergebnisse fur die Haufigkeit hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Dammrisse (111°, 1V°)
(Ultraschalldiagnostik) Gebarende mit RR [95 %-KI]
Intervention Ereignis

n (%)
Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes)
Prifintervention 944 7(0,7) POR: 0,71 [0,27; 1,85]°
Vergleichsintervention 959 10 (1,0)

Ergénzende Informationen (nicht randomisierter unadjustierter Vergleich):

Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)®

Priifintervention 244 4(1,6) POR: 1,71 [0,34; 8,60]°
Vergleichsintervention 213 2(0,9

Ramphul 2014 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)

Prifintervention 257 10 (3,9) 1,43 [0,55; 3,69]°

Vergleichsintervention 257 7(2,7) OR: 1,42 [0,53; 3,80]"

Wong 2007 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt)
Prifintervention 25 0(0)

Vergleichsintervention 25 0(0)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

b: eigene Berechnung

c: explorative Analyse der Autoren in einer Gruppe ohne Strukturgleichheit
d: adjustiert fir Rekrutierungszentrum als stratifizierende Variable

KI: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio; POR: Peto Odds Ratio; RR: relatives Risiko

Zusétzlich wurden beziglich der hohergradigen Dammrisse ergédnzende Informationen in 1
eingeschlossener Studie berichtet, die zusétzlich extrahiert und in Tabelle 58 dargestellt
werden.
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Tabelle 58: Erganzende Informationen zu Dammrissen (Dammrisse 11°, 111°) zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Dammrisse (11°, 111°)
(Ultraschalldiagnostik) Gebérende mit  RR [95 %-KI]
Intervention Ereignis

n (%)

Masturzo 2017 (Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei
occipito-posteriorer Einstellung)

Priifintervention 29 3(10,3) 0,60 [0,16; 2,28]°
Vergleichsintervention 29 5 (17,2)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio; RR: relatives Risiko

C.1.3 — Hoher miutterlicher Blutverlust > 1000 mi

Die folgende Tabelle 59 zeigt die Ergebnisse fir das Auftreten eines hohen muditterlichen
Blutverlustes (> 1000 ml).

Tabelle 59: Ergebnisse fur die Haufigkeit von hohem mudtterlichen Blutverlust (= 1000 ml) zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n? Hoher mitterlicher Blutverlust > 1000 ml
(Ultraschalldiagnostik) Gebarende mit RR [95 %-KI]
Intervention Ereignis

n (%)

Masturzo 2017 (Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei
occipito-posteriorer Einstellung)

Prifintervention 29 0 (0)° nicht berechenbar
Vergleichsintervention 29 0 (0)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: aus Angaben zum Wertebereich ermittelt

KI: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio; RR: relatives Risiko

Zusitzlich wurden beziiglich des hohen miitterlichen Blutverlustes (> 1000 ml) ergédnzende
Informationen in den eingeschlossenen Studien berichtet, die zusétzlich extrahiert und in
Tabelle 60 und Tabelle 61 dargestellt werden.
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Tabelle 60: Ergdnzende Informationen zu hohem mautterlichen Blutverlust (postpartale
Héamorrhagie) zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Postpartale Hamorrhagie
(Ultraschalldiagnostik) Gebarende mit RR [95 %-KI]
Intervention Ereignis

n (%)
Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes)®
Prifintervention 944 92 (9,7) 1,15[0,87; 1,53]°
Vergleichsintervention 959 81 (8,4)

Ramphul 2014 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)¢

Prifintervention 257 49 (19,1) 1,17 [0,80; 1,70]°
Vergleichsintervention 257  42(16,3)° OR:1,21[0,77;1,19J

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

b: ohne Angabe einer Definition

c: eigene Berechnung

d: Blutverlust > 500 ml

e: adjustiert fir Rekrutierungszentrum als stratifizierende Variable

KI: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio; RR: relatives Risiko

Tabelle 61: Erganzende Informationen zu hohem mautterlichen Blutverlust (mittlerer
Blutverlust) zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Median (Minimum;  Gruppenunterschied
(Ultraschalldiagnostik) Maximum) Differenz [95 %-KI]; p-Wert
Intervention

Intervention minus Kontrolle

Masturzo 2017 (Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei
occipito-posteriorer Einstellung)

Prifintervention 29 230 (100; 430) p = 0,001
Vergleichsintervention 29 320 (150; 550)

a: Anzahl der Teilnehmerinnen, die in der Auswertung zur Berechnung der Effektschatzung berticksichtigt
wurden

k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; SD: Standardabweichung
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C.1.4 — Neonatale Mortalitat

Die folgende Tabelle 62 zeigt die Ergebnisse fiir die neonatale Mortalitat.

Tabelle 62: Ergebnisse fur die neonatale Mortalitdt zu Managementstrategien mit vs. ohne
intrapartalen Ultraschall

Studie n? Neonatale Mortalitat
(UItrascthIdiagnostik) Neugeborene RR [95 %-KI]
Intervention mit Ereignis

n (%)
Larsen 1992 (Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern)
Priifintervention 484 3(0,6)° POR: 1,49 [0,26; 8,60]°
Vergleichsintervention 481 2 (0,4)°

Ramphul 2014 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)

Prifintervention 257 1(0,4) 3,00 [0,12; 73,30]°
Vergleichsintervention 257 0(0)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; POR: Peto Odds Ratio; RR: relatives Risiko; SGA: Small for gestational Age

C.1.5 - Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Die folgende Tabelle 63 zeigt die Ergebnisse fur das Auftreten eines Apgar-Scores nach 5
Minuten < 6.

Tabelle 63: Ergebnisse fur den Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 zu Managementstrategien
mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Median (Minimum;  Gruppenunterschied
(Ultraschalldiagnostik) Maximum) Differenz [95 %-KI]; p-Wert
Intervention

Intervention minus Kontrolle

Masturzo 2017 (Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei
occipito-posteriorer Einstellung)

Prifintervention 29 9(7;9) p > 0,05
Vergleichsintervention 29 9(7;9)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; SD: Standardabweichung

Zusatzlich wurden bezlglich des Apgar-Scores nach 5 Minuten ergédnzende Informationen in
den eingeschlossenen Studien berichtet, die zusétzlich extrahiert und in Tabelle 64 dargestellt
werden.
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Tabelle 64: Ergdnzende Informationen flr den Apgar-Score nach 5 Minuten zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Apgar-Score nach 5 Minuten
(Ultraschalldiagnostik) Gebarende mit RR [95 %-KI]
Intervention Ereignis

n (%)

Apgar-Score nach 5 Minuten <7

Larsen 1992 (Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern)

Prifintervention 484 22 (4,5) 0,99 [0,56; 1,771°
Vergleichsintervention 481 22 (4,6)

Apgar-Score nach 5 Minuten <7

Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes)
Prifintervention 944 9(1,0) 0,76 [0,32; 1,80]
Vergleichsintervention 959 12 (1,3)

Nicht randomisierter unadjustierter Vergleich:

Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)®

Prifintervention 244 5(2,0) 1,45 [0,35; 6,02]°
Vergleichsintervention 213 3(1,4)

Ramphul 2014 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)

Priifintervention 257 0 (0,0) 0,20 [0,01; 4,15]°
Vergleichsintervention 257 2(0,8)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung
c: explorative Analyse der Autoren in einer Gruppe ohne Strukturgleichheit

Kl: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio; RR: relatives Risiko
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C.1.6 — Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die folgende Tabelle 65 zeigt die Ergebnisse fir die Haufigkeit von Verlegungen auf die
Neugeborenen-Intensivstation.

Tabelle 65: Ergebnisse fur die Haufigkeit der Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n? Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
(Ultraschalldiagnostik) Neugeborene mit Ereignis RR [95 %-KI]
Intervention n (%)

Larsen 1992 (Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern)

Priifintervention 484 28 (5,8)° 1,11 [0,66; 1,88]°
Vergleichsintervention 481 25 (5,2)°

Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes)
Priifintervention 944 4(0,4) POR: 0,68 [0,20; 2,35]°
Vergleichsintervention 959 6 (0,6)

Ergénzende Informationen (nicht randomisierter unadjustierter Vergleich):

Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)®

Priifintervention 244 1(0,4) POR: 0,45 [0,05; 4,32]°
Vergleichsintervention 213 2(0,9

Ramphul 2014 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)

Prifintervention 257 31 (12,1) 1,03 [0,65; 1,66]
Vergleichsintervention 257 30 (11,7) OR: 1,05 [0,61; 1,79]
a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

b: eigene Berechnung

c: explorative Analyse der Autoren in einer Gruppe ohne Strukturgleichheit
d: adjustiert fir Rekrutierungszentrum als stratifizierende Variable

KI: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio; POR: Peto Odds Ratio; RR: relatives Risiko
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C.1.7 - Episiotomie
Die folgende Tabelle 66 zeigt die Ergebnisse fiir die Haufigkeit von Episiotomien.

Tabelle 66: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Episiotomien zu Managementstrategien mit vs.
ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n? Episiotomie
(Ultraschalldiagnostik) Gebarende mit  RR [95 %-KI]
Intervention Ereignis n (%)

Masturzo 2017 (Ultraschall zur Bestimmung der Lage des kindlichen Riickens vor manueller Rotation bei
occipito-posteriorer Einstellung)

Priifintervention 29 11°(37,9) 0,55 [0,33; 0,93]°
Vergleichsintervention 29 20°(69,0)

Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes)
Prifintervention 944 334 (35,4) 1,15[1,01; 1,30]
Vergleichsintervention 959 296 (30,9)

Ergénzende Informationen (nicht randomisierter unadjustierter Vergleich):

Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)®

Priifintervention 244 147 (60,2) 0,77 [0,68; 0,88]°
Vergleichsintervention 213 166 (77,9)

Seval 2016 (Ultraschall zur Erhebung des vaginalen Befunds wéahrend der Geburt)
Priifintervention 45 3(6,7) 0,75 [0,18; 3,16]°
Vergleichsintervention 45 4(8,9)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung
c: explorative Analyse der Autoren in einer Gruppe ohne Strukturgleichheit

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

C.1.8 — Wehenmittel

Die folgenden Tabellen Tabelle 67 und Tabelle 68 und die Abbildung 4 zeigen die Ergebnisse
fur die Hé&ufigkeit von Wehenmitteln. Es wurde eine Differenzierung zwischen einer
Wehenmittelgabe wahrend der Geburt und einer zur Einleitung der Geburt vorgenommen.
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Wehenmittelgabe wéahrend der Geburt

Tabelle 67: Ergebnisse fur die Haufigkeit der Wehenmittelgabe wahrend der Geburt zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt

(UItrascthIdiagnostik) Gebarende mit Ereignis ~ RR [95 %-KI]

Intervention n (%)

Wong 2007 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt)
Priifintervention 25 10 (40,0)° 0,77 [0,42; 1,42]°
Vergleichsintervention 25 13 (52,0)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

Wehenmittelgabe zur Einleitung der Geburt

Tabelle 68: Ergebnisse fur die Haufigkeit der Wehenmittelgabe zur Einleitung der Geburt zu
Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Wehenmittel zur Einleitung der Geburt
(UItrascthIdiagnostik) Gebéarende mit Ereignis RR [95 %-KI]
Intervention n (%)

Larsen 1992 (Ultraschall zur Fruherkennung von SGA-Kindern)

Priifintervention 484 80 (16,5)° 1,14 [0,85; 1,53]°
Vergleichsintervention 481 70 (14,6)°

Ramphul 2014 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)

Priifintervention 257 180 (70,0) 1,03 [0,92; 1,15]°
Vergleichsintervention 257 175 (68,1)

Wong 2007 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt)
Priifintervention 25 9 (36,0)° 1,13 [0,52; 2,44]°
Vergleichsintervention 25 8 (32,0)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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Ultraschall + VU vs. VU
Wehenmittelgabe zur Einleitung der Geburt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel
Ultraschall + VU VU
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-Kl
Ramphul 2014 180/257 175/257 L 95.6 1.03 [0.92,1.15]
Wong 2007 9125 8/25 _ 44 113 [0.52,2.44]
Gesamt 189/282 183/282 -> 100.0 1.03 [0.92,1.16]
0.20 0.45 1.00 224 5.00
Ultraschall + VU besser VU besser

Heterogenitat: Q=0.05, df=1, p=0.820, 1>=0%
Gesamteffekt: Z Score=0.55, p=0.586

Abbildung 4: Forest Plot zur Wehenmittelgabe zur Einleitung der Geburt

C.1.9 — Amniotomie

Die folgende Tabelle 69 zeigt die Ergebnisse flr die Haufigkeit von Amniotomien.

Tabelle 69: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Amniotomien zu Managementstrategien mit vs.

ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Amniotomien, n (%)
(UItrascthIdlagnosuk) Gebéarende mit Ereignis
Intervention n (%)

RR [95 %-KI]

Larsen 1992 (Ultraschall zur Friherkennung von SGA-Kindern)

Priifintervention 484 9(1,9)°
Vergleichsintervention 481 13 (2,7)°

0,69 [0,30; 1,59]°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

C.1.10 - Infektionen

Die folgende Tabelle 70 zeigt die Ergebnisse flr die Haufigkeit von Infektionen.

Tabelle 70: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Infektionen zu Managementstrategien mit vs.

ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n2 Infektionen®, n (%)
(UItrascthIdlagnosuk) Gebéarende mit Ereignis
Intervention n (%)

RR [95 %-KI]

Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes)

Prifintervention 944 60 (6,4)
Vergleichsintervention 959 44 (4,6)

1,39 [0,95; 2,02]

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: berichtet wird intrapartales Fieber

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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C.1.11 - Leichte, mittelgradige und fortgeschrittene Acidose

Die folgende Tabelle 71 zeigt die Ergebnisse fir die Haufigkeit einer leichten, mittelgradigen
oder fortgeschrittenen Acidose.

Tabelle 71: Ergebnisse fur die Haufigkeit einer leichten, mittelgradigen oder fortgeschrittenen
Acidose zu Managementstrategien mit vs. ohne intrapartalen Ultraschall

Studie n? Leichte / mittelgradige Acidose
(Ultraschalldiagnostik) Neugeborene mit Ereignis  RR [95 %-K]
Intervention n (%)

Larsen 1992 (Ultraschall zur Fritherkennung von SGA-Kindern)®

Prifintervention 484 26 (5,4) 0,89 [0,53; 1,49]°
Vergleichsintervention 481 29 (6,0) OR:0,88[0,51;1,53]
Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes)?
Prifintervention 944 117 (12,4) 1,19 0,92; 1,53]
Vergleichsintervention 959 100 (10,4)

Ergénzende Informationen (nicht randomisierter unadjustierter Vergleich):

Popowski 2015 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)%e

Prifintervention 244 39 (16,0) 0,87 [0,58; 1,31]
Vergleichsintervention 213 39 (18,3)

Ramphul 2014 (Ultraschall zur Bestimmung des Hohenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer
Geburt)f

Prifintervention 203 8(3,9) 0,84 [0,33; 2,121°
Vergleichsintervention 191 9(4,7)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

b: pH < 7,15 (mittelgradige Acidose)

c: eigene Berechnung

d: pH < 7,20 (leichte Acidose)

e: explorative Analyse der Autoren in einer Gruppe ohne Strukturgleichheit
f: pH < 7,10 (fortgeschrittene Acidose)

KI: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio; RR: relatives Risiko
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C.1.12 — lkterus

Die folgende Tabelle 72 zeigt die Ergebnisse flr die Haufigkeit eines Ikterus.

Tabelle 72: Ergebnisse fur die Haufigkeit eines Ikterus zu Managementstrategienmit vs. ohne
intrapartalen Ultraschall

Studie n? Ikterus

(UItrascthIdiagnostik) Gebarende mit Ereignis RR [95 %-KI]

Intervention n (%)

Wong 2007 (Ultraschall zur Bestimmung des Héhenstands des fetalen Kopfes vor vaginal-operativer Geburt)
Prifintervention 25 0(0) 0,33 [0,01; 7,81]°
Vergleichsintervention 25 1(4,0)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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C.2 — Ergebnisse zu Managementoptionen bei auffalligem Befund

In diesem Abschnitt folgt eine umfassende tabellarische Darstellung und metaanalytische
Zusammenfassung der Ergebnisse zu den kritischen und klinisch wichtigen Endpunkten flr
die Suche nach RCTs zu Managementoptionen bei auffalligem Befund. Aus der Kategorie der
kritischen Endpunkte wurden Ergebnisse zum Geburtsmodus (Tabelle 73, Abbildung 5 bis
Abbildung 7), zu héhergradigen Dammrissen (I11°, IV°) (Tabelle 74), zu hohem mdtterlichen
Blutverlust >1000 ml (Tabelle 75), =zur teilweisen/vollstandigen Plazentaretention
(Tabelle 76), zur neonatalen Mortalitat (Tabelle 77), zum Apgar-Score nach 5 Minuten <6
(Tabelle 78, Tabelle 79), zur schweren metabolischen Acidose (pH <7,0) (Tabelle 80),
erganzende Informationen zum Basendefizit > —16 mmol/l (Tabelle 81) und zur Verlegung
auf die Neugeborenen-Intensivstation (Tabelle 82) berichtet.

Aus der Kategorie der klinisch wichtigen Endpunkte wurden Ergebnisse zu Infektionen
(Tabelle 83, Tabelle 84), zur leichten, mittelgradigen oder fortgeschrittenen Acidose
(Tabelle 85, Tabelle 86) und zum Ikterus (Tabelle 87) berichtet.

C.2.1 — Geburtsmodus

Die folgende Tabelle 73 zeigt die Ergebnisse fiir den Geburtsmodus.
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Tabelle 73: Ergebnisse zum Geburtsmodus zu Managementoptionen bei auffalligem Befund
Studie n2 Spontangeburt Kaiserschnitt Vaginal-operative Geburt
(Managementoptionen) Gebarende mit  RR [95 %-KI] / Gebarende mit  RR [95 %-KI] Gebarende mit  RR [95 %-KI]
Ereignis [98,3 %]° Ereignis Ereignis
n (%) n (%) n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)
Prufintervention 407¢/ 239 (58,7)¢ 1,14 1,01; 1,29] 54 (13,3)¢ 0,80 [0,58; 1,12] 114 (28,0)¢ 0,89 [0,72; 1,09]
409
Vergleichsintervention 411°/ 212 (51,6)¢ 68 (16,5)¢ 130 (31,6)¢
413
Gonen 1997 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf Makrosomie)
Priifintervention 134c/ 91 (67,9) 1,04[0,88;1,23]Y 26 (19,4) 0,90 [0,56; 1,44]° 17 (12,7) 0,98 [0,53; 1,82]¢
140
Vergleichsintervention 139¢/ 91 (65,5) 30 (21,6) 18 (12,9)
144
van den Hove 2006 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf IUGR)
Priifintervention 16 12 (75,0)¢ 0,98[0,67; 1,441/  3(18,8)° 0,80[0,21;3,02]¢/  1(6,3)° 3,18 [0,14; 72,75]° /
Vergleichsintervention 17 13 (76,4) 0,98[0,61; 1,57]>¢ 4 (23,5) 0,80 [0,16; 4,06]*¢ ¢ (0) ?4158}8]82

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung
relevant

b: Angabe des 98,3 %-KI erfolgt nur, wenn die Ergebnisse der Studie nicht mittels Metaanalyse zusammengefasst werden konnten

¢: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

d: eigene Berechnung

IUGR: Intrauterine Growth Restriction; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Gebarenden mit Ereignis; RR: relatives Risiko
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Geburtseinleitung vs. Abwartendes Management
Spontangeburt (Verdacht auf Makrosomie/LGA)
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Geburtseinleitung Abwarten
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Boulvain 2015 239/407 212/411 —a— 70.3 114 [1.01,1.29]
Gonen 1997 91/134 91/139 ——— 297 104 [0.88,1.23]
Gesamt 330/541 303/550 - 100.0 111 [1.00,1.23]

0.50 0.71 1.00 141 2.00

) Abwarten besser Geburtseinleitung besser
Heterogenitét: Q=0.78, df=1, p=0.378, 1>=0%

Gesamteffekt: Z Score=2.00, p=0.045

98,3 %-KI des gepoolten Effekts: [0,98; 1,25]

Abbildung 5: Forest Plot fir den Geburtsmodus (Spontangeburt) bei Verdacht auf

Makrosomie / LGA

Geburtseinleitung vs. Abwartendes Management
Vaginal-operative Geburt (Verdacht auf Makrosomie/LGA)
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Geburtseinleitung Abwarten
n/N

Studie n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI

Boulvain 2015 114/407 130/411 —— 88.0 0.89 [0.72,1.09]

Gonen 1997 17/134 18/139 12.0 0.98 [0.53,1.82]

Gesamt 131/541 148/550 ————— 1000 090 [0.73,1.10]
0.50 0.71 1.00 141 2.00

. Geburtseinleitung besser Abwarten besser
Heterogenitt: Q=0.09, df=1, p=0.761, [>=0%

Gesamteffekt: Z Score=-1.07, p=0.286

98,3 %-KI des gepoolten Effekts: [0,70; 1,15]

Abbildung 6: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (vaginal-operative Geburt) bei Verdacht auf

Makrosomie / LGA

Geburtseinleitung vs. Abwartendes Management
Kaiserschnitt (Verdacht auf Makrosomie/LGA)
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Geburtseinleitung Abwarten
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Boulvain 2015 54/407 68/411 e 69.7 0.80 [0.58,1.12]
Gonen 1997 26/134 30/139 30.3 090 [0.56, 1.44]
Gesamt 80/541 98/550 ———— 100.0 0.83 [0.63, 1.09]

T T T 1
0.50 0.71 1.00 141 2.00
Geburtseinleitung besser Abwarten besser
Heterogenitat: Q=0.15, df=1, p=0.696, 1>=0%
Gesamteffekt: Z Score=-1.34, p=0.180

98,3 % KI des gepoolten Effekts: [0,60; 1,16]

Abbildung 7: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (Kaiserschnitt) bei Verdacht auf

Makrosomie / LGA

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

- 220 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Evidenzbericht zur intrapartalen Ultraschalldiagnostik 04.01.2018

C.2.2 — Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die folgende Tabelle 74 zeigt die Ergebnisse fur das Auftreten hohergradiger Dammrisse
(e, 1ve).

Tabelle 74: Ergebnisse fur die Haufigkeit hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) zu
Managementoptionen bei auffélligem Befund

Studie n2 Dammrisse (111°, 1V°)
(Managementoptionen) Gebarende mit  RR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)
Prifintervention 407° 6 (1,5)° 3,03 [0,62; 14,92]
Vergleichsintervention 411° 2 (0,5)¢

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen
c: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Gebarenden mit Ereignis; RR: relatives Risiko

C.2.3 — Hoher miutterlicher Blutverlust > 1000 ml

Die folgende Tabelle 75 zeigt die Ergebnisse fir das Auftreten eines hohen muditterlichen
Blutverlustes (> 1000 ml).

Tabelle 75: Ergebnisse fur die Haufigkeit von hohem mudtterlichen Blutverlust (= 1000 ml) zu
Managementoptionen bei auffélligem Befund

Studie n? Hoher matterlicher Blutverlust > 1000 ml
(Managementoptionen) Gebarende mit RR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)
Prifintervention 407° 12 (2,9)° 0,58 [0,29; 1,16]
Vergleichsintervention 411> 21 (5,1)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen
c: eigene Berechnung

IUGR: Intrauterine Growth Restriction; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Gebarenden mit Ereignis; RR:
relatives Risiko

C.2.4 — Teilweise / vollstandige Plazentaretention

Die folgende Tabelle 76 zeigt die Ergebnisse fiir das Auftreten einer teilweisen/
vollstandigen Plazentaretention.
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Tabelle 76: Ergebnisse fur die Haufigkeit einer teilweisen / vollstandigen Plazentaretention zu
Managementoptionen bei auffélligem Befund

Studie n2 Teilweise / vollstandige Plazentaretention
(Managementoptionen) Gebarende mit POR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)
Priifintervention 407°  3(0,7)° 0,76 [0,17; 3,35]
Vergleichsintervention 411> 4(1,0)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen
c: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Gebarenden mit Ereignis; POR: Peto Odds Ratio

C.2.5 — Neonatale Mortalitat

Die folgende Tabelle 77 zeigt die Ergebnisse fiir die neonatale Mortalitat.

Tabelle 77: Ergebnisse fur die neonatale Mortalitdt zu Managementoptionenbei auffalligem
Befund

Studie n2 Neonatale Mortalitat
(Managementoptionen) Neugeborene RR [95 %-KI]

mit Ereignis

n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)
Priifintervention 407° 0(0)
Vergleichsintervention 411° 0(0)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

IUGR: Intrauterine Growth Restriction; Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

C.2.6 — Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Die folgende Tabelle 78 zeigt die Ergebnisse fur das Auftreten eines Apgar-Scores nach 5
Minuten < 6.
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Tabelle 78: Ergebnisse fur den Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 zu Managementoptionen beli
auffalligem Befund

Studie n2 Apgar-Score nach 5 Minuten
(Managementoptionen) Neugeborenes mit RR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)

van den Hove 2006 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf IUGR)
Prifintervention 16 0 (0)
Vergleichsintervention 17 0 (0)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

IUGR: Intrauterine Growth Restriction; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Neugeborenen mit Ereignis;
RR: relatives Risiko

Zusatzlich wurden bezlglich des Apgar-Scores nach 5 Minuten ergédnzende Informationen in
den eingeschlossenen Studien berichtet, die zusétzlich extrahiert und in Tabelle 79 dargestellt
werden.

Tabelle 79: Erganzende Informationen zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 (Apgar-Score
nach 5 Minuten < 7) zu Managementoptionen bei auffalligem Befund

Studie n2 Apgar-Score nach 5 Minuten <7
(Managementoptionen) Gebérende mit RR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)
Priifintervention 407°  3(0,7)° POR: 1,51 [0,26; 8,75]°
Vergleichsintervention 411> 2(0,5)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Anzahl ausgewerteter Neugeborener
c: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Neugeborenen mit Ereignis; POR: Peto Odds Ratio; RR: relatives
Risiko

C.2.7 — Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Die folgende Tabelle 80 zeigt die Ergebnisse fur das Auftreten einer schweren metabolischen
Acidose.
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Tabelle 80: Ergebnisse fur die schwere metabolische Acidose zu Managementoptionen bei
auffalligem Befund

Studie n2 Schwere Acidose
(Managementoptionen) Neugeborene mit RR [95 %-KI]

Ereignis

n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)
Priifintervention 407° 1(0,2)° POR: 1,01 [0,06; 16,17]°
Vergleichsintervention 411° 1(0,2)¢
van den Hove 2006 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf IUGR)
Prifintervention 16 0 (0)
Vergleichsintervention 17 0 (0)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen
c: eigene Berechnung

IUGR: Intrauterine Growth Restriction; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Neugeborenen mit Ereignis;
POR: Peto Odds Ratio; RR: relatives Risiko

C.2.8 — Basendefizit (BE > —16 mmol/l)

In keiner der Studien liel sich anhand der Ergebnisdarstellung ein Basendefizit > —16 mmol/I
differenzieren. Daher sind in der folgenden Tabelle 81 ergdnzende Informationen zum
Basendefizit dargestellt.

Tabelle 81: Erganzende Informationen zum Basendefizit (BE > —16 mmol/l) zu
Managementoptionen bei auffélligem Befund

Studie nd Basendefizit

(Managementoptionen) Neugeborene mit RR [95 %-KI]
Ereignis n (%)

van den Hove 2006 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf IJUGR)?
Prifintervention 16 0 (0)
Vergleichsintervention 17 0 (0)

a: Berichtet wird das Auftreten eines arteriellen Basendefizits > —15 mmol/I

IUGR: Intrauterine Growth Restriction; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Neugeborenen mit Ereignis;
RR: relatives Risiko

C.2.9 — Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die folgende Tabelle 82 zeigt die Ergebnisse fir die Haufigkeit von Verlegungen auf die
Neugeborenen-Intensivstation.
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Tabelle 82: Ergebnisse fur die Haufigkeit der Verlegung auf die Neugeborenen zu
Managementoptionen bei auffélligem Befund

Studie n2 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
(Managementoptionen)

Neugeborene mit Ereignis RR [95 %-KI]

n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)
Priifintervention 407° 15 (3,7)° 0,66 [0,35; 1,24]°
Vergleichsintervention 411° 23 (5,6)°
van den Hove 2006 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf IUGR)
Prifintervention 16 0(0)
Vergleichsintervention 17 0(0)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

c: eigene Berechnung

IUGR: Intrauterine Growth Restriction; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Neugeborenen mit Ereignis;
RR: relatives Risiko

C.2.10 - Infektionen

Die folgenden Tabelle 83 und Tabelle 84 zeigen die Ergebnisse fur die Haufigkeit von
Infektionen. Dabei wird unterschieden zwischen intrapartalem Fieber und intrapartaler Sepsis.

Tabelle 83: Ergebnisse fur Infektionen (intrapartales Fieber) zu Managementoptionen bei
auffalligem Befund

Studie n2 Fieber intrapartal
(Managementoptionen)

Gebéarende mit Ereignis RR [95 %-KI]

n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)
Priifintervention 407°  3(0,7)° POR: 0,52 [0,14; 1,91]°
Vergleichsintervention 411 6(1,5)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen
c: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Gebéarenden mit Ereignis; POR: Peto Odds Ratio; RR: relatives Risiko
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Tabelle 84: Ergebnisse fur Infektionen (Sepsis) zu Managementoptionen bei auffalligem
Befund

Studie n2 Sepsis
(Managementoptionen) Gebéarende mit Ereignis POR [95 %-KI]

n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)
Priifintervention 407° 1(0,2)° 1,01 [0,06; 16,17]°
Vergleichsintervention 411° 1(0,2)¢

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen
c: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Gebarenden mit Ereignis; POR: Peto Odds Ratio

C.2.11 - Leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose

Die folgende Tabelle 85 zeigt die Ergebnisse fir die Haufigkeit einer leichten, mittelgradigen
oder fortgeschrittenen Acidose.

Tabelle 85: Ergebnisse fur die Haufigkeit einer leichten, mittelgradigen oder fortgeschrittenen
Acidose (pH < 7,2) zu Managementoptionen bei auffalligem Befund

Studie n2 Leichte / mittelgradige / fortgeschrittene Acidose
(Managementoptionen) Neugeborene mit Ereignis ~ RR [95 %-KI]

n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)®
Priifintervention 407¢ 12 (2,9)¢ 1,01 [0,46; 2,22]"
Vergleichsintervention 411° 12 (2,9)¢

van den Hove 2006 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf IUGR)®

van den Hove 2006 (DIGITAT-Pilotstudie) (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht
auf IUGR)f

Priifintervention 16 0 (0)¢ 0,35 [0,02; 8,08]¢
Vergleichsintervention 17 1 (5,9)¢

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

b: pH < 7,10 (fortgeschrittene Acidose)

c: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

d: eigene Berechnung

e: pH 7,00-7,19 (leichte, mittelgradige und fortgeschrittene Acidose)

f: pH 7,00-7,09 (fortgeschrittene Acidose)

IUGR: Intrauterine Growth Restriction; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Neugeborenen mit Ereignis;
RR: relatives Risiko

Zusétzlich wurden in 1 Studie erganzende Informationen zur Acidose berichtet, die in
Tabelle 86 dargestellt werden.
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Tabelle 86: Erganzende Informationen zur Acidose zu Managementoptionen bei auffélligem
Befund
Studie n2 ph-Wert Gruppenunterschied
(Managementoptionen) (Mittelwert + SD) Differenz [95 %-KI]; p-Wert
Intervention minus Kontrolle

Gonen 1997 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf Makrosomie)

Priifintervention 134> 7,32 +0,07 -0,01 [-0,03; 0,01]°

Vergleichsintervention 139°  7,33+0,06

a: Anzahl der Teilnehmerinnen, die in der Auswertung zur Berechnung der Effektschatzeung beriicksichtigt
wurden

b: Anzahl berichteter Werte / ausgewerteter Neugeborener
c: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; SD: Standardabweichung

C.2.12 — lkterus

Die folgende Tabelle 87 zeigt die Ergebnisse flr die Haufigkeit eines Ikterus.

Tabelle 87: Ergebnisse fur die Haufigkeit eines Ikterus zu Managementoptionen bei
auffalligem Befund

Studie n2 Ikterus
(Managementoptionen) Gebarende mit Ereignis  RR [95 %-KI]

n (%)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)?
Priifintervention 407° 36 (8,8)¢ 3,03 [1,60; 5,74]°
Vergleichsintervention 411° 12 (2,9)¢
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)®
Prifintervention 407¢ 0(0)
Vergleichsintervention 411° 0(0)
Boulvain 2015 (Geburtseinleitung vs. abwartendes Management bei Verdacht auf LGA)"
Priifintervention 407° 45 (11,1)° 1,68 [1,07; 2,66]°
Vergleichsintervention 411° 27 (6,6)°
a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Serum Bilirubin > 250 mmol/Il
c: Anzahl berichteter Werte / ausgewerteter Neugeborener
d: eigene Berechnung
e: Serum Bilirubin > 350 mmol/I
f: Phototherapie
IUGR: Intrauterine Growth Restriction; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Neugeborenen mit Ereignis;
RR: relatives Risiko
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Tabelle 88 fasst die Ergebnisse zur Sensitivitat und Spezifitat zur diagnostischen Giite des
Ultraschalls bei Wachstumsauffalligkeiten und Plazentapathologien zusammen.

Tabelle 88: Erganzende Ergebnisse zu ZielgréRen (Sensitivitét, Spezifitat) aus erganzend
dargestellten systematischen Ubersichten zur diagnostischen Giite

Systematische Ubersicht (auffalliger Befund) Studien

Indextest / Referenztest mit Schwellenwert (Falle?/
Gesamtanzahl

Frauen)

ZielgroRen
gepoolte gepoolte
Sensitivitat Spezifitat

[95 %-KI] (1)

(Wertebereich)®

[95 %-KI1] (1)

(Wertebereich)®

Malin 2016 (Schatzung des kindlichen Gewichts zum Erkennen von Wachstumsauffalligkeiten)

2D-Ultraschall: EFW (Hadlock) 29

> 90. Perzentil oder > 4000 g / Geburtsgewicht
> 90. Perzentil oder > 4000 g

2D-Ultraschall: AC > 35 cm / Geburtsgewicht 4

> 90. Perzentil oder > 4000 g (113/1831)
3D-Ultraschall: EFW (Schild) > 4000 g / 1
Geburtsgewicht > 4000 g (33 /200)
2D-Ultraschall: EFW (Ott) > 4000 g / 2
Geburtsgewicht > 4000 g (61 /239)
2D-Ultraschall: EFW (Wo0) > 4000 g/ 2
Geburtsgewicht > 4000 g (686 / 3067)
2D-Ultraschall: EFW (Shepard) > 4000 g / 5
Geburtsgewicht > 90. Perzentil oder > 4000 g (218 / 1035)
2D-Ultraschall: AC > 36 cm / Geburtsgewicht 2

> 90. Perzentil oder > 4000 g (60 / 208)
2D-Ultraschall: AC > 90. Perzentil / 5
Geburtsgewicht > 90. Perzentil oder > 4000 g (167 / 1063)
2D-Ultraschall: AC > 37 cm / Geburtsgewicht 2
>4000¢g (46 /192)

(2085 / 14 762)

0,56 [0,49; 0,62]
(k. A
(0,13-1,00)

0,80 [0,69; 0,87]
(k. A)
(0,65-0,99)
0,42 [0,26; 0,61]
0,44 [0,32; 0,57]
(k. A)
0,54 [0,50; 0,58]
k. A)
0,55 [0,41; 0,68]
k. A)
(0,39-0,78)
0,67 [0,54; 0,77]
k. A)
0,75 [0,61; 0,85]
(k. A)
(0,42-0,94)
(k. A)P°

0,92 [0,90; 0,94]
(k. A)
(0,77-0,99)
0,86 [0,74; 0,93]
(k. A)
(0,74-0,96)
0,98 [0,95; 1,00]
0,96 [0,91; 0,98]
(k. A)
0,90 [0,89; 0,92]
(k. A)
0,89 [0,84; 0,93]
k. A)
(0,78-0,93)
0,90 [0,84; 0,94]
(k. A)
0,89 [0,74; 0,96]
(k. A)
(0,71-0,98)
(k. A)P°

Maruotti 2017 (Schatzung des kindlichen Gewichtes zum Erkennen von Wachstumsauffalligkeiten)

Ultraschall der Weichteile (Abdomen oder 3 0,80 [0,66; 0,89] 0,95[0,91; 0,97]

Oberschenkel): 2D-Ultraschall-Messung der (k. A./287) (12 =0 %) (12 =0 %)

abdominalen subkutanen Dicke der Weichteile (0,70-0,86)¢ (0,78-0,96)¢

> 11 mm oder 3D-Ultraschall des fraktionalen

Oberschenkelumfangs / Geburtsgewicht > 90.

Perzentil oder > 4000 g

(Fortsetzung)
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Tabelle 88: Erganzende Ergebnisse zu ZielgroRen (Sensitivitat, Spezifitat) aus erganzend
dargestellten systematischen Ubersichten zur diagnostischen Giite (Fortsetzung)

Systematische Ubersicht (auffalliger Befund) Studien ZielgroRen
Indextest / Referenztest mit Schwellenwert (Falle/ Sensitivitat Spezifitat
Gesamtanzahl 95 06-KI] (19  [95 %-KI] (1)
Frauen) (Wertebereich)?  (Wertebereich)®

Jauniaux 2017 (Erkennen von Plazentapathologien)
Ultraschalluntersuchung zur pranatalen Diagnose 9 prospektive 0,97 [0,93; 0,99] 0,97[0,97; 0,98]
einer Placenta praevia accreta / klinischer Befund Studien (12=31,8 %) (12=93,3 %)

wahrend der Entbindung oder durch (191/2972) (0,87-1,00) (0,68-1,00
histopathologische Bestatigung

Meng 2013 (Erkennen von Plazentapathologien)

Ultraschall zur Diagnose einer Placenta accreta / 13 0,83[0,77;0,88] 0,95[0,93;0,96]
histopathologische Bestatigung und / oder (202 / 1085) (12 = 56,8 %) (12 = 65,1 %)
intraoperatives Ergebnis (0,33-1,00) (0,50-1,00)
1 prospektive 0,93[0,68;1,00] 0,79 [0,54; 0,94]
Studie
(15/34)

a: Festlegung der Falle nach der Geburt

b: Bei einem Einschluss von 2 Studien wurden Metaanalysen mit festen Effekten gerechnet, dieses Modell
war aufgrund der hohen Heterogenitét nicht geeignet.

¢: Schéatzung aus der AUC-Kurve

d: Wertebereich der in den eingeschlossenen Studien ermittelten Testgitekriterien

AC: Abdomenumfang; AUC: Area under curve (Fl&che unter der Kurve); EFW: estimated fetal weight
(fetales Schatzgewicht); k. A.: keine Angaben; Kl: Konfidenzintervall
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