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Abkiirzung Bedeutung

AP Austreibungsperiode

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

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

BMI Body-Mass-Index

CONSORT Consolidated Standards of Reporting Trials (konsolidierte Standards
zu Berichten von Studien)

DAMI Design Algorithm for Medical Literature on Intervention
(Designklassifizierung fur medizinische Interventionsstudien)

DGGG Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e. V.

DGHWi Deutsche Gesellschaft flir Hebammenwissenschaft e. V.

EP Eroffnungsperiode

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (Bewertung von Empfehlungen, Entwicklung und
Auswertung)

IUGR Intrauterine Growth Restriction (intrauterine
Wachstumsretardierung)

1QTIG Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen
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OCEBM Oxford Centre for Evidence-based Medicine (Oxford-Zentrum fur
evidenzbasierte Medizin)

OR Odds Ratio

PICO Participants Intervention Comparison Outcomes (Akronym fiir
Studienteilnehmer, Interventionsgruppe, Vergleichsgruppe,
Endpunkte)

PDA Periduralandsthesie

RCT Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)
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SSW Schwangerschaftswoche
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Kurzfassung

Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) hat am 14.09.2016 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung von Evidenzberichten zur
Unterstutzung der Erstellung 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 Participants-
Intervention-Comparison-Outcomes(PICO)-Fragen formuliert, zu denen das I1QWIG
Evidenzberichte im Format von Rapid Reports erstellen soll.

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

Wie wirkt sich die Mobilisation ab der friihen Austreibungsperiode (AP) bei Schwangeren am
Termin auf verschiedene maternale und neonatale Endpunkte im Vergleich zu keiner
Mobilisation aus?

Methoden

Die Zielpopulation dieser Evidenzbewertung bildeten Gebdrende um den errechneten
Geburtstermin ab der friihen AP, welche ab dem vollstandig eréffneten Muttermund definiert
wurde. Die Prufintervention sollte verschiedene Formen der gezielten Mobilisation wie Gehen,
Stehen, Sitzen, Hocken oder den VierflRlerstand umfassen. Als Vergleichsintervention galt die
Anleitung zu einer liegenden oder halb liegenden Position in Riicken- oder Seitenlage ohne
gezielte Mobilisation. Die von der Leitliniengruppe festgelegten Endpunkte waren gemaf der
Vorgehensweise nach GRADE in die Kategorien ,kritisch flr die Entscheidung® (maternale
Endpunkte: Mortalitat, Geburtsmodus [Spontangeburt, vaginal-operative Geburt oder Kaiser-
schnitt], hohergradige Dammrisse [l11°, IV°], hoher mudtterlicher Blutverlust > 1000 ml,
Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, teilweise oder vollstdndige
Plazentaretention, Geburtserleben, subjektive Gesundheitseinschatzung; neonatale Endpunkte:
Mortalitdt, Apgar-Score nach 5 Minuten <6, schwere metabolische Acidose (pH <7,0),
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 oder mittelgradige Acidose, Ikterus, Andmie) zugeordnet.

Es wurden ausschlieRlich randomisierte kontrollierte Studien, die nach 1990 ver6ffentlicht
wurden, in die Evidenzbewertung eingeschlossen.

Eine systematische Literaturrecherche nach Primarstudien wurde in den Datenbanken
MEDLINE, Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials und Cinahl durchgefihrt.
Parallel erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken
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MEDLINE, Embase, Cinahl, Cochrane Database of Systematic Reviews, Database of Abstracts
of Reviews of Effects und Health Technology Assessment Database.

Darliber hinaus wurden systematische Ubersichten und offentlich zugangliche Studienregister
durchsucht sowie die von Studiengruppen und Fachgesellschaften zur Verfligung gestellten
Dokumente gesichtet. Zudem wurden die Autorinnen und Autoren von Publikationen relevanter
Studien zur Klarung wesentlicher Fragen angeschrieben.

2 Reviewerinnen selektierten unabhédngig voneinander die relevanten Studien. Die Daten-
extraktion erfolgte in standardisierte Tabellen. Das Verzerrungspotenzial wurde auf Studien-
und Endpunktebene bewertet und jeweils in gering, mittel oder hoch eingestuft. Sofern die
Studien hinsichtlich der Fragestellung und relevanter Charakteristika vergleichbar waren und
keine bedeutsame Heterogenitadt beobachtet wurde, wurden die Einzelergebnisse fir die
kritischen Endpunkte mithilfe von Metaanalysen quantitativ zusammengefasst. Zusatzlich
erfolgten Subgruppenanalysen nach der Mobilisierungsart und -dauer. Die dabei berechneten
relativen Risiken bildeten unter Berlcksichtigung der Populationsrisiken die Grundlage zur Be-
rechnung absoluter Effekte.

Fur jeden kritischen Endpunkt wurde anschlieRend eine Bewertung der Qualitét der Evidenz
nach der GRADE-Methodik in 4 Abstufungen (hoch, moderat, niedrig oder sehr niedrig)
bezlglich des Vertrauens in den Effektschatzer vorgenommen. Anschlielend erfolgte eine
Gesamtbewertung.

Ergebnisse

Die systematische Literaturrecherche in bibliografischen Datenbanken ergab 14 Publikationen
zu 11 Studien, die die fir diesen Bericht definierten Kriterien zum Studieneinschluss erfillten.
Die letzte Suche fand am 02.03.2017 statt.

Durch die Suche in den weiteren Suchquellen wurden 2 zusétzliche relevante Dokumente zu
2 bekannten Studien identifiziert. Es wurden 3 Studien identifiziert, deren Relevanz nicht
abschlieRend geklart werden konnte.

Insgesamt wurden somit 11 randomisierte kontrollierte Studien (16 Dokumente) als relevant
fiir die Fragestellung des vorliegenden Evidenzberichts identifiziert.

In den eingeschlossenen 11 Studien wurden insgesamt 2202 Gebérende ab der frihen AP
verschiedenen mobilisierenden Interventionen und 2121 Gebérende einer Vergleichs-
intervention zugeteilt. 7 Studien schlossen nur Erstgebdrende und 10 Studien nur Schwangere
mit einer Einlingsschwangerschaft in Schédellage ein. Die eingeschlossenen Studien
untersuchten verschiedene Mobilisationsarten: das Sitzen auf dem Gebérstuhl (4 Studien), das
Hocken (5 Studien), das Sitzen (1 Studie), den VierfulRRlerstand (1 Studie) und die generelle
aufrechte Haltung (1 Studie). Vergleichsintervention war in 9 Studien die liegende oder halb
liegende Position im Entbindungsbett, wahrend in 2 weiteren Studien zur Priifintervention

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



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Mobilisation ab der Austreibungsperiode 07.09.2017

Gebarstuhl alle anderen Positionen die Vergleichsintervention bildeten. Die Prif- be-
ziehungsweise Vergleichsintervention begann in allen Studien ab der friihen AP, jedoch
unterschieden sich die Dauer und Intervalllange der Intervention. So sollte in 6 Studien die ab
der friihen AP eingenommene Position auch als endgultige Geburtsposition beibehalten
werden, wahrend in 3 Studien die Prif- oder Vergleichsintervention fur einen bestimmten
Zeitraum und anschlieRend eine (halb liegende) Rickenlage beziehungsweise frei gewéhlte
Position eingenommen werden sollte. In 2 Studien fehlten Angaben zur endgultigen
Geburtsposition. Daher wurden zusétzlich Subgruppenanalysen nach der Mobilisationsdauer,
der Mobilisationsart und dem Adhérenzgrad durchgefiihrt. Die Adhé&renz lag insgesamt in der
Gruppe mit Prufintervention zwischen 48 % bis 100% und in der Gruppe der
Vergleichsintervention zwischen 76 % bis 100 %.

Es konnten Effektschatzungen fur insgesamt 8 kritische Endpunkte ermittelt werden. Die
Qualitat der Evidenz wurde fur 3 kritische Endpunkte mit niedrig und fur 5 Endpunkte mit sehr
niedrig bewertet. Keine Evidenz aus randomisierten kontrollierten Studien war zur maternalen
oder neonatalen Mortalitat, zur subjektiven Gesundheitseinschatzung, zum Auftreten einer
schweren metabolischen Acidose oder zu einem Basendefizit>—16 mmol/l vorhanden.
Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz mit sehr niedrig bewertet.

Fur keinen der kritischen Endpunkte konnte ein durch die gezielte Mobilisation bedingter
Unterschied nachgewiesen werden. Diese Feststellung basiert fir den Geburtsmodus (Spon-
tangeburt: RR: 1,02; 98,3 %-KI: [0,99; 1,06], 10 Studien; 4124 Gebéarende; vaginal-operative
Geburten: RR: 0,87; 98,3 %-KI: [0,62; 1,22], 10 Studien; 4124 Gebérende; Kaiserschnitt: RR:
0,81; 98,3 %-KI: [0,55; 1,18], 11 Studien; 4284 Gebérende), das Auftreten hohergradiger
Dammrisse (111°, 1V°) (RR: 0,81; 95 %-KI: [0,48; 1,35], 5 Studien; 1812 Gebérende), die
teilweise / vollstandige Plazentaretention (RR: 1,05; 95 %-KI: [0,57; 1,96], 3 Studien; 1796
Gebarende) und den Apgar-Score nach 5 Minuten <6 (RR nicht schatzbar; 1 Studie; 100
Neugeborene) auf sehr niedriger Qualitit der Evidenz. Fur die Endpunkte Aufnahme einer
Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch (RR: 1,01; 95 %-KI: [0,98; 1,04], 1 Studie; 517
Gebarende) und das Geburtserleben (RR nicht schatzbar, 3 Studien; 1217 Gebdarende) liegen
ausschlieBlich erganzende Informationen vor, deren Evidenz ebenfalls mit sehr niedrig bewertet
wurde. Fur das Auftretens eines hohen mitterlichen Blutverlusts > 1000 ml (RR: 1,06; 95 %-
KI: [0,79; 1,41], 3 Studien; 1586 Gebarende) und der Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation (RR: 0,83; 95 %-KI: [0,67; 1,02], 6 Studien; 1759 Neugeborene) liegt niedrige
Qualitat der Evidenz vor.

Fazit

Auf der Basis von 11 Studien konnte keine Auswirkung einer gezielten Mobilisation ab der
frihen AP auf einen der kritischen Endpunkte nachgewiesen werden. Dabei ist zu beachten,
dass nicht fur alle vordefinierten Endpunkte Evidenz aus randomisierten kontrollierten Studien
vorlag. Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz fir die vorliegende Fragestellung
mit sehr niedrig bewertet, sodass das Gesamtvertrauen in die Effektschétzer als sehr niedrig
bewertet wird. Diese geringe Qualitat der Evidenz ist vorrangig durch schwerwiegende

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



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Mobilisation ab der Austreibungsperiode 07.09.2017

Studienlimitationen wie eine geringe Umsetzung der gepriften Intervention, eine nicht
verblindete Endpunkterhebung, Inkonsistenz der Effektschatzer der Einzelstudien und der
daraus folgenden unzureichenden Prézision der resultierenden Effektschatzer bedingt. Zu
beachten ist, dass in die Bewertung der Evidenz sowohl Studien eingeschlossen wurden, in
denen die mobilisierende Intervention ab der frihen AP gleichzeitig der Geburtsposition
entsprach, als auch Studien berticksichtigt wurden, in denen die Geburtsposition fur alle Frauen
einer (halb) liegenden / seitlichen Position entsprach oder in denen keine detaillierten
Informationen zur endgultigen Geburtsposition vorlagen. Eine Bewertung beziglich des
Einflusses der Geburtsposition auf die Endpunkte war nicht Ziel der Evidenzbewertung. Eine
potenziell relevante randomisierte Studie mit einer sehr groflen Teilnehmerinnenanzahl
befindet sich derzeit im Reviewverfahren einer etablierten Fachzeitschrift und konnte relevante
Ergebnisse enthalten.
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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 Erstellung einer interdisziplindren S3-Leitlinie ,,Die vaginale Geburt am Termin*
(Registernummer der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften [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. Die meisten Schwanger-
schaften fiihren 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 Ver-
sorgungsplanung und -gestaltung.

In Deutschland lag die Mortalitat fir alle Neugeborene gemessen an der Fruhsterblichkeit (0.—
7. Lebenstag verstorben) 2014 bei 183 je 100 000 Lebendgeborene und fir die Spatmortalitat
(8.—28. Lebenstag verstorben) bei 42 je 100 000 Lebendgeborene [2]. Die Muttersterblichkeit
lag bei 4 Frauen je 100 000 Lebendgeborene [3]. Als Risikofaktoren fur Komplikationen um
die Geburt gelten das zunehmende Alter der Miitter bei der ersten Geburt, Rauchen wahrend
der Schwangerschaft, eine geringe soziale Unterstlitzung, Migrationshintergrund, Adipositas
und Mehrlingsschwangerschaften [4].

Der Anteil an Kaiserschnittentbindungen unter allen Geburten in deutschen Krankenh&usern 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 Variabilitdt [4]. Mehr als die Halfte der
Kaiserschnittentbindungen erfolgen aufgrund eines Geburtsstillstandes oder Auffalligkeiten in
der fetalen Uberwachung [5]. Hinzu kommen eine aufgrund forensischer Motive zunehmend
veranderte Risikobewertung in der Schwangerenbetreuung und Geburtshilfe, verénderte
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 nattrlichen (vaginalen) Geburt durch Hebammen, Entbindungspfleger,
Medizinerinnen, Mediziner und weitere Gesundheitsberufe verbessern. Das S3-Niveau fordert
eine systematische Recherche, Auswahl und Bewertung der vorliegenden wissenschaftlichen
Evidenz zu den relevanten klinischen Fragestellungen und die Beschreibung des methodischen
Vorgehens, sodass in der Leitlinie schlieRlich nachvollziehbar dargelegt werden kann, auf
welcher Evidenz die gegebenen Empfehlungen basieren [8].

Ziel des geplanten Evidenzberichts ist es, fir eine durch die Fachgesellschaften und die AWMF
vorgegebene Schlisselfrage eine Evidenzgrundlage zusammenzustellen und diese hinsichtlich
ihrer Qualitdt zu bewerten. Diese Frage umfasst die Mobilisation der Gebdarenden. Der
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Evidenzbericht soll von der Leitliniengruppe als Grundlage fir die Entwicklung von
evidenzbasierten Empfehlungen fur die S3-Leitlinie herangezogen werden.

Dieser Rapid Report des IQWIiG nutzt die Methoden der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und der Grading-of-Re-
commendations-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 Participants-
Intervention-Comparison-Outcomes(PICO)-Fragen  formuliert, zu denen das I1QWIG
Evidenzberichte im Format von Rapid Reports erstellen soll.

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

Wie wirkt sich die Mobilisation ab der friihen Austreibungsperiode (AP) bei Schwangeren am
Termin auf verschiedene maternale und neonatale Endpunkte im Vergleich zu keiner
Mobilisation aus?
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3 Projektverlauf

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

Auf Basis der Projektskizze wurde ein Rapid Report zur Evidenz der Mobilisation ab der friihen
AP bei Schwangeren am Termin erstellt. Dieser Bericht wurde an das BMG und die
Leitliniengruppe der AWMF ubermittelt und nach Abschluss aller Teilprojekte gemeinsam auf
der Website des IQWIG veroffentlicht.
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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 Mobilisation ab der friihen
Austreibungsperiode in die Untersuchung

4.1.1 Population

Eingeschlossen wurden Studien, welche Gebérende um den errechneten Geburtstermin ab
vollendeter 37. Schwangerschaftswoche (SSW) (37 £ 0 SSW) bis zur vollendeten 42. SSW
(42 £ 0 SSW) von der frihen AP bis zum Ende der Nachgeburtsperiode einschlielRen.

Die frihe AP (engl. ,passive second stage of labour”, ,phase two*“) beginnt bei einem
vollstandig getffneten Muttermund (engl. ,,full dilated cervix*) und endet mit dem Beginn der
aktiven Mitarbeit der Gebérenden (engl. ,,forced pushing®, ,,Valsalva manneuver®) [9,10]. Die
Nachgeburtsperiode umfasst die Zeit von der Geburt des Neugeborenen bis 2 Stunden nach
Plazentageburt [9].

4.1.2 Pruf- und Vergleichsintervention

In die Bewertung wurden Studien eingeschlossen, welche verschiedene Formen der gezielten
Mobilisation der Geb&renden ab der frihen AP als Prifintervention mit keiner mobilisierenden
Intervention als  Vergleichsintervention  vergleichen.  Mobilisation  schlieit alle
Positionswechsel wie Gehen, Stehen, Sitzen (engl. ,birth chair, maya“), Hocken (engl.
»Squatting position®) oder den VierfiRlerstand (Knie-Ellenbogen-Lage) ein und vergleicht
diese mit der liegenden oder halb liegenden Haltung, welche einer Riickenlage mit um maximal
45 Grad erhohter Neigung des Riickens entspricht [11,12].

In allen eingeschlossenen Studien war die Vergleichsintervention die Anleitung einer liegenden
oder halb liegenden Position in Rlcken- oder Seitenlage ohne gezielte Intervention zur
Mobilisation. Zusatzlich wurden Studien eingeschlossen, in denen die Gebdrenden in der
Vergleichsgruppe ihre Position frei wahlen konnten, solange diese Position in der Regel
(> 80 %) der liegenden oder halb liegenden Position entsprach.

Studien, die eine gezielte Mobilisation der Gebérenden bereits vor Beginn der friihen AP
untersuchten, wurden ausgeschlossen, da eine Beurteilung des Einflusses der Intervention sonst
nicht fir den Zeitraum ab der frihen AP beurteilbar ware. Ebenso wurden komplexe
Interventionen, in welchen die Prifintervention neben der Mobilisation weitere Strategien
beinhaltete, wie z. B. das Anleiten zum aktiven Pressen im Vergleich zum Pressen nach Geftihl
oder die restriktive Durchfihrung einer Episiotomie im Vergleich zu einer intuitiven,
ausgeschlossen.
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4.1.3 Endpunkte

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
Entscheidungsfindung fir oder gegen eine Intervention berlcksichtigt werden mussen, wurden
der Kategorie kritisch zugeordnet. Weitere Endpunkte, welche ebenfalls beriicksichtigt werden
sollten, aber nicht unbedingt in die Entscheidungsfindung einbezogen werden miissen, wurden
als klinisch wichtig kategorisiert [13,14] (siehe Tabelle 1). Erganzt wurde entsprechend der
IQWiG-Methoden die Mortalitat. Diese Erganzung wurde mit der Leitliniengruppe besprochen.
Es war geplant, dass alle Endpunkte mit validierten Messinstrumenten erfasst sein mussen.
Lagen fir einen Endpunkt ausschlieBlich Informationen auf der Grundlage nicht validierter
Messinstrumente vor, wurden diese Ergebnisse als ergdnzende Informationen in die Bewertung
aufgenommen und entsprechend gekennzeichnet.
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Tabelle 1: Durch die Leitliniengruppe konsentierte Endpunkte aus vergleichenden
Interventionsstudien und ihre Bewertung

Rangfolge der Endpunkte Endpunkte

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

die Leitliniengruppe) = Spontangeburt

= vaginal-operative Geburt

= Kaiserschnitt

= héhergradige Dammrisse (111°, 1V°)

= hoher mutterlicher 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 Maternale Endpunkte:
Empfehlung nicht entscheidend = Episiotomie
(Bewertung mit 4-6 Punkten durch | « \wehenmittel

die Leitliniengruppe) = Amniotomie

= Kristellerhilfe

= Infektionen

Neonatale Endpunkte:

= |eichte oder mittelgradige Acidose?
= |kterus

= Andmie

a: 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 und pH < 7,0: schwere Acidose [15,16]

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

4.1.4 Studientypen

Es wurden prospektiv geplante vergleichende Studien (RCTs, nicht randomisierte kontrollierte
Studien, Kohortenstudien und Fall-Kontroll-Studien) mit modglichst hohem Evidenzniveau
(EbM-KTriterien nach Oxford [17]) eingeschlossen, wobei die Designklassifizierung der Studien
auf den DAMI (Design Algorithm for Medical Literature on Intervention)-Kriterien beruhen
sollte [18].
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Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnis-
unsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fir die Bewertung der
Evidenz einer medizinischen Intervention.

Es war geplant, sofern die auf RCTs basierende Datenlage nicht hinreichend gewesen ware,
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 [17]
sollten nicht berticksichtigt werden.

Fur alle unter 4.1.2 genannten Interventionen und unter 4.1.3 genannten Endpunkte aus
Interventionsstudien ist eine Evaluation im Rahmen von RCTs mdglich und praktisch
durchfuhrbar. Die Randomisierung kann sowohl Uber die Gebarenden als auch Uber eine
Clusterrandomisierung der Praxen oder Krankenh&user erfolgen. Fir den zu erstellenden
Evidenzbericht flossen daher ausschlieBlich RCTs als relevante wissenschaftliche Literatur in
die Evidenzbewertung ein. [17].

4.1.5 Studiendauer

Eingeschlossen wurden Studien mit einer Mindestdauer, die den Zeitraum von Beginn der
frihen AP bis zum Ende der Nachgeburtsperiode umfasst. Aufgrund von Unsicherheiten in den
Definitionen dieser Perioden wurden geeignet erscheinende Studien im Zweifel eingeschlossen
und der Zeitpunkt des Einschlusses wurde, wie in der Publikation berichtet, in die
Evidenztabellen extrahiert.

4.1.6 Publikationszeitraum

Es wurden die unter 4.1.4 beschriebenen Studientypen mit einem Publikationsdatum ab 1990
eingeschlossen. Fir die Einschrankung des Publikationszeitraumes wurde die Publikation von
Rose & Schmied-Knittel im Jahr 2011 [19] zugrunde gelegt, da diese die Umbruchphase von
der programmierten zur selbstbestimmten Geburt der 1980er-Jahre beschreibt. Diese
Einschrankung sollte zur Identifikation von relevanter Literatur fiihren, welche den heutigen
geburtshilflichen Standard berlcksichtigt und daher fur die Erstellung der Leitlinien-
empfehlungen Relevanz besitzt.

4.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien flr den Studieneinschluss

In Tabelle 2 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfillen mussten, um fir die
Fragestellung in die Bewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 2: Ubersicht {iber die Kriterien fiir den Studieneinschluss

Einschlusskriterien
El Population: alle Schwangeren am Termin unter der Geburt (ab friiher AP) wie
in Abschnitt 4.1.1 formuliert
E2 Prufintervention: gezielte Mobilisation der Gebarenden wie in Abschnitt 4.1.2
definiert
E3 Vergleichsintervention: keine gezielte Mobilisation der Gebéarenden wie in
Abschnitt 4.1.2 definiert
E4 Erhebung kritischer oder klinisch wichtiger Endpunkte wie in Abschnitt 4.1.3
definiert
ES randomisierte kontrollierte Studien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert
E6 Vollpublikation?
E7 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 [20] gentigt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen
Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und -ergebnissen nicht vertraulich sind.
AP: Austreibungsperiode; CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials

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

Fur die Einschlusskriterien E1 (Population), E2 (Interventionsgruppe) und E3 (Ver-
gleichsgruppe) reichte es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen Gebarenden
dieses Kriterium erflllt war. Es war geplant, fir solche Studien auf entsprechende
Subgruppenanalysen zurtickzugreifen. Es war geplant, Studien, bei denen die Ein-
schlusskriterien bei weniger als 80 % erfullt waren, nur dann einzuschlielen, wenn
entsprechende Subgruppenanalysen vorlagen.

4.2 Informationsbeschaffung

4.2.1 Primare Suchquellen

4.2.1.1 Bibliografische Recherche

Die systematische Recherche nach relevanten Studien bzw. Dokumenten wurde in folgenden

bibliografischen Datenbanken durchgefthrt:

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

= 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, Database of Abstracts of
Reviews of Effects und Health Technology Assessment Database.
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4.2.1.2 Offentlich zugangliche Studienregister

Die folgenden 6ffentlich zugénglichen Studienregister wurden durchsucht:

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

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

4.2.2 Weitere Suchquellen

Mit dem Ziel, weitere verdffentlichte und unveroffentlichte Studien beziehungsweise
Informationen zu relevanten Studien zu ermitteln, wurden weitere Quellen beriicksichtigt.

4.2.2.1 Systematische Ubersichten

Systematische Ubersichten wurden hinsichtlich weiterer relevanter Studien bzw. Dokumente
gesichtet.

4.2.2.2 Studiengruppen und Fachgesellschaften

Es erfolgte eine schriftliche Anfrage bei folgenden Fachgesellschaften und Studiengruppen:

= AWMF
= Cochrane Pregnancy and Childbirth Group

4.2.2.3 Autorenanfragen

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

4.2.3 Selektion relevanter Studien

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der bibliografischen
Recherche und Recherche in ¢ffentlich zuganglichen Suchregistern

Die durch die Suche in bibliografischen Datenbanken identifizierten und zu screenenden
Treffer wurden in einem ersten Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in
Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziglich der spezifischen Einschlusskriterien (siehe
Tabelle 2) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente wurden in einem 2. Schritt
anhand ihres Volltextes bzw. Registereintrags auf Relevanz geprift. Beide Schritte erfolgten
durch 2 Reviewerinnen unabhangig voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion
zwischen den beiden Reviewerinnen aufgeldst. Konferenzabstracts wurden im Rahmen der
Evidenzbewertung nicht bertcksichtigt.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Suchquellen

Informationen aus den folgenden Suchquellen wurden von 2 Reviewerinnen unabhangig
voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:
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= Offentlich zugangliche 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 Uberprifte 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. Konferenzabstracts wurden
im Rahmen der Evidenzbewertung nicht bertcksichtigt.

4.3 Informationsextraktion und -bewertung auf Studienebene

Alle fir den Evidenzbericht relevanten Ergebnisse wurden hinsichtlich ihrer Ergebnis-
sicherheit, bestehend aus dem Verzerrungspotenzial und der Prazision der Ergebnisse,
uberpriift. Fir jeden fir die Entscheidung kritischen Endpunkt wurde eine endpunktspezifische,
studienubergreifende Aussage zur Qualitdt der Evidenz in 4 Abstufungen bezilglich der
jeweiligen Aussagesicherheit in die Kategorien hohe, moderate, niedrige oder sehr niedrige
Qualitat der Evidenz entsprechend der GRADE-Guideline getroffen [21,22].

4.3.1 Datenextraktion

Alle fir die Evidenzbewertung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Die Evidenztabellen
orientierten sich an Vorlagen der AWMF.

Die Extraktion erfolgte durch 1 Reviewerin und wurde von einer 2. Reviewerin auf Grundlage
der Primérstudien kontrolliert.
4.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wurde firr jede in die Evidenzbewertung einge-
schlossene Studie bewertet, und zwar separat fiir jeden Endpunkt. Dazu wurden insbesondere
folgende endpunktubergreifende (A) und endpunktspezifische (B) Aspekte, die das Ver-
zerrungspotenzial beeinflussen, systematisch extrahiert und bewertet [23]:

A: Aspekte des Verzerrungspotenzials auf Studienebene
» Erzeugung der Randomisierungssequenz

= Verdeckung der Gruppenzuteilung
= Verblindung der Gebé&renden sowie der behandelnden Person

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

= friher Abbruch bei hohen Behandlungseffekten

= Rekrutierungsunterschiede in den Clustern der clusterrandomisierten Studien und
Vergleichbarkeit der Gruppen beziehungsweise Berticksichtigung prognostisch relevanter
Faktoren (bei Cluster-RCTSs) [24]

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 groler
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 verédndern oder sogar
stark verandern wirden [23].

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 genannten Aspekte
gering ist. Eine Bewertung in die Kategorien mittel oder hoch erfolgte, wenn es
Einschrankungen in 1 oder mehreren Aspekten gab, die das Vertrauen in den Effektschatzer
herabsetzen oder sogar stark herabsetzen. Falls diese Einstufung als 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
Bericksichtigung.

4.3.3 Bewertung des Evidenzniveaus aller eingeschlossenen Studien

Zusétzlich erfolgte auf Wunsch der AWMEF eine studienspezifische, endpunktiibergreifende
Bewertung der Evidenz jeder eingeschlossenen Studie nach den Oxford-Centre-for-Evidence-
based-Medicine(OCEBM)-Kriterien ([25]). 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 3 abgewertet.

4.4 Informationssynthese und -analyse

Die Informationen wurden fr die kritischen Endpunkte einer Informationssynthese und -ana-
lyse unterzogen [26]. Es war geplant, wenn Evidenz fur weniger als 7 kritische Endpunkte
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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
Verfahren eingesetzt. Eine abschlieBende zusammenfassende Bewertung der Informationen
erfolgte daruiber hinaus in jedem Fall.

4.4.1 Gegenuberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien

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

Es war geplant, in bestimmten Fé&llen auf eine Darstellung einzelner Ergebnisse bei
unzureichender Erfassung des Endpunkts bei allen Gebdarenden in der jeweiligen Studie
beziehungsweise unvollstandiger Berichterstattung zu verzichten. Dies sollte insbesondere
zutreffen, wenn viele Gebérende nicht in der Auswertung enthalten sind. 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 Gebérenden basieren, das heilit,
wenn der Anteil der Gebarenden, die nicht in der Auswertung beriicksichtigt wurden, groler
als 30 % war [27]. In der Literatur werden zum Teil bereits Auswertungen, in denen 20 % der
Studienteilnehmenden nicht berlicksichtigt werden, als nicht mehr aussagekréftig betrachtet
[27]. Ausnahmen von dieser Regel waren zum Beispiel dann geplant, wenn aus logistischen
Grinden fir ganze Zentren (ganze Randomisierungsblocke oder Cluster) keine Daten erhoben
wurden und dies bereits bei der Studienplanung vorgesehen war [28].

Ergebnisse sollten auch dann nicht in die Evidenzbewertung einbezogen werden, wenn der
Unterschied der Anteile nicht berlicksichtigter Gebérender zwischen den Gruppen gréRer als
15 Prozentpunkte war.

4.4.2 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 primér die Ergebnisse aus Intention-to-treat-Analysen,
so wie sie in den vorliegenden Dokumenten beschrieben sind, verwendet. Die Auswahl der
Modelle fur Metaanalysen erfolgte gemald den Kriterien, die in den aktuellen Allgemeinen
Methoden ([29]) genannt sind. Metaanalysen mit zufélligen Effekten wurden bei 5 oder mehr
Studien primér mithilfe der Knapp-Hartung-Methode durchgefiihrt. Bei weniger Studien wurde
ggf. ein Modell mit festem Effekt oder eine qualitative Zusammenfassung vorgenommen. Falls
die flr eine Metaanalyse notwendigen Schétzer fur Lage und Streuung in den Studienunterlagen
nicht vorlagen, war geplant, diese nach Mdglichkeit aus den vorhandenen Informationen
eigenstandig zu berechnen beziehungsweise nédherungsweise zu bestimmen.

Fur stetige Variablen war geplant, die Mittelwertdifferenz, gegebenenfalls standardisiert mittels
Hedges’ g, als Effektmal einzusetzen. Bei bindren Variablen wurden Metaanalysen primar
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anhand des relativen Risikos durchgefiihrt. In begriindeten Ausnahmeféllen sollten auch andere
EffektmaBe zum Einsatz kommen. Bei kategorialen Variablen war geplant, ein geeignetes
Effektmall in Abhangigkeit vom konkreten Endpunkt und von den verfligbaren Daten zu
verwenden [30].

Die Effektschatzer und Konfidenzintervalle (K1) 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 [31]. War die Heterogenitat der Ergebnisse der Studien nicht
bedeutsam, wurde der gemeinsame (gepoolte) Effekt inklusive Kl dargestellt. Bei bedeutsamer
Heterogenitat sollte stattdessen das Pradiktionsintervall dargestellt und die Ergebnisse sollten
nur in begrundeten Ausnahmeféllen gepoolt werden. AulRerdem wurde untersucht, welche
Faktoren diese Heterogenitdt moglicherweise erklaren konnten. Dazu z&hlten methodische
Faktoren (siehe Abschnitt 4.4.4) und Klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt 4.4.5).

4.4.3 Aussagen zur Qualitat der Evidenz

Fur die Fragestellung und jeden berichteten kritischen Endpunkt wurde nach den GRADE-
Kriterien eine endpunktspezifische, studientbergreifende Aussage zum Vertrauen in den
Effektschatzer (Qualitat der Evidenz) in 4 Abstufungen bezilglich der jeweiligen Aus-
sagesicherheit in die Kategorien hohe, moderate, niedrige oder sehr niedrige Qualitat der
Evidenz getroffen [21,22]. In die Bewertung gingen das Design der eingeschlossenen Studien,
Studienlimitationen, das Risiko von Publikationsbias, die Prazision und Konsistenz der Effekte,
die Ubertragbarkeit und ggf. Aspekte zur Aufwertung der Qualitit der Evidenz ein.

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 [21,22].
Diese Qualitat konnte bei hohem Verzerrungspotenzial, hohem Risiko von Publikationsbias,
unzureichender Prazision der Effekte, Inkonsistenz oder eingeschrinkter Ubertragbarkeit
abgewertet und bei sehr groRen Effekten, einer Dosis-Wirkungs-Beziehung oder wenn alle
potenziellen Confounder zu einer Effekterhéhung fiihren wirden, aufgewertet werden. Alle
Abwertungen der Qualitat der Evidenz wurden durch Fulinoten gekennzeichnet.

Im GRADE-Ansatz basiert die Starke von Leitlinienempfehlungen auf dem Vertrauen, dass die
erwinschten Effekte einer Behandlungsstrategie die unerwinschten Effekte iberwiegen [32].
Daher war eine Gesamtbeurteilung des Vertrauens in die vorliegenden Effektschatzer

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -14 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Mobilisation ab der Austreibungsperiode 07.09.2017

notwendig. Diese ergab sich aus der niedrigsten Qualitat der Evidenz der kritischen Endpunkte
[33,34].

A: Abwertung bei Studienlimitationen (Verzerrungspotenzial)

Die Qualitat der Evidenz wurde aufgrund von schwerwiegenden oder sehr schwerwiegenden
Limitationen um 1 oder 2 Kategorien heruntergestuft, wenn starke Limitierungen in einem oder
mehreren der unter 4.3.2 genannten Kriterien das Vertrauen in die Effektschatzungen
beeintrachtigen. Die Qualitat der Evidenz wurde beispielsweise um eine Kategorie
herabgestuft, wenn die Effektschatzungen hauptsachlich auf Studien mit mittlerem Ver-
zerrungspotenzial basieren oder wenn in einer Studie ein hohes Verzerrungspotenzial flr einen
Aspekt oder ein mittleres Verzerrungspotenzial fir mehrere Aspekte das Vertrauen in die
Effektschatzungen beeintrachtigen. Die Qualitat 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 fur
einen oder mehrere Aspekte das Vertrauen in die Effektschatzungen stark beeintrachtigt
[23,35].

B: Abwertung bei Publikationsbias

Es war geplant, die Qualitdt der Evidenz um eine Kategorie herabzustufen, wenn ein
Evidenzkdorper ein hohes Risiko fiir einen Publikationsbias aufweist. Kriterien fur die Annahme
von Publikationsbias umfassten einen Evidenzkorper, welcher vorrangig auf Kkleinen,
kommerziell gesponserten Studien beruht, einen beobachteten Zusammenhang zwischen
Effektschétzern und StudiengrélRe (oder Prézision der Effekte) oder relevante Unterschiede der
Ergebnisse verdffentlichter und nicht verdffentlichter Studien zeigt. Weitere Kriterien sind
Studienabbriiche auf der Grundlage von hohen Effektschatzungen oder Ergebnissen, die auf
kleinen Fallzahlen und wenigen Ereignissen basieren [36,37].

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 heruntergestuft. Als priméres Kriterium
wurde hierfur das K1 herangezogen. Unterschieden sich die klinischen Schlussfolgerungen aus
der oberen bzw. unteren Grenze des KI (stark), wurde eine Abwertung wegen (sehr)
schwerwiegender unzureichender Prazision in Betracht gezogen. Bei kleinen Studien mit
grollen Effekten auf der Grundlage kleiner Ereigniszahlen konnte die Unterschreitung der
Fallzahl fur eine addquat gepowerte Studie (,,optimal information size*) Ursache einer
Abwertung der Effektstarke wegen schwerwiegender Ungenauigkeiten sein [38,39].

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

Die Qualitéat der Evidenz sollte bei schwerwiegender unerklarter Heterogenitét (Inkonsistenz)
zwischen den Studienergebnissen um 1 oder 2 Kategorien heruntergestuft werden. Kriterien fur
die Einschatzung einer moglichen Heterogenitat der Studienergebnisse konnten eine grofRe
Varianz und unterschiedliche Richtungen der Effektschatzungen der Einzelstudien, eine
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geringe oder fehlende Uberlappung der Kl und statistische Kriterien einer bedeutsamen
Heterogenitat wie ein geringer p-Wert oder ein hoher 12-Wert sein (4.4.2). Bei hoher, durch die
unter 4.4.5 definierten Subgruppen erklarte Heterogenitat wurde das Poolen der Effekte auf die
Subgruppen beschrénkt [40,41].

E: Abwertung bei eingeschrankter Ubertragbarkeit (Indirektheit)

Die Qualitdt der Evidenz wurde bei schwerwiegenden oder sehr schwerwiegenden Ein-
schrankungen der Ubertragbarkeit um 1 oder 2 Kategorien heruntergestuft. 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 Gebarenden in die Studien, zwischen den
Versorgungsverhéltnissen und den Qualifikationen der Hebammen bzw. Entbindungspfleger in
Deutschland und gegentiber den L&ndern, in welchen die Studien durchgefiihrt wurden,
erwartet [42,43].

F: Aufwertung

Die Qualitdat der Evidenz sollte in methodisch guten Beobachtungsstudien und nicht
randomisierten Interventionsstudien bei groen bzw. sehr groflen Effekten um 1 oder 2
Kategorien heraufgestuft werden. Eine Heraufstufung um eine Kategorie war bei grofien
Effekten geplant, wenn das relative Risiko zwischen 2 und 5 bzw. zwischen 0,2 und 0,5 liegt,
ohne dass plausible Confounder diesen Effekt verringern konnten. Eine Heraufstufung um eine
weitere Kategorie sollte bei sehr grolRen Effekten erfolgen, wenn das relative Risiko tiber 5 bzw.
unter 0,2 liegt, keine relevanten Verzerrungsrisiken vorliegen und die Effekte prézise (mit
hinreichend geringen KI) geschéatzt werden konnten. Weitere Bedingungen fir eine
Heraufstufung der Qualitat der Evidenz waren eine Dosis-Wirkungs-Beziehung oder eine
mdogliche Verstarkung des beobachteten Ergebnisses bei Berlicksichtigung aller potenziellen
Confounder oder Verzerrungsquellen [44,45].

4.4.4 Sensitivitatsanalysen

Zur Einschatzung der Robustheit der Ergebnisse waren Sensitivitadtsanalysen 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 Sensitivitatsanalysen die fur einen
beobachteten Effekt abgeleiteten Aussagen zur Qualitat der Evidenz beeinflussen kann. Ein als
nicht robust eingestufter Effekt kann laut GRADE Guidelines dazu fuihren, dass die Qualitét
der Evidenz fur den betrachteten Endpunkt aufgrund von Inkonsistenz um 1 oder 2 Kategorien
abgewertet wird [26,40].
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445 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse wurden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das hei8t klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Dies konnten direkte Patienten-
charakteristika (Subgruppenmerkmale) sowie Spezifika der Interventionen sein. Im Gegensatz
zu den in Abschnitt 4.4.4 beschriebenen methodischen Faktoren fir Sensitivitatsanalysen
bestand hier das Ziel, mogliche Effektunterschiede zwischen Patientengruppen und
Behandlungsspezifika aufzudecken. Fir einen Nachweis unterschiedlicher Effekte war die auf
einem Homogenitéts- 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 bezuglich der moglichen
Effektmodifikatoren. Es war geplant, folgende Faktoren beziiglich einer moglichen Effekt-
modifikation in die Analysen einzubeziehen:

= Alter der Gebarenden,
= Paritét (Erst- vs. Mehrgebdrende),

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

= Periduralanésthesie (PDA) oder andere Schmerztherapie.

Sollten sich aus den verfiigbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren ergeben,
wurden diese ebenfalls begrindet einbezogen. Jedoch konnten fir keine der oben
beschriebenen Subgruppen ausreichend Informationen flr eine Subgruppenanalyse extrahiert
werden. Aus der Projektbearbeitung ergab sich die Notwendigkeit der Unterscheidung
spezifischer Mobilisationsarten in der Interventionsgruppe (Gebarstuhl, Hocken, Sitzen,
aufrechte Haltung und VierfuRlerstand), die in explorativen Subgruppenanalysen untersucht
wurden, sowie die Notwendigkeit der Unterscheidung der Mobilisationsdauer (ausschlie3lich
wéhrend der friihen AP oder auch wéhrend der spéaten AP) und des Adhérenzgrads (hoch oder
niedrig).

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

4.4.6 Evidenzprofil

Fur die Fragestellung wurde die Evidenz fir alle kritischen Endpunkte aus allen vorliegenden
Studien in einem Evidenzprofil zusammengefasst [26,46-48]. Dieses enthalt fur die
Fragestellung und ggf. die unter 4.4.5 genannten Subgruppen folgende Informationen:
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= Anzahl der Studien und des Designs

= 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 KI: Diese
ergaben sich aus den gepoolten Ergebnissen der Studien.

= Die typische Haufigkeit des Endpunktes in der deutschen Bevélkerung (Populations-
risiko): Laut GRADE [26] sollte diese auf reprasentativen Daten [5], dem medianen
Risiko der Vergleichsgruppen der eingeschlossenen Studien oder dem Risiko in der
Vergleichsgruppe einer einzigen Studie mit einem deutlich hoheren Stichprobenumfang
als die Ubrigen Studien basieren. Reprasentative Daten werden durch das Institut fur
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen berichtet [5]. Aufgrund der
hohen Heterogenitét der eingeschlossenen Studien wurde zusatzlich das Risiko einer
aktuellen und auf deutsche Verhéltnisse Ubertragbaren sehr grof3en Studie gewahlt, um so
die existierende Unsicherheit des Populationsrisikos widerzuspiegeln. Es war geplant,
sofern potenziell relevante Effektmodifikatoren identifiziert worden waren, eine typische
Auspragung fir diese anzugeben (z. B. aus Registern oder den eingeschlossenen Studien).

= Den Unterschied zwischen den Risiken mit und ohne Intervention [49] (und sein KI):
Dieser basiert auf dem Populationsrisiko und der gepoolten relativen Effektschatzung und
ihrem KI. Bei dichotomen Endpunkten sollte die Auspragung, in Abhangigkeit von der
Héufigkeit der beschriebenen Ereignisse, auf 100 Geburten bei einem Populationsrisiko
uber 10 %, auf 1000 bei einem Populationsrisiko unter 10 % oder fir sehr seltene
Ereignisse auf 10 000 Geburten bezogen werden. Ziel war die Angabe ganzer Zahlen.

= Die Bewertung der Qualitat der Evidenz nach den unter 4.4.3 genannten GRADE-
Kriterien in die Kategorien hoch, moderat, niedrig oder sehr niedrig. Griinde der
Abwertung wurden in Fulinoten nachvollziehbar dargestellt [33,50].

= Kommentare wie relevant abweichende Ergebnisse aus den unter 4.4.4 genannten
Sensitivitatsanalysen sollten in FuBBnoten nachvollziehbar dargestellt werden.

Existierte keine Studie, welche die vorher festgelegten Endpunkte untersucht, so wurde dies in
den Tabellen beschrieben. Es war geplant, die Ergebnisse aus Sensitivitatsanalysen zu nennen,
wenn sie zu stark abweichenden Effektschatzungen fiihren. Wenn Metaanalysen nicht méglich
waren, wurde die Evidenz fur diese Endpunkte in narrativen Tabellen dargestellt.
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5 Ergebnisse

5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung
5.1.1 Bibliografische Recherche

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal? den Kriterien zum Studieneinschluss (siehe
Tabelle 2).

Die Suchstrategien fur die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A.1.
Die letzte Suche fand am 02.03.2017 statt.

Die Zitate der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit Angabe
des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.3.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 02.03.2017
n =516
Ausschluss: Duplikate
> n =202
A
Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =314
Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =250

A

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =64

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n =36
Ausschlussgriinde:
Nicht E1 (Population) n =8
Nicht E2 (Prufintervention) n = 9
Nicht E3 (Vergleichsintervention) n = 2
Nicht E4 (Endpunkte) n=1
Nicht E5 (Studientyp) n=6
Nicht E6 (Publikation) n=10

Zu screenende
systematische Ubersichten <
n=14

\ 4

\ 4
Relevante Publikationen
n=14
Relevante Studien
n=11

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

5.1.2 Offentlich zugangliche Studienregister

Durch die Suche in o6ffentlich zuganglichen Studienregistern wurden folgende relevante
Studien bzw. Dokumente identifiziert (siehe Tabelle 3):
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Tabelle 3: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

Studienregister 1D Studie Studienregister Ergebnisbericht
in Studienregister
vorhanden

NCT01182038 Thies-Lagergren ClinicalTrials.gov [51] nein

2011
IRCT201105113869N3 | Farahani 2012 Iranian Registry of Clinical Trials [52] | nein

Fir die in Tabelle 4 dargestellten Studien konnte auf Basis der vorhandenen Informationen die
Relevanz nicht abschlieBend geklart werden und es wurden Autorenanfragen gestellt (siehe
Abschnitt 5.1.5).

Tabelle 4: In Studienregistern identifizierte Studien unklarer Relevanz?

Studienregister Studie Studienregister Status Ergebnisbericht in
ID Studienregister
vorhanden
PACTR Aku 2014 Pan African abgeschlossen nein
201412000911878 Clinical Trials (geplante
Registry [53] Rekrutierung von
11/2014-10/2015)°
ISRCTN35706297 | Brocklehurst ISRCTN [51,54] abgeschlossen nein
2009 (geplante
(BUMPERS) Rekrutierung
04/2010-04/2015)°
NCT02507739 Caen 2012 ClinicalTrials.gov | abgeschlossen nein
(PERIAMBU) [55] (geplante
Rekrutierung
10/2012-12/2013)

a: Eine Studie unklarer Relevanz ist eine Studie, fir die keines der in Tabelle 2 genannten Kcriterien flr den
Studieneinschluss (ggf. mit Ausnahme des Vorliegens einer VVollpublikation) verletzt ist, aber auf Basis der
vorliegenden Informationen nicht alle Kriterien eindeutig erfillt sind.

b: Autorenanfrage erfolgte

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A.2. Die letzte
Suche in 6ffentlich zugénglichen Studienregistern fand am 08.03.2017 statt.

5.1.3 Systematische Ubersichten

Im Rahmen der Recherche der Primarquellen wurden systematische Ubersichten identifiziert —

die entsprechenden Zitate finden sich in Abschnitt 9.2.

In diesen fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.
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5.1.4 Studiengruppen und Fachgesellschaften

Die jeweils am 05.04.2017 und 11.04.2017 schriftlich erfolgte Anfrage bei

07.09.2017

den

Fachgesellschaften und Studiengruppen ergab keine relevanten Studien beziehungsweise
Dokumente, die nicht Giber andere Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

5.1.5 Autorenanfragen

Fur die vorliegende Evidenzbewertung wurden Autorenanfragen versendet (siehe Tabelle 5).

Tabelle 5: Ubersicht zu Autorenanfragen

Rekrutierungszeitraumes
= Stand der Verdffentlichung

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
eingegangen
ja/nein
Aku 2014 = Ablauf des ja Rekrutierungszeitraum wurde wegen

langsamer Rekrutierung der
Studienteilnehmerinnen verlangert

Brocklehurst

= Ablauf des ja

Ergebnisse wurden zur

= Anzahl der eingeschlossenen
Frauen in der 36. SSW

2009 Rekrutierungszeitraumes Veroffentlichung eingereicht
= Stand der Verdffentlichung

Thies- = Geburtspositionen in der nein

Lagergren Vergleichsgruppe

2009

5.1.6 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnten insgesamt 11 relevante Studien (16 Dokumente)
identifiziert werden (siehe Tabelle 6). Die entsprechenden Zitate finden sich in Anhang 9.1.

Tabelle 6: Studienpool der Evidenzbewertung

Studie Vollpublikation (in 6ffentlich Ergebnisbericht aus Studienregistern
zuganglichen Fachzeitschriften) | beziehungsweise Eintrag Studienregister

Crowley 1991 ja[56] nein

De Jong 1997 ja[57] nein

Downe 2004 ja[58] nein

Farahani 2012 ja[59,60] ja[52]

Golara 2002 ja[61] nein

Leanza 2007 ja[62] nein

Moraloglu 2017 ja[63] nein

Racinet 1999 ja[64] nein

Thies-Lagergren 2009 | ja [65] nein

Thies-Lagergren 2011 | ja [66-68] ja[51]

Waldenstrom 1991 ja[69] nein
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5.1.7 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 7 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt. Fiir alle abgeschlossenen Studien wurden Autorenanfragen
gestellt.

Tabelle 7: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

Studie Dokumentart, ggf. Studientyp | Geplante | Status
Studienregister-1D, Zitat Fallzahl (ggf. geplantes
Studienende)
Brocklehurst 2009 ISRCTN35706297 [54] RCT 3000 abgeschlossen?

a: Autorenanfrage erfolgte. Ergebnisse wurden zur Veroffentlichung eingereicht.

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

Es wurden 11 randomisierte kontrollierte Studien zur Bewertung von mobilisierenden
MaRnahmen ab der friihen AP eingeschlossen (Crowley 1991, De Jong 1997, Downe 2004,
Farahani 2012, Golara 2002, Leanza 2007, Moraloglu 2017, Racinet 1999, Thies-Lagergren
2009, Thies-Lagergren 2011, Waldenstrom 1991). Die Charakteristika sind in Tabelle 8
dargestellt.

Die Studien wurden zwischen 1984 und 2014 in Europa (Frankreich, GroR3britannien, Italien,
Irland, Schweden), der Turkei, Stdafrika und im Iran durchgefihrt.

In den Studien wurden insgesamt 2202 Gebéarende ab der friihen AP verschiedenen
mobilisierenden Interventionen zugeordnet und 2121 in Vergleichsgruppen behandelt. Von den
Schwangeren in den Interventionsgruppen wurden 1333 zur Nutzung eines Gebérstuhls
aufgefordert, 731 zum Hocken, 58 zum Sitzen, 55 zum Vierfllerstand und 25 zu einer
aufrechten Haltung.

Bis auf Waldenstrom 1991 schlossen alle Studien ausschlieBlich Schwangere mit einer
Einlingsschwangerschaft in Schéadellage ein. Nur Waldenstrom 1991 bezogen sowohl
Mehrlingsschwangerschaften als auch Schwangere mit Beckenendlagen in ihre Studien-
population ein. 7 Studien (Crowley 1991, Downe 2004, Farahani 2012, Golara 2002, Moraloglu
2017, Thies-Lagergren 2009, Thies-Lagergren 2011) schlossen ausschlieRlich Erstgebarende
ein, 4 Studien (De Jong 1997, Leanza 2007, Racinet 1999, Waldenstrom 1991) schlossen zudem
Mehrgebarende ein, welche etwa die Hélfte der Teilnehmerinnen der Studien von De Jong
1997, Racinet 1999 und Waldenstrom 1991 ausmachten. 4 Studien schlossen Frauen vor
Abschluss der 37. SSW ein (Crowley 1991 und De Jong 1997 ab der 34+0. SSW, Downe 2004
und Thies-Lagergren 2009 ab 36+0. SSW). In Waldenstrém 1991 lassen sich keine
Informationen bezuglich der SSW finden. Eine Verletzung des Kriteriums, dass mindestens
80 % der eingeschlossenen Gebéarenden vor der vollendeten 37. SSW waren, konnte in keiner
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der Studien festgestellt werden. Fir 3 Studien (Crowley 1991, De Jong 1997, Downe 2004)
wurde dies aus den berichteten Studiencharakteristika (siehe Tabelle 8) abgeleitet. 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 Thies-Lagergren 2009 und Waldenstrom 1991 mindestens 80 % der Frauen nach
vollendeter 37. SSW gebaren.

Die eingeschlossenen Studien untersuchten verschiedene Arten der Mobilisation: das Sitzen auf
dem Gebarstuhl (Crowley 1991, Thies-Lagergren 2009, Thies-Lagergren 2011, Waldenstrom
2009), das Hocken (De Jong 1997, Farahani 2012, Leanza 2007, Moraloglu 2017, Racinet
1999), das Sitzen (Downe 2004), den VierflRlerstand (Farahani 2012) und die generelle
aufrechte Haltung (Golara 2002). Vergleichsintervention war in der Regel die liegende oder
halb liegende Position im Entbindungsbett. Eine Ausnahme bildeten die Studien von Thies-
Lagergren 2009 und Thies-Lagergren 2011, in welchen zur Prufintervention Gebérstuhl alle
anderen Positionen die Vergleichsinterventionen bildeten. In Thies-Lagergren 2011 nahmen
jedoch > 90 % der Teilnehmerinnen eine liegende Geburtsposition ein. In den eingeschlossenen
Studien ([56,62,63,65,66]) und systematischen Ubersichten ([70,71]) wird beschrieben, dass
die meisten Frauen in den westlichen Industrielandern in liegender oder halb liegender Position
gebaren. Aus diesem Grund wurde davon ausgegangen, dass auch in Thies-Lagergren 2009
mehr als 80 % der Frauen liegend gebaren. In Downe 2004 bildet die seitlich liegende Position
die Prifintervention und die sitzende Position die Ubliche Praxis in der geburtshilflichen
Abteilung. In der hier vorliegenden Untersuchung wurde die sitzende Position als
Prifintervention untersucht. Die Prifintervention begann in allen Studien ab Beginn der friihen
AP, jedoch unterschieden sich Dauer und Lénge der Intervention. Wahrend in Crowley 1991,
De Jong 1997, Leanza 2009, Thies-Lagergren 2009, Thies-Lagergren 2011 und Waldenstrém
1991 die Prifintervention bzw. Vergleichsintervention wéahrend der Geburt beibehalten werden
sollte, wurden in Moraloglu 2017 und Racinet 1999 die gebédrenden Frauen in der
Interventionsgruppe zum Zeitpunkt der Geburt des Kindes aufgefordert, wie die Frauen in der
Vergleichsgruppe die (halb liegende) Riickenlage einzunehmen. Downe 2004 beschreibt fir
den Beginn der Prifintervention die passive AP, liefert jedoch keine Information, ob es sich bei
der entsprechenden Position auch um die Geburtsposition handelte. Farahani 2012 beschreibt
die Dauer der Intervention ab dem vollstandig er6ffneten Muttermund bis zum Einschneiden
des kindlichen Kopfes ohne eine weitere Angabe bezuglich der Geburtsposition. In Golara 2002
wird die Durchfiihrung der Prifintervention fur eine Stunde ab Beginn der AP beschrieben,
danach durften die Teilnehmerinnen eine von ihnen gewunschte (Geburts-)Position einnehmen.

Durch die Beschreibung der Durchfiihrung der Prifintervention und die unterschiedliche
Adharenz, worunter in diesem Zusammenhang die Einhaltung der randomisierten Zuteilung
verstanden wird, wird teilweise eine unterschiedliche Vorgehensweise beziglich der
Umsetzung der Prif- und Vergleichsintervention ersichtlich. Die Adhérenz in der Gruppe mit
Prifintervention beziehungswiese Vergleichsintervention lag in den Studien zwischen 48 % bis

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 24 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0
Mobilisation ab der Austreibungsperiode 07.09.2017

100 % beziehungsweise 76 % bis 100 %. Nur in den Studien De Jong 1997, Golara 2002 und
Moraloglu 2017 fand sich eine hohe Adhérenz > 85 %.
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle
Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) | VVerzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutierungs- (Vergleichsgruppe) / Adhérenz® Studienebene? nach
land / Rekrutie OCEBM
rungszeitraum
Crowley 1991 Erstgebérende > 34 SSW miteiner | = N =1250 = Anleitung zur Positionierung auf den | mittel 3
RCT Einlingsschwangerschaft in = Alterd: 24+4 Jahre Gebarstuhl (n = 641) (wegen geringer (Ab-
Sch_ade;llage ltl)nd ﬁ}ntzjﬂp'ekrt_er = SSWH: 39 7+1.3 vs. Adhérenz in der wertung
vaginaler Geburt in der aktiven . iratet: 82 9 konventionelle Entbindung im Bett | Interventionsgruppe, | wegen
:327:384— Erb‘ffnungsphase..Ausgeschlossen \;&;r(r;:lratet. 82%vs. (n = 609) g Betreuungs- Studien-
wurden Frauen mit PDA oder b vollstindiaer Eréff q unterschiede limita-
06/1985 schwerer Praeklampsie ab volistandiger =rotinung des Erfah d ti
' Muttermunds wahrend der AP und [Erfahrung des ionen)
NP geburtshilflichen
" Personals] und
[] . 0, 0,
Adharenz: 65 % vs. 97 % Strukturungleichheit
zu Studienbeginn)
De Jong 1997 Erst- und = N =517 = Anweisung zum Hocken (n = 257) gering 2
RCT Mehrgebarende > 34 SSW mit einer | = Altere: 25 (16-41) vs. V.
Einlingsschwangerschaft in 24 (16-40) Jahre konventionelle Entbindung im
Siidafrika Schadellage ohne bestehende = SSWE: 40 (34-43) vs. Liegen im Entbindungsbett (n = 260)
Risikofaktoren mit Beginn der AP. 40 (34-42) . .
k-A. Ausgeschlossen wurden Frauen, die | _ Erstaebérende: 42 % wahtend qer AP bis zur Geburt
Komplikationen entwickelten. 494 9y e * Adhérenz:
Vs. 4% v o AP: 97 % vs. 100 %
s Geburtsposition: 89 % vs. 100 %
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle (Fortsetzung)
Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) | Verzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutierungs- (Vergleichsgruppe) / Adhérenz® Studienebene? nach
land / Rekrutie OCEBM
rungszeitraum
Downe 2004 Erstgebédrende > 36 SSW mit einer | = N =107 = Anleitung zum unterstutzten mittel 3
RCT Einlingsschwangerschaft in » Alterd: 26+4 vs. 27+ 4 aufrechten Sitzen (n = 58) (wegen geringer (Ab-
Schédellage und unkomplizierter = SSW: 40,2 + 1,3 vs. (Standardpraxis) Adharenz in der wertung
GroRbritannien Schv_vangerschaft zu Beginn der 40,2+1,1 VS. Vergleichsgruppe) wegen
1993-1994 passiven AP _ohne vorausgegangene seitliches Liegen (n = 49) Studien-
Uterusoperation oder entdeckte « . . limita-
Auffalligkeiten beim Fetus mit Wah_rend der passiven AP bis zum ti
; Beginn des aktiven Pressens ionen)
wirksamer PDA. Ausgeschlossen )
wurden Frauen mit schwerer SIH, * Adharenz: 90 % vs. 76 %
Praeklampsie, Eklampsie,
schwerem IUGR oder IUFT.
Farahani 2012 | Erstgebdrende iranischer = N =160" = Anweisung zum Hocken (n = 53) hoch (wegen 3
RCT Nationalitat, 18-35 Jahre > 37.-42. | = Alter®: 25+4 vs. 26+4 V5. fehlender Information | (Ab-
SSW mit einer vs. 25+4 VierfiiBlerstand (n = 55) zur Randomisierung | wertung
Iran Elnllngsschwangersghaft un_d = SSWO: 39+1 vs. 39+4 vs. und PIa_nung wegen
spontaner Geburt, Einschneiden des Vs, 3943 . B sekundérer Studien-
2009-2010 fetalen Kopfes, Geburtsgewichtdes | | o\1a. o0 g 4 Liegen (n = 52) Endpunkte) limita-
Neugeborenen zwischen 2500 g 27 648 6 vS. 2;3/51'+3 . wahrend der passiven AP bis zum tionen)
und 4000 g und Einwilligung zur 1P IS 25,259 Einschneiden des fetalen Kopfes
Teilnahme an der Studie. * Schulbildung: = Adharenz: k. A.
Ausgeschlossen wurden @ Analphabet: 13
Schwangere mit einem (26 %) vs. 11 (22 %)
Blasensprung > 12 Stunden, vs. 14 (28 %)
schwerwiegenden Erkrankungen = Grundschule: 12
oder Operationen, Anzeichen von (24 %) vs. 12 (24 %)
fetalem Distress, Geburtseinleitung vs. 9 (18 %)
oder prolongierter Geburt oder AP. o Mittelschule: 24
(49 %) vs. 26 (53 %)
vs. 27 (54 %)
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle (Fortsetzung)
Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) | Verzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutierungs- (Vergleichsgruppe) / Adhérenz® Studienebene? nach
land / Rekrutie OCEBM
rungszeitraum
Golara 2002 Erstgebédrende > 37 SSW mit einer | = N =66 = Anleitung zur Einnahme einer mittel 3
RCT Einlingsschwangerschaft in » Alterd: 3046 vs. 30+5 aufrechten Position (n = 25) (wegen (Ab-
Schadellage mit CSE, adaquater = BMI®: 28+3 vs. 27+4 vs. intransparenten wertung
GroRbritannien Motorik und vollstandig eréffnetem einer liegenden Position (n = 41) Patientenflusses) wegen
KA Muttermund. Ausgeschlossen wiahrend der passiven AP fiir Studien-
T wurden Frauen mit inadéquater - passive . limita-
e A mindestens 30 Min innerhalb einer .
Motorik fur eine Mobilisation : i, tionen und
e Stunde, danach freie Positionswahl
(Unféhigkeit, aufrecht zu stehen) ) unzu-
- - wéhrend des Pressens :
und einer Pethidingabe < 4 Stunden B a0 . reichender
vor vollstandiger = Adharenz: 88 % vs. 85 % Prézision)
Muttermundserdffnung.
Leanza 2007 Gebarende > 38 / 39F SSW mit N =500 = Anweisung zur aufrecht hockenden hoch 4
RCT einer Einlingsschwangerschaft in k. A. Position (n = 250) (wegen unklarer (Ab-
Schédellage wahrend der aktiven Vs, Erzeugung der wertung
ltalien Geburt. Ausgeschlossen wurden liegende Riickenlage in Randomisierungs- wegen
20002007 Frauen mit Elnstellung_sanomal_len, Steinschnittlage (n = 250) sequenz bzw. Studien-
vorausgegangenem Kaiserschnitt .. Gruppenzuteilung limita-
. waéhrend der AP .
oder Myomektomie, fetalen ) i und fehlender tionen)
Fehlbildungen oder Blasensprung. * Adhdrenz: k. A. Angaben zur
Planung,
Charakteristika und
Adhérenz)
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle (Fortsetzung)
Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) | Verzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutierungs- (Vergleichsgruppe) / Adhérenz® Studienebene? nach
land / Rekrutie OCEBM
rungszeitraum
Moraloglu Erstgebérende 37-42 SSW mit = N =102 = Anweisung zum Hocken (n = 51) mittel 3
2017 einer Einlingsschwangerschaft in = Altert: 24+4 vs. 2243 vs. (wegen fehlender (Ab-
RCT Schadellage wahrend der aktiven Jahre halb liegende Steinschnittlagerung Informationen zur wertung
Geburt ohne PDA_. A_usgeschlossen = BMI¢: 2944 vs. 30+3 (n = 51) Randomisierung und | wegen
Tirkei wurden Frauen mit einer = SSW¢: 39+ 1 vs. 40+1 wahrend der AP (die Geburt erfolgte | Planung der Studien-
Uterusnarbe, nachgewiesenen ) . . N sekundéren limita-
12/2013- fetalen Fehlbildungen = Schulbildung: in halb liegender Riickenlage) Endounk .
05/2014 gl ’ ine: 10 9 % | = Adharenz: 100 % vs. 100 % ndpunkte) tionen)
Gestationsdiabetes, Bluthochdruck, o keine: 10 % vs.16 % : .
chronischer Erkrankung, = 0-8 Jahre: 66 % vs./
maternalem Fieber sub partu oder 72 %
Kaiserschnitt wahrend der EP. o > 8 Jahre: 24 %
vs.12 %
Racinet 1999 Erst- und Mehrgebérende mit einer | = N =239 = Anleitung zum Hocken (n = 120) mittel 3
RCT Einlingsschwangerschaft in = Erstgebarende: 51 % vs. (wegen geringer (Ab-
Schédellage und antizipierter vs. 51 % liegende Riickenlage in Adharenz in der wertung
Frankreich vaglnalg( GHebuIr:’tdllf in der Lage Steinschnittlage (n = 119) Interventionsgruppe, | wegen
03/1995—- \e,\;ﬁrzinr; ehlr% enoc stefiung wahrend der AP (die Geburt erfolgte | fehlender Studien-
12/1995 ' in Riickenlage) g‘;gég‘;t_';?gf”nzurnd l:g‘n';?])
. o 7a 0 isierung u
Adhérenz: 78 % vs. 100 % Charakteristika)
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle (Fortsetzung)
Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutierung (Vergleichsgruppe) / Adhérenz® Studienebene? nach
s- OCEBM
land / Rekruti
e-
rungszeitrau
m
Thies- Erstgebérende > 36+0-41+6 SSW mit | N = 68 = Anleitung zur wiederholten Nutzung mittel 3
Lagergren einer Einlingsschwangerschaft in des Gebarstuhls fur 20 Minuten sowie | (wegen geringer (Ab-
2009 Schédellage und ausreichenden Vermeidung des aktiven Pressens Adhérenz in der wertung
RCT Schwedischkenntnissen mit normaler (n=34) Interventionsgruppe) | wegen
Schwangerschaft und spontanem VS, Studien-
Schweden gegurtsbegrinn, T]ntizipierter vaginaler jede andere Position (n = 34) I!mita-
11/2005- eburt auch nach vorausgegangenem ab der vollstandigen Eroffnung des tionen,
Kaiserschnitt oder Einleitung wegen . unzu-
05/2006 L Muttermunds wahrend der AP und als .
vorzeitigem Blasensprung. Geburtsposition reichen-
Ausgeschlossen wurden Frauen mit ] P ro . der
einem BMI > 30, infektidser * Adhdrenz: 65 % vs. 100 % Prézision
Erkrankungen, Préaeklampsie oder und
anderen Konditionen, die eine Indirekt-
medizinische Uberwachung benétigte. heit)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle (Fortsetzung)
Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) | Verzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutierungs- (Vergleichsgruppe) / Adhérenz® Studienebene? nach
land / Rekrutie OCEBM
rungszeitraum
Thies- Erstgebérende > 37+0-41+6 SSW = N =1020 = Anleitung zur wiederholten Nutzung | mittel 3
Lagergren mit einer Einlingsschwangerschaft | = Altersgruppen: des Gebdrstuhls fiir 20 Minuten (wegen geringer (Ab-
2011 in Schédella_lge und_spo_ntanem o < 25 Jahre: 19 % vs. (n =510) Adharenz in der wertung
RCT GeprtISbeglnbn, antlZlhpleftif 16 % VS, Interventionsgruppe) | wegen
vaginaler Geburt auch nac a 25 <790 jede andere Position (n = 510 Studien-
vorausgegangenem Kaiserschnitt 25-35 Jahre: 72 % J ) ( ) limita-
Schweden b vs. 72 % wahrend der AP und als .
oder Einleitung wegen spontanen - tionen und
11/2006- Bl h o > 35 Jahre: 9 % vs. Geburtsposition .
07/2009 asensprungs ohne spontane Yy « Adhérenz: 48 % vs. 99 % Indirekt-
Wehentatigkeit > 24 Stunden, 0 arenz. 4o o vs. 99 ¥ heit)
Frauen mit Gestationsdiabetes ohne | * SSW:
medikamentdse Behandlung. @ 38+0-40+6: 76,2 %
Ausgeschlossen wurden Frauen mit vs. 74,9 %
einem BMI > 30 oder ohne 8 > 4140
ausreichende
- . 20%vs. 21 %
Schwedischkenntnisse. - BMI: 23.3vs. 23.6
®* vorausgegangener
Kaiserschnitt: 1,2 %
vs. 1,0 %
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle (Fortsetzung)
Quelle / Ein- / Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) | Verzerrungs- Evidenz-
Studientyp / Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
Rekrutierungs- (Vergleichsgruppe) / Adhérenz® Studienebene? nach
land / Rekrutie OCEBM
rungszeitraum
Waldenstrom Erst- und Mehrgebérende mit = N =294 = Anleitung zur Nutzung des mittel 3
1991 geplanter vaginaler Geburt mit = Alterd: 28 Jahre Gebarstuhls (n = 148) (wegen geringer (Ab-
RCT einer Einlings- oder _ « Erstgebarende: 52 % Vs, Adharenz in der Priif- | wertung
Mehrlingsschwangerschaftin vs. 51 % konventionelle liegende oder halb und Vergleichs- wegen
Schweden Schadel- oder Beckenendlage, die | ¢y eqicne liegende Position (n = 146) gruppe und fehlender | Studien-
KA keine Wiinsche bzgl. einer Nationalitat: 94 % vs. wahrend der AP Angaben zur limita-
Geburtsposition am Ende der 92 o ) oo . Randomisierung / tionen)
Eréffnungsphase auBerten und in ° * Adharenz: 49 % vs. 69 % Endpunkten)
der physischen Kondition waren, * verheiratet: 97 %
eine aufrechte Position wahrend der
Geburt einzunehmen.
Ausgeschlossen wurden Frauen bei
unzureichenden
Schwedischkenntnissen oder
fetalem Distress.

a: Extrahiert wurden alle berichteten Informationen zu Alter, Paritat, Einlinge / Mehrlinge, SSW, Adipositas, vorausgegangenem Kaiserschnitt, Informationen zur
psychosozialen Belastung, Migrationshintergrund, Sozialstatus und Risikoprofil.

b: Angaben enthalten Anleitung oder Anweisung zur Einhaltung der Interventionsposition einschlieRlich des Zeitraums der Intervention.

c: Adhdrenz beschreibt in diesem Zusammenhang die Einhaltung der Priif- und Vergleichsintervention durch die Gebérenden.

d:Mittelwert £Standardabweichung

e: Median (Minimum-Maximum)

f: widerspriichliche Angabe in der Publikation

g: ausfithrliche Beschreibung siehe Abschnitt 5.3

h: Charakteristika der Population wurden fur 148 Frauen ohne Kaiserschnitt berichtet.

AP: Austreibungsperiode; BMI: Body-Mass-Index; CSE: kombinierte Spinal- und Epiduralanasthesie; EP: Er6ffnungsperiode; IUFT: intrauteriner Fruchttod;
IUGR: intrauterine Wachstumsretardierung; k. A.: keine Angaben; N: Anzahl randomisierter Gebarender gesamt; n: Anzahl randomisierter Gebérender je
Interventionsgruppe; OCEBM : Oxford Center for Evidence-based Medicine; NP: Nachgeburtsperiode; PDA: Periduralanasthesie; SIH: schwangerschaftsinduzierte
Hypertonie; SSW: Schwangerschaftswoche; vs.: versus zum Vergleich der Interventions- und Vergleichsgruppe
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5.2.2 Ubersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte

Tabelle 9 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu den von der Leitliniengruppe
festgelegten fur die Entscheidung kritischen 10 maternalen und 5 neonatalen Endpunkten aus
den eingeschlossenen Studien. Aus 11 Studien konnten Daten zu 10 kritischen Endpunkten
extrahiert werden, wobei anschlieBend Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und
Kaiserschnitt aufgrund der Abhéngigkeit zu dem Endpunkt Geburtsmodus zusammengefasst
wurden. Damit liegen insgesamt Daten zu 8 kritischen Endpunkten vor.

Zu den Endpunkten Mortalitdt (maternale oder neonatale), subjektive Gesund-
heitseinschatzung, schwere metabolische Acidose und Basendefizit > —16 mmol/l wurden in
keiner Studie Daten berichtet. Aus diesem Grund verbleiben Informationen zu 8 fir die
Entscheidung kritischen Endpunkten fiir die GRADE-Bewertung: Geburtsmodus, héhergradige
Dammrisse (111°, 1\VV°), hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml, Aufnahme Stillbeziehung bei
initialem Stillwunsch, teilweise / vollstandige Plazentaretention, Geburtserleben, Apgar-Score
nach 5 Minuten <6 und Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation. Zum Endpunkt
Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch liegen ausschliellich erganzende
Informationen aus einer Studie vor (De Jong 1997), welche Informationen zu ,,Stillbeziehung
nicht etabliert” berichtet. Zum subjektiven Geburtserleben wurden in keiner der 4 zu diesem
Endpunkt vorliegenden Studien validierte Messinstrumente benutzt. Die vorliegenden
Ergebnisse werden als ergdnzende Informationen in die Bewertung einbezogen.

Aus 11 Studien konnten Daten zu 4 klinisch wichtigen, aber fur die Empfehlung nicht
entscheidenden Endpunkten (Episiotomie, Wehenmittel und Amniotomie, metabolische
Acidose) extrahiert werden. Fir die metabolische Acidose liegen ausschlieRlich Informationen
aus einer Studie (Golara 2002) vor, wobei die Daten es nicht ermdglichen, die verschiedenen
Schweregrade einzugrenzen, jedoch sind die Angaben eher der leichten als einer schweren
Acidose zuzuordnen. Zu den verbleibenden Endpunkten (Kristellerhilfe, Infektionen, Ikterus,
Anamie) wurden in keiner Studie Daten berichtet (siehe Tabelle 9).
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Tabelle 9: Matrix der kritischen und klinisch wichtigen Endpunkte
Studie Kritische Endpunkte Klinisch wichtige Endpunkte
Maternal Neonatal Maternal Neonatal
|
5 1 < S ; = ¢
2 he] b ¢
L : 3¢ g E 3 J: < é 'E
= s 5¢ 81 B o ; g8 S 2 ¢
ju @ v =° o =i @ S c. = O] - ®
3 g § £.g151%:8 i 2\ 8 =23Z2| o B 2 £ _| 5
§ 5 ¢ £ EiSis(sly giB §:5. sieglg £ E 5 g%
= I Tt Q2 U"E‘Nc‘q—,}t £ = rrtos o 5t 3 S c 5 = 2 L @ 2
S = c: o 56 = ¢ 2+ = ¢ > v | 8 E!%’(Cuw 2 o = 2 x e7 2 S
s & 18 Si81Zi3i8 STis 1518 5|2 & E E g|gig g
S § S Tt BELE 0 35S JiBead, S| 2T & ¥ E| T X &K
Crowley 1991 - n ° o - - - - w? - - - n = - - - - - -
De Jong 1997 - o [ ° o m - - - - - - - n - - - - - - -
Downe 2004 - ° ° ° - - - - - - - - - - ° - - - - - -
Farahani 2012 - - - [ o - - - w? - - o° - - - = - - - - - -
Golara 2002 - ° ° o n - - - - - - - - - n = = - - - mt - -
Leanza 2007 - °c m m - - - = - - - - - - - n - - - - - . _
Moraloglu 2017 - ] o ] - - - - - - n - - n = - - - - - - -
Racinet 1999 - ° ° ° - - - - - - - n - - - ° - - - - - - R
Thies-Lagergren 2009 - o ° ° n n - - - - - - - - n n n - - - - - -
Thies-Lagergren 2011 - o ° o n = - " - - - - - - - - - - - - - - -
Waldenstrom 1991 - o e e - - - e e - - et - - o | o - - - - - - -

d: wahrend der AP

e: berichtet pH < 7,2 ohne weitere Differenzierung
f: keine Festlegung des primaren Endpunktes
AP: Austreibungsperiode; Apgar-Score: Schema zur Beurteilung der postpartalen Adaptation und Vitalitat des reifen Neugeborenen nach den Kriterien Atmung,
Puls, Grundtonus, Aussehen und Reflexe; NICU: Neugeborenen-Intensivstation

e primirer Endpunkt; m weitere / sekundédre Endpunkte; o aus berichteten Daten ableitbar; -: der Endpunkt wurde nicht erhoben
a: ohne Nutzung validierter Messinstrumente
b: berichtet wurde ,,Stillbeziehung nicht etabliert

¢: Angabe des Apgar-Scores nach 5 Minuten (Median, Min-Max)
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5.3 Einschatzung des Verzerrungspotenzials
5.3.1 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Fur die Bewertung lagen 11 Studien vor. Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf
Studienebene ist in Tabelle 10 dargestellt.

In 5 Studien (Farahani 2012, Leanza 2007, Moraloglu 2017, Racinet 1999, Waldenstrém 1991)
blieb unklar, ob die Erzeugung der Randomisierungssequenz adaquat war, da Angaben dazu in
den Publikationen fehlten. In 2 Studien konnte aufgrund fehlender Angaben die verdeckte
Gruppenzuweisung nicht beurteilt werden (Farahani 2012, Leanza 2007). Eine Verblindung der
Teilnehmerinnen war generell nicht moéglich. In 1 Studie (Waldenstrom 1991) wurde versucht
die Frauen zu verblinden, da die Gebarenden erst 2 Stunden nach der Geburt Uber ihre
Teilnahme an der Studie informiert wurden. Dies ist jedoch nicht als adaquate Verblindung
anzusehen, da den Frauen die Teilnahme an einer Studie zum Zeitpunkt der Intervention nicht
bewusst war. Die behandelnden Personen waren in allen Studien unverblindet. Diese fehlende
Verblindung wurde bei der Beurteilung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene unter
5.3.2 berticksichtigt.

Eine ergebnisunabhédngige Berichterstattung konnte nur in 4 Studien (Crowley 1991, Racinet
1999, Thies-Lagergren 2009, Thies-Lagergren 2011) bestatigt werden. Fir die anderen Studien
wurde die ergebnisunabhéngige Berichterstattung als unklar bewertet, da Angaben zu vorab
geplanten priméren (Waldenstrom 1991) oder sekundéren Endpunkten (De Jong 1997, Downe
2004, Moraloglu 2017, Waldenstrom 1991) fehlten, die Abweichung von der geplanten Fallzahl
durch den Mangel an Ressourcen bedingt war (Downe 2004), Angaben zu
Fallzahlberechnungen fehlten (Farahani 2012, Golara 2002, Moraloglu 2017, Waldenstrom
1991) oder zu erwartende Endpunkte nicht berichtet wurden (Farahani 2012). In Leanza 2007
wurden keine primdaren und sekundédren Endpunkte geplant und im Abstrakt werden vorrangig
signifikante Ergebnisse berichtet, sodass ein ergebnisgesteuertes Berichten der Endpunkte sehr
wahrscheinlich ist.

In 6 Studien (Crowley 1991, Downe 2004, Racinet 1999, Thies-Lagergren 2009, Thies-
Lagergren 2011, Waldenstrom 1991) nahmen in der Interventions- oder Vergleichsgruppe mehr
als 20 % der Gebdrenden die zugewiesene Intervention nicht ein. Diese geringe Umsetzung
beeinflusste das Verzerrungspotenzial aller Endpunkte. In 1 Studie (Crowley 1991) traten hohe
Unterschiede im soziodkonomischen Status und in der Erfahrung des geburtshilflichen
Personals auf, wobei die erfahreneren Hebammen oder Entbindungspfleger prozentual haufiger
Frauen in der Gebarstuhlgruppe betreuten und Medizinstudierende prozentual haufiger Frauen
in der Rickenlage. Eine mdgliche Verzerrung aufgrund ungleicher Betreuung kann nicht
ausgeschlossen werden.

Weitere endpunktiibergreifende Aspekte sind ein intransparenter Patientenfluss (Golara 2002,
Leanza 2007) und fehlende Informationen oder hohe Unterschiede der Charakteristika der
Studienteilnehmerinnen zu Studienbeginn (Crowley 1991, Downe 2004, Leanza 2007,
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Moraloglu 2017, Racinet 1999). Fur die Studie von Farahani 2012 I&sst sich ein Eintrag in
einem Studienregister finden, dieser wurde jedoch retrospektiv erst nach Abschluss der
Rekrutierung vorgenommen.

In der Folge wurde das Verzerrungspotenzial auf Studienebene in 1 Studie als gering (De Jong
1997), in 8 Studien (Crowley 1991, Downe 2004, Golara 2002, Moraloglu 2017, Racinet 1999,
Thies-Lagergren 2009, Thies-Lagergren 2011, Waldenstrom 1991) als mittel und in 2 Studien
(Farahani 2012, Leanza 2007) als hoch bewertet.

Tabelle 10: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Studie o g 3 =
55 o 2o c

S5 5 S 5 5 5 S £ c g e

O = v = S € S < > S o o

N.2 =B c c o B S o O

o = o .= o) D T — 0 o

w & S c = SO c o b o C

S SN S o S € SRZ 2 c 3

& o 2 c S £ ST S 2 S S5

© S N S o c c c8 2 z 8 28 £s

255 o= = = c § a5 x 5 2

orx o - o o c og Q2 © .© i) L h

2D o > - = e 2 > ' = a (g

ST 3 D = ) Qo O feT) T D5

<o & >0 >+ >aoan w m X > ©
Crowley 1991 ja ja nein nein ja nein mittel ®

De Jong 1997 ja ja nein nein unklar ja gering
Downe 2004 ja ja nein nein unklar nein mittel>-¢
Farahani 2012 unklar unklar nein nein unklar ja hoch¢ & f
Golara 2002 ja ja nein nein unklar nein mittel®

Leanza 2007 unklar unklar nein nein nein nein hochch
Moraloglu 2017 unklar ja nein nein unklar nein mittel2¢d f
Racinet 1999 unklar ja nein nein ja nein mittel®

Thies-Lagergren 2009 ja ja nein nein ja nein mittel®

Thies-Lagergren 2011 ja ja nein nein ja nein mittel®
Waldenstrom 1991 unklar ja nein nein unklar nein mittel><.f

a: Hohe Unterschiede von Patientencharakteristika zu Studienbeginn (sozio6konomischer Status der
Gebdrenden) und unterschiedliche Erfahrung des betreuenden geburtshilflichen Personals

b: Adhérenz < 80 % in mindestens einer Gruppe

c: fehlende Informationen, ob berichtete sekundare Endpunkte geplant waren oder erwartete Endpunkte nicht
berichtet wurden

d: Ergebnisunabhangige Berichterstattung ist unklar, aufgrund fehlender Angaben zur Fallzahlberechnung und
primaren Endpunkten

e: intransparenter Patientenfluss

f: fehlende Informationen zur Randomisierung

g: fehlende Informationen zur Adhérenz

h: fehlende Informationen zu Baselinekriterien
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5.3.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene

Geburtsmodus

Das Verzerrungspotenzial fur den Geburtsmodus wurde bedingt durch das Verzerrungs-
potenzial auf Studienebene und die fehlende Verblindung der behandelnden Personen in
1 Studie mit mittel und in 10 Studien mit hoch bewertet (siehe Tabelle 13 im Anhang).

Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Das Verzerrungspotenzial fir das Auftreten hohergradiger Dammrisse wurde in 1 Studie mit
mittel und in 4 Studien mit hoch bewertet (siehe Tabelle 14 im Anhang). Griinde dafir sind
neben dem Verzerrungspotenzial auf Studienebene die fehlende Verblindung der behandelnden
Personen, die fehlende oder unklare Verblindung der Erhebung dieses subjektiv
beeinflussbaren Endpunkts in allen Studien und die Beeinflussung der Rate hohergradiger
Dammrisse durch eine hohe Rate von Episiotomien in 1 Studie.

Hoher miutterlicher Blutverlust > 1000 ml

Das Verzerrungspotenzial fur das Auftreten eines hohen mditterlichen Blutverlustes > 1000 ml
wurde bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, die fehlende Verblindung der
behandelnden Personen und die fehlende oder unklare Verblindung der Erhebung dieses
subjektiv beeinflussbaren Endpunkts in 1 Studie mit mittel und in 2 Studien mit hoch bewertet
(siehe Tabelle 15 im Anhang).

Aufnahme der Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch

Das Verzerrungspotenzial wurde flr die berichteten ergdnzenden Informationen ,,Still-
beziehung etabliert” mit mittel bewertet. Griinde fir die Abwertung sind die Unsicherheit des
Rickschlusses vom in der Studie berichteten Endpunkt ,,Stillbeziehung nicht etabliert”, die
fehlende Verblindung der behandelnden Personen und die unklare Verblindung der Erhebung
dieses subjektiv beeinflussbaren Endpunkts (siehe Tabelle 16 im Anhang).

Teilweise / vollstandige Plazentaretention

Das Verzerrungspotenzial flr eine teilweise oder vollstandige Plazentaretention wurde bedingt
durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, die fehlende Verblindung der behandelnden
Personen und die unklare Verblindung der Erhebung dieses subjektiv beeinflussbaren
Endpunkts in allen 3 Studien mit hoch bewertet (siehe Tabelle 17 im Anhang).

Geburtserleben

Das Verzerrungspotenzial fir das Geburtserleben wurde fur die berichteten ergdnzenden mit
nicht validierten Messinstrumenten erfassten Informationen in allen 4 Studien mit hoch
bewertet (siehe Tabelle 18 im Anhang). Griinde dafir sind neben dem Verzerrungspotenzial
auf Studienebene die fehlende Validierung aller genutzten Fragebogen, die fehlende oder
unklare Verblindung der behandelnden Personen und der endpunkterhebenden Personen in
3 Studien, fehlende Angaben in 3 Studien und eine zeitliche Beschrankung der Erhebung in
1 Studie.
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Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Das Verzerrungspotenzial fir einen Apgar-Score nach 5 Minuten <6 wurde in 1 Studie
aufgrund des Verzerrungspotenzials auf Studienebene, der fehlenden Verblindung der
behandelnden Personen und der unklaren verblindeten Erhebung dieses subjektiv
beeinflussbaren Endpunkts mit hoch bewertet (siehe Tabelle 19 im Anhang).

Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Das Verzerrungspotenzial fur eine Verlegung des Kindes auf die Neugeborenen-Intensivstation
wurde bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene in allen 6 Studien mit mittel
bewertet (siehe Tabelle 20 im Anhang).

Episiotomie

Das Verzerrungspotenzial fur den Endpunkt Episiotomie wurde in 1 Studie mit mittel und in
10 Studien mit hoch bewertet (siehe Tabelle 21 im Anhang). Griinde dafiir sind neben dem
Verzerrungspotenzial auf Studienebene die fehlende Verblindung der behandelnden Personen,
die fehlende oder unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen, der intransparente
Patientenfluss und die selektive Berichterstattung des vorher definierten Endpunkts ,,maternal
trauma®.

Wehenmittel

Das Verzerrungspotenzial fur den Endpunkt Wehenmittel wéhrend der AP wurde in 3 Studien
bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, die fehlende Verblindung der
behandelnden Personen und die unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen mit
hoch bewertet (siehe Tabelle 22 im Anhang).

Amniotomie

Das Verzerrungspotenzial fur den Endpunkt Amniotomie wurde in 1 Studie bedingt durch das
Verzerrungspotenzial auf Studienebene, die fehlende Verblindung der behandelnden Personen,
die unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen und den intransparenten
Patientenfluss mit hoch bewertet (siehe Tabelle 23 im Anhang).

Leichte oder mittelgradige Acidose

Das Verzerrungspotenzial flr das Auftreten einer leichten oder mittelgradigen Acidose wurde
in 1 Studie mit hoch bewertet (siehe Tabelle 24 im Anhang). Diese Bewertung basiert auf dem
Verzerrungspotenzial auf Studienebene und der fehlenden Differenzierungsmdoglichkeit
zwischen leichter, mittelgradiger, fortgeschrittener und schwerer Acidose.

5.4 Ergebnisse zu kritischen Endpunkten

Die nachfolgende Tabelle 11 gibt einen Uberblick tber die Ergebnisse der Evidenz zur
Mobilisation ab der friihen AP.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -38 -



Rapid Report V16-01B

Version 1.0

Mobilisation ab der Austreibungsperiode

07.09.2017

Tabelle 11: Zusammenfassung der Ergebnisse der kritischen Endpunkte zum Einsatz einer
gezielten Mobilisation ab der frihen AP

Endpunkt

Ergebnisse

Ergebnisse zu den fir die Entscheidung kritischen Endpunkten

Geburtsmodus

Spontangeburt: RR: 1,02; 98,3 %-KI: [0,99; 1,06]
Vaginal-operative Geburt: RR:0,87; 98,3 %-KI: [0,62; 1,22]
Kaiserschnitt: RR: 0,81; 98,3 %-KIl: [0,55; 1,18]

héhergradige Dammrisse (I11°,
1V°)

RR: 0,81; 95 %-KI: [0,48; 1,35]

hoher mutterlicher Blutverlust
(>1000 ml)

RR: 1,06; 95 %-KI: [0,79; 1,41]

Aufnahme der Stillbeziehung
bei initialem Stillwunsch

Es lagen ausschlie3lich Informationen aus 1 Studie vor, in welcher
»Stillbeziehung nicht etabliert” berichtet wurde. Es erfolgte der
Ruckkehrschluss auf ,,Stillbeziehung etabliert™:

RR: 1,01; 95 %-KI: [0,98;1,04]

teilweise / vollstandige
Plazentaretention

RR: 1,05; 95 %-KI: [0,57; 1,96]

Geburtserleben

Es erfolgte keine Berechnung eines gemeinsamen Effekts, da
unterschiedliche, nicht validierte Fragebdgen verwendet wurden. Es konnte
kein klinisch relevanter Unterschied zwischen Interventions- und
Vergleichsgruppe festgestellt werden.

Apgar-Score nach
5 Minuten < 6

Aus 1 von 4 Studien, die diesen Endpunkt berichteten, lagen verwertbare
Daten vor.

Verlegung auf die

RR: 0,83; 95 %-KI: [0,67; 1,02]

Neugeborenen-Intensivstation

AP: Austreibungsperiode; KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

5.4.1 Geburtsmodus

Bei den Ergebnissen zu ,,Spontangeburt”, ,,VVaginal-operative Geburt” und ,,Kaiserschnitt
handelt es sich um die 3 moglichen Auspragungen des nominalen Endpunkts ,,Geburtsmodus®.
Da diese Auspragungen wie 3 separate bindre Endpunkte ausgewertet wurden, ergab sich
aufgrund ihrer Abhdangigkeit die Notwendigkeit, das Signifikanzniveau der Analysen fur
multiples Testen zu adjustieren. Hierzu wurde die Bonferroni-Methode verwendet und die
98,3 %-KI berechnet. Insgesamt lagen zum Endpunkt Geburtsmodus Daten aus 11 Studien vor
(siehe Tabelle 25 im Anhang).

Spontangeburt

In der Metaanalyse mithilfe des Knapp-Hartung-Schétzers zum Einfluss der Mobilisation
konnte auf der Basis von 10 Studien kein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich der
Anzahl der Spontangeburten zwischen den Gruppen (RR: 1,02; 98,3 %-KI: [0,99; 1,06]) bei
nicht bedeutsamer Heterogenitit zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (1% = 32,8 %,
p = 0,145) nachgewiesen werden (siehe Abbildung 2 im Anhang).
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Der Test auf Heterogenitét zwischen den Subgruppen, basierend auf den Schatzungen nach der
Mantel-Haenszel-Methode, war zu dem adjustierten Signifikanzniveau von 1,67 % weder fir
die Subgruppen nach spezifischer Mobilisierungsart, Mobilisierungsdauer noch fur den
Adhérenzgrad statistisch signifikant (12 = 57,5 %, p = 0,070; 12=0 %, p = 0,424 und 1> = 0 %,
p =0,812). Daher werden primar die Ergebnisse der gemeinsamen Analyse zur Mobilisation
herangezogen. Die Ergebnisse der Subgruppen werden nur ergénzend deskriptiv ohne
Adjustierung der Konfidenzintervallgrenzen dargestellt (siehe Abbildung 3 bis Abbildung 5 im
Anhang).

Das Ergebnis der Metaanalyse stimmt tberwiegend mit den Ergebnissen der Einzelstudien
uberein. Der Effekt war in den Mobilisationsarten Gebérstuhl (RR: 1,04; 95 %-KI: [1,00; 1,07])
und Hocken (RR: 1,02; 95 %-KI: [0,99; 1,05]) auf der Grundlage von jeweils 4 Studien
vergleichbar. Im Gegensatz dazu wurde eine geringere Anzahl von Spontangeburten in Downe
2004 in der Interventionsgruppe (Sitzen) im Vergleich zur Seitenlage ab der frihen AP
beobachtet (RR: 0,72, 95 %-KI: [0,52; 1,00]) beobachtet. Bedingt wird diese Anzahl durch die
héhere Anzahl vaginal-operativer Geburten in der Gruppe der sitzenden Frauen, welche hier
als Interventionsgruppe gewertet wurde, in der Studie jedoch der Standardpraxis entsprach. In
einer weiteren Studie (Golara 2002), in welcher der Einfluss einer aufrechten Haltung
untersucht wurde, trat ein deutlich hoherer Effekt mit einer sehr geringen Prézision auf (RR:
1,38; 95 %-KI: [0,89; 2,15]).

Es konnten keine Unterschiede zwischen den Ergebnissen der 2 Studien, in welcher die
Mobilisation auf die frihe AP beschrankt war (RR: 1,00; 95 %-KI: [0,93; 1,08]) und den
Ergebnissen der 6 Studien, in denen die Mobilisation bis zur Geburt erfolgte (RR: 1,03;
95 %-KI: [1,01; 1,06]), nachgewiesen werden.

Ein zusatzlicher Subgruppenvergleich zwischen 3 Studien mit hoher Adhérenz und 6 Studien
mit niedriger Adhérenz zeigte keine relevanten Unterschiede zwischen den Ergebnissen
(RR 1,02; 95 %-KI: [0,99; 1,05] und (RR 1,03; 95 %-KI: [0,99; 1,06]).

Vaginal-operative Geburt

In der Metaanalyse zum Einfluss der Mobilisation konnte auf der Basis von 10 Studien kein
statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich der Anzahl der vaginal-operativen Geburten
zwischen den Gruppen (RR: 0,87; 98,3 %-KI: [0,62; 1,22]) bei nicht bedeutsamer Heterogenitat
(1> = 22,4 %, p = 0,244) nachgewiesen werden (siehe Abbildung 6 im Anhang).

Der Test auf Heterogenitéat zwischen den Subgruppen basierend auf den Schéatzungen nach der
Mantel-Haenszel-Methode, war zu dem adjustierten Signifikanzniveau von 1,67 % weder fir
die Subgruppen nach spezifischer Mobilisierungsart, Mobilisierungsdauer noch fur den
Adhérenzgrad statistisch signifikant (1 = 60,7 %, p = 0,054, 1> =0 %, p = 0,774 und 1> = 0 %,
p = 0,584). Daher werden primar die Ergebnisse der gemeinsamen Analyse zur Mobilisation
herangezogen. Die Ergebnisse der Subgruppen werden nur ergénzend deskriptiv ohne
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Adjustierung der Konfidenzintervallgrenzen dargestellt (siehe Abbildung 7 bis Abbildung 9 im
Anhang).

Das Ergebnis der Metaanalyse stimmt mit den Ergebnissen der Einzelstudien tberein, in keiner
der Studien konnte selbst mit einem nicht adjustierten 95 %-KI ein Effekt nachgewiesen
werden. Der Effekt betrug fur die Mobilisationsart Gebarstuhl 0,82 (95 %-KI: [0,68; 1,00]) und
war fur das Hocken sehr unprazise (RR: 0,71; 95 %-KI: [0,42; 1,19]). Beide Effekte basieren
auf Ergebnissen aus jeweils 4 Studien. Eine weitere Studie (Golara 2002), in welcher der
Einfluss einer aufrechten Haltung untersucht wurde, zeigte einen vergleichbaren Effekt mit
einer sehr geringen Prazision (RR: 0,70; 95 %-KI: [0,38; 1,28]). Im Gegensatz dazu wurde eine
hohere Anzahl vaginal-operativer Geburten in Downe 2004 in der Interventionsgruppe (Sitzen)
im Vergleich zur Seitenlage ab der friilhen AP beobachtet (RR: 1,63, 95 %-KI: [1,00; 2,68]).
Die Gruppe der sitzenden Frauen, welche hier als Interventionsgruppe gewertet wurde,
entsprach in dieser Studie jedoch der Standardpraxis.

Es konnten keine Unterschiede zwischen den Ergebnissen der 2 Studien, in welcher die
Mobilisation auf die frihe AP beschrankt war (RR: 0,88; 95 %-KI: [0,47; 1,64]) und den
Ergebnissen der 6 Studien, in denen die Mobilisation bis zur Geburt erfolgte (RR: 0,80;
95 %-KI: [0,66; 0,97]), nachgewiesen werden.

Ein zusétzlicher Subgruppenvergleich zwischen 3 Studien mit hoher Adhérenz und 6 Studien
mit niedriger Adhérenz zeigte keine relevanten Unterschiede zwischen den Ergebnissen
(RR 0,75; 95 %-KI: [0,42; 1,33] und RR 0,89; 95 %-KI: [0,75; 1,06].

Kaiserschnitt

In der Metaanalyse zum Einfluss der Mobilisation konnte auf der Basis von 11 Studien kein
statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich der Anzahl der Kaiserschnitte zwischen den
Gruppen (RR: 0,81; 98,3 %-KI: [0,55; 1,18]) bei nicht bedeutsamer Heterogenitit (12 =0 %,
p = 0,944) nachgewiesen werden (siehe Abbildung 10 im Anhang).

Der Test auf Heterogenitéat zwischen den Subgruppen basierend auf den Schéatzungen nach der
Mantel-Haenszel-Methode, war zu dem adjustierten Signifikanzniveau von 1,67 % weder fir
die Subgruppen nach spezifischer Mobilisierungsart, Mobilisierungsdauer noch fur den
Adhérenzgrad statistisch signifikant (1> =0 %, p = 0,981, 1> = 27,5 %, p = 0,240 und 1> = 0 %,
p = 0,758). Daher werden die Ergebnisse der gemeinsamen Analyse zur Mobilisation heran-
gezogen. Die Ergebnisse der Subgruppen werden nur erganzend deskriptiv ohne Adjustierung
der Konfidenzintervallgrenzen dargestellt (siehe Abbildung 11 bis Abbildung 13 im Anhang).

Das Ergebnis der Metaanalyse stimmt mit den Ergebnissen der Einzelstudien tberein, in keiner
der Studien konnte ein Effekt nachgewiesen werden. Die Anzahl der Kaiserschnitte war in allen
Studien gering (0-7,5 %). Der Effekt war in den Mobilisationsarten Gebarstuhl (RR: 0,75;
95 %-KI: [0,45; 1,26]) und Hocken (RR: 0,88; 95 %-KI: [0,41, 1,87]) auf der Grundlage von 4
beziehungsweise 5 Studien vergleichbar. Eine weitere Studie (Golara 2002), in welcher der

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -41 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Mobilisation ab der Austreibungsperiode 07.09.2017

Einfluss einer aufrechten Haltung untersucht wurde, zeigte einen vergleichbaren Effekt mit
einer sehr geringen Prézision (RR: 0,54; 95 %-KI: [0,02; 12,73]). In Downe 2004 trat in beiden
Behandlungsgruppen (Sitzen und Seitenlage ab der friilhen AP) jeweils ein Kaiserschnitt auf
(RR: 0,84, 95 %-KI: [0,05; 13,16]). Die Gruppe der sitzenden Frauen, welche hier als
Interventionsgruppe gewertet wurde, entsprach in der Studie jedoch der Standardpraxis.

Im Gegensatz dazu wurde eine héhere Anzahl von Kaiserschnitten in Farahani 2012 in der
Interventionsgruppe im VierfuBRlerstand im Vergleich zur liegenden Haltung (RR: 1,18,
95 %-KI: [0,25; 5,69]) beobachtet, wobei die Prazision dieser Schatzung sehr gering ist.

Es konnten keine Unterschiede zwischen den sehr unprézisen Ergebnissen der 2 Studien, in
welcher die Mobilisation auf die friilhe AP beschrankt war (RR: 1,99; 95 %-KI: [0,37; 10,73])
und den Ergebnissen der 6 Studien, in denen die Mobilisation bis zur Geburt erfolgte (RR: 0,70;
95 %-KIl: [0,44; 1,10]), nachgewiesen werden.

Ein zusatzlicher Subgruppenvergleich zwischen 3 Studien mit hoher Adhérenz und 6 Studien
mit niedriger Adhérenz zeigte keine relevanten Unterschiede zwischen den Ergebnissen
(RR 0,63; 95 %-KI: [0,13; 2,99] und RR 0,82; 95 %-KI: [0,50; 1,34].

5.4.2 Hohergradige Dammrisse (I11°, 1V°)

Das Auftreten hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) wird in 5 Studien berichtet (siehe
Tabelle 26 im Anhang). In keiner dieser Studien trat ein Dammriss IV° auf. In 2 Studien (De
Jong 1997, Golara 2002), von denen eine Studie auch Mehrgebérende einschloss, trat beli
jeweils 1 Frau ein Dammriss I11° auf. In einer weiteren Studie (Farahani 2012) trat bei keiner
der Frauen ein hohergradiger Dammriss auf.

Da es sich bei den 2 verbleibenden Studien um Folgestudien handelte, wurde eine Metaanalyse
mit festem Effekt gerechnet. Die Metaanalyse unter Einbezug der verbleibenden 2 Studien
(Thies-Lagergren 2009, Thies-Lagergren 2011) zeigte keinen statistisch signifikanten
Unterschied (RR: 0,81, 95 %-KI: [0,48; 1,35]) bei nicht bedeutsamer Heterogenitat zwischen
den Ergebnissen der Einzelstudien (12 = 0 %, p = 0,452) (Abbildung 14 im Anhang).

Subgruppenanalysen nach der spezifischen Mobilisierungsart und -dauer und dem
Adharenzgrad konnten fir diesen Endpunkt nicht berechnet werden.

In 1 Studie (Thies-Lagergren 2011) wurde fir diesen Endpunkt zusatzlich eine sogenannte On-
Treatment-Analyse durchgefiihrt, bei der alle Frauen flr die Geburtsposition ausgewertet
wurden, die sie auch tatséchlich eingenommen haben (Tabelle 26 im Anhang). Wéhrend das
Ergebnis der nicht adjustierten Analyse (OR: 0,85; 95 %-KI: [0,47; 1,57]) mit dem Ergebnis
der ITT-Analyse vergleichbar war, zeigte die adjustierte Analyse einen deutlich unterschiedlich
gerichteten Effekt (OR: 1,76; 95 %-KI: [0,60; 5,29]). Adjustiert wurde sowohl fur mogliche
maternale (Alter, Body-Mass-Index [BMI], Rauchen, Gestationsalter) und fetale
EinflussgroRen (fetaler Kopfumfang und fetales Gewicht) als auch fiir Prozessparameter des
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Geburtsverlaufs (Cervix-Status bei Aufnahme, PDA, Wehenmittelgabe, Dauer Eroff-
nungsperiode [EP] und AP). Es konnte nicht nachgewiesen werden, dass Frauen, welche auf
dem Gebérstuhl gebaren, haufiger einen héhergradigen Dammriss erleiden, wéhrend deutlich
seltener eine Episiotomie durchgefihrt wurde (vgl. Tabelle 36).

5.4.3 Hoher mutterlicher Blutverlust > 1000 ml

Das Auftreten eines hohen mitterlichen Blutverlustes > 1000 ml wird in 3 Studien berichtet
(siehe Tabelle 27 im Anhang). In 1 Studie (De Jong 2007) wurde bei keiner der Frauen ein
hoher mditterlicher Blutverlust > 1000 ml beobachtet. Die Metaanalyse mit festen Effekten
unter Einbezug der verbleibenden 2 Folgestudien (Thies-Lagergren 2009, Thies-Lagergren
2011) zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied (RR: 1,06; 95 %-KI: [0,79; 1,41]) bei
nicht bedeutsamer Heterogenitat zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (12 =0 %,
p =0,912) (Abbildung 15 im Anhang).

Subgruppenanalysen nach der spezifischen Mobilisierungsart und -dauer und dem
Adhérenzgrad konnten fir diesen Endpunkt nicht berechnet werden.

In 1 Studie (Thies-Lagergren 2011) wurde fir diesen Endpunkt zusatzlich eine sogenannte On-
Treatment-Analyse durchgefiihrt, bei der alle Frauen flr die Geburtsposition ausgewertet
wurden, die sie auch tatséchlich eingenommen haben (Tabelle 27 im Anhang). Es konnte
sowohl in der unadjustierten als auch der adjustierten Analyse ein erhohtes Risiko flr einen
hohen Blutverlust auf dem Gebérstuhl festgestellt werden (OR: 1,67; 95 %-KI: [1,08; 2,60] und
OR: 2,00; 95 %-KI: [1,19; 3,37]). Adjustiert wurde sowohl fiir mégliche maternale (Alter, BMI,
Rauchen, Gestationsalter) und fetale EinflussgroRen (fetaler Kopfumfang und fetales Gewicht)
als auch fur Prozessparameter des Geburtsverlaufes (Cervix-Status bei Aufnahme, PDA,
Wehenmittelgabe, Dauer EP und AP).

Ergénzende Informationen zur Notwendigkeit von Bluttransfusionen, die Haufigkeit geringer
Hamoglobinwerte <10 g/ dl, der mittlere postpartale H&moglobinwert und der mittlere
Blutverlust sind im Anhang in Tabelle 28 und Tabelle 29 dargestellt.

5.4.4 Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch

Zum Endpunkt Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch lagen ausschlieBlich erganzende
Informationen aus 1 Studie (De Jong 1997) vor, die in Tabelle 30 im Anhang zu finden sind. In
dieser Studie wurde der Endpunkt ,,Stillbeziehung nicht etabliert“ am Tag nach der Geburt
erfasst. Bei 6 von 257 Frauen der Interventionsgruppe und 8 von 260 Frauen in der
Vergleichsgruppe wurde eine nicht etablierte Stillbeziehung berichtet, sodass bei 503 von 517
Frauen die Stillbeziehung als etabliert gewertet wurde. Der Rickkehrschluss, dass bei allen
anderen Frauen die Stillbeziehung etabliert war, kann nicht absolut sicher getroffen werden.
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5.4.5 Teilweise / vollstandige Plazentaretention

Das Auftreten einer Plazentaretention wird in 3 Studien (Leanza 2007, Thies-Lagergren 2011,
Waldenstrom 1991) berichtet (siehe Tabelle 31 im Anhang). Die Metaanalyse mit festem Effekt
auf der Basis dieser Studien zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied (RR: 1,05;
95 %-KI: [0,57; 1,96]) bei nicht bedeutsamer Heterogenitat zwischen den Ergebnissen der
Einzelstudien (1> = 2,2 %, p = 0,360) (siehe Abbildung 16 im Anhang).

Eine Subgruppenanalyse nach der Mobilisationsart zeigt keine bedeutsame Heterogenitat
(’=0%, p=0,677) zwischen den Subgruppen (siehe Abbildung17 im Anhang).
Subgruppenanalysen nach der spezifischen Mobilisierungsdauer und dem Adhdarenzgrad
konnten flr diesen Endpunkt nicht berechnet werden.

Es konnten keine Unterschiede zwischen den sehr unprézisen Ergebnissen der 2 Studien, in
welcher der Gebarstuhl genutzt wurde (RR: 1,00; 95 %-KI: [0,52; 1,95]) und den Ergebnissen
der 1 Studie, in denen die Mobilisation im Hocken erfolgte (RR: 1,50; 95 %-KI: [0,25; 8,90]),
nachgewiesen werden.

5.4.6 Geburtserleben

In 4 Studien (Crowley 1991, De Jong 1997, Farahani 2012, Waldenstrom 1991) wurde das
Geburtserleben untersucht. Dabei wurden die erhobenen Informationen mithilfe von den
Autorinnen und Autoren der Studien selbst entwickelter und nicht validierter Fragebtgen
erhoben. Die Befragten wurden dabei zur Gesamteinschdtzung und Zufriedenheit mit der
Geburtserfahrung (Crowley 1991, Farahani 2012, De Jong 1997), zum Wohlbefinden wéhrend
der AP im Vergleich zur EP (Crowley 1991), zum Gefuhl von Kontrolle (Crowley 1991) und
zur Zufriedenheit mit der Geburtsposition (Farahani 2012, Waldenstrom 1991) befragt. In
keiner Studie konnte ein bedeutsamer Unterschied bezlglich des Geburtserlebens zwischen der
Interventions- und Vergleichsgruppe festgestellt werden. In Waldenstrom 1991 schétzen
Frauen ihre Erfahrung mit der Position in der Interventionsgruppe auf einer 5-stufigen Skala
héufiger als exzellent ein als Frauen in der Vergleichsgruppe, wahrend in der Vergleichsgruppe
die Frauen haufiger ihre Erfahrung mit recht gut bewerteten. Auch in De Jong waren die Frauen
in der Interventionsgruppe haufiger sehr gliicklich als in der Vergleichsgruppe. Im Gegensatz
dazu wahlten Frauen in den Interventionsgruppen in Farahani 2012 auf einer 4-stufigen Skala
deutlich seltener die Kategorie sehr glicklich zur Beschreibung des Geburtsgefihls als Frauen
der Vergleichsgruppe, wéhrend mehr Frauen in der Interventionsgruppe ihr Geburtsgefihl als
glucklich bezeichneten.

Aufgrund der fehlenden Validierung der Messinstrumente und der Verwendung unter-
schiedlicher Items und Antwortmoglichkeiten ist ein Vergleich der Ergebnisse zwischen den
Studien oder eine zusammenfassende Darstellung nicht moéglich. Die Informationen zum
Geburtserleben sind in Tabelle 32 im Anhang zu finden.
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5.4.7 Apgar-Score nach 5 Minuten <6

Zum Endpunkt Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 lagen Daten aus 1 Studie (Moraloglu 2017)
vor. Es trat kein Ereignis auf, da alle 100 Kinder der Interventions- und Vergleichsgruppe einen
Apgar-Score von 9 oder 10 hatten. 3 weitere Studien (Farahani 2012, Racinet 1999,
Waldenstrom 1991) berichteten mittlere Apgar-Score-Werte zwischen 9,6 und 9,9 ohne
signifikante Unterschiede zwischen den Interventions- und Vergleichsgruppen (Tabelle 33 im
Anhang).

5.4.8 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die Haufigkeit der Verlegung von Kindern auf die Neugeborenen-Intensivstation wird in
6 Studien (Crowley 1991, Golara 2002, Moraloglu 2017, Thies-Lagergren 2009, Thies-
Lagergren 2011, Waldenstrom 1991) berichtet (siehe Tabelle 34 im Anhang). Die Metaanalyse
zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied (RR: 0,83; 95 %-KI: [0,67; 1,02]) bei nicht
bedeutsamer Heterogenitit zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (1> =0 %, p = 0,967)
(siehe Abbildung 18 im Anhang).

Der Test auf Heterogenitéat zwischen den Subgruppen, basierend auf den Schatzungen nach der
Mantel-Haenszel-Methode, war weder fir die Subgruppen nach spezifischer Mobilisierungsart,
Mobilisierungsdauer noch nach dem Grad der Adharenz statistisch signifikant (12 =0 %,
p=0,855, 1>=0%, p=0,625 und 1> =0 %, p = 0,577) (siehe Abbildung 19 bis Abbildung 21
im Anhang).

Es konnten keine Unterschiede zwischen den Ergebnissen der 4 Studien, in welcher der
Gebarstuhl genutzt wurde (RR: 0,86; 95 %-KI: [0,58; 1,26]), den Ergebnissen der 1 Studie, in
denen die Mobilisation im Hocken erfolgte (RR: 0,60; 95 %-KI: [0,15; 2,38]) und der 1 Studie,
in denen eine aufrechte Haltung empfohlen wurde (RR: 0,54; 95 %-KI: [0,02; 12,73])
nachgewiesen werden.

Auch fur die Beschrankung der Mobilisation auf die frihe AP aus 1 Studie (RR: 0,60; 95 %-
KI: [0,15; 2,38]) oder eine Mobilisierung bis zur Geburt aus 4 Studien (RR: 0,86; 95 %-KI.
[0,58; 1,26]) konnten keine Unterschiede nachgewiesen werden. Ergéanzende Informationen zur
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation (Notwendigkeit einer Reanimation) sind in
Tabelle 35 dargestellt.

Ein zusatzlicher Subgruppenvergleich zwischen 2 Studien mit hoher Adhérenz und 4 Studien
mit niedriger Adhérenz zeigte keine relevanten Unterschiede zwischen den Ergebnissen
(RR 0,59; 95 %-KI: [0,17; 2,08] und RR 0,86; 95 %-KI: [0,58; 1,26]).
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5.5 Ergebnisse zu den klinisch wichtigen, aber fur die Empfehlung nicht
entscheidenden 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 wurden in Anhang C zusammengefasst.

5.6 Evidenzprofil fur die kritischen Endpunkte

Das Evidenzprofil (siehe Tabelle 12) basiert auf den kritischen Endpunkten und der
Informationssynthese und -analyse dieser.
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Tabelle 12: GRADE Evidenzprofil zur Mobilisation ab der friihen Austreibungsperiode
GRADE Evidenzprofil
Fragestellung: Mobilisation ab der friihen Austreibungsperiode vs. keine Mobilisation
Setting: Schwangere am Termin
Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat
der Ereignisse / Risiko
Studien Gebéarender Kl
(Design) studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Mobili- Ricken-/ Popula- Risiko-
limitationen reichende  bias sation  Seitenlage tionsrisiko®  differenz
Prézision [KI1TP
Maternale / neonatale Mortalitat: keine Evidenz verfigbar
Geburtsmodus insgesamt
Spontangeburt OO0
10 schwer- keine schwer- schwer- unzu- kein 1825/ 1748/ 1,02 62/100 1mehrpro  Sehr
(RCT)  Wiegende wiegende wiegende reichende  Publikations- 2077 2047 98,3 %-K|  aller 100 [1weniger Niedrig
Limitationen® Inkonsistenz  Indirektheit!  Prézision bias [0,99:1,06] Geburten bis 4 mehr]
schwer- festgestellt 78/100° 2 mehr pro
wiegend" 100 [1
weniger bis 5
mehr]
vaginal-operative Geburt
10 schwer- keine schwer- schwer- unzu- kein 218/ 253/ 0,87 7/100 1 weniger pro
(RCT)  wiegende wiegende wiegende reichende Publikations- 2077 2047 98,3 %-K|  aller 100 [3
Limitationen® Inkonsistenz® Indirektheit®  Prézision bias [0,62;1,22] Geburten weniger bis 2
schwer- festgestellt mehr]
wiegend' 6/100° 1 weniger pro
100 [2
weniger bis 1
mehr]
(Fortsetzung)
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Tabelle 12: GRADE Evidenzprofil zur Mobilisation ab der friihen Austreibungsperiode (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
der Ereignisse / Risiko
Studien Gebéarender Kl
(Design)  studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Mobili- Ricken-/ Popula- Risiko-
limitationen reichende  bias sation  Seitenlage tionsrisiko®  differenz
Préazision [KIPP
Kaiserschnitt
11 schwer- keine schwer- schwer- unzu- kein 43/ 49/ 0,81 31/100 6 weniger pro
(RCT)  wiegende wiegende wiegende reichende Publikations- 2185 2099 98,3 %-K|  aller 100 [14
Limitationen? Inkonsistenz® Indirektheit®  Prézision bias [0,55;1,18] Geburten weniger bis 6
schwer- festgestellt mehr]
wiegend' 16/100° 3 weniger pro
100 [7
weniger bis 3
mehr]
Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)
5 schwer- keine schwer- schwer- unzu- kein 25/ 33/ 0,81' 13/1000 2 weniger pro (8OO0
(RCT) wiegende  wiegende wiegende reichende Publikations- 924 888 95 %-K| aller 1000 Sehr
Limitationen’ Inkonsistenz® Indirektheit!  Prézision bias [0,48:1,35] Geburten [7 weniger bis Niedrig
sehr festgestellt o 5 mehr]
sc_hwer;jk 18/1000 3 weniger pro
wiegen vaginale 1000 [9
Geburten weniger bis 6
mehr]
60/1000 11 weniger
Geburten®  pro 1000 [31
weniger bis
21 mehr]
(Fortsetzung)
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Tabelle 12: GRADE Evidenzprofil zur Mobilisation ab der friihen Austreibungsperiode (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
der Ereignisse / Risiko
Studien Gebéarender Kl
(Design) studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Mobili- Ricken-/ Popula- Risiko-
limitationen reichende  bias sation  Seitenlage tionsrisiko? differenz
Prazision [KI1TP
Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml
3 schwer- keine schwer- keine schwer- unzu- kein 79/ 75/ 1,06° 14/1000 1 mehr pro OEOO
(RCT)  wiegende wiegende wiegende reichende Publikations- 791 795 95 %-KI aller 1000 [3 Niedrig
Limitationen™ Inkonsistenz  Indirektheit"  Prézision bias [0,79:1,41] Geburten weniger bis 6
schwer- festgestellt o mehr]
wiegend' 143/1000 9 mehr pro
100 [30
weniger bis
59 mehr]

1 schwer- keine schwer- sehr schwer-  keine unzu-
(RCT)  wiegende wiegende wiegende reichende
Limitationen" Inkonsistenz  Indirektheit’  Prazision

Teilweise / vollstandige Plazentaretention

3 schwer- keine schwer- keine schwer- unzu-
(RCT)  wiegende wiegende wiegende reichende
Limitationen? Inkonsistenz® Indirektheit”  Préazision
schwer-
wiegend"

kein
Publikations-
bias
festgestellt

kein
Publikations-
bias
festgestellt

251/
257

20/
898

252/
260

19/
898

Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch: indirekt Stillbeziehung etabliert als ergénzende Information

1,01
95 %-KI
[0,98;1,04]

1,05
95 %-KI
[0,57; 1,96]

97/100 1mehrpro  ©COO

aller 100 [2 Sehr
Geburten weniger bis 3 Niedrig
mehr]

23/1000 1mehrpro  ©FO0O

aller 1000 [10 Niedrig
Geburten weniger bis
22 mehr]
33/1000 2 weniger pro
aller 1000 [14

vaginalen  weniger bis
Geburten 32 mehr]

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: GRADE Evidenzprofil zur Mobilisation ab der friihen Austreibungsperiode (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl Anzahl der Relatives Absoluter Effekt Qualitat
der Ereignisse / Risiko
Studien Gebéarender Kl
(Design) studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Mobili- Ricken-/ Popula- Risikodifferenz
limitationen reichende  bias sation  Seitenlage tions- [K11P
Prézision risiko?
Geburtserleben: Gesamteinschatzung der Zufriedenheit mit der Geburtserfahrung als erganzende Information
3 schwer- sehr schwer-  keine schwer- keine unzu- kein 263 289 insge- nichtan- unan- sehr 000
(RCT)  wiegende wiegende wiegende reichende  Publikations- samt genehm genehm  unan- Sehr
Limitationen™ Inkonsistenz® Indirektheitt  Prazision bias ange- genehm  niedrig
festgestellt nehm
6%vs. 51%vs. 24%vs. 18 % vs.
10 % 45 % 24 % 20 %
99 49 sehr glicklich in- ungliick-
glicklich different lich
21%vs. 63%vs. 7%vs. 9% vs.
31 % 49 % 10 % 10 %
257 260 sehr sehr zu-  zufrieden (sehr)
glucklich frieden ungliick-
lich
39%vs. 26%vs. 32%vs. 3% vs.
30 % 30 % 37 % 3%
Subjektive Gesundheitseinschatzung: keine Evidenz verfiigbar
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6
1 schwer- keine schwer- keine schwer- unzu- kein 0/ 0/ nicht 8/1000 - 000
(RCT)  Wwiegende wiegende wiegende reichende Publikations- 50 50 schétzbar reifgeborene Sehr
Limitationen" Inkonsistenz  Indirektheit ~ Prazision bias (kein Einlinge niedrig
sehr festgestellt Ereignis) 12/1000 _
schwer- Lebendgeborene
wiegend"
(Fortsetzung)
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Tabelle 12: GRADE Evidenzprofil zur Mobilisation ab der friihen Austreibungsperiode (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitét der Evidenz Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl Anzahl der Relatives  Absoluter Effekt Qualitat
der Ereignisse / Risiko
Studien Gebéarender Kl
(Design)
Studien- Inkonsistenz  Indirektheit Unzu- Publikations- Mobili- Ricken-/ Popula- Risiko-
limitationen reichende bias sation  Seitenlage tionsrisiko? differenz
Prazision [KI1TP
Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0): keine Evidenz verfligbar
Basendefizit > 16 mmol/l: keine Evidenz verfugbar
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
6 schwer- keine schwer- keine schwer- unzu- kein 49/ 58/ 0,83 6/1000 1 weniger pro B0
(RCT)  wiegende wiegende wiegende reichende Publikations- 1391 1368 95 %-KI aller reif- 1000 [2 Niedrig
Limitationen¥ Inkonsistenz  Indirektheit  Prézision bias [0,67:1,02] geborenen  weniger bis 0
schwer- festgestellt o Einlinge mehr]
wiegend' 11/1000 2 weniger pro
aller Kinder 1000 [4
weniger bis 0
mehr]
34/1000° 6 weniger pro
1000 [11
weniger bis 1
mehr]
(Fortsetzung)
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Tabelle 12: GRADE Evidenzprofil zur Mobilisation ab der friihen Austreibungsperiode (Fortsetzung)

a: Daten aus Bundesauswertung 1QTI1G-Geburtshilfe [5]. Die Angabe zu hohem mitterlichen Blutverlust > 1000 ml bezieht sich auf Blutung > 1000 ml als
Wochenbettkomplikation; zu teilweiser / vollstandiger Plazentaretention auf die Daten zu Plazentalésungsstérung; zu Verlegung auf Neugeborenen-Intensivstation
auf alle Kinder oder alle reifgeborenen Einlinge nach risikofreier Geburt; zu Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 beziehen sich die Zahlen auf Apgar-Score nach
5 Minuten < 6 aller lebendgeborenen Kinder beziehungsweise Apgar-Score nach 5 Minuten < 7 aller reifgeborenen Einlinge (37.—41. SSW) aus regelrechter
Schédellage; zu Aufnahme Stillbeziehung auf die Kontrollrate der eingeschlossenen Studie. Da einige Endpunkte nur Frauen mit einer vaginalen Geburt betreffen,
wurden sowohl die Populationsrisiken bezogen auf alle vaginalen Geburten als auch bezogen auf alle Geburten beschrieben.

b: Bei relevanten Abweichungen zwischen den deutschen Versorgungsdaten und den Daten der groBten, aktuellsten und auf deutsche Verhaltnisse Ubertragbaren
eingeschlossenen Studie wurden jeweils beide Populationsrisiken und Risikodifferenzen angegeben.

c: In 4 Studien fehlen Informationen zur Randomisierung, in 6 Studien liegt die Adhérenz < 80 %. In 2 Studien liegen groRe Unterschiede der Patientencharakteristika
vor. Finale Entscheidung um eine Kategorie herabzustufen.

d: Aufgrund eingeschrankter Ubertragbarkeit der Intervention: In 2 Studien fand die Intervention bis zur Geburt statt, die Geburtsposition war fiir alle Frauen die
Rickenlage. In 1 Studie fand die Intervention in der friihen AP statt, anschlielend konnten die Frauen jede Position frei wahlen und in 1 Studie lag keine
Information bezliglich der endgultigen Geburtsposition vor. In den verbleibenden Studien sollte die Mobilisationsart der Geburtsposition entsprechen. In 1 Studie
durfte das anwesende Betreuungspersonal keine vaginal-operativen Geburten durchfiihren. Finale Entscheidung um 1 Kategorie herabzustufen.

e: Inkonsistenz mit stark variierenden Punktschétzern. Finale Entscheidung nicht herabzustufen, da sich K1 Gberlappen und der 1-Wert niedrig ist.

f: 95 %-KI schlieRt einen Nutzen und Schaden ein. Insgesamt traten 92 Kaiserschnitte, 156-mal ein hoher matterlicher Blutverlust, 39 Plazentaretentionen und 107
Verlegungen auf die Neugeborenen-Intensivstation auf. Finale Entscheidung um eine Kategorie herabzustufen.

g: In 5 Studien fehlen Informationen zur Randomisierung, in 6 Studien Adhédrenz < 80 %, in 2 Studien liegen grofRe Unterschiede der Patientencharakteristika vor.
Finale Entscheidung um eine Kategorie herabzustufen.

h: Die verblindete Endpunkterhebung ist unsicher, da die Gebarende nicht verblindet war, Riickschluss auf Stillbeziehung etabliert nicht sicher.

i: Unklare oder fehlende Verblindung der Endpunkterhebung in 5 Studien, in 1 Studie fehlen Informationen zur Randomisierung, in 2 Studien liegt die
Adharenz < 80 %, eine adjustierte Analyse nach der tatsachlich eingenommenen Geburtsposition (On-Treatment-Analyse) in 1 Studie zeigte ein anders gerichtetes
Ergebnis, in 2 Studien liegen groRe Unterschiede der Patientencharakteristika vor; in 1 Studie kann ein Einfluss der hohen Episiotomierate nicht ausgeschlossen
werden. Finale Entscheidung um eine Kategorie herabzustufen.

j: Aufgrund eingeschrénkter Ubertragbarkeit der Intervention: In 1 Studie fand die Intervention in der friihen AP statt, anschlieBend konnten die Frauen die weitere
Position frei wahlen. In den verbleibenden Studien sollte die Mobilisationsart der Geburtsposition entsprechen.

k: 95 %-KI schlieBt einen bedeutenden Nutzen und grof3en Schaden ein. Insgesamt traten 58 Dammrisse 111° und kein Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 auf. Finale
Entscheidung wegen unzureichender Prazision um 2 Kategorien herabzustufen.

I: Berechnung basiert auf 2 Studien, 2 weitere Studien berichten jeweils ausschliellich ein Ereignis in der Vergleichsgruppe.

m: Unklare oder fehlende Verblindung der Endpunkterhebenden ohne Angabe einer objektiven Messung in 3 Studien. In 2 von 3 Studien lag die Adhérenz < 80 %.
Finale Entscheidung um 1 Kategorie herabzustufen.

n: In 2 Studien wurden ausschlieRlich Erstgebarende eingeschlossen. Fir hohen mutterlichen Blutverlust basiert Berechnung ausschliefflich auf diesen 2 Studien, fr
Plazentaretention auf allen 3 Studien.

o0: Berechnung basiert auf 2 Studien, 1 weitere Studie berichtet kein Ereignis in der Prif- und Vergleichsgruppe.

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: GRADE Evidenzprofil zur Mobilisation ab der friihen Austreibungsperiode (Fortsetzung)

p: Aufgrund indirekter Evidenz. Finale Entscheidung um 2 Kategorien herabzustufen.

g: In 2 Studien fehlen Informationen zur Randomisierung, in 2 Studien lag die Adhérenz < 80 %, unklare Verblindung der Endpunkterhebung in 3 Studien. Finale
Entscheidung um eine Kategorie herabzustufen.

r: Unklare oder fehlende Verblindung der Endpunkterhebung in 3 Studien, in allen Studien fehlende Validierung der Fragebdgen, in 1 Studie fehlen Informationen zur
Randomisierung, in 1 Studie lag die Adhadrenz < 80 %. Finale Entscheidung um 1 Kategorie herabzustufen.

s: Aufgrund der unterschiedlichen Fragebdgen ist keine Zusammenfassung der Ergebnisse mdglich. Finale Entscheidung um 2 Kategorien herabzustufen.

t: In 2 Studien wurden ausschlief3lich Erstgebédrende eingeschlossen. Finale Entscheidung nicht herabzustufen.

u: In 1 Studie fehlen Informationen zur Randomisierung und Vorplanung sekundarer Endpunkte, unklare Verblindung der Endpunkterhebung. Finale Entscheidung
um 1 Kategorie herabzustufen.

v: In 4 Studien Adharenz < 80 %. Finale Entscheidung um 1 Kategorie herabzustufen.

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

Grundtonus, Aussehen und Reflexe; KI: Konfidenzintervall
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Im Folgenden wird die vorliegende Evidenz der 8 kritischen Endpunkte zusammenfassend
dargestellt.

Das Populationsrisiko flr die einzelnen Endpunkte ohne gezielte Intervention basiert auf den
Angaben der Bundesauswertung zur stationdaren Qualitatssicherung zum Erfassungsjahr 2015
des Instituts fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) [5]. Bei
relevanten Abweichungen zwischen den deutschen Versorgungsdaten und den Daten der
grolten, aktuellsten und auf deutsche Verhaltnisse Ubertragbaren eingeschlossenen Studie
(Thies-Lagergren 2011) wurde zusatzlich die Risikodifferenz bezogen auf das Popu-
lationsrisiko der Kontrollgruppe dieser Studie angegeben und entsprechend gekennzeichnet
(siehe Abschnitt 4.4.6). Da die Entbindungsposition in Deutschland in 78 % der vaginalen
Geburten [5] und in Thies-Lagergren 2011 in 92 % der Geburten der liegenden Position
entsprach, basieren die Populationsrisiken fir die liegende Gruppe auf diesen Angaben.

Die Evidenzqualitdt der RCTs wurde bei schwerwiegenden Studienlimitationen, schwer-
wiegender Indirektheit und schwerwiegender unzureichender Prazision herabgestuft.

Schwerwiegende Studienlimitationen, welche zur Herabstufung um 1 Kategorie fihrten,
umfassten

= eine geringe Adhérenz < 80 % in der Interventions- oder Vergleichsgruppe und
gegebenenfalls ein daraus resultierendes stark abweichendes Ergebnis einer On-
Treatment-Analyse,

= groRe Unterschiede in den Patientencharakteristika zu Studienbeginn,

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

= fehlende Informationen zur Erstellung und Geheimhaltung der Zufallsfolge und eine
fehlende Planung des erhobenen sekundéren Endpunktes.

Schwerwiegende Indirektheit, die zu einer Abwertung um 1 Kategorie fuhrte, umfasste:

= eine eingeschrankte Ubertragbarkeit der Intervention: wenn die Prifintervention auf die
frihe AP oder die Zeit bis zur Geburt beschrankt war, die Geburtsposition fir alle Frauen
die Ruckenlage war, nach einer zeitlichen Beschréankung jegliche Position eingenommen
werden durfte oder keine Informationen zur Geburtsposition vorlagen,

= unterschiedliche Versorgungsverhaltnisse, wenn zwischen den Studienzentren bedeutende
strukturelle Unterschiede vorhanden waren und eine Verlegung der Frauen in ein anderes
Krankenhaus erforderten.

Eine Abwertung um 2 Kategorien aufgrund schwerwiegender Indirektheit erfolgte, wenn
ausschlieBlich Evidenz eines ergdnzenden Endpunktes vorlag, welcher nur einen Teilaspekt des
geplanten kritischen Endpunkts widerspiegelt.
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Schwerwiegende unzureichende Préazision, die zu einer Abwertung um 1 Kategorie fihrte,
umfasste ein KI, das sowohl einen mdglichen Nutzen als auch Schaden einschlie3t. Eine
Abwertung wegen unzureichender Prazision erfolgte um 2 Kategorien, wenn die Kl der Effekte
einen bedeutenden Nutzen und groRen Schaden einschlieen oder nicht geschétzt werden
konnten. Diese geringe Prazision basiert bei einigen Endpunkten auf den kleinen Ereignisraten.

Es erfolgte keine Abwertung wegen Inkonsistenz, wenn die Punktschatzer der Einzelstudien
stark variierten, aber die Kl sich tiberlappen und der 1>-Wert niedrig ist und bereits wegen der
aus der Inkonsistenz resultierenden geringen Prézision herabgestuft wurde. Weiterhin erfolgte
keine Abwertung wegen Indirektheit aufgrund der Paritét. In 7 der eingeschlossenen RCTs
wurden ausschlielRlich Erstgebdrende und in 4 zusatzlichen Studien sowohl Erst- als auch
Mehrgebérende eingeschlossen. Fir alle Endpunkte konnten sowohl Studien mit Erst- und
Mehrgebérenden identifiziert werden, sodass die Ubertragbarkeit auf die fir uns relevante
Population, welche sowohl Erst- als auch Mehrgebarende enthélt, gegeben ist.

Wir konnten fir keinen der untersuchten Endpunkte einen Hinweis auf Publikationsbias
feststellen. Keine der eingeschlossenen Studien wurde profitorientiert gesponsert und nur einer
der untersuchten Endpunkte (Apgar-Score nach 5 Minuten < 6) basiert allein auf den
Ergebnissen einer kleinen Studie (Moraloglu 2017 mit einer Auswertung von 100 Neu-
geborenen).

5.6.1 Geburtsmodus

Die Evidenz zur Spontangeburt und vaginal-operativen Geburt stammt aus 10 Studien (Crowley
1991, De Jong 1997, Downe 2004, Golara 2002, Leanza 2007, Moraloglu 2017, Racinet 1999,
Thies-Lagergren 2009, Thies-Lagergren 2011, Waldenstrom 1991). Farahani 2012 berichtet die
Héufigkeit von Kaiserschnitten, differenziert jedoch nicht Spontangeburten und vaginal-
operative Geburten. Insgesamt traten 1825 Spontangeburten sowie 218 vaginal-operative
Geburten bei 2077 Frauen der Interventionsgruppe und 1748 sowie 253 vaginal-operative
Geburten Spontangeburten bei 2047 Frauen in der Vergleichsgruppe auf. Dazu kommen 43
Kaiserschnitte bei 2185 Frauen der Interventionsgruppe und 49 Kaiserschnitte bei 2099 Frauen
der Vergleichsgruppe.

Die Qualitéat der Evidenz wurde fur den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend mit sehr
niedrig beurteilt (siehe Tabelle 12).

Grinde dafur sind eine Abstufung aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen um
1 Kategorie, schwerwiegender Indirektheit um 1 Kategorie und schwerwiegender un-
zureichender Prazision um 1 weitere Kategorie.

Grunde fur die Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in den
Effektschétzer in 6 der 10 bzw. 11 Studien beeintrachtigen, umfassen fehlende Informationen
zur Randomisierung, eine Adh&renz <80 % und groRe Unterschiede in den Patienten-
charakteristika der Interventions- und Vergleichsgruppe.
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Grunde fur die Abstufung aufgrund von Indirektheit sind das Einnehmen einer liegenden
Geburtsposition aller Frauen in 2 Studien (Moraloglu 2017, Racinet 1999), das Ende der
Prufintervention mit dem Beginn des aktiven Pressens (Downe 2004) oder die freie
Positionswahl nach einem vordefinierten Zeitintervall und fehlende Informationen zur
endgultigen Geburtsposition (Golara 2002). In einer weiteren Studie (De Jong 1997) durften
Hebammen oder Entbindungspfleger keine vaginal-operativen Geburten durchfiihren und die
aufgetretenen vaginal-operativen Geburten erfolgten nach Verlegung der Frauen in ein anderes
Krankenhaus. Dieser strukturelle Unterschied kann im Vergleich zu den anderen strukturellen
Gegebenheiten einen Einfluss auf die Ergebnisse haben.

Die weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten (d.h. der Prézision) des
Effektschétzers. Die 98,3 %-KI des relativen Risikos (RR: 1,02; 98,3 %-KI [0,99; 1,06] fir
Spontangeburt, RR: 0,87; 98,3 %-KI: [0,62; 1,22] fiir vaginal-operative Geburt und RR: 0,81
(98,3 %-KI: [0,55; 1,18]) fur Kaiserschnitt schlieBen sowohl einen mdglichen Nutzen als auch
Schaden der Intervention ein.

Die stark variierenden Punktschatzer bei den Endpunkten vaginal-operative Geburt und
Kaiserschnitt fihrten nicht zu einer Herabstufung der Qualitat der Evidenz, da sich die KI der
Einzelstudien mehr als minimal uberlappen, der 1>-Wert gering ist und bereits wegen der
resultierenden Ungenauigkeit um 1 Kategorie herabgestuft wurde.

Die Angaben des Populationsrisikos 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. Diese Raten unterscheiden sich von Thies-Lagergren 2011, in
welcher 78 pro 100 der Frauen, welche zu Beginn der AP eingeschlossen wurden, eine
Spontangeburt aufwiesen, bei 6 pro 100 eine vaginal-operative Geburt notwendig war und 16
pro 100 einen Kaiserschnitt erhielten.

Eine Veranderung im Geburtsmodus konnte weder fir die Haufigkeit von Spontangeburten
noch flr vaginal-operative Geburten oder Kaiserschnitte nachgewiesen werden.

5.6.2 Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die Evidenz stammt aus 5 Studien (De Jong 1997, Farahani 2012, Golara 2002, Thies-
Lagergren 2009, Thies-Lagergren 2011), in welchen insgesamt 25 Ereignisse bei 924 Frauen
der Interventionsgruppe und 33 Ereignisse bei 888 Frauen in der Vergleichsgruppe auftraten.

Die Qualitat der Evidenz wurde als sehr niedrig eingeschatzt (siehe Tabelle 12), da aufgrund
schwerwiegender Studienlimitationen und schwerwiegender Indirektheit um jeweils
1 Kategorie und sehr schwerwiegender unzureichender Prazision um weitere 2 Kategorien
herabgestuft wurde.

Begrindet wird die Herabstufung durch Studienlimitationen, die das Vertrauen in den
Effektschétzer beeintrachtigen wie die geringe Adhérenz in der Interventionsgruppe, fehlende
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Informationen zur Randomisierung, eine adjustierte Analyse nach der tatsdchlich
eingenommenen Geburtsposition, die ein anders gerichteten Ergebnis zeigte, grolie
Unterschiede der Patientencharakteristika, eine unklare oder fehlende Verblindung der
Endpunkterhebung und einen Einfluss der hohen Episiotomierate. Aufgrund eingeschrankter
Ubertragbarkeit der Intervention wurde um 1 weitere Kategorie herabgestuft, da die
Intervention nur in 1 Studie auf die frilhe AP beschrankt war.

Die weitere Herabstufung basierte auf der geringen Prazision des Effektschétzers. Das 95 %-
K1 des relativen Risikos (RR: 0,81; 95 %-KI: [0,48; 1,35]) schliel3t einen bedeutenden Nutzen
und groRen Schaden der Intervention ein.

Die stark variierenden Punktschatzer fuhrten nicht zu einer Herabstufung der Qualitat der
Evidenz, da sich die KI mehr als minimal tiberlappen, der 1>-Wert gering ist und bereits wegen
der resultierenden Ungenauigkeit um 2 Kategorien herabgestuft wurde.

Die Angabe des Populationsrisikos flr einen hthergradigen 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 h6éhergradiger Dammriss
auf. Diese Raten liegen deutlich unter denen aus Thies-Lagergren 2011, in welcher bei 60 pro
1000 der Geburten ein hohergradiger Dammriss beobachtet wurde.

Eine Verdnderung im Auftreten hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) konnte nicht
nachgewiesen werden (RR: 0,81; 95 %-KI: [0,48; 1,35]).

5.6.3 Hoher mutterlicher Blutverlust (= 1000 ml)

Die Evidenz stammt aus 3 Studien (De Jong 1997, Thies-Lagergren 2009, Thies-Lagergren
2011), in welchen insgesamt 79 Ereignisse bei 791 Frauen der Interventionsgruppe und
75 Ereignisse bei 795 Frauen in der Vergleichsgruppe auftraten.

Die Qualitat der Evidenz wurde als ,,niedrig* eingeschéatzt (siehe Tabelle 12), da aufgrund
schwerwiegender Studienlimitationen um 1 Kategorie und unzureichender Prézision um
1 weitere Kategorie herabgestuft wurde.

Grunde fur die Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in den
Effektschétzer beeintrachtigen, umfassen die geringe Adhdrenz in der Interventionsgruppe, eine
fehlende oder unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen und eine deutliche
Effektverstarkung in einer On-Treatment-Analyse. Die weitere Herabstufung um 1 Kategorie
aufgrund der unzureichenden Prézision des Effektschatzers ergibt sich daraus, dass das 95 %-
KI des relativen Risikos (RR: 1,06; 95 %-KI: [0,79; 1,41]) einen Nutzen und Schaden der
Intervention einschlieft.

Die Angabe des Populationsrisikos fur einen hohen mutterlichen Blutverlust > 1000 ml basiert
auf den Angaben des IQTIG bezogen auf die Angabe ,Blutung>1000ml als
Wochenbettkomplikation* [5]. Demnach erlitten 2015 in Deutschland 14 pro 1000 Frauen
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einen Blutverlust > 1000 ml. Diese Raten liegen deutlich unter denen aus Thies-Lagergren
2011, in welcher bei 143 pro 1000 Frauen ein hoher Blutverlust beobachtet wurde.

Eine Veranderung im Auftreten eines hohen mdtterlichen Blutverlustes (> 1000 ml) konnte
nicht nachgewiesen werden (RR: 1,06; 95 %-KI: [0,79; 1,41]).

5.6.4 Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch

Es liegt ausschlieflich indirekte Evidenz aus 1 Studie (De Jong 1997) vor, in welcher das
Ereignis ,,Stillbeziehung nicht etabliert* berichtet wurde. Insgesamt traten 6 Ereignisse bei 257
Frauen der Interventionsgruppe und 8 Ereignisse bei 260 Frauen in der Vergleichsgruppe auf,
sodass bei 503 von 517 Frauen die Stillbeziehung als etabliert bewertet wurde. Der
Rickkehrschluss, dass bei diesen Frauen die Stillbeziehung etabliert war, kann jedoch nicht
absolut sicher getroffen werden.

Die Qualitat der Evidenz wurde als sehr niedrig eingeschatzt (siehe Tabelle 12). Es erfolgte
eine Herabstufung aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen um 1 Kategorie und sehr
schwerwiegender Indirektheit um 2 Kategorien, da die enthaltenen Informationen aus der
Studie keine Rickschlisse auf die Griinde oder einen initialen Stillwunsch zulassen.

Grinde fir die Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in den
Effektschatzer beeintrachtigen, umfassen die unklare verblindete Endpunkterhebung, da die
Gebdarende nicht verblindet war, und einen moglichen Fehler im Rickschluss von der
berichteten Information ,,Stillbeziehung nicht etabliert” auf ,,Stillbeziehung etabliert™.

Die Angabe des Populationsrisikos fur die Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem
Stillwunsch basiert mangels besserer Populationsraten auf der Rate der Vergleichsgruppe in
dieser Studie, wo bei 97 von 100 Frauen die Stillbeziehung etabliert war.

Eine Veranderung hinsichtlich der Aufnahme der Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch
konnte nicht nachgewiesen werden.

5.6.5 Teilweise / vollstandige Plazentaretention

Die Evidenz stammt aus 3 Studien (Leanza 2007, Thies-Lagergren 2011, Waldenstrom 1991),
in welchen insgesamt 20 Ereignisse bei 898 Frauen der Interventionsgruppe und 19 Ereignisse
bei 898 Frauen in der Vergleichsgruppe auftraten.

Die Qualitat der Evidenz wurde als niedrig eingeschétzt (siehe Tabelle 12), da aufgrund
schwerwiegender Studienlimitationen um 1 Kategorie und schwerwiegender unzureichender
Prézision um 1 weitere Kategorie herabgestuft wurde. Griinde fiir die Abstufung aufgrund von
Studienlimitationen, die das Vertrauen in den Effektschatzer beeintrachtigen, umfassen die
fehlende Verblindung der endpunkterhebenden Personen und die geringe Adhéarenz in der
Interventions- oder Vergleichsgruppe und fehlende Informationen zur Randomisierung. Die
Herabstufung um 1 Kategorie aufgrund der unzureichenden Prézision des Effektschétzers
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ergibt sich daraus, dass das 95 %-KI des relativen Risikos (RR: 1,05; 95 %-KI: [0,57; 1,96])
einen Nutzen und Schaden der Intervention einschlief3t.

Die Angabe des Populationsrisikos fir eine teilweise / vollstdndige Plazentaretention bezieht
sich auf die Angaben des IQTIG zur Plazentalosungsstérung [5]. Demnach wiesen 2015 in
Deutschland 23 Frauen pro 1000 Geburten und 33 Frauen pro 1000 vaginalen Geburten eine
Plazentalésungsstorung auf. Diese Raten entsprechen denen aus Thies-Lagergren 2011, in
welcher bei 32 pro 1000 Geburten eine manuelle Plazentalésung auftrat.

Eine Verdnderung hinsichtlich des Auftretens einer teilweisen oder vollstdndigen Plazenta-
retention konnte nicht nachgewiesen werden (RR: 1,05; 95 %-KI: [0,57; 1,96]).

5.6.6 Geburtserleben

In nur 3 der 4 identifizierten Studien wurden Frauen zusammenfassend zur Gesamteinschétzung
und Zufriedenheit mit ihrer Geburtserfahrung befragt (Crowley 1991, Farahani 2012, De Jong
1997). Insgesamt beurteilten 619 Frauen der Interventionsgruppe und 598 Frauen in der
Vergleichsgruppe ihr Geburtserleben. Die Erfassung basiert auf nicht validierten
Informationen, sodass ausschliellich erganzende Informationen vorliegen.

Die Qualitat der Evidenz wurde als sehr niedrig eingeschatzt (siehe Tabelle 12), da aufgrund
schwerwiegender Studienlimitationen um 1 Kategorie und sehr schwerwiegender Inkonsistenz
um 2 weitere Kategorien herabgestuft wurde. Grinde fir die Abstufung aufgrund von
Studienlimitationen, die das Vertrauen in den Effektschatzer beeintrdchtigen, umfassen die
fehlende Verblindung der endpunkterhebenden Personen und fehlende Validierung der
Fragebdgen, eine geringe Adharenz in der Interventionsgruppe und fehlende Informationen zur
Randomisierung. Aufgrund der unterschiedlichen Fragebdgen war keine Zusammenfassung der
Ergebnisse moglich und die Qualitat der Evidenz wurde aufgrund der sehr schwerwiegenden
Inkonsistenz um 2 Kategorien herabgestuft.

In keiner Studie wurde ein bedeutsamer Unterschied beziiglich des Geburtserlebens zwischen
der Interventions- und Vergleichsgruppe beobachtet.

5.6.7 Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Moraloglu 2017), in welcher bei insgesamt 100 Kindern kein
Ereignis auftrat.

Die Qualitat der Evidenz wurde als sehr niedrig eingeschatzt (siehe Tabelle 12), da aufgrund
schwerwiegender Limitationen um 1 Kategorie herabgestuft und sehr schwerwiegender
unzureichender Prazision um 2 weitere Kategorien herabgestuft wurde. Grinde fur die
Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in den Effektschétzer
beeintrachtigen, umfassen die unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen,
fehlende Information zur Randomisierung und Vorplanung sekundérer Endpunkte. Die weitere
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Herabstufung um 2 Kategorien aufgrund der unzureichenden Prézision des Effektschéatzers
ergibt sich aus dem Fehlen eines Ereignisses in der Interventions- und Vergleichsgruppe.

Die Angabe des Populationsrisikos fur einen Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 bezieht sich auf
die Angaben Apgar nach 5 Minuten < 6 aller lebendgeborenen Kinder beziehungsweise 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.

Eine Veranderung hinsichtlich des Auftretens eines Apgar-Scores nach 5 Minuten < 6 konnte
nicht nachgewiesen werden.

5.6.8 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die Evidenz stammt aus 6 Studien (Crowley 1991, Golara 2002, Moraloglu 2017, Thies-
Lagergren 2009, Thies-Lagergren 2011, Waldenstrom 1991), in welchen insgesamt 49
Ereignisse bei 1391 Neugeborenen von Frauen der Interventionsgruppe und 58 Ereignisse bei
1368 Neugeborenen von Frauen in der Vergleichsgruppe auftraten.

Die Qualitat der Evidenz wurde als ,,niedrig” eingeschéatzt (siehe Tabelle 12), da aufgrund
schwerwiegender Studienlimitationen um 1 Kategorie und schwerwiegender unzureichender
Prézision um 1 weitere Kategorie herabgestuft wurde. Grund fir die Abstufung aufgrund von
Studienlimitationen, die das Vertrauen in den Effektschétzer beeintrachtigen, ist die geringe
Adhéarenz in der Interventions- oder Vergleichsgruppe. Die weitere Herabstufung um 1
Kategorie aufgrund der unzureichenden Prazision des Effektschétzers ergibt sich daraus, dass
das 95 %-KI des relativen Risikos (RR: 0,83; 95 %-KI: [0,67; 1,02]) einen Nutzen und Schaden
der Intervention einschlief3t.

Die Angabe des Populationsrisikos fir die Einweisung 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. Diese Raten liegen deutlich unter
denen von Thies-Lagergren 2011, in welcher 34 von 1000 Neugeborenen verlegt wurden.

Eine Veranderung hinsichtlich der Haufigkeit einer Einweisung des Neugeborenen auf die
Neugeborenen-Intensivstation konnte nicht nachgewiesen werden (RR: 0,83; 95 %-KI: [0,67;
1,02]).
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5.6.9 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fir alle kritischen Endpunkte

Es konnten Effektschatzer fur insgesamt 8 kritische Endpunkte zusammengetragen werden. Die
Qualitat der Evidenz wurde fir 3 kritische Endpunkte mit niedrig (hoher miutterlicher
Blutverlust > 1000 ml, teilweise / vollstdndige Plazentaretention, Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation) und fir 5 Endpunkte mit sehr niedrig (Geburtsmodus,
héhergradige Dammrisse (111°, 1V°), Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, Geburtserleben,
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6) bewertet. Die Bewertung der Endpunkte Stillbeziehung bei
initialem  Stillwunsch und Geburtserleben basiert ausschliellich auf ergénzenden
Informationen. Keine Evidenz aus RCTs war zur Mortalitat der Mutter oder des Neugeborenen,
zur subjektiven Gesundheitseinschatzung der Mutter, zum Auftreten einer schweren meta-
bolischen Acidose und zu einem Basendefizit > —16 mmol/l vorhanden.

Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz mit sehr niedrig bewertet, sodass folglich
das Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen als sehr niedrig bewertet wird.
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6 Diskussion

In den verschiedenen Studien fiel ein grolRer Unterschied bezliglich der Adhdrenz hinsichtlich
der zugeteilten Mobilisationsart auf. Unter Adhérenz wird in diesem Zusammenhang die
Einhaltung der randomisierten Zuteilung verstanden. Diese reichte in der Interventionsgruppe
von 48 % bis 100 % und in der Vergleichsgruppe von 76 % bis 100 %. Aufgrund dieser
Heterogenitat wurden zusétzliche Subgruppenanalysen, die den Einfluss des Adhérenzgrads auf
die kritischen Endpunkte untersuchten, durchgefiihrt. Diese konnten keinen Einfluss auf die
Ergebnisse feststellen. Eine geringere Adhérenz kann fur eine weniger forcierte
Vorgehensweise in der Anleitung der Teilnehmerinnen zur Einnahme der zugeteilten
Mobilisationsart sprechen und eine sehr hohe Adhérenz auf eine forcierte Anweisung zur
Einnahme der Mobilisationsart hinweisen. Hundley et al. (2004) [72] thematisieren den
Rekrutierungsprozess und die Umsetzung der zugeteilten Intervention in intrapartalen Studien
und geben zu bedenken, dass der jeweilige Zeitpunkt des Einschlusses oder der
Randomisierung Einfluss auf die Umsetzung der Intervention haben kann. Sie fiihren an, dass
sich die Teilnehmerinnen zum Zeitpunkt der Intervention in einer stressigen und vulnerablen
Situation befinden und getroffene Entscheidungen bereuen kdnnen. In Leitlinienempfehlungen
sollen neben der vorhandenen Evidenz immer Werte und Préaferenzen der Patientinnen und
Patienten beriicksichtigt werden [32]. Deshalb ist auch wahrend der Geburt das Selbst-
bestimmungsrecht der Frau zu respektieren [73] und die Variabilitat der Adharenz zu der
zugeteilten Mobilisierungsart spiegelt unter anderem die Variabilitat der Werte und Préaferenzen
wider. 6 européische Studien (Crowley 1991, Downe 2004, Racinet 1999, Thies-Lagergren
2009, Thies-Lagergren 2011, Waldenstrom 1991 thematisieren die Griinde fur die geringe
Adhérenz und fihren die ablehnende Haltung der Frau oder des geburtshilflichen Personals,
eine unbequeme Position, medizinische Griinde wie fehlenden Geburtsfortschritt oder fetalen
Distress, eine zu schnelle AP um die zugeteilte Position einzunehmen und einen nicht zur
Verfligung stehenden Gebarstuhl als Begriindung fir die niedrige Adhdrenz an. Waldenstrém
1991 geben als Begrindung fiir die héhere Adhdrenz in den Vergleichsgruppen an, dass die
beteiligten Personen moglicherweise eher bereit waren, bekannten als neuen Verhaltensmustern
zu folgen. Zudem wird angeflhrt, dass die Anweisung zur Einnahme einer bestimmten
Geburtsposition unethisch sei, da die Gebé&rende nicht unter Druck gesetzt werden darf, da die
Bedurfnisse der Frau berticksichtigt werden mussen.

Aufgrund der geringen Adhdrenz kann der Effekt einer Mobilisation ab der frithen AP in der
ITT-Analyse stark verzerrt worden sein. Fir eine grof3e Studie lag eine Auswertung nach der
tatsachlich eingenommenen Geburts- bzw. Mobilisationsposition der Gebérenden vor (Thies-
Lagergren 2011). Diese berichtet Effektschatzungen sowohl unadjustiert als auch adjustiert fur
maternale und neonatale EinflussgroRen (Alter, BMI, Rauchen, Gestationsalter, fetaler
Kopfumfang und fetales Gewicht) sowie Prozessparameter des Geburtsverlaufes (Cervix-
Status bei Aufnahme, PDA, Wehenmittelgabe, Dauer EP und AP). Wahrend fiir héhergradige
Dammrisse (111°, 1V°) in der unadjustierten Analyse ein &hnliches Ergebnis wie in der
urspriinglichen ITT-Analyse beobachtet wurde, zeigte sich bei der adjustierten Analyse ein
deutlich unterschiedlich gerichteter Effekt, welcher allerdings ebenfalls nicht statistisch
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signifikant war. Fir den hohen miitterlichen Blutverlust >1000 ml zeigte sich in beiden
Analysen (unadjustiert und adjustiert) bei Nutzung des Gebérstuhls im Unterschied zur ITT-
Analyse ein statistisch signifikanter Nachteil. Beziglich der Endpunkte Episiotomie und
Wehenmittel konnte in beiden Analysen (unadjustiert und adjustiert) ein deutlicher Vorteil fir
Patientinnen auf dem Gebarstuhl festgestellt werden. Fur die weiteren Endpunkte lagen keine
Analysen nach der tatsachlich eingenommenen Geburts- bzw. Mobilisationsposition der
Gebdarenden vor. Es ist nicht auszuschlieRen, dass auch hier andere Ergebnisse hatten
beobachtet werden kdnnen.

Zu beachten ist, dass in die Bewertung der Evidenz sowohl Studien eingeschlossen wurden, in
denen die mobilisierende oder vergleichende Intervention gleichzeitig der Geburtsposition
entsprach, als auch Studien, in denen die Pruf- und Vergleichsintervention nur bis zu einem
bestimmten Zeitpunkt der Geburt wahrend der AP angewendet wurden. Die Geburtsposition
entsprach dann fur alle Teilnehmerinnen einer (halb) liegenden beziehungsweise seitlichen
Position oder es lagen keine detaillierten Informationen bezlglich der endgiltigen Ge-
burtsposition vor. In den 8 Studien, aus denen explizite Informationen bezilglich der
Geburtsposition extrahiert werden konnten, entsprach die Geburtsposition in der Inter-
ventionsgruppe bei 43 % der Frauen einer (halb) liegenden beziehungsweise seitlichen
Geburtsposition. Es ist moglich, dass nicht die mobilisierende Intervention ab der frihen AP
Einfluss auf einige der maternalen und neonatalen Endpunkte hat, sondern die endgultige
Geburtsposition, die zur Geburt des Kindes eingenommen wird. Subgruppenanalysen, die den
Einfluss von Mobilisierungsart und -dauer auf die kritischen Endpunkte untersuchten, konnten
jedoch keinen Einfluss feststellen.

Eine Bewertung bezuglich des Einflusses der Geburtsposition auf die Endpunkte war gemaf
der PICO-Frage nicht Ziel der Evidenzbewertung und ist durch die eingeschlossenen Studien
nicht méglich.
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7 Fazit

Auf der Basis von 11 Studien konnte keine Auswirkung einer gezielten Mobilisation ab der
frihen AP auf einen der kritischen Endpunkte nachgewiesen werden. Dabei ist zu beachten,
dass nicht fur alle vordefinierten Endpunkte Evidenz aus randomisierten kontrollierten Studien
vorlag. Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz fiir die vorliegende Fragestellung
mit sehr niedrig bewertet, sodass das Gesamtvertrauen in die Effektschétzer als sehr niedrig
bewertet wird. Diese geringe Qualitat der Evidenz ist vorrangig durch schwerwiegende
Studienlimitationen wie eine geringe Umsetzung der gepriften Intervention, eine nicht
verblindete Endpunkterhebung, Inkonsistenz der Effektschatzer der Einzelstudien und die
daraus folgende unzureichende Prézision der resultierenden Effektschatzer bedingt. Zu
beachten ist, dass in die Bewertung der Evidenz sowohl Studien eingeschlossen wurden, in
denen die mobilisierende Intervention ab der frihen AP gleichzeitig der Geburtsposition
entsprach, als auch Studien bertcksichtigt wurden, in denen die Geburtsposition fir alle Frauen
einer (halb) liegenden/ seitlichen Position entsprach oder in denen keine detaillierten
Informationen zur endgultigen Geburtsposition vorlagen. Eine Bewertung bezuglich des
Einflusses der Geburtsposition auf die Endpunkte war nicht Ziel der Evidenzbewertung. Eine
potenziell relevante randomisierte Studie mit einer sehr groflen Teilnehmerinnenanzahl
befindet sich derzeit im Reviewverfahren einer etablierten Fachzeitschrift und konnte relevante
Ergebnisse enthalten.
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Anhang A — Suchstrategien
A.1 Bibliografische Literaturrecherche

1. Cinahl
Suchoberflache: Ebsco
Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [74] — Small drop in sensitivity with a substantive gain in
specificity;

= RCT: Wong [74] — Small drop in sensitivity with a substantive gain in specificity

# Query

S1 (MH "Labor Stages+")

S2 (MH "Delivery, Obstetric+")

S3 TI1 (stage* N3 (labour* or labor*)) ) OR AB ( (stage* N3 (labour* or labor*)) )

S4 TI ( ((spontaneous* or hospital*) N1 (labour* or labor*)) ) OR AB (
((spontaneous™ or hospital*) N1 (labour* or labor*)) )

S5 TI expulsion* OR AB expulsion*

S6 S1 OR S2 OR S3 OR S4 OR S5

S7 (MH "Birthing Positions")

S8 (MH "Posture™)

S9 (MH "Walking™)

S10 T1 ( ((lateral* or upright™ or sitting™* or squat™ or knee*) N3 (position* or

posture*)) ) OR AB ( ((lateral* or upright* or sitting* or squat® or knee*) N3
(position* or posture*)) )

S11 TI ( (birth* N3 (chair* or cushion* or stool*)) ) OR AB ( (birth* N3 (chair* or
cushion* or stool*)) )

S12 T1 walking* OR AB walking*

S13 S7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 OR S12

S14 S6 AND S13

S15 (MH "Treatment Outcomes+")

S16 (MH "Experimental Studies")

S17 TX random*

S18 S15OR S16 OR S17

S19 TX meta analysis

S20 PT review

S21 S19 OR S20

S22 S14 AND (S18 OR S21)
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# Query
S23 S14 AND (S18 OR S21)
Limiters - Published Date: 19900101-20171231

2. Embase
Suchoberflache: Ovid
=  Embase 1974 to 2017 March 01

Es wurden folgende Filter ibernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [75] — High specificity strategy;
= RCT: Wong [75] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

Searches

exp labor/

"delivery"/
(stage* adj3 (labour™* or labor*)).ti,ab.
((spontaneous* or hospital*) adj (labour* or labor*)).ti,ab.

expulsion*.ti,ab.

or/1-5
exp body position/
walking/

O O N|OO|O|DW|IN|F|H

patient positioning/

[ERN
o

((lateral* or upright* or sitting* or squat* or knee*) adj3 (position* or posture*)).ti,ab.
(birth* adj3 (chair* or cushion* or stool*)).ti,ab.
walking*.ti,ab.

[
[

[EY
N

[ERN
w

or/7-12

|—\
S

and/6,13
(random™ or double-blind*).tw.
placebo*.mp.

=
ol

[EY
»

-
\l

or/15-16

[ERN
[0 0]

(meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.
14 and (17 or 18)

[EY
©

N
o

19 not medline.cr.

N
[

20 not (exp animal/ not exp humans/)

N
N

21 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

N
w

limit 22 to yr="1990 -Current"
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3. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid

Ovid MEDLINE(R) 1946 to February Week 4 2017

Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations March 01, 2017
Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print March 01, 2017

Ovid MEDLINE(R) Daily Update March 01, 2017

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

Systematische Ubersicht: Wong [75] — High specificity strategy

RCT: Lefebvre [76] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2008 revision)

Searches

exp Labor, Obstetric/

*Delivery, Obstetric/

(stage* adj3 (labour™ or labor*)).ti,ab.

((spontaneous* or hospital*) adj (labour* or labor*)).ti,ab.

expulsion*.ti,ab.

or/1-5

exp Posture/

Patient Positioning/

O O N|OO|O|DW|IN|F|H

Walking/

[N
o

((lateral* or upright* or sitting* or squat* or knee*) adj3 (position* or posture*)).ti,ab.

[
[

(birth* adj3 (chair* or cushion* or stool*)).ti,ab.

[EY
N

walking*.ti,ab.

[N
w

or/7-12

[
N

and/6,13

=
ol

Randomized Controlled Trial.pt.

[EY
»

Controlled Clinical Trial.pt.

[N
\l

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

[N
o

drug therapy.fs.

[EY
©

or/15-18

N
o

exp animals/ not humans/

N
[y

19 not 20

N
N

cochrane database of systematic reviews.jn.

N
w

(search or MEDLINE or systematic review).tw.
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# | Searches

24 | meta analysis.pt.

25 | or/22-24

26 | 14 and (21 or 25)

27 | 26 not (comment or editorial).pt.
28 | limit 27 to yr="1990 -Current"

4. PubMed
Suchoberflache: NLM
= PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process

» PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#1 Search stage*[tiab] AND (labour*[tiab] or labor*[tiab])

#2 Search (spontaneous*[tiab] or hospital*[tiab]) AND (labour*[tiab] or
labor*[tiab])

#3 Search expulsion*[tiab]

#4 Search #1 OR #2 OR #3

#5 Search (lateral*[tiab] or upright*[tiab] or sitting*[tiab] or squat*[tiab] or
knees*[tiab]) AND (position*[tiab] or posture*[tiab])

#6 Search birth*[tiab] AND (chair*[tiab] or cushion*[tiab] or stool*[tiab])

#7 Search walking*[tiab]

#8 Search #5 OR #6 OR #7

#9 Search clinical trial*[tiab] or random*[tiab] or placebol[tiab] or trial[ti]

#10 Search search[tiab] or meta analysis[tiab] or MEDLINE[tiab] or systematic
review[tiab]

#11 Search #4 AND #8 AND (#9 OR #10)

#12 Search #11 NOT Medline[sb]

#13 Search #12 AND 1990:2017 [dp]

5. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Database of Systematic Reviews : Issue 3 of 12, March 2017

= Database of Abstracts of Reviews of Effect : Issue 2 of 4, April 2015
= Cochrane Central Register of Controlled Trials : Issue 2 of 12, February 2017
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= Health Technology Assessment Database : Issue 4 of 4, October 2016

ID

Search

#1

MeSH descriptor: [Labor, Obstetric] explode all trees

#2

MeSH descriptor: [Delivery, Obstetric] this term only

#3

(stage* near/3 (labour* or labor*)):ti,ab

#4

((spontaneous* or hospital*) next (labour* or labor*)):ti,ab

#5

expulsion*:ti,ab

#6

stage* near/3 (labour* or labor*)

#7

(spontaneous* or hospital*) next (labour* or labor*)

#8

expulsion*

#9

#1 or #2 or #3 or #4 or #5

#10

#1 or #2 or #6 or #7 or #8

#11

MeSH descriptor: [Posture] explode all trees

#12

MeSH descriptor: [Patient Positioning] this term only

#13

MeSH descriptor: [Walking] this term only

#14

((lateral™ or upright™ or sitting* or squat* or knee*) near/3 (position* or
posture*)):ti,ab

#15

(birth* near/3 (chair* or cushion* or stool*)):ti,ab

#16

walking*:ti,ab

#17

(lateral™ or upright* or sitting* or squat® or knee*) near/3 (position* or posture*)

#18

birth* near/3 (chair* or cushion* or stool*)

#19

Walking*

#20

#11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16

#21

#11 or #12 or #13 or #17 or #18 or #19

#22

#9 and #20 in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols)

#23

#9 and #20 in Trials

#24

#10 and #21 Publication Year from 1990 to 2017, in Other Reviews

#25

#10 and #21 Publication Year from 1990 to 2017, in Technology Assessments

A.2 Suche in Studienregistern

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

= Eingabeoberfldche: Advanced Search
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Suchstrategie

Labor [DISEASE] AND ( ( maternal OR birth OR lateral OR upright OR sitting OR
squatting OR knee ) AND ( position OR posture ) OR birth chair OR walking )
[TREATMENT]

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
= URL: http://apps.who.int/trialsearch/

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

labor AND position* OR labour AND position* OR labor AND posture OR labour AND
posture OR labor AND walking OR labour AND walking
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Anhang B — Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene

B.1 Geburtsmodus
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Die folgende Tabelle 13 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur den Geburtsmodus.

Tabelle 13: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Geburtsmodus

o= 2 o a @ =
282 See SR , B o 23 <
282 BELcSs £xw8 25«5 5 o =
o No =585 asg S £ S B S2x s N3 o
N&T L2209 o 'O o 23.=g =589 Nggc
Studi 55 3 sScs ES¢ oSS58 $c£Z 5828
tudie >adbh >55a ERS WwSmos w3< > aus
Crowley 1991 mittel unklar nein ja nein hoch? b
De Jong 1997 gering unklar ja ja nein mittel®
Downe 2004 mittel unklar nein ja nein hoch? b
Farahani 2012 hoch unklar ja nein nein hoch® ¢
Golara 2002 mittel unklar nein ja nein hoch? b
Leanza 2007 hoch unklar unklar unklar nein hoch®?®
Moraloglu 2017 mittel unklar ja ja nein hoch®
Racinet 1999 mittel unklar nein ja nein hoch? b
Thies-Lagergren 2009 mittel unklar nein ja nein hoch?®
Thies-Lagergren 2011 mittel unklar ja ja nein hoch? b
Waldenstrom 1991 mittel unklar nein ja nein hoch?

ITT: Intention to treat

a: Abwertung wegen geringer Adhérenz oder intransparentem Patientenfluss erfolgte bereits auf
Studienebene, daher keine weitere Abwertung
b: fehlende Verblindung der behandelnden Personen
c: berichtet nur Notwendigkeit eines Kaiserschnitts, differenzierende Angaben zu Spontangeburt und vaginal-
operativer Entbindung fehlen

B.2 Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die folgende Tabelle 14 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fiir die hohergradigen Dammrisse.
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Tabelle 14: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: héhergradige

Dammrisse (111°, IV°)
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De Jong 1997 gering unklar ja ja nein mittel?
Farahani 2012 hoch unklar ja ja nein hoch? b
Golara 2002 mittel unklar nein ja nein hoch® ¢
Thies-Lagergren 2009 mittel unklar nein ja nein hoch?® ¢
Thies-Lagergren 2011 mittel nein ja ja nein hoch® ¢

ITT: Intention to treat

a: fehlende oder unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen

b: Hohe Episiotomierate kann das Auftreten von héhergradigen Dammrissen beeinflussen.

c: Abwertung wegen geringer Adhédrenz oder intransparentem Patientenfluss erfolgte bereits auf
Studienebene, daher keine weitere Abwertung

B.3 Hoher mutterlicher Blutverlust > 1000 ml

Die folgende Tabelle 15 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir den hohen muitterlichen Blutverlust.

Tabelle 15: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: hoher mtterlicher

Blutverlust > 1000 ml
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De Jong 1997 gering nein ja ja nein mittel? ®
Thies-Lagergren 2009 mittel unklar nein ja nein hoch® ¢
Thies-Lagergren 2011 mittel nein ja ja nein hoch#¢

ITT: Intention to treat

a: keine objektive Messung des Endpunktes (visuelle Schatzung)
b: fehlende oder unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
c: Abwertung wegen geringer Adhérenz erfolgte bereits auf Studienebene, daher keine weitere Abwertung

B.4 Aufnahme der Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch

Die folgende Tabelle 16 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir die Aufnahme einer Stillbeziehung.
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Tabelle 16: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Aufnahme einer
Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch
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De Jong 1997 gering unklar ja ja nein mittel

a: Berichtet wird Etablierung der Stillbeziehung, Ruckkehrschluss auf den Endpunkt ,,Stillbeziehung etabliert*
kann nicht sicher getroffen werden.
b: fehlende und unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen

ITT: Intention to treat

B.5 Teilweise oder vollstandige Plazentaretention

Die folgende Tabelle 17 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir die Plazentaretention.

Tabelle 17: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: teilweise oder
vollstandige Plazentaretention

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene
Verblindung
endpunkt-
erhebende
Personen
ITT-Prinzip
adaquat
umgesetzt
Ergebnis-
unabhéngige
Bericht-
erstattung
Fehlen sonstiger
Verzerrungs-
potenzial auf
Endpunktebene

Studie

Leanza 2007 hoch
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Waldenstrom 1991 mittel unklar nein Ja nein hoch®?: ¢

a: fehlende Angaben zur Planung

b: fehlende und unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen

c: Abwertung wegen geringer Adharenz oder intransparentem Patientenfluss erfolgte bereits auf
Studienebene, daher keine weitere Abwertung

ITT: Intention to treat

B.6 Geburtserleben

Die folgende Tabelle 18 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur das Geburtserleben.
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Tabelle 18: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Geburtserleben
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Crowley 1991 mittel unklar nein ja nein hoch#®
De Jong 1997 gering ja ja ja nein hoch®-¢
Farahani 2012 hoch nein nein unklar nein hoch®-
Waldenstrom 1991 mittel nein nein ja nein hoch®-¢

a: Erhebung wurde auf die ersten 8 Monate der rekrutierten Frauen (44,2 %) beschrénkt.
b: keine ITT-Auswertung (fehlende Angaben)

c: Verwendung keines validierten Fragebogens

d: fehlende Verblindung der behandelnden Personen

e: keine / unklare Verblindung der Erhebung eines subjektiv beeinflussbaren Endpunkts

ITT: Intention to treat

B.7 Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Die folgende Tabelle 19 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir einen geringen Apgar-Score.

Tabelle 19: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Apgar-Score nach
5 Minuten < 6
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Moraloglu 2017 mittel
a: unklare Verblindung der Erhebung eines subjektiv beeinflussbaren Endpunkts
b: fehlende Verblindung der behandelnden Personen

Apgar-Score: Schema zur Beurteilung der postpartalen Adaptation und Vitalitat des reifen Neugeborenen
nach den Kriterien Atmung, Puls, Grundtonus, Aussehen und Reflexe; ITT: Intention to treat
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B.8 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die folgende Tabelle 20 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur die Verlegung des Kindes auf die Neugeborenen-Intensivstation.
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Tabelle 20: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Verlegung des Kindes
auf die Neugeborenen-Intensivstation
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Crowley 1991 mittel unklar nein ja ja mittel?
Golara 2002 mittel unklar nein ja ja mittel?
Moraloglu 2017 mittel unklar ja ja ja mittel
Thies-Lagergren 2009 mittel unklar nein ja ja mittel?
Thies-Lagergren 2011 mittel unklar nein ja ja mittel?
Waldenstrom 1991 mittel unklar nein ja ja mittel?

ITT: Intention to treat

a: Abwertung wegen geringer Adhdrenz oder intransparentem Patientenfluss erfolgte bereits auf
Studienebene, daher keine weitere Abwertung.

B.9 Episiotomie

Die folgende Tabelle 21 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fiir die Episiotomie.
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Tabelle 21: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Episiotomie
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Crowley 1991 mittel unklar nein ja nein hoch?®
De Jong 1997 gering unklar ja ja nein mittel®
Downe 2004 mittel unklar nein ja nein hoch? b
Farahani 2012 hoch unklar ja ja nein hoch®
Golara 2002 mittel unklar nein ja nein hoch?P
Leanza 2007 hoch unklar unklar unklar nein hoch?®
Moraloglu 2017 mittel unklar unklar unklar nein hoch® ¢
Racinet 1999 mittel unklar nein ja nein hoch?®
Thies- Lagergren 2009 mittel unklar nein ja nein hoch?
Thies- Lagergren 2011 mittel nein ja ja nein hoch? b
Waldenstrom 1991 mittel unklar nein nein nein hoch? b-d

a: Abwertung wegen geringer Adhdrenz oder intransparentem Patientenfluss erfolgte bereits auf

Studienebene, daher keine weitere Abwertung.

b: fehlende und unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen

c: intransparenter Patientenfluss (fehlende oder unklare Angaben)

d: selektive Berichterstattung des vorher definierten Endpunkts ,,maternal trauma* (Darstellung nur von
Perineum intakt, Episiotomie oder Labienriss. Angabe der Dammrisse fehlt).

ITT: Intention to treat

B.10 Wehenmittel

Die folgende Tabelle 22 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fir Wehenmittel wéahrend der AP.

Tabelle 22: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Wehenmittel wahrend
der AP
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Golara 2002 mittel unklar nein ja nein hoch? b
Thies-Lagergren 2009 mittel unklar nein ja nein hoch? ®
Thies-Lagergren 2011 mittel unklar ja ja nein hoch? b
a: fehlende und unklareVerblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
b: Abwertung wegen geringer Adhérenz oder intransparentem Patientenfluss erfolgte bereits auf
Studienebene, daher keine weitere Abwertung
AP: Austreibungsperiode; ITT: Intention to treat
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Die folgende Tabelle 23 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur die Amniotomie.

Tabelle 23: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Amniotomie

Studie

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene

Verblindung
endpunkt-
erhebende
Personen

ITT-Prinzip
adaquat
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Ergebnis-
Bericht-
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Fehlen
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Verzerrungs-
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a: fehlende und unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
b: intransparenter Patientenfluss (fehlende oder unklare Angaben)
c: fehlende Angaben zum Zeitpunkt der Amniotomie (EP oder AP)

AP: Austreibungsperiode; EP: Eréffnungsperiode; ITT: Intention to treat

B.12 Leichte oder mittelgradige Acidose

Die folgende Tabelle 24 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
flr eine leichte oder mittelgradige Acidose.

Tabelle 24: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: leichte oder

mittelgradige Acidose
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Golara 2002 mittel unklar nein ja nein hoch?®
a: Berichtet wird pH < 7,20 (Nabelarterie), eine Differenzierung zwischen leichter, mittelgradiger,
fortgeschrittener und schwerer Acidose ist nicht mdglich.
b: Abwertung wegen intransparentem Patientenfluss erfolgte bereits auf Studienebene, daher keine weitere
Abwertung
ITT: Intention to treat
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Anhang C - Ergebnisse

In diesem Abschnitt folgt eine umfassende tabellarische Darstellung und metaanalytische
Zusammenfassung der Ergebnisse zu den kritischen und klinisch wichtigen Endpunkten. Aus
der Kategorie der kritischen Endpunkte wurden Ergebnisse zum Geburtsmodus (Tabelle 25,
Abbildung 2 bis Abbildung 13), zu héhergradigen Dammrissen (111°, 1V°) (Tabelle 26,
Abbildung 14), hohem muitterlichen Blutverlust > 1000 ml (Tabelle 27, Tabelle 28, Tabelle 29,
Abbildung 15), zur Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch (Tabelle 30), zu
teilweiser / vollstandiger Plazentaretention (Tabelle 31, Abbildung 16 und Abbildung 17),
Geburtserleben (Tabelle 32), Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 (Tabelle 33) und Verlegung auf
die Neugeborenen-Intensivstation (Tabelle 34, Tabelle 35, Abbildung 18 bis Abbildung 21)
berichtet.

Aus der Kategorie der Kklinisch wichtigen Endpunkte wurden Ergebnisse zur Episiotomie
(Tabelle 36), zu Wehenmitteln (Tabelle 37, Tabelle 38), Amniotomie (Tabelle 39) und leichter
oder mittelgradiger Acidose (Tabelle 40) berichtet.

C.1 Geburtsmodus

Die folgende Tabelle 25 und Abbildungen (Abbildung 2 bis Abbildung 13) zeigen die
Ergebnisse fur den Geburtsmodus.
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Studie n2
(Mobilisationsform)

Intervention

Spontangeburt

Kaiserschnitt

Vaginal-operative Geburt

Gebarende mit

RR [95 %-KI]

Gebarende mit

RR [95 %-KI]

Gebéarende mit RR [95 %-KI]

Ereignis Ereignis Ereignis

n (%) n (%) n (%)
Crowley 1991 (Gebérstuhl)
Prifintervention 634°  554°(87,4)° 1,03 [0,98; 1,08]° 0 (0)° 0,31[0,01; 7,68]° 80 (12,6) 0,85 [0,64; 1,12]°
Vergleichsintervention 596°  506° (84,9)° 1(0,2)° 89 (14,9)
De Jong 1997 (Hocken)
Prifintervention 257 253 (98,4)° 1,00 [0,98; 1,03]° 1(0,4)° 0,51 [0,05; 5,54]° 3(1,2)P 1,01 [0,21; 4,97]°
Vergleichsintervention 260 255° (98,1)° 2 (0,8)° 3(1,2)°
Downe 2004 (Sitzen)
Prifintervention 58 28 (48,3)° 0,72 [0,52; 1,001° 1(1,7) 0,84 [0,05; 13,16]° 29 (50,0)° 1,63 [1,00; 2,68]°
Vergleichsintervention 49 33 (67,3)" 0,64 [0,40; 1,01] 1(2,0) 15 (30,6)"
Farahani 2012 (Hocken, VierfiRlerstand)
Prifintervention 108 k. A 9(8,3) 1,44 [0,41; 5,11]° k. A
Vergleichsintervention 52 k. A 3(598) k. A
Golara 2002 (aufrechte Haltung)
Prifintervention 25 16 (64,0) 1,38 [0,89; 2,15]° 0 (0)° 0,54 (0,02; 12,73)* 9 (36,0)° 0,70 [0,38; 1,28]°
Vergleichsintervention 41 19 (46,3)° 1(2,4)° 21 (51,2)°
Leanza 2007 (Hocken)
Prifintervention 250 242 (96,8)" ¢ 1,05 [1,00; 1,09]° 5 (2,0)° 0,56 [0,19; 1,63]° 3(1,2)P 0,30 [0,08; 1,08]°
Vergleichsintervention 250 231 (92,4)° 9 (3,6)° 10 (4,0)°
Moraloglu 2017 (Hocken)
Priifintervention 51 50 (98,0) 1,00 [0,95; 1,06]° 1(2,0) 1,00 [0,06; 15,56]° 0 (0)°
Vergleichsintervention 51 50 (98,0) 1(2,0) 0 (0)°

(Fortsetzung)
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Tabelle 25: Ergebnisse zum Geburtsmodus (Fortsetzung)
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Studie nd

Spontangeburt

Kaiserschnitt

Vaginal-operative Geburt

(Mobilisationsform)

Gebarende mit

RR [95 %-KI]

Gebéarende mit RR [95 %-KI]

Gebéarende mit  RR [95 %-KI]

Intervention Ereignis Ereignis Ereignis

n (%) n (%) n (%)
Racinet 1999 (Hocken)
Priifintervention 120 101 (842) 1,00[0,90; 1,12]° 3 (2,5) 2,98[0,31;28,20]° 16 (13,3) 0,88 [0,47; 1,64]°
Vergleichsintervention 119 100 (84,0) 1(0,8)° 18 (15,1)
Thies-Lagergren 2009 (Gebarstuhl)
Priifintervention 34 30 (88,2)° 1,12 [0,90; 1,39]° 0 (0) 4(11,8)° 0,55 [0,18; 1,72]
Vergleichsintervention 33¢ 26 (78,8)° 0 (0)° 7(21,2)°
Thies-Lagergren 2011 (Gebarstuhl)
Priifintervention 500° 409 (81,8)° 1,05[0,99; 1,12]° 23 (4,6) 083[0,62;1,12]° 68 (13,6) 0,83 [0,62; 1,12]
Vergleichsintervention 502¢ 391 (77,9)° 29 (5,8)° 82 (16,3)°
Waldenstrom 1991 (Gebérstuhl)
Priifintervention 148 142 (95,9)° 1,02[0,97;1,08° 0 (0) 0,33[0,01;8,01]° 6 (4,0 0,74 [0,26; 2,08]°
Vergleichsintervention 146 137° (93,8)° 1(0,7) 8 (5,5)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung

relevant
b: eigene Berechnung
¢: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

Kl: Konfidenzintervall; n: Gebérende mit Ereignis; RR: relatives Risiko
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Mobilisierung vs. Liegen
Spontangeburt
Modell mit zufélligen Effekten - Knapp und Hartung
Mobilisierung Liegen
Studie N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Crowley 1991 554/634 506/596 f 15.6 1.03 [0.98, 1.08
De Jong 1997 253/257 255/260 254 1.00 [0.98,1.03
Downe 2004 28/58 33/49 — 0.5 0.72 [0.52, 1.00
Golara 2002 16/25 19/41 -+ 0.3 138 [0.89,2.15
Leanza 2007 242/250 231/250 = 16.7 1.05 1.00, 1.09
Moraloglu 2017 50/51 50/51 - 12.4 1.00 [0.95, 1.06
Racinet 1999 101/120 100/119 -+ 4.3 1.00 [0.90,1.12
Thies-Lagergren 2009 30/34 26/33 -+ 13 112 [0.90, 1.39
Thies-Lagergren 2011 409/500 391/502 - 10.5 1.05 [0.99,1.12
Waldenstrom 1991 142/148 137/146 98{;% K 12.9 1.02 [0.97,1.08 0
Gesamt 1825/2077 1748/2047 T 100.0 1.02 [0.99, 1.06]
0.20 0.45 1.00 2.24 5.00
. Liegen besser Mobilisierung besser
Heterogenitat: Q=13.40, df=9, p=0.145, 12=32.8%
Gesamteffekt: Z Score=1.75, p=0.115, Tau(Paule-Mandel)=0.022
Abbildung 2: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (Spontangeburt)
Mobilisierung vs. Liegen
Spontangeburt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel
Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-Kl) Gewichtung RR 95%-KI
Gebarstuhl
Crowley 1991 554/634 506/596 [ ] 48.5 1.03 [0.98, 1.08]
Thies-Lagergren 2009 30/34 26/33 -+ 25 112 [0.90, 1.39]
Thies-Lagergren 2011 409/500 391/502 - 36.3 1.05 [0.99,1.12]
Waldenstrém 1991 142/148 137/146 * 12.8 1.02 [0.97,1.08]
Gesamt 1135/1316 1060/1277 . 100.0 1.04 [1.00, 1.07]
Heterogenitét: Q=1.07, df=3, p=0.785, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=2.25, p=0.024
Hocken
De Jong 1997 253/257 255/260 1 39.9 1.00 [0.98, 1.03]
Leanza 2007 242/250 231/250 36.4 1.05 [1.00, 1.09]
Moraloglu 2017 50/51 50/51 + 79 1.00 [0.95, 1.06]
Racinet 1999 101/120 100/119 - 15.8 1.00 [0.90,1.12]
Gesamt 646/678 636/680 ’ 100.0 1.02 [0.99,1.05]
Heterogenitét: Q=3.88, df=3, p=0.274, 12=22.7%
Gesamteffekt: Z Score=1.46, p=0.144
Sitzen
Downe 2004 28/58 33/49 —— 100.0 0.72 [0.52,1.00]
Aufrechte Haltung
Golara 2002 16/25 19/41 - 100.0 138 [0.89, 2.15]
Alle
Heterogenitét: Q=13.40, df=9, p=0.145, >=32.8%

0.20 0.45 1.00 2.24 5.00
) } ' Liegen besser Mobilisierung besser
Heterogenitét zwischen Studienpools: Q=7.05, df=3, p=0.070, 12=57.5%

Abbildung 3: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (Spontangeburt), Subgruppenanalyse nach

spezifischer Mobilisationsart
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Mobilisierung vs. Liegen
Spontangeburt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel
Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Mobilisation nur in friiher AP
Moraloglu 2017 50/51 50/51 33.2 1.00 [0.95, 1.06]
Racinet 1999 101/120 100/119 66.8 1.00 [0.90, 1.12]
Gesamt 151171 150/170 100.0 1.00 [0.93,1.08]
Heterogenitat: Q=0.00, df=1, p=0.969, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=0.03, p=0.978
Mobilisation einschlief3lich Geburt
Crowley 1991 554/634 506/596 - 334 1.03 [0.98,1.08]
De Jong 1997 253/257 255/260 - 16.2 1.00 [0.98,1.03]
Leanza 2007 242/250 231/250 - 148 1.05 [1.00, 1.09]
Thies-Lagergren 2009 30/34 26/33 — 17 112 [0.90, 1.39]
Thies-Lagergren 2011 409/500 391/502 T 25.0 1.05 [0.99, 1.12]
Waldenstrom 1991 142/148 137/146 - 8.8 1.02 [0.97,1.08]
Gesamt 1630/1823 1546/1787 * 100.0 1.03 [1.01, 1.06]
Heterogenitét: Q=7.79, df=5, p=0.168, 12=35.8%
Gesamteffekt: Z Score=2.77, p=0.006
Alle
Heterogenitat: Q=8.29, df=7, p=0.307, 1=15.6%
0.50 0.71 1.00 141 2.00

Liegen besser

; ) ) Mobilisierung besser
Heterogenitét zwischen Studienpools: Q=0.64, df=1, p=0.424, 12=0%

Abbildung 4: Forest Plot fir den Geburtsmodus (Spontangeburt), Subgruppenanalyse nach
spezifischer Mobilisationsdauer

Mobilisierung vs. Liegen

Spontangeburt

Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-Kl) Gewichtung RR 95%-KI

hoch
De Jong 1997 253/257 255/260 [ | 79.7 1.00 [0.98,1.03]
Golara 2002 16/25 19/41 - 45 138 [0.89, 2.15]
Moraloglu 2017 50/51 50/51 + 15.7 1.00 [0.95, 1.06]
Gesamt 319/333 324/352 ’ 100.0 1.02  [0.99, 1.05]
Heterogenitat: Q=4.26, df=2, p=0.119, 12=53.0%
Gesamteffekt: Z Score=1.28, p=0.201

niedrig
Crowley 1991 554/634 506/596 " 43.0 1.03 [0.98, 1.08]
Downe 2004 28/58 33/49 —— 30 0.72 [0.52, 1.00]
Racinet 1999 101/120 100/119 —+— 8.3 1.00 [0.90,1.12]
Thies-Lagergren 2009 30/34 26/33 T+ 22 112 [0.90, 1.39]
Thies-Lagergren 2011 409/500 391/502 = 32.2 1.05 [0.99,1.12]
Waldenstrom 1991 142/148 137/146 * 114 1.02 [0.97,1.08]
Gesamt 1264/1494 1193/1445 » 100.0 1.03 [0.99, 1.06]
Heterogenitét: Q=5.93, df=5, p=0.313, 1?=15.7%
Gesamteffekt: Z Score=1.58, p=0.115

Alle
Heterogenitat: Q=11.55, df=8, p=0.172, 12=30.7%

0.20 0.45 1.00 2.24 5.00

Liegen besser

Heterogenitat zwischen Studienpools: Q=0.06, df=1, p=0.812, 12=0%

Mobilisierung besser

Abbildung 5: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (Spontangeburt), Subgruppenanalyse nach

Adhérenzgrad
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Mobilisierung vs. Liegen
Vaginal-operative Geburt
Modell mit zufélligen Effekten - Knapp und Hartung
Mobilisierung Liegen
Studie N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Crowley 1991 80/634 89/596 IL 27.0 0.85 [0.64,1.12
De Jong 1997 3/257 3/260 e — 19 101 [0.21,4.97]
Downe 2004 29/58 15/49 - 14.2 1.63 1.00, 2.68
Golara 2002 9/25 21/41 — 10.6 0.70 [0.38,1.28
Leanza 2007 3/250 10/250 EE— 28 030 [0.08 1.08
Moraloglu 2017 0/51 0/51 — — —
Racinet 1999 16/120 18/119 —-— 10.0 0.88 [0.47, 1.64]
Thies-Lagergren 2009 4/34 7133 —_— 3.6 055 [0.18,1.72
Thies-Lagergren 2011 68/500 82/502 1 25.7 0.83 [0.62, 1.12]
Waldenstrom 1991 6/148 8/146 98.3%6-KI 4.2 0.74 0.28 23%8 |
Gesamt 218/2077 253/2047 > 1000 087 [062,1.22
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
. Mobilisierung besser Liegen besser
Heterogenitét: Q=10.32, df=8, p=0.244, 12=22.4%
Gesamteffekt: Z Score=-1.24, p=0.250, Tau(Paule-Mandel)=0.165
Abbildung 6: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (vaginal-operative Geburt)
Mobilisierung vs. Liegen
Vaginal-operative Geburt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel
Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-Kl
Gebérstuhl
Crowley 1991 80/634 89/596 486 085 [0.64,1.12]
Thies-Lagergren 2009 4/34 7133 —0% 38 055 [0.18,1.72]
Thies-Lagergren 2011 68/500 82/502 434 0.83 [0.62,1.12]
Waldenstrom 1991 6/148 8/146 — 43 074 [0.26,208]
Gesamt 158/1316 186/1277 R 4 100.0 0.82 [0.68, 1.00]
Heterogenitét: Q=0.55, df=3, p=0.908, [>=0%
Gesamteffekt: Z Score=-1.93, p=0.054
Hocken
De Jong 1997 3/257 3/260 _ 96 101 [0.21,4.97]
Leanza 2007 3/250 10/250 — 322 030 [0.08,1.08]
Moraloglu 2017 0/51 0/51 — — —
Racinet 1999 16/120 18/119 —a— 582  0.88 [0.47,1.64]
Gesamt 22/678 31/680 - 100.0 0.71 [0.42,1.19]
Heterogenitat: Q=2.40, df=2, p=0.301, 1>=16.8%
Gesamteffekt: Z Score=-1.31, p=0.190
Sitzen
Downe 2004 29/58 15/49 — 100.0 1.63 [1.00,2.68]
Aufrechte Haltung
Golara 2002 9/25 21/41 —- 100.0 0.70 [0.38,1.28]
Alle
Heterogenitat: Q=10.32, df=8, p=0.244, [2=22.4%
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
Mobilisierung besser Liegen besser
Heterogenitat zwischen Studienpools: Q=7.63, df=3, p=0.054, 12=60.7%
Abbildung 7: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (vaginal-operative Geburt),
Subgruppenanalyse nach spezifischer Mobilisationsart
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Mobilisierung vs. Liegen
Vaginal-operative Geburt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel
Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Mobilisation nur in friiher AP
Moraloglu 2017 0/51 0/51 — — —
Racinet 1999 16/120 18/119 I 100.0 0.88 [0.47,1.64]
Gesamt 16/171 18/170 100.0 0.88 [0.47,1.64]
Heterogenitat: -
Gesamteffekt: Z Score=-0.40, p=0.692
Mobilisation einschlieRlich Geburt
Crowley 1991 80/634 89/596 - 455 085 [0.64,1.12]
De Jong 1997 3/257 3/260 R 15 1.01 [0.21,4.97]
Leanza 2007 3/250 10/250 t 50 030 [0.08,1.08]
Thies-Lagergren 2009 4/34 7133 — 35 055 [0.18,1.72]
Thies-Lagergren 2011 68/500 82/502 - 40.6 0.83 [0.62,1.12]
Waldenstrom 1991 6/148 8/146 — 40 0.74 [0.26,2.08]
Gesamt 164/1823 199/1787 R 4 100.0 0.80 [0.66,0.97]
Heterogenitét: Q=2.98, df=5, p=0.703, 1>=0%
Gesamteffekt: Z Score=-2.26, p=0.024
Alle
Heterogenitat: Q=3.05, df=6, p=0.803, 1>=0%
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
Mobilisierung besser Liegen besser
Heterogenitat zwischen Studienpools: Q=0.08, df=1, p=0.774, 1’=0%
Abbildung 8: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (vaginal-operative Geburt),
Subgruppenanalyse nach spezifischer Mobilisationsdauer
Mobilisierung vs. Liegen
Vaginal-operative Geburt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel
Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-Kl) Gewichtung RR 95%-KI
hoch
De Jong 1997 3/257 3/260 15.8 101 [0.21,4.97]
Golara 2002 925 2141 —a—— 842 070 [0.38,1.28]
Moraloglu 2017 0/51 0/51 — — —
Gesamt 12/333 24/352 ———— 100.0 0.75 [0.42,1.33]
Heterogenitat: Q=0.18, df=1, p=0.670, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.98, p=0.326
niedrig
Crowley 1991 80/634 89/596 — 411 085 [0.64,1.12]
Downe 2004 29/58 15/49 e 73 163 [L00,2.68]
Racinet 1999 16/120 18/119 —— 8.1 0.88 [0.47,1.64]
Thies-Lagergren 2009 4/34 7/33 _— 32 055 [0.18,1.72]
Thies-Lagergren 2011 68/500 82/502 —. 36.7 0.83 [0.62,1.12]
Waldenstrom 1991 6/148 8/146 e 3.6 0.74 [0.26, 2.08]
Gesamt 203/1494 219/1445 - 100.0 0.89 [0.75, 1.06]
Heterogenitét: Q=6.94, df=5, p=0.225, 1?=27.9%
Gesamteffekt: Z Score=-1.33, p=0.183
Alle
Heterogenitat: Q=7.56, df=7, p=0.373, 1>=7.4%
0.10 0.32 1.00 3.16 10.00
) ) ) Liegen besser Mobilisierung besser
Heterogenitat zwischen Studienpools: Q=0.30, df=1, p=0.584, 12=0%
Abbildung 9: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (vaginal-operative Geburt),
Subgruppenanalyse nach dem Adhérenzgrad
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Mobilisierung vs. Liegen
Kaiserschnitt
Modell mit zufalligen Effekten - Knapp und Hartung
Mobilisierung Liegen
Studie n/N /N RR (95%-Kl) Gewichtung RR 95%-KI
Crowley 1991 0/634 1/596 t 1.6 031 [0.01,7.68
De Jong 1997 1/257 2/260 —_—t— 29 051 [0.05554
Downe 2004 1/58 149 + 22 0.84 [0.05, 13.16]
Farahani 2012 9/108 3/52 — 10.5 144 [0.41,5.11
Golara 2002 0/25 141 + 17 0.54 [0.02, 12.73]
Leanza 2007 5/250 9/250 — 145 056 [0.19,1.63
Moraloglu 2017 1/51 1/51 22 1.00 [0.06, 15.56
Racinet 1999 3/120 1119 R B 33 2.98 [0.31, 28.20]
Thies-Lagergren 2009 0/34 0/33 — — —
Thies-Lagergren 2011 23/500 29/502 —— 59.3 0.80 [0.47,1.36
Waldenstrom 1991 0/148 1/146 t 17 0.33 [0.01,8.01
98.3%-KI 98.3%-KI
Gesamt 43/2185 49/2099 100.0 0.81 [0.55,1.18
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
Mobilisierung besser Liegen besser
Heterogenitét: Q=3.44, df=9, p=0.944, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-1.67, p=0.129, Tau(Paule-Mandel)=0
Abbildung 10: Forest Plot fir den Geburtsmodus (Kaiserschnitt)
Mobilisierung vs. Liegen
Kaiserschnitt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel
Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Gebarstuhl
Crowley 1991 0/634 1/596 + 4.8 0.31 [0.01,7.68]
Thies-Lagergren 2009 0/34 0/33 — — —
Thies-Lagergren 2011 23/500 29/502 —— 90.4 0.80 [0.47,1.36]
Waldenstrém 1991 0/148 1/146 + 4.7 0.33 [0.01,8.01]
Gesamt 23/1316 311277 - 100.0 0.75 [0.45, 1.26]
Heterogenitat: Q=0.59, df=2, p=0.744, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-1.09, p=0.277
Hocken
De Jong 1997 1/257 2/260 B E— 139 0.51 [0.05, 5.54]
Farahani 2012 4/53 1/26 —_—t 9.4 1.96 [0.23, 16.69]
Leanza 2007 5/250 9/250 — 62.8 0.56 [0.19, 1.63]
Moraloglu 2017 1/51 1/51 7.0 1.00 [0.06, 15.56]
Racinet 1999 3/120 1/119 — 7.0 2.98 [0.31,28.20]
Gesamt 14/731 14/706 —— 100.0 0.88 [0.41,1.87]
Heterogenitét: Q=2.58, df=4, p=0.631, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.33, p=0.741
Sitzen
Downe 2004 1/58 1/49 L 100.0 0.84 [0.05, 13.16]
VierfuRlerstand
Farahani 2012 5/55 2/26 — 100.0 118 [0.25,5.69]
Aufrechte Haltung
Golara 2002 0/25 1/41 = 100.0 0.54 [0.02,12.73]
Alle
Heterogenitét: Q=3.52, df=10, p=0.967, 1>=0%
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00

Mobilisierung besser

) ) _ Liegen besser
Heterogenitét zwischen Studienpools: Q=0.42, df=4, p=0.981, 12=0%

Abbildung 11: Forest Plot fur den Geburtsmodus (Kaiserschnitt), Subgruppenanalyse nach
spezifischer Mobilisationsart
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Mobilisierung vs. Liegen
Kaiserschnitt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel
Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI

Mobilisation nur in friiher AP

Moraloglu 2017 1/51 1/51 " 49.9 1.00 [0.06, 15.56]
Racinet 1999 3/120 /119 —_— 50.1 2.98 [0.31, 28.20]
Gesamt 4/171 2/170 ———— 100.0 1.99 [0.37,10.73]

Heterogenitat: Q=0.36, df=1, p=0.546, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=0.80, p=0.424

Mobilisation einschlief3lich Geburt

Crowley 1991 0/634 1/596 + 3.6 031 [0.01, 7.68]
De Jong 1997 1257 2/260 N A 4.6 0.51 [0.05, 5.54]
Leanza 2007 5/250 9/250 — 20.9 0.56 [0.19, 1.63]
Thies-Lagergren 2009 0/34 0/33 — — —
Thies-Lagergren 2011 23/500 29/502 —— 67.3 0.80 [0.47,1.36]
Waldenstrom 1991 0/148 1/146 + 35 0.33 [0.01, 8.01]
Gesamt 29/1823 42/1787 - 100.0 0.70 [0.44,1.10]

Heterogenitét: Q=0.93, df=4, p=0.920, 1>=0%
Gesamteffekt: Z Score=-1.54, p=0.123

Heterogenitat: Q=2.48, df=6, p=0.871, 1>=0%

0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
. ) ' Mohbilisierung besser Liegen besser
Heterogenitat zwischen Studienpools: Q=1.38, df=1, p=0.240, [>=27.5%

Abbildung 12: Forest Plot fur den Geburtsmodus (Kaiserschnitt), Subgruppenanalyse nach
spezifischer Mobilisationsdauer

Mobilisierung vs. Liegen

Kaiserschnitt

Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-K1) Gewichtung RR 95%-KI

hoch
De Jong 1997 1/257 2/260 —_—a—— 48.1 051 [0.05,5.54]
Golara 2002 0/25 141 = 277 0.54 [0.02,12.73]
Moraloglu 2017 151 1/51 24.2 1.00 [0.06, 15.56]
Gesamt 2/333 4/352 —————— 100.0 0.63 [0.13,2.99]
Heterogenitat: Q=0.15, df=2, p=0.928, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.58, p=0.565

niedrig
Crowley 1991 0/634 1/596 + 45 031 [0.01, 7.68]
Downe 2004 1/58 149 + 32 0.84 [0.05, 13.16]
Racinet 1999 3/120 1/119 —_— 2.9 2.98 [0.31, 28.20]
Thies-Lagergren 2009 0/34 0/33 — — —
Thies-Lagergren 2011 23/500 29/502 —— 84.9 0.80 [0.47,1.36]
Waldenstrém 1991 0/148 1/146 + 4.4 0.33 [0.01,8.01]
Gesamt 27/1494 33/1445 - 100.0 0.82 [0.50, 1.34]
Heterogenitét: Q=1.94, df=4, p=0.748, 1’=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.80, p=0.424

Alle
Heterogenitat: Q=2.17, df=7, p=0.950, 1>=0%

0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
Liegen besser Mobilisierung besser

Heterogenitat zwischen Studienpools: Q=0.10, df=1, p=0.758, 12=0%

Abbildung 13: Forest Plot fir den Geburtsmodus (Kaiserschnitt), Subgruppenanalyse nach
dem Adhérenzgrad

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -99 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0
Mobilisation ab der Austreibungsperiode 07.09.2017

C.2 Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die folgende Tabelle 26 und Abbildung 14 zeigen die Ergebnisse fur das Auftreten hoher-
gradiger Dammrisse (111°, IV°).

Tabelle 26: Ergebnisse fur die Haufigkeit hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°)

Studie (Mobilisationsform) n2 Dammrisse (111°, 1V°)

Intervention Gebarende mit RR [95 %-KI]
Ereignis n (%)

De Jong 1997 (Hocken)

Priifintervention 257 0 (0)° 0,34 [0,01; 8,241°
Vergleichsintervention 260 1(0,4)>¢ OR: 0,14 [0,00; 6,9]
Farahani 2012 (Hocken, VierfuBlerstand)

Priifintervention 108 0 (0)°

Vergleichsintervention 52 0 (0)°

Golara 2002 (aufrechte Haltung)

Priifintervention 25 0 (0)° 0,54 [0,02; 12,73]°
Vergleichsintervention 41 1(2,4)>¢

Thies-Lagergren 2009 (Gebérstuhl)

Priifintervention 34 2 (5,9)"¢ 1,94 [0,18; 20,4]°
Vergleichsintervention 33 1(3,0)2¢

Thies-Lagergren 2011 (Gebérstuhl)

Priifintervention 500¢ 23 (4,6)°¢ 0,77 [0,45; 1,31]°
Vergleichsintervention 5024 30 (6,0)>¢ On-Treatment-Analysen:

OR: 0,85 [0,47; 1,57]
OR: 1,76 [0,60; 5,29]°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.

b: eigene Berechnung

c: nur Dammriss Grad 3

d: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

e: adjustiert fir maternales Alter, BMI, Rauchen, Cervix-Status bei Aufnahme, PDA, fetalem Kopfumfang
und fetales Gewicht, Gestationsalter, Wehenmittelgabe und Dauer EP und AP

AP: Austreibungsperiode; BMI: Body-Mass-Index; EP: Eréffnungsperiode; KI: Konfidenzintervall;
n: Gebadrende mit Ereignis; OR: Odds Ratio; PDA: Periduralanasthesie; RR: relatives Risiko
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Mobilisierung vs. Liegen
Hohergradige Dammrisse (IlI, 1V)
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Thies-Lagergren 2009 2/34 1/33 —_— Tt 33 194 [0.18,20.40]
Thies-Lagergren 2011 23/500 30/502 —a- 96.7 0.77  [0.45, 1.31]
Gesamt 25/534 31/535 - 100.0 0.81 [0.48,1.35]
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
Mobilisierung besser Liegen besser

Heterogenitat: Q=0.57, df=1, p=0.452, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.81, p=0.416

Abbildung 14: Forest Plot fir hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

C.3 Hoher mutterlicher Blutverlust > 1000 ml

Die folgende Tabelle 27 und Abbildung 15 zeigen die Ergebnisse fiir das Auftreten eines hohen
mdtterlichen Blutverlustes (> 1000 ml).

Tabelle 27: Ergebnisse fur die Haufigkeit von hohem mutterlichen Blutverlust (> 1000 ml)

Studie (Mobilisationsform) n? Hoher mutterlicher Blutverlust > 1000 ml
Intervention Gebarende mit Ereignis ~ RR [95 %-KI]

n (%)
De Jong 1997 (Hocken)
Prifintervention 257 0 (0)° 0,34 [0,01; 8,24]°
Vergleichsintervention 260 0 (0)® OR: 0,14 [0,00; 6,9]
Thies-Lagergren 2009 (Gebarstuhl)®
Prifintervention 34 3(8,8) 0,97 [0,21; 4,471°
Vergleichsintervention 33 3(9,1)
Thies-Lagergren 2011 (Gebérstuhl)
Prifintervention 500¢ 76 (15,2) 1,06 [0,79; 1,43]°
Vergleichsintervention 502¢ 72 (14,3) On-Treatment-Analysen:

OR: 1,67 [1,08; 2,60]
OR: 2,00 [1,19; 3,37]f

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.

b: eigene Berechnung

¢: Berechnung aus Wertebereich des Blutverlustes

d: berichtet wird hoher mutterlicher Blutverlust > 1000 ml

e: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

f: adjustiert fir maternales Alter, BMI, Rauchen, Cervix-Status bei Aufnahme, PDA, fetalem Kopfumfang
und fetales Gewicht, Gestationsalter, Wehenmittelgabe und Dauer EP und AP

AP: Austreibungsperiode; BMI: Body-Mass-Index; EP: Eréffnungsperiode; KI: Konfidenzintervall;

n: Gebadrende mit Ereignis; OR: Odds Ratio; PDA: Periduralanasthesie; RR: relatives Risiko
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Mobilisierung vs. Liegen
Hoher muitterlicher Blutverlust (>= 1000 ml)
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Thies-Lagergren 2009 3/34 3/33 %‘ 41 097 [0.21,4.47]
Thies-Lagergren 2011 76/500 72/502 95.9 1.06 [0.79,1.43]
Gesamt 79/534 75/535 100.0 1.06 [0.79, 1.41]
0.20 0.45 1.00 2.24 5.00
Mobilisierung besser Liegen besser

Heterogenitat: Q=0.01, df=1, p=0.912, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=0.37, p=0.714

Abbildung 15: Forest Plot fir den hohen mutterlichen Blutverlust > 1000 ml

Zusétzlich wurden bezuglich des mutterlichen Blutverlusts erganzende Informationen in den
eingeschlossenen Studien berichtet, die zusatzlich extrahiert und in Tabelle 28 und Tabelle 29
dargestellt werden.

Tabelle 28: Ergénzende Informationen zu hohem mutterlichen Blutverlust
(H&moglobin < 10 g/dl, Notwendigkeit von Bluttransfusionen)

Studie n2 Hb <10 g/dl Notwendigkeit von
(Mobilisationsform) Bluttransfusionen
Intervention Gebarende  RR [95 %-KI] Gebéarende RR [95 %-KI]

mit Ereignis mit Ereignis

n (%) n (%)
De Jong 1997 (Hocken)
Prifintervention 257 87 (33,9)° 0,94 [0,74;1,18]° 2 (0,8 %)® 2,02[0,18; 22,18]°
Vergleichsintervention 260 94 (36,1)° OR: 0,90 1(0,4 %)° OR:1,98

[0,63; 1,30] [0,20; 19,10]

Moraloglu 2017 (Hocken)
Priifintervention 51 6 (11,8)° 1,00 [0,35; 2,89]° k. A.
Vergleichsintervention 51 6(11,8)° k. A
Thies-Lagergren 2011 (Gebérstuhl)
Priifintervention 500° k. A. 19 (3,8 %) 0,87 [0,48; 1,58]°
Vergleichsintervention  502°¢ k. A. 22 (4,4 %)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.

b: eigene Berechnung

¢: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

Hb: Hdmoglobin; k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; n: Gebarende mit Ereignis; OR: Odds Ratio;

RR: relatives Risiko
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Tabelle 29: Erganzende Informationen zu hohem mutterlichen Blutverlust (mittlerer
postpartaler H&moglobin-Wert, mittlerer Blutverlust)

Endpunktkategorie n? Wert nach der  Anderung®(SD)  Gruppenunterschied
Studie Geburt Differenz [95 %-KI]; p-Wert

(Mobilisationsform) (SD / Range)?
Intervention

Intervention minus Kontrolle

mittlerer postpartaler Hamoglobin-Wert (g/dl)

De Jong 1997 (Hocken)
Prifintervention 257 11,0 (6,0; 14,0) k. A k.A.;p=0,62
Vergleichsintervention 260 11,0 (6,6; 14,0) k. A

Moraloglu 2017 (Hocken)

Prifintervention 51 11,8+1,2 0,3+0,6 0,2 [-0,28; 0,68]°; k. A.
Vergleichsintervention 51 11,6+1,2 0,5+0,6

Thies-Lagergren 2009 (Gebérstuhl)

Prifintervention 34 11,6 k. A k.A;p=0,80
Vergleichsintervention 33 11,8 k. A

Thies Lagergren 2011 (Gebérstuhl)

Priifintervention 500¢  11,1+1,6 k. A. -0,2 [-0,4; 0,01]°; k. A.
Vergleichsintervention  502¢  11,3+1,5 k. A

Blutverlust (ml)
De Jong 1997 (Hocken)

Prifintervention 257 150 (50-800) n. z. k.A.;p=0,88
Vergleichsintervention 260 150 (50-750) n. z.
Thies-Lagergren 2011 (Gebarstuhl)

Prifintervention 5009  652+444 n. z. 45,9 [-10; 102]%; p = 0,109
Vergleichsintervention 502  606+461 n. z.

Waldenstrom 1991 (Gebérstuhl)

Prifintervention 148 418 n. z. 95 [40; 150]; p = 0,001
Vergleichsintervention 146 323 n. z.

a: Anzahl der randomisierten Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.

b: wenn nicht anders angegeben, ITT-Auswertung

c: eigene Berechnung

d: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; n. z.: nicht zutreffend;
SD: Standardabweichung

C.4 Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch

Die folgende Tabelle 30 zeigt ergdnzende Informationen zum Endpunkt Aufnahme einer
Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch (Stillbeziehung etabliert).
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Tabelle 30: Ergédnzende Ergebnisse fur die Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem
Stillwunsch (Stillbeziehung etabliert)

Studie n? Stillbeziehung etabliert

(Mobilisa_tionsform) Gebéarende mit Ereignis RR [95 %-KI]
Intervention n (%)

De Jong 1997 (Hocken)

Priifintervention 257 251 (97,7)° 1,01 [0,98; 1,04]°
Vergleichsintervention 260 252 (96,9)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung
KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

C.5 Teilweise / vollstandige Plazentaretention

Die folgende Tabelle 31 und Abbildung 16 und Abbildung 17 zeigen die Ergebnisse fur die
Héufigkeit einer teilweisen oder vollstandigen Plazentaretention.

Tabelle 31: Ergebnisse fur die Haufigkeit einer teilweisen oder vollstandigen
Plazentaretention

Studie n? Plazentaretention

(Mobilisationsform) Gebarende mit Ereignis RR [95 %-KI]
Intervention n (%)

Leanza 2007 (Hocken)

Priifintervention 250 3(1,2) 1,50 [0,25; 8,90]°
Vergleichsintervention 250 2(0,8)

Thies-Lagergren 2011 (Gebarstuhl)

Priifintervention 500° 13 (2,6)° 0,82 [0,40; 1,68]°
Vergleichsintervention 502¢ 16 (3,2)°

Waldenstrom 1991 (Gebérstuhl)

Priifintervention 148 4(2,7)° 3,95 [0,45; 34,88]°
Vergleichsintervention 146 1(0,7)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.

b: eigene Berechnungen

c: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

KI: Konfidenzintervall; n: Gebarende mit Ereignis; RR: relatives Risiko
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Mobilisierung vs. Liegen
Teilweise/vollstandige Plazentaretention
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Leanza 2007 3/250 2/250 10.5 150 [0.25,8.90]
Thies-Lagergren 2011 13/500 16/502 84.2 0.82 [0.40, 1.68]
Waldenstrom 1991 4/148 1/146 53 3.95 [0.45, 34.88]
Gesamt 20/898 19/898 100.0 105 [0.57,1.96]
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
Mobilisierung besser Liegen besser

Heterogenitat: Q=2.05, df=2, p=0.360, 1>=2.2%
Gesamteffekt: Z Score=0.17, p=0.868

Abbildung 16: Forest Plot fir die teilweise / vollstandige Plazentaretention

Mobilisierung vs. Liegen
Teilweise/vollstandige Plazentaretention
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie /N n/N RR (95%-Kl) Gewichtung RR 95%-Kl
Gebarstuhl
Thies-Lagergren 2011 13/500 16/502 A1 0.82 [040, 1.68]
Waldenstrém 1991 4/148 1/146 %07 59 3.95 [0.45,34.89]
Gesamt 17/648 17/648 100.0 100 [052,1.95

Heterogenitat: Q=1.83, df=1, p=0.176, 1>=45.4%
Gesanteffekt: Z Score=0.00, p=0.997

Heterogenitét: Q=2.05, df=2, p=0.360, 1>=2.2%

0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
. . ) Mobilisierung besser Liegen besser
Heterogenitét zwischen Studienpools: Q=0.17, df=1, p=0.677, 1>=0%
Abbildung 17: Forest Plot fir die teilweise / vollstandige Plazentaretention,

Subgruppenanalyse nach spezifischer Mobilisationsart
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C.6 Geburtserleben

Die folgende Tabelle 32 zeigt die Ergebnisse fir das Geburtserleben. Alle vorliegenden
Informationen wurden tber von den Autorinnen und Autoren selbst entwickelte und nicht
validierte Fragebdgen erhoben.

Tabelle 32: Ergebnisse fur das Geburtserleben

Studie na/ nb

(Mobilisationsform)

Geburtserleben

Gebarende mit Antworten, n (%)

Endpunktkategorie
Intervention

Crowley 1991 (Gebérstuhl)

Vergleich Wohlbefinden AP vs. EP  besser gleich schlechter weil} nicht

Prifintervention 263/634 160 (60,8)° 30 (11,4)° 71 (27,0)° 2(0,7)¢

Vergleichsintervention 289/596 174 (60,2)° 30 (10,4)° 79 (27,3)° 6 (2,1)°

Kontrollgefuhl Kontrolle keine Kontrolle

Prifintervention 263/634 190 (72,2)° 73 (27,8)°

Vergleichsintervention 289/596 209 (72,3)° 80 (27,7)°

Gesamteinschatzung insgesamt nicht zu unangenehm sehr

(Geburtserfahrung) angenehm unangenehm unangenehm

Priifintervention 263 /634 17 (6,4)° 135 (51,3)° 64 (24,3)° 47 (17,9)¢

Vergleichsintervention 289/596 31 (10,7)° 131 (45,3)° 69 (23,9)° 58 (20,1)°

Farahani 2012

Gefuhl bezuglich Geburt sehr glicklich glicklich indifferent unglucklich

Prifintervention 99/99 21 (21,1)° 62 (62,6)° 7(7,1)¢ 9(9,1)°

Vergleichsintervention 49/49 15 (30,6) 24 (49,0) 5(10,2) 5(10,2)

Zufriedenheit in der zugewiesenen  ja nein

Position

Prifintervention 99/ 99 58 (58,6)° 41 (41,4)°

Vergleichsintervention 49/49 28 (57,1) 21 (42,9)

(Fortsetzung)
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Tabelle 32: Ergebnisse fur das Geburtserleben (Fortsetzung)
Studie n?/n° Geburtserleben
(Mobilisationsform) Gebarende mit Antworten, n (%)
Endpunktkategorie
Intervention
De Jong 1997 (Hocken)
Zufriedenheit mit der sehr sehr zufrieden unglucklich  sehr
Geburtserfahrung glicklich zufrieden unglicklich
Prifintervention 257 /257 100 (38,9) 66 (25,7) 83(32,3) 5(1,9) 3(1,2)
Vergleichsintervention 260/260 78 (30,0) 78 (30,0) 96 (36,9) 4(1,5) 4(1,5)
Waldenstrom 1991 (Gebérstuhl)
Erfahrung mit der Geburtsposition exzellent recht gut  weder gut  nicht gut sehr schlecht
noch
schlecht
Prifintervention 1477148 94 (63,9) 39 (26,5) 11(7,5) 3(2,0) 0 (0 %)
Vergleichsintervention 140/146 65 (46,4) 53(37,9) 20(14,3) 2(1,4) 0 (0 %)
a: Anzahl von Antworten
b: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
c: eigene Berechnungen
AP: Austreibungsperiode; EP: Erdffnungsperiode; n: Gebarende mit Antworten;
C.7 Apgar-Score nach 5 Minuten < 6
Die folgende Tabelle 33 zeigt die Ergebnisse fur den Apgar-Score.
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Tabelle 33: Ergebnisse und ergadnzende Informationen fiir den Apgar-Score nach 5 Minuten

Studie (Mobilisationsform) n? Wert (SD / Range)® Gruppenunterschied

Intervention Differenz [95 %-KI]; p-Wert
Intervention minus Kontrolle

Farahani 2012 (Hocken, VierfuBlerstand)

Priifintervention 99 9,7+0,5° k. A.;p=0,84°

Vergleichsintervention 49 9,7+0,5

Moraloglu 2017 (Hocken)

Priifintervention 50 10 (9-10)¢ k. A.

Vergleichsintervention 50 10 (9-10)¢

Racinet 1999 (Hocken)

Prifintervention 51 9,6+0,9 k. A.;p=0,079

Vergleichsintervention 51 9,7+¢1,0

Waldenstrom 1991 (Gebérstuhl)

Prifintervention 148 9,9; k. A. 0,1[-0,1; 0,3]; k. A.

Vergleichsintervention 146 9,8; k. A.

wurden
b:eigene Berechnung
c: Vergleich zwischen 3 Gruppen
d: Median (Minimum-Maximum)

a: Anzahl der Teilnehmerinnen, die in der Auswertung zur Berechnung des Effektschétzers beriicksichtigt

Apgar-Score: Schema zur Beurteilung der postpartalen Adaptation und Vitalitat des reifen Neugeborenen
nach den Kriterien Atmung, Puls, Grundtonus, Aussehen und Reflexe; k. A.: keine Angaben;
KI: Konfidenzintervall; SD: Standardabweichung

C.8 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Tabelle 34 und Abbildung 18 bis Abbildung 21 zeigen die Ergebnisse fur die Haufigkeit von

Verlegungen auf die Neugeborenen-Intensivstation.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 108 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0
Mobilisation ab der Austreibungsperiode 07.09.2017

Tabelle 34: Ergebnisse fur die Haufigkeit der Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation

Studie (Mobilisationsform) n? Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Intervention Neugeborene mit Ereignisn (%)  RR [95 %-KI]

Crowley 1991 (Gebérstuhl)

Prifintervention 634 23 (3,6) 0,80 [0,46; 1,38]°

Vergleichsintervention 596 27 (4,5) OR:0,79 [045; 1,39]

Golara 2002 (aufrechte Haltung)

Prifintervention 25 0 (0) 0,54 [0,02; 12,73]°

Vergleichsintervention 41 1(2,4)°

Moraloglu 2017 (Hocken)

Prifintervention 50°¢ 3(5,9) 0,60 [0,15; 2,38]°

Vergleichsintervention 50¢ 5(9,8)

Thies-Lagergren 2009 (Gebarstuhl)

Priifintervention 34 1(2,9)° 2,91 [0,12; 69,08]°

Vergleichsintervention 33 0 (0)

Thies-Lagergren 2011 (Gebérstuhl)

Prifintervention 500° 15 (3,0) 0,89 [0,45; 1,75]°

Vergleichsintervention 502¢ 17 (3,4)

Waldenstrom 1991 (Gebérstuhl)

Priifintervention 148 7 (4,7)° 0,86 [0,32; 2,32]°

Vergleichsintervention 146 8 (5,5)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.

b: eigene Berechnung

¢: Anzahl ausgewerteter Falle

KI: Konfidenzintervall; n: Neugeborene mit Ereignis; OR: Odds Ratio; RR: relatives Risiko

Mobilisierung vs. Liegen
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
Modell mit zufélligen Effekten - Knapp und Hartung

Mobilisierung Liegen

Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Crowley 1991 23/634 27/596 —&— 46.4 0.80 [0.46, 1.38]
Golara 2002 0/25 1/41 t 14 054 [0.02,12.73]
Moraloglu 2017 3/50 5/50 e 73 060 [0.15,2.38]
Thies-Lagergren 2009 1/34 0/33 + 14 291 [0.12, 69.08]
Thies-Lagergren 2011 15/500 17/502 —a— 29.5 0.89 [0.45, 1.75]
Waldenstrom 1991 7/148 8/146 —— 14.1 0.86 [0.32,2.32]
Gesamt 49/1391 58/1368 - 100.0 0.83 [0.67,1.02]

0.01 0.10 1.00 10.00 100.00

Mobilisierung besser Liegen besser

Heterogenitat: Q=0.95, df=5, p=0.967, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-2.31, p=0.069, Tau(Paule-Mandel)=0

Abbildung 18: Forest Plot fir die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
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Mobilisierung vs. Liegen
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel
Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-Kl) Gewichtung RR 95%-KI
Gebérstuhl
Crowley 1991 23/634 27/596 —— 52.2 0.80 [0.46, 1.38]
Thies-Lagergren 2009 1/34 0/33 1.0 291 [0.12,69.08]
Thies-Lagergren 2011 15/500 17/502 —a— 318 0.89 [0.45,1.75]
Waldenstrém 1991 7/148 8/146 — 15.1 0.86 [0.32,2.32]
Gesamt 46/1316 52/1277 - 100.0 0.86 [0.58, 1.26]
Heterogenitat: Q=0.64, df=3, p=0.886, [’=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.78, p=0.436
Hocken
Moraloglu 2017 3/50 5/50 —a 100.0 0.60 [0.15,2.38]
Aufrechte Haltung
Golara 2002 0/25 U4l = 100.0 0.54 [0.02,12.73]
Alle
Heterogenitat: Q=0.95, df=5, p=0.967, ’=0%
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00

Mobilisierung besser

Heterogenitét zwischen Studienpools: Q=0.31, df=2, p=0.855, 12=0%

Abbildung 19: Forest Plot fir die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation,

Liegen besser

Subgruppenanalyse nach spezifischer Mobilisationsart

Mobilisierung vs. Liegen

Verlegung auf die NeugeborenenHintensivstation

Modell it festern Effeekt - Mentel-Heenszel

Studienpool Mobilisierung Liegen
Stude N N RR (95%KI) Genichtung RR BY6KI
Mohilisation nur in friiher AP
Moralogiu 2017 350 550 —a 1000 060 [015,239
Mohilisation einschliefdlich Geburt
Qonley 1991 23634 27/5% m 522 080 [046,139
Thies-Lagergren 2009 134 o3 10 291 [0.12 6908
Thies-Lagergren 2011 15500 17/502 o 318 08 [045 175
Weldenstrém 1991 7/148 8146 — 151 086 [032237
Gesant 46/1316 521277 - 1000 086 [058 126
Heterogenitat: Q=0.64, df=3, p=0.886, I2=0%
Gesanteffekt: Z Score=0.78, p=0.436
Ale
Heterogenitit: Q=0.88, df=4, p=0.928, P=0%
001 010 100 1000 100.00
. ) Mohbilisierung besser Liegen besser
Heterogenitat zwischen Studienpoals: Q=0.24, df=1, p=0.625, P=0%
Abbildung 20: Forest Plot fir die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation,
Subgruppenanalyse nach spezifischer Mobilisationsdauer
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Mohilisierung vs. Liegen
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

Studienpool Mobilisierung Liegen
Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
hoch
Golara 2002 0/25 V41 187 0.54 [0.02,12.73]
Moraloglu 2017 3/50 5/50 — 813 0.60 [0.15, 2.38]
Gesamt 3/75 6/91 ——————— 100.0 059 [0.17,2.08]

Heterogenitét: Q=0.00, df=1, p=0.951, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.82, p=0.411

niedrig
Crowley 1991 23/634 27/596 —&— 52.2 0.80 [0.46, 1.38]
Thies-Lagergren 2009 1/34 0/33 t 1.0 291 [0.12, 69.08]
Thies-Lagergren 2011 15/500 17/502 —a— 31.8 0.89 [0.45,1.75]
Waldenstrom 1991 7/148 8/146 —— 151 0.86 [0.32,2.32]
Gesamt 46/1316 52/1277 - 100.0 0.86 [0.58, 1.26]

Heterogenitat: Q=0.64, df=3, p=0.886, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.78, p=0.436

Heterogenitat: Q=0.95, df=5, p=0.967, [2=0%

0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
. ) ) Mobilisierung besser Liegen besser
Heterogenitét zwischen Studienpools: Q=0.31, df=1, p=0.577, 1>=0%

Abbildung 21: Forest Plot fir die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation,
Subgruppenanalyse nach Adhéarenzgrad

Zusétzlich wurden bezlglich der Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation erganzende
Informationen zur Notwendigkeit einer neonatalen Reanimation in den eingeschlossenen
Studien berichtet, die zusatzlich extrahiert und in Tabelle 35 dargestellt werden.

Tabelle 35: Erganzende Informationen fir die Haufigkeit der VVerlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation (Notwendigkeit einer neonatalen Reanimation)

Studie (Mobilisationsform) n? Notwendigkeit einer neonatalen Reanimation

Intervention Neugeborene mit Ereignisn (%)  RR [95 %-KI]

De Jong 1997 (Hocken)

Prifintervention 257 9 (3,5 0,83 [0,35; 1,96]°

Vergleichsintervention 260 11(4,2) OR: 0,82 [0,34; 2,01]

Leanza 2007 (Hocken)

Prifintervention 250 3(1,2) 0,60 [0,14; 2,48]°

Vergleichsintervention 250 5(2,0)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.

b: eigene Berechnung

KlI: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio; n: Neugeborene mit Ereignis; RR: relatives Risiko

C.9 Episiotomie

Die folgende Tabelle 36 zeigt die Ergebnisse fiir die Haufigkeit von Episiotomien.
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Tabelle 36: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Episiotomien

07.09.2017

Studie (Mobilisationsform) n?
Intervention

Episiotomie

Gebarende mit Ereignis n (%)

RR [95 %-KI]

Crowley 1991 (Gebérstuhl)

Prifintervention 634° 329 (51,9) 0,88 [0,80; 0,98]°
Vergleichsintervention 596°¢ 350 (58,7)

De Jong 1997 (Hocken)

Priifintervention 257 19 (7,4)° 0,37 [0,23; 0,61]°
Vergleichsintervention 260 52 (20,0) OR: 0,31 [0,18; 0,55]
Downe 2004 (Sitzen)

Prifintervention 58 37 (63,8) 1,42 [0,99; 2,05]°
Vergleichsintervention 49 22 (44,9) 1,52 [1,00; 2,27]°
Farahani 2012 (Hocken, VierfuBlerstand)

Prifintervention 108 79 (73,1)° 0,91 [0,76; 1,08]
Vergleichsintervention 52 42 (80,8)°

Golara 2002 (aufrechte Haltung)

Priifintervention 25 11 (44,0)° 0,64 [0,40; 1,05]°
Vergleichsintervention 41 28 (68,3)°

Leanza 2007 (Hocken)

Priifintervention 250 15 (6,0) 0,75 [0,39; 1,43]°
Vergleichsintervention 250 20 (8,0)

Moraloglu 2017 (Hocken)

Priifintervention 51 11 (21,6)° 0,92 [0,45; 1,88]°
Vergleichsintervention 51 12 (23,5)°

Racinet 1999 (Hocken)

Priifintervention 117° 75 (65,1) 0,86 [0,72; 1,02]°
Vergleichsintervention 118¢ 88 (74,6)

Thies-Lagergren 2009 (Gebarstuhl)

Priifintervention 34 2 (5,9)° 0,49 [0,10; 2,471°
Vergleichsintervention 33 4 (12,1)°

Thies-Lagergren 2011 (Gebarstuhl)

Priifintervention 5001 43 (8,6) 0,83 [0,57; 1,22]°
Vergleichsintervention 502¢ 52 (11,0) On-Treatment-Analysen:

OR 0,15 [0,06; 0,37]
OR 0,19 [0,07; 0,54]¢

(Fortsetzung)
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Tabelle 36: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Episiotomien (Fortsetzung)

Studie (Mobilisationsform) n? Episiotomie
Intervention Gebarende mit Ereignis n (%) RR [95 %-KI]

Waldenstrom 1991 (Gebérstuhl)
Priifintervention 148 21°(14,2) 0,80 [0,47; 1,35]°
Vergleichsintervention 146 26° (17,8)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

b: eigene Berechnung

c: von den Autorinnen und Autoren berichtetes Ergebnis

d: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

e: adjustiert fr maternales Alter, BMI, Rauchen, Cervix-Status bei Aufnahme, PDA, fetaler Kopfumfang,
fetales Gewicht, Gestationsalter, Wehenmittelgabe in EP, Lange der EP und AP

AP: Austreibungsperiode; BMI: Body-Mass-Index; EP: Erdffnungsperiode; KI: Konfidenzintervall;
n: Gebarende mit Ereignis; OR: Odds Ratio; PDA: Periduralanasthesie; RR: relatives Risiko

C.10 Wehenmittel

Die folgende Tabelle 37 zeigt die Ergebnisse fir die Haufigkeit von Wehenmitteln wahrend der
AP. Ergénzende Informationen zur Haufigkeit von Wehenmitteln wahrend der gesamten
Geburt werden in Tabelle 38 dargestellt.
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Tabelle 37: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Wehenmitteln

07.09.2017

Studie (Mobilisationsform) n?
Intervention

Wehenmittel wahrend der AP

Gebarende mit Ereignis n (%)

RR [95 %-KI]

Golara 2002

Prifintervention 25 4 (16,0) 1,64 [0,45; 5,98]°
Vergleichsintervention 41 4(9,8)°

Golara 2002¢

Priifintervention 25 18 (72,0)° 1,55[1,03; 2,34]°
Vergleichsintervention 41 19 (46,3)°

Thies-Lagergren 2009 (Gebarstuhl)

Priifintervention 34 9 (26,5)° 2,18 [0,74; 6,41]°
Vergleichsintervention 33 4(12,1)°

Thies-Lagergren 2011 (Gebarstuhl)

Priifintervention 500° 79 (15,8)° 0,81 [0,62; 1,06]°
Vergleichsintervention 502¢ 98 (19,5) On-Treatment-Analysen:

OR: 0,66 [0,44; 0,98]
OR: 0,49 [0,29; 0,86]"

b: eigene Berechnungen

c: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen
d: adjustiert fur maternales Alter, BMI, Rauchen, Cervix-Status bei Aufnahme, PDA, fetaler Kopfumfang,
fetales Gewicht, Gestationsalter, Wehenmittelgabe in EP, Dauer der EP und AP

AP: Austreibungsperiode; BMI: Body-Mass-Index; EP: Eréffnungsperiode; Kl: Konfidenzintervall;
n: Gebdrende mit Ereignis; OR: Odds Ratio; PDA: Periduralanasthesie; RR: relatives Risiko

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.

Tabelle 38: Erganzende Informationen flr die Haufigkeit von Wehenmitteln

Studie (Mobilisationsform) n2
Intervention

Wehenmittel unter der Geburt

Gebarende mit Ereignis n (%)

RR [95 %-KI]

Crowley 1991 (Gebérstuhl)

Priifintervention 634 294 (46,4) 0,90 [0,80; 1,01]°
Vergleichsintervention 596 307 (51,5)
Downe 2004 (Sitzen)
Priifintervention 58 40P (69,0) 1,09 [0,83; 1,43]°
Vergleichsintervention 49 31°(63,3)
(Fortsetzung)
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Tabelle 38: Erganzende Informationen fir die Haufigkeit von Wehenmitteln (Fortsetzung)

Studie (Mobilisationsform) n? Wehenmittel unter der Geburt

Intervention Gebarende mit Ereignis n (%) RR [95 %-KI]
Golara 2002 (aufrechte Haltung)

Priifintervention 25 18 (72,0)° 1,55[1,03; 2,34]°
Vergleichsintervention 41 19 (46,3)°

Moraloglu 2017 (Hocken)

Priifintervention 51 20 (39,2)° 0,65 [0,43; 0,971°
Vergleichsintervention 51 31 (60,8)°

Thies-Lagergren 2011 (Gebarstuhl)

Priifintervention 500° 319 (63,8)° 0,93 [0,85; 1,02]°
Vergleichsintervention 502° 343 (68,3)® On-Treatment-Analysen:

OR: 0,40 [0,29; 0,56]
OR: 0,74 [0,49; 1,13]¢

Waldenstrom 1991 (Gebérstuhl)

Priifintervention 148 53°(35,8) 1,05 [0,77; 1,43]°
Vergleichsintervention 146 50° (34,2)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.

b: eigene Berechnungen

c: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

d: adjustiert fur maternales Alter, BMI, Rauchen, Cervix-Status bei Aufnahme, PDA, fetaler Kopfumfang,
fetales Gewicht, Gestationsalter, Dauer der EP

BMI: Body-Mass-Index; EP: Eréffnungsperiode; KI: Konfidenzintervall; n: Gebéarende mit Ereignis;
OR: Odds Ratio; PDA: Periduralanasthesie; RR: relatives Risiko

C.11 Amniotomie

Die folgende Tabelle 39 zeigt die Ergebnisse flr die Haufigkeit von Amniotomien.

Tabelle 39: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Amniotomien

Studie (Mobilisationsform) n2 Amniotomien, n (%)

Intervention Gebarende mit Ereignis n (%) RR [95 %-KI]
Farahani (Hocken, VierfiiBlerstand)

Priifintervention 108 55 (50,9)° 1,32 [0,90; 1,96]°
Vergleichsintervention 52 20 (38,5)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.
b: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; n: Gebarende mit Ereignis; RR: relatives Risiko
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C.12 Leichte oder mittelgradige Acidose

Die folgende Tabelle 40 zeigt die Ergebnisse fiir die Haufigkeit von leichter oder mittelgradiger
Acidose.

Tabelle 40: Ergebnisse fur die Haufigkeit von leichter oder mittelgradiger Acidose

Studie (Mobilisationsform) n2 Leichte / mittelgradige Acidose

Intervention Neugeborene mit Ereignis n (%) RR [95 %-KI]
Golara 2002 (aufrechte Haltung)®

Priifintervention 25 8 (32,0)° 4,37 [1,28; 14,96]°
Vergleichsintervention 41 3(7,3)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen. Werte, die auf anderen Zahlen basieren, werden in der
entsprechenden Spalte gekennzeichnet, wenn Abweichung relevant.

b: eigene Berechnung

c: Berichtet wurde pH < 7,20 (Nabelarterie) ohne weitere Abstufungen.

KI: Konfidenzintervall; n: Neugeborene mit Ereignis; RR: relatives Risiko
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