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Berichten von Studien)

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

RCT Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)

RD Risikodifferenz

RR relatives Risiko

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 Entwicklung der S3-Leitlinie ,,Die vaginale Geburt am Termin* beauftragt.

Fragestellung

Von den bei der Leitlinienerstellung federfihrenden Fachgesellschaften, der Deutschen
Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG) und der Deutschen Gesellschaft
fir Hebammenwissenschaft e. V. (DGHW:i), wurden zusammen mit der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMEF) 8 Participants-Inter-
vention-Comparison-Outcomes(PICO)-Fragen formuliert, zu denen das IQWiG Evidenz-
berichte im Format von Rapid Reports erstellen soll.

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

Wie wirkt sich die Erfahrung / Expertise von drztlichen Geburtshelferinnen oder Geburts-
helfern und Hebammen beziehungsweise Entbindungspflegern bei Schwangeren am Termin
unter der Geburt ab der aktiven Erdffnungsperiode (EP) auf verschiedene maternale und
neonatale Endpunkte im Vergleich zu dem jeweiligen Fachpersonal mit geringerer
Erfahrung / Expertise aus?

Methoden

Die Zielpopulation dieser Evidenzbewertung bildeten Schwangere um den errechneten
Geburtstermin ab der vollendeten 37. bis zur vollendeten 42. Schwangerschaftswoche (37 + 0
bis 42 + 0) von der aktiven EP bis zum Ende der Nachgeburtsperiode. Es wurden prospektiv
geplante vergleichende Studien mit einem Vergleich einer hoheren und einer geringeren
Auspragung von Erfahrung / Expertise von arztlichen Geburtshelferinnen oder Geburtshelfern,
Hebammen oder Entbindungspflegern in Krankenh&usern als Priif- und Vergleichsintervention
eingeschlossen. Fur alle Studien wurde eine Zeitbeschrankung auf die Jahre ab 1990 festgelegt.

Die von der Leitliniengruppe festgelegten Endpunkte waren gemél der VVorgehensweise nach
dem GRADE-Ansatz (GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development, and
Evaluation) den Kategorien ,kritisch fir die Entscheidung” (im Folgenden als ,kritisch*
bezeichnet) und ,,klinisch wichtig, aber flr die Empfehlung nicht entscheidend* (im Folgenden
als ,,wichtig“ bezeichnet) zugeordnet. Der Kategorie der kritischen Endpunkte wurden die
8 maternalen Endpunkte Mortalitat, Geburtsmodus mit den 3 Ausprdgungen Spontangeburt,
vaginal-operative Geburt oder Kaiserschnitt, héhergradige Dammrisse (I11°, 1V°), hoher
miitterlicher Blutverlust > 1000 ml, Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch,
teilweise  oder vollstdndige  Plazentaretention,  Geburtserleben und  subjektive
Gesundheitseinschédtzung zugeordnet. Von den neonatalen Endpunkten zahlen die 5 Endpunkte
Mortalitdt, Apgar-Score nach 5 Minuten <6, schwere metabolische Acidose (pH <7,0),
Basendefizit >—16 mmol/l und Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation zu der
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Kategorie der kritischen Endpunkte. Die 5 maternalen Endpunkte Episiotomie, Einsatz von
Wehenmitteln, Amniotomie, Kristellerhilfe und Infektionen wurden der Kategorie wichtig
zugeordet. VVon den neonatalen Endpunkten wurden die 3 Endpunkte leichte, mittelgradige oder
fortgeschrittene Acidose, Ikterus und Andmie dieser Kategorie zugeordnet.

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
MEDLINE, Embase, Cinahl, Cochrane Database of Systematic Reviews und HTA Database.

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

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Reviewerinnen unabhéngig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewerinnen aufgeldst. Die
Datenextraktion erfolgte in standardisierte Tabellen. Das Verzerrungspotenzial wurde fir die
vergleichenden Interventions- und Beobachtungsstudien auf Studien- und Endpunktebene
bewertet und konnte als gering, mittel oder hoch eingestuft werden. Es war geplant, die Einzel-
ergebnisse vergleichbarer Studien fir die kritischen Endpunkte mithilfe von Metaanalysen
guantitativ zusammenzufassen.

Fir jeden kritischen Endpunkt wurde anschlielend eine Bewertung der Qualitat der Evidenz
nach der GRADE-Methodik in 4 Abstufungen (hoch, moderat, niedrig oder sehr niedrig)
bezlglich des Vertrauens in die Effektschatzungen vorgenommen. AnschlieBend erfolgte eine
Gesamtbewertung der Qualitat der Evidenz.

Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die Informationsbeschaffung identifizierte 2 randomisierte kontrollierte Studien (2 Doku-
mente) und 6 Beobachtungsstudien (6 Dokumente) zum Vergleich groRerer Expertise versus
geringere Expertise als relevant fir die Fragestellung der vorliegenden Bewertung. Es wurde
1 laufende Studie identifiziert. Die letzte Suche fand am 1.10.2018 statt.

Ergebnisse der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Ergebnisse zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmafinahmen

Zur Bewertung der Erfahrung/Expertise wurden 2 randomisierte kontrollierte Studien
eingeschlossen, welche Weiterbildungsmalinahmen des geburtshilflichen Fachpersonals
vergleichen. Die 2 Studien wurden in Kanada in den Jahren 1988 bis 1989 und 2008 bis 2011
durchgefinhrt.

In 1Studie wurden Daten von insgesamt 52 265 Erst- und Mehrgebarenden und
53 113 Neugeborenen nach Durchfiihrung der Weiterbildungsmalinahmen ausgewertet. Das
Ziel der Studie war die Evaluation eines Programms zur Schulung des geburtshilflichen
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Personals. In 16 Krankenh&usern beinhaltete die Prifintervention eine 6-monatige
Trainingsphase mit einer Schulung zur evidenzbasierten klinischen Praxis, der Wahl eines
Meinungsfuhrers und eines Auditausschusses durch das geburtshilfliche Personal und die
Durchfiihrung von Workshops zu Audit- und Feedback-Malinahmen und zur VVerbesserung der
Indikationsstellung eines intrapartalen Kaiserschnitts sowie des intrapartalen Managements.
AbschlieRend erfolgten 4 durch den Auditausschuss organisierte Auditzyklen tber jeweils
3 Monate mit externer Unterstlitzung. Wahrend des 1-jahrigen Zeitraums nach Durchfiihrung
der Weiterbildungsmalinahme wurde das Gesundheitsfachpersonal ermutigt, die klinischen
Audits auch ohne Supervision weiterzuftihren. In weiteren 16 Krankenhdusern wurden als
Vergleichsintervention keine WeiterbildungsmaRnahmen durchgefihrt.

In der 2. Studie wurden Daten von insgesamt 914 Mehrgebarenden mit einem vorherigen
Kaiserschnitt und einer angestrebten vaginalen Geburt aus 16 Krankenhdusern ausgewertet.
Das Ziel der 3-armigen Studie war die Evaluation von 2 Strategien zur Weiterbildung des
arztlichen Fachpersonals zur verbesserten Umsetzung einer Leitlinie zur Geburtsplanung bei
Schwangeren mit Zustand nach Kaiserschnitt. In 4 Krankenhdusern beinhaltete die
Prifintervention eine Schulung durch spezifisch geschulte und in den Einrichtungen anerkannte
arztliche Geburtshelfer (,,Schulung von Meinungsfihrer®) und in weiteren 4 Krankenhdusern
beinhaltete sie Audit-und-Feedback-MaRnahmen. In 8 Krankenh&usern wurde als Vergleichs-
intervention dem arztlichen Fachpersonal eine Kopie der umzusetzenden Leitlinie mit Hinweis
auf die relevanten Abschnitte zugesendet.

Es konnten Ergebnisse fiir insgesamt 5 kritische (maternale und neonatale Mortalitét,
Geburtsmodus, hohergradiger Dammriss [111°, 1V°], schwere metabolische Acidose [pH < 7,0])
und 5wichtige Endpunkte (Episiotomie, Wehenmittel, Amniotomie, Infektionen,
fortgeschrittene metabolische Acidose [pH 7,09-7,0]) ermittelt werden. Die Qualitat der
Evidenz wurde als niedrig bewertet. Es lagen keine Ergebnisse aus randomisierten
kontrollierten Studien zu den kritischen Endpunkten hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml,
Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem  Stillwunsch, teilweise / vollstandige
Plazentaretention, Geburtserleben, subjektive Gesundheitseinschatzung, Apgar-Score nach
5 Minuten <6, Basendefizit >—16 mmol/l oder Verlegung auf die Neugeborenen-

Intensivstation und weiteren klinisch wichtigen, aber fur die Empfehlung nicht entscheidenden
Endpunkte vor.

Bei einer insgesamt niedrigen Qualitdt der Evidenz fiihrte die Durchfihrung wvon
WeiterbildungsmaRnahmen zu mehr vaginalen Geburten (OR: 1,07; 97,5 %-KI: [1,00; 1,14]).
Eine Abnahme der ungeplanten Kaiserschnitte (OR: 0,89; 97,5 %-KI: [0,78; 1,01]) konnte nicht
nachgewiesen werden. Die Verédnderungen im Geburtsmodus ging einher mit einer Abnahme
der neonatalen Mortalitat (OR: 0,34; 95 %-KI: [0,18; 0,65]), ohne dass Auswirkungen auf das
Auftreten einer schweren metabolischen Acidose (pH < 7,0) (OR: 1,13; 95 %-KI: [0,79; 1,62])
nachgewiesen werden konnten. Es konnte kein Unterschied fir die weiteren berichteten
kritischen maternalen Endpunkte maternale Mortalitit (OR: 2,08; 95 %-KI: [0,05; 81,6]) und
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das Auftreten hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) (OR: 1,07; 95 %-KI: [0,90; 1,26])
nachgewiesen werden.

Fur die wichtigen neonatalen Endpunkte waren Weiterbildungsmalinahmen mit einem
zunehmenden Auftreten einer fortgeschrittenen metabolischen Acidose (pH 7,09-7,0) (OR:
1,49, 95 %-KI: [1,02; 2,17]) assoziiert. Bei den wichtigen maternalen Endpunkten wurden
Auswirkungen auf die Gabe von Wehenmitteln nachgewiesen: Wéhrend weniger Frauen
Wehenmittel zur Einleitung der Geburt erhielten (OR: 0,82, 95 %-KI: [0,76; 0,87]), erhielten
mehr Gebédrende Wehenmittel unter der Geburt (OR: 1,16, 95 %-KI: [1,09; 1,23]). Ein Einfluss
auf weitere berichtete wichtige Endpunkte (Episiotomie, Amniotomie und Infektionen) konnte
nicht nachgewiesen werden.

Die Herabstufung der Qualitat der Evidenz erfolgte vorrangig aufgrund schwerwiegender
Studienlimitationen wie einer unklaren oder fehlenden Verblindung der Gebahrenden, der
behandelnden und endpunkterhebenden Personen und einer Berechnung von Effektschétzern
ohne Berucksichtigung der Clusterstruktur, Indirektheit da die berechneten Effekte auf allen
Gebarenden, einschlieRlich der mit geplanten Kaiserschnitt basieren, sowie einer
schwerwiegenden fehlenden Genauigkeit.

Ergebnisse zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren

Zur Bewertung der Erfahrung/Expertise durch systemimmanente Faktoren wurden
6 Beobachtungsstudien eingeschlossen, von denen 3 Studien auf Daten der franzdsischen
Perinataldatenerhebung und 3 Studien auf nationalen Geburtsregistern basieren. Da keine
randomisierten Studien identifiziert werden konnten, stammen alle berichteten Ergebnisse aus
diesen prospektiv geplanten vergleichenden Kohortenstudien, in denen nicht verschiedene
Interventionen, sondern Expositions- mit Referenzgruppen verglichen werden.

Insgesamt liegen fur 1 891 204 Gebarende Ergebnisse vor, die einen Vergleich einer gréReren
Erfahrung / Expertise und geringeren Expertise auf der Grundlage der Geburtenzahl pro Jahr
oder der Versorgungsstufe der Geburtskliniken hinsichtlich ihres Einflusses auf die Endpunkte
von Mutter und Kind erlauben. Da metaanalytische Zusammenfassungen der Ergebnisse der
Einzelstudien nicht moglich waren, werden die Ergebnisse aus den primér interessierenden
Vergleichen zwischen den gréRten und kleinsten Auspragungen von Erfahrung / Expertise der
Einzelstudien interpretiert, soweit diese auf Deutschland tbertragbar sind.

Fir den Vergleich einer groReren Erfahrung / Expertise aufgrund einer héheren Geburtenzahl
in den Geburtskliniken konnten Ergebnisse fur insgesamt 3 kritische Endpunkte (Geburts-
modus, neonatale Mortalitat, schwere metabolische Acidose [pH < 7,0]) ermittelt werden. Die
Qualitat der Evidenz wurde fir alle berichteten Endpunkte als sehr niedrig bewertet. Ergebnisse
aus prospektiv geplanten Kohortenstudien zur maternalen Mortalitdt, hdhergradigen
Dammrissen (I11°, 1V°), hohem miitterlichen Blutverlust > 1000 ml, zur Aufnahme einer
Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, zur teilweisen / vollstandigen Plazentaretention, zum
Geburtserleben, zur subjektiven Gesundheitseinschatzung und zum Basendefizit > —16 mmol/I
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wurden nicht berichtet. Zu den kritischen Endpunkten Apgar-Score nach 5 Minuten <6 und
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation lagen ausschlieBlich ergénzende
Informationen vor. Fir die klinisch wichtigen, aber fir die Empfehlung nicht entscheidenden
Endpunkte liegen ausschliel3lich Ergebnisse zu Episiotomie und Wehenmittel vor.

Eine groRere Erfahrung / Expertise, gemessen an gréfReren Geburtenzahlen pro Jahr in den
Geburtskliniken, fuhrte bei insgesamt sehr niedriger Qualitat der Evidenz bei Erstgebéarenden
zu mehr vaginalen Geburten (OR: 1,22; 97,5 %-KI: [1,14; 1,30]) und weniger ungeplanten
Kaiserschnitten (OR: 0,82; 98,3 %-KI: [0,77; 0,88]) und bei Erst- und Mehrgebarenden zu mehr
vaginal-operativen Geburten (OR: 1,47; 98,3 %-KI: [1,03; 2,09]) ohne Informationen zur
Auswirkung auf die Auspréagungen Spontangeburt oder Kaiserschnitt. Die beim Vergleich
zwischen grofRen Geburtskliniken mit > 3000 Geburten pro Jahr und mittelgroRen Kliniken mit
1100 bis 3000 Geburten pro Jahr beobachteten Unterschiede bei vaginalen Geburten und
Kaiserschnitten bei Erstgebdrenden konnten beim Vergleich zwischen mittelgroRen und
kleineren Kliniken mit < 1100 Geburten pro Jahr nicht bestatigt werden (OR: 1,02; 97,5 %-KI:
[0,91; 1,15] fur vaginale Geburt und OR: 0,98; 98,3 %-KI: [0,86; 1,12] fur Kaiserschnitt). Bei
den neonatalen Endpunkten war eine groliere Geburtenzahl pro Jahr in der Geburtsklinik mit
einem hadufigeren Auftreten einer schweren metabolischen Acidose (OR: 1,43; 95 %-KI: [1,14;
1,79]) assoziiert. Diese flhrte aber zu keinem Unterschied hinsichtlich der intrapartalen (OR:
0,84; 95 %-KI: [0,66; 1,05]) und neonatalen Mortalitat (OR: 0,47; 95 %-KI: [0,22; 1,03] an den
Tagen 1-7 und OR: 1,19; 95 %-KI: [0,90; 1,59] an den Tagen 1-27). Fur die wichtigen
Endpunkte war eine Entbindung in einem Krankenhaus mit gréReren Geburtenzahlen mit einem
geringeren Einsatz von Wehenmitteln (OR: 0,67; 95 %-KI: [0,56; 0,83]) bei Gebarenden mit
einer PDA assoziiert, ein Einfluss auf die Anzahl der Episiotomien bei Gebarenden mit einer
Spontangeburt konnte nicht nachgewiesen werden (OR: 0,80; 95 %-KI: [0,57; 1,12]).

Die Herabstufung der Qualitat der Evidenz basiert vorrangig auf dem Studiendesign der
eingeschlossenen nicht randomisierten Studien und weiteren Abstufungen aufgrund von
schwerwiegenden Studienlimitationen, schwerwiegender Indirektheit fir Mehrgebérende und
schwerwiegender fehlender Genauigkeit. Die schwerwiegenden Studienlimitationen umfassen
eine unklare Konfounderadjustierung bei fehlenden Informationen zu Baseline-Charakteristika
in den Expositionsgruppen fir die neonatalen Endpunkte, eine fehlende Verblindung der
teilnehmenden und behandelnden Personen, eine unklare oder fehlende ergebnisunabhéngige
Berichterstattung, eine moglicherweise unterschiedliche Erfassung von Risikofaktoren in den
Datenbanken und den Ausschluss von Neugeborenen aus der Analyse aufgrund fehlender Daten
und die daraus resultierende mogliche Beeinflussung des Ergebnisses fir seltene Ereignisse.

Fur den Vergleich einer grolieren Erfahrung / Expertise aufgrund einer htheren Versorgungs-
stufe der Geburtskliniken konnten Ergebnisse fir insgesamt 1 kritischen Endpunkt
(Geburtsmodus) zur Auspragung vaginal-operativer Geburt ermittelt werden. Ergebnisse aus
prospektiv geplanten Kohortenstudien zu weiteren kritischen Endpunkten wurden nicht
berichtet. Fir die Klinisch wichtigen, aber fiir die Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkte
liegen ausschlieBlich Ergebnisse zu Episiotomie und Wehenmittel vor.
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Fir den Einfluss einer grélReren Erfahrung / Expertise, beschrieben durch die Versorgungsstufe
der Geburtsklinik, konnte bei insgesamt sehr niedriger Qualitat der Evidenz fur den Vergleich
der Versorgungsstufen Level 3 vs. Level 1 kein Unterschied auf die Anzahl von vaginal-
operativen Geburten nachgewiesen werden (OR: 1,30; 98,3 %-KI: [0,95; 1,77]). Flr eine
abschlieBende Bewertung des Einflusses der Versorgungsstufe auf den Endpunkt
Geburtsmodus fehlen Informationen zu den beiden Ausprédgungen Spontangeburt und
Kaiserschnitt. Fur die wichtigen Endpunkte war eine Entbindung in einem Krankenhaus einer
héheren Versorgungsstufe mit einem geringeren Einsatz von Wehenmitteln bei Gebarenden mit
einer PDA (OR: 0,63; 95 %-KI: [0,51; 0,77]) assoziiert, ein Einfluss auf die Anzahl der
Episiotomien konnte nicht nachgewiesen werden (RR: 1,11; 95 %-KI: [0,91; 1,36]).

Die Herabstufung der Qualitadt der Evidenz basiert vorrangig auf dem Studiendesign der
eingeschlossenen nicht randomisierten Studien und weiteren Abstufungen aufgrund von
schwerwiegenden Studienlimitationen, schwerwiegender Indirektheit und schwerwiegender
fehlender Genauigkeit. Die schwerwiegenden Studienlimitationen umfassen eine unklare
Konfounderadjustierung bei fehlenden Informationen zu Baseline-Charakteristika in den
Expositionsgruppen fir die neonatalen Endpunkte, eine fehlende Verblindung der
teilnehmenden und behandelnden Personen, eine unklare oder fehlende ergebnisunabhéngige
Berichterstattung, eine moglicherweise unterschiedliche Erfassung von Risikofaktoren in den
Datenbanken und den Ausschluss von Neugeborenen aus der Analyse aufgrund fehlender Daten
und die daraus resultierende mogliche Beeinflussung des Ergebnisses fir seltene Ereignisse.

Fazit

Es konnte auf der Basis von 2 randomisierten kontrollierten Studien zum Vergleich zwischen
einer grofleren und einer geringeren Erfahrung / Expertise, befordert durch verschiedene
WeiterbildungsmaRnahmen, fir insgesamt 5 der vordefinierten Endpunkte eine statistisch
signifikante Auswirkung nachgewiesen werden. Die auf SchulungsmalRnahmen und Audit- und
Feedbackstrategien basierenden Weiterbildungsstrategien mit dem Ziel, die Kaiserschnittrate
zu senken, flhrten bei initial geplanter vaginaler Geburt bei insgesamt niedriger Qualitat der
Evidenz zu einer abnehmenden neonatalen Mortalitdt und Veranderungen im Geburtsmodus.
Die Anzahl vaginaler Geburten nahm zu, wobei nicht zwischen Spontangeburten und vaginal-
operativen Geburten unterschieden wurde, wahrend die Auswirkung auf die Anzahl der
Kaiserschnitte unklar bleibt. Diese 2 Endpunkte wurden von der Leitliniengruppe als fir die
Entscheidung kritisch eingestuft. Zusatzlich wurde eine Auswirkung auf 3 klinisch wichtige,
aber fur die Empfehlung nicht entscheidende Entpunkte gezeigt. Der Einsatz von Wehenmitteln
zur Einleitung der Geburt stieg an, wahrend er unter der Geburt sank. Bei den Neugeborenen
wurde hdufiger eine fortgeschrittene metabolische Acidose diagnostiziert. Weiterbildungs-
malnahmen zeigten keinen Einfluss auf die Endpunkte schwere metabolische Acidose,
Amniotomie und Episiotomie. Auswirkungen auf die maternale Mortalitat, das Auftreten
héhergradiger Dammrisse und Infektionen bleiben unklar. Die Herabstufungen der Qualitéat der
Evidenz erfolgten nach dem GRADE-Ansatz und basieren auf schwerwiegenden
Studienlimitationen, Indirektheit und schwerwiegender fehlender Genauigkeit.
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Fur die systemimmanenten Faktoren konnte zum Vergleich zwischen einer groReren und einer
geringeren Erfahrung / Expertise, gemessen an der Geburtenzahl pro Jahr, auf der Basis von 6
Beobachtungsstudien fur insgesamt 3 der vordefinierten Endpunkte eine statistisch signifikante
Auswirkung nachgewiesen werden. Eine groflere Geburtenzahl fuhrte bei insgesamt sehr
niedriger Qualitat der Evidenz zu einer Verdnderung im Geburtsmodus mit mehr vaginalen
Geburten, mehr vaginal-operativen Geburten und weniger ungeplanten Kaiserschnitten. Bei
den Neugeborenen wurde in groReren Geburtskliniken bei mehr Neugeborenen eine schwere
metabolische Acidose diagnostiziert. Diese 2 Endpunkte wurden von der Leitliniengruppe als
fur die Entscheidung kritisch eingestuft. Zusatzlich wurde eine Auswirkung auf 1 klinisch
wichtigen, aber fir die Empfehlung nicht entscheidenden Entpunkten gezeigt. Gebdrende mit
einer PDA erhielten in grofReren Geburtskliniken seltener Wehenmittel wéhrend der Geburt.
Auswirkungen auf die neonatale Mortalitat und das Auftreten von Episiotomien bleiben unklar.
Die Herabstufungen der Qualitat der Evidenz erfolgten nach dem GRADE-Ansatz und basieren
vorrangig auf dem  Studiendesign der Beobachtungsstudien, schwerwiegenden
Studienlimitationen, schwerwiegender Indirektheit und schwerwiegender fehlender
Genauigkeit.

Fur die Bewertung von Erfahrung/ Expertise anhand eines weiteren systemimmanenten
Faktors, der Versorgungsstufe der Geburtskliniken, basiert die Evidenz auf 1 Beobachtungs-
studie. Eine statistisch signifikante Auswirkung konnte fur 1 der vordefinierten klinisch
wichtigen, aber fir die Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkte nachgewiesen werden.
Eine hohere Versorgungsstufe flihrte bei insgesamt sehr niedriger Qualitat der Evidenz dazu,
dass Gebédrende mit einer PDA seltener Wehenmittel wéhrend der Geburt erhielten. Die
Auswirkung auf den Geburtsmodus und die Haufigkeit von Episiotomien bleiben unklar. Die
Herabstufungen der Qualitdt der Evidenz erfolgten nach dem GRADE-Ansatz und basieren
vorrangig auf dem Studiendesign der Beobachtungsstudien, schwerwiegender Studien-
limitationen und schwerwiegender fehlender Genauigkeit.

Insgesamt ist zu beachten, dass nur fir 5 der vordefinierten kritischen Endpunkte und fur 5 der
wichtigen Endpunkte Evidenz vorlag und mehrere vordefinierte Endpunkte nicht untersucht
werden konnten.
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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. (DGGG) und die Deutsche Gesellschaft fur Hebammen-
wissenschaft e. V. (DGHWi) bei der Entwicklung einer interdisziplindren S3-Leitlinie ,,Die
vaginale Geburt am Termin“ (Registernummer der Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften [AWMF] 015-083) [1] zu unterstiitzen.

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

In Deutschland lag die Mortalitat fur alle Neugeborenen gemessen an der Friihsterblichkeit (bis
zum 7. Lebenstag verstorben) 2015 bei 186 je 100 000 Lebendgeborene und fur die
Spatmortalitat (8. bis 28. Lebenstag verstorben) bei 42 je 100 000 Lebendgeborene [2]. Die
Muittersterblichkeit lag bei rund 3 Frauen je 100 000 Lebendgeborene [3]. Als Risikofaktoren
fir Komplikationen rund um die Schwangerschaft und Geburt gelten ein hoheres Alter der
Mitter bei der 1. Geburt, Rauchen wahrend der Schwangerschaft, eine geringe soziale
Unterstutzung, ein Migrationshintergrund, Adipositas und Mehrlingsschwangerschaften [4].

Der Anteil der Kaiserschnittentbindungen an allen Geburten in deutschen Krankenhdusern ist
in den letzten Jahrzehnten von 17,3 % im Jahr 1994 auf 32,0 % im Jahr 2017 [5] angestiegen
und zeigt eine hohe innerdeutsche Variabilitat [4]. Bei 23,1 % aller Kaiserschnitte im
Geburtsverlauf wird als Hauptindikation ein pathologisches Kardiotokogramm (CTG) oder eine
protrahierte Geburt als Einzeldiagnose genannt, wobei ein pathologisches CTG sogar bei
41,2 % der durchgefiihrten ungeplanten Kaiserschnitte eine der dokumentierten Indikationen
ist [5]. Hinzu kommen eine aufgrund forensischer Motive zunehmend verénderte Risiko-
bewertung in der Schwangerenbetreuung und Geburtshilfe, verédnderte Klinikorganisationen
und eine abnehmende Erfahrung des geburtshilflichen Fachpersonals in der Betreuung
komplizierter Geburtsverlaufe [6].

Die interdisziplindre S3-Leitlinie ,,Die vaginale Geburt am Termin* soll die Evidenzbasierung
der Begleitung der natirlichen (vaginalen) Geburt durch Hebammen und Entbindungspfleger
und é&rztliche Geburtshelferinnen oder Geburtshelfer verbessern. Das S3-Leitlinienniveau
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 schlieBlich nachvollziehbar dargelegt
werden kann, auf welcher Evidenz die gegebenen Empfehlungen basieren [7].
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Ziel des geplanten Evidenzberichts ist es, fur eine durch die Fachgesellschaften und die AWMF
vorgegebene Schlisselfrage eine Evidenzgrundlage zusammenzustellen und diese hinsichtlich
ihrer Qualitat zu bewerten. Diese Frage umfasst die Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen
Fachpersonals. Der Evidenzbericht soll von der Leitliniengruppe als Grundlage fir die
Entwicklung von evidenzbasierten Empfehlungen fiir die S3-Leitlinie herangezogen werden.

Dieser Rapid Report des IQWIiG nutzt die Methoden der AWMF zum Aufbau von
Evidenztabellen und der GRADE-Arbeitsgruppe (GRADE: Grading of Recommendations,
Assessment, Development, and Evaluation) zur nachvollziehbaren Bewertung der Qualitat der
Evidenz.
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2 Fragestellung

Von den bei der Leitlinienerstellung federfihrenden Fachgesellschaften, der Deutschen
Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG) und der Deutschen Gesellschaft
fir Hebammenwissenschaft e. V. (DGHW:i), wurden zusammen mit der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMEF) 8 Participants-Inter-
vention-Comparison-Outcomes(PICO)-Fragen formuliert, zu denen das IQWiG Evidenz-
berichte im Format von Rapid Reports erstellen soll.

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

Wie wirkt sich die Erfahrung / Expertise von drztlichen Geburtshelferinnen oder Geburts-
helfern und Hebammen beziehungsweise Entbindungspflegern bei Schwangeren am Termin
unter der Geburt ab der aktiven Erdffnungsperiode (EP) auf verschiedene maternale und
neonatale Endpunkte im WVergleich zu dem jeweiligen Fachpersonal mit geringerer
Erfahrung / Expertise aus?
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3 Projektverlauf

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

Auf Basis der Projektskizze wurde ein Rapid Report zur Evidenz zu den Auswirkungen von
Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen Fachpersonals erstellt. Dieser Bericht wurde an das
BMG und die Leitliniengruppe der AWMF ubermittelt und nach Abschluss aller Teilprojekte
gemeinsam auf der Website des IQWIiG 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 worden sein.

4.1 Kriterien fur den Einschluss von Studien zur Erfahrung / Expertise des
geburtshilflichen Fachpersonals in die Untersuchung
4.1.1 Population

Eingeschlossen wurden Studien, die Gebarende um den errechneten Geburtstermin ab der
vollendeten 37. Schwangerschaftswoche (SSW) (37 + 0 SSW) bis zur vollendeten 42. SSW
(42 + 0 SSW) von der aktiven EP bis zum Ende der Nachgeburtsperiode untersuchen. Die
Nachgeburtsperiode umfasst die Zeit von der Geburt des Neugeborenen bis 2 Stunden nach der
Plazentageburt [8].

4.1.2 Pruf- und Vergleichsintervention

In die Bewertung wurden Studien eingeschlossen, welche verschiedene Auspréagungen von
Erfahrung und Expertise der &drztlichen Geburtshelferinnen oder Geburtshelfer (Arztinnen,
Arzte, Facharztinnen, Facharzte, Assistentinnen und Assistenten), Hebammen und
Entbindungspfleger in Krankenhdusern als Prif- und Vergleichsintervention miteinander
vergleichen. Erfahrung und Expertise kann durch folgende Faktoren beschrieben werden:
= Anstellungsverhéltnisse (Vollzeit / Teilzeit / freiberuflich)
= Berufsjahre / Weiterbildungen
= Anzahl von Geburten pro Fachperson
= Registrierung / Qualifikation
= systemimmanente Faktoren

s Vergleiche von Krankenhdusern mit unterschiedlichen Geburtenzahlen

o Vergleiche von Krankenhdusern mit angeschlossener Kinderklinik, eigener

Neonatologie oder Bereitschaft / Kooperationen mit entsprechenden Kliniken

In der Untersuchung des Einflusses systemimmanenter Faktoren werden keine Prif- und
Vergleichsinterventionen, sondern verschiedene Expositions- und Referenzgruppen
miteinander verglichen.

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
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fir die Entscheidung” und ,,klinisch wichtig, aber fiir die Empfehlung nicht entscheidend*
zugeordnet wurden. Endpunkte, die aus der Perspektive der Gebarenden unbedingt in der
Entscheidungsfindung fiir oder gegen eine Intervention berlcksichtigt werden mussen, wurden
der Kategorie ,kritisch* zugeordnet. Weitere Endpunkte, die ebenfalls berticksichtigt werden
sollten, aber nicht unbedingt in die Entscheidungsfindung einbezogen werden miissen, wurden
als ,,klinisch wichtig, aber fur die Empfehlung nicht entscheidend* kategorisiert [11,12] (siehe
Tabelle 1). Als kritischer Endpunkt erganzt wurde entsprechend den IQWiG-Methoden die
Mortalitat der Mutter oder des Neugeborenen. Diese Erganzung wurde mit der Leitliniengruppe
konsentiert. Es war geplant, dass alle Endpunkte mit validierten Messinstrumenten erfasst sein
mussen.
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Tabelle 1: Durch die Leitliniengruppe konsentierte Endpunkte fiir vergleichende
Interventionsstudien und ihre Bewertung

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 miitterlicher Blutverlust (> 1000 ml)

= Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch
= teilweise / vollstandige Plazentaretention

= Geburtserleben

= subjektive Gesundheitseinschétzung

Neonatale Endpunkte:

= Mortalitat (Friih- und Spatsterblichkeit)

= Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

= schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

= Basendefizit > —16 mmol/I

= Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Klinisch wichtig, aber fur die Maternale Endpunkte:
Empfehlung nicht entscheidend = Episiotomie
(Bewertung mit 4-6 Punkten durch | « \wehenmittel

die Leitliniengruppe) = Amniotomie

= Kristellerhilfe

= Infektionen

Neonatale Endpunkte:

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

= Andmie

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

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 mdglichst hohem Evidenzniveau
(Evidence-based-Medicine(EbM)-Kriterien nach Oxford [15]) eingeschlossen, wobei die
Designklassifizierung der Studien auf den Design-Algorithm-for-Medical-Literature-on-
Intervention(DAMI)-Kriterien beruhen sollte [16].
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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.

Da die auf RCTs basierende Datenlage nicht hinreichend war, wurden auch nicht randomisierte
prospektiv geplante vergleichende Interventionsstudien mit zeitlich paralleler Vergleichs-
gruppe und adaquater Confounderkontrolle zur Evidenzbewertung herangezogen. Nicht
randomisierte Studien ohne Confounderkontrolle oder mit einem Evidenzniveau geringer als 3
nach den EbM-Kriterien nach Oxford [15] sollten nicht berticksichtigt werden.

Fur alle unter Abschnitt 4.1.2 genannten Interventionen und unter Abschnitt 4.1.3 genannten
Endpunkte aus Interventionsstudien wére eine Evaluation im Rahmen von RCTs moglich und
praktisch durchfuhrbar gewesen. Die Randomisierung koénnte tiber eine Clusterrandomisierung
der Praxen oder Krankenhduser erfolgen.

415 Studiendauer

Eingeschlossen wurden Studien mit einer Mindestdauer, die den Zeitraum vom Beginn der
aktiven EP bis zum Ende der Nachgeburtsperiode umfasste. Aufgrund von Unsicherheiten in
den Definitionen der Geburtsphasen wurden geeignet erscheinende Studien im Zweifel
eingeschlossen und der Zeitpunkt des Einschlusses der Teilnehmerinnen, wie in der Publikation
berichtet, in die Evidenztabellen extrahiert.

4.1.6 Publikationszeitraum

Es wurden die unter Abschnitt 4.1.4 beschriebenen Studientypen mit einem Publikationsdatum
ab 1990 eingeschlossen. Fur die Einschrankung des Publikationszeitraumes wurde die
Publikation von Rose und Schmied-Knittel aus dem Jahr 2011 [17] zugrunde gelegt, da diese
die Umbruchphase von der ,,programmierten zur selbstbestimmten Geburt* der 1980er-Jahre
beschreibt. Diese Einschrankung soll zur Identifikation relevanter Literatur fuhren, die den
heutigen geburtshilflichen Standard berucksichtigt und daher fur die Erstellung der
Leitlinienempfehlungen Relevanz besitzt.

4.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fur den Studieneinschluss

In Tabelle 2 werden die Kriterien aufgelistet, die Studien erfullen mussten, um fir die
Fragestellungen 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 aktiver EP wie in
Abschnitt 4.1.1 formuliert
E2 Prifintervention / Exposition: groRere Erfahrung / Expertise der Gynakologin

oder des Gynékologen / der &rztlichen Geburtshelferinnen oder
Geburtshelfer / Hebammen oder Entbindungspfleger wie in Abschnitt 4.1.2

formuliert

E3 Vergleichsintervention /Referenz: geringere Erfahrung / Expertise des unter
E12 aufgelisteten Fachpersonals wie in Abschnitt 4.1.2 formuliert

E4 Erhebung kritischer oder wichtiger Endpunkte wie in Abschnitt 4.1.3
formuliert

ES Randomisierte kontrollierte Studien, ggf. nicht randomisierte prospektiv

geplante vergleichende Studien mit moglichst hohem Evidenzniveau wie in
4.1.4 formuliert

E6 Vollpublikation?
E7 Publikation ab 1990 wie in 4.1.6 formuliert

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht, der den Kriterien des
CONSORT- [18], TREND- [19] oder STROBE-Statements [20] genligt und eine Bewertung der Studie
ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik
und -ergebnissen nicht vertraulich sind.

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

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

Nonrandomized Designs

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

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

4.2 Umfassende Informationsbeschaffung

4.2.1 Priméare Informationsquellen

4.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Die systematische Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten wurde in

folgenden bibliografischen Datenbanken durchgefihrt:

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

4.2.1.2 Studienregister

Die folgenden Studienregister wurden durchsucht:

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

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

4.2.1.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

4.2.1.3.1 Studiengruppen und Fachgesellschaften

Es erfolgte eine schriftliche Anfrage bei folgenden Fachgesellschaften und Studiengruppen:

= AWMF
= Cochrane Pregnancy and Childbirth Group

4.2.1.3.2 Weitere Suchtechniken

Systematische Ubersichten wurden hinsichtlich weiterer relevanter Studien beziehungsweise
Dokumente gesichtet.

4.2.1.4 Autorenanfragen

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

4.2.2 Selektion relevanter Studien

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus den Ergebnissen der
bibliografischen Recherche

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

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

= Studienregister

= [nformationen 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 Uberpriifte 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 aufgel6st.

4.3 Informationsextraktion und -bewertung auf Studienebene

Alle fir den Evidenzbericht relevanten Ergebnisse wurden hinsichtlich ihrer Ergebnis-
sicherheit, bestehend aus dem Verzerrungspotenzial und der Genauigkeit der Ergebnisse,
uberprift. Fur jeden fur die Entscheidung kritischen Endpunkt wurde eine endpunktspezifische
studienubergreifende Aussage zur Qualitdt der Evidenz in 4 Abstufungen beziglich der
jeweiligen Aussagesicherheit getroffen und diese in eine der Kategorien hohe, moderate,
niedrige und sehr niedrige Qualitat der Evidenz entsprechend der GRADE-Guideline eingeteilt
[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 Primarstudien kontrolliert.

4.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

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

A: Aspekte des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

» Erzeugung der Randomisierungssequenz (fur RCTs) oder zeitliche Parallelitat der
Gruppen (fir nicht randomisierte Studien)
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= Verdeckung der Gruppenzuteilung (fir RCTs) oder Vergleichbarkeit der
Gruppen / adaquate Berucksichtigung von prognostisch relevanten Faktoren (fur nicht
randomisierte Studien)

= Verblindung der Gebé&renden sowie der behandelnden Person

= ergebnisgesteuerte Berichterstattung

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

= friiher Abbruch bei hohen Behandlungseffekten

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

= fehlende / nicht addquat angewandte Ein- und Ausschlusskriterien (v. a. beim Einschluss
der Kontrollgruppe), Auswahl der exponierten und nicht exponierten Personen in Ko-
hortenstudien aus unterschiedlichen Populationen (bei nicht randomisierten kontrollierten
Studien)

= verzerrte Erhebung von Exposition und Outcome (uneinheitliche Messung der Exposition,
uneinheitliche Endpunkterhebung in Abhangigkeit von der Exposition in
Kohortenstudien) (bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

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 grof3er
Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden kann, dass die Ergebnisse relevant verzerrt sind.
Bei einem mittleren oder hohen Verzerrungspotenzial ist davon auszugehen, dass sich die
Ergebnisse bei Behebung der verzerrenden Aspekte in ihrer Grundaussage verandern oder sogar
stark 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 Einteilung in die Kategorie mittel oder hoch erfolgte, wenn es Einschrankungen
in 1 oder mehreren Aspekten gab, die das Vertrauen in die Effektschatzungen herabsetzen oder
sogar stark herabsetzen. Falls die Einstufung als mittel oder hoch erfolgte, wurde das
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Verzerrungspotenzial fur den Endpunkt auch als mittel oder hoch bewertet. Ansonsten fanden
die unter (B) genannten endpunktspezifischen Aspekte Beriicksichtigung.

4.3.3 Bewertung des Evidenzniveaus aller eingeschlossenen Studien

Zusétzlich erfolgte auf Wunsch der AWMF eine studienspezifische endpunktibergreifende
Bewertung der Evidenz jeder eingeschlossenen Studie nach den Oxford-Centre-for-Evidence-
based-Medicine(OCEBM)-Kriterien [25]. Diese Bewertung basiert auf dem Studiendesign und
hat bei Studienlimitationen, einer fehlenden Genauigkeit der Effekte und Indirektheit eine
Abwertung zur Folge. Zum Beispiel wurden RCTs mit hohem Verzerrungspotenzial vom
Evidenzniveau 2 auf das Evidenzniveau 3 abgewertet.

4.4 Informationssynthese und -analyse

Die Informationen wurden fir die kritischen Endpunkte einer Informationssynthese und -ana-
lyse unterzogen [26]. Da Evidenz fir weniger als 7 kritische Endpunkte vorlag, wurde die
Evidenz der Kklinisch wichtigen, aber fur die Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkte
ebenfalls in die Informationssynthese eingeschlossen. Wenn mdoglich wurden Gber die
Gegenlberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus die unten beschriebenen Verfahren
eingesetzt. Eine abschlieRende zusammenfassende Bewertung der Informationen erfolgte
dartiber 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 Féllen auf eine Darstellung einzelner Ergebnisse bei un-
zureichender Erfassung des Endpunkts bei allen Gebdrenden in der jeweiligen Studie
beziehungsweise unvollstandiger Berichterstattung zu verzichten. Dies sollte insbesondere
zutreffen, wenn ein hoher Anteil der Gebarenden nicht in der Auswertung enthalten ist. Es war
geplant, dass Ergebnisse in der Regel nicht in die Evidenzbewertung einflieBen sollten, wenn
diese auf weniger als 70 % der in die Auswertung einzuschlieRenden Gebé&renden basieren, das
heilt, wenn der Anteil der Gebdarenden, die nicht in der Auswertung berucksichtigt wurden,
groRer als 30 % war [27]. In der Literatur werden zum Teil bereits Auswertungen, in denen
20 % der Studienteilnehmenden nicht berucksichtigt werden, als nicht mehr aussagekréaftig
betrachtet [27]. Ausnahmen von dieser Regel waren zum Beispiel dann geplant, wenn aus
logistischen Griinden fur 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 in den Anteilen nicht berlicksichtigter Gebarender zwischen der Interventions- und
der Vergleichsgruppe grofer als 15 Prozentpunkte war.
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4.4.2 Metaanalysen

Sofern die Studien hinsichtlich der Fragestellung und relevanter Charakteristika vergleichbar
waren, sollten die Einzelergebnisse mithilfe von Metaanalysen quantitativ zusammengefasst
werden. Fir die statistische Auswertung wurden primér die Ergebnisse aus ITT-Analysen, so
wie sie in den vorliegenden Dokumenten beschrieben sind, verwendet. Die Auswahl der
Modelle fur Metaanalysen erfolgte geméaR den Kriterien, die in den aktuellen Allgemeinen
Methoden des IQWIG [29] genannt sind. Metaanalysen mit zufélligen Effekten sollten bei 5
oder mehr Studien primar mithilfe der Knapp-Hartung-Methode durchgefuhrt werden. Bei einer
geringeren Anzahl von Studien sollte gegebenenfalls ein Modell mit festem Effekt berechnet
oder eine qualitative Zusammenfassung vorgenommen werden. Falls die fur eine Metaanalyse
notwendigen Schatzer fur Lage und Streuung in den Studienunterlagen nicht vorlagen, wurden
diese nach Madglichkeit aus den vorhandenen Informationen eigenstdndig berechnet be-
ziehungsweise naherungsweise bestimmt.

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

Im Falle von mehrarmigen Studien war es moglich, dass mehrere Behandlungsarme fir dieselbe
Fragestellung von Interesse waren (z. B. unterschiedliche Schulungsarten). Sprach aus
inhaltlichen bzw. klinischen Grinden nichts gegen die gemeinsame Betrachtung verschiedener
Interventionen, wurden die Ergebnisse der entsprechenden Behandlungsarme zusammengefasst
dem Kontrollarm gegenubergestellt. Auf diese Weise gingen die Ergebnisse des Kontrollarms
auch in eine gegebenenfalls durchgefiihrte Metaanalyse nur einmal ein [31].

Die Effektschatzer und Konfidenzintervalle (KIs) aus den Studien wurden mittels Forest Plots
zusammenfassend dargestellt. AnschlieBend erfolgte die Einschatzung einer moglichen
Heterogenitat der Studienergebnisse anhand des MaRes 12 und des statistischen Tests auf
Vorliegen von Heterogenitat [32]. War die Heterogenitat der Ergebnisse der Studien nicht
bedeutsam, sollte der gemeinsame (gepoolte) Effekt inklusive KI dargestellt werden. Bei be-
deutsamer Heterogenitat sollte stattdessen das Pradiktionsintervall dargestellt und die
Ergebnisse sollten nur in begriindeten Ausnahmeféllen gepoolt werden. AuRerdem sollte
untersucht werden, welche Faktoren diese Heterogenitdt moglicherweise erklaren kénnten.
Dazu sollten methodische Faktoren (siehe Abschnitt 4.4.4) und klinische Faktoren, sogenannte
Effektmodifikatoren (siehe Abschnitt 4.4.5), zahlen.

4.4.3 Aussagen zur Qualitat der Evidenz

Fur jeden berichteten kritischen Endpunkt wurde nach den GRADE-KTriterien eine
endpunktspezifische studienubergreifende Aussage zum Vertrauen in die Effektschatzungen
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(Qualitat der Evidenz) in 4 Abstufungen beztiglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen
und diese in eine der Kategorien hohe, moderate, niedrige und sehr niedrige Qualitat der
Evidenz eingeteilt [21,22]. In die Bewertung gingen das Design der eingeschlossenen Studien,
Studienlimitationen, das Risiko von Publikationsbias, die Genauigkeit und Konsistenz der
Effekte, die Ubertragbarkeit und gegebenenfalls Aspekte zur Aufwertung der Qualitat 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 Qualitdt konnte bei einem hohen Verzerrungspotenzial, einem hohen Risiko von
Publikationsbias, einer fehlenden Genauigkeit der Effekte, Inkonsistenz oder einer einge-
schrankten Ubertragbarkeit abgewertet. Sehr groRe Effekte, eine Dosis-Wirkungs-Beziehung
oder wenn die Berucksichtigung aller wesentlichen Confounder den Effekt konservativ
beeinflussen wirden, konnten zur einer Aufwertung der Qualitat fihren. Alle vorgenommenen
Ab- oder Aufwertungen der Qualitat der Evidenz wurden durch FuBnoten gekennzeichnet.

Im GRADE-Ansatz basiert die Starke von Leitlinienempfehlungen auf dem Vertrauen, dass
»die erwinschten Effekte einer Behandlungsstrategie die unerwinschten Effekte insgesamt
uberwiegen“ [33]. Daher war eine Gesamtbeurteilung des Vertrauens in die vorliegenden
Effektschatzungen notwendig. Diese ergab sich aus der niedrigsten Qualitét der Evidenz der
kritischen Endpunkte [34,35].

A: Abwertung bei Studienlimitationen (Verzerrungspotenzial)

Die Qualitat der Evidenz wurde aufgrund von schwerwiegenden oder sehr schwerwiegenden
Limitationen um 1 oder 2 Kategorien herabgestuft, wenn starke Limitierungen in 1 oder
mehreren der unter Abschnitt 4.3.2 genannten Kriterien das Vertrauen in die Effektschatzungen
beeintrachtigen. Die Qualitdt der Evidenz wurde beispielsweise um 1 Kategorie herabgestuft,
wenn die Effektschatzungen hauptséchlich auf Studien mit mittlerem Verzerrungspotenzial
basieren oder wenn in einer Studie ein hohes Verzerrungspotenzial fur einen der unter 4.3.2
genannten Aspekte oder ein mittleres Verzerrungspotenzial fiir mehrere Aspekte das Vertrauen
in die Effektschatzungen beeintrachtigt. 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
1 oder mehrere Aspekte das Vertrauen in die Effektschatzungen stark beeintrachtigt [23,36].
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B: Abwertung bei Publikationsbias

Es war geplant, die Qualitdt der Evidenz um 1 Kategorie herabzustufen, wenn ein
Evidenzkdrper ein hohes Risiko fiir einen Publikationsbias aufweist. Kriterien fur die Annahme
eines Publikationsbias umfassten einen Evidenzkérper, der vorrangig auf kleinen, kommerziell
gesponserten Studien beruht, einen beobachteten Zusammenhang zwischen den Effekt-
schatzungen und der Studiengrél3e (oder der Genauigkeit der Effekte) oder relevante Unter-
schiede in den Ergebnissen vertffentlichter und nicht veréffentlichter Studien zeigt. Weitere
Kriterien sind Studienabbriiche auf der Grundlage von hohen Effektschatzungen oder
Ergebnisse, die auf kleinen Fallzahlen und wenigen Ereignissen basieren [37,38].

C: Abwertung bei fehlender Genauigkeit der Effekte

Die Qualitdt der Evidenz wurde wegen schwerwiegender oder sehr schwerwiegender
Ungenauigkeiten der Effekte um 1 oder 2 Kategorien herabgestuft. Als priméres Kriterium
wurde hierfur das K1 herangezogen. Unterschieden sich die klinischen Schlussfolgerungen aus
der oberen beziehungsweise unteren Grenze des Kl (stark), wurde eine Abwertung wegen (sehr)
schwerwiegender fehlender Genauigkeit in Betracht gezogen. Bei kleinen Studien mit grof3en
Effekten auf der Grundlage kleiner Ereigniszahlen konnte die Unterschreitung der Fallzahl fiir
eine adaquat gepowerte Studie (,,optimal information size*) die Ursache einer Abwertung der
Effektstarke wegen schwerwiegender Ungenauigkeiten sein [39,40].

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

Die Qualitét der Evidenz sollte bei schwerwiegender unerklarter Heterogenitét (Inkonsistenz)
zwischen den Studienergebnissen um 1 oder 2 Kategorien herabgestuft werden. Kriterien flr
die Einschatzung einer moglichen Heterogenitat der Studienergebnisse konnten eine grofRe
Varianz und unterschiedliche Richtungen der Effektschatzungen der Einzelstudien, eine
geringe oder fehlende Uberlappung der Kls und statistische Kriterien fiir eine bedeutsame
Heterogenitat wie ein geringer p-Wert oder ein hoher 12-Wert sein (Abschnitt 4.4.2). Bei einer
hohen, durch die in Abschnitt 4.4.5 definierten Subgruppen erklarten Heterogenitét sollte das
Poolen der Effekte auf die betreffenden Subgruppen beschrankt werden [41,42].

E: Abwertung bei eingeschrankter Ubertragbarkeit (Indirektheit)

Die Qualitdt der Evidenz wurde bei schwerwiegenden oder sehr schwerwiegenden Ein-
schrankungen in der Ubertragbarkeit auf die Zielpopulation um 1 oder 2 Kategorien
herabgestuft. Eine eingeschrankte Ubertragbarkeit konnte auf Abweichungen zwischen den
PICO-Kriterien der Studien und den definierten Einschlusskriterien basieren. Beispielsweise
wurden Abweichungen hinsichtlich des Zeitpunkts des Einschlusses der Gebérenden in die
Studien oder der Versorgungsverhaltnisse und der Qualifikationen der Hebammen
beziehungsweise Entbindungspfleger zwischen Deutschland und den L&ndern, in denen die
Studien durchgefuhrt wurden, erwartet [43,44].
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F: Aufwertung

Die Qualitdat der Evidenz sollte in methodisch guten Beobachtungsstudien und nicht
randomisierten Interventionsstudien bei groen beziehungsweise sehr groRen Effekten um
1 oder 2 Kategorien heraufgestuft werden. Eine Heraufstufung um 1 Kategorie war bei grof3en
Effekten geplant, wenn der Punktschatzer fur das relative Risiko zwischen 2 und 5
beziehungsweise zwischen 0,2 und 0,5 liegt, ohne dass plausible Confounder diesen Effekt
verringern konnten. Eine Heraufstufung um 1 weitere Kategorie sollte bei sehr groRen Effekten
erfolgen, wenn das relative Risiko Uber 5 beziehungsweise unter 0,2 liegt, keine relevanten
Verzerrungsrisiken vorliegen und die Effekte préazise (mit hinreichend geringen KIs) geschatzt
werden kénnen. Eine weitere Bedingung fiir eine Heraufstufung der Qualitét der Evidenz war
eine Dosis-Wirkungs-Beziehung oder wenn alle weiteren plausiblen Confounder oder
Verzerrungen den gezeigten Effekt reduzieren oder, wenn kein Effekt beobachtet wurde, einen
Effekt nahelegen wiirden [45,46].

4.4.4 Sensitivitatsanalysen

Zur Einschatzung der Robustheit der Ergebnisse waren Sensitivitdtsanalysen hinsichtlich
methodischer Faktoren geplant. Die methodischen Faktoren bildeten sich aus den im Rahmen
der Informationsbeschaffung und -bewertung getroffenen Entscheidungen wie der Auswahl der
Expositions- und Referenzgruppen. Derartige Sensitivitatsanalysen erfolgten unabhéngig von
gegebenenfalls weiteren Analysen, mit denen die Ergebnissicherheit eines beobachteten Effekts
bewertet wird.

Es wurde angenommen, dass das Ergebnis solcher Sensitivitdtsanalysen die fir einen
beobachteten Effekt abgeleiteten Aussagen zur Qualitat der Evidenz beeinflussen kann. Ein als
nicht robust eingestufter Effekt kann laut den GRADE-Guidelines dazu fiihren, dass die
Qualitat der Evidenz fur den betrachteten Endpunkt aufgrund von Inkonsistenz um 1 oder
2 Kategorien abgewertet wird [26,41].

4.45 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. Fur einen Nachweis unterschiedlicher Effekte sollte die
auf einem Homogenitéts- beziehungsweise Interaktionstest basierende statistische Signifikanz
Voraussetzung sein. In die Untersuchung von Effektmodifikatoren sollten die vorliegenden
Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppen-
analysen einbezogen werden. AuRerdem sollten eigene Analysen in Form von Meta-
regressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien bezlglich der méglichen
Effektmodifikatoren erfolgen. Es war geplant, folgende Faktoren bezliglich einer moglichen
Effektmodifikation in die Analysen einzubeziehen:
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= Alter der Gebarenden
= Paritét (Erst- vs. Mehrgebarende)

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

Es war geplant, sofern sich aus den verfligbaren Informationen weitere mdgliche
Effektmodifikatoren ergeben hatten, diese ebenfalls begrindet einzubeziehen. Bei
Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgte eine Prézisierung der fur die
beobachteten Effekte abgeleiteten Aussagen zur Qualitat der Evidenz. Beispielsweise konnten
Ergebnisse fur die Subgruppen getrennt berechnet und die Qualitat der Evidenz flr spezielle
Subgruppen von Gebérenden 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 [26,47-49]. Dieses enthalt fur die
Fragestellung und gegebenenfalls die in Abschnitt 4.4.5 genannten Subgruppen folgende
Informationen:

= die Anzahl der Studien und der Designs

= eine detaillierte Bewertung der Qualitat der Evidenz zu den Punkten Studienlimitationen,
Inkonsistenz, Indirektheit, fehlende Genauigkeit und anderen Faktoren einschliel3lich des
Publikationsbias

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

= die (relativen) Effektschatzungen fir die beobachteten Interventionen mit ihren jeweiligen
Kls

= der Unterschied zwischen den Risiken mit und ohne Intervention [50] (und die
entsprechenden Kils). Dieser basiert auf dem Populationsrisiko und der relativen
Effektschéatzung und ihrem KI. Die typische Haufigkeit des Endpunkts in der deutschen
Bevolkerung (Populationsrisiko) basiert auf reprasentativen Daten der stationéren
Versorgung in Deutschland [5]. Bei dichotomen Endpunkten wird die Auspragung, in
Abhéangigkeit von der Haufigkeit der beschriebenen Ereignisse, auf 100 Geburten bei
einem Populationsrisiko tber 10 %, auf 1000 bei einem Populationsrisiko unter 10 % oder
fiir sehr seltene Ereignisse auf 10 000 Geburten bezogen. Das Ziel war die Angabe ganzer
Zahlen.

= die Einteilung der Qualitat der Evidenz nach den in Abschnitt 4.4.3 genannten GRADE-
Kriterien in 1 der Kategorien hoch, moderat, niedrig und sehr niedrig. Die Grinde der
Auf- oder Abwertung werden in FuBnoten nachvollziehbar dargestellt [34,51].
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=  Kommentare wie relevant abweichende Ergebnisse aus den in Abschnitt 4.4.4 genannten
Sensitivitatsanalysen, die in Funoten nachvollziehbar dargestellt werden sollten

Untersuchte eine der eingeschlossenen Studien nicht alle zuvor festgelegten Endpunkte, wurde
dies in den Tabellen beschrieben. Es war geplant, die Ergebnisse aus Sensitivitdtsanalysen zu
nennen, wenn sie zu stark abweichenden Effektschatzungen fuhren. Wenn Metaanalysen nicht
mdoglich waren, wurde die vorhandene Evidenz fiir diese Endpunkte dargestellt.
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5 Ergebnisse aus der umfassenden Informationsbeschaffung

5.1 Bibliografische Datenbanken
Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaR den Kriterien fiir den Studieneinschluss.

Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A.1.
Die letzte Suche fand am 01.10.2018 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 12.3.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 01.10.2018
n =5440

Ausschluss: Duplikate
n =766

4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n = 4674

Ausschluss: nichtrelevant
» (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n = 4540

\ 4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=134

Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)
n=117
Ausschlussgrunde:
Nicht E1 (Population) n =7
Zu screenende . X .

; - q Nicht E2 (Prufintervention) n = 17
systemau:c:hg Ubersichten < Nicht E3 (Vergleichsintervention) n = 2
Nicht E4 (Endpunkte) n=7
Nicht E5 (Studientyp) n= 78
Nicht E6 (Publikation) n=6
Nicht E7 (Publikationsjahr) n =0

\ 4

A4
Relevante Publikationen
n=8
Relevante Studien
n=8

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

5.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden keine relevanten Studien beziehungsweise
Dokumente identifiziert. In den Studienregistern wurde 1 laufende Studie ohne berichtete
Ergebnisse identifiziert (siehe Abschnitt 5.5).

Die Suchstrategien flr die Suche in Studienregistern finden sich in Anhang A.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 26.03.2018 statt.
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5.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

5.3.1.1 Studiengruppen und Fachgesellschaften

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

5.3.1.2 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert — die
entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 12.2. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

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

Fur die vorliegende Evidenzbewertung wurden Autorenanfragen versendet (siehe Tabelle 3).
Die Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung
eingeflossen.

Tabelle 3: Ubersicht iiber Autorenanfragen

Studie / Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort

Studien- eingegangen

register-1D ja/nein

Karalis 2016 | Frage, ob die Registerdatenaus- ja Forschungsvorhaben war prospektiv
wertung prospektiv geplant war und geplant. Das Studienprotokoll kann
das Studienprotokoll zur Verfiigung nicht zur Verfligung gestellt werden,
gestellt werden kann. da es in finnischer Sprache verfasst

wurde und nicht 6ffentlich ist.

5.4 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnten insgesamt 8 relevante Studien (8 Dokumente)
identifiziert werden (siene Tabelle 4). Die entsprechenden Referenzen finden sich in
Abschnitt 12.1.
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Tabelle 4: Studienpool der Evidenzbewertung

20.12.2018

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

Belghiti 2013 ja[52] nein

Chaillet 2015 ja[53] nein

Chuilon 2016 ja [54] nein

Coulm 2012 ja [55] nein

Finnstrém 2006 ja [56] nein

Karalis 2016 ja [57] nein

Lomas 1991 ja [58] nein

Wehberg 2018 ja[59] nein

5.5 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 5 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt.

Tabelle 5: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

trial

Studie Dokumentart, ggf. Studientyp Geplante | Status
Studienregister-1D, Zitat Fallzahl (ggf. geplantes
Studienende)
OASI Care Bundle Studienregistereintrag, Multizentrische | 20 000 laufend
ISRCTN12143325 [60] Stepped-wedge (01.04.2019)
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6 Ergebnisse zur Erfahrung / Expertise durch WeiterbildungsmaflRnahmen

6.1 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
6.1.1 Studiendesign und Studienpopulation

Es wurden 2 RCTs zur Bewertung der Erfahrung/der Expertise durch Weiterbildungs-
mafBnahmen des geburtshilflichen Fachpersonals eingeschlossen (Chaillet 2015, Lomas 1991).
Die Charakteristika sind in Tabelle 6 dargestellt.

In 1 Studie (Chaillet 2015) wurden 32 Krankenh&user in Quebec in Kanada eingeschlossen. Im
Durchfiihrungszeitraum von 2008 bis 2011 wurden Daten zu insgesamt 184 952 Frauen
erhoben. Es erfolgte eine Auswertung der Ergebnisse von 23 484 Erst- und Mehrgebarenden
beziehungsweise 23 902 Neugeborenen in der Gruppe mit der Prifintervention und 28 781
Erst- und Mehrgebédrenden beziehungsweise 29 211 Neugeborene in der Gruppe mit der
Vergleichsintervention. Das Ziel der Studie war die Senkung der Kaiserschnittrate durch die
Durchfiihrung einer einjahrigen Schulungsintervention des geburtshilflichen Personals in Audit
und Feedbackmalinahmen. In 16 Krankenhdusern beinhaltete die Prufintervention die Schulung
des geburtshilflichen Personals mit dem Programm Quality of Care, Obstetrics Risk
Management, and Mode of Delivery (QUARISMA) und in 16 Krankenhdusern wurde als
Vergleichsintervention keine WeiterbildungsmaBnahme fiir das geburtshilfliche Personal
durchgefinhrt.

Eingeschlossen wurden kommunale, regionale und tertidre, teilweise akademische
Krankenh&user mit > 300 Geburten und einer Kaiserschnittrate > 17 % im Jahr vor der
Initiierung der Studie und ohne kirzlich erfolgte oder laufende Qualitatsverbesserungs-
programme zur Senkung der Kaiserschnittrate. Es wurden Gebé&rende ab der 24 + 0 SSW
eingeschlossen. Uber die eingeschlossenen Teilnehmerinnen liegen Charakteristika nur fiir die
Gebdarenden in der Préinterventionsphase vor. Charakteristika fir Frauen in der Post-
interventionsphase im Jahr nach der Intervention wurden nicht berichtet. Da jedoch im Jahr vor
Einfhrung der Intervention > 90 % der Gebérenden nach der 37 + 0 SSW gebaren, ist davon
auszugehen, dass das Kriterium, dass sich mindestens 80 % der eingeschlossenen Gebarenden
in oder Uber der 37 + 0 SSW befinden mussten, nicht verletzt wurde. Ausschlusskriterien
wurden in der Studie nicht beschrieben.

Das QUARISMA-Programm wurde in einem 1,5-j&hrigen Interventionszeitraum eingefuhrt. In
den ersten 6 Monaten dieses Zeitraumes erfolgte eine Schulung zur evidenzbasierten klinischen
Praxis durch Dozenten der Society of Obstetricians and Gynecologists of Canada, das
geburtshilfliche Personal der jeweiligen Krankenhduser wahlte eine meinungsfuhrende Person
und benannte einen Auditausschuss. Es wurden 1-Tages-Workshops zur Durchfiihrung von
Audit- und Feedback-MaRnahmen, zur Verbesserung der Indikationsstellung eines intra-
partalen Kaiserschnitts sowie zur Verbesserung des intrapartalen Managements durchgefihrt.
Im Jahr nach dieser Trainingsphase erfolgten 4 durch den Auditausschuss organisierte
Auditzyklen mit externer Unterstitzung Uber jeweils 3 Monate. Wahrend der folgenden 1-
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jahrigen Postinterventionsphase wurde das Gesundheitsfachpersonal ermutigt, die klinischen
Audits auch ohne Supervision weiterzufuhren.

In den Ubrigen 16 Krankenhdusern der Vergleichsintervention wurden keine Malinahmen
durchgefuhrt. Zur Vermeidung einer Effektverdiinnung wurden alle Programme zur Qualitéts-
verbesserung jahrlich tberpraft.

In Lomas 1991 wurden 16 Krankenhduser in Ontario in Kanada eingeschlossen und im
Durchfiihrungszeitraum von 1988 bis 1989 Ergebnisse zu insgesamt 2496 Frauen mit einem
vorherigen Kaiserschnitt ausgewertet, von denen bei 914 Frauen eine vaginale Geburt
angestrebt wurde. Das Ziel der Studie war die Evaluation von 2 Strategien zur Weiterbildung
des arztlichen Fachpersonals zur verbesserten Umsetzung einer Leitlinie zur Geburtsplanung
bei Schwangeren mit Zustand nach Kaiserschnitt. In 4 Krankenhdusern beinhaltete die
Prifintervention eine Schulung von Meinungsfiihrern und in weiteren 4 Krankenh&usern
beinhaltete sie Audit-und-Feedback-Malinahmen. In 8 Krankenhdusern wurde als Vergleichs-
intervention dem arztlichen Fachpersonal eine Kopie der umzusetzenden Leitlinie mit Hinweis
auf die relevanten Abschnitte zugesendet.

Eingeschlossen wurden Krankenhduser ohne den Status eines Lehrinstitutes mit mindestens
100 Betten, wovon mindestens 10 geburtshilflich sein mussten. Es wurden Gebé&rende mit
1 vorherigen niedrigen transversalen Kaiserschnitt, einer Einlingsschwangerschaft in Schadel-
lage und ohne absolute Indikationen fiir einen Kaiserschnitt eingeschlossen. Ausgeschlossen
wurden Krankenhduser, die in einem Landkreis mit einer Lehrinstitution oder im Norden
Ontarios lagen, sowie Gebdrende mit mehr als einem vorherigen Kaiserschnitt, einer vertikalen
uterinen Narbe oder sonstigen Kontraindikationen entsprechend den Leitlinienkriterien. Es
liegen keine Informationen zum Gestationsalter der eingeschlossenen Gebdarenden vor,
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 [8], wurde davon ausgegangen, dass
mindestens 80 % der Frauen nach der vollendeten 37. SSW gebaren.

Die eingeschlossene Studie untersuchte 2 Strategien zur Umsetzung einer Leitlinie zum
Geburtsmanagement bei Frauen mit einem vorherigen Kaiserschnitt. In den Krankenhdusern,
die der Weiterbildungsmalinahme tber spezifisch geschulte arztliche Geburtshelfer (,,Schulung
von Meinungsfiihrern®) zugewiesen wurden, wurde vom geburtshilflichen arztlichen Personal
jeweils ein Meinungsfuhrer gewahlt, welcher an einem 1,5-tdgigen Workshop zur Evidenz der
Empfehlungen der Leitlinie und zu Grundprinzipien der Verhaltensdnderung teilnehmen sollte.
Es wurden mehrere Informationsschreiben im Namen des jeweiligen Meinungsfihrers mit
Informationen zur Leitlinie an das geburtshilflich tatige arztliche Personal des jeweiligen
Krankenhauses versandt. Der jeweilige Meinungsfihrer sollte eine Veranstaltung mit einem
fachkundigen, kompetenten und glaubwirdigen Referenten im Bereich der vaginalen Geburt
nach vorherigem Kaiserschnitt organisieren und den regelmaiigen formellen sowie informellen
Kontakt mit Kolleginnen und Kollegen aufrechterhalten und ausbauen. Alle Meinungsfuhrer
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waren mannliche arztliche Geburtshelfer, 3 der 4 Meinungsfiihrer hatten eine klare
mehrheitliche Unterstiitzung von ihren Kolleginnen und Kollegen.

In der Audit-und-Feedback-Gruppe wurden nach Festlegung von Kriterien fir die
Durchfiihrung eines Kaiserschnitts bei allen Frauen mit einem vorherigen Kaiserschnitt die
Dokumentationsakten berpriift, und es wurde die tatsachliche Praxis im 1. Jahr der Studien-
durchfihrung mit den vereinbarten Kriterien verglichen. Alle 3 Monate wurden die Audit-
Ergebnisse und insbesondere Diskrepanzen in der Geburtsklinik mit allen Geburtshelfern
diskutiert. In 2 Krankenhausern organisierten die Arzte eigenstandig die Uberprifung der
Dokumentationsakten, in den anderen beiden Krankenh&usern fuhrte das Studienteam die
Uberpriifung durch. Das Feedback wurde vom Studienteam gegeben, das bei der Abteilungs-
besprechung die jeweiligen Ergebnisse und insbesondere die Félle, fir die keine dokumentierte
Begriindung fiir eine Abweichung von den Kriterien gefunden wurde, prasentierte.

In den (brigen 8 Krankenhdusern der Vergleichsintervention wurde lediglich der
Verbreitungsprozess, der auf die urspringliche Veroffentlichung der Leitlinie folgte, wieder-
holt. Zu Beginn der Studie wurde allen in der Geburtshilfe tatigen Personen eine Kopie der
Leitlinie zugesandt. Ein kurzes Anschreiben fokussierte auf den Teil der Leitlinie, der sich mit
der Anwendung des Kaiserschnitts bei Frauen mit einem vorherigen Kaiserschnitt befasste.
Daruber hinaus wurden keine weiteren Interventionen vorgenommen.

Bezuglich der Umsetzung der beiden Weiterbildungsmalinahmen beschreiben die Autorinnen
und Autoren, dass die Wahl des Meinungsftihrers auf einer durchschnittlichen Ricklaufquote
der Fragebogen zur Identifizierung des Meinungsfiihrers von 65,3 % basierte und Informa-
tionen, welcher Anteil der arztlichen Geburtshelfer die anschlieBend festgelegten Meinungs-
fihrer waéhlten, nicht berichtet wurden. 3 der Meinungsfiihrer fiihrten die vorgesehene
Veranstaltung mit einem Fachreferenten durch. Im 4. Krankenhaus schien der Meinungsfuhrer
nur 1 von 2 Fraktionen zu vertreten, er beteiligte sich nach den ersten Monaten nicht mehr an
den weiteren Aktivitdten und nach 6 Monaten trat er von seiner Teilnahme zuriick. Die
Aktivitdten der Meinungsfuhrer werden bezogen auf Art und Umfang der Informations-
vermittlung als heterogen beschrieben. Alle geplanten Audit- und Feedback-Besprechungen
wurden in 2 der 4 Krankenh&user durchgefiihrt. In den beiden anderen Krankenhdusern fanden
3 der 4 Treffen statt und das Personal erhielt das Feedback zum nicht stattgefundenen Treffen
per Post. Das Feedback erfolgte ausschlieBlich auf Abteilungsebene, ohne die Inanspruch-
nahme eines individuellen Feedbacks des &rztlichen Personals.
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Tabelle 6: Charakteristika der eingeschlossenen Studie: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmafinahmen

Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen Fachpersonals

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Prifintervention) vs. Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Vergleichsintervention / Beginn / potenzial auf niveau
tierungsland / Umsetzung® Studienebene? | nach
Rekrutierungs- OCEBM
zeitraum / Ziel
Chaillet 2015 » Eingeschlossen wurden » 32 Krankenh&user: 16 vs. | = Schulung des geburtshilflichen Personals | gering 2
Cluster-RCT o Krankenhauser mit 16 in Audit- und Feedback-Mafnahmen
> 300 Geburten in dem Jahr o Art des Krankenhauses: (QUARISMA-Programm) tber 1,5 Jahre
Quebec, Kanada vor Initiierung der Studie, - Kommunales (n = 16 Krankenhauser, 84 227
2008—2611 einer Kaiserschnittrate > 17 % Krankenhaus: 5.4 % Gebérende, davon 23 484 in der
und ohne zum Zeitpunkt der vs. 2.8 % Postinterventionsphase)
) Rekrutierung kirzlich - Regionales e Trainingsphase (6 Monate):
Evaluation des erfolgten oder laufenden Krankenhaus: 65,8 % - erste Schulung in evidenzbasierter
Einflusses einer Qualitétsverbesserungspro- vs. 65.1 % klinischer Praxis vor Ort durch
Schulungs- grammen zur Senkung der - Tertidres Dozenten der Society of
strategie auf die Kaiserschnittrate. Krankenhaus: Obstetricians and Gynecologists of
Kaiserschnittrate o ?I!f Gﬁbaregde?(derk y 28.8 % vs. 32.1 % Canada
elinenmenden Krankennauser ) ; - Benennung eines Meinungsfiihrers
mit einem Getastionsalter Akadem|sche.s ) o ;
. Krankenhaus: 36.8 % Durchflihrung von Audits und
> 24+0 SSW und einem '
= und eine vs. 56.3 % Feedback (1-Tages-Workshop)
Neugeborenen mit einem o - Verbesseruna der
Geburtsgewicht > 500 g. * 184 952 Gebarende hesserung .
. insgesamt: Indikationsstellung flr einen
* Es wurden keine _ = 24 388 vs. 28 698 Kaiserschnitt und des intrapartalen
Ausschlusskriterien formuliert. ¢ " & ) Managements (1-Tages-Workshop)
Gebarende in der Pra- gem Y P
interventionsphase @ Nach-Trainingsphase (1 Jahr):
- Alter®: 29,4 vs. 29,8 - Implementierung von 4 durch den
- Paritat: 44,0 % vs, Auditausschuss. organisierten
45,9 % Nullipara, Audltzyklen m|t ext_erner_
Erstgebarende 36,5 % Unterstitzung Uber jeweils 3 Monate
vs. 37,0 %, = Postinterventionsphase (1 Jahr):
Mehrgebarende - Ermutigung des
19,6 % vs. 4926 % Gesundheitsfachpersonals zur
- 37-41 SSW: 91,3 % Weiterfuhrung der klinischen Audits
vs. 93,0 % ohne Supervision
(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Charakteristika der eingeschlossenen Studie: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmafinahmen

(Fortsetzung)
Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Prifintervention) vs. Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Vergleichsintervention / Beginn / potenzial auf niveau
tierungsland / Umsetzung® Studienebene? | nach
Rekrutierungs- OCEBM
zeitraum / Ziel
- Zustand nach VS.
Kaiserschnitt: 11,4% | = Keine Schulung des Personals (n = 16
vs. 11,5 % Krankenhéuser, 100 725 Gebéarende,
- Risikoschwanger- davon 28 781 in der
schaft: 52,9 % vs. Postinterventionsphase)
48,7 %
= 36 355 vs. 43 246
Gebarende in der
Interventionsphase
m 23 484 vs. 28 781
Gebérende in der
Postinterventionsphase
Lomas 1991 » Eingeschlossen wurden » 16 Krankenh&user: 4 vs. = Schulung von Meinungsfiihrern hoch (wegen 3
Cluster-RCT o Krankenhauser ohne Status 4vs. 8 (n = 4 Krankenh&user, 739 Gebérende) unklarer
als Lehrinstitut mit = Geburtenzahl®: 1230 s Wahl durch alle in der Geburtshilfe Angaben zur
Ontario, Kanada mindestens 10_0 I_Setten, davon o Kaiserschnittrate®: tatigen Arztinnen und Arzte einer EFZEUQUV)Q der
1988-1989 > 10 geburtshilflich 20,8 % Kollegin / eines Kollegen, die / der am | Randomisie-
o Gebarende mit o Zustand nach besten zu den Beschreibungen eines rungssequenz
_ 1 vorhergehenden niedrigen Kaiserschnitt®: 8,9 % einflussreichen Meinungsfiihrers passt. | und verdeckten
Evalua‘glon von transversalen Kaiserschnitt, 5 VBACE: 3.1 % Bereiterklarung der 4 benannten Arzte, | Gruppenzuwei-
Strategien zur einer Einlings- S als Meinungsfihrer ihres Kranken- sung, _unklarer
Forderung der schwangerschaft in * 2496 Gebarende hauses zu fungieren und an einem 1,5- | Verblindung
lokalen Schadellage und keiner = Alter®: 29,0 Jahre tagigen Workshop zur Evidenz der der Gebéren-
Umsetzung einer absoluten Indikation fiir einen o Paritat®: 1,15 Empfehlungen der Leitlinie und zu den, un_klarer
Leitlinie Kaiserschnitt (z. B. Plazenta Grundprinzipien der Verhaltens- ergebnis-
praevia) anderung teilzunehmen. unabhangiger
Bericht-
erstattung)
(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Charakteristika der eingeschlossenen Studie: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmafinahmen
(Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Prifintervention) vs. Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Vergleichsintervention / Beginn / potenzial auf niveau
tierungsland / Umsetzung® Studienebene? | nach
Rekrutierungs- OCEBM
zeitraum / Ziel
= Ausgeschlossen wurden o Versand einer Informationsmappe mit
o Krankenhauser, die in einem einem Begleitschreiben im Namen des
Landkreis mit einer Lehr- Meinungsfuhrers und detaillierten
institution oder im Norden Informationen zur Leitlinie an das
Ontarios lagen geburtshilflich tatige &rztliche Personal
= Gebarende mit > 1 vorherigen des jeweiligen Krankenhauses.
Kaiserschnitt, einer vertikalen = 2-maliger Versand weiterer Detail-
uterinen Narbe oder sonstigen informationen, in denen Themen be-
Kontraindikationen, wie eine handelt wurden, die von den Mei-
Beckenendlage, Zwillinge, nungsfuhrern vereinbart wurden und
eine Myomektomie, eine fur das Personal zur Umsetzung der
Abruption oder eine Plazenta Empfehlungen der Leitlinie von
praevia (entsprechend den Interesse sein konnten
Leitlinienkriterien) @ Veranstaltung eines Treffens im

Krankenhaus mit einem fachkundigen,
kompetenten und glaubwiirdigen
Referenten im Bereich VBAC

o Aufrechterhaltung und Ausbau der
regelmaRigen formellen und infor-
mellen Schulungskontakte mit
Kolleginnen / Kollegen und Doku-
mentation dieser Kontakte flir den
Zeitraum der Intervention

(Fortsetzung)
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(Fortsetzung)

20.12.2018

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

Ein- / Ausschlusskriterien

Charakteristika? der
Population

Intervention® (Prufintervention) vs.

Vergleichsintervention / Beginn /

Umsetzung®

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene?

Evidenz-
niveau
nach
OCEBM

VS.

= Audit und Feedback

(n = 4 Krankenhduser, 524 Gebarende)

o Festlegung von Kriterien fir die An-
wendung des Kaiserschnitts bei
Frauen mit einem vorhergehenden
Kaiserschnitt, die auf der Leitlinie
basieren, jedoch nicht unbedingt
identisch mit dieser sein mussten

o drztliche Uberpriifung der Doku-
mentationsakten aller Frauen mit
einem vorhergehenden Kaiserschnitt
und Vergleich der tatsachlichen

Praxis mit den vereinbarten Kriterien

Besprechungen der
Geburtshelferinnen und
Geburtshelfer und in der
Geburtshilfe tatigen Hausarztinnen
und Hausérzte alle 3 Monate
wahrend des Jahres 1988 zur
Diskussion der Audit-Ergebnisse

und des Feedbacks, insbesondere der

Diskrepanzen zwischen den
festgelegten Kriterien und der
tatsachlichen Praxis

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Charakteristika der eingeschlossenen Studie: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmafinahmen

(Fortsetzung)

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

Ein- / Ausschlusskriterien

Charakteristika? der
Population

Intervention® (Prufintervention) vs.
Vergleichsintervention / Beginn /
Umsetzung®

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene?

Evidenz-
niveau
nach
OCEBM

VS.

= Vergleichsintervention
(n = 8 Krankenhauser,
1233 Gebéarende)

s Wiederholung des Verbreitungs-
prozesses nach der urspriinglichen
Veroffentlichung der Leitlinie

Aktive Intervention nur zu Beginn
der Studie, als allen in der Geburts-
hilfe tatigen Personen eine Kopie der
Leitlinie zugesandt wurde. Ein
kurzes Anschreiben machte auf den
Teil der Leitlinie aufmerksam, der
sich mit der Anwendung des Kaiser-
schnitts bei Frauen mit einem vor-
herigen Kaiserschnitt befasste. Das
Schreiben wies darauf hin, dass die
Leitlinie von der nationalen Fach-
gesellschaft fur Geburtshilfe befir-
wortet wurde, und forderte das
geburtshilfliche Personal auf, die
Empfehlungen umzusetzen. Daruber
hinaus wurden keine weiteren Inter-
ventionen vorgenommen.

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Charakteristika der eingeschlossenen Studie: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmafinahmen

(Fortsetzung)

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

Ein- / Ausschlusskriterien

Charakteristika? der
Population

Intervention® (Prifintervention) vs.
Vergleichsintervention / Beginn /
Umsetzung®

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene®

Evidenz-
niveau
nach
OCEBM

= Umsetzung:
e Schulung von Meinungsfihrern:

- durchschnittliche Ricklaufquote
fiir den Fragebogen zur Identi-
fizierung des Meinungsfiihrers
65,3 %

- 3 Meinungsfihrer veranstalteten
das Treffen mit einem Referenten.
1 Meinungsfiihrer trat nach
6 Monaten zuriick.

- Die Aktivitdten der
Meinungsfuhrer waren bezogen
auf Art und Umfang der Informati-
onsvermittlung heterogen.

o Audit und Feedback:

- In 2 der Krankenhduser wurden
alle erforderlichen Audit- und
Feedback-Besprechungen durch-
gefuhrt. In den beiden anderen
Krankenhdusern fanden 3 der 4
Treffen statt und das Personal er-
hielt per Post Feedback zum nicht
stattgefundenen Treffen.

- Feedback erfolgte ausschlieBlich
auf Abteilungsebene ohne die In-
anspruchnahme eines individu-
ellen Feedbacks.

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Charakteristika der eingeschlossenen Studie: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmafinahmen
(Fortsetzung)

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

b: Die Angaben enthalten die Beschreibung der WeiterbildungsmalRnahmen in den Interventionsgruppen bzw. der Standardmanahme in der Vergleichsgruppe.

c: Einhaltung der Prif- und Vergleichsintervention

d: ausflihrliche Beschreibung siehe Abschnitt 6.2

e: Mittelwert

n: Anzahl randomisierter Krankenhduser bzw. Gebarender je Interventions- bzw. Vergleichsgruppe, fiir welche Ergebnisse vorliegen; PDA: Periduralanasthesie;

OCEBM: Oxford Center for Evidence-Based Medicine; RCT: Randomized controlled Trial; SSW: Schwangerschaftswoche; VBAC: vaginale Geburt nach

vorherigem Kaiserschnitt; vs.: versus
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6.1.2 Ubersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte

Tabelle 7 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu den von der Leitliniengruppe
festgelegten, fir die Entscheidung kritischen 10 maternalen und 5 neonatalen Endpunkten aus
der eingeschlossenen Studie. Die Endpunkte Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und
Kaiserschnitt wurden aufgrund der gegenseitigen Abhangigkeit voneinander zu dem Endpunkt
Geburtsmodus zusammengefasst.

Zu den Endpunkten hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml, Stillbeziehung bei initialem
Stillwunsch,  teilweise / vollstandige  Plazentaretention,  Geburtserleben,  subjektive
Gesundheitseinschiatzung, Basendefizit >—16 mmol/l und Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation wurden keine Daten berichtet. Da der Apgar-Score nach 5 Minuten < 7 berichtet
wurde, liegen zum kritischen Endpunkt Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 keine Ergebnisse vor.
Die vorliegenden erganzenden Informationen zum Apgar-Score werden dargestellt, aber nicht
in die Evidenzbewertung einbezogen.

Aus diesem Grund verbleiben Informationen zu 5 fiir die Entscheidung kritischen Endpunkten
fiir die GRADE-Bewertung: maternale und neonatale Mortalitat, Geburtsmodus, héhergradige
Dammrisse (I11°/1V°) sowie schwere metabolische Acidose. Zum Geburtsmodus liegen in
1 Studie ausschlieBlich Informationen zu der Anzahl der vaginalen Geburten vor. Eine
Unterscheidung der vaginalen Geburten zwischen Spontangeburten und vaginal-operativen
Geburten wurde in der Studie nicht vorgenommen.

Aus 1 der 2 eingeschlossenen Studien konnten Daten zu klinisch wichtigen, aber fir die
Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkten (Episiotomie, Wehenmittel, Amniotomie,
Infektionen, fortgeschrittene Acidose) extrahiert werden. Zu den verbleibenden Endpunkten
(Kristellerhilfe, Ikterus, Andamie) wurden in keiner Studie Daten berichtet.
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Tabelle 7: Matrix der kritischen und klinisch wichtigen Endpunkte zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmanahmen

Studie Kritische Endpunkte Klinisch wichtige Endpunkte
Maternal Neonatal Maternal Neonatal
Geburts-
modus
- @ 5 o =
S k%) < o c ol O bl
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s 5 £8| g g < S S |5 S| L g <
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e primirer Endpunkt; m weitere / sekundédre Endpunkte; o aus berichteten Daten ableitbar; —: der Endpunkt wurde nicht erhoben

a: Berichtet werden geplante Kaiserschnitte und ungeplante Kaiserschnitte im Geburtsverlauf.

b: Es liegen ausschlieBlich Informationen zu einem Apgar-Score < 7 vor.

c: Berichtet werden Informationen zur pharmakolischen Geburtseinleitung und Wehenmittelgabe unter der Geburt.

d: Berichtet wird die Anzahl der vaginalen Geburten ohne Unterscheidung zwischen Spontangeburt und vaginal-operativer Geburt.

e: Berichtet wird die Anzahl geplanter und ungeplanter Kaiserschnitte; es wurden ausschlie3lich Daten zu den ungeplanten Kaiserschnitten extrahiert.

NICU: Neugeborenen-Intensivstation
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6.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials
6.2.1 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Fur die Bewertung lagen 2 Studien vor. Die Einschdtzung des Verzerrungspotenzials auf
Studienebene ist in Tabelle 8 dargestellt.

Die Randomisierung erfolgte in beiden Studien clusterrandomisiert auf der Ebene der
Krankenh&user. In 1 Studie (Chaillet 2015) wurde die Randomisierung nach der
Versorgungsstufe (Gemeinde-, Regional- oder Tertidrkrankenhaus) stratifiziert. Aufgrund der
Angaben wird von einer adaquaten Erzeugung der Randomisierungssequenz und verdeckten
Gruppenzuteilung ausgegangen. In der weiteren Studie (Lomas 1991) wurden in einem ersten
Schritt 16 Verwaltungsbezirke in Nordontario zuféllig ausgewahlt und der Interventions- und
Vergleichsgruppe zugeteilt. Aus diesen Verwaltungsbezirken wurden anschlieBend zuféllig
Krankenh&user ausgewéhlt. Alle ausgewahlten Krankenhduser konnten eingeschlossen werden,
sodass kein Rekrutierungsbias vorliegt. Es fehlen detailliertere Angaben zur Erzeugung der
Randomisierungssequenz und der verdeckten Gruppenzuweisung. Deshalb wurde die adéquate
Erzeugung der Randomisierungssequenz in dieser Studie mit unklar bewertet. Die Verdeckung
der Gruppenzuteilung wird als unklar angesehen, da die Zuteilung der Krankenhduser auf die
Interventionsgruppen durch eine zentrale Einheit (die Studienkoordinatoren) erfolgte, deren
Unabhéngigkeit nicht beurteilt werden konnte.

Die Verblindung der teilnehmenden Gebé&renden ist in beiden Studien unklar, da Angaben
dariber fehlen, ob Gebdrende Uber die zugeteilten WeiterbildungsmaBnahmen des
geburtshilflichen Personals im jeweiligen Krankenhaus informiert waren. Aufgrund des
Wissens, welcher WeiterbildungsmalRnahme das geburtshilfliche Personal im jeweiligen
Krankenhaus zugeteilt war, lag bei den behandelnden Personen keine Verblindung vor. Diese
fehlende Verblindung der behandelnden Personen wurde bei der Beurteilung des
Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene in Abschnitt 6.2.2 berticksichtigt.

In 1 Studie (Chaillet 2015) ist von einer ergebnisunabhéngigen Berichterstattung auszugehen,
wahrend diese in der weiteren Studie (Lomas 1991) als unklar bewertet wurde, da flr diese
Studie keine Information zu den geplanten Endpunkten vorliegt und weder ein Studienprotokoll
noch ein Studienregistereintrag verfligbar war. Es lagen keine sonstigen Aspekte vor.

In der Folge wurde das Verzerrungspotenzial auf Studienebene flr 1 Studie mit gering und fir
1 Studie mit hoch bewertet.
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Tabelle 8: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene zur Erfahrung / Expertise
durch WeiterbildungsmalRnahmen
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Lomas 1991 unklar unklar unklar nein unklar ja hoch b.¢.d

a: Angaben zur Erzeugung der Randomisierungssequenz fehlen.

b: Zuweisung erfolgte zentral durch die Studienkoordinatoren, deren Unabhéngigkeit unklar ist.

c: Angaben, ob Gebéarende Uber die zugeteilten WeiterbildungsmalRnahmen des drztlichen Personals informiert
waren, fehlen; dem teilnehmenden Personal der Krankenhduser war die Gruppenzuteilung durch die Art der
Intervention bekannt

d: unklare ergebnisunabhangige Berichterstattung, da kein Studienprotokoll vorliegt

6.2.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene

Maternale Mortalitat

Das Verzerrungspotenzial fiir die Effektschatzung des Endpunkts maternale Mortalitat wurde,
bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, in 1 Studie mit gering und in
1 Studie mit hoch bewertet. In 1 Studie (Chaillet 2015) basiert das Ergebnis auf allen
Gebarenden, einschliellich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt. Die daraus resultierende
mdogliche Verzerrung wird in der Bewertung der Qualitdt der Evidenz unter Indirektheit
berucksichtigt (siehe Tabelle 17 und Tabelle 20 im Anhang).

Geburtsmodus

Das Verzerrungspotenzial fur den Geburtsmodus basiert auf dem Verzerrungspotenzial auf
Studienebene und endpunktspezifischen Abwertungen. Diese liegen in der fehlenden oder
unklaren Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen begriindet, da
diese einen Einfluss auf die Erfassung und Differenzierung eines geplanten oder ungeplanten
Kaiserschnitts haben kann. In beiden Studien wurde die Clusterstruktur fir 2 Auspragungen
(Lomas 1991) oder alle Ausprédgungen (Chaillet 2015) nicht in der Ermittlung der
Effektschatzung berlcksichtigt. Zudem st in 1 Studie (Lomas 1991) aufgrund eines
intransparenten Patientenflusses die adaquate Umsetzung des ITT-Prinzips unklar, da Angaben
zu absoluten Zahlen fehlen und widerspriichliche Angaben sowie Dateninkonsistenzen zu
diesem Endpunkt vorliegen. Das Verzerrungspotenzial fiir den Geburtsmodus wurde folglich
in 1 Studie mit mittel und in 1 Studie mit hoch bewertet (siehe Tabelle 21 im Anhang).
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Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Das Verzerrungspotenzial fiir die Effektschatzung des Endpunkts hohergradige Dammrisse
(111°, 1Vv°) basiert auf dem Verzerrungspotenzial auf Studienebene und endpunktspezifischen
Abwertungen. Diese liegen in der fehlenden oder unklaren Verblindung der behandelnden und
endpunkterhebenden Personen begrindet. Das Verzerrungspotenzial fir hohergradige
Dammirisse (111°, IV°) wurde folglich in Chaillet 2015 mit mittel bewertet. Das Ergebnis basiert
auf allen Gebarenden, einschlieRlich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt, bei denen davon
auszugehen ist, dass kein hohergradiger Dammriss auftrat (siehe Tabelle 17 und Tabelle 22 im
Anhang).

Neonatale Mortalitat

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschatzung des Endpunkts neonatale Mortalitat wurde,
bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, in Chaillet 2015 mit mittel und in
Lomas 1991 mit hoch bewertet. In 1 Studie (Chaillet 2015) basiert das Ergebnis auf allen
Gebarenden, einschliellich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt. Aufgrund der wenigen
Ereignisse konnte die Clusterstruktur im Modell in Chaillet 2015 nicht berticksichtigt werden.
Die daraus resultierende mogliche Verzerrung wird in der Bewertung der Qualitat der Evidenz
unter Indirektheit berticksichtigt (siehe Tabelle 17 und Tabelle 23 im Anhang).

Schwere metabolische Acidose

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschatzung des Endpunkts schwere metabolische
Acidose wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und fehlende
Relevanz einer fehlenden Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen
bei einer objektiven Messung dieses Endpunkts, in 1 Studie (Chaillet 2015) mit gering bewertet.
Das Ergebnis basiert auf allen Gebéarenden, einschlieBlich der Frauen mit geplantem
Kaiserschnitt. Die daraus resultierende mdogliche Verzerrung wird in der Bewertung der
Qualitat der Evidenz unter Indirektheit berucksichtigt (siehe Tabelle 17 und Tabelle 24 im
Anhang).

Episiotomie

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts Episiotomie basiert auf dem
Verzerrungspotenzial auf Studienebene und endpunktspezifischen Abwertungen. Diese liegen
in der fehlenden oder unklaren Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden
Personen begriindet. Das Verzerrungspotenzial fir Episiotomie wurde folglich in 1 Studie
(Chaillet 2015) mit mittel bewertet (siehe Tabelle 25 im Anhang).

Wehenmittel

Das Verzerrungspotenzial flr die Effektschatzung des Endpunkts Wehenmittel basiert auf dem
Verzerrungspotenzial auf Studienebene und endpunktspezifischen Abwertungen. Diese liegen
in der fehlenden oder unklaren Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden
Personen begrundet. Das Verzerrungspotenzial fur Wehenmittelgaben unter der Geburt oder
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zur Einleitung der Geburt wurde folglich in 1 Studie (Chaillet 20415) mit mittel bewertet (siehe
Tabelle 26 und Tabelle 27 im Anhang).

Amniotomie

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschatzung des Endpunkts Amniotomie basiert auf dem
Verzerrungspotenzial auf Studienebene und endpunktspezifischen Abwertungen. Diese liegen
in der fehlenden oder unklaren Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden
Personen begrindet. Das Verzerrungspotenzial fir Amniotomie wurde folglich in 1 Studie
(Chaillet 2015) mit mittel bewertet. Das Ergebnis basiert auf allen Geb&renden, einschlieRlich
der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt. Die daraus resultierende mogliche Verzerrung wird in
der Bewertung der Qualitat der Evidenz unter Indirektheit berticksichtigt (siehe Tabelle 17 und
Tabelle 28 im Anhang).

Infektionen

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts Infektionen wurde, bedingt
durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, in 1 Studie (Chaillet 2015) mit gering
bewertet. Das Ergebnis basiert auf allen Gebérenden, einschliellich der Frauen mit geplantem
Kaiserschnitt. Die daraus resultierende mogliche Verzerrung wird in der Bewertung der
Qualitat der Evidenz unter Indirektheit berucksichtigt (siehe Tabelle 17 und Tabelle 29 im
Anhang).

Leichte, mittelgradige und fortgeschrittene Acidose

In 1 Studie werden Ergebnisse fir die fortgeschrittene Acidose berichtet. Das
Verzerrungspotenzial fir die Effektschatzung des Endpunkts fortgeschrittene Acidose wurde,
bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, in 1 Studie (Chaillet 2015) mit mittel
bewertet. Aufgrund der wenigen Ereignisse konnte die Clusterstruktur im Modell nicht
berucksichtigt werden. Das Ergebnis basiert auf allen Geb&renden, einschlieRlich der Frauen
mit geplantem Kaiserschnitt. Die daraus resultierende mdgliche Verzerrung wird in der
Bewertung der Qualitat der Evidenz unter Indirektheit berticksichtigt (siehe Tabelle 17 und
Tabelle 30im Anhang).

6.3 Ergebnisse zu kritischen Endpunkten

Die nachfolgende Tabelle 9 gibt einen Uberblick Uber die Ergebnisse der Evidenz zu den
kritischen Endpunkten zur Erfahrung / Expertise durch WeiterbildungsmalRnahmen.
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Tabelle 9: Zusammenfassung der Ergebnisse zu den kritischen Endpunkten zur Erfahrung /
Expertise durch Weiterbildungsmafinahmen

Endpunkt Ergebnisse

maternale Mortalitat aOR: 2,08; 95 %-KI: [0,05; 81,6]

Geburtsmodus = vaginale Geburt: OR: 1,07; 97,5 %-KI: [1,00; 1,14]
= Kaiserschnitt: OR: 0,89; 97,5 %-KI: [0,78; 1,01]

héhergradige Dammrisse (I11°, 1V®) aOR: 1,07; 95 %-KI: [0,90; 1,26]

neonatale Mortalitat aOR: 0,34; 95 %-KIl: [0,18; 0,65]

schwere metabolische Acidose (pH < 7,0) | aOR: 1,13; 95 %-KI: [0,79; 1,62]

aOR: adjustiertes Odds Ratio; KI: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio

6.3.1 Maternale Mortalitat

Zum Endpunkt maternale Mortalitat lagen Daten aus 2 Studien vor.

In Chaillet 2015 verstarben insgesamt 4 (3,8 von 100 000) von 104 759 Gebarenden in der Pra-
und Postinterventionsphase: 6,3 pro 100 000 in der Gruppe mit Priifintervention verglichen mit
1,8 pro 100 000 in der Gruppe mit der Vergleichsintervention (OR: 2,08; 95 %-KI: [0,05;
81,6]). Dieses Ergebnis basiert auf den Daten aller 104 759 Gebarender in der Pra- und
Postinterventionsphase, von denen insgesamt 13 419 (12,8 %) per geplantem Kaiserschnitt
gebaren. Informationen zu den Gebdrenden ohne geplanten Kaiserschnitt werden fiir diesen
Endpunkt nicht berichtet.

In Lomas 1991 traten bei insgesamt 504 Frauen in den Gruppen der Prifintervention (Audit
und Feedback bzw. Schulung von Meinungsfiihrern) und bei 410 Frauen in der Gruppe der
Vergleichsintervention kein Ereignis auf. Fir dieses seltene Ereignis konnte weder fur den
Vergleich zwischen der Prifintervention einer Schulung von Meinungsfihrern und der
Vergleichsintervention (RD: 0,00; 95 %-KI: [-0,01; 0,01]) noch fiir den Vergleich zwischen
der Prifintervention mit Audit und Feedback und der Vergleichsintervention (RD: 0,00;
95 %-KI: [-0,01; 0,02]) ein statistisch signifikanter Zusammenhang nachgewiesen werden
(siehe Tabelle 36 im Anhang).

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse der 2 Studien erfolgte nicht, da das
seltene Ereignis in Lomas 1991 aufgrund der Kkleinen Fallzahl von 2496 Frauen
erwartungsgemal nicht auftrat und ein Effekt aus dieser Studie nicht verlasslich geschatzt
werden konnte. Deshalb erfolgt die Evidenzbewertung auf Grundlage des nicht signifikanten
Ergebnisses aus der wesentlich groReren Studie Chaillet 2015 (OR: 2,08; 95 %-KI: [0,05;
81,6]).

6.3.2 Geburtsmodus

Zum Endpunkt Geburtsmodus lagen Daten aus 2 Studien vor. Diese berichten Ergebnisse zu
2 beziehungsweise 3 mdglichen Auspragungen des nominalen Endpunkts Geburtsmodus. Da
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diese Ausprégungen wie separate bindre Endpunkte ausgewertet wurden, ergab sich aufgrund
ihrer gegenseitigen Abhangigkeit voneinander die Notwendigkeit, das Signifikanzniveau der
Analysen fur multiples Testen zu adjustieren.

In Chaillet 2015 werden 3 mdogliche Auspragungen fur den Geburtsmodus berichtet:
Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und Kaiserschnitt. Es wurde die Bonferroni-Methode
verwendet und das 98,3 %-KI wurde berechnet.

In Lomas 1991 werden Ergebnisse aus 2 Vergleichen berichtet, wobei die Anzahl der vaginalen
Geburten ohne Differenzierungsmaoglichkeit zwischen Spontangeburt und vaginal-operativer
Geburt berichtet wurde, sodass ausschlieBlich Ergebnisse zu den 2 Auspragungen vaginale
Geburten und Kaiserschnitt berichtet werden kdnnen. Zusatzlich wurde berucksichtigt, dass
2 Vergleiche zur Vergleichsintervention durchgefuhrt wurden. Es wurde die Bonferroni-
Methode verwendet und das 98,75 %-KI fur die Ereignisse vaginale Geburt und Kaiserschnitt
beider Vergleiche berechnet.

Die Autorengruppen beider Studien berichten Ergebnisse zu der Anzahl ungeplanter und
geplanter Kaiserschnitte. In Chaillet 2015 trat in der Postinterventionsperiode bei 12,2 % der
Gebarenden der Gruppe mit der Prifintervention ein geplanter Kaiserschnitt auf, wéhrend in
der Gruppe mit der Vergleichsintervention bei 13,6 % der Gebdrenden ein geplanter
Kaiserschnitt auftrat. In Lomas 1991 trat ein geplanter Kaiserschnitt bei 53,7 %, 69,7 % und
66,8 % der Gebdrenden in den Interventionsgruppen mit Schulungen von Meinungsfihrern,
Audit und Feedback und der Gruppe mit der Vergleichsintervention auf. Fir diesen Evidenz-
bericht wurde ausschlieBlich die Anzahl ungeplanter Kaiserschnitte extrahiert (siehe Tabelle 37
im Anhang).

Spontangeburt

Informationen zur Spontangeburt lagen aus 1 Studie (Chaillet 2015) vor. Insgesamt 35 542
(78,1 %) der 45486 Gebarenden ohne geplanten Kaiserschnitt gebaren in der
Postinterventionsphase spontan. Es konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Interventionsgruppen nachgewiesen werden: 78,3 % in der Gruppe mit Prufintervention
verglichen mit 78,0 % in der Gruppe mit der Vergleichsintervention gebaren spontan (OR: 1,01;
98,3 %-KI: [0,96; 1,07]) (siehe Tabelle 37 im Anhang).

Vaginal-operative Geburt

Informationen zur vaginal-operativen Geburt lagen aus 1 Studie (Chaillet 2015) vor. Insgesamt
4828 (10,6 %) der 45486 Gebarenden ohne geplanten Kaiserschnitt wiesen in der
Postinterventionsphase eine vaginal-operative Geburt auf. Es konnten keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Interventionsgruppen nachgewiesen werden: 10,8 % in der Gruppe
mit Prifintervention verglichen mit 10,5 % in der Gruppe mit der Vergleichsintervention
wiesen eine vaginal-operative Geburt auf (OR: 0,88; 98,3 %-KI: [0,75; 1,03]) (siehe Tabelle 37
im Anhang).
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Vaginale Geburt

Informationen zur vaginalen Geburt lagen aus 2 Studien vor. Insgesamt 40 798 (87,9 %) der
46 400 Gebarenden ohne geplanten Kaiserschnitt gebaren vaginal: 88,1 % in der Gruppe mit
Prifintervention verglichen mit 87,8 % in der Gruppe mit der Vergleichsintervention.

In  Chaillet 2015 gebaren in der Postinterventionsphase geringfligig mehr der
45 486 Gebarenden ohne geplanten Kaiserschnitt vaginal: 89,1 % der Gebarenden in der
Gruppe mit Prifintervention verglichen mit 88,5% in der Gruppe mit der Vergleichs-
intervention (siehe Tabelle 37 im Anhang).

In Lomas 1991 gebaren insgesamt 428 (46,8 %) der 914 Gebérenden mit vorherigem
Kaiserschnitt, bei welchen laut Leitlinie ein vaginaler Geburtsversuch mdglich war und
durchgefuhrt wurde, vaginal: 54,2 % in der Interventionsgruppe mit Schulungen von
Meinungsfuhrern, 39,0 % der Gebérenden in der Interventionsgruppe mit Audit und Feedback
verglichen mit 43,7 % in der Gruppe mit der Vergleichsintervention. Die Autorinnen und
Autoren beschreiben einen signifikanten Unterschied zwischen den 3 Gruppen (p = 0,003). Fir
den Vergleich zwischen der Prufintervention einer Schulung von Meinungsfihrern und der
Vergleichsintervention konnte ein statistisch signifikanter Unterschied (RR: 1,24; 98,75 %-KI:
[1,03; 1,50]) nachgewiesen werden, aber nicht zwischen der Prufintervention mit Audit und
Feedback und der Vergleichsintervention (RR: 0,89; 98,75 %-Kl. [0,67; 1,19]) (siehe
Tabelle 38 im Anhang).

Eine Metaanalyse mithilfe des Mantel-Haenszel-Modells konnte einen signifikanten
Unterschied mit mehr vaginalen Geburten in der Gruppe mit der Prifintervention (OR: 1,07;
97,5 %-KI: [1,00; 1,14]) bei nicht bedeutsamer Heterogenitét der Ergebnisse der Einzelstudien
nachweisen (12 = 39,3 %, p = 0,199) (siehe Abbildung 2 im Anhang).

Kaiserschnitte

Informationen zum ungeplanten Kaiserschnitt lagen aus 2 Studien vor. Insgesamt 5602
(12,1 %) der 46 400 Gebarenden ohne geplanten Kaiserschnitt gebaren per Kaiserschnitt im
Geburtsverlauf: 11,9 % in der Gruppe mit der Prifintervention verglichen mit 12,2 % in der
Gruppe mit der Vergleichsintervention.

In Chaillet 2015 gebaren in der Postinterventionsphase insgesamt 5116 (11,2 %) der
45 486 Gebarenden ohne geplanten Kaiserschnitt per Kaiserschnitt: 10,9 % der Gebarenden in
der Gruppe mit Prifintervention verglichen mit 11,5 % in der Gruppe mit der Vergleichs-
intervention (OR: 0,91; 98,3 %-KI: [0,78; 1,06]) (siehe Abbildung 3 im Anhang).

In Lomas 1991 gebaren insgesamt 486 (53,2 %) der 914 Gebérenden mit vorherigem
Kaiserschnitt, bei welchen laut Leitlinie ein vaginaler Geburtsversuch indiziert war, bei initial
geplanter vaginaler Geburt per Kaiserschnitt im Geburtsverlauf: 458% in der
Interventionsgruppe mit Schulungen von Meinungsfihrern, 61,0 % der Gebdrenden in der
Interventionsgruppe mit Audit und Feedback verglichen mit 56,3 % in der Gruppe mit der
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Vergleichsintervention. Die Autorinnen und Autoren konnten keinen signifikanten Unterschied
zwischen den 3 Gruppen (p=0,166) nachweisen. Fir den Vergleich zwischen der
Prifintervention mit Schulungen von Meinungsfiihrern und der Vergleichsintervention konnte
ein statistisch signifikanter Unterschied (RR: 0,81; 98,75 %-KI: [0,67; 0,98]) nachgewiesen
werden, aber nicht fur den Vergleich zwischen der Prifintervention mit Audit und Feedback
und der Vergleichsintervention (RR: 1,08; 98,75 %-KI: [0,89; 1,31]) (siehe Tabelle 38 im
Anhang).

Eine Metaanalyse mithilfe des inversen Varianz-Modells konnte bei nicht bedeutsamer
Heterogenitat der Ergebnisse der Einzelstudien (1>=0 %, p =0,341) keinen signifikanten
Unterschied zwischen den Interventionsgruppen nachweisen (OR: 0,89; 97,5 %-KIl: [0,78;
1,01], siehe Abbildung 3 im Anhang).

6.3.3 Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Zum Endpunkt héhergradige Dammrisse (111°, 1VV°) lagen Daten aus 1 Studie vor.

Insgesamt 2835 (6,2 %) der 45 486 Gebarenden ohne geplanten Kaiserschnitt erlitten in der
Postinterventionsphase einen hohergradigen Dammriss: 6,0 % in der Gruppe mit der
Prifintervention verglichen mit 6,4 % in der Gruppe mit der Vergleichsintervention (OR: 1,07
95 %-KI: [0,90; 1,26]) (siehe Tabelle 39 im Anhang).

6.3.4 Neonatale Mortalitit

Zum Endpunkt neonatale Mortalitat lagen Daten aus 2 Studien vor.

In Chaillet 2015 verstarben 48 (0,09 %) von 53 113 Neugeborenen in der Postinterventions-
phase: 0,08 % in der Gruppe mit der Prifintervention verglichen mit 0,1 % in der Gruppe mit
der Vergleichsintervention (OR: 0,34; 95 %-KI: [0,18; 0,65]). Dieses Ergebnis basiert auf den
Daten von insgesamt 52 265 Geburten, von denen insgesamt 6779 (13,0 %) per geplantem
Kaiserschnitt erfolgten. Informationen zu den Neugeborenen von Gebérenden ohne geplanten
Kaiserschnitt werden flr diesen Endpunkt nicht berichtet.

In Lomas 1991 trat bei den Neugeborenen der insgesamt 504 Frauen in der Gruppe der
Prufintervention und bei den Neugeborenen der insgesamt 410 Frauen in der Gruppe der
Vergleichsintervention kein Ereignis auf. Fir dieses seltene Ereignis konnte weder fur den
Vergleich zwischen der Prifintervention einer Schulung von Meinungsfihrern und der
Vergleichsintervention (RD: 0,00; 95 %-KI: [-0,01; 0,01]) noch fiir den Vergleich zwischen
der Prifintervention mit Audit und Feedback und der Vergleichsintervention (RD: 0,00; 95 %-
KI: [-0,01; 0,02]) ein statistisch signifikanter Zusammenhang nachgewiesen werden (siehe
Tabelle 40 und Tabelle 41 im Anhang).

Eine metaanalytische Zusammenfassung erfolgte nicht, da dieses seltene Ereignis in Lomas
1991 aufgrund der kleinen Fallzahl bei 2496 Frauen erwartungsgemaf nicht auftrat und kein
adjustiertes Ergebnis nachberechnet werden konnte. Deshalb wird das signifikante Ergebnis aus
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Chaillet 2015 mit weniger neonatalen Todesfallen in der Gruppe mit der Prifintervention
interpretiert (OR: 0,34; 95 %-KI: [0,18; 0,65]).

6.3.5 Apgar-Score nach 5 Minuten <6

Fur den Apgar-Score nach 5 Minuten von < 6 liegen ausschliel3lich erganzende Informationen
vor (siehe Tabelle 42 im Anhang).

6.3.6 Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Zum Endpunkt schwere metabolische Acidose (pH <7,0) lagen Daten aus 1 Studie vor.
Insgesamt 177 (0,33 %) der 53 113 Neugeborenen wiesen in der Postinterventionsphase eine
schwere metabolische Acidose auf: 0,36 % in der Gruppe mit der Prufintervention verglichen
mit 0,31 % in der Gruppe mit der Vergleichsintervention (OR: 1,13; 95 %-KI: [0,79; 1,62])
(siehe Tabelle 43 im Anhang). Dieses Ergebnis basiert auf den Daten von insgesamt
52 265 Geburten, von denen insgesamt 6779 (13,0 %) per geplantem Kaiserschnitt erfolgten.
Informationen zu den Neugeborenen von Gebérenden ohne geplanten Kaiserschnitt werden fir
diesen Endpunkt nicht berichtet.

6.4 Ergebnisse zu wichtigen Endpunkten

Die nachfolgende Tabelle 10 gibt einen Uberblick ber die Ergebnisse der Evidenz zu den
wichtigen Endpunkten zur Erfahrung/ Expertise durch Weiterbildungsmanahmen fur die
eingeschlossenen Studien.

Tabelle 10: Zusammenfassung der Ergebnisse zu den wichtigen Endpunkten zur Erfahrung /
Expertise durch Weiterbildungsmafinahmen

Endpunkt Ergebnisse
Episiotomie aOR: 1,01; 95 %-KI: [0,85; 1,21]
Wehenmittel = Wehenmittelgabe wahrend der Geburt

s aOR: 1,16, 95 %-KI: [1,09; 1,23]
= Wehenmittelgabe zur Einleitung der Geburt
s aOR: 0,82, 95 %-KI: [0,76; 0,87]

Amniotomie aOR: 1,02, 95 %-KI: [0,84; 1,22]
Infektionen aOR: 0,95, 95 %-KI: [0,75; 1,19]
Fortgeschrittene metabolische aOR: 1,49, 95 %-KI: [1,02; 2,17]
Acidose

aOR: adjustiertes Odds Ratio; KI: Konfidenzintervall

6.4.1 Episiotomie

Zum Endpunkt Episiotomie lagen Daten aus 1 Studie vor. Insgesamt 6824 (15,0 %) der
45 486 Gebarenden in der Postinterventionsphase, bei denen kein geplanter Kaiserschnitt
vorgesehen war, erhielten eine Episiotomie: 14,3 % in der Gruppe mit der Prifintervention
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verglichen mit 15,6 % in der Gruppe mit der Vergleichsintervention (OR: 1,01; 95 %-KI: [0,85;
1,21]) (siehe Tabelle 44 im Anhang).

6.4.2 Wehenmittel

Zum Endpunkt Wehenmittel lagen Daten aus 1 Studie vor, in welcher Informationen zu
Wehenmitteln wahrend der Geburt und zur Einleitung der Geburt vorlagen. Insgesamt 13 777
(30,2 %) der 45 486 Gebarenden in der Postinterventionsphase, bei denen kein geplanter
Kaiserschnitt vorgesehen war, erhielten eine Wehenmittelgabe wahrend der Geburt: 30,1 % in
der Gruppe mit der Prufintervention verglichen mit 30,4 % in der Gruppe mit der Vergleichs-
intervention (OR: 1,16; 95 %-KI: [1,09; 1,23]) (siehe Tabelle 45 im Anhang). Insgesamt 13 373
(25,6 %) der 52 265 eingeschlossenen Gebéarenden in der Postinterventionsphase erhielten eine
Wehenmittelgabe zur Einleitung der Geburt: 23,4 % in der Inter-ventionsgruppe verglichen
mit 27,4 % in der Gruppe mit der Vergleichsintervention (OR: 0,82; 95 %-KI: [0,76; 0,87])
(siehe Tabelle 46 im Anhang).

6.4.3 Amniotomie

Zum Endpunkt Amniotomie lagen Daten aus 1 Studie vor. Insgesamt 26 506 (50,7 %) der
52 265 eingeschlossenen  Gebdrenden in  der Postinterventionsphase erhielten eine
Amniotomie: 51,0 % in der Gruppe mit der Prifintervention verglichen mit 50,5 % in der
Gruppe mit der Vergleichsintervention (OR: 1,02; 95 %-KI: [0,84; 1,22]) (siehe Tabelle 47 im
Anhang). Dieses Ergebnis basiert auf den Daten aller 52 265 Gebarender, von denen insgesamt
6779 (13,0 %) per geplantem Kaiserschnitt gebaren. Informationen zu den Gebérenden ohne
geplanten Kaiserschnitt werden fiir diesen Endpunkt nicht berichtet.

6.4.4 Infektionen

Zum Endpunkt Infektionen lagen Daten aus 1 Studie vor. Insgesamt 4323 (8,3 %) der
52 265 eingeschlossenen Gebérenden in der Postinterventionsphase wiesen eine Infektion
beziehungsweise Sepsis auf: 8,5 % in der Gruppe mit der Priifintervention verglichen mit 8,1 %
in der Gruppe mit der Vergleichsintervention (OR: 0,95; 95 %-KI: [0,75; 1,19]) (siehe
Tabelle 48 im Anhang). Dieses Ergebnis basiert auf den Daten aller 52 265 Gebarender, von
denen insgesamt 6779 (13,0 %) per geplanten Kaiserschnitt gebaren. Informationen zu den
Gebérenden ohne geplanten Kaiserschnitt werden fir diesen Endpunkt nicht berichtet.

Zusétzlich lagen erganzende Informationen zu neonatalen Infektionen vor (siehe Tabelle 49 im
Anhang).

6.4.5 Fortgeschrittene metabolische Acidose

Zum Endpunkt fortgeschrittene metabolische Acidose (pH 7,09-7,0) lagen Daten aus 1 Studie
vor. Insgesamt 809 (1,5 %) der 53 113 Neugeborenen wiesen in der Postinterventionsphase
eine fortgeschrittene metabolische Acidose auf: 1,7 % in der Gruppe mit der Prifintervention
verglichen mit 1,4 % in der Gruppe mit der Vergleichsintervention (OR: 1,49; 95 %-KI: [1,02;
2,17]) (siehe Tabelle 50 im Anhang). Dieses Ergebnis basiert auf den Daten von insgesamt
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52 265 Geburten, von denen insgesamt 6779 (13,0 %) per geplanten Kaiserschnitt erfolgten.
Informationen zu den Neugeborenen von Gebérenden ohne geplanten Kaiserschnitt werden fir
diesen Endpunkt nicht berichtet.
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7 Ergebnisse zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren

7.1 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
7.1.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Es wurden 3 Beobachtungsstudien auf der Basis von Daten der franzdsischen nationalen
Perinataldatenerhebungen (Belghiti 2013, Chuilon 2016, Coulm 2012) und 3 Beobachtungs-
studien auf der Basis von nationalen Geburtsregistern (Finnstrom 2006, Karalis 2016 Wehberg
2018) zur Bewertung der Auswirkungen verschiedener Auspragungen von Erfahrung und
Expertise eingeschlossen, in denen Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren
beschrieben werden. Die Datenerfassungen wurden sowohl in den Perinataldatenerhebungen
als auch in den Geburtsregistern prospektiv geplant und erfolgten nahezu vollstandig, sodass
von einer hohen externen Validitédt der Ergebnisse ausgegangen werden kann. Auf Grundlage
der Beschreibungen in der Methodik der eingeschlossenen Studien wird von einer prospektiven
Planung der Fragestellung und einer hypothesengeleiteten Auswertung in den eingeschlossenen
Studien ausgegangen. Alle Ergebnisse basieren auf confounderadjustierten Auswertungen zu
den unter 4.1.3 genannten Endpunkten.

Da keine randomisierten Studien identifiziert werden konnten, stammen alle berichteten
Ergebnisse aus Kohortenstudien, in denen nicht verschiedene Interventionen, sondern
Expositionen miteinander verglichen werden. Aus diesem Grund werden in der Untersuchung
des Einflusses systemimmanenter Faktoren von Krankenhdusern keine Prif- und
Vergleichsinterventionen, sondern Expositionsgruppen (mit hoheren Geburtenzahlen pro Jahr
oder Versorgungsstufen der Geburtskliniken) mit Referenzgruppen (mit niedrigeren
Geburtenzahlen / Versorgungsstufen der Geburtskliniken) verglichen.

Die Charakteristika der Studien auf der Grundlage der Perinataldatenerhebungen werden in
Tabelle 11 und die Charakteristika der Studien auf der Grundlage der nationalen
Geburtsregister werden in Tabelle 12 beschrieben.

Insgesamt wurden 2 079 155 Gebérende in die Studien eingeschlossen. VVon diesen liegen fur
1 891 204 Gebérende Ergebnisse vor. In 2 Studien (Chuilon 2016, Finnstrém 2006) wurden fur
insgesamt 1 550 136 Gebarende Ergebnisse fir Frauen ohne Beschrdnkung auf Frauen mit
einem geringen Risiko fur Komplikationen berichtet, insgesamt 5,1 % der Frauen in Finnstrom
2006 gebaren bereits vor der vollendeten 37.SSW. In Chuilon 2016 werden keine
Informationen zum Gestationsalter berichtet.

Alle Studien untersuchten, ob eine grollere Expertise im Vergleich zu einer geringeren
Expertise, in der Regel beurteilt anhand der Geburtenzahlen pro Jahr der Geburtskliniken, einen
Einfluss auf die Endpunkte von Mutter und Kind hat. Fir keine dieser Studien liegen
Informationen vor, ab welcher Phase der Geburt Informationen in den Perinatalerhebungen
oder Geburtsregistern erhoben wurden.
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3 Studien (Belghiti 2013, Chuilon 2016, Coulm 2012) basieren auf der franzdsischen
Perinataldatenerhebung im Maérz 2010. In dieser Erhebung wurden alle Lebend- und
Totgeburten in allen Geburtskliniken Frankreichs wéhrend einer vollen Woche im Mérz 2010
erfasst, die nach der vollendeten 21. SSW oder mit einem Geburtsgewicht von > 500 g geboren
wurden. Dies betraf insgesamt 14 903 Geburten in insgesamt 535 Geburtskliniken. In den
3 Studien werden Ergebnisse flr unterschiedliche Subgruppen berichtet, sodass jeweils eine
unterschiedliche Anzahl an Gebé&renden eingeschlossen wurde.

In Belghiti 2013 werden Ergebnisse flir Frauen mit einem geringen Risiko fir Interventionen
wahrend der Geburt mit einem lebenden Einling in Schadellage am errechneten Termin und
einer fur Frankreich beschriebenen Standardbetreuung berichtet. Die Standardbetreuung
entspricht laut der Autorengruppe dem Betreuungsverlauf bei einer spontan eingesetzten
Wehentéatigkeit und einer PDA. Daten von 5668 Geb&renden wurden ausgewertet. VVon diesen
waren 43,0 % Erstgebdrende und 57,0 % Mehrgebérende. Die Erfahrung/ Expertise wird
anhand unterschiedlicher Geburtenzahlen pro Jahr in den Geburtskliniken beschrieben. GroRere
Geburtskliniken mit > 4000 Geburten pro Jahr wurden mit kleineren Geburtskliniken, eingeteilt
in 4 Kategorien mit 3000-3999, 2000-2999, 1000-1999 beziehungsweise < 1000 Geburten pro
Jahr, verglichen. Zudem wurden die Versorgungsstufen der Geburtskliniken verglichen, wobei
spezialisierte Tertidrzentren mit einer Neugeborenen-Intensivstation (Level 3) die Exposition
mit einer grofReren Expertise darstellten und mit Geburtskliniken einer geringeren
Versorgungsstufe (Krankenhduser mit einer neonatalen Station mit Beatmungsmaglichkeit,
einer neonatalen Station ohne Beatmungsmdglichkeit oder ohne eine Neugeborenenstation)
verglichen wurden.

In Chuilon 2016 wurden ebenfalls Ergebnisse fur alle Frauen nach vaginaler Geburt eines
lebenden Kindes berichtet, im Gegensatz zu Belghiti 2013 wurde sich hier nicht auf die fir
Frankreich typische Standardbetreuung beschréankt. Es flossen Daten zu insgesamt
11 322 Frauen in diese Auswertung ein. Der Anteil an Erst- und Mehrgebé&renden ist mit 42,9 %
beziehungsweise 57,1 % nahezu identisch. Auch wurde die Erfahrung / Expertise anhand der
unterschiedlichen Geburtenzahlen pro Jahr der jeweiligen Geburtskliniken sowie anhand der
Versorgungsstufen der Geburtskliniken verglichen. Die Einteilung der Kategorien der
Geburtskliniken war identisch zu Belghiti 2013.

In Coulm 2012 wurden ebenfalls Frauen mit einem geringen Risiko fir Komplikationen
eingeschlossen, die nach der 37 + 0. SSW einen lebenden Einling in Schadellage gebaren.
Insgesamt lagen Daten zu 9530 Gebarenden vor, wobei nicht fir alle berichteten Endpunkte
Informationen zu allen eingeschlossenen Frauen vorliegen. Auch hier wurde die Erfahrung/
Expertise anhand der unterschiedlichen Geburtenzahlen pro Jahr der jeweiligen Geburts-
kliniken beschrieben, jedoch wurden die beiden hochsten Kategorien der Geburtskliniken
(3000-3999 und > 4000 Geburten pro Jahr) zusammengefasst. Die gro3ere Expertise wurde in
der Expositionsgruppe durch groRere Geburtskliniken, eingeteilt in 3 Kategorien mit > 3000,
2000-2999 beziehungsweise 1000-1999 Geburten pro Jahr mit der Vergleichsgruppe,
bestehend aus kleineren Geburtskliniken mit < 1000 Geburten pro Jahr, verglichen. Weiterhin
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wurde ebenfalls die Expertise anhand der Versorgungsstufen der Geburtskliniken verglichen.
Die Einteilung der Kategorien war hierbei identisch zu Belghiti 2013 und Chuilon 2016.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 49 -



Rapid Report V16-01B

Version 1.0

Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen Fachpersonals

20.12.2018

Tabelle 11: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren auf
der Grundlage von nationalen Perinataldatenerhebungen

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Exposition® (Expositionsgruppen) vs. Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Referenzgruppe potenzial auf niveau
tierungsland / Studienebene® nach
Rekrutierungs- OCEBM
zeitraum / Ziel
Belghiti 2013 = Eingeschlossen wurden Frauen = N =5668 = Beurteilung der Expertise anhand der hoch (wegen Risiko | 3
Beobachtungs- mit einem geringen Risiko fir In- | = paritit: unterschiedlichen Geburtenzahlen der | fur Selektionsbias
studie auf der terventionen wahrend der Geburt = Erstgebérende: Krankenh&user (n = 5668) aufgrund fehlender
Basis der mit einem lebenden Einling in 43,0 %¢ o grofere Geburtskliniken gemessen | Randomisierung,
franzosischen Schadellage am errechneten Ter- s Mehrgebérende: an der Anzahl der Geburten pro Jahr: | fehlender
Perinataldaten- min und einer fur Frankreich 57 0 0 ' - > 4000 (n = 256) Informationen zu
erhebung typischen Standardbetreuung =0 vs_ Baseline-
(spontane Wehentatigkeit und X . Charakteristika der
Frankreich PDA) ° glttt)lerelijlr_]d_llzlelnere d Vergleichsgruppen,
Mirz 2010 = Ausgeschlossen wurden Frauen Ae urr]tlsd |n|6ekr)1 gmeSSEI:l] ar:]. er fehlender
arz mit nzahl der Geburten pro Jahr: Verblindung und
) = chronischen Erkrankungen: - 3000-3999 (n =797) unklarer i}
Einfluss von - chronischem Bluthochdruck - 2000-2999 (n = 1745) ergebnisunabhan-
individuellen Diab Tvo-1 - 1000-1999 (n = 1956) giger
Merkmalen der - Diabetes-Typ- i _ Berichterstattung)
. <1000 (n = 914)
Frauen und - chronischem Organversagen B i der E . hand d
Geburtskliniken - Thrombophilie eurteilung der Expertise anhand der
L Versorgungsstufe der Geburtsklinik
auf die Haufigkeit - Lupus erythematodes (n = 5660):
einer Oxytocin- ; . j
gabe Wag/rend des - Antiphospholipid-Syndrom - Level 3: spezialisierte Tertiar-
Geburtsprozesses - Epilepsie zentren mit Neugeborenen-
- chronischen Infektionen mit Intensivstation (n = 1261)
Hepatitis B/ C/ HIV VS.
@ einer besonderen geburtshilf- - Level 2b: Geburtsklinik mit einer
lichen Anamnese: neonatalen Station mit
- vorheriger Kaiserschnitt Beatmungsmadglichkeit (n = 1175)
- Schwangerschaftscholestase - Level 2a: Geburtsklinik mit einer
- Praeklampsie oder Totgeburt neonatalen Station ohne Beat-
mungsmoglichkeit (n = 1565)
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren auf
der Grundlage von nationalen Perinataldatenerhebungen (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Exposition® (Expositionsgruppen) vs. Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Referenzgruppe potenzial auf niveau
tierungsland / Studienebene® nach
Rekrutierungs- OCEBM
zeitraum/ Ziel
= Erkrankungen in der aktuellen - Level 1: Geburtsklinik ohne
Schwangerschaft Neugeborenen-Intensivstation
- schwere Praeklampsie (n=1659)
- insulinpflichtiger Gestations-
diabetes
- Rhesus-Inkompatibilitat
= intrauterine Wachstumsretar-
dierung < 5. Perzentil
Chuilon 2016 = Eingeschlossen wurden Erst-und | = N =11 322 = Beurteilung der Expertise anhand der hoch (wegen Risiko | 3
Beobachtungs- Mehrgebdrende ab der 22. SSW = Paritate: unterschiedlichen Geburtenzahlen der | fiir Selektionsbias
studie auf der oder mit einem Neugeborenen o Erstgebarende: Krankenhduser (n = 11 142) aufgrund fehlender
Basis der mit einem Geburtsgewicht 42,9 %d o groRere Geburtsstationen gemessen | Randomisierung,
franzosischen >500g. > Mehrgebérende: an der Anzahl der Geburten pro Jahr: | fehlender
Perinataldaten- = Ausgeschlossen wurden Frauen 57 1 9% - >4000 (n = 485) Inforr_natlonen zu
erhebung mit einer Entbindung per Kaiser- | _ AIter,e' VS, Baseline-
schnitt, einer Mehrlings- e o o mittlere und Kleinere Charak_terlstlka der
Erankreich schwangerschaft, einem intra- ° <20:2,6% - Vergleichsgruppen,
N:?n rze(;io uterin verstorbenen Kind, einer = 20-24: 15,2 %° /(ieburr]tlslélmg(eg gemesserjl ar? 'der fehlender
arz Abruptio oder bei fehlenden o 25-29: 34,0 %° nzaht der &e uiten Pro Janr. Verblindung und
Informationen zur Episiotomie. o 30-34: 30,7 %¢ - 3000-3999 (n = 1510) unklarer
Einfluss von . d - 2000-2999 (n = 3248) ergebnisunabhén-
S s 35-39: 14,5 % :
individuellen a1 ord - 1000-1999 (n = 3885) giger
Merkmalen von ®>40:31% - <1000 (n = 2014) Berichterstattung)
. .. =
Frauen / Kindern = BMI® . )
. q = Beurteilung der Expertise anhand der
und @ <185:89% g
. Versorgungsstufe der Geburtsklinik
Gebu.rtsklulnll_(en _ o 18,5-24,9: 66,0 % (n = 11 133):
auf dle Hauflgkelt o 25_29'9 16,7 %d
von Episiotomien
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren auf
der Grundlage von nationalen Perinataldatenerhebungen (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Exposition® (Expositionsgruppen) vs. Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Referenzgruppe potenzial auf niveau
tierungsland / Studienebene® nach
Rekrutierungs- OCEBM
zeitraum / Ziel
@ >30: 8,5 % Level 3: spezialisiertes Tertiar-
= vorheriger zentren mit einer Neugeborenen-
Kaiserschnitte: 4,8 %° Intensivstation (n = 2463)
= Migrationshintergrund VS.
ef Level 2b: neonatale Station mit
o Frankreich: 82,7 %¢ Beatmungsmdglichkeit (n = 2329)
o andere europaische Level 2a: neonatale Station ohne
Lander: 4,0 % Beatmungsmdglichkeit (n = 2983)
o Nordafrika: 6,9 %¢ Level 1: ohne Neugeborenen-
a andere afrikanische Intensivstation (n = 3358)
Lander: 3,5 %¢
= (lbrige Lénder: 3 %¢
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren auf
der Grundlage von nationalen Perinataldatenerhebungen (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Exposition® (Expositionsgruppen) vs. Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Referenzgruppe potenzial auf niveau
tierungsland / Studienebene® nach
Rekrutierungs- OCEBM
zeitraum/ Ziel
Coulm 2012 = Eingeschlossen wurden Erst-und | = N =9530 = Beurteilung der Expertise anhand der hoch (wegen Risiko
Beobachtungs- Mehrgebérende mit einem = Paritate: unterschiedlichen Geburtenzahlen der | fiir Selektionshias
studie auf der geringen Risiko und einer termin- = Erstgebérende: Krankenhduser (n = 9523) aufgrund fehlender
Basis der gerechten Geburt > 37 + 0 SSW 41,7 %¢ o groBere und mittlere Geburtskliniken | Randomisierung,
franzosischen eines lebenden Einlings in s Mehrgebirende: gemessen an der Anzahl der fehlender
Perinataldaten- Schadellage. 58 3 0¢ Geburten pro Jahr: Informationen zu
erhebung = Ausgeschlossen wurden alle . SSV\;e' - >3000 (n = 1671) Baseline-
Frauen mit ) _ Charakteristika der
et o o 37-38: 20,9 % - 2000-2999 (n = 2721) Vergleichsgruppen
Frankreich = einem Risikofaktor wie einer ’ - 1000-1999 (n = 3370) Y gruppen,
: schweren maternalen Erkran- ° 39-40: 57,4 %° fehlender

Mérz 2010 i

kung: o >41: 21,6 %° VS N Verblindung und

} ; = Altere: = kleinere Geburtskliniken gemessen unklargr
Einfluss von ch_ronlschem Bluthochdruck ) od an der Anzahl der Geburten pro Jahr: | ergebnisunabhéan-
GroR - Diabetes Typ 1 0 <25:179% B icor

robe, hronischerm O o 25_29: 34.6 04 - <1000 (n = 1761) gige
Versorgungsstufe - chronischem Lrganversagen o 30_34- 30.5 %! = Beurteilung der Expertise anhand der | Berichterstattung
uqd Krankenhaus- - Thrombophilie POV D Versorgungsstufe der Geburtsklinik
tréger einer - Lupus erythematodes ° >35:17,0 %° (n = 9429)
dG;Sbrl:qr;(Sjli(;'iﬂ'il;&f - Antiphospholipid-Syndrom | * BMI®: o Geburtsklinik mit angeschlossener
Handeln wahrend - schwerer Epilepsie 5 <18,5:8,4 %" Kinderklinik
des Geburts- - seropositiv fiir Hepatitis B / e 18,5-24,9: 66,3 %* - Level 3: spezialisierte Tertiar-
prozesses C/HIV @ 25-29,9: 16,7 %° zentren mit einer Neugeborenen-
o einer ungiinstigen geburtshilf- o >30: 8,6 %° Intensivstation (n = 2003)

lichen Anamnese = Bildungsgrad®: - Level 2b: neonatale Station mit

- Vorheriger Kaiserschnitt o < Sekundarstufe I: Beatmungsmdgllchkelt (-n = 1915)

- Schwangerschaftscholestase 26,4 %1 - Level 2a: neonatale Station ohne

- Praeklampsie oder o Sekundarstufe I1: Beatmungsmaglichkeit (n = 2499)

19,8 % VS.
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren auf
der Grundlage von nationalen Perinataldatenerhebungen (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Exposition® (Expositionsgruppen) vs. Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Referenzgruppe potenzial auf niveau
tierungsland / Studienebene® nach
Rekrutierungs- OCEBM
zeitraum / Ziel
- Totgeburt o akademische = Geburtsklinik ohne angeschlossene
o Erkrankungen in der aktuellen Bildung: 53,8, % Kinderklinik
Schwangerschaft = Migrations- - Level 1: ohne Neugeborenen-
- schwere Praeklampsie hintergrund® *: Intensivstation (n = 3012)
- insulinpflichtiger Gestations- | © Frankreich: 82,6 %*
diabetes o andere europ.
- Rhesus-Inkompatibilitat Lander: 3,8 %*
- intrauterine Wachstumsretar- | © Nordafrika: 7,0 %°
dierung < 5. Perzentil o andere afrikan.
Lander: 3,2 %¢
= {ibrige Léander: 3,3 %
a: Extrahiert wurden alle berichteten Informationen zu Alter, Paritat, Einlinge / Mehrlinge, SSW, Adipositas, vorheriger Kaiserschnitt, Informationen zur
psychosozialen Belastung, Migrationshintergrund, Sozialstatus, PDA und Risikoprofil.
b: Die Angaben enthalten die Beschreibung der Beurteilung der gréReren Erfahrung / Expertise in der Expositionsgruppe im Vergleich zur geringeren
Erfahrung / Expertise in der Referenzgruppe, es kénnen 1 oder mehrere Expositions- und Referenzgruppen auftreten.
c: ausfuhrliche Beschreibung siehe Abschnitt 5.3
d: eigene Berechnung; Anzahl der berichteten Informationen der Gesamtangaben variiert
e: Gesamtanzahl der Gebérenden mit vorliegenden Werten variiert zwischen den Charakteristika und weicht von der Gesamtanzahl ab.
f: Geburtsland der Gebéarenden
BMI: Body-Mass-Index; N: Anzahl Gebérender; n: Anzahl Gebérender je Expositions- bzw. Referenzgruppe; PDA: Periduralanésthesie; SSW:
Schwangerschaftswoche; vs.: versus
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Insgesamt 3 Beobachtungsstudien basieren auf nationalen medizinischen Geburtsregistern aus
Schweden (Finnstrom 2006), Finnland (Karalis 2016) und Dé&nemark (Wehberg 2018) und
umfassen verschiedene Perioden im Zeitraum von 1985 bis 2012.

Finnstrom 2006 wertet die Daten von 1 538 814 lebenden Einlingsgeburten der Jahre 1985 bis
1999 aus dem schwedischen medizinischen Geburtsregister aus. Laut Angaben der Autorinnen
und Autoren sind Daten zu 99 % aller Geburten in Schweden in diesem Register enthalten.
42,0 % der Gebarenden waren Erstgebarende und folglich 58,0 % Mehrgebérende. 94,7 % der
Geburten fanden nach der vollendeten 37. SSW statt. Die Erfahrung/ Expertise wird in
Finnstrom 2006 anhand der Geburtenzahlen pro Geburtsklinik beurteilt, es werden
Geburtskliniken verschiedener GroRRe (> 2500, 500-999, < 500 Geburten pro Jahr) mit der
Referenzkategorie von 1000-2499 Geburten pro Jahr verglichen. Die meisten Frauen entbinden
in  Geburtskliniken dieser GroRe, welche mehrheitlich eine Kinderklinik enthalten.
Geburtskliniken mit weniger als 500 Geburten beinhalten in der Regel keine angeschlossene
Kinderklinik. Einige Geburtskliniken wechselten wahrend des Untersuchungszeitraums die
Gruppenzugehdrigkeit, d. h. von mehr als 1000 Geburten pro Jahr auf unter 1000 Geburten pro
Jahr. Dies wurde laut den Autorinnen und Autoren in den Analysen beriicksichtigt. In
Finnstrom 2006 werden zudem Ergebnisse nach dem Einzugsgebiet der Gebarenden berichtet.
Das Einzugsgebiet wurde durch das Krankenhaus definiert, in dem mehr als 70 % der Frauen
in einer bestimmten Gemeinde entbunden haben. Wenn mehr als 70 % der Frauen in
verschiedenen Krankenhdusern, aber mit der gleichen KrankenhausgroRe entbunden haben,
wurden sie in das Einzugsgebiet dieser GroRe eingeteilt. Die Ergebnisse werden in
Sensitivitatsanalysen zur Abschédtzung von Selektionsbias durch die Wahl des Krankenhauses
oder die Uberweisung von Frauen mit Risiken oder speziellem Behandlungsbedarf genutzt. Die
Mehrheit der Gebarenden entschied sich laut Angaben der Autorengruppe fir die Entbindung
in ihrem Einzugsgebiet. Bei auftretenden Komplikationen wahrend der Schwangerschaft war
eine Uberweisung der Schwangeren in eine Geburtsklinik mit einer hoheren Versorgungsstufe
vorgesehen.

Die Studie von Karalis 2016 basiert auf dem finnischen medizinischen Geburtsregister der
Jahre 2005 bis 2009. Die Studienpopulation umfasst 267 390 Geburten, was laut den Angaben
der Autorinnen und Autoren 90,2 % der Geburten in Finnland entspricht. Aufgrund fehlender
Daten konnten 267 066 Geburten mit einem niedrigen Risiko ausgewertet werden. 41,7 % der
Gebarenden waren Erstgebdrende und folglich 58,2 % Mehrgebarende. Angaben zum
Gestationsalter liegen in der Publikation nicht vor, Geburten mit einem Geburtsgewicht
<2500g wurden aus der Analyse ausgeschlossen. 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 [8], wurde davon ausgegangen, dass mindestens 80 % der Frauen nach
der vollendeten 37. SSW gebaren. Die Erfahrung/Expertise wurde auf der Basis des
Versorgungsstatus der Geburtsklinik und der jahrlichen Anzahl der Geburten der
Geburtskliniken verglichen. Daher wurden Ergebnisse aus Universitatskrankenhdusern mit
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denen von groRen (> 2000 Geburten pro Jahr), mittleren (1000-1999 Geburten pro Jahr) und
kleinen (< 999 Geburten pro Jahr) Geburtskliniken verglichen.

In Karalis 2016 liegen keine Angaben zum Gestationsalter vor. 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 [8], wurde auf Grundlage der in der Studie genannten Einschluss-
kriterien davon ausgegangen, dass mindestens 80 % der Geburten nach der vollendeten
37. SSW stattfanden.

Die Studie von Wehberg 2018 basiert auf den Daten des danischen medizinischen
Geburtsregisters der Jahre 2009 bis 2012. In diesem Zeitraum wurden Daten fir
229 041 Geburten berichtet. Insgesamt 226 612 Einlingsgeburten von insgesamt 198 590
Erstgebdrenden mit einem geringen Risiko fur Komplikationen, die nach der vollendeten
37. SSW gebaren, wurden in die Studie eingeschlossen. Insgesamt 96,4 % der eingeschlossenen
Gebarenden gebaren zwischen der vollendeten 37. und 41. SSW. Die Erfahrung / Expertise
wurde anhand der Geburtenzahlen pro Geburtsklinik beurteilt, sodass groRere
(> 3000 Geburten pro Jahr) mit mittleren Geburtskliniken (1100 bis 3000 Geburten pro Jahr)
und kleineren Geburtskliniken mit < 1100 Geburten pro Jahr verglichen wurden.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 56 -



Rapid Report V16-01B

Version 1.0

Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen Fachpersonals

20.12.2018

Tabelle 12: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren auf
der Grundlage von Geburtsregistern

studie auf der
Basis des schwe-
dischen medizini-
schen Geburts-
registers

Schweden
1985-1999

Einfluss der
GrolRe der
Geburtsklinik auf
neonatale
Endpunkte

= keine Angaben zu Ausschluss-
kriterien

o Erstgebarende: 42,0 %
e Mehrgebérende:
58,0 %"
= SSW:
o <32:0,9 %°
o 33-36: 4,2 %¢
o >37: 94,7 %°
o k. A: 0,2 %
= Alter:
o <20:2,6 %
o 20-34: 84,9 %°
o >34:12,5 %
o k. A: 906 (0,06 %)
= BMI:
o < 25: 49,8 %
o >25: 15,9 %°
o k. A: 34,3 %¢

der Krankenhauser

o grofRere Geburtskliniken gemessen
an der Anzahl der Geburten pro
Jahr:

- >2500 (n =239 441)
VS,

e mittlere Geburtskliniken gemessen
an der Anzahl der Geburten pro
Jahr:

- >1000-2499 (n = 638 183)
VS.

o kleinere Geburtskliniken gemessen
an der Anzahl der Geburten pro
Jahr:

- 500-999 (n = 175 388)
- <500 (n=31745)
= Die meisten Krankenhduser mit

< 500 Geburten haben keine

Kinderklinik, wahrend die Mehrheit

der Krankenh&user > 1000 Geburten

mit einer Kinderklinik ausgestattet
sind.

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Exposition® (Expositionsgruppen) vs. | Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Referenzgruppe potenzial auf niveau
tierungsland / Studienebene® nach
Rekrutierungs- OCEBM
zeitraum / Ziel

Finnstrom 2006 | = Eingeschlossen wurden lebende | = N =1538 814 = Beurteilung der Expertise anhand der | hoch (wegen Risiko | 3
Beobachtungs- Einlingsgeburten. = Paritit: unterschiedlichen Geburtenzahlen eines Selektions-

bias, fehlender Ver-
blindung, fehlender
Informationen zu
Baseline-Charak-
teristika, fehlender
ergebnisunabhén-
giger Berichterstat-
tung)

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren auf
der Grundlage von Geburtsregistern (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Exposition® (Expositionsgruppen) vs. | Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Referenzgruppe potenzial auf niveau
tierungsland / Studienebene® nach
Rekrutierungs- OCEBM
zeitraum / Ziel
Karalis 2016 = Eingeschlossen wurden = Geburten insgesamt = Beurteilung der Expertise anhand hoch (wegen Risiko | 3
Beobachtungs- Geburten mit einem geringen N = 296 397; des Versorgungsstatus und der eines Selektions-
studie auf der Risiko. Einschluss von unterschiedlichen Geburtenzahlen bias, fehlender Ver-
Basis des = Ausgeschlossen wurden N = 267 390 Geburten mit der Krankenhauser blindung_, fehlender
finnischen Geburten mit einem geringem Risiko; s Universitatskrankenhaus Informatlonen Zu
Nationalen vorgeburtlich verstorbenen Auswertung von (n =92 139) Baseline-Charak-
Medizinischen Fetus, geplante oder ungeplante | N = 267 066 Geburten mit VS, teristika, fehlender
Geburtsregisters Hausgeburten, Entbindungen vollstandigen Daten s nicht Universititskrankenhaus ergebnisunabhan-
auf dem Weg ins Krankenhaus, | » parigs; - groRere Geburtskliniken ge- giger Berichterstat-
Finnland Mehrlingsschwangerschaften, o Erstgebarende: 41,7 % messen an der Anzahl der Ge- ung)
2005-2009 Geburten mit einem srende: burten pro Jahr:
Geburtsgewicht < 2500 g oder N Mehrg%barende. P '
mit schweren kongenitalen 58,2 % = 2000 (n = 84 681)
Einfluss der Anomalien des Neugeborenen. = Alter: - mittlere Geburtskliniken
Grole der o 14-19: 2,5 % gemessen an der Anzahl der
Geburtskliniken o 20-24: 16,2 % Geburten pro Jahr:
e e 250 3200 10001655 (1=51 169
o 30-34:31.0 % - kleinere Geburtskliniken ge-
auf neonatale ' messen an der Anzahl der Ge-
Endpunkte s 35-39: 14,6 % i
_ | burten pro Jahr:
@ 40-44:35% <999 (n = 39 385)
s 45-52: 0,1 %
(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren auf
der Grundlage von Geburtsregistern (Fortsetzung)
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Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Exposition® (Expositionsgruppen) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Referenzgruppe potenzial auf niveau
tierungsland / Studienebene® nach
Rekrutierungs- OCEBM

zeitraum / Ziel

Wehberg 2018

Beobachtungs- und totgeborene Kinder mit ei- N =229 041 der unterschiedlichen eines Selektions-
studie auf der nem Gestationsalter ab Einschluss von Geburtenzahlen der Krankenhduser | bias, fehlender Ver-
Basis des 24 +0 SSW. Berichtet werden N = 226 612 Einlings- = groBere Geburtsstationen blindung, fehlender
Dénischen die Ergebnisse fir geburten von gemessen an der Anzahl der Informationen zu

Medizinischen
Geburtsregisters

= Eingeschlossen wurden lebende

Erstgebarende ab der voll-
endeten 37. SSW mit einem ge-
ringen Risiko, die ein Kind in
Schéadellage mit einer

= Geburten insgesamt:

198 590 Erstgebérenden

= Auswertung einer
Subgruppe von Erst-

= Beurteilung der Expertise anhand

Geburten pro Jahr:
- >3000 (n =41 689)
Vs,

hoch (wegen Risiko | 3

Baseline-Charak-
teristika, unklarer
ergebnisunabhén-

giger Berichterstat-

Danemark spontanen Wehentatigkeit gebdrenden mit einem = mittlere Geburtskliniken gemessen | gnq)
2009-2012 gebaren, gNeUn7g4630R2ISIk0. an der Anzahl der Geburten pro

= Ausgeschlossen wurden . SSW Jahr:
Einfluss von Geburten in sehr kleinen : - 1100-3000 (n = 27 970)

verschiedenen
Risikofaktoren
auf einen
geplanten oder
ungeplanten
Kaiserschnitt

Abteilungen mit

< 100 Geburten pro Jahr,
ungliltig dokumentierter
Kennzahl der Geburtsklinik,
einer fehlenden / inkorrekten
Geburtsdiagnose bzw. einem
unschlissigen Geburtsmodus,
nach einem induzierten Abort
und Frauen junger als15 oder
alter als 44 Jahre.

o 37 + 0-41 + 6: 96,4 %

o >42 +0: 3,6 %"
= Alterf

o 15-19: 3,1 %¢

o 20-34: 86,6 %°

o 35-44: 10,3 %
= BMI":

o 14,0-18,4: 5,0 %
18,5-24,9: 68,1 %¢
25,0-29,9: 18,2 %°
30-34,9: 6,2 %“

o >35,0: 2,7 %
= Komplikationen

vorhanden® 9:10,5 %¢

o

[u}

[u}

VS.

o kleinere Geburtsklinik gemessen
an der Anzahl der Geburten pro
Jahr:

- <1100 (n = 4343)

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren auf
der Grundlage von Geburtsregistern (Fortsetzung)

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

b: Die Angaben enthalten die Beschreibung der Beurteilung der gréReren Erfahrung / Expertise in der Expositionsgruppe im Vergleich zur geringeren
Erfahrung / Expertise in der Referenzgruppe, es kénnen 1 oder mehrere Expositions- und Referenzgruppen auftreten.

c: ausfuhrliche Beschreibung siehe Abschnitt 7.2.1

d: eigene Berechnung

e: Originalangabe aus der Publikation, gemeint ist wahrscheinlich > 5000

f: Berichtete Daten beziehen sich auf Subgruppe der Erstgebarende um den errechneten Termin.

g: Es liegen keine weiteren Angaben zur Art der Komplikation vor.

BMI: Body-Mass-Index; N: Anzahl Gebérender; n: Anzahl Gebérender je Expositions- bzw. Referenzgruppe; PDA: Periduralanésthesie; SSW:

Schwangerschaftswoche; vs.: versus
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7.1.2 Ubersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte

Tabelle 13 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu den von der Leitliniengruppe
festgelegten, fir die Entscheidung kritischen 10 maternalen und 5 neonatalen Endpunkten aus
der eingeschlossenen Studie. Die Endpunkte Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und
Kaiserschnitt wurden aufgrund der gegenseitigen Abhangigkeit voneinander zu dem Endpunkt
Geburtsmodus zusammengefasst.

Zu den kritischen Endpunkten maternale Mortalitat, hohergradige Dammrisse (111°/1V°),
hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml, Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, teilweise /
vollstdndige Plazentaretention, Geburtserleben, subjektive Gesundheitseinschatzung und
Basendefizit > —16 mmol/l wurden keine Daten berichtet. Da der Schwellenwert fir einen
auffalligen Apgar-Score nach 5 Minuten in 2 Studien bei <4 und in 1 Studie <7 angesetzt
wurde, liegen zum kritischen Endpunkt Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 keine Ergebnisse vor.
In 2 Studien werden Informationen zu Neugeborenen mit einer Verlegung auf eine
Neugeborenen-Intensivstation, eine Beobachtungsstation / Special Care Nursery oder in ein
anderes Krankenhaus berichtet, ohne dass zwischen einer Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation und andere Stationen unterschieden werden kann. Die vorliegenden
erganzenden Informationen zum Apgar-Score und zur Verlegung des Neugeborenen werden
dargestellt, aber nicht in die Evidenzbewertung einbezogen.

Es verbleiben Informationen zu 3 fir die Entscheidung kritischen Endpunkten fir die GRADE-
Bewertung: neonatale Mortalitat, Geburtsmodus und schwere metabolische Acidose. Zum
Geburtsmodus liegen in 1 Studie ausschlieflich Informationen zu der Gesamtanzahl der
Kaiserschnitte ohne eine Differenzierungsmoglichkeit zwischen geplantem und ungeplantem
Kaiserschnitt vor, sodass zu dieser Auspragung des Endpunkts Geburtsmodus keine
Informationen extrahiert wurden. In 1 weiteren Studie werden die ungeplanten Kaiserschnitte
wahrend der Geburt berichtet, aus deren Anzahl die Berechnung der Anzahl der vaginalen
Geburten ohne Unterscheidung zwischen Spontangeburt und vaginal-operativer Geburt
maoglich ist.

Fur die klinisch wichtigen, aber fur die Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkte liegen
Informationen zu 2 Endpunkten vor: Episiotomie und Wehenmittel. Fir die Endpunkte
Amniotomie, Kristellerhilfe, Infektionen, leichte, mittelgradige oder fortgeschrittene Acidose,
Ikterus und An&dmie werden keine Informationen berichtet.

In keiner der Studien wurde eine Unterscheidung zwischen primaren und sekundéren
Endpunkten vorgenommen.
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Tabelle 13: Matrix der kritischen und klinisch wichtigen Endpunkte zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren

Klinisch wichtige Endpunkte

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Studie Kritische Endpunkte
Maternal Neonatal Maternal Neonatal
Geburts-
modus
t‘ @ 5 - =
= 2 © = el 2 &
2 = = | = =3 S o E| O s S
O £ sElE | 2 b= s | E| =z 23
- '% 8 S § 3 c:t: § c § § 8 TS S @
j- ~ —_— (<3 — Y —
3l 52 & |sn|E_| 55| 8 B oV & | 2| 3| o B| 2| £ .| £8
= o 2 £ T 5| coc| —o| =] ¢3F =l Qg E Nl o 2| 2| | €| o =
E| & 2| g| S| 22| 58| g5/ 8/ 22| E| 88 ¢,/ 5| 2 E| E| §| 5| & E=£
S| 8| 8| 2| 22| Ccs| §S| | E| X8| 5| c2 58| 2| 3 Bl 5| 8| TS| £33 g &
Sl €| | g 23| 82| 82| 58| 3| 25| &/ 88 ¢8| 5|2 2 22| & % 55| 2| E
S| 8| 8 S| c=| 3| == | =8| 8| 88| 8| 283 §5| &| &| a| €| €| | €| §E| &| €
S| S| S| X IS | In| 65| Fa| 0| a0 | 2| <d 3| o >| w| S| <| ¥| £| Je| Z£| <
Belghiti 2013 - =-1-1- - - - - - - - - - - -] - || === - - | -
Chuilon 2016 - =-1-1- - - - - - - - - - |- | | = |- - - | -
Coulm 2012 - | o | m |- - - - - - - - - - - | - R T R I - - | -
Finnstrom2006 | — | — | - | - - - - - - - | - - - -] =-1=-1-1-1- - - | -
Karalis 2016 - =-1-1- - - - - - - | - [ - =-]=-1-1-1-1- - - | -
Wehberg 2018 - of nf - - - - - - - - - - =-]=-1=-1-1-1- - - | -
e primédrer Endpunkt; m weitere / sekundire Endpunkte; o aus berichteten Daten ableitbar; — der Endpunkt wurde nicht erhoben
a: Berichtet wird die Gabe von Oxytocin wahrend der Geburt bei Gebédrenden mit franzdsischer Standardbetreuung.
b: Berichtet wird die Gesamtanzahl der Kaiserschnitte ohne Differenzierungsmaglichkeit zwischen geplantem und ungeplantem Kaiserschnitt, sodass keine
Informationen extrahiert wurden.
c: Berichtet werden Ereignisse fur Frauen mit einer Spontangeburt (ohne vaginal-operative Geburt).
d: Berichtet werden neonatale Todesfélle (1.-27. Lebenstag).
e: Berichtet werden intrapartale sowie friihe neonatale Todesfélle (1.—7. Lebenstag).
f: Berichtet werden die ungeplanten Kaiserschnitte wéhrend der Geburt. Daraus ist die Berechnung der Anzahl der vaginalen Geburten ohne Unterscheidung
zwischen Spontangeburt und vaginal-operativer Geburt méglich.
NICU: Neugeborenen-Intensivstation
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7.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials
7.2.1 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Fur die Bewertung lagen 6 Beobachtungsstudien vor. Die Einschdtzung des
Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in Tabelle 14 dargestellt.

Bei allen 6 Studien handelte es sich um nicht randomisierte Kohortenstudien mit einer zeitlich
parallelen Kontrollgruppe und adaquater Confounderkontrolle auf der Basis einer prospektiv
geplanten Datenerfassung in Geburtsregistern. Die Vergleichbarkeit der Gruppen beziehungs-
weise die adéquate Beriicksichtigung der prognostisch relevanten Faktoren wurde fur 4 Studien
(Belghiti 2013, Chuilon 2016, Coulm 2012, Wehberg 2018) mit ja und fur 2 Studien (Finnstrom
2006, Karalis 2016) mit unklar bewertet.

In Finnstrom 2006 liegen Ergebnisse nach einer Confounderadjustierung fir das maternale
Alter, Paritat, Rauchen, BMI und SSW vor. Da die Daten aller lebenden Einlingsgeburten
ausgewertet wurden, wurden fir die Auswertung des Endpunkts neonatale Mortalitét
Entwicklungsstérungen der Feten und maternale Grund- oder schwangerschaftsbedingte
Erkrankungen (z. B. Plazentastérungen) nicht ausreichend beriicksichtigt. In Karalis 2016
wurde fir das maternale Alter und Paritdt adjustiert, und Neugeborene mit schweren
angeborenen Fehlbildungen und einem Geburtsgewicht unter 2500 g wurden ausgeschlossen.
Fur die Auswertung der neonatalen Endpunkte neonatale Mortalitat und schwere metabolische
Acidose wurden maternale Erkrankungen und Entwicklungsstérungen der Feten nicht
ausreichend berucksichtigt. Frauen haben in der Regel eine Wahimdglichkeit, welches
Krankenhaus beziehungsweise welche Geburtsklinik sie zur Geburt aufsuchen, und kénnen dies
anhand verschiedener Merkmale, z. B. GroRe, Ausstattung oder Lage, selbst bestimmen. Frauen
mit Risiken oder speziellem Behandlungsbedarf werden in der Regel aufgrund ihrer
Charakteristika in eine bestimmte Geburtsklinik Gberwiesen. Eine vollstandige Adjustierung
fiir alle potenziellen maternalen und fetalen Risikofaktoren war, auch aufgrund der teilweise
fehlenden Erfassung der Informationen im Geburtsregister, nicht moglich.

In 2 Studien (Belghiti 2013, Coulm 2012) auf der Basis der franzosischen
Prinataldatenerhebung werden Daten fir Erst- und Mehrgebarende mit einem geringen Risiko
und einer termingerechten Geburt eines lebenden Einlings in Schédellage berichtet.
Ausgeschlossen wurden alle Frauen mit schweren maternalen Erkrankungen (Bluthochdruck,
Diabetes Typ 1, chronischem Organversagen, Thrombophilie, Lupus erythematodes,
Antiphospholipid-Syndrom, Epilepsie, chronischen Infektionen mit Hepatitis B/ C/HIV),
einer ungunstigen geburtshilflichen Anamnese (vorheriger Kaiserschnitt, Schwangerschafts-
cholestase, Préeklampsie oder Totgeburt), Erkrankungen in der aktuellen Schwangerschaft
(schwere Préeklampsie, insulinpflichtiger Gestationsdiabetes, Rhesus-Inkompatibilitat) oder
intrauteriner Wachstumsretardierung < 5. Perzentil. Fir alle untersuchten Endpunkte erfolgte
eine Adjustierung sowohl fur maternale (Alter, Paritdt, BMI vor der Schwangerschaft,
Geburtsland, Bildungsgrad) als auch neonatale Charakteristika (SSW, Geburtsgewicht).
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Die 3. Auswertung der franzosischen Perinatalerhebung (Chuilon 2016) wertet fir alle Erst-
und Mehrgebérende ab der 22. SSW oder mit einem Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht
> 500 g mit einer vaginalen Geburt die Ergebnisse zur Episiotomie aus. Ausgeschlossen
wurden Frauen mit einer Mehrlingsschwangerschaft, einem intrauterin verstorbenen Kind,
einer Abruptio oder bei fehlenden Informationen zur Episiotomie. Es erfolgte eine Adjustierung
sowohl fiir maternale (Alter, Paritat, BMI vor der Schwangerschaft, Geburtsland, Bildungsgrad,
vorheriger Kaiserschnitt) und neonatale Charakteristika (Lage, SSW, Geburtsgewicht) als auch
fir Charakteristika der Geburt (PDA, Wehenmittelgabe, betreuendes Fachpersonal,
Geburtsmodus) und der Geburtsklinik (GroRe, Versorgungstufe, Ausstattung).

In Wehberg 2018 werden Ergebnisse fur Erstgebdrende ab der vollendeten 37. SSW mit einem
geringen Risiko, die ein Kind in Schéadellage mit einer spontanen Wehentatigkeit gebaren,
berichtet. Es erfolgte eine Adjustierung sowohl fiir maternale Charakteristika (Alter, BMI,
Rauchen, Grolie, Diabetes, Bluthochdruck, Eklampsie, Kopf-Becken-Missverhaltnis, Plazenta
Praevia, vorzeitige Plazentalésung und vorzeitiger Blasensprung), neonatale Charakteristika
(SSW, Geschlecht, Fetal Distress, Makrosomie), geburtsbezogene Charakteristika
(Geburtseinleitung) als auch systembezogene Charakteristika (Geburt am Wochenende oder
wahrend der Nacht).

Die Gebarenden und das behandelnde Personal waren nicht verblindet, da Gebarende und
behandelndes Personal in der Regel Uber GroRe und Versorgungsstufe der Geburtsklinik
informiert sind. Da hier die fehlende Verblindung Teil der Exposition war, resultiert daraus
keine Verzerrung.

Die ergebnisunabhangige Berichterstattung wurde flr 5 Studien als unklar bewertet, da keine
Information zu den geplanten Endpunkten vorliegt, da weder ein Studienprotokoll noch ein
Studienregistereintrag verfligbar waren. In 1 Studie lag keine ergebnisunabhéngige Bericht-
erstattung vor, da ausschlieBlich signifikante Ergebnisse berichtet werden.

In allen Studien lagen weitere Aspekte vor, die das Verzerrungspotenzial beeinflussen konnen.
Diese beinhalten einen strukturellen Unterschied in der materiellen und personellen
Ausstattung der Geburtskliniken, die nicht die Erfahrung/Expertise der Geburtshelfer
widerspiegeln, und die schlechtere Erreichbarkeit von Kliniken in peripher gelegenen Gebieten.

In der Folge wurde das Verzerrungspotenzial auf Studienebene fur alle Studien als hoch
bewertet.
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Tabelle 14: Verzerrungspotenzial auf Studienebene zur Erfahrung / Expertise durch
systemimmanente Faktoren

Studie c g’ Verblindung
=y
Q_-l—‘
= 25 > =
©
3 0%8 5 3 E 3
= D D = o= .g’ Q —
H] 5. C o > ] N
X o = & c o < c
—_— (3] [<5] T S [<5) o
— Y O - o
[ v = o = = Q o
— c S & % S © +— [
© a 23 ) c =g Z 2o
o = o2 ko) = > @ S o
c @ 2 S c [ 2 o 3 o @
] 2589 ) k=] = @ - c
a8 g 2 = d c c = c -5
o a - c o - S Q5 by o .2
= 5 2z9% o < - < ]
=22 530 Q o 'c = S
5 N & @© 5] =L [3) v 2
N O > ool QO m W o L >om
Belghiti 2013 ja ja nein nein unklar nein hoch?®
Chuilon 2016 ja ja nein nein unklar nein hoch?®
Coulm 2012 ja ja nein nein unklar nein hoch??®
Finnstrém 2006 ja unklar nein nein nein nein hoch ¢ d
Karalis 2016 ja unklar nein nein unklar nein hoch? b-¢
Wehberg 2018 ja ja nein nein unklar nein hoch? b-¢

a: fehlende Verblindung von Gebérenden und geburtshilflichem Fachpersonal (keine Abwertung da Teil der
Exposition)

b: unklare ergebnisunabhéngige Berichterstattung aufgrund eines fehlenden Studienprotokolls

c: eingeschrénkt adaquate Confounderadjustierung und fehlende Informationen zu Baseline-Charakteristika in
Expositions- und Referenzgruppen

d: fehlende ergebnisunabhéngige Berichterstattung aufgrund eines fehlenden Studienprotokolls und selektiver
Berichterstattung: Vergleich von Kliniken mit und ohne Kinderklinik wird fiir die Vergleiche zur GréRe des
Einzugsgebietes, nicht aber fur die Grole der Kliniken berichtet

e: Unterschiedliche Erfassung bestimmter Risikofaktoren ohne prospektiv festgelegte prézise Definition kann
nicht ausgeschlossen werden, da diese erst nach der Geburt erfasst wurden.

7.2.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene

Geburtsmodus

Das Verzerrungspotenzial fur den Geburtsmodus basiert auf dem Verzerrungspotenzial auf
Studienebene und wurde in den 2 Studien mit hoch bewertet (siehe Tabelle 31 im Anhang).

Neonatale Mortalitat

Das Verzerrungspotenzial fur die neonatale Mortalitat basiert auf dem Verzerrungspotenzial
auf Studienebene und wurde in den 2 Studien mit hoch bewertet (siehe Tabelle 32 im Anhang).
Das Verzerrungspotenzial wird zusatzlich durch den Ausschluss von 324 (0,12 %) der
267 390 Gebarenden beziehungsweise Neugeborenen aus der Analyse aufgrund fehlender
Werte beeinflusst. Ein Einfluss auf das Ergebnis fur die seltenen Ereignisse der intrapartalen
und frihen neonatalen Todesfalle, die bei insgesamt 709 (0,26 %) und 54 (0,02 %) aller
Neugeborenen auftraten, kann nicht ausgeschlossen werden.
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Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Das Verzerrungspotenzial fur das Auftreten einer schweren metabolischen Acidose basiert auf
dem Verzerrungspotenzial auf Studienebene und wurde in der 1 Studie mit hoch bewertet (siehe
Tabelle 33 im Anhang). Das Verzerrungspotenzial wird zusatzlich durch den Ausschluss von
324 (0,12 %) der 267 390 Gebarenden beziehungsweise Neugeborenen aus der Analyse
aufgrund fehlender Werte beeinflusst. Ein Einfluss auf das Ergebnis fur dieses seltene Ereignis,
das bei insgesamt 874 (0,37 %) aller Neugeborenen auftrat, kann nicht ausgeschlossen werden.

Episiotomie

Das Verzerrungspotenzial fur das Auftreten von Episiotomien basiert auf dem Verzerrungs-
potenzial auf Studienebene und wurde in den 2 Studien mit hoch bewertet (siehe Tabelle 34 im
Anhang). Informationen zur Geburt basieren auf den medizinischen Unterlagen, eine
Beeinflussung dieses subjektiv beeinflussbaren Endpunktes kann nicht sicher ausgeschlossen
werden.

Wehenmittel

Das Verzerrungspotenzial fur die Gabe von Wehenmitteln basiert auf dem Verzerrungs-
potenzial auf Studienebene und wurde in den 2 Studien mit hoch bewertet (siehe Tabelle 35 im
Anhang). Informationen zur Geburt basieren auf den medizinischen Unterlagen, eine
Beeinflussung dieses subjektiv beeinflussbaren Endpunktes kann nicht sicher ausgeschlossen
werden.

7.3 Ergebnisse zu kritischen Endpunkten

Die nachfolgende Tabelle 15 gibt einen Uberblick tber die Ergebnisse der Evidenz zu den
kritischen Endpunkten fir die eingeschlossenen Studien. Insgesamt wurden aufgrund der hohen
Fallzahlen im Vergleich zu den vorherigen Rapid Reports verhaltnismaRig viele statistisch
signifikante Zusammenhange nachgewiesen, welche aufgrund des hohen Verzerrungs-
potenzials der eingeschlossenen Studien kritisch zu interpretieren sind.

Fragestellung dieses Rapid Reports ist der Vergleich groRerer und kleinerer
Erfahrung / Expertise. Deshalb werden die Ergebnisse aus den primar interessierenden
Vergleichen zwischen den gréfiten und kleinsten Ausprédgungen von Erfahrung / Expertise
interpretiert, soweit diese auf Deutschland Gbertragbar sind. Erfahrung / Expertise wird anhand
der Geburtenzahl pro Jahr oder der Versorgungsstufe der Geburtsklinik beurteilt. Da in
Deutschland 2017 nur sehr wenige Krankenh&user weniger als 100 Geburten oder mehr als
4000 Geburten pro Jahr aufwiesen [61], wurden Interventionsgruppen mit > 4000 Geburten pro
Jahr und Referenzgruppen mit < 100 Geburten pro Jahr nicht als primadr interessierende Analyse
herangezogen.
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Tabelle 15: Zusammenfassung der Ergebnisse zu den kritischen Endpunkten zur Erfahrung /
Expertise durch systemimmanente Faktoren

Endpunkt Ergebnisse fur die primar interessierenden Vergleiche der grof3ten und kleinsten
Auspragung von Erfahrung / Expertise (Studie)

Geburtsmodus | = Geburtenzahl pro Jahr
o Spontangeburt: keine Effektschatzer berichtet
o Vaginal-operative Geburt:
- >3000 vs. < 1000: aOR: 1,47; 98,3 %-KI: [1,03; 2,09] (Coulm 2012)
= Vaginale Geburt:
- > 3000 vs. 1100-3000: aOR: 1,22; 97,5 %-KI: [1,14; 1,30] (Wehberg 2018)
- 1100-3000 vs. < 1100: aOR: 1,02; 97,5 %-KI: [0,91; 1,15] (Wehberg 2018)
s Kaiserschnitt:
- > 3000 vs. 1100-3000: aOR: 0,82; 98,3 %-KI: [0,77; 0,88] (Wehberg 2018)
- 1100-3000 vs. < 1100: aOR: 0,98; 98,3 %-KI: [0,86; 1,12] (Wehberg 2018)
= Versorgungstufe der Geburtsklinik
= vaginal-operative Geburt:
- Level 3vs. Level 1: aOR: 1,30; 98,3 %-KI: [0,95; 1,77] (Coulm 2012)

neonatale = Geburtenzahl pro Jahr:
Mortalitat o neonatale Todesfélle (Tag 1-27):

- >1000-2499 vs. < 500: aOR: 1,19; 95 %-KI: [0,90; 1,59] (Finnstrom 2006)
o frihe neonatale Todesfalle (Tag 1-7):

- Universitétskrankenhaus vs. < 999: aOR: 0,47; 95 %-KI: [0,22; 1,03] (Karalis 2016)
= intrapartale Todesfalle:

- Universitétskrankenhaus vs. < 999: aOR: 0,84; 95 %-KI: [0,66; 1,05] (Karalis 2016)
Schwere » Universitatskrankenhaus vs. <999: aOR: 1,43; 95 %-KI: [1,14; 1,79] (Karalis 2016)
metabolische

Acidose
(pH < 7,0)

aOR: adjustiertes Odds Ratio; Kl: Konfidenzintervall; vs.: versus

7.3.1 Geburtsmodus

Insgesamt lagen zum Endpunkt Geburtsmodus confounderadjustierte Ergebnisse aus 2 Studien
vor, wobei in 2 Studien der Einfluss der Anzahl der Geburten der Geburtsklinik pro Jahr und in
1 Studie zusatzlich der Einfluss der Versorgungsstufe der Geburtsklinik auf den Geburtsmodus
berichtet wurde (siehe Tabelle 51 und Tabelle 52 im Anhang).

In Coulm 2012 wurden Ergebnisse flr das Ereignis vaginal-operative Geburt und in Wehberg
2018 fur die 2 Ereignisse vaginale Geburt und ungeplanter Kaiserschnitt berichtet. Die Angabe
der vaginalen Geburten beinhaltet keine Differenzierung zwischen Spontangeburt und vaginal-
operativer Geburt, sondern fasst beide Ereignisse zusammen. Eine Nachberechnung der
Ergebnisse auf Grundlage der Ereigniszahlen erfolgte nicht, da eine Confounderadjustierung
ohne Vorliegen der Individualdaten nicht moglich ist.

Die 3 Ereignisse Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und Kaiserschnitt sind 3 mégliche
Auspragungen des nominalen Endpunkts Geburtsmodus. Diese Auspragungen wurden wie
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3 separate bindre Endpunkte ausgewertet und ihre gegenseitige Abhangigkeit wurde durch die
Adjustierung des Signifikanzniveaus der Analysen fir multiples Testen mit der Bonferroni-
Methode und der Berechnung der 98,3 %-KI beriicksichtigt. Die Ereignisse vaginale Geburt
und Kaiserschnitt beschreiben 2 mdgliche Auspragungen des nominalen Endpunkts Geburts-
modus, sodass die Anwendung der Bonferroni-Methode fir multiples Testen in der
Verwendung von 97,5 %-KI fir das Ereignis vaginale Geburt resultierte. Da eine
endpunktspezifische Bewertung der Qualitat der Evidenz geplant ist, werden Ergebnisse zu den
3 Endpunkten Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und Kaiserschnitt konsistent mit ihren
98,3 %-KI und Ergebnisse zum Endpunkt vaginale Geburt konsistent mit ihren 97,5 %-KI
berichtet.

Spontangeburt

Informationen zum Einfluss der Anzahl der Geburten der Geburtsklinik pro Jahr auf die Anzahl
von Spontangeburten werden in 1 Studie (Coulm 2012) berichtet (siehe Tabelle 51 und
Tabelle 52 im Anhang).

Fur Coulm 2012 konnte die absolute Anzahl von Spontangeburten aus den Angaben zur
Episiotomie bei Spontangeburten berechnet werden, aufgrund der fehlenden exakten Angaben
zur Anzahl der ausgewerteten Gebarenden in den Vergleichsgruppen bleiben die relativen
Héufigkeiten unklar. Es wurden keine confounderadjustierten Ergebnisse fur diese Vergleiche
berichtet, sodass eine Zusammenfassung des Einflusses systemimmanenter Faktoren auf den
Endpunkt Spontangeburt nicht mdglich ist.

Vaginal-operative Geburt

Informationen zum Einfluss der Anzahl der Geburten der Geburtskliniken pro Jahr und der
Versorgungsstufe auf die Anzahl von vaginal-operativen Geburten werden in 1 Studie (Coulm
2012) berichtet (siehe Tabelle 51 und Tabelle 52 im Anhang).

In Coulm 2012 wiesen insgesamt 16,5 % der Erst- und Mehrgebarenden in der Gruppe der
grolRen Geburtskliniken mit > 3000 Geburten pro Jahr eine vaginal-operative Geburt verglichen
mit 16,4 %, 14,8 % und 12,7 % der Gebérenden in den Gruppen der kleineren Geburtskliniken
mit 2000-2999, 1000-1999 und < 1000 Geburten pro Jahr auf. Aufgrund der fehlenden
BezugsgroRe ist eine Berechnung der absoluten H&ufigkeiten nicht mdglich. Die Effekt-
schatzungen steigen mit wachsendem Abstand zwischen den Expositionen, da mit abneh-
mender GrolRe der Geburtskliniken die Haufigkeit einer vaginal-operativen Geburt konsistent
abnimmt. In spezialisierten Tertidrkrankenhdusern mit einer Neugeborenen-Intensivstation
(Versorgungsstufe Level 3) wiesen 15,0 % der Gebérenden eine vaginal-operative Geburt auf,
verglichen mit 13,0 %, 16,1 % und 15,9 % der Gebéarenden in den Vergleichsgruppen in
Geburtskliniken mit einer geringeren Versorgungsstufe (Level 2b, 2a und 1).

In Coulm 2012 konnte der primar interessierende Vergleich zwischen Geburtskliniken mit einer
grolReren Geburtenzahl (> 3000 Geburten pro Jahr) und einer geringeren Geburtenzahl
(< 1000 Geburten pro Jahr) eine statistisch signifikant héhere Anzahl vaginal-operativer
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Geburten in Geburtskliniken mit héheren Geburtenzahlen nachweisen (OR: 1,47; 98,3 %-KI:
[1,03; 2,09]). Da Gebérende mit einem erhohten Risiko ausgeschlossen wurden und eine
addquate Confounderadjustierung erfolgte, ist davon auszugehen, dass ein moglicher
Selektionsbias angemessen in der Auswertung berucksichtigt wurde und die Ergebnisse
interpretierbar sind. Aufgrund der fehlenden Informationen zu den weiteren Auspragungen des
Endpunkts Spontangeburt und Kaiserschnitt kann keine Aussage daruber getroffen werden, auf
welche dieser Auspréagungen das abnehmende Risiko einer vaginal-operativen Geburt Einfluss
nehmen wirde. Der primér interessierende Vergleich zwischen den Versorgungsstufen Level 3
und Level 1 konnte keinen statistisch signifikanten Unterschied in Abhangigkeit von der
Versorgungsstufe nachweisen (OR: 1,30; 98,3 %-KI: [0,95; 1,77]).

Vaginale Geburt

Informationen zum Einfluss der Anzahl der Geburten der Geburtskliniken pro Jahr auf die
Anzahl von vaginalen Geburten werden in 1 Studie (Wehberg 2018) berichtet (siehe Tabelle 51
im Anhang), in welcher die Anzahl vaginaler Geburten und Kaiserschnitte bei Erstgebéarenden
berichtet wird.

Insgesamt 65 304 (88,2 %) der eingeschlossenen 74 002 Erstgebarenden entbanden vaginal:
88,6 % der Gebarenden in der Gruppe der groRen Geburtskliniken mit > 3000 Geburten pro
Jahr verglichen mit 87,8 % und 87,5 % der Gebérenden in den mittelgroflen und Kkleinen
Geburtskliniken mit 1100-3000 und < 1100 Geburten pro Jahr.

Es werden Vergleiche zwischen groRen Geburtskliniken mit > 3000 Geburten pro Jahr und
mittelgrolen Geburtskliniken mit 1100-3000 Geburten sowie zwischen mittelgrofRen
Geburtskliniken und kleinen Geburtskliniken mit <1100 Geburten pro Jahr berichtet. Da
Gebarende mit einem erhohten Risiko ausgeschlossen wurden und eine adaquate Confounder-
adjustierung erfolgte, ist davon auszugehen, dass ein maglicher Selektionsbias angemessen in
der Auswertung berucksichtigt wurde und die Ergebnisse interpretierbar sind. Es konnte ein
statistisch signifikanter Unterschied mit einer hoheren Anzahl vaginaler Geburten bei
Erstgebarenden in der Gruppe der grolRen Geburtskliniken mit > 3000 Geburten pro Jahr im
Vergleich zu mittelgroRen Geburtskliniken mit 1100-3000 Geburten pro Jahr (OR: 1,22;
97,5 %-KI: [1,14; 1,30]) nachgewiesen werden. Zwischen den mittelgroflen und kleinen
Geburtskliniken mit< 1100 Geburten pro Jahr konnte kein statistisch signifikanter Unterschied
nachgewiesen werden (OR: 1,02; 97,5 %-KI: [0,91; 1,15]).

Kaiserschnitte

Informationen zum Einfluss der Anzahl der Geburten pro Jahr auf die Anzahl von Kaiser-
schnitten bei Erstgebarenden werden in 1 Studie (Wehberg 2018) berichtet (siehe Tabelle 51
im Anhang).

Insgesamt 8698 (11,8 %) der eingeschlossenen 74 002 Erstgebdrenden wiesen einen
ungeplanten Kaiserschnitt auf: 11,4 % der Gebarenden in der Gruppe der grolien
Geburtskliniken mit > 3000 Geburten pro Jahr verglichen mit 12,2% und 12,5% der
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Gebdrenden in den Gruppen der mittelgrolRen und kleineren Geburtskliniken mit 1100-3000
und < 1100 Geburten pro Jahr.

Es werden Vergleiche zwischen groRen Geburtskliniken mit > 3000 Geburten pro Jahr und
mittelgrolen Geburtskliniken mit 1100-3000 Geburten sowie zwischen mittelgrofRen
Geburtskliniken und kleinen Geburtskliniken mit <1100 Geburten pro Jahr berichtet. Da
Gebarende mit einem erhohten Risiko ausgeschlossen wurden und eine adaquate
Confounderadjustierung erfolgte, ist davon auszugehen, dass ein moglicher Selektionsbias
angemessen in der Auswertung beriicksichtigt wurde und die Ergebnisse interpretierbar sind.
Es konnte fir die ausgewerteten Erstgebdrenden ein statistisch signifikanter Unterschied mit
einer geringeren Anzahl von ungeplanten Kaiserschnitten in groen Geburtskliniken mit
> 3000 Geburten pro Jahr im Vergleich zu mittelgroRen Geburtskliniken mit 1100 bis
3000 Geburten pro Jahr (OR: 0,82; 98,3 %-KI: [0,77; 0,88]) nachgewiesen werden. Zwischen
mittleren und kleinen Geburtskliniken mit < 1100 Geburten pro Jahr konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied nachgewiesen werden (OR: 0,98; 98,3 %-KI: [0,86; 1,12]).

7.3.2 Neonatale Mortalitat

Informationen zum Einfluss der Anzahl der Geburten der Geburtskliniken pro Jahr auf die
Anzahl neonataler Todesfélle werden in 2 Studien (Finnstrom 2006, Karalis 2016) berichtet
(siehe Tabelle 53 im Anhang), wobei 1 dieser Studien (Finnstrém 2006) alle lebend geborenen
Einlinge ohne Beschrédnkung des Gestationsalters in die Auswertung einbezog. Wahrend bei
Finnstrom 2006 alle neonatalen Todesfalle innerhalb von 27 Tagen nach der Geburt in die
Auswertung eingehen, beschrankt sich Karalis 2016 auf die Auswertung der intrapartalen und
der friihen neonatalen Todesfélle innerhalb von 7 Tagen nach der Geburt.

Insgesamt sind die Mortalitatsraten fiir Neugeborene von Frauen mit einem geringen Risiko fir
Komplikationen sehr niedrig und liegen in Karalis 2016 bei 0,02% (2 von
10 000 Neugeborenen). In Finnstrom 2006 werden keine absoluten Angaben zur Anzahl der
neonatalen Mortalitat berichtet, es liegen ausschlieRlich Angaben zu Effektschétzern vor.

In Karalis 2016 verstarben insgesamt 54 (0,02 %) der eingeschlossenen 267 390 Neugeborenen
innerhalb von 7 Tagen nach der Geburt: 0,02 % der im Universitatskrankenhaus geborenen
Neugeborenen verglichen mit 0,02 %, 0,03% und 0,03% der in aulReruniversitaren
Geburtskliniken geborenen Neugeborenen mit > 2000, 1000-1999 und <999 Geburten pro
Jahr. Zudem lagen Informationen zu den intrapartalen Todesféllen vor. Es verstarben insgesamt
709 (0,27 %) der eingeschlossenen 267 390 Neugeborenen wahrend der Geburt: 0,24 % der
Neugeborenen im Universitatskrankenhaus verglichen mit 0,27 %, 0,30 % und 0,27 % der in
auBeruniversitaren Geburtskliniken geborenen Neugeborenen mit >2000, 1000-1999 und
<999 Geburten pro Jahr. Die Effektschatzungen nehmen mit wachsendem Abstand zwischen
Expositionen zu, da mit abnehmender GroRe der Geburtskliniken die neonatale Mortalitat
zunimmt, ohne dass ein signifikanter Unterschied nachgewiesen werden konnte.
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In Finnstrom 2006 konnte fir die primdr interessierende Analyse zwischen Geburtskliniken mit
einer groReren Geburtenzahl (>1000-2499 Geburten pro Jahr) und einer geringeren
Geburtenzahl (< 500 Geburten pro Jahr) kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen
Geburtenzahl und der neonatalen Mortalitat nachgewiesen werden (OR: 1,19; 95 %-KI: [0,90;
1,59). Die Autorinnen und Autoren berichten, dass aus den Einzugsbereichen der Kkleinsten
Geburtskliniken mit < 500 Geburten im Jahr 20 % der Gebarenden in groliere spezialisiertere
Geburtskliniken Gberwiesen wurden, und verglichen die Mortalitat von Neugeborenen aus den
Einzugsgebieten groRerer und kleinerer Geburtskliniken. Es wurde keine héhere Mortalitét fur
Neugeborene von Gebérenden im Einzugsgebiet kleinerer Geburtskliniken nachgewiesen.

In Karalis 2016 konnte fir keinen der Vergleiche zwischen universitaren und nicht
universitaren Krankenhdusern ein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich der
neonatalen Mortalitadt nachgewiesen werden. So zeigte auch der primdre Vergleich zwischen
Universitatskrankenhdusern und nicht universitdren Krankenhdusern mit <999 Geburten pro
Jahr weder fir die friihe neonatale Mortalitat (OR: 0,47; 95 %-KI: [0,22; 1,03]) noch fir das
Auftreten intrapartaler Todesfdlle (OR: 0,84; 95 %-KI: [0,66; 1,05]) einen statistisch
signifikanten Unterschied.

7.3.3 Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Fur den Apgar-Score nach 5 Minuten von < 6 liegen ausschliel3lich erganzende Informationen
in 2 Studien vor (siehe Tabelle 54 im Anhang).

7.3.4 Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Informationen zum Einfluss der Anzahl der Geburten der Krankenhduser pro Jahr auf die
Anzahl von Neugeborenen mit einer schweren metabolischen Acidose (pH< 7,0) werden in
1 Studie (Karalis 2016) berichtet (siehe Tabelle 55 im Anhang).

Insgesamt 874 (0,3 %) der eingeschlossenen 267 390 Neugeborenen litten unter einer schweren
metabolischen Acidose: 0,39 % der im Universitatskrankenhaus geborenen Neugeborenen
verglichen mit 0,27 %, 0,35 % und 0,25 % der in aulleruniversitaren Krankenh&usern mit
> 2000, 1000-1999 und < 999 Geburten pro Jahr geborenen Neugeborenen.

Fur den primér interessierenden Vergleich konnte ein statistisch signifikanter Unterschied mit
einer héheren Anzahl Neugeborener mit einer schweren metabolischen Acidose in der Gruppe
der Universitatskrankenhduser im Vergleich zu kleineren aulleruniversitaren Geburtskliniken
mit <999 Geburten im Jahr (OR: 1,43; 95 %-KI: [1,14; 1,79]) nachgewiesen werden.

7.3.5 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Fur die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation liegen ausschliellich erganzende
Informationen in 1 Studie vor (siehe Tabelle 56 im Anhang).
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7.4 Ergebnisse zu wichtigen Endpunkten
Die nachfolgende Tabelle 16 gibt einen Uberblick tber die Ergebnisse der Evidenz zu den
wichtigen Endpunkten fir die eingeschlossenen Studien.

Tabelle 16: Zusammenfassung der Ergebnisse zu den wichtigen Endpunkten zur Erfahrung /
Expertise durch systemimmanente Faktoren

Endpunkt Ergebnisse fur die primar interessierenden Vergleiche der groéfiten und kleinsten
Auspragung von Erfahrung / Expertise (Studie, zusatzliche Information)
Episiotomie = Geburtenzahl pro Jahr
= >3000 vs. < 1000: aOR: 0,80; 95 %-KI: [0,57; 1,12] (Coulm 2012, Frauen mit
Spontangeburt)

= Versorgungsstufe der Geburtsklinik
o Level 3 vs. Level 1: aOR: 0,96; 95 %-KI: [0,70; 1,31] (Coulm 2012, Frauen mit
Spontangeburt)

o Level 3vs. Level 1: aRR: 1,11; 95 %-KI: [0,91; 1,36] (Chuilon 2016, Frauen mit
vaginaler Geburt)

Wehenmittel = Geburtenzahl pro Jahr
= Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt:
- >4000 vs. < 1000: aOR: 0,67; 95 %-KI: [0,56; 0,83] (Belghiti 2013)
= Versorgungsstufe der Geburtsklinik
s Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt:

- Level 3 vs. Level 1: aOR: 0,63; 95 %-KI: [0,51; 0,77] (Belghiti 2013, Frauen mit
einer spontanen Wehentatigkeit und PDA)

aOR: adjustiertes Odds Ratio; aRR: adjustiertes relatives Risiko; KI: Konfidenzintervall; PDA:
Periduralandsthesie; vs.: versus

7.4.1 Episiotomie

Informationen zum Einfluss der Anzahl der Geburten pro Jahr oder der Versorgungsstufe der
Geburtskliniken auf die Anzahl von Episiotomien werden in jeweils 2 Studien (Coulm 2012,
Chuilon 2016) berichtet (siehe Tabelle 57 und Tabelle 58 im Anhang).

In Coulm 2012 wurde bei 1395 (19,6 %) der 7122 Frauen mit einer Spontangeburt eine
Episiotomie durchgefuhrt: 17,0 % in der Gruppe der groflen Geburtskliniken mit > 3000
Geburten pro Jahr verglichen mit 19,2 %, 21,0 % und 19,9 % in kleineren Geburtskliniken mit
2000-2999, 1000-1999 und < 1000 Geburten pro Jahr. Aufgrund der aus den relativen Haufig-
keiten berechneten absoluten Anzahlen wurde in der Auswertung der Versorgungsstufe eine
abweichende Anzahl von 1396 Gebarenden berechnet, bei denen eine Episiotomie durchgefihrt
wurde. Von diesen 1396 (19,6 %) der 7122 Frauen mit einer Spontangeburt wurden 16,6 % der
Episiotomien in der Gruppe der Geburtskliniken der héchsten Versorgungsstufe durchgeftihrt,
verglichen mit 20,6 %, 21,4% und 19,5% in Geburtskliniken mit einer niedrigeren
Versorgungsstufe (Level 2b, 2a und 1).

Chuilon 2016 greift auf dieselbe Datenbasis wie Coulm 2012 (franzosische
Perinataldatenerhebung 2010) zurlick und berichtet die Haufigkeit von Episiotomien bei Erst-
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und Mehrgebédrenden mit einer vaginalen Geburt ohne Beschrankung auf Frauen mit einem
geringen Risiko fir Komplikationen. Alle Vergleiche beziehen sich auf Geburtskliniken mit
> 4000 Geburten pro Jahr. Da in Deutschland 2017 nur sehr wenige Krankenh&user mehr als
4000 Geburten pro Jahr aufwiesen [61] und damit die Ubertragbarkeit der berichteten
Ergebnisse eingeschrénkt ist, werden die Ergebnisse aus Chuilon 2016 hier erganzend berichtet.
Bei insgesamt 3020 (26,8 %) der eingeschlossenen Frauen wurde eine Episiotomie
durchgefuhrt: bei 2096 (44,7 %) der Erstgebdrenden und 924 (14,3 %) der Mehrgebérenden. In
der Gruppe der 4689 ausgewerteten Erstgebarenden wurde bei 41,6 % der Gebarenden in der
Gruppe der sehr groflen Geburtskliniken mit > 4000 Geburten pro Jahr eine Episiotomie
durchgefuhrt verglichen mit 43,1 %, 44,9 %, 44,6 % und 46,7 % in kleineren Geburtskliniken
mit 3000-3999, 2000-2999, 1000-1999 und < 1000 Geburten pro Jahr. In der Gruppe der
6453 ausgewerteten Mehrgebéarenden wurde bei 12,4 % der Geb&renden in der Gruppe der sehr
groBen Geburtskliniken mit > 4000 Geburten pro Jahr eine Episiotomie durchgefuhrt
verglichen mit 12,3 %, 14,7 %, 15,1 % und 14,2 % in kleineren Geburtskliniken mit 3000—
3999, 2000-2999, 1000-1999 und < 1000 Geburten pro Jahr.

Zudem liegen aus Chuilon 2016 Informationen zur Versorgungsstufe der Geburtskliniken vor.
Von den 4689 ausgewerteten Erstgebdrenden mit einer vaginalen Geburt wurde bei 2096
(19,6 %) eine Episiotomie durchgefiihrt: bei 40,6 % in der Gruppe der Geburtskliniken der
hdchsten Versorgungsstufe (Level 3) verglichen mit 46,4 %, 45,5 % und 46,0 % in den
Geburtskliniken mit einer niedrigeren VVersorgungsstufe (Level 2b, 2a und 1). Aufgrund der aus
den relativen Haufigkeiten berechneten absoluten Anzahlen und Abweichungen in der Anzahl
der Frauen mit vollstandig vorliegenden Informationen wurden in der Auswertung der Ver-
sorgungsstufe abweichende Anzahlen von 925 von 6447 Mehrgebarenden mit vaginaler Geburt
berechnet, bei denen eine Episiotomie durchgefuhrt wurde. Von diesen Mehrgebérenden mit
vaginaler Geburt wurde bei 12,4% in der Gruppe der Geburtskliniken der hochsten
Versorgungsstufe verglichen mit 15,1 %, 15,4 % und 14,3 % in den Geburtskliniken mit einer
niedrigeren Versorgungsstufe (Level 2b, 2a und 1) eine Episiotomie durchgefihrt. Die
Effektschatzungen nehmen fiir alle ausgewerteten Subgruppen mit wachsendem Abstand
zwischen den Expositionen zu, da mit abnehmender GroRe der Geburtskliniken und
Versorgungsstufen die Haufigkeit einer Episiotomie konsistent zunimmt.

Eine Metaanalyse zum Einfluss der Erfahrung / Expertise auf die Anzahl der Episiotomien war
nicht moglich, da beide Studien auf Daten der franzdsischen Perinatalerhebung 2010 basieren
und verschiedene Einschlusskriterien definieren, sodass Coulm 2012 eine Subgruppe der
Frauen aus Chuilon 2016 bildet.

Der primér interessierende Vergleich zwischen Geburtskliniken mit einer grof3eren
Geburtenzahl (> 3000 Geburten pro Jahr) und einer geringeren Geburtenzahl (< 1000 Geburten
pro Jahr) konnte fiir Frauen mit einer Spontangeburt keinen signifikanten Zusammenhang
nachweisen (OR: 0,80; 95 %-KI: [0,57; 1,12]) (siehe Tabelle 57 im Anhang). Beim Vergleich
von Kliniken mit einer sehr hohen Geburtenanzahl (> 4000 Geburten pro Jahr), welche in
Deutschland sehr selten ist, konnte fur Frauen mit einer vaginalen Geburt (ohne Unterscheidung

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -73-



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen Fachpersonals 20.12.2018

zwischen einer Spontangeburt und einer vaginal-operativen Geburt) ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen der Geburtenzahl pro Jahr der Geburtskliniken und der Anzahl von
Episiotomien mit einer geringeren Anzahl von Episiotomien in sehr groRen Geburtskliniken
nachgewiesen werden (RR: 0,71; 95 %-KI: [0,53; 0,96], siehe Abbildung 4 im Anhang).

Beim Vergleich der hochsten und niedrigsten Versorgungsstufe konnte weder fur Frauen mit
vaginaler Geburt (RR: 1,11; 95 %-KI: [0,91; 1,36]) noch fir Frauen mit Spontangeburt (OR:
0,96; 95 %-KI. [0,70; 1,31]) ein signifikanter Unterschied nachgewiesen werden (siehe
Abbildung 5 im Anhang).

7.4.2 Wehenmittel

Informationen zum Einfluss der Anzahl der Geburten der Geburtskliniken pro Jahr auf die
Hé&ufigkeit von Wehenmittelgaben und zum Einfluss der Versorgungsstufe auf die Haufigkeit
von Wehenmittelgaben werden in 1 Studie (Belghiti 2013) berichtet (siehe Tabelle 59 und
Tabelle 60 im Anhang).

Insgesamt erhielten 4063 (71,7 %) der ausgewerteten 5668 Frauen aus der franzdsischen
Perinatalerhebung mit spontan eingesetzter Wehentétigkeit und PDA Wehenmittel wéahrend der
Geburt: 62,0 % in der Gruppe der sehr groRen Geburtskliniken mit > 4000 Geburten pro Jahr
verglichen mit 68,0 %, 71,0 %, 73,0 % und 76,0 % in Kkleineren Geburtskliniken mit 3000—
3999, 2000-2999, 1000-1999 und < 1000 Geburten pro Jahr. Abweichungen in der Anzahl der
Frauen mit vollstandig vorliegenden Informationen und Nachberechnungen der absoluten
Anzahlen aus gerundeten berichteten Angaben zur relativen Haufigkeit bedingen abweichende
Anzahlen in der Auswertung zum Einfluss des Versorgungsstatus, nach welcher 4029 (71,2 %)
der ausgewerteten 5660 Frauen mit Informationen zum Versorgungsstatus Wehenmittel
erhielten. In der Gruppe der Geburtskliniken der hochsten Versorgungsstufe (Level 3) erhielten
66,0 % der Gebérenden ein Wehenmittel wéhrend der Geburt, verglichen mit 69,0 %, 73,0 %
und 75,0 % der Gebadrenden in den Geburtskliniken einer niedrigeren Versorgungsstufe
(Level 2b, 2a und 1). Die Effektschatzungen steigen deutlich mit wachsendem Abstand
zwischen den Expositionen, da mit abnehmender GrolRe der Geburtskliniken und
Versorgungsstufe das Risiko einer Wehenmittelgabe konsistent zunimmit.

In Belghiti 2013 konnten statistisch signifikante Unterschiede in Abh&ngigkeit von der Grolie
der Geburtsklinik und der Versorgungsstufe nachgewiesen werden. Der primar interessierende
Vergleich zeigt, dass Gebéarende in der Gruppe der sehr groRen Geburtskliniken mit
> 4000 Geburten im Jahr im Vergleich zu Gebé&renden in kleineren Geburtskliniken mit
< 1000 Geburten im Jahr signifikant seltener Wehenmittel verabreicht bekamen (OR: 0,67,
95 %-KI: [0,56; 0,83]). Alle in der Studie berichteten Ergebnisse basieren auf Vergleichen zu
sehr groRen Geburtskliniken mit Geburtenzahlen > 4000 pro Jahr, welche in Deutschland selten
sind. Diese Vergleiche werden fiir den Endpunkt Wehenmittel dennoch herangezogen, da die
Unterschiede zwischen den verschiedenen KlinikgroRen hinsichtlich der Wehenmittelgabe
deutlich sind und als Ursache-Wirkungs-Zusammenhang interpretiert werden kdnnen. Die
Héufigkeit von Wehenmittelgaben steigt von den kleinen Geburtskliniken mit < 1000 Geburten
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pro Jahr zu den sehr groflen Geburtskliniken um 12 Prozentpunkte. Daher wurde der
Unterschied von 8 Prozentpunkten zwischen Geburtskliniken mit 3000-3999 Geburten und
< 1000 Geburten pro Jahr ebenfalls als relevant angesehen (siehe Tabelle 59 im Anhang).

Analog wurden in den Geburtskliniken der hdchsten Versorgungsstufe im Vergleich zu
Geburtskliniken mit niedrigerer Versorgungsstufe signifikant seltener Wehenmittel verabreicht
(OR: 0,63; 95 %-KI: [0,51; 0,77]).
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8 Evidenzprofil fur die kritischen und wichtigen Endpunkte

Im Folgenden wird das Evidenzprofil fur die kritischen Endpunkte fir die Vergleiche zwischen
grolerer und geringerer Erfahrung und Expertise beschrieben. Da sowohl randomisierte
kontrollierte Studien zum Einfluss von Weiterbildungsmanahmen auf die Auspragungen von
Erfahrung und Expertise der drztlichen Geburtshelferinnen oder Geburtshelfer als auch
Beobachtungsstudien auf der Basis von Geburtsregistern und Perinataldaten zum Vergleich
verschiedener Ausprédgungen systemimmanenter Faktoren von Erfahrung und Expertise
eingeschlossen wurden, werden die Ergebnisse in 3 getrennten Evidenzprofilen dargestellt.
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Tabelle 17: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen
Frage: Groliere Erfahrung / Expertise verglichen mit geringerer Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen Fachpersonals ab der aktiven
Eroffnungsphase
Setting: klinische Betreuung unter der Geburt
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere | grofere kleinere relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise Risiko [KI]
Studien keit toren [KI]
Maternale Mortalitat
2 RCT nicht nicht schwer- sehr - 3/47630 |1/57129 aOR: 2,08; 2mehrpro | @000
schwer- schwer- wiegend? schwer- (6,3 pro (1,8 pro 95 %-KI: 100 000 SEHR
wiegend wiegend wiegend® 100 000) 100 000) [0,05; 81,6]° | [von2 NIEDRIG
weniger bis
145 mehr]¢
Geburtsmodus
Vaginale Geburt® Slelel@)
2 RCT schwer- nicht nicht nicht - 18 605/ 22 193/ OR: 1,07 1 mehr pro MODERAT
wiegend" schwer- | schwer- schwer- 21116 25 284 97,5 %-KI: 100 [von O
wiegend | wiegend wiegend (88,1 %) (87,8 %) [1,00; 1,14] | bis 3 mehr]?
Kaiserschnitt"
2 RCT schwer- nicht nicht nicht - 2511/ 3091/ OR 0,89; 2 weniger
wiegend" schwer- | schwer- schwer- 21116 25 284 97,5 %-KI: pro 100
wiegend | wiegend wiegend (11,9 %) (12,2 %) [0,78; 1,01] | [von O mehr
bis 5
weniger]®
(Fortsetzung)
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Tabelle 17: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere | grolRere kleinere relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise Risiko [KI1]
Studien keit toren [KI1]
Hdéhergradige Dammrisse (111°, 1V°)
1 RCT schwer- nicht nicht schwer- - 1241/ 1594 / aOR: 1,07 1 mehr pro OO
wiegend' relevant | schwer- wiegend’ 20 612 24 874 [0,90; 1,26] | 1000 aller NIEDRIG
wiegend (6,0 %) (6,4 %) Geburten
[von 2
weniger bis
5 mehr]¢
1 mehr pro
1000
vaginale
Geburten
[von 1
weniger bis
3 mehr]¢
Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml — keine Angaben
Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch — keine Angaben
Teilweise / vollstandige Plazentaretention — keine Angaben
Geburtserleben — keine Angaben
Subjektive Gesundheitseinschatzung — keine Angaben
(Fortsetzung)
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Tabelle 17: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebarende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere | grofere kleinere relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise Risiko [KI1]
Studien keit toren [KI]
Neonatale Mortalitat
2 RCT schwer- nicht schwer- nicht - 20/23902 | 28/29211 | aOR: 0,34; 1 weniger OO
wiegendf schwer- wiegend? schwer- (0,08 %) (0,1 %) 95 %-Kl: pro 10 000 NIEDRIG
wiegend wiegend [0,18; 0,65]° | [1 bis2
weniger]?
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 — keine Angaben
Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)
1 RCT nicht nicht schwer- nicht - 87/23902 | 90/29211 | aOR:1,13; 0 weniger oYY '@)
schwer- relevant | wiegend? schwer- (0,36) (0,31) 95 %-KI: pro 1000 MODERAT
wiegend wiegend [0,79; 1,62] [von O
weniger bis
1 mehr]?
Basendefizit > — 16 mmol/l — keine Angaben
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation — keine Angaben
(Fortsetzung)
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Tabelle 17: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebarende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere | grofere kleinere relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise Risiko [KI1]
Studien keit toren [KI]
Episiotomie
1 RCT schwer- nicht nicht nicht - 2953/ 3871/ aOR: 1,01 0 mehr pro Y1 '@)
wiegend' relevant | schwer- schwer- 20 612 24 874 95 %-KI: 100 [von 2 MODERAT
wiegend wiegend (14,3) (15,6) [0,85; 1.21] | weniger bis
3 mehr]¢
Wehenmittel
1 RCT schwer- nicht nicht nicht - Wehenmittel wéhrend der Geburt Y1 '@)
wiegend | relevant | schwer- | sehwier. 6205 / 7572 aOR:1,16 | 3 mehrpro | MODERAT
wiegen wiegen 20 612 24 874 95 %-KI: 100 [von 2
(30,1) (30,4) [1,09; 1,23] | bis 4 mehr]?
Wehenmittel zur Einleitung der Geburt
5501/ 7872/ aOR: 0,82 3 weniger
23 484 28 781 95 %-Kl: pro 100
(23,4) (27,4) [0,76; 0,87] | [von 2 bis 4
weniger]?
Amniotomie
1 RCT schwer- nicht schwer- nicht - 11972/ 14534/ aOR: 1,02 0 mehr pro OO
wiegend' relevant | wiegend? schwer- 23 484 28 781 95 %-KI: 100 [von 4 SEHR
wiegend (51,0) (50,5) [0,84;1,22] | weniger bis | NIEDRIG
5 mehr]¢
(Fortsetzung)
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Tabelle 17: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebarende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere | grofere kleinere relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise Risiko [KI1]
Studien keit toren [KI]
Infektionen
1 RCT nicht nicht schwer- schwer- - 1986 / 2337/ aOR: 0,95 4 weniger OO
schwer- relevant | wiegend? wiegend! 23 484 28 781 95 %-KI: pro 1000 NIEDRIG
wiegend (8,5) 8,1) [0,75; 1,19] [von 19
’ ' weniger bis
14 mehr]¢
Fortgeschrittene metabolische Acidose (pH 7,09-7,0)
1 RCT schwer- nicht schwer- nicht - 396/2390 | 413/2921 | aOR: 1,49 1 mehr pro OO
wiegendf relevant | wiegend? schwer- 24,7 1(1,4) 95 %-Kl: 100 [von O NIEDRIG
wiegend [1,02;2,17] | bis 2 mehr]®

a: Ergebnis basiert auf allen Gebérenden, von denen 13 % per geplantem Kaiserschnitt gebaren.

b: Das 95 %-KI lasst sowohl einen bedeutenden Nutzen als auch einen sehr groRen Schaden zu. Es erfolgte eine Abwertung.

c: Ergebnis fur 1 Studie, in 1 weiteren Studie trat bei 914 Gebérenden kein maternaler oder neonataler Todesfall auf.

d: Angabe zum Populationsrisiko basiert auf dem Kontrollrisiko der eingeschlossenen Studie aufgrund fehlender Angaben in der Bundesauswertung.

e: Aufgrund der fehlenden Differenzierungsmdglichkeit zwischen vaginalen und vaginal-operativen Geburten in 1 der 2 Studien erfolgt die Darstellung der
vaginalen Geburten unter Zusammenfassung der Spontangeburten und vaginal-operativen Geburten.

f: Fehlende oder unklare Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen, Effektschétzer wurden ohne Berlcksichtigung der Clusterstruktur
berechnet. Es erfolgte eine Abwertung.

g: Angabe zum Populationsrisiko basiert auf den Daten aus Bundesauswertung 1QT1G-Geburtshilfe [5] und bezieht sich auf alle reifgeborenen Kinder.

h: Extrahiert wurde nur die Anzahl der ungeplanten Kaiserschnitte im Geburtsverlauf.

i: fehlende Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen. Es erfolgte eine Abwertung.

j: Das 95 %-KI lasst sowohl einen relevanten Nutzen als auch Schaden zu. Es erfolgte eine Abwertung.

aOR: adjustiertes Odds Ratio; GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation (Bewertung von Empfehlungen, Einschétzung,

Entwicklung und Auswertung); KI: Konfidenzintervall; OR: Odds Ratio
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr)
Frage: Groliere Erfahrung / Expertise verglichen mit geringerer Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen Fachpersonals ab der aktiven
Eroffnungsphase
Setting: klinische Betreuung unter der Geburt
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende Andere | groliere kleinere Odds Ratio | Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- Fak- Expertise | Expertise [KI] [KI]
Studien keit toren
Maternale Mortalitét — keine Angaben
S S N P N S ER S S E— —
Geburtsmodus
Spontangeburt — keine Angaben
SR S P A N S ER S S E— —
Vaginal-operative Geburt OO0
1 Beob- schwer- nicht nicht nicht Dosis- Erst- und Mehrgebérende: > 3000 vs. < 1000 SEHR
achtyngs wiegend? relevant sc_hwer- sc_hwer- Wir- KA. KA. aOR: 147 5 mehr pro NIEDRIG
studie wiegend wiegend kungs- (16,5 %) (12,7 %) 98,3 %-KI- 100
Euer%%- [1,03;2,09] | [von O bis
11 mehr]®
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr) (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere | groRere kleinere Odds Ratio | Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise [KI1] [KI]
Studien keit toren
Vaginale Geburt 000
1 Beob- schwer- nicht fir Erstge- | nicht - Erstgebarende: > 3000 vs. 1100-3000 SEHR
achtungs | wiegend? ¢ relevant | barende: schwer- 36 950 / 24 554 / aOR: 1,22; | 2 mehr pro NIEDRIG
: : . . 11,22;
studie ot | Wiegend 41689 27 970 97,5 %-KI: | 100
. (88,6 %) (87,8 %); [1,14;1,30] | [von1bis3
wiegend
mehr]®
fiir Erstgebarende: 1100-3000 vs. < 1100
Mehrge- 24 554/ 3800/ aOR: 1,02; | 0 weniger
barende: 27 970 4343 97,5 %-Kl: | pro 100
schwer- (87,8 %) (87,5 %) [0,91;1,15] | [von1
wiegend® weniger bis
1 mehr]®
Kaiserschnitt
1 Beob- schwer- nicht fir Erstge- | nicht - Erstgebarende: > 3000 vs. 1100-3000
achtungs | wiegend? relevant | bérende: schwer- 4739 3416 / aOR:0,82; | 2 weniger
- - - f . 1 1
studie Qéﬁ'xer wiegend 41 689 27 970 98,3 %-Kl: | pro 100
. (11,4 %) (12,2 %) [0,77;0,88] | [von 1 bis 3
wiegend .
weniger]°
fiir Erstgebarende: 1100-3000 vs. < 1100
Mehrge- 3416/ 543/ aOR: 0,98; | 0 weniger
bérende: 27 970 4343 98,3 %-Kl: | pro 100
schwer- (12,2 %) (12,5 %) [0,86;1,12] | [von2
wiegend® weniger bis
1 mehr]®
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr) (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz

Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- | Fehlende | Andere | groRere kleinere Odds Ratio | Absolut

der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise [KI1] [KI1]

Studien keit toren

Hdéhergradige Dammrisse (111°, 1V°) — keine Angaben

Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml — keine Angaben

Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch — keine Angaben

Teilweise / vollstandige Plazentaretention — keine Angaben

Geburtserleben — keine Angaben

Subjektive Gesundheitseinschatzung — keine Angaben

(Fortsetzung)
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr) (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere | groRere kleinere Odds Ratio | Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise [KI1] [KI]
Studien keit toren
neonatale Mortalitat
2 Beob- sehr schwer- | nicht zu- | schwer- sehr - 1000-2499 vs. < 500 000
H h H i
gfuh;:le”ngs wiegend? | treffend” | wiegend \Slsi*;""g;aj KA./ KA./ aOR:1,19; | O mehrpro | SEHR
d 638183 | 31745 959%-Kl: | 10000 [von | NIEDRIG
[0,90; 1,59] | O weniger
bis 1 mehr]¥
Universitatskrankenhaus vs. < 999 (friihe neonatale
Todesfalle 1.—7. Lebenstag)
14/ 12/ aOR: 0,47; | 2 weniger
92 139 39 385 95 %-KI: pro 10 000
(0,02 %) (0,03 %) [0,22;1,03] | [von2
weniger bis
0 mehr]®
Universitatskrankenhaus vs. < 999 (intrapartale
Todesfalle)
219/ 108/ aOR: 0,84; | 4 weniger
92 139 39 385 95 %-KI: pro 10 000
(0,24 %) (0,27 %) [0,66;1,05] | [von9
weniger bis
1 mehr]°
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 — keine Angaben
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr) (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebarende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere groBere kleinere Odds Risiko | Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise [KI] [KI1]
Studien keit toren
Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)
1 Beob- sehr schwer- | nicht nicht nicht - Universitatskrankenhaus vs. <999
2fuhc;[?engs wiegends relevant \S,\(/:i:\’v:;;j xirzlews;;j 361/ 99/ aOR: 1,43; 11 mehr pro | @OOO
J g 92139 | 39385 9509%-KI: | 10000 [von | SEHR
(0,39 %) (0,25 %) [1,14;1,79] | 3bis20 NIEDRIG
mehr]°
Basendefizit > — 16 mmol/l — keine Angaben
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation — keine Angaben
Episiotomie
1 Beob- schwer- nicht schwer- schwer- - > 3000 vs. < 1000 OO0
achtungs | wiegend? relevant | wiegend' wiegend™
il I d g 209/ 269/ aOR: 0,80; | 3weniger | pt
1227 1354 95 %-KI: pro 100
(17,0 %) (19,9 %) [0,57;1,12] | [von7
weniger bis
2 mehr]®
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr) (Fortsetzung)

20.12.2018

Bewertung der Qualitat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere | groRere kleinere Odds Risiko | Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise [KI1] [KI1]
Studien keit toren
Wehenmittel
1 Beob- schwer- nicht schwer- nicht - > 4000 vs. < 1000 000
H a H n _
gfuhdt?engs wiegend relevant | wiegend \s,\(/:iré\évs;d 159/ 695 / 20R-0.67. | 8 weniger ZTEHSR@
256 914 95 %-KI: pro 100
(62,0 %) (76,0 %) [0,56; 0,83] | [von 4 bis
12
weniger]®
7 weniger
pro 100
[von 3 bis
10
weniger]°®
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr) (Fortsetzung)

a: Fehlende Verblindung von Gebdarenden und behandelnden Personen, unklare ergebnisunabhéngige Berichterstattung. Es erfolgte eine Abwertung.

b: Dosis-Wirkungs-Beziehung beschreibt hier den Zusammenhang zwischen KlinikgroRe und dem Auftreten des Endpunkts. Mit abnehmender Geburtenzahl sinkt
die Haufigkeit der Auspragung des Endpunkts in jeweils 1 Studie.

c: Das Populationsrisiko beruht auf dem Risiko aus der Referenzgruppe.

d: Unterschiedliche Erfassung bestimmter Risikofaktoren ohne prézise Definition kann nicht ausgeschlossen werden, da diese erst nach der Geburt erfasst wurden.

e: In der Studie liegen ausschlieBlich Ergebnisse flr Erstgebarende vor.

f: Es erfolgte keine Abwertung, obwohl das KI des absoluten Effekts teilweise sowohl einen relevanten Nutzen als auch Schaden einschlief3t, dieser Unterschied
aufgrund der absoluten Effekte aber als nicht klinisch relevant eingestuft wurde.

g: unklare adaquate Confounderadjustierung bei fehlenden Informationen zu Baseline-Charakteristika in Expositions- und Referenzgruppe, fehlende Verblindung
von Gebarenden und behandelnden Personen, unklare ergebnisunabhéngige Berichterstattung. Der Ausschluss von 324 (0,12 %) der Neugeborenen aufgrund
fehlender Werte kann den Effektschéatzer fur dieses seltene Ereignis beeinflussen. Es erfolgte eine Abwertung.

h: Die Ergebnisse wurden nicht zusammengefasst, da unterschiedliche Zeitrdume betrachtet wurden.

i: In 1 Studie wird das Ereignis fir alle lebend geborenen Einlinge berichtet. Der Einschluss von vor der vollendeten 37. SSW geborenen Neugeborenen kann den
Effektschétzer beeinflussen.

j: Die Punktschétzer und 95 %-KI umfassen sowohl einen bedeutendenNutzen als auch einen sehr groRen Schaden. Es erfolgte eine Abwertung.

k: Angabe zum Populationsrisiko basiert auf Daten aus Bundesauswertung 1QTIG-Geburtshilfe [5] und bezieht sich auf alle reifgeborenen Kinder.

I: In der Studie liegen ausschlielich Ergebnisse fir Gebérende mit einer Spontangeburt vor. Informationen zu Gebérenden mit einer vaginal-operativen Geburt
fehlen.

m: Die Punktschatzer und 95 %-KI umfassen sowohl einen relevanten Nutzen als auch Schaden. Es erfolgte eine Abwertung.

n: In der Studie liegen ausschlieBlich Ergebnisse fur Gebéarende mit einer laut Autorengruppe flr Frankreich typischen Standardbetreuung (spontan eingesetzte
Wehentéatigkeit und PDA) und fir einen Vergleich zu sehr grof3en Kliniken vor, welche in Deutschland sehr selten sind. Es erfolgte eine Abwertung.

0: Angabe zum Populationsrisiko basiert auf Daten aus Bundesauswertung 1QTIG-Geburtshilfe [5], da das Risiko aus der Referenzgruppe relevant von dem
deutschen Versorgungskontext abweicht, und bezieht sich auf Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt. Es erfolgte eine Abwertung.

aOR: adjustiertes Odds Ratio; GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation (Bewertung von Empfehlungen, Einschétzung,

Entwicklung und Auswertung); k. A. keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; PDA: Periduralanésthesie; RD: Risikodifferenz; SSW: Schwangerschaftswoche; vs.:

Versus
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Tabelle 19: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Versorgungsstufe)
Frage: Groliere Erfahrung / Expertise verglichen mit geringerer Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen Fachpersonals ab der aktiven
Eroffnungsphase
Setting: klinische Betreuung unter der Geburt
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere | grofRere kleinere Odds Ratio | Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- Fak- Expertise | Expertise [KI1] [KI]
Studien keit toren
Maternale Mortalitét — keine Angaben
Geburtsmodus
Spontangeburt OO0
Vaginale-operative Geburt? SEHR
- - - NIEDRIG
1 Beobach | sehr schwer- | nicht nicht schwer- keine k. A k. A aOR: 1,30; 4 mehr pro
tungs- wiegend? relevant | schwer- wiegend® (15,0 %) (15,9 %) 98,3 %-Kl: 100
studie wiegend [0,95;1,77] | [von1
weniger bis
9 mehr]°
Kaiserschnitt — keine Angaben
Hdéhergradige Dammrisse (111°, IV°) — keine Angaben
Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml — keine Angaben
Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch — keine Angaben
(Fortsetzung)
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Tabelle 19: GRADE-Evidenzprofil zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Versorgungsstufe) (Fortsetzung)

Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere | groRere kleinere Odds Ratio | Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise [KI1] [KI1]
Studien keit toren
Teilweise / vollstandige Plazentaretention — keine Angaben
Geburtserleben — keine Angaben
subjektive Gesundheitseinschatzung — keine Angaben
neonatale Mortalitat — keine Angaben
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 — keine Angaben
schwere metabolische Acidose (pH < 7,0) — keine Angaben
Basendefizit > — 16 mmol/l — keine Angaben
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation — keine Angaben
Episiotomie
1d Beob- schwer- nicht nicht schwer- Dosis- 600/ 928/ aRR: 1,11; 3mehrpro | OO0
achtungs | wiegend?® relevant | schwer- wiegend® Wir- 2463 3358 95 %-KI: 100 [von 2 SEHR
studie wiegend kungs- (24,4 %) (27,6 %) [0,91; 1,36] | weniger bis | NIEDRIG
Bezie- 10 mehr]©
hung’
(Fortsetzung)
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Bewertung der Qualitat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitét der
Gebérende Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- | Fehlende | Andere | grolere kleinere Odds Ratio | Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- Expertise | Expertise [KI] [KI1]
Studien keit toren
Wehenmittel
1 Beob- schwer- nicht schwer- nicht Dosis- 832/1261 | 124471659 | aOR:0,63; | 10weniger | &@OOO
achtungs | wiegend? relevant | wiegend® schwer- Wir- (66,0 %) (75,0 %) 95 %-KI: pro 100 SEHR
studie wiegend kungs- [0,51;0,77] | [von 15bis | NIEDRIG
Bezie- 5 weniger]®
f
hung 8 weniger
pro 100
[von 11 bis
5 weniger "

a: unklare ergebnisunabhéngige Berichterstattung. Es erfolgte eine Abwertung.

b: Das 98,3 %-KI schliefit sowohl einen relevanten Nutzen als auch einen Schaden ein. Es erfolgte eine Abwertung.

¢: Angaben basieren auf dem Populationsrisiko der Referenzgruppe, Berechnung basiert fiir die neonatale Mortalitét auf den Ergebnissen aus 1 Studie, da in der
2. Studie bei insgesamt 914 Neugeborenen erwartungsgemaR kein Ereignis auftrat.

d: 1 weitere Studie berichtet Ergebnisse flr Frauen mit einer Spontangeburt, einer Subgruppe der vaginal gebarenden Frauen. Es wird das Ergebnis flr Frauen mit
einer vaginalen Geburt dargestellt, da diese die Zielpopulation besser abbilden.

e: Das 95 %-KI schlielt sowohl einen relevanten Nutzen als auch einen Schaden ein. Es erfolgte eine Abwertung.

f: Dosis-Wirkungs-Beziehung beschreibt hier den Zusammenhang zwischen Versorgungsstufe und dem Auftreten des Endpunkts. Mit zunehmender
Versorgungsstufe sinkt die Haufigkeit der Auspragung des Endpunkts in jeweils 1 Studie.

g: In der Studie liegen ausschliellich Ergebnisse flir Gebarende mit einer laut Autorengruppe fur Frankreich typischen Standardbetreuung (spontan eingesetzte
Wehentatigkeit und PDA) vor. Es erfolgte eine Abwertung.

h: Angabe zum Populationsrisiko basiert auf Daten aus Bundesauswertung 1QTIG-Geburtshilfe [5], da das Risiko aus der Referenzgruppe relevant von dem
deutschen Versorgungskontext abweicht, und bezieht sich auf Wehenmittelgabe wahrend der Geburt. Es erfolgte eine Abwertung.

aOR: adjustiertes Odds Ratio; aRR: adjustiertes relatives Risiko; GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation (Bewertung
von Empfehlungen, Einschédtzung, Entwicklung und Auswertung); k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; PDA: Periduralanasthesie;
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8.1 Beschreibung des Evidenzprofils zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungs-
malinahmen

Im Folgenden wird die vorliegende Evidenz zu den 5 berichteten kritischen und 5 wichtigen
Endpunkten der 2 eingeschlossenen clusterrandomisierten Studie zusammenfassend
dargestellt.

Die Angaben zum absoluten Effekt basieren flr die neonatale Mortalitat, den Geburtsmodus,
das Auftreten hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°), die schwere metabolische Acidose (pH
< 7,0), Episiotomie, Wehenmittel und die fortgeschrittene metabolische Acidose (pH 7,09-7,0)
auf dem Populationsrisiko aus den Angaben der Bundesauswertung zur stationdren Qualitats-
sicherung zum Erfassungsjahr 2017 des Instituts fur Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) [5]. Fur die Endpunkte maternale Mortalitdt, Amniotomie sowie
Infektionen basiert aufgrund fehlender Angaben in der I1QTIG-Auswertung das
Populationsrisiko auf den Kontrollgruppenrisiken der eingeschlossenen Studie mit berichteten
Ergebnissen.

Die Evidenzqualitdt der RCTs wurde aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen,
Indirektheit und (sehr) schwerwiegender fehlender Genauigkeit herabgestuft.

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

= eine unklare Verblindung der Teilnehmerinnen und eine fehlende Verblindung der be-
handelnden und endpunkterhebenden Personen

= eine Berechnung von Effektschatzern ohne Beriicksichtigung der Clusterstruktur

Schwerwiegende Indirektheit fuhrte zur Herabstufung um 1 Kategorie, wenn die gebérenden
Frauen von der relevanten Population abweichen und die Ergebnisse fur alle gebéarenden
Frauen, einschlieBlich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt, berichtet wurden.

Schwerwiegende fehlende Genauigkeit fiihrte zur Abwertung der Evidenz fir einen
Endpunkt, wenn die Ergebnisse zu unprézise waren, um eine Entscheidung fur oder gegen eine
Empfehlung stiitzen zu kénnen. Primér basierte eine Abwertung um 1 Kategorie auf einem K,
das sowohl einen relevanten Nutzen als auch einen Schaden einschlief3t. Es erfolgte eine
Abwertung um 2 Kategorien, wenn das angegebene Kl sowohl einen bedeutenden Nutzen als
auch einen sehr groRen Schaden zulasst.

Es konnte fur keinen der untersuchten Endpunkte ein Hinweis auf einen Publikationsbias
festgestellt werden, sodass keine Abwertung wegen des Verdachts auf Publikationsbias
erfolgte.
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8.1.1 Maternale Mortalitat

Die Evidenz stammt aus 2 Studien (Chaillet 2015, Lomas 1991). Insgesamt verstarben 3 von
47 630 Gebéarenden wahrend der Pré- und Postinterventionsperiode in der Gruppe mit einer
Betreuung in einer Geburtsklinik mit einer groReren Erfahrung/ Expertise, welche einer
Interventionsgruppe mit einer geplanten Weiterbildungsmanahme zugewiesen wurden. In der
Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit Kleinerer Erfahrung/ Expertise, in
welcher keine WeiterbildungsmalRnahmen geplant waren, verstarb 1 von 57 129 Gebérenden.
Die Ergebnisse dieser Studie gingen in die Berechnung der Effekte ein. Diese basieren auf den
Daten aller Gebéarender, von denen 12,8 % per geplantem Kaiserschnitt entbanden. In
1 weiteren Studie verstarb keine der 914 Gebéarenden.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt maternale Mortalitat als sehr niedrig
bewertet, da aufgrund schwerwiegender Indirektheit und sehr schwerwiegender fehlender
Genauigkeit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 17). Diese Herabstufung basierte auf
Ungenauigkeiten der Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos (OR: 2,08; 95 %-KI:
[0,05; 81,6]) schliel3t sowohl einen bedeutenden Nutzen als auch einen sehr grofien Schaden
ein.

Die Berechnungen der absoluten Effekte basieren auf dem Populationsrisiko aus den Angaben
des IQTIG [5]. Demnach verstarben 2017 in Deutschland bezogen auf alle Geburten 2 von
100 000 Frauen.

Eine Veranderung in der maternalen Mortalitt konnte nicht nachgewiesen werden (OR: 2,08;
95 %-KI: [0,05; 81,6]).

8.1.2 Geburtsmodus

Insgesamt traten in den Studien 18 605 vaginale Geburten und 2511 ungeplante Kaiserschnitte
im Geburtsverlauf bei insgesamt 21 116 geplanten vaginalen Geburten in der Gruppe mit einer
Betreuung in einer Geburtsklinik mit einer groReren Erfahrung/ Expertise, welche einer
Interventionsgruppe mit einer geplanten WeiterbildungsmalRnahme zugewiesen wurde, auf. In
der Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit kleinerer Erfahrung / Expertise, in
welcher keine Weiterbildungsmalinahmen geplant waren, gebaren 22 193 der insgesamt
25 284 Frauen vaginal und 3091 Frauen wiesen einen ungeplanten Kaiserschnitt auf. Eine
Differenzierungsmaglichkeit zwischen Spontangeburt und vaginal-operativer Geburt ist
aufgrund der Angaben in der Publikation von 1 Studie nicht méglich. Fir den Kaiserschnitt
werden die Ergebnisse flr den ungeplanten Kaiserschnitt im Geburtsverlauf und nicht fur den
geplanten Kaiserschnitt bewertet, da die Entscheidung flr einen geplanten Kaiserschnitt per
Definition in der Regel bereits vor Beginn der aktiven EP getroffen wird und somit Frauen mit
einem geplanten Kaiserschnitt nicht der Zielpopulation dieses Evidenzberichts entsprechen.

Die Qualitét der Evidenz wurde flr den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend als moderat
bewertet, da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen herabgestuft wurde (siehe
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Tabelle 17). Die Abstufung wegen Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effekt-
schatzungen beeintrachtigen, umfasst eine unklare Verblindung der teilnehmenden und eine
fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen sowie eine
fehlende Berticksichtigung der Clusterstruktur fur die vaginale Geburt.

Die Berechnungen der absoluten Effekte basieren auf dem Populationsrisiko aus den Angaben
des IQTIG [5]. Demnach erfolgten 2017 in Deutschland 69 pro 100 Geburten vaginal und 31
pro 100 per Kaiserschnitt.

Fur die 2 berichteten Auspragungen des Endpunkts Geburtsmodus konnte zwar fir die Anzahl
von vaginalen Geburten (Spontangeburt und vaginal-operative Geburten) ein signifikanter
Einfluss (RR: 1,07; 97,5 %-KI: [1,00; 1,14]), aber nicht auf die Anzahl ungeplanter Kaiser-
schnitte (RR: 0,89; 97,5 %-KI: [0,78; 1,01]) nachgewiesen werden. Demnach traten nach
Einsatz der Weiterbildungsmanahme 1 (von 0 bis 3) mehr vaginale Geburten pro 100 Geburten
auf.

8.1.3 Hohergradige Dammrisse (I11°, 1V°)

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Chaillet 2015). Insgesamt trat bei 1241 von
20 612 Gebarenden in der Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit einer
grolReren Erfahrung / Expertise, welche einer Interventionsgruppe mit einer geplanten
Weiterbildungsmalinahme zugewiesen wurden, ein hohergradiger Dammriss auf. In der Gruppe
mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit kleinerer Erfahrung / Expertise, in welcher keine
Weiterbildungsmalinahmen geplant waren, trat bei 1594 von 24 874 Gebérenden ein
héhergradiger Dammriss auf.

Die Qualitat der Evidenz wurde flr den Endpunkt héhergradige Dammrisse (111°, 1V°) als
niedrig bewertet, da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen und schwerwiegender
fehlender Genauigkeit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 17). Die Abstufung wegen
Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen beeintréchtigen, umfasst eine
unklare Verblindung der teilnehmenden und eine fehlende Verblindung der behandelnden und
endpunkterhebenden Personen. Die weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten der
Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Effektes (OR: 1,07; 95 %-KI: [0,90; 1,26]) schlief3t
sowohl einen relevanten Nutzen als auch einen Schaden ein.

Die Berechnungen der absoluten Effekte basieren auf dem Populationsrisiko aus den Angaben
des IQTIG [5]. Demnach trat 2017 in Deutschland bezogen auf alle Geburten bei 13 pro
1000 Frauen und bezogen auf vaginale Geburten bei 19 pro 1000 Frauen ein hohergradiger
Dammriss auf.

Eine Verdnderung im Auftreten hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) konnte nicht
nachgewiesen werden (OR: 1,07; 95 %-KI: [0,90; 1,26]).
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8.1.4 Neonatale Mortalitat

Die Evidenz stammt aus 2 Studien (Chaillet 2015, Lomas 1991). Insgesamt verstarben 20 von
23 902 Neugeborenen in der Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit einer
grolReren Erfahrung / Expertise, welche einer Interventionsgruppe mit einer geplanten
WeiterbildungsmaRnahme zugewiesen wurden. In der Gruppe mit einer Betreuung in einer
Geburtsklinik mit kleinerer Erfahrung / Expertise, in welcher keine WeiterbildungsmaRnahmen
geplant waren, verstarben 28 von 29 211 Neugeborenen. Die Ergebnisse dieser Studie gingen
in die Berechnung der Effekte ein. Diese basieren auf den Daten aller Gebarender, von denen
13,0 % per geplantem Kaiserschnitt entbanden. In 1 weiteren Studie verstarb keines der
914 Neugeborenen.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt neonatale Mortalitdt zusammenfassend als
niedrig bewertet, da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen und schwerwiegender
Indirektheit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 17). Die Abstufung wegen Studienlimitationen,
die das Vertrauen in die Effektschatzungen beeintréchtigenist durch die fehlende
Berlcksichtigung der Clusterstruktur bedingt.

Die Berechnungen des absoluten Effektes basieren auf dem Populationsrisiko aus den Angaben
des IQTIG [5]. Demnach verstarben 2017 in Deutschland bezogen auf alle Geburten 2 von
10 000 reifgeborenen Einlingen.

Es konnte fir die neonatale Mortalitét fir eine grofiere Erfahrung / Expertise beschrieben durch
eine Weiterbildungsmalinahme ein signifikanter Unterschied im Vergleich zur Vergleichs-
intervention ohne WeiterbildungsmalRnahmen nachgewiesen werden (OR: 0,34; 95 %-KI:
[0,18; 0,65]). Demnach verstarben nach Einsatz der WeiterbildungsmaRnahme 1 (O bis 3)
weniger Neugeborene pro 10 000 Geburten.

8.1.5 Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Chaillet 2015). Insgesamt trat bei 87 von
23 902 Neugeborenen in der Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit einer
grolReren Erfahrung / Expertise, welche einer Interventionsgruppe mit einer geplanten
WeiterbildungsmaRnahme zugewiesen wurden, eine schwere metabolische Acidose auf. In der
Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit Kleinerer Erfahrung/ Expertise, in
welchen keine WeiterbildungsmaRnahmen geplant waren, trat bei 90 von 29 211 Neugeborenen
eine schwere metabolische Acidose auf. Diese Ergebnisse basieren auf den Daten aller
Gebarender, von denen 13,0 % per geplantem Kaiserschnitt entbanden.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)
als moderat bewertet, da aufgrund schwerwiegender Indirektheit herabgestuft wurde (siehe
Tabelle 17). Aufgrund der hohen Prézision des absoluten Effektes wird davon ausgegangen,
dass die Intervention keinen Einfluss auf das Auftreten einer schweren metabolischen Acidose
hat.
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Die Berechnungen der absoluten Effekte basieren auf dem Populationsrisiko aus den Angaben
des IQTIG [5]. Demnach trat 2017 in Deutschland bezogen auf alle lebendgeborenen reifen
Einlinge bei 2 pro 1000 Neugeborenen eine schwere metabolische Acidose auf.

Eine Verdnderung im Auftreten einer schweren metabolischen Acidose konnte nicht
nachgewiesen werden (OR: 1,13; 95 %-KI: [0,79; 1,62]).

8.1.6 Episiotomie

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Chaillet 2015). Insgesamt trat bei 2953 von
20 612 Gebarenden mit angestrebter vaginaler Geburt in der Gruppe mit einer Betreuung in
einer Geburtsklinik mit einer groReren Erfahrung / Expertise, welche einer Interventionsgruppe
mit einer geplanten Weiterbildungsmalinahme zugewiesen wurden, eine Episiotomie auf. In der
Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit kleinerer Erfahrung/ Expertise, in
welcher keine Weiterbildungsmalinahmen geplant waren, trat bei 3871 von 24 874 Gebarenden
eine Episiotomie auf.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Episiotomie als moderat bewertet, da
aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen herabgestuft wurde (siehe Tabelle 17). Die
Abstufung wegen Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschétzungen beeintrach-
tigen, umfasst eine unklare Verblindung der teilnehmenden und eine fehlende Verblindung der
behandelnden und endpunkterhebenden Personen. Aufgrund der hohen Prazision des absoluten
Effektes wird davon ausgegangen, dass die Intervention keinen Einfluss auf das Auftreten von
Episiotomien hat.

Die Berechnungen der absoluten Effekte basieren auf dem Populationsrisiko aus den Angaben
des IQTIG [5]. Demnach trat 2017 in Deutschland bezogen auf alle Geburten bei 19 pro
100 Frauen eine Episiotomie auf.

Eine Veranderung im Auftreten von Episiotomien konnte nicht nachgewiesen werden (OR:
1,01; 95 %-KI: [0,85; 1,21]).

8.1.7 Wehenmittel

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Chaillet 2015), in welcher fir alle Gebarenden Ergebnisse
zur Einleitung der Geburt und fur Gebarende mit angestrebter vaginaler Geburt Ergebnisse zur
Gabe von Wehenmitteln wéhrend der Geburt berichtet werden.

Von den Gebérenden mit angestrebter vaginaler Geburt erhielten in der Interventionsgruppe
mit einer geplanten Weiterbildungsmalinahme 6205 von 20 612 und in der Gruppe ohne
geplante Weiterbildungsmalinahmen 7572 von 24 874 Gebéarenden Wehenmittel.

Insgesamt erhielten 5501 von 23 484 Gebarenden in der Gruppe mit einer Betreuung in einer
Geburtsklinik mit einer grof3eren Erfahrung / Expertise, welche einer Interventionsgruppe mit
einer geplanten Weiterbildungsmalinahme zugewiesen wurden, eine Wehenmittelgabe zur
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Einleitung der Geburt. In der Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit kleinerer
Erfahrung / Expertise, in welchen keine WeiterbildungsmaRnahmen geplant waren, erhielten
7872 von 28 781 Gebarenden Wehenmittel zur Geburtseinleitung. Diese Ergebnisse basieren
auf den Daten aller Gebarender, von denen 13,0 % per geplantem Kaiserschnitt entbanden. Es
wurde auf eine Abwertung der Qualitat der Evidenz verzichtet, da zusétzlich Informationen zur
Wehenmittelgabe unter der Geburt fiir Frauen mit angestrebter vaginaler Geburt berichtet
wurden.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt Wehenmittelgaben als moderat bewertet, da
aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen herabgestuft wurde (siehe Tabelle 17). Die
Abstufung wegen Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen
beeintrachtigen, umfasst eine unklare Verblindung der teilnehmenden und eine fehlende
Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen.

Die Berechnungen der absoluten Effekte basieren auf dem Populationsrisiko aus den Angaben
des IQTIG [5]. Demnach erhielten 2017 in Deutschland bezogen auf alle Geburten 22 pro
100 Frauen eine Wehenmittelgabe zur Einleitung der Geburt und 26 pro 100 Frauen
Wehenmittel unter der Geburt.

Es konnte flr die Gabe von Wehenmitteln fur eine grofiere Erfahrung / Expertise beschrieben
durch eine WeiterbildungsmaRnahme ein signifikanter Unterschied im Vergleich zur
Vergleichsintervention ohne Weiterbildungsmafnahmen nachgewiesen werden. Danach
wurden nach WeiterbildungsmaRnahmen mehr Geburten eingeleitet (OR: 1,16; 95 %-KI: [1,09;
1,23]), aber seltener Wehenmittel unter der Geburt eingesetzt (OR: 0,82; 95 %-KI: [0,76;
0,87]). Demnach erhielten nach Einsatz der Weiterbildungsmanahme 3 (2 bis 4) mehr pro 100
Frauen eine Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt und 3 (2 bis 4) weniger Frauen erhielten
Wehenmittelgaben zur Einleitung der Geburt.

8.1.8 Amniotomie

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Chaillet 2015). Insgesamt erhielten 11972 von
23 484 Gebarenden in der Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit einer
grolReren Erfahrung / Expertise, welche einer Interventionsgruppe mit einer geplanten
WeiterbildungsmaRnahme zugewiesen wurden, eine Amniotomie. In der Gruppe mit einer
Betreuung in einer Geburtsklinik mit kleinerer Erfahrung / Expertise, in welcher keine Weiter-
bildungsmaRnahmen geplant waren, wiesen 14 534 von 28 781 Gebérende eine Amniotomie
auf. Die berichteten Effekte basieren auf den Daten aller Gebarender, von denen 13,0 % per
geplanten Kaiserschnitt entbanden.

Die Qualitat der Evidenz wurde fiir den Endpunkt Amniotomie als niedrig bewertet, da
aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen und schwerwiegender Indirektheit herabgestuft
wurde (siehe Tabelle 17). Die Abstufung wegen Studienlimitationen, die das Vertrauen in die
Effektschatzungen beeintrachtigen, umfassen eine unklare Verblindung der teilnehmenden und
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eine fehlende Verblindung der behandelnden sowie endpunkterhebenden Personen. Die weitere
Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten der Effektschétzung.

Aufgrund der hohen Prazision des absoluten Effektes wird davon ausgegangen, dass die
Intervention keinen Einfluss auf das Auftreten von Amniotomien hat.

Da in den Angaben des IQTIG [5] keine Informationen zu Amniotomien enthalten sind,
basieren die Berechnungen der absoluten Effekte auf dem Kontrollgruppenrisiko der
eingeschlossenen Studie. Demnach trat auf alle Geburten bei 50 pro 100 Frauen eine
Amniotomie auf.

Eine Verdnderung im Auftreten von Amniotomien konnte nicht nachgewiesen werden (OR:
1,02; 95 %-KI: [0,84; 1,22]).

8.1.9 Infektionen

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Chaillet 2015), in welcher Ergebnisse zum Auftreten von
Infektionen / Sepsis berichtet werden.

Insgesamt traten bei 1986 von 23 484 Gebarenden in der Gruppe mit einer Betreuung in einer
Geburtsklinik mit einer gréReren Erfahrung / Expertise, welche einer Interventionsgruppe mit
einer geplanten Weiterbildungsmalinahme zugewiesen wurden, eine Infektion / Sepsis auf. In
der Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit kleinerer Erfahrung / Expertise, in
welcher keine Weiterbildungsmalinahmen geplant waren, trat bei 2337 von 28 781 Gebé&renden
eine Infektion / Sepsis auf. Die berichteten Effekte basieren auf den Daten aller Gebarender,
von denen 13,0 % per geplanten Kaiserschnitt entbanden.

Die Qualitéat der Evidenz wurde fur den Endpunkt Infektionen als niedrig bewertet, da aufgrund
schwerwiegender fehlender Genauigkeit und schwerwiegender Indirektheit herabgestuft wurde
(siehe Tabelle 17). Die Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten der Effektschatzung. Das
95 %-KI des relativen Effektes (OR: 0,95; 95 %-KI: [0,75; 1,19]) schlie3t sowohl einen
relevanten Nutzen als auch einen Schaden ein.

Da in den Angaben des IQTIG [5] ausschlieRlich Informationen zu Sepsis vorliegen und sich
das Kontrollgruppenrisiko aus der Studie wesentlich von dem aus den IQTIG-Daten
unterscheidet, basieren die Berechnungen der absoluten Effekte auf dem Kontrollgruppenrisiko
der eingeschlossenen Studie. Demnach trat bei 8 von 100 Gebé&renden eine Infektion / Sepsis
auf.

Eine Verénderung im Auftreten von Infektionen konnte nicht nachgewiesen werden (OR: 0,95;
95 %-KI: [0,75; 1,19]).
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8.1.10 Fortgeschrittene metabolische Acidose

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Chaillet 2015). Insgesamt trat bei 396 von
23 902 Neugeborenen in der Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit einer
grolReren Erfahrung / Expertise, welche einer Interventionsgruppe mit einer geplanten
WeiterbildungsmaRRnahme zugewiesen wurden, eine fortgeschrittene metabolische Acidose
auf. In der Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit kleinerer Erfahrung / Exper-
tise, in welcher keine Weiterbildungsmallinahmen geplant waren, trat bei 413 wvon
29 211 Neugeborenen eine fortgeschrittene metabolische Acidose auf. Die berichteten Effekte
basieren auf den Daten aller Gebarender, von denen 13,0 % per geplanten Kaiserschnitt
entbanden.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt fortgeschrittene metabolische Acidose (pH
7,09-7,0) als niedrig bewertet, da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen und
schwerwiegender Indirektheit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 17). Die Abstufung wegen
Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen beeintrachtigen, ist durch die
fehlende Berticksichtigung der Clusterstruktur bedingt.Die Berechnungen der absoluten
Effekte basieren auf dem Populationsrisiko aus den Angaben des IQTIG [5]. Demnach trat 2017
in Deutschland bezogen auf alle lebendgeborenen reifen Einlinge bei 2 pro 100 Neugeborenen
eine fortgeschrittene metabolische Acidose auf.

Es konnte fur die fortgeschrittene metabolische Acidose fir eine groRere Erfahrung / Expertise
beschrieben durch eine WeiterbildungsmaRnahme ein signifikanter Unterschied im Vergleich zur
Vergleichsintervention ohne Weiterbildungsmalinahmen nachgewiesen werden (OR: 1,49;
95 %-KI: [1,02; 2,17]). Demnach wiesen nach Einsatz der Weiterbildungsmafnahme 1 (0 bis 2)
mehr Neugeborene pro 100 Geburten eine fortgeschrittene metabolische Acidose auf.

8.1.11 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz flr alle Endpunkte

Es konnten auf der Grundlage von RCTs Effektschatzungen fir insgesamt 5 kritische und
5 wichtige Endpunkte ermittelt werden. Die Qualitat der Evidenz wurde fur 4 Endpunkte als
moderat (Geburtsmodus, schwere metabolische Acidose [pH < 7,0], Episiotomie, Wehen-
mittel), fur 5 Endpunkte als niedrig (hthergradige Dammrisse [111°, IVV°], neonatale Mortalitét,
Amniotomie, Infektionen, fortgeschrittene Acidose) und fir 1 Endpunkt als sehr niedrig
(maternale Mortalitat) bewertet. Ergebnisse aus RCTs zu hohem mutterlichen Blutverlust
> 1000 ml, zur Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, zur teilweisen / voll-
stdndigen Plazentaretention, zum Geburtserleben, zur subjektiven Gesundheitseinschétzung,
zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6, zum Basendefizit > —16 mmol/l und zur Verlegung auf
die Neugeborenen-Intensivstation wurden nicht berichtet.

Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz als niedrig bewertet, sodass folglich das
Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen begrenzt ist und der wahre Effekt einer grof3eren
Erfahrung / Expertise beschrieben durch Weiterbildungsmanahmen sich von den berechneten
Effektschatzungen relevant unterscheiden kann.
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8.2 Beschreibung des Evidenzprofils zur Erfahrung / Expertise durch system-
immanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr)

Im Folgenden wird die vorliegende Evidenz zu den 3 berichteten kritischen Endpunkten und
den 2 berichteten wichtigen Endpunkten der eingeschlossenen Studien zur Geburtenzahl pro
Jahr der Geburtsklinik zusammenfassend dargestellt.

Die Angaben zum absoluten Effekt basieren auf dem Risiko der Referenzgruppe mit geringerer
Erfahrung / Expertise, da Angaben der Bundesauswertung zur stationdren Qualitatssicherung
zum Erfassungsjahr 2017 des Instituts fir Qualitatssicherung und Transparenz (IQTIQ) [5]
keine Differenzierungsmoglichkeit zwischen den verschiedenen Geburtenzahlen der
Geburtskliniken enthalten. Fur den Endpunkt neonatale Mortalitdt und Wehenmittel wurden
zusatzlich fir jeweils 1 Studie 1QTIG-Angaben als Populationsrisiko herangezogen, da
Angaben zum Risiko der Referenzgruppe nicht berichtet werden oder das Populationsrisiko fur
diesen Endpunkt sich in Deutschland bedeutend von dem des Risikos der Referenzgruppe aus
der Studie unterscheidet.

Erfahrung / Expertise wird auf Basis der Geburtenzahlen in den Geburtskliniken beschrieben,
wobei Geburtskliniken mit geringeren Geburtenzahlen die Referenzgruppe bilden.

Ausgehend von einer niedrigen Qualitat der Evidenz, bedingt durch das Studiendesign der
eingeschlossenen Studien, erfolgte eine Herabstufung aufgrund sehr schwerwiegender
Studienlimitationen, Inkonsistenz, Indirektheit und schwerwiegender fehlender Genauigkeit.

Schwerwiegende Studienlimitationen mit der Mdoglichkeit einer Herabstufung der Qualitét
der Evidenz um 2 Kategorien umfassten

= unklare addquate Confounderadjustierung bei fehlenden Informationen zu Baseline-
Charakteristika in den Expositions- und Referenzgruppen,

= eine fehlende Verblindung der Teilnehmerinnen und der behandelnden Personen,

= eine unklare oder fehlende ergebnisunabhangige Berichterstattung, da Angaben zu ge-
planten priméren und sekundaren Endpunkten oder eine Differenzierung diesbeziglich
fehlen, keine Studienprotokolle vorliegen und in 1 Studie eine selektive Berichterstattung
signifikanter Ergebnisse vorliegt,

= eine moglicherweise unterschiedliche Erfassung von Risikofaktoren ohne standardisierte
Definition, welche in die Confounderadjustierung einflossen,

= der Ausschluss von Neugeborenen aufgrund fehlender Daten aus der Analyse und die
maogliche Beeinflussung des Ergebnisses fiir seltene Ereignisse.

Eine Abwertung aufgrund schwerwiegender Inkonsistenz erfolgte nicht, da keine
metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse verschiedener Einzelstudien erfolgte. Wenn
Ergebnisse auf 1 Studie basieren, wurde die Inkonsistenz als nicht relevant beschrieben.
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Eine Abwertung aufgrund schwerwiegender Indirektheit mit der Mdoglichkeit einer
Herabstufung der Qualitat der Evidenz um 1 bis 2 Kategorien erfolgte, wenn ausschliellich fur
eine Subgruppe (z. B. Erstgebarende, Gebarende mit Spontangeburt, spontaner Wehentatigkeit
und PDA) oder eine groliere Population (alle lebend geborenen Einlinge) Ergebnisse vorlagen
und von unterschiedlichen Ergebnissen zwischen dieser Subgruppe und der Gesamtpopulation
ausgegangen werden musste oder die untersuchte Expositionsgruppe nur eingeschrénkt auf
Deutschland Ubertragbar ist.

Schwerwiegende fehlende Genauigkeit fiihrte zur Abwertung der Evidenz fir einen
Endpunkt, wenn die Ergebnisse zu unprézise waren, um eine Entscheidung fur oder gegen eine
Empfehlung stitzen zu konnen. Primdr basierte eine Abwertung um 1 Kategorie auf
Ergebnissen, deren KI sowohl einen relevanten Nutzen als auch Schaden einschlie3en. Eine
Abwertung wegen fehlender Genauigkeit erfolgte um 2 Kategorien, wenn das Kl des Effekts
einen bedeutenden Nutzen und sehr groRen Schaden einschlie3t. Es erfolgte keine Abwertung,
wenn das Kl des absoluten Effekts zwar sowohl einen Nutzen als auch Schaden einschlief3t,
dieser Unterschied aufgrund der EffektgroRe aber als nicht relevant eingestuft wurde.

Es konnte fur keinen der untersuchten Endpunkte ein Hinweis auf einen Publikationsbias
festgestellt werden, sodass keine Abwertung wegen des Verdachts auf Publikationsbias
erfolgte.

In einzelnen Studien traten Dosis-Wirkungs-Beziehungen auf, die den Zusammenhang
zwischen einer abnehmenden Geburtenzahl pro Jahr in den Geburtskliniken und einer
steigenden oder abnehmenden Haufigkeit des Endpunktes beschreiben. Die Qualitat der
Evidenz wurde flr keinen Endpunkt heraufgestuft, da diese Beziehung nicht konsistent auf alle
vorliegenden Studien zutraf und bei allen Beobachtungsstudien schwerwiegende
Studienlimitationen auftraten.

8.2.1 Geburtsmodus

In den 2 eingeschlossenen Beobachtungsstudien lagen ausschlieBlich Informationen zu den
Auspragungen vaginal-operative Geburt (1 Studie), vaginale Geburt (1 Studie) und ungeplanter
Kaiserschnitt (1 Studie) vor, wobei fur jede Ausprdgung Ergebnisse aus maximal
2 Beobachtungsstudien vorlagen. Die in 1 Studie berichteten Ergebnisse zur vaginalen Geburt
fassen die Auspragungen Spontangeburt und vaginal-operative Geburt zusammen. Fir den
Kaiserschnitt werden die Ergebnisse flr den ungeplanten Kaiserschnitt und nicht fur einen
geplanten Kaiserschnitt bewertet, da die Entscheidung flr einen geplanten Kaiserschnitt per
Definition in der Regel bereits vor Beginn der aktiven EP getroffen wird und somit Frauen mit
einem geplanten Kaiserschnitt nicht der Zielpopulation dieses Evidenzberichts entsprechen.

Vaginal-operative Geburt

In 1 Studie wurden fiir eine gemeinsame Auswertung von Erst- und Mehrgebarenden
ausschlieBlich relative Haufigkeiten fur das Auftreten einer vaginal-operativen Geburt in
Geburtskliniken mit groRerer Geburtenzahl im Vergleich zu Geburtskliniken mit geringerer
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Geburtenzahl berichtet: Insgesamt 16,5 % der Gebé&renden in groRReren und 12,7 % in Kliniken
mit einer geringeren Geburtenzahl wiesen eine vaginal-operative Geburt auf. In dieser Studie
beschreibt eine Dosis-Wirkungs-Beziehung eine sinkende Anzahl vaginal-operativer Geburten
mit abnehmender Geburtenzahl in den Geburtskliniken.

Der primar interessierende Vergleich zwischen Geburtskliniken mit gréReren und geringeren
Geburtenzahlen konnte einen signifikanten Effekt nachweisen (> 3000 vs. < 1000: OR: 1,47
98,3 %-KI: [1,03; 2,09]).

Ausgehend von einem Risiko von 13 vaginal-operativen von 100 Geburten bei Erst- und
Mehrgebarenden bei einer geringeren Erfahrung / Expertise, gemessen an der Geburtenzahl der
Geburtsklinik, wirden 5 (von 0 bis 11) mehr Gebdrende eine vaginal-operative Geburt
aufweisen, wenn sie in einer Geburtsklinik mit einer gréf3eren Geburtenzahl gebaren.

Vaginale Geburt

In 1 Studie, in welche ausschliellich Erstgebédrende eingeschlossen wurden, gebaren in
Kliniken mit einer grof3en, mittelgroRen und kleinen Geburtenzahl pro Jahr jeweils 88,6 %,
87,8 % und 87,5 % der 41 689, 27 970 und 4343 ausgewerteten Gebarenden vaginal. Es wurde
ein signifikanter Unterschied zwischen Geburtskliniken mit groReren und mittelgroRRen
Geburtenzahlen (>3000 vs. 1100-3000: OR: 1,22; 97,5%-KI: [1,14; 1,30]) berichtet.
Ausgehend von einem Risiko von 88 vaginalen pro 100 Geburten bei Erstgebarenden bei einer
geringeren Erfahrung / Expertise in einer mittelgroRen Klinik, gemessen an der Geburtenzahl
der Geburtsklinik, wirden 2 (von 1 bis 3) mehr Gebéarende eine vaginale Geburt aufweisen,
wenn sie in einer Geburtsklinik mit einer grofleren Geburtenzahl gebéren. Im Vergleich
mittelgrofRer und kleiner Geburtskliniken (1100-3000 vs. < 1100 Geburten pro Jahr) konnte
kein Unterschied festgestellt werden.

Kaiserschnitt

Ungeplante Kaiserschnitte im Geburtsverlauf traten in 1 Studie in Geburtskliniken mit groen,
mittelgrof3en und kleinen Geburtenzahlen pro Jahr bei 11,4 %, 12,2 % und 12,5 % bei 41 689,
27 970 und 4343 Gebarenden auf.

In 1 der 2 primér interessierenden Vergleiche zwischen Geburtskliniken mit groReren und
geringeren Geburtenzahlen werden fir Erstgebarende signifikante Effekte berichtet (> 3000 vs.
1100-3000: OR: 0,82; 98,3 %-KI: [0,77; 0,88]).

Daher wirden ausgehend von einem Risiko von 12 ungeplanten Kaiserschnitten von
100 Geburten bei Erstgebarenden bei einer geringeren Erfahrung / Expertise in einer mittel-
grolRen Klinik, gemessen an einer mittleren Geburtenzahl der Geburtsklinik, 2 (von 1 bis 3)
weniger Gebdrende einen ungeplanten Kaiserschnitt aufweisen, wenn sie in einer Geburtsklinik
mit einer grofReren Geburtenzahl gebaren wirden. Im Vergleich mittelgroRer und kleinerer
Geburtskliniken konnte kein Unterschied festgestellt werden.
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Zusammenfassung

Die Qualitat der Evidenz aus den vorliegenden Beobachtungsstudien wurde fiir den Endpunkt
Geburtsmodus zusammenfassend als sehr niedrig bewertet, da aufgrund schwerwiegender
Studienlimitationen und schwerwiegender Indirektheit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 18).
Die Abstufung wegen Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen
beeintrachtigen, umfasste eine unklare Verblindung der Gebdrenden und behandelnden
Personen, eine unklare ergebnisunabhangige Berichterstattung und in 1 Studie eine moglicher-
weise unterschiedliche Erfassung von Risikofaktoren. Die Abstufung wegen schwerwiegender
Indirektheit bei Mehrgebarenden liegt darin begriindet, dass flr die berichteten Auspragungen
des Geburtsmodus vaginale Geburt und Kaiserschnitt ausschlielflich Informationen zu
Erstgebarenden vorliegen. Dariiber hinaus bleibt unklar, ob die berichteten Veranderungen des
Geburtsmodus mit einem relevanten Nutzen oder einen Schaden auf weitere Kkritische
Endpunkte verbunden sind.

Fir die 3 berichteten Auspragungen des Endpunkts Geburtsmodus konnten bei sehr niedriger
Qualitat der Evidenz auf Grundlage der sehr hohen berichteten Fallzahlen und der daraus
folgenden hohen Prazision der Ergebnisse fir mehrere berichtete Vergleiche statistisch
signifikante Effekte festgestellt werden. Es konnte ein Einfluss der Erfahrung / Expertise,
gemessen an grolieren Geburtenzahlen pro Jahr in den Geburtskliniken, nachgewiesen werden:
In groReren Kliniken stieg die Anzahl vaginal-operativer Geburten, vaginaler Geburten bei
Erstgebarenden (Spontangeburten und vaginal-operative Geburten) und die Anzahl der
Kaiserschnitte bei Erstgebarenden sank.

8.2.2 Neonatale Mortalitat

In den 2 eingeschlossenen Beobachtungsstudien wurden Informationen zur neonatalen
Mortalitat innerhalb von 27 Tagen nach der Geburt, zur friihen neonatalen Mortalitat innerhalb
von 7 Tagen nach der Geburt und zur intrapartalen Mortalitat in jeweils 1 Studie berichtet.

In 1 Studie wurden keine absoluten und relativen Hé&ufigkeiten, sondern ausschlieflich
Effektschatzer fir das Auftreten neonataler Todesfalle bei 638 183 Gebérenden in groflRen
Geburtskliniken und 31 745 Gebarenden in kleinen Geburtskliniken pro Jahr berichtet.

1 weitere Studie berichtet, dass in Universitatskliniken 0,24 % der Feten intrapartal und weitere
0,02 % der Neugeborenen von 92 139 Gebarenden innerhalb von 7 Tagen verstarben, wahrend
in kleineren Geburtskliniken 0,27 % der Feten intrapartal und weitere 0,03 % der Neu-
geborenen von 39 385 Gebarenden innerhalb von 7 Tagen verstarben. Eine Dosis-Wirkungs-
Beziehung beschreibt eine steigende Anzahl intrapartaler Todesfalle mit abnehmender
Geburtenzahl in den Geburtskliniken, wobei kein signifikanter Unterschied zwischen kleinen
und grof3en Geburtskliniken nachgewiesen wurde.

Fur keinen der 3 primér interessierenden Vergleiche zwischen Geburtskliniken mit gréReren
und geringeren Geburtenzahlen wurde ein signifikanter Effekt berichtet.
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Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt neonatale Mortalitdt zusammenfassend als
sehr niedrig bewertet, da aufgrund sehr schwerwiegender Studienlimitationen und sehr
schwerwiegender fehlender Genauigkeit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 18). Die Griinde fur
die Abstufung wegen Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen
beeintrachtigen, umfassten eine fehlende Verblindung der Gebéarenden und behandelnden
Personen, eine unklare adéquate Confounderadjustierung bei fehlenden Informationen zu
Baseline-Charakteristika in den Expositions- und Referenzgruppen, eine unklare ergebnis-
unabhéngige Berichterstattung und der Ausschluss von Neugeborenen aufgrund fehlender
Daten aus der Analyse, der dieses seltene Ereignis beeinflusst haben kann. Da zwar Ergebnisse
aus 2 Studien vorliegen, diese aber unterschiedliche Zeitpunkte fiir das Versterben der
Neugeborenen berichten, konnten die Ergebnisse der Studien nicht zusammengefasst werden
und keine Bewertung der Inkonsistenz konnte vorgenommen werden. Die Abwertung wegen
Indirektheit erfolgte, da das Ergebnis auf Informationen zu allen lebend geborenen Einlingen
basiert und sich das Mortalitétsrisiko der vor der abgeschlossenen 37. SSW geborenen von den
termingerecht geborenen Neugeborenen unterscheidet. Die Abwertung aufgrund schwer-
wiegender fehlender Genauigkeit erfolgte, da die berichteten Ergebnisse sowohl einen
bedeutenden Nutzen als auch sehr groRen Schaden umfassen.

Damit konnte fir die neonatale Mortalitat kein Einfluss der Erfahrung / Expertise, gemessen an
groReren Geburtenzahlen pro Jahr in den Geburtskliniken, nachgewiesen werden.

8.2.3 Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

In 1 Beobachtungsstudie trat bei 0,39 % der 92 139 im Universitatskrankenhaus geborenen
Neugeborenen und bei 0,25 % der 39 385 in kleineren Geburtskliniken mit <999 Geburten im
Jahr geborenen Neugeborenen eine schwere metabolische Acidose auf. Es wurde ein
signifikanter Unterschied mit einer hoheren Anzahl von Neugeborenen mit einer schweren
metabolischen Acidose im Universitatskrankenhaus berichtet (OR: 1,43; 95 %-Kl: [1,14;
1,79]). Ausgehend von einem Risiko von 25 von 10000 Neugeborenen mit schwerer
metabolischer Acidose bei einer geringeren Erfahrung/ Expertise, gemessen an der
Geburtenzahl der Geburtsklinik, wirden 11 (von 3 bis 20) mehr Neugeborene eine schwere
metabolische Acidose aufweisen, wenn sie in einem Universitatskrankenhaus geboren wiirden.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt schwere metabolische Acidose
zusammenfassend als sehr niedrig bewertet, da aufgrund sehr schwerwiegender Studien-
limitationen herabgestuft wurde (siehe Tabelle 18). Die Grunde fir die Abstufung wegen
Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen beeintrachtigen, umfassten
eine unklare Verblindung der Gebarenden und behandelnden Personen, fehlende Informationen
zu Baseline-Charakteristika in den Expositions- und Referenzgruppen und eine unklare
ergebnisunabhdngige Berichterstattung. Zusatzlich wurden 324 (0,12 %) Neugeborene
aufgrund fehlender Daten aus der Analyse ausgeschlossen, was das Ergebnis fur dieses seltene
Ereignis beeinflusst haben kann.
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Damit konnte fir das Auftreten einer schweren metabolischen Acidose ein Einfluss der
Erfahrung / Expertise, gemessen an groReren Geburtenzahlen pro Jahr in den Geburtskliniken,
nachgewiesen werden. Alle Ergebnisse basieren auf den in den Datenbanken der Perinatal-
erhebung und Geburtsregister gespeicherten Informationen von Gebédrenden mit geringem
Risiko fir Komplikationen. Die hoéhere Anzahl von Neugeborenen mit einer schweren
metabolischen Acidose im Universitatskrankenhaus kann einerseits damit zusammenhéangen,
dass Schwangere mit einem hdheren Geburtsrisiko in eine gréRere und gegebenenfalls
spezialisierte Geburtsklinik tberwiesen werden und so aufgrund risikoreicher Falle die
Hé&ufigkeit von schweren metabolischen Acidosen steigt. Eine vollstandige Berticksichtigung
dieses Selektionsbias auf Grundlage der in den Datenbanken erfassten Informationen ist ohne
Randomisierung nicht mdglich. Andererseits konnte ein Zusammenhang zwischen grof3eren
Geburtskliniken und einem interventionsreicheren Vorgehen im Vergleich zu Kleineren
Geburtskliniken, z. B. aufgrund unterschiedlicher Ausstattung oder personeller Besetzung,
bestehen.

8.2.4 Episiotomie

Zum Endpunkt Episiotomie liegen verwertbare Informationen aus 1 Beobachtungsstudie vor.

In dieser Studie trat eine Episiotomie bei 17,0 % der Gebarenden in Geburtskliniken mit
groReren Geburtenzahlen im Vergleich zu 19,9 % der Gebarenden in Geburtskliniken mit
geringeren Geburtenzahlen auf. Damit konnte flr den Einsatz von Episiotomien kein Einfluss
der Erfahrung / Expertise, gemessen an grofleren Geburtenzahlen pro Jahr in den
Geburtskliniken, nachgewiesen werden (OR: 0,80; 95 %-KI: [0,57; 1,12]).

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Episiotomie zusammenfassend als sehr
niedrig bewertet, da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen, schwerwiegender
Indirektheit und schwerwiegender fehlender Genauigkeit herabgestuft wurde (siehe
Tabelle 18). Die Griunde fir die Abstufung wegen Studienlimitationen, die das Vertrauen in die
Effektschatzungen beeintrachtigen, umfassten eine unklare Verblindung der Gebarenden und
behandelnden Personen und eine unklare ergebnisunabhdngige Berichterstattung. Die
Abstufung wegen Indirektheit erfolgte, da in die Studie nur Frauen mit einer Spontangeburt und
nicht Frauen mit einer vaginal-operativen Geburt eingeschlossen wurden, sodass die in die
Studie eingeschlossene Population nur eine Teilpopulation der Gebarenden aus Deutschland
abbildet. Die weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten der Effektschatzung. Das
95 %-KI des relativen Risikos (OR: 0,80; 95 %-KI: [0,57; 1,12]) schlieBt sowohl einen
relevanten Nutzen als auch einen Schaden ein.

8.2.5 Wehenmittel

Es liegen Informationen zum Endpunkt Wehenmittel aus 1 Beobachtungsstudie vor, in der
Informationen zur Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt berichtet werden. 62,0 % der
Gebdarenden in Geburtskliniken mit einer hoheren Geburtenzahl erhielten im Vergleich zu
76,0 % der Gebérenden in Geburtskliniken mit einer geringeren Geburtenzahl wéhrend der
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Geburt Oxytocin. Es wurde ein signifikanter Unterschied mit einer geringeren Anzahl an
Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt bei Gebarenden, die in groReren Geburtskliniken > 4000
Geburten gebaren, berichtet (OR: 0,67; 95 %-KI: [0,56; 0,83]). Ausgehend von einem Risiko
fir eine Wehenmittelgabe von 76 von 100 Gebdrenden mit einer spontan eingesetzten
Wehentéatigkeit bei einer geringeren Erfahrung/ Expertise, gemessen an einer geringeren
Geburtenzahl der Geburtsklinik, wirden 8 (von 4 bis 12) weniger Gebdarende eine
Wehenmittelgabe wahrend der Geburt aufweisen, wenn sie in einer Geburtsklinik mit einer
grolReren Geburtenzahl gebédren wirden. Diese Raten liegen deutlich ber dem deutschen
Populationsrisiko fir Wehenmittelgaben unter der Geburt nach den Angaben des IQTIG [5].
Demnach erhielten 2017 in Deutschland bezogen auf alle Geburten 26 pro 100 Frauen
Wehenmittel wahrend der Geburt. Ausgehend von diesem Risiko fir eine Wehenmittelgabe,
wirden 7 (von 3 bis 10) weniger Gebadrende eine Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt
aufweisen, wenn sie in einer Geburtsklinik mit einer sehr grof3en Geburtenzahl gebaren wirden.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt Wehenmittel zusammenfassend als sehr
niedrig bewertet, da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen und schwerwiegender
Indirektheit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 18). Die Grunde fur die Abstufung wegen
Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen beeintrachtigen, umfassten
eine unklare Verblindung der Gebédrenden und behandelnden Personen sowie eine unklare
ergebnisunabhdngige Berichterstattung. In die Studie wurden nur Frauen mit einer fir
Frankreich typischen Standardbetreuung eingeschlossen, die eine spontane Wehentatigkeit und
eine PDA-Anlage umfasste, und es liegen ausschlieRlich Ergebnisse fir einen Vergleich zu sehr
grolRen Kliniken mit > 4000 Geburten pro Jahr vor, welche in Deutschland sehr selten sind. In
Deutschland erhielten rund 23 % aller Gebarenden wéhrend der Geburt eine PDA [5], sodass
die in die Studie eingeschlossene Population nur eine Teilpopulation der Gebérenden aus
Deutschland abbildet, weswegen die Abstufung wegen Indirektheit erfolgte.

8.2.6 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fir alle Endpunkte

Es konnten Effektschéatzungen fir insgesamt 3 kritische Endpunkte (Geburtsmodus, neonatale
Mortalitat, schwere metabolische Acidose [(pH <7,0]) und 2 wichtige Endpunkte
(Episiotomie, Wehenmittel) auf der Grundlage von Beobachtungsstudien ermittelt werden. Die
Qualitat der Evidenz wurde fir alle berichteten Endpunkte als sehr niedrig bewertet.

Es wurden keine Ergebnisse zur maternalen Mortalitat, hohergradigen Dammrissen (I11°, 1V°),
hohem miitterlichen Blutverlust > 1000 ml, zur Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem
Stillwunsch, zur teilweisen / vollstandigen Plazentaretention, zum Geburtserleben, zur
subjektiven Gesundheitseinschatzung, zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6, zum Basendefizit
>—16 mmol/l und zur Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation und zu weiteren
wichtigen Endpunkten berichtet.

Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz als sehr niedrig bewertet, sodass folglich das
Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen als sehr niedrig bewertet wird und der wahre Effekt
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einer grolReren Erfahrung / Expertise, beschrieben durch die Geburtenzahlen pro Jahr in den
Geburtskliniken, wahrscheinlich relevant verschieden von der berechneten Effektschatzung ist.

8.3 Beschreibung des Evidenzprofils zur Erfahrung / Expertise durch
systemimmanente Faktoren (Versorgungsstufe)

Im Folgenden wird die vorliegende Evidenz zu dem 1 berichteten kritischen Endpunkt der
eingeschlossenen Studien zur Versorgungsstufe der Geburtsklinik zusammenfassend dar-
gestellt.

Die Angabe zum absoluten Effekt basiert auf dem Risiko der Referenzgruppe mit niedriger
Versorgungsstufe, da Angaben der Bundesauswertung zur stationaren Qualitatssicherung zum
Erfassungsjahr 2017 des Instituts fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) [5] keine Differenzierungsmdglichkeit zwischen den verschiedenen Versorgungs-
stufen der Geburtskliniken enthalten. Ausgehend von einer niedrigen Qualitat der Evidenz,
bedingt durch das Studiendesign der eingeschlossenen Studie, erfolgte eine Herabstufung
aufgrund sehr schwerwiegender Studienlimitationen und schwerwiegender fehlender
Genauigkeit.

Schwerwiegende Studienlimitationen mit der Méglichkeit einer Herabstufung der Qualitét
der Evidenz um 2 Kategorien umfassten

= eine fehlende Verblindung der Teilnehmerinnen und behandelnden Personen,

= eine unklare ergebnisunabhdngige Berichterstattung, da Angaben zu geplanten primaren
und sekundédren Endpunkten oder eine Differenzierung diesbeziiglich fehlen und kein
Studienprotokoll vorliegt.

Schwerwiegende fehlende Genauigkeit ermdglicht die Herabstufung der Qualitét der Evidenz
fiir einen Endpunkt, wenn die Ergebnisse zu unprazise waren, um eine Entscheidung fiir oder
gegen eine Empfehlung stitzen zu kénnen. Primdr basierte eine Abwertung um 1 Kategorie auf
einem KI, das sowohl einen relevanten Nutzen als auch Schaden einschlie3en kann.

Es erfolgte eine Abwertung wegen Indirektheit, wenn ausschlieflich fur eine Subgruppe
(z. B. Gebérende mit spontaner Wehentétigkeit und PDA) Ergebnisse vorlagen und von
unterschiedlichen Ergebnissen zwischen dieser Subgruppe und der Gesamtpopulation
ausgegangen werden musste.

Da die Ergebnisse auf nur 1 Studie basieren, erfolgte keine Abwertung wegen Inkonsistenz,
und die Inkonsistenz wurde als nicht relevant beschrieben.

Es konnte kein Hinweis auf einen Publikationsbias festgestellt werden, sodass keine
Abwertung wegen des Verdachts auf Publikationsbias erfolgte.
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8.3.1 Geburtsmodus

Angaben zu absoluten Zahlen liegen in der 1 vorliegenden Beobachtungsstudie nur fur
Spontangeburten vor. Insgesamt traten in der Studie 7122 Spontangeburten bei insgesamt
9530 eingeschlossenen Gebérenden auf, wobei nicht fur alle Auspragungen des Endpunktes
Geburtsmodus Informationen zu allen eingeschlossenen Frauen vorliegen. Die vorliegenden
Informationen zum Kaiserschnitt wurden nicht extrahiert, da die Gesamtanzahl der Kaiser-
schnitte ohne Differenzierungsmoglichkeit zwischen einem geplanten und ungeplanten
Kaiserschnitt berichtet wird. Zu den vaginal-operativen Geburten liegen ausschlieBlich relative
Hé&ufigkeitsangaben vor. 15 % der Gebadrenden in der Gruppe mit einer Betreuung in einer
Geburtsklinik mit einer groReren Versorgungsstufe (Level 3) und 15,9 % der Gebdarenden in
der Gruppe mit einer Betreuung in einer Geburtsklinik mit einer geringeren Versorgungsstufe
(Level 1) wiesen eine vaginal-operative Geburt auf.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend als sehr
niedrig bewertet, da aufgrund sehr schwerwiegender Studienlimitationen und schwerwiegender
fehlender Genauigkeit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 19). Die Abstufung wegen Studien-
limitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen beeintrachtigen, umfasst eine unklare
Verblindung der teilnehmenden und behandelnden Personen, fehlende Informationen zu
Baseline-Charakteristika in der Expositions- und Referenzgruppe, eine fehlende Verblindung
von Gebdrenden und behandelnden Personen und eine unklare ergebnisunabhéngige
Berichterstattung.

Fur die 1 Auspragung des Endpunkts Geburtsmodus konnte fiir das Merkmal Versorgungsstufe
kein signifikanter Einfluss auf die untersuchten Vergleichsgruppen fir vaginal-operative
Geburten festgestellt werden.

Die Berechnung des absoluten Effekts basiert auf dem Risiko der Referenzgruppe mit geringer
Versorgungsstufe, in welcher 16 von 100 Geburten vaginal-operativ erfolgten.

Fur den Geburtsmodus konnte fiir die Anzahl von vaginal-operativen Geburten durch eine
groRere Erfahrung / Expertise, beschrieben durch die Versorgungsstufe der Geburtsklinik, kein
Unterschied nachgewiesen werden. Es fehlen Informationen zu den beiden Auspragungen
Spontangeburt und Kaiserschnitt, um den Einfluss einer grofieren Erfahrung / Expertise auf den
Endpunkt Geburtsmodus bewerten zu kdnnen.

8.3.2 Episiotomie

Es liegen Informationen zum Endpunkt Episiotomie aus 2 Beobachtungsstudien vor. Da die
eingeschlossenen Frauen aus 1 Studie sich nur auf Frauen mit einer Spontangeburt beziehen,
die eine Subgruppe der vaginal gebarenden Frauen der 2. Studie bilden, wird im Evidenzprofil
das Ergebnis fur die Frauen mit einer vaginalen Geburt dargestellt, da diese Daten die
Gesamtpopulation besser abbilden.
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In der Studie trat eine Episiotomie bei 24,4 % der Gebéarenden in Geburtskliniken mit einer
hoheren Versorgungsstufe im Vergleich zu 27,6 % der Gebarenden in Geburtskliniken mit einer
geringeren Versorgungsstufe auf. Damit konnte fiir den Einsatz von Episiotomien kein Einfluss
der Erfahrung / Expertise, gemessen an einer hoheren Versorgungsstufe, nachgewiesen werden
(RR: 1,11; 95 %-KI: [0,91; 1,36]).

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Episiotomie zusammenfassend als sehr
niedrig bewertet, da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen und schwerwiegender
fehlender Genauigkeit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 19). Die Griinde fur die Abstufung
wegen Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen beeintrdachtigen,
umfassten eine unklare Verblindung der Geb&renden und behandelnden Personen und eine
unklare ergebnisunabhdngige Berichterstattung. Die weitere Herabstufung basierte auf
Ungenauigkeiten der Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos (RR: 1,11; 95 %-KI:
[0,91; 1,36]) schliel3t sowohl einen relevanten Nutzen als auch einen Schaden ein.

8.3.3 Wehenmittel

Es liegen Informationen zum Endpunkt Wehenmittel aus 1 Beobachtungsstudie vor, in der
Informationen zur Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt berichtet werden. 66,0 % der
Gebarenden in Geburtskliniken mit einer hoheren Versorgungsstufe erhielten im Vergleich zu
75,0 % der Gebarenden in Geburtskliniken mit einer geringeren Versorgungsstufe wahrend der
Geburt Oxytocin. Es wurde ein signifikanter Unterschied mit einer geringeren Anzahl an
Wehenmittelgabe wahrend der Geburt bei Gebérenden, die in grofieren Geburtskliniken mit
einer hoheren Versorgungsstufe gebaren, berichtet (OR: 0,63; 95 %-KI. [0,51; 0,77]).
Ausgehend von einem Risiko fir eine Wehenmittelgabe wahrend der Geburt von 75 von
100 Gebarenden mit einer spontan eingesetzten Wehentatigkeit bei einer geringeren
Erfahrung / Expertise, gemessen an einer geringeren Versorgungsstufe der Geburtsklinik,
wirden 10 (von 5 bis 15) weniger Gebdarende eine Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt
aufweisen, wenn sie in einer Geburtsklinik mit einer héheren Versorgungsstufe gebdren
wirden. Diese Raten liegen deutlich Uber dem deutschen Populationsrisiko fir Wehenmittel-
gaben unter der Geburt nach den Angaben des IQTIG [5]. Demnach erhielten 2017 in
Deutschland bezogen auf alle Geburten 26 pro 100 Frauen Wehenmittel wahrend der Geburt.
Ausgehend von diesem Risiko fur eine Wehenmittelgabe, wiirden 8 (von 5 bis 11) weniger
Gebarende eine Wehenmittelgabe wahrend der Geburt aufweisen, wenn sie in einer
Geburtsklinik mit einer hdheren Versorgungsstufe gebaren wirden.

Die Qualitat der Evidenz wurde fur den Endpunkt Wehenmittel zusammenfassend als sehr
niedrig bewertet, da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen und schwerwiegender
Indirektheit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 19). Die Grunde fir die Abstufung wegen
Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen beeintrachtigen, umfassten
eine unklare Verblindung der Geb&renden und behandelnden Personen und eine unklare
ergebnisunabhéngige Berichterstattung. In die Studie wurden nur Frauen mit einer fir
Frankreich typischen Standardbetreuung eingeschlossen, die eine spontane Wehentétigkeit und
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eine PDA-Anlage umfasste. In Deutschland erhalten rund 23 % aller Gebéarenden wahrend der
Geburt eine PDA [5], sodass die in die Studie eingeschlossene Population nur eine
Teilpopulation der Gebérenden aus Deutschland abbildet, weswegen die Abstufung wegen
Indirektheit erfolgte.

8.3.4 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz flr alle Endpunkte

Es konnten Effektschatzungen fir insgesamt 1 Ausprédgung (vaginal-operative Geburt) von
1 kritischen Endpunkt (Geburtsmodus) und 2 wichtigen Endpunkten (Episiotomie,
Wehenmittel) auf der Grundlage von 2 Beobachtungsstudien ermittelt werden, fur die die
Qualitat der Evidenz als sehr niedrig bewertet wurde. Es wurden keine Ergebnisse zu maternaler
und neonataler Mortalitat, hohergradigen Dammrissen (111°, 1V°), hohem mautterlichen
Blutverlust > 1000 ml, zur Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, zur
teilweisen / vollstdndigen  Plazentaretention, zum  Geburtserleben, zur subjektiven
Gesundheitseinschatzung, zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6, zu schwerer metabolischer
Acidose (pH < 7,0), zum Basendefizit > —16 mmol/l und zur Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation und zu weiteren wichtigen Endpunkten berichtet.

Zusammenfassend wurde die Qualitat der Evidenz als sehr niedrig bewertet, sodass folglich das
Gesamtvertrauen in die Effektschatzung als sehr niedrig bewertet wird und der wahre Effekt
einer grolReren Erfahrung / Expertise beschrieben durch die Versorgungsstufe der Geburtsklinik
wahrscheinlich relevant verschieden von der berechneten Effektschatzung ist.
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9 Diskussion

Ziel dieses Rapid Reports war die zusammenfassende Darstellung und Bewertung der
vorliegenden Evidenz zum Einfluss von Erfahrung und Expertise der &rztlichen Geburts-
helferinnen und Geburtshelfer, Hebammen und Entbindungspfleger auf die vorgegebenen
maternalen und neonatalen Endpunkte. Die Erfahrung / Expertise einer einzelnen Person oder
einer Geburtsklinik ist nicht anhand einer objektiven GroRe messbar. Der Bewertung kann sich
nur Uber messbare Faktoren gendhert werden, die als Indikator zur Messung von
Erfahrung /Expertise verwendet werden. Faktoren, welche verschiedene Auspragungen von
Erfahrung und Expertise beschreiben kénnen, wurden im Vorfeld von der Leitliniengruppe
festgelegt und umfassten individuelle Faktoren des geburtshilflichen Personals (Anstellungs-
verhéltnis, Berufsjahre / Weiterbildung, Anzahl von Geburten pro Fachperson, Qualifikation)
und systemimmanente Faktoren (Krankenhduser mit unterschiedlichen Geburtenzahlen,
Geburtskliniken mit angeschlossener Kinderklinik oder kooperierenden Kinderkliniken).

Da das Wort Erfahrung ,,bestimmte Kenntnisse oder Einsichten, zu denen jemand durch meist
wiederholte Wahrnehmung gelangt ist* [62] beinhaltet, ist die theoretische Annahme, dass eine
Fachperson mit einer grofReren Anzahl an von ihr begleiteter Geburten Uber eine groRere
Erfahrung / Expertise verfligt, plausibel. Eine grolRe Anzahl begleiteter Geburten kann z. B.
durch eine groRe Anzahl an Berufsjahren oder eine Vollzeit-Anstellung erreicht werden. Diese
beiden Faktoren kodnnen auf eine hohe Anzahl an Geburten pro Fachperson hinweisen,
garantieren dies jedoch nicht. So kann eine in Vollzeit angestellte Fachperson, die in einer
Geburtsklinik mit einer vergleichsweise geringen Geburtenzahl pro Jahr arbeitet, gemessen an
der Anzahl von Geburten pro Fachperson, eine geringere Erfahrung / Expertise aufweisen als
eine in Teilzeit angestellte Fachperson, die in einer Geburtsklinik mit einer sehr hohen
Geburtenzahl arbeitet. Ebenso kann Erfahrung / Expertise in Form von Fachkenntnissen oder
speziellem Wissen, z. B. durch WeiterbildungsmaRnahmen, erlangt werden. Individuelle
fachliche Expertise kann somit sowohl Uber Berufserfahrung, die ,,die in langen Jahren
gesammelte Erfahrung im Beruf“ [62] beschreibt, als auch durch Qualifikations- und Weiter-
bildungsmaRnahmen erworben werden, auch wenn sich das so erworbene Wissen, die
sogenannte Sekundarerfahrung, durch die fehlende wiederholte Wahrnehmung von der eigenen
Erfahrung unterscheidet.

Die systemimmanenten Faktoren beziehen sich auf die GroRe der Krankenh&user gemessen an
den Geburtenzahlen pro Jahr und dem Versorgungsgrad der Geburtskliniken. In Deutschland
werden Geburtskliniken entsprechend ihren verbindlichen Mindestanforderungen an die
Versorgung von Schwangeren und Neugeborenen in 4 Stufen eingeteilt (Versorgungsstufe I:
Perinatalzentrum Level 1, Versorgungsstufe 1I: Perinatalzentrum Level 2, Versorgungs-
stufe I1l: Perinataler Schwerpunkt, Versorgungsstufe IV: Geburtsklinik) [63]. GroRere
Geburtenzahlen pro Jahr einer Geburtsklinik mussen nicht zwangslaufig fir eine héhere
Versorgungsstufe sprechen, sind jedoch in der Regel ein guter Indikator. Die Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses tber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung
von Frih- und Reifgeborenen [63] beschreibt Anforderungen an die Besetzung des
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geburtshilflichen Fachpersonals in den Geburtskliniken. So missen Geburtskliniken der
Versorgungsstufen | und Il eine 24-Stunden-Présenz einer Arztin/eines Arztes vor Ort
gewahrleisten und eine Facharztin / ein Facharzt muss mindestens im Hintergrund erreichbar
sein. Ebenso muss die 24-Stunden-Présenz von 1 Hebamme oder 1 Entbindungspfleger
gegeben sein und 1 weitere Hebamme muss mindestens in Rufbereitschaft zur Verfligung
stehen. Flr die Versorgungsstufen 111 und 1V befinden sich in der Richtlinie keine Vorgaben
zur personellen Besetzung des geburtshilflichen Fachpersonals, weswegen in Geburtskliniken
der geringeren Versorgungsstufen unter anderem keine 24-Stunden-Prdasenz des
geburtshilflichen Fachpersonals zwingend erforderlich ist. Kritisch an der Beschreibung der
Erfahrung / Expertise anhand der Faktoren Geburtenzahl oder der Versorgungsstufe der
Geburtsklinik ist, dass die entsprechend der Definition von Erfahrung vorgegebene
Verknlpfung mit einer bestimmten Person fehlt. So kann eine Berufsanfangerin/ein
Berufsanfanger mit einer geringen individuellen Erfahrung / Expertise in einer Geburtsklinik
mit einer an systemimmanenten Faktoren gemessenen grof3en Erfahrung / Expertise arbeiten
und umgekehrt eine Person mit einer grofRen Berufserfahrung und somit individuellen hohen
Erfahrung / Expertise in einer Geburtsklinik mit einer vergleichsweise geringen Erfahrung /
Expertise gemessen an der Geburtenzahl oder der Versorgungsstufe der Geburtsklinik. Eine
ausschlieBliche Betrachtung systemimmanenter Faktoren berlcksichtigt nicht den Einfluss der
individuellen Erfahrung / Expertise.

2 eingeschlossene RCTs (Lomas 1991, Chaillet 2015) untersuchen die Auswirkung einer durch
Qualifikations- und Weiterbildungsmalinahmen verbesserten individuellen fachlichen
Expertise auf die vorgegebenen Endpunkte. Ziel beider Studien war die Reduktion der auch in
Deutschland seit Jahren steigenden Kaiserschnittraten [64]. Dabei untersuchte 1 der
eingeschlossenen Studien (Lomas 1991) bereits in den Jahren 1988 bis 1989 in kanadischen
Krankenh&usern 3 WeiterbildungsmaRnahmen zur Umsetzung einer Leitlinie, welche die
Betreuung von Frauen mit einem vorherigen Kaiserschnitt thematisierte. Ein vorheriger
Kaiserschnitt oder eine andere Uterus-OP wurden 2017 in Deutschland bei 19,8 % der
Kaiserschnitte als alleinige Indikation angegeben [5], sodass die Erhéhung der Erfahrung/
Expertise in Form von Weiterbildungen fir die Betreuung von Gebdrenden mit einem
vorherigen Kaiserschnitt von groRer Bedeutung ist. In der eingeschlossenen Studie fiihrte die
Schulung von Meinungsfihrern zu einer signifikanten Erhéhung der vaginalen Geburten bei
einer abnehmenden Anzahl der geplanten und ungeplanten Kaiserschnitte, ohne dass
Auswirkungen auf die berichteten neonatalen Endpunkte (Todgeburten, Neugeborene mit
Apgar-Score < 7) nachgewiesen werden konnten. Die Ergebnisse dieser Studie sind allerdings
nur sehr eingeschrénkt auf das deutsche Versorgungssystem tbertragbar. Seit Ende der 1980er-
Jahre, in welcher die Studie durchgefuhrt wurde, hat sich die Versorgung Gebarender veréndert,
was sich zum Beispiel im Anstieg der Kaiserschnittrate zeigt [64]. Diese Veranderungen und
Indikationen fir die Entscheidung fiir einen ungeplanten Kaiserschnitt wie Risikofaktoren fur
Komplikationen rund um die Schwangerschaft und Geburt, eine verénderte Risikobewertung
in der Schwangerenbetreuung und Geburtshilfe und Verdnderungen in der
Klinikorganisationwerden im Hintergrund dieses Berichtes beschrieben. Zum anderen ist das
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Betreuungsverhéltnis in US-amerikanischen Geburtskliniken aufgrund von Unterschieden in
der Versorgungsstruktur, Qualifikation und Aufgabenverteilung des arztlichen und pflege-
rischen Personals nur eingeschrankt auf das deutsche Versorgungsverhaltnis tbertragbar.

Ziel der zweiten, ebenfalls in Kanada in den Jahren 2008 bis 2011 durchgefuhrten Studie, in
welcher Daten zu insgesamt 184 952 Gebdarenden erhoben wurden, war die Untersuchung der
Auswirkungen von auf Schulungsmafinahmen und Audit- und Feedbackstrategien basierenden
WeiterbildungsmaBnahmen zur Reduktion der Kaiserschnittraten bei Erst- und
Mehrgebarenden. In Ergédnzung zu Lomas 1991 wurden zahlreiche von der Leitliniengruppe als
HKritisch fur die Entscheidung“ oder ,klinisch wichtig, aber fur die Empfehlung nicht
entscheidend* kategorisierte Endpunkte untersucht. Die Ergebnisse dieser Studie kénnen auf
das deutsche Versorgungsverhéltnis bertragen werden, sodass die Qualitdt der Evidenz
zusammenfassend mit moderat bewertet wurde.

Zusammenfassend konnte nach Durchfiihrung der Weiterbildungsmalinahmen fur Gebérende
mit vaginal geplanter Geburt eine Zunahme der vaginalen Geburten (1 mehr [von 0 bis 3 mehr]),
aber keine signifikante Abnahme der ungeplanten Kaiserschnittentbindungen (2 weniger [von
0 mehr bis 5 weniger]) nachgewiesen werden. Zu dem in den Studien gewahlten Konfidenz-
niveau von 959% konnte ausschliellich fur eine Prifintervention (Schulung von
Meinungsfuhrern in Lomas 1991), welche insgesamt 345 der 45 486 der in die Auswertung
eingehenden Gebérenden betraf, eine Reduktion der ungeplanten Kaiserschnittentbindungen
unter der Geburt nachgewiesen werden.

Da die Entscheidung fur einen geplanten Kaiserschnitt bereits vor Geburtsbeginn erfolgt,
erfolgte, soweit moglich, in diesem Evidenzbericht eine Darstellung der Ergebnisse fur den
ungeplanten Kaiserschnitt. Chaillet 2015 beobachtete nach Durchfuihrung der Weiterbildungs-
mafRnahmen eine Abnahme der Gesamtanzahl aller (geplanten und ungeplanten) Kaiserschnitte
um 1,8 Prozentpunkte (RD: —1,8; 95 %-KI: [-3,8; —0,2]). Bei einer Differenzierung zwischen
geplanten und ungeplanten Kaiserschnitten konnte in Chaillet 2015 weder fiir geplante noch fur
ungeplante Kaiserschnitte ein signifikanter Unterschied zwischen den Interventionsgruppen
nachgewiesen werden (RD: —1,0; 95 %-KI: [-3,2; 2,0] und RD: -0,9; 95 %-KI: [-2,1; 0,3]). In
Lomas 1991 berichten die Autorinnen und Autoren einen signifikanten Unterschied im
Auftreten geplanter Kaiserschnitte (p = 0,001). Diese traten bei 53,7 %, 69,7 % und 66,8 % der
Gebarenden in den Interventionsgruppen mit Schulungen von Meinungsfuhrern, Audit und
Feedback und der Gruppe mit der Vergleichsintervention auf. Zusatzlich konnte in diesem
Evidenzbericht fir die neonatale Mortalitdt ein Vorteil der Weiterbildungsmanahmen
nachgewiesen werden, auch wenn dieser auf den Neugeborenen aller Gebérenden,
einschlieBlich derer mit geplantem Kaiserschnitt, basiert. Dieses Ergebnis entspricht den
Ergebnissen von Chaillet 2015, welche fur die dort berichteten zusammenfassenden Endpunkte
eine Abnahme der schwerwiegenden und weniger schwerwiegenden neonatalen Morbiditét
nachweisen konnte (RD: —0,73; 95 %-KI: [-1,31; -0,08] und RD: —1,7; 95 %-KI: [-2,6; —0,9]).
Der berichtete kombinierte Endpunkt ,,schwerwiegende neonatale Morbiditat” fasst die
Komponenten intrapartale oder neonatale Todesféalle, Apgar-Score nach 5 Minuten <4,
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schwerwiegende metabolische Acidose (pH < 7), schwerwiegende Traumata, intraventrikulare
Héamorrhagie, Krampfe innerhalb von 24 Stunden nach der Geburt, neurologische Schéden,
invasive mechanische Beatmung, nekrotisierende Enterocolitis und hypoxisch-ischdmische
Enzephalopathie zusammen. Die Ergebnisse aller zusammengefassten Ereignisse werden
einzeln berichtet. Damit flieBt die in diesem Evidenzbericht beobachtete Zunahme der
schweren metabolischen Acidose (RD: 0,04; 95 %-KI: [-0,06; 0,19]) in den Endpunkt
schwerwiegende neonatale Morbiditét ein. Der berichtete kombinierte Endpunkt ,,weniger
schwerwiegende neonatale Morbiditat* fasst die Komponenten kardiopulmonare Morbiditat,
Apgar-Score nach 5 Minuten > 4 und < 7, fortgeschrittene metabolische metabolische Acidose
(pH > 7 und < 7,1), weniger schwerwiegendes Trauma, nicht invasive mechanische Beatmung,
Bluttransfusion und neonatale Infektion / Sepsis zusammen. Damit flieBt die in diesem
Evidenzbericht beobachtete Zunahme der fortgeschrittenen metabolischen Acidose (RD: 0,7:
95 %-KI: [0,0; 1,6]) in den Endpunkt weniger schwerwiegende neonatale Morbiditat ein. Im
Gegensatz zur neonatalen Morbiditat konnte Chaillet 2015 fir das Auftreten einer
schwerwiegenden oder weniger schwerwiegenden maternalen Morbiditat, zu denen die in
diesem Evidenzbericht untersuchten Endpunkte héhergradige Dammrisse, Infektion / Sepsis
und die Mortalitat gehoren, keine Auswirkung der Weiterbildungsmalinahmen feststellen. In
diesem Evidenzbericht wird die Haufigkeit der Gabe von Wehenmitteln als wichtiger Endpunkt
untersucht. Nach erfolgten WeiterbildungsmaRnahmen wurden Wehenmittel seltener zur
Einleitung der Geburt (RD: —3,8; 95 %-KI: [-5,1; —2,7]), aber hdufiger unter der Geburt RD:
3,2; 95 %-KI: [1,9; 4,6] verabreicht.

Beide eingeschlossenen Studien wurden auch in die aktuellste systematische Ubersicht [65] zur
Wirksamkeit nicht klinischer Interventionen zur Reduktion nicht notwendiger Kaiserschnittent-
bindungen eingeschlossen. Diese systematische Ubersicht schloss sowohl RCTs als auch nicht
randomisierte Studien, kontrollierte Studien mit VVorher-nachher-Vergleichen und Studien mit
dem Interrupted Time Series Design ein. Die Interventionen richteten sich an Gebarende, das
die Gebérenden im Zeitraum um die Geburt betreuende medizinische Personal und groRere
Organisationseinheiten. 2 der in die systematische Ubersicht eingeschlossenen clusterrandomi-
sierten Studien (Lomas 1991, Chaillet 2015) untersuchten MalRnahmen zur Verbesserung der
Erfahrung / Expertise des medizinischen Fachpersonals und waren damit fir diesen
Evidenzbericht relevant.

Die weiteren eingeschlossenen Studien untersuchen ausschliel3lich systemimmanente Faktoren,
die den Einfluss der Geburtenzahlen oder der Versorgungsstufe der Geburtskliniken auf
maternale und neonatale Endpunkte untersuchen. Dabei sind die in den Studien gewéhlten
Kategorien der Geburtenzahlen der Geburtskliniken sehr heterogen. In einigen Studien werden
Kategorien in 1000er Schritten gebildet (z. B. Vergleich von Geburtskliniken mit > 3000,
< 3000-2000, < 2000-1000, < 1000 Geburten pro Jahr), wahrend in anderen Studien zum Teil
kleinere Kategorien gewahlt werden (z. B. Vergleich von Geburtskliniken mit > 1000-2499,
500-999 und <500 Geburten pro Jahr). In 1 Studie werden 3 Kategorien gebildet und alle
Vergleiche erfolgten zur mittleren Kategorie mit 1100-3000 Geburten pro Jahr. Auch aufgrund
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der teilweise sehr unterschiedlich gewahlten Kategorien und Vergleiche féllt ein
zusammenfassender Vergleich der Ergebnisse schwer, sodass in der Ergebnisdarstellung die
primér interessierenden Vergleiche (groRere im Vergleich zu geringerer Erfahrung / Expertise
gemessen an der groBten und kleinsten auf deutsche Verhdltnisse tbertragbaren Kategorie)
herangezogen wurden.

Fur die primar interessierenden Vergleiche konnte fur die Anzahl vaginal-operativer Geburten,
vaginaler Geburten und ungeplanter Kaiserschnitte, das Auftreten einer schweren
metabolischen Acidose und Wehenmittel ein Einfluss der Erfahrung / Expertise, gemessen an
grolReren Geburtenzahlen pro Jahr in den Geburtskliniken, nachgewiesen werden. In gréRReren
Geburtskliniken gebaren mehr Erstgebarende vaginal, es traten weniger ungeplante
Kaiserschnitte bei Erstgebédrenden auf und Wehenmittel wurden bei Gebarenden mit einer PDA
seltener verabreicht. In diesen Kliniken wurden aber auch mehr Kinder vaginal-operativ
geboren und es wurde haufiger eine schwere metabolische Acidose diagnostiziert, die aber nicht
mit einer hoheren intrapartalen oder neonatalen Mortalitat assoziiert war.

Die festgestellten hoheren Komplikationsraten in  Geburtskliniken mit gréfReren
Geburtenzahlen basieren auf Ergebnissen aus 2 Studien: In 1 Studie (Coulm 2012) wurde eine
hohere Anzahl von vaginal-operativen Geburten und in 1 weiteren Studie (Karalis 2016) ein
h&ufigeres Auftreten einer schweren metabolischen Acidose festgestellt. Diese Ergebnisse
kdnnten einerseits damit erkl&rt werden, dass Schwangere mit einem hoheren Geburtsrisiko in
der Regel in eine grolRere und gegebenenfalls spezialisierte Geburtsklinik tiberwiesen werden
und dadurch die Anzahl invasiver oder interventionsreicher Geburten in diesen Kliniken steigt
[6,56,59,66]. Veranderungen im Geburtsmodus mit einer héheren Anzahl vaginal-operativer
Geburten konnen dadurch erklart werden, dass bei auftretenden Komplikationen im
Geburtsverlauf das geburtshilfliche Personal zwischen den Alternativen Kaiserschnitt oder
vaginal-operativ Geburt entscheiden muss. Eine genauere Untersuchung der Auswirkung auf
alle Auspragungen des Geburtsmodus war nicht moglich, da interpretierbare Ergebnisse zu
Spontangeburten und ungeplanten Kaiserschnitten im Geburtsverlauf nicht berichtet wurden.
Laut Einschlusskriterien der eingeschlossenen Beobachtungsstudien sollten in beide Studien
Schwangere mit einem geringen geburtshilflichen Risiko in die Auswertungen eingeschlossen
werden. Die Autorinnen und Autoren in Karalis 2016 [57] berichten jedoch, dass in der
Auswahl von Frauen mit einem geringen Risiko fur Komplikationen nicht alle potenziellen
maternalen und fetalen Risikofaktoren berlcksichtigt werden konnten, da diese im
Geburtsregister nicht vollstdndig erfasst wurden. Diese Feststellung wird auch von den
Autorinnen und Autoren der am umfangreichsten adjustiertesten eingeschlossenen Studie
dieses Evidenzberichtes als Limitation angemerkt [59]. Eine vollstandige Bericksichtigung
aller Risikofaktoren war aufgrund der fehlenden Randomisierung nicht mdoglich und
unterschiedliche Risikoprofile der Gebéarenden in den verschiedenen Expositionsgruppen
kdnnen in nicht randomisierten Beobachtungsstudien nicht ausgeschlossen werden. Aus diesem
Grund wird in der Bewertung der Qualitit der Evidenz bei Beobachtungsstudien von einer
niedrigen Qualitat der Evidenz ausgegangen [22]. Dieser Selektionsbias konnte in der Studie,
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auf der die Ergebnisse zur schweren metabolischen Acidose basieren, durch Confounder-
adjustierung nicht vollstdndig ausgeglichen werden, sodass eine Verzerrung der Ergebnisse
nicht ausgeschlossen werden kann. Wichtig ist, dass das haufigere Auftreten einer schweren
metabolischen Acidose in 1 Studie (Karalis 2016) auf sehr geringen Unterschieden im
Auftreten dieses seltenen Ereignisses basiert. Es war mit einer haufigeren Verlegung von
Neugeborenen auf die Neugeborenen-Intensivstation, die Beobachtungsstation oder in ein
anderes Krankenhaus assoziiert, aber nicht mit einer signifikanten Erhéhung der intrapartalen
oder friihen neonatalen Mortalitat innerhalb von 7 Tagen nach der Geburt.

Eine weitere Erklarung fir die hohere Anzahl invasiver oder interventionsreicher Geburten in
grolReren Geburtskliniken wird von mehreren Autorinnen und Autoren darin gesehen, dass auch
Schwangere mit einem geringen Risiko fir Komplikationen in Geburtskliniken mit einer
groReren Geburtenzahl eine invasivere Geburtshilfe erfahren als in Geburtskliniken mit einer
geringeren Geburtenzahl [55,66]. Diese invasivere Geburtshilfe konnte auf unterschiedliche
Ausstattungen oder die personelle Besetzung zuriickgefuhrt werden. Diesen Zusammenhang
zwischen Behandlungseffekten und Ergebnissen bei Schwangeren mit einem geringen
Risikoprofil untersuchten Reif et al. 2017 [67] in einer prospektiv durchgeflhrten
Kohortenstudie in 6sterreichischen Geburtskliniken. Sie stellten fest, dass Neugeborene von
Gebarenden mit einem in der Schwangerschaft festgestellten sehr geringen Risiko fr
Komplikationen sowohl in spezialisierten Perinatalzentren als auch bei einer Betreuung der
Geburt durch eine erfahrene Arztin / einen erfahrenen Arzt deutlich haufiger schwerwiegende
Ereignisse aufwiesen als Gebérende in kleineren Kliniken oder bei einer Betreuung durch
weniger spezialisiertes geburtshilfliches Personal. Dagegen profitierten Gebéarende mit
steigendem Risiko von einer Betreuung in einem spezialisierten Perinatalzentrum und einer
Begleitung der Geburt durch eine erfahrene Arztin / einen erfahrenen Arzt.

In groleren und spezialisierten Geburtskliniken wurden bei Frauen mit spontan einsetzender
Wehentétigkeit und PDA deutlich seltener Wehenmittel im Vergleich zu kleineren
Geburtskliniken verabreicht. Dieses Ergebnis basiert auf der franzdsischen Perinataldaten-
erhebung im Jahr 2010. Dort erhielten 71 % der Gebarenden mit einem geringen Risiko flr
Komplikationen wéhrend der Geburt und einer von den Autorinnen und Autoren beschriebenen
Standardbetreuung (spontane Wehentatigkeit und PDA) Wehenmittel wahrend der Geburt.
Damit sind diese Ergebnisse nur bedingt auf den deutschen Versorgungsalltag tbertragbar, in
welchem im Jahr 2017 26 % aller Gebarenden Wehenmittel wéahrend der Geburt erhielten [5].
Zudem stellt eine PDA in Deutschland keine Standardbetreuung dar und wurde im Jahr 2017
bei 23 % aller Gebarenden wahrend der Geburt eingesetzt [5]..

Auswahl der eingeschlossenen Studien

Alle eingeschlossenen Studien erfilllen die in Tabelle 2 festgelegten Einschlusskriterien.
Ausgeschlossen wurden alle Studien, in denen die Einschlusskriterien dieses Evidenzberichts
nicht bewertet werden konnten, die Analyseeinheit nicht die Gebarenden, sondern Kliniken
waren und auf Grundlage der Beschreibungen in der Methodik davon ausgegangen wurde, dass
keine prospektiv geplante Datenerfassung und Auswertung der erhobenen Daten erfolgte oder
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ausschlieBlich Endpunkte berichtet wurden, welche den Endpunkten dieses Evidenzberichts
nicht eindeutig zugeordnet werden konnten.

Analyseeinheit dieses Evidenzberichts sind die Gebarenden, weswegen 6kologische Studien,
in welchen ausschlieRlich eine Auswertung der Daten von Krankenhdusern ohne Berlck-
sichtigung der Patientendaten der Gebarenden erfolgte [68,69], ausgeschlossen wurden.

1 systematische Ubersicht [70] zu Interventionen, die Gynakologinnen und Gynakologen,
Hebammen und Entbindungshelfer unterstiitzen sollen, den Anteil vaginaler Geburten nach
einem Kaiserschnitt zu erhdhen, schloss neben der eingeschlossenen Studie (Lomas 1991) eine
der aufgrund ihrer Analyseeinheit in diesem Evidenzbericht ausgeschlossene Studie zu Weiter-
bildungsmaRnahmen ein [69]. Diese von 1988 bis 1993 in den USA durchgefiihrte quasi-
clusterrandomisierte Studie wurde mit dem Ziel initiiert, die Anzahl von vaginalen Geburten
nach einem Kaiserschnitt tber Weiterbildungsmalinahmen in Form eines externen Review-
verfahrens zu erhohen. Die Studie wurde aufgrund fehlender Strukturgleichheit der
Interventionsgruppen nicht in diesen Evidenzbericht eingeschlossen. Fir die Gruppe der
Prifintervention wurden Geburtskliniken mit geringen, mittleren und hohen Kaiserschnittraten
zufallig ausgewdhlt, zusatzlich wurden weitere Geburtskliniken mit hohen Kaiserschnittraten
der Prufintervention zugewiesen. In der Gruppe mit der Vergleichsintervention ohne externes
Reviewverfahren wurden alle nicht ausgewahlten Geburtskliniken einschliel3lich der
Geburtskliniken, welche die Intervention ablehnten, ausgewertet. Die Studie wurde als nicht
randomisierte Interventionsstudie klassifiziert, eine Confounderadjustierung fur individuelle
Merkmale der Gebédrenden erfolgte nicht. Daher lag die Kaiserschnittrate zu
Interventionsbeginn in den Geburtskliniken der Interventionsgruppe Uber der in der
Vergleichsintervention. Die Auswertung basierte auf den Kaiserschnittraten von 45 Geburts-
Kliniken aus der Gruppe der Prifintervention und 120 Geburtskliniken der Vergleichs-
intervention. Es konnte weder fir alle Geburtskliniken noch fir Gruppen von Geburtskliniken
mit unterschiedlichen Kaiserschnittraten ein signifikanter Unterschied zwischen der Prif- und
Vergleichsintervention nachgewiesen werden.

Alle Studien, in welchen Schulungs- oder Weiterbildungsmalinahmen untersucht wurden, die
die Einfuhrung von Interventionen in Uberwiegend einkommensschwachen L&ndern zur
Verbesserung der Versorgung von Mutter und Neugeborenem untersuchten, die in Deutschland
als Teil der Ausbildung des geburtshilflichen Personals oder als Standardmalinahmen in der
geburtshilflichen Versorgung bezeichnet werden kénnen (z. B. Stimulierung des Neugeborenen
nach der Geburt bei Anpassungsstorungen), wurden bereits auf Titel- und Abstractebene
ausgeschlossen.

Eine prospektiv durchgefuhrte vergleichende Studie [67], in welcher die erhobenen Endpunkte
nicht den in diesem Evidenzbericht interessierenden Endpunkten zugeordnet werden konnten,
untersuchte den Einfluss des Geburtszeitpunktes, der Geburtenzahlen in den Geburtskliniken
und der Qualifikation der die Geburt betreuenden Fachpersonen auf das Auftreten
schwerwiegender und sehr schwerwiegender Ereignisse beim Neugeborenen. Die Studie wurde
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in den Jahren 2004 bis 2015 in Osterreich durchgefiihrt und schloss alle Geburten ab der
vollendeten 34. SSW ein. Sehr schwerwiegende Ereignisse fassten als zusammengesetzter
Endpunkt das Auftreten einer schweren metabolischen Acidose (pH < 7,0), eines geringen
Apgar-Scores nach 5 Minuten <3, die Notwendigkeit einer Herzdruckmassage / Wieder-
belebung oder intrapartale beziehungsweise frilhe neonatale Todesfélle zusammen.
Schwerwiegende Ereignisse beschrieben das Auftreten einer fortgeschrittenen Acidose
(pH < 7,05), eines Apgar-Scores nach 5 Minuten < 6, einer Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation innerhalb von 24 Stunden nach der Geburt oder die Notwendigkeit einer
Atemunterstiitzung. Da die in diesem kombinierten Endpunkt zusammengefassten
Komponenten nicht von vergleichbarer klinischer Bedeutung waren, die Ergebnisse fiir diese
Komponenten nicht einzeln berichtet wurden und die Variablen zur Erfahrung Teil der
Variablenselektion waren, wurde auch diese Studie nicht in den Evidenzbericht aufgenommen.
Die Auswertung basierte auf den Daten von 87 065 Neugeborenen. Sowohl sehr
schwerwiegende als auch schwerwiegende Ereignisse traten haufiger bei Geburten auf, welche
durch einen erfahrenen Oberarzt betreut wurden, als bei einer Betreuung durch einen
Assistenzarzt (OR: 2,77; 95 %-KlI: [2,77; 3,89] und OR: 1,74; 95 %-KI: [1,63; 1,86]).
Zusétzlich wurde eine hohere Anzahl schwerwiegender Ereignisse in spezialisierten
Perinatalzentren im Vergleich zu Geburtskliniken mit 500-1000 Geburten im Jahr
nachgewiesen (OR: 2,03; 95 %-KI [1,37; 3,02]).

Es wurden mehrere Studien identifiziert, in denen das Ziel der Intervention die Verbesserung
von Erfahrung / Expertise war und ausschlielich dieses und keiner der von der
Leitliniengruppe vorgegebenen kritischen oder wichtigen Endpunkte erfasst und ausgewertet
wurde. Diese Studien wurden bereits auf Titel- und Abstractebene ausgeschlossen. Eine
aktuelle systematische Ubersichtsarbeit [71] zur Wirksamkeit von Weiterbildungsmanahmen
zur vaginalen Geburt von Feten in Beckenendlage konnte keine Studie identifizieren, welche
die vorgegebenen Endpunkte untersuchte.

Zur Vermeidung von Selektionsbias war auch fiir diese Fragestellung primar der Einschluss
von RCTs geplant. Da ausschliel3lich 2 RCT identifiziert werden konnten, in welchen der
Einfluss einer durch Weiterbildungsmalinahmen verbesserten Erfahrung / Expertise untersucht
wird, wurden auch prospektiv geplante vergleichende Interventionsstudien mit zeitlich
paralleler Kontrollgruppe und adéquater Confounderkontrolle zur Untersuchung von
systemimmanenten Faktoren herangezogen.

Die in Tabelle 2 zusammengefassten Einschlusskriterien dieses Evidenzberichtes setzen eine
prospektive Planung der einzuschliefenden Studie voraus. Dies schliel3t eine eindeutige
Beschreibung und prospektive Festlegung aller wesentlichen erklarenden Variablen ein, um
eine selektive Berichterstattung und einen Publikationsbias zu vermeiden. Daher wurden
explorative Studien, bei denen Ergebnisse multifaktorieller Modelle berichtet wurden, in
welchen auch die Erfahrung / Expertise beschreibende Variablen Teil der Selektion waren,
aufgrund ihres Studientyps ausgeschlossen [67,72-87]. In diesen Studien wurden die
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untersuchten Einflussgrolen ab einem bestimmten Signifikanzniveau in das Modell ein-
geschlossen und nur fiir diese Variablen konnten Ergebnisse berichtet werden. Dieses VVorgehen
fiihrt zu einer Vorauswahl von Ergebnissen oberhalb eines bestimmten Signifikanzniveaus und
einer daraus resultierenden Variablenselektion und einem resultierenden Publikationsbias.

Eine adaquate Confounderkontrolle sollte in nicht randomisierten Interventionsstudien sicher-
stellen, dass die beobachteten Unterschiede in den Endpunkten nicht auf systematische Unter-
schiede in der Zuteilung der Gebé&renden in die Expositionsgruppen mit hoher oder geringerer
Erfahrung / Expertise des Fachpersonals zurtickgefiihrt werden kénnen. Deshalb wurden aus-
schlieBlich Studien mit berichteten Ergebnissen aus Analysen mit adaquater Confounder-
kontrolle eingeschlossen. Diese Bedingung wurde endpunktspezifisch anhand der in den Ein-
und Ausschlusskriterien definierten Auswahl der in den Studien ausgewerteten Gebéarenden und
der erfolgten Confounderadjustierung Uberpriift. Studien ohne entsprechende Adjustierung
wurden aufgrund ihres Studientyps nach der Sichtung der Volltexte ausgeschlossen
[66,67,78,82,88-115]).
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10 Fazit

Es konnte auf der Basis von 2 randomisierten kontrollierten Studien zum Vergleich zwischen
einer grofleren und einer geringeren Erfahrung / Expertise, befordert durch verschiedene
WeiterbildungsmaRnahmen, fir insgesamt 5 der vordefinierten Endpunkte eine statistisch
signifikante Auswirkung nachgewiesen werden. Die auf SchulungsmalRnahmen und Audit- und
Feedbackstrategien basierenden Weiterbildungsstrategien mit dem Ziel, die Kaiserschnittrate
zu senken, fuhrten bei initial geplanter vaginaler Geburt bei insgesamt niedriger Qualitat der
Evidenz zu einer abnehmenden neonatalen Mortalitat und Verédnderungen im Geburtsmodus.
Die Anzahl vaginaler Geburten nahm zu, wobei nicht zwischen Spontangeburten und vaginal-
operativen Geburten unterschieden wurde, wahrend die Auswirkung auf die Anzahl der
Kaiserschnitte unklar bleibt. Diese 2 Endpunkte wurden von der Leitliniengruppe als fur die
Entscheidung kritisch eingestuft. Zusétzlich wurde eine Auswirkung auf 3 klinisch wichtige,
aber fur die Empfehlung nicht entscheidende Entpunkte gezeigt. Der Einsatz von Wehenmitteln
zur Einleitung der Geburt stieg an, wahrend er unter der Geburt sank. Bei den Neugeborenen
wurde hdufiger eine fortgeschrittene metabolische Acidose diagnostiziert. Weiterbildungs-
maBnahmen zeigten keinen Einfluss auf die Endpunkte schwere metabolische Acidose,
Amniotomie und Episiotomie. Auswirkungen auf die maternale Mortalitat, das Auftreten
héhergradiger Dammrisse und Infektionen bleiben unklar. Die Herabstufungen der Qualitat der
Evidenz erfolgten nach dem GRADE-Ansatz und basieren auf schwerwiegenden
Studienlimitationen, Indirektheit und schwerwiegender fehlender Genauigkeit.

Fur die systemimmanenten Faktoren konnte zum Vergleich zwischen einer groReren und einer
geringeren Erfahrung / Expertise, gemessen an der Geburtenzahl pro Jahr, auf der Basis von 6
Beobachtungsstudien fur insgesamt 3 der vordefinierten Endpunkte eine statistisch signifikante
Auswirkung nachgewiesen werden. Eine groflere Geburtenzahl fuhrte bei insgesamt sehr
niedriger Qualitat der Evidenz zu einer Veradnderung im Geburtsmodus mit mehr vaginalen
Geburten, mehr vaginal-operativen Geburten und weniger ungeplanten Kaiserschnitten. Bei
den Neugeborenen wurde in groReren Geburtskliniken bei mehr Neugeborenen eine schwere
metabolische Acidose diagnostiziert. Diese 2 Endpunkte wurden von der Leitliniengruppe als
fir die Entscheidung kritisch eingestuft. Zusatzlich wurde eine Auswirkung auf 1 klinisch
wichtigen, aber fir die Empfehlung nicht entscheidenden Entpunkten gezeigt. Gebdrende mit
einer PDA erhielten in grofReren Geburtskliniken seltener Wehenmittel wéhrend der Geburt.
Auswirkungen auf die neonatale Mortalitat und das Auftreten von Episiotomien bleiben unklar.
Die Herabstufungen der Qualitat der Evidenz erfolgten nach dem GRADE-Ansatz und basieren
vorrangig auf dem  Studiendesign der Beobachtungsstudien, schwerwiegenden
Studienlimitationen, schwerwiegender Indirektheit und schwerwiegender fehlender
Genauigkeit.

Fur die Bewertung von Erfahrung/ Expertise anhand eines weiteren systemimmanenten
Faktors, der Versorgungsstufe der Geburtskliniken, basiert die Evidenz auf 1 Beobachtungs-
studie. Eine statistisch signifikante Auswirkung konnte fur 1 der vordefinierten klinisch
wichtigen, aber fir die Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkte nachgewiesen werden.
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Eine hohere Versorgungsstufe fiihrte bei insgesamt sehr niedriger Qualitat der Evidenz dazu,
dass Gebadrende mit einer PDA seltener Wehenmittel wéhrend der Geburt erhielten. Die
Auswirkung auf den Geburtsmodus und die Haufigkeit von Episiotomien bleiben unklar. Die
Herabstufungen der Qualitat der Evidenz erfolgten nach dem GRADE-Ansatz und basieren
vorrangig auf dem Studiendesign der Beobachtungsstudien, schwerwiegender Studien-
limitationen und schwerwiegender fehlender Genauigkeit.

Insgesamt ist zu beachten, dass nur fir 5 der vordefinierten kritischen Endpunkte und fur 5 der
wichtigen Endpunkte Evidenz vorlag und mehrere vordefinierte Endpunkte nicht untersucht
werden konnten.
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Anhang A — Suchstrategien
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Ubergeordnete Suchstrategie zur Erfahrung / Expertise
Suchoberflache: Ovid

Ovid MEDLINE(R) 1946 to February Week 4 2018

Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations March 06, 2018
Ovid MEDLINE(R) Daily Update March 06, 2018

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print March 06, 2018

# Searches

1 *Delivery, Obstetric/

2 *Obstetrics/

3 (deliveries™ or birth?).ti,ab.

4 or/1-3

5 *Perinatal Care/

6 exp Neonatology/

7 "Hospitals, Maternity"/

8 *"Obstetrics and Gynecology Department, Hospital™/

9 or/5-8

10 9 and level?.ti,ab.

11 (level? adj1 (1 or Il or I11) adj3 hospital?).ti,ab.

12 (level? adj3 ((neonatal™ or perinatal*) adj3 (care or service?))).ti,ab.

13 or/10-12

14 Clinical Competence/

15 14 and (midwi* or nurse? or physician? or obstetrician? or consultant? or
neonatologist?).ti,ab.

16 ((characteristic* or factor?) adj3 (midwi* or nurse? or physician? or obstetrician? or
consultant? or neonatologist? or organi#ational*)).ti,ab.

17 or/15-16

18 exp *"Health Facility Size"/

19 9 and (size? or characteristic*).ti,ab.

20 "Practice Patterns, Physicians™/sn

21 or/18-20

22 or/13,17,21

23 and/4,22
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# Searches
24 ((small* or large? or size? or characteristic*) adj3 (maternity* or delivery* or

obstetric*) adj3 unit?).ti,ab.

25 ((hospital? or unit? or midwi* or nurse? or physician? or obstetrician? or consultant?
or neonatologist? or provider?) adj5 ((deliveries* or delivery* or births*) adj3
(year? or number? or annu* or volume? or case?))).ti,ab.

26 or/24-25

27 or/23,26

28 27 not (exp animals/ not humans.sh.)

29 28 not (comment or editorial).pt.

30 .1/ 29 yr=1990-Current

Spezifische Suchstrategie zu Weiterbildungsmalinahmen
Suchoberflache: Ovid

Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations September 28, 2018,
Ovid MEDLINE(R) 1946 to September Week 3 2018,

Ovid MEDLINE(R) Daily Update September 28, 2018,

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print September 28, 2018

Es wurden folgende Filter ibernommen:

Systematische Ubersicht: Wong [116] — High specificity strategy

RCT: Lefebvre [117] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2008 revision)

# | Searches

4 | Pregnancy/

5 | Delivery, Obstetric/

6 | (labor* or deliver* or birth* or childbirth*).ab,ti,kw.

7 | or/4-6

8 | (midwi™* or nurse? or physician? or obstetric* or consultant? or
neonatologist?).ti,ab,kw.

9 | Cesarean Section/

10 | 8or9

11 | Medical Audit/

12 | Quality of Health Care/

13 | Clinical Competence/

14 | Peer Review, Health Care/
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# Searches

15 | Guideline Adherence/

16 | Education, Medical, Continuing/

17 | or/11-16

18 | (ed or sn or ut).fs.

19 | and/17-18

20 | (((clinical* or medical*) adj1 audit*) or ((detail* or provision* or written*) adj3

feedback™) or opinion leader*).ab,ti,kw.

21 | (second adj3 opinion).ab,ti,kw.

22 | (simulation* adj5 training).ab,ti,kw.

23 | or/19-22

24 | randomized controlled trial.pt.

25 | controlled clinical trial.pt.

26 | randomized.ab.

27 | placebo.ab.

28 | clinical trial as topic/

29 | randomly.ab.

30 | trial.ti.

31 | or/24-30

32 | exp animals/ not humans.sh.
33 | 31 not 32

34 | Cochrane database of systematic reviews.jn.

35 | (search or MEDLINE or systematic review).tw.

36 | meta analysis.pt.

37 | or/34-36

38 | 0r/33,37

39 | and/7,10,23,38

40 | 39 not (comment or editorial).pt.

41 | .1/ 40 yr=1990-Current

2. Embase
Suchoberflache: Ovid
=  Embase 1974 to 2018 March 06

Es wurden folgende Filter ibernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [116] — High specificity strategy;
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RCT: Wong [116] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# Searches

1 delivery/

2 exp obstetrics/

3 birth/

4 *labor/

5 obstetric patient/

6 (deliveries™ or birth?).ti,ab.

7 or/1-6

8 perinatal care/

9 newborn intensive care/

10 maternity ward/

11 delivery room/

12 or/8-11

13 12 and level?.ti,ab.

14 (level? adj1 (1 or Il or I11) adj3 hospital?).ti,ab.

15 (level? adj3 ((neonatal™ or perinatal*) adj3 (care or service?))).ti,ab.

16 or/13-15

17 exp medical education/

18 17 and (midwi* or nurse? or physician? or obstetrician? or consultant? or
neonatologist?).ti,ab.

19 ((characteristic* or factor?) adj3 (midwi* or nurse? or physician? or obstetrician? or
consultant? or neonatologist? or organi#ational*)).ti,ab.

20 or/18-19

21 12 and (size? or characteristic*).ti,ab.

22 or/16,20-21

23 and/7,22

24 ((small* or large? or size? or characteristic*) adj3 (maternity* or delivery* or
obstetric*) adj3 unit?).ti,ab.

25 ((hospital? or unit? or midwi* or nurse? or physician? or obstetrician? or consultant?
or neonatologist? or provider?) adj5 ((deliveries* or delivery* or births*) adj3
(year? or number? or annu* or volume? or case?))).ti,ab.

26 or/24-25

27 0r/23,26

28 (random™ or double-blind*).tw.

29 placebo*.mp.

30 or/28-29
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31 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.
32 or/30-31
33 and/27,32
34 33 not medline.cr.
35 34 not (exp animal/ not exp humans/)
36 35 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
37 .1/ 36 yr=1990-Current

3. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley

= Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 3 of 12, March 2018

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 2 of 12, February 2018

ID Search

#1 [mh ~A"Delivery, Obstetric”]

#2 [mh ~Obstetrics]

#3 (deliveries™ or birth*):ti,ab

#4 #1 or #2 or #3

#5 [mh ~"Perinatal Care"]

#6 [mh Neonatology]

#7 [mh ~"Hospitals, Maternity"]

#8 [mh ~"Obstetrics and Gynecology Department, Hospital"']

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

#10 | #9 and level*:ti,ab

#11 | (level* near/1 (I or Il or II) near/3 hospital*):ti,ab

#12 | (level* near/3 ((neonatal™* or perinatal*) near/3 (care or service*))):ti,ab

#13 | #10 or #11 or #12

#14 | [mh ~"Clinical Competence"]

#15 | #14 and (midwi™* or nurse* or physician* or obstetrician* or consultant* or
neonatologist*):ti,ab

#16 | ((characteristic* or factor*) near/3 (midwi* or nurse* or physician* or obstetrician*
or consultant* or neonatologist* or organi?ational*)):ti,ab

#17 | #15 or #16

#18 | [mh "Health Facility Size"]

#19 | #9 and (size* or characteristic*):ti,ab
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ID Search

#20 | MeSH descriptor: [Practice Patterns, Physicians'] this term only and with
qualifier(s): [Statistics & numerical data - SN]

#21 | #18 or #19 or #20

#22 | #13 or #17 or #21

#23 | #4 and #22

#24 | ((small* or large* or size* or characteristic*) near/3 (maternity* or delivery* or
obstetric*) near/3 unit*):ti,ab

#25 | ((hospital* or unit* or midwi* or nurse* or physician* or obstetrician* or
consultant* or neonatologist* or provider*) near/5 ((deliveries* or delivery* or
births*) near/3 (year* or number* or annu* or volume* or case*))):ti,ab

#26 | #24 or #25

#27 | #23 or #26

#28 | #27 in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols)

#29 | #27 Publication Year from 1990 to 2018, in Trials

4. Health Technology Assessment Database

Suchoberflache: Centre for Reviews and Dissemination

Line

Search

MeSH DESCRIPTOR Delivery, Obstetric

MeSH DESCRIPTOR Obstetrics

(deliveries* or birth*)

#1 OR #2 OR #3

MeSH DESCRIPTOR Perinatal Care

MeSH DESCRIPTOR Neonatology EXPLODE ALL TREES

MeSH DESCRIPTOR Hospitals, Maternity

MeSH DESCRIPTOR Obstetrics and Gynecology Department, Hospital

Ol N OO~ W |IN|F

#5 OR #6 OR #7 OR #8

[N
o

(#9 and level*)

[
[

(level* and (I or 11 or 111) and hospital*)

[EY
N

(level* and (neonatal™ or perinatal*) and (care or service*))

[N
w

#10 OR #11 OR #12

[
N

MeSH DESCRIPTOR Clinical Competence

=
ol

(#14 and (midwi* or nurse* or physician* or obstetrician* or consultant* or
neonatologist*))

[E=N
[op}

((characteristic* or factor*) AND (midwi* or nurse* or physician* or obstetrician* or
consultant* or neonatologist™* or organizational* or organisational*))
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Line | Search

17 | #150R #16

18 MeSH DESCRIPTOR Health Facility Size EXPLODE ALL TREES

19 (#9 and (size* or characteristic*))

20 MeSH DESCRIPTOR Practice Patterns, Physicians' EXPLODE ALL TREES

21 | #18 OR #19 OR #20

22 | #13 OR #17 OR #21

23 | #4 AND #22

24 ((small* or large* or size* or characteristic*) and (maternity* or delivery* or
obstetric*) and unit*)

25 ((hospital™ or unit* or midwi* or nurse* or physician* or obstetrician* or consultant*
or neonatologist™ or provider*) and (deliveries* or delivery* or births*) and (year* or
number* or annu* or volume* or case*))

26 | #24 OR #25

27 | #23 OR #26

28 (#27) INHTA FROM 1990 TO 2018

5. Cinahl
Suchoberflache: Ebsco

# Query

S1 (MH "Delivery, Obstetric™)

S2 (MM "Obstetrics")

S3 TI1 (deliveries* or birth#) OR AB (deliveries* or birth#)

S4 S10R S20RS3

S5 (MH "Intensive Care, Neonatal™)

S6 (MM "Intensive Care Units, Neonatal™)

S7 (MM "Perinatal Care")

S8 S50R S6 OR S7

S9 S8 AND (TI level# OR AB level#)

S10 | Tl (level# N3 (1 OR 11 OR I11) N3 hospital#) OR AB (level# N3 (I OR Il OR 111) N3
hospital#)

S11 | TI (level# N3 ((neonatal* OR perinatal*) N3 (care OR service#))) OR AB (level#
N3 ((neonatal* OR perinatal*) N3 (care OR service#)))

S12 | S9OR S1I00R S11

S13 | (MH "Clinical Competence+")

S14 | (MW "ED")

S15 | S130R S14
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# Query

S16 | S15 AND (TI (midwi* OR nurse# OR physician# OR obstetrician# OR consultant#
OR neonatologist#) OR AB (midwi* OR nurse# OR physician# OR obstetrician#
OR consultant# OR neonatologist#))

S17 | Tl ((characteristic* OR factor#) N3 (midwi* OR nurse# OR physician# OR
obstetrician# OR Consultant# OR neonatologist# OR organisational* OR
organizational*)) OR AB ((characteristic* OR factor#) N3 (midwi* OR nurse# OR
physician# OR obstetrician# OR consultant# OR neonatologist# OR organisational*
OR organizational*))

S18 | S16 OR S17

S19 | S8 AND (TI (size# or characteristic*) OR AB (size# or characteristic*))

S20 | S12OR S18 OR S19

S21 | S4 AND S20

S22 | Tl ((small* OR large# OR size# OR characteristic*) N3 (maternity* OR delivery*
OR obstetric*) N3 unit#) OR AB ((small* OR large# OR size# OR characteristic*)
N3 (maternity* OR delivery* OR obstetric*) N3 unit#)

S23 | Tl ((hospital# OR unit# OR midwi* OR nurse# OR physician# OR obstetrician#
OR consultant# OR neonatologist# OR provider#) N5 ((deliveries* OR delivery*
OR births*) N3 (year# OR number# OR annu* OR volume# OR case#))) OR AB
((hospital# OR unit# OR midwi* OR nurse# OR physician# OR obstetrician# OR
consultant# OR neonatologist# OR provider#) N5 ((deliveries* OR delivery* OR
births*) N3 (year# OR number# OR annu* OR volume# OR case#)))

S24 | S22 OR S23

S25 | S21 OR S24

S26 | S25 AND (PY 1990-2018)

A.2 — Suche in Studienregistern

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

= Eingabeoberflache: Advanced Search

Suchstrategie

birth AND ( "level I" OR "level 11" OR "level 111" OR "neonatal service” OR "neonatal
center” OR "perinatal service" OR "perinatal center")

( characteristic OR factor ) AND ( midwife OR midwifery OR nurse OR physician OR
obstetrician OR consultant OR neonatologist OR organizational ) AND birth [DISEASE]
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2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
= URL: http://apps.who.int/trialsearch/

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

level AND birth AND hospital OR level AND birth* AND hospital OR level AND
delivery* AND hospital OR neonatal cent* OR neonatal service* OR perinatal service* OR
perinatal cent*

characteristic* AND birth OR characteristic* AND birth* OR characteristic* AND
delivery* OR factor* AND birth OR factor* AND birth* OR factor* AND delivery*
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Anhang B — Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene
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B.1 - Erfahrung / Expertise durch WeiterbildungsmafRnahmen auf der Grundlage von
randomisierten kontrollierten Studien

B.1.1 — Maternale Mortalitat

Die folgende Tabelle 20 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir die maternale Mortalitat.

Tabelle 20: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu maternale Mortalitat

zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmafinahmen

IS += S IS
N 3 S 3 N2
S o c f=3 S o S @
= C () XC M C S - O
o o o] © T > I3 o o
[ole] [ @© Q= =y o
[ ) o 5+ E = o X
o C c = 2 c S D o =
c o S8 N =R = c >
S35 - ¥ c N 25 2 S o
=S £c -9 S e c £ e
7 528 &9 g Rl & W
. S 5T & =y o'c 2 S

Studie S 2 Ss8 Es W m L < > 3

Chaillet 2015 gering ja ja ja nein gering?

Lomas 1991 hoch ja ja ja nein hoch

a: Ergebnis basiert auf allen Gebérenden (einschlieBlich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt).

ITT: Intention to treat
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B.1.2 — Geburtsmodus

20.12.2018

Die folgende Tabelle 21 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur den Geburtsmodus.

Tabelle 21: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Geburtsmodus zur

Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen
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Studie S 3 S58 E 5 s £ < S 3
Chaillet 2015 gering nein ja ja nein mittel ®
Lomas 1991 hoch unklar unklar ja nein hoch? b-¢

und ungeplantem Kaiserschnitt im Geburtsverlauf
ITT: Intention to treat

a: Fehlende oder unklare Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen kann einen
Einfluss auf die Erfassung und Differenzierung eines geplanten oder ungeplanten Kaiserschnitts haben.

b: Effektschatzer wurden flr einige Auspragungen ohne Beriicksichtigung der Clusterstruktur berechnet.

c: intransparenter Patientenfluss: Angaben absoluter Zahlen fehlen; widerspriichliche Angaben /
Dateninkonsistenzen beziiglich der Prozentangaben zu Frauen mit einem Geburtsversuch, vaginaler Geburt

B.1.3 — Hohergradige Dammrisse (I111°, 1V°)

Die folgende Tabelle 22 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fiir héhergradige Dammrisse (111°, 1V°).

Tabelle 22: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu héhergradige

Dammrisse (111°, IV°) zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmafnahmen
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Chaillet 2015 gering nein ja ja nein mittel? ®
a: fehlende Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen
b: Ergebnis basiert auf allen Gebarenden (einschlieflich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt).
ITT: Intention to treat
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B.1.4 — Neonatale Mortalitat

Die folgende Tabelle 23 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur die neonatale Mortalitat.

Tabelle 23: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu neonataler
Mortalitat zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen
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Chaillet 2015 gering ja ja ja nein mittel ®

Lomas 1991 hoch ja ja ja ja hoch

a: Ergebnis basiert auf allen Gebérenden (einschlieBlich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt).

b: Effektschatzer wurde ohne Berlicksichtigung der Clusterstruktur berechnet

ITT: Intention to treat

B.1.5 — Schwere metabolische Acidose

Die folgende Tabelle 24 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur die schwere metabolische Acidose.

Tabelle 24: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu schwerer
metabolischer Acidose zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen

Personen
umgesetzt
Ergebnisunabhangige
Berichterstattung
Fehlen sonstiger
Aspekte
Verzerrungspotenzial
uf Endpunktebene

Studie

Verzerrungspotenzial

auf Studienebene
endpunkterhebende
.| ITT-Prinzip adaquat

Verblindung

nein gering®®

—
3}
—
b

Chaillet 2015 gering nein

a: fehlende Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen bei objektiv erhobenem

Endpunkt nicht relevant
b: Ergebnis basiert auf allen Gebdarenden (einschlieflich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt).

ITT: Intention to treat
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B.1.6 — Episiotomie

Die folgende Tabelle 25 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
flir Episiotomie.

Tabelle 25: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Episiotomie zur
Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen
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Chaillet 2015 gering nein ja ja nein mittel?
a: fehlende Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen
ITT: Intention to treat
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B.1.7 — Wehenmittel

Die folgenden Tabellen Tabelle 26 und Tabelle 27 zeigen die endpunktspezifische Bewertung
des Verzerrungspotenzials fir Wehenmittelgabe unter der Geburt und zur Einleitung der
Geburt.

Tabelle 26: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Wehenmitteln unter
der Geburt zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen
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Chaillet 2015 gering nein ja ja nein mittel?
a: fehlende Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen
ITT: Intention to treat

Tabelle 27: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Wehenmittelgabe
zur Einleitung der Geburt zur Erfahrung / Expertise durch WeiterbildungsmalRnahmen
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studi S 5 525 = 25 S8 S5
tudie >3 >5a E 5 W m L < S>3
Chaillet 2015 gering nein ja ja nein mittel?
a: fehlende Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen
ITT: Intention to treat

B.1.8 — Amniotomie

Die folgende Tabelle 28 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur Amniotomie.
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Tabelle 28: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Amniotomie zur

Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen
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N N o o i © .2 Lo N LW
di 55 52 5 EE o5 S 55
> >
Studie S 3 S58 E 5 0 & L L S 3
Chaillet 2015 gering nein ja ja nein mittel ®

ITT: Intention to treat

a: fehlende Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen
b: Ergebnis basiert auf allen Gebarenden (einschlielich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt).

B.1.9 — Infektionen

Die folgende Tabelle 29 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur Infektionen.

Tabelle 29: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Infektion zur

Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen
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Chaillet 2015 gering nein ja ja nein gering?
a: Ergebnis basiert auf allen Gebérenden (einschlieBlich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt).
ITT: Intention to treat

B.1.10 — Leichte, mittelgradige und fortgeschrittene Acidose

Die folgende Tabelle 30 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fiir fortgeschrittene Acidose.
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Tabelle 30: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu fortgeschrittener
Acidose zur Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen
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Chaillet 2015 gering nein ja ja nein gering®®¢

a: fehlende Verblindung der behandelnden oder endpunkterhebenden Personen bei objektiv erhobenem
Endpunkt nicht relevant

b: Ergebnis basiert auf allen Gebarenden (einschlieflich der Frauen mit geplantem Kaiserschnitt).

c: Effektschatzer wurde ohne Berticksichtigung der Clusterstruktur berechnet

ITT: Intention to treat

B.2 — Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren
B.2.1 — Geburtsmodus

Die folgende Tabelle 31 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur den Geburtsmodus.

Tabelle 31: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Geburtsmodus zur
Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren
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Coulm 2012 hoch ja ja ja ja hoch?
Wehberg 2018 hoch ja ja ja ja hoch?
a: Bewertung basiert auf der Bewertung auf Studienebene.
ITT: Intention to treat

B.2.2 — Neonatale Mortalitét

Die folgende Tabelle 32 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur die neonatale Mortalitét.
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Tabelle 32: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu neonataler
Mortalitat zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren
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ITT: Intention to treat

a: Berichtet werden neonatale Todesfalle (1.-27. Lebenstag).

b: Bewertung basiert auf der Bewertung auf Studienebene.

c: Berichtet werden intrapartale sowie frilhe neonatale Todesfalle (1.—7. Lebenstag).

d: Daten zu 324 (0,12 %) der Frauen bzw. Neugeborenen wurden aus der Analyse ausgeschlossen. Die
fehlenden Werte kdnnen die Ergebnisse zu diesem seltenen Ereignis beeinflussen.

B.2.3 — Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Die folgende Tabelle 33 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur schwere metabolische Acidose.

Tabelle 33: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: schwere metabolische
Acidose zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren
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ITT: Intention to treat

a: Daten zu 324 (0,12 %) der Frauen bzw. Neugeborenen wurden aus der Analyse ausgeschlossen. Die
fehlenden Werte kénnen die Ergebnisse zu diesem seltenen Ereignis beeinflussen.
b: Bewertung basiert auf der Bewertung auf Studienebene.

B.2.4 — Episiotomie

Die folgende Tabelle 34 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fiir die Episiotomie.
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Tabelle 34: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Episiotomie zur
Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren
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a: Es liegen keine Informationen zur Erfassung und Datenextraktion aus den Krankenhausakten dieses
subjektiv beeinflussbaren Endpunktes vor.
b: Bewertung basiert auf der Bewertung auf Studienebene.

ITT: Intention to treat

B.2.5 — Wehenmittel

Die folgende Tabelle 35 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fir Wehenmittelgabe.

Tabelle 35: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene: Wehenmittel zur
Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren
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a: Berichtet wird die Gabe von Oxytocin wahrend der Geburt bei Gebarenden mit franzésischer
Standardbetreuung.

b: Es liegen keine Informationen zur Erfassung und Datenextraktion aus den Krankenhausakten dieses
subjektiv beeinflussbaren Endpunktes vor.

c: Bewertung basiert auf der Bewertung auf Studienebene.

ITT: Intention to treat
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Anhang C - Ergebnisse
C.1 - Ergebnisse zu Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsma3nahmen

In diesem Abschnitt folgt eine tabellarische Darstellung der Ergebnisse zu den Kritischen und
wichtigen Endpunkten fir die Suche nach vergleichenden Interventionsstudien zur
Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen Fachpersonals. Aus der Kategorie der kritischen
Endpunkte wurden Ergebnisse zur maternalen Mortalitat (siehe Tabelle 36), Geburtsmodus
(siehe Tabelle 37 und Tabelle 38), zur neonatalen Mortalitdt (siehe Tabelle 40), zu
héhergradigen Dammrissen (siehe Tabelle 39) und schwerer metabolischer Acidose (siehe
Tabelle 43) berichtet. Zusatzlich werden erganzende Informationen zur neonatalen Mortalitét
(siehe Tabelle 41) und zum Apgar-Score nach 5 Minuten (siehe Tabelle 42) berichtet.

Aus der Kategorie der wichtigen Endpunkte wurden Ergebnisse zur Episiotomie (siehe
Tabelle 44), Wehenmittel (siehe Tabelle 45 und Tabelle 46), Amniotomie (siehe Tabelle 47),
Infektionen (siehe Tabelle 48 und Tabelle 49) und fortgeschrittener Acidose (siehe Tabelle 50)
berichtet.
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C.1.1 — Maternale Mortalitat

Die folgende Tabelle 36 zeigt die Ergebnisse fiir die maternale Mortalitat.

Tabelle 36: Ergebnisse fur die maternale Mortalitat zur Erfahrung / Expertise durch
WeiterbildungsmaRnahmen

Studie n2/ n® Maternale Mortalitét
(Weiterbildung) Gebarende mit  OR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Prifintervention 16 /47 630° 3 (0,0063)¢ 2,08 [0,05; 81,6]¢
Vergleichsintervention 16 /57 129¢ 1 (0,0018)¢ RD: 0,00 [-0,00; 0,28]"
Lomas 1991 (Schulung von Meinungsfiihrern)
Prifintervention 4] 3459 0 (0) RD: 0,00 [-0,01; 0,01]
Vergleichsintervention 8 /410f 0 (0) p > 0,999
Lomas 1991 (Audit und Feedback)
Prifintervention 4 /1599 0 (0) RD: 0,00 [-0,01; 0,02]
Vergleichsintervention 8/4109 0 (0) p > 0,999

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl randomisierter Gebarender

c: Anzahl in die Analyse eingeschlossener Gebarender aus der Pre- und Postinterventionsperiode

d: eigene Berechnung ohne Berlcksichtigung der Clusterstruktur

e: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Verdnderungen von Pra- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert fiir pra-spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik
(akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebérenden (Alter, Paritét, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wéhrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage)

f: adjustierte RD, misst den Unterschied der Verdnderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

g: Anzahl Gebé&render mit vorherigem Kaiserschnitt, bei denen der Versuch einer Spontangeburt laut Leitlinie
moglich war und angestrebt wurde

KI: Konfidenzintervall; OR: adjustiertes Odds Ratio; n: Anzahl; RD: Risikodifferenz, SSW:
Schwangerschaftswoche

C.1.2 — Geburtsmodus

Die folgende Tabelle 37 zeigt die Ergebnisse fiir den Geburtsmodus.
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Tabelle 37: Ergebnisse zum Geburtsmodus zur Erfahrung / Expertise durch WeiterbildungsmalRnahmen (3 Auspréagungen des Endpunktes
berichtet)

Studie n?/nP Spontangeburt Kaiserschnitt Vaginal-operative Geburt
(Weiterbildung) Gebarende OR[95%-KI]/  Gebarende  OR [95 %-KI]/ Gebarende  OR [95 %-KI] /

mit Ereignis [98,3 %-KI] mit Ereignis  [98,3 %-KI] mit Ereignis  [98,3 %-KI]

n (%) n (%) n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Prufintervention 16/20612 16 133°(78,3)° 1,01[0,97;1,06]°/ 2256°(10,9) 0,91 [0,80; 1,03]¢/ 2223 (10,8) 0,88 [0,77; 0,99]¢/
Vergleichsintervention 16 /24874 19 409¢ (78,0)c [0:96:1,07] 2860° (11,5)  [0.78:1,06] 2605 (105)  [0.75:1,03]

RD: —0,9 [-2,1; 0,3]° RD: 1,1 [-2,2; —0,1]¢

a: Anzahl randomisierter Krankenhuser

b: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen in der Postinterventionsphase, bei denen kein geplanter Kaiserschnitt vorgesehen war

c: eigene Berechnung, Berechnung des OR ohne Beriicksichtigung der Clusterstruktur

d: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Veranderungen von Préa- zur Postinterventionsperiode zwischen den Interventionsgruppen, adjustiert fur pra-
spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik (akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebdrenden (Alter, Paritat, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wahrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten (SSW, Geburtsgewicht, Lage)

e: adjustierte RD, misst den Unterschied der Verédnderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch
zu OR

KI: Konfidenzintervall; n; Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; RD: adjustiertes relatives Risiko; SSW: Schwangerschaftswoche
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Tabelle 38: Ergebnisse zum Geburtsmodus zur Erfahrung / Expertise durch WeiterbildungsmalRnahmen (2 Auspréagungen des Endpunktes
berichtet)

Studie n2/ n® Vaginale Geburt® Kaiserschnitt®

(Weiterbildung) Gebéarende mit RR [95 %-KI] / Gebéarende mit RR [95 %-KI] /
Ereignis RR [98,75 %-KI] Ereignis RR [98,75 %-KI]
n (%) n (%)

Lomas 1991 (Schulung von Meinungsfiihrern)

Priifintervention 41345  187¢(54,2) 1,24 [1,07; 1,44)¢ 158¢ (45,8) 0,81 [0,70; 0,94]¢/

Vergleichsintervention 8/410  179°(437) 1,24[1,03; 1,50F° 231¢ (56,3) 0,81 [0,67; 0,98]°

Lomas 1991 (Audit und Feedback)

Prifintervention 41159  62¢(39,0) 0,89 [0,71; 1,12]¢/ 97¢ (61,0) 1,08 [0,93; 1,26]¢ /

Vergleichsintervention 8/410  179°(437) 089[0,67; 1,19]° 231¢ (56,3) 1,08 [0,89; 1,31F°

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl Gebdrender mit vorherigem Kaiserschnitt, bei denen der Versuch einer Spontangeburt laut Leitlinie moglich war und angestrebt wurde
c: Angegeben wird die Anzahl der vaginalen Geburten ohne Differenzierungsmaéglichkeit zwischen Spontangeburt und vaginal-operativer Geburt.
d: Berichtet wird die Anzahl ungeplanter und geplanter Kaiserschnitte, fir diesen Bericht wurde die Anzahl ungeplanter Kaiserschnitte extrahiert.
e: Eigene Berechnung. Eine Berlcksichtigung der Clusterstruktur ist auf Basis der verfligharen Daten nicht méglich.

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; RR: relatives Risiko
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Weiterbildung vs. Vergleich
Vaginale Geburt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel
Weiterbildung Vergleich
Studie n/N n/N OR (95%-KI) Gewichtung OR 95%-KI
Chaillet 2015 18356/20612  22014/24874 i 95.6 1.06 [1.00,1.12)
Lomas 1991 249/504 179/410 I s e— 4.4 126 [0.97,1.64]
Gesamt 18605/21116  22193/25284 - 100.0 1.07 [1.01,1.13]
O.EL>O 0.‘71 1.00 1.4‘11 2.60
. Vergleich besser Weiterbildung besser
Heterogenitét: Q=1.65, df=1, p=0.199, 12=39.3%
Gesamteffekt: Z Score=2.19, p=0.029
Adjustiertes 97,5 % KI: [1,00; 1,14]
Abbildung 2: Forest Plot fur die vaginale Geburt
Weiterbildung vs. Vergleich
Kaiserschnitt
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
logarithmierter
Studie Effekt SE Effekt (95%-Kl) Gewichtung  Effekt 95%-KI
Chaillet 2015 -0.09 0.06 —a— 811 091 [0.80,1.03]
Lomas 1991 -0.24 0.13 r 18.9 0.79 [0.61, 1.03]
Gesamt ——— 1000 089 [0.79,0.99]
O.é() O.‘71 1.00 1.4‘11 2.60
. Weiterbildung besser Vergleich besser
Heterogenitat: Q=0.91, df=1, p=0.341, I>=0%
Gesamteffekt: Z Score=-2.08, p=0.037
Adjustiertes 97,5 % KI: [0,78; 1,01], Effekt entspricht dem OR
Abbildung 3: Forest Plot flr den Kaiserschnitt
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C.1.3 - Hohergradige Dammrisse (I11°, 1V°)

Die folgende Tabelle 39 zeigt die Ergebnisse fur hohergradige Dammrisse (111°, 1V°).

Tabelle 39: Ergebnisse fiir hdhergradige Dammrisse (111°, 1V°) zur Erfahrung / Expertise durch
WeiterbildungsmaRnahmen

Studie n?/n° Dammrisse (111°, 1V°)
(Weiterbildung) Gebarende OR [95 %-KI]

mit Ereignis

n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Prifintervention 16 /20612 1241 (6,0) 1,07 [0,90; 1,26]°
Vergleichsintervention 16/24874 1594 (6,4) RD: 0,4 [-0,5; 1,3]

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen in der Postinterventionsphase ohne geplanten Kaiserschnitt

c: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Verédnderungen von Pra- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert flir pra-spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik
(akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebarenden (Alter, Paritét, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wéhrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage)

d: adjustierte RD, misst den Unterschied der Verdnderungen von Pra- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

KI: Konfidenzintervall; OR: adjustiertes Odds Ratio; n: Anzahl; RD: adjustierte Risikodifferenz; SSW:

Schwangerschaftswoche
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C.1.4 — Neonatale Mortalitat

Tabelle 40 und Tabelle 41 zeigen die Ergebnisse fiir die neonatale Mortalitat.

Tabelle 40: Ergebnisse fur die neonatale Mortalitat zur Erfahrung / Expertise durch
WeiterbildungsmaRnahmen

Studie n2/ n® Neonatale Mortalitat
(Weiterbildung) Neugeborene RD [95 %-KI]
mit Ereignis
n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)°©
Priifintervention 16 /23 902¢ 20 (0,08)¢ -0,06 [-0,08; —0,03]f
Vergleichsintervention 16 /29 211¢ 28 (0,1)° OR: 0,34 [0,18; 0,65]°
p <0,001
Lomas 1991 (Schulung von Meinungsfihrern)
Priifintervention 4 [ 3458 h 0(0) 0,00 [-0,01; 0,01]
Vergleichsintervention 8/410%" 0(0) p>0,999¢
Lomas 1991 (Audit und Feedback)
Priifintervention 4 /159N 0(0) 0,00 [-0,01; 0,02]
Vergleichsintervention 8/410%" 0(0) p>0,999¢

a: Anzahl randomisierter Krankenhuser

b: Anzahl randomisierter Neugeborener

c: Berichtet werden intrapartale und neonatale Todesfalle.

d: Anzahl Neugeborener in der Postinterventionsphase

e: eigene Berechnung ohne Berlicksichtigung der Clusterstruktur

f: adjustierte RD, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

g: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Veranderungen von Pra- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert flir pra-spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik
(akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebarenden (Alter, Paritat, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wahrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage), da das GEE-Modell nicht konvergierte konnte Clusterstruktur nicht
beriicksichtigt werden, ein statitistischer Test erfolgte zum Signifikanzniveau von 0,001.

h: Anzahl Neugeborener von Gebérenden mit vorherigem Kaiserschnitt, bei denen der Versuch einer
Spontangeburt laut Leitlinie méglich war und angestrebt wurde.

KI: Konfidenzintervall; OR: adjustiertes Odds Ratio; n: Anzahl; RD: Risikodifferenz; SSW:

Schwangerschaftswoche
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Tabelle 41: Erganzende Informationen flr die neonatale Mortalitat (Totgeburten) zur
Erfahrung / Expertise durch Weiterbildungsmalinahmen

Studie n2/ n® Totgeburten®
(Weiterbildung) Neugeborene mit RR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Lomas 1991 (Schulung von Meinungsfiihrern)
Priifintervention 4/739 49 (0,5)¢ 1,67 [0,42; 6,65]°
Vergleichsintervention 8/1233  49(0,3)
Lomas 1991 (Audit und Feedback)
Priifintervention 41524 29(0,4) 1,18 [0,22; 6,40]¢
Vergleichsintervention 8/1233  49(0,3)

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl Teilnehmerinnen mit vorherigem Kaiserschnitt, bei denen der Versuch einer Spontangeburt laut
Leitlinie moglich war

c: Es liegen keine Angaben zum Todeszeitpunkt vor. Laut Autorenangabe Ereignis unabhangig vom
Geburtsmodus.

d: eigene Berechnung ohne Berticksichtigung der Clusterstruktur

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; RR: relatives Risiko
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C.1.5 - Erganzende Informationen zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Die folgende Tabelle 42 zeigt die ergdnzenden Informationen zum Auftreten eines geringen
Apgar-Scores nach 5 Minuten. Es lagen ausschlieBlich Informationen zum Apgar-Score nach
5 Minuten < 7 vor.

Tabelle 42: Erganzende Informationen zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 (Apgar-Score
nach 5 Minuten < 7) zur Erfahrung / Expertise durch WeiterbildungsmalRnahmen

Studie n2/ n® Apgar-Score nach 5 Minuten <7
(Weiterbildung) Neugeborene  RR [95 %-KI]

mit Ereignis

n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)°©
Prifintervention 16 /23 902¢ 396 (1,7) OR: 1,49 [1,02; 2,17]¢
Vergleichsintervention 16/29211¢ 413 (1,4) RD: 0,7 [0,0; 1,6]"
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)f
Prifintervention 16 /23 902¢ 184 (0,8) OR: 0,98 [0,77; 1,26]¢
Vergleichsintervention 16/29211¢  171(0,6) RD: 0,01 [-0,13; 0,157
Lomas 1991 (Schulung von Meinungsfiihrern)?
Priifintervention 4 [ 345" 7(0,9) 0,78 [0,32; 1,90]'
Vergleichsintervention 8 /410" 15(1,2)
Lomas 1991 (Audit und Feedback)
Priifintervention 4 /159" 31 (5,9) 4,86 [2,65; 8,93]'
Vergleichsintervention 8 /410" 15(1,2)

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl randomisierter Neugeborener

c: Apgar-Score nach 5 Minuten >4 und < 7

d: Anzahl Neugeborener in der Postinterventionsphase

e: adjustiertes OR, misst den Unterschied der VVerdnderungen von Pra- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert flir pra-spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik
(akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebarenden (Alter, Paritat, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wéhrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage)

f: adjustierte RD, misst den Unterschied der Verdnderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

g: Apgar-Score nach 5 Minuten < 4

h: Anzahl Neugeborener von Teilnehmerinnen mit vorherigem Kaiserschnitt, bei denen der Versuch einer
Spontangeburt laut Leitlinie mdglich war

i: eigene Berechnung ohne Berucksichtigung der Clusterstruktur

Kl: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; RD: adjustierte Risikodifferenz; RR: relatives

Risiko; SSW: Schwangerschaftswoche
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C.1.6 — Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Die folgende Tabelle 43 zeigt die Ergebnisse fiir schwere metabolische Acidose.

Tabelle 43: Ergebnisse fur schwere metabolische Acidose zur Erfahrung / Expertise durch
WeiterbildungsmaRnahmen

Studie n2/ n® Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)
(Weiterbildung) Neugeborene  OR [95 %-KI]

mit Ereignis

n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Prifintervention 16 /23902 87 (0,4) 1,13[0,79; 1,62]°
Vergleichsintervention 16 /29 211 90 (0,3) RD: 0,04 [-0,06; 0,19]°

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl randomisierter Neugeborener in der Postinterventionsphase

c: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert flir pra-spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik
(akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebarenden (Alter, Paritat, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wéhrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage)

d: adjustierte RD, misst den Unterschied der Veranderungen von Préa- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

Kl: Konfidenzintervall; OR: adjustiertes Odds Ratio; n: Anzahl; RD: adjustierte Risikodifferenz; SSW:
Schwangerschaftswoche
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C.1.7 - Episiotomie
Die folgende Tabelle 44 zeigt die Ergebnisse fur Episiotomie.

Tabelle 44: Ergebnisse fur Episiotomie zur Erfahrung / Expertise durch
WeiterbildungsmaRnahmen

Studie n2/ n® Episiotomie
(Weiterbildung) Gebarende mit  OR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Priifintervention 16/20612° 2953 (14,3) 1,01 [0,85; 1.21]°
Vergleichsintervention 16 / 24 874° 3871 (15,6) RD: 0,1 [-2,0;2,7]°

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen in der Postinterventionsphase, bei denen kein geplanter
Kaiserschnitt vorgesehen war

c: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert fiir pra-spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik
(akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebérenden (Alter, Paritét, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wéhrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage)

d: adjustierte RD, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

KlI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; RD: adjustierte Risikodifferenz; SSW:

Schwangerschaftswoche
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C.1.8 — Wehenmittel

Tabelle 45 und Tabelle 46 zeigen die Ergebnisse fur Wehenmittelgabe wahrend der Geburt und
zur Einleitung der Geburt.

Tabelle 45: Ergebnisse fur Wehenmittel wéhrend der Geburt zur Erfahrung / Expertise durch
WeiterbildungsmaRnahmen

Studie n2/ n® Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt
(Weiterbildung) Gebarende mit  OR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Prifintervention 16 /20 612¢ 6205 (30,1) 1,16 [1,09; 1,23]°
Vergleichsintervention 16 /24 874° 7572 (30,4) RD: 3,2 [1,9; 4,6]°

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen in der Postinterventionsphase, bei denen kein geplanter
Kaiserschnitt vorgesehen war

c: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert flir pra-spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik
(akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebarenden (Alter, Paritat, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wéhrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage)

d: adjustierte RD, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; RD: adjustierte Risikodifferenz; SSW:

Schwangerschaftswoche

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -172 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0
Erfahrung / Expertise des geburtshilflichen Fachpersonals 20.12.2018

Tabelle 46: Ergebnisse fur Wehenmittel zur Einleitung der Geburt zur Erfahrung / Expertise
durch WeiterbildungsmalRnahmen

Studie n2/ n® Wehenmittelgabe zur Einleitung der
(Weiterbildung) Geburt
Gebéarende mit  OR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Prifintervention 16 /23 484° 5501 (23,4)¢ 0,82 [0,76; 0,87]°
Vergleichsintervention 16/28781° 7872 (27,4)° RD: 3,8 [-5,1; —2,7]

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen in der Postinterventionsphase

c: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert fiir potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik (akademischer Status,
Versorgungsstatus) und der Gebarenden (Alter, Paritat, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wahrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage)

d: adjustierte RD, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; RD: adjustierte Risikodifferenz; SSW:
Schwangerschaftswoche

C.1.9 — Amniotomie

Die folgende Tabelle 47 zeigt die Ergebnisse fir Amniotomie.

Tabelle 47: Ergebnisse fur Amniotomie zur Erfahrung / Expertise durch
WeiterbildungsmaRnahmen

Studie n?/nP Amniotomie
(Weiterbildung) Gebarende mit  OR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Prifintervention 16/23484 11 972 (51,0)¢ 1,02 [0,84; 1,22]°
Vergleichsintervention 16 /28 781 14534 (50,5  RD:0,5[-4,4;5,0]°

a: Anzahl randomisierter Krankenhuser

b: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen in der Postinterventionsphase

c: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Verdnderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert fur pra-spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik
(akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebérenden (Alter, Paritét, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wahrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage)

d: adjustierte RD, misst den Unterschied der Veranderungen von Pra- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; RD: adjustierte Risikodifferenz; SSW:

Schwangerschaftswoche
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C.1.10 - Infektionen

Die folgende Tabelle 48 zeigt die Ergebnisse fir Infektionen. Die folgende Tabelle 49 zeigt die
erganzenden Informationen zum Auftreten von neonatalen Infektionen.

Tabelle 48: Ergebnisse fur maternale Infektionen zur Erfahrung / Expertise durch
WeiterbildungsmaRnahmen

Studie n2/ n® Infektionen / Sepsis
(Weiterbildung) Gebarende mit  OR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Prifintervention 16 /23484 1986 (8,5) 0,95 [0,75; 1,19]°
Vergleichsintervention 16 /28 781 2337 (8,1) RD: 0,4 [1,9; 1,4]°

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen in der Postinterventionsphase

c: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert flir pra-spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik
(akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebarenden (Alter, Paritat, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wahrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und der
Feten (SSW, Geburtsgewicht, Lage)

d: adjustierte RD, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

KI: Konfidenzintervall; n; Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; RD: adjustierte Risikodifferenz; SSW:
Schwangerschaftswoche

Tabelle 49: Erganzende Informationen flr neonatale Infektionen zur Erfahrung / Expertise
durch WeiterbildungsmalRnahmen

Studie n?/ n® Infektionen / Sepsis (neonatal)
(Weiterbildung) Gebarende mit  OR [95 %-KI]
Ereignis
n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Prifintervention 16 /23902 742 (3,1) 0,84 [0,72; 0,98]°
Vergleichsintervention 16 /29 211 1227 (4,2) RD:-0,7 [-1,1; -0,1]

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl randomisierter Neugeborener in der Postinterventionsphase

c: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Verdnderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert fiir potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik (akademischer Status,
Versorgungsstatus) und der Gebdarenden (Alter, Paritét, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wéhrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage)

d: adjustierte RD, misst den Unterschied der Veranderungen von Pra- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

KlI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; RD: adjustierte Risikodifferenz; SSW:

Schwangerschaftswoche
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C.1.11 — Fortgeschrittene metabolische Acidose

Die folgende Tabelle 50 zeigt die Ergebnisse fiir fortgeschrittene Acidose.

Tabelle 50: Ergebnisse fur die fortgeschrittene Acidose zur Erfahrung / Expertise durch
WeiterbildungsmaRnahmen

Studie n2/ n® fortgeschrittene metabolische Acidose [pH 7,09-7,0]
Neugeborene  OR [95 %-KI]
mit Ereignis
n (%)
Chaillet 2015 (Schulung QUARISMA-Programm)
Prifintervention 16 /23902 396 (1,7) 1,49 [1,02; 2,17]°
Vergleichsintervention 16 /29 211 413 (1,4) RD: 0,7 [0,0; 1,6]°

a: Anzahl randomisierter Krankenh&user

b: Anzahl randomisierter Neugeborener in der Postinterventionsphase

c: adjustiertes OR, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, adjustiert flir pra-spezifizierte potenzielle Risikofaktoren der Geburtsklinik
(akademischer Status, Versorgungsstatus) und der Gebarenden (Alter, Paritat, vorheriger Kaiserschnitt,
Schwangerschaftspathologien, Rauchen wéhrend der Schwangerschaft, Reproduktionstechniken) und Feten
(SSW, Geburtsgewicht, Lage)

d: adjustierte RD, misst den Unterschied der Veranderungen von Pré- zur Postinterventionsperiode zwischen
den Interventionsgruppen, Adjustierungsset identisch zu OR

Kl: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; RD: adjustierte Risikodifferenz; SSW:

Schwangerschaftswoche

C.2 — Ergebnisse zu Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren

In diesem Abschnitt folgt eine tabellarische Darstellung der Ergebnisse zu den kritischen
Endpunkten fir die Suche nach vergleichenden Studien zur Erfahrung/ Expertise des
geburtshilflichen Fachpersonals, welches tber systemimmanente Faktoren beschrieben wird.
Aus der Kategorie der kritischen Endpunkte wurden Ergebnisse zum Geburtsmodus (siehe
Tabelle 51 und Tabelle 52), zur neonatalen Mortalitat (siehe Tabelle 53), zu schwerer
metabolischer Acidose (siehe Tabelle 55) berichtet. Zusatzlich werden erganzende
Informationen zum Apgar-Score nach 5 Minuten (Tabelle 54) und zur Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation (Tabelle 56) berichtet.

Aus der Kategorie der wichtigen Endpunkte wurden Ergebnisse zur Episiotomie (siehe
Tabelle 57 und Tabelle 58) und zu Wehenmitteln (siehe Tabelle 59 und Tabelle 60) berichtet.

C.2.1 — Geburtsmodus

Die folgenden Tabellen zeigen die Ergebnisse zum Einfluss der Geburtenzahl pro Jahr
(Tabelle 51) und der Versorgungsstufe der Geburtskliniken (Tabelle 52) auf den
Geburtsmodus.
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Tabelle 51: Ergebnisse zum Geburtsmodus zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr der

Geburtsklinik)

[0,91; 1,15]%¢

Studie n? Spontangeburt Kaiserschnitt Vaginal-operative Geburt
(Subgruppe) Gebarende OR [95 %-KI]/ Gebarende mit OR [95 %-KI]/ Gebéarende OR [95 %-KI] /
mit Ereignis  [98,3 %-KI]® Ereignis [98,3 %-KI]° mit Ereignis  [98,3 %-KI]®
n (%) n (%) n (%)
Coulm 2012
Exposition: > 3000 k. A. 1227 (k. A k. A. k. E.0 k. E.0 k.A°(16,5) 1,47 [1,10;1,96] /
[1,03; 2,09]¢ f
Exposition: 2000-2999 k. A. 2022 (k. A) k. A. k. E.0 k. E.0 k.Ac(16,4)  1,42[1,11;1,83]/
[1,05; 1,93]%
Exposition: 1000-1999 k. A. 2519 (k. A k. A. k. Ed k. Ed k.A°(14,8)  1,27[1,01;1,61]'/
[0,96; 1,69]° f
Referenzgruppe: < 1000 k. A. 1354 (k. A)° k.E.d k. E.d k. A (12,7)
Wehberg 2018 (Erstgebarende)
Vaginale Geburt Kaiserschnitt
Exposition: > 3000 41 689 36 950 (88,6)° 1,22 [1,16; 4739 (11,4) 0,82 [0,77; 0,86]9/
Referenzgruppe: 1100-3000 27 970 24 554 (87,8)° éfg]:/’e |/<|- 3416 (12,2) [0,77;0,88]%¢
0 Y%-KlI:
[1,14; 1,30]9 ¢
Exposition: 1100-3000 27 970 24554 (87,8)¢ 1,02 [0,92; 3416 (12,2) 0,98 [0,88; 1,09]9 ¢ /
Referenzgruppe: < 1100 4343 3800 (87,5  L131°°/ 543 (12,5) [0,86; 1,12]-¢
97,5 %-KI:

(Fortsetzung)
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Tabelle 51: Ergebnisse zum Geburtsmodus zur Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr der
Geburtsklinik) (Fortsetzung)

a: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

b: Alle Ergebnisse vergleichen die Expositionsgruppen (gréRere Erfahrung / Expertise beschrieben durch eine héhere Geburtenzahl pro Jahr) mit den
Referenzgruppen (geringere Erfahrung / Expertise).

c: BezugsgroRe unklar

d: Veroffentlichte Angaben beziehen sich auf alle Geburten mit geringem Risiko fiir Komplikationen ohne Differenzierung von geplanten Kaiserschnitten und
Entscheidung im Geburtsverlauf.

e: eigene Berechnung

f: adjustiert fir maternale (Alter, Paritat, BMI vor der Schwangerschaft, Geburtsland, Bildungsgrad) und neonatale Charakteristika (SSW, Geburtsgewicht)

g: adjustiert fur maternale Charakteristika (Alter, BMI, Rauchen, GroRe, Diabetes, Bluthochdruck, Eklampsie, Kopf-Becken-Missverhaltnis, Plazenta Praevia,
vorzeitiger Plazentalosung und vorzeitiger Blasensprung), neonatale Charakteristika (SSW, Geschlecht, Fetal Distress, Makrosomie), geburtsbezogene
Charakteristika (Geburtseinleitung) und systembezogene Charakteristika (Geburt am Wochenende oder wéhrend der Nacht)

BMI: Body-Mass-Index; k. A.: keine Angaben; k. E.: keine Extraktion; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; SSW:
Schwangerschaftswoche
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Tabelle 52: Ergebnisse zum Geburtsmodus zur Beschreibung von Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren
(Versorgungsstufe der Geburtskliniken)

Studie n? Spontangeburt Kaiserschnitt Vaginal-operative Geburt
Gebarende OR [95 %-KI]/  Gebarende OR [95 %-KI]/ Gebérende OR [95 %-KI]/
mit Ereignis  [98,3 %-KI]° mit Ereignis  [98,3 %-KI]® mit Ereignis  [98,3 %-KI]®
n (%) n (%) n (%)

Coulm 2012

Exposition: Level 3 k. A. 1526 (k. A)° k. A. k. E.d k.E.d k. A.° (15,0) 1,30 [1,01; 1,68]¢/

[0,95; 1,771 F

Exposition: Level 2b k. A. 1491 (k. A.)¢ k. A. k. E. k. E.d k. A.°(13,0) 0,98 [0,76; 1,26]°/

[0,72; 1,33]®f
Exposition: Level 2a k. A. 1868 (k. A)° k. A. k. E.d k.E.d k. A.°(16,1) 1,06 [0,86; 1,32]¢/

[0,82; 1,38]¢ f
Referenzgruppe: Level 1 k. A. 2237 (k. A)® kA k. E.M k.E.d k. A.°(15,9)

a: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen

b: Alle Ergebnisse vergleichen die Expositionsgruppen (gréRere Erfahrung / Expertise beschrieben durch eine héhere Geburtenzahl pro Jahr) mit den
Referenzgruppen (geringere Erfahrung / Expertise).

c: BezugsgréRe unklar

d: Veroffentlichte Angaben beziehen sich auf alle Geburten mit geringem Risiko ohne Differenzierung von geplanten Kaiserschnitten und Entscheidung im
Geburtsverlauf.

e: adjustiert fir maternale (Alter, Paritat, BMI vor der Schwangerschaft, Geburtsland, Bildungsgrad) und neonatale Charakteristika (SSW, Geburtsgewicht)

f: eigene Berechnung

BMI: Body-Mass-Index; k. A.: keine Angaben; k. E.: keine Extraktion; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; SSW:
Schwangerschaftswoche
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C.2.2 — Neonatale Mortalitat

Die folgende Tabelle 53 zeigt die Ergebnisse zum Einfluss der Geburtenzahl pro Jahr auf die
neonatale Mortalitat.

Tabelle 53: Ergebnisse zur neonatalen Mortalitat zur Beschreibung von Erfahrung / Expertise
durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr)

Studie n2 Neonatale Mortalitat
(Sensitivitatsanalyse) Neugeborene  OR [95 %-KI]P
mit Ereignis
n (%)
Finnstréom 2006°
Exposition: > 1000-2499 638 183 k. A.
Referenzgruppe: 500-999 175 388 k. A 1,22 [1,09; 1,37]%¢
Referenzgruppe: < 500 31745 k. A. 1,19 [0,90; 1,59]%¢
Exposition: > 2500 239 441 k. A. 1,15[1,06; 1,25]°
Referenzgruppe: 1000-2499 638 183 k. A
Finnstrom 2006 (Auswertung fiir die Klinik im Einzugsgebiet der Gebarenden)®
Exposition: > 1000-2499 641 045 k. A.
Referenzgruppe: 500-999 162 156 k. A 0,94 [0,85; 1,04]%¢
Referenzgruppe: < 500 32234 k. A 0,87 [0,71; 1,05]%¢
Exposition: > 2500 630 559 k. A. 0,94 [0,88; 1,00]¢
Referenzgruppe: 1000-2499 641 045 k. A
Karalis 2016
Universitatskrankenhaus 92 139 219 (0,249
Referenzgruppe: > 2000 84 681 227 (0,279 0,87 [0,72; 1,05]%9
Referenzgruppe: 1000-1999 51 185 155 (0,309 0,76 [0,62; 0,93]%9
Referenzgruppe: < 999 39 385 108 (0,279) 0,84 [0,66; 1,05]%9
Karalis 2016"
Universitatskrankenhaus 92139 14 (0,02)
Referenzgruppe: > 2000 84 681 15 (0,02) 0,85 [0,41; 1,79]%9
Referenzgruppe: 1000-1999 51185 13 (0,03) 0,58 [0,27; 1,23]%9
Referenzgruppe: <999 39385 12 (0,03) 0,47 [0,22; 1,03]%9

a: Anzahl ausgewerteter Neugeborener

b: Alle Ergebnisse vergleichen die Expositionsgruppen (gréRere Erfahrung / Expertise beschrieben durch eine
héhere Geburtenzahl pro Jahr) mit den Referenzgruppen (geringere Erfahrung / Expertise).

c: neonatale Todesfélle 1.-27. Tag

d: eigene Berechnung

e: adjustiert fur Geburtsjahr, maternale Charakteristika (Alter, Paritét, Rauchen wéahrend der Schwangerschaft,
Familienstand, BMI) und fetale Charakteristika (SSW)

f: frihe neonatale Todesfélle (Tag 1-7)

g: adjustiert fur maternale Charakteristika (Alter, Paritét)

h: intrapartale Todesfélle

BMI: Body-Mass-Index; k. A: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds

Ratio; SSW: Schwangerschaftswoche
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C.2.3 — Erganzende Informationen zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Die folgende Tabelle 54 zeigt die ergdnzenden Informationen zum Einfluss der Geburtenzahl
pro Jahr auf das Auftreten eines geringen Apgar-Score nach 5 Minuten. In 1 Studie lagen
ausschlieBlich Informationen zu Apgar-Score nach 5 Minuten < 4. Diese Studie bezog alle
lebend geborenen Einlinge in die Auswertung ein. 1 weitere Studie berichtete das Auftreten
eines Apgar-Score nach 5 Minuten <7. Zusatzlich untersucht eine Sensitivitatsanalyse den
Einfluss der Geburtenzahl im Einzugsgebiet der Gebarenden.

Tabelle 54: Erganzende Informationen zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 (Apgar-Score
nach 5 Minuten < 7 oder < 4 zur Beschreibung von Erfahrung / Expertise durch
systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr))

Studie n2 Apgar-Score nach 5 Minuten
(Sensitivitatsanalysen) Neugeborene OR [95 %-KI°
mit Ereignis
n (%)
Finnstrom 2006°
Exposition: > 1000-2499 638 183 k. A.
Referenzgruppe: 500-999 175 388 k. A 1,09 [0,98; 1,20]%¢©
Referenzgruppe: < 500 31745 k. A 1,33 [1,05; 1,69]%¢
Exposition: > 2500 239 441 k. A. 1,48 [1,37; 1,60]°
Referenzgruppe: 1000-2499 638 183 k. A
Finnstrom 2006 (Auswertung fiir die Klinik im Einzugsgebiet der Gebarenden)®
Exposition: > 1000-2499 641 045 k. A
Referenzgruppe: 500-999 162 156 k. A 1,04 [0,95; 1,16]%¢
Referenzgruppe: < 500 32234 k. A. 1,18 [0,96; 1,45]%¢
Exposition: > 2500 630 559 k. A. 1,16 [1,09; 1,23]¢
Referenzgruppe: 1000-2499 641 045 k. A
Karalis 2016f
Universitatskrankenhaus 92 139 1342 (1,5)
Referenzgruppe: > 2000 84 681 1034 (1,2) 1,19 [1,10; 1,30]%¢
Referenzgruppe: 1000-1999 51185 793 (1,5) 0,91 [0,83; 1,00]%¢
Referenzgruppe: <999 39 385 600 (1,5) 0,90 [0,82; 1,001 ¢

a: Anzahl ausgewerteter Neugeborener

b: Alle Ergebnisse vergleichen die Expositionsgruppen (gréRere Erfahrung / Expertise beschrieben durch eine
héhere Geburtenzahl pro Jahr) mit den Referenzgruppen (geringere Erfahrung / Expertise).

¢: Apgar-Score nach 5 Minuten < 4

d: eigene Berechnung

e: adjustiert fir Geburtsjahr, maternale Charakteristika (Alter, Paritat, Rauchen wahrend der Schwangerschaft,
Familienstand, BMI) und neonatale Charakteristika (SSW)

f: Apgar-Score nach 5 Minuten <7

g: adjustiert fir maternale Charakteristika (Alter, Paritét)

BMI: Body-Mass-Index; k. A: keine Angaben; Kl: Konfidenzintervall; n; Anzahl; OR: adjustiertes Odds

Ratio; SSW: Schwangerschaftswoche
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C.2.4 — Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)

Die folgende Tabelle 55 zeigt die Ergebnisse zum Einfluss der Geburtenzahl pro Jahr auf die
schwere metabolische Acidose (pH < 7,0).

Tabelle 55: Ergebnisse zur schweren metabolischen Acidose (pH < 7,0) zur Beschreibung von
Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr)

Studie n? Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0)
Neugeborene  OR [95 %-KI]P
mit Ereignis
n (%)
Karalis 2016
Universitatskrankenhaus 92139 361(0,39)
Referenzgruppe: > 2000 84681 235(0,28) 1,41[1,19; 1,67]¢¢
Referenzgruppe: 1000-1999 51185 179 (0,35) 1,06 [0,88; 1,27]% ¢
Referenzgruppe: <999 39385 99 (0,25) 1,43[1,14; 1,79]¢

a: Anzahl ausgewerteter Neugeborener

b: Alle Ergebnisse vergleichen die Expositionsgruppen (gréRere Erfahrung / Expertise beschrieben durch eine
héhere Geburtenzahl pro Jahr) mit den Referenzgruppen (geringere Erfahrung / Expertise).

c: eigene Berechnung

d: adjustiert fir maternale Charakteristika (Alter, Paritét)

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio
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C.2.5 - Erganzende Informationen zur Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die folgende Tabelle 56 zeigt die ergdnzenden Informationen zum Einfluss der Geburtenzahl
pro Jahr auf die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation. In 1 Studie lagen
ausschlieBlich gemeinsame Informationen zur Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation, die Beobachtungsstation oder in ein anderes Krankenhaus vor und in 1 weiteren
Studie liegen gemeinsame Informationen zur Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
oder Special-Care Nursery vor.

Tabelle 56: Erganzende Informationen flr die Haufigkeit der VVerlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation zur Beschreibung von Erfahrung / Expertise durch
systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr)

Studie n2 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
Neugeborene  OR [95 %-KI]P
mit Ereignis
n (%)
Karalis 2016°
Universitatskrankenhaus 92139 8750 (9,5)
Referenzgruppe: > 2000 84681 6125 (7,2) 1,35[1,30; 1,39]%¢
Referenzgruppe: 1000-1999 51185 4550 (8,9) 1,05[1,02; 1,10]%¢
Referenzgruppe: <999 39385 2139 (5,4) 1,75[1,66; 1,85]%¢

a: Anzahl ausgewerteter Neugeborener

b: Alle Ergebnisse vergleichen die Expositionsgruppen (gréRere Erfahrung / Expertise beschrieben durch eine
héhere Geburtenzahl pro Jahr) mit den Referenzgruppen (geringere Erfahrung / Expertise).

c: Aufenthalt auf der Neugeborenen-Intensivstation, Beobachtungsstation oder Transfer in ein anderes
Krankenhaus

d: eigene Berechnung des Kehrwertes aus dem berichteten Effektschétzer

e: adjustiert fir maternale Charakteristika (Alter, Paritat)

KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio
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C.2.6 — Episiotomie

Die folgenden Tabellen zeigen die Ergebnisse zum Einfluss der Geburtenzahl pro Jahr auf die
Hé&ufigkeit von Episiotomien in Abhéngigkeit von der Geburtenzahl pro Jahr (Tabelle 57) und
der Versorgungsstufe (Tabelle 58).

Tabelle 57: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Episiotomien zur Beschreibung von
Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr)

Studie n Episiotomie
(Subgruppe) Gebarende mit  OR [95 %-KI]2
Ereignis
n (%)
Coulm 2012 (Gebarende mit Spontangeburt)
Exposition: > 3000 1227° 209° (17,0) 0,80[0,57; 1,12]"
Exposition: 2000-2999 2022° 388¢(19,2) 0,95 [0,72; 1,25]¢
Exposition: 1000-1999 2519° 529¢ (21,0) 1,13 [0,88; 1,44]¢
Referenzgruppe: < 1000 13540 269° (19,9)
Chuilon 2016 (Erstgebarende mit vaginaler Geburt)
Exposition: > 4000 219¢ 91¢ (41,6)
Referenzgruppe: 3000-3999 645¢ 278° (43,1) RR: 0,93 [0,66; 1,32]"9
Referenzgruppe: 2000-2999 1396¢ 627° (44,9) RR: 0,96 [0,69; 1,32]"9
Referenzgruppe: 1000-1999 1615¢ 720° (44,6) RR: 0,88 [0,63; 1,20]" ¢
Referenzgruppe: < 1000 814¢ 380° (46,7) RR: 0,77 [0,54; 1,10]"9
Chuilon 2016 (Mehrgebarende mit vaginaler Geburt)
Exposition: > 4000 266° 33°(12,4)
Referenzgruppe: 3000-3999 865¢ 106° (12,3) RR: 0,93 [0,53; 1,61]"9
Referenzgruppe: 2000-2999 1852¢ 272° (14,7) RR: 0,72 [0,42; 1,25]"9
Referenzgruppe: 1000-1999 2270° 343°¢ (15,1) RR: 0,65 [0,35; 1,18]"9
Referenzgruppe: < 1000 1200¢ 170° (14,2) RR: 0,58 [0,33; 1,01]"9

a: Alle Ergebnisse vergleichen die Expositionsgruppen (grofere Erfahrung / Expertise beschrieben durch eine
héhere Geburtenzahl pro Jahr) mit den Referenzgruppen (geringere Erfahrung / Expertise).

b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen mit Spontangeburt

c: eigene Berechnung

d: adjustiert fir maternale Charakteristika (Alter, Paritat, SSW, BMI vor der Schwangerschaft, Geburtsland,
Bildungsgrad) und neonatale Charakteristika (SSW, Geburtsgewicht)

e: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen mit vaginaler Geburt

f: Exposition umfasst héhere Erfahrung / Expertise, eigene Berechnung des Kehrwertes aus dem berichteten
Effektschatzer

g: adjustiert fir maternale (Alter, Paritat, BMI vor der Schwangerschaft, Geburtsland, Bildungsgrad,
vorhergehender Kaiserschnitt), neonatale Charakteristika (Lage, SSW, Geburtsgewicht) und Charakteristika
der Geburt (PDA, Wehenmittelgabe, betreuendes Fachpersonal, Geburtsmodus) bzw. der Geburtsklinik
(GroRe, Versorgungstufe, Ausstattung)

BMI: Body-Mass-Index; Kl: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; PDA:
Periduralanésthesie; RR: adjustiertes relatives Risiko; SSW: Schwangerschaftswoche
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Tabelle 58: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Episiotomien zur Beschreibung von
Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Versorgungsstufe)

Studie n Episiotomie
(Subgruppe) Gebarende mit  OR [95 %-KI]2
Ereignis
n (%)
Coulm 2012 (Gebarende mit Spontangeburt)
Exposition: Level 3 1526° 253 (16,6) 0,96 [0,70; 1,31]¢
Exposition: Level 2b 1491° 307° (20,6) 1,29 [0,97; 1,70]¢
Exposition: Level 2a 1868° 400° (21,4) 1,20 [0,94; 1,53]¢
Referenzgruppe: Level 1 2237° 436° (19,5)
Chuilon 2016 (Erstgebarende mit vaginaler Geburt)
Exposition: Level 3 1048¢ 425° (40,6)
Referenzgruppe: Level 2b 954¢ 443° (46,4) RR: 0,93 [0,74; 1,18]"9
Referenzgruppe: Level 2a 1270¢ 578° (45,5) RR: 1,01 [0,87; 1,18]" 9
Referenzgruppe: Level 1 1414¢ 650° (46,0) RR: 1,10 [0,85; 1,41]"9
Chuilon 2016 (Mehrgebérende mit vaginaler Geburt)
Exposition: Level 3 1415¢ 175° (12,4)
Referenzgruppe: Level 2b 1375¢ 208° (15,1) RR: 0,91 [0,68; 1,22]"9
Referenzgruppe: Level 2a 1713¢ 264° (15,4) RR: 0,98 [0,71; 1,37]"9
Referenzgruppe: Level 1 1944¢ 278° (14,3) RR: 1,14 [0,81; 1,59]" 9

a: Alle Ergebnisse vergleichen die Expositionsgruppen (grofRere Erfahrung / Expertise beschrieben durch eine
héhere Geburtenzahl pro Jahr) mit den Referenzgruppen (geringere Erfahrung / Expertise).

b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen mit Spontangeburt

c: eigene Berechnung

d: adjustiert fir maternale Charakteristika (Alter, Paritat, SSW, BMI vor der Schwangerschaft, Geburtsland,
Bildungsgrad) und neonatale Charakteristika (SSW, Geburtsgewicht)

e: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen mit vaginaler Geburt

f: Exposition umfasst héhere Erfahrung / Expertise, eigene Berechnung des Kehrwertes aus dem berichteten
Effektschatzer

g: adjustiert fir maternale (Alter, Paritat, BMI vor der Schwangerschaft, Geburtsland, Bildungsgrad,
vorhergehender Kaiserschnitt), neonatale Charakteristika (Lage, SSW, Geburtsgewicht) und Charakteristika
der Geburt (PDA, Wehenmittelgabe, betreuendes Fachpersonal, Geburtsmodus) bzw. der Geburtsklinik
(Grole, Versorgungsstufe, Ausstattung)

BMI: Body-Mass-Index; Kl: Konfidenzintervall; n: Anzahl; OR: adjustiertes Odds Ratio; PDA:
Periduralanésthesie; RR: adjustiertes relatives Risiko; SSW: Schwangerschaftswoche
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grofl3ere Geburtenanzahl vs. geringere Geburtenanzahl
Episiotomie
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
logarithmierter
Studie Effekt SE Effekt (95%-Kl) Gewichtung  Effekt 95%-KI
Chuilon 2016, Erstgebérende -0.26 0.18 —a— 712 0.77 [0.54,1.10]
Chuilon 2016, Mehrgebarende  -0.54 0.29 I — 28.8 0.58 [0.33,1.01]
Gesamt ———— 100.0 0.71 [0.53,0.96]
0.20 0.45 1.00 2.24 5.00
groRere Geburtenanzahl besser geringere Geburtenanzahl besser

Heterogenitét: Q=0.70, df=1, p=0.402, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-2.24, p=0.025

Effekt entspricht dem OR

Abbildung 4: Forest Plot fiir Episiotomie zur Beschreibung von Erfahrung / Expertise durch
systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro Jahr)

Level 3 vs. Level 1
Episiotomie
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

logarithmierter
Studie Effekt SE Effekt (95%-Kl) Gewichtung  Effekt 95%-KI
Chuilon 2016, Erstgebérende 0.10 0.13 — 64.0 110 [0.85,1.42]
Chuilon 2016, Mehrgebérende 0.13 0.17 — 36.0 114 [0.81, 1.60]
Gesamt —— 100.0 111 [0.91, 1.36]
0.50 0.71 1.00 141 2.00
Level 3 besser Level 1 besser

Heterogenitét: Q=0.03, df=1, p=0.868, 1>=0%
Gesamteffekt: Z Score=1.05, p=0.295

Effekt entspricht dem OR

Abbildung 5: Forest Plot fiir Episiotomie zur Beschreibung von Erfahrung / Expertise durch
systemimmanente Faktoren (Versorgungsstufe)

C.2.7 — Wehenmittel

Die folgenden Tabellen zeigen die Ergebnisse zum Einfluss der Geburtenzahl pro Jahr auf die
Héufigkeit von Wehenmittelgaben wahrend der Geburt und Wehenmittelgaben zur Einleitung
der Geburt. 1 Studie beschreibt die Haufigkeit von Wehenmittelgaben wéhrend der Geburt oder
zur Geburtseinleitung in Abhangigkeit von der Geburtenzahl pro Jahr (Tabelle 59) und 1 Studie
beschreibt die Haufigkeit der Wehenmittelgaben zur Einleitung der Geburt in Abhangigkeit von
der Versorgungsstufe (Tabelle 60).
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Tabelle 59: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Wehenmittelgaben wéhrend der Geburt zur
Beschreibung von Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren (Geburtenzahl pro
Jahr)

Studie n2 Wehenmittelgabe
(Subgruppe) Gebarende mit Ereignis OR [95 %-KI]P

n (%)
Belghiti 2013
Exposition: > 4000 256 159¢ (62,0)
Referenzgruppe: 3000-3999 797 542¢ (68,0) 0,71 [0,53; 1,0]%¢
Referenzgruppe: 2000-2999 1745 1239¢ (71,0) 0,83[0,71; 1,0]>¢
Referenzgruppe:1000-1999 1956 1428¢ (73,0) 0,77 [0,67; 0,91]% ¢
Referenzgruppe: < 1000 914 695°¢ (76,0) 0,67 [0,56; 0,83]° ¢

a: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen mit geringem Risiko fiir Komplikationen und franzdsischer
Standardbetreuung im Jahr 2010 (spontan eingesetzte Wehentétigkeit und PDA)

b: Alle Ergebnisse vergleichen die Expositionsgruppen (gréRere Erfahrung / Expertise beschrieben durch eine
héhere Geburtenzahl pro Jahr) mit den Referenzgruppen (geringere Erfahrung / Expertise).

c: eigene Berechnung

d: adjustiert fur maternale Charakteristika (Alter, Paritat, BMI vor der Schwangerschaft)

BMI: Body-Mass-Index; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Gebérenden mit Ereignis; OR: adjustiertes

Odds Ratio; PDA: Periduralanasthesie

Tabelle 60: Ergebnisse fur die Haufigkeit der Wehenmittelgaben zur Einleitung der Geburt
zur Beschreibung von Erfahrung / Expertise durch systemimmanente Faktoren

Studie n? Wehenmittelgabe
(Subgruppe) Gebarende mit Ereignis OR [95 %-KI]P
n (%)
Belghiti 2013
Exposition: Level 3 1261 832¢ (66,0)
Referenzgruppe: Level 2b 1175 811° (69,0) 0,83[0,71; 1,0]>¢
Referenzgruppe: Level 2a 1565 1142¢(73,0) 0,71 [0,59; 0,83]¢¢
Referenzgruppe: Level 1 1659 1244¢ (75,0) 0,63 [0,51; 0,77]%¢¢

a: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen mit geringem Risiko fiir Komplikationen und franzésischer
Standardbetreuung im Jahr 2010 (spontan eingesetzte Wehentétigkeit und PDA)

b: Alle Ergebnisse vergleichen die Expositionsgruppen (gréRere Erfahrung / Expertise beschrieben durch eine
héhere Geburtenzahl pro Jahr) mit den Referenzgruppen (geringere Erfahrung / Expertise).

c: eigene Berechnung

d: adjustiert fiir maternale Charakteristika (Alter, Paritdt, BMI vor der Schwangerschaft)

e: Berichtet wurde OR 1,6 (95 %-KI: 1,3-1,4), Korrektur der oberen Grenze des 95 %-KI, da der
Effektschatzer nicht im Kl lag Uber die Berechnung des Standardfehlers von InOR.

BMI: Body-Mass-Index; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl der Gebarenden mit Ereignis; OR: adjustiertes
Odds Ratio; PDA: Periduralanasthesie
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