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Abkurzungsverzeichnis

Abkiirzung

Bedeutung

Apgar-Score

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

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

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

CTG Kardiotokogramm

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

DGGG Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e. V.

DGHWi Deutsche Gesellschaft fiir Hebammenwissenschaft e. V.

EbM Evidence-based Medicine (evidenzbasierte Medizin)

EP Eroffnungsperiode

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

IQTIG Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen

IQWIG Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

ITT Intention to treat

Kl Konfidenzintervall

OCEBM Oxford Centre for Evidence-based Medicine (Oxford-Zentrum fur
evidenzbasierte Medizin)

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

RCT Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)

RR relatives Risiko

SSW Schwangerschaftswoche
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Kurzfassung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat am 14.09.2016 das Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung von Evi-
denzberichten zur Unterstltzung 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 (AWMF) 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 wirken sich die Anwesenheit / Verfugbarkeit des jeweiligen geburtshilflichen Fach-
personals bei Schwangeren am Termin unter der Geburt ab der aktiven Eréffnungsperiode
(EP) auf verschiedene maternale und neonatale Endpunkte im Vergleich zur Stan-
dardversorgung (ohne stédndige Anwesenheit / Verfugbarkeit) aus? Dabei wird zwischen
folgenden Betreuungspersonen unterschieden:

= Eins-zu-eins-Betreuung durch Hebammen bzw. Entbindungspfleger

= Verfligbarkeit von Gynakologinnen oder Gynékologen / &rztlichen Geburtshelferinnen
oder Geburtshelfern iber 24 Stunden

= Verfugbarkeit von Padiaterinnen oder Padiatern tiber 24 Stunden

= Verfugbarkeit von Andsthesistinnen oder Anésthesisten tiber 24 Stunden

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
randomisierte kontrollierte Studien mit einer Eins-zu-eins-Betreuung der Gebérenden durch
eine Hebamme oder durch eine Pflegefachkraft im Vergleich zu einer Standardbetreuung als
Prif- und Vergleichsintervention eingeschlossen. Die 24-Stunden-Verfligbarkeit des
arztlichen Fachpersonals sollte auf der Grundlage von prospektiv geplanten vergleichenden
Interventionsstudien untersucht werden. Fir 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,
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and Evaluation) den Kategorien ,kritisch fur die Entscheidung® (maternale Endpunkte:
Mortalitat, Geburtsmodus [Spontangeburt, vaginal-operative Geburt oder Kaiserschnitt],
hohergradige Dammrisse [I1I°, IV°], hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml, Aufnahme
einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, teilweise oder vollstandige Plazentaretention,
Geburtserleben, subjektive Gesundheitseinschatzung; neonatale Endpunkte: Mortalitat,
Apgar-Score nach 5 Minuten <6, schwere metabolische Acidose [pH < 7,0], Basendefizit
>—16 mmol/l, Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation) und ,,klinisch wichtig, aber
fir die Empfehlung nicht entscheidend” (maternale Endpunkte: Episiotomie, Einsatz von
Wehenmitteln, Amniotomie, Kristellerhilfe, Infektionen; neonatale Endpunkte: leichte, mit-
telgradige oder fortgeschrittene Acidose, Ikterus, Andmie) zugeordnet.

Eine systematische Literaturrecherche nach Primdrstudien wurde in den Datenbanken
MEDLINE, Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials und Cinahl
durchgefiinrt. 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 Interventionsstudien auf Studien- und Endpunktebene bewertet und jeweils
als gering, mittel oder hoch eingestuft. Sofern die Studien hinsichtlich der Fragestellung und
relevanter Charakteristika vergleichbar waren und keine bedeutsame Heterogenitat beobachtet
wurde, wurden die Einzelergebnisse mithilfe von Metaanalysen quantitativ zusammengefasst.
Die dabei berechneten relativen Risiken bildeten unter Bertcksichtigung der Popu-
lationsrisiken die Grundlage fir die Berechnung absoluter Effekte.

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 5 randomisierte kontrollierte Studien (8 Doku-
mente) zur Eins-zu-eins-Betreuung (3 durch eine Hebamme und 2 durch eine Pflegefachkraft)
als relevant fiir die Fragestellung der vorliegenden Bewertung. Zur 24-Stunden-Verflgbarkeit
des arztlichen Fachpersonals konnte keine relevante Studie eingeschlossen werden. Die letzte
Suche fand am 09.01.2018 statt.
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Ergebnisse der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

In den eingeschlossenen Studien zur Bewertung der Eins-zu-eins-Betreuung wurden
insgesamt 7814 Erst- und Zweitgebédrende eingeschlossen, von denen 243 beziehungsweise
3663 Gebéarende einer Eins-zu-eins-Betreuung ab der aktiven EP durch eine Hebamme
beziehungsweise Pflegefachkraft und 3908 Teilnehmerinnen keiner Eins-zu-eins-Betreuung
durch das medizinische Personal zugewiesen wurden. Die Studien zur Eins-zu-eins-Betreuung
durch eine Hebamme wurden im Iran und in China, die zur Betreuung durch eine
Pflegefachkraft wurden in den USA und Kanada durchgefiihrt.

Die Beschreibung der Art und des Umfangs der Eins-zu-eins-Betreuung unterschied sich
zwischen den Studien. In 2 der 3 Studien zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme
verweilte die Hebamme am Bett der Gebdrenden, wéhrend in der 3. Studie Informationen zur
Ausgestaltung der Betreuung der Gebérenden in der Interventionsgruppe fehlen. In dieser
Studie lag der Fokus in der Interventionsgruppe auf der Kommunikation mit der Gebarenden,
der Wissensvermittlung beziiglich des Geburtsprozesses sowie einer zusatzlichen
psychologischen Beratung der Gebérenden bei Bedarf. In 2 Studien ist bekannt oder besteht
die Moglichkeit, dass an der Betreuung der Gebarenden neben der Hebamme, die die Eins-zu-
eins-Betreuung durchfuhrte, noch zusétzliche Betreuungspersonen, zum Beispiel He-
bammenassistentinnen, beteiligt waren.

In den 2 Studien zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft war in 1 Studie eine
Unterbrechung der Anwesenheit durch vorab reglementierte Pausenzeiten moglich und in der
2. Studie wurde eine Mindestanwesenheitszeit der Betreuungsperson von 80 % vom Zeitpunkt
ab der Randomisierung festgelegt. In diesen Studien wird der Umfang der Betreuung in den
Interventionsgruppen detailliert beschrieben und enthalt in 1 Studie im Vergleich zur
Standardbetreuung zusétzliche Komponenten zur emotionalen und physischen Unterstiitzung
der Gebérenden, zum Beispiel in Form von Beruhigung, Ermutigung, Hilfe zum Wechsel der
Position oder Massagen. In der anderen Studie erhielten die Pflegefachkrafte, die die
Betreuung der Gebérenden in der Interventionsgruppe tibernahmen, eine zusatzliche Schulung
zur Geburtsunterstltzung.

Fur die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme konnten Ergebnisse flir insgesamt
2 kritische und 2 wichtige Endpunkte ermittelt werden. Die Qualitdt der Evidenz wurde fur
die kritischen Endpunkte Geburtsmodus und héhergradige Dammrisse (111°, 1V°) als sehr
niedrig bewertet. Es lagen keine Ergebnisse aus randomisierten kontrollierten Studien zu den
kritischen Endpunkten maternale und neonatale Mortalitat, hoher mutterlicher Blutverlust
> 1000 ml, Aufnahme einer Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, teilweise / vollstandige
Plazentaretention, Geburtserleben, subjektive Gesundheitseinschatzung, Apgar-Score nach
5 Minuten < 6, schwere metabolische Acidose, Basendefizit > —16 mmol/l und Verlegung auf
die Neugeborenen-Intensivstation vor. Zudem konnten fiir die wichtigen Endpunkte Er-
gebnisse zu Wehenmittel und Amniotomie extrahiert werden. Zu den weiteren klinisch
wichtigen, aber fur die Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkten lagen keine Ergebnisse
vor.
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Bei einer insgesamt sehr niedrigen Qualitat der Evidenz fir die kritischen Endpunkte fuhrte
eine Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme zu mehr vaginalen Geburten (RR: 1,15;
97,5 %-KI: [1,07; 1,23]), weniger Kaiserschnitten (RR: 0,27; 97,5 %-KI: [0,13; 0,55]) und
weniger hohergradigen Dammrissen (RR: 0,25; 95 %-KI: [0,08; 0,83]). Fur die wichtigen
Endpunkte war eine Eins-zu-eins-Betreuung durch 1 Hebamme mit einem weniger h&ufigen
Einsatz von Wehenmitteln unter der Geburt (RR: 0,81; 95 %-KI: [0,69; 0,95]) und weniger
Amniotomien (RR: 0,73; 95 %-KI: [0,60; 0,90] assoziiert.

Fur die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft konnten Ergebnisse fur insgesamt
6 kritische und 4 wichtige Endpunkte ermittelt werden. Die Qualitat der Evidenz wurde fur
den kritischen Endpunkt Geburtsmodus als moderat, fiir Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation als niedrig und fir hohergradige Dammrisse (I11°, 1V°), hoher mutterlicher
Blutverlust > 1000 ml, Geburtserleben sowie neonatale Mortalitét als sehr niedrig bewertet.
Das Geburtserleben wurde mithilfe nicht validierter Fragebogen erhoben. Die Informationen
werden erganzend dargestellt. Es lagen keine Ergebnisse aus randomisierten kontrollierten
Studien zu den kritischen Endpunkten maternale Mortalitat, Aufnahme einer Stillbeziehung
bei initialem Stillwunsch, teilweise / vollstdndige Plazentaretention, subjektive Gesund-
heitseinschatzung, schwere metabolische Acidose und Basendefizit >—16 mmol/l vor. Zum
kritischen Endpunkt Apgar-Score nach 5 Minuten <6 lagen ausschlieRlich erganzende
Informationen vor. Zudem konnten fir die wichtigen Endpunkte Ergebnisse zu Episiotomie,
Wehenmittel, Infektionen und Ikterus extrahiert werden. Zu den weiteren klinisch wichtigen,
aber fur die Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkten lagen keine Ergebnisse vor.

Bei einer insgesamt sehr niedrigen Qualitat der Evidenz bleibt unklar, ob sich eine Eins-zu-
eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft auf die berichteten kritischen Endpunkte positiv
oder negativ auswirkt.

Die Auswirkung einer 24-Stunden-Verfugbarkeit des éarztlichen Fachpersonals auf die
kritischen und wichtigen maternalen und neonatalen Endpunkte bleibt unklar, da keine
Ergebnisse aus prospektiv geplanten Studien fiir diese Fragestellungen vorliegen.

Fazit

Auf der Basis von 3 randomisierten kontrollierten Studien mit vs. ohne Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Hebamme und einer insgesamt geringen Teilnehmerinnenanzahl konnte
fir 2 der vordefinierten kritischen Endpunkte eine Auswirkung nachgewiesen werden. Eine
Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme fihrte zu einem signifikanten Anstieg der
Hé&ufigkeit von vaginalen Geburten und einer signifikanten Abnahme der H&ufigkeit von
Kaiserschnitten und héhergradigen Dammrissen (111°, 1V°) bei einer zusammenfassend sehr
niedrigen Qualitat der Evidenz und somit einem sehr niedrigen Gesamtvertrauen in die
Effektschatzungen. Die geringe Qualitdt der Evidenz ist vorrangig durch sehr schwer-
wiegende Studienlimitationen sowie eine sehr schwerwiegende Indirektheit, da die
Betreuungssituation in den Studien nur sehr eingeschrdnkt auf das deutsche Ver-
sorgungsverhaltnis Gbertragbar ist, bedingt. Die Studienlimitationen umfassen fehlende oder
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ungeniigend genaue Angaben zur Erzeugung und verdeckten Zuweisung der Zufallssequenz,
zur Beurteilung der ergebnisunabhéngigen Berichterstattung und zur Verblindung der
endpunkterhebenden Personen.

Fur die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft bleibt der Einfluss auf die
kritischen Endpunkte bei Vorliegen von Evidenz aus 2 randomisierten kontrollierten Studien,
deren Ergebnisse nur eingeschrankt auf das deutsche Versorgungsverhaltnis tbertragbar sind,
unklar. Zusammenfassend wurde die Qualitit der Evidenz mit sehr niedrig bewertet. Diese
geringe Qualitat der Evidenz ist vorrangig durch schwerwiegende Indirektheit, eine sehr
schwerwiegende fehlende Genauigkeit der Effektschatzungen sowie sehr schwerwiegende
Studienlimitationen wie eine nicht verblindete Endpunkterhebung bedingt.

Es ist zu beachten, dass flr die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme beziehungs-
weise eine Pflegefachkraft fur 2 beziehungsweise 6 der vordefinierten kritischen Endpunkte
Evidenz vorlag.

Die Auswirkung einer 24-Stunden-Verfugbarkeit des arztlichen Fachpersonals konnte nicht
bewertet werden, da keine geeigneten Studien flr diese Fragestellungen eingeschlossen
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 fiir alle Neugeborene gemessen an der Frihsterblichkeit (bis
zum 7. Lebenstag verstorben) 2015 bei 186 je 100000 Lebendgeborene und fir 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 31,2 % im Jahr 2016 [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. AuBerdem ist ein pathologisches CTG
bei 41,2% beziehungsweise eine protrahierte Geburt bei 21,1 % der durchgefihrten
sekundaren Kaiserschnitte eine der dokumentierten Indikationen [5]. Hinzu kommen eine
aufgrund forensischer Motive zunehmend verdnderte Risikobewertung in der Schwangeren-
betreuung und Geburtshilfe, verdnderte 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,
Medizinerinnen und Mediziner und weitere Gesundheitsberufe verbessern. Das S3-
Leitlinienniveau fordert eine systematische Recherche, Auswahl und Bewertung der vorlie-
genden wissenschaftlichen Evidenz zu den relevanten klinischen Fragestellungen und die Be-
schreibung 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
AWMEF vorgegebene Schllsselfrage eine Evidenzgrundlage zusammenzustellen und diese
hinsichtlich ihrer Qualitdt zu bewerten. Diese Frage umfasst die Anwesenheit und
Verfugbarkeit des geburtshilflichen Fachpersonals. Der Evidenzbericht soll von der
Leitliniengruppe als Grundlage firr die Entwicklung von evidenzbasierten Empfehlungen fir
die S3-Leitlinie herangezogen werden.

Dieser Rapid Report des IQWiG nutzt die Methoden der AWMF und der GRADE-
Arbeitsgruppe (GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development, and
Evaluation).
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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 (AWMF) 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 wirken sich die Anwesenheit / Verfugbarkeit des jeweiligen geburtshilflichen Fach-
personals bei Schwangeren am Termin unter der Geburt ab der aktiven Eréffnungsperiode
(EP) auf verschiedene maternale und neonatale Endpunkte im Vergleich zur Stan-
dardversorgung (ohne standige Anwesenheit / Verfligbarkeit) aus? Dabei wird zwischen
folgenden Betreuungspersonen unterschieden:

= Eins-zu-eins-Betreuung durch Hebammen bzw. Entbindungspfleger

= Verfligbarkeit von Gynakologinnen oder Gynékologen / &rztlichen Geburtshelferinnen
oder Geburtshelfern tiber 24 Stunden

= Verfugbarkeit von Padiaterinnen oder Padiatern tiber 24 Stunden

= Verfugbarkeit von Andsthesistinnen oder Anésthesisten tiber 24 Stunden
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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 der
Anwesenheit und Verfligbarkeit des geburtshilflichen Fachpersonals erstellt. Dieser Bericht
wurde an das BMG und die Leitliniengruppe der AWMF (bermittelt 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 Anwesenheit / Verfligbarkeit des
geburtshilflichen Fachpersonals in die Untersuchung

4.1.1 Population

Eingeschlossen wurden Studien, die Geb&drende 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. In der
aktiven EP (Aktivphase, engl. ,first-stage”, ,,active phase of labour”, ,phase one*) treten
regelmaRige und schmerzhafte Wehen auf [8,9]. Der Beginn dieser Phase wird in der Literatur
haufig anhand einer Muttermundsweite von mindestens 3 cm beschrieben, jedoch reicht die
Spanne von 3 bis 7 cm. Eine einheitliche Angabe gibt es nicht [10]. 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, die die Betreuungsintensitat von
Hebammen / Entbindungspflegern in Form einer Eins-zu-eins-Betreuung und eine standige
Verflgbarkeit Gber 24 Stunden des jeweiligen geburtshilflichen Fachpersonals als zu prifende
Intervention mit einer Vergleichsintervention ohne deren Eins-zu-eins-Betreuung bezie-
hungsweise stdndige Verfugbarkeit verglichen:

= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme oder einen Entbindungspfleger,

= Anwesenheit / Verfligbarkeit einer Gynékologin oder eines Gynékologen / einer arztlichen
Geburtshelferin oder eines &rztlichen Geburtshelfers Gber 24 Stunden,

= Anwesenheit / Verfligbarkeit einer Padiaterin oder eines Padiaters (Fachérztin bzw.
Facharzt Padiatrie oder Intensiv) Gber 24 Stunden,

= Anwesenheit / Verfligbarkeit einer Andsthesistin oder eines Andsthesisten tber
24 Stunden.

Bei einer Eins-zu-eins-Betreuung ist eine Hebamme oder ein Entbindungspfleger wahrend des
Dienstes fur eine Gebarende zustdndig und es erfolgt keine parallele Betreuung mehrerer
Frauen. Aufgrund abweichender Versorgungsstrukturen in anderen Léndern wurden fiir die
Eins-zu-eins-Betreuung auch Pflegefachkrafte als Fachpersonal eingeschlossen. Die Frage-
stellung zur Betreuung durch nicht medizinische Betreuungspersonen ist nicht Teil des
Evidenzberichts.
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4.1.3 Endpunkte

Die Bewertung der Evidenzgrundlage fir die Prifinterventionen erfolgte anhand von
Endpunkten, die von der Leitliniengruppe nach den GRADE-Vorgaben konsentiert und
hinsichtlich ihrer Bedeutung fir die Gebarenden und Neugeborenen den Kategorien ,,kritisch
fir die Entscheidung” und ,klinisch wichtig, aber fiir die Empfehlung nicht entscheidend*
zugeordnet wurden. Endpunkte, die aus der Perspektive der Gebarenden unbedingt in der
Entscheidungsfindung fir oder gegen eine Intervention bertcksichtigt werden mdssen,
wurden der Kategorie ,,kritisch* zugeordnet. Weitere Endpunkte, die ebenfalls beruicksichtigt
werden sollten, aber nicht unbedingt in die Entscheidungsfindung einbezogen werden mussen,
wurden als ,,klinisch wichtig* kategorisiert [11,12] (siehe Tabelle 1). Als kritischer Endpunkt
erganzt wurde entsprechend den 1QWiG-Methoden die Mortalitat der Mutter oder des
Neugeborenen. Diese Ergdnzung 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 fiir 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 war geplant, prospektiv geplante vergleichende Studien (RCTs, nicht randomisierte kon-
trollierte Studien, Kohortenstudien und Fall-Kontroll-Studien) mit méglichst hohem Evidenz-
niveau (Evidence-based-Medicine(EbM)-Kriterien nach Oxford [15]) einzuschlie3en, wobei
die Designklassifizierung der Studien auf den Design-Algorithm-for-Medical-Literature-on-
Intervention(DAMI)-Kriterien beruhen sollte [16].

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-



Rapid Report V16-01B Version 1.0
Anwesenheit und Verfiligbarkeit des geburtshilflichen Fachpersonals 06.06.2018

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.

Bei auf RCTs basierender nicht hinreichender Datenlage war geplant, auch nicht ran-
domisierte prospektiv geplante vergleichende Interventionsstudien mit zeitlich paralleler
Vergleichsgruppe und adéquater Confounderkontrolle zur Evidenzbewertung heranzuziehen.
Nicht randomisierte Studien ohne Confounderkontrolle oder mit einem Evidenzniveau
geringer als 3 nach den EbM-KTriterien 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 ist eine Evaluation im Rahmen von RCTs mdglich und
praktisch durchfiihrbar. Die Randomisierung kann sowohl tber die Gebarenden als auch uber
eine Clusterrandomisierung der Praxen oder Krankenh&user erfolgen.

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 Pu-
blikation berichtet in die Evidenztabellen extrahiert.

4.1.6 Publikationszeitraum

Es wurden die unter Abschnitt 4.1.4 beschriebenen Studientypen mit einem Publi-
kationsdatum ab 1990 eingeschlossen. Fir 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
fihren, 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 und Tabelle 3 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erflllen mussten, um fir
die Fragestellungen in die Bewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 2: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss zur Eins-zu-eins-Betreuung
durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

Einschlusskriterien

Ell Population: alle Schwangeren am Termin unter der Geburt ab aktiver EP wie
in Abschnitt 4.1.1 formuliert

E12 Prufintervention: Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme oder einen
Entbindungspfleger wie in Abschnitt 4.1.2 formuliert

E13 Vergleichsintervention: keine Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme
oder einen Entbindungspfleger wie in Abschnitt 4.1.2 formuliert

El4 Erhebung kritischer oder wichtiger Endpunkte wie in Abschnitt 4.1.3
formuliert

E15 Randomisierte kontrollierte Studien, ggf. nicht randomisierte prospektiv
geplante vergleichende Studien mit moglichst hohem Evidenzniveau wie in
Abschnitt 4.1.4 formuliert

E16 Vollpublikation?

E1l7 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
ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik
und -ergebnissen nicht vertraulich sind.

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

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

Nonrandomized Designs
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Tabelle 3: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss zur 24-Stunden-
Verfugbarkeit des arztlichen Fachpersonals

Einschlusskriterien

E21 Population: alle Schwangeren am Termin unter der Geburt ab aktiver EP wie
in Abschnitt 4.1.1 formuliert
E22a Prufintervention: Anwesenheit / Verfligbarkeit einer Gynékologin oder eines

Gynakologen / einer arztlichen Geburtshelferin oder eines arztlichen
Geburtshelfers tber 24 Stunden wie in Abschnitt 4.1.2 formuliert

E22b Prufintervention: Anwesenheit / Verfligbarkeit einer Padiaterin oder eines
Padiaters tiber 24 Stunden wie in Abschnitt 4.1.2 formuliert

E22c Prufintervention: Anwesenheit / Verfligbarkeit einer Anésthesistin oder eines
Anésthesisten tber 24 Stunden wie in Abschnitt 4.1.2 formuliert

E23a Vergleichsintervention: keine Anwesenheit / Verfiigbarkeit einer Gynakologin

oder eines Gynékologen / einer arztlichen Geburtshelferin oder eines
arztlichen Geburtshelfers tber 24 Stunden wie in Abschnitt 4.1.2 formuliert

E23b Vergleichsintervention: keine Anwesenheit / VVerfiigbarkeit einer Pédiaterin
oder eines Pé&diaters (iber 24 Stunden wie in Abschnitt 4.1.2 formuliert

E23c Vergleichsintervention: keine Anwesenheit / Verfiigbarkeit einer
Andsthesistin oder eines Anésthesisten tiber 24 Stunden wie in Abschnitt 4.1.2
formuliert

E24 Erhebung kritischer oder wichtiger Endpunkte wie in Abschnitt 4.1.3
formuliert

E25 Randomisierte kontrollierte Studien, ggf. nicht randomisierte prospektiv

geplante vergleichende Studien mit moglichst hohem Evidenzniveau wie in
Abschnitt 4.1.4 formuliert

E26 Vollpublikation?

E27 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
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4.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstéandig erfillen

Fur die Einschlusskriterien E11, E21, (Population), E12, E22a, E22b, E22c (Interven-
tionsgruppe) und E13, E23a, E23b, E23c (Vergleichsgruppe) reichte es aus, wenn bei
mindestens 80 % der eingeschlossenen Gebérenden dieses Kriterium erfullt war. Es war
geplant, fir solche Studien auf entsprechende Subgruppenanalysen zuriickzugreifen, aber
solche Studien, bei denen die Einschlusskriterien bei weniger als 80 % erflllt waren, nur dann
einzuschlielRen, 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 durchgeftihrt:

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

= Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE,
Embase und Cinahl parallel zur Suche nach relevanter Primarliteratur sowie Suche in den
Datenbanken Cochrane Database of Systematic Reviews 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 unverdffentlichte Studien beziehungsweise In-
formationen 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.
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4.2.1.4 Autorenanfragen

Es wurden Anfragen an Autorinnen und Autoren gestellt, falls Informationen, die einen
relevanten Einfluss auf die Bewertung erwarten lieBen, 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, Tabelle 3) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente wurden in einem
2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepruft. Beide Schritte erfolgten durch
2 Reviewerinnen unabhangig voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen
den beiden Reviewerinnen aufgelost.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Suchquellen

Informationen aus den folgenden Suchquellen wurden von 2 Reviewerinnen unabhangig
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 tberprifte
den gesamten Prozess inklusive der Bewertungen:

= identifizierte systematische Ubersichten

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

4.3 Informationsextraktion und -bewertung auf Studienebene

Alle fir den Evidenzbericht relevanten Ergebnisse wurden hinsichtlich ihrer Ergebnis-
sicherheit, bestehend aus dem Verzerrungspotenzial und der Genauigkeit der Ergebnisse,
Uberprift. Fir jeden fir die Entscheidung kritischen Endpunkt wurde eine endpunkt-
spezifische studieniibergreifende Aussage zur Qualitdt der Evidenz in 4 Abstufungen
bezlglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen und diese in eine der Kategorien hohe,
moderate, niedrige und sehr niedrige Qualitat der Evidenz entsprechend der GRADE-
Guideline eingeteilt [21,22].
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4.3.1 Datenextraktion

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

Die Extraktion erfolgte durch 1 Reviewerin und wurde von einer 2. Reviewerin auf Grundlage
der Primérstudien kontrolliert.

4.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

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

A: Aspekte des Verzerrungspotenzials auf Studienebene
= Erzeugung der Randomisierungssequenz

= Verdeckung der Gruppenzuteilung

= Verblindung der Geb&renden sowie der behandelnden Person / Personen

= ergebnisgesteuerte Berichterstattung

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

= friiher Abbruch bei hohen Behandlungseffekten

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

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

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

= ergebnisgesteuerte Berichterstattung

Anhand dieser Aspekte wurde das Verzerrungspotenzial zusammenfassend als gering, mittel
oder hoch eingestuft. Ein geringes Verzerrungspotenzial liegt dann vor, wenn mit grofer
Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden kann, dass die Ergebnisse relevant verzerrt sind.
Bei einem mittleren oder hohen Verzerrungspotenzial ist davon auszugehen, dass sich die
Ergebnisse bei Behebung der verzerrenden Aspekte in ihrer Grundaussage verandern oder
sogar stark verédndern wirden [23].
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Fur die Bewertung eines Endpunkts wurde zunéchst das Verzerrungspotenzial endpunkt-
ubergreifend anhand der unter (A) aufgefiihrten 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 Verzerrungspotenzial fir den Endpunkt auch als mittel oder
hoch bewertet. Ansonsten fanden die unter (B) genannten endpunktspezifischen Aspekte
Bertcksichtigung.

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 fur weniger als 7 kritische Endpunkte vorlag, wurde die
Evidenz der klinisch wichtigen, aber fir die Empfehlung nicht entscheidenden Endpunkte
ebenfalls in die Informationssynthese eingeschlossen. Wenn mdoglich wurden Uber die
Gegenlberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus die unten beschriebenen
Verfahren eingesetzt. Eine abschlieBende zusammenfassende Bewertung der Informationen
erfolgte daruiber hinaus in jedem Fall.

4.4.1 Gegenuberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien

Die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten Endpunkten wurden im Bericht ver-
gleichend 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 einflieRen sollten,
wenn diese auf weniger als 70 % der in die Auswertung einzuschlieBenden Gebdarenden
basieren, das heillt, wenn der Anteil der Gebdrenden, die nicht in der Auswertung
berucksichtigt wurden, groRRer als 30 % war [27]. In der Literatur werden zum Teil bereits
Auswertungen, in denen 20 % der Studienteilnehmenden nicht berlicksichtigt werden, als
nicht mehr aussagekraftig betrachtet [27]. Ausnahmen von dieser Regel waren zum Beispiel
dann geplant, wenn aus logistischen Grlinden fiir ganze Zentren (ganze Randomisierungs-
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blocke 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 berticksichtigter Geb&render zwischen der Interventions-
und der Vergleichsgruppe grofer als 15 Prozentpunkte war.

4.4.2 Metaanalysen

Sofern die Studien hinsichtlich der Fragestellung und relevanter Charakteristika vergleichbar
waren, wurden die Einzelergebnisse mithilfe von Metaanalysen quantitativ zusammengefasst.
Fur die statistische Auswertung wurden primar die Ergebnisse aus ITT-Analysen, so wie sie
in den vorliegenden Dokumenten beschrieben sind, verwendet. Die Auswahl der Modelle fur
Metaanalysen erfolgte gemal} den Kriterien, die in den aktuellen Allgemeinen Methoden des
IQWIG [29] genannt sind. Metaanalysen mit zufélligen Effekten sollten bei 5 oder mehr
Studien primdr mithilfe der Knapp-Hartung-Methode durchgefiihrt werden. Bei einer
geringeren Anzahl von Studien wurde ein Modell mit festem Effekt mithilfe der Mantel-
Haenszel-Methode berechnet oder eine qualitative Zusammenfassung vorgenommen. Falls
die fur eine Metaanalyse notwendigen Schatzer fir Lage und Streuung in den
Studienunterlagen nicht vorlagen, wurden diese nach Mdoglichkeit aus den vorhandenen
Informationen eigensténdig berechnet beziehungsweise ndherungsweise bestimmt.

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

Die Effektschatzer und Konfidenzintervalle (KIs) aus den Studien wurden mittels Forest Plots
zusammenfassend dargestellt. AnschlieBend erfolgte die Einschatzung einer moglichen
Heterogenitit der Studienergebnisse anhand des MaRes 12 und des statistischen Tests auf
Vorliegen von Heterogenitat [31]. War die Heterogenitat der Ergebnisse der Studien nicht
bedeutsam, wurde der gemeinsame (gepoolte) Effekt inklusive KI dargestellt. Bei be-
deutsamer Heterogenitat sollte stattdessen das Pradiktionsintervall dargestellt und die
Ergebnisse sollten nur in begriindeten Ausnahmeféllen gepoolt werden. AuBerdem 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), z&hlen.

4.4.3 Aussagen zur Qualitat der Evidenz

Fur jeden berichteten kritischen Endpunkt wurde nach den GRADE-KTriterien eine
endpunktspezifische studienlbergreifende 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 Qualitéat 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 und bei sehr groRen Effekten, einer Dosis-Wirkungs-
Beziehung oder dann, wenn alle potenziellen Confounder zu einer Effekterhohung flhren
wiurden, aufgewertet werden. Alle vorgenommenen Ab- oder Aufwertungen der Qualitat der
Evidenz wurden durch FuRnoten gekennzeichnet.

Im GRADE-Ansatz basiert die Starke von Leitlinienempfehlungen auf dem Vertrauen, dass
,»die erwinschten Effekte einer Behandlungsstrategie die unerwinschten Effekte insgesamt
uberwiegen“ [32]. Daher war eine Gesamtbeurteilung des Vertrauens in die vorliegenden
Effektschatzungen notwendig. Diese ergab sich aus der niedrigsten Qualitét der Evidenz der
kritischen Endpunkte [33,34].

A: Abwertung bei Studienlimitationen (Verzerrungspotenzial)

Die Qualitat der Evidenz wurde aufgrund von schwerwiegenden oder sehr schwerwiegenden
Limitationen um 1 oder 2 Kategorien herabgestuft, wenn starke Limitierungen in 1 oder
mehreren der unter Abschnitt 4.3.2 genannten Kriterien das Vertrauen in die Effekt-
schatzungen beeintrachtigen. Die Qualitét der Evidenz wurde beispielsweise um 1 Kategorie
herabgestuft, wenn die Effektschatzungen hauptsachlich auf Studien mit mittlerem Ver-
zerrungspotenzial basieren oder wenn in einer Studie ein hohes Verzerrungspotenzial fir
einen Aspekt oder ein mittleres Verzerrungspotenzial flir mehrere Aspekte das Vertrauen in
die Effektschatzungen beeintrachtigt. Die Qualitdt 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 [23,35].
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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 fur einen Publikationsbias aufweist. Kriterien fur die
Annahme eines Publikationsbias umfassten einen Evidenzkorper, der vorrangig auf kleinen,
kommerziell gesponserten Studien beruht, einen beobachteten Zusammenhang zwischen den
Effektschatzungen und der StudiengrolRe (oder der Genauigkeit der Effekte) oder relevante
Unterschiede in den Ergebnissen veréffentlichter und nicht veroffentlichter Studien zeigt.
Weitere Kriterien sind Studienabbriiche auf der Grundlage von hohen Effektschatzungen oder
Ergebnisse, die auf kleinen Fallzahlen und wenigen Ereignissen basieren [36,37].

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 KI 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
grolRen Effekten auf der Grundlage kleiner Ereigniszahlen konnte die Unterschreitung der
Fallzahl fir eine adadquat gepowerte Studie (,,optimal information size*) die Ursache einer
Abwertung der Effektstarke wegen schwerwiegender Ungenauigkeiten sein [38,39].

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 [40,41].

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 werden. Eine eingeschrankte Ubertragbarkeit konnte auf Abweichungen
zwischen den PICO-KTriterien der Studien und den definierten Einschlusskriterien basieren.
Beispielsweise wurden Abweichungen hinsichtlich des Zeitpunkts des Einschlusses der
Gebérenden in die Studien oder der Versorgungsverhéltnisse und der Qualifikationen der
Hebammen beziehungsweise Entbindungspfleger zwischen Deutschland und den Landern, in
denen die Studien durchgefuhrt wurden, erwartet [42,43].
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F: Aufwertung

Die Qualitdat der Evidenz sollte in methodisch guten Beobachtungsstudien und nicht
randomisierten Interventionsstudien bei groRen beziehungsweise sehr groRen Effekten um
1 oder 2 Kategorien heraufgestuft werden. Eine Heraufstufung um 1 Kategorie war bei grof3en
Effekten geplant, wenn das relative Risiko zwischen 2 und 5 beziehungsweise zwischen 0,2
und 0,5 liegt, ohne dass plausible Confounder diesen Effekt verringern konnten. Eine
Heraufstufung um 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 prazise (mit hinreichend geringen Kls) geschatzt werden kénnen.
Eine weitere Bedingung fir eine Heraufstufung der Qualitat der Evidenz war eine Dosis-
Wirkungs-Beziehung oder eine mdogliche Verstarkung des beobachteten Ergebnisses bei
Bericksichtigung aller potenziellen Confounder oder Verzerrungsquellen [44,45].

4.4.4 Sensitivitatsanalysen

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

Es wurde angenommen, dass das Ergebnis solcher Sensitivitdtsanalysen die fir einen
beobachteten Effekt abgeleiteten Aussagen zur Qualitat der Evidenz beeinflussen kann. Ein
als nicht robust eingestufter Effekt kann laut den GRADE-Guidelines dazu flihren, dass die
Qualitat der Evidenz fir den betrachteten Endpunkt aufgrund von Inkonsistenz um 1 oder 2
Kategorien abgewertet wird [26,40].

4.45 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Es war geplant, die Ergebnisse hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heil3t
Klinischer Faktoren, die die Effekte beeinflussen, zu untersuchen. Dies konnten direkte
Patientencharakteristika (Subgruppenmerkmale) sowie Spezifika der Interventionen sein. Im
Gegensatz zu den in Abschnitt 4.4.4 beschriebenen methodischen Faktoren fur Sen-
sitivitatsanalysen bestand hier das Ziel, mogliche Effektunterschiede zwischen Patien-
tengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fiir einen Nachweis unterschiedlicher
Effekte sollte die auf einem Homogenitats- beziehungsweise Interaktionstest basierende
statistische Signifikanz Voraussetzung sein. In die Untersuchung von Effektmodifikatoren
sollten die vorliegenden Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme be-
inhalten, und aus Subgruppenanalysen einbezogen werden. Aufllerdem sollten eigene
Analysen in Form von Metaregressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der
Studien bezuglich der mdglichen 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 war eine Prazisierung der fir die beobachteten
Effekte abgeleiteten Aussagen zur Qualitdt der Evidenz geplant. Beispielsweise sollten
Ergebnisse fur die Subgruppen getrennt berechnet und die Qualitat der Evidenz flr spezielle
Subgruppen von Gebéarenden eingeschrankt beurteilt werden. Jedoch konnten fur keine der
oben beschriebenen Subgruppen ausreichend Informationen flr eine Subgruppenanalyse
extrahiert werden.

4.4.6 Evidenzprofil

Fur die Fragestellung wurde die Evidenz fir alle kritischen Endpunkte aus allen vorliegenden
Studien in einem Evidenzprofil zusammengefasst [26,46-48]. Dieses enthalt fur die
Fragestellung und 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 zu 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

= Den Unterschied zwischen den Risiken mit und ohne Intervention [49] (und die
entsprechenden Kils). Dieser basiert auf dem Populationsrisiko und der relativen
Effektschatzung 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 tiber 10 %, auf 1000 Geburten bei einem Populationsrisiko unter
10 % oder fur sehr seltene Ereignisse auf 10 000 Geburten bezogen. Das Ziel war die
Angabe ganzer Zahlen.
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= 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 Grunde der
Auf- oder Abwertung werden in FuBnoten nachvollziehbar dargestellt [33,50].

=  Kommentare wie relevant abweichende Ergebnisse aus den in Abschnitt 4.4.4 genannten
Sensitivitatsanalysen, die in FuBnoten nachvollziehbar dargestellt werden sollten.

Untersuchte eine der eingeschlossenen Studien nicht alle der vorher festgelegten Endpunkte,
wurde dies in den Tabellen beschrieben. Es war geplant, die Ergebnisse aus Sensi-
tivitatsanalysen zu nennen, wenn sie zu stark abweichenden Effektschatzungen fiihren. Wenn
Metaanalysen nicht moglich waren, wurde die vorhandene Evidenz fiir diese Endpunkte
dargestellt.
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5 Ergebnisse zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft

5.1 Umfassende Informationsbeschaffung

5.1.1 Bibliografische Datenbanken

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

Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A.1.
Die letzte Suche fand am 13.12.2017 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 11.1.3.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 13.12.2017
n = 2464

Ausschluss: Duplikate
n =225

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =2239

Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =2148

\ 4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=91

Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)
n=79
Ausschlussgriinde:
Nicht E11 (Population) n = 22
Zu screenende . - )

: - ‘ Nicht E12 (Prufintervention) n = 25
systematlr?C:hg Ubersichten Nicht E13 (Vergleichsintervention) n = 2
Nicht E14 (Endpunkte) n=0
Nicht E15 (Studientyp) n = 20
Nicht E16 (Publikation) n = 10
Nicht E17 (Publikationsjahr) n =0

h 4
Relevante Publikationen
n=6
Relevante Studien
n=4

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion zur Eins-zu-
eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

5.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurde folgende relevante Studie beziehungsweise
folgendes Dokument identifiziert (siehe Tabelle 4):
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Tabelle 4: In Studienregistern identifizierte relevante Studie bzw. identifiziertes Dokument
zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

Studienregister-1D Studie Studienregister Ergebnisbericht
in Studienregister
vorhanden

IRCT201104103027N4 | Sehhati 2012 ISRCTN Registry [51] nein

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Anhang A.2.1. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 05.01.2018 statt.

5.1.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

5.1.3.1 Studiengruppen und Fachgesellschaften

Die schriftlich erfolgten Anfragen bei den Fachgesellschaften und Studiengruppen ergaben
keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht tber andere Recherche-
schritte identifiziert werden konnten.

5.1.3.2 Anwendung weiterer Suchtechniken

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

Es wurde folgende relevante Studie beziehungsweise folgendes Dokument identifiziert, das
nicht tber andere Rechercheschritte gefunden werden konnte:

Tabelle 5: Durch Anwendung weiterer Suchtechniken identifizierte relevante Studie bzw.
identifiziertes Dokument

Studie Verfugbare Dokumente ([Zitat])
Farahani 2005 | Vollpublikation [52]

5.1.3.3 Autorenanfragen

Fur die vorliegende Evidenzbewertung wurden Autorenanfragen versendet (siehe Tabelle 6).
Die Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung
eingeflossen.
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Tabelle 6: Ubersicht iiber Autorenanfragen zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme
bzw. eine Pflegefachkraft

[55,56]

Geburten in der Anzahl der
,hattrlichen Geburten* enthalten
sind und wie viele jeweils in den
Gruppen auftraten

Frage, ob weitere flr diesen Rapid
Report relevante Endpunkte erhoben
wurden

Frage zu ergdnzenden Angaben zur
Durchfiihrung der Intervention:
Rolle der Forscherinnen an der
Betreuung der Gebarenden sowie
weitere Informationen zu anderen an
der Betreuung der Gebérenden
beteiligten Personen in der
Interventionsgruppe

Studie / Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
Studien- eingegangen
register-1D ja/nein
Hodnett = Frage nach weiteren Ergebnissen ja = Es liegen keine weiteren Informa-
2002 [53] zum Geburtserleben und ob der tionen zum Geburtserleben oder
Fragebogen zur physischen und zur subjektiven Gesundheits-
psychologischen Morbiditat einschatzung vor.
Angaben zur subjektiven = Es liegen keine expliziten Griinde
GesundhEitSEinSChatZUng umfasst. fir den Einschluss von 187 zu-
= Grund fiir den Einschluss von 187 sétzlichen Teilnehmerinnen vor.
zusatzlichen Teilnehmerinnen, als Nach Erreichen der geplanten
laut Fallzahlplanung vorgesehen Fallzahl wurden bereits einge-
= Frage nach weiteren bekannten schlossene Frauen, fir welche die
relevanten Studien Datenerhebung noch nicht abge-
schlossen war, nicht wieder aus
der Studie ausgeschlossen.
= Es wurden keine relevanten
Studien ergénzt.
Rahimiyan = Laut Einschlusskriterien wurden nein? -
2015 [54] Frauen ab vollendeter 37. SSW
eingeschlossen. In der Publikation
wird in der Tabelle zu den Charak-
teristika der eingeschlossenen
Frauen fur das Gestationsalter ein
Mittelwert mit einer Standardab-
weichung von 36,60 + 0,60 ange-
geben. Frage nach der Richtigkeit
dieser Angabe und dem Gestations-
alter der Teilnehmerinnen.
Sehhati 2012 | = Frage, ob vaginal-operative ja = Das Bereitstellen weiterer

Informationen ist nicht méglich.

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Ubersicht iiber Autorenanfragen zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme
bzw. eine Pflegefachkraft

Studie / Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
Studien- eingegangen

register-1D ja/nein

Zhang 2016 | = Frage, ob vaginal-operative nein -

[57] Geburten in der Anzahl der vagi-

nalen Geburten enthalten sind und
wie viele jeweils in den Gruppen
auftraten

= Genauer Zeitpunkt der Randomisie-
rung und Start der Intervention

= Frage, ob weitere flr diesen Rapid
Report relevante Endpunkte erhoben
wurden

a: Ausschluss der Studie, da Giiltigkeit des Einschlusskriteriums E11 (Population) nicht abschlielend geklart
werden konnte

5.1.4 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnten insgesamt 5 relevante Studien (8 Dokumente)
identifiziert werden (siehe Tabelle 7). Die entsprechenden Referenzen finden sich in Ab-
schnitt 11.1.

Tabelle 7: Studienpool der Evidenzbewertung zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine
Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

Studie Verflgbare Dokumente

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

Farahani 2005 ja[52]

Gagnon1997 ja[58,59]

Hodnett 2002 ja[53]

Sehhati 2012 ja [55,56] ja[51]
Zhang 2016 ja[57]

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

Es wurden 5 RCTs zur Bewertung einer Eins-zu-eins-Betreuung eingeschlossen (Farahani
2005, Gagnon 1997, Hodnett 2002, Sehhati 2012, Zhang 2016). Die Charakteristika sind in
Tabelle 8 dargestellt.

Insgesamt wurden 7814 Gebdrende in die Studien eingeschlossen. VVon diesen erhielten 3906
Gebdrende eine Eins-zu-eins-Betreuung ab der aktiven EP durch eine Hebamme oder eine
Pflegefachkraft und 3908 Teilnehmerinnen erhielten als Vergleichsintervention keine Eins-

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -25-



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Anwesenheit und Verfiligbarkeit des geburtshilflichen Fachpersonals 06.06.2018

zu-eins-Betreuung durch das medizinische Personal. Insgesamt 7328 der Gebarenden wurden
durch eine Pflegefachkraft und 486 Teilnehmerinnen durch eine Hebamme betreut.

Die Studien zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme wurden im Iran und in China
und zur Betreuung durch eine Pflegefachkraft in den USA und Kanada durchgefhrt.

Bis auf Hodnett 2002 schlossen alle Studien ausschlieBlich Schwangere mit einer
Einlingsschwangerschaft ein. In Hodnett 2002 wurden zudem Schwangere mit einer
Zwillingsschwangerschaft eingeschlossen, der Anteil an der Population umfasste jedoch nur
0,5 % der Teilnehmerinnen. In 1 Studie wurden ausschlieBlich Erstgebédrende eingeschlossen
(Gagnon 1997), in 3 Studien sowohl Erst- als auch Mehrgebarende (Farahani 2005, Hodnett
2002, Sehhati 2012), wobei der Anteil der Erstgebarenden jeweils 71,4 %, 49,1 % und 81,0 %
umfasste, und in 1 Studie ausschlieBlich Zweitgebarende (Zhang 2016). In 1 Studie (Zhang
2016) wurden ausschlie8lich Frauen mit einem vorherigen Kaiserschnitt und einer aktuell
geplanten vaginalen Geburt eingeschlossen.

In Gagnon 1997 wurden ausschlie3lich Schwangere nach der vollendeten 37. SSW in die
Studie eingeschlossen und in Farahani 2005 Schwangere mit einem Gestationsalter zwischen
der 38. bis 42. SSW. 1 Studie (Hodnett 2002) schloss Frauen ab der vollendeten 34. SSW ein.
Der Anteil der Population zwischen vollendeter 34.-37. SSW belief sich auf 4,5 % vs. 3,6 %
in der Interventions- und Vergleichsgruppe. Das Kriterium, dass sich mindestens 80 % der
eingeschlossenen Gebdarenden in oder Uber der 37 + 0 SSW befinden mussten, wurde somit
erfillt. In 2 Studien (Sehhati 2012, Zhang 2016) lagen keine Kriterien zum Einschluss der
Teilnehmerinnen nach Gestationsalter vor. Jedoch liegen in beiden Studien Informationen
zum Gestationsalter der eingeschlossenen Teilnehmerinnen vor, das fur alle Teilnehmerinnen
uber der vollendeten 37. SSW lag.

Die eingeschlossenen Studien untersuchten eine kontinuierliche Betreuung durch das
medizinische Fachpersonal in Form einer Eins-zu-eins-Betreuung ab der aktiven Phase der
Geburt. In 3 Studien erfolgte die Intervention durch eine Hebamme (Farahani 2005, Sehhati
2012, Zhang 2016) und in 2 Studien durch eine Pflegefachkraft (Gagnon 1997, Hodnett
2002).

In Farahani 2005 erhielten Teilnehmerinnen der Interventionsgruppe eine Eins-zu-eins-
Betreuung durch die kontinuierliche Anwesenheit 1 Hebamme am Bett der Gebéarenden.
Gebarende der Vergleichsgruppe erhielten eine Betreuung gemaR Standard durch eine Gruppe
unbekannter Hebammen, Assistentinnen, Assistenten oder Klinikerinnen beziehungsweise
Kliniker, ohne dass diese zur Betreuung einer bestimmten Gebérenden zugeteilt wurden.
Gebérende der Interventionsgruppe erhielten eine intensive Betreuung durch 1 anwesende
Hebamme in Form einer emotionalen und physischen Unterstiitzung, welche auch die
Mobilisation der Gebérenden beinhaltete. In der Vergleichsgruppe wechselten hingegen die
betreuenden Personen der Gebérenden, die Gebarenden sollten oftmals im Bett verweilen, es
war keine Begleitperson anwesend und die Anwendung nicht pharmakologischer Malinahmen
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zur Schmerzlinderung war unublich. In beiden Gruppen erhielten die Teilnehmerinnen keine
pharmakologischen Schmerzmittel und die Geburt fand in Mehrbettzimmern mit 4 bis 5
Betten statt. Aus den Angaben der Publikation zu Farahani 2005 lasst sich entnehmen, dass
die betreuende Hebamme, die die Eins-zu-eins-Betreuung generierte, zusatzlich mit
Hebammenassistentinnen, Klinikerinnen beziehungsweise Klinikern oder Hebammen-
schulerinnen und -anleiterinnen die Betreuung der Gebarenden ibernahm. Die Angaben in der
Publikation von Farahani 2005 lassen zudem vermuten, dass die betreuenden Hebammen
gleichzeitig die Forscherinnen waren, die die Studien durchfihrten und reguldr die
Gebérenden in der Interventionsgruppe betreuten. In Farahani 2005 wurden Frauen ab einer
Muttermundseroffnung von 3 bis 4 cm eingeschlossen. Uber die Umsetzung der zugeteilten
Behandlung liegen keine Angaben vor.

In Sehhati 2012 erhielten Teilnehmerinnen der Interventionsgruppe eine Eins-zu-eins-
Betreuung durch die kontinuierliche Anwesenheit 1 Hebamme am Bett der Gebérenden.
Gebarende der Vergleichsgruppe erhielten eine Betreuung gemaR Standard durch eine Gruppe
unbekannter Hebammen ohne dass diese zur Betreuung einer bestimmten Gebérenden
zugeteilt wurden. Daher waren normalerweise 4 bis 5 verschiedene Hebammen flr die
Betreuung der Teilnehmerinnen in der Vergleichsgruppe zustéandig, wobei die Gesamtanzahl
der betreuenden Personen wéhrend der Geburt 5 bis 6 Personen erreichen konnte. Fur die
Interventionsgruppe finden sich in den beiden Publikationen verschiedene Angaben. So heif3t
es in Sehhatie 2014, dass in der Interventionsgruppe nur 1 Hebamme fur die komplette
Betreuung zustandig war. In Sehhati 2012 wird hingegen angegeben, dass die Gesamtanzahl
der betreuenden Personen selten mehr als 3 erreichte, die betreuende Hebamme jedoch
kontinuierlich an der Seite der Gebérende anwesend war. Es besteht daher die Mdglichkeit,
dass zusatzlich zur betreuenden Hebamme, welche eine Eins-zu-eins-Betreuung generierte,
weitere Hebammen oder zusatzliches Personal an der Betreuung der Gebérenden beteiligt
waren. Die Angaben in der Publikation von Sehhati 2012 lassen zudem vermuten, dass die
betreuenden Hebammen gleichzeitig die Forscherinnen waren, die die Studie durchfiihrten
und regulér die Gebarenden in der Interventionsgruppe betreuten. Dartiber hinaus betreute die
Forscherin laut der Angabe in 1 Publikation (Sehhati 2012) teilweise auch Gebérende in der
Vergleichsgruppe. Eine Autorenanfrage zu ndheren Angaben der Gesamtanzahl der be-
treuenden Personen und des Betreuungsumfangs der Forscherin lieferte keine weiteren
Informationen (siehe Abschnitt 5.1.3.3). Es liegt keine Angabe zur Muttermundserdffnung bei
Einschluss der Teilnehmerinnen vor. Jedoch beschreiben die Autorinnen und Autoren im
Abstract, dass Gebérende ab der aktiven Phase der Geburt in der Interventionsgruppe
kontinuierlich von 1 Hebamme betreut wurden. Eine Definition bezlglich des Beginns dieser
Phase wurde nicht angegeben. Uber die Umsetzung der zugeteilten Behandlung liegen keine
Angaben vor.

In Zhang 2016 beschreiben die Autorinnen und Autoren ebenfalls die kontinuierliche
Betreuung der Gebérenden durch 1 Hebamme unter der Geburt und unterscheiden eine
antenatale Phase, eine Geburtsphase sowie eine postpartale Phase. Laut der Beschreibung der
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Einschlusskriterien und der Intervention, in denen von der Gebarenden beziehungsweise der
Frau unter Geburt gesprochen wird, wurde in diesem Evidenzbericht davon ausgegangen,
dass die Intervention der kontinuierlichen Betreuung unter der Geburt und nicht bereits
vorgeburtlich, wie normalerweise durch die Verwendung des Wortes antenatal impliziert,
erfolgte. Eine Autorenanfrage zur Klarung des genauen Zeitpunkts des Einschlusses der
Teilnehmerinnen blieb unbeantwortet (siehe Abschnitt 5.1.3.3). Neben der kontinuierlichen
Betreuung durch 1 Hebamme lag der Fokus in der Interventionsgruppe auf der Kom-
munikation mit der Gebérenden, der Wissensvermittlung bezuglich des Geburtsprozesses
sowie einer zusétzlichen psychologischen Beratung, da die Teilnehmerinnen der
Interventionsgruppe bei Angst, Bedrickung oder negativen Gefiihlen eine psychologische
Beratung erhalten sollten, um ihre Geburtsangst zu tberwinden und ihr Vertrauen zu starken.
Teilnehmerinnen der Vergleichsgruppe erhielten die Standardbetreuung durch eine Gruppe
von medizinischen Personen, welche Hebammen, Gynakologinnen und Gynédkologen
umfassen konnte. Es fehlen Informationen darlber, ob auch in der Vergleichsgruppe bei den
zuvor beschriebenen Indikationen eine psychologische Beratung vorgesehen war. Zur
Umsetzung der jeweiligen Gruppenzuteilung liegen keine Angaben vor.

In Gagnon 1997 erfolgte in der Interventionsgruppe eine nahezu kontinuierliche Betreuung ab
der Randomisierung bis 1 Stunde nach der Geburt, in welcher 1 zugeteilte Pflegefachkraft fur
1 Gebdarende verantwortlich war und fir den korperlichen Komfort, die emotionale
Unterstutzung und die Anleitung zu Entspannungs- und Bewaltigungstechniken sorgte. Die
Unterstitzung umfasste z. B. die Hilfe bei der Einnahme bequemer Positionen, das
Durchfiihren von Massagen, beruhigende, ermutigende und lobende Worte sowie das
Kontaktieren des arztlichen Personals. Eine Unterbrechung der kontinuierlichen Betreuung
erfolgte ausschliel3lich tber festgelegte Pausenzeiten, welche nicht langer als 20 Minuten am
Stlick dauern sollten. In der Vergleichsgruppe betreute 1 Pflegefachkraft in der Regel 2 bis 3
Gebarende und die unterstiitzenden MalBnahmen waren nicht standardisiert. Beim Personal,
das die Teilnehmerinnen der Interventionsgruppe betreute, handelte es sich um zusétzlich
eingestelltes Personal. 94,7 % und 100 % der Teilnehmerinnen der Interventions- und
Vergleichsgruppe erhielten die zugeteilte Behandlung. Eingeschlossen wurden Gebarende,
wenn sie regelmidBige und schmerzhafte Kontraktionen in Zeitabstinden von <5 Minuten
aufwiesen und sich in der aktiven Phase der Geburt befanden. Eine Definition bezlglich des
Beginns dieser Phase wurde nicht angegeben.

In Hodnett 2002 erfolgte ebenfalls eine kontinuierliche Unterstitzung durch eine Pflege-
fachkraft in einem Eins-zu-eins-Verhéltnis fir Teilnehmerinnen der Interventionsgruppe. Hier
wurde vorab definiert, dass die zu betreuende Pflegefachkraft mindestens 80 % der Zeit vom
Zeitpunkt ab der Randomisierung, welche in der aktiven EP stattfand, bis zur Geburt des
Kindes anwesend sein musste. Eine Definition bezuglich des Beginns der aktiven Phase
wurde nicht angegeben. Betreuende Pflegefachkréfte, die fur die kontinuierliche Betreuung
zustandig waren, erhielten vor Beginn der Untersuchung eine 2-tdgige Schulung zur
Umsetzung der Eins-zu-eins-Betreuung. Die Pflegefachkréfte, die fir die Betreuung der
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Gebérenden in der Vergleichsgruppe zustandig waren, erhielten keine Schulung. In dieser
Gruppe hingen Art und Umfang der Betreuung von der Geburtsphase der Gebérenden, dem
Zustand der Mutter beziehungsweise des Fetus und der Arbeitsbelastung der Pflegefachkraft
ab. Beim Personal handelte es sich um die reguldre Besetzung, es wurde fir die Durchfiihrung
der Studie kein zusétzliches Personal eingestellt. 94,9 % und 98,6 % der Teilnehmerinnen der
Interventions- und Vergleichsgruppe erhielten die zugeteilte Behandlung.
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine

Pflegefachkraft
Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Beginn / Studienebene® nach
Rekrutierungs- Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
Farahani 2005 = Eingeschlossen wurden Erst- oder | = N =290 = kontinuierliche Eins-zu-eins- hoch (wegen 3
RCT, Zweitgebarende mit einer intak- = Erstgebarende: 71,0 % Betreuung durch 1 Hebamme (n =145) | unklarer adaquater
monozentrisch ten Einlingsschwangerschaft in vs. 71,7 % a komplette Betreuung der Geba- Erzeugung der
Schadellag_e,_38.—_42. SSW, einem | . ggye: 395+12vs. renden durch eine kontinuierliche Randomisierungs-
Iran geringen Risiko, im Alter von 396+1,1 Anwesenheit 1 Hebamme am Bett sequenz, unklarer
A 12_3—35 gahren und bei denen Iayt . Alter®: 23.2 + 3.6 Vs, der Gebarenden Verdeckung (_jer
s E|n§chatzung _des Fachg_rztges eine 23844 2 ' - Bewertung des Geburtsfortschritts Gruppenzuteilung,
vaginale Entbindung méglich 2 ' _ und des Gesundheitszustands von | fehlender
Eins-zu-eins- war. - Blldgngsgrad. . Mutter und Fetus ergebnisun-
Seveangin |« Asgeom i o |© SO oo U o | S50 2
mit einer bekannten physischen ' von Beruhigung, Ermutigung, In- stattung und
oder psychologischen Erkran- formationsweitergabe und Beriick- maglichen Kointer-
kung, einer Risikoschwanger- sichtigung der Bediirfnisse und ventionsbias)
schaft, einem vorherigen Kaiser- Wiinsche der Gebarenden
schnitt aufgrund eines Kopf- - Unterstiitzung von kérperlichen
Becken-Missverhéltnisses, einem Komfortmaflgahmen Knbieten
Wunschkaiserschnitt oder mit von kalten / warmen ’Kom ressen
einem fetalen Schatzgewicht Hygienemagnahmen Masgagen '
<2500 g oder > 4000 g. Flussigkeitsgabe, Ermunterung
zum Wechsel der Positionen / Ein-
nahme einer aufrechten Haltung
@ weitere Personen (Hebammen-
assistentin, Klinikerin / Kliniker,
Hebammenschdlerin, Anleiterin /
Anleiter) waren an der Betreuung
der Gebdérenden beteiligt
o Die Geburt fand in einem Mehrbett-
zimmer statt.
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft (Fortsetzung)

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

Ein- / Ausschlusskriterien

Charakteristika? der
Population

Intervention® (Interventionsgruppe)
vs. Vergleichsintervention
(Vergleichsgruppe) / Beginn /
Umsetzung®

Verzerrungs-
potenzial auf
Studienebene®

Evidenz-
niveau
nach
OCEBM

VS.

= Ubliche Betreuung durch Hebammen-
assistenten und Klinikerinnen /
Kliniker (n = 145)
@ Die Betreuungsperson wurde
mehrmals in unterschiedlichen Zeit-
abstanden gewechselt.

o Gebdrende sollten oftmals im Bett
verweilen, es war keine Begleit-
person anwesend und die Anwend-
ung nicht pharmakologischer MaR-
nahmen zur Schmerzlinderung war
uniblich

o Die Geburt fand in einem
Mehrbettzimmer statt.

= Beginn: ab einer Muttermunds-
eroffnung > 3-4 cm

= Umsetzung: k. A.

(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Beginn / Studienebene® nach
Rekrutierungs- Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
Gagnon 1997 = Eingeschlossen wurden Erstge- = N =413 = nahezu kontinuierliche Eins-zu-eins- gering 2
RCT, bérende mit einer Einlings- = Erstgebarende: 100 % Betreuung ab der aktiven Phase der
monozentrisch schwangerschaft > 37 SSW unter vs. 100 % Geburt bis 1 Stunde nach der Geburt
der Geburt (mit regelma_ﬁigen, = SSWE: 39,8+ 1,1 vs. durch 1 Pflegefachkraft (n = 209)
Kanada icgﬁl\'/?ifﬁg{z:;‘n Kontraktionen 398+1,1 o éusatzlich f_urkiljbl_ichefn ir}trar[)]at:talen
= - . . + etreuung (inklusive fetaler Uber-
01/1993-07/1994 Ausgeschlossen wurden Frauen ,26\7Itgri 5706 £46vs. wachung und intravendser
) ) mit einem geplanten Kaiser- « Bildunasarade: Regulation) sorgte die
Eins-zu-eins- schnitt, einer geplanten Geburts- 13' 7u+% gJ h' Pflegefachkraft fur korperlichen
Betreuung durch einleitung, einer IUGR, einer Pra- K A = 3,c JaNre vs. Komfort, emotionale Unterstiitzung
Pflegefachkraft eklampsie, bei Anwesenheit einer s und Anleitung zu Entspannungs- und
privat bezahlten Person zur PDA: 66,5 % vs. Bewidltigungstechniken.
Geburtsunterstltzung, einer 69,6 % - Korperliche KomfortmaBnahmen
Muttermundseréffnung > 4 cm, beinhalteten das Anbieten von
einem auffalligen Ruhe-CTG und kalten / warmen Kompressen, die
beim Fehlen fetaler Herztone. Unterstlitzung beim Baden oder
Duschen, das Wechseln der Bett-
wasche, Hilfe bei der Einnahme
bequemer Positionen, Massagen,
beruhigende Bertihrungen und die
Unterstltzung beim Gehen.
- Emotionale Unterstiitzung bestand
aus Beruhigung, Ermutigung, Lob
und Ablenkung.
= Die Pflegefachkraft unterstutzte den
werdenden Vater, kontaktierte die
behandelnde Arztin / den
behandelnden Arzt und ggf. die
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Beginn / Studienebene® nach
Rekrutierungs- Umsetzung® OCEBM

zeitraum / Ziel

Anasthesistin / den Anasthesisten
und informierte das Personal der
Abteilung Uber den Fortschritt der
Geburt.

@ Eins zu eins betreuende Pflegefach-
kréfte konnten den Raum bis zu
20 Minuten fiir das Einnehmen von
Mabhlzeiten verlassen und fiir bis zu
10 Minuten pro 4-Stunden-Zeitraum
fur Pausen. Im Falle, dass die Geburt
ab dem Zeitpunkt der Randomisie-
rung l&nger als 10 Stunden dauerte,
konnte die Pflegefachkraft entweder
bei der Gebdarenden bleiben oder
eine andere unterstitzende Pflege-
fachkraft hinzuziehen, um abgeldst
zu werden.

= Einstellung zusatzlicher Pflegefach-
kréfte fur die Durchfiihrung der
Studie

VS.

= (ibliche Betreuung von 2 oder 3
Gebérenden mit verschiedenen Arten
von unterstlitzenden Aktivitaten
(n=204)

@ Den Pflegefachkraften im KreiR3saal
waren normalerweise 2 Frauen
gleichzeitig zugeteilt.

(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Beginn / Studienebene® nach
Rekrutierungs- Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
L] ] @ Da Unterstitzungstechniken
wahrend der Geburt in der Abteilung
nicht standardisiert waren, variierten
diese je nach Pflegefachkraft fur
Frauen in der Vergleichsgruppe.
= Beginn: ab der aktiven EP
= Umsetzung: 94,7 % vs. 100 %
Hodnett 2002 = Eingeschlossen wurden Erst-und | = N =6915 = kontinuierliche Eins-zu-eins- gering 2
RCT, Mehrgebarende mit einer = Erstgebarende: 49,3 % Betreuung durch 1 Pflegefachkraft, die
multizentrisch Einlings- oder Zwillings- vs. 49,0 % eine Schulung zur
schwan_ger_schgft, fehlllend_en » Zwillingsschwanger- Geburtsunterstiitzung erhalten hatte
USA, Kanada Kor_ltralndlkatlonep fu__r eine schaften: 0,6 % vs. (n =3454)
05/1999-05/2001 | Vaginale Geburt, die fahig waren, | g 3¢, o Es wurde erwartet, dass die Pflege-
eine informierte Einwilligung . SSW: fachkraft eine kontinuierliche Unter-
) ) abzugeben, und sich in der PO stiitzung von mindestens 80 % der
Eins-zu-eins- aktiven Phase der Geburt ® 34-36: 16 % vs. Zeit vom Zeitpunkt ab der Rando-
Betreuung durch | befanden, wobei die 2. Phase 3,6 %37-40: 82 % misierung bis zur Geburt des Kindes
Pflegefachkraft noch bevorstand. vs. 81,2 % erbrachte.
= Ausgeschlossen wurden Frauen = 41:013'5 % vs. o Pflegefachkrafte waren Teil der nor-
mit einem Gestationsalter bei 152 % malen Besetzung der jeweiligen
Geburtsbeginn < 34. SSW, wenn | = Zustand nach Schicht.
ein primarer Kaiserschnitt geplant |  Kaiserschnitt: 5,4 % o Bei Schichtende tibernahm eine
war, die Frauen bereits an einer vs. 4,4 % entsprechend geschulte
St_udle zum Gebu_rtsmanggement = Alter®: 29,4 + 5,5 vs. Pflegefachkraft die weitere
teilnahmen und die Studienproto- 295+57 Betreuung der Frau.
kolle nicht vereinbar waren, sie = héchster
R 8 VS,
kontmmerllche Unterstlitzung Bildungsgrad:
von einer anderen Hebamme oder o < Abitur: 8,7 % vs.
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Beginn / Studienebene® nach
Rekrutierungs- Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
einer Doula / einem Geburtscoach © 8,7% = {bliche Betreuung durch 1 Pflegefach-
erhielten oder ein so hohes Risiko o Abitur: 27,9 % vs. kraft ohne extra Schulung (n = 3461)
aufwiesen, dass ein Eins-zu-eins- 28,8 % @ Betreuungsintensitit hing von
Patientinnen-Pflegefachkraft- a akademische verschiedenen Faktoren wie der
Verhaltnis fir medizinisch Ausbildung: 62 % Geburtsphase, dem Zustand der
notwendig erachtet wurde. vs. 61 % Mutter / des Fetus sowie der
o unbekannt: 1,4 % Arbeitsbelastung der Pflegefachkraft
vs. 1,6 % ab.
= PDA: 6,3 % vs. 5.7 % = Pflegefachkrafte waren Teil der nor-
malen Besetzung der jeweiligen
Schicht.
= Bei Schichtende tibernahm eine
Pflegefachkraft ohne Extraschulung
die Betreuung der Frau.
= Beginn: ab der aktiven EP
= Umsetzung: 94,9 % vs. 98,6 %
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) vs. | VVerzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Beginn / Studienebene® nach
Rekrutierungs- Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
Sehhati 2012 = Eingeschlossen wurden Erst-und | = N =100 = kontinuierliche Eins-zu-eins-Betreuung | hoch (wegen 3
RCT, IV!eh_rgebarende mit einer intakten | = Erstgebarende: durch 1 Hebamme (n = 50) unklarer adaquater
monozentrisch Einlingsschwangerschaft am 80,0 % vs. 82,0 % o komplette Betreuung der Gebarenden | Erzeugung der

Termin in der aktiven Phase der = SSWe: 39,5 + 0.8 Vs, wahrend der Geburt durch kontinuier- | Randomisierungs-
Iran GE;]bUft im Alter Vf;)n 18-35 39,6+09 liche Anwesenheit 1 Hebamme am ]feﬂluef:jz und ;

Jahren, einer GroRe > 145 cm, . . Bett dieser ehlender ergebnis-
03-07/2009 Gravida < 5, einem fetalen Alter®. 23,8 vs. 24,6 ; AT . ; unabhangiger

v - . = Bildunasarad: Angabe o widerspriichliche Angaben (iber die ;
Schatzgewicht < 4000 g und mit lldungsgrad: Ang o : Berichterstattung)
. . eines sianifikanten Beteiligung weitere Personen an der
Eins-zu-eins- normalen Beckendurchmesser gn Betreuuna der Gebarend
Unterschieds g der -ebarenden

Betreuung durch | = Ausgeschlossen wurden Frauen swischen den Vs,
Hebamme mit fetalen oder maternalen .

Risiken (z. B. Risiko- Gruppen ohne = Routinebetreuung durch mehrere

schwangerschaft, Plazenta- oder Angabe weiterer Hebammer? (n=50) )

Fruchtwasserauffilligkeiten Informationen = notwendige Betreuung der Geba-

vorheriger Kaiserschnitt, vor- renden durch eine Gruppe unbe-

zeitiger Blasensprung kannter Hebammen, ohne dass

> 12 Stunden, fetalem Disstress einzelne bestimmten Gebdrenden

oder griinem Fruchtwasser, zugeteilt waren _

psychische Erkrankung, wodurch o Normalerweise waren 4 bis 5 Heb-

die Mutter nicht addquat mit ammen flir die Betreuung verantwort-

anderen kommunizieren konnte), lich, sodass die Geburt von einer

Frauen, die eine kontinuierliche Hebamme begleitet und z. B. die Naht

Betreuung ablehnten oder eine der Episiotomie von einer anderen

notfallmedizinische Betreuung Hebamme durchgefiihrt werden

bendtigten, bei der die Betreuung konnte.

nicht im Verantwortungsbereich @ Generell konnte die Gesamtanzahl der

der Hebamme lag. betreuenden Personen wahrend der

Geburt 5 bis 6 Personen erreichen.
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft (Fortsetzung)

Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Beginn / Studienebene® nach
Rekrutierungs- Umsetzung® OCEBM
zeitraum / Ziel
= Beginn: ab der aktiven EP
= Umsetzung: k. A.
Zhang 2016 = Eingeschlossen wurden Frauen = N =96 = kontinuierliche Eins-zu-eins- hoch (wegen 3
RCT, mit einer Einlingsschwanger- = Alterf: 25-40 Betreuung durch 1 Hebamme unter der | unklarer adaquater
monozentrisch schaft nach einem vorherigen = SSW': 37-42 Geburt nach den National Midwifery Erzeugung der
Kaiserschnitt und einer geplanten | Zustand nach Guidlines (n = 48) Rando-
. vaginalen Geburt unter der - o o 1 Hebamme kommunizierte mit der | misierungssequenz,
China Geburt Kaiserschnitt: 100 % : . nklarer Verde-
05/2013-11/2014 eoburt. vs. 100 % gebare_nden Frau_ von Angesicht zu u
= Ausgeschlossen wurden Frauen, Angesicht, um eine vertrauensvolle ckung der Gruppen-
die eine kontinuierliche Betreu- Beziehung aufzubauen und Wissen | zuteilung, unklarer
Eins-zu-gins- ung oder eine vaginale Geburt tiber den Geburtsprozess zu ergebnisunab-
Betreuung durch ablehnten, oder Frauen mit vermitteln. hangiger Bericht-
Hebamme fetalen oder maternalen Risiken = Eine psychologische Beratung sollte | €rstattung und eines
(einem generellen hohen Risiko, fur Frauen mit Angst, Bedriickung moglichen Kointer-
Plazenta- oder Fruchtwasser- oder negativen Gefthlen erfolgen, ventionsbias)
auffalligkeiten, einer psychischen um ihnen bei der Uberwindung der
Erkrankung, wodurch die Mutter Geburtsangst zu helfen und ihr
nicht adaquat mit anderen kom- Vertrauen zu starken. Wahrend der
munizieren konnte). Geburt und der Nachgeburtsphase
war dieselbe Hebamme kontinuier-
lich an der Seite der Gebé&renden.
VS,
= Standardbetreuung (n = 48)
@ Betreuung durch unterschiedliches
Personal (Hebammen, Gynakolo-
ginnen, Gynakologen) vor, wahrend
und nach Geburt
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Charakteristika der eingeschlossenen Studien: Evidenztabelle zur Eins-zu-eins-Betreuung (Fortsetzung)
Quelle / Studien- | Ein-/ Ausschlusskriterien Charakteristika? der Intervention® (Interventionsgruppe) Verzerrungs- Evidenz-
typ / Rekru- Population vs. Vergleichsintervention potenzial auf niveau
tierungsland / (Vergleichsgruppe) / Beginn / Studienebene® nach
Rekrutierungs- Umsetzung® OCEBM

zeitraum / Ziel

= Beginn: unklar aufgrund widerspriich-
licher Angaben. Vermutlich ab der
aktiven EP

= Umsetzung: k. A.

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 Eins-zu-eins-Betreuung beziehungsweise der Standardbetreuung.

c: Einhaltung der Pruf- und Vergleichsintervention

d: ausflihrliche Beschreibung siehe Abschnitt 5.3

e: Mittelwert + Standardabweichung

f. Spanne

PDA: Periduralanasthesie; RCT: Randomized controlled Trial; OCEBM: Oxford Center for Evidence-Based Medicine; SSW: Schwangerschaftswoche

EP: Erdffnungsperiode; Gravida: Anzahl der Schwangerschaften; IUGR: Intrauterine Growth Restriction (intrauterine Wachstumsretardierung); k. A.: keine Angabe;
N: Anzahl randomisierter Gebarender insgesamt; n: Anzahl randomisierter Gebérender je Interventions- bzw. Vergleichsgruppe, fiir welche Ergebnisse vorliegen;
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5.2.2 Ubersicht der bewertungsrelevanten Endpunkte

Tabelle 9 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu den von der Leitliniengruppe
festgelegten, fir die Entscheidung kritischen 10 maternalen und 5 neonatalen Endpunkten aus
den eingeschlossenen Studien. Die Endpunkte Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und
Kaiserschnitt wurden aufgrund der gegenseitigen Abhéngigkeit voneinander zu dem
Endpunkt Geburtsmodus zusammengefasst.

Zu den Endpunkten maternale Mortalitat, Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch, teilweise /
vollstdndige Plazentaretention, subjektive Gesundheitseinschatzung, schwere metabolische
Acidose und Basendefizit >—16 mmol/l wurden keine Daten berichtet. Der Apgar-Score
wurde in Hodnett 2002 als Apgar-Score nach 5 Minuten <7 berichtet und in Gagnon 1997
lagen ausschlieBlich Mittelwertangaben vor, sodass zum kritischen Endpunkt Apgar-Score
nach 5 Minuten < 6 keine Ergebnisse vorlagen. Die vorliegenden ergédnzenden Informationen
werden dargestellt, aber nicht in die Evidenzbewertung einbezogen.

Aus diesem Grund verbleiben Informationen zu 6 fiir die Entscheidung kritischen Endpunkten
fir die GRADE-Bewertung: fetale Mortalitdat, Geburtsmodus, hohergradige Dammrisse
(11° 7 1v®), hoher miditterlicher Blutverlust > 1000 ml, Geburtserleben und Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation. In Zhang 2016 lagen ausschlieflich Informationen zu der
Anzahl der vaginalen Geburten vor. Eine Unterscheidung zwischen Spontangeburten und
vaginal-operativen Geburten wurde nicht vorgenommen. Auch in Sehhati 2012 wurde keine
Differenzierung vorgenommen und der Geburtsmodus mit ,,nattrlich® oder ,,Kaiserschnitt*
beschrieben. Ob eine vaginal-operative Geburt als ,,natiirliche* Geburt gewertet wurde oder in
keiner der Gruppen auftrat, ist nicht bekannt. Es wurde jeweils eine Autorenanfrage an die
Autorengruppe gestellt, um eine Differenzierung vornehmen zu kénnen. Die Antwort zur
Autorenanfrage zu Sehhati 2012 lieferte keine weiteren Informationen, zur Anfrage an Zhang
2016 ging keine Antwort ein (siehe Abschnitt 5.1.3.3). Das Geburtserleben wurde in 1 Studie
(Hodnett 2002) mit einem nicht validierten Fragebogen erhoben. Die vorliegenden Ergebnisse
werden als ergdnzende Informationen dargestellt.

Es konnten Ergebnisse zu 5 klinisch wichtigen, aber fiir die Empfehlung nicht entscheidenden
Endpunkten extrahiert werden (Episiotomie, Wehenmittel, Amniotomie, Infektionen und
Ikterus). Zu den weiteren Endpunkten (Kristellerhilfe, leichte, mittelgradige oder fort-
geschrittene Acidose, Andamie) wurden keine Daten berichtet.
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Tabelle 9: Matrix der kritischen und klinisch wichtigen Endpunkte zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine

Pflegefachkraft
Studie Kritische Endpunkte Klinisch wichtige Endpunkte
Maternal Neonatal Maternal Neonatal
Geburts-
modus
- @ § o =
=] 2 IS o = Q| 2 3
e = =2 | & 5 e | E|S &3
O £ S E|E S < 3 £l z R
el | & | £8| 3 | &5 S s |2 | g3 2 2
el 2 o 29| =@ 25| c c < Ie! ' ° S
= 2 < c - k=
5| S| 2] & SAl|l 2 SS| & ) o = A5 = o [T
ko) <) = = = 0 S > 3 ) 2 - V| @ = @ [} =) — _ c| X
= @ & E| B 52| cc| -2 =| 23 =|9c E M| = g| 2| E| €| < =
H ()] o = @ 2 =) > 1] v = [T > 2 H (& = c IS = — c S =
2l g 5| 9| 52| ET| RcS| 28| 2/ €5 = |28 2g 8| 5| | E| | 2| 5| 48 ol o
T S| & s o - O o 3 o C C| X e ® « 2| o g B > B S| o T| & @l 3= =
| E| § 8| 2| 22| 22| 28| 2| &3 €| S/ 28 §| 2 2| & €| B ¥ 52 5| &
°| 8| &| ©| s=| c2| E5| ©8| @l S8 2| 22535 I| 5| &l €| E| =S| €| TcE|l £| <
S| o| > X| IZ| In| 56| Fa| O] a0 S| <w B | >| Wl S| <| ¥| £ 3L £ <
Farahani 2005 - | | m | m - - - - - - - - - - - |- | | | == - - | -
Gagnon 1997 - | o ° - - - - - - - - - - m |- | = |- - - - - | -
Hodnett 2002 — | m | m| e n n w | - n - - - |- | = - - | w] - | -
Sehhati 2012 - n’ [ [ - - - - - - - - - - =-1=-1-1-1- - - | -
Zhang 2016 - n¢ o - - - - - - - - - - - =-1-=-1-1-1- - - | -

Geburt).

e primérer Endpunkt; m weitere / sekundédre Endpunkte; o aus berichteten Daten ableitbar; —: der Endpunkt wurde nicht erhoben

a: Die Erhebung dieses Endpunkts erfolgte mit nicht validierten Fragebogen und wird daher nur ergdnzend dargestelit.
b: Berichtet werden postpartales Fieber (orale Temperatur > 38°C bei 2 Messungen in einem Zeitabstand von 24 Stunden nach mindestens 24 Stunden nach der

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

NICU: Neugeborenen-Intensivstation
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5.3 Einschatzung des Verzerrungspotenzials
5.3.1 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene

Fur die Bewertung der Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme oder Pflegefachkraft
lagen 5 Studien vor. Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in
Tabelle 10 dargestellt.

In 2 Studien (Gagnon 1997, Hodnett 2002) lag eine adaquate Erzeugung der Rando-
misierungssequenz sowie eine Verdeckung der Gruppenzuteilung vor. In 3 Studien (Farahani
2005, Sehhati 2012, Zhang 2016) blieb die ad&quate Erzeugung dieser Sequenz aufgrund
fehlender oder ungentigender Angaben unklar und in 2 Studien (Farahani 2005, Zhang 2016)
war zudem die Verdeckung der Gruppenzuteilung ebenfalls aufgrund fehlender Angaben
diesbeztglich unklar. Eine Verblindung der Teilnehmerinnen und der behandelnden Personen
war generell nicht moglich. Diese fehlende Verblindung der behandelnden Personen wurde
bei der Beurteilung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene in Abschnitt 5.3.2
berucksichtigt.

Fur 3 der Studien (Gagnon 1997, Hodnett 2002, Zhang 2016) wurde die ergebnisunabhéngige
Berichterstattung als unklar bewertet. In Gagnon 1997, Hodnett 2002 und Zhang 2016 wurden
zwar primdre und teilweise sekundére Endpunkte beschrieben sowie Ergebnisse fiir diese
berichtet, jedoch lagen keine Informationen zu den geplanten Endpunkten vor, da jeweils
weder ein Studienprotokoll noch ein Studienregistereintrag verfligbar waren. Dies fiihrte
jedoch fir Gagnon 1997 und Hodnett 2002 zu keiner Abwertung des Verzerrungspotenzials
auf Studienebene, da ausreichende Angaben in den Publikationen zur Fallzahlberechnung
vorliegen. In Zhang 2016 fehlen Informationen zur Fallzahlplanung. Fur 2 Studien (Farahani
2005, Sehhati 2012) lag keine ergebnisunabhéngige Berichterstattung vor. In Farahani 2005
fehlen neben Angaben zur Fallzahlplanung Informationen zu geplanten Endpunkten und es
werden ausschlieBlich Informationen zu signifikanten Ergebnissen berichtet. Fiir Sehhati 2012
lagen in 2 Publikationen (Sehhati 2012, Sehhatie 2014) und dem Studienregistereintrag wider-
spruchliche Angaben zu geplanten priméren oder sekundéren Endpunkten vor. So wurde im
Studienregistereintrag beschrieben, dass der Apgar-Score erhoben werden sollte, ohne dass
Ergebnisse zu diesem Endpunkt berichtet wurden.

Ein weiterer endpunktubergreifender Aspekt, der das Verzerrungspotenzial beeinflussen kann,
wurde in 3 Studien (Farahani 2005, Sehhati 2012, Zhang 2016) festgestellt. In Farahani 2005
erhielten die Gebédrenden der Interventions- und Vergleichsgruppe unterschiedliche Be-
gleitbehandlungen, da Frauen in der Vergleichsgruppe in ihrer Mobilitdt eingeschrankt
wurden und die Anwendung nicht pharmakologischer MaBnahmen zur Schmerzlinderung
unublich war, wéhrend diese sowie die Mobilisation der Gebé&renden in der Interven-
tionsgruppe gezielte MaBnahmen der kontinuierlichen Betreuung darstellten. In Zhang 2016
erhielten die Gebérenden der Interventionsgruppe eine zusatzliche Begleitbehandlung, da
Gebarende mit Angst, Bedriickung oder negativen Gefiihlen zusétzlich zur Intervention eine
psychologische Betreuung erhalten sollten, wahrend diese MaRnahme fiir Gebérende in der
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Vergleichsgruppe nicht beschrieben wird. In Farahani 2005 und Sehhati 2012 wurden die
Gebérenden der Interventionsgruppe und in Sehhati 2012 teilweise auch die Gebdrenden der
Vergleichsgruppe von Hebammen betreut, die gleichzeitig die Forscherinnen waren, die die
Studien durchfuhrten.

In der Folge wurde das Verzerrungspotenzial auf Studienebene in 2 Studien (Gagnon 1997,
Hodnett 2002) als gering und fur 3 Studien (Farahani 2005, Sehhati 2012, Zhang 2016) als
hoch bewertet.

Tabelle 10: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene zur Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

daquate Erzeugung der
andomisierungssequenz

ruppenzuteilung

erdeckung der
behandelnden Personen

_| Verblindung der
Teilnehmerinnen

_| Ergebnisunabhangige
Berichterstattung
Studienebene

Studie
Farahani 2005

_| Verblindung der

>
%- Keine sonstigen Aspekte

e
o
o

=
o

= S | Verzerrungspotenzial auf

@

5
EA
2 R
5
EV
2 G
>
@
=)
>
e
5
>
@
=]

Gagnon 1997 ja ja nein nein unklar ja gering
Hodnett 2002 ja ja nein nein unklar ja gering
Sehhati 2012 unklar ja nein nein nein nein hoch? ¢

Zhang 2016 unklar unklar nein nein unklar nein  hoch®b&h

a: Angaben zur Erzeugung der Zuteilungssequenz fehlen oder sind ungeniigend genau.

b: fehlende Angaben zur Verdeckung der Gruppenzuteilung

c: Keine ergebnisunabhéngige Berichterstattung, da Angaben zu geplanten priméren und sekundéren
Endpunkten fehlen, keine Informationen zur Fallzahlberechnung und ausschlief3lich Informationen zu
signifikanten Ergebnissen vorliegen

d: Unterschiedliche Begleitbehandlungen in den Gruppen (Kointerventionsbias): Gebarende in der
Vergleichsgruppe sollten oftmals das Bett hiiten und die Anwendung nicht pharmakologischer MaRnahmen
zur Schmerzlinderung war uniblich.

e: Hebammen, die die Gebdrenden betreuten, waren gleichzeitig die Forscherinnen, die die Studie durch-
fuhrten.

f: Keine ergebnisunabhéngige Berichterstattung, da widersprichliche Angaben zwischen Studienprotokoll und
Publikationen zu geplanten priméren und sekunddren Endpunkten vorliegen

g: ergebnisunabhédngige Berichterstattung unklar, da Angaben zu geplanten priméren und sekundéren
Endpunkten fehlen und keine Informationen zur Fallzahlberechnung vorliegen

h: Unterschiedliche Begleitbehandlungen in den Gruppen (Kointerventionsbias): Gebérende in der
Interventionsgruppe erhielten im Gegensatz zu Gebéarenden der Vergleichsgruppe gegebenenfalls eine
psychologische Betreuung.
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5.3.2 Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene

Geburtsmodus

Das Verzerrungspotenzial fur den Geburtsmodus basiert auf dem Verzerrungspotenzial auf
Studienebene, welches in 3 Studien mit hoch bewertet wurde, und endpunktspezifischen
Abwertungen. Diese liegen in der fehlenden Verblindung der behandelnden Personen in allen
5 Studien begrindet. In 2 Studien mit hohem Verzerrungspotenzial auf Studienebene fehlte
eine Differenzierung zwischen Spontangeburten und vaginal-operativen Geburten. Das
Verzerrungspotenzial fir den Geburtsmodus wurde folglich in 2 Studien mit mittel und in
3 Studien mit hoch bewertet (siehe Tabelle 16 im Anhang).

Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Das Verzerrungspotenzial fiir die Effektschatzung des Endpunkts hohergradige Dammrisse
(11°, 1vV°) wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, eine fehlende
Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen und dem Verdacht auf eine
ergebnisabhangige Berichterstattung, in 1 Studie als mittel und in 1 Studie als hoch bewertet
(siehe Tabelle 17 im Anhang).

Hoher miutterlicher Blutverlust > 1000 ml

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts hoher mutterlicher Blut-
verlust > 1000 ml wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und eine
fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen, in 1 Studie als
mittel bewertet (siehe Tabelle 18 im Anhang).

Geburtserleben

Das Verzerrungspotenzial fir das Geburtserleben fur die ergdnzend dargestellten, mit nicht
validierten Messinstrumenten erfassten Informationen basiert auf dem Verzerrungspotenzial
auf Studienebene und endpunktspezifischen Abwertungen. Diese liegen in der fehlenden
Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Person sowie einer fehlenden
ergebnisunabhdngigen Berichterstattung begrindet.

Alle Informationen wurden mit nicht validierten Fragebogen erhoben. Informationen zur
Unterstutzung durch das Pflegepersonal wurden vor der Entlassung aus dem Krankenhaus
erhoben und liegen flir 96 % der Studienteilnehmerinnen zu 23 unterstiitzenden Malinahmen
vor. Es wurden lediglich Signifikanzangaben berichtet, wahrend quantifizierbare Angaben
fehlen.

Fur 19 % der Teilnehmerinnen liegen keine Ergebnisse zum 2. Fragebogen vor, der 6 bis
8 Wochen postpartal erhoben wurde und laut Beschreibung in der Publikation die
Einschétzung der Teilnehmerinnen bezlglich der physischen und psychologischen Morbiditat
und Geburtserleben erfragen sollte. Es werden ausschlieflich signifikante Ergebnisse
ausgewahlter Subskalen berichtet, welche berwiegend die Zufriedenheit mit der Teilnahme
an der Studie thematisieren. Dariiber hinaus werden keine Ergebnisse zur Einschétzung der
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Morbiditat oder des Geburtserlebens berichtet. Das Verzerrungspotenzial fiir die erganzend
dargestellten Informationen zum Geburtserleben in 1 Studie wurde folglich als hoch bewertet
(siehe Tabelle 19 im Anhang).

Neonatale Mortalitat

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschatzung des Endpunkts neonatale Mortalitat wurde,
bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene, in 1 Studie als gering bewertet
(siehe Tabelle 20 im Anhang).

Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschatzung des Endpunkts Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studien-
ebene, in 1 Studie als gering bewertet (siehe Tabelle 21 im Anhang).

Episiotomie

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschatzung des Endpunkts Episiotomie wurde, bedingt
durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und eine fehlende Verblindung der
behandelnden und endpunkterhebenden Personen, in 1 Studie als mittel bewertet (siehe
Tabelle 22 im Anhang).

Wehenmittel

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts Wehenmittelgabe wahrend
der Geburt wurde, bedingt durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und eine
fehlende Verblindung der behandelnden Personen in 3 Studien sowie eine fehlende oder
unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen, in 2 der Studien als mittel und in
1 Studie als hoch bewertet (siehe Tabelle 23 im Anhang).

Amniotomie

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts Amniotomie wurde, bedingt
durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und eine fehlende und unklare Verblindung
der behandelnden und endpunkterhebenden Personen, in 1 Studie als hoch bewertet (siehe
Tabelle 24 im Anhang).

Infektion

Das Verzerrungspotenzial fur die Effektschatzung des Endpunkts Infektionen wurde, bedingt
durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und eine fehlende Verblindung der
behandelnden und endpunkterhebenden Personen, in 1 Studie als mittel bewertet (siehe
Tabelle 25 im Anhang).

Ikterus

Das Verzerrungspotenzial fir die Effektschdtzung des Endpunkts Ikterus wurde, bedingt
durch das Verzerrungspotenzial auf Studienebene und eine fehlende Verblindung der
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behandelnden und endpunkterhebenden Personen sowie fehlende Informationen zur
Erhebung, Definition und Messung des Endpunkts, in 1 Studie als hoch bewertet (siehe
Tabelle 26 im Anhang).

5.4 Ergebnisse zu kritischen Endpunkten
Die nachfolgende Tabelle 11 gibt einen Uberblick iber die Ergebnisse der Evidenz zu den
kritischen Endpunkten fir die eingeschlossenen Studien.

Tabelle 11: Zusammenfassung der Ergebnisse zu den kritischen Endpunkten zur Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

Endpunkt Ergebnisse

Geburtsmodus = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:
= vaginale Geburt: RR: 1,15; 97,5 %-KI: [1,07; 1,23]
o Kaiserschnitt: RR: 0,27; 97,5 %-KI: [0,13; 0,55]
= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft:
s Spontangeburt: RR: 1,01; 98,3 %-KI: [0,98; 1,04]
o vaginal-operative Geburt: RR: 0,97; 98,3 %-KI: [0,86; 1,11]
= Kaiserschnitt: RR: 0,98; 98,3 %-KI: [0,85; 1,14]
héhergradige Dammrisse (I11°, | = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:
1V°) o RR: 0,25; 95 %-KI: [0,08; 0,83]
= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft:
= RR: 0,90; 95 %-KI: [0,74; 1,09]

hoher mtterlicher Blutverlust | = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:
(=1000 ml) o kA,

= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft:
s RR: 1,02; 95 %-KI: [0,77; 1,36]

Geburtserleben = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:

= k. A

= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft:

o Auf der Grundlage eines nicht validierten Fragebogens wurde fiir den
Teilaspekt Unterstutzung durch das Pflegepersonal ein signifikanter
Effekt (p < 0,001) fiir alle Fragen zugunsten der Interventionsgruppe
festgestelit.

neonatale Mortalitat = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:
= k. A

= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft:
= RR: 2,00; 95 %-KI: [0,18; 22,03]

Verlegung auf die = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:
Neugeborenen-Intensivstation o k. A.

= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft:
= RR: 1,46; 95 %-KI: [0,67; 3,18]

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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5.4.1 Geburtsmodus

Insgesamt lagen zum Endpunkt Geburtsmodus Daten aus 5 Studien vor, wobei in 2 Studien
zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme die Anzahl der vaginalen Geburten ohne
Differenzierung zwischen Spontangeburt und vaginal-operativer Geburt berichtet wurde.
Daher erfolgte eine Auswertung des Ereignisses vaginale Geburt unter Zusammenfassung der
Spontangeburten und vaginal-operativen Geburten. Die Ereignisse vaginale Geburt und
Kaiserschnitt beschreiben 2 mdgliche Auspragungen des nominalen Endpunkts Geburts-
modus. Da diese Auspragungen wie 2 separate bindre Endpunkte ausgewertet wurden, ergab
sich aufgrund ihrer gegenseitigen Abhangigkeit voneinander die Notwendigkeit, das
Signifikanzniveau der Analysen flir multiples Testen zu adjustieren. Hierzu wurde die
Bonferroni-Methode verwendet und das 97,5 %-KI fir die Ereignisse vaginale Geburt und
Kaiserschnitt berechnet.

In den Studien zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft liegen Ergebnisse zu
den Ereignissen Spontangeburt, vaginal-operative Geburt und Kaiserschnitt vor. Dabeli
handelt es sich um die 3 mdglichen Auspragungen des nominalen Endpunkts Geburtsmodus.
Diese Auspragungen wurden wie 3 separate bindre Endpunkte ausgewertet und ihre
gegenseitige Abhdangigkeit wurde durch die Adjustierung des Signifikanzniveaus der
Analysen fur multiples Testen mit der Bonferroni-Methode und der Berechnung der 98,3 %-
K1 bertcksichtigt.

Insgesamt lagen zum Endpunkt Geburtsmodus Daten aus 5 Studien vor, von denen 3 Studien
(Farahani 2005, Sehhati 2012, Zhang 2016) die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme
und 2 Studien (Gagnon 1997, Hodnett 2002) die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflege-
fachkraft untersuchten (siehe Tabelle 27 und Tabelle 28 im Anhang).

Spontangeburt

Informationen zur H&ufigkeit von Spontangeburten werden in 3 Studien berichtet (siehe
Tabelle 27 und Tabelle 28 im Anhang). Die Ergebnisse 1 Studie (Farahani 2005) zur Eins-zu-
eins-Betreuung durch eine Hebamme flossen in die Ergebnisse zur vaginalen Geburt ein und
werden dort berichtet.

Eine Metaanalyse mithilfe des Mantel-Haenszel-Schatzers zum Einfluss einer Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Pflegefachkraft auf der Basis von 2 Studien (Gagnon 1997, Hodnett
2002) konnte keinen statistisch signifikanten Unterschied hinsichtlich der Anzahl der
Spontangeburten zwischen den Gruppen (RR: 1,01; 98,3 %-KI: [0,98; 1,04]) bei nicht
bedeutsamer Heterogenitat zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (1> =0 %, p = 0,947)
nachweisen (siehe Abbildung 3 im Anhang). In diesen Studien gebaren insgesamt 5203
(71,0 %) der eingeschlossenen 7328 Frauen spontan: 71,3 % der Gebérenden in der Gruppe
der Prifintervention verglichen mit 70,7 % der Gebérenden in der Gruppe mit der
Vergleichsintervention.
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Vaginal-operative Geburt

Informationen zur Haufigkeit von vaginal-operativen Geburten werden in 3 Studien berichtet
(siehe Tabelle 27 und Tabelle 28 im Anhang). Die Ergebnisse 1 Studie (Farahani 2005) zur
Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme flossen in die Ergebnisse zur vaginalen Geburt
ein und werden dort berichtet.

Eine Metaanalyse mithilfe des Mantel-Haenszel-Schatzers zum Einfluss einer Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Pflegefachkraft auf der Basis von 2 Studien (Gagnon 1997, Hodnett
2002) konnte keinen statistisch signifikanten Unterschied hinsichtlich der Anzahl der vaginal-
operativen Geburten zwischen den Gruppen (RR: 0,97; 98,3 %-KI: [0,86; 1,11]) bei nicht
bedeutsamer Heterogenitit zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (1> =0 %, p = 0,613)
nachweisen (siehe Abbildung4 im Anhang). In diesen Studien wiesen insgesamt 1194
(16,3 %) der eingeschlossenen 7328 Frauen eine vaginal-operative Geburt auf: 16,1 % der
Gebérenden in der Gruppe der Prifintervention verglichen mit 16,5 % der Gebérenden in der
Gruppe mit der Vergleichsintervention.

Vaginale Geburt

Informationen zur Haufigkeit von vaginalen Geburten werden in 3 Studien zum Einfluss einer
Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme berichtet (siehe Tabelle 27 im Anhang).

In 2 Studien (Sehhati 2012, Zhang 2016) wird die Anzahl der vaginalen Geburten ohne
Differenzierung zwischen Spontangeburten und vaginal-operativen Geburten berichtet, die
Anzahl vaginaler Geburten in Farahani 2005 wurde aus der Anzahl der Spontangeburten und
der vaginal-operativen Geburten ermittelt. In den 3 Studien gebaren insgesamt 434 (89,3 %)
der eingeschlossenen 486 Frauen vaginal: 95,5% der Gebadrenden in der Gruppe der
Prifintervention verglichen mit 83,1 % der Gebédrenden in der Gruppe mit der Ver-
gleichsintervention. Eine Metaanalyse mithilfe des Mantel-Haenszel-Schétzers konnte einen
statistisch signifikanten Unterschied mit einer hoheren Anzahl von vaginalen Geburten in der
Gruppe mit der Prifintervention (RR: 1,15; 97,5 %-KI: [1,07; 1,23]) bei nicht bedeutsamer
Heterogenitat zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (1 = 8,3 %, p = 0,336) nachweisen
(siehe Abbildung 5 im Anhang).

Kaiserschnitte

Informationen zur H&ufigkeit von Kaiserschnitten werden in 5 Studien zum Einfluss einer
Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme beziehungsweise eine Pflegefachkraft berichtet
(siehe Tabelle 27 und Tabelle 28 im Anhang).

Eine Metaanalyse mithilfe des Mantel-Haenszel-Schatzers zum Einfluss einer Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Hebamme konnte auf der Basis von 3 Studien (Farahani 2005, Sehhati
2012, Zhang 2016) einen statistisch signifikanten Unterschied mit einer geringeren Anzahl
von Kaiserschnitten in der Gruppe mit der Prufintervention (RR: 0,27; 97,5 %-KI: [0,13;
0,55]) bei nicht bedeutsamer Heterogenitdat zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien
(1> =0 %, p = 0,606) nachweisen (sieche Abbildung 6 im Anhang). In den Studien gebaren
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insgesamt 52 (10,7 %) der eingeschlossenen 486 Frauen per Kaiserschnitt: 4,5% der
Gebérenden in der Gruppe der Prifintervention verglichen mit 16,9 % der Gebérenden in der
Gruppe mit der Vergleichsintervention.

Eine Metaanalyse mithilfe des Mantel-Haenszel-Schatzers zum Einfluss einer Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Pflegefachkraft auf der Basis von 2 Studien (Gagnon 1997, Hodnett
2002) konnte hingegen keinen statistisch signifikanten Unterschied hinsichtlich der Anzahl
der Kaiserschnitte zwischen den Gruppen (RR: 0,98; 98,3 %-KI: [0,85; 1,14]) bei nicht
bedeutsamer Heterogenitit zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (12 =0 %, p = 0,554)
nachweisen (siehe Abbildung 7 im Anhang). In diesen Studien gebaren insgesamt 931
(12,7 %) der eingeschlossenen 7328 Frauen per Kaiserschnitt: 12,6 % der Gebdarenden in der
Gruppe der Prifintervention verglichen mit 12,8 % der Gebérenden in der Gruppe mit der
Vergleichsintervention.

5.4.2 Hohergradige Dammrisse (I111°, 1V°)

Informationen zur Haufigkeit hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) werden in 2 Studien
berichtet (siehe Tabelle 29 im Anhang).

In 1 Studie (Sehhati 2012) zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme wiesen
insgesamt 15 (15,0 %) der eingeschlossenen 100 Frauen einen héhergradigen Dammriss auf:
6,0 % der Gebérenden in der Gruppe der Prifintervention verglichen mit 24,0 % der
Gebérenden in der Gruppe mit der Vergleichsintervention. Es konnte ein statistisch
signifikanter Unterschied mit einer geringeren Anzahl hohergradiger Dammrisse in der
Gruppe mit der Prifintervention (RR: 0,25; 95 %-KI: [0,08; 0,83]) nachgewiesen werden.

In der 2. Studie (Hodnett 2002) erfolgte die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflege-
fachkraft. Insgesamt wiesen 393 (5,7 %) der eingeschlossenen 6915 Frauen einen hoher-
gradigen Dammriss auf: 5,4 % der Gebarenden in der Gruppe der Prifintervention verglichen
mit 6,0 % der Gebdrenden in der Gruppe mit der Vergleichsintervention. Es konnte kein
statistisch signifikanter Unterschied (RR: 0,90; 95 %-KI: [0,74; 1,09]) zwischen den Gruppen
nachgewiesen werden.

5.4.3 Hoher miitterlicher Blutverlust (= 1000 ml)

Informationen zur Haufigkeit eines hohen mudtterlichen Blutverlustes > 1000 ml werden in
1 Studie zur Eins-zu-eins-Betreuung durch Pflegefachkrafte berichtet (siehe Tabelle 30 im
Anhang).

In 1 Studie (Gagnon 1997) wiesen 184 (2,7 %) der eingeschlossenen 6915 Frauen einen
hohen miitterlichen Blutverlust > 1000 ml auf: 2,7 % der Gebérenden in der Gruppe der
Prufintervention verglichen mit 2,6 % der Gebdrenden in der Gruppe mit der Ver-
gleichsintervention. Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied (RR: 1,02; 95 %-KI:
[0,77; 1,36]) zwischen den Gruppen nachgewiesen werden.
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5.4.4 Geburtserleben

Informationen zum Geburtserleben werden in 1 Studie zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine
Pflegefachkraft berichtet (siehe Tabelle 31 im Anhang).

In 1 Studie (Hodnett 2002) basieren alle Informationen auf einer Erhebung mit einem nicht
validierten Fragebogen zur Unterstiitzung durch das Pflegepersonal. Fir jede Frage zu den
Teilbereichen korperliche Komfortmalinahmen (11 Fragen), emotionale Unterstiitzung (6
Fragen), Information / Beratung (3 Fragen) und Fursprache (3 Fragen) wurde ein signifikanter
Vorteil fir die Gruppe mit der Prufintervention beobachtet. Quantifizierbare Angaben zu den
Ergebnissen liegen auch nach einer Autorenanfrage nicht vor (siehe Abschnitt 5.1.3.3).

5.45 Neonatale Mortalitat

Informationen zur H&ufigkeit der neonatalen Mortalitdt werden in 1 Studie zur Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Pflegefachkraft berichtet (siehe Tabelle 32 im Anhang).

In 1 Studie (Hodnett 2002) verstarben insgesamt 3 (0,04 %) der 6949 Neugeborenen der
eingeschlossenen Frauen wéhrend des postpartalen Aufenthaltes im Krankenhaus: 2 (0,06 %)
Neugeborene von Frauen in der Gruppe der Prifintervention verglichen mit 1 (0,03 %)
Neugeborenem von Frauen in der Gruppe mit der Vergleichsintervention. Es konnte kein
statistisch signifikanter Unterschied (RR: 2,00; 95 %-KI: [0,18; 22,03]) zwischen den beiden
Gruppen nachgewiesen werden.

5.4.6 Apgar-Score nach 5 Minuten < 6

Fur den Apgar-Score nach 5 Minuten von < 6 liegen ausschliel3lich erganzende Informationen
in 2 Studien zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft vor (siehe Tabelle 33 und
Tabelle 34 im Anhang).

In Hodnett 2002 (siehe Tabelle 33 im Anhang) wurde bei insgesamt 55 (0,8 %) der 6949
Neugeborenen der eingeschlossenen Frauen ein Apgar-Score nach 5 Minuten <7 erhoben.
0,9 % der Neugeborenen von Frauen in der Gruppe der Prifintervention verglichen mit 0,7 %
der Neugeborenen von Frauen in der Gruppe mit der Vergleichsintervention wiesen einen
Apgar-Score nach 5 Minuten < 7 auf. Zusatzlich werden in Gagnon 1997 (siehe Tabelle 34 im
Anhang) Mittelwerte und Standardabweichungen der Apgar-Scores nach 5 Minuten berichtet,
sodass ein Rickschluss auf die Anzahl der Neugeborenen mit einem Wert von <6 nicht
mdglich ist.

5.4.7 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Informationen zur Haufigkeit von Verlegungen auf die Neugeborenen-Intensivstation werden
in 1 Studie zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft berichtet (siehe Tabelle 35
im Anhang).
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In Gagnon 1997 wurden insgesamt 25 (6,1 %) der 413 Neugeborenen der eingeschlossenen
Frauen auf eine Neugeborenen-Intensivstation verlegt: 7,2 % der Neugeborenen von Frauen
in der Gruppe der Prifintervention verglichen mit 4,9 % der Neugeborenen von Frauen in der
Gruppe mit der Vergleichsintervention. Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied
(RR: 1,46; 95 %-KI: [0,67; 3,18]) zwischen den beiden Gruppen nachgewiesen werden.

Ergénzende Informationen aus einer weiteren Studie (Hodnett 2002) zur Verlegung des
Neugeborenen werden in Tabelle 36 im Anhang berichtet.

5.5 Ergebnisse zu wichtigen Endpunkten

Die nachfolgende Tabelle 12 gibt einen Uberblick tber die Ergebnisse der Evidenz zu den
wichtigen Endpunkten.

Tabelle 12: Zusammenfassung der Ergebnisse zu den wichtigen Endpunkten zur Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

Endpunkt Ergebnisse
Episiotomie = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:
= k. A

= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft:
s RR: 0,97; 95 %-KI: [0,90; 1,05]

Wehenmittel = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:
s Wehenmittel wéhrend der Geburt: RR: 0,81; 95 %-KI: [0,69; 0,95]

= Eins-zu-eins-Betreuung eine Pflegefachkraft:
s Wehenmittel wéhrend der Geburt: RR: 0,97; 95 %-KI: [0,85; 1,12]
s Wehenmittel zur Einleitung der Geburt: RR: 0,94; 95 %-KI: [0,87; 1,02]

Amniotomie = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:
s RR: 0,73; 95 %-KI: [0,60; 0,90]

= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft:
= k. A

Infektionen = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:
= k. A

= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft:
= RR: 1,44; 95 %-KI: [0,76; 2,72]

Ikterus = Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme:
= k. A

= Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft:
= RR: 0,85; 95 %-KI: [0,48; 1,49]

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

5.5.1 Episiotomie

Informationen zur Haufigkeit von Episiotomien werden in 1 Studie zur Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Pflegefachkraft berichtet (siehe Tabelle 37 im Anhang).
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In Hodnett 2002 wiesen insgesamt 1813 (26,2 %) der 6915 Teilnehmerinnen eine Episiotomie
auf: 25,9 % der Teilnehmerinnen der Gruppe der Prifintervention verglichen mit 26,6 % der
Teilnehmerinnen in der Gruppe mit der Vergleichsintervention. Es konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied (RR: 0,97; 95 %-KI: [0,90; 1,05]) zwischen den Gruppen nach-
gewiesen werden.

5.5.2 Wehenmittel

Informationen zur Haufigkeit der Gabe von Wehenmitteln werden in 3 Studien berichtet
(siehe Tabelle 38 und Tabelle 39 im Anhang), von denen 1 Studie (Farahani 2005) die Eins-
zu-eins-Betreuung durch Hebammen und 2 Studien (Gagnon 1997, Hodnett 2002) die Eins-
zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft untersuchten. In 3 Studien wurden In-
formationen zur Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt berichtet und in 1 dieser Studien
wurde zusatzlich die Haufigkeit von Wehenmittelgaben zur Einleitung der Geburt berichtet.

In Farahani 2005 zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme erhielten insgesamt 199
(68,6 %) der eingeschlossenen 290 Frauen eine Wehenmittelgabe (Oxytocin) wéhrend der
Geburt: 61,4 % der Gebarenden in der Gruppe der Prifintervention verglichen mit 75,9 % der
Frauen in der Gruppe mit der Vergleichsintervention. Es konnte ein signifikanter Unterschied
mit einer geringeren Anzahl von Frauen mit Wehenmittelgabe in der Gruppe mit der
Prifintervention (RR: 0,81; 95 %-KI: [0,69; 0,95]) nachgewiesen werden.

Eine Metaanalyse mithilfe des Mantel-Haenszel-Schatzers zum Einfluss einer Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Pflegefachkraft konnte auf der Basis von 2 Studien (Gagnon 1997,
Hodnett 2002) keinen statistisch signifikanten Unterschied hinsichtlich der Wehenmittelgabe
zwischen den Gruppen (RR: 0,97; 95 %-KI: [0,85; 1,12]) bei nicht bedeutsamer Heterogenitét
zwischen den Ergebnissen der Einzelstudien (1> =56,5%, p =0,129) nachweisen (siehe
Abbildung 8 im Anhang). In diesen Studien erhielten insgesamt 661 (9,0 %) der ein-
geschlossenen 7328 Frauen eine Wehenmittelgabe: 8,9 % der Gebarenden in der Gruppe der
Prufintervention verglichen mit 9,1 % der Gebadrenden in der Gruppe mit der Vergleichs-
intervention.

In Hodnett 2002 zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft wurde zusétzlich die
Hé&ufigkeit einer Einleitung der Geburt berichtet. Insgesamt erhielten 1833 (26,5 %) der
eingeschlossenen 6915 Frauen eine Einleitung der Geburt: 25,7 % der Teilnehmerinnen in der
Gruppe der Prufintervention verglichen mit 27,3 % der Frauen in der Gruppe mit der
Vergleichsintervention. Es konnte kein signifikanter Unterschied (RR: 0,94; 95 %-KI: [0,87;
1,02]) zwischen den Gruppen nachgewiesen werden.

5.5.3 Amniotomie

Informationen zur Ha&ufigkeit von Amniotomien werden in 1 Studie zur Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Hebamme berichtet (siehe Tabelle 40 im Anhang).
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In 1 Studie (Farahani 2005) wiesen insgesamt 165 (57,5 %) der 287 Gebarenden, fir die
Informationen zu diesem Endpunkt vorliegen, eine Amniotomie auf: 48,6 % der Gebarenden
der Gruppe in der Prifintervention verglichen mit 66,4 % der Gebarenden in der Gruppe mit
der Vergleichsintervention. Es konnte ein signifikanter Unterschied mit einer geringeren
Anzahl von Amniotomien in der Gruppe mit der Priifintervention (RR: 0,73; 95 %-KI: [0,60;
0,90]) nachgewiesen werden.

5.5.4 Infektionen

Informationen zur Haufigkeit von Infektionen werden in 1 Studie zur Eins-zu-eins-Betreuung
durch eine Pflegefachkraft berichtet (siehe Tabelle 41 im Anhang).

In 1 Studie (Hodnett 2002) litten insgesamt 39 (0,6 %) der 6915 Frauen unter postpartalem
Fieber: 0,7 % der Frauen in der Gruppe der Prifintervention verglichen mit 0,5 % der Frauen
in der Gruppe mit der Vergleichsintervention. Es konnte kein signifikanter Unterschied
(RR: 1,44; 95 %-KI: [0,76; 2,72]) zwischen den Gruppen nachgewiesen werden.

5.5.5 Ilkterus

Informationen zur Haufigkeit von Ikterus werden in 1 Studie zur Eins-zu-eins-Betreuung
durch eine Pflegefachkraft berichtet (siehe Tabelle 42 im Anhang).

In 1 Studie (Hodnett 2002) wiesen insgesamt 48 (0,7 %) der 6949 Neugeborenen von Frauen
einen Ikterus auf: 0,6 % der Neugeborenen von Frauen in der Gruppe der Prifintervention
verglichen mit 0,7 % der Neugeborenen von Frauen in der Gruppe mit der Ver-
gleichsintervention. Es konnte kein signifikanter Unterschied (RR: 0,85; 95 %-KIl: [0,48;
1,49]) zwischen den Gruppen nachgewiesen werden.
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6 Evidenzprofil fur die kritischen Endpunkte

Im Folgenden wird das Evidenzprofil fir die kritischen Endpunkte fiir die Eins-zu-eins-
Betreuung verglichen mit keiner Eins-zu-eins-Betreuung beschrieben. Da Studien ein-
geschlossen wurden, in denen eine Eins-zu-eins-Betreuung der Gebarenden entweder durch
eine Hebamme oder durch eine Pflegefachkraft durchgefuhrt wurde, werden die Ergebnisse in
2 getrennten Evidenzprofilen dargestellt.
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Tabelle 13: GRADE-Evidenzprofil zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme

06.06.2018

Frage: Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme verglichen mit keiner Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme ab der aktiven Eréffnungsphase
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 Eins-zu- Standard- | Relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- eins- betreuung | Risiko [K1]
Studien keit toren Betreuung | ohne Eins- | [KI]
durch Zu-eins-
Hebamme | Betreuung
Maternale Mortalitét — keine Angaben
Geburtsmodus
Vaginale Geburt? OO0
3 RCT sehr schwer- | nicht schwer- nicht - 232 /243 202 /243 RR: 1,15; 10 mehr pro SEHR
wiegend® schwer- | wiegend® schwer- (95,5 %) (83,1 %) 97,5 %-KI: 100 NIEDRIG
wiegend wiegend [1,07;1,23] | [von 5 bis
16 mehr]¢
Kaiserschnitt
3 RCT sehr schwer- | nicht schwer- nicht - 117243 41 /243 RR: 0,27, 23 weniger
wiegend® schwer- wiegend® schwer- (4,5 %) (16,9 %) 97,5 %-Kl: pro 100
wiegend wiegend [0,13;0,55] | [von 14 bis
28 weniger]¢
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: GRADE-Evidenzprofil zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebarende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- | Fehlende | Andere Eins-zu- Standard- | Relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- eins- betreuung | Risiko [KI1]
Studien keit toren Betreuung | ohne Eins- | [KI]
durch zu-eins-
Hebamme | Betreuung
Hdéhergradige Dammrisse (111°, 1V°)
1 RCT sehr schwer- | nicht sehr nicht - 3/50 12 /50 RR: 0,25; 9 weniger OO0
wiegend® relevant | schwer- schwer- (6,0 %) (24,0 %) 95 %-Kl: pro 1000 SEHR
wiegendf wiegend [0,08;0,83] | Geburten NIEDRIG
[von 2 bis 11
weniger]®
14 weniger
pro 1000
vaginalen
Geburten
[von 3 bis 17
weniger]¢
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 13: GRADE-Evidenzprofil zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebarende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- | Fehlende | Andere Eins-zu- Standard- | Relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- eins- betreuung | Risiko [KI1]
Studien keit toren Betreuung | ohne Eins- | [KI]
durch zu-eins-
Hebamme | Betreuung
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
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: GRADE-Evidenzprofil zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme (Fortsetzung)

a: Aufgrund der fehlenden Differenzierungsmoglichkeit zwischen vaginalen und vaginal-operativen Geburten in 2 der 3 Studien erfolgt die Darstellung der
vaginalen Geburten unter Zusammenfassung der Spontangeburten und vaginal-operativen Geburten.

b: Angaben zur Erzeugung der Zuteilungssequenz fehlen oder sind ungeniigend genau. Fehlende Angaben zur VVerdeckung; unklare oder fehlende
ergebnisunabhéngige Berichterstattung. Unterschiedliche Begleitbehandlungen in den Gruppen (Kointerventionsbias). In 2 Studien wurden Gebérende durch
Hebammen betreut, die gleichzeitig die Forscherinnen waren, die die Studien durchfiihrten. Es erfolgte eine Abwertung.

c: Die Hebamme, welche eine Eins-zu-eins-Betreuung generierte, war in 2 Studien zusétzlich zum betreuenden Personal anwesend und in 1 Studie wird berichtet,
dass die Geburt in einem Mehrbettzimmer stattfand. Betreuungssituation nicht tibertragbar auf deutsches Versorgungsverhaltnis. Es erfolgte eine Abwertung.

d: Angaben basieren auf Daten aus Bundesauswertung IQTIG-Geburtshilfe [5]. Da der Endpunkt héhergradige Dammrisse (111°, 1V°) nur Frauen mit einer vaginalen
Geburt betrifft, wurde der absolute Effekt anhand des Populationsrisikos sowohl bezogen auf alle Geburten als auch bezogen auf alle vaginalen Geburten
beschrieben.

e: Fehlen jeweils von Angaben zur Erzeugung der Zuteilungssequenz, einer ergebnisunabhéngigen Berichterstattung sowie einer Verblindung der
endpunkterhebenden Personen. Gebarende wurden durch Hebammen betreut, die gleichzeitig die Forscherinnen waren, die die Studien durchfiihrten. Es erfolgte
eine Abwertung.

f: Die Hebamme, welche eine Eins-zu-eins-Betreuung generierte, war zusétzlich zum betreuenden Personal anwesend. Betreuungssituation nicht Gibertragbar auf
deutsches Versorgungsverhéltnis. Rate der hohergradigen Dammrisse betrug in der Vergleichsgruppe das 20-Fache des Populationsrisikos in Deutschland laut
Daten aus Bundesauswertung IQTIG-Geburtshilfe [5]. Es erfolgte eine Abwertung.

GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation (Bewertung von Empfehlungen, Einschétzung, Entwicklung und Auswertung);
IQTIG: Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen; Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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Tabelle 14: GRADE-Evidenzprofil zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft

06.06.2018

Frage: Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft verglichen mit keiner Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft ab der aktiven
Eroffnungsphase

Setting: klinische Betreuung unter der Geburt

Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebarende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere Eins-zu- Standard- | Relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- eins- betreuung | Risiko [KI1]
Studien keit toren Betreuung | ohne Eins- | [KI]
durch Zu-eins-
Pflegefach | Betreuung
kraft
Maternale Mortalitat — keine Angaben
Geburtsmodus
Spontangeburt Y 1'@)
2 RCT nicht nicht schwer- nicht - 2613/ 2590/3665 | RR: 1,01; 1 mehr pro L\AODERAT
schwer- schwer- | wiegend? schwer- 3663 (70,7 %) 98,3 %-KI: 100
wiegend wiegend wiegend® (71,3 %) [0,98; 1,04] [von 1
weniger bis
2 mehr]°
Vaginal-operative Geburt
2 RCT nicht nicht schwer- nicht - 589 /3663 | 605/3665 | RR:0,97; 0 weniger
schwer- schwer- | wiegend? schwer- (16,1 %) (16,5 %) 98,3 %-KI: pro 100
wiegend wiegend wiegend® [0,86;1,11] | [von1
weniger bis
1 mehr]°
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 58 -




Rapid Report V16-01B

Version 1.0

Anwesenheit und Verfligbarkeit des geburtshilflichen Fachpersonals 06.06.2018
Tabelle 14: GRADE-Evidenzprofil zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- | Fehlende | Andere | Eins-zu- Standard- | Relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- eins- betreuung | Risiko [KI]
Studien keit toren Betreuung | ohne Eins- | [KI]
durch zu-eins-
Pflegefach | Betreuung
kraft
Kaiserschnitt
2 RCT nicht nicht schwer- schwer- - 461/3663 | 470/3665 | RR:0,98; 1 weniger
schwer- schwer- | wiegend? wiegend® (12,6 %) (12,8 %) 98,3 %-KI: pro 100
wiegend wiegend [0,85;1,14] | [von5
weniger bis
4 mehr]¢
Hdéhergradige Dammrisse (111°, 1V°)
1 RCT schwer- nicht schwer- schwer- - 186 /3454 | 207/3461 | RR:0,90; 1 weniger OO0
wiegend" relevant | wiegend? wiegend? (5,4 %) (6,0 %) 95 %-K]: pro 1000 SEHR
[0,74;1,09] | Geburten NIEDRIG
[von 3
weniger bis
1 mehr]°
2 weniger
pro 1000
vaginalen
Geburten
[von 5
weniger bis
2 mehr]®
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -59 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0
Anwesenheit und Verfligbarkeit des geburtshilflichen Fachpersonals 06.06.2018
Tabelle 14: GRADE-Evidenzprofil zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitat
Gebérende der Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende Andere Eins-zu- Standard- | Relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- eins- betreuung | Risiko [K1]
Studien keit toren Betreuung | ohne Eins- | [KI]
durch zu-eins-
Pflegefach | Betreuung
kraft
Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml
1 RCT schwer- nicht schwer- schwer- - 93 /3454 91/ 3461 RR: 1,02; 0 mehr pro eO00
wiegendf relevant | wiegend? wiegend? (2,7 %) (2,6 %) 95 %-Kl: 1000 SEHR
[0,77;1,36] | [von3 NIEDRIG
weniger bis
5 mehr]®
Aufnahme Stillbeziehung bei initialem Stillwunsch — keine Angaben
Teilweise / vollstandige Plazentaretention — keine Angaben
Geburtserleben (erganzende Informationen)
1 RCT sehr schwer- | nicht schwer- nicht - kdrperliche Komfortmalinahmen OO0
wiegend" relevant | wiegend® | schwer- * p<0,001 je Frage zugunsten der Interventionsgruppe | SEHR
wiegend Emotionale Unterstiitzung NIEDRIG
= p < 0,001 je Frage zugunsten der Interventionsgruppe
Informationen / Beratung
= p < 0,001 je Frage zugunsten der Interventionsgruppe
Fursprache
= p < 0,001 je Frage zugunsten der Interventionsgruppe
Subjektive Gesundheitseinschatzung — keine Angaben
(Fortsetzung)
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Tabelle 14: GRADE-Evidenzprofil zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitét der
Gebérende Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- | Fehlende | Andere Eins-zu- Standard- | Relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- eins- betreuung | Risiko [KI1]
Studien keit toren Betreuung | ohne Eins- | [KI]
durch zu-eins-
Pflegefach | Betreuung
kraft
Neonatale Mortalitat
1 RCT nicht nicht schwer- sehr - 213476 1/3473 RR: 2,00; 2mehrpro | @OO0O
schwer- relevant | wiegend? schwer- (0,06 %) (0,03 %) 95 %-KI: 10 000 SEHR
wiegend wiegend' [0,18; 22,03] | [von 2 NIEDRIG
weniger bis
42 mehr]®
Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 — keine Angaben
Schwere metabolische Acidose (pH < 7,0) — keine Angaben
Basendefizit > — 16 mmol/l — keine Angaben
(Fortsetzung)
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Tabelle 14: GRADE-Evidenzprofil zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft (Fortsetzung)
Bewertung der Qualitéat der Evidenz Anzahl der Ereignisse / | Wirkung (Effekt) Qualitét der
Gebérende Evidenz
Anzahl | Studien- | Studien- Inkon- Indirekt- Fehlende | Andere Eins-zu- Standard- | Relatives Absolut
der design limitationen | sistenz heit Genauig- | Fak- eins- betreuung | Risiko [KI1]
Studien keit toren Betreuung | ohne Eins- | [KI]
durch Zu-eins-
Pflegefach | Betreuung
kraft
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
1 RCT nicht nicht schwer- schwer- - 15/209 10/204 RR: 1,46; 5 mehr pro 1100
schwer- relevant | wiegend® | wiegend' (7,2 %) (4,9 %) 95 %-KI: 100 NIEDRIG
wiegend [0,67; 3,18] Neugeboren
e [von4
weniger bis
24 mehr]®
3 mehr pro
1000
reifgeborene
Einlinge
[von 2
weniger bis
15 mehr]©
(Fortsetzung)
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Tabelle 14: GRADE-Evidenzprofil zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft (Fortsetzung)

a: Intervention wurde durch eine Pflegefachkraft durchgefiihrt. Betreuungssituation auf deutsche Versorgungsverhéltnisse nicht tibertragbar. Es erfolgte eine
Abwertung.

b: Es erfolgte keine Abwertung, da das Kl des absoluten Effekts zwar sowohl einen méglichen Nutzen als auch einen mdglichen Schaden einschlief3t, dieser
Unterschied aufgrund der Effektgrofie aber als nicht klinisch relevant eingestuft wurde.

c: Angaben basieren auf Daten aus Bundesauswertung 1QTIG-Geburtshilfe [5]. Der hohe mutterliche Blutverlust > 1000 ml bezieht sich auf eine Blutung > 1000 ml
als Wochenbettkomplikation, die neonatale Mortalitat auf alle reifgeborenen Kinder, die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation auf alle Kinder oder alle
reifgeborenen Einlinge nach risikofreier Geburt, die in eine Kinderklinik verlegt wurden. Da einige Endpunkte nur Frauen mit einer vaginalen Geburt betreffen,
wurden absolute Effekte anhand der Populationsrisiken sowohl bezogen auf alle Geburten als auch bezogen auf alle vaginalen Geburten beschrieben.

d: Aufgrund der in der Angabe des 98,3 %-KI berticksichtigten gegenseitigen Abhangigkeit der 3 Auspragungen erfolgte keine Abstufung der Qualitat der Evidenz
aufgrund fehlender Genauigkeit beim Endpunkt Kaiserschnitt.

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

f: Fehlende Verblindung der endpunkterhebenden Personen. Es erfolgte eine Abwertung.

g: Das 95 %-KI schlieRt sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden ein. Es erfolgte eine Abwertung.

h: Verwendung eines nicht validierten Fragebogens und fehlende Verblindung der endpunkterhebenden Personen, unklare ergebnisunabhangige Berichterstattung.
Es erfolgte eine Abwertung.

i: Das 95 %-KI schlieRt sowohl einen groRen Nutzen als auch einen grolRen Schaden ein. Es erfolgte eine Abwertung.

GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation (Bewertung von Empfehlungen, Einschatzung, Entwicklung und Auswertung);
IQTIG: Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen; Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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Im Folgenden wird die vorliegende Evidenz zu den 6 berichteten kritischen Endpunkten der
eingeschlossenen Studien zusammenfassend dargestellt.

Die Angaben zum absoluten Effekt basieren auf dem Populationsrisiko fir die Endpunkte
ohne gezielte Intervention aus den Angaben der Bundesauswertung zur stationdren Qua-
litdtssicherung zum Erfassungsjahr 2016 des Instituts flr Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG) [5]. Die Evidenzqualitat der RCTs wurde aufgrund (sehr)
schwerwiegender Studienlimitationen, (sehr) schwerwiegender Indirektheit und (sehr)
schwerwiegender fehlender Genauigkeit herabgestuft.

(Sehr) schwerwiegende Studienlimitationen, welche zur Herabstufung um 1 bis 2 Ka-
tegorien flhrten, umfassten

= fehlende oder unklare Informationen zur Randomisierung, die sowohl die Erzeugung der
Randomisierungssequenz als auch die Verdeckung der Gruppenzuteilung betreffen,

= eine unklare oder fehlende ergebnisunabhangige Berichterstattung, da Angaben zu ge-
planten priméren und sekundaren Endpunkten oder eine Differenzierung diesbezlglich
fehlen, widersprichliche Angaben zwischen Studienprotokoll und Publikation vorliegen,
keine Informationen zur Fallzahlberechnung vorhanden sind oder ausschlief3lich signi-
fikante Ergebnisse berichtet werden,

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

= eine unterschiedliche Begleitbehandlung in den Gruppen (Kointerventionsbias) in Form
von einer psychologischen Betreuung oder von restriktiveren Empfehlungen in der Ver-
gleichsgruppe,

= die Verwendung eines nicht validierten Fragebogens.

(Sehr) schwerwiegende fehlende Genauigkeit flihrte zur Abwertung der Evidenz fir einen
Endpunkt, wenn die Ergebnisse zu unprézise waren, um eine Entscheidung fiir oder gegen
eine Empfehlung stiitzen zu konnen. Primér basierte eine Abwertung um 1 Kategorie auf
einem KI, das sowohl einen méglichen Nutzen als auch einen moglichen Schaden einschlief3t.
Eine Abwertung wegen fehlender Genauigkeit erfolgte um 2 Kategorien, wenn das Kl des
Effekts einen bedeutenden Nutzen und groflen Schaden einschlieit. Es erfolgte keine
Abwertung, wenn das K1 des absoluten Effekts zwar sowohl einen méglichen Nutzen als auch
einen maoglichen Schaden einschliel3t, dieser Unterschied aufgrund der EffektgroRe aber als
nicht klinisch relevant eingestuft wurde.

Grinde flur die Abwertung aufgrund (sehr) schwerwiegender Indirektheit, welche zur
Herabstufung um 1 bis 2 Kategorien fiihrten, umfassten

= eine eingeschrankte Ubertragbarkeit der Betreuungssituation auf das deutsche Ver-
sorgungsverhaltnis, da in 2 Studien die Hebamme, welche eine Eins-zu-eins-Betreuung
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generierte, zusatzlich zum betreuenden Personal anwesend war und in 1 Studie berichtet
wird, dass die Geburt in einem Mehrbettzimmer stattfand,

= eine eingeschrankte Ubertragbarkeit der Betreuungssituation auf das deutsche Ver-
sorgungsverhaltnis, da die Betreuung der Gebarenden durch eine Pflegefachkraft und
nicht durch eine Hebamme oder einen Entbindungspfleger erfolgte.

Es erfolgte keine Abwertung wegen Inkonsistenz. Wenn Ergebnisse auf 1 Studie basieren,
wurde die Inkonsistenz als nicht relevant beschrieben.

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

6.1 Beschreibung des Evidenzprofils flr eine Eins-zu-eins-Betreuung durch eine
Hebamme

6.1.1 Geburtsmodus

In 2 der 3 eingeschlossenen Studien (Sehhati 2012, Zhang 2016) lagen ausschliellich
Informationen zur vaginalen Geburt und Kaiserschnitt vor, ohne dass eine Differenzierung
zwischen Spontangeburten und vaginal-operativen Geburten moglich war. Zusammenfassend
traten in den 3 Studien (Farahani 2005, Sehhati 2012, Zhang 2016) in der Interventionsgruppe
232 vaginale Geburten und 11 Kaiserschnitte bei insgesamt 243 Frauen und in der Ver-
gleichsgruppe 202 vaginale Geburten und 41 Kaiserschnitte bei insgesamt 243 Frauen auf.

Die Qualitat der Evidenz wurde fir den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend als sehr
niedrig beurteilt, da aufgrund sehr schwerwiegender Studienlimitationen und schwer-
wiegender Indirektheit herabgestuft wurde (siehe Tabelle 13). Grinde fir die Abstufung
aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschadtzungen beein-
trachtigen, umfassen fehlende oder ungenligend genaue Angaben zur Erzeugung der
Zuteilungssequenz oder Verdeckung der Zuteilung, eine unklare oder fehlende ergebnis-
unabhéngige Berichterstattung sowie unterschiedliche Begleitbehandlungen in den Gruppen
(Kointerventionshias). Die Abstufung wegen Indirektheit liegt darin begriindet, dass in
2 Studien die Hebamme, welche eine Eins-zu-eins-Betreuung generierte, zusatzlich zum
betreuenden Personal anwesend war, sowie in 1 Studie beschrieben wird, dass die Geburt in
einem Mehrbettzimmer stattfand und diese Betreuungssituation nicht auf das deutsche
Versorgungsverhéltnis tbertragbar ist.

Die Berechnungen der absoluten Effekte basieren auf dem Populationsrisiko aus den Angaben
des IQTIG [5]. Demnach erfolgten 2016 in Deutschland 61 pro 100 Geburten spontan, 7 pro
100 vaginal-operativ und 32 pro 100 per Kaiserschnitt.

Fur den Geburtsmodus konnte fiir die Haufigkeit von vaginalen Geburten (Spontangeburten
und vaginal-operative Geburten) und Kaiserschnitten durch eine Eins-zu-eins-Betreuung
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durch eine Hebamme ein Unterschied nachgewiesen werden. Demnach treten aufgrund der
Intervention 10 (5 bis 16) mehr vaginale Geburten pro 100 Geburten und 23 (14 bis 28)
weniger Kaiserschnitte pro 100 Geburten auf.

6.1.2 Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die Evidenz zu héhergradigen Dammrissen (111°, 1VV°) stammt aus 1 Studie (Sehhati 2012), in
welcher insgesamt 3 Ereignisse bei 50 Frauen der Interventionsgruppe und 12 Ereignisse bei
50 Frauen der Vergleichsgruppe auftraten.

Die Qualitat der Evidenz fur den Endpunkt hohergradige Dammrisse (111°, 1V°) wurde als
sehr niedrig bewertet (siehe Tabelle 13), da aufgrund sehr schwerwiegender Studien-
limitationen und sehr schwerwiegender Indirektheit herabgestuft wurde. Die Grunde fir die
Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen be-
eintrachtigen, umfassen ungeniigend genaue Angaben zur Erzeugung der Zuteilungssequenz,
eine fehlende ergebnisunabhéngige Berichterstattung und eine fehlende Verblindung der
endpunkterhebenden Personen. Der Grund fiir die Abstufung wegen Indirektheit liegt darin
begriindet, dass die Hebamme, welche in dieser Studie eine Eins-zu-eins-Betreuung
generierte, zusatzlich zum betreuenden Personal anwesend war und diese Betreuungssituation
nicht auf das deutsche Versorgungsverhéltnis Ubertragbar ist, sowie in dem nicht ver-
gleichbaren Risiko flr einen héhergradigen Dammriss in der Vergleichsgruppe.

Die Effektschatzung fir den Endpunkt hohergradige Dammrisse (111°, 1V°) zeigte einen
Vorteil der Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme mit einer geringeren Anzahl an
héhergradigen Dammrissen in der Interventionsgruppe (RR: 0,25; 95 %-KI: [0,08; 0,83]). Die
Berechnung des absoluten Effekts fir einen hohergradigen Dammriss basiert auf dem
Populationsrisiko aus den Angaben des IQTIG [5]. Demnach wiirden, ausgehend von einem
Populationsrisiko eines hohergradigen Dammrisses bei 12 pro 1000 aller Geburten
beziehungsweise von 18 pro 1000 vaginalen Geburten [5] aufgrund der Intervention, 9 (2 bis
11) beziehungsweise 14 (3 bis 17) Frauen weniger pro 1000 Geburten beziehungsweise 1000
vaginalen Geburten einen hohergradigen Dammriss (111°, 1VV°) erleiden. Zu beachten ist, dass
die Effektschatzung auf einem sehr hohen Risiko in der Vergleichsgruppe dieser Studie
basiert, in welcher bei 24 pro 100 Geburten ein hohergradiger Dammriss auftrat.

6.1.3 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fur alle Endpunkte

Es konnten Effektschatzungen fur insgesamt 2 kritische Endpunkte (Geburtsmodus, héher-
gradige Dammrisse [I11°, 1V°]) ermittelt werden, fur die die Qualitat der Evidenz als sehr
niedrig bewertet wurde. Ergebnisse aus RCTs zur Mortalitdt der Mutter oder des
Neugeborenen, zu hohem miitterlichen Blutverlust > 1000 ml, zur Aufnahme einer Still-
beziehung bei initialem Stillwunsch, zur teilweisen / vollstandigen Plazentaretention, zum
Geburtserleben, zur subjektiven Gesundheitseinschatzung, zum Apgar-Score nach 5 Minuten
< 6, zu schwerer metabolischer Acidose (pH < 7,0), zum Basendefizit > —16 mmol/l und zur
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation wurden nicht berichtet.
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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 einer Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme unter den deutschen Versorgungs-
verhaltnissen wahrscheinlich relevant verschieden von den berechneten Effektschatzungen ist.

6.2 Beschreibung des Evidenzprofils flr eine Eins-zu-eins-Betreuung durch eine
Pflegefachkraft

6.2.1 Geburtsmodus

Insgesamt traten in 2 Studien (Gagnon 1997, Hodnett 2002) zur Eins-zu-eins-Betreuung durch
eine Pflegefachkraft in der Interventionsgruppe 2613 Spontangeburten, 589 vaginal-operative
Geburten und 461 Kaiserschnitte bei insgesamt 3663 Frauen auf. In der Vergleichsgruppe
traten 2590 Spontangeburten, 605 vaginal-operative Geburten und 470 Kaiserschnitte beli
insgesamt 3665 Frauen auf.

Die Qualitdt der Evidenz wurde fir den Endpunkt Geburtsmodus zusammenfassend als
moderat beurteilt, da aufgrund schwerwiegender Indirektheit herabgestuft wurde (siehe
Tabelle 14). Die Abstufung wegen Indirektheit liegt darin begriindet, dass die Durchfiihrung
der Eins-zu-eins-Betreuung wéhrend der Geburt durch eine Pflegefachkraft nicht auf deutsche
Versorgungsverhaltnisse Ubertragbar ist. Fur die 3 Ausprédgungen des Endpunkts Geburts-
modus konnte kein signifikanter Einfluss der untersuchten Intervention nachgewiesen werden
(Spontangeburt: RR: 1,01; 98,3 %-KI: [0,98; 1,04], vaginal-operative Geburten: RR: 0,97;
98,3 %-KI: [0,86; 1,11], Kaiserschnitt: RR: 0,98; 98,3 %-KI: [0,85; 1,14]). Es wurde fir
Spontangeburt und vaginal-operative Geburt nicht wegen fehlender unzureichender Genauig-
keit abgewertet, da die Kls der absoluten Effekte nahelegen, dass eine Eins-zu-eins-Betreuung
durch eine Pflegefachkraft keinen Einfluss auf den Geburtsmodus aufweist. Aufgrund der
gegenseitigen Abhangigkeit der 3 Auspragungen erfolgte keine Abstufung der Qualitat der
Evidenz wegen fehlender Genauigkeit beim Endpunkt Kaiserschnitt.

Die Berechnungen der absoluten Effekte basieren auf dem Populationsrisiko aus den Angaben
des IQTIG [5]. Demnach erfolgten 2016 in Deutschland 61 pro 100 Geburten spontan, 7 pro
100 vaginal-operativ und 32 pro 100 per Kaiserschnitt.

Fur den Geburtsmodus konnte fur die Haufigkeit von Spontangeburten, vaginal-operativen
Geburten und Kaiserschnitte durch eine Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft
kein Unterschied nachgewiesen werden.

6.2.2 Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die Evidenz zu héhergradigen Dammrissen (111°, 1V°) stammt aus 1 Studie (Hodnett 2002), in
welcher insgesamt 186 Ereignisse bei 3454 Frauen der Interventionsgruppe und 207
Ereignisse bei 3461 Frauen der Vergleichsgruppe auftraten.
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Die Qualitat der Evidenz fur den Endpunkt hohergradige Dammrisse (111°, 1V°) wurde als
sehr niedrig bewertet (siehe Tabelle 14), da aufgrund schwerwiegender Studienlimitationen,
schwerwiegender Indirektheit und schwerwiegender fehlender Genauigkeit herabgestuft
wurde. Der Grund flr die Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in
die Effektschatzungen beeintrachtigen, umfasst eine fehlende Verblindung der endpunkt-
erhebenden Personen. Die Abstufung wegen Indirektheit liegt darin begriindet, dass die
Durchfiihrung der Eins-zu-eins-Betreuung wahrend der Geburt durch eine Pflegefachkraft
nicht auf deutsche Versorgungsverhéltnisse tbertragbar ist. Die weitere Herabstufung basierte
auf Ungenauigkeiten der Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos (RR: 0,90;
95 %-KI: [0,74; 1,09]) schliel3t sowohl einen Nutzen als auch einen Schaden der Intervention
ein.

Die Berechnung des absoluten Effekts fur einen héhergradigen Dammriss basiert auf dem
Populationsrisiko aus den Angaben des IQTIG [5]. Demnach trat 2016 in Deutschland
bezogen auf alle Geburten bei 12 pro 1000 Frauen und bezogen auf vaginale Geburten bei 18
pro 1000 Frauen ein hohergradiger Dammriss auf.

Hinsichtlich der Haufigkeit des Auftretens hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) konnte durch
eine Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft kein Unterschied nachgewiesen
werden.

6.2.3 Hoher miitterlicher Blutverlust (= 1000 ml)

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Hodnett 2002), in welcher insgesamt bei 93 von 3454
Frauen der Interventionsgruppe und 91 von 3461 Frauen der Vergleichsgruppe ein hoher
miitterlicher Blutverlust > 1000 ml auftrat.

Die Qualitdt der Evidenz wurde fiir den Endpunkt hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 ml
zusammenfassend als sehr niedrig (siehe Tabelle 14) bewertet, da aufgrund schwerwiegender
Studienlimitationen, schwerwiegender Indirektheit und schwerwiegender fehlender Ge-
nauigkeit herabgestuft wurde. Der Grund fir die Abstufung aufgrund von Studien-
limitationen, die das Vertrauen in die Effektschatzungen beeintrdchtigen, umfasst eine
fehlende Verblindung der endpunkterhebenden Personen. Die Abstufung wegen Indirektheit
liegt darin begrundet, dass die Durchfiihrung der Eins-zu-eins-Betreuung wahrend der Geburt
durch eine Pflegefachkraft nicht auf deutsche Versorgungsverhaltnisse Ubertragbar ist. Die
weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten der Effektschdtzung. Das 95 %-KI des
relativen Risikos (RR: 1,02; 95 %-KI: [0,77; 1,36]) schlie3t sowohl einen Nutzen als auch
einen Schaden der Intervention ein.

Die Berechnung des absoluten Effekts fiir einen hohen miitterlichen Blutverlust > 1000 ml
basiert auf dem Populationsrisiko aus den Angaben des IQTIG bezogen auf die Angabe
,»Blutung > 1000 ml als Wochenbettkomplikation“ [5]. Demnach erlitten 2016 in Deutschland
15 pro 1000 Geburten einen Blutverlust > 1000 ml.
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Hinsichtlich der H&ufigkeit eines hohen mutterlichen Blutverlustes (> 1000 ml) konnte bei
einer Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft kein Unterschied nachgewiesen
werden.

6.2.4 Geburtserleben

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Hodnett 2002), in welcher insgesamt 3348 Frauen der
Interventionsgruppe und 3321 Frauen der Vergleichsgruppe ihr Geburtserleben in Bezug auf
die Unterstiitzung durch das Pflegepersonal beurteilten. Die Erfassung basiert auf einem nicht
validierten Fragebogen, sodass ausschlielich ergédnzende Informationen vorliegen.

Die Qualitat der Evidenz wurde als sehr niedrig eingeschatzt (siehe Tabelle 14), da aufgrund
sehr schwerwiegender Studienlimitationen und schwerwiegender Indirektheit herabgestuft
wurde. Die Grunde fur die Abstufung aufgrund von Studienlimitationen, die das Vertrauen in
die Ergebnisse beeintrachtigen, umfassen die fehlende Verblindung der endpunkterhebenden
Personen, die fehlende Validierung der Fragebogen und eine unklare ergebnisunabhéngige
Berichterstattung. Der Grund fur die Abstufung wegen Indirektheit liegt darin begriindet, dass
die Durchfiihrung der Eins-zu-eins-Betreuung wahrend der Geburt durch eine Pflegefachkraft
nicht auf deutsche Versorgungsverhaltnisse Ubertragbar ist. Fur alle Teilfragen konnte mit
p < 0,001 ein Vorteil fir die Interventionsgruppe nachgewiesen werden, der jedoch aufgrund
fehlender Angaben nicht quantifiziert werden kann.

6.2.5 Neonatale Mortalitit

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Hodnett 2002), in welcher insgesamt 2 von 3476 Neu-
geborenen von Frauen der Interventionsgruppe und 1 von 3473 Neugeborenen von Frauen der
Vergleichsgruppe verstarben.

Die Qualitat der Evidenz fir den Endpunkt neonatale Mortalitdt wurde als sehr niedrig
bewertet (siehe Tabelle 14), da aufgrund schwerwiegender Indirektheit und sehr
schwerwiegender fehlender Genauigkeit herabgestuft wurde. Der Grund fiir die Abstufung
aufgrund von Indirektheit liegt darin begriindet, dass die Durchfiihrung der Eins-zu-eins-
Betreuung wahrend der Geburt durch eine Pflegefachkraft nicht auf deutsche Versorgungs-
verhdltnisse 0Obertragbar ist. Die weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten der
Effektschatzung. Das 95 %-KI des relativen Risikos (RR: 2,00; 95 %-KIl: [0,18; 22,03])
schliel3t sowohl einen groRen Nutzen als auch einen grofRen Schaden der Intervention ein.

Die Berechnung des absoluten Effekts der neonatalen Mortalitdt basiert auf dem
Populationsrisiko aus den Angaben des IQTIG fur alle reifgeborenen Einlinge [5]. Demnach
verstarben 2016 in Deutschland 2 pro 10 000 reifgeborene Einlinge innerhalb der ersten
7 Lebenstage.

Hinsichtlich der H&ufigkeit der neonatalen Mortalitdt konnte durch eine Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Pflegefachkraft kein Unterschied nachgewiesen werden.
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6.2.6 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die Evidenz stammt aus 1 Studie (Gagnon 1997), in welcher insgesamt 15 von 209 Neu-
geborenen von Frauen der Interventionsgruppe und 10 von 204 Neugeborenen von Frauen der
Vergleichsgruppe auf die Neugeborenen-Intensivstation verlegt wurden.

Die Qualitat der Evidenz fur den Endpunkt Verlegung zur Neugeborenen-Intensivstation
wurde als niedrig bewertet (siehe Tabelle 14), da aufgrund schwerwiegender Indirektheit und
schwerwiegender fehlender Genauigkeit herabgestuft wurde. Die Abstufung aufgrund von
Indirektheit liegt darin begriindet, dass die Durchfiihrung der Eins-zu-eins-Betreuung
wéhrend der Geburt durch eine Pflegefachkraft nicht auf deutsche Versorgungsverhaltnisse
ubertragbar ist. Die weitere Herabstufung basierte auf Ungenauigkeiten der Effektschatzung.
Das 95 %-KI des relativen Risikos (RR: 1,46; 95 %-KI: [0,67; 3,18]) schliel3t sowohl einen
Nutzen als auch einen Schaden der Intervention ein.

Die Berechnung des absoluten Effekts fur die Verlegung des Kindes auf die Neugeborenen-
Intensivstation basiert auf dem Populationsrisiko aus den Angaben des IQTIG [5]. Demnach
wurden 2016 in Deutschland 7 von 1000 reifgeborenen Einlingen nach risikofreier Geburt
und 11 von 100 Neugeborenen aller Geburten in eine Kinderklinik verlegt. Die Angaben
lassen keine weitere Differenzierung zu, um welche Art von Kinderklinik es sich hierbei
handelte.

Hinsichtlich der Haufigkeit einer Verlegung von Neugeborenen auf die Neugeborenen-
Intensivstation konnte durch eine Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft kein
Unterschied nachgewiesen werden.

6.2.7 Gesamtbeurteilung der Qualitat der Evidenz fur alle Endpunkte

Es konnten Effektschatzungen fir insgesamt 6 kritische Endpunkte zusammengetragen
werden. Fur 1 Endpunkt (Geburtsmodus) wurde die Qualitat der Evidenz als moderat, fur
1 Endpunkt (Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation) als niedrig und fur 4 weitere
Endpunkte (hohergradige Dammrisse [I11°, 1V°], hoher mutterlicher Blutverlust [> 1000 ml],
Geburtserleben, neonatale Mortalitdt) wurde die Qualitdt der Evidenz als sehr niedrig
bewertet. Ergebnisse aus RCTs zur Mortalitat der Mutter, zur Aufnahme einer Stillbeziehung
bei initialem Stillwunsch, zur teilweisen / vollstdndigen Plazentaretention, zur subjektiven
Gesundheitseinschatzung, zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6, zu schwerer metabolischer
Acidose (pH < 7,0) und zum Basendefizit > —16 mmol/l wurden nicht berichtet.

Zusammenfassend wurde die Qualitit der Evidenz als sehr niedrig bewertet, sodass folglich
das Gesamtvertrauen in die Effektschatzungen als sehr niedrig bewertet wird und der wahre
Effekt einer Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft wahrscheinlich relevant
verschieden von den berechneten Effektschatzungen ist.
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7 Ergebnisse zur 24-Stunden-Verflgbarkeit des arztlichen Fachpersonals

7.1 Umfassende Informationsbeschaffung

7.1.1 Bibliografische Datenbanken

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

Die Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang
A.1.2. Die letzte Suche fand am 11.12.2017 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Anhang 11.2.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 11.12.2017
n=721

Ausschluss: Duplikate
n =40

4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =681

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n = 660

4

4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=21

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=19
Ausschlussgrinde:
Nicht E21 (Population) n =1
Zuscreenende . ) ;

. - : Nicht E22a-c (Prifintervention) n = 4
systematlscr?ilébersmhten <« Nicht E23a-c (Vergleichsintervention) n = 0
Nicht E24 (Endpunkte) n=1
Nicht E25 (Studientyp) n =9
Nicht E26 (Publikation) n =4
Nicht E27 (Publikationsjahr) n =0

v
Relevante Publikationen
n=0
Relevante Studien
n=0

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion zur
24-Stunden-Verfugbarkeit des arztlichen Fachpersonals

7.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden keine relevanten Studien beziehungsweise
Dokumente identifiziert. Die Suchstrategien fir die Suche in Studienregistern finden sich in
Abschnitt A.2.2. Die letzte Suche in Studienregistern fand am 09.01.2018 statt.
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7.1.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

7.1.3.1 Studiengruppen und Fachgesellschaften

Die schriftlich erfolgten Anfragen bei den Fachgesellschaften und Studiengruppen ergaben
keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht Uber andere Recher-
cheschritte identifiziert werden konnten.

7.1.3.2 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 11.2.1. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente.

7.1.3.3 Autorenanfragen

Fur die vorliegende Evidenzbewertung wurden Autorenanfragen versendet (siehe Tabelle 15).
Die Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung ein-
geflossen.

Tabelle 15: Ubersicht tiber Autorenanfragen Dokumente zur 24-Stunden-Verfiigbarkeit des
arztlichen Fachpersonals

Studie / Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
Studien- eingegangen
register-1D ja/nein
Karalis 2016 | = Frage, ob die Registerdatenaus- ja@ = Forschungsvorhaben war pros-
wertung prospektiv geplant war pektiv geplant. Das Studien-
und das Studienprotokoll zur Ver- protokoll kann nicht zur Verfugung
fligung gestellt werden kann. gestellt werden, da es in finnischer
= Frage nach weiteren Ergebnissen Sprache verfasst wurde und nicht
zu den Endpunkten Apgar-Score offentlich ist.
nach 5 Minuten < 6, pH < 7,0 und = Weitere Ergebnisse, u. a. Apgar-
Verlegung auf die Neugeborenen- Score nach 5 Minuten < 6 und
Intensivstation. Verlegung des Kindes, wurden zur
Verfiigung gestellt.
a: Ausschluss der Studie, da Giiltigkeit des Einschlusskriteriums E25 (Studientyp) nicht abschlielend geklart
werden konnte

7.1.4 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnten keine relevanten Studien identifiziert werden.
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8 Diskussion

Eins-zu-eins-Betreuung durch verschiedene Berufsgruppen

Es existieren verschiedene Erklarungen dafiuir, dass eine kontinuierliche Unterstiitzung
wéhrend der Geburt die physiologischen Geburtsprozesse und das Gefihl der Mutter von
Kontrolle und Selbstkompetenz erhéht, was zu einer verringerten Abhangigkeit von
medizinischen Interventionen fuhren kann [60]. Ziel einer Eins-zu-eins-Betreuung wéhrend
der Geburt ist die Reduktion des Angst- und Stresslevels der Gebarenden durch eine hoch-
qualitative und enge Unterstlitzung [61].

In diese Evidenzbewertung zur Eins-zu-eins-Betreuung wéhrend der Geburt wurden im
Unterschied zu anderen systematischen Ubersichten [60-63] ausschlieRlich Ergebnisse aus
Studien zu einer Eins-zu-eins-Betreuung durch medizinisches Fachpersonal eingeschlossen.
5 RCTs konnten in die Evidenzbewertung einbezogen werden, aus denen Informationen zu 6
von der Leitliniengruppe festgelegten, fir die Empfehlung kritischen Endpunkten bei
insgesamt sehr niedriger Qualitat der Evidenz extrahiert werden konnten. In 3 dieser Studien
(Farahani 2005, Sehhati 2012, Zhang 2016), durchgefuhrt im Iran beziehungsweise in China,
erfolgte die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme, in den 2 weiteren Studien (Gagnon
1997, Hodnett 2002), durchgefiihrt in den USA und Kanada, durch eine Pflegefachkraft.

Aufgrund der international sehr unterschiedlichen Versorgungsstrukturen von Gebérenden
wurden auch Studien eingeschlossen, in denen Pflegefachkréfte fur die intrapartale
Versorgung der Teilnehmerinnen zustandig waren, sofern eine Eins-zu-eins-Betreuung
vorlag. In Knape et al. 2013 [61] wird beschrieben, dass die Profession der intrapartalen
Pflegefachkraft in Nordamerika jedoch ,eher die technische Uberwachung der Geburt
[Gbernimmt] und die Geburtskultur stark medizinisch geprégt® ist. Daher seien Pflege-
fachkrafte ,,weniger mit den psychosozialen Unterstiitzungsleistungen vertraut“ [61]. Uber die
Qualifizierung der Hebammen in den eingeschlossenen Studien lagen keine Informationen
vor. In Deutschland diirfen laut den vorbehaltenen Téatigkeiten in der Regel neben Arztinnen
und Arzten ausschlieRlich Hebammen und Entbindungspfleger Geburtshilfe leisten [64]. Die
in der Ausbildungs- und Prufungsverordnung fir Hebammen und Entbindungspfleger [65]
gesetzlich geregelten Inhalte der mehrjdhrigen Ausbildung oder des qualifizierenden
Studiengangs umfassen dabei u. a. die Bereiche Geburtshilfe, Gesundheitslehre, Grundlagen
der Hebammentatigkeit sowie den Umgang mit Schwangeren und ihre Betreuung unter
Berlicksichtigung ihrer physischen und psychosozialen Bedirfnisse. Aufgrund der
Unterschiede in der Versorgungsstruktur, Qualifikation und Aufgabenverteilung zwischen
den vorliegenden Studien und dem deutschen Versorgungskontext ist eine Vergleichbarkeit
nicht moglich und substanzielle Unterschiede der Ergebnisse sind zu erwarten. Es fehlen
qualitativ hochwertige Studien zur Eins-zu-eins-Betreuung wéhrend der Geburt, die
unmittelbar auf den deutschen Versorgungskontext und die Besonderheiten der Qualifikation
der Hebammen und des Entbindungspflegers in Deutschland (bertragbar sind. Zu diesem
Fazit kamen auch Knape et al. 2013 in ihrer systematischen Ubersicht [61].
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Abgrenzung der Eins-zu-eins-Betreuung zum Konzept der Betreuungskontinuitat

Wahrend der Suche zu Studien zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme wahrend der
Geburt wurden die verschiedenen Konzepte zum Begriff Betreuungskontinuitét deutlich. Ziel
dieses Evidenzberichts war die Untersuchung des Einflusses einer Eins-zu-eins-Betreuung ab
der aktiven EP der Geburt, welche definiert wurde als Betreuung einer Gebdrenden durch
1 Hebamme oder 1 Entbindungspfleger ohne eine parallele Betreuung weiterer Frauen
wahrend des Dienstes. Diese Eins-zu-eins-Betreuung unterscheidet sich vom ,,Konzept der
Betreuungskontinuitat” ber die gesamte Phase der Schwangerschaft, der Geburt und des
Wochenbetts [61]. Die Betreuungskontinuitét tiber die gesamte Phase kann sowohl durch eine
betreuende Person als auch durch ein Team, bestehend aus mehreren Personen, die jedoch
eine ,,inhaltlich konsistente Betreuung* anbieten, erfolgen [61]. In einem Cochrane-Review
zu verschiedenen Betreuungsmodellen [66] werden ebenfalls verschiedene Betreuungs-
konzepte beschrieben und als ,,midwife-led continuity model of care“ bezeichnet. Dabei wird
zwischen ,caseload“ und ,team models of midwife-led continuity model of care*
unterschieden. Diese 2 Betreuungskonzepte beinhalten zum einen eine kontinuierliche
Betreuung durch 1 Hebamme (caseload model) oder durch mehrere Hebammen (team model)
wahrend der gesamten Phase der Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett, in welcher die
Hebamme die fuhrende Rolle in der Planung, Organisation und Ausfiihrung der Betreuung
einer Frau tbernimmt.

In Studien zur bereits antenatal beginnenden kontinuierlichen Betreuung der Schwangeren ist
der Effekt dieser kontinuierlichen Betreuung nicht vom Effekt der in diesem Evidenzbericht
untersuchten Eins-zu-eins-Betreuung ab der aktiven EP abgrenzbar. Deshalb wurden Studien
mit einem Beginn der Intervention bereits in der Schwangerschaft nicht in diesen
Evidenzbericht eingeschlossen. Damit unterscheidet sich dieser Evidenzbericht vom
Cochrane-Review zur Betreuungskontinuitat [66]. Die metaanalytischen Auswertungen der
Ergebnisse der eingeschlossenen Studien dieses Cochrane-Reviews beschreiben fur
Teilnehmerinnen mit einer kontinuierlichen Betreuung durch Hebammen in einem ,,midwife-
led-Modell* bei insgesamt hoher Qualitét der Evidenz ein signifikant verringertes Risiko fir
eine vaginal-operative Geburt, eine Amniotomie oder eine Episiotomie bei vermehrt
auftretenden Spontangeburten. Keine Unterschiede konnten fur die Endpunkte Kaiserschnitt,
hoher mutterlicher Blutverlust, Aufnahme einer Stillbeziehung, neonatale Mortalitat,
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation oder Wehenmittel festgestellt werden.
Wahrend die Autorinnen und Autoren einer in diese Analyse eingeschlossenen Studie [67]
beschreiben, dass eine Unterscheidung, welche der Komponenten des Konzepts der
Betreuungskontinuitat die Effekte ausgeldst hat, nicht maoglich ist, fasst Knape et al. 2013
diesen Effekt als ,,Hinweis [...], dass eine persénliche und zeitintensive Betreuung wahrend
der Schwangerschaft und Geburt das Outcome verbessern kann* zusammen.

Eins-zu-eins-Betreuung durch verschiedene Betreuungspersonen

In einem weiteren Cochrane-Review [60], das den Effekt einer Eins-zu-eins-Betreuung der
Gebarenden untersuchte, wurden im Unterschied zu diesem Evidenzbericht sowohl Studien
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eingeschlossen, in denen die Betreuung durch medizinisches Fachpersonal (Hebammen,
Pflegefachkréfte) durchgefiihrt wurde, als auch Studien, in welchen die Betreuung durch nicht
medizinisch ausgebildete Personen (Doulas!, Familienangehorige, Partner, Freunde oder
fremde Personen mit einem speziellen Training in Geburtsbetreuung) erfolgte. Eine
kontinuierliche Betreuung wurde hier als Kombination aus beruhigenden MaRnahmen,
emotionaler Unterstiitzung, Bereitstellen von Informationen und Firsprache, erbracht durch 1
Person, deren alleinige Verantwortung in der Betreuung der Frau lag, verstanden. Der Beginn
dieser kontinuierlichen Betreuung sollte vor einer Muttermundser6ffnung von 6 cm oder
innerhalb von einer Stunde nach Aufnahme, sofern der Muttermundsbefund bereits > 6 cm
betrug, erfolgen und bis mindestens einschliellich der Geburt andauern. Von den 27
eingeschlossenen Studien erfolgte die Intervention der kontinuierlichen Betreuung in 4 der
eingeschlossenen Studien durch 1 Hebamme oder Pflegefachkraft. 2 der in diese syste-
matische Ubersicht eingeschlossenen Studien (Gagnon 1997, Hodnett 2002) wurden auch in
diesen Evidenzbericht aufgenommen, wohingegen 2 Studien [68,69] nicht eingeschlossen
wurden. Aufgrund der zusétzlichen studienprotokollgeméaRen Interventionen in Prif- oder
Vergleichsgruppe und des daraus resultierenden unfairen Vergleichs geniigen diese Studien
nicht mehr den diesem Evidenzbericht zugrunde liegenden Einschlusskriterien zur Be-
antwortung der Fragstellung der Eins-zu-eins-Betreuung durch medizinisches Fachpersonal.
Diese Begleitinterventionen umfassten ein unterschiedliches Schmerzmanagement in Form
einer Vermeidung vs. eine Ermutigung der Anwendung einer Periduralandsthesie [68], den
Aufenthalt in einem Einzelzimmer vs. einen Gebarsaal, den restriktiven Zugang zu vs. das
Angebot von Nahrungsmitteln und einen restriktiven vs. einen wéhlbaren Umfang der
Mobilitat wéahrend der Geburt [69]. Die Ergebnisse der systematischen Ubersicht zeigen, dass
eine Eins-zu-eins-Betreuung durch verschiedene medizinische und nicht medizinische
Betreuungspersonen bei niedriger Qualitat der Evidenz zu einer signifikanten Erhéhung der
Anzahl der Spontangeburten (RR: 1,08; 95 %-KI: [1,04; 1,12]) und einer Verringerung der
Anzahl vaginal-operativer Geburten (RR: 0,90; 95 %-KI: [0,85; 0,96]), Kaiserschnitte
(RR: 0,75; 95 %-KI: [0,64; 0,88]), Neugeborener mit niedrigem Apgar-Score nach 5 Minuten
(RR: 0,62; 95 %-Kl: [0,46; 0,85]) und Frauen mit negativen Geburtserleben (RR: 0,69;
95 %-KI: [0,59; 0,79]) fuhren kann. Keine Unterschiede konnten fiir die Verlegung auf eine
Neugeborenen-Intensivstation, die Aufnahme einer Stillbeziehung oder Wehenmittel
festgestellt werden. In dieser Zusammenfassung wird jedoch keine Differenzierung
vorgenommen, welche Personengruppe diese Effekte einer Eins-zu-eins-Betreuung ausloste.

Die NICE-Leitlinie [70] empfiehlt eine Eins-zu-eins-Betreuung der Gebarenden durch eine
Hebamme oder unterstiitzendes Gesundheitspflegepersonal ab der aktiven EP der Geburt,
wobei die Evidenz zu dieser Empfehlung seit 2007 nicht aktualisiert wurde. Die Evidenz, auf
welcher die Empfehlung basierte, stammte aus einer friiheren Version des aktualisierten
Cochrane-Reviews zur Betreuungskontinuitat [71] und lieferte andere Ergebnisse als die
aktualisierte Version [60]. Diese konnte fir die Subgruppe der Studien, in denen die

! Begleitperson ohne medizinische Ausbildung, die eine werdende Mutter vor, wahrend und nach der Geburt
emotional und physisch begleitet
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Betreuung durch Personen erfolgte, welche dem Krankenhaus zuzuordnen waren (He-
bammen, Hebammenschiilerinnen, Pflegefachkréfte, erfahrene Laien), nur noch eine
signifikant héhere Anzahl von Spontangeburten (RR: 1,05; 95 %-KI: [1,01; 1,09]), aber keine
verringerte Anzahl der Kaiserschnitte (RR: 0,94; 95 %-KI: [0,84; 1,05]) in der Gruppe der
kontinuierlich betreuten Gebadrenden nachweisen. Angaben zu vaginal-operativen Geburten
fehlen fur diese Subgruppe. Fur das Geburtserleben, die Verlegung des Neugeborenen, die
Stillrate oder die Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt werden fur diese Subgruppe keine
Unterschiede berichtet. Jedoch konnten die Autorinnen und Autoren eine geringere Gabe von
Schmerzmitteln in der Interventionsgruppe beobachten. In einer geplanten Subgruppen-
analyse, in welcher die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine nicht von der Gebérenden
ausgewdhlten Person, die nicht Teil des Krankenhauspersonals war, erfolgte, konnte eine
Verstarkung des Effekts auf die Anzahl der Spontangeburten beobachtet werden (RR: 1,15;
95 %-KI: [1,05; 1,26]). Zudem beschreiben die Autorinnen und Autoren eine signifikant
reduzierte Anzahl von Kaiserschnitten in der Interventionsgruppe (RR: 0,61; 95 %-KI: [0,45;
0,83]) fir eine Eins-zu-eins-Betreuung durch diese Betreuungspersonen. Eine Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine von der Gebérenden ausgewdhlte Person, die nicht dem Kran-
kenhauspersonal angehorte, fuhrte zu keinem Effekt auf den Geburtsmodus, jedoch zu einem
besseren Geburtserleben der Gebarenden.

24-Stunden-Anwesenheit / Verfugbarkeit des arztlichen Fachpersonals

Zur Auswirkung einer 24-Stunden-Verfugbarkeit des darztlichen geburtshilflichen Fach-
personals (Gynadkologinnen oder Gynékologen, arztliche Geburtshelferinnen oder Geburts-
helfer, Padiaterinnen oder Padiater, Ané&sthesistinnen oder Andsthesisten) konnte keine
geeignete prospektiv geplante vergleichende Studie identifiziert werden, die den Ein-
schlusskriterien dieses Evidenzberichtes genlgte.

Studien mit Vergleichen der Ergebnisse von An- und Abwesenheitszeiten des darztlichen
Fachpersonals [72-75] wurden nicht in diesen Evidenzbericht eingeschlossen, wenn alle in die
Studie eingeschlossenen Krankenh&user Zeiten der geplanten Nichtanwesenheiten enthielten.
Dann war kein Vergleich der Ergebnisse aus Krankenhdusern mit und ohne 24-Stunden-
Anwesenheit / Verfugbarkeit mdglich, da in den Krankenhdusern mit einer nicht
durchgéngigen Anwesenheit des &rztlichen Fachpersonals die Mdoglichkeit bestand, dass
invasive Eingriffe in Schichten mit einer besseren Verfligbarkeit des Personals verschoben
wurden. Deshalb bleibt unklar, ob die beschriebenen Unterschiede tatsachlich auf die
Verflgbarkeit des &rztlichen geburtshilflichen Fachpersonals zuriickgefuhrt werden kénnen.
Diese Verschiebung von invasiven Eingriffen und potenziell komplikationsreicheren
Geburten in Zeiten mit groRerer Anwesenheit kann Ursache der beobachteten Unterschiede in
1 systematischen Ubersicht zu vergleichenden Studien [75] und 2 prospektiv geplanten
vergleichenden Beobachtungsstudien [72,73] sein und korreliert mit Untersuchungen zur
Arbeitsbelastung von Anésthesistinnen und Andasthesisten auf Geburtsstationen [74]. Im
Folgenden werden die Ergebnisse zu den von der Leitliniengruppe vorgegebenen Endpunkten
angegeben und kritisch diskutiert.
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Eine im Jahr 2017 ver6ffentlichte systematische Ubersicht [75] zu vergleichenden Studien zur
24-Stunden-Verfugbarkeit von Gyndkologinnen / Gynakologen, é&rztlichen Geburtshelfer-
innen / Geburtshelfern und deren Effekt auf verschiedene maternale und neonatale Endpunkte
konnte ausschliel3lich monozentrisch durchgefiihrte Studien mit VVergleichen der Anwesenheit
vs. Rufbereitschaft des drztlichen Fachpersonals identifizieren. Alle 6 eingeschlossenen
Studien wurden in GrofRbritannien durchgefiihrt, basieren auf Registerdaten und wurden von
den Autorinnen und Autoren mit einem hohen Verzerrungsrisiko beurteilt. Griinde dafir sind
die Durchfuhrung als Beobachtungsstudien und die fehlende Confounderadjustierung. Damit
lag ein weiterer Grund vor, weswegen keine dieser Studien die Einschlusskriterien dieses
Evidenzberichts erfillte, da ausschlieBlich prospektiv geplante vergleichende Studien mit
adaquater Confounderkontrolle eingeschlossen werden sollten. Die Studien verglichen die
Ergebnisse einer Anwesenheit des drztlichen Personals in Krankenhdusern mit einer
Rufbereitschaft von zu Hause aus, wobei in 5 Studien der Fokus auf der Anwesenheit
wahrend der Nacht lag, da wéhrend der Tagschicht die kontinuierliche Anwesenheit des
arztlichen Personals bereits zum Standard gehdrte. In 1 Studie werden die Ergebnisse vor und
nach der Einfuhrung einer kontinuierlichen 24-Stunden-Anwesenheit der Fachérztin oder des
Facharztes im Krankenhaus verglichen. Die Autorinnen und Autoren der systematischen
Ubersicht identifizierten eine héhere Anzahl vaginal-operativer Geburten wahrend der Zeiten
mit Rufbereitschaft von zu Hause im Vergleich zu einer Anwesenheit der Fachérztin oder des
Facharztes vor Ort (OR: 1,14; 95 %-KI: [1,04; 1,24]) und konnten keine Unterschiede fir die
weiteren berichteten kritischen maternalen und neonatalen Endpunkte (Spontangeburt,
Kaiserschnitt, hohergradige Dammrisse [I11° / 1V°], hoher mitterlicher Blutverlust, Verlegung
auf die Neugeborenen-Intensivstation) feststellen. Sie schlussfolgern, dass keine verlassliche
Evidenz zur Auswirkung einer 24-Stunden-Verfugbarkeit der Facharztin oder des Facharztes
vorliegt, da mdgliche Unterschiede zwischen den in der Nacht und am Tag Gebérenden und
der Erfahrung des arztlichen Fachpersonals, das sich fur eine Anwesenheit in der Klinik oder
fur eine Rufbereitschaft entscheidet, nicht ausgeschlossen werden konnen. Fir diese
Unterschiede wurde in keiner der eingeschlossenen Studien eine Adjustierung vorgenommen.
Weitere Kritikpunkte der Autorinnen und Autoren umfassen die Mdglichkeit der zeitlichen
Verschiebung invasiver Eingriffe, ein mdgliches selektives Berichten von Endpunkten und
Publikationsbias.

Eine weitere prospektiv geplante vergleichende multizentrische Studie [72] vergleicht
Ergebnisse von An- und Abwesenheitszeiten von erfahrenen Facharztinnen und Fachérzten
auf der geburtshilflichen Station auf der Basis von insgesamt 87 501 Geburten nach der
vollendeten 28. Schwangerschaftswoche in 19 Geburtskliniken in GroRbritannien. 95,3 % der
Geburten erfolgten nach der vollendeten 37. Schwangerschaftswoche und entsprachen damit
den Einschlusskriterien dieses Evidenzberichts. Gebérende, die in der Zeit, als die Facharztin
oder der Facharzt laut Dienstplan nicht vor Ort anwesend war, ihr Kind gebaren, wiesen
weniger haufig eine vaginal-operative Geburt (OR: 0,92; 95 %-KI. [0,89; 0,96]) oder einen
Kaiserschnitt (OR: 0,94; 95 %-KI: [0,90; 0,98]) auf als Gebérende, die in der Zeit mit
Anwesenheit des arztlichen Fachpersonals vor Ort gebaren. Eine mogliche Erklarung dieser
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Effekte sehen die Autorinnen und Autoren in der zeitlichen Verschiebung von operativen
Geburten in Schichten mit einer héheren Anwesenheit des darztlichen Fachpersonals. Ein
Unterschied in weiteren kritischen und in dieser Studie untersuchten maternalen und
neonatalen Endpunkten (hohergradige Dammrisse [I11 °/ IVV°], hoher mtterlicher Blutverlust
> 1500 ml, Apgar-Score nach 5 Minuten <7, mindestens mittelgradige Acidose [pH < 7,1],
Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation) konnte nicht festgestellt werden.

Eine weitere prospektive Kohortenstudie [73] verglich Ergebnisse kritischer maternaler und
neonataler Endpunkte nach vaginal-operativer Geburt wéhrend des Tages (8:00-19:59 Uhr)
und somit reguldrer Anwesenheit der Fachéarztin oder des Facharztes vor Ort mit den vaginal-
operativen Geburten der Nacht (20:00-7:59 Uhr), zu welchem Zeitpunkt sich die Facharztin
oder der Facharzt regulér in Rufbereitschaft befand. Es konnte eine signifikant hohere Anzahl
an Geburtseinleitungen (OR: 0,59; 95 %-KI: [0,43; 0,81]) bei Geburten wahrend der Nacht
festgestellt werden. Ein Unterschied in weiteren Kkritischen und in dieser Studie untersuchten
maternalen und fetalen Endpunkten (Kaiserschnitt [nach missgliickter vaginal-operativer
Geburt], hohergradige Dammrisse [111°/ 1V°], Verlegung auf die Neugeborenen-Intensiv-
station) konnte nicht festgestellt werden.

Eine retrospektive Auswertung der Arbeitsbelastung von Anésthesistinnen und Anasthesisten
[74] auf einer Geburtsstation mit 4000 bis 5000 Geburten im Jahr Uber 3 Jahre zeigte eine
deutlich hohere Arbeitsbelastung wéhrend des Tages zwischen 6 und 18 Uhr. In dieser Zeit
erfolgten 60 % der ané&sthesistisch assistierten Eingriffe. Die geringe Anzahl von Eingriffen
vor Schichtwechsel von der Nacht- zur Tagschicht weist auf die Verschiebung invasiver,
durch Anasthesistinnen und Anésthesisten assistierter Eingriffe auf die Tagschicht mit einer
besseren Verflgbarkeit des arztlichen Fachpersonals hin.

Die dargestellten Studien [72-75] betrachten die Ergebnisse von Vergleichen der Anwesenheit
des érztlichen Fachpersonals zum Zeitpunkt der Geburt und nicht, wie geplant, im
Geburtsverlauf ab der aktiven EP. Da kritische Entscheidungen hdufig bereits friher im
Geburtsverlauf, zum Beispiel infolge eines pathologischen CTGs oder einer protrahierten
Geburt, getroffen werden, bleibt unklar, welche Auswirkung die Anwesenheit und Ver-
flgbarkeit des arztlichen Fachpersonals wahrend des Geburtsverlaufs hat. Aulerdem basierte
die Beurteilung der Verfugbarkeit des arztlichen Fachpersonals auf den Dienstplanen oder der
Tageszeit und beschreibt damit deren geplante und nicht unbedingt die tatsachliche
Anwesenheit.

Eine retrospektive populationsbezogene Auswertung des Geburtsregisters der Jahre 2005 bis
2009 aus Finnland [76] vergleicht Ergebnisse aus Krankenhdusern mit einer Rufbereitschaft
in oder aulerhalb des Krankenhauses mit denen aus Universitatskliniken mit einer 24-
Stunden-Anwesenheit des drztlichen Fachpersonals. Diese Studie wurde nicht in den
Evidenzbericht eingeschlossen, da die prospektive Planung der berichteten Analysen auf
Grundlage der zur Verfligung stehenden Informationen nicht Gberprift werden konnte. Daher
bleibt unklar, ob weitere Analysen mit anderen Pruf- und Vergleichsinterventionen sowie
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weiteren Endpunkten durchgefuhrt, aber aufgrund der fehlenden Signifikanz ihrer Ergebnisse
nicht berichtet wurden.

Die Autorinnen und Autoren schlossen Geburten von Einlingen mit einem Geburtsgewicht ab
2500 g ohne schwerwiegende Fehlbildungen in ihre Studie ein. Eingeschlossen wurden
267 390 Low-Risk-Geburten, von denen 92 139 (34,4 %) in Universitatskliniken, 112 053
(41,9 %) in Krankenhdusern mit einer Rufbereitschaft vor Ort und 63 198 (23,6 %) in
Krankenh&usern mit einer Rufbereitschaft von zu Hause erfolgten. Eine Rufbereitschaft von
zu Hause aus war in Krankenhdusern mit unter 2000 Geburten im Jahr fir Gyna-
kologinnen / Gynékologen, é&rztlichen Geburtshelferinnen/ Geburtshelfern, Padiaterin-
nen / Padiatern moglich. Die Arztinnen und Arzte mussten wahrend ihrer Rufbereitschaft
innerhalb von 30 bis 60 Minuten das Krankenhaus erreichen kdnnen. Auch Anésthesistinnen
oder Anésthesisten konnten in kleineren Krankenhdusern wahrend ihrer Rufbereitschaft sich
aullerhalb des Krankenhauses aufhalten. Fir Neonatologinnen und Neonatologen war
ausschlieBlich in den Universitatskliniken eine 24-Stunden-Anwesenheit gegeben, sodass flr
diese Fachgruppe keine Vergleichsintervention existierte. Verglichen mit der Anzahl
intrapartaler Todesfalle in einer Universitatsklinik mit einer 24-Stunden-Anwesenheit war
eine Rufbereitschaft von zu Hause mit einer erhdhten Anzahl intrapartaler Todesfélle (OR:
1,25; 95 %-KI: [1,02; 1,52]) assoziiert, wahrend dieser Zusammenhang fur eine Rufbe-
reitschaft mit Anwesenheit vor Ort (OR: 1,18; 95 %-KI: [0,99; 1,40]) nicht nachgewiesen
werden konnte. Fur beide Effektschatzer erfolgte eine Confounderadjustierung der Ergebnisse
fiir das Alter der Mutter und die Paritéat. In den Universitatskliniken verstarben intrapartal 219
Feten (2,4 bei 1000 Geburten) verglichen mit 309 Feten (2,8 bei 1000 Geburten) in
Krankenh&usern mit einer Rufbereitschaft innerhalb und 181 Feten (2,9 bei 1000 Geburten)
mit einer Rufbereitschaft auflerhalb des Krankenhauses. Weitere Erklarungen der be-
schriebenen Effekte konnen ein langerer Anfahrtsweg der Gebéarenden in den landlich
gelegeneren Gebieten, in denen die zumeist kleineren Krankenhduser mit Rufbereitschaft von
zu Hause liegen, und Unterschiede in den Krankenhausgroflen sein. Eine Confounder-
adjustierung fur die KrankenhausgréRe und Anfahrtswege erfolgte nicht.

Die diskutierten Studien [72-76] beantworten aufgrund der sehr eingeschrankten Uber-
tragbarkeit der Studienpopulation, Pruf- und Vergleichsinterventionen und des Studientyps
auf die diesem Evidenzbericht zugrunde liegenden Einschlusskriterien nicht die Fragestellung
zur 24-Stunden-Verfiigbarkeit des arztlichen Fachpersonals. Die Fragestellung kdnnte auf der
Basis von Ergebnissen aus prospektiv geplanten vergleichenden Interventionsstudien
beantwortet werden, mit einer im besten Fall randomisiert erfolgten Einfiihrung einer
24-Stunden-Verfugbarkeit des &rztlichen geburtshilflichen Fachpersonals in den teilneh-
menden Krankenh&usern. Weitere, von der Cochrane Effective Practice and Organisation of
Care Group vorgeschlagene Studiendesigns zur Untersuchung der Wirksamkeit regula-
torischer und organisatorischer Veranderungen waren sogenannte Controlled-before-after-
Studien und Studien mit Interrupted Time Series Design. Auch solche Studien konnten nicht
identifiziert werden, sodass zum jetzigen Zeitpunkt keine Evidenz zur 24-Stunden-
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Verfligbarkeit des arztlichen geburtshilflichen Fachpersonals flr die vorgegebenen Endpunkte
vorliegt.
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9 Fazit

Auf der Basis von 3 randomisierten kontrollierten Studien mit vs. ohne Eins-zu-eins-
Betreuung durch eine Hebamme und einer insgesamt geringen Teilnehmerinnenanzahl konnte
fiir 2 der vordefinierten kritischen Endpunkte eine Auswirkung nachgewiesen werden. Eine
Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme fihrte zu einem signifikanten Anstieg der
Hé&ufigkeit von vaginalen Geburten und einer signifikanten Abnahme der H&ufigkeit von
Kaiserschnitten und héhergradigen Dammrissen (111°, 1V°) bei einer zusammenfassend sehr
niedrigen Qualitdt der Evidenz und somit einem sehr niedrigen Gesamtvertrauen in die
Effektschatzungen. Die geringe Qualitdt der Evidenz ist vorrangig durch sehr schwer-
wiegende Studienlimitationen sowie eine sehr schwerwiegende Indirektheit, da die
Betreuungssituation in den Studien nur sehr eingeschrdnkt auf das deutsche Ver-
sorgungsverhaltnis Obertragbar ist, bedingt. Die Studienlimitationen umfassen fehlende oder
ungeniigend genaue Angaben zur Erzeugung und verdeckten Zuweisung der Zufallssequenz,
zur Beurteilung der ergebnisunabhéngigen Berichterstattung und zur Verblindung der
endpunkterhebenden Personen.

Fur die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft bleibt der Einfluss auf die
kritischen Endpunkte bei Vorliegen von Evidenz aus 2 randomisierten kontrollierten Studien,
deren Ergebnisse nur eingeschrankt auf das deutsche Versorgungsverhaltnis tbertragbar sind,
unklar. Zusammenfassend wurde die Qualitit der Evidenz mit sehr niedrig bewertet. Diese
geringe Qualitat der Evidenz ist vorrangig durch schwerwiegende Indirektheit, eine sehr
schwerwiegende fehlende Genauigkeit der Effektschatzungen sowie sehr schwerwiegende
Studienlimitationen wie eine nicht verblindete Endpunkterhebung bedingt.

Es ist zu beachten, dass flr die Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme beziehungs-
weise eine Pflegefachkraft fur 2 beziehungsweise 6 der vordefinierten kritischen Endpunkte
Evidenz vorlag.

Die Auswirkung einer 24-Stunden-Verfugbarkeit des arztlichen Fachpersonals konnte nicht
bewertet werden, da keine geeigneten Studien flr diese Fragestellungen eingeschlossen
werden konnten.
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Anhang A — Suchstrategien

A.1 - Bibliografische Literaturrecherche

A.1.1 - Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) 1946 to November Week 5 2017

= QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations December 12, 2017

= QOvid MEDLINE(R) Daily Update December 12, 2017
= Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print December 12, 2017

06.06.2018

# Searches

1 Labor, Obstetric/

2 Delivery, Obstetric/

3 (labo?r or intrapartum¥).ti,ab.

4 or/1-3

5 *Midwifery/

6 Obstetric Nursing/

7 Nurse Midwives/

8 or/5-7

9 ("one-to-one" or continu* or staffing*).ti,ab.

10 and/8-9

11 Continuity of Patient Care/

12 (midwi* or nurse? or nursing*).ti,ab.

13 and/11-12

14 (("one-to-one" or continu*) adj3 (midwi* or nurse? or nursing* or support*)).ti,ab.
15 ((midwi* or nurse? or nursing* or continu*) adjl care*).ti,ab.
16 ((midwi* or nurse? or nursing*) and staffing*).ti,ab.
17 caseload™*.ti,ab.

18 or/10,13-17

19 and/4,18

20 19 not (exp animals/ not humans.sh.)

21 20 not (comment or editorial).pt.

22 .1/ 21 yr=1990-Current
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2. PubMed
Suchoberflache: NLM
= PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process

» PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#1 Search labor[TIAB] OR labour[TIAB] OR intrapartum*[TIAB]

#2 Search "one-to-one"[TIAB] AND (midwi*[TIAB] OR nurse*[TIAB] OR
nursing*[TIAB] OR support*[TIAB])

#3 Search "continuity of midwifery"[TIAB] OR "continuous midwifery"[TIAB] OR
""continuous support”"[TIAB] OR "continuity of nursing”[TIAB]

#4 Search "midwife care"[TIAB] OR "midwife-led care"[TIAB] OR "midwife-
managed care"[TIAB] OR "midwifery care"[TIAB] OR "midwifery-led
care"[TIAB]

#5 Search "continuity of care"[TIAB] OR "continuity of carer"[TIAB]

#6 Search "care nurse"[TIAB] OR "care nurses"[TIAB] OR "care nurses™[TIAB]

OR "care nursing"[TIAB] OR "nurse care"[TIAB] OR "nurses care"[TIAB] OR
"nurses' care"[TIAB] OR "nursing care"[TIAB]

#7 Search (midwi*[TIAB] OR nurse*[TIAB] OR nursing*[TIAB]) AND
staffing*[TIAB]

#8 Search caseload*[TIAB]

#9 Search #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8

#10 Search #1 AND #9
#11 Search #10 NOT Medline[SB]
#12 Search #11 AND 1990:2017[DP]

3. Embase
Suchoberflache: Ovid
= Embase 1974 to 2017 December 12

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [77] — High specificity strategy;
= RCT: Wong [77] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# Searches
1 exp childbirth/
exp delivery/
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# Searches
3 delivery/
4 (labo?r or intrapartum¥).ti,ab.
5 or/1-4
6 exp midwife/
7 obstetrical nursing/
8 maternal care/
9 or/6-8
10 ("one-to-one" or continu* or staffing*).ti,ab.
11 and/9-10
12 (("one-to-one™ or continu*) adj3 (midwi* or nurse? or nursing* or support*)).ti,ab.
13 ((midwi* or nurse? or nursing® or continu*) adj1 care*).ti,ab.
14 ((midwi* or nurse? or nursing*) and staffing*).ti,ab.
15 caseload™.ti,ab.
16 or/11-15
17 (random™ or double-blind*).tw.
18 placebo*.mp.
19 or/17-18
20 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.
21 or/19-20
22 and/5,16,21
23 22 not medline.cr.
24 23 not (exp animal/ not exp humans/)
25 24 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
26 .1/ 25 yr=1990-Current

4. The Cochrane Library

Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 12 of 12, December 2017

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 11 of 12, November 2017

ID Search

#1 MeSH descriptor: [Labor, Obstetric] this term only
#2 MeSH descriptor: [Delivery, Obstetric] this term only
#3 (labo*r or intrapartum™):ti,ab

#4 #1 or #2 or #3
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ID Search
#5 MeSH descriptor: [Midwifery] this term only
#6 MeSH descriptor: [Obstetric Nursing] this term only
#7 MeSH descriptor: [Nurse Midwives] this term only
#8 #5 or #6 or #7
#9 ("one-to-one" or continu* or staffing*):ti,ab
#10 | #8 and #9
#11 | MeSH descriptor: [Continuity of Patient Care] this term only
#12 | (midwi* or nurse* or nursing*):ti,ab
#13 | #11 and #12
#14 | (("one-to-one™ or continu*) near/3 (midwi* or nurse* or nursing* or support*)):ti,ab
#15 | ((midwi* or nurse* or nursing* or continu*) near/1 care*):ti,ab
#16 | ((midwi* or nurse* or nursing*) and staffing*):ti,ab
#17 | caseload*:ti,ab
#18 | #10 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17
#19 | #4 and #18
#20 | #19 in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols)
#21 | #19 Publication Year from 1990 to 2017, in Trials

5. Health Technology Assessment Database

Suchoberflache: Centre for Reviews and Dissemination

Line

Search

MeSH DESCRIPTOR Labor, Obstetric

MeSH DESCRIPTOR Delivery, Obstetric

(labor OR labour OR intrapartum¥)

#1 OR #2 OR #3

MeSH DESCRIPTOR Midwifery

MeSH DESCRIPTOR Obstetric Nursing

MeSH DESCRIPTOR Nurse Midwives

MeSH DESCRIPTOR Continuity of Patient Care

OO N OO OB WIN|F

(("one-to-one" OR continu* OR staffing*) AND (midwi* OR nurse* OR nursing*
OR support™*))

((midwi* OR nurse* OR nursing* OR continu*) AND care*)

11

(caseload*)

12

#5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11

13

#4 AND #12

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -102 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Anwesenheit und Verfiligbarkeit des geburtshilflichen Fachpersonals 06.06.2018

Line | Search
14 (#13) IN HTA FROM 1990 TO 2017

6. Cinahl
Suchoberflache: Ebsco

# Query

S1 (MH "Delivery, Obstetric")

S2 (MH "Labor")

S3 TI (labo#r OR intrapartum*) OR AB (labo#r OR intrapartum*)
S4 S10OR S2 OR S3

S5 (MW midwi*)

S6 (MH "Intrapartum Care+")

S7 S5 OR S6
S8 TI ("one-to-one™ OR continu* OR staffing*) OR AB ("one-to-one" OR continu*
OR staffing*)

S9 S7 AND S8

S10 | (MH "Continuity of Patient Care")

S11 | TI (midwi* OR nurse* OR nursing*) OR AB (midwi* OR nurse* OR nursing*)
S12 | S10 AND S11

S13 | T (("one-to-one" OR continu*) N3 (midwi* OR nurse* OR nursing* OR support*))
OR AB (("one-to-one" OR continu*) N3 (midwi* OR nurse* OR nursing* OR
support*))

S14 | TI ((midwi* OR nurse* OR nursing* OR continu*) N1 care*) OR AB ((midwi* OR
nurse* OR nursing* OR continu*) N1 care*)

S15 | TI ((midwi* OR nurse* or nursing*) AND staffing*) OR AB ((midwi* OR nurse*
or nursing*) AND staffing*)

S16 | Tl caseload* OR AB caseload*

S17 | S9 OR S12 OR S13 OR S14 OR S15 OR S16
S18 | S4 AND S17

S19 | S18 (PY 1990-2017)

A.1.2 — 24-Stunden-Verfugbarkeit des arztlichen Fachpersonals

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) 1946 to November Week 5 2017

= Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations December 08, 2017
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= QOvid MEDLINE(R) Daily Update December 08, 2017
= Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print December 08, 2017

# Searches
1 Delivery, Obstetric/
2 Labor, Obstetric/
3 "Obstetrics and Gynecology Department, Hospital"/
4 ((obstetric* or birth* or deliver* or matern*) adj1 (unit* or hospital*)).ti,ab.
5 (labo?r* adj1 (ward* or room¥*)).ti,ab.
6 or/1-5
7 Consultants/
8 exp Anesthetists/
9 exp Pediatricians/
10 exp Medical Staff, Hospital/
11 (consultant* or an?esthesiologist™* or an?esthetist* or p?ediatrician* or
neonatologist® or labo?rist* or hospitalist*).ti,ab.
12 or/7-11
13 "Personnel Staffing and Scheduling™/
14 manpower.fs.
15 staffing*.ti,ab.
16 or/13-15
17 (cover or on-call or night* or weekend* or out-of-hour* or presence*).ti,ab.
18 and/6,16
19 and/6,12,17
20 or/18-19
21 20 not (exp animals/ not humans.sh.)
22 21 not (comment or editorial).pt.
23 .11 22 yr=1990-Current
2. PubMed

Suchoberflache: NLM
= PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process

» PubMed - pubmednotmedline

Search

Query

#1

Search "delivery unit"[TIAB] OR "delivery units"[TIAB] OR "maternity
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Search | Query
unit"[TIAB] OR "maternity units"[TIAB] OR "obstetric unit"[TIAB] OR
"obstetric units"[TIAB]

#2 Search "hospital delivery”"[TIAB] OR "hospital deliveries"[TIAB] OR "hospital
birth"[TIAB] OR "hospital births"[TIAB] OR "obstetric hospital”[TIAB] OR
"obstetric hospitals"[TIAB]

#3 Search "labor ward"[TIAB] OR "labor wards"[TIAB] OR "labour ward"[TIAB]
OR "labour wards"[TIAB] OR "labor room"[TIAB] OR "labor rooms"[TIAB]
OR "labour room"[TIAB] OR "labour rooms"[TIAB]

#4 Search #1 OR #2 OR #3

#5 Search consultant*[ TIAB] OR anesthesiologist*[ TIAB] OR
anaesthesiologist*[ TIAB] OR anesthetist*[ TIAB] OR anaesthetist*[ TIAB] OR
pediatrician*[ TIAB] OR paediatrician*[ TIAB] OR neonatologist*[TIAB] OR
laborist*[ TIAB] OR labourist*[ TIAB] OR hospitalist*[ TIAB]

#6 Search staffing*[TI1AB]

#7 Search cover[TIAB] OR on-call[TIAB] OR night*[TIAB] OR weekend*[TIAB]
OR out-of-hour*[TIAB] OR presence*[TIAB]

#8 Search #4 AND #6

#9 Search #4 AND #5 AND #7

#10 Search #8 OR #9

#11 Search #10 NOT Medline[SB]

#12 Search #11 AND 1990:2017[DP]

3. Embase

Suchoberflache: Ovid

= Emb

ase 1974 to 2017 December 08

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [77] — High specificity strategy;

= RCT: Wong [77] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

Searches

exp delivery/

maternity ward/

((obstetric* or birth* or deliver* or matern*) adj1 (unit* or hospital*)).ti,ab.

(labo?r* adjl1 (ward* or room¥*)).ti,ab.

or/1-4

OO OB~ W|IN|FP|H

consultation/
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# Searches
7 exp anesthesist/
8 pediatrician/
9 neonatologist/

10 (consultant* or an?esthesiologist™* or an?esthetist* or p?ediatrician* or
neonatologist™ or labo?rist* or hospitalist*).ti,ab.

11 or/6-10

12 night/

13 night work/

14 working time/

15 work schedule/

16 staffing*.ti,ab.

17 or/12-16

18 (cover or on-call or night* or weekend* or out-of-hour* or presence*).ti,ab.
19 and/5,17

20 and/5,11,18

21 0r/19-20

22 (random™ or double-blind*).tw.
23 placebo*.mp.

24 or/22-23
25 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.
26 or/24-25

27 and/21,26

28 27 not medline.cr.

29 28 not (exp animal/ not exp humans/)

30 29 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
31 .1/ 30 yr=1990-Current

4. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 12 of 12, December 2017

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 11 of 12, November 2017

ID Search
#1 MeSH descriptor: [Delivery, Obstetric] this term only
#2 MeSH descriptor: [Labor, Obstetric] this term only
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ID Search

#3 MeSH descriptor: [Obstetrics and Gynecology Department, Hospital] this term only

#4 ((obstetric* or birth* or deliver* or matern*) near/1 (unit* or hospital*)):ti,ab

#5 ((labor* or labour*) near/1 (ward* or room*)):ti,ab

#6 #1 or #2 or #3 or #4 or #5

#7 MeSH descriptor: [Consultants] this term only

#8 MeSH descriptor: [Anesthetists] explode all trees

#9 MeSH descriptor: [Pediatricians] explode all trees

#10 | MeSH descriptor: [Medical Staff, Hospital] explode all trees

#11 | (consultant* or anesthesiologist* or anaesthesiologist* or anesthetist* or
anaesthetist* or pediatrician* or paediatrician* or laborist* or labourist* or
hospitalist*):ti,ab

#12 | #7 or #8 or #9 or #10 or #11

#13 | MeSH descriptor: [Personnel Staffing and Scheduling] this term only

#14 | Any MeSH descriptor with qualifier(s): [Manpower - MA]

#15 | staffing*:ti,ab

#16 | #13 or #14 or #15

#17 | (cover or on-call or night* or weekend* or out-of-hour* presence*):ti,ab

#18 | #6 and #16

#19 | #6 and #12 and #17

#20 | #18 or #19

#21 | #20 in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols)

#22 | #20 Publication Year from 1990 to 2017, in Trials

5. Health Technology Assessment Database

Suchoberflache: Centre for Reviews and Dissemination

C.
=]
D

Search

MeSH DESCRIPTOR Delivery, Obstetric

MeSH DESCRIPTOR Labor, Obstetric

MeSH DESCRIPTOR Obstetrics and Gynecology Department, Hospital

((obstetric* OR birth* OR deliver* OR matern*) AND (unit* OR hospital*))

((labor* or labour*) AND (ward* OR room¥*))

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5

MeSH DESCRIPTOR Consultants

MeSH DESCRIPTOR Anesthetists EXPLODE ALL TREES

OO N[OOI WIN|F

MeSH DESCRIPTOR Pediatricians EXPLODE ALL TREES
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Line | Search
10 MeSH DESCRIPTOR Medical Staff, Hospital EXPLODE ALL TREES
11 (consultant* OR anesthesiologist* OR anaesthesiologist* OR anesthetist* OR
anaesthetist* OR pediatrician* OR paediatrician* OR neonatologist* OR laborist*
OR labourist* OR hospitalist*)
12 | #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11
13 MeSH DESCRIPTOR Personnel Staffing and Scheduling
14 (staffing™)
15 | #130R #14
16 (cover OR on-call OR night* OR weekend* OR out-of-hour* OR presence*)
17 | #6 AND #15
18 | #6 AND #12 AND #16
19 | #17 OR #18
20 (#19) INHTA FROM 1990 TO 2017
6. Cinahl
Suchoberflache: Ebsco
# Query
S1 (MH "Delivery, Obstetric™)
S2 (MH "Labor")
S3 TI ((obstetric* OR birth* OR deliver* OR matern*) N1 (unit* OR hospital*)) OR
AB ((obstetric* OR birth* OR deliver* OR matern*) N1 (unit* OR hospital*))
S4 T1 ((labor* OR labour*) N1 (ward* OR room*)) OR AB ((labor* OR labour*) N1
(ward* OR room¥*))
S5 S10R S2 OR S3 OR S4
S6 (MH "Consultants™)
S7 (MH "Anesthetists+")
S8 (MH "Pediatricians™)
S9 (MH "Neonatologists™)
S10 | TI (consultant* OR anesthesiologist* OR anaesthesiologist* OR anesthetist* OR
anaesthetist* OR pediatrician* OR paediatrician* OR neonatologist* OR laborist*
OR labourist* OR hospitalist*) OR AB (consultant* OR anesthesiologist* OR
anaesthesiologist* OR anesthetist* OR anaesthetist* OR pediatrician* OR
paediatrician* OR neonatologist* OR laborist* OR labourist* OR hospitalist*)
S11 | S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10
S12 | (MH "Personnel Staffing and Scheduling+")
S13 | MW "MA"
S14 | Tl staffing* OR AB staffing*
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# Query
S15 | S120R S130R S14

S16 | TI (cover or on-call or night* or weekend* or out-of-hour* or presence*) OR AB
(cover or on-call or night* or weekend* or out-of-hour* or presence*)

S17 | S5 AND S15

S18 | S5 AND S11 AND S16
S19 | S17 OR S18

S20 | S19 AND (PY 1990-2017)

A.2 — Suche in Studienregistern
A.2.1 - Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

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

= Eingabeoberfldche: Advanced Search

Suchstrategie

(1abor OR intrapartum ) AND ( one-to-one OR 1-to-1 OR staffing OR caseload OR
"continuity of midwifery” OR "continuous midwifery" OR "continuity of nursing" OR
"continuity of care™ OR "continuity of carer” OR "continuous support™ OR midwife-led OR
midwifery-led OR midwife-managed )

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

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

labor AND one-to-one OR labour AND one-to-one OR intrapartum AND one-to-one OR
labor AND staffing OR labour AND staffing OR intrapartum AND staffing OR labor AND
caseload OR labour AND caseload OR intrapartum AND caseload OR labor AND
"continuity of care™ OR labour AND "continuity of care” OR intrapartum AND "continuity
of care” OR labor AND midwife-led OR labour AND midwife-led OR intrapartum AND
midwife-led OR labor AND "continuous support” OR labour AND "continuous support”
OR intrapartum AND "continuous support” OR 1-to-1 OR "continuity of midwifery” OR
""continuous midwifery" OR "continuity of nursing™” OR "continuity of carer” OR
midwifery-led OR midwifery-managed
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A.2.2 — 24-Stunden-Verfugbarkeit des arztlichen Fachpersonals

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

= Eingabeoberfldche: Advanced Search

Suchstrategie

( staffing OR cover OR night OR weekend OR on-call OR out-of-hours ) AND ( consultant
OR anesthesiologist OR anesthetist OR pediatrician OR neonatologist OR laborist OR
hospitalist ) AND ( obstetric OR birth OR delivery OR maternal OR maternity OR labor )

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

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

obstetric* AND staffing OR obstetric* AND cover OR obstetric* AND night* OR
obstetric* AND weekend* OR birth AND staffing OR birth AND cover OR birth AND
night* OR birth AND weekend* OR birth* AND staffing OR birth* AND cover OR birth*
AND night* OR birth* AND weekend* OR delivery AND staffing OR delivery AND
cover OR delivery AND night* OR delivery AND weekend* OR deliver* AND staffing
OR deliver* AND cover OR deliver* AND night* OR deliver* AND weekend* OR
matern* AND staffing OR matern* AND cover OR matern* AND night* OR matern*
AND weekend* OR labor AND staffing OR labor AND cover OR labor AND night* OR
labor AND weekend* OR labour AND staffing OR labour AND cover OR labour AND
night* OR labour AND weekend* OR on-call OR out-of-hours
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Anhang B — Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene zur Eins-zu-eins-Betreuung

durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

B.1 — Geburtsmodus

Die folgende Tabelle 16 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur den Geburtsmodus.

Tabelle 16: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Geburtsmodus zur

Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

© = S <
N 3 3 = N @
S o c o c o S o
S = <1} S @ C - L 5
o po] k=] £ > <&} o @
9 O 5} @© o s 2 Qg
[0S oL o T © - n
> C c = = C = 122} o C
cC o S 2 N+ S @ c c S
S5 s X ¢ £ N 23 a 22
=5 cc @ T o = 2 =t
o & 520 o g S5 S < S 0
N 282 g 3= =3 N
Studie o5 325 — E = o T a o5
> ®© > oa =5 W m w < > T
Farahani 2005 hoch unklar ja ja nein hoch?
Gagnon 1997 gering ja ja ja nein mittel?
Hodnett 2002 gering nein ja ja nein mittel?
Sehhati 2012 hoch nein ja unklar nein hoch?®
Zhang 2016 hoch unklar ja unklar nein hoch?®
a: fehlende Verblindung der behandelnden Personen
b: fehlende Differenzierung zwischen Spontangeburt und vaginal-operativer Geburt
ITT: Intention to treat

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

Die folgende Tabelle 17 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fiir héhergradige Dammrisse (111°, 1V°).
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Tabelle 17: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu héhergradigen
Dammrissen (111°, 1\VV°) zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft
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o c c = = C = 7] o C
c o S8 N+ = c c 35
2o TX g £ D 2 g a 2g
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o = = > 5 a g o o =X [3)
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studi 55 5T 5 e °©% < 5 5%
uaie > 3 >5d E5 W o L < > 3
Hodnett 2002 gering nein ja ja nein mittel?
Sehhati 2012 hoch nein ja nein nein hoch?P
a: fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
b: fehlende Angabe zur Haufigkeit des abhéngigen Endpunkts Episiotomie
ITT: Intention to treat

B.3 — Hoher miitterlicher Blutverlust > 1000 mli

Die folgende Tabelle 18 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir den hohen miitterlichen Blutverlust > 1000 ml.

Tabelle 18: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zum hohen
mdtterlichen Blutverlust > 1000 ml zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw.
eine Pflegefachkraft
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Hodnett 2002 gering nein ja ja nein mittel®
a: fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
ITT: Intention to treat

B.4 — Geburtserleben

Die folgende Tabelle 19 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur das Geburtserleben.
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Tabelle 19: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zum Geburtserleben
zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft
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Hodnett 2002 gering nein unklar nein nein hoch? b

a: fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
b: Verwendung nicht validierter Fragebogen. Vermutung einer ergebnisabhangigen Berichterstattung, da
statistisch signifikante Ergebnisse ausgewahlter Subskalen fiir 1 Fragebogen berichtet werden.

ITT: Intention to treat

B.5 — Neonatale Mortalitat

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

Tabelle 20: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu neonataler
Mortalitat zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft
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Hodnett 2002 gering nein ja ja ja gering?
a: fehlende Verblindung beim Endpunkt Mortalitat nicht relevant
ITT: Intention to treat

B.6 — Verlegung zur Neugeborenen-Intensivstation

Die folgende Tabelle 21 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fur die Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation.
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Tabelle 21: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft
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Gagnon 1997 gering ja ja ja ja gering?

a: fehlende Verblindung der behandelnden Personen beim Endpunkt Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation nicht relevant

ITT: Intention to treat

B.7 — Episiotomie

Die folgende Tabelle 22 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir die Episiotomie.

Tabelle 22: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Episiotomie zur
Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

© = S <
= ) < g =y
N ke > =) N =
S o c o S o S o
= C (5] O © C S - O
o o o] o] T > I3 o ©
o le} [ @© ol = =2 QT
9 © oL a C = o X
D C (= = C |72} o C
c o S8 N+ = c c 35
=] S X c N 7] o > Q
— O o —_ —_— n o fe ]
| [ S—_—b} c = +—

- 3 = < 17} = c = c
o = = > 5 o g a5 o =X @
N N 2903 =) © .2 2w N W

Studi $'5 52 5 EE 25 S 2 $'5

c
udie > & >&a E S ;) L < > &
Hodnett 2002 gering nein ja ja nein mittel?

a: fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
ITT: Intention to treat

B.8 — Wehenmittel

Die folgende Tabelle 23 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fir Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt.
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Tabelle 23: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Wehenmittel

wahrend der Geburt zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine

Pflegefachkraft
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Farahani 2005 hoch unklar ja ja nein hoch? b
Gagnon 1997 gering ja ja ja nein mittel?
Hodnett 2002 gering nein ja ja nein mittel ®
a: fehlende Verblindung der behandelnden Personen
b: fehlende oder unklare Verblindung der endpunkterhebenden Personen
ITT: Intention to treat

B.9 — Amniotomie

Die folgende Tabelle 24 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur Amniotomie.

Tabelle 24: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Amniotomie zur

Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft
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Farahani 2005 hoch unklar ja ja nein hoch?

ITT: Intention to treat

a: fehlende und unklare Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen

B.10 — Infektionen

Die folgende Tabelle 25 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials

fur Infektionen.
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Tabelle 25: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Infektionen zur
Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft
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Hodnett 202 gering nein ja ja nein mittel?

a: fehlende Verblindung der behandelnden und endpunkterhebenden Personen
ITT: Intention to treat

B.11 - Ikterus

Die folgende Tabelle 26 zeigt die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials
fiir den Ikterus.

Tabelle 26: Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Endpunktebene zu Ikterus zur Eins-zu-
eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft
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Hodnett 202 gering nein ja ja nein hoch?
a: Fehlende Information beziglich der Erhebung des Endpunkts, der Definition und Grenzwerte fur einen
Ikterus sowie des Zeitpunkts der Messung bei fehlender Verblindung der behandelnden und
endpunkterhebenden Personen.
ITT: Intention to treat

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 116 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0

Anwesenheit und Verfiligbarkeit des geburtshilflichen Fachpersonals 06.06.2018

Anhang C - Ergebnisse zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine
Pflegefachkraft

In diesem Abschnitt folgt eine tabellarische Darstellung der Ergebnisse zu den kritischen und
Klinisch wichtigen Endpunkten fur die Suche nach vergleichenden Interventionsstudien Eins-
zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft. Aus der Kategorie der
kritischen Endpunkte wurden Ergebnisse zum Geburtsmodus (siehe Tabelle 27 und Tabelle
28, Abbildung 3 bis Abbildung 7), zu hohergradigen Dammrissen (I11°, 1V°) (siehe
Tabelle 29), zu hohem miutterlichen Blutverlust (> 1000 ml) (siehe Tabelle 30), zum Ge-
burtserleben (siehe Tabelle 31), zur neonatalen Mortalitat (siehe Tabelle 32) und zur Ver-
legung auf die Neugeborenen-Intensivstation (Tabelle 35 und Tabelle 36) berichtet.
Zusétzlich werden erganzende Informationen zum Apgar-Score nach 5 Minuten berichtet
(siehe Tabelle 33 und Tabelle 34).

Aus der Kategorie der klinisch wichtigen Endpunkte wurden Ergebnisse zu Episiotomie
(siehe Tabelle 37), Wehenmitteln (siehe Tabelle 38, Tabelle 39 und Abbildung 8), Amnio-
tomie (siene Tabelle 40), Infektionen (siehe Tabelle 41) und lkterus (siehe Tabelle 42) be-
richtet.

C.1 - Geburtsmodus

Die folgende Tabelle 27 zeigt die Ergebnisse fiir den Geburtsmodus.
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Tabelle 27: Ergebnisse zum Geburtsmodus zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme
Studie n2 Vaginale Geburt Kaiserschnitt
(Anwesenheit
Betreuungsperson) Gebarende mit RR [95 %-KI] Gebarende mit RR [95 %-KI]
Ereignis Ereignis
n (%) n (%)
Farahani 2005
Priifintervention 145 141 (97,2)"¢ 1,12 [1,04; 1,20]" ¢ 4(2,8) 0,21 [0,07; 0,60]°
Vergleichsintervention 145 126 (86,9)>°¢ 19 (13,1)
Sehhati 2012
Priifintervention 50 49 (98,0)P ¢ 1,11 [1,00; 1,24]>d 12,00 0,17 [0,02; 1,33]°
Vergleichsintervention 50 44 (88,0)> ¢ 6 (12,0)°
Zhang 2016
Priifintervention 48 42 (87,5)° 1,31 [1,05; 1,65]>¢ 6 (12,5)° 0,38 [0,16; 0,88]°
Vergleichsintervention 48 32 (66,7)¢ 16 (33,3)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

b: eigene Berechnung

c: Insgesamt traten in der Interventionsgruppe 140 Spontangeburten und 1 vaginal-operative Geburt und in der Vergleichsgruppe 123 Spontangeburten und 3
vaginal-operative Geburten auf, die zusammengefasst als vaginale Geburten ausgewertet wurden.

d: Angegeben wird die Anzahl der natiirlichen Geburten ohne Differenzierungsméglichkeit zwischen Spontangeburt und vaginal-operativer Geburt.

e: Angegeben wird die Anzahl der vaginalen Geburten ohne Differenzierungsmdglichkeit zwischen Spontangeburt und vaginal-operativer Geburt.

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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Tabelle 28: Ergebnisse zum Geburtsmodus zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft

06.06.2018

Studie n2 Spontangeburt Kaiserschnitt Vaginal-operative Geburt
(Anwesenheit Gebarende mit  RR [95 %-Kl] Gebarende mit  RR [95 %-KI] Gebarende mit  RR [95 %-KI]
Betreuungsperson) Ereignis Ereignis Ereignis

n (%) n (%) n (%)
Gagnon 1997 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)
Prifintervention 209 132° (63,2)° 1,01 [0,87; 1,18]° 29 (13,9) 0,86 [0,54; 1,36]° 48 (23,0) 1,06 [0,74; 1,53]°
Vergleichsintervention 204 127° (62,3)° 33(16,2) 44 (21,6)
Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)
Prifintervention 3454 2481 (71,8) 1,01 [0,98; 1,04]° 432 (12,5) 0,99 [0,87; 1,12]° 541 (15,7) 0,97 [0,87; 1,08]°
Vergleichsintervention 3461 2463 (71,2) 437 (12,6) 561 (16,2)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft vs. Standardbetreuung durch Pflegefachkrafte
Spontangeburt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

1:1-Betreuutandardbetreuung
Studie n/N niN RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Gagnon 1997 132/209 127/204 5.0 101 [0.87,1.18]
Hodnett 2007 2481/3454 2463/3461 95.0 1.01 [0.98,1.04]
Gesamt 2613/3663 2590/3665 100.0 101 [0.98,1.04]

0.50 0.71 1.00 141 2.00
Standardbetreuung besser 1:1-Betreuung besser
Heterogenitét: Q=0.00, df=1, p=0.947, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=0.64, p=0.522

98,3 %-KI des gepoolten Effekts: [0,98; 1,04]

Abbildung 3: Forest Plot fir den Geburtsmodus (Spontangeburt) — Eins-zu-eins-Betreuung

durch eine Pflegefachkraft

Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft vs. Standardbetreuung durch Pflegefachkréfte
Vaginal-operative Geburt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

1:1-BetreuuBtandardbetreuung
n/N n/N

Studie RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI

Gagnon 1997 48/209 44/204 7.4 1.06 [0.74,1.53]

Hodnett 2007 541/3454 561/3461 92.6 0.97 [0.87,1.08]

Gesamt 589/3663 605/3665 100.0 0.97 [0.88,1.08]
0.50 0.71 1.00 141 2.00

. 1:1-Betreuung besser Standardbetreuung besser
Heterogenitat: Q=0.26, df=1, p=0.613, 12=0%

Gesamteffekt: Z Score=-0.51, p=0.613

98,3 %-KI des gepoolten Effekts: [0,86; 1,11]

Abbildung 4: Forest Plot fir den Geburtsmodus (vaginal-operative Geburt) — Eins-zu-eins-

Betreuung durch Pflegefachkrafte

Eins-zu-Eins-Betreuung durch eine Hebamme vs. Standardbetreuung durch Hebammen
Spontangeburt oder vaginal-operative Geburt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

1:1-BetreuuSitandardbetreuung
N

Studie n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI

Farahani 2005 141/145 126/145 —-— 62.4 112 [1.04,1.20]

Sehhati 2012 49/50 44/50 - 218 111 [1.00, 1.24]

Zhang 2016 42/48 32/48 —_— 15.8 131 [1.05, 1.65]

Gesamt 232/243 202/243 - 100.0 115 [1.08,1.22]
0.50 0.71 1.00 141 2.00

. Standardbetreuung besser 1:1-Betreuung besser
Heterogenitét: Q=2.18, df=2, p=0.336, 1>=8.3%

Gesamteffekt: Z Score=4.39, p<0.001

97,5 %-KI des gepoolten Effekts: [1,07; 1,23]

Abbildung 5: Forest Plot fir den Geburtsmodus (vaginale Geburt: Spontangeburt oder

vaginal-operative Geburt) — Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme
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Eins-zu-Eins-Betreuung durch eine Hebamme vs. Standardbetreuung durch Hebammen
Kaiserschnitt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

1:1-Betreuutandardbetreuung

Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-Kl
Farahani 2005 4/145 19/145 — 46.3 0.21 [0.07,0.60]
Sehhati 2012 1/50 6/50 —_— 14.6 0.17 [0.02,1.33]
Zhang 2016 6/48 16/48 —a— 39.0 0.38 [0.16, 0.88]
Gesamt 11/243 41/243 —— 100.0 0.27  [0.14,0.50]
0.01 0.10 1.00 10.00 100.00
1:1-Betreuung besser Standardbetreuung besser

Heterogenitt: Q=1.00, df=2, p=0.606, [>=0%
Gesamteffekt: Z Score=-4.09, p<0.001

97,5 %-KI des gepoolten Effekts: [0,13; 0,55]

Abbildung 6: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (Kaiserschnitt) — Eins-zu-eins-Betreuung
durch eine Hebamme

Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft vs. Standardbetreuung durch Pflegefachkréfte
Kaiserschnitt
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

1:1-BetreuuBtandardbetreuung

Studie n/N n/N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Gagnon 1997 29/209 33/204 + | 7.1 0.86 [0.54,1.36]
Hodnett 2007 432/3454 437/3461 92.9 0.99 [0.87,1.12]
Gesamt 461/3663 470/3665 100.0 0.98 [0.87,1.11]
0.50 0.71 1.00 141 2.00
1:1-Betreuung besser Standardbetreuung besser

Heterogenitét: Q=0.35, df=1, p=0.554, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-0.31, p=0.756

98,3 %-KI des gepoolten Effekts: [0,85; 1,14]

Abbildung 7: Forest Plot fiir den Geburtsmodus (Kaiserschnitt) — Eins-zu-eins-Betreuung
durch eine Pflegefachkraft
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C.2 — Hohergradige Dammrisse (111°, 1V°)

Die folgende Tabelle 29 zeigt die Ergebnisse fur hohergradige Dammrisse (111°, 1V°).

Tabelle 29: Ergebnisse fur die Haufigkeit hohergradiger Dammrisse (111°, 1V°) zur Eins-zu-
eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

Studie n? Dammrisse (111°, 1V°)
(Anwesenheit Gebarende mit  RR [95 %-KI]
Betreuungsperson) Ereignis

n (%)
Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)
Priifintervention 3454 186 (5,4)° 0,90 [0,74; 1,091°
Vergleichsintervention 3461 207 (6,0)°
Sehhati 2012 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme)
Prifintervention 50 3(6,0) 0,25 [0,08; 0,83]°
Vergleichsintervention 50 12 (24,0)°
a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung
Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

C.3 = Hoher mutterlicher Blutverlust (= 1000 ml)

Die folgende Tabelle 30 zeigt die Ergebnisse fir das Auftreten eines hohen muditterlichen
Blutverlustes (> 1000 ml).

Tabelle 30: Ergebnisse fiir die Haufigkeit von hohem miitterlichen Blutverlust (> 1000 ml)
zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft

Studie n? Hoher matterlicher Blutverlust > 1000 ml
(Anwesenheit Gebarende mit RR [95 %-KI]
Betreuungsperson) Ereignis

n (%)
Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)
Prifintervention 3454 93 (2,7) 1,02 [0,77; 1,36]°
Vergleichsintervention 3461 91 (2,6)
a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung
Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

C.4 — Geburtserleben

Tabelle 31 fasst die berichteten Ergebnisse zum Geburtserleben zusammen. Alle vorliegenden
Informationen wurden Uber nicht validierte Fragebogen erhoben.
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Tabelle 31: Ergebnisse Geburtserleben (Ergebnisse zum Geburtserleben, Teilaspekt
Unterstutzung durch das Pflegepersonal) zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine
Pflegefachkraft

Studie (Anwesenheit n?/n° Beurteilungen durch Studienteilnehmerinnen, n (%)
Betreuungsperson)

Endpunktkategorie

Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)

korperliche KomfortmaRnahmen (11 niemals manchmal oft Testergebnisse

Fragen)

Prifintervention 3454 /3348 k. A. k. A k. A p < 0,001 je Frage

Vergleichsintervention 3461/3321 k. A k. A k. A. zugunsten der
Interventions-
gruppe

Emotionale Unterstitzung (6 Fragen)

Prifintervention 3454 /3348. k. A. k. A k. A p < 0,001 je Frage

Vergleichsintervention 3461/3321 k. A k. A k. A. zugunsten der
Interventions-
gruppe

Informationen / Beratung (3 Fragen)

Prifintervention 3454 /3348 k. A k. A. k. A p < 0,001 je Frage

Vergleichsintervention 3461/3321 k. A k. A k. A. zugunsten der
Interventions-
gruppe

Fursprache (3 Fragen)

Prifintervention 3454 /3348 k. A. k. A k. A p < 0,001 je Frage

Vergleichsintervention 3461/3321 k. A k. A k. A. zugunsten der
Interventions-
gruppe

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Anzahl ausgefllter Fragebogen
k. A.: keine Angaben

C.5 — Neonatale Mortalitat

Die folgende Tabelle 32 zeigt die Ergebnisse fiir die neonatale Mortalitat.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -123 -



Rapid Report V16-01B Version 1.0
Anwesenheit und Verfiligbarkeit des geburtshilflichen Fachpersonals 06.06.2018

Tabelle 32: Ergebnisse fur die neonatale Mortalitét zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine
Pflegefachkraft

Studie n? Neonatale Mortalitat
(Anwesenheit Neugeborene RR [95 %-KI]
Betreuungsperson) mit Ereignis

n (%)
Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)
Priifintervention 3476 2 (0,06)° 2,00 [0,18; 22,03]°
Vergleichsintervention 3473 1 (0,03)°
a: Anzahl der Neugeborenen der randomisierten Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung
Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

C.6 — Erganzende Informationen zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6: Apgar-Score
nach 5 Minuten

Die folgende Tabellen, Tabelle 33 und Tabelle 34, zeigen die erganzenden Informationen zum
Auftreten eines geringen Apgar-Scores nach 5 Minuten. In 1 Studie lagen ausschlie3lich
Informationen zu Apgar-Score nach 5 Minuten <7 und in 1 weiteren Studien zu Mittelwert
und Standardabweichung des Apgar-Scores nach 5 Minuten vor.

Tabelle 33: Erganzende Informationen zum Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 (Apgar-Score
nach 5 Minuten < 7) zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft

Studie n2 Apgar-Score nach 5 Minuten <7
(Anwesenheit Neugeborene mit RR [95 %-KI]
Betreuungsperson) Ereignis

n (%)
Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)
Prifintervention 3476  30(0,9) 1,20 [0,71; 2,03]°
Vergleichsintervention 3473 25(0,7)
a: Anzahl der Neugeborenen der randomisierten Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung
KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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Tabelle 34: Erganzende Ergebnisse fur den Apgar-Score nach 5 Minuten < 6 (Mittelwert und
Standardabweichung des Apgar-Score nach 5 Minuten) zur Eins-zu-eins-Betreuung durch
eine Pflegefachkraft

Studie n2 Mittelwert (SD) Gruppenunterschied
(Anwesenheit Differenz [95 %-KI]; p-Wert
Betreuungsperson)

Intervention minus Kontrolle

Gagnon 1997 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)
Prifintervention 209 8,9 (0,9) -0,10 [-0,3; 0,1]; k. A.
Vergleichsintervention 204 9,0 (0,8)

a: Anzahl der Neugeborenen der randomisierten Teilnehmerinnen
k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; SD: Standardabweichung

C.7 — Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation

Die folgende Tabelle 35 zeigt die Ergebnisse fur die Haufigkeit von Verlegung auf die
Neugeborenen-Intensivstation und die Tabelle 36 zeigt die erganzenden Ergebnisse fur die
Haufigkeit von Verlegung zur Intermediate Care und Neugeborenen-Intensivstation.

Tabelle 35: Ergebnisse fur die Haufigkeit der Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft

Studie n2 Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation
(Anwesenheit Neugeborene mit RR [95 %-KI]
Betreuungsperson) Ereignis

n (%)
Gagnon 1997 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)
Prifintervention 209 15 (7,2) 1,46 [0,67; 3,18]°
Vergleichsintervention 204 10 (4,9)
a: Anzahl der Neugeborenen der randomisierten Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung
KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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Tabelle 36: Erganzende Ergebnisse fur die Haufigkeit der Verlegung auf die Neugeborenen-
Intensivstation zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft

Studie n2 Verlegung auf die Intermediate-Care oder Neugeborenen-
(Anwesenheit Intensivstation
Betreuungsperson) Neugeborene mit Ereignis RR [95 %-KI]
n (%)
Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)
Priifintervention 3476 246 (7,1)° 0,97 [0,82; 1,15]"

Vergleichsintervention 3473 254 (7,3)°

a: Anzahl der Neugeborenen der randomisierten Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

C.8 — Episiotomie
Die folgende Tabelle 37 zeigt die Ergebnisse flr die Haufigkeit von Episiotomie.

Tabelle 37: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Episiotomien zur Eins-zu-eins-Betreuung zur
Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft

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

Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)
Priifintervention 3454 894 (25,9)° 0,97 [0,90; 1,05]°
Vergleichsintervention 3461 919 (26,6)°

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

C.9 — Wehenmittel

Die folgenden Tabelle 38, Tabelle 39 und Abbildung 8 zeigen die Ergebnisse fiir die
Héufigkeit von Wehenmittelgaben wahrend der Geburt und Wehenmittelgabe zur Einleitung
der Geburt.
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Tabelle 38: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Wehenmittelgaben wéhrend der Geburt zur
Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme bzw. eine Pflegefachkraft

Studie n? Wehenmittelgabe wéhrend der Geburt
(Anwesenheit Gebarende mit Ereignis  RR [95 %-KI]
Betreuungsperson) n (%)

Farahani 2005 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme)

Priifintervention 145 89 (61,4)° 0,81 [0,69; 0,95]°
Vergleichsintervention 145 110° (75,9)°

Gagnon 1997 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)®
Prifintervention 209 82 (39,2) 0,83 [0,67; 1,041°
Vergleichsintervention 204 96 (47,1)

Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)®
Priifintervention 3454 245 (7,1) 1,03 [0,87; 1,23]°
Vergleichsintervention 3461 238 (6,9)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

b: eigene Berechnung

c: Informationen zu Wehenmittelgabe nach Randomisierung

d: Informationen zu Wehenmittelgabe nach spontanem Geburtsbeginn

Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft vs. Standardbetreuung durch Pflegefachkrafte
Wehenmittel
Modell mit festem Effekt - Mantel-Haenszel

1:1-Betreuutandardbetreuung

Studie niN niN RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI

Gagnon 1997 82/209 96/204 200 083 [0.67,1.04]

Hodnett 2002 245/3454 238/3461 710 103 [0.87,1.23

Gesamt 327/3663 334/3665 1000 097 [0.85,1.12]
0.50 071 1.00 141 2.00

. 1:1-Betreuung besser Standardbetreuung besser
Heterogenitat: Q=2.30, df=1, p=0.129, 12=56.5%
Gesamteffekt: Z Score=-0.37, p=0.712
Abbildung 8: Forest Plot fiir Wehenmittelgabe — Eins-zu-eins-Betreuung durch eine

Pflegefachkraft

Tabelle 39: Ergebnisse fur die Haufigkeit der Wehenmittelgabe zur Einleitung der Geburt zur
Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft

Studie n? Wehenmittelgabe zur Einleitung der Geburt
(Anwesenheit Gebéarende mit Ereignis  RR [95 %-KI]
Betreuungsperson) n (%)

Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)

Priifintervention 3454 887 (25,7) 0,94 [0,87; 1,02]°
Vergleichsintervention 3461 946 (27,3)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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C.10 — Amniotomie

Die folgende Tabelle 40 zeigt die Ergebnisse fur die Haufigkeit von Amniotomien wahrend
der Geburt.

Tabelle 40: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Amniotomien zur Eins-zu-eins-Betreuung
durch eine Hebamme

Studie nd/n°  Amniotomie

(Anwesenheit Gebarende mit Ereignis RR [95 %-KI]

Betreuungsperson) n (%)

Farahani 2005 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Hebamme)

Prifintervention 145/ 70° (48,6)° 0,73 [0,60; 0,90]¢
144

Vergleichsintervention 145/ 95°¢ (66,4)°
143

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen
b: Anzahl ausgewerteter Teilnehmerinnen
c: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

C.11 - Infektionen

Die folgende Tabelle 41 zeigt die Ergebnisse flr die Haufigkeit von Infektionen.

Tabelle 41: Ergebnisse fur die Haufigkeit von Infektionen zur Eins-zu-eins-Betreuung durch
eine Pflegefachkraft

Studie n2 Infektionen (Fieber), n (%)

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

Fieber®

Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)

Prifintervention 3454 23 (0,7) 1,44 0,76; 2,72]°
Vergleichsintervention 3461 16 (0,5)

a: Anzahl randomisierter Teilnehmerinnen

b: Berichtet wird postpartales Fieber (orale Temperatur > 38°C bei 2 Messungen wéhrend der 24 Stunden,
ohne die ersten 24 Stunden nach der Geburt)

c: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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C.12 — Ikterus

Die folgende Tabelle 42 zeigt die Ergebnisse flr die Haufigkeit eines lkterus.

Tabelle 42: Ergebnisse fur die Haufigkeit eines Ikterus zur Eins-zu-eins-Betreuung durch eine
Pflegefachkraft

Studie n? Ikterus

(Anwesenheit Neugeborene mit Ereignis  RR [95 %-KIl]
Betreuungsperson) n (%)

Hodnett 2002 (Eins-zu-eins-Betreuung durch eine Pflegefachkraft)

Priifintervention 3476 22 (0,6)° 0,85 [0,48; 1,49]°
Vergleichsintervention 3473 26 (0,7)°

a: Anzahl der Neugeborenen der randomisierten Teilnehmerinnen
b: eigene Berechnung

Kl: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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