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Dieser Bericht wurde durch externe Sachverstiandige erstellt. Externe Sachverstindige, die
wissenschaftliche Forschungsauftrage fiir das Institut bearbeiten, haben gemaR § 139b Abs. 3
Satz 2 Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch — Gesetzliche Krankenversicherung ,,alle Beziehungen zu
Interessenverbanden, Auftragsinstituten, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und
der Medizinprodukteindustrie, einschliefRlich Art und H6he von Zuwendungen” offenzulegen.
Das Institut hat von jedem der Sachverstandigen ein ausgefilltes Formular ,Formblatt zur
Offenlegung von Beziehungen” erhalten. Die Angaben wurden von dem speziell fir die
Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichteten Gremium des Instituts bewertet. Es
wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche Unabhéangigkeit im Hinblick auf
eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags gefahrden. Die Selbstangaben der externen
Sachverstandigen und der externen Reviewerin zur Offenlegung von Beziehungen sind in
Kapitel A12 zusammenfassend dargestellt.
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Herausgeberkommentar

Was ist der Hintergrund des ThemenCheck-Berichts?

Dem Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) kénnen
Versicherte und sonstige interessierte Einzelpersonen Themen fiir die Bewertung von
medizinischen Verfahren und Technologien im Rahmen des ThemenCheck Medizin
vorschlagen. Die Bewertung erfolgt in einem sogenannten umfassenden Health-Technology-
Assessment(HTA)-Bericht. Umfassende HTA-Berichte sind dadurch gekennzeichnet, dass sie
neben der Bewertung des medizinischen Nutzens und neben der gesundheitsékonomischen
Analyse auch ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte einer Technologie
untersuchen.

In einem 2-stufigen Auswahlverfahren, an dem auch Birgerinnen und Biirger beteiligt sind,
werden aus allen eingereichten Vorschldagen jedes Jahr bis zu 5 neue Themen ausgewahlt. Laut
gesetzlichem Auftrag sollen dies Themen sein, die fiir die Versorgung von Patientinnen und
Patienten von besonderer Bedeutung sind [1]. Das IQWiG beauftragt anschliefend externe
Wissenschaftlerteams, die Themen gemall der Methodik des Instituts zu bearbeiten, und gibt
die ThemenCheck-Berichte heraus.

Im Mai 2023 hat das IQWiG ein Team von Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern unter
der Leitung des Instituts flir Hebammenwissenschaft der Medizinischen Fakultat und Uniklinik
KéIn mit der Bearbeitung des ausgewadhlten Themas , Geburtseinleitung: Helfen nicht
medikamentdse Verfahren wie Rizinusdl oder Akupunktur?“ beauftragt. Das Team setzte sich
aus Methodikerinnen und Methodikern mit Erfahrung in der Erstellung von HTA-Berichten,
Expertinnen und Experten mit Kenntnissen und Erfahrungen in der Bearbeitung
gesundheitsokonomischer, ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Fragen sowie
einem Facharzt fiir Gyndkologie und Geburtshilfe zusammen.

Warum ist der ThemenCheck-Bericht wichtig?

Im Jahr 2021 wurden 21 % der Geburten in Deutschland eingeleitet [2]. Mogliche Griinde fiir
eine Einleitung sind bspw. ein vorzeitiger Blasensprung, ein Gberfalliger Geburtstermin oder
eine Praeklampsie (,Schwangerschaftsvergiftung”). Je nach Einleitungsgrund variiert die
Dringlichkeit der Geburt und damit auch die tolerierbare Dauer der Geburtseinleitung [3,4].
Der Grund der Einleitung beeinflusst die Wahl der Einleitungsmethode somit malgeblich.
Waihrend im Falle einer moglichen Gefahrdung von Mutter und / oder Kind auf Verfahren mit
nachgewiesener Wirksamkeit, also in der Regel medikamentdse Verfahren, zuriickgegriffen
wird, werden bei Einleitungen von Geburten, die einen komplikationslosen Verlauf ohne
Gesundheitsgefahrdung fir Mutter und/oder Kind erwarten lassen, auch nicht
medikamentdse Verfahren eingesetzt [5].
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Fir Schwangere sind insbesondere die Tage um den errechneten Geburtstermin mit
Aufregung und teils auch mit Ungeduld verbunden. Um bei einer Terminiberschreitung oder
Ubertragung die Geburt in Gang zu setzen, mdchten viele Schwangere selbst aktiv werden,
dabei aber nicht direkt auf medikamentdse Einleitungsverfahren zuriickgreifen. Sie wiinschen
sich Alternativen [6]. Die 7 national und international gangigsten nicht medikamentosen

Ill

Verfahren zur Geburtseinleitung sind Rizinusdl (als sog. ,,Wehencocktail“ mit oder ohne
Alkohol), Nelken- und Nachtkerzenol, Akupunktur, Akupressur, Mamillenstimulation sowie
die Empfehlung zu Geschlechtsverkehr [3,7]. Der vorliegende Bericht fasst die aktuelle
Studienlage zum Einsatz dieser nicht medikamentdsen Verfahren zusammen, um zu prifen,

ob diese Verfahren wirksam und sicher zur Geburtseinleitung eingesetzt werden kdnnen.

Anliegen des Themenvorschlagenden

Der Themenvorschlagende berichtet, dass es fiir die Geburtseinleitung neue medikamentose
Verfahren gebe, die jedoch hohe Kosten fiir das Gesundheitssystem verursachen wirden. Er
interessiert sich vor diesem Hintergrund fir die Frage, ob es auch bekannte nicht
medikamentdse Verfahren gibt, die erfolgreich zur Geburtseinleitung eingesetzt werden
kénnen.

Ziel des ThemenCheck-Berichts

Um die Frage des Themenvorschlagenden zu beantworten, hat das beauftragte
Wissenschaftsteam aus den verschiedenen Perspektiven eines ThemenCheck-Berichts
untersucht, ob sich erwachsene Schwangere mit Einling ab der 37+0 Schwangerschaftswoche
von verschiedenen nicht medikamentodsen Verfahren einen Nutzen versprechen kdnnen. Die
Zielgruppe waren dabei Schwangere mit vorzeitigem Blasensprung oder anderen Indikationen
fir eine Geburtseinleitung, die trotzdem einen physiologischen Verlauf erwarten lassen, oder
Schwangere mit Terminiiberschreitung oder Ubertragung. Von einem Nutzen nicht
medikamentdser Verfahren wiirde gesprochen, wenn nachgewiesen wiirde, dass die nicht
medikamentdsen Verfahren bspw. die Anzahl notwendiger Kaiserschnitte oder die Haufigkeit
und Schwere von Geburtsverletzungen verringern kdnnten. Ein Nutzen lage auch vor, wenn
die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt in einem Umfang positiv beeinflusst wird, der von
den Betroffenen wahrgenommen werden kann.

Welche Fragen werden beantwortet — und welche nicht?
Nutzenbewertung

Die Berichtsautorinnen und -autoren identifizierten insgesamt 12 Studien zur Fragestellung.
Es wurde keine Studie gefunden, die den Einsatz von Nelkendl zur Geburtseinleitung
untersuchte. Lediglich 1 Studie untersuchte den Vergleich eines nicht medikament&sen
Verfahrens zur Geburtseinleitung (Mamillenstimulation) mit einem medikamentosen
Verfahren (Oxytocin-Dauerinfusion). In den anderen 11 Studien erhielten die Teilnehmenden
der Vergleichsgruppe ein Placebo, eine Scheinbehandlung oder keine Behandlung.
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Fir die Interventionen Akupressur, Akupunktur, Empfehlung zu Geschlechtsverkehr und
Rizinusol konnten weder Nutzen- noch Schadenaussagen abgeleitet werden. Da die
patientenrelevanten Endpunkte Gesamtmortalitat / Gesamtiliberleben, hohergradige Ge-
burtsverletzungen, Geburtserleben der Gebarenden, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt
und ReanimationsmalRnahmen beim Kind in keiner der eingeschlossenen Studien berichtet
wurden, lassen sich auch hierzu keine Nutzen- bzw. Schadenaussagen treffen.

Fir den Endpunkt Blutverlust post partum ldsst sich anhand der Studienergebnisse fiir die
Intervention Mamillenstimulation im Vergleich zu keiner Mamillenstimulation fir
Mehrgebarende ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen ableiten. Hinsichtlich des Endpunkts
zusatzlicher Einsatz medikamentoser Verfahren ergibt sich ein Anhaltspunkt fiir einen
Schaden aus dem Vergleich Nachtkerzendl gegen Placebo. Hier sei jedoch darauf hingewiesen,
dass die absoluten Zahlen mit 2/40 fiir die Interventionsgruppe und 1/40 fir die
Kontrollgruppe gering sind.

Ergdnzend zu den patientenrelevanten Endpunkten wurden im Bericht auch die Endpunkte
Gabe von Schmerzmitteln und zeitlicher Rahmen der Geburt dargestellt. Die Ergebnisse der
Studien, die Daten zum Endpunkt Gabe von Schmerzmitteln berichteten, zeigten keine Effekte
der Prufinterventionen Akupressur, Akupunktur und Empfehlung zu Geschlechtsverkehr.

Zur Frage, ob eine Geburt durch die Intervention friher beginnt oder kiirzer andauert
(zeitlicher Rahmen der Geburt) zeigten einzelne Studien positive Effekte fiir einzelne nicht
medikamentdse Verfahren. Die Ergebnisse einer Studie zeigten, dass Schwangere, die
Rizinusol zur Geburtseinleitung einnahmen, statistisch signifikant haufiger innerhalb von 24
Stunden nach der Einnahme ihr Kind geboren haben als die Vergleichsgruppe, die kein
Rizinus6él bekam. Auch zeigte sich im Vergleich von Rizinusél mit einem Placebo, dass die
Frauen der Interventionsgruppe statistisch signifikant haufiger innerhalb von 24 h, 36 h bzw.
48 h spontane Wehen entwickelten als Frauen der Vergleichsgruppe — jedoch nur bei Frauen,
bei denen dies nicht die erste Geburt war. Auch der Vergleich Mamillenstimulation mit der
Vermeidung von Mamillenstimulation zeigte einen Effekt zugunsten der Mamillenstimulation
im Hinblick auf den Anteil an Frauen, die innerhalb von 72 h nach der Intervention geboren
haben. Ebenso zeigten die Ergebnisse des Vergleichs beidseitige Mamillenstimulation mittels
elektrischer Milchpumpe versus Oxytocin als Dauerinfusion einen Effekt auf die Zeit von der
Stimulation bis zur aktiven Geburtsphase zugunsten der Mamillenstimulation.

Die beobachteten Effekte werden von den Berichtsautorinnen und -autoren als relevant
eingestuft.

Auch wenn einzelne Studien Effekte berichten, lassen sich insgesamt flr nicht medikamentose
Einleitungsverfahren aufgrund unzureichender Evidenz keine belastbaren Aussagen zu Nutzen
und Schaden treffen. Denn die Studien waren heterogen, Giberwiegend klein und bei geringen
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Teilnehmerzahlen und fehlender Poweranalyse fiir die Fragestellung moglicherweise
ungeniigend gepowert.

Gesundheits6konomische Bewertung

Die Materialkosten der nicht medikamentosen Einleitungsverfahren betragen iberwiegend
weniger als 1€ und maximal etwa 10€ pro Geburtseinleitung. Die Kosten fiir eine
medikamentodse Einleitung liegen abhangig von der Dauer der Behandlung im Durchschnitt bei
10 bis 100 € und bei neueren Medikamenten bei maximal bis zu 200 € (eine Geburtseinleitung
Uber hochstens 2 bis 3 Tage angenommen).

In Deutschland werden sowohl die Prif- als auch die Vergleichsinterventionen zur
Geburtseinleitung im Krankenhaus pauschal lber die Diagnosis Related Groups (DRGs) fir
Geburten abgerechnet. AuBerhalb des Krankenhauses werden Geburtseinleitungen ebenfalls
pauschal als Teil einer Geburt oder als Teil der Schwangerenbetreuung (iber die
Hebammenhilfeverglitung abgerechnet. Aus Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung
besteht daher kein Unterschied zwischen den Kosten der Prif- und Vergleichsinterventionen.
Aus Perspektive von Krankenhdusern oder ambulant tatigen Hebammen kénnte es aber, so
die Berichtsautorinnen und -autoren, aufgrund des Kostenunterschieds sinnvoll erscheinen,
Schwangeren, bei denen keine Gefdahrdung fur Mutter und / oder Kind besteht, im Sinne der
partizipativen  Entscheidungsfindung auch nicht medikamentose Verfahren zur
Geburtseinleitung vorzuschlagen, bevor bspw. medikamentdse Optionen eingesetzt werden.

Gesundheitsékonomische Studien zur Fragestellung hat das Team der Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler nicht gefunden, sodass keine Aussage zur vergleichenden Kosten-
effektivitat der Priif- und Vergleichsinterventionen moglich ist.

Zusammenfassendes Fazit aus Sicht des IQWiG

Der vorliegende Bericht identifizierte Studien zu 7 gdngigen nicht medikamentdsen Verfahren
zur Geburtseinleitung. Dennoch ist die vorliegende Evidenz unzureichend, um Aussagen zum
Nutzen und insbesondere zum Schaden dieser Verfahren zu treffen. Das heiRt, man weil}
nicht, ob sie wirksam sind und ob sie schaden kdnnen.

Auf der anderen Seite stehen gut untersuchte medikamentdse Verfahren zur
Geburtseinleitung zur Verfigung. Vor allem, wenn medizinische Dringlichkeit geboten ist,
stellen die hier untersuchten nicht medikamentdsen Verfahren daher keine Alternative zur
medikamentosen Einleitung der Geburt dar.

Die Daten legen aber auch nahe, dass einige nicht medikamentdse Verfahren die Zeit bis zum
Weheneintritt oder zur Geburt verkiirzen kénnen. Gerade bei Ubertragung bzw.
Terminlberschreitung kann bei Schwangeren der Wunsch bestehen, selbstbestimmt zu
agieren und dabei zunachst auf medikamentose Verfahren zu verzichten, sofern keine
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medizinische Dringlichkeit besteht. Damit sie informiert entscheiden kénnen, ist eine
friihzeitige Information im Rahmen der Schwangerschaftsbetreuung tber die mit den nicht
medikamentosen Verfahren verbundene Unsicherheit wichtig.

Wer Schwangere zu nicht medikamentdsen Verfahren berat, sollte sich zudem bewusst
machen, dass einige dieser Verfahren sehr vom personlichen Umfeld der Schwangeren
abhdngen, etwa die Empfehlung zum Geschlechtsverkehr. Dieses Umfeld kann sich im Verlauf
der Schwangerschaft verandert haben. Dies erfordert Behutsamkeit und Umsicht in der
Beratung und Respekt vor der persdnlichen Situation der Schwangeren.
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ThemenCheck-Kernaussagen

Fragestellungen des ThemenCheck-Berichts

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Behandlung mit nicht medikament&sen Verfahren im
Vergleich zu einer Behandlung mit medikament&sen Verfahren, mechanischen
Verfahren, Placebo oder kontrolliertem Abwarten mit dem Ziel einer Geburtseinleitung
bei schwangeren Erwachsenen mit Einling ab der 37+0 Schwangerschaftswoche.

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und die Bewertung der
Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
den medizinischen Interventionen verbunden sind.

Schlussfolgerung des ThemenCheck-Berichts

Durch die umfassende Informationsbeschaffung wurde deutlich, dass klinische Studien die
ausgewahlten Priifinterventionen haufig nur auf ihre Effekte zur Zervixreifung untersuchen
und nicht zur Geburtseinleitung. Obwohl vorliegend 7 nicht medikamentose
Prifinterventionen zur Geburtseinleitung (einschlieflich Nelkendl) untersucht wurden,
entsprachen nur 12 Studien den Einschlusskriterien dieses ThemenCheck-Berichts. In den
eingeschlossenen Studien wurde die alleinige Einnahme von Rizinusdl untersucht. Die in
Deutschland verbreitete Anwendung von Rizinusol als einer von mehreren Bestandteilen
eines sogenannten Wehencocktails war in keiner der eingeschlossenen Studien
Prufintervention. Studien zu Nelkendl, durch vereinzelte Anwendungen in Deutschland
bekannt, konnten international nicht identifiziert werden.

Die Vielfalt der eingeschlossenen Prif- und Vergleichsinterventionen sowie die klinische und
methodische Heterogenitdt der eingeschlossenen Studien lieRen keine metaanalytische
Zusammenfassung der Ergebnisse zu. Bei den eingeschlossenen Studien handelte es sich
zudem liberwiegend um Studien mit geringer Teilnehmerzahl und keine der Studien wurde in
Deutschland durchgefiihrt. Zudem lag keiner der Studien eine dem Methodenteil
entnehmbare Poweranalyse zur Bestimmung der gewahlten Fallzahl zugrunde und keine der
Studien mit multiplen klinischen Endpunkten war dezidiert fiir multiples Testen adjustiert.

Aus den Ergebnissen der Einzelstudien I|3sst sich kein Nutzen oder Schaden der
Prifinterventionen gegeniiber den Vergleichsinterventionen ableiten, was unter anderem
daran liegen konnte, dass die Studien bei fehlender Poweranalyse fiir die Fragestellung
ungeniigend gepowert waren.
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Fir die Interventionen Akupressur, Akupunktur, Empfehlung zu Geschlechtsverkehr und
Rizinusél konnten weder Nutzen- noch Schadenaussagen abgeleitet werden.

Fiir die Intervention Mamillenstimulation im Vergleich zu keiner Mamillenstimulation ergab
sich fir Mehrgebarende fir den Endpunkt Blutverlust p. p. (post partum) ein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen.

Fir die Intervention Nachtkerzendl im Vergleich zu Placebo ergab sich ein Anhaltspunkt fir
einen Schaden flr den Endpunkt zusatzlicher Einsatz medikamentdéser Einleitungsverfahren.
Wobei die absoluten Zahlen mit n=2 fir die Interventionsgruppe und n=1 fir die
Kontrollgruppe gering sind. Innerhalb aller eingeschlossenen Studien werden grundsatzlich
bei ausbleibendem Erfolg der nicht medikamentosen Einleitungsverfahren weiterhin
medikamentdse Verfahren angewandt, hauptsachlich Oxytocin, jedoch in unterschiedlicher
Haufigkeit und Dosierung.

Die patientenrelevanten Endpunkte Gesamtmortalitit/Gesamtiberleben, hohergradige
Geburtsverletzungen, Geburtserleben der Gebarenden, gesundheitsbezogene Lebensqualitat
und Reanimationsmalinahmen beim Kind wurden von keiner Studie berichtet. Somit kann
dazu keine Nutzenaussage getroffen werden.

Strukturierte Vorgehensweisen zur Geburtseinleitung ab der 37. Woche zeigen positive
Effekte auf wichtige perinatale Outcomes im Vergleich zum Abwarten [1]. Sowohl fir
mechanische [2] als auch medikamentose MalRnahmen [3] zeigen aktuelle Metaanalysen
entsprechende positive Effekte. Es stellt sich daher die Frage, ob nicht medikamentdse
Verfahren aufgrund der derzeit fehlenden Nutzennachweise auBerhalb von Studien
Uberhaupt angewandt werden sollten [4]. Andererseits gibt es aus den eingeschlossenen
Studien keine Hinweise darauf, dass die untersuchten nicht medikamentdsen MalBnahmen
mit gravierenden Nebenwirkungen verbunden sind. Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen
oder ahnliches werden selten erhoben und berichtet. Diese Tatsache und die Praferenzen der
Schwangeren, gemeinsam mit dem haufigen Wunsch Gebarender, sollten bei einer
Entscheidung hinsichtlich des ggf. komplementdren Einsatzes nicht medikamentéser
Malnahmen in Betracht gezogen werden.

Insgesamt ist die Datenlage zur Bewertung der Priifinterventionen nicht ausreichend.

In der gesundheitsékonomischen Recherche wurde keine vergleichende Bewertung zu den
Prif- und Vergleichsinterventionen identifiziert. Es kann somit auch keine Aussage zur
vergleichenden Kosten-Effektivitat der Prif- und Vergleichsinterventionen getroffen werden.
Die Erhebung der Interventionskosten ergab, dass sowohl die Prif- als auch die
Vergleichsinterventionen zur Geburtseinleitung in Deutschland im Krankenhaus pauschal Gber
die DRGs fiir Geburten abgerechnet werden. Alternativ werden Geburtseinleitungen
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auBerhalb des Krankenhauses ebenfalls pauschal als Teil einer Geburt oder als Teil der
Schwangerenbetreuung Uber die Hebammenhilfevergitung gemdll §134a SGB V
abgerechnet. Die Materialkosten der Einleitungsverfahren selbst, die die Krankenhduser oder
Hebammen fir deren Beschaffung aufbringen, sind fir die Prifinterventionen sehr gering. Sie
liegen bei Gberwiegend unter 1 € und maximal bei etwa 10 € pro Geburtseinleitung. Bei den
Vergleichsinterventionen liegen die Kosten fiir eine medikamentdse Einleitung abhangig von
der Dauer der Behandlung im Durchschnitt bei 10 bis 100 €, fiir neuere Medikamente maximal
bis etwa 200 €, wenn man von einer Geburtseinleitung tGber hdchstens 2-3 Tage ausgeht.
Waéhrend folglich aus GKV-Perspektive aufgrund der beschriebenen Pauschalabrechnung der
Kosten fiir eine Geburtseinleitung derzeit kein Unterschied zwischen den Kosten der Priif- und
Vergleichsinterventionen besteht, konnte es Krankenhdusern oder Hebammen aufRerhalb des
Krankenhauses aus Kostengriinden maoglicherweise sinnvoll erscheinen, Patientinnen im
Rahmen der partizipativen Entscheidungsfindung eine alternative MaRnahme der
Geburtseinleitung vor der Durchfiihrung beispielsweise einer medikamentésen Einleitung
vorzuschlagen. Die moglicherweise geringeren Materialkosten bzw. Preise der
Prifinterventionen im Vergleich insbesondere zu den medikamentdsen Geburtseinleitungen
rechtfertigen jedoch ohne einen Nachweis fiir einen Nutzen und das Fehlen eines Schadens
nicht deren Einsatz als alternative Verfahren der Geburtseinleitung.

Zu beachten ist, dass in diesen ThemenCheck-Bericht nur Studien eingeschlossen wurden, die
Frauen mit unauffélliger Schwangerschaft und einem erwartbaren physiologischen
Geburtsverlauf eingeschlossen haben. Fir diese Frauen scheint das Zeitfenster, in dem
geburtseinleitende Verfahren eingesetzt werden, aufgrund der geringeren Dringlichkeit der
Geburt des Kindes groBer. Da im vorliegenden Bericht keine Aussage zu Nutzen und Schaden
der Prifinterventionen gegeniber den Vergleichsinterventionen getroffen werden kann,
bleibt letztlich jedoch unklar, ob und wann alternative Verfahren der Geburtseinleitung zum
Einsatz kommen koénnen.

Vom Projektteam definierte patientenrelevante Endpunkte wie Geburtserleben der
Gebdrenden und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt werden in keiner der identifizierten
Studien untersucht. Gerade bei der Betrachtung des Themas aus ethischer und sozialer
Perspektive sind es aber die Aspekte der Autonomie, partizipativen Entscheidungsfindung,
Vermeidung unnotiger Medikalisierung der Geburt, Identifikation und Ricksicht auf
vulnerable Gruppen, die relevant sind. Hier besteht eine Diskrepanz, die in zukilinftigen
Studien (iberwunden werden kann. Dies ist umso relevanter, da die Geburtseinleitung einen
sogenannten Kipppunkt darstellen kann, an dem das sogenannte ,ethical fading” (s. Abschnitt
6.1.3) beginnen konnte. Zu bedenken ist, dass die analysierten Studien in den Jahren bis 2015
und nicht in Deutschland durchgefiihrt wurden und die seitdem eingetretenen
Veranderungen in der geburtshilflichen Versorgung nicht abgebildet werden kdnnen. Ferner
zeigt sich in den meisten analysierten Untersuchungen ein eklatanter Mangel bei der
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Berucksichtigung von ethischer Forschungsexpertise bei der Konzeptionierung und
Auswertung von Studien (s. Abschnitt 6.1.3). Entsprechend bestatigen die im Rahmen dieses
ThemenCheck-Berichtes durchgefiihrten Betroffeneninterviews, dass Wahlméglichkeiten und
eine friihzeitige und ausfuhrlichere Aufklarung als nicht ausreichend angesehen werden.

Durch das Fehlen von Ergebnissen zum Geburtserleben der Gebdrenden und zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat ist zudem unklar, ob die untersuchten Mallnahmen
positive Effekte auf diese wichtigen patientenrelevanten Endpunkte haben. Die Gesundheit
von Mutter und Kind hat oberste Prioritat; dies sollte aber nicht dazu fiihren, dass das
Geburtserleben der Gebdrenden unberiicksichtigt bleibt. Durch den Einbezug der Gebdrenden
in Entscheidungsprozesse — adaquate Information, Aufklarung und Einwilligung — kann das
Geburtserleben trotz eventueller Interventionen oder Komplikationen gut sein und nicht zu
einer Traumatisierung flihren. Die Betroffeneninterviews zeigen, dass die Art und Weise der
Aufklarung die Zufriedenheit mit der gewahlten MaRnahme entscheidend beeinflussen kann.
Dies ist unabhangig von der primar bevorzugten und der letztlich angewendeten MaRnahme
(medikamentdse, nicht medikamentdse wie mechanische Methoden). Es erscheint fir
partizipative Entscheidungsfindung bzw. die Autonomie und Wahlfreiheit der Frau kritisch,
wenn der Zeitpunkt der Aufklarung mit dem Einsetzen des ,ethical fadings” zusammentrifft.
Damit frihzeitiger Giber die Auswirkungen von medikamentésen, nicht medikamentdsen oder
mechanischen Verfahren zur Geburtseinleitung aufgeklart werden kann, konnten
aulerklinisch arbeitende Hebammen das Thema bereits in den Behandlungsvertrag
aufnehmen. Auf eine ergdnzende Aufklarung kann jedoch nicht verzichtet werden. Im Rahmen
einer kontinuierlichen Betreuung von Hebammen (Schwangerenvorsorge und
Geburtsbetreuung durch dieselbe Hebamme oder dasselbe Hebammenteam) ist es moglich,
Themen wiederholt anzusprechen und den Frauen Zeit zu geben, erhaltene Informationen zu
verarbeiten und zu bedenken. Eine weitere Moglichkeit ware es im Falle einer Ublichen
fragmentierten Betreuung (Schwangerenvorsorge filihrt niedergelassene gynakologische
Praxis durch, Geburt im Krankenhaus), die gangigen Einleitungsverfahren der jeweiligen Klinik
im Geburtsanmeldegesprach nahe am Geburtstermin zu thematisieren. Ergebnisse
internationaler Studien [5-7] zeigen, dass die Anwendung eines Geburtsplans den
Schwangeren hilft, sich Gber ihre Vorstellungen und Wiinsche fir die bevorstehende Geburt
klarzuwerden. Sie kdnnen diese — im besten Falle — gemeinsam mit der Hebamme bzw. der
Arztin oder dem Arzt besprechen, um so ein realistisches Bild der Geburt zu erhalten. Im
Rahmen dieses Gespraches konnen die Fachpersonen u.a. die Maoglichkeiten einer
Geburtseinleitung ansprechen.

Alternative nicht medikamentdse Verfahren zur Geburtseinleitung, wie im vorliegenden
Bericht untersucht, wurden und werden international angewandt. Fir die untersuchten
Prifinterventionen konnte jedoch insgesamt nur wenig vergleichende Evidenz identifiziert
werden. Alle identifizierten Studien beinhalteten entweder einen Vergleich mit Placebo/
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Scheinbehandlung/keiner Behandlung oder mit einer medikamentésen Geburtseinleitung.
Abgesehen von Anhaltspunkten fir Nutzen und Schaden bei ausgewadhlten Endpunkten
einzelner Interventionen lasst sich aus der vorliegenden Evidenz fiir keinen der Interventionen
ein Nutzen oder Schaden der Prifinterventionen im Vergleich zu einer aktiven
Vergleichsinterventionen ableiten. Insgesamt zeigt die aktuelle Studienlage nicht, dass nicht
medikamentose Einleitungsverfahren wirksam sind und medikamentdse Verfahren zum
jetzigen Zeitpunkt ersetzen kénnen.

Eine in Deutschland durchgefiihrte Studie am Klinikum Stuttgart untersucht die Anwendung
von Rizinusol zur Geburtseinleitung im Vergleich zu Placebo. Diese Studie kann kurzfristig
relevante Ergebnisse fiir eine Studienpopulation von gesunden Schwangeren in Deutschland
ermitteln. Eine weitere aktuelle Studie aus den USA wird laut Studienplan erst 2029 Ergebnisse
zur Anwendung von Mamillenstimulation erwarten lassen.

Es bleibt der Auftrag, Schwangere und Gebdrende im Sinne einer partizipativen
Entscheidungsfindung frihzeitig tiber die Méglichkeiten der Geburtseinleitung und deren
Nutzen- und Schadenpotentiale bzw. Gber das Fehlen von Evidenz hierzu zu informieren und
die daraus resultierenden Wiinsche zu dokumentieren und umzusetzen.
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ThemenCheck-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Fiinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen konnen. Die
Vorschladge fir diese ThemenCheck-Berichte kénnen auf der Website des IQWiG eingereicht
werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen
und -vertretern sowie Biirgerinnen und Burgern bis zu 5 Themen fiir die Erstellung von
ThemenCheck-Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung werden vom IQWiG
externe Sachverstdndige beauftragt. Die durch die externen Sachverstindigen erarbeiteten
Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeberkommentar des IQWiG veroffentlicht.

Die ThemenCheck-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die z. B.
Uber die Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Der
Fachoffentlichkeit wird der ThemenCheck-Bericht (iber die Website des IQWIiG
(www.igwig.de) zur Verfligung gestellt. Ebenso wird eine allgemein verstdndliche Darstellung

der Ergebnisse mit dem Titel ,ThemenCheck kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart”
veroffentlicht.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Der physiologische Geburtsbeginn findet nach aktuellen Erkenntnissen zwischen der 37+0 und
41+6 Schwangerschaftswoche (SSW) statt. Kinder, die vor 37+0 SSW geboren werden, werden
als Friihgeborene bezeichnet. Der Zeitraum ab dem errechneten Geburtstermin (ET) bei 40+0
bis 41+6 SSW wird als Terminiiberschreitung tituliert. Eine Ubertragung beginnt ab 42+0 SSW
[8]. Nicht jede Geburt beginnt jedoch spontan von alleine. Da mit steigendem
Schwangerschaftsalter das absolut gesehene niedrige Risiko bezlglich der Mortalitdt und der
Morbiditat stetig zunimmt [9-11], kann entsprechend der Empfehlungen aus der deutschen
S2k-Leitlinie ,,Geburtseinleitung” ab 41+0 SSW eine Geburtseinleitung angeboten, sollte ab
41+3 SSW empfohlen und soll ab 42+0 SSW dringend empfohlen werden [4]. Zudem gibt es
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weitere Indikationen, die eine Geburtseinleitung — auch schon zu einem friiheren Zeitpunkt
ab 37+0 SSW - erfordern, wie beispielsweise ein vorzeitiger Blasensprung. Je nach
Einleitungsgrund variiert die Dringlichkeit der Geburt und somit auch die zu tolerierende
Dauer der Einleitung [12]. Dies kann einen nicht unerheblichen Einfluss auf die Wahl der
Einleitungsmethode haben. Im Jahr 2021 wurden ca. 21 % der Geburten in Deutschland
eingeleitet [13]. Die eingesetzten Verfahren werden in der Publikation nicht differenziert
dargestellt. Es ist davon auszugehen, dass nur medikamentdse Verfahren und mechanische
Methoden in die Statistik einflief3en.

Alle Einleitungsmethoden haben zum Ziel, eine eventuell notwendige Reifung des
Gebarmutterhalses (Zervix) zu bewirken und gleichzeitig oder im Anschluss korpereigene
Wehen auszuldsen. Bei Ausbleiben der notwendigen Wirkung missen die angewendeten
Verfahren ggf. wiederholt oder verstarkt oder das Verfahren gedndert werden. Die
Wirksamkeit der Einleitungsmethoden steht im Zusammenhang mit dem Zeitpunkt der
Geburtseinleitung, der Art der Medikamente, Dosis, Applikationsform, Zustand der Zervix
oder Paritat. Unabhangig davon ist es generell schwierig zu prognostizieren, ob das bzw. die
gewadhlten Verfahren erfolgreich sind und die Geburt des Kindes tatsachlich auslésen. Dies gilt
auch fur die Anzahl der wiederholten Anwendungen von Verfahren und dem zu erwartenden
Zeitraum bis der tatsachliche Geburtsbeginn eintritt.

Neben den giangigen medikamentdsen Verfahren zur Geburtseinleitung wie Prostaglandin
und Oxytocin (die vor allem dann eingesetzt werden, wenn das Schatz- bwz. Geburtsgewicht
der Feten oder Neugeborenen unterhalb der 10. Perzentile liegt (Small for Gestational Age
(SGA), bei vorzeitigem Blasensprung oder Terminilberschreitung) sind international
unterschiedlichste mechanische und nicht medikamentdse Verfahren der Geburtseinleitung
etabliert. Darreichungsformen, Konzentrationen, Intervalle der Verabreichungen und
Anwendungen sind sehr heterogen bzw. nicht standardisiert. Der vorliegende Bericht
beschrankt sich deshalb auf die 7 national und international gangigsten Methoden.

In der Regel werden nicht medikamentdse Verfahren zur Geburtseinleitung nur bei gesunden
Schwangeren ohne Risikoeinstufung oder bei Schwangeren, deren Schwangerschaft ohne
Komplikationen verlaufen ist und bei denen eine physiologische Geburt ohne wesentliche
Gefdhrdung von Mutter und Kind zu erwarten ist (Einling, Schadellage, SSW 37+0 bis 42+0,
gesunde Mutter, gesundes Kind) eingesetzt. Eine physiologische Geburt ist eine Geburt, bei
der keine oder moglichst wenige, gut begriindete Interventionen durchgefiihrt werden [14].
Grinde dafiir sind u. a. die nicht kalkulierbare Zeit bis die Wirkung der EinleitungsmaRnahme
einsetzt (Beginn Wehentatigkeit, Geburtsbeginn), und nicht ausreichende Evidenz zu den
nicht medikamentdsen Verfahren. Eine Ubersicht ausgewahlter Verfahren gibt Tabelle 1:
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Tabelle 1: Auswahl von Verfahren zur Geburtseinleitung nach [4,15] (eigene Darstellung)

Medikamentdse Verfahren

Mechanische Methoden

Nicht medikamentdse Verfahren

= Oxytocin

= Misoprostol (Prostaglandin E1-
Analogon)

= Dinoproston (Prostaglandin E2)

= Ballonkatheter
= Zervixdilatation
= Eipollosung
= Amniotomie

= QOral:

@ Rizinusol (,, Wehencocktai
und ohne Alkohol)

= Vaginal:

|u

mit

@ Nelkendl

@ Nachtkerzendl
= Akupunktur / Akupressur
= Mamillenstimulation?

= Empfehlung zu
Geschlechtsverkehr?

a. Der Unterschied zu den mechanischen Methoden ist, dass Mamillenstimulation und Geschlechtsverkehr
nicht von einem Arzt / einer Arztin durchgefiihrt werden, sondern nach Beratung selbststandig von Frau
und/oder Partner/Partnerin.

Im Folgenden werden die unterschiedlichen Verfahren zur Geburtseinleitung naher
beschrieben (Substanz, Applikationsform und Wirkweise).

Medikamentose Verfahren

Die Wirkmechanismen und Applikationsformen verschiedener medikamentdéser Methoden
unterscheiden sich. Bei einem nicht geburtsbereiten vaginalen Befund (unreife Zervix, noch
nicht ge6ffneter Muttermund), d. h. der Gebarmutterhals ist weitestgehend erhalten, werden
zundchst Prostaglandine oder mechanische Verfahren verwendet. Die Beurteilung der Reife
des Muttermundes kann anhand des semiquantitativen Bishop-Scores erhoben werden.
Prostaglandine sollen zervixreifend wirken, also den Gebarmutterhals verkiirzen und den
Muttermund erweichen, so dass eine (natlirliche) Wehentatigkeit einsetzen kann und die
Geburt beginnt. Dies geschieht dadurch, da Prostaglandine einerseits Kontraktionen im
Muskelgewebe des Uterus (Gebarmutter) auslésen, andererseits bewirken sie eine Fiille von
biochemischen Veranderungen im Bereich der Zervix, die klinisch zu einer Erweichung und
einer Reduktion des zervikalen Widerstandes fuhren. Zusatzlich |6sen Prostaglandine die
Bildung sogenannter Gap Junctions aus. Dies sind elektronenmikroskopisch nachweisbare
Zellbriicken, die fir eine koordinierte Erregungsiibertragung von Muskelzelle zu Muskelzelle
notwendig sind. Die Wirkung der Prostaglandine ist nicht auf die Gebdarmutter und die Zervix
beschrankt, sondern kann auch die Muskulatur des Magen-Darm-Trakts anregen [12].

Bei der Einleitung mit einem Prostaglandin E2-Gel (PGE2) (Dinoproston) werden bei unreifer
Zervix initial 1 mg Gel verabreicht, mit einer neuerlichen Applikation von 1 und 2 mgnach 6 h
(maximal 3 mg in 24 h). Bei reifer Zervix werden eine PGE2-haltige Tablette (Einzeldosis 3 mg
Dinoproston) oder ein PGE2-haltiges Gel (Einzeldosis 1-2 mg Dinoproston) verwendet. Bei
Bedarf kann diese Dosis nach 6 h jeweils einmal in 24 h wiederholt werden. Eine weitere
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Applikationsform stellt ein Vaginalinsert dar, welches 10 mg Dinoproston enthalt. Dieses gibt
Uber einen Zeitraum von 24 h jeweils 0,3 mg/h ab. Durch das Vaginalinsert fallt die
wiederholte vaginale Applikation weg. Zudem wird eine kontinuierliche Verabreichung einer
geringen Dosis Dinoproston ermoglicht [12].

Prostaglandin E1-Analoga (Misoprostol) ist ein synthetisches Prostaglandin E1-Analogon.
Misoprostol ist das am haufigsten eingesetzte Prostaglandin Praparat und kann sowohl vaginal
(25 pg) als auch oral (25 ug oder 50 ug) verabreicht werden. Die orale Gabe ist Gblich.
Ublicherweise erfolgt die Geburtseinleitung mit einer Dosis von 25 pg oder 50 pg oral.
Misoprostol hat eine kurze Halbwertszeit, so dass die Tablettengabe 2-stiindlich (25 ug) oder
4-stiindlich (50 pg) wiederholt werden muss [12].

Nebenwirkung einer Prostaglandingabe kann eine uterine Uberstimulation sein. Dies gilt fiir
alle Verfahren, die die Wirkweise von Prostaglandinen nutzen (auch Rizinusol) [12].

Bei einem spontanen Geburtsbeginn schiittet der Kérper der Gebarenden selbst das Hormon
Oxytocin aus. Oxytocin als Medikament wird allgemein zur Unterstiitzung bzw. Verstarkung
des korpereigenen Oxytocins eingesetzt, wenn wahrend des Geburtsvorgangs eine
Wehenschwache diagnostiziert wird oder ein Geburtsstillstand eintritt. Zudem wird es bei
einem geburtsreifen Zervixbefund, nach oder ohne Prostaglandingabe, als Wehenmittel
eingesetzt. Moglich ist ebenfalls eine Oxytocingabe in Kombination mit einer Amniotomie
(Fruchtblaseneroffnung). Oxytocin wird als kontrollierte Infusion Gber die Armvene mittels
Tropfenzahler oder Infusionspumpe verabreicht. Die verabreichte Dosis kann je nach
Wehentétigkeit (zu haufig oder zu selten) angepasst werden [12].

Mechanische Verfahren

Auch wenn die genauen Wirkmechanismen der mechanischen Geburtseinleitungsmethoden
nicht schlussendlich erforscht sind, so wirken alle diese Verfahren vermutlich zumindest
teilweise durch die Freisetzung endogener Prostaglandine im Gebarmutterhals.

Zervixdilatatoren wie beispielsweise Dilapan Stédbchen bestehen aus einem Hydrogel,
welches nach Einlage in den Gebarmutterhals Flissigkeit aus dem Gebarmutterhals aufnimmt
und dadurch aufquillt. Dies fuhrt durch endogene Prostaglandinfreisetzung zu einer Er6ffnung
und Erweichung des Gebarmutterhalses und nachfolgend zu Wehentatigkeit. Da das Praparat
keine pharmakologisch wirksamen Substanzen enthilt, sind Uberstimulationen selten. Die
Einlage erfolgt fiir 12 bis 24 h [16].

Ein dhnliches Wirkprinzip hat der Ballonkatheter. Der Ballonkatheter wird im Rahmen einer
vaginalen Untersuchung durch die Zervix in den Bereich des unteren Eipols gebracht und mit
Kochsalz gefillt. Dies soll neben der endogenen Prostaglandinausschittung durch die
Ablésung des unteren Eipols zu einer gewissen Weitung (Dilatation) der Zervix im Bereich des
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inneren Muttermundes fiihren. Der Katheter liegt Ublicherweise 12 bis 24 h. Als Ballon-
katheter kénnen ein Foley-Katheter Charr 18 mit dem entsprechenden Ballonvolumen
verwendet werden oder ein Doppel-Ballonkatheter, bei welchem zuséatzlich zum inneren
Ballon ein zweiter Ballon am dufReren Muttermund platziert wird und so die Zervix von beiden
Seiten mit einem gewissen Druck langsam dilatiert wird [12].

Bei der Eipollésung wird wahrend einer vaginalen Untersuchung mit dem untersuchenden
Finger in die Zervix eingegangen und mit Hilfe einer kreisenden Bewegung die Membran der
Fruchtblase am unteren Eipol abgel6st [12].

Die Amniotomie folgt der Beobachtung, dass ein Blasensprung ein Reiz fiir die Gebdarmutter
darstellt, Wehen zu entwickeln. Auch hier ist der genaue Wirkmechanismus unbekannt. Bei
dem Verfahren geht die untersuchende Person mit einem Finger durch den Gebarmutterhals
und eroffnet die Fruchtblase. Hierfiir muss der Muttermund eine gewisse Reife aufweisen, da
das Verfahren technisch bei einem vollstandig unreifen Muttermund schwierig bzw.
unmoglich durchzufihren ist [12].

Nicht medikamentose Verfahren

Die Wirkung von Rizinusél ist auf Rizinolsdaure zurickzufiihren. Rizinolsdaure soll an
Prostaglandin EP® Rezeptoren auf der Gebarmuttermuskulatur binden und hiermit zu
Kontraktionen fiihren [17]. Rizinusol kann pur, mit Saft gemischt oder in Form eines so
genannten Wehencocktails oral eingenommen werden. Die Zusammensetzung des
Wehencocktails variiert. In der Literatur sind Zutaten von Aprikosen- oder Orangensaft,
Mandelmus, Sekt oder andere Spirituosen bis Eisenkrautol beschrieben [18]. Letztlich wird
Rizinusdl mit weiteren Zutaten gemischt, so dass das Ol emulgiert und leichter einzunehmen
ist. Dabei wird auch der unangenehm empfundene Geschmack abgemildert.

Neben der antiseptischen und krampflésenden Wirkung soll Nelkendl eine tonisierende
Wirkung auf den Uterus haben. Es kann in Form eines getrankten Tampons vaginal appliziert
werden. So wurden in einer deutschen Studie beispielsweise fiinf Tropfen einer Olmischung
(50 Tropfen Nelkenblatterdl und 30 ml Mandeldl als Basisol) verwendet. Dieses Prozedere
wurde alle sechs Stunden wiederholt, so dass bis zu drei Tampons an einem Tag verabreicht
wurden [19].

Nachtkerzendl enthilt essentielle Omega-6-Fettsduren und Gamma-Linolensaure, die als
Wirkstoff des Nachtkerzendls gelten und eine Vorstufe der Prostaglandine E1 und E2 sind [20].

Akupunktur wird seit langer Zeit in China und Japan angewendet. Die Diagnose und
Behandlung, die von der traditionellen chinesischen Medizin (TCM) angewandt wird, ist von
den Medizinsystemen und der Philosophie des alten China beeinflusst. Bei der Akupunktur
werden feine Nadeln an bestimmten Punkten des Korpers auf den Leitbahnen, Meridiane
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genannt, in denen die Lebensenergie - das Qi — fliesst, in die Haut und das darunterliegende
Gewebe eingestochen. Bei der Akupressur werden dieselben Punkte wie bei der Akupunktur
verwendet, jedoch wird anstelle des Einstichs einer Nadel ein manueller Druck auf diese
Punkte ausgeiibt, in der Regel mit dem Finger oder dem Daumen. Die Akupunkturbehandlung
setzt sich zusammen aus Aspekten der Nadelung (Wahl der Punkte und der
Nadelungstechniken), spezifischen Komponenten, die sich auf die Art der Diagnose und der
Behandlung beziehen, und allgemeinen, nicht akupunkturspezifischen Komponenten der
Nadelung wie Uberzeugung, Zeit und Aufmerksamkeit fiir die zu behandelnde Person. Durch
die Stimulation bestimmter Akupunkturpunkte sollen Gebdarmutterkontraktionen und Wehen
ausgeldst werden. Der Mechanismus, der der Akupunktur und der Akupressur zur Auslosung
der Wehen zugrunde liegt, ist zum gegenwartigen Zeitpunkt spekulativ, kdnnte aber eine
Stimulation der Gebarmutter durch hormonelle Veranderungen oder durch das Nervensystem
beinhalten [21].

Die Mamillenstimulation soll zu Kontraktionen der Gebarmutter fihren, wobei der
Mechanismus noch unklar ist. Sie soll den Spiegel des Hormons Oxytocin erhéhen, welches
Wehen auslosen kann [22].

Der Wirkmechanismus von Geschlechtsverkehr zur Stimulierung von Wehen ist unklar, er
konnte zum Teil auf die physische Stimulierung des unteren Gebarmutterbereiches oder auf
die endogene Freisetzung von Oxytocin infolge des Orgasmus oder auf die direkte Wirkung
der Prostaglandine im Sperma zuriickzufiihren sein [23].

Die Evidenz zur Wirksamkeit einiger dieser Methoden wurde in Deutschland bisher im
Rahmen einer S2k-Leitlinienentwicklung systematisch zusammengetragen. Aufgrund der
meist unzureichenden Evidenz bzw. schlechten Studienlage empfiehlt die S2k-Leitlinie,
RizinusOl nur im klinischen Setting und nur im Rahmen von Studien anzuwenden. Weitere
Methoden wie Nelkendltampons, Geschlechtsverkehr, Akupunktur, Mamillenstimulation und
homdoopathische Verfahren werden aufgrund unzureichender Evidenz nicht zur
Geburtseinleitung empfohlen und sollten laut der Leitlinie nur im Rahmen von Studien
Verwendung finden [4].

Die Bewertung des Nutzens sowie weiterer Aspekte, wie ethische, gesundheitsékonomische,
rechtliche, organisatorische, soziale und die Praferenzen der Frau, wurden in der bisherigen
Betrachtung des Themas nicht umfassend beriicksichtigt.

1.3 Versorgungssituation

2023 wurden in Deutschland 693 019 Kinder geboren [24]. Ca. 98 % der Geburten erfolgen
stationdr im Krankenhaus [25] und ca. 2 % aullerklinisch [26]. Die Kaiserschnittrate lag im Jahr
2021 bei 30,9 % [27]. Frauen in der reproduktiven Lebensphase von Schwangerschaft, Geburt,
Wochenbett und Stillzeit kénnen nach §24d SGB V eine Betreuung durch Hebammen
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und/oder Arztinnen und Arzte in Anspruch nehmen [28]. Zu den Leistungen zihlen
beispielsweise Schwangerenvorsorge, Geburtsvorbereitung, Geburtsbegleitung,
Wochenbettbetreuung oder Stillhilfe. Zusatzlich hat jede gesetzlich Versicherte einen
Anspruch auf eine ambulante oder stationare Entbindung (§ 24f SGB V). Entsprechend ist rein
rechtlich die Wahl des Geburtsortes moglich. Geburtsorte sind das hausliche Umfeld, eine
hebammengeleitete ambulante Einrichtung (Geburtshaus, Hebammenpraxis) oder ein
Krankenhaus. Im Jahr 2021 verfligten schatzungsweise 611 Krankenhduser in Deutschland
Uber eine geburtshilfliche Abteilung [25]. Im Jahr 2022 waren deutschlandweit aul3erklinisch
schatzungsweise 678 Hebammen in der Hausgeburtshilfe tatig und es gab 112 hebammen-
geleitete Einrichtungen (HgE) [26].

Der Hebammenhilfe-Vertrag zwischen den maligeblichen Berufsverbdnden der Hebammen
und dem GKV-Spitzenverband regelt die Versorgung mit Hebammenhilfe nach § 134a SGB V
[29]. Im Beiblatt 1 der Anlage 3 ,Qualitatsvereinbarung’ werden medizinisch relevante
Kriterien zu Geburten im auRerklinischen Umfeld beschrieben, die diese ausschlielen, wie
beispielsweise ein insulinpflichtiger Diabetes der Schwangeren. Ein unklarer Geburtstermin,
Verdacht auf Ubertragung und Terminiiberschreitung zihlen zu den Kriterien, die eine Geburt
im aulRerklinischen Umfeld nicht grundsatzlich ausschlieSen. Jedoch erfordern diese Befunde
eine grundliche Abklarung durch beispielsweise ein facharztliches Konsil und/oder weitere
fachérztliche Diagnostik (z. B. Labordiagnostik, Ultraschall), ggf. eine zusatzliche Team-
entscheidung sowie eine spezielle Risikoaufkldrung [29]. Hebammen, Arztinnen und Arzte sind
die beiden Berufsgruppen, die geburtseinleitende Verfahren in Deutschland durchfiihren
und/oder begleiten diurfen. Medikamentose Verfahren bendtigen eine medizinische
Indikation und sind unter arztlicher Kontrolle durchzufihren.

Im klinischen Setting erfolgt die Kostenerstattung der eingesetzten Medikamente bzw.
Materialien wie Akupunkturnadeln, Ole, Katheter etc. innerhalb der entsprechenden
Fallkostenpauschale der Geburt. Unabhangig von der aktuellen Durchfihrbarkeit besteht
grundsatzlich fir freiberuflich tatige Hebammen die Moglichkeit, anfallende Kosten fir
geburtseinleitende MaRnahmen innerhalb einer Materialpauschale abzurechnen [29].
Arztliche MaRnahmen zu Geburtseinleitungen im auBerklinischen Setting sind nicht bekannt.

1.4 Anliegen des Themenvorschlagenden

Der Themenvorschlagende berichtet, dass es fiir die Geburtseinleitung neue medikamentose
Verfahren gebe, die hohe Kosten fiir das Gesundheitssystem verursachen wirden. Er
interessiert sich vor diesem Hintergrund fiir die Frage, ob es nicht auch bekannte nicht
medikamentdse Verfahren gibt, die erfolgreich zur Geburtseinleitung eingesetzt werden
kénnen.
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Aus diesem Vorschlag wurde von den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des ThemenCheck
Medizin beim IQWiG eine HTA-Fragestellung entwickelt.
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2 Fragestellungen

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Behandlung mit nicht medikament&sen Verfahren im
Vergleich zu einer Behandlung mit medikamentdsen Verfahren, mechanischen
Verfahren, Placebo oder kontrolliertem Abwarten mit dem Ziel einer Geburtseinleitung
bei schwangeren Erwachsenen mit Einling ab der 37+0 Schwangerschaftswoche.

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und die Bewertung der
Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
den medizinischen Interventionen verbunden sind.
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3 Methoden

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten schwangere Personen ab 18 Jahren mit
einem Einling ab der 37+0 SSW mit vorzeitigem Blasensprung oder anderen Indikationen fir
eine Geburtseinleitung, die trotzdem einen physiologischen Verlauf erwarten lassen, oder mit
Terminiiberschreitung oder Ubertragung aufgenommen bzw. ambulant betreut wurden.

|ll

Die Priifinterventionen bildeten die Behandlung mit Rizinusdl (,, Wehencocktail“ mit und ohne

Alkohol), Nelkenol, Nachtkerzenol, Akupunktur / Akupressur bzw. die nach Beratung
selbststandig durchgefiihrte Mamillenstimulation oder Geschlechtsverkehr.

Als Vergleichsintervention galten medikamentdse Verfahren wie Oxytocin, Misoprostol
(Prostaglandin E1-Analogon) und Dinoproston (Prostaglandin E2) sowie mechanische
Verfahren wie Ballonkatheter, Zervixdilatation, Eipolldsung, Amniotomie und auRerdem
Abwarten oder Placebointerventionen.

Fir die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

Miitterliche Parameter

*  Mortalitat
=  Morbiditat, wie
o Schmerzen
o Hohergradige Geburtsverletzungen
o Blutverlust post partum (p. p.)
o Infektion
o Fieber
= Geburtsmodus (sekundére Sectio, vaginal-operativ, spontan)
= zusatzlicher Einsatz medikamentoser Einleitungsverfahren
» Geburtserleben der Gebdrenden
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat
= unerwinschte Ereignisse, wie
o Hyperstimulation des Uterus

Kindliche Parameter

=  Mortalitat
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=  Morbiditat, wie
o APGAR! nach 1, 5 und 10 Minuten
= unerwinschte Ereignisse, wie
o ReanimationsmaRnahmen
@ Verlegung Neonatal intensive care unit (NICU)

Ergdanzend wurden die Dauer vom Beginn der Einleitung bis zum Geburtsbeginn (Beginn
zervixwirksamer Wehen), die Geburtsdauer gesamt (Zeit vom Beginn zervixwirksamer Wehen
bis zur Geburt des Kindes), der interventions- und erkrankungsbedingte Aufwand sowie die
Erfahrungen und die Zufriedenheit der schwangeren Personen mit der Behandlung
betrachtet. Die Patientinnenzufriedenheit wird nur herangezogen, sofern hierbei
gesundheitsbezogene Aspekte abgebildet wurden. Ein (h6herer) Nutzen kann sich allein auf
Basis dieser Endpunkte jedoch nicht ergeben.

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

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

Es wurde gepriift, ob mindestens eine hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht
infrage kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage fiir die Bewertung verwendet
werden kann (im Folgenden: Basis-SU). Hatte eine solche Basis-SU vorgelegen, wire in einem
2. Schritt eine erginzende Suche nach Studien fiir den Zeitraum, der nicht durch die Basis-SU
abgedeckt war, erfolgt. Da keine Basis-SU identifiziert wurde, erfolgte die Suche nach Studien
ohne Einschrankung des Zeitraums.

Eine systematische Literaturrecherche nach Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE,
Embase, Cinahl und Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) durchgefiihrt.

Dariiber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister und Sichtung von Referenzlisten eingeschlossener Studien.

11, 5 und 10 Minuten nach der Geburt erfolgt eine Einschiatzung des Neugeborenen anhand der Parameter
Atmung, Puls, Grundtonus, Aussehen und Reflexe, um liber die Notwendigkeit von Reanimationsmafinahmen
zu entscheiden, der so genannte Apgar-Score [30].
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Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Personen unabhingig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgeldst. Die Datenextraktion
erfolgte in standardisierte Tabellen. Zur Einschdatzung der qualitativen Ergebnissicherheit
wurden endpunktiibergreifende und endpunktspezifische Kriterien des Verzerrungspotenzials
bewertet und das Verzerrungspotenzial jeweils als niedrig oder hoch eingestuft. Die
Ergebnisse der einzelnen Studien wurden nach Endpunkten geordnet beschrieben.

Uber die Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus wiren Metaanalysen und
Sensitivitatsanalysen durchgefiihrt sowie Effektmodifikatoren untersuchen worden, sofern
die methodischen Voraussetzungen erfiillt gewesen waren. Aufgrund der klinischen und
methodischen Heterogenitat wurden jedoch keine Metaanalysen durchgefihrt.

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

AbschlieRend erfolgte eine endpunktiibergreifende Bewertung des Nutzens und Schadens.

3.2 Methoden gesundheits6konomische Bewertung

Zur Bestimmung der Interventionskosten wird grundséatzlich der durchschnittliche
Ressourcenverbrauch bestimmt, der jeweils bei den Anwendungen der Prif- und
Vergleichsinterventionen erforderlich ist. Hierfir werden neben der Prif- und
Vergleichsintervention die unmittelbar mit der Anwendung einhergehenden Leistungen
berilicksichtigt. Fir die anfallenden Leistungen werden — soweit moglich — die jeweils
relevanten regulierten oder verhandelten Preise angesetzt. Da in Deutschland 98 % der
Geburten im Krankenhaus stattfinden, werden die Prif- und Vergleichsinterventionen der
Geburtseinleitung tUberwiegend im Krankenhaus und als Teil der Diagnosis Related Groups
(DRG)-Pauschalen einer Geburt abgerechnet [31]. Eine separate DRG fiir Geburtseinleitungen
liegt nicht vor. Vorliegend wurde zur Berechnung der Pauschalen flr eine Geburt der Grouper
der DRG Research Group verwendet, der fir wissenschaftliche Fragestellungen online
kostenfrei zur Verfiigung steht [31]. Die durchgefiihrten Berechnungen basieren auf dem
aktuellen durch die Deutsche Krankenhausgesellschaft, den GKV-Spitzenverband und den
Verband der Privaten Kranlenversicherungen (PKV-Verband) gemaf § 10 Absatz 9
Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) konsentierten Bundes-Basisfallwert in Hohe von
4210,59 € [32,33], sowie dem Pflegeentgeltwert von 250 € fiir das Jahr 2024 gemal
§ 15 Abs. 2a KHEntgG [34]. Fiur Geburten im héauslichen Umfeld oder in einer
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hebammengeleiteten ambulanten Einrichtung (Geburtshaus, Hebammenpraxis) kdnnen
Hebammen die ihnen entstehenden Kosten ebenfalls liber Pauschalen im Rahmen der
Geburt/Geburtshilfe nach dem Vergitungs-Verzeichnis fur Hebammmen abrechnen (vgl.
Anlage 1.3 zum Hebammenbhilfe-Vertrag nach § 134a SGB V [35]). Fiur die Bestimmung der
Interventionskosten wurden daher die (Fall-)Pauschalen eingesetzt, die im Rahmen der
Geburt bzw. Geburtshilfe abrechenbar sind.

Die fur eine Geburt und damit auch fiir eine medizinisch indizierte Geburtseinleitung
anfallenden Kosten werden bei gesetzlich versicherten Personen grundsatzlich von der GKV
getragen.

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsdkonomischer Studien wurden Kosten-
Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen und Kosten-Nutzen-Analysen (im engeren
Sinne) in deutscher und englischer Sprache recherchiert. Wurden diese Studientypen im
Rahmen der Recherche nicht identifiziert, konnten vergleichende gesundheitsokonomische
Studien mit einer Aussage zu den Kosten der Priif- und Vergleichsintervention (Kosten-Kosten-
Analysen) herangezogen werden.

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung wurde eine systematische Literatur-
recherche in den Datenbanken MEDLINE, Embase und in der Health Technology Assessment
Database durchgefiihrt. Darlber hinaus wurden weitere Informationsquellen und
Suchtechniken bericksichtigt wie zum Beispiel das Sichten von Referenzlisten identifizierter
systematischer Ubersichten.

Die identifizierten Zitate wurden durch einen Reviewer selektiert und durch eine 2. Person
qualitatsgesichert. Flr die Datenextraktion galten standardisierte Tabellen, die sich fir die
Bewertung der Berichtsqualitidt und der Ubertragbarkeit an den Kriterien des Consolidated
Health Economic Evaluation Reporting Standards 2022 (CHEERS Statement 2022) [36] und des
European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit [37]
orientieren.

Bei Einschluss gesundheitsokonomischer Studien waren die Ergebnisse zu der berichteten
Kosteneffektivitat bzw. den Kosten und die Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren
vergleichend beschrieben worden, insbesondere hinsichtlich der Studienqualitat, der
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem und der Verwendung von Endpunkten,
die von der Nutzenbewertung abweichen. Da keine gesundheitsokonomischen Studien
identifziert wurden, entfiel dieser Teil der gesundheitsokonomischen Auswertung.

3.3 Methoden ethische und soziale Aspekte

Die Suche nach Publikationen fiir die ethischen Aspekte orientierte sich an den vier mittleren
medizinethischen Prinzipien Wohltun (,beneficence”), Nichtschaden (,nonmaleficence”),
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Achtung der Autonomie und Gerechtigkeit in Bezug auf die vorliegende Fragestellung nach
Alternativen zu medikamentdsen Verfahren der Geburtseinleitung. Darliber hinaus wurden
bei der Recherche die ethischen Aspekte aus dem vereinfachten Fragenkatalog von
Marckmann [38] beriicksichtigt.

Zur Sichtung der fiir diesen Bericht ethisch relevanten Fragen wurden a) die einschlagigen
Studien der Nutzenbewertung auf mogliche ethische Argumente gepriift sowie b) eine
orientierende Recherche anhand der einschlagigen Datenbanken durchgefiihrt (ETHMED,
EthXWeb, MEDLINE). Sodann wurden c) Angaben aus Gesetzen, Verordnungen oder
Richtlinien und d) die Interviews mit den Betroffenen gesichtet. Diese Informationen wurden
in einer theoriebasierten Reflexion anhand des Fragenkatalogs nach Marckmann erértert.
Unter ethisch relevanten Aspekten wurden grundsatzlich Folgende identifiziert: Autonomie,
Selbstbestimmung bzw. Entscheidungsfahigkeit, Sicherheit und Schadenspotentiale,
strukturelle bzw. organisatorische Fragen, Wahrung ethischer Standards, gleiche
Zugangsmoglichkeiten zu alternativen/komplementdrmedizinischen Methoden unter dem
Aspekt der Chancengerechtigkeit sowie Umgang mit struktureller Gewalt in Institutionen des
Gebarens.

Nach sozialen Aspekten wurde im Rahmen einer orientierenden Recherche in der Datenbank
PubMed gesucht, zudem durch eine Handsuche in Google / Google Scholar sowie durch das
Screening weiterer relevanter Informationsquellen. Die orientierende Recherche umfasste
ebenso Angaben aus Richtlinien, interessenabhangige Informationsquellen wie Websites von
Interessenvertretern und darlber hinaus das Protokoll zur Dokumentation der Interviews mit
den befragten Betroffenen. Eingeschlossen wurde auch Literatur, die tber die Frage nach der
richtigen Methode der Geburtseinleitung hinaus auf soziologische Aspekte in der
geburtshilflichen Entscheidungsfindung eingeht. Die ermittelten Hypothesen wurden im Blick
auf ihre Plausibilitdit und Relevanz fiir die Frage der Geburtseinleitung Uberprift und
implementiert.

3.4 Methoden rechtliche Aspekte

Im ThemenCheck-Bericht wurden Argumente bzw. Aspekte berlcksichtigt, die Aussagen zu
rechtlichen Aspekten der zu untersuchenden Technologie beinhalten.

Entsprechende Argumente und Aspekte fanden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie waren unabhangig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

Fir die Aufarbeitung rechtlicher Aspekte wurden orientierende Recherchen durchgefiihrt.

Die orientierenden Recherchen wurden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:
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= nationale und regionale Register
=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien
= interessenabhédngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretungen

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden in
Tabellen extrahiert.

Rechtliche Aspekte im ThemenCheck-Bericht beziehen sich zum einen auf den rechtlichen
Rahmen, in den die Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und deren Bewertung
eingebettet ist (z. B. Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der
Implementation und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte
(z. B. Patientenautonomie). Unterschieden wird zwischen den technologie- und patienten-
bezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientierte sich an dem von Brénneke
2016 [39] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

3.5 Methoden organisatorische Aspekte

Im ThemenCheck-Bericht wurden Argumente bzw. Aspekte berlicksichtigt, die Aussagen zu

organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden Technologie beinhalten.

Entsprechende Argumente und Aspekte fanden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie waren unabhangig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

Fiir die Aufarbeitung organisatorischer Aspekte wurden orientierende Recherchen
durchgefihrt.

Die folgenden Dokumente wurden auf mogliche organisatorische Argumente gepriift:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien

* in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu organisatorischen Argumenten der zu

untersuchenden Technologien erfolgte durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

Zusatzlich wurden ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken Uber mogliche organisatorische
Argumente als Informationsquelle genutzt [40].
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Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden in
Tabellen extrahiert.

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung entstehen.
Wechselwirkungen auf den Einsatz im jeweiligen Setting (Klinisch/ Ambulant) wurden
betrachtet.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientierte sich an dem von
Perleth 2014 [41] vorgeschlagenen Raster zur Einschdtzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden.

3.6 Austausch mit Betroffenen

Um im Rahmen der Erstellung des Berichtes einen Eindruck zu gewinnen, wie Patientinnen
eine Geburtseinleitung erleben, welche Erfahrungen sie gemacht haben und was sie sich rund
um eine Geburtseinleitung wiinschen, wurden Betroffene eingebunden, die in den letzten 5
Jahren ein Kind nach Einleitung geboren haben.

Die Rekrutierung erfolgte liber das Lindenthaler Geburtshaus (Koln) und den Elternverein
Mother Hood e. V.. Potentielle Teilnehmende nahmen Kontakt zur Projektgruppe auf und
erhielten bei Interesse ein Informationsschreiben zum Ziel der Befragung, zur Durchfiihrung
und zur Auswertung sowie zu Aspekten des Datenschutzes und der Freiwilligkeit der
Teilnahme. Die Teilnehmenden erhielten eine Aufwandsentschadigung von 50 € pro Person.

Insgesamt wurden 4 strukturierte Einzelinterviews durchgefiihrt; 3 online sowie 1 in Prasenz
in den Rdumen des Instituts fir Hebammenwissenschaft der Uniklinik KéIn. Zur Strukturierung
der Interviews wurde ein explorativ erstellter Leitfragenkatalog mit 10 bis 11 Fragen, je nach
Paritat der Frau, verwendet. Alle Interviews wurden von derselben Person gefiihrt. Die
Auswertung erfolgte Gber die Erstellung von Berichtsprotokollen, deren Inhaltsanalyse und
Synthese.
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4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Es wurde keine systematische Ubersicht als aktuell und hochwertig bewertet und zum Zweck
der Identifizierung von Primarstudien bericksichtigt.

Die Informationsbeschaffung ergab 12 fiir die Fragestellung relevante Studien, davon 11
randomisierte kontrollierte Studien sowie 1 quasi-randomisierte Studie. Die Informations-
beschaffung identifizierte keine relevanten Studien zu der Intervention Nelkendl. Es wurden
keine geplanten, jedoch 2 laufende Studien identifiziert. Des Weiteren wurden 2 Studien mit
unklarem Status sowie 1 abgebrochene Studie identifiziert. Die letzte Suche fand am
13.11.2023 statt.

Die in die Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien lassen sich thematisch nach Art der
Intervention in 6 Gruppen unterteilen: in (1) Akupressur (2 Studien), (2) Akupunktur (4
Studien), (3) Empfehlung zu Geschlechtsverkehr (1 Studie), (4) selbststandig durchgefiihrte
Mamillenstimulation (2 Studien), (5) Nachtkerzendl (1 Studie) sowie (6) Rizinusol (2 Studien).

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Der Zeitraum, in dem Studien zu Interventionen der Geburtseinleitung stattfinden kénnen, ist
grundsatzlich begrenzt. Die Interventionen erfolgen, da die Schwangerschaften zeitnah und
schnellstmoglich beendet werden sollen. Somit handelt es sich bei einigen Interventionen
entweder um eine einmalige Intervention oder um Interventionen, die maximal an mehreren
aufeinanderfolgenden Tagen wiederholend durchgefiihrt werden, bis die Geburt beginnt. Die
Interventionsdauer kann dadurch individuell verschieden und nicht fiir alle Mitglieder einer
Studienpopulation einheitlich sein.

Intervention Akupressur

2 Studien untersuchten Akupressur als nicht medikamentdse Intervention zur Geburts-
einleitung [42,43]. Die Studien wurden von 2012 bis 2014 [42] bzw. 2013 [43] in England und
Australien durchgefihrt. Es handelte sich in beiden Studien um Erstgebarende mit einem
Einling in Schadellage und einem Schwangerschaftsalter von > 40+7 bzw. 40+5 SSW. Das
Durchschnittsalter der Erstgebadrenden betrug 28,6/27,9 Jahre (SD =4,9/5,9) bzw. 27 Jahre
(SD =5,23/6,02). Die Studienteilnehmerinnen unterschieden sich dabei nicht signifikant.

Gregson et al. [42] verglichen Akupressur mit einer Schein-Akupressur an 2 Punkten. In beiden
Gruppen wurde vor der Studienteilnahme eine Eipollésung durchgefiihrt. Es konnten 70
Frauen in die Interventionsgruppe bzw. 60 Frauen in die Kontrollgruppe der Studie einbezogen
werden, die auch die Studie beendeten.
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Die Intervention in der Studie von Mollart et al. [43] war eine selbstverabreichte Akupressur,
die Kontrollintervention keine Akupressur. Die Akupressur erfolgte taglich von der
Rekrutierung bis zu Wehenbeginn. Es konnten jeweils 22 Frauen in die Interventions- und
Kontrollgruppe der Studie einbezogen werden, die auch die Studie beendeten.

Die Intervention Akupressur wurde in beiden Studien heterogen durchgefiihrt. Intensitat,
Frequenz und Haufigkeit der Anwendung unterschieden sich zwischen den beiden Studien und
kénnen auch innerhalb derselben Studie variieren.

Intervention Akupunktur

4 Studien untersuchten Akupunktur [44-47]. Dabei wurden in allen Studien unterschiedliche
Punkte (Anzahl und Lokalisation) in unterschiedlicher Frequenz und Dauer akupunktiert. 2
Studien haben eine Schein-Akupunktur als Kontrollintervention eingesetzt [46,47], 2 Studien
keine Akupunktur [44,45]. Die Studien wurden zwischen 2003-2005 [44], 2004-2006 [45],
1998-2005 [46] und 2005-2008 [47] in Norwegen, Australien und Danemark durchgefiihrt.

Die Studienpopulation bei Gaudernack et al. [44] setzte sich aus Frauen mit vorzeitigem
Blasensprung, einem Einling in Schadellage und unauffdlligem Schwangerschaftsverlauf
zusammen. Der Anteil an Erstgebdarenden betrug 58,14% bzw. 56,26 %. Zum
Durchschnittsalter der Frauen gab es keine Angaben. Das Schwangerschaftsalter wurde
allgemein mit ,am Termin“ angegeben, es erfolgte keine Spezifizierung. Es konnten 48 Frauen
in die Interventionsgruppe bzw. 52 Frauen in die Kontrollgruppe der Studie einbezogen
werden, 43 bzw. 48 beendeten die Studie. Es erfolgte eine einmalige Akupunktur von 3 bis 9
verschiedenen Punkten.

Selmer-Olsen et al. [45] schlossen in ihre Studie nur Erstgebdrende mit vorzeitigem
Blasensprung, Einling und unauffalligem Schwangerschaftsverlauf ein. Es wurden ein- bis
zweimal 4 bis 12 Akupunkturpunkte an 1 oder 2 Tagen behandelt, je nach Bedarf. Das
Schwangerschaftsalter befand sich zum Studienzeitpunkt zwischen der 37. und 42. SSW, im
Durschnitt bei 38,9 (SD = 1,2) bzw. 39,0 (SD = 1,0) Wochen. Das Durchschnittsalter betrug 28,6
(SD =4,6) bzw. 28,2 (SD = 4,0) Jahre. Die Studienteilnehmerinnen unterschieden sich nicht
signifikant. Es konnten 51 Frauen in die Interventionsgruppe bzw. 55 Frauen in die
Kontrollgruppe der Studie einbezogen werden, 48 Frauen der Interventionsgruppe bzw. 53
Frauen der Kontrollgruppe beendeten die Studie.

In der Studie von Smith et al. [46] wurden jeweils 5 Punkte an 2 Tagen akupunktiert. Ein Anteil
von 20,4 % bzw. 21,3% Frauen hat aufgrund des Geburtbeginns nur einmalig (Schein-)
Akupunktur erhalten. Es konnten 181 Frauen in die Interventionsgruppe bzw. 183 Frauen in
die Kontrollgruppe der Studie einbezogen werden, die auch die Studie beendeten. Die
Einschlusskriterien fur Teilnehmerinnen der Studie von Smith et al. waren Schwangere mit
einem Einling in Schadellage in der 41. SSW und mit geplanter Einleitung. Der Anteil an
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Erstgebdrenden betrug jeweils 53,6 %. Das durchschnittliche Schwangerschaftsalter war in
beiden Gruppen 41 SSW (SD = 0,3). Das Durchschnittsalter der Frauen betrug 28,7 (SD = 5,2)
bzw. 30 Jahre (SD = 5,1). Die Studienteilnehmerinnen unterschieden sich nicht signifikant.

Modlock et al. [47] schlossen gesunde Schwangere mit einem Schwangerschaftsalter von 41+6
SSW ein. Das Durchschnittsalter betrug 31 (Spanne 30-32) bzw. 30 (Spanne 29-32) Jahre. Die
Studienteilnehmerinnen unterschieden sich nicht signifikant. Es konnten 62 in die
Interventionsgruppe bzw. 63 Frauen in die Kontrollgruppe der Studie einbezogen werden, die
auch die Studie beendeten. Die Akupunktur erfolgte intermittierend an 4 Punkten an einem
Tag ein- oder zweimal.

Intervention Empfehlung zu Geschlechtsverkehr

Eine Studie untersuchte Geschlechtsverkehr nach Beratung als Intervention zur
Geburtseinleitung [48]. Der Durchfiihrungszeitraum war 2005-2006, der Studienort Malaysia.
Als Intervention wurde Geschlechtsverkehr zur Einleitung empfohlen, als Kontrolle wurde in
der Standardbehandlung keine Empfehlung fir oder gegen Geschlechtsverkehr in der
verbleibenden Schwangerschaftsdauer ausgesprochen. Frauen der Interventionsgruppe
wurde gesagt, dass Geschlechtsverkehr in der spaten Schwangerschaft sicher sei und dass das
Einsetzen der Wehen gefordert werden konne. Es wurde ihnen auRerdem gesagt, dass
eingeleitete Wehen mit einer operativen Entbindung und einem langer andauernden
Geburtsprozess im Vergleich zu spontanen Wehen assoziiert sind. Sie wurden gebeten, vor
dem Termin zur medikamentdsen Geburtseinleitung so hadufig wie maoglich
Geschlechtsverkehr zu haben. AuBerdem wurden sie gebeten, bis zur Geburt taglich Tagebuch
Uber vaginalen Geschlechtsverkehr und die dabei erreichten Orgasmen zu flihren. Frauen, die
nach der Standardberatung weitere Informationen wiinschten, erhielten Antworten, die
Geschlechtsverkehr beflirworteten. Fiir Frauen der Kontrollgruppe wurde die Beratung so
kurz wie moglich gehalten. lThnen wurde gesagt, dass Geschlechtsverkehr sicher, aber die
Wirkung auf die Forderung des Einsetzens der Wehen unklar sei. Sie wurden zudem auch
gebeten, Tagebuch Uber ihre sexuellen Aktivitdten zu fihren. s wurden 108 in die
Interventionsgruppe bzw. 107 Frauen in die Kontrollgruppe der Studie einbezogen, 108 bzw.
102 beendeten die Studie. Der Anteil Erstgebarender betrug 53,7 % bzw. 49,02 %. Das
Durchschnittsalter betrug 29,0 (SD=4,4) bzw. 29,8 (SD=4,6) Jahre. Das
Schwangerschaftsalter war 39,7 (SD=1,2) bzw. 39,6 (SD=1,1) Wochen. Die Studien-
teilnehmerinnen unterschieden sich nicht signifikant.

Intervention Mamillenstimulation

Mamillenstimulation wurde in 2 Studien untersucht [49,50]. Studienorte waren die USA [49]
und Nigeria [50]. Die Veroffentlichungen waren aus den Jahren 1986 bzw. 1993, zum
Durchflihrungszeitraum wurden keine Angaben gemacht.
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Chayen et al. [49] verwendeten in ihrer quasi-randomisierten Studie elektronische
Milchpumpen zur einseitigen Mamillenstimulation. Ein Seitenwechsel wurde alle 15 Minuten
vollzogen. Zur Gesamtdauer der Intervention wurden keine Angaben gemacht. Die
Kontrollintervention war eine Oxytocin-Dauerinfusion, also anders als in allen anderen
eingeschlossenen Studien, eine medikamentdse Intervention. Einschlusskriterien wurden
nicht berichtet. Der Anteil Erstgebarender betrug 43,3 % bzw. 53,13 %. Das Durchschnittsalter
wurde nicht berichtet. Das Schwangerschafts-alter war durchschnittlich bei 39,31 (SD = 2,33)
bzw. 40,18 (SD = 1,90) Wochen. Diese 3 Charakteristika unterschieden sich nicht signifikant
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Der Bishop-Score von durchschnittlich 5,48 bzw.
6,62 unterschied sich signifikant (p < 0,05). Es wurden 30 Frauen in die Interventionsgruppe
und 32 Frauen in die Kontrollgruppe der Studie einbezogen, die auch die Studie beendeten.

Adewole et al. [50] teilten ihre Studie in Subgruppen von Erst- bzw. Mehrgebdrende ohne
Komplikationen mit einem Schwangerschaftsalter von 38 bis 42 Woche auf (a und b). Die
Subgruppen werden folgend als Adewole et al. (1993a) fiir Erstgebarende und Adewole et al.
(1993b) fir Mehrgebarende getrennt betrachtet. Die manuelle Mamillenstimulation erfolgte
einmal taglich Gber eine Stunde an 3 aufeinanderfolgenden Tagen. Die Kontrollgruppe wurde
dazu angehalten, Mamillenstimulation zu vermeiden. Die Erstgebarenden (Studie a) hatten
ein Durchschnittsalter von 23,19 bzw. 24,08 Jahren (SD=2,27 bzw. 2,4). Das
Schwangerschaftsalter war durchschnittlich 39,6 bzw. 40,2 Wochen (SD = 1,02 bzw. 1,12). Die
Studienteilnehmerinnen unterschieden sich nicht signifikant. Es wurden jeweils 100 Frauen in
die Interventions- und Kontrollgruppe der Studie einbezogen, die auch die Studie beendeten.
Die Mehrgebarenden (Studie b) hatten ein Durchschnittsalter von 27,72 bzw. 28,43 Jahren
(SD =2,82 bzw. 3,14). Das Schwangerschaftsalter war durchschnittlich 39,92 bzw. 39,80
Wochen (SD=0,87 bzw. 0,98). Die Studienteilnehmerinnen unterschieden sich nicht
signifikant. Es wurden jeweils 50 Frauen in die Studie einbezogen, die auch die Studie
beendeten.

Intervention Nachtkerzenol

Eine Studie zur Intervention Nachtkerzenél wurde zwischen 2014 und 2015 im Iran
durchgefihrt [51]. 1000 mg Nachtkerzendl wurden zweimal taglich bis zu 7 Tage oral
eingenommen; die Kontrollgruppe erhielt ein Placebo. Das Placebo entspricht in GroRe, Farbe,
Geschmack und Geruch dem Nachtkerzendl. Es wurden 49 Frauen in die Interventionsgruppe
bzw. 48 Frauen in die Kontrollgruppe der Studie einbezogen, wobei jeweils 40 Frauen die
Studie beendeten. Die Studienpopulation setzte sich aus Erstgebarenden in der 40+0 SSW mit
einem physiologischen Schwangerschaftsverlauf und einem Einling in Schadellage zusammen.
Das Durchschnittsalter betrug 24 bzw. 24,85 Jahre (SD=4,01 bzw. 4,22). Die
Studienteilnehmerinnen unterschieden sich nicht signifikant.
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Intervention Rizinusol

Rizinusol wurde in 2 Studien untersucht. Die Studien stammten aus dem Iran [52] und Israel
[53]. Durchfiihrungszeitraume waren 2003-2004 bzw. 2006—2011. Es wurden jeweils einmalig
60 ml Rizinusol verabreicht und als Kontrollintervention einmal keine Intervention [52] und
einmal 60 ml Sonnenblumendl [53]. In die Studie von Azhari et al. [52] wurden je 25 Frauen in
die Interventions- bzw. Kontrollgruppe der Studie einbezogen, 24 bzw. 23 Frauen beendeten
die Studie. Die Frauen hatten eine Einlingsschwangerschaft zwischen der 40+0 und 41+6 SSW
in Schadellage und unauffillige Befunde. Der Anteil Erstgebadrender betrug 66,7 % bzw.
69,6 %. Das Durchschnittsalter betrug 25,04 bzw. 23,87 Jahre (SD = 4,44 bzw. 4,34). Das
Schwangerschaftsalter lag bei 282,04 bzw. 282, 17 Tagen (SD=2,99 bzw. 1,99). Die
Studienteilnehmerinnen unterschieden sich nicht signifikant.

Gilad et al. [53] verwendeten fir ihre Studie dieselben Einschlusskriterien wie Azhari et al. Es
wurden 38 Frauen in die Interventionsgruppe und 44 Frauen in die Kontrollgruppe der Studie
einbezogen, 38 bzw. 43 Frauen beendeten die Studie. Der Anteil Erstgebarender lag bei 47,4 %
bzw. 60,5 %. Das durchschnittliche Schwangerschaftsalter betrug 284,9 bzw. 284,7 Tage
(SD=3,9 bzw. 5,0). Die Charakteristika unterschieden sich nicht signifikant. Die
Teilnehmerinnen waren im Durschnitt 29,0 bzw. 26,1 Jahre (SD =5,1 bzw. 4,8) alt. Dieser
Unterschied war signifikant (p = 0,009).

Unabhangig von der Art der Prifintervention und der Gruppenzuteilung erhielten alle an den
Studien beteiligten Frauen die geburtshilfliche Standardversorgung der jeweiligen Einrichtung
(Klinik). Dies sind in der Regel miitterliche und fetale Untersuchungen zur Uberwachung inkl.
Abtastung des Bauches, vaginale Untersuchung (Erhebung des Bishop-Scores), fetale
Herzfrequenz (elektronische Uberwachung). Weitere Charakteristika der in die Bewertung
eingeschlossener Studien (Charakterisierung der Interventionen, Ein- und Ausschlusskriterien
fir Patientinnen sowie Charakterisierung der Studienpopulationen) werden in Tabelle 11,
Tabelle 12, Tabelle 13 und Tabelle 14 dargestellt.

4.3 Ubersicht der patientenrelevanten Endpunkte

Aus allen 12 Studien konnten Daten zu patientenrelevanten Endpunkten extrahiert werden.
Tabelle 2 zeigt die Ubersicht der verfiigbaren Daten zu patientenrelevanten Endpunkten aus
den eingeschlossenen Studien.

Miitterliche Parameter

In 5 Studien wurden Daten zum Endpunkt Gabe von Schmerzmitteln berichtet [44-48], also
nicht der Schmerz auf Basis der Einschatzung der Frauen, sondern die Gabe von
Schmerzmitteln, was nicht als patientenrelevanter, sondern als erganzender Endpunkt zu
werten ist. Die Darstellung und Bewertung der Ergebnisse erfolgten in einer ergdanzenden
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Betrachtung. In einer weiteren Studie [43] wurden Daten zur Gabe von Schmerzmitteln
berichtet, konnten aber nicht verwertet werden. In einer weiteren Studie wurden die Daten
trotz geplanter Erhebung nicht berichtet [42].

5 Studien berichteten Daten zum Blutverlust nach der Geburt [46-48,51,53]. In 2 weiteren
Studien wurden Daten dazu berichtet, diese waren jedoch nicht fiir die Nutzenbewertung
verwertbar [44,50].

Zum Endpunkt Infektion wurden in einer Studie Daten berichtet, die jedoch nicht fir die
Nutzenbewertung verwertbar waren [44].

Zum Endpunkt Fieber erhoben 2 Studien Daten [48,53], wobei 1 dieser Studien keine Daten
berichtete [53].

Daten zum patientenrelevanten Endpunkt Geburtsmodus wurden unterschiedlich erhoben. 7
Studien berichten Daten zur sekundaren Sectio [42,45-49,53], bei 2 davon waren die Daten
nicht fir die Nutzenbewertung verwertbar [42,47]. 7 Studien erhoben Daten zum vaginal-
operativen Geburtsmodus [42,44-48,53], bei 3 waren die Daten nicht fir die
Nutzenbewertung verwertbar [42,47,48]. Zum Endpunkt spontaner Geburtsmodus erhoben 4
Studien verwertbare Daten [42,46-48]. 3 Studien differenzierten nicht zwischen spontanem
und vaginal-operativem Geburtsmodus, es wurden verwertbare Daten zum vaginalen
Geburtsmodus berichtet [43,49,52].

Daten zum Endpunkt zusatzlicher Einsatz medikamentoser Einleitungsverfahren erhoben 8
Studien [42,44-49,51]. Die Daten aus 2 Studien waren nicht fiir die Nutzenbewertung
verwertbar [42,49].

Als unerwiinschte Ereignisse wurde die Hyperstimulation des Uterus von 1 Studie erhoben
und berichtet [52]. Zu den Endpunkten Gesamtmortalitdit/Gesamtiberleben der Mutter,
hohergradige Geburtsverletzungen, Geburtserleben der Gebarenden und
Gesundheitsbezogene Lebensqualitdat wurden in keiner Studie Daten berichtet.

Der zeitliche Rahmen der Geburt als erganzend betrachteter Endpunkt wurde unterschiedlich
definiert, erhoben und berichtet. Daten zum Anteil an Frauen, die innerhalb von 24 h, 36 h
bzw. 48 h spontane Wehen entwickelt haben, wurden in 1 Studie erhoben [46]. Verwertbare
Daten zur Dauer von Beginn der Einleitung bis zum Geburtsbeginn erhoben und berichteten 4
Studien [42,46,49,51]. Verwertbare Daten zur gesamten Geburtsdauer berichteten 5 Studien
[44-47,51]. Daten zum Endpunkt Geburt innerhalb von 24 bis 72 h erhoben und berichteten 3
Studien [47,50,52,53].
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Kindliche Parameter

Verwertbare Daten zur Gesamtmortalitdt bzw. das Gesamtiberleben des Kindes wurden in 2
Studien erhoben und berichtet [43,46].

Daten zum APGAR Score wurden in 11 Studien berichtet [42-53], die Daten einer dieser
Studien waren jedoch nicht fir die Nutzenbewertung verwertbar [43].

Verwertbare Daten zur Verlegung des Kindes auf die NICU wurden in 3 Studien erhoben und
berichtet [42,43,46]. Daten zu ReanimationsmalRnahmen beim Kind wurden in keiner Studie
berichtet.
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Tabelle 2: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte
Studie Endpunkte
Mutter Kind
Mortalitat Morbiditat Geburtsmodus E UE LQ Mortalitdt | Morbiditat UE
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Akupressur
Gregson et al. (2015) - - - - - - o o ° o - - - - ° - °
Mollart et al. (2016) - - - - - - - o? - - - - ° o - °
Akupunktur
Gaudernack et al. (2006) - - - o o - - ) - ° - - - - ° - -
Selmer-Olsen et al. - - - - - - ) ° - ° - - - - ° - -
(2007)
Smith et al. (2008) - - - ° - - ° ° ° ° - - - ° ° - °
Modlock et al. (2010) - - - ° - - o o . ° - - - - ° - -
Geschlechtsverkehr
Tan et al. (2007) - - - ‘ ° ‘ - ° ‘ ° ‘ o ‘ ° ‘ ° | - - | - - ° - | -
Mamillenstimulation
Chayen et al. (1986) - - - - - - ° - o? o - - - - - - -
Adewole et al. (1993) - - - . - - - - - - - - - - ° - -
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Studie Endpunkte
Mutter Kind
.y s . .y se S .y s . .y e
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Nachtkerzendl
Kalati et al. (2018) - -] - o -] e -] - ] R -] -
Rizinusol
Azhari et al. (2006) - - - - - - - - o’ - - ° - - ° - -
Gilad et al. (2018) - - - ° - X ° ° - - - - - - ° - -

a. Keine Differenzierung zw. vaginal-operativem und spontanem Geburtsmodus.

e: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.

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

x: Daten wurden trotz geplanter Erhebung nicht berichtet.

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

LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; UE: unerwiinschtes Ereignis
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4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial wurde endpunktibergreifend fir 7 Studien als niedrig [42,43,46-
48,51,53] und fiir die tbrigen 5 Studien [44,45,49,50,52] als hoch eingestuft (siehe A3.2.2).
Die Einschatzung des Verzerrungspotentials erfolgte bei diesen 5 Studien aufgrund der
fehlenden Verblindung der Patientinnen zusatzlich zu einer Kombination weiterer Griinde:
unklar erzeugte Randomisierungssequenz [52], unklare verdeckte Gruppenzuteilung [50,52],
unklare bzw. keine Verblindung der behandelnden Personen sowie des weiterbehandelnden
klinischen Personals [44,45,49,50,52], unklare ergebnisunabhdngige Berichterstattung
aufgrund von fehlenden Registrierungen, fehlenden Studienprotokollen bzw. fehlenden
Angaben zu sonstigen Aspekten [44,45,49,50,52]. Eine [49] der 5 Studien mit hohen
Ubergreifenden Verzerrungspotential wurde aufgrund der nicht addquat erzeugten
Randomisierungssequenz zudem als Non-RCT gewertet (quasi-randomisierte Zuteilung nach
Krankenaktennummer, gerade/ungerade). Diese Studie weist daher eine geringe qualitative
Ergebnissicherheit auf und kann nur ergdnzend zu anderen Studien in die Nutzenbewertung
einbezogen werden.

Das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial (siehe A3.3) fiir die Studien mit hohem
endpunktiibergreifendem Verzerrungspotential ist automatisch ebenfalls hoch. Das
endpunktspezifische Verzerrungspotenzial wurde fiir alle Endpunkte bei den 7 Studien mit
niedrigem endpunktiibergreifendem Verzerrungspotential ebenfalls als niedrig bewertet. Die
Einschatzung erfolgte aufgrund der Obijektivitdt der Endpunkte, der Verblindung der
Endpunkterhebenden [42,43,46,47,51] sowie der addquaten Umsetzung des ITT-Prinzips
[42,43,46,48,53].

4.5 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Aufgrund der Heterogenitat der untersuchten Interventionen (siehe 4.2) sowie der erfassten
definierten Endpunkte (siehe 4.3) und der sich hieraus ergebenden klinischen und
methodischen Heterogenitdt wurde die Erstellung von Metaanalysen als nicht sinnvoll
erachtet. Die Ergebnisse wurden daher nicht statistisch zusammengefasst dargestellt, sondern
einzeln deskriptiv berichtet bzw. narrativ zusammengefasst. Tabelle 3 zeigt eine Ubersicht der
Effekte in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte auf Einzelstudienebene.
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Tabelle 3: Ubersicht der Effekte in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte auf Einzelstudieneben

Studie Endpunkte
Mutter Kind
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Akupressur
Akupressur vs. Schein- - - - - - - - - | & - - - - - & - 4
Behandlung
(Gregson et al.,2015)
Akupressur vs. - - - - - - - - | - - - - 4 - - 4
Standardbehandlung
(Mollart et al., 2016)
Akupunktur
Akupunktur vs. - - - - | & - - & - & - - - - & - -
Standardbehandlung
(Gaudernack et al.,
2006)
Akupunktur vs. - - - - - - || - & - - - - & - -
Standardbehandlung
(Selmer-Olsen et al.,
2007)
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Studie Endpunkte
Mutter Kind
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Chayen et al. (1986)
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a. keine Differenzierung zw. vaginal-operativem und spontanem Geburtsmodus
b. Adewole et al, 1993a (Erstgebarende); Adewole et al, 1993b (Mehrgebarende)
/N statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Intervention

J @ statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Kontrolle

&> kein statistisch signifikanter Unterschied

-: keine Daten berichtet bzw. Daten nicht fiir die Nutzenbewertung verwertbar

LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; UE: unerwiinschtes Ereignis
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4.5.1 Ergebnisse zum Endpunkt Blutverlust post partal (p. p.)
Insgesamt wurde der Blutverlust p. p. in 7 Studien [44,46-48,50,51,53] erhoben (s. Tabelle 18)

Intervention Akupunktur vs. keine Akupunktur

Gaudernack [44] berichtet die Blutungsmenge, analysiert diese aber nicht. Somit ldsst sich fir
den Endpunkt Blutverlust p. p. fir den Vergleich Akupunktur versus keine Akupunktur keine
Nutzen- oder Schadensaussage treffen.

Intervention Akupunktur vs. Schein-Akupunktur

Smith et al. [46] und Modlock et al. [47] erhoben den Anteil von Frauen, bei denen mehr als
600 ml bzw. 500 ml Blutverlust p.p. gemessen wurde. Es konnte kein signifikanter
Unterschied zwischen der Intervention Akupunktur und der Schein-Akupunktur gefunden
werden (p = 0,77 bzw. p > 0,999).

Fir den Endpunkt Blutverlust p.p. konnte fir den Vergleich Akupunktur plus
Standardversorgung versus Schein-Akupunktur plus Standardversorgung kein Anhaltspunkt
fir einen Nutzen oder Schaden der Akupunktur abgeleitet werden.

Intervention Empfehlung zu Geschlechtsverkehr vs. keine Empfehlung

Tan et al. [48] ermittelten die Blutungsmenge (p = 0,73) sowie den Anteil an Frauen mit einer
Blutung von =500 ml (p > 0,999). Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen der
Intervention Empfehlung zu Geschlechtsverkehr und keine Empfehlung zu Geschlechts-
verkehr gefunden werden.

Fir den Endpunkt Blutverlust p.p. konnte fiur den Vergleich Empfehlung zu
Geschlechtsverkehr versus keine Empfehlung kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder
Schaden einer der Behandlungsoptionen abgeleitet werden.

Intervention Mamillenstimulation vs. Vermeidung von Mamillenstimulation

Adewole et al. [50] ermittelten den Anteil von Frauen mit einer postpartalen Blutung von
>500ml. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen der Intervention
Mamillenstimulation im Vergleich zur Vermeidung von Mamillenstimulation fir
Erstgebdrende gefunden werden (p =0,174). Fir Mehrgebarende zeigte sich hingegen ein
statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der Intervention (p = 0,022). Wahrend in der
Interventionsgruppe keine der teilnehmenden Frauen eine postpartale Blutung von > 500 ml
aufwies (0/50), waren es in der Kontrollgruppe 10 % (5/50) der teilnehmenden Frauen. Dies
wird als relevanter Effekt interpretiert.

Somit liegt fir Mehrgebarende ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der Intervention
Mamillenstimulation im Vergleich zur Vermeidung von Mamillenstimulation bezogen auf den
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Blutverlust p.p. vor. Fir Erstgebdarende kann kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder
Schaden von Mamillenstimulation abgeleitet werden.

Intervention Nachtkerzendl vs. Placebo

Kalati et al. [51] erhoben die Blutungsmenge, machten jedoch keine weiteren Angaben, nur
dass sich diese nicht signifikant zwischen der Intervention Nachtkerzendl und Placebo
unterschied. Somit sind die Daten nicht verwertbar.

Fiir den Endpunkt Blutverlust p. p. lasst sich demnach keine Nutzen- oder Schadensaussage
bzgl. der Intervention Nachtkerzendl treffen.

Intervention Rizinusél vs. Placebo (Sonnenblumendl)

Gilad et al. [53] ermittelten eine generelle postpartale Blutung, die sich nicht signifikant
zwischen der Intervention Rizinusél und Placebo (Sonnenblumendl) unterschied (p = 0,457).

Fir den Endpunkt Blutverlust p. p. konnte fir den Vergleich Rizinusél versus Placebo kein
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden von Rizinusél abgeleitet werden.

Fazit Endpunkt Blutverlust p. p.

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt Blutung p. p. kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
oder Schaden von Akupunktur, Geschlechtsverkehr, Mamillenstimulation bei Erstgebarenden,
Nachtkerzendl und Rizinusol. Fiir Mamillenstimulation bei Mehrgebarenden gibt es einen
Anhaltspunkt fir einen Nutzen im Vergleich zur Vermeidung von Mamillenstimulation.

4.5.2 Ergebnisse zum Endpunkt Infektion

Insgesamt wurde der Endpunkt Infektion in einer Studie [44] erhoben (s. Tabelle 20).

Intervention Akupunktur vs. keine Akupunktur

Gaudernack et al. [44] ermittelten den Anteil von mitterlichen und kindlichen Infektionen.
Keines der Kinder entwickelte eine Infektion, bei den Mittern nur eine Teilnehmerin der
Kontrollgruppe. Da insgesamt nur ein Ereignis aufgetreten ist, kann keine Aussage zum Nutzen
oder Schaden getroffen werden

Fiir den Endpunkt Infektion konnte fiir den Vergleich Akupunktur versus keine Akupunktur
daher keine Nutzen- oder Schadensaussage getroffen werden.

4.5.3 Ergebnisse zum Endpunkt Fieber

Der Endpunkt Fieber wurde in einer Studie [48] erhoben (s. Tabelle 22).
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Intervention Empfehlung zu Geschlechtsverkehr vs. keine Empfehlung

Tan et al. erhoben den Anteil von Frauen mit Fieber. Es konnte kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen der Intervention Empfehlung zu Geschlechtsverkehr und keine
Empfehlung gefunden werden (p = 0,24).

Fir den Endpunkt Fieber konnte fiir den Vergleich Empfehlung zu Geschlechtsverkehr und
keine Empfehlung kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden von Geschlechtsverkehr
abgeleitet werden.

4.5.4 Ergebnisse zum Endpunkt Geburtsmodus

Insgesamt wurde der Geburtsmodus in 10 Studien [42-49,52,53] erhoben (s. Tabelle 24). Nicht
alle Studien erhoben den Geburtsmodus auf dieselbe Art und Weise.

Intervention Akupressur vs. Schein-Akupressur

Gregson et al. [42] erhoben Daten zum Anteil an Frauen mit sekundarer Sectio, vaginal-
operativer und spontaner Geburt. Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen der Intervention Akupressur und Scheinbehandlung gefunden werden (p = 0,90).

Fiir den Endpunkt Geburtsmodus konnte fir den Vergleich Akupressur versus Schein-
Akupressur kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden fiir Akupressur abgeleitet
werden.

Intervention Akupressur vs. keine Akupressur

Mollart et al. [43] erhoben Daten zum Anteil von Frauen mit vaginaler Geburt. Es konnte auch
hier kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Akupressur im
Vergleich zu keiner Akupressur gefunden werden (p = 0,48).

Fir den Endpunkt Geburtsmodus konnte fiir den Vergleich Akupressur versus keine
Behandlung kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden fiir Akupressur abgeleitet
werden.

Intervention Akupunktur vs. keine Akupunktur

Gaudernack et al. [44] und Selmer-Olsen et al. [45] erhoben Daten zu vaginal-operativen
Geburten, Selmer-Olsen et al. zusatzlich zum Anteil sekundarer Sectiones. In beiden Studien
konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Akupunktur im
Vergleich zu keiner Akupunktur gefunden werden.

Flir den Endpunkt Geburtsmodus konnte fiir den Vergleich Akupunktur zu keiner Behandlung
kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden fiir Akupunktur abgeleitet werden.
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Intervention Akupunktur vs. Schein-Akupunktur

Smith et al. [46] und Modlock et al. [47] erhoben Daten zu den drei unterschiedlichen
Geburtsmodi. Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention
Akupunktur im Vergleich zu einer Schein-Akupunktur gefunden werden.

Fir den Endpunkt Geburtsmodus konnte fiir den Vergleich Akupunktur versus Schein-
Akupunktur kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden fir Akupunktur abgeleitet
werden.

Intervention Empfehlung zu Geschlechtsverkehr vs. keine Empfehlung

Tan et al. [48] erhoben auch Daten zu den drei Geburtsmodi. Es konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Empfehlung zu Geschlechtsverkehr im
Vergleich zu keiner Empfehlung gefunden werden.

Fir den Endpunkt Geburtsmodus konnte kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden
fir die Empfehlung zu Geschlechtsverkehr abgeleitet werden.

Intervention Mamillenstimulation vs. Oxytocin

Chayen et al. [49] erhoben Daten zum Anteil der Frauen mit sekundarer Sectio und vaginaler
Geburt. Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention
beidseitige Mamillenstimulation durch elektrische Milchpumpe im Vergleich zu Oxytocin als
Dauerinfusion gefunden werden.

Fir den Endpunkt Geburtsmodus kann kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden bzgl.
Mamillenstimulation abgeleitet werden.

Intervention Rizinuso6l vs. keine Behandlung

Azhari et al. [52] erhoben Daten zum Anteil vaginaler Geburten. Es konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Rizinusdl im Vergleich zu keiner
Intervention gefunden werden.

Fiir den Endpunkt Geburtsmodus konnte somit flir den Vergleich Rizinusél versus keine
Behandlung kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden abgeleitet werden.

Intervention Rizinusél vs. Placebo (Sonnenblumendl)

Gilad et al. [53] erhoben Daten zum Geburtsmodus sekundéare Sectio und vaginal-operative
Geburt. Auch hier konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Rizinusol im
Vergleich zu Placebo gefunden werden.

Fir den Endpunkt Geburtsmodus konnte somit auch fir den Vergleich Rizinusél versus
Placebo kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden fiir Rizinusol abgeleitet werden.
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Fazit Endpunkt Geburtsmodus

Insgesamt ergibt sich damit fiir den Endpunkt Geburtsmodus kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden von Akupressur, Akupunktur, Geschlechtsverkehr, Mamillenstimulation
und Rizinusol.

4.5.5 Ergebnisse zum Endpunkt zusatzlicher Einsatz medikamentdéser
Einleitungsverfahren

Insgesamt wurde zusatzlicher Einsatz medikamentoser Einleitungsverfahren in 8 Studien
[42,44-49,51] erhoben (s. Tabelle 26).

Intervention Akupressur vs. Schein-Akupressur

Gregson et al. [42] erhoben Daten zum Anteil der Frauen, bei denen eine Einleitung notwendig
war sowie den Anteil an Frauen, bei denen kein Oxytocin erforderlich war. Da eine eindeutige
Definition von ,Geburtseinleitung” in der Studie fehlt und damit unklar bleibt, ob tatsachlich
und ausschlief3lich eine medikamentdse Einleitung gemeint ist und die Aussagen und Daten in
der Studie zur Gabe von Oxytocin widerspriichlich sind, sind die Daten dieser Studie nicht fir
die Nutzenbewertung verwertbar.

Intervention Akupunktur vs. keine Akupunktur

Gaudernack et al. [44] erhoben Daten zur Prostaglandin- und Oxytocin-Gabe. Es wurde kein
statistisch signifikanter Unterschied bei der Prostaglandin-Gabe berichtet. Angaben zur
Signifikanz bei Oxytocin-Gabe als Einleitung werden nicht berichtet. Selmer-Olsen et al. [45]
berichten Daten zur Gesamtinduktionsrate und zu Oxytocin als Wehenunterstiitzung. Es
konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Akupunktur und
keiner Akupunktur gefunden werden (p =0,97; n. s.).

Fiir den Endpunkt medikamentose Einleitungsverfahren konnte fir den Vergleich Akupunktur
zu keiner Behandlung kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden von Akupunktur
abgeleitet werden.

Intervention Akupunktur vs. Schein-Akupunktur

Smith et al. [46] erhoben Daten zur zusatzlichen Gabe von Prostaglandinen und Oxytocin
sowie zur Durchfiihrung einer Amniotomie. Eine Kombination aller drei Interventionen war
auch moglich. Modlock et al. [47] erhoben Daten zur Wehenunterstiitzung insgesamt und
nach Erst- und Mehrgebarenden unterteilt. In beiden Studien konnten keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen der Intervention Akupunktur und einer Schein-
Akupunktur gefunden werden (jeweils p > 0,11).
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Flr den Endpunkt medikamentése Einleitungsverfahren konnte fir den Vergleich Akupunktur
zu Schein-Akupunktur kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden von Akupunktur
abgeleitet werden.

Intervention Empfehlung zu Geschlechtsverkehr vs. keine Empfehlung

Tan et al. [48] erhoben Daten zur zusatzlichen Gabe von Dinoproston bzw. Oxytocin. Es konnte
kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Empfehlung zu
Geschlechtsverkehr im Vergleich zu keiner Empfehlung gefunden werden (p =0,33 bzw.
p =0,89).

Somit ergibt sich fiir den Endpunkt medikamentdse Einleitungsverfahren kein Anhaltspunkt
fir einen Nutzen oder Schaden von Geschlechtsverkehr.

Intervention Mamillenstimulation vs. Oxytocin

Chayen et al. [49] berichten die zusatzliche Gabe von Oxytocin in der Interventionsgruppe
(n =3). Weitere statistische Angaben fehlen, so dass die Daten nicht verwertet werden
konnten.

Somit kann keine Aussage zum Nutzen oder Schaden abgeleitet werden.

Intervention Nachtkerzendl vs. Placebo

Kalati et al. [51] erhoben Daten zur Oxytocin-Gabe wahrend und nach der Geburt. Es konnte
ein signifikanter Unterschied zuungunsten der Intervention Nachtkerzendl im Vergleich zu
Placebo gefunden werden (p =0,032; weitere Angaben fehlen). Die Oxytocin-Gabe p. p.
unterschied sich nicht statistisch signifikant (p = 1,0).

Es ergibt sich fiir den Endpunkt medikamentdse Einleitungsverfahren ein Anhaltspunkt fir
einen Schaden von Nachtkerzendl.

Fazit Endpunkt zusatzlicher Einsatz medikamentdser Einleitungsverfahren

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt zusatzlicher Einsatz medikamentoser
Einleitungsverfahren kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden von Akupressur,
Akupunktur und Empfehlung zu Geschlechtsverkehr, aber ein Anhaltspunkt fiir einen Schaden
von Nachtkerzendl. Dabei ist zu beachten, dass die Art und Haufigkeit des Einsatzes
medikamentdser Einleitungsverfahren zwischen den Studien stark variierten.

4.5.6 Ergebnisse zum Endpunkt kindliche Mortalitat

Insgesamt wurde die kindliche Mortalitat in 2 Studien [43,46] erhoben.

Intervention Akupressur vs. keine Akupressur

Mollart et al. [43] geben an, dass kein Kind im Rahmen der Studie verstorben ist.

ThemenCheck Medizin 63



ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt kindliche Mortalitat kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden von Akupressur.

Intervention Akupunktur vs. Schein-Akupunktur

Smith et al. [46] geben an, dass kein Kind im Rahmen der Studie verstorben ist.

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt kindliche Mortalitat kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden von Akupunktur.

Fazit Endpunkt kindliche Mortalitét

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt kindliche Mortalitat kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden von Akupressur und Akupunktur.

4.5.7 Ergebnisse zum Endpunkt APGAR Score
Insgesamt wurde der APGAR Score in 11 Studien [42-48,50-53] erhoben (s. Tabelle 30).

Intervention Akupressur vs. Schein-Akupressur

Gregson et al. [42] erhoben Daten zum 1 und 5° APGAR. Es konnte kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen der Intervention Akupressur und Schein-Akupressur gefunden werden
(1 APGAR: p = 0,37 bzw. 5 APGAR: p = 0,15).

Fir den Endpunkt APGAR Score konnte somit fiir den Vergleich Akupressur versus Schein-
Akupressur kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden von Akupressur abgeleitet
werden.

Intervention Akupressur vs. keine Akupressur

Mollart et al. [43] berichten die Anzahl an Kindern mit einem 5 APGAR < 7 fiir Akupressur
(n=1) und keine Akupressur (n =0). Da weitere Angaben fehlten, waren die Daten nicht
verwertbar.

Somit kann keine Aussage zum Nutzen oder Schaden abgeleitet werden.

Intervention Akupunktur vs. keine Akupunktur bzw. vs. Schein-Akupunktur

Die 4 Studien zur Akupunktur erhoben den Anteil an Kindern mit einem 1° APGAR <7 [45,47],
5 APGAR < 7 [44,45,47] und / oder 5 APGAR < 7 [46]. Fir keine dieser Endpunktvarianten
konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Akupunktur und keine Akupunktur
bzw. Scheinakupunktur gefunden werden (jeweils p > 0,05).

Somit ergibt sich fiir den Endpunkt APGAR Score kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder
Schaden von Akupunktur.
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Intervention Empfehlung zu Geschlechtsverkehr vs. keine Empfehlung

Tan et al. [48] erhoben den 5 APGAR sowie den Anteil an Kindern mit einem 5° APGAR < 7. Es
konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Empfehlung zu
Geschlechtsverkehr (0 %) im Vergleich zu keiner Empfehlung gefunden werden (0 %).

Fir den Endpunkt APGAR Score kann keine Belegaussage fiir einen Nutzen oder Schaden von
Empfehlung zu Geschlechtsverkehr abgeleitet werden, da keine Kinder mit 5 APGAR < 7
erfasst wurden.

Intervention Mamillenstimulation vs. Vermeidung von Mamillenstimulation

Adewole et al. [50] erhoben Daten zum 1‘ und 5‘APGAR. Es konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen der Intervention einseitige manuelle Mamillenstimulation
im Vergleich zu Vermeidung von Mamillenstimulation bei Erst- bzw. Mehrgebdrenden
gefunden werden (jeweils n. s.).

Es ergibt sich fur den Endpunkt APGAR Score kein Anhaltspunkt flir einen Nutzen oder
Schaden von Mamillenstimulation.

Intervention Nachtkerzendl vs. Placebo

Kalati et al. [51] erhoben Daten zum 1° und 5 APGAR. Es konnte kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen der Intervention Nachtkerzendl oral im Vergleich zu Placebo gefunden
werden (1. p=0,518 bzw. 5: p=0,579).

Es ergibt sich fur den Endpunkt APGAR Score kein Anhaltspunkt flir einen Nutzen oder
Schaden von Nachtkerzendl.

Intervention Rizinusol vs. keine Intervention

Azhari et al. [52] erhoben Daten zum 1° und 5° APGAR. Es konnte kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen der Intervention Rizinusél im Vergleich zu Sonnenblumendl gefunden
werden (1. p =0,957 bzw. 5‘: p = 0,569).

Somit ergibt sich fiir den Endpunkt APGAR Score kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder
Schaden von Rizinusol.

Intervention Rizinusél vs. Placebo (Sonnenblumendl)

Gilad et al. [53] erhoben Daten zum Anteil an Kindern mit einem 5 APGAR < 7. Es konnte kein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Rizinusol im Vergleich zu keiner
Intervention (beide ns = 0) gefunden werden.

Somit ergibt sich fiir den Endpunkt APGAR Score kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder
Schaden von Rizinusél.
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Fazit Endpunkt APGAR Score

Insgesamt ergibt sich damit fiir den Endpunkt APGAR Score kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden von Akupressur, Akupunktur, Geschlechtsverkehr, Mamillenstimulation,
Nachtkerzenol und Rizinusol.

4.5.8 Ergebnisse zum Endpunkt unerwiinschte Ereignisse
4.5.8.1 Ergebnisse zum Endpunkt Hyperstimulation des Uterus

Intervention Rizinusol vs. keine Intervention

Insgesamt wurde die Hyperstimulation des Uterus in einer Studie [52] erhoben (s. Tabelle 32).
Azhari et al. erhoben den Anteil von Frauen mit einer Hyperstimulation des Uterus, wobei
diese bei keiner Frau auftrat.

Insgesamt ergibt sich damit fiir den Endpunkt Hyperstimulation des Uterus kein Anhaltspunkt
fir einen Nutzen oder Schaden von Rizinusol.

4.5.8.2 Ergebnisse zum Endpunkt Verlegung auf NICU

Insgesamt wurde die Verlegung auf die NICU in 3 Studien [42,43,46] erhoben (s. Tabelle 34).
Alle 3 Studien erhoben den Anteil an Kindern, die auf die NICU bzw. Special Care Nursery (SNC)
verlegt wurden.

Intervention Akupressur vs. Schein-Akupressur

Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Akupressur im
Vergleich zu einer Schein-Behandlung (beide 0 %, [42]) gefunden werden.

Somit liegt kein Anhaltspunkt flir einen Nutzen oder Schaden der Intervention Akupressur im
Vergleich zu einer Schein-Behandlung bezogen auf die Verlegung von Neugeborenen auf die
NICU/SNC vor.

Intervention Akupressur vs. keine Akupressur

Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Akupressur im
Vergleich zu keiner Akupressur gefunden werden (p = 0,43, [43]).

Somit liegt kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der Intervention Akupressur im
Vergleich zu keiner Akupressur bezogen auf die Verlegung von Neugeborenen auf die
NICU/SNC vor.

Intervention Akupunktur vs. Schein-Akupunktur

Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Akupunktur im
Vergleich zu einer Schein-Behandlung gefunden werden (p = 0,08, [46]).
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Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt Verlegung auf die NICU kein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen oder Schaden von Akupunktur im Vergleich zur Schein-Akupunktur.

Fazit Endpunkt Verlegung auf NICU

Insgesamt ergibt sich damit fir den Endpunkt Verlegung auf die NICU weder fir Akupressur
noch fiir Akupunktur ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen oder Schaden.
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4.5.9 Erganzende Betrachtung
4.5.9.1 Ergebnisse zur Gabe von Schmerzmitteln

Insgesamt wurde der Endpunkt Gabe von Schmerzmitteln in 6 Studien [43-48] erhoben (s.
Tabelle 36)

Intervention Akupressur vs. keine Akupressur

Mollart et al. [43] erhoben Daten zu dem Gebrauch von Analgesie und Epiduralandsthesie.
Aufgrund unplausibler Daten (Angaben zu p-Wert und 95% K| des Odds Ratio unvereinbar)
kann keine Bewertung der Ergebnisse erfolgen.

Intervention Akupunktur vs. keine Akupunktur

Gaudernack et al. [44] und Selmer-Olsen et al. [45] erhoben den Anteil von Frauen, die eine
Epiduralanasthesie erhielten. Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der
Intervention Akupunktur und keine Akupunktur gefunden werden (n. s.; n. s. resp.).

Intervention Akupunktur vs. Schein-Akupunktur

Smith et al. [46] und Modlock et al. [47] erhoben den Anteil von Frauen, die eine
Epiduralanasthesie erhielten. Es konnten keine statistisch signifikanten Unterschiede
zwischen der Intervention Akupunktur und einer Schein-Akupunktur gefunden werden
(p=0,71; p=0,85).

Smith et al. [46] berichteten zudem Daten zur Verwendung von nicht medikamentdsen
Malnahmen zur Schmerzerleichterung sowie von Lachgas, Dolantin und Fentanyl. Es konnten
dabei keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der Intervention Akupunktur und
einer Schein-Akupunktur gefunden werden (p = 0,05, p =0,83; p =0,87; p = 0,63).

Intervention Empfehlung zu Geschlechtsverkehr vs. keine Empfehlung

Tan et al. [48] erhoben Daten zum Anteil der Frauen, die eine Epiduralandsthesie erhalten
haben. Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention
Empfehlung zu Geschlechtsverkehr und keine Empfehlung gefunden werden (p = 0,36).

Fazit Endpunkt Gabe von Schmerzmitteln

Insgesamt ergeben sich damit fiir den Endpunkt Gabe von Schmerzmitteln keine Effekte von
Akupressur, Akupunktur und Geschlechtsverkehr.

4.5.9.2 Ergebnisse zum zeitlichen Rahmen

Insgesamt wurde der zeitliche Rahmen in 10 Studien [42,44-47,49-53] erhoben (s. Tabelle 38).
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Intervention Akupressur vs. Schein-Akupressur

Gregson et al. [42] erhoben die Zeit (h) nach der Behandlung bis zum Geburtsbeginn. Es
konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Akupressur und
Scheinbehandlung gefunden werden (p = 0,19).

Intervention Akupunktur vs. keine Akupunktur

Gaudernack et al. [44] und Selmer-Olsen et al. [45] verglichen Akupunktur im Vergleich zu
keiner Akupunktur. Gaudernack et al. erhoben Daten zur Dauer (h) der aktiven Phase der
Geburt sowie zur Dauer (h) der aktiven Phase der Geburt mit zusatzlicher medikamentoser
Einleitung. Fir beide Endpunkte konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
Intervention Akupunktur im Vergleich zur Kontrollgruppe keine Akupunktur ermittelt werden
(p=0,027; MD =1,7; 95 %-KI fir MD [0,2-3,1]; mit zuséatzlicher medikamentdser Einleitung:
p=0,002;, MD=3,6; 95%-KI fir MD [1,4-5,8]). Diese wurden als relevante Effekte
interpretiert. Ebenso wurde die Zeit (h) vom Blasensprung bis zur Geburt erhoben. Hier
konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Akupunktur und
keiner Akupunktur gefunden werden.

Selmer-Olsen erhoben die Zeit (h) vom Blasensprung bis zum Einsetzen der aktiven
Geburtsphase, die Dauer der aktiven Phase der Geburt (h), die Zeit (h) vom vorzeitigen
Blasensprung bis zur Geburt und die Dauer (h) der aktiven Phase der Geburt bei zusatzlicher
medikamentoser Einleitung. Fiir diese Endpunktvarianten konnte kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen Intervention- und Kontrollgruppe gefunden werden (p = 0,12; p = 0,35;
p=0,65; p=0,92).

Insgesamt zeigen Gaudernack et al. somit zwar einen statistisch signifikanten Effekt von einer
1,7 Stunden kiirzeren Dauer der aktiven Geburt unter Akupunktur; Selmer-Olsen et al. jedoch
numerisch eine Verlangerung von 1,1 Stunden.

Intervention Akupunktur vs. Schein-Akupunktur

Smith et al. [46] erhoben Zeit (h) von der Akupunktur bis zur Geburt und die Dauer (h) der
Wehen (Frauen mit Kaiserschnitt wurden fiir diese Analyse ausgeschlossen). Es konnte kein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Akupunktur im Vergleich zu
Schein-Akupunktur (p = 0,23; p = 0,58) gefunden werden. Modlock et al. [47] erhoben Daten
zur Geburt innerhalb von 24 h und unterschieden dabei auch zwischen Erst- und
Mehrgebdrenden. Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der
Intervention Akupunktur im Vergleich zu Schein-Akupunktur fiir alle Frauen, Erst- oder
Mehrgebarde gefunden werden (p=0,79; p>0,999; p=0,72). Ebenso gab es keinen
statistisch signifikanten Unterschied bei der Geburtsdauer gesamt (min), der Dauer der
Eroffnungsphase (min) und der Austreibungsphase (min; p = 0,38; p =0,51; p = 0,52).
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Intervention Mamillenstimulation vs. Oxytocin

Chayen et al. [49] erhoben Daten zur Zeit (h) von der Stimulation bis zur aktiven Geburtsphase
und den Anteil an Frauen, die innerhalb von 72 h nach der jeweiligen Behandlung geboren
haben. Es konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention
beidseitige Mamillenstimulation durch elektronische Milchpumpe im Vergleich zu Oxytocin
als Dauerinfusion zugunsten der Intervention gefunden werden (p < 0,05).

Intervention Mamillenstimulation vs. Vermeidung von Mamillenstimulation

Adewole et al. [50] erhoben den Anteil an Frauen, die innerhalb von 72 h nach der Behandlung
geboren haben. Es konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention
einseitige manuelle  Mamillenstimulation im  Vergleich zur Vermeidung von
Mamillenstimulation sowohl fir Erst- als auch fiir Mehrgebarende gefunden werden
(Erstgebarende: p <0,001; OR =0,085; 95 %-KI fiir OR [0,02-0,250] und Mehrgebarende:
p <0,001; OR=0,160; 95 %-KI fiir OR [0,058-0,443]). Diese werden als relevante Effekte
interpretiert.

Intervention Nachtkerzendl vs. Placebo

Kalati et al. [51] erhoben Daten zum Zeitraum von der Intervention bis zur Geburt (Tage), zur
Dauer der Eroffnungsphase (min), zur Dauer der Austreibungsphase (min) und zur
Plazentaphase (min). Fir die Endpunktvarianten konnte kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen der Intervention Nachtkerzendl und Placebo gefunden werden (n.s.;
p =0,906; p=0,113; p =0,530).

Intervention Rizinuso6l vs. keine Behandlung

Azhari et al. [52] erhoben Daten zur Geburtsrate innerhalb von 24 h nach Behandlung. Es
konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Intervention Rizinusél (54,2 %)
zu keiner Intervention (4,3 %; p <0,001) gefunden werden. Dies wird als relevanter Effekt
interpretiert.

Intervention Rizinusol vs. Placebo (Sonnenblumendl)

Gilad et al. [53] erhoben Daten zum Anteil an Frauen, die innerhalb von 24 h, 36 h bzw. 48 h
spontane Wehen entwickelt haben. Es konnte jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied
fir Rizinusol im Vergleich zu Placebo bei Mehrgebarenden gefunden werden (24 h: p = 0,048;
HR =2,92; 95 %-KI fiir HR [1,01-8,47], 36 h: p =0,026, HR = 3,29; 95 %-KI fir HR [1,15-9,43]
und 48 h: p=0,042; HR=2,78; 95%-KI fiir HR[1,04-7,46]), jedoch nicht bei den
Erstgebdrenden (jeweils p > 0,615). Diese werden als relevante Effekte interpretiert.

Fazit Endpunkt zeitlicher Rahmen

Fir den Endpunkt zeitlicher Rahmen ergaben sich somit fir Akupressur und Akupunktur
jeweils versus Scheinbehandlung sowie Nachtkerzendl versus Placebo keine Effekte auf den
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zeitlichen Verlauf der Geburt einer dieser Behandlungsoptionen. Hingegen zeigten sich fir
Akupunktur versus keine Akupunktur fir die Endpunkte Dauer der aktiven Phase der Geburt
sowie Dauer der aktiven Phase der Geburt mit zusatzlicher medikamentoser Einleitung
widersprichliche Ergebnisse.

Fiir Rizinusol ergab sich im Vergleich zu keiner Intervention ein Effekt auf die Geburtsrate
innerhalb von 24 h nach Behandlung, sowie ein Effekt flr Rizinusdl im Vergleich zu Placebo
bei Mehrgebadrenden auf den Anteil an Frauen, die innerhalb von 24 h, 36 h bzw. 48 h
spontane Wehen entwickelt haben. Desweiteren ergab sich ein Effekt fir beidseitige
Mamillenstimulation mittels elektrischer Milchpumpe versus Oxytocin auf die Zeit (h) von der
Stimulation bis zur aktiven Geburtsphase zugunsten der Mamillenstimulation. Zudem ergab
sich ein Effekt zugunsten der Mamillenstimulation im Vergleich zur Vermeidung von
Mamillenstimulation auf den Anteil an Frauen, die innerhalb von 72 h nach der Behandlung
geboren haben.

4.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Landkarte der Beleglage

Die folgende Tabelle 4 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten
Endpunkte und fasst die zuvor beschriebenen Bewertungen der Ergebnisse (ibersichtlich
zusammen.
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Tabelle 4: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte
Studie Endpunkte
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Mortalitat Morbiditat Geburtsmodus E UE LQ Mortalitdt | Morbiditat UE
:Q
€ g
E |2 g
- S| 3 = 2
2 S 2 5 c c |2
=3 5 w3 o g\ ag
: [J] Q o] E E -
c S E o © ] 2 2 -IFU =
~ ) = N O - S o B ~ C | ®
s S e 2 o ® £ % c y g & S ‘\é ©
=8 5 | & B | 2 S8 | c| 8| ¥ £ 3 E| 5§35
T vt | O e | ® 5| S| 8| 28 52 2|83
£ T o2 o 3 - . 2 o i) w 2 £ = o c |32 =
c 3 c| 5% | 8 v | & s | 2| 2| %% s 8 S S Z
£ S @ | &3 | 5| ¢ S| o s¥ | g | E| 253 €3 A 5| 2%
I N - 0 = ° Hy s [= 2 g [ =] 35 o = 4 n o ==
€ € [] £ o =] - T © 8 N 2 £ 4 c & € £ x § ) §
G ® £ o 5 > | = o S c c " o 3 ] =] T © < c |2
88 |S 58|32 |¢|2|c|¥| 2 /3|8 5|88 88 g S8 5%
0o |  To | |l £z | 8| S| F| Rz |o|xT|0s 0o < e > 8
Akupressur
Akupressur vs. Schein- - - - - - - - - S - - - - - = - =
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(Gregson et al., 2015)
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Behandlung
(Mollart et al., 2016)
Akupunktur
Akupunktur vs. keine - - - - - - S | e - S - - - - = - -
Behandlung
(Gaudernack et al.,
2006; Selmer-Olsen et
al., 2007)
Akupunktur vs. Schein- - - - S - - e |le | e S - - - =3 = - =
Akupunktur
(Smith et al., 2008;
Modlock et al., 2010)
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keine Empfehlung (Tan
et al., 2007)
Mamillenstimulation
Mamillenstimulation vs. - - - - - - S - | &2 - - - - - - - -
Oxytocin
(Chayen et al., 1986)°
Mamillenstimulation vs. - - - & - - - - - - - - - - = - -
keine Behandlung 24
(Adewole et al., 19933,
b)
Nachtkerzenol
Nachtkerzendl vs. - - - - - - - - - Yy - - - - S - -
Placebo
(Kalati et al., 2018)
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Studie Endpunkte
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Rizinusol vs. keine - - - - - - - - | &2 - - S - - S - -
Behandlung
(Azhari et al., 2006)
Rizinusol vs. - - - S - - s | e - - - - - - S - -
Sonnenblumendl
(Gilad et al., 2018)

a: keine Differenzierung zw. vaginal operativem und spontanem Geburtsmodus

b: Ergebnisse einer nicht randomisierten vergleichenden Studie liefern eine nur geringe qualitative Ergebnissicherheit und kénnen alleine zu keiner Belegaussage
flhren.

c: fur Erstgebarende

d: fir Mehrgebéarende

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

7 Anhaltspunkt fir einen (h6heren) Nutzen oder Anhaltspunkt fiir einen geringeren Schaden

\v: Anhaltspunkt fiir einen geringeren Nutzen oder Anhaltspunkt fur einen (héheren) Schaden

&: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, homogenes Ergebnis

f1U: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, heterogenes Ergebnis

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

LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; UE: unerwiinschtes Ereignis
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Laufende Studien sowie Bewertung des Umfangs unpublizierter Daten

Insgesamt wurden 5 Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert (siehe Abschnitt A3.1.4),
2 davon sind zum Zeitpunkt der Berichterstellung noch nicht abgeschlossen. Bei einer dieser
beiden noch laufenden Studien handelt es sich um eine nordamerikanische Studie zur
Mamillenstimulationmittels elektronischer Pumpe, deren Ergebnisse erst 2029 erwartet
werden. Die vergleichsweise sehr grolRe Stichprobe von n =998 konnte aussagekraftige
Ergebnisse liefern, die auch das Auftreten von seltenen Ereignissen (wie kindl. Morbiditét,
Uterusruptur) erfassen kann. In der anderen noch laufenden Studie wird in Deutschland die
Wirksamkeit von Rizinusdl untersucht (n = 150). Die Ergebnisse konnten die vorhandene
Evidenz erganzen.

Zu den weiteren 3 Studien mit identifizierten Studienregistrierungen wurden anhand der
durchgefiihrten  Informationsbeschaffungen  keine  entsprechenden  Publikationen
identifiziert. Hier wurden die Autorinnen und Autoren mehrfach kontaktiert, jedoch erfolgte
fir keine der Studien eine Antwort. Es wurden keine Hinweise dazu gefunden, ob die
registrierten Studien tatsachlich durchgefiihrt wurden. Eine Studie ist allerdings erst 2023
abgeschlossen worden, eine Publikation gilt hiermit noch als erwartbar. Sollten die Studien
wie geplant durchgefiihrt worden sein, ist ein Publikationsbias nicht auszuschlielen. Die
Berichtsautoren gehen jedoch davon aus, dass angesichts des Fehlens jeglicher Hinweise fiir
die tatsachliche Durchfiihrung der Studien und angesichts der Ergebnisse der
eingeschlossenen Studien sowie der Charakteristika der nicht publizierten, aber registrierten
Studien die Gefahr eines Publikationsbias nicht als bedeutsam einzuschatzen ist. Die
Ergebnisse einer Studie zur Akupunktur [54] mit einer recht groBen geplanten Stichprobe (n =
600) wiirden die Ergebnisse dieses Berichts beeinflussen und im Falle einer Nutzenaussagen
zu einer Herabstufung der Aussagesicherheit fiihren.

Nutzen-Schaden-Abwéagung

Die Landkarte der Beleglage (Tabelle 4) zeigt tiberblicksartig den Nutzen und Schaden der 6
identifizierten Prifinterventionen. Wahrend das Schadenspotential angesichts fehlender
Berichterstattung kaum zu beurteilen ist, finden sich fir die meisten bewertungsrelevanten
Endpunkte keine Belege, Hinweise oder Anhaltspunkte fiir einen Nutzen der Interventionen.
Fiir die Erhebung schwerwiegender Risiken bzw. Schadensendpunkte sind die untersuchten
Studien unterpowert. Lediglich fiir den Endpunkt Blutverlust p. p. flir Mehrgebéarende ergab
sich ein Anhaltspunkt zugunsten der Intervention Mamillenstimulation im Vergleich zu keiner
Mamillenstimulation. Fir den Endpunkt zusatzlicher Einsatz medikamentdser Einleitungs-
verfahren ergab sich ein Anhaltspunkt zuungunsten der Intervention Nachtkerzendl im
Vergleich zu Placebo.

Zwei noch laufende Studien zu Mamillenstimulation sowie Rizinusdl kénnten die Aussagekraft
zur Nutzen-Schaden-Abwagung dieser Interventionen potentiell erhdhen.
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Zusammenfassend kann durch die eingeschlossenen Studien kein Nutzen nicht
medikamentoser Interventionen zur Geburtseinleitung belegt werden. Zudem kann keine
Aussage zum Schaden getroffen werden, da zu den entsprechenden Endpunkten keine Daten
vorliegen.
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5 Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

5.1 Interventionskosten

Die Kosten fir die Prif- und Vergleichsinterventionen zur Einleitung einer Geburt sind bei
Geburten im Krankenhaus Uber die DRG-Pauschalen fiir eine Geburt abrechenbar. Eine
separate Abrechnung der Kosten fiir eine Geburtseinleitung ist nicht vorgesehen. Die
Abrechnung kann beispielsweise (iber die DRG 060D/ICD (International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems) 080 (Spontangeburt eines Einlings/
Vaginale Entbindung ohne komplizierende Diagnose) erfolgen, fiir die etwa 2300 € plus
Pflegeentgelt abgerechnet werden kdnnen (vgl. Tabelle 39, [31]). Im komplexeren Fall kénnen
beispielsweise tiber die DRG O60C/ICD 063.1 (Vaginale Entbindung mit schwerer oder maRig
schwerer komplizierender Diagnose/protrahiert verlaufende Austreibungsperiode) 2700 €
abgerechnet werden. Die Kosten unterscheiden sich je nachdem ob die Geburt durch im
Krankenhaus angestellte Arztinnen und Arzte sowie Hebammen in einer Hauptabteilung oder
in einer Hauptabteilung mit Unterstitzung durch Beleghebammen durchgefiihrt wird. Im
ersten Fall liegen die Kosten beim vollen Satz wie oben genannt. Bei Unterstiitzung der Geburt
durch eine Beleghebamme liegen die Kosten, die flr das Krankenhaus abrechenbar sind durch
die geringere Gewichtung der Basisfallsatze etwas niedriger bei etwa 1600€ (statt 2300€) bzw.
etwa 2000 € (statt 2700€) (DRG-Bewertungsrelation des Basisfallsatztes bei Versorgung in
einer Hauptabteilung: 0,542, DRG Bewertungsrelation bei Versorgung in einer Hauptabteilung
mit Beleghebammen: 0,389, siehe [31,55]). Zu den DRG-Entgelten hinzu kommen die
Pflegeentgelte, die je nach Hauptdiagnose und Lange des Krankenhaus-Aufenthalts in Tagen
variieren (vgl. in Tabelle 39 zum Beispiel die Entgelte bei der DRG 060D/ICD 080 bei Annahme
unterschiedlicher Verweildauern im Krankenhaus). Bei vollstationdrer Versorgung fallt pro
Krankenhaustag derzeit eine Zuzahlung von 10 € an, die durch die Patientin getragen wird und
daher nicht zu Lasten der GKV geht.

Bei Unterstiitzung einer Geburt auBerhalb des Krankenhauses durch freiberuflich tatige
Hebammen kdnnen die Hebammen ihre Einzel-Kosten fiir eine Einleitung entweder Uber die
verschiedenen Positionsnummern des Verglitungs-Verzeichnisses abrechnen (Anlage 1.3 zum
Hebammenhilfe-Vertrag nach § 134a SGB V), zum Beispiel (iber die Positionsnummer 0500 -
Unterstitzung bei Beschwerden/Wehen oder (ber die Nummer 3600 - Materialpauschale
Geburtshilfe (vgl. Tabelle 39). Bei Durchfiihrung der gesamten Geburt aullerhalb eines
Krankenhauses kann auch tber die pauschalen Positionsnummern fiir Geburten abgerechnet
werden, die ebenfalls im Vergilitungsverzeichnis zum Hebammenhilfe-Vertrag enthalten sind.
Fiir von Hebammen unterstitzte Hausgeburten oder auRerklinische Geburten liegen die
Kosten zwischen 500 und 800 € (vgl. Tabelle 39).

Die Vergleichsinterventionen sind nur durch Arztinnen und Arzte anwendbar, kénnen aber
auch an Hebammen delegiert werden. Allein die Eipolldsung darf auch durch Hebammen
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durchgefiihrt und abgerechnet werden. Die Kosten fiir die Vergleichsinterventionen fallen
ebenfalls Gberwiegend bei Geburten im Krankenhaus an und werden dort, analog zu den
Prifinterventionen (iber die entsprechenden pauschalen DRG-Entgelte, fiir Geburten
abgerechnet (vgl. Tabelle 39).

Zwar werden die Pruf- und Vergleichsinterventionen Ulber die geburtsbezogenen DRG-
Pauschalen im Krankenhaus gleich abgerechnet. Anzumerken ist jedoch, insbesondere da
diese Fragestellung vom Themenvorschlagenden dieses Berichts aufgeworfen wurde, dass die
Materialkosten der Priifinterventionen Uberwiegend vernachldssigbar gering sind (< 1 bis
< 10 € pro Geburtseinleitung, beispielsweise wenige Tropfen atherischer Ole, Tampons oder
Milchpumpen, die in Kranken- oder Geburtshdusern zum Bestand gehoren), wahrend die
Preise der medikamentdsen Vergleichsinterventionen hoher liegen kdnnen. Je nach Art und
Dauer der Behandlung liegen die Kosten fiir die Medikamente bei einer medikamentdsen
Geburtseinleitung durchschnittlich zwischen 10 und maximal 200 €, wenn man davon
ausgeht, dass eine medikamentdse Einleitung in der Regel tiber hochstens 2 bis 3 Tage erfolgt.

Im Ergebnis unterscheiden sich die Kosten der verschiedenen Prif- und
Vergleichsinterventionen aus Sicht der GKV nicht voneinander, da die Interventionskosten fiir
alle Interventionen Uber die DRG-Fallpauschalen fiir die Geburt pauschal abgerechnet
werden. Eine weitere Detaillierung der Kosten tiber Tabelle 39 hinausgehend erschien daher
nicht sinnvoll.

5.2 Systematische Ubersicht gesundheitsokonomischer Evaluationen

5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten keine relevanten Studien identifiziert
werden (vgl. Abschnitt A4.2.1)

5.2.2 Ergebnisse gesundheits6konomischer Evaluationen

Da keine relevanten gesundheitsokonomischen Studien identifiziert werden konnten, kann
keine vergleichende Aussage zu den Prif- und Vergleichsinterventionen hinsichtlich
gesundheitsokonomischer Aspekte getroffen werden.
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6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

6.1 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Die Prifung ethischer Fragen im Zusammenhang mit dem Einsatz alternativer Methoden der
Geburtseinleitung gestaltete sich schwierig, weil die Recherche zu diesem speziellen Thema
keine eigenen qualitativen Untersuchungen oder gar quantitative Studien ergab. Nur einzelne
derin die Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien erwdhnen am Rande ethische Aspekte,
insbesondere im Zusammenhang mit Umfragen unter den von Geburtseinleitung betroffenen
Frauen zu ihrer Zufriedenheit mit den angewandten Methoden, zu der fachlichen Begleitung
und zur Kommunikation zwischen Behandelnden und Gebarenden [42,43,47]. Die Recherchen
in ethischen Datenbanken ergaben ebenfalls keine spezifisch auf das Thema
Geburtseinleitung fokussierten Dokumente, wohl aber libergreifende Analysen zur Frage der
Entscheidungsfindung unter der Geburt, die das Thema des Einsatzes alternativer Methoden
wenigstens berihren [56]. Als Ordnungsprinzip fiir die verstreuten, recht heterogenen
Argumente bot sich einerseits ein Vergleich zwischen ethischen Aspekten medikamentdser
und alternativer Methoden an, da die erstgenannten haufig auch in den eingeschlossenen
Studien als Vergleichsgruppen fiir die medizinische Bewertung herangezogen werden.
Andererseits lie} sich dieser ethische Vergleich in die vier mittleren medizinethischen
Prinzipien (1.) Wohltun (,,beneficence”), (2.) Nichtschaden (,,nonmaleficence”), (3.) Achtung
der Autonomie und (4.) Gerechtigkeit gliedern; bei Bedarf sollten zusatzlich (5.) ethische
Aspekte aus der gesundheitsékonomischen Analyse beriicksichtigt werden. Damit wurde dem
vereinfachten Fragenkatalog von Marckmann [38] fir die ethische Bewertung von Public-
Health-MaRnahmen entsprochen. Ein zusatzlicher ethischer Fokus mit Relevanz fiir den
vorliegenden ThemenCheck-Bericht fand sich bei qualitativen Untersuchungen zu Fragen der
strukturellen, informellen oder gar faktischen Gewalt in der Geburtshilfe und deren
feministischen Implikationen, die immer wieder auch den Umgang mit der Einleitung der
Geburt thematisieren. Um Uberschneidungen zu vermeiden, werden diese Fragen allerdings
erst im Abschnitt 6.2 (Soziale Aspekte) ndher beleuchtet.

6.1.1 Ethische Herausforderungen: Abwagung des erwarteten Nutzens

Medikamentdse Verfahren zur Geburtseinleitung als Standardmethode werden in den
aktuellen nationalen und internationalen Leitlinien im Blick auf genau definierte Situationen
eindeutig empfohlen [4,58]. Bei Termintberschreitung (41.-42. SSW) und bei Blasensprung
ohne einsetzende Wehen, also den haufigsten Indikationen fiir eine medikamentdse
Einleitung, bezieht sich der Nutzen insbesondere auf die fetalen Outcomes (Morbiditat und
Mortalitat). Bei bestimmten Risiken und Vorerkrankungen der Frauen oder bei spezifischen
Schwangerschaftsleiden (z. B. Prdeklampsie) ergibt sich auferdem ein Nutzen flr die
Schwangeren. Mit diesen eindeutigen Vorteilen missen sich alternative MaRnahmen messen.
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Die eingeschlossenen Studien untersuchen ausschliefSlich Gruppen ohne besondere Risiko-
faktoren und stellen fest, dass die untersuchten alternativen Methoden einen (oder auch
keinen) signifikanten Nutzen haben oder sich womaoglich Nachteile der MaBnahmen zeigen
gegenitber dem Standard der medikamentdsen Einleitung.

Ergdnzend zu diesen konkreten Ergebnissen scheint aus ethischer Sicht entscheidend zu sein,
wie Vor- und Nachteile Uber die medizinischen Fakten hinaus definiert werden und welche
Faktoren darliber hinaus in die Bewertung eingehen. Wird die medikamentdse Einleitung als
potenziell die Autonomie der Gebdrenden gefahrdende medizinische MaBRnahme betrachtet
(s. u. 6.1.2), die nur bei Fehlen von ausreichend wirksamen Alternativen indiziert sein sollte,
dann hat jede Alternative, auch wenn sie keinen Vorteil in Hinblick auf patientenrelevante
Endpunkte hat, ihr gegeniber einen Vorteil. Wird dagegen dieselbe medizinische MalRnahme
lediglich als sichere klinische Routine eingestuft, die zudem den positiven Nebeneffekt hat,
den Fortgang der Geburt und den gesundheitlichen Zustand des ungeborenen Kindes
regelmalig kontrollieren zu kénnen (klinisch kontrollierte Geburt), so bieten alternative
MalRnahmen von vornherein einen geringeren Vorteil; denn in diesem Fall filhren Frauen sie
eigenstdandig zuhause oder in einem ambulanten Setting durch, der eine engmaschige
Kontrolle ausschlieft (zu moglichem sekundaren Nutzen s. 6.1.3). Entscheidend fir die
ethische Betrachtung ist auch, medikamentése und alternative Einleitung nicht als
gleichwertige und einander ausschlieRende MalBnahmen, sondern als einander erganzend
(also komplementér) zu betrachten — etwa innerhalb eines Systems aufeinander aufbauender,
eskalierender Therapien. Dann misste das Zeitfenster zur Anwendung der Alternativen noch
ausreichend grof8 sein. Und schlieBlich sollte insgesamt nicht nur der Vorteil fir das
ungeborene Kind, sondern auch fiir die Schwangere beachtet und beides in einen Ausgleich
gebracht werden, soweit das moglich ist.

6.1.2 Ethische Herausforderungen: Abwagung potenzieller Schaden und Belastungen

Grundsétzlich werden medikamentdse Verfahren zur Einleitung einer Geburt mittlerweile bei
mehr als 20 % der Geburten in Deutschland eingesetzt und tragen damit erheblich zu einer
Medikalisierung und Hospitalisierung der Geburt bei. Grund dafir ist unter anderem das
hohere Durchschnittsalter der Gebadrenden, das hadufiger zu Terminlberschreitungen und
anderen Problemen fuhrt. Die als wichtige Nebenwirkung bestimmter medikamentoser
Verfahren beobachtete Hyperstimulation des Uterus [4,8] kann zu rascheren Geburten, zu
auffalligen Herzfrequenzmustern beim Kind und daraus folgenden Kaiserschnitten sowie sehr
selten auch zu Gebdrmutterrupturen fihren und nach der Geburt auch zu verstarkten
Blutungen.Davon abgesehen sind Frauen womdglich mit medikamentdsen im Vergleich zu
alternativen Verfahren im Durchschnitt unzufriedener (s. 6.1.3); diese subjektive Einschdtzung
deutet auf Belastungen durch die Hyperstimulation, aber auch durch die Notwendigkeit eines
venosen Zugangs (bei Oxytocin-Gabe) und vermehrter Kontrollen, insbesondere vaginaler
Untersuchungen, hin. Allerdings gilt dies keineswegs fir alle Gebarenden; Geburtsverldaufe
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werden sehr unterschiedlich erlebt und riickblickend interpretiert. Eine raschere, kontrollierte
Geburt kann auch als Erleichterung empfunden werden. Zur ethischen Beurteilung
potenzieller Schaden gehort deshalb auch das Verstandnis, dass subjektive Einschatzungen
und individuelles Erleben heterogen sind, aber trotzdem berticksichtigt werden wollen und
sollen, denn sie kdnnen langfristig positive wie negative Auswirkungen auf die Frau und die
Familie haben.

Studien zu alternativen Verfahren verneinen in aller Regel erhdéhte Risiken oder deutliche
Nebenwirkungen im Vergleich zu den Kontrollgruppen (ohne bzw. medikamentdse
Verfahren), was u.a. auch daran liegt, dass alle einschldgigen Studien an gesunden
Schwangeren durchgefiihrt wurden. Eine Leitlinie weist bei Rizinusdl auf leichte
Nebenwirkungen (Ubelkeit, Diarrhde) hin [4]; einer Studie zufolge gab es auBerdem bei
Erstgebarenden im Vergleich zum medikamentdsen Prostaglandin E-2 mehr operative
Interventionen [57]. Generell besteht bei der Anwendung von alternativen Verfahren die
Moglichkeit einer Hinauszogerung der notwendigen Entscheidung fur medikamentose
Verfahren, die wiederum deren Auswirkungen im Hinblick auf patientenrelevante Endpunkte
verschlechtert. Solche Sekundarrisiken missen in das Design zukinftiger Studien starker
einbezogen werden. Dies gilt umgekehrt auch fir medikamentdse Verfahren, bei denen
komplementdre Verfahren nicht zum Einsatz kommen, obwohl sie moglich waren.

In keiner Studie zu alternativen Verfahren der Geburtseinleitung wurde erfasst, ob die
Aufklarung dartiber Schwangere und Gebéarende beeintrdchtigen konnte. Trotzdem besteht
die Moglichkeit, dass eine Empfehlung oder Information etwa zu Geschlechtsverkehr oder
Mamillenstimulation problematisch sein kénnte, wenn Schwangere dies als ihre Intimsphare
verletzend oder Ubergriffig empfinden. Zudem kdnnte es bei Frauen, die zu diesem Zeitpunkt
keinen Partner oder keine Partnerin haben, negative Gefiihle auslosen.

6.1.3 Ethische Herausforderungen: Auswirkungen auf die Autonomie

Nationale und internationale Leitlinien schreiben vor einer (i.d.R. medikamentdsen)
Einleitung der Geburt auch aus juristischen Grinden Aufkldarung und Beratung mit einer
individuellen Risiko-Nutzen-Abwagung vor. ,,Ziel des Beratungsprozesses soll die gemeinsame
Entscheidungsfindung mit der Schwangeren sein® [4]. Die britische Leitlinie [58] geht
besonders ausfihrlich auf die rechtzeitige Information der Frauen (informed consent, shared
decision making) ein und fordert neben information und explanation auch discussion Gber
“the alternative options if the woman chooses not to have induction of labour, or decides at
a later stage that she no longer wishes to proceed with the induction process”.

Diese professionellen Vorgaben scheinen in der geburtshilflichen Realitdt bei weitem nicht
immer adaquat umgesetzt zu werden. Vielmehr sind Prozesse in der Geburtshilfe haufig durch
ein ,ethical fading” [56] im Zusammenhang mit der Dichotomie Physiologie-Pathologie
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gekennzeichnet: Bei physiologischen Verlaufen dominiere in der Abwagung ethischer
Prinzipien die Autonomie der Schwangeren tiber das Nicht-Schadens-Gebot, das grundsatzlich
keinen Widerspruch dulde und zu paternalistischen Entscheidungen tendiere; bei
pathologischen Verldufen sei die Prioritdt umgekehrt, so dass Frauen dann haufig nur noch
informiert wiirden, aber nicht mehr selbst entscheiden kénnten. Die Entscheidung lber eine
medizinische Einleitung der Geburt mit all ihren Konsequenzen kénnte hiufig den Ubergang
vom einen Handlungsschema (physiologisch) zum anderen (pathologisch) markieren. Umso
dringender sei es, genau an diesem Punkt eine informierte Entscheidung der Frauen zu
ermoglichen. Ethische Untersuchungen aus der Notfallmedizin [59] zeigen, dass dies auch in
kritischen Situationen durchaus moglich ist, vor allem dann, wenn schon im Vorfeld mogliche
Entwicklungen besprochen werden konnten. Strukturell bedingter Zeitmangel, Ungeduld und
mangelnde Kommunikation der (meist arztlichen) Entscheidenden verhindern dies
moglicherweise in vielen Fallen.

Bei der Betrachtung alternativer Verfahren fallt zunachst auf, dass die meisten (9 von 12)
eingeschlossenen Studien die Erfahrungen der betroffenen Frauen nicht erwdhnen, was auf
eine fehlende Beriicksichtigung dieses Aspektes bei den Untersuchungen hindeutet. Eine
Studie inkludiert eine Befragung der Frauen nach ihrer persdnlichen Erfahrung mit dem
erlebten Vorgehen [47]; demnach schneidet die Akupunktur-Gruppe signifikant besser ab,
moglicherweise weil das Warten auf effektive Wehen von den Frauen durch die getestete
Methode aktiv gestaltet werden konnte (sekundarer Nutzen des Verfahrens unabhangig von
seinem medizinischen Erfolg). Bei den beiden Akupressur-Studien erscheint dieser Effekt noch
deutlicher [43,47]; Frauen bestdtigen dort ihren Wunsch nach Maoglichkeiten der
Selbstbehandlung.

Die fur den ThemenCheck-Bericht erhobenen Betroffeneninterviews machen insgesamt
deutlich, dass in Kliniken héaufig keine Wahlmoglichkeit bei den Methoden zur
Geburtseinleitung besteht. Dies steht in Widerspruch zum Wunsch der Frauen, in
Entscheidungen informiert einbezogen zu werden; dies wirke sich nach ihrer Ansicht positiv
auf das Geburtserleben aus.

6.1.4 Herausforderungen: Gerechtigkeitsethische Auswirkungen

Kritiker und Kritikerinnen werfen der medikamentdsen Einleitung vor, dass die durch sie
bewirkte Beschleunigung der Geburt neben medizinischen Indikationen auch
sozioOkonomische Erwdgungen (u.a. kiirzere Nutzung des KreiRsaals, Abstimmung auf
Personalpldne) dienen kénnte [60]. Ein Bias zugunsten dieser Verfahren widersprache dem
Recht auf gleichen Zugang zu medizinisch indizierten Therapien. Denn komplementar-
alternative MalRnahmen wurden bislang haufiger von Frauen mit héherem Einkommen und
besserer Bildung nachgefragt und durchgesetzt (z. B. schmerzarme Geburt nach Dick-Read; s.
[61], S.135-50). Es muss deshalb darauf hingewirkt werden, dass auch im stationdren Bereich
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durch rechtzeitige Beratung und Betreuung alle Frauen denselben Zugang zu indizierten
medikamentodsen und alternativen Verfahren erhalten. Allerdings machen die erhobenen
Betroffeneninterviews deutlich, dass alternative Methoden in der Klinik selten bis gar nicht
angeboten werden.

Kostenglinstige Alternativen zur medikamentdsen Einleitung erlauben in Landern des
globalen Sidens einen besseren Zugang zur medizinisch indizierten Geburtseinleitung. Die
Forderung alternativer MaBnahmen in Landern des globalen Siidens (wie auch des Nordens)
darf allerdings nicht zu einer Senkung geburtshilflicher Standards und Outcomes fiihren.

6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Die Kritik an einem paternalistischen Umgang mit der Einleitung der Geburt findet sich immer
wieder in Studien zur strukturellen, informellen oder gar faktischen Gewalt in der Geburtshilfe
[56,60,62,63]. Dabei werden nicht die medizinischen Griinde fiir Einzelfallentscheidungen
analysiert, sondern soziale Rahmenbedingungen der Beziehung von Behandelnden und
Behandelten untersucht. Angesichts des von der Natur quasi stringent vorgegebenen Gender-
Aspekts der Geburtshilfe — nur Frauen gebaren — ist es naheliegend, dass verschiedene Texte
auch feministische Implikationen benennen und damit im weiteren Sinne ebenfalls soziale
Aspekte untersuchen. Und schlief8lich finden sich gelegentlich Hinweise, die den Einfluss von
Bildung, Einkommen, Migration und Vulnerabilitdt auf die soziale Interaktion zwischen
Behandelnden und Gebarende belegen.

6.2.1 Strukturelle und faktische Gewalt in der Einleitung der Geburt

Bei einer qualitativen Studie wiesen Behandelnde als Begriindung fiir das ,ethical fading”
unter der Geburt (s. 6.1.3) hdufig auf deren Besonderheiten hin: insbesondere den Zeitmangel
in kritischen Situationen, die Wehen und Schmerzen der Gebadrenden unter der Geburt [56],
die ihnen eine autonome Entscheidung unmoglich machten, und insbesondere die Sorge um
eine pathologische Entwicklung der Geburt. Da es eine doppelte Verantwortung der
Behandelnden fir Mutter und Kind gibt, bestehe die Maoglichkeit einer Hyper-
Pathologisierung. Nach Ansicht der Autor/innen dieser Studie fiihren all diese Besonderheiten
aber zur Gefahr, dass eine Entscheidungsfindung, die nicht auf die Person der Schwangeren
abgestimmt sei, sondern lediglich ,,objektive” Kriterien berlicksichtige, zum Zwangsmittel im
Dienste der Interessen der Behandelnden werden konne. Das wiirde bedeuten, dass im
Krisenfall die Reduktion der Entscheidungsfindung auf quantitativ messbare Parameter unter
Verzicht auf vollstandige Aufklarung der Gebdrenden die Gefahr birgt, von dieser als
illegitimen Zwang (bis hin zur Kérperverletzung) wahrgenommen zu werden, und dass dieses
Vorgehen zugleich das medizinische und administrative Vorgehen erleichtert, indem die
Geburt ohne lange Diskussionen beschleunigt zu Ende gebracht werden kann. Bereits die
Einleitung der Geburt erhohe das Risiko fir informellen Zwang. Haufig werde eine
yinformierte Entscheidung” (informed consent) auf eine bloRe Informationsiibermittlung und
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auf die Bereitschaft reduziert, Frauen ,mitreden” zu lassen. Gerade das Ermessen der
Behandelnden, wie der Stand der Geburt (hdufig dichotom entweder physiologisch oder
pathologisch) einzuschatzen sei, entscheide tiber den graduellen Entzug der Autonomie und
legitimiere informellen Zwang. Um diesen Tendenzen entgegenzuwirken, sind aus Sicht der
Berichtsautorinnen und -autoren Entscheidungshilfen erforderlich, die von Behandelnden
rechtzeitig bereitgestellt und kommuniziert werden. Denn eine wesentliche Ursache fir
Unzufriedenheit und Gewalterfahrung (gerade auch bei der Entscheidung fir eine
medikamentdse Geburtseinleitung) ist mangelnde Kommunikation.

6.2.2 Feministische Implikationen medizinischer Geburtseinleitung

In qualitativ-empirischen Untersuchungen zur Geburtshilfe aus kritisch-feministischer Sicht
[60,62] wird die Einleitung als moglicher Ausdruck von reproduktiver Gewalt interpretiert, die
die traditionelle Kontrolle tGber Frauen fordere. Das Argument, dass Frauen unter der Geburt
nicht entscheidungsfahig seien (s. 6.2.1), fordere in dieser besonders vulnerablen Situation
das Machtgefille zwischen Behandelnden und Gebarenden. Die weibliche Autonomie unter
der Geburt werde insbesondere durch die medizinische Verantwortung flir zwei Personen in
Frage gestellt. Zugleich durchkreuze die Realitdt der ,unbekannten Geburt“ [62] und
hegemonialer medizinischer Geburtskultur den postmodernen Planungsimperativ vieler
Frauen, wie das , Projekt Geburt” auszusehen habe.

Nach einer groBen quantitativen Studie aus Kanada fiihlten sich mehr als die Halfte aller
Frauen, deren Geburt eingeleitet wurde, dazu gezwungen, die Intervention zu akzeptieren.
Der informelle Druck gehe vor allem von Arztinnen und Arzten aus, weniger von Hebammen
[63].

6.2.3 Einfluss von Bildung und soziookonomischem Status

Nach derselben kanadischen Studie berichten Gebarende mit niedriger Bildung, niedrigem
Einkommen und hoher ,Vulnerabilitdt” (Migrationshintergrund, nicht weile Ethnizitat) iber
haufigere Einschrankungen ihrer Autonomie als Gebarende mit umgekehrten Bedingungen.

6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Das Hebammengesetz vom 22.11.2019, in Kraft getreten am 01.01.2020, ist die
Hauptrechtsquelle fiir das Erlangen der Berufserlaubnis und den Umfang der Tatigkeiten von
Hebammen. Dieses Gesetz wird hinsichtlich der erlaubten Tatigkeiten von Hebammen erganzt
durch Berufsordnungen in allen Bundesldndern, die auf EU-Richtlinien zuriickgehen, den
Vorschriften Gber Leistungen in der gesetzlichen Krankenversicherung im Zusammenhang mit
Schwangerschaft und Mutterschaft (§§ 24c ff. SGB V) und den Tatbestdnden des ,Vertrags
Uber die Versorgung mit Hebammenhilfe nach § 134a SGB V*“.
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Das Hebammengesetz (HebG) beschreibt in § 1 die grundlegenden Aufgaben und
Verantwortungsbereiche des Hebammenberufs. Dazu gehdren insbesondere die
selbststandige Beratung, Betreuung und Beobachtung von Frauen wahrend der
Schwangerschaft, bei der Geburt, im Wochenbett und wahrend der Stillzeit. Des Weiteren
leiten Hebammen eigenstiandig physiologische Geburten, untersuchen und (iberwachen
Neugeborene und Sauglinge und fihren deren Pflege durch. Somit werden die wesentlichen
Tatigkeiten und das Berufsbild der Hebamme rechtlich umrissen. In § 4 des
Hebammengesetzes ist die ,Geburtshilfe” als eine Hebammen und Arzten vorbehaltene
Tatigkeit definiert. Hebammen und Arztinnen bzw. Arzte sind die einzigen Berufsgruppen, die
Geburtshilfe leisten diirfen, wobei dies im Notfall nicht gilt. Der Begriff ,,Geburtshilfe”“ umfasst
dabei die Uberwachung des Geburtsvorgangs ab Beginn der Wehen, die Hilfe bei der Geburt
und die Uberwachung des Wochenbetts. Eine wichtige Unterscheidung besteht darin, dass die
Schwangerenvorsorge, die vor Beginn der Wehen erfolgt, nicht unter den Begriff der
Geburtshilfe  fallt. Dies eroffnet anderen Berufsgruppen, wie beispielsweise
Physiotherapeuten oder Erndhrungsberatern, die Moglichkeit, in der Vorsorge mitzuwirken.
Das Gesetz sorgt somit einerseits dafiir, dass die Kernaufgaben der Geburtshilfe kompetenten
Fachkraften vorbehalten bleiben, schlieRt aber gleichzeitig nicht-arztliche Heilberufe nicht von
der Schwangerenvorsorge aus. Das Studienziel nach § 9 des Hebammengesetzes verdeutlicht,
dass Hebammen durch ihre Ausbildung auf zahlreiche Tatigkeiten in der
Schwangerenvorsorge vorbereitet werden. Zu diesen Aufgaben zdhlen das Feststellen einer
Schwangerschaft, die Uberwachung einer physiologisch verlaufenden Schwangerschaft und
die Durchfiihrung der hierfir notwendigen Untersuchungen. Hebammen sind ebenfalls
befdhigt, Frauen und ihre Familien auf die Geburt, das Wochenbett und die Elternschaft
vorzubereiten. Sie beraten zu Themen wie Erndhrung, Pflege, Hygiene und Versorgung des
Neugeborenen. Dariiber hinaus sind Hebammen in der Lage, psychosoziale Probleme bei
Frauen und Familien zu erkennen und entsprechende MaBnahmen zur Unterstitzung
einzuleiten. Eine besondere Kompetenz der Hebammen liegt in der Erkennung von
Komplikationen in der Schwangerschaft, wahrend der Geburt und im Wochenbett.
Hebammen sind darin geschult, Anzeichen von Regelwidrigkeiten zu identifizieren, die eine
arztliche Behandlung erfordern kénnten. Diese spezifischen Fahigkeiten, die in § 9 Abs. 4 Nr.
1 Buchstabe f des HebG beschrieben werden, sind entscheidend, da sie Hebammen in die Lage
versetzen, angemessene MaRnahmen fir eine arztliche Behandlung einzuleiten, wenn
Komplikationen auftreten. Dieser Ausbildungsstandard unterscheidet Hebammen von
anderen Berufsgruppen und zeigt, dass Hebammen, neben Arztinnen und Arzten, die
berufenen Spezialistinnen fiir die Schwangerenvorsorge sind.

Die Berufsordnungen der einzelnen Bundesldnder erginzen das Hebammengesetz auf
Landerebene und spiegeln weitgehend die gleichen Regelungen wider. Sie definieren das
Aufgabenfeld von Hebammen und regeln, welche Tatigkeiten Hebammen eigenstandig
ausfuhren dirfen. Wie im Hebammengesetz, umfassen diese Tatigkeiten die Betreuung der
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Gebdrenden wadhrend der Geburt, die Durchfihrung von Normalgeburten, auch in
Beckenendlage im Notfall, sowie die Friiherkennung von Komplikationen oder Risikofaktoren,
die ein arztliches Eingreifen erforderlich machen. Zusatzlich beinhalten die
Landesberufsordnungen Regelungen zur Abgrenzung der Hebammentatigkeit von der
arztlichen Tatigkeit. Es ist klar definiert, dass Hebammen bei regelgerechten
Schwangerschaftsverlaufen, Geburten und im Wochenbett tatig werden, wahrend arztliche
Behandlung erforderlich wird, sobald Regelwidrigkeiten auftreten. Ebenfalls sind in den
Berufsordnungen Vorschriften zu Schweigepflicht, Dokumentationspflicht, Fortbildungspflicht
und speziellen Pflichten bei freiberuflicher Tatigkeit festgelegt. Regelungen zum Umgang mit
Arzneimitteln spiegeln sich in diesen Vorschriften wider, was auch mit den Regelungen im
Gebilihrenvertrag abgestimmt ist.

In den Bestimmungen der gesetzlichen Krankenversicherung (§§ 24c ff. SGB V) wird geregelt,
welche Leistungen Hebammen im Rahmen der Schwangerschaft und Mutterschaft erbringen
dirfen und welche von den Krankenkassen (bernommen werden. Diese beinhalten die
arztliche Betreuung und Hebammenbhilfe (§ 24d SGB V), die Versorgung mit Arznei- und
Heilmitteln, die Ubernahme der Entbindungskosten sowie Unterstiitzung bei hiuslicher Pflege
und Haushaltshilfe. Dabei gilt, dass alles, was mit den Krankenkassen abrechenbar ist, von
Hebammen auch geleistet werden darf.

Der Vertrag lber die Versorgung mit Hebammenhilfe nach § 134a SGB V regelt die
Rahmenbedingungen fir die Zusammenarbeit zwischen Hebammen und gesetzlichen
Krankenkassen. Ziel ist die Forderung eines regelgerechten Verlaufs von Schwangerschaft,
Geburt und Mutterschaft. Die Einzelheiten zu den abrechenbaren Leistungen finden sich in
der Hebammen-Vergiitungsvereinbarung. Dazu gehoéren auch Arzneimittel, die unter
bestimmten Voraussetzungen zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet
werden kdnnen.

Auch der Behandlungsvertrag nach dem Biirgerlichen Gesetzbuch (BGB) spielt eine wichtige
Rolle. Nach & 630a BGB verpflichtet sich die behandelnde Person, die medizinische
Behandlung nach den allgemein anerkannten fachlichen Standards durchzufiihren, sofern
nichts anderes vereinbart wurde. Es gibt jedoch die Moglichkeit, von diesen Standards
abzuweichen, beispielsweise bei der Anwendung von alternativen Heilmethoden wie
Akupunktur oder Homdopathie. Solche Abweichungen miissen jedoch vorab mit der Patientin
besprochen werden, damit sie eine informierte Einwilligung erteilen kann (§ 630d BGB).

6.3.1 Auswirkungen und Schlussfolgerungen

Die rechtlichen Vorschriften unterscheiden deutlich zwischen ,,Geburtshilfe” im Sinne des
Hebammengesetzes und der ,Hebammenhilfe” im Sinne des SGB V. Hebammen, die im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung arbeiten, missen Vertragspartnerinnen des
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Gebuhrenvertrags sein, um Leistungen mit den Krankenkassen abrechnen zu kdénnen.
Hebammen, die dies nicht sind, kdnnen ihre Leistungen privat abrechnen. Im ambulanten
Bereich bedeutet dies, dass die Tatigkeiten in einer hebammengeleiteten Einrichtung
(Hebammenpraxis oder Geburtshaus) und im hauslichen Umfeld eigenstiandig erbracht
werden konnen. Im stationaren Berich arbeiten angestellte Hebammen und Beleghebammen
in einer artzlich geleiteten geburtshilflichen Abteilung und somit nicht eigenstdndig. Die
rechtlichen Rahmenbedingungen erlauben Hebammen eine Therapiefreiheit innerhalb der
Grenzen der Geburtshilfe. Sie kénnen zwischen verschiedenen Behandlungsmethoden
wahlen, darunter auch komplementdre Verfahren wie Akupunktur oder Homoopathie,
solange die entsprechende Ausbildung und Berufserlaubnis vorliegen. Medikamente zur
Geburtseinleitung sind jedoch ausgeschlossen. Wichtig ist, dass alle Behandlungsmethoden
evidenzbasiert und im Interesse der Patientensicherheit gewdhlt werden. Hebammen kennen
sowohl medikamentdse als auch alternative Methoden und kdnnen hierzu beraten. Sie
betreuen Frauen im Rahmen von medikamentdsen Einleitungen im klinischen Setting, die
Applikation dieser ist jedoch Arztinnen und Arzten vorbehalten.

Nicht medikamentose Verfahren konnen daher vor dem Hintergrund der genannten
gesetzlichen und vertraglichen Vorschriften auch bei einer Geburtsverzégerung
zuldssigerweise eingesetzt werden. Dies gilt fir Hebammen und Arztinnen und Arzte
gleichermalRen. Die rechtlichen Rahmenbedingungen lassen daher die genannten
Therapierichtungen ausdriicklich zu.

6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Der folgende Absatz bezieht sich auf Ergebnisse internationaler Studien aus dem
Screeningverfahren und die Betroffeninterviews sowie reflective thoughts der Expertinnen. Es
werden organisatorische Aspekte aufgezeigt, die prdagend fir den Zeitraum von
Geburtseinleitungen sind. Eine tabellarische Ubersicht befindet sich unter A5.4.2.

Geburtseinleitungen werden in Deutschland primar stationar, also im klinischen Setting
durchgeflhrt. In Deutschland finden medikamentdse Einleitungen bisher nur stationar statt.
Die Dauer von Beginn der Einleitung bis zur Geburt kann mehrere Tage betragen. Der
Klinikaufenthalt kann mit unklaren und langen Wartezeiten und einer ungewiinschten
Abwesenheit der Partnerin bzw. des Partners verbunden sein [64]. Zudem geben die
Schwangeren an, sich dem Stationsablauf anpassen zu sollen und sich in ihrer
Bewegungsfreiheit und in ihren Bedlrfnissen eingeschrankt zu fiihlen [64]. Die Dynamik
innerhalb der Klinikorganisation kann dazu fihren, dass aufgrund von Notfdllen
EinleitungsmaBRnahmen verzogert durchgefiihrt werden ([65], Betroffeneninterviews). Es
scheint ein Bedarf bzw. ein Wunsch an Versorgungspfaden zu geben, die es ermoglichen, die
Zeit rund um die Einleitung, unabhangig von der Einleitungsmethode, im hauslichen Umfeld
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zu verbringen. Dies bringt jedoch organisatorische Herausforderungen fiir die erforderlichen
ambulanten Kontrollen von Mutter und Kind mit sich.

Eine geburtshilfliche Notfallversorgung an Wochenenden und zu Randzeiten wird in der Regel
von klinischen geburtshilflichen Abteilungen geleistet. Niedergelassene Facharztinnen und
-arzte und Hebammen konnten starker in diese Versorgung eingebunden werden. Es bedarf
hier neuer Formen der sektoreniibergreifenden Zusammenarbeit und Finanzierung. Dazu
bedarf es einersteits einer Erweiterung des Gebulhrenkataloges fiir freiberuflich tatige
Hebammen. Andererseits konnte die Kooperation zwischen Kliniken (stationdre Versorgung)
und Hebammenpraxen, Beleghebammen, freiberuflichen Hebammen und / oder
niedergelassenen Fachédrztinnen und -arzten (ambulante Versorgung) durch entsprechende
geburtshilfliche Versorgungszentren erweitert werden. Auch hierfir bedarf es einer
Finanzierungform, die je nach Bedarf stationdre und / oder ambulante Leistungen zuldsst.
Daraus resultieren kdnnten freie stationdre Kapazitaten auf prapartalen Stationen, aber auch
ein erhohter birokratischer Aufwand im Rahmen des Medizincontrollings bzw. der
Abrechnung.

Internationale Studien zeigen, dass auch medikamentdse bzw. mechanische Einleitungen in
einigen Landern ambulant erfolgen [66-69]. Die Evidenz zu positiven oder negativen
Auswirkungen auf die miutterliche und kindliche Gesundheit ist jedoch schwach und muss
noch auf die klinische Wirksamkeit und Sicherheit Gberprift werden [66,67,69]). Bisher wird
Schwangeren nicht routinemaRig die Maoglichkeit zur Entscheidung, ob eine Einleitung
ambulant oder stationar erfolgen soll, gegeben. Zu bedenken ist hierbei, dass die Praferenzen
aufgrund der angebotenen Leistungen der jeweiligen Kliniken und des soziodemografischen
Hintergrunds der Schwangeren variieren [66].

Frauen dullern, dass sie zu wenig Informationen Uber die verschiedenen Methoden der
Geburtseinleitung und die moglichen Alternativen erhalten héatten. Aber auch zu den
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mutter und Kind sowie den Geburtsverlauf fehlten
ihnen Informationen, um eine informierte Entscheidung treffen zu kdnnen [70,71]. Darlber
hinaus geben Frauen an, dass sie in eine Einleitung eingewilligt haben, aber den Grund dafir
nicht nachvollziehen konnten und sich gedrangt fihlten [72].

Um die Qualitdt der Informationsgabe, der Aufklarung und der Kommunikation mit den
Schwangeren zu verbessern, sollten Fachpersonen an Kommunikationstrainings teilnehmen
[73]. Bereits im Studium sollten Kommunikation sowie Kommunikationstrainings curricular
verankert werden [74]. Hebammen und Arzte bzw. Arztinnen miissen in der Lage sein, flexibel
auf die Schwangeren einzugehen. Das erfordert in der Regel mehr Zeit und konnte bedeuten,
dass mehr Personal benétigt wird oder aber neue Betreuungsmodelle implementiert werden
sollten [74]. Nicht nur der Ort der Geburtseinleitung hat einen Einfluss auf die Wahrnehmung
der Schwangeren, sondern auch das Setting in dem die Aufklarung zur Einleitung stattfindet.
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Es zeigte sich, dass die Kommunikation in einem hebammengeleiteten Versorgungskonzept
zwischen Hebammen und Schwangeren kooperativer und offener war und die Frauen mehr
Fragen stellten als in einem herkdmmlichen Versorgungskonzept [75]. Aber auch
Versorgungskonzepte, die eine kontinuierliche Betreuung durch eine Hebamme oder ein
Team gewdhrleisten, tragen zu einer besseren Kommunikation und einer hdheren
Zufriedenheit bei [76].

Frauen erhalten in der Schwangerschaft Informationen auf verschiedenen Wegen: Gesprache
mit Fachpersonen, mit Familie und Freunden bzw. Freundinnen, aber auch in
Geburtsvorbereitungskursen. Eine Neugestaltung der Ublichen Geburtsvorbereitungskurse
konnte sinnvoll sein, um Schwangere zu beféhigen, aktiv in Entscheidungsfindungsprozessen
mitzuwirken [73,74].

Um Schwangere und Gebdrende in Entscheidungsprozesse einzubeziehen und eine
gemeinsame Entscheidungsfindung, z. B. ein Shared Decision Making, zu erméglichen, wird
der Einsatz von Geburtsplanen als ein wichtiges Instrument zur Umsetzung angesehen [7].
Wenn der Geburtsplan von der Schwangeren gemeinsam mit einer Fachperson (z.B.
Hebamme) erstellt wird, kann bereits in der Schwangerschaft liber Interventionen wie eine
eventuelle Geburtseinleitung informiert werden. Damit kénnen Erwartungen und Wiinsche
realistisch eingeordnet werden. Das wiederum steigert die Zufriedenheit und kann das Gefiihl
der personlichen Kontrolle erhéhen [5].

Flir den Einsatz und die Durchfiihrung nicht medikamentoser Verfahren wie Akupressur und
Akupunktur bleibt weiterhin als Voraussetzung eine entsprechende Fort- bzw. Weiterbildung
fur die Arzte und Arztinnen sowie Hebammen.

Einige Frauen berichteten auch, dass ihnen beispielsweise die Durchfiihrung von Akupressur
die Moglichkeit gegeben hat, im Rahmen der Einleitung selbst aktiv zu werden [42]. Dies gilt
auch far MaRRnahmen wie Mamillenstimulation oder Geschlechtsverkehr.
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7 Diskussion

7.1 ThemenCheck-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

Insgesamt wurden 4 Ubersichtsarbeiten [69,77-79] identifiziert, die jedoch nicht der
Fragestellung des ThemenCheck-Berichts entsprechen.

Eine Ubersichtsarbeit von Amerizadeh et al. aus dem Jahr 2022 [78] fiihrte eine Metaanalyse
zur Effektivitat und Sicherheit der Rizinusdl-Anwendung zur Geburtseinleitung durch. Es
wurden 12 Studien identifiziert, die zwischen 1984 und 2019 durchgefihrt wurden, 9 RCTs
und 3 retrospektive Studien. Nur 2 der dort eingeschlossenen Studien entsprachen den
Einschlusskriterien dieses ThemenCheck-Berichts. Die Autorinnen und Autoren kamen zu der
Schlussfolgerung, dass die Verwendung von Rizinusél eine positive Wirkung auf die
Geburtseinleitung hat und die Pravalenz vaginaler Geburten erhoht. Keine der in dieser
Metaanalyse beriicksichtigten Studien berichtete liber ernsthafte schadliche Auswirkungen
der Verwendung von Rizinusél. Somit weichen die Erkenntnisse von der Schlussfolgerung
dieses Berichtes ab.

Im Jahr 2016 vero6ffentlichten Alfirevic et al. [77] einen HTA-Bericht zum Nutzen und zur
Kosteneffektivitat verschiedenster Methode der Geburtseinleitung. Dabei wurden neben
medikamentdsen und mechanischen Verfahren auch die fiir diesen Bericht ausgewdahlten
nicht medikamentdsen Einleitungsverfahren Mamillenstimulation, Geschlechtsverkehr,
Rizinus6él und Akupunktur untersucht. Insgesamt wurden 611 Studien in den HTA-Bericht
eingeschlossen. Die Ergebnisse des HTA-Berichts zeigen, dass zum damaligen Zeitpunkt
Oxytocin-Gabe in Kombination mit einer Amniotomie am ehesten zu einer vaginalen Geburt
flihrten. Das unerwiinschte Ereignis einer Hyperstimulation des Uterus war am ehesten bei
einer Gabe von vaginalem Misoprostol > 50 ug zu erwarten. Fiir die nicht medikamentdsen
Verfahren wurde analog zu diesem Bericht kein Nutzen oder Schaden ausgewiesen.

Eine Ubersichtsarbeit von Hemmatzadeh et al. aus dem Jahr 2023 [79] fiihrte eine
Metaanalyse zur Anwendung von Nachtkerzendl zur Zervix-Reifung, jedoch nicht zur
Geburtseineltung, durch. 9 Studien konnten in die Ubersichtsarbeit eingeschlossen werden.
Es scheint, dass Nachtkerzendl die Zervix-Reifung fordert, die Kaiserschnittrate verringert und
die Dauer der Wehen verkirzt. Die ermittelten Studien weisen jedoch eine groRe
Heterogenitat auf. Im Gegensatz dazu zeigt dieser Bericht keinen Nutzen oder Schaden fiir
Nachtkerzendl im Rahmen der Geburtseinleitung.

Der Cochrane Review von Vogel et al untersucht medikamentdse sowie mechanische
Verfahren zur Geburtseinleitung [69] und ist demsentsprechend nicht mit der Ausrichtung
dieses ThemenCheck-Berichtes vergleichbar.
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7.2 ThemenCheck-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

Dieser ThemenCheck-Bericht steht im Einklang mit der aktuellen nationalen Leitlinie [4] und
internationalen Leitlinien [58] und der geltenden Empfehlung der WHO zu den Methoden der
Geburtseinleitung [80-82], in denen die in diesem ThemenCheck-Bericht untersuchten nicht
medikamentdsen Interventionen in der Regel nicht oder wenn, dann nur in einer kurzen
Erwdhnung, Platz finden. Da die Leitlinien ihre Aussagen gegen oder fiir eine Methode auf der
Grundlage eindeutiger wissenschaftlicher Evidenz treffen, werden Methoden ohne
wissenschaftlichen Evidenznachweis in den Leitlinien nicht empfohlen. Dieser ThemenCheck-
Bericht ergdnzt die geltenden Leitlinien um die Datenlage nicht medikamentdser Methoden
der Geburtseinleitung. Da auch dieser Bericht keine Evidenz fiir einen Nutzen dieser
Methoden findet, ist eine Anderung der o. g. Leitlinien diesbeziiglich unwahrscheinlich.

7.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

Die Literatursuche erfolgte umfassend unter Sichtung der Referenzlisten der
eingeschlossenen Studien sowie relevanter Ubersichtsarbeiten, so dass davon auszugehen ist,
dass keine relevanten Studien Gbersehen wurden. Angesichts der zu erwartenden geringen
Anzahl von RCT wurden die Einschlusskriterien um quasi-RCT erweitert, was jedoch keinen
Einfluss auf den Rechercheerfolg hatte. Trotz der recht breit gewahlten Einschlusskriterien
mussten die meisten Studien, die als Volltext begutachtet wurden, ausgeschlossen werden,
da sich diese entweder auf medikamentdse Einleitungsverfahren bezogen oder auf Verfahren
zur Zervixreifung, nicht zur Geburtseinleitung. Angesichts der im Rahmen dieses Berichts
identifizierten Studien ist davon auszugehen, dass es weiterer Studien bedarf, um belastbare
Aussagen treffen zu kénnen. Dies bezieht sich auf alle Prifinterventionen sowie auf die
patientenrelevanten Endpunkte Geburtserleben oder gesundheitsbezogene Lebensqualitat,
die bisher in der Forschung zum Thema Einleitung wenig bis nicht berlicksichtigt wurden.
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8 Schlussfolgerung

Durch die umfassende Informationsbeschaffung wurde deutlich, dass klinische Studien die
ausgewahlten Prifinterventionen haufig nur auf ihre Effekte zur Zervixreifung untersuchen
und nicht zur Geburtseinleitung. Obwohl vorliegend 7 nicht medikamentose
Prifinterventionen zur Geburtseinleitung (einschliefRlich Nelkendl) untersucht wurden,
entsprachen nur 12 Studien den Einschlusskriterien dieses ThemenCheck-Berichts. In den
eingeschlossenen Studien wurde die alleinige Einnahme von Rizinusdl untersucht. Die in
Deutschland verbreitete Anwendung von Rizinusol als einer von mehreren Bestandteilen
eines sogenannten Wehencocktails war in keiner der eingeschlossenen Studien
Prufintervention. Studien zu Nelkendl, durch vereinzelte Anwendungen in Deutschland
bekannt, konnten international nicht identifiziert werden.

Die Vielfalt der eingeschlossenen Prif- und Vergleichsinterventionen sowie die klinische und
methodische Heterogenitit der eingeschlossenen Studien lieRen keine metaanalytische
Zusammenfassung der Ergebnisse zu. Bei den eingeschlossenen Studien handelte es sich
zudem Uberwiegend um Studien mit geringer Teilnehmerzahl und keine der Studien wurde in
Deutschland durchgefiihrt. Zudem lag keiner der Studien eine dem Methodenteil
entnehmbare Poweranalyse zur Bestimmung der gewahlten Fallzahl zugrunde und keine der
Studien mit multiplen klinischen Endpunkten war dezidiert fiir multiples Testen adjustiert.

Aus den Ergebnissen der Einzelstudien ldsst sich kein Nutzen oder Schaden der
Prifinterventionen gegeniiber den Vergleichsinterventionen ableiten, was unter anderem
daran liegen konnte, dass die Studien bei fehlender Poweranalyse fiir die Fragestellung
ungenligend gepowert waren.

Fiir die Interventionen Akupressur, Akupunktur, Empfehlung zu Geschlechtsverkehr und
Rizinusol konnten weder Nutzen- noch Schadenaussagen abgeleitet werden.

Fir die Intervention Mamillenstimulation im Vergleich zu keiner Mamillenstimulation ergab
sich fir Mehrgebarende fiir den Endpunkt Blutverlust p. p. (post partum) ein Anhaltspunkt fiir
einen Nutzen.

Fiir die Intervention Nachtkerzendl im Vergleich zu Placebo ergab sich ein Anhaltspunkt fiir
einen Schaden fir den Endpunkt zusatzlicher Einsatz medikamentdser Einleitungsverfahren.
Wobei die absoluten Zahlen mit n=2 fir die Interventionsgruppe und n=1 fir die
Kontrollgruppe gering sind. Innerhalb aller eingeschlossenen Studien werden grundsatzlich
bei ausbleibendem Erfolg der nicht medikamentosen Einleitungsverfahren weiterhin
medikamentdse Verfahren angewandt, hauptsadchlich Oxytocin, jedoch in unterschiedlicher
Haufigkeit und Dosierung.
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Die patientenrelevanten Endpunkte Gesamtmortalitdt/Gesamtiberleben, hohergradige
Geburtsverletzungen, Geburtserleben der Gebdrenden, gesundheitsbezogene Lebensqualitat
und Reanimationsmalinahmen beim Kind wurden von keiner Studie berichtet. Somit kann
dazu keine Nutzenaussage getroffen werden.

Strukturierte Vorgehensweisen zur Geburtseinleitung ab der 37. Woche zeigen positive
Effekte auf wichtige perinatale Outcomes im Vergleich zum Abwarten [1]. Sowohl fir
mechanische [2] als auch medikamentdse Mallnahmen [3] zeigen aktuelle Metaanalysen
entsprechende positive Effekte. Es stellt sich daher die Frage, ob nicht medikamentdse
Verfahren aufgrund der derzeit fehlenden Nutzennachweise auBerhalb von Studien
Uberhaupt angewandt werden sollten [4]. Andererseits gibt es aus den eingeschlossenen
Studien keine Hinweise darauf, dass die untersuchten nicht medikamentdsen MalBnahmen
mit gravierenden Nebenwirkungen verbunden sind. Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen
oder dhnliches werden selten erhoben und berichtet. Diese Tatsache und die Praferenzen der
Schwangeren, gemeinsam mit dem haufigen Wunsch Gebarender, sollten bei einer
Entscheidung hinsichtlich des ggf. komplementdren Einsatzes nicht medikamentoser
MalBnahmen in Betracht gezogen werden.

Insgesamt ist die Datenlage zur Bewertung der Priifinterventionen nicht ausreichend.

In der gesundheitskonomischen Recherche wurde keine vergleichende Bewertung zu den
Prif- und Vergleichsinterventionen identifiziert. Es kann somit auch keine Aussage zur
vergleichenden Kosten-Effektivitat der Prif- und Vergleichsinterventionen getroffen werden.
Die Erhebung der Interventionskosten ergab, dass sowohl die Priif- als auch die
Vergleichsinterventionen zur Geburtseinleitung in Deutschland im Krankenhaus pauschal tber
die DRGs fur Geburten abgerechnet werden. Alternativ werden Geburtseinleitungen
aullerhalb des Krankenhauses ebenfalls pauschal als Teil einer Geburt oder als Teil der
Schwangerenbetreuung (iber die Hebammenbhilfevergitung gemaf §134a SGBV
abgerechnet. Die Materialkosten der Einleitungsverfahren selbst, die die Krankenhduser oder
Hebammen fiir deren Beschaffung aufbringen, sind fir die Prifinterventionen sehr gering. Sie
liegen bei Gberwiegend unter 1 € und maximal bei etwa 10 € pro Geburtseinleitung. Bei den
Vergleichsinterventionen liegen die Kosten fiir eine medikamentdse Einleitung abhangig von
der Dauer der Behandlung im Durchschnitt bei 10 bis 100 €, fir neuere Medikamente maximal
bis etwa 200 €, wenn man von einer Geburtseinleitung liber hochstens 2-3 Tage ausgeht.
Wahrend folglich aus GKV-Perspektive aufgrund der beschriebenen Pauschalabrechnung der
Kosten fir eine Geburtseinleitung derzeit kein Unterschied zwischen den Kosten der Priif- und
Vergleichsinterventionen besteht, konnte es Krankenhdusern oder Hebammen aufRerhalb des
Krankenhauses aus Kostengriinden moglicherweise sinnvoll erscheinen, Patientinnen im
Rahmen der partizipativen Entscheidungsfindung eine alternative Malknahme der
Geburtseinleitung vor der Durchfiihrung beispielsweise einer medikamentésen Einleitung
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vorzuschlagen. Die moglicherweise geringeren Materialkosten bzw. Preise der
Prufinterventionen im Vergleich insbesondere zu den medikamentdsen Geburtseinleitungen
rechtfertigen jedoch ohne einen Nachweis fiir einen Nutzen und das Fehlen eines Schadens
nicht deren Einsatz als alternative Verfahren der Geburtseinleitung.

Zu beachten ist, dass in diesen ThemenCheck-Bericht nur Studien eingeschlossen wurden, die
Frauen mit unauffalliger Schwangerschaft und einem erwartbarem physiologischen
Geburtsverlauf eingeschlossen haben. Fir diese Frauen scheint das Zeitfenster, in dem
geburtseinleitende Verfahren eingesetzt werden, aufgrund der geringeren Dringlichkeit der
Geburt des Kindes groBer. Da im vorliegenden Bericht keine Aussage zu Nutzen und Schaden
der Prifinterventionen gegeniber den Vergleichsinterventionen getroffen werden kann,
bleibt letztlich jedoch unklar, ob und wann alternative Verfahren der Geburtseinleitung zum
Einsatz kommen kdénnen.

Vom Projektteam definierte patientenrelevante Endpunkte wie Geburtserleben der
Gebdrenden und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt werden in keiner der identifizierten
Studien untersucht. Gerade bei der Betrachtung des Themas aus ethischer und sozialer
Perspektive sind es aber die Aspekte der Autonomie, partizipativen Entscheidungsfindung,
Vermeidung unnotiger Medikalisierung der Geburt, Identifikation und Ricksicht auf
vulnerable Gruppen, die relevant sind. Hier besteht eine Diskrepanz, die in zukiinftigen
Studien Giberwunden werden kann. Dies ist umso relevanter, da die Geburtseinleitung einen
sogenannten Kipppunkt darstellen kann, an dem das sogenannte ,ethical fading” (s. Abschnitt
6.1.3) beginnen konnte. Zu bedenken ist, dass die analysierten Studien in den Jahren bis 2015
und nicht in Deutschland durchgefiihrt wurden und die seitdem eingetretenen
Veranderungen in der geburtshilflichen Versorgung nicht abgebildet werden kénnen. Ferner
zeigt sich in den meisten analysierten Untersuchungen ein eklatanter Mangel bei der
Berlicksichtigung von ethischer Forschungsexpertise bei der Konzeptionierung und
Auswertung von Studien (s. Abschnitt 6.1.3). Entsprechend bestatigen die im Rahmen dieses
ThemenCheck-Berichtes durchgefiihrten Betroffeneninterviews, dass Wahlméglichkeiten und
eine frihzeitige und ausfiihrlichere Aufklarung als nicht ausreichend angesehen werden.

Durch das Fehlen von Ergebnissen zum Geburtserleben der Gebdrenden und zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt ist zudem unklar, ob die untersuchten MaRnahmen
positive Effekte auf diese wichtigen patientenrelevanten Endpunkte haben. Die Gesundheit
von Mutter und Kind hat oberste Prioritat; dies sollte aber nicht dazu fiihren, dass das
Geburtserleben der Gebarenden unberiicksichtigt bleibt. Durch den Einbezug der Gebarenden
in Entscheidungsprozesse — adaquate Information, Aufklarung und Einwilligung — kann das
Geburtserleben trotz eventueller Interventionen oder Komplikationen gut sein und nicht zu
einer Traumatisierung flihren. Die Betroffeneninterviews zeigen, dass die Art und Weise der
Aufklarung die Zufriedenheit mit der gewahlten MaBnahme entscheidend beeinflussen kann.
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Dies ist unabhangig von der primar bevorzugten und der letztlich angewendeten MaRnahme
(medikamentdse, nicht medikamentdse wie mechanische Methoden). Es erscheint fiir eine
partizipative Entscheidungsfindung bzw. die Autonomie und Wahlfreiheit der Frau kritisch,
wenn der Zeitpunkt der Aufklarung mit dem Einsetzen des ,ethical fadings“ zusammentrifft.
Damit frihzeitiger Gber die Auswirkungen von medikamentdsen, nicht medikamentdsen oder
mechanischen Verfahren zur Geburtseinleitung aufgeklart werden kann, kdnnten
auBerklinisch arbeitende Hebammen das Thema bereits in den Behandlungsvertrag
aufnehmen. Auf eine erganzende Aufklarung kann jedoch nicht verzichtet werden. Im Rahmen
einer kontinuierlichen Betreuung von Hebammen (Schwangerenvorsorge und
Geburtsbetreuung durch dieselbe Hebamme oder dasselbe Hebammenteam) ist es moglich,
Themen wiederholt anzusprechen und den Frauen Zeit zu geben, erhaltene Informationen zu
verarbeiten und zu bedenken. Eine weitere Moglichkeit ware es im Falle einer Ublichen
fragmentierten Betreuung (Schwangerenvorsorge fiihrt niedergelassene gyndkologische
Praxis durch, Geburt im Krankenhaus), die gangigen Einleitungsverfahren der jeweiligen Klinik
im Geburtsanmeldegesprach nahe am Geburtstermin zu thematisieren. Ergebnisse
internationaler Studien [5-7] zeigen, dass die Anwendung eines Geburtsplans den
Schwangeren hilft, sich tber ihre Vorstellungen und Wiinsche fir die bevorstehende Geburt
klarzuwerden. Sie kdnnen diese — im besten Falle — gemeinsam mit der Hebamme bzw. der
Arztin oder dem Arzt besprechen, um so ein realistisches Bild der Geburt zu erhalten. Im
Rahmen dieses Gespraches konnen die Fachpersonen u.a. die Maoglichkeiten einer
Geburtseinleitung ansprechen.

Alternative nicht medikamentdse Verfahren zur Geburtseinleitung, wie im vorliegenden
Bericht untersucht, wurden und werden international angewandt. Fir die untersuchten
Prifinterventionen konnte jedoch insgesamt nur wenig vergleichende Evidenz identifiziert
werden. Alle identifizierten Studien beinhalteten entweder einen Vergleich mit Placebo/
Scheinbehandlung/keiner Behandlung oder mit einer medikamentdsen Geburtseinleitung.
Abgesehen von Anhaltspunkten fir Nutzen und Schaden bei ausgewadhlten Endpunkten
einzelner Interventionen lasst sich aus der vorliegenden Evidenz fiir keinen der Interventionen
ein Nutzen oder Schaden der Prifinterventionen im Vergleich zu einer aktiven
Vergleichsinterventionen ableiten. Insgesamt zeigt die aktuelle Studienlage nicht, dass nicht
medikamentdse Einleitungsverfahren wirksam sind und medikamentdose Verfahren zum
jetzigen Zeitpunkt ersetzen kénnen.

Eine in Deutschland durchgefiihrte Studie am Klinikum Stuttgart untersucht die Anwendung
von Rizinusdl zur Geburtseinleitung im Vergleich zu Placebo. Diese Studie kann kurzfristig
relevante Ergebnisse fiir eine Studienpopulation von gesunden Schwangeren in Deutschland
ermitteln. Eine weitere aktuelle Studie aus den USA wird laut Studienplan erst 2029 Ergebnisse
zur Anwendung von Mamillenstimulation erwarten lassen.
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Es bleibt der Auftrag, Schwangere und Gebdrende im Sinne einer partizipativen
Entscheidungsfindung friihzeitig Giber die Moglichkeiten der Geburtseinleitung und deren
Nutzen- und Schadenpotentiale bzw. Gber das Fehlen von Evidenz hierzu zu informieren und
die daraus resultierenden Wiinsche zu dokumentieren und umzusetzen.
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ThemenCheck-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2021 bis Juli 2022 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschldagen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten sowie Biirgerinnen und Blirgern besetzten Auswahlbeirats das
Thema ,Geburtseinleitung: Helfen nicht medikamentoése Verfahren wie Rizinusol oder
Akupunktur?“ fir die Erstellung eines ThemenCheck-Berichts mit der Projektnummer T23-01
ausgewahlt.

Die Erstellung des ThemenCheck-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Das IQWiG beauftragt externe Sachverstdndige mit der Erstellung eines ThemenCheck-
Berichts zur Fragestellung.

Um im Rahmen der Projektbearbeitung einen Eindruck zu gewinnen, wie Patientinnen eine
Geburtseinleitung erleben, welche Erfahrungen sie gemacht haben und was sie sich von einer
Behandlung wiinschen, wurden von den externen Sachverstdandigen Betroffene eingebunden.

Die externen Sachverstindigen erstellten zunachst ein ThemenCheck-Berichtsprotokoll, das
in der Version 1.0 vom 13.11.2023 am 14.11.2023 auf der Website des IQWiG veroffentlicht
wurde.

Auf Basis des Berichtsprotokolls wurde von den externen Sachverstandigen unter Asnwendung
der Methodik des IQWiG ein vorlaufiger ThemenCheck-Bericht erstellt. Dieser wurde in der
Version 1.0 vom 07.02.2025 am 07.02.2025 auf der Website des IQWiG veroffentlicht und zur
Anhorung gestellt. Bis zum 07.03.2025 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Es gingen keine Stellungnahmen zum vorldaufigen Bericht ein. Die Dokumentation der
Anhoérung zum vorldaufigen ThemenCheck-Bericht ist auf der Website des IQWiG
veroffentlicht.

Im Anschluss an die Anhorung erstellten die externen Sachverstindigen den vorliegenden
ThemenCheck-Bericht. Diesen hat das IQWiG durch einen Herausgeberkommentar ergdnzt.
Das IQWiG erstellt ebenso eine allgemeinverstandliche Version des Berichts (ThemenCheck
kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart).
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Der ThemenCheck-Bericht mit Herausgeberkommentar sowie ThemenCheck kompakt werden
an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) Gbermittelt und 2 Wochen spater auf der Website des IQWiG veroffentlicht.

Dieser ThemenCheck-Bericht ist unter der Registrierungsnummer CRD42024495898 bei
PROSPERO, einem prospektiven Register fiir systematische Ubersichtsarbeiten, registriert.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht im Vergleich zum ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im vorldaufigen ThemenCheck-Bericht:

= Nutzenbewertung patientenrelevante Endpunkte: Zur tGbersichtlichen Darstellung
wurden die im Berichtsprotokoll (Abschnitt 4.1.1.3; vgl. A2.1.1.3) genannten
erganzenden Endpunkte Dauer vom Beginn der Einleitung bis zum Geburtsbeginn
(Beginn zervixwirksamer Wehen) und Geburtsdauer gesamt (Zeit vom Beginn
zervixwirksamer Wehen bis zur Geburt des Kindes) unter dem lbergeordneten Endpunkt
zeitlicher Rahmen geblindelt und um Geburt innerhalb von 24—72 h und um Frauen, die
innerhalb von 24 h, 36 h bzw. 48 h spontane Wehen entwickelt haben erganzt.

= Die Suche nach Publikationen fir die ethischen Aspekte orientierte sich an den vier
mittleren medizinethischen Prinzipien Wohltun (,,beneficence”), Nichtschaden
(,nonmaleficence”), Achtung der Autonomie und Gerechtigkeit in Bezug auf die
vorliegende Fragestellung nach Alternativen zu medikamentésen Verfahren der
Geburtseinleitung. Darlber hinaus wurden bei der Recherche die ethischen Aspekte aus
dem vereinfachten Fragenkatalog von Marckmann [38] beriicksichtigt statt wie
urspriinglich geplant aus den lGbergeordneten Fragstellungen des vereinfachten
Fragenkatalogs von Hofmann.

=  Beider Suche nach Publikationen flr die sozialen Aspekte wurden die ermittelten
Hypothesen im Blick auf ihre Relevanz fiir die Frage der Geburtseinleitung tiberprift und
in die Analyse implementiert. Die Informationsaufbereitung erfolgte demnach nicht wie
urspriinglich vorgesehen nach Mozygemba.

=  Zusammenfiuhrung der Ergebnisse: Abweichend vom im Berichtsprotokoll
beschriebenen Vorgehen (vgl. Abschnitt A2.5) wurde fir die Zusammenfihrung der
Ergebnisse nicht mit dem logischen Modell nach INTEGRATE-HTA weitergearbeitet. Um
alle Doménen bei der Formulierung der Diskussion sowie der Schlussfolgerung zu
beriicksichtigen, erfolgte ein Zwischengesprach sowie ein Online-Meeting unter
Beteiligung aller Domanen sowie die Abstimmung des Textes im Umlaufverfahren.
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ThemenCheck-Bericht im Vergleich zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht

Es ergaben sich lediglich redaktionelle Anderungen.
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A2 Details der Methoden — Methodik gemaR ThemenCheck-Berichtsprotokoll

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

Dieser ThemenCheck-Bericht wird auf Grundlage der Allgemeinen Methoden 7.0 [83] erstellt.

A2.1 Nutzenbewertung
A2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien
A2.1.1.1 Population

In den ThemenCheck-Bericht werden Studien mit schwangeren Personen ab 18 Jahren mit
einem Einling ab der 3740 SSW mit vorzeitigem Blasensprung oder anderen Indikationen fir
eine Geburtseinleitung, die trotzdem einen physiologischen Verlauf erwarten lassen, oder mit
Terminiiberschreitung oder Ubertragung aufgenommen.

A2.1.1.2 Prif- und Vergleichsintervention

Ill

Die zu prifenden Interventionen sind die Behandlung mit Rizinusdl (,, Wehencocktail” mit und
ohne Alkohol), Nelkendl, Nachtkerzendl, Akupunktur / Akupressur bzw. die nach Beratung
selbststandig durchgefihrte Mamillenstimulation oder Geschlechtsverkehr. Direkte

Vergleiche von Priifinterventionen werden berticksichtigt.

Ausgeschlossen werden geburtsvorbereitende MalRnahmen (z. B. geburtsvorbereitende
Akupunktur, Verzehr von Datteln, sog. Louwen-Diat) sowie unterstiitzende MaRnahmen bei
einer bereits begonnenen Geburt, bei der Verzégerungen oder ein Geburtsstillstand
auftreten.

Hinsichtlich der Vergleichsintervention bestehen keine Einschrankungen.

Als Vergleichsintervention kommen unter anderem medikamentdse Verfahren wie Oxytocin,
Misoprostol (Prostaglandin E1-Analogon) und Dinoproston (Prostaglandin E2) infrage sowie
mechanische Verfahren wie Ballonkatheter, Zervixdilatation, Eipollésung, Amniotomie und
auBerdem Abwarten oder Placebointerventionen.

Es wird gepriift, ob die Anwendung der in den Studien eingesetzten medikamentdsen
Vergleichsinterventionen im Rahmen des fiir Deutschland giiltigen Zulassungsstatus erfolgt.

A2.1.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:
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Miitterliche Parameter

* Mortalitat
=  Morbiditat, wie

o Schmerzen

o Hohergradige Geburtsverletzungen

o Blutverlust post partal (p.p.)

o Infektion

o Fieber
= Geburtsmodus (sekundére Sectio, vaginal-operativ, spontan)
= Zusatzlicher Einsatz medikamentoser Einleitungsverfahren
= Geburtserleben der gebarenden Person
= unerwiinschte Ereignisse, wie

@ Hyperstimulation des Uterus

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Kindliche Parameter
* Mortalitat
=  Morbiditat, wie

@ APGAR nach 1, 5 und 10 Minuten
= unerwiinschte Ereignisse, wie

@ ReanimationsmaRBnahmen

@ Verlegung Neonatal intensive care unit (NICU)
Ergdnzend werden die Dauer vom Beginn der Einleitung bis zum Geburtsbeginn (Beginn
zervixwirksamer Wehen), die Geburtsdauer gesamt (Zeit vom Beginn zervixwirksamer Wehen
bis zur Geburt des Kindes), der interventions- und erkrankungsbedingte Aufwand sowie die
Erfahrungen und die Zufriedenheit der schwangeren Personen mit der Behandlung
betrachtet. Die Patientinnenzufriedenheit wird nur herangezogen, sofern hierbei

gesundheitsbezogene Aspekte abgebildet werden. Ein (héherer) Nutzen kann sich allein auf
Basis dieser Endpunkte jedoch nicht ergeben.

(Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2)
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A2.1.1.4 Studientypen

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 fiir die Bewertung des
Nutzens einer medizinischen Intervention.

Fir den zu erstellenden Bericht werden in erster Linie RCTs als relevante wissenschaftliche
Informationsquelle in die Nutzenbewertung einflieSen.

Falls keine RCTs in ausreichender Zahl und / oder Qualitat vorliegen, werden zusatzlich
guasirandomisierte kontrollierte Studien eingeschlossen.

Dabei erfolgt der Einschluss von nicht-randomisierten vergleichenden Studien ausschlieBlich
bei addaquater Confounderkontrolle. Eine adaquate Confounderkontrolle liegt vor, wenn das
Problem einer moglichen Strukturungleichheit bei der Planung und Auswertung der
entsprechenden Studien bericksichtigt wurde. Hierflir missen Daten zu wesentlichen
Basischarakteristika aller verglichenen Gruppen verfiigbar sein, um den Einfluss wichtiger
Confounder abschéatzen zu kénnen. Erforderlich sind hierfiir Daten mindestens zu folgenden
Confoundern: Alter der schwangeren Person, Paritdt, Schwangerschaftsalter (vor bzw. nach
Geburtstermin), vorzeitiger Blasensprung ja / nein, Geburtsort klinisch ggf. Perinatallevel /
ambulant, Land.

A2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.1.1.6 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

A2.1.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfillen miissen, um in die
Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 5: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung

Einschlusskriterien

EN1 Schwangere Personen ab 18 Jahren mit Einling ab der 37+0 SSW (siehe auch Abschnitt A2.1.1.1)

EN2 Prufintervention: Behandlung mit Rizinusol, Nelkendl, Nachtkerzendl, Akupunktur / Akupressur,
Mamillenstimulation oder Geschlechtsverkehr (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

EN3 Vergleichsintervention: Behandlung mit Oxytocin, Misoprostol (Prostaglandin E1-Analogon),
Dinoproston (Prostaglandin E2), Ballonkatheter, Zervixdilatation, Eipolldsung, Amniotomie, Abwarten
oder Placebo (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

EN4 patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert

EN5S Studientyp: RCTs, ggf. quasirandomisierte kontrollierte Studien (siehe auch Abschnitt A2.1.1.4)

ENG6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EN7 Vollpublikation verfligbar®

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [84], oder ein
Bericht Giber die Studie, der den Kriterien des CONSORT- [85] oder TREND-Statements [86] genligt und
eine Bewertung der Studie erméglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu
Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; EN: Einschlusskriterien Nutzenbewertung; ICH:
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; RCT:
randomisierte kontrollierte Studie; TREND: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized
Designs

A2.1.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollsténdig erfiillen

Fiir die Einschlusskriterien EN1 (Population), EN2 (Prifintervention, bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie) und EN3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die
Vergleichsgruppe der Studie) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen
schwangeren Personen diese Kriterien erfullt sind. Liegen fir solche Studien
Subgruppenanalysen fiir schwangere Personen vor, die die Einschlusskriterien erfillen, wird
auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien EN1, EN2 und
EN3 bei weniger als 80% erfillt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen schwangerer Personen vorliegen, die die Einschlusskriterien erfillen.

A2.1.2 Informationsbeschaffung
A2.1.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls erfolgte eine Recherche nach
systematischen Ubersichten in MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic
Reviews), der International Health Technology Assessment (HTA) Database sowie auf den
Websites des National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ).
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Die Suche fand am 03.08.2023 statt. Die Suchstrategien fur die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in A10.1.1. Die Selektion erfolgte durch 1 Person und wurde
anschlieRend von einer 2. Person Uiberprift. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen
beiden aufgelost.

Es wird gepriift, ob mindestens eine hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage verwendet werden kann (im
Folgenden: Basis-SU). Dafiir erfolgt eine Bewertung der Qualitit der Informationsbeschaffung
dieser systematischen Ubersicht(en). Kann mindestens eine diesbeziiglich hochwertige und
aktuelle Basis-SU identifiziert werden, werden die zugrundeliegenden Studien bzw.
Dokumente von 1 Person auf ihre Relevanz fir die vorliegende Bewertung geprift und das
Ergebnis von einer 2. Person Uberprift. Bewertungen der eingeschlossenen Studien oder die
Datenextraktion werden nicht ibernommen.

Die finale Entscheidung, ob und wenn ja welche systematische(n) Ubersicht(en) als Basis-SU
herangezogen werden, erfolgt nach Fertigstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls
anhand der darin festgelegten Kriterien. In jedem Fall werden die Referenzlisten der
identifizierten systematischen Ubersichten hinsichtlich relevanter Primérstudien gesichtet
(siehe Abschnitt A2.1.2.2).

A2.1.2.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Fiir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Studien bzw. Dokumenten durchgefihrt.

Fir den Fall, dass mindestens eine systematische Ubersicht als Basis-SU fiir die
Informationsbeschaffung verwendet werden kann (siehe Abschnitt A2.1.2.1), wird diese fir
die Informationsbeschaffung von Studien fiir den von der Ubersicht abgedeckten Zeitraum
herangezogen. Dieser Teil der Informationsbeschaffung wird ergdanzt um eine systematische
Recherche nach relevanten Studien bzw. Dokumenten fiir den nicht von der Ubersicht
abgedeckten Zeitraum.

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

Folgende primdre und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei
beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken

@  MEDLINE
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o Embase
o Cochrane Central Register of Controlled Trials
o CINAHL
= Studienregister
@ U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

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

o European Medicines Agency. EU Clinical Trials Register

Aufgrund der separaten Suchen in ClinicalTrials.gov und im EU Clinical Trials Registry, werden
aus dem Suchergebnis des International Clinical Trials Registry Platform Search Portal Eintrage
dieser beiden Register entfernt.

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

=  Anwendung weiterer Suchtechniken:
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anho6rung zum vorldaufigen ThemenCheck-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen

A2.1.2.3 Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Es ist keine zeitliche Einschrankung erfolgt. Die MEDLINE Suchstrategie enthalt Limitierungen
auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie auf Humanstudien.

Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Es ist keine zeitliche Einschrankung vorgesehen. Sollte die Informationsbeschaffung auf
Grundlage einer Basis-SU erfolgen, wird eine entsprechende zeitliche Einschriankung in
Betracht gezogen (siehe Abschnitt A2.1.2.2).

Mit den Suchstrategien werden folgende Publikationstypen ausgeschlossen: Kommentare
(MEDLINE) und Editorials (MEDLINE, Embase), da diese i. d. R. keine Studien enthalten [87]
sowie Conference Abstract und Conference Review (Embase). Aullerdem enthalten die
Suchstrategien Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie auf
Humanstudien (MEDLINE, Embase). In der Embase Suche werden MEDLINE Datensédtze und in
der Suche im Cochrane Central Register of Controlled Trials Suche Eintrdge aus
Studienregistern ausgeschlossen.
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A2.1.2.4 Selektion relevanter Studien aus der umfassenden Informationsbeschaffung

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

Duplikate werden mit Hilfe des Literaturverwaltungsprogrammes EndNote entfernt. Die in
bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand ihres
Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 5) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente
werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepriift. Beide Schritte
erfolgen durch 2 Personen unabhangig voneinander. Diskrepanzen werden durch Diskussion
zwischen den beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

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

= Studienregister

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

A2.1.3 Informationsbewertung und -synthese
A2.1.3.1 Darstellung der Einzelstudien

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

Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzial Giberprift. AnschlieRend werden die Informationen zusammengefiihrt
und analysiert. Wenn moglich werden (iber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die in den Abschnitten A2.1.3.3 bis A2.1.3.5 beschriebenen Verfahren
eingesetzt.

Ergebnisse flielen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlieBenden schwangeren Personen basieren, das heiRt,
wenn der Anteil der schwangeren Personen, die nicht in der Auswertung beriicksichtigt
werden, grofler als 30 % ist.
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Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht berlcksichtigter schwangerer Personen zwischen den Gruppen
grofer als 15 Prozentpunkte ist.

A2.1.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

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

A: Kriterien fiir die endpunktiibergreifende Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

= Erzeugung der Randomisierungssequenz (bei randomisierten Studien)
= Verdeckung der Gruppenzuteilung (bei randomisierten Studien)
= zeitliche Parallelitat der Gruppen (bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Vergleichbarkeit der Gruppen bzw. Berlcksichtigung prognostisch relevanter Faktoren
(bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Verblindung der Patientin oder des Patienten sowie der behandelnden Person (bei
randomisierten Studien)

= ergebnisunabhangige Berichterstattung

B: Kriterien fiir die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

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

= ergebnisunabhdngige Berichterstattung

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

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien wird
aufgrund der fehlenden Randomisierung zusammenfassend grundsétzlich als hoch bewertet.
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A2.1.3.3 Metaanalysen

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
dargestellt. Die Heterogenitat zwischen den Studien wird mithilfe des statistischen Tests auf
Vorliegen von Heterogenitat [88] untersucht. Es wird auRerdem untersucht, welche Faktoren
eine vorhandene Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zadhlen methodische
Faktoren (siehe Abschnitt A2.1.3.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt A2.1.3.5). Falls vorhandene Heterogenitat durch solche Faktoren zumindest
zum Teil erklart werden kann, so wird der Studienpool nach diesen Faktoren aufgespaltet und
die weiteren Berechnungen erfolgen in den getrennten Studienpools.

Wenn das Vorhandensein von Heterogenitat nicht ausreichend sicher ausgeschlossen werden
kann, wird fiir die Gesamteffektschatzung ein Modell mit zufalligen Effekten verwendet. Dabei
erfolgt die Metaanalyse mithilfe des Knapp-Hartung-Verfahrens. Ist das Konfidenzintervall
nach Knapp-Hartung schmaler als das Konfidenzintervall nach DerSimonian-Laird, wird die
Knapp-Hartung-Schatzung mit Ad-hoc-Varianzkorrektur weiter betrachtet. Ansonsten wird die
Schatzung ohne Ad-hoc-Varianzkorrektur betrachtet. Die Schatzung des Heterogenitats-
parameters erfolgt nach Paule-Mandel [89]. Als Ergebnis wird der gemeinsame Effekt mit
Konfidenzintervall im Forest Plot dargestellt, wenn die Schatzung informativ ist, also z. B. das
Konfidenzintervall des gepoolten Effekts vollstindig in der Vereinigung der
Konfidenzintervalle der Einzelstudien enthalten ist. Zuséatzlich wird ggf. zur Darstellung der
Heterogenitat das Pradiktionsintervall angegeben.

In Situationen, in denen die Schatzung von Knapp-Hartung nicht informativ ist oder bei
statistisch nachgewiesener Heterogenitat, ist eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll.
In diesen Fallen erfolgt eine qualitative Zusammenfassung der Studienergebnisse. Bei 4 oder
mehr Studien wird hierzu das Pradiktionsintervall im Forest Plot mit dargestellt.

Da die Heterogenitat im Fall sehr weniger (2 bis 4) Studien nicht verlasslich geschatzt werden
kann, wird im Fall von 2 Studien aus pragmatischen Griinden ein Modell mit festem Effekt
verwendet, sofern keine deutlichen Griinde dagegensprechen. Im Fall von mehr als 2 Studien
muss die Anwendung eines Modells mit festem Effekt explizit begriindet werden. Ist die
Knapp-Hartung-Schatzung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) informativ, so wird das Knapp-
Hartung-Konfidenzintervall zur Ableitung einer Nutzenaussage herangezogen, wenn das
Ergebnis statistisch signifikant ist. Liegt kein statistisch signifikantes Ergebnis vor, so wird
zusatzlich geprift, ob das DerSimonian-Laird-Verfahren ein statistisch signifikantes Ergebnis
liefert. Ist dies der Fall, werden die Studienergebnisse qualitativ zusammengefasst. Ist das
Ergebnis nach DerSimonian-Laird nicht statistisch signifikant, wird die Knapp-Hartung-
Schatzung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) verwendet. Ist die Schatzung nach Knapp und
Hartung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) nicht informativ, werden die Studienergebnisse
gualitativ zusammengefasst.
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A2.1.3.4 Sensitivitdtsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die bspw.
durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende Werte,
Erhebungszeitpunkte oder Effektmale begriindet sein kdnnen, ist geplant, den Einfluss
solcher Faktoren in Sensitivitdtsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher Sensitivitats-
analysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen
beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann z. B. dazu fiihren, dass nur ein
Hinweis auf anstelle eines Belegs fiir einen (héheren) Nutzen attestiert wird (zur Ableitung
von Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.3.6).

A2.1.3.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

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

= Alter der schwangeren Person

= Paritat

= Schwangerschaftsalter (vor oder nach Geburtstermin)
=  Vorzeitiger Blasensprung ja / nein

=  Geburtsort (klinisch / ambulant).

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

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt ggf. eine Prazisierung der aus den
beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Bspw. kann der Beleg eines (hoheren) Nutzens
auf eine spezielle Subgruppe von schwangeren Personen eingeschrankt werden (zur Ableitung
von Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.3.6).

ThemenCheck Medizin 109



ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

A2.1.3.6 Aussagen zur Beleglage

Fir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (héheren) Nutzens und (hoheren)
Schadens getroffen. Dabei sind 4 Abstufungen der Aussagesicherheit moglich: Es liegt
entweder ein Beleg (h6chste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Ubrigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(héheren) Nutzen oder (hdheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 6 dargestellten Kriterien
abhangig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhdngig vom Design der Studie. Ergebnisse
randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse
randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben eine
geringe qualitative Ergebnissicherheit.

Tabelle 6: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien
1 >2
(mit statistisch gemeinsame | gemeinsame Effektschitzung nicht sinnvoll
signifikantem | Effektschatzung
Effekt) sinnvoll
Metaanalyse konkludente Effekte?
s'tat!s'tlsch deutlich maRig nein
signifikant
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
E'rgebnls.- maRig Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt -
sicherheit
gering - Anhaltspunkt Anhaltspunkt — -
a. Unter konkludenten Effekten wird eine Datensituation verstanden, in der es moglich ist, einen Effekt im
Sinne der Fragestellung abzuleiten, obwohl eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll moglich ist
(siehe Abschnitt 3.1.4 der Allgemeinen Methoden [83])

AbschlieBend erfolgt eine endpunktibergreifende Bewertung des Nutzens. In diese
Ubergreifende Bewertung wird auch die Datenvollstandigkeit und die sich daraus
moglicherweise ergebende Verzerrung aufgrund von Publication Bias oder Outcome
Reporting Bias einbezogen.
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A2.2 Gesundheitsokonomische Bewertung
A2.2.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung der Interventionskosten werden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention
erforderlich sind. Hierbei werden neben der Priif- und Vergleichsintervention die zusatzlich
mit der Anwendung einhergehenden Leistungen bericksichtigt. Sofern die Prif- oder
Vergleichsintervention aus mehreren Leistungen besteht, werden alle Komponenten
dargestellt. Fir die anfallenden Leistungen werden soweit moglich die jeweils relevanten
regulierten oder verhandelten Preise, z. B. aus der Datenbank der Informationsstelle fiir
Arzneispezialitdten (IFA), dem Einheitlichen Bewertungsmalistab (EBM), dem Diagnosis-
Related-Groups(DRG)-Katalog oder adhnlich  geeignete  Aufstellungen aus der
Rentenversicherung oder des Statistischen Bundesamts angesetzt. Sofern notwendig, werden
alternative Vorgehensweisen zur Bestimmung der Interventionskosten transparent
dargestellt. Erstattungsfdahige und nicht erstattungsfahige Kosten sowie Zuzahlungen werden
getrennt ausgewiesen.

A2.2.2 Systematische Ubersicht gesundheits6konomischer Evaluationen
A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht

A2.2.2.1.1 Studientypen

In die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien werden vergleichende
Studien mit einer Aussage zur Kosteneffektivitdt einbezogen [90], das heilt Kosten-
Effektivitats- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-
Analysen (im engeren Sinne). Werden diese Studientypen im Rahmen der Recherche nicht
identifiziert, erfolgt der Einschluss vergleichender gesundheitsékonomischer Studien mit
einer Aussage zu den Kosten der Prifintervention und Vergleichsintervention, das heiRt
Kosten-Kosten-Analysen.

A2.2.2.1.2 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

A2.2.2.1.3 Gesundheitssystem bzw. geografischer Bezug

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien erfolgt keine
Einschrankung auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land.

A2.2.2.1.4 Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den in
Tabelle 5 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfiillen missen, um fiur die
okonomische Bewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 7: Ubersicht liber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die 6konomische
Bewertung

Einschlusskriterien

EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsokonomische Evaluation (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.1)

EO2 Vollpublikation verfiigbar

EO3 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EO: Einschlusskriterien 6konomische Bewertung

A2.2.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefiihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
@ Embase

@ HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

=  Anwendung weiterer Suchtechniken
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
= ggf. Autorinnen- und Autorenanfragen

=  Anho6rung zum vorldaufigen ThemenCheck-Bericht

A2.2.2.2.1 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch 1 Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 7) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

A2.2.2.3 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.
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Bewertung der Berichtsqualitat

Die Bewertung der Berichtsqualitat der bericksichtigten gesundheitsokonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards 2022 (CHEERS 2022-Statement) [36].

Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit [37].

A2.2.2.4 Informationsanalyse und -synthese

Es werden gesundheitsokonomische Studien betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitat
der Technologie gegeniiber der Vergleichsintervention machen. Erganzend konnen auch
vergleichende gesundheitsékonomische Studien mit Aussagen ausschliellich zu den Kosten
der Prufintervention und Vergleichsintervention betrachtet werden.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitat bzw. der in den Studien
berichteten Kosten und die Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren werden im
ThemenCheck-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei sollen insbesondere auch Aspekte der
Qualitait der dargestellten Studien und deren Ubertragbarkeit auf das deutsche
Gesundheitssystem diskutiert werden. Zu diskutieren ist ebenfalls, welche Auswirkungen sich
aus der Verwendung von Endpunkten ergeben, die von der Nutzenbewertung abweichen.

A2.3 Ethische und soziale Aspekte

A2.3.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung ethischer
und sozialer Implikationen

Ethische und soziale Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhéngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

Im ThemenCheck-Bericht werden Aussagen zu ethischen und sozialen Aspekten und
Argumenten der zu untersuchenden Technologie beriicksichtigt.

A2.3.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fiir die Informationsbeschaffung erfolgt in einem ersten Schritt eine Orientierung zu
moglichen ethisch relevanten Argumenten und Aspekten anhand des Hofmannschen
Fragenkatalogs [91]. AnschlieBend wird eine orientierende Recherche zu ethischen und
sozialen Aspekten in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= nationale oder regionale Register
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= MEDLINE

» fachspezifische Datenbanken (ETHMED, EthXWeb, Philosopher’s Index, Social Science
Citation Index (SSCI))

=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien: JURIS, Beckonline, Leitliniendatenbanken

= interessenabhédngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretungen
Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu ethischen und sozialen Argumenten und Aspekten der zu

untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche ethische und soziale Argumente gepriift:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien
= in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Priufung der Dokumente auf Aussagen zu ethischen und sozialen Argumenten und
Aspekten der zu untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch
eine 2. Person qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen erganzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich koénnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken Gber mogliche ethische sowie soziale
Argumente und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [40].

A2.3.3 Informationsaufbereitung

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Die Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt in Orientierung an den
Ubergeordneten Fragstellungen des vereinfachten Fragenkatalogs von Hofmann [91] und fir
soziale Aspekte nach Mozygemba [92]. Die Ergebnisse werden tabellarisch dargestellt.

In der Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt eine Auseinandersetzung mit
sozialen und moralischen Normen und Werten, die in Beziehung zur Technologie des
ThemenCheck-Berichts stehen.
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Soziale und soziokulturelle Aspekte im ThemenCheck-Bericht greifen die wechselseitigen
Interaktionen zwischen Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (z. B.
Verteilung von Ressourcen in einer Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Préferenzen von
Patientinnen und Patienten, gesellschaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf.

(Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2)

A2.4 Rechtliche und organisatorische Aspekte

A2.4.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung rechtlicher
und organisatorischer Implikationen

Im ThemenCheck-Bericht werden Argumente bzw. Aspekte beriicksichtigt, die Aussagen zu
rechtlichen und / oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden Technologie
beinhalten.

Entsprechende Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhéngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

A2.4.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fiir die Aufarbeitung rechtlicher und organisatorischer Aspekte werden orientierende
Recherchen durchgefihrt.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= nationale und regionale Register

=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien

= interessenabhédngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretungen
Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu rechtlichen und/oder organisatorischen Argumenten der zu

untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche rechtliche und /oder organisatorische
Argumente gepriift:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien

= in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien
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= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu rechtlichen und/oder organisatorischen
Argumenten der zu untersuchenden Technologien erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird
durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen erganzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich koénnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken liber mdgliche rechtliche oder
organisatorische Argumente als Informationsquelle genutzt werden [40].

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im ThemenCheck-Bericht beziehen sich zum einen auf den rechtlichen
Rahmen, in den die Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und deren Bewertung
eingebettet ist (z. B. Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der
Implementation und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte
(z. B. Patientenautonomie). Unterschieden wird zwischen den technologie- und
patientenbezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Bréonneke
2016 [39] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung entstehen.
Wechselwirkungen auf den Einsatz im jeweiligen Setting (Klinisch/ Ambulant) werden
betrachtet.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [41] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden.
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A2.5 Domadneniibergreifende Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domdnen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsokonomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation) werden abschlieBend
qualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wird durch eine Diskussionsrunde mit allen
Berichterstellerinnen und -erstellern, die sich fiir die Domanen verantwortlich zeichnen,
unterstitzt.

Flir die Zusammenfihrung der Ergebnisse der Domadnen des ThemenCheck-Berichts wird ein
logisches Modell in Anlehnung an INTEGRATE-HTA erstellt [93].

(Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2)
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A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Informationsbeschaffung

A3.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Von den 4 identifizierten systematischen Ubersichten (siehe Abschnitt A9.1.1) wurde keine als
Basis-SU herangezogen.

A3.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

A3.1.2.1 Primadre Informationsquellen

A3.1.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.1.1.
Die letzte Suche fand am 13.11.2023 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.1.2.

Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 13.11.2023
N=1011

Ausschluss: Duplikate
n=163

A 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =848

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

n=795
v
Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=53
Zu screenende Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
systematische Ubersichten |« n=41
n=0 Ausschlussgriinde:
»| Nicht E1 (Population)n =11
Nicht E2 (Prifintervention)n=1
Nicht ES (Studientyp) n= 28
Nicht ES (Publikationssprache) n =1
A 4
Relevante Publikationen
n=12
Relevante Studien
n=13

Abbildung 1: Ergebnis der umfassenden Informationsbeschaffung aus den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion — Nutzenbewertung
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A3.1.2.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden nur relevante Studien bzw. Dokumente
identifiziert, die bereits als Vollpublikation zur Verfigung standen und {ber diese
eingeschlossen wurden (siehe Abschnitt A3.1.3) sowie Studien ohne berichtete Ergebnisse
(siehe Abschnitt A3.1.4).

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A10.1.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 17.11.2023 statt.

A3.1.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

A3.1.2.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

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

A3.1.2.2.2 Anhodrung

Im Rahmen der Anhorung wurden keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente
genannt, die nicht Gber andere Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.2.2.3 Autorinnen- und Autorenanfragen

Fiir die vorliegende Bewertung wurden Autorinnen- und Autorenanfragen an Mollart et al.
[43] und die Autorengruppen der Studien ohne berichtete Ergebnisse aus den
Studienregistereintragen [54,94-96] versendet (Tabelle 8). Die Informationen aus der
eingegangenen Antwort sind in die Studienbewertung eingeflossen.

Tabelle 8: Ubersicht zur Autorinnenfrage

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
eingegangen
ja / nein
Mollart et al. (2016) [43] | = Aufkldrung zu unplausiblen ja = Zustimmung zur Unplausibilitat,
Angaben zum Endpunkt aber keine Aufklarung moglich,
Schmerz. da nicht verantwortlich fir
Analyse.
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Tabelle 8: Ubersicht zur Autorinnenfrage

21.05.2025

Shorten Time to Vaginal
Birth in Women With
Term PROM?

Studienregistereintrag
NCT03025581 [94]

Studie und moglicher
Veroffentlichungen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
eingegangen
ja / nein

Rizinuscocktail zur = Laufende Studie, Abschluss ja = 29.04.2024 Studie noch nicht

Geburtseinleitung: eine laut Registereintrag fur abgeschlossen

randomisiert, 01.05.2024 geplant, ja = 11.10.2024 Studie

kontrollierte, Veroffentlichung der abgeschlossen, Verdffentlichung

doppelblind Studie zur Ergebnisse erfragt (29.04.2024 fur 2025 geplant.

Untersuchung seiner und 02.10.2024)

Wirksamkeit

Studienregistereintrag,

DRKS00026190([95]

Comparison of = Anfrage zur Beendigung der nein

frequency of Natural Studie und moglicher

vaginal delivery after Veroéffentlichungen

preparation of cervix

with evening primrose,

EASI mechanical method

and misoprostol in 41

week pregnant women

Studienregistereintrag,

IRCT20230522058253N1

[96]

Does Acupuncture = Anfrage zur Beendigung der nein

Therapy Reduce the Studie und moglicher

Need for Labor Veroffentlichungen

Induction After Postdate

(Week 41)

Studienregistereintrag

NCT02392988 [54]

Does Nipple Stimulation | = Anfrage zur Beendigung der nein

EASI: extra-amniale Kochsalzinfusion; PROM: vorzeitiger Blasensprung (premature rupture of membranes)

A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 12 relevante Studien

identifiziert werden (siehe auch Tabelle 9). Keine dieser Studien konnte nur aus nicht

offentlichen Quellen identifiziert werden.
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Tabelle 9: Studienpool der Nutzenbewertung
Studie Verfiigbare Dokumente

Vollpublikation |Registereintrag / Studienbericht aus Sonstige

(in Fachzeit- Ergebnisbericht aus | Herstellerunterlagen Dokumente

schriften) Studienregistern (nicht 6ffentlich

zugéanglich)

Akupressur
Gregson et al. (2015) ja[42] nein nein nein
Mollart et al. (2016) ja [43] ja [97] / nein nein nein
Akupunktur
Gaudernack et al. (2006) |ja [44] nein nein nein
Selmer-Olsen et al. (2007) |ja [45] nein nein nein
Smith et al. (2008) ja [46] ja [98] / nein nein nein
Modlock et al. (2010) ja [47] ja [99] / nein nein nein
Geschlechtsverkehr
Tan et al. (2007) ja [48] ja [100] / nein nein nein
Mamillenstimulation
Chayen et al. (1986) ja [49] nein nein nein
Adewole et al. (1993) ja [50] nein nein nein
Nachtkerzenol
Kalati et al. (2018) ja [51] ja [101] / nein nein nein
Rizinusol
Azhari et al. (2006) ja[52] nein nein nein
Gilad et al. (2018) ja [53] ja [102] / nein nein nein

A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 10 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt. Fiir die abgeschlossene Studie und alle Studien mit
unklarem Status wurden Autorinnen- und Autorenanfragen gestellt.
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Tabelle 10: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

Shorten Time to Vaginal Birth
in Women With Term PROM?

NCT03025581 [94]

Studie Dokumentart, ggf. Studientyp |Geplante |Status

Studienregister ID, Zitat Fallzahl (ggf. geplantes
Studienende)

Rizinuscocktail zur Studienregistereintrag, RCT 150 laufend (01.05.2024)

Geburtseinleitung: eine DRKS00026190 [95] abgeschlossen

randomisiert, kontrollierte, 10/2024

doppelblind Studie zur

Untersuchung seiner

Wirksamkeit

Comparison of frequency of | Studienregistereintrag, Unbekannt |420 unklar

Natural vaginal delivery after |IRCT20230522058253N1

preparation of cervix with [96]

evening primrose, EASI

mechanical method and

misoprostol in 41 week

pregnant women

The Stimulation To Induce Studienregistereintrag, RCT 998 laufend (Mé&rz 2029)

Does Acupuncture Therapy  |Studienregistereintrag RCT 600 unklar (01.05. 2018)

Reduce the Need for Labor | NCT02392988 [54]

Induction After Postdate

(Week 41)

Does Nipple Stimulation Studienregistereintrag RCT 80 unklar (01.01. 2018)

EASI: extra-amniale Kochsalzinfusion; PROM: vorzeitiger Blasensprung (premature rupture of membranes);
RCT: Randomisiert kontrollierte Studie

A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen
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Tabelle 11: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien

21.05.2025

Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Zeitraum der Relevante Endpunkte
design N Durchfiihrung
Akupressur
Gregson RCT 130 Akupressur Scheinbehandlung Schwangerenstation- und primar:
et al. (I: 70; K: 60) KreiRsaal eines britischen Mutter
(2015) Bezirkskrankenhauses, = Intervall Behandlung bis zum Geburtsbeginn
Maidstone Birth Centre, .
Maidstone und Tunbridge sekunddr:
Wells NHS Trust, England; Mutter
Juli 2012 bis September 2014 " Geburtseinleitung
= Oxytocingabe
= Entbindungsmodus
= Analgetika unter der Geburt
= Geburtsdauer
= Erfordernis eines priméaren Kaiserschnitts
Kind
= APGAR Score
= Aufnahme auf die NICU
Mollart RCT 44 Akupressur keine Akupressur zwei 6ffentliche Krankenhduser primar:
et al. (I: 22; K: 22) aullerhalb von GroRstadten, Mutter
(2016) New South Wales, Australien; spontaner Geburtsbeginn
13. Februar bis 30. August 2013 sekundir:
Mutter

= Geburtsmodus vaginal
= Keine Analgesie

= Analgesie

= Epiduralanasthesie
Kind

= APGAR Score

= Verlegung zur spezialpflegerischen Station
(SCN)

ThemenCheck Medizin

123



ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentodse Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025
Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Zeitraum der Relevante Endpunkte
design N Durchfiihrung
Akupunktur
Gauder- RCT 100 Akupunktur keine Akupunktur Kvinneklinikken, Rikshospitalet primar:
nack et (I: 48; K: 52) University Hospital, Oslo, = Geburtsdauer
al. (2006) Norway;

= Oxytocingabe
Rekrutierungszeitraum: 1. April

= Einleitungen
2003 bis 1. Februar 2005

sekundar:

Mutter

= vaginal operative Geburt

= Dauer vorzeitiger Blasensprung bis Geburt
= Epiduralanadsthesie

= mutterliche Infektion

= Blutungin ml

Kind

= APGAR Score

Selmer-  RCT 106 Akupunktur keine Akupunktur Entbindungsstation des St. primar:
Olsen et (I: 51; K: 55) Olavs Hospital, University Mutter
al. (2007) Hospital Trondheim, = Dauer vorzeitiger Blasensprung bis Geburt
Norwegen; L
= Einleitungen
Januar 2004 bis Januar 2006 ..
sekundar:
Mutter

= Epiduralanasthesie
= Geburtsmodus
Kind

= APGAR Score
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Rekrutierungszeitraum: Mai
1998 bis Februar 2005

Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Zeitraum der Relevante Endpunkte
design N Durchfiihrung
Smith et RCT 364 Akupunktur Schein-Akupunktur  prdnatale Klinik des Women's  primar:
al. (2008) (I: 181; K: 183) and Children's Hospital in Mutter
Adelaide, Stidaustralien; = Einleitung

= Verringerung des Bedarfs an
Prostaglandinen, Oxytocin und Amniotomie
zur Geburtseinleitung

= Veranderung des Bishop-Scores

= Zeit von Beginn der Akupunktur bis zur
Entbindung

= Dauer aktive Geburtsphase
sekundar:

Mutter

= Methoden der Schmerzlinderung
= Geburtsmodus

= Blutverlust

Kind

= APGAR Score

= Aufnahme auf die NICU
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kehr

Malaya, Kuala Lumpur,
Malaysia, antenatal clinic;
Rekrutierungszeitraum:
Dezember 2005 bis Juni 2006

Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Zeitraum der Relevante Endpunkte
design N Durchfiihrung
Modlock RCT 125 Akupunktur Schein-Akupunktur  Aarhus University Hospital, primar:
etal. (I: 62; K: 63) Skejby, Danemark Mutter
(2010) Rekrutierungszeitraum: = Geburt bzw. unter Geburt innerhalb von
1. Dezember 2005 bis 31. Mai 24 h nach erster Akupunktur
2008; sekundar:
Herning Regional Hospital, Mutter
Danemark = Geburtsdauer
Rekrutierungszeitraum: » Postpartale Blutun
1. Februar 2007 bis 31. Mai ) P B ) &
2008 = Epiduralanadsthesie
= Geburtsmodus
= Wehenunterstiitzung
Kind
= APGAR Score
Geschlechtsverkehr
Tanetal. RCT 215 Empfehlung zu Keine Empfehlung Department of Obstetrics & primar:
(2007) (I: 108; K: 107)  Geschlechtsver- Gynecology, University of Mutter

= Sexuelle Aktivitat laut Tagebuch
= spontaner Geburtsbeginn
sekundar:

Mutter

= Geburtsmodus

= Dinoproston

= Oxytocin unter der Geburt
= Fieber

= Epiduralanasthesie

= Blutverlust p.p.

Kind

= APGAR-Score
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Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Zeitraum der Relevante Endpunkte
design N Durchfiihrung
Mamillenstimulation
Chayen  Quasi- 62 Beidseitige Oxytocin als Nassau County Medical Center, primar:
et al. Randomi-  (|: 30; K: 32) Mamillenstimula- Dauerinfusion NY, USA; Mutter
(1986) sierung tion durch k. A. = Geburtsmodus
elt_ektronische = Zeit von Stimulation bis Geburtsbeginn
Milchpumpe
= Zeit von Stimulation bis 200 Montevideo-
Einheiten
= Zeit von Stimulation bis aktive
Geburtsphase
sekundar:
Mutter
= Oxytocingabe
Kind
k. A.
Adewole RCT 200 1 h einseitige Vermeidung von Maternity Hospital Adeoyo, primar:
etal. (I: 100; K: 100) manuelle Mamillenstimulation Ibadan, Nigeria; Mutter
(1993) Erstgebarende Mamillenstimula- k. A. = Bishop Score
tion Gber 3 Tage ..
sekundar:
Mutter
100 = Geburtsbeginn (72 h)
(I: 50; K: 50) = Postpartale Blutung
Mehr- Kind
gebarende * APGAR Score
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Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Zeitraum der Relevante Endpunkte
design N Durchfiihrung

Nachtkerzenol

Kalatiet RCT 80 1000 mg Placebo, 2 x tgl. flir 7 Akbarabadi Teaching Hospital, primar:

al. (2018) (1:40; K:40) Nachtkerzendl, Tage Teheran, Iran; Mutter

2 x tgl. fur 7 Tage Marz 2014 bis August 2015 = Bishop Score

sekundar:
Mutter

= Dauer der Geburtsphasen

= Dauer von Studienbeginn bis Geburt
= Oxytocingabe

= Blutverlust

Kind

=  APGAR Score

Rizinusol

Azhariet RCT 47 60ml Rizinusol Keine Intervention Emam-Reza Hospital and primar:

al. (2006) (1:24; K:23) Pastor Maternity Hospital, Mutter
Mashdad, Iran; = Geburtsbeginn (24 h)
6. August 2003 bis 10. Marz sekundir:
2004 Mutter

= Bishop score

= Vaginale Geburt

= Hyperstimulation des Uterus
Kind

=  APGAR Score
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Rekrutierungszeitraum:
2006 bis 2011

Studie Studien- Patientenzahl Intervention Vergleich Ort und Zeitraum der Relevante Endpunkte
design N Durchfiihrung

Giladet RCT 82 60 ml Rizinusol 60 ml Hadassah University Hospital,  primar:

al. (2018) (I: 38; K: 44) Sonnenblumendl Jerusalem, Israel; Mutter

= Frauen, die 24, 36 und 48 h nach der
Intervention in der aktiven Geburtsphase
sind

sekundar:

Mutter

= Sectiorate

= Vaginal operative Geburt

= Postpartale Blutung

= mutterliches Fieber

Kind

= APGAR Score

h: Stunde; I: Interventionsgruppe; K: Kontroll-/Vergleichsgruppe k. A.: keine Angabe; RCT: randomisiert kontrollierte Studie
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Tabelle 12: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

Studie Intervention

Vergleich

Begleittherapie

Akupressur

Gregson et al. Akupressur + Eipoll6sung:

Schein-Behandlung +

Eipollosung vor Teilnahme

3 Akupunkturpunkten (Milz 6,
Dickdarm 4 und Gallenblase 21)

Anleitung (vor Ort + CD): anhaltenden
bilateralen Druck mit Daumen oder
Finger ausiiben

= 2 Minuten auf Milz 6 (rechts/links),
gefolgt von 2 Minuten auf
Dickdarm 4 (rechts/links) alle 2
Stunden wahrend des Tages;

= 2 Minuten auf Gallenblase 21
(rechts/links) zweimal taglich
(morgens und abends).

taglich von der Rekrutierung (40

Wochen + 5 Tage) bis zum Beginn der

Wehen (d. h. spontan oder

medizinisch induziert nach 40

Wochen + 11-14 Tagen)

Akupressur protocol compliance
assessment (tagliches Tagebuch)
Fragebogen nach Geburt bis zu 10
Tage post partum

(2015) 20 intermittierende Pressungen zur  EipollGsung: an Studie
Stimulation der Akupressurpunkte 20 intermittierende Folgebehandlung: selber
Dickdarm 4 und Milz 6 Pressungen auf die zu Hause die beiden
Kniescheibe/Patella und Punkte 4-mal taglich
dann auf das stimulieren
Olecranon/Ellbogen = Termin fir die
(Druckpunkte der Geburtseinleitung in der
Scheinbehandlung keine 40. SSW + 13-14 Tage,
Akupunkturpunkte) bei ausbleibenden
Wehen
Mollart et al.  Akupressur: keine Akupressur klinische
(2016) Selbstverabreichung an Standardversorgung:

mutterliche und fetale
Untersuchung inkl.
Abtastung des Bauches,
vaginale Untersuchung
(Bishop-Score), fetale
Herzfrequenz
(elektronische
Uberwachung)
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Studie Intervention Vergleich Begleittherapie
Akupunktur

Gaudernack  Akupunktur: keine Akupunktur klinische

etal. (2006) 3 Akupunkturpunkte (Magen 36, Standardversorgung:

Leber 3 und Niere 4)

Individuell bis zu 6 weitere
Akupunkturpunkte je nach Bedarf

ca. 20 Minuten
Zu Hause warten auf Wehen

Geburtseinleitung ca.
24 hnach dem
Blasensprung durch
Oxytocin-Infusion oder
vaginale Prostaglandine
(gemal Bishop-Score)
Akupunktur zur
Schmerzlinderung unter
Geburt

Zusatzlich TCM, Puls- und
Zungendiagnostik fur
individuelle Therapie

Selmer-Olsen  Akupunktur keine Akupunktur klinische
etal. (2007) 1 Akupunkturpunkt: Niere 4 Standardversorgung:
Einteilung in 3 TCM Hauptkategorien: abwartende Behandlung
2-3 weitere Akupunktur-punkte je zu Hause fir ca. 48 h, bei
nach Diagnose: SP-Qi-Mangel (Blase unauffélligem CTG,
20, Milz 6, Magen 36), LIV-Qi- Temperatur und
Stagnation (Blase 18, Leber 3, Fruchtwasser (tagliche
Dickdarm 4), KI-Qi-Mangel (Blase 23, Uberprifung)
Niere 3) TCM, Puls- und
Individuell bis zu 8 weitere Zungendiagnostik
Akupunkturpunkte je nach Bedarf kein Verbot der
ca. 30 Minuten je Sitzung (am Schmerzlinderung durch
Folgetag erneutes Angebot, falls Akupunktur
keine Wehen) keine vaginale
Untersuchung vor
Geburtsbeginn oder
Einleitung
Smith et al. Akupunktur: Scheinakupunktur: Krankenhausleitlinie:
(2008) zwei 45-minlitige Sitzungen iber zwei 45-miniitige Geburtseinleitung 10 Tage

einen Zeitraum von 2 Tagen vor der
geplanten medikamentdsen
Einleitung

5 lokale und distale
Akupunkturpunkte: Dickdarm 4, Milz
6, Gallenblase 31 und Gallenblase 32,
Magen 36, Leber 3

weitere Akupunkturpunkte nach
TCM-Diagnose: z. B. Niere 7, Blase 20,
Blase 21, Leber 3

maximal 30—40 Minuten je Session

Scheinakupunktur-
sitzungen (ber einen
Zeitraum von 2 Tagen vor
der geplanten
medikamentdsen
Einleitung

5 Scheinakupunktur-
punkte (keine
Akupunkturpunkte): im
Sakralbereich, an der
Hand, am Ful}, an einem
Punkt unterhalb des Knies
und am Unterschenkel

nach Termin
Schmerzlinderung
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4 (1-2 cm Tiefe), Milz 6 (1,5-2,5 cm
Tiefe), Gouverneur-Gefal 20 (0,5-1
cm Tiefe)

Seirin B-Typ Nadel

30 Min, alle 10 Min manuelle
Stimulation der Nadel
Behandlungsbeginn 08:00 Uhr,
Wiederholung 14.30 Uhr bei
ausbleibendem Wehenbeginn

Blase 67 (0,1-0,2 cm Tiefe), Dickdarm

Studie Intervention Vergleich Begleittherapie
Modlock et al. Akupunktur Scheinakupunktur CTG Monitoring
(2010) 4 Akupunkturpunkte: 4 Akupunkturpunkte: Wenn notwendig, nach

Blase 67, Dickdarm 4, Milz
6, Gouverneur-Gefals 20
Park-Sham Nadel

30 Minuten, alle 10 Min.
manuelle Stimulation der
Nadel

Behandlungsbeginn 08:00
Uhr, Wiederholung 14.30
Uhr bei ausbleibendem
Wehenbeginn

24 h medikamentodse
Einleitung mit
Dinoproston oder
Misoprostol

Geschlechtsverkehr

Tan et al.
(2007)

Empfehlung zu Geschlechtsverkehr
(sicher und kann Wehen férdern)

Neutrale Informationen zu
Geschlechtsverkehr
(sicher, aber unklar ob
Wehen gefordert werden)

tagliches Tagebuch liber
vaginalen
Geschlechtsverkehr und
Orgasmen,;
Standardversorgung

Mamillenstimulation

Chayen et al. Elektronische Milchpumpe, normale  Oxytocin 2um/min Amniotomie bei 2 cm
(1986) Starke (250 mm HG Unterdruck), Cervixdilatation
Seitenwechsel alle 15 min durch Interne Herztonableitung
Personal und Wehenmessung
Adaquate Wehen bei 2200
Montevideo Einheiten
(Mo u)
Adewole et 1 x taglich 1 h manuelle Vermeidung von Vermeidung von
al. (1993) Mamillenstimulation lber 3 Tage Mamillenstimulation Geschlechtsverkehr
Nachtkerzenél
Kalati et al. 1 000 mg Nachtkerzendl als Soft Gel, Placebo in dhnlicher Tagliche telefonische
(2018) 2 x tgl. fur 7 Tage GrolRe, Farbe, Geschmack Kontrolle der
und Geruch, 2 x tgl. fir 7  Medikamenteneinnahme
Tage und am Ende der Woche
Rizinusol
Azhari et al. 60ml Rizinusol Keine Intervention Beobachtung auf
(2006) Geburtsbeginn tiber 24 h

Anweisung auf Koitus,
Klistiere, Abfihrmittel,
pflanzliche Praparate,
traditionelle Methoden
oder Medikamente zur
Geburtseinleitung zu
verzichten

Dokumentation der
Kindsbewegungen

ThemenCheck Medizin

132



ThemenCheck-Bericht T23-01

Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung

21.05.2025

Studie Intervention Vergleich Begleittherapie
Gilad et al. 60 ml Rizinusol mit Orangensaft 60 ml Sonnenblumendl Folgeuntersuchungen alle
(2018) mit Orangensaft 24 h: BPP, NST, vaginale

Untersuchung zur
Erhebung des Bishop-
Score

Wiedervorstellung im
Kreissaal bei
Wehentatigkeit,
Blasensprung,
abnehmende
Kindsbewegungen,
vaginale Blutung, 24 h
nach Trinken des Oles
ohne Wirkung.
Einleitung bei
abnormalem BPP,
beunruhigender NST,
Schwangerschaftsalter
4240

BPP: Biophysical profile; CTG: Herztonwehenschreibung (Cardiotokographie); Mo u: Montevideo Einheiten;
NST: Non-stress test; SSW: Schwangerschaftswoche; TCM: Traditionelle Chinesische Medizin

Tabelle 13: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den Studien

= Schadellage

= kein signifikanter mutterlicher, fetaler oder
medizinischer Zustand

Studie | Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien

Akupressur

Gregson et al. | = Erstgebdrende = signifikante Behandlung des

(2015) = Schwangerschaftsalter > 40+7 Gebarmutterhalses (wie z. B. eine
* Einling Zapfenbiopsie)

= Anzeichen fiir Geburtsbeginn
(einschlieBlich regelmaRiger,
schmerzhafter Kontraktionen, spontaner
Blasensprung)

= ergdnzende Therapie oder ein natirliches
Heilmittel, um die Geburt einzuleiten (z. B.
Himbeerblatttee)
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Schadellage zum Termin
bestatigter vorzeitiger Blasensprung

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
Mollart et al. |= gesunde Erstgebdrende = Bereits erhaltene oder geplante
(2016) = Schwangerschaftsalter > 40 + 5 Akupressur (aufgrund von Bedenken
* Einling hinsichtlich eines Crossovers nach der
» Schadellage Randor’.r.ns.lerung)
= Englischsprechend * regelmaRige Wehen
= Kontraindikationen fiir eine vaginale
= >18 Jahre
) Geburt
= Hebammengeleitete Schwangerenvorsorge * in hohem MaRe auf medizinische
Versorgung angewiesen / eine
facharztliche/geburtshilfliche Beratung vor
41 Schwangerschaftswoche wird benétigt
= wahrscheinliche medizinische Behandlung
vor 41 vollendeten
Schwangerschaftswochen
Akupunktur
Gaudernack |= ereignislose Schwangerschaft = Wehen mind. alle 10 Minuten tber 30
etal. (2006) |= Einling Sekunden

Selmer-Olsen
et al. (2007)

Erstgebadrende

bestatigter Blasensprung ohne Wehen
ereignislose Schwangerschaft

Einling

Schwangerschaftsalter zwischen der 37. und
42. Woche

Smith et al.
(2008)

Frauen Uber 16 Jahre
Einling
Schadellage

> 41. Schwangerschaftswoche und geplante
Einleitung

= unter Geburt
= regelmalige Wehen

= Kontraindikationen fiir Einleitung oder
vaginale Geburt

= vorzeitiger Blasensprung
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Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
Modlock et al. | * Gesunde Schwangere = fehlende bzw. unzureichende danische
(2010) = Schwangerschaftsalter 41+6 Sprachkenntnisse

= Mehrlinge

= vorzeitiger Blasensprung

= 4-5 min Wehentatigkeit deren Intensitat
zunimmt

= Zustand nach Sectio

= Diabetes

= Praeklampsie

= Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen
= HIV/AIDS

= Malformation des Beckens

= Psychologische Erkrankungen

= Behandlung mit Antikoagulantien

= Hauterkrankungen

= Metallallergie

= Komplikationen bei vorangegangenen
Geburten

= intrauterine Wachstumsretardierung
= Hydrocephalus

= suspekte fetale Makrosomie

= fetale Anomalie

= Fehlstellung

= stille Geburt

Geschlechtsverkehr

Tan et al. = Termin fir nicht dringliche Geburtseinleitung | ® Zustand nach Sectio

(2007) am Termin = schwerwiegende fetale Anomalien
= Schwangerschaftsalter > 37+0

= Einling
= intakte Fruchtblase
= Schadellage

Mamillenstimulation

Chayenetal. |= k.A. = k. A.
(1986)
Adewole et = Erstgebarende ohne Komplikationen = kA

al. (1993a) = Schwangerschaftsalter 38 bis 42 Woche

Adewole et = Mehrgebarende ohne Komplikationen = k. A.
al. (1993b) = Schwangerschaftsalter 38 bis 42 Woche
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Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
Nachtkerzendl
Kalati et al. ® |ranische Nationalitat Hochrisiko Schwangerschaft
(2018) = Erstgebirende Schwangerschaftskomplikationen
= Physiologischer Schwangerschaftsverlauf bekannte ernsthafte systemische
= Schwangerschaftsalter 40+0 Erkrankungen der Mutter
» Schidellage Drogenkonsum
* Einling vaginale Blutung
= |ebender Fotus kindlicher Stress
= Bishop-Score < 4 Blasensprung oder andere Griinde fur eine
= kindliches geschatztes Gewicht 2,5 bis 4 kg obligatorische
= BMI zw. 19 und 25 kg/m? Schwangerschaftsbeendigung
= Unauffalliger Ultraschall und biophysisches Drogenmissbrauch
Profil Anwendung anderer Methoden zur
Cervixreifung
beginnende Wehentétigkeit
Mogliche adverse effects durch Medikation
Rizinusol
Azharietal. |= Wohnort Mashhad Komplikationen in dieser Schwangerschaft
(2006) = Alter 19-35 Wehentétigkeit
= Schwangerschaftsalter 40+0 bis 41+6 Multiparitat (6 oder mehr)
= Einling anderer traditionelle Methoden zur
» Schidellage Geburtseinleitung innerhalb der letzten
= Bishop-Score < 4 24h wie Einlauf, vaginale Untersuchung,
Geschlechtsverkehr, Mamillenstimulation,
= stehende Fruchtblase .. . .
Anwendung von Abfiihrmitteln, Einnahme
* unauffélliges CTG pflanzlicher Praparate oder Medikamente
= normale Kindsbewegungen bzw. NST
= kindliches geschatztes Gewicht 2,5 bis 4 kg
Gilad et al. = Schwangerschaftsalter 40+0 bis 41+6 Zustand nach Sectio
(2018) * Einling Oligohydramnion

= Schadellage

= Bishop-Score <7

= keine Wehentatigkeit
= BPP 8/8

= NST

Polyhydramnion

Hypertonie

vorzeitiger Blasensprung

intrauterine Wachstumsretardierung
Makrosomie

Chromosomenanomalien
Kontraindikationen fir vaginale Geburt

stress test

BPP: Biophysical profile; CTG: Herztonwehenschreibung (Cardiotokographie); k. A.: keine Angabe; NST: Non-
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen sowie Studien- / Therapieabbruch

Intervention n Alter Paritat Weitere Charakteristika Studien-/ |Info
Studie [Jahre] [0{,>0] Schwangerschafts- Bishop-Score BMI Geburts- Therapie-
Gruppe MW (SD) % alter [Tage] MW (SD) MW (SD)  gewicht, Kind abbt:;ch
MW (SD) [e] n (%)
Akupressur
Gregson et al. (2015) SW: - SW: - SW: SW: 1(0,77 %) |Geburtsbeginn
16-40 286-289 18-37 2480-5230 vor Behandlung
Intervention 70 28,6 (4,9) [70/0] 287,2 (0,5) 3,4(2,2) 23,8 (3,7) 3737 (404) -
100 %
Vergleich 60 27,9 (5,9) [60/0] 287,1(0,5) 4,3 (2,3) 25,2 (3,7) 3664 (480) -
100 %
Intervention vs. Vergleich p=0,44 p=0,37 p =0,02 p=0,03 p=0,35
Mollart et al. (2016) SW: SW: - SW: -
19-39 40+6-40+ 14 20-36
Intervention 22 27 (5,23) [22 /0] 290,6 (1,78) - 25,46 3779 (449,7) 1 (2,27 %) |Kein Interesse an
100 % (4,14) Selbst-
anwendung
Vergleich 22 27 (6,02) [22 /0] 290,4 (2,17) - 28,72 3662,7 (511,8) 0
100 % (5,75)
Intervention vs. Vergleich p =0,939 p =0,707 - p =0,037 p=043
a. die Prozentangaben wurden selbst berechnet
BMI: Body Mass Index; MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen mit Ereignis; SD: Standardabweichung; SW: Spannweite; vs.: versus
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Intervention n Alter Paritat Weitere Charakteristika Studien- / Info
Studie [Jahre] [0{)>0] Schwanger- Bishop Geburts- Einleitung bei  weitere nicht Therapie-
Gruppe MW (SD) % schaftsalter -Score gewicht, vorheriger medikamentdse abbr;uch
[Wochen] pn.mw  Kind [g] Schwanger-  Methoden® zur n (%)
MW (SD) (sD) n; MW schaft Stimulierung der
(95 % -KI) n (%) Wehen
n (%)
Akupunktur
Gaudernack et al. (2006)
Intervention 43 - [25/ 18] - - - 3427 () - - 5(10,4 %°) |4x Kaiserschnitt
58,14 %° 1x intakte
Fruchtblase
Vergleich 48 - [27 / 21] - - -; 3549 (-) - - 4 (7,7 %%) | 2x Kaiserschnitt
56,26 %° 1x
versehentliche
Akupunktur-
behandlung
1x intakte
Fruchtblase
Intervention vs. Vergleich - - - - n.s - -
Selmer-Olsen et al. (2007)
Intervention 48 28,6 (4,6) [48/0] 38,9(1,2) - - - - 3 (5,88 %?) | 1x kein Interesse
100 % 1x mekonium-
haltiges
Fruchtwasser
1x kein
Fragebogen
Vergleich 53 28,2 (4,00 [53/0] 39,0(1,0) - - - - 2 (3,6 %) |2xintakte
100 % Fruchtblase
Intervention vs. Vergleich n.s n.s - - - -
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Intervention n Alter Paritat Weitere Charakteristika Studien- / Info
Studie [Jahre] [0 {) >0] Schwanger- Bishop Geburts- Einleitung bei  weitere nicht Therapie-
Gruppe MW (SD) % schaftsalter -Score gewicht, vorheriger medikamentdse abbr;uch
[Wochen] pn.mw  Kind [g] Schwanger-  Methoden® zur n (%)
MW (SD) (sD) n; MW schaft Stimulierung der
(95 % -KI) n (%) Wehen
n (%)
Smith et al. (2008)
Intervention 181 28,7 (5,2) [97/84] 41,0(0,3) 160; - 27 (14,9 %) 144 (79,6 %) Nur eine |26x spontaner
53,6 % 3,9 Akupunktur | Wehenbeginn
(1,9) behandlung, | 11x fehlende
aber Kinderbetreuung
analysiert: | /Transportmagli
37 (20,4 %°) | chkeiten und
Ubermiidung
Vergleich 183 30,0(5,1) [98/85] 41,0(0,3) 163; - 34 (18,6 %) 145 (79,2 %) Nur eine |24x spontaner
53,6 % 4,1 Akupunktur | Wehenbeginn
(1,8) behandlung, | 15x fehlende
aber Kinderbetreuung
analysiert: | /Transportmagli
39 (21,3 %°) | chkeiten und
Ubermiidung
Intervention vs. Vergleich >5% n.s. n.s. >5% - n.s n.s
Unter- Unter-
schied schied
Modlock et al. (2010) Kopfumfang [cm]
n; MW (95 %-KI)
Intervention 62 31(30-32) [36/26] 41+6 - 60; 3897 59; 36,0 1(1,6 %) |Kein follow-up
58 % (3765- (35,6-36,4)
4029)
Vergleich 63 30(29-32) [38/25] 41+6 - 58;3914 56; 36,1 2 (6,7 %) |Kein follow-up
60 % (3799- (35,8-36,5)
4030)
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Intervention n Alter Paritat Weitere Charakteristika Studien- / Info
Studie [Jahre] [0 {) >0] Schwanger- Bishop Geburts- Einleitung bei  weitere nicht Therapie-
Gruppe MW (SD) % schaftsalter -Score gewicht, vorheriger medikamentdse abbr;uch
[Wochen] pn.mw  Kind [g] Schwanger-  Methoden® zur n (%)
MW (SD) (sD) n; MW schaft Stimulierung der
(95 % -KI) n (%) Wehen
n (%)
Intervention vs. Vergleich n.s. n.s. n.s. - n.s. n.s.
a. die Prozentangaben wurden selbst berechnet
b. Mamillenstimulation, Aromatherapie, Rizinusél, Shiatsu und Geschlechtsverkehr
KI: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen mit Ereignis; n. s.: nicht signifikant; SD: Standardabweichung; vs.: versus
Intervention n Alter Paritat Weitere Charakteristika Studien- / Info
Studie [Jahre] [0{’ >0] Schwangerschaftsalter Paritit Therapie-
Gruppe MW (SD) % [Wochen] MW (SD) abbruch
MW (SD) n (%)
Geschlechtsverkehr
Tan et al. (2007)
Intervention 108 29,0 (4,4) [58 / 50] 39,7 (1,2) 0(1) 0
53,70 %
Vergleich 102 29,8 (4,6) [50/52] 39,6 (1,1) 1(1) 5(4,7 %) |Abbruch in der
49,02 % Beratungsphase
Intervention vs. Vergleich n.s. n.s. n.s. n.s.
a. die Prozentangaben wurden selbst berechnet
MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen mit Ereignis; n. s.: nicht signifikant; SD: Standardabweichung; vs.: versus
140
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Intervention n Alter Paritat Weitere Charakteristika Studien- / Info
Studie [Jahre] [0 {) >0] Schwangersch  Bishop-Score Paritdt Geburts- Therapie-
Gruppe MW (SD) % aftsalter MW (SD) MW (SD) gewicht abbl;uch
[Woche] lg] n (%)
MW (SD) MW (SD)
Mamillenstimulation
Chayen et al. (1986)
Intervention 30 - [13/17] 39,31 (2,33) 5,48 (1,87) - - -
43,33 %°
Vergleich 32 - [17 / 15] 40,18 (1,90) 6,62 (1,77) - - -
53,13 %°

Intervention vs. Vergleich n.s p=0,30 n.s p <0,05 - -
Adewole et al. (1993a)
Intervention 100 23,19 [100/ 0] 39,60 (1,02) 4,30 (0,78) - 3050 (250) -

(2,27) 100 %
Vergleich 100 24,08 [100/ 0] 40,20 (1,12) 4,70 (0,64) - 3160 (330) -

(2,46) 100 %
Intervention vs. Vergleich n.s - n.s n.s - n.s
Adewole et al. (1993b)
Intervention 50 27,72 [0/ 100] 39,92 (0,87) 6,00 (1,23) 3,84 (1,01) 3270 (190) -

(2,82) 0%
Vergleich 50 28,43 [0/ 100] 39,80 (0,98) 6,54 (1,32) 3.94 (0,95) 3360 (200) -

(3,14) 0%
Intervention vs. Vergleich n.s. - n.s n.s n.s n.s

a. die Prozentangaben wurden selbst berechnet

MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen mit Ereignis; n. s.: nicht signifikant; SD: Standardabweichung; vs.: versus
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Intervention n Alter Paritat Weitere Charakteristika Studien- / Info
Studie [ahre] [0/>0] Schwanger-  Bishop-Score Paritdt Geburts- Therapie-
Gruppe MW (SD) % schaftsalter MW (SD) MW (SD) gewicht, Kind abbl;uch
[Woche] [¢] n (%)
MW (SD) MW (SD)
Nachtkerzenol
Kalati et al. (2018)
Intervention 40 24 (4,01) [40/0] 40,55 (1,37) 1,05 (1,17) - - 9 (18,4 %) |4x kein follow-up
100 % 4x Intervention
unterbrochen
1x keine
zugeteilte
Intervention
erhalten
Vergleich 40 24,85 [40 /0] 40,62 (1,21) 1,25 (1,08) - - 8 (16,6 %) |5x kein follow-up
(4,22) 100 % 3x Intervention
unterbrochen
Intervention vs. Vergleich n.s n.s n.s n.s - -
Rizinusol
Azhari et al. (2006)
Intervention 24 25,04 [16 / 08] 282,04 (2,99) 2,5 (1,29) - 3237,5(349,9) 1(4%) Ausschluss-
(4,44) 66,7 % kriterien
nachtraglich
festgestellt
Vergleich 23 23,87 [16/07]  282,17(1,99)  2,39(1,08) - 3395,6(261,1)| 2(8%) |Ausschluss-
(4,34) 69,6 % kriterien
nachtraglich
festgestellt
Intervention vs. Vergleich p =0,365 n.s p =0,860 p =0,755 - p = 0,087
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Intervention n Alter Paritat Weitere Charakteristika Studien- / Info
Studie [ahre] [0/>0] Schwanger-  Bishop-Score Paritdt Geburts- Therapie-
Gruppe MW (SD) % schaftsalter MW (SD) MW (SD) gewicht, Kind abbl;uch
[Woche] le] n (%)
MW (SD) MW (SD)
Gilad et al. (2018)
Intervention 38 29,0(51) [18/20] 284,9 (3,9) 2,37 (2,07) 1,16 (1,37) 3474 (421,67) 0
47,4 %
Vergleich 43 26,1(4,8) [26/17] 284,7 (5,0) 1,98 (1,88) 1,05(1,56) 3469 (350,20) | 1(2,3%) |kein follow-up
60,5 %
Intervention vs. Vergleich p = 0,009 p=0,17 p=0,86 p=0,376 p=0,73 p =0,949
MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen mit Ereignis; SD: Standardabweichung; vs.: versus
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A3.2.2 Bewertung endpunktiibergreifender Kriterien des Verzerrungspotenzials

A3.2.2.1 Bewertung des Verzerrungspotenzial von RCTs

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in der folgenden Tabelle 15

dargestellt.

Tabelle 15: Endpunktibergreifendes Verzerrungspotenzial

Studie Verblindung
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Akupressur

Gregson et ja ja ja ja? unklar ja niedrig

al. (2015)

Mollart et ja ja nein unklar® ja ja niedrig

al. (2016)

Akupunktur

Gaudernack ja ja nein unklare unklar unklar hoch

et al. (2006)

Selmer- ja ja nein unklare unklar ja hoch

Olsen et al.

(2007)

Smith et al. ja ja ja ja¢ ja ja niedrig

(2008)

Modlock et ja ja ja ja® ja ja niedrig

al. (2010)

Geschlechtsverkehr

Tan et al. ja ja ja jaf unklar unklar niedrig

(2007)

Mamillenstimulation

Adewole et ja unklar nein unklar unklar unklar hoch

al. (1993)

Nachtkerzenol

Kalati et al. ja ja ja jad ja unklar niedrig

(2018)

Rizinusol

Azhari et al. unklar unklar nein nein nein unklar hoch

(2006)

Gilad et al. ja ja ja jad unklar ja niedrig

(2018)
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Studie Verblindung
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a. Akupressur-Hebamme nein; Klinisches Personal unklar (nicht berichtet, Patientinnen konnen nicht

berichten)

b. Forschungsassistierende Hebamme nein; Klinisches Personal ja (Patientinnen kénnten aber informieren)

c. Hebamme/Akupunkteur:in nein; Klinisches Personal unklar (nicht berichtet, Patientinnen kénnten
informieren)

d. Akupunkteur:in nein; Klinisches Personal ja, Betreuende ja

e. Akupunkteur:in nein; Klinisches Personal unklar (nicht berichtet)

f. Forschende/Counselor nein

g. Klinisches Personal ja

A3.2.2.2 Bewertung des Verzerrungspotenzial von Non-RCTs

Tabelle 16: Bewertung des Verzerrungspotential von Non-RCTs

Studie Verblindung
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Chayen et al. . . . .

Y nein unklar ja nein  nein unklar unklar unklar hoch

(1986)

ITT: Intention-to-treat
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A3.3 Patientenrelevante Endpunkte

A3.3.1 Endpunkt Blutverlust post partal (p.p.)

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Blutverlust post partal (p.p.)

Tabelle 17: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Blutverlust post partal (p.p.)

21.05.2025

Studie b . g
T _ £ S " =
qc; s c - 9.1, o v ©
= N > © ‘B0 2 £ N
o5 o E] c oo 25
e ko] o @ S — RLa ]
9 < : S () E e
= O w o] < 2 00 N O
v Q T L o b= Q0 o
2 un 0 © @ © 17 Qv
=" c Q = c ':;; c n 0
£Ss 3 ‘N D 25 9 £ s

S T . < 2 9 b S
S E € o £ 2 € £ c St
3 () = Q0o L S o = =] o
_g- N 2 o [~ 0 -2 % _g- N
f o - = 1 oo = f o

S 3 =% E E S @ 2 S 3

Akupunktur

Gaudernack et al. (2006) hoch - - - - hoch

Smith et al. (2008) niedrig ja ja ja ja niedrig

Modlock et al. (2010) niedrig ja unklar? ja ja niedrig

Geschlechtsverkehr

Tan et al. (2007) niedrig unklar ja unklar unklar niedrig

Mamillenstimulation

Adewole et al. (1993) hoch - - - - hoch

Nachtkerzenol

Kalati et al. (2018) niedrig ja unklar® ja unklar niedrig

Rizinusol

Gilad et al. (2018) niedrig unklar ja unklar ja niedrig

a. Unterschiede durch Unstimmigkeiten in der Berichterstattung, insg. < 10 % aber zw. den Gruppen 8 %
b. Unterschiede > 10 % (durch Lost-to-follow-up).

-: keine Priifung, da bereits hohes endpunktibergreifendes Verzerrungspotential; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Blutverlust post partal (p.p.)
Tabelle 18: Ergebnisse zu Blutverlust post partal (p.p.)

Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % MW SD % MW SD z .
[N] (95 %-Kl) [N] (95 %-Kl) EN 2
-2 Py :
o 1) o
Akupunktur
Gaudernack et al. (2006)
Blutung (ml) [43] - 355 - [48] - 375 - - - -
Smith et al. (2006)
> 600 ml 19 10,5 % - - 21 11,5% - - 0,92¢ 0,51- 0,77
[181] [183] 1,64°
Modlock et al. (2010)
Blutung 15 25% - - 13 24 % - - 1,08° - 1,00
> 500 ml [59]  (15-38) [55]  (13-37)

Geschlechtsverkehr

Tan et al. (2007) -> N = 205

Blutung (ml)  [105 303 164 [1007] 313 213 - - 0,73
]

Blutung 13 12,4% 13 13,0% 0,95° - 1,0

> 500 ml [105 [1002]

]
Mamillenstimulation

Adewole et al. (1993a)

Blutung 1 1% 4 4% 0,252 - 0,174>°
> 500 ml [100] [100]
Adewole et al. (1993b)
Blutung 0 0% 5 10% 02 - 0,022>°
> 500 ml [50] [50]
Nachtkerzendl
Kalati et al. (2018)
Blutung (ml) [40] - - - [40] - - - - - n.s.
Rizinusol
Gilad et al. (2018)
Blutung 2 5,4 %° 1 2,3% 2,26° - 0,457
[38] [43]

a. selbst berechnet

b. Pearson-Chi?

c. Inkonsistente Angabe bzgl. Anzahl ausgewerteter Patientinnen, hier N = 37

-: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; ml: Milliliter; MW: Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten

mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n. s.: nicht signifikant SD:
Standardabweichung; RR: Relatives Risiko
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A3.3.2 Endpunkt Infektion

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Infektion

Tabelle 19: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Infektion

Studie

Endpunktibergreifendes
Fehlen sonstiger Aspekte

Verzerrungspotenzial
Verblindung Endpunkt-

erheber
Ergebnisunabhdngige

Berichterstattung
Endpunktspezifisches
Verzerrungspotenzial

ITT-Prinzip adaquat

umgesetzt

Akupunktur
Gaudernack et al. (2006) hoch - - - - hoch

-: keine Priifung, da bereits hohes endpunktibergreifendes Verzerrungspotential; ITT: Intention to treat

Ergebnisse zu Infektion

Tabelle 20: Ergebnisse zu Infektion

Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % n % —_
£ o
[N] [N] ® ]
o by ;.
o 22 o
Akupunktur
Gaudernack et al. (2006)
Mitterliche 0 0 1 2,08 % 0@ -
Infektion [43] [48]
Fetale Infektion 0 0 0 0 - - -
[43] [48]
a. selbst berechnet
-: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl
ausgewerteter Patientinnen und Patienten; RR: Relatives Risiko
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A3.3.3 Endpunkt Fieber

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Fieber

Tabelle 21: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Fieber

Studie b . g
T - k- S " =
g5 c - & o ]
= N > T ‘B0 2 £ N
[T o 5 c 9 <
- @ o] o @ S — = o
9 < 5 S () E e
= O w o) < 2 00 N O
v Q T L o b= 0 o
2 un o0 © © © 0 a v
=" c Q c ':;; c n
£Ss 3 ‘N oo 3= 9 £Ss
S T = = v o w0 =)
c = c o g9 c = c c =
=3 = 0o fe o = =3 o
2 g i a g oS Q o ¥
T - - = IL E oo = = T -
c 9 o = E ¥ o ] c 9o
w > > o = 5 w o w w >
Geschlechtsverkehr
Tan et al. (2007) niedrig unklar ja unklar unklar niedrig
ITT: Intention to treat
Ergebnisse zu Fieber
Tabelle 22: Ergebnisse zu Fieber
Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % n % —_
£ o
[N] [N] < o
-5 a 3
o 22 o
Geschlechtsverkehr
Tan et al. (2007)
Fieber? 19 17,9 25 25,0 0,72° - 0,24
[106"] [100]
a. Fieber definiert als mindestens einmalig > 38°C zwischen Geburt und Entlassung
b. selbst berechnet
-: keine Angabe; Kl: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl
ausgewerteter Patientinnen und Patienten; RR: Relatives Risiko
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A3.3.4 Endpunkt Geburtsmodus

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Geburtsmodus

Tabelle 23: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Geburtsmodus

Studie o . é
° -_— ; Q <] » —
qc) s (= - [°7)) Q. o ©
= N > © ‘B0 2 £ N
[T o S c 9 <
- @ o] o @ S — = o
9 < : S () E e
= O w o] < 2 00 N O
v Q T L o b= 0 o
2 un 0 © @ © 17} Qv
22 S 2y S® S 22
X 3 T N 4 " E 8 X 3
S E € o £ 2 € £ c St
=3 = 0 f- = b=}
s & i a & 26 2 s =

f o - = 1 oo = f o

S 3 =% E E 5 @ 2 S 3

Akupressur

Gregson et al. (2015) niedrig ja ja unklar ja niedrig

Mollart et al. (2016) niedrig ja ja ja ja niedrig

Akupunktur

Gaudernack et al. (2006) hoch - - - - hoch

Selmer-Olsen et al. (2007) hoch - - - - hoch

Smith et al. (2008) niedrig ja ja ja ja niedrig

Modlock et al. (2010) niedrig ja unklar? ja ja niedrig

Geschlechtsverkehr

Tan et al. (2007) niedrig unklar ja unklar unklar niedrig

Mamillenstimulation

Chayen (1986)° hoch - - - - hoch

Rizinusol

Azhari et al. (2006) hoch - - - - hoch

Gilad et al. (2018) niedrig unklar ja unklar ja niedrig

a. Unterschiede durch Unstimmigkeiten in der Berichterstattung, insg. < 10 % aber zw. den Gruppen 6 %

b. Quasi-RCT.

-: keine Priifung, da bereits hohes endpunktiibergreifendes Verzerrungspotential; ITT: Intention to treat

Ergebnisse zu Geburtsmodus

Tabelle 24: Ergebnisse zu Geburtsmodus

Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % n % —
% £
[N] (95 %-K1) [N] (95 %-Ki) ® o
-4 P ;.
o 2 o
Akupressur

Gregson et al. (2015)

Sekundare 23 33% 19 32% 1,04° - -
Sectio [70] [60]
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Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
¥ =
[N] (95 %-KI) [N] (95 %-KI) ® o
-4 P ;.
o 22 o
Vaginal- 17 24 % 13 22% 1,12° - -
operativ [70] [60]
Spontan 30 43 % 28 47 % 0,922 - 0,90
[70] [60]
Mollart et al. (2016)
Vaginal® 15 68,2 % 18 81,8 % OR:0,48 0,12-1,94 0,48
[22] [22]
Akupunktur
Gaudernack et al. (2006)
vaginal- 6 13,95 %° 13 27,08 %* OR: 1,6 0,8-3,4 0,16
operativ [43] [48]
Selmer-Olsen et al. (2007)
sekundare 6 12,5% 2 3,8% 3,31° - n.s.
Sectio [48] (53]
vaginal- 4 8,3% 10 18,9 % 0,442 - n.s.
operativ [48] [53]
Smith et al. (2008)
sekundare 34 18,8 % 42 23,0% 0,84 0,57-1,26 0,43
Sectio [181°] [183¢]
Vaginal- 29¢ 16,0 % 28¢ 15,3 % 1,09 0,66-1,81 0,73
operativ [181°] [183¢]
spontan 118 65,2 % 113 61,7 % 1,06 0,90-1,23 0,50
[1819] [183€]
Modlock et al. (2010)
Sekundare 11 18 % 11 19% 0,952 - -
Sectio [612] (9-28) [587] (9-29)
Vaginal- 8 13% 8 14 % 0,932 - -
operativ [61°] (5-22) [577] (5-23)
Spontan 41 68 % 39 67 % 1,02° - 0,78
[60°] (57-80) (587 (55-79)
Geschlechtsverkehr
Tan et al. (2007)
Sekundare 27 25,0 % 21 20,6 % 1,21° - n.s.
Sectio [108?] [1027]
Vaginal- 7 6,5 % 7 6,9 % 0,942 - -
operativ [108?] [1027]
Spontan 74 68,5 % 74 72,5% 0,9442 - 0,75
[1084] [1027]
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Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
¥ =
[N] (95 %-KI) [N] (95 %-KI) ® o
-4 P ;.
o 2 o
Mamillenstimulation
Chayen et al. (1986)
Sekundare 8 29,6 % 14 43,7 % 0,682 - n.s
Sectio [27] [32]
Vaginal® 19 70,4 %? 18 56,3 %° 1,25° - n.s
[27] [32]
Rizinusol
Azhari et al. (2006)
Vaginal® 19° 79,2 % 12° 52,2% 1,522 0,98-2,36*  0,051%
[24] [23]
Gilad et al. (2018)
Sekundare 6 16,2 % 4 9,1% 1,782 - 0,332
Sectio [37°] (447]
Vaginal- 2 54 % 5 11,4 % 0,482 - 0,342
operativ [379] [447]
a. Die (Prozent-)Angabe wurde selbst berechnet
b. Keine Differenzierung zw. vaginal operativem und spontanem Geburtsmodus
c. Inkonsistente Angaben zu N, n und % in Smith et al.-Tabelle. %-Angaben deuten auf N von 181
(Intervention) und 183 (Vergleich) hin, ggf. n entsprechend angepasst.
d. korrigiert da in Chayen et al.-Tabelle basierend auf N = 30 (inklusive 3 ausgeschlossener Patientinnen)
-: keine Angabe; h: Stunden; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis;
N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n. s.: nicht signifikant; OR: Ods Ratio; RR: relatives
Risiko; s.: signifikant
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A3.3.5 Endpunkt zusatzlicher Einsatz medikamentoser Einleitungsverfahren
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu zusdtzlichem Einsatz medikamentdser
Einleitungsverfahren

Tabelle 25: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: zusatzlicher Einsatz medikamentdser
Einleitungsverfahren

Studie o L
° £ <
] = ] g S ®
:‘0__3 ‘N 5 = o0 0 < 'N

c o o 20 < C c
¢ 9 5 3 c - 9 g
) < :g E 3 [ e °
g a w o s B = -
o wn [T © T © 1 o 9
2 < 5 2% 5B 5 ge
X 3 T o N & 0 a 8 = 3
C = c o c ‘e = C =
35 £ 2 T8 £x= g 55
_g- N e g A o 0 -2 % % N
S S [*7)) S S

g3 23 EE 58 K 532

Akupressur

Gregson et al. (2015) niedrig ja ja unklar ja niedrig

Akupunktur

Gaudernack et al. (2006) hoch - - - - hoch

Selmer-Olsen et al. (2007) hoch - - - - hoch

Smith et al. (2008) niedrig ja unklar? ja ja niedrig

Modlock et al. (2010) niedrig ja unklar? ja ja niedrig

Geschlechtsverkehr

Tan et al. (2007) niedrig unklar ja unklar unklar niedrig

Mamillenstimulation

Chayen (1986)° hoch - - - - hoch

Nachtkerzenol

Kalati et al. (2018) niedrig ja unklar® ja unklar niedrig

a. Anzahl der ausgewerteten Patientinnen nicht erlautert.
b. Unterschiede > 10 % (durch Lost-to-follow-up).
-: keine Priifung, da bereits hohes endpunktibergreifendes Verzerrungspotential; ITT: Intention to treat

Ergebnisse zu zusatzlichem Einsatz medikamentéser Einleitungsverfahren

Tabelle 26: Ergebnisse zu zusatzlichem Einsatz medikamentdser Einleitungsverfahren

Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich

Studie n % n %
[N] [N]

EffektmaR
[95 %-KI]
p-Wert

Akupressur
Gregson et al. (2015)

Einleitung 28 41% 14 24 % A:17% 1%,33% 0,04
notwendig [697] [59?]
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Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % n % % f
£ = -
[N] [N] £ 3 £
£ 10 =
w 2. Q
Kein Oxytocin 38 54 % 23 38% A:16 % -1 %, 0,07
erforderlich [70] [60] 33%
Akupunktur
Gaudernack et al. (2006)
Prostaglandin, 15 34,88 %° 194 39,58 %° RR: - -
Oxytocin und/oder [43] [48] 0,88°
Amniotomie®
Prostaglandin 7 16,3 % 11 22,9% RR: - n.s.
[43] (48] 0,71¢
Oxytocin-Infusion 8 18,6 % 9 18,8 % RR: - -
[43] (48] 0,99¢
Selmer-Olsen et al. (2007)
Gesamtinduktions- 8 16,7 % 9 17,0 % RR: -14,5—- 0,97
rate [48] [53] 0,98¢ 14,1
Ohne 6 12,5% 9 17,0% RR: - 0,53
Komplikationen [48] [53] 0,74¢
(n=2)
Oxytocin zur 31 64,6 % 30 56,6 % RR: - n.s.
Wehen- [48] [53] 1,14¢
unterstltzung
Smith et al. (2008)
Prostaglandine 85 47,0 % 69 37,7% RR: 0,96-1,51 0,11
[181] [183] 1,20¢
Amniotomie 69 38,1% 76 41,5% RR: 0,72-1,20 0,57
[181] [183] 0,93¢
nur Oxytocin 36 19,9% 41 22,4 % RR: 0,60-1,32 0,55
[181] [183] 0,89
Amniotomie plus 29 22,3% 35 27,8 % RR: 0,57-1,33 0,52
Oxytocin [130] [126] 0,87¢
Prostaglandine, 10 7,7 % 11 8,9% RR: 0,37-1,91 0,68
Amniotomie und [130] [123] 0,84¢
Oxytocin
Oxytocin zur 46 63,0 % 40 60,6 % RR 0,74-1,29 0,88
Wehen- [73] [66] 0,98¢°
unterstlitzung
Modlock et al. (2010)
Wehenunter- 26 55 % 22 56 % RR: - 1,00
stlitzung insges. [47] (40-70) [39] (40-72) 0,98°
Erstgebarende 19 68 % 17 81% RR: - 0,35
[28] (48-84) [21] (58-95) 0,84¢
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p-p.

Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % n % % f
£ % =
[N] [N] £ 3 £
2 12 =
w 5, Q
Mehrgebdrende 7 37 % 5 28 % RR: - 0,73
[19] (16-62) [18] (10-53) 1,33¢
Geschlechtsverkehr
Tan et al. (2007)
Dinoproston 39 36,1% 44 43,1 % RR: - 0,33
[108°] [102¢] 0,84¢
Oxytocin zur 57 53,3% 56 54,9 % RR: - 0,89
Wehen- [107¢] [102¢] 0,97¢
unterstutzung
Mamillenstimulation
Chayen et al. (1986)
Oxytocin 3 10% - - - - -
(30]
Nachtkerzendl
Kalati et al. (2018)
Oxytocin - - - - - - 0,032f
[40] [40]
Oxytocin zur 2 5 %¢ 1 2,5 % RR: 2°¢ - 1,0
Blutungskontrolle  [40] [40]

RR: Relatives Risiko

a. Ausschluss von jeweils einer Frau aufgrund primarer Sectio
b. zusatzliche Amniotomie bei jeweils 3 Frauen notwendig (keine Auswirkungen auf Ergebnisse)
c. die (Prozent-)Angabe wurde selbst berechnet

d. widerspriichliche Angaben in Text und Tabelle (n =20 vs. n = 19)
e. um Alter der Mutter und Bishop-Score bereinigt

f. Der Gebrauch von Oxytocin war in der Interventionsgruppe hoéher (p =,032)

-: keine Angabe; A: Differenz; KlI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis;
N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; NNT: Number needed to treat; n. s.: nicht signifikant;
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A3.3.6 Endpunkt Mortalitit

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Mortalitat

Tabelle 27: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Mortalitat

Studie b . g
T _ k- S " —=
$ S c - & o I
= N 3 T ‘B0 2 £ N
o S o S c o 2 5
- @ he] o @ S — 2 0
9 < 5 S () E 2
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2 un o0 © @ © 17} o v
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20 = F £ 0 g S 29
w > > o E S W @ w w >

Akupressur

Mollart et al. (2016) niedrig ja ja ja ja niedrig

Akupunktur

Smith et al. (2008) niedrig ja ja ja ja niedrig

a. Unterschiede durch Unstimmigkeiten in der Berichterstattung, insg. < 10 % aber zw. den Gruppen 6 %

b. Quasi-RCT.

ITT: Intention to treat

Ergebnisse zu Mortalitait

Tabelle 28: Ergebnisse zu Mortalitat

Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % n % @
[N] [N] E ¥ ¢
& o s
Akupressur
Mollart et al. (2016)
neonataler Tod 0 0 0 0 - - n.s.?
[22] [22]
Akupunktur
Smith et al. (2008)
neonataler Tod 0 0 0 0 - - n.s.?
(181] [183]
a. nicht explizit angegeben, eigene Interpretation
KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; n. s.: nicht signifikant
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A3.3.7 Endpunkt APGAR Score

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu APGAR Score

Tabelle 29: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: APGAR Score

21.05.2025

Studie o e
2 P 3
g5 c - & o I
= N > T ‘B0 2 £ N
o S Q (V) O C
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Akupressur

Gregson et al. (2015) niedrig ja ja unklar ja niedrig

Mollart et al. (2016) niedrig ja ja ja ja niedrig

Akupunktur

Gaudernack et al. (2006) hoch - - - - hoch

Selmer-Olsen et al. (2007) hoch - - - - hoch

Smith et al. (2008) niedrig ja ja ja ja niedrig

Modlock et al. (2010) niedrig ja ja ja ja niedrig

Geschlechtsverkehr

Tan et al. (2007) niedrig unklar ja unklar unklar niedrig

Mamillenstimulation

Adewole et al. (1993) hoch - - - - hoch

Nachtkerzenél

Kalati et al. (2018) niedrig ja unklar? ja unklar niedrig

Rizinusol

Azhari et al. (2006) hoch - - - - hoch

Gilad et al. (2018) niedrig unklar ja unklar ja niedrig

a. Unterschiede > 10 % (durch Lost-to-follow-up).

-: keine Priifung, da bereits hohes endpunktibergreifendes Verzerrungspotential; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu APGAR Score
Tabelle 30: Ergebnisse zu APGAR Score

Intervention Intervention Vergleich Intervention vs.
Studie Vergleich
n % MW SW n % MW  SW S =
£ X £
[N] [N] £ 2 5
Q n S
b, L &
Akupressur
Gregson et al. (2015)
1 APGAR [70] - 9 89 [60] - 9 89 A: 0 0,0 0,37
5 APGAR [70] - 10 9-10 [60] - 9 9-10 A: 0 0,0 0,15
Mollart et al. (2016)
5‘APGAR <7 1 4,5 %° - - 0 0 %° - - - - -
[22] [22]
Akupunktur
Gaudernack et al. (2006)
5‘APGAR <7 0 - - - 0 - - - - - n.s.p
[43] [48]
Selmer-Olsen et al. (2007)
1°APGAR <7 2 4,2 % - - 3 57% - - RR: - n.s.
(43] (53] 0,82°
5APGAR <7 0 0% - - 1 1,9% - - RR: 02 - n.s.
[43] (53]
Smith et al. (2008)
5APGAR <7 2 1,1% - - 5 2,7% - - RR: 0,082 0,26
[181] [183] 0,40° -
2,06°
Modlock et al. (2010)
1°APGAR <7 8 13% - 95 %Kl 6 10% - 95 %-KI: RR: - 0,78
[60] 6-25 [58] 4-21 1,38%-
5APGAR <7 1 2% - 95 %-Kl: 1 2% - 95 %-KI: RR: - 1,00
[60] 0-9 [58] 0-9 0,97°-
Geschlechtsverkehr
Tan et al. (2007)
5 APGAR® - - 9,9 SD:04 - - 9,8 SD: 0,5 - - -
5‘APGAR < 7¢ 0 0% - - 0 0% - - - - -
Mamillenstimulation
Adewole et al. (1993a)¢
1 APGAR [100] - 7,80 SD: 0,98 [100] - 8,10 SD:0,83 - - n.s.
5 APGAR [100] - 9,80 SD:0,40 [100] - 9,70 SD:0,64 - - n.s.
Adewole et al. (1993b)¢
1 APGAR [50] - 7,90 SD:0,70 [50] - 8,0 SD:0,84 - - n.s
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Intervention Intervention Vergleich Intervention vs.
Studie Vergleich
n % MW SW n % MW  SW S =
£ X £
[N] [N] £ ® o
Q n s
b, L &
5 APGAR [50] - 9,46 SD:0,70 [50] - 9,60 SD:0,69 - - n.s
Nachtkerzendl
Kalati et al. (2018)
1 APGAR [40] - 8,8 0,56 [40] - 8,82 0,67 - - 0,518
5 APGAR [40] - 9,95 0,22 [40] - 9,22 0,47 - - 0,579
Rizinusol
Azhari et al. (2006)
1 APGAR [24] - 8,88 SD: [23] - 8,87 SD: - - 0,957
0,338 0,337
5 APGAR [24] - 9,29 SD: [23] - 9,22 SD: - - 0,569
0,464 0,442
Gilad et al. (2018)
5‘APGAR <7 [38] 0 - - [43] 0 - - - - n.s.b
a. die (Prozent-) Angabe wurde selbst berechnet
b. nicht explizit angegeben, eigene Interpretation
c. Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten beider Gruppen 206 (keine Angabe je Gruppe)
d. Adewole 1993a Erstgebarende; Adewole 1993b Mehrgebarende
-: keine Angabe; A: %-Differenz; ITT: intention to treat; KI: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n. s.: nicht
signifikant; RR: Relatives Risiko; SD: Standardabweichung; SW: Spannweite

A3.3.8 Endpunkt unerwiinschte Ereignisse

A3.3.8.1 Endpunkt Hyperstimulation des Uterus

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Hyperstimulation des Uterus

Tabelle 31: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Hyperstimulation des Uterus

Studie

Endpunktibergreifendes
Verzerrungspotenzial

Verblindung Endpunkt-

erheber

ITT-Prinzip adaquat

umgesetzt

Ergebnisunabhdngige
Berichterstattung

Fehlen sonstiger Aspekte

Endpunktspezifisches
Verzerrungspotenzial

Rizinusol

Azhari et al. (2006)

hoch

hoch

-: keine Priifung, da bereits hohes endpunktiibergreifendes Verzerrungspotential; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Hyperstimulation des Uterus

Tabelle 32: Ergebnisse zu Hyperstimulation des Uterus

21.05.2025

Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
x -
[N] [N] N o
© n S
(o) L o
Rizinusol
Azhari et al. (2006)
Hyperstimulation 0 0,0% 0 0,0% - - n.s.?
des Uterus [24] [23]
a. nicht explizit angegeben, eigene Interpretation
-: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl
ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n. s.: nicht signifikant; OR: Ods Ration

A3.3.8.2 Endpunkt Verlegung auf NICU

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu NICU

Tabelle 33: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: NICU

i [

Studie o . 2
© L o
5 < g a s
o .8 c - 8o o v ©
= N =] © ‘B0 2 £ N
o S Q. s c o g f=
- @ o] o @ S — 2 QO
9 < : S () E e
= 0O w i < 2 1) N O
v Q T L o b= Q0 o
2 un 0 © @ © 17 Qv
=" c Q = c ':;; c n
- c = — N = o £ <
X 3 T N 4 w o A X 3
c E € o £ g c ¥ S L
35 £ 3 E 9 £z 5 35
QN 2 o o g 0 -2 2 2 N
2§ 5 £ £ E 8 G £ 2§
w > > o = 5 W @ e w >

Akupressur

Gregson et al. (2015) niedrig ja ja unklar ja niedrig

Mollart et al. (2016) niedrig ja ja ja ja niedrig

Akupunktur

Smith et al. (2008) niedrig ja unklar? ja ja niedrig

a. Anzahl der ausgewerteten Patientinnen nicht erlautert.
ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Verlegung auf NICU
Tabelle 34: Ergebnisse zu Verlegung auf NICU
Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % n % —_
N] [N] X 5
5 8 3
Akupressur
Gregson et al. (2015)
Aufnahme auf 0 0,0% 0 0,0% - - n.s.?
die NICU [70] [60]
Mollart et al. (2016)
Aufnahme auf 3 13,6 % 5 22,7 % 0,54 0,11- 0,43
SCN [22] [22] 2,6
Akupunktur
Smith et al. (2008)
Aufnahme auf 0 0,0% 3 8,3% ob - 0,08
die NICU [45] (36]

a. nicht explizit angegeben, eigene Interpretation
b. selbst berechnet

-: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl
ausgewerteter Patientinnen und Patienten; NICU: neonatal intensive care unit (Neugeborenen-

Intensivstation); n. s.: nicht signifikant; OR: Ods Ration; SCN: special care nursery (spezielle
Kinderpflegestation)
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A3.3.9 Erganzende Betrachtung
A3.3.9.1 Endpunkt zur Gabe von Schmerzmitteln

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zum Endpunkt Gabe von Schmerzmitteln

Tabelle 35: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Gabe von Schmerzmitteln

Studie o . E
° -_— ; <] 0 -
g S c - & o I
= N > T ‘B0 2 £ N
o S Q. s c o 3 c
- QO o] o @ © — 2 QO
& o e 2 23 g £ 5
v o w ° o B - N 8

prr) v
2 0 0 © T @© 0 a wn
= -"] c Q = = "J; c wn
£Ss 3 N 25 9 £Ss
S T = “w o w0 =]

c = c o £ 9 c c c =
39 = 20 g o a5 o 3 g
s 3 2% E 5 & @ g s 3

Akupressur

Mollart et al. (2016) niedrig ja - ja ja hoch?

Akupunktur

Gaudernack et al. (2006) hoch - - - - hoch

Selmer-Olsen et al. (2007) hoch - - - - hoch

Smith et al. (2008) niedrig ja ja ja ja niedrig

Modlock et al. (2010) niedrig ja unklar® ja ja niedrig

Geschlechtsverkehr

Tan et al. (2007) niedrig unklar ja unklar unklar niedrig

a. Unplausible Datenanalyse, daher Daten nicht fir Nutzenbewertung verwertbar.

b. Unterschiede durch Ungenauigkeit in der Berichterstattung, Anteil nicht bericksichtigter Patientinnen

insg. < 10 % aber der Unterschied der Anteile zw. den Gruppen ist 6 %
-: keine Priifung, da bereits hohes endpunktibergreifendes Verzerrungspotential; ITT: Intention to treat

Tabelle 36: Ergebnisse zum Endpuntk Gabe von Schmerzmitteln

Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % n % @
© =
IN] (95 %-KI) [N] (95 %-KI) § f £
Q n s
] ol -3
Akupressur
Mollart et al. (2016)°
Keine Analgesie/ 2 10% 3 14,3 % OR:0,33 0,067-1,65 0,02
Anasthesie [20] [21]
Analgesie 8 40% 7 33,3% OR:1,23 0,354,36 0,10
(N202°+ Narkotikum) [20] [21]
Epiduralanésthesie 10 50 % 11 53,4% OR:0,91 0,27-3,01 0,02
(£ andere [20] [21]
Schmerzlinderung)
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Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % n % (%)
© =
IN] (95 %-KI) [N] (95 %-KI) g § t
2 12 =
w 5, Q
Akupunktur
Gaudernack et al. (2006)
Epiduralandsthesie 13 30,2 %° 15 31,3% OR:0,95¢ - n.s.
[43] [48]
Selmer-Olsen et al. (2007)
Epiduralandsthesie 22 46,8%% 23 46,0 %*  OR:0,05% - n.s.
[48] [53]
Smith et al. (2008)
Nicht medikamentose 47 28,8 % 31 19,6 % RR: 0,89 0,78-1,00 0,05
MalRnahmen [163] [158]
N202° 93 57,1% 92 58,2 % RR:1,03 0,80-1,33 0,83
[163] [158]
Pethidin (Dolantin) 55 33,7% 52 329% RR:0,99 0,85-1,15 0,87
(163] [158]
Epiduralanésthesie 89 54,6 % 83 52,5% RR:0,96 0,76-1,21 0,71
[163] [158]
Fentanyl 17 10,4 % 14 8,9 % RR:0,98 0,91-1,06 0,63
(163] [158]
Modlock et al. (2010)
Epiduralanasthesie 24 40 % 24 42 % OR: 0,92¢ - 0,85
[60] (28-53)  [57] (29-56)

Geschlechtsverkehr

Tan et al. (2007)

Epiduralanasthesie 35 32,4% 26 25,7 % OR: 1,38 - 0,36
[108"] [101°]

a. unplausible Angaben, Autorinnenantwort ergab keine Aufklarung, daher nicht verwertbar.

b. N202 laut Mollart et al. (2016) und Smith et al. (2008), vermutlich Lachgas

c. die (Prozent-)Angaben wurden selbst berechnet

d. Inkonsistente Angabe bzgl. Anzahl ausgewerteter Patientinnen. Bei der Berechnung wurden N = 47 statt
N = 48 beriicksichtigt.

e. Inkonsistente Angabe bzgl. Anzahl ausgewerteter Patientinnen, hier in der Berechnung N = 50
(Tabellenangaben: N = 51; Textangabe: N = 53)

A: Differenz; -: keine Angabe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; n: Anzahl

Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; N20a:
Lachgas; OR: Odds Ratio; RR: Relatives Risiko; SD: Standardabweichung
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A3.3.9.2 Endpunkt zeitlicher Rahmen

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zum Endpunkt zeitlicher Rahmen

Tabelle 37: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: zeitlicher Rahmen

21.05.2025

Studie b . g
k-] - ==
§E E % 8 g s
SN 3 & ) 2 5 N
g S 3 c » < 2 G
w & 2 = ® 5 o £ e
= O o] < 00 N O
0 o L o 2 = = 0 o
2 0 0 © @ © 17} Q v
22 5 e & 5% 5 22
£S5 S o ‘N > o 2 < 3
S E € o £ 2 € £ c St
=3 = 0 f- = b=}
s & i a & 26 2 s =
f o - = 1 oo = f o
S 3 =% E E S @ 2 S 3
Akupressur
Gregson et al. (2015) niedrig ja ja unklar ja niedrig
Akupunktur
Gaudernack et al. (2006) hoch - - - - hoch
Selmer-Olsen et al. (2007) hoch - - - - hoch
Smith et al. (2008) niedrig ja ja ja ja niedrig
Modlock et al. (2010) niedrig ja ja ja ja niedrig
Mamillenstimulation
Chayen (1986)° hoch - - - - hoch
Adewole et al. (1993) hoch - - - - hoch
Nachtkerzenél
Kalati et al. (2018) niedrig ja unklar® ja unklar niedrig
Rizinusol
Azhari et al. (2006) hoch - - - - hoch
Gilad et al. (2018) niedrig unklar ja unklar ja niedrig

a. Quasi-RCT.

b. Unterschiede > 10 % (durch Lost-to-follow-up).
-: keine Priifung, da bereits hohes endpunktiibergreifendes Verzerrungspotential; ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zum Endpunkt zeitlicher Rahmen

Tabelle 38: Ergebnisse zum Endpunkt zeitlicher Rahmen

Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich

Studie n % MW SD n % MW SD
[N] [N]

Effektmafd
[95 %-KI]
p-Wert

Akupressur
Gregson et al. (2015)

Zeit (h) bis [70] - M: SE: [60] - M: SE: - - 0,19
Geburts- 103 46,15 72 38,11
beginn nach
Behandlung

Akupunktur
Gaudernack? et al. (2006)

Dauer (h) [43] - 4.4 - (48] - 6,1 - MD:  0,2-3,1 0,027
aktive Phase 1,7
der Geburt

Zeit (h) vom [43] - 29 - [48] - 32,7 - - - n.s.
Blasensprung
bis zur
Geburt

Dauer (h) [43] - 3,46 - [48] - 7,06 - MD: 1,4-5,8 0,002
aktive Phase 3,6

bei
zusatzlicher
medikament
oser
Einleitung

Selmer-Olsen et al. (2007)

Zeit (h) vom  [48] - M: - [53] - M: - - - 0,34
Blasensprung bzw. 15 20,5 bzw.
bis zum [45°] bzw. 0,12°
Einsetzen der 14b
aktiven
Geburts-
phase

Zeit (h) vom [48] - M: SW: [53] - - - - - -
Blasensprung 2,8 1-30h
bis zur

Akupunktur-

behandlung

Dauer aktive  [48] - M: - [53] - M: - - - 0,35
Phase der 6,6 5,5
Geburt (h)
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Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % MW  SD n % MW SD @
< —_
[N] [N] £ = -
X X (]
g n =
& ) a
Zeit (h) vom [48] - M: - [53] - M: - - - 0,65
vorzeitigen 31,5 25,3
Blasensprung
bis zur
Geburt
Dauer (h) 6 125% M: - 9 17% M: - RR: - 0,92
aktive Phase  [48] 5,6 [53] 7,1 0,74¢
bei
zusatzlicher
medikamen-
toser
Einleitung
Smith et al. (2008)
Zeit (h) von [181] - 68,6 IQR: [183] - 65,0 IQR: - - 0,23¢
der 53,9- 49,3—
Akupunktur 79,5 76,3
bis zur
Geburt
Dauer (h) der [147] - 5,9 IQR: [141] - 6,5 IQR: - - 0,58¢
Wehen (ohne 4,10- 4,08—-
Kaiserschnitt) 9,25 9,75
Modlock et al. (2010)
Geburt innerhalb von 24 h
Alle Frauen 7 12% - 95 %-KI: 8 14 % - 95 %-Kl: RR: - 0,79
[60] 5-23 [58] 6-25 0,85¢
Erst- 3 8% - 95 %-KI: 3 9% - 95 %-KI: | RR: - 1,00
gebirende [36] 2-22 | [35] 2-23 | 0,72¢
Mehr- 4 14 % - 95%-KI: | 5 23% - 95 %-KI: | RR: - 0,72
gebarenden [24] 5-37 [23] 8-44 0,77¢
Geburtsdauer (min)
Geburts- [62] - 448 95 %-Kl: | [63] - 403 95 %-KI: - - 0,38
dauer gesamt 374-522 333-474
(min)
Er6ffnungs- [62] - 390 95 %-Kl: | [63] - 357 95 %-Kl: - - 0,51
phase (min) 319-461 290-425
Austreibungs [62] - 41 95 %-Kl: | [63] - 60 95 %-Kl: - - 0,52
phase (min) 30-52 2-118
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Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % MW  SD n % MW SD @
© =
[N] [N] £ = -
X xX (]
= n =
& ) a
Mamillenstimulation
Chayen et al. (1986)
Zeit (h) 27 - 4,84 3,33 28 - 6,90 4,21 RR: - <0,05
Stimulation - [30] [32] 1,03¢
aktive
Geburts-
phase
Adewole et al. (1993a)
Geburt 33 33% - - 4 1% - - RR: 3,04— <
innerhalb [100] [100] 8,25¢ 22,53¢ 0,001%
von 72 h f
nach
Behandlung
Adewole et al. (1993b)
Geburt 23 46 % - - 6 12% - - RR: 1,71-8,60¢ <
innerhalb [50] [50] 3,83¢ 0,001%
von72h f
nach
Behandlung
Nachtkerzenol
Kalati et al. (2018)
Zeitraum von  [40] - 4,39 1 [40] - 4,45 1,84 - - n.s
Intervention
bis Geburt
(Tage)
Erdffnungs-  [40] - 5244 24021 | [40] - 530, 223,37 - - 0,906
phase (min) 8 62
Austreibungs  [40] - 45,75 31,71 [40] - 57,3 33,12 - - 0,113
-phase (min) 7
Plazentar- [40] - 8,12 5,27 [40] - 7,50 3,39 - - 0,530
phase (min)
Rizinusol
Azhari et al. (2006)
Geburt 13 54,2% - - 1 43% - - RR: - <
innerhalb [24] [23] 12,4¢ 0,001
von 24 h
nach
Behandlung
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Intervention Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
Studie n % MW  SD n % MW SD @
IN] IN] £ g "
w —_— Q

Gilad et al. (2018)
Spontaner Wehenbeginn innerhalb 24 h

Alle Frauen 16 42,1 - - 15 349 - - - -
[38] [43]

Erst- 4 22,2 - - 10 38,5 - - HR:  0,27-2,85 0,83

gebdrende [18] [26] 0,888

Mehr- 12 60,0 - - 5 29,4 - - HR:  1,01-8,47 0,048

gebdrende [20] [17] 2,928

Spontaner Wehenbeginn innerhalb 36 h

Alle Frauen 19 50,0 - - 16 37,2 - - - - -
[38] [43]

Erst- 6 33,3 - - 11 42,3 - - HR:  0,42-3,12 0,801

gebdrende [18] [26] 1,148

Mehr- 13 65,0 - - 5 29,4 - - HR:  1,15-9,43 0,026

gebdrende [20] [17] 3,298

Spontaner Wehenbeginn innerhalb 48 h

Alle Frauen 20 52,6 - - 17 39,5 - - - - -
[38] [43]

Erst- 7 38,9 - - 11 42,3 - - HR:  0,49-3,36 0,615

gebdrende [18] [26] 1,288

Mehr- 13 65,0 - - 6 35,3 - - HR: 1,04-7,46 0,042

gebdrende [20] [17] 2,788

a. keine Angaben der Einheiten; M oder MW (keine Legende)

b. nach Ausschluss von 3 unbeabsichtigt spaten Akupunkturbehandlungen (nach 24h)
c. um Alter der Mutter und Bishop-Score bereinigt

d. selbst berechnet

e. Unplausible Angabe.

f. p-Wert zu Pearson-Chi?

g. altersbereinigtes Cox-Modell

-: keine Angabe; ARR: absolute Risikoreduktion; d: Cohen’s d; h: Stunden; HR: Hazard Ration; IQR:
Interquartilsabstand; KI: Konfidenzintervall; M: Median; MD: Mittlere Differenz; min: Minuten; MW:
Mittelwert; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; n. s.: nicht signifikant; RR: Relatives Risiko; s.:
signifikant (p < 0,05); SD: Standardabweichung; SE: Standardfehler; SW: Spannweite
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A4 Details der Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

A4.1 Bestimmung der Interventionskosten

In Tabelle 39 werden die Kosten der Priifintervention und der Vergleichsintervention(en) pro
Anwendung dargestellt.
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bzw. 2042,14 € mit
Beleghebamme,
sowie Pflege-
Entgelt (das je
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Tabelle 39: Kosten der Prifintervention(en) und der Vergleichsintervention(en) pro Geburt/Einleitung/Patientin
Bezeichnung Schwangere Personen ab 18 Jahren mit einem Einling ab der 37+0 SSW mit Indikationen fiir eine
der Patienten- Geburtseinleitung oder mit Terminiiberschreitung oder Ubertragung
gruppe
Bezeichnung Dosierung/ |Kennzeichnungim Quelle, Kosten in € bei Kennzeichnung im Quelle, Kosten in € bei Erstatt
der Anzahl der |relevanten Bezugsjahr Anwendung im KH |relevanten Bezugsjahr | Anwendung ungsfa
Intervention Anwen- Vergiitungskatalog bei Vergiitungskatalog bei auBBerhalb des KH higkeit
dungen Geburt/ Einleitung im KH Geburt/ Einleitung
auBerhalb des KH
Praf- 60 ml 1x keine separate DRG fir | DRG-Web- (1) Bei Versorgung | Einzelkosten Hebammen- | Kosten fiir Hilfe bei |Ja¢
Intervention 1: |verabreicht | Geburtseinleitung Grouper der |in Hauptabteilung |abgerechnet durch Vergiltungs- | Schwangerschafts-
Rizinusol ggf. abrechenbar, je nach DRG Research | pRG-Entgelt: Hebamme bei verzeichnis |beschwerden und
zusammen | Fall/Gesamtsituation Group, 2282.14€P Einleitung der Geburt zum Vertrag | Materialpauschale
mit . variabel, z.B. Un“iversitét Bei Versorgung in durch Hebamme: nach § 134a |(1facher Satz)":
unterschied | (1) abgerechnet als Teil | Minster, Hauptabteilung mit | Ziffer 0500: Hilfe bei SGB, Ziffer 0500: 20,70 €
I|Shen der DRG 060D (ICD: 080, |G-DRG 2024 | gojaohehamme: | Schwangerschaftsbe- Vgrsorgung Ziffer 3600: 61,26 €
Saften? Spontangeburt eines Grouper [31] |, 2095 ¢ schwerden oder bei mit
i inli i ’ Hebammen
fjvr\]lle::rrhol Elnntlé)?f:)u\r:ag;;il: Pflege-Entgelt, Wehen ) hilfe® (1.5.2 durch Hebamme
Eingnahme komplizierinde abhangig von KH- | Ziffer iGIOO(:SMbatenli!l_f k- unterstitzte
. pauschale Geburtshilfe . . 7i
moglich) Diagnose, Tagen: spitzenverb Hausgeburt; Ziffer
170,20 € (1 KH- d.d 1200 bzw. 1210:
Schwangerschaftsdauer . and.de))
Tag) Alternativ: Abgerechnet 638,75 € bzw.
mehr als 33 vollendete als Teil einer durch eine [35] 789,89 €
Wochen, Alter > 17 Jahre 510,60 € (3 KH- . ’
(2) bei Komplizierterem Tage) Hebamme unterstitzte
Verlauf auch iber dic 851,00 € (5 kH- | (1) Hausgeburt oder (2) durch Hebamme
aulerklinische Geburt in o
. Tage) unterstitzte
DRG 060C (ICD: 0.63.1 :
. einer von Hebammen auRerklinische
Vaginale Entbindung mit (2) bei - o
.. geleiteten Einrichtung Geburt: Ziffer 1100
schwerer oder maRig kompliziertem eburt; Ziffer
schwerer Verlauf: DRG- bzw. 1110: 526,38 €
komplizierender Entgelt 2715,83 €° bzw. 655,05 €
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Bezeichnung Schwangere Personen ab 18 Jahren mit einem Einling ab der 37+0 SSW mit Indikationen fiir eine
der Patienten- Geburtseinleitung oder mit Terminiiberschreitung oder Ubertragung
gruppe
Bezeichnung Dosierung/ |Kennzeichnungim Quelle, Kosten in € bei Kennzeichnung im Quelle, Kosten in € bei Erstatt
der Anzahl der |relevanten Bezugsjahr Anwendung im KH |relevanten Bezugsjahr |Anwendung ungsfa
Intervention Anwen- Vergiitungskatalog bei Vergiitungskatalog bei auBerhalb des KH higkeit
dungen Geburt/ Einleitung im KH Geburt/ Einleitung
auBlerhalb des KH
nach DRG/ICD
variieren kann)
Prif- 5 Tropfen | Siehe Prif-Intervention 1 |Siehe Prif- Siehe Prif- Siehe Prif-Intervention |Siehe Priif- |Siehe Priif- ja¢
Intervention 2: |einer Intervention 1 | Intervention 1 1 Intervention | Intervention 1
Nelkendl Mischung 1
aus
Nelkenol
(50 ml) und
Mandelol
(30 ml) auf
einen
Tampon;
alle 6
Stunden
wechseln,
bis zu 3
Tampons/T
ag?
Priif- 1malige Siehe Priif-Intervention 1 |Siehe Prif- Siehe Priif- Siehe Priif-Intervention |Siehe Priif- |Siehe Priif- Jad
Intervention 3: | Dosis Intervention 1 | Intervention 1 1 Intervention | Intervention 1
Nachtkerzendl |1000 mg 1
Nachtkerze
nol Kapseln,
vaginal®
Praf- 1malig oder | Siehe Prif-Intervention 1 |Siehe Prif- Siehe Pruf- Siehe Prif-Intervention |Siehe Prif- |Siehe Prif- jac
Intervention 4: | Wiederholu Intervention 1 | Intervention 1 1 Intervention | Intervention 1
ng moglich? 1
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Bezeichnung Schwangere Personen ab 18 Jahren mit einem Einling ab der 37+0 SSW mit Indikationen fiir eine
der Patienten- Geburtseinleitung oder mit Terminiiberschreitung oder Ubertragung
gruppe
Bezeichnung Dosierung/ |Kennzeichnungim Quelle, Kosten in € bei Kennzeichnung im Quelle, Kosten in € bei Erstatt
der Anzahl der |relevanten Bezugsjahr Anwendung im KH |relevanten Bezugsjahr |Anwendung ungsfa
Intervention Anwen- Vergiitungskatalog bei Vergiitungskatalog bei auBerhalb des KH higkeit
dungen Geburt/ Einleitung im KH Geburt/ Einleitung
auBlerhalb des KH
Akupunktur/Ak
upression
Prif- Mamillen- | Siehe Priif-Intervention 1 |Siehe Pruf- Siehe Prif- Siehe Prif-Intervention |Siehe Priif- |ggf. Anschaffung jac
intervention 5: |stimulation Intervention 1 | Intervention 1 1 Intervention | einer Milchpumpe
Mamillen- —kann lber 1 bei Hausgeburt
stimulation elektronisc
he
Milchpump
eim
Kranken-
haus
erfolgen
(einmalig
1h)
Prif- Empfehlung |n. a. n.a n.a n.a n.a n.a n.a
intervention 6 |zu
Geschlechtsver | haufigem
kehr Geschlechts
-verkehr
Vergleichs- 0.03i. E.- Siehe Prif-Intervention 1 |Siehe Priif- Siehe Prif- n.a.t n. a. n.a jac
Intervention 1: |1.81i. E. Intervention 1 | Intervention 1
Oxytocin Oxytocin/h (Quelle zu
(Tropfinfusi Dosierung &
on mit 1 Darreichung:
i. E. www.fachinfo
Oxytocin in .de)
100 ml
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Bezeichnung Schwangere Personen ab 18 Jahren mit einem Einling ab der 37+0 SSW mit Indikationen fiir eine
der Patienten- Geburtseinleitung oder mit Terminiiberschreitung oder Ubertragung
gruppe
Bezeichnung Dosierung/ |Kennzeichnungim Quelle, Kosten in € bei Kennzeichnung im Quelle, Kosten in € bei Erstatt
der Anzahl der |relevanten Bezugsjahr Anwendung im KH |relevanten Bezugsjahr |Anwendung ungsfa
Intervention Anwen- Vergiitungskatalog bei Vergiitungskatalog bei auBerhalb des KH higkeit
dungen Geburt/ Einleitung im KH Geburt/ Einleitung
auBlerhalb des KH
einer
isotonische
n
Natriumchl
orid-
Losung,
Maximaldo
sis 500 ml /
5i.E.)
Vergleichs- 1 Tablette |Siehe Prif-Intervention 1 |Siehe Prif- Siehe Pruf- n.a.® n. a. n.a ja¢
Intervention 2: |25 g alle 2 Intervention 1 | Intervention 1
Misoprostol Stunden (Quelle zu
(Prostaglandin |oder 50ug Dosierung &
E1-Analogon) |alle4 Darreichung:
Stunden www.fachinfo
(Maximaldo .de)
sierung
200 pgin
24 h)
Vergleichs- 1 Fertig- Siehe Priif-Intervention 1 |Siehe Priif- Siehe Pruf- n. a.c n. a. n.a jad
Intervention 3: |spritze Intervention 1 | Intervention 1
Dinoproston Vaginalgel - (Quelle zu
(Prostaglandin |1mg Dosierung &
E2) Dinoprosto Darreichung:
n (weitere www.fachinfo
nach .de)
Bedarf,
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Bezeichnung Schwangere Personen ab 18 Jahren mit einem Einling ab der 37+0 SSW mit Indikationen fiir eine
der Patienten- Geburtseinleitung oder mit Terminiiberschreitung oder Ubertragung
gruppe
Bezeichnung Dosierung/ |Kennzeichnungim Quelle, Kosten in € bei Kennzeichnung im Quelle, Kosten in € bei Erstatt
der Anzahl der |relevanten Bezugsjahr Anwendung im KH |relevanten Bezugsjahr |Anwendung ungsfa
Intervention Anwen- Vergiitungskatalog bei Vergiitungskatalog bei auBerhalb des KH higkeit
dungen Geburt/ Einleitung im KH Geburt/ Einleitung
auBlerhalb des KH
Maximal-
dosierung
6 mg/24 h)
1 Vaginal-
tablette 3
mg Dino-
proston
(weitere
nach
Bedarf,
Maximal-
dosierung
6 mg/24 h)
Vergleichs- Einmalige |Siehe Priif-Intervention 1 |Siehe Pruf- Siehe Prif- n.a.t n. a. n.a. ja¢
Intervention 4: | Anwendung Intervention 1 | Intervention 1
Zervixdilatation | durch Arzt
im Kranken-
haus
Vergleichs- Einmalige |Siehe Prif-Intervention 1 |Siehe Prif- Siehe Prif- n.a.t n. a. n.a Ja¢
Intervention 5: | Anwendung Intervention 1 | Intervention 1
Ballonkatheter |durch Arzt
im Kranken-
haus
Vergleichs- Einmalige |Siehe Priif-Intervention 1 |Siehe Prif- Siehe Prif- Siehe Prif-Intervention |Siehe Priif- |Siehe Priif- Ja¢
Intervention 6: | Anwendung Intervention 1 | Intervention 1 1 Intervention | Intervention 1
Eipollosung durch Arzt 1
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Bezeichnung Schwangere Personen ab 18 Jahren mit einem Einling ab der 37+0 SSW mit Indikationen fiir eine
der Patienten- Geburtseinleitung oder mit Terminiiberschreitung oder Ubertragung
gruppe
Bezeichnung Dosierung/ |Kennzeichnungim Quelle, Kosten in € bei Kennzeichnung im Quelle, Kosten in € bei Erstatt
der Anzahl der |relevanten Bezugsjahr Anwendung im KH |relevanten Bezugsjahr |Anwendung ungsfa
Intervention Anwen- Vergiitungskatalog bei Vergiitungskatalog bei auBerhalb des KH higkeit
dungen Geburt/ Einleitung im KH Geburt/ Einleitung
auBlerhalb des KH
im Kranken-
haus bzw.
durch
Hebamme
in/auRer-
halb
Vergleichs- Einmalige |Siehe Prif-Intervention 1 |Siehe Prif- Siehe Pruf- n.a.c n. a. n. a. Ja¢
Intervention 7: | Anwendung Intervention 1 | Intervention 1
Amniotomie durch Arzt
im Kranken-
haus

DRG: diagnosebezogene Fallgruppen; ICD: International Classification of Diseases; i. E.: Internationale Einheit; KH: Krankenhaus; n. a.: nicht anwendbar; SSW:
Schwangerschaftswoche

a: Die Dosierung und die Anzahl der Asnwendungen wurden fiir diese Prif-Intervention durch die klinischen Sachverstandigen im Projektteam spezifiziert.

b: Der Berechnung liegt geméaR Fallpauschalen-Katalog (Fallpauschalen-Katalog 2024, InEK GmbH (g-drg.de)) bei Abrechnung der DRG 060D/ICD 080 eine mittlere
Verweildauer im Krankenhaus von 3 Tagen zu Grunde, fiir die Abrechnung der DRG O60C/ICD: 0.63.1 eine mittlere Verweildauer von 3,7 Tagen. Es konnen im
Krankenhaus andere/weitere DRGs abgerechnet werden, die mit hoheren Kosten einhergehen, sofern beispielsweise eine komplizierende Diagnose oder eine
Komplikation wie beispielsweise eine fehlgeschlagene medikament&se Einleitung hinzukommt. c: Fiir privat versicherte oder selbstzahlende Gebarende (d.h.
auBerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung) konnen freiberuflich tatige Hebammen gemaR landeseigener Hebammengebiihrenordnung die bis zu 1,8fachen
Satze abrechnen, siehe zum Beispiel fir Nordrhein-Westfalen: SGV InhaltHebammengebiihrenordnung Nordrhein-Westfalen (HebGO NRW) | RECHT.NRW.DE).
Vergleichbare Gebiihrenordnungen liegen auch in den anderen Bundeslandern vor.

d: Die Intervention ist bei Geburt/Einleitung in oder auBerhalb des Krankenhauses erstattungsfahig. Bei Geburt im Krankenhaus (vollstationdre Behandlung) fallt
eine Zuzahlung von 10 Euro pro Tag an, die durch die Patientin getragen werden muss, und die die durch die GKV zu tragenden Kosten entsprechend verringert.

e: Diese Vergleichsinterventionen diirfen nur durch Arztinnen und Arzte durchgefiihrt werden.
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In Tabelle 40 werden die Zuzahlungen dargestellt, die mit der Erbringung der Prifintervention
und der Vergleichsintervention(en) sowie den zusatzlich erforderlichen Leistungen verbunden
sind.

Tabelle 40: Zuzahlung bei pro Geburt/Einleitung/Patientin (im Krankenhaus)

Bezeichnung der Frauen, die im Krankenhaus gebaren (vollstationdrer Aufenthalt)
Patientengruppe
Bezeichnung der Einheit | Zuzahlung Einheiten pro Geburt Begriindung (Quelle)
Zuzahlung pro Einheit Bezugsjahr

in€
vollstationarer pro 10€ je nach Dauer des Zuzahlungsregelungen GKV.pdf
Krankenhausaufenthalt | Tag Krankenhausaufenthalts | (bundesgesundheitsministerium.de)

und abgerechneter DRG | 2024

A4.2 Systematische Ubersicht gesundheitsokonomischer Evaluationen
A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
A4.2.1.1 Primére Informationsquellen

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A10.2.
Die letzte Suche fand am 14.11.2023 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A9.2.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Sucheam 14.11.2023

N=7

| Ausschluss: Duplikate
n=0

Gesamtzahl zu screenender Treffer

n=7
Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=7
A
Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=0
Zu screenende
systematische Ubersichten |«
n=o0 Ausschluss: nicht relevant
» (im Volltext)
n=0

Relevante Publikationen
n=0

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion —
gesundheitsokonomische Evaluationen

A4.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurde 1 systematische Ubersicht identifiziert, die
eine Kosten-Effektivitats-Bewertung enthielt — die entsprechende Referenz findet sich in
Abschnitt A9.2.1. Der Volltext (insbesondere die Kosten-Effektivitdts-Analyse) und die
Referenzliste dieser systematischen Ubersicht wurden gesichtet.
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Es wurde aus dieser Ubersicht keine relevante Studie bzw. kein relevantes Dokument
identifiziert, die nicht (iber andere Rechercheschritte gefunden werden konnten. Auch die
Kosten-Effektivitdts-Analyse konnte nicht eingeschlossen werden, da sie nicht die vorliegend
relevanten Priifinterventionen beinhaltet.

Eine Anfrage bezliglich zusatzlicher Informationen zu relevanten Studien war nicht
erforderlich, da davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten Einfluss
auf die Bewertung haben wiirden.

A4.2.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt keine relevanten Studien
identifiziert werden.
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A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A5.1 Ethische Aspekte
A5.1.1 Recherche zu ethischen Aspekten der zu bewertenden Technologie
Ethische Aspekte, nach denen gesucht wurde (Ein- und Ausschlusskriterien)

Die Suche nach Publikationen fiir die ethischen Aspekte orientierte sich an den vier mittleren
medizinethischen Prinzipien Wohltun (,beneficence”), Nichtschaden (,nonmaleficence”),
Achtung der Autonomie und Gerechtigkeit [104,105] in Bezug auf die vorliegende
Fragestellung nach Alternativen zu medikamentésen Verfahren der Geburtseinleitung.
Dariiber hinaus wurden bei der Recherche die ethischen Aspekte aus dem vereinfachten
Fragenkatalog von Marckmann [38] berticksichtigt.

Publikationen wurden eingeschossen, wenn sie ethische Fragestellungen zur
Entscheidungsfindung bezliglich der Wahl von Methoden der Geburtseinleitung sowie zur
entsprechenden Entscheidungsfindung untersucht haben.

Publikationen wurden ausgeschlossen, wenn sie nicht diese Fragestellung, sondern
ausschlieRlich ethische Aspekte zur Wahl anderer geburtshilflicher Methoden (insbesondere
Entscheidung Giber Schmerztherapie und Kaiserschnitt) untersuchten.

Zusammenfassende Ubersicht zu einbezogenen Informationsquellen

Zur Sichtung der fir diesen Bericht ethisch relevanten Fragen wurden die einschlagigen
Studien der Nutzenbewertung auf mogliche ethische Argumente gepriift sowie b) eine
orientierende Recherche anhand der einschlagigen Datenbanken durchgefiihrt (ETHMED,
EthXWeb, MEDLINE). Die Liste der eingeschlossenen Literatur findet sich unter A9.3.1. Sodann
wurden c) Angaben aus Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien und d) die Interviews mit
den Betroffenen gesichtet. Diese Informationen wurden in einer theoriebasierten Reflexion
anhand des Fragenkatalogs nach Marckmann [38] erdrtert. Unter ethisch relevanten Aspekten
wurden grundsatzlich Folgende identifiziert: Autonomie, Selbstbestimmung bzw.
Entscheidungsfahigkeit,  Sicherheit und  Schadenspotentiale, strukturelle  bzw.
organisatorische Fragen, Wahrung ethischer Standards, gleiche Zugangsmoglichkeiten zu
alternativen/komplementarmedizinischen Methoden unter dem  Aspekt der
Chancengerechtigkeit sowie Umgang mit struktureller Gewalt in Institutionen des Gebarens.

In der untersuchten Literatur fanden sich keine spezifischen Dokumente zu ethischen
Aspekten komplementarer Methoden der Geburtseinleitung/birth induction. Nationale und
internationale Leitlinien/Guidelines [4,58] erwdhnen zwar alternative Methoden, diskutieren
aber keine ethischen Argumente fir deren Ablehnung. Die Gesprdache mit den Betroffenen
geben einzelne Hinweise auf moralische Konflikte zwischen ihnen und den professionell
Handelnden.
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A5.1.2 Identifizierte ethische Aspekte

In Tabelle 41 sind die identifizierten ethischen Aspekte dargestellt. Die Darstellung orientiert
sich an dem Rahmengerist fir die ethische Bewertung von Public-Health-MaRnahmen von

Marckmann [38], das flir den Anwendungsbereich der vergleichenden Betrachtung zweier
Interventionen erweitert wurde.
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Tabelle 41: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten

21.05.2025

Ethische
Bewertungs-
kriterien

Spezifizierung: Medikamentose
Verfahren

Spezifizierung: Alternative Verfahren

Bewertung

1. Erwarteter
Nutzen

Die in den internationalen Leitlinien
[4,58] zitierte Literatur belegt mit
hoher Evidenz den medizinischen
Nutzen insbesondere im Blick auf
die fetale Morbiditat und
Mortalitat.

Internationale Leitlinien/Guidelines ([4,58],
erwadhnen alternative Verfahren und lehnen
aktuell ihre Empfehlung auRerhalb von Studien
ab, da derzeit keine wissenschaftliche Evidenz
flir ihren Einsatz spricht. Zwei dltere Studien
[49,50] weisen mit niedriger Evidenz auf einen
Nutzen von Brustwarzenstimulation hin, zwei
weitere auf einen positiven Effekt von Rizinusol
[106], zumindest bei Mehrgebarenden [53,57].
Akupunktur scheint nach Blasensprung die
Dauer der Geburt zu verkiirzen und zu
erleichtern [44]; RTCs mit Placebo-Vergleichs-
gruppen zeigen demgegeniiber keinen
signifikanten Effekt.

Bislang wurde kein Effekt von Akupressur nachgewiesen.
Einzelne Studien deuten auf ein Potenzial von bestimmten
alternativen Verfahren. Aus ethischer Sicht sind daher
alternative Verfahren nur zu befliirworten, wenn ihre
Evidenz unter moglichst genau definierten Umstanden
durch Studien nachgewiesen ist und sie rechtzeitig und
mit klaren Endpunkten eingesetzt werden, so dass
gegebenenfalls noch ein medikamentdses Verfahren
eingesetzt werden kann. Aus ethischer Perspektive sind
solche Studien zu fordern.

Insgesamt sollte nicht nur der Nutzen fiir das ungeborene
Kind, sondern auch fiir die Schwangere beachtet und
beides in einen Ausgleich gebracht werden. AuBerdem ist
genauer zu definieren, was als Nutzen alternativer
Verfahren gegeniiber Medizinischen gelten kann.

2. Potenzieller
Schaden und
Belastungen

Medikamentose Verfahren werden
mittlerweile bei mehr als 20 % der
Geburten in Deutschland
eingesetzt. Da die medikamentdse
Geburtseinleitung in der Regel
unter stationaren Bedingungen
erfolgt, kann sie zu einer
Hospitalisierung der Geburt
beitragen. Eine Uberstimulation des
Uterus im Rahmen der
Geburtseinleitung kann zu
pathologischen CTGs und
konsekutiver Sectio caesarea
fihren.

Einer Studie zufolge sind Frauen im
Schnitt zufriedener mit dem

Alle einschlagigen Studien wurden an gesunden
Schwangeren ohne bekannte Risiken
durchgefiihrt; die Ergebnisse wiesen i. d. R. auf
keine erhohten Nebenwirkungen gegenilber
den Kontrollgruppen (i. d. R. medikamento6se
Verfahren) hin. Die S2k-Leitlinie [4] weist bei
Rizinusél auf Nebenwirkungen (Ubelkeit,
Diarrhée) hin; einer Studie zufolge gab es im
Vergleich zu Prostaglandin E 2 mehr operative
Interventionen bei Erstgebarenden [57].

Es besteht bei der Anwendung von alternativen Verfahren
insbesondere die Gefahr einer Verzégerung der
notwendigen Entscheidung fiir medikamentdse Verfahren,
die wiederum deren Outcome verschlechtern. Solche
Sekundarrisiken missen in Studien einbezogen werden.
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Ethische Spezifizierung: Medikamentose Spezifizierung: Alternative Verfahren Bewertung
Bewertungs- Verfahren
kriterien
Einleitungsversuch mit Rizinusol als
mit PG-Gel [57].
3. Die internationalen Leitlinien schrei- | Eine der Studien inkludiert die Befragung der Die meisten hier untersuchten Studien erwahnen keine

Auswirkungen
auf die

ben vor der Einleitung Aufklarung
und Beratung mit einer individu-

Frauen nach ihrer persénlichen Erfahrung [45];
die Akupunktur-Gruppe schneidet bei der Frage

Interessen der betroffenen Frauen, was auf eine fehlende
Berlicksichtigung dieses Aspektes bei den Untersuchungen

keitsethische
Auswirkungen

Einleitung vor, dass die durch sie
bewirkte Beschleunigung der
Geburt neben medizinischen
Indikationen auch
soziodkonomische Erwagungen

Autonomie ellen Risiko-Nutzen-Analyse vor: nach ihrer Behandlung signifikant besser ab, hinweist.
»Ziel des Beratungsprozesses soll moglicherweise weil das Warten auf effektive RCTs schwichen generell aufgrund ihrer Methodik die
die gemeinsame Entscheidungs- Wehen aktiv gestaltet werden konnte. Der Effekt | Autonomie der Teilnehmerinnen.
findung mit der Schwangeren sein“ |ist noch deutlicher bei Akupressur erkennbar; Die erhobenen Betroffeneninterviews machen deutlich,
[4]. Nach Rost [56] sind Prozesse in | viele betroffene Frauen wiinschen eine dass in Kliniken insgesamt keine Wahlmoglichkeit bei den
der Geburtshilfe hdufig durch ein Moglichkeit der Selbstbehandlung [42,43]. Methoden zur Geburtseinleitung besteht. Dies steht in
»ethical fading” und die Dichotomie -  Manche Frauen lehnen Teilnahme an RCTs deutlichem Widerspruch zum Wunsch, in Entscheidungen
von Physiologie und Pathologie wegen kontrolliert zufdlliger Verteilung der informiert einbezogen zu werden; dies wirke sich positiv auf
gekennzeichnet. Bei physiologischen [Tejlnehmerinnen ab; vielmehr wollen sie selbst | das Geburtserleben aus.
Verldufen dominiert die Autonomie [ entscheiden, zu welcher Gruppe sie gehéren
der Schwangeren liber das Nicht- [43].
Schadens-Gebot, bei pathologischen
umgekehrt, so dass Frauen dann
haufig nur noch informiert werden,
aber nicht mehr selbst entscheiden.
Die Entscheidung tber eine med.
Einleitung mit ihren Konsequenzen
kénnte den Ubergang vom einen
zum anderen markieren und
entsprechende Folgen zeitigen.

4. Gerechtig- Kritiker werfen der medizinischen Kostenglinstige Alternativen zur Die Forderung alternativer Malnahmen in Landern des

medikamentdsen Einleitung erlauben in
Landern des globalen Siidens einen besseren
Zugang zur Geburtseinleitung [50].

globalen Siidens darf nicht zu einer Senkung
geburtshilflicher Standards und Outcomes flihren.
komplementar-alternative -Mallnahmen werden bislang
haufiger von Frauen mit hoherem Einkommen und
besserer Bildung nachgefragt und durchgesetzt (z.B.

ThemenCheck Medizin

182



ThemenCheck-Bericht T23-01

Version 1.0

Nicht medikamentodse Verfahren zur Geburtseinleitung

21.05.2025

Ethische
Bewertungs-
kriterien

Spezifizierung: Medikamentose
Verfahren

Spezifizierung: Alternative Verfahren

Bewertung

(ktirzere Nutzung des KreiRsaals,
Abstimmung auf Personalplédne)
dient [60]. Falls dadurch ein Bias
zugunsten dieser Verfahren
entstliinde, widerspricht das dem
Recht auf gleichen Zugang zu
medizinischen Therapien.

Die erhobenen Betroffeneninterviews machen
deutlich, dass alternative Methoden in der
Klinik selten bis gar nicht angeboten werden.

schmerzarme Geburt nach Dick-Read). Es muss darauf
hingewirkt werden, dass auch im stationaren Bereich
durch rechtzeitige Beratung und Betreuung alle Frauen
einen Zugang zu alternativen Verfahren erhalten.

5. Erwartete
Effizienz

entfillt, da keine Unterschiede in
der Effizienz zwischen beiden
Verfahrensarten festgestellt wurden

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.1
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A5.2 Soziale Aspekte
A5.2.1 Recherche zu sozialen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Nach sozialen Aspekten wurde im Rahmen einer orientierenden Recherche in der Datenbank
PubMed gesucht, zudem durch eine Handsuche in Google / Google Scholar sowie durch das
Screening weiterer relevanter Informationsquellen im Schneeballsystem. Die orientierende
Recherche umfasste ebenso  Angaben aus Richtlinien, interessenabhdngige
Informationsquellen wie Websites von Interessenvertretern sowie in die Nutzenbewertung
und in die gesundheitsékonomische Bewertung eingeschlossene Studien und dartber hinaus
das Protokoll zur Dokumentation der Interviews mit den befragten Betroffenen.
Eingeschlossen wurde auch Literatur, die liber die Frage nach der richtigen Methode der
Geburtseinleitung  hinaus auf soziologische Aspekte in der geburtshilflichen
Entscheidungsfindung eingeht.

Soziale und ethische Aspekte sind nicht immer trennscharf zu unterscheiden, vielmehr
Uberschneiden sie sich oftmals, insbesondere wenn es um das Prinzip der Autonomie/
Selbstbestimmung geht. Deshalb werden in diesem Abschnitt vor allem jene Aspekte
behandelt, die nicht in Abschnitt A5.1 behandelt wurden, weil sie tendenziell sozialethische
und soziologische Fragen ansprechen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.2.

A5.2.2 Identifizierte soziale Aspekte

Ein deutlicher Fokus der ermittelten Literatur Gber soziale Aspekte der Geburtseinleitung liegt
auf allgemeine Studien zur strukturellen, informellen oder gar faktischen Gewalt in der
Geburtshilfe, die sich immer wieder auch mit der Frage des Umgangs mit der Einleitung der
Geburt beschaftigen. Angesichts des von der Natur stringent vorgegebenen Gender-Aspekts
der Geburtshilfe — nur Frauen gebaren — ist es naheliegend, dass verschiedene Texte auch
feministische Implikationen benennen und damit im weiteren Sinne auch soziale Aspekte
untersuchen. Und schlieRlich finden sich gelegentlich [63] noch Hinweise, die den Einfluss von
Bildung, Einkommen, Migration und Vulnerabilitdt auf die soziale Interaktion zwischen
Behandelnden und Gebarenden belegen.

In Tabelle 42 sind die identifizierten sozialen Aspekte dargestellt. Die Darstellung gruppiert zu
den drei genannten Aspekten insgesamt sieben Leitfragen, die jeweils mit Quellenangaben
erlautert werden.
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Tabelle 42: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten

Gewalt in der
Geburtshilfe

Aspekt Leitfrage Erlduterungen mit Quellenangabe
Einleitung Rechtfertigung des ,ethical fading” durch Gefahr, dass eine Nicht-Personen — zentrierte
der Geburt Besonderheiten der Geburt, Zeitmangel, Entscheidungsfindung zum Zwangsmittel im
als Beispiel ,hormonal-viszerale Aspekte” und Sorge um | Dienst der Interessen der Leistungserbringer
fir Pathologie wird [56]. Bereits die Einleitung der Geburt
strukturelle erhoht das Risiko fir informellen Zwang [107]
?dkir h Reduktion informierter Entscheidung auf Erforderlich sind Entscheidungshilfen fir
aktische

Informationstibermittlung und auf die
Bereitschaft, Frauen ,mitreden” zu lassen

Einleitungen, die von Behandelnden
rechtzeitig bereitgestellt werden [56]. Eine
wesentliche Ursache fur Unzufriedenheit und
Gewalterfahrung von Frauen (gerade auch bei
der konkreten Entscheidung fir
medikamentdse Geburtseinleitung etwa
anstelle eines Wannenbades) ist mangelnde
Kommunikation [60]

Ermessen der Behandelnden {iber Dichotomie
Physiologie-Pathologie entscheidet (iber
graduellen Entzug der Autonomie und
legitimiert Zwang.

Gefahr der Hyper-Pathologisierung der Geburt
infolge doppelter Verantwortung fiir Mutter
und Kind [56]

Feministische
Implikationen

Einleitung als Ausdruck von reproduktiver
Gewalt, die die traditionelle Kontrolle Giber
Frauen fordert

Wird durch Machtgefalle zwischen
Behandelnden und Gebarenden gefordert.
Postmoderner Planungsimperativ der Frauen
wird von der Realitadt der ,,unbekannten
Geburt” und einer hegemonialen
medizinischen Geburtskultur durchkreuzt [62]

Frauen sind unter der Geburt angeblich nicht
entscheidungsfahig

Nach einer quantitativen Studie flihlten sich
mehr als die Halfte aller Frauen, deren Geburt
eingeleitet wurde, dazu gezwungen, die
Intervention zu akzeptieren. Der Druck geht
vor allem von Geburtshelfenden und
Hausarzten aus, weniger von Hebammen [63].

Weibliche Autonomie wird durch
medizinische Verantwortung fiir zwei
Personen besonders in Frage gestellt

(56]

Einfluss von
Bildung und
vulnerablem
Status

Die Entscheidungs-Autonomie von
Gebarenden mit niedriger Bildung, niedrigem
Einkommen, Migrationshintergrund und nicht
weiller Ethnizitat wird haufiger eingeschrankt
als bei nicht vulnerablen Gruppen.

(63]

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.2.

A5.3 Rechtliche Aspekte

A5.3.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Juristische

Literaturrecherche vollzieht sich

in

Rechtsprechungsdatenbanken der

Obergerichte, Gerichtsbibliotheken, dem Rechercheportal der juris GmbH, Saarbriicken, in
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Fachzeitschriften, insbesondere ,,Hebammenforum® und , Deutsche Hebammenzeitschrift”
und in Gesetzeskommentaren.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.3.

A5.3.2

Identifizierte rechtliche Aspekte

Tabelle 43: Informationsaufbereitung zu den identifizierten rechtlichen Aspekten

Rechtliche
Zulassigkeit

Hebammen-
gesetz

Landesberufs-
ordnungen

SGBV

Gebiihren-
vertrag

Behandlungs-
vertrag

der Férderung
des

Zulassig (+),

Zulassig (+),

Zulassig (+),

Zulassig (+),

Zulassig (+),

Geburtsvorgangs
durch nicht da da im Katalog da im Katalog da nach da
medikamentése |,Geburtshilfe” |des jeweiligen des § 24c SGBV | Verglitungs- Vertragsfreiheit
Verfahren fiir iS.d. §4 § 2 enthalten. enthalten. verzeichnis und
Hebammen Abs. 2 HebG abrechnungs- § 630a Abs. 2
und im Katalog fahig, z.B. als BGB lasst
des Studienziels Hilfe bei Abweichungen
§ 9 HebG Beschwerden. von
enthalten. medizinischen

Standards zu.

A5.4 Organisatorische Aspekte

A5.4.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Es erfolgte eine Recherche via verschiedener Suchquellen. Zudem haben die zwei
Hebammenwissenschaftlerinnen langjahrige praktische Erfahrung in der Geburtshilfe und
konnten diese in die Uberlegungen zu den organisatorischen Aspekten einbringen. Die
Ergebnisse der Betroffenengesprache bestatigten die Themen in den gefundenen Quellen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A9.3.4.

A5.4.2 Identifizierte organisatorische Aspekte

In Tabelle 44 sind die identifizierten organisatorischen Implikationen der Technologie
entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [41] dargestellt.
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Tabelle 44: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

Leitfrage Erlduterungen mit Quellenangabe
Einfluss auf Anderung des Ortes der medizinischen Ambulant vs. Stationér [64-66,68,69,75]
Vorausset- Versorgung
zungen der Anderungen bei den Hebammen & Arzteschaft, Fort- und
Lelst'ungs- Qualifikationsanforderungen fir die Weiterbildung, um Uber alternative Verfahren
erbringung Leistungserbringerinnen und -erbringer / (Akupressur, Akupunktur, 0.4.) aufklaren zu
zusatzliches oder reduziertes Personal kdnnen
Verstarkte Einbindung niedergelassener
Frauenarztinnen und -arzte, Hebammen
Fort- und Weiterbildungen im Bereich
Beratungskompetenzen und Shared Decision
Making
[70,71,73,76]
Curriculare Verankerung von Kommunikation
in die grundstandigen Studiengdnge der
Medizin und der Hebammenwissenschaft [74]
Anderungen bei den Anforderungen an Zeit furr Informationsgabe und Aufklarung
Personal, Material und Organisation der sowie Beratung [74]
Leistungserbringung (Strukturqualitat) Patientinnenzentrierte Kommunikation [70-
74,76]
Einfluss auf | Alternative Technologien fiir dieselbe Medikamentdse Einleitungsverfahren [2],
Prozesse Fragestellung mechanische Verfahren [3]
Nutzung von Gesundheitsleistungen / Anderung in der Dauer des
Ressourcen Krankenhausaufenthaltes [64,66,75]
Anderung des Versorgungspfades
Einbindung der Schwangeren/Gebérenden
(aktive, eigenstdandige Ausiibung von
Akupressur, Mamillenstimulation) [43,50],
Kommunikations- und Kooperationsformen | Einsatz eines Geburtsplans [5,7]
Veranderung der Inhalte von
Geburtsvorbereitungskursen [73,74]
Neue hebammengeleitete Versorgungsmodelle
[75,76]
Weitere Interessengruppen Mother Hood e. V. Bundeselterninitiative [108]
Aspekte Akzeptanz Hohere Zufriedenheit der Schwangeren

aufgrund von Wahlmaoglichkeiten und
alternativen Methoden [43,46]

Planung von Kapazitdten, Investitionen

Wartezeiten in der Klinik

Abwesenheit des Partners/der Partnerin [64]
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A6  Wiirdigung der Anh6érung zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht

Es wurden keine Stellungnahmen eingereicht.

ThemenCheck Medizin 188



ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

A7 Literatur

1. Middleton P, Shepherd E, Morris J et al. Induction of labour at or beyond 37 weeks'
gestation. Cochrane Database Syst Rev 2020; (7).
https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD004945.pubs.

2. de Vaan MDT, ten Eikelder MLG, Jozwiak M et al. Mechanical methods for induction of
labour. Cochrane Database Syst Rev 2023; (3).
https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD001233.pub4.

3. Kerr RS, Kumar N, Williams MJ et al. Low-dose oral misoprostol for induction of labour.
Cochrane Database Syst Rev 2021; (6). https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD014484.

4. Deutsche Gesellschaft fiir Gynikologie und Geburtshilfe (DGGG) OGfGuGO,
Schweizerische Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (SGGG). Geburtseinleitung.
Leitlinie der deutschen Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (S2k, AWMF Register
Nr. 015-088) [online]. 2020 [Zugriff: 17.08.2023]. URL:
https://register.awmf.org/assets/guidelines/015-088ladd S2k Geburtseinleitung 2021-

04.pdf.

5. Bell CH, Muggleton S, Davis DL. Birth plans: A systematic, integrative review into their
purpose, process, and impact. Midwifery 2022; 111: 103388.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.midw.2022.103388.

6. Mirghafourvand M, Mohammad Alizadeh Charandabi S, Ghanbari-Homayi S et al. Effect of
birth plans on childbirth experience: A systematic review. Int J Nurs Pract 2019; 25(4):
e12722. https://dx.doi.org/10.1111/ijn.12722.

7. Shareef N, Scholten N, Nieuwenhuijze M et al. The role of birth plans for shared decision-
making around birth choices of pregnant women in maternity care: A scoping review.
Women and Birth 2023; 36(4): 327-333.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.wombi.2022.11.008.

8. Schwarz C. Terminiiberschreitung und Ubertragung. In: Stiefel A, Brendel K, Bauer NH (Ed).
Hebammenkunde: Lehrbuch fiir Schwangerschaft, Geburt, Wochenbett und Beruf. Stuttgart:
Thieme; 2020. S. 451-456.

9. Vilchez G, Nazeer S, Kumar K et al. Risk of Expectant Management and Optimal Timing of
Delivery in Low-Risk Term Pregnancies: A Population-Based Study. Am J Perinatol 2018;
35(3): 262-270. https://dx.doi.org/10.1055/s-0037-1607042.

10. Rosenstein MG, Cheng YW, Snowden JM et al. The risk of stillbirth and infant death
stratified by gestational age in women with gestational diabetes. Am J Obstet Gynecol 2012;
206(4): 309.e301-307. https://dx.doi.org/10.1016/j.aj0g.2012.01.014.

ThemenCheck Medizin 189


https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD004945.pub5
https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD001233.pub4
https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD014484
https://register.awmf.org/assets/guidelines/015-088ladd_S2k_Geburtseinleitung_2021-04.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/015-088ladd_S2k_Geburtseinleitung_2021-04.pdf
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.midw.2022.103388
https://dx.doi.org/10.1111/ijn.12722
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.wombi.2022.11.008
https://dx.doi.org/10.1055/s-0037-1607042
https://dx.doi.org/10.1016/j.ajog.2012.01.014

ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

11. Rosenstein MG, Cheng YW, Snowden JM et al. Risk of stillbirth and infant death stratified
by gestational age. Obstet Gynecol 2012; 120(1): 76-82.
https://dx.doi.org/10.1097/A0G.0b013e31825bd286.

12. Surbek D, Husslein P, Egarter C. Geburtseinleitung. In: Schneider H, Husslein P-W,
Schneider KTM (Ed). Die Geburtshilfe. Berlin, Heidelberg: Springer Berlin Heidelberg; 2015. S.
1-18.

13. Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG).
Bundesauswertung Perinatalmedizin: Geburtshilfe. 2022. URL:
https://igtig.org/downloads/auswertung/2021/pmgebh/DeQS PM-

GEBH 2021 BUAW V01 2022-06-30.pdf.

14. Hebammenforschung DNfQidPuV. Expertinnenstandard Forderung der physiologischen
Geburt. Entwicklung — Konsentierung — Implementierung. . Hochschule Osnabriick; 2014.

15. Alfirevic Z, Keeney E, Dowswell T et al. Which method is best for the induction of labour?
A systematic review, network meta-analysis and cost-effectiveness analysis. Health Technol
Assess 2016; 20(65): 1-584. https://dx.doi.org/10.3310/hta20650.

16. Saad AF, Villarreal J, Eid J et al. A randomized controlled trial of Dilapan-S vs Foley
balloon for preinduction cervical ripening (DILAFOL trial). Am J Obstet Gynecol 2019; 220(3):
275 e271-275 e279. https://dx.doi.org/10.1016/j.aj0g.2019.01.008.

17. Odinga T, Toghi BR, Golden SN et al. Comparative Assessment on the Ameliorative
Potency of Palm Kernel Oil and Coconut Water on Castor Qil-induced Diarrhea. Journal of
Pharmacology and Toxicology 2023; 18(2): 76-82. 76.
https://dx.doi.org/10.3923/jpt.2023.76.82.

18. Hiinig J. Rizinus6l — vom alten Hausmittel zu aktueller Forschung. Hebamme 2024;
37(02): 40-46. https://dx.doi.org/10.1055/a-2253-2280.

19. Dérken B, Frey C, Golz N. Geburtseinleitung mit Nelkendltampons - erste
Studienergebnisse. Hebamme 2004; 17(04): 218-219. https://dx.doi.org/10.1055/s-2004-
860884.

20. Najafi M, Loripoor M, Saghafi Z et al. The effect of vaginal evening primrose on the
Bishop score of term nulliparous women. Nursing Practice Today 2019; 6(4): Original
Article(s). https://dx.doi.org/10.18502/npt.v6i4.1942.

21. Smith CA, Armour M, Dahlen HG. Acupuncture or acupressure for induction of labour.
Cochrane Database Syst Rev 2017; 10(10): CD002962.
https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD002962.pub4.

22. Kavanagh J, Kelly AJ, Thomas J. Breast stimulation for cervical ripening and induction of
labour. Cochrane Database Syst Rev 2005; 2005(3): CD003392.
https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD003392.pub?.

ThemenCheck Medizin 190


https://dx.doi.org/10.1097/AOG.0b013e31825bd286
https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/pmgebh/DeQS_PM-GEBH_2021_BUAW_V01_2022-06-30.pdf
https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/pmgebh/DeQS_PM-GEBH_2021_BUAW_V01_2022-06-30.pdf
https://dx.doi.org/10.3310/hta20650
https://dx.doi.org/10.1016/j.ajog.2019.01.008
https://dx.doi.org/10.3923/jpt.2023.76.82
https://dx.doi.org/10.1055/a-2253-2280
https://dx.doi.org/10.1055/s-2004-860884
https://dx.doi.org/10.1055/s-2004-860884
https://dx.doi.org/10.18502/npt.v6i4.1942
https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD002962.pub4
https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD003392.pub2

ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

23. Kavanagh J, Kelly AJ, Thomas J. Sexual intercourse for cervical ripening and induction of
labour. Cochrane Database Syst Rev 2001. https://dx.doi.org/10.1002/14651858.Cd003093.

24. DESTATIS SB. Geburten- Daten der Lebendgeborenen, Totgeborenen, Gestorbenen und
der Gestorbenen im 1. Lebensjahr 2023 [online]. 2023. URL:
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-
Umwelt/Bevoelkerung/Geburten/Tabellen/lebendgeborene-gestorbene.html.

25. Statistisches Bundesamt DESTATIS. 2.10 Entbindungen und Geburten in Krankenhdusern.
In: Fachserie 12, Reihe 6.1.1, editor. Gesundheit-Grunddaten der Krankenhauser 2021
[online]. 2022 [Zugriff: 16.10.2023]. URL: https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-
Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/Publikationen/Downloads-
Krankenhaeuser/grunddaten-krankenhaeuser-2120611217004.pdf? _ blob=publicationFile.

26. Gesellschaft fur Qualitat in der aulRerklinischen Geburtshilfe e.V. (QUAG e.V.)
Qualitatsbericht 2022 — AuRRerklinische Geburtshilfe in Deutschland [online]. 2023 [Zugriff:
16.10.2023]. URL: https://www.quag.de/downloads/QUAG Bericht2022.pdf.

27. Statistisches Bundesamt DESTATIS. Krankenhéauser- Krankenhausentbindungen in
Deutschland [online]. 2021 [Zugriff: 16.10.2023]. URL:
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-
Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/Tabellen/krankenhausentbindungen-

kaiserschnitt.html.

28. Sozialgesetzbuch (SGB) Flinftes Buch (V) — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1
des Gesetzes v. 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477). Zuletzt gedndert durch Artikel 9 der
Verordnung vom 16. August 2023 (BGBI. 2023 | Nr.217) [online]. 2023 [Zugriff: 16.10.2023].
URL: https://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/1.html.

29. GKV-Spitzenverband. Vertrag nach § 134a SGB V Uber die Versorgung mit
Hebammenhilfe (Hebammenbhilfe-Vertrag) [online]. 2015 [Zugriff: 16.10.2023]. URL:
https://www.gkv-

spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante leistungen/hebammen geburtshaeuse

r/hebammenhilfevertrag/hebammenhilfevertrag.isp.

30. Zimmermann A, Schneider H. Versorgung des Neugeborenen. In: Schneider H, Husslein
P-W, Schneider KTM (Ed). Die Geburtshilfe. Berlin, Heidelberg: Springer Berlin Heidelberg;
2015. S.1031-1061.

31. DRG Research Group. DRG Webgrouper [online]. 2024 [Zugriff: 24/05/2024]. URL:
https://www.drg-research-

group.de/index.php?option=com webgrouper&view=webgrouper&Itemid=112.

32. Bundesministerium der Gesundheit. Bundesamt fir Justiz. Gesetz (iber die Entgelte fir
voll- und teilstationare Krankenhausleistungen (Krankenhausentgeltgesetz - KHEntgG)

ThemenCheck Medizin 191


https://dx.doi.org/10.1002/14651858.Cd003093
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Bevoelkerung/Geburten/Tabellen/lebendgeborene-gestorbene.html
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Bevoelkerung/Geburten/Tabellen/lebendgeborene-gestorbene.html
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/Publikationen/Downloads-Krankenhaeuser/grunddaten-krankenhaeuser-2120611217004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/Publikationen/Downloads-Krankenhaeuser/grunddaten-krankenhaeuser-2120611217004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/Publikationen/Downloads-Krankenhaeuser/grunddaten-krankenhaeuser-2120611217004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.quag.de/downloads/QUAG_Bericht2022.pdf
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/Tabellen/krankenhausentbindungen-kaiserschnitt.html
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/Tabellen/krankenhausentbindungen-kaiserschnitt.html
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/Tabellen/krankenhausentbindungen-kaiserschnitt.html
https://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/1.html
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante_leistungen/hebammen_geburtshaeuser/hebammenhilfevertrag/hebammenhilfevertrag.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante_leistungen/hebammen_geburtshaeuser/hebammenhilfevertrag/hebammenhilfevertrag.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante_leistungen/hebammen_geburtshaeuser/hebammenhilfevertrag/hebammenhilfevertrag.jsp
https://www.drg-research-group.de/index.php?option=com_webgrouper&view=webgrouper&Itemid=112
https://www.drg-research-group.de/index.php?option=com_webgrouper&view=webgrouper&Itemid=112

ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

§ 10 Vereinbarung auf Landesebene. 2024. URL: https://www.gesetze-im-
internet.de/khentgg/ 10.html.

33. GKV Spitzenverband. Verband der Privaten Krankenversicherung e.V. Deutsche
Krankenhausgesellschaft. Vereinbarung gemaR § 10 Absatz 9 KHEntgG fiir den
Vereinbarungszeitraum 2024. 2024. URL: https://gkv-
spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung 1/krankenhaeuser/budgetverh
andlungen/bundesbasisfallwert/KH BBFW _ 2024.pdf.

34. Bundesministerium der Gesundheit. Bundesamt fiir Justiz. Gesetz (iber die Entgelte fir
voll- und teilstationare Krankenhausleistungen (Krankenhausentgeltgesetz - KHEntgG) § 15
Laufzeit. 2024. URL: https://www.gesetze-im-internet.de/khentgg/ 15.html.

35. GKV Spitzenverband. Anlage zum Hebammenbhilfevertrag, Anlage 1.3
Vergltungsverzeichnis zum Vertrag nach § 134a SGB V. 2019. URL: https://www.gkv-
spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung 1/ambulante leistungen/heba

mmen/aktuelle dokumente/Hebammen Anlage 1.3 Verguetungsverzeichnis ab 01.01.19.
pdf.

36. Husereau D, Drummond M, Augustovski F et al. Consolidated Health Economic
Evaluation Reporting Standards 2022 (CHEERS 2022) Statement: Updated Reporting
Guidance for Health Economic Evaluations. Value Health 2022; 25(1): 3-9.
https://dx.doi.org/10.1016/j.jval.2021.11.1351.

37. European Network for Health Technology Assessment. EUnetHTA HTA Adaptation Toolkit
& Glossary [online]. 2011 [Zugriff: 25.07.2022]. URL: https://www.eunethta.eu/wp-
content/uploads/2011/01/EUnetHTA adptation toolkit 2011 version 5.pdf.

38. Marckmann G, Schmidt H, Sofaer N et al. Putting public health ethics into practice: A
systematic framework. Frontiers in Public Health 2015; 3.
https://dx.doi.org/10.3389/fpubh.2015.00023.

39. Bronneke JB, Hofmann B, Bakke Lysdal K et al. Guidance to assess legal aspects [online].
2016 [Zugriff: 08.11.2022]. URL: https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/3.-
Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-ethical-aspects-socio-cultural-

aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf.

40. Lysdahl KB, Mozygemba K, Burns J et al. Guidance for assessing effectiveness, economic
aspects, ethical aspects, socio-cultural aspects and legal aspects in complex technologies
[online]. 2016 [Zugriff: 08.11.2022]. URL: https://validatehta.eu/wp-
content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-

ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf.

ThemenCheck Medizin 192


https://www.gesetze-im-internet.de/khentgg/__10.html
https://www.gesetze-im-internet.de/khentgg/__10.html
https://gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/krankenhaeuser/budgetverhandlungen/bundesbasisfallwert/KH_BBFW_2024.pdf
https://gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/krankenhaeuser/budgetverhandlungen/bundesbasisfallwert/KH_BBFW_2024.pdf
https://gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/krankenhaeuser/budgetverhandlungen/bundesbasisfallwert/KH_BBFW_2024.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/khentgg/__15.html
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/ambulante_leistungen/hebammen/aktuelle_dokumente/Hebammen_Anlage_1.3_Verguetungsverzeichnis_ab_01.01.19.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/ambulante_leistungen/hebammen/aktuelle_dokumente/Hebammen_Anlage_1.3_Verguetungsverzeichnis_ab_01.01.19.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/ambulante_leistungen/hebammen/aktuelle_dokumente/Hebammen_Anlage_1.3_Verguetungsverzeichnis_ab_01.01.19.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/ambulante_leistungen/hebammen/aktuelle_dokumente/Hebammen_Anlage_1.3_Verguetungsverzeichnis_ab_01.01.19.pdf
https://dx.doi.org/10.1016/j.jval.2021.11.1351
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2011/01/EUnetHTA_adptation_toolkit_2011_version_5.pdf
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2011/01/EUnetHTA_adptation_toolkit_2011_version_5.pdf
https://dx.doi.org/10.3389/fpubh.2015.00023
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf

ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

41. Perleth M, Gibis B, Velasco Garrido M et al. Organisationsstrukturen und Qualitat. In:
Perleth M, Busse R, Gerhardus A et al (Ed). Health Technology Assessment; Konzepte,
Methoden, Praxis fiir Wissenschaft und Entscheidungsfindung. Berlin: Medizinisch
Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft; 2014. S. 265-279.

42. Gregson S, Tiran D, Absalom J et al. Acupressure for inducing labour for nulliparous
women with post-dates pregnancy. Complement Ther Clin Pract 2015; 21(4): 257-261.
https://dx.doi.org/10.1016/j.ctcp.2015.07.003.

43. Mollart L, Skinner V, Foureur M. A feasibility randomised controlled trial of acupressure
to assist spontaneous labour for primigravid women experiencing a post-date pregnancy.
Midwifery 2016; 36: 21-27. https://dx.doi.org/10.1016/j.midw.2016.02.020.

44. Gaudernack LC, Forbord S, Hole E. Acupuncture administered after spontaneous rupture
of membranes at term significantly reduces the length of birth and use of oxytocin. A
randomized controlled trial. Acta Obstet Gynecol Scand 2006; 85(11): 1348-1353.
https://dx.doi.org/10.1080/00016340600935839.

45. Selmer-Olsen T, Lydersen S, Morkved S. Does acupuncture used in nulliparous women
reduce time from prelabour rupture of membranes at term to active phase of labour? A
randomised controlled trial. Acta Obstet Gynecol Scand 2007; 86(12): 1447-1452.
https://dx.doi.org/10.1080/00016340701645287.

46. Smith CA, Crowther CA, Collins CT et al. Acupuncture to induce labor: a randomized
controlled trial. Obstetrics & Gynecology 2008; 112(5): 1067-1074.
https://dx.doi.org/10.1097/A0G.0b013e31818b46bb.

47. Modlock J, Nielsen BB, Uldbjerg N. Acupuncture for the induction of labour: a double-
blind randomised controlled study. BJOG 2010; 117(10): 1255-1261.
https://dx.doi.org/10.1111/j.1471-0528.2010.02647.x.

48. Tan PC, Yow CM, Omar SZ. Effect of coital activity on onset of labor in women scheduled
for labor induction: a randomized controlled trial. Obstetrics & Gynecology 2007; 110(4):
820-826. https://dx.doi.org/10.1097/01.A0G.0000267201.70965.ec.

49. Chayen B, Tejani N, Verma U. Induction of labor with an electric breast pump. J Reprod
Med 1986; 31(2): 116-118.

50. Adewole IF, Franklin O, Matiluko AA. Cervical ripening and induction of labour by breast
stimulation. African Journal of Medicine & Medical Sciences 1993; 22(4): 81-85.

51. Kalati M, Kashanian M, Jahdi F et al. Evening primrose oil and labour, is it effective? A
randomised clinical trial. Journal of Obstetrics & Gynaecology 2018; 38(4): 488-492.
https://dx.doi.org/10.1080/01443615.2017.1386165.

52. Azhari S, Pirdadeh S, Lotfalizadeh M et al. Evaluation of the effect of castor oil on
initiating labor in term pregnancy. Saudi Med J 2006; 27(7): 1011-1014.

ThemenCheck Medizin 193


https://dx.doi.org/10.1016/j.ctcp.2015.07.003
https://dx.doi.org/10.1016/j.midw.2016.02.020
https://dx.doi.org/10.1080/00016340600935839
https://dx.doi.org/10.1080/00016340701645287
https://dx.doi.org/10.1097/AOG.0b013e31818b46bb
https://dx.doi.org/10.1111/j.1471-0528.2010.02647.x
https://dx.doi.org/10.1097/01.AOG.0000267201.70965.ec
https://dx.doi.org/10.1080/01443615.2017.1386165

ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

53. Gilad R, Hochner H, Savitsky B et al. Castor oil for induction of labor in post-date
pregnancies: A randomized controlled trial. Women & Birth: Journal of the Australian College
of Midwives 2018; 31(1): e26-e31. https://dx.doi.org/10.1016/j.wombi.2017.06.010.

54. Does Acupuncture Therapy Reduce the Need for Labor Induction After Postdate (Week
41) (NCT02392988) [online]. 2015.

55. Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (INEK). Fallpauschalen-Katalog 2024, Stand
26.2.2024 [online]. 2024. URL: https://www.g-drg.de/ag-drg-system-2024/fallpauschalen-
katalog/fallpauschalen-katalog-20242.

56. Rost M, Stuerner Z, Niles P et al. “Real decision-making is hard to find” - Swiss perinatal
care providers’ perceptions of and attitudes towards decision-making in birth: A qualitative
study. SSM - Qualitative Research in Health 2022; 2: 100077.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.ssmqr.2022.100077.

57. KnauR A, Strunz K, Wockel A et al. Geburtseinleitung mit Rizinusdl — Ergebnisse der
Ulmer Rizinus-Studie. Die Hebamme 2009; 22(04): 216-218. https://dx.doi.org/10.1055/s-
0029-1243142.

58. (NICE) NIfHaCE. Inducing labour, NICE Guideline, No. 207. London: National Institute for
Health and Care Excellence (NICE); 2021. URL:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK579537/.

59. Hick C, Bengel J, Mohr M et al. Ethische Aspekte der praklinischen Notfallversorgung.
Notfall & Rettungsmedizin 2003; 6(2): 115-121. https://dx.doi.org/10.1007/s10049-002-
0520-7.

60. Ameli K, Valdor LL. Geburt im Spannungsfeld von Interaktion, Professionalitat und
Gewalterfahrungen. GENDER — Zeitschrift fliir Geschlecht, Kultur und Gesellschaft 2020;
12(3): 141-156. https://dx.doi.org/https://doi.org/10.3224/gender.v12i3.

61. Schumann M. Vom Dienst an Mutter und Kind zum Dienst nach Plan : Hebammen in der
Bundesrepublik 1950-1975. Osnabriick: Univ.-Verl; 2009.

62. Eckardt S. Die unbekannte Geburt — Deutungsprozesse gebarender Frauen.
Osterreichische Zeitschrift fiir Soziologie 2022; 47(1): 83-101.
https://dx.doi.org/10.1007/s11614-022-00475-2.

63. Vedam S, Stoll K, McRae DN et al. Patient-led decision making: Measuring autonomy and
respect in Canadian maternity care. Patient Educ Couns 2019; 102(3): 586-594.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.pec.2018.10.023.

64. Brown SIS, Furber CM. Women's experiences of cervical ripening as inpatients on an
antenatal ward. Sexual & Reproductive Healthcare 2015; 6(4): 219-225.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.srhc.2015.06.003.

ThemenCheck Medizin 194


https://dx.doi.org/10.1016/j.wombi.2017.06.010
https://www.g-drg.de/ag-drg-system-2024/fallpauschalen-katalog/fallpauschalen-katalog-20242
https://www.g-drg.de/ag-drg-system-2024/fallpauschalen-katalog/fallpauschalen-katalog-20242
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.ssmqr.2022.100077
https://dx.doi.org/10.1055/s-0029-1243142
https://dx.doi.org/10.1055/s-0029-1243142
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK579537/
https://dx.doi.org/10.1007/s10049-002-0520-7
https://dx.doi.org/10.1007/s10049-002-0520-7
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.3224/gender.v12i3
https://dx.doi.org/10.1007/s11614-022-00475-2
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.pec.2018.10.023
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.srhc.2015.06.003

ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

65. Lou S, Hvidman L, Uldbjerg N et al. Women's experiences of postterm induction of labor:
A systematic review of qualitative studies. Birth 2019; 46(3): 400-410.
https://dx.doi.org/10.1111/birt.12412.

66. Howard K, Gerard K, Adelson P et al. Women’s preferences for inpatient and outpatient
priming for labour induction: a discrete choice experiment. BMC Health Serv Res 2014; 14(1):
330. https://dx.doi.org/10.1186/1472-6963-14-330.

67. Sharp AN, Stock SJ, Alfirevic Z. Outpatient induction of labour in the UK: a survey of
practice. European Journal of Obstetrics & Gynecology and Reproductive Biology 2016; 204:
21-23. https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.ejogrb.2016.06.023.

68. Vilchez G, Meislin R, Lin L et al. Outpatient cervical ripening and labor induction with low-
dose vaginal misoprostol reduces the interval to delivery: a systematic review and network
meta-analysis. Am J Obstet Gynecol 2023. https://dx.doi.org/10.1016/j.ajog.2022.09.043.

69. Vogel JP, Osoti AO, Kelly AJ et al. Pharmacological and mechanical interventions for
labour induction in outpatient settings. Cochrane Database Syst Rev 2017; 9: CD007701.
https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD007701.pub3.

70. Kénig-Bachmann M, Schwarz C, Zenzmaier C. Women's experiences and perceptions of
induction of labour: Results from a German online-survey. 2017.

71. Schwarz C, Gross MM, Heusser P et al. Women’s perceptions of induction of labour
outcomes: Results of an online-survey in Germany. Midwifery 2016; 35: 3-10.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.midw.2016.02.002.

72. Kelly C, Whitten M, Kennedy S et al. Women’s experiences of consent to induction of
labour: A qualitative study. Sexual & Reproductive Healthcare 2024; 39: 100928.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/].srhc.2023.100928.

73. Coates D, Goodfellow A, Sinclair L. Induction of labour: Experiences of care and decision-
making of women and clinicians. Women and Birth 2020; 33(1): el-e14.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.wombi.2019.06.002.

74. Jay A, Thomas H, Brooks F. Induction of labour: How do women get information and
make decisions? Findings of a qualitative study. British Journal of Midwifery 2018; 26(1): 22-
29. https://dx.doi.org/10.12968/bjom.2018.26.1.22.

75. Coates R, Cupples G, Scamell A et al. Women's experiences of induction of labour:
Qualitative systematic review and thematic synthesis. Midwifery 2019; 69: 17-28.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.midw.2018.10.013.

76. Akuamoah-Boateng J, Spencer R. Woman-centered care: Women's experiences and
perceptions of induction of labor for uncomplicated post-term pregnancy: A systematic
review of qualitative evidence. Midwifery 2018; 67: 46-56.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.midw.2018.08.018.

ThemenCheck Medizin 195


https://dx.doi.org/10.1111/birt.12412
https://dx.doi.org/10.1186/1472-6963-14-330
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.ejogrb.2016.06.023
https://dx.doi.org/10.1016/j.ajog.2022.09.043
https://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD007701.pub3
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.midw.2016.02.002
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.srhc.2023.100928
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.wombi.2019.06.002
https://dx.doi.org/10.12968/bjom.2018.26.1.22
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.midw.2018.10.013
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.midw.2018.08.018

ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

77. Alfirevic Z, Keeney E, Dowswell T et al. Which method is best for the induction of labour?
A systematic review, network meta-analysis and cost-effectiveness analysis. Health Technol
Assess 2016; 20(65). https://dx.doi.org/10.3310/hta20650.

78. Amerizadeh A, Farajzadegan Z, Asgary S. Effect and Safety of Castor Oil on Labor
Induction and Prevalence of Vaginal Delivery: A Systematic Review and Meta-Analysis. Iran J
Nurs Midwifery Res 2022; 27(4): 251-259. https://dx.doi.org/10.4103/ijnmr.ijnmr_7 21.

79. Hemmatzadeh S, Mohammad Alizadeh Charandabi S, Veisy A et al. Evening primrose oil
for cervical ripening in term pregnancies: a systematic review and meta-analysis. Journal of
Complementary & Integrative Medicine 2023; 20(2): 328-337.
https://dx.doi.org/10.1515/jcim-2020-0314.

80. Organization WH. WHO Guidelines Approved by the Guidelines Review Committee.
Geneva: World Health Organization; 2022.

81. Organization WH. WHO recommendations on induction of labour, at or beyond term.
World Health Organization; 2022.

82. Organization WH. WHO recommendations on outpatient settings for induction of labour.
World Health Organization; 2022.

83. Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Allgemeine Methoden;
Version 7.0 [online]. 2023 [Zugriff: 03.11.2023]. URL:
https://www.igwig.de/methoden/allgemeine-methoden version-7-0.pdf.

84. ICH Expert Working Group. ICH harmonised tripartite guideline; structure and content of
clinical study reports; E3 [online]. 1995 [Zugriff: 25.07.2022]. URL:
https://database.ich.org/sites/default/files/E3 Guideline.pdf.

85. Moher D, Hopewell S, Schulz KF et al. CONSORT 2010 explanation and elaboration:
updated guidelines for reporting parallel group randomised trials. BMJ 2010; 340: c869.
https://dx.doi.org/10.1136/bmj.c869.

86. Des Jarlais DC, Lyles C, Crepaz N et al. Improving the reporting quality of nonrandomized
evaluations of behavioral and public health interventions: the TREND statement. Am J Public
Health 2004; 94(3): 361-366. https://dx.doi.org/10.2105/ajph.94.3.361.

87. Waffenschmidt S, Navarro-Ruan T, Hobson N et al. Development and validation of study
filters for identifying controlled non-randomized studies in PubMed and Ovid MEDLINE. Res
Synth Methods 2020; 11(5): 617-626. https://dx.doi.org/10.1002/jrsm.1425.

88. Sutton AJ, Abrams KR, Jones DR et al. Methods for Meta-Analysis in Medical Research.
Chichester: Wiley; 2000.

ThemenCheck Medizin 196


https://dx.doi.org/10.3310/hta20650
https://dx.doi.org/10.4103/ijnmr.ijnmr_7_21
https://dx.doi.org/10.1515/jcim-2020-0314
https://www.iqwig.de/methoden/allgemeine-methoden_version-7-0.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/E3_Guideline.pdf
https://dx.doi.org/10.1136/bmj.c869
https://dx.doi.org/10.2105/ajph.94.3.361
https://dx.doi.org/10.1002/jrsm.1425

ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

89. Veroniki AA, Jackson D, Viechtbauer W et al. Recommendations for quantifying the
uncertainty in the summary intervention effect and estimating the between-study
heterogeneity variance in random-effects meta-analysis. Cochrane Database Syst Rev 2015;
(10 Suppl 1): 25-27.

90. Drummond MF, Sculpher MJ, Claxton K et al. Methods for the Economic Evaluation of

Health Care Programmes. Oxford: Oxford University Press; 2015.

91. Hofmann B, Droste S, Oortwijn W et al. Harmonization of ethics in health technology
assessment: a revision of the Socratic approach. Int J Technol Assess Health Care 2014;
30(1): 3-9. https://dx.doi.org/10.1017/5S0266462313000688.

92. Mozygemba K, Hofmann B, Lysdahl KB et al. Guidance to assess socio-cultural aspects
[online]. 2016 [Zugriff: 08.11.2022]. URL: https://validatehta.eu/wp-
content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-

ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf.

93. Wahlster P, Brereton L, Burns J et al. Guidance on the integrated assessment of complex
health technologies — The INTEGRATE-HTA Model [online]. 2016 [Zugriff: 08.11.2022]. URL:
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/2.-Guidance-on-the-integrated-
assessment-of-complex-health-technologies-the-INTEGRATE-HTA-model.pdf.

94. Does Nipple Stimulation Shorten Time to Vaginal Birth in Women With Term PROM?
(NCT03025581) [online]. 2017.

95. Rizinuscocktail zur Geburtseinleitung: eine randomisiert, kontrollierte, doppelblind
Studie zur Untersuchung seiner Wirksamkeit (DRKS00026190) [online]. 2022.

96. Comparison of frequency of Natural vaginal delivery after preparation of cervix with
evening primrose, EASI mechanical method and misoprostol in 41 week pregnant women
(IRCT20230522058253N1) [online]. 2023.

97. Mollart L. A randomised controlled trial of acupressure to assist spontaneous labour for
women who are pregnant for the first time experiencing post-date pregnancy: A pilot study
(ACTRN12613000145707) [online]. 2013.

98. Smith C. Acupuncture to induce labour (ACTRN12606000494538) [online]. 2001.

99. Modlock J. Can Acupuncture be Used as Preparation for Induction of Labour
(NCT00245752) [online]. 2005.

100. Tan PC. Effect of coital activity on onset of labour in women scheduled for labour
induction: a randomised controlled trial (ISRCTN17998696) [online]. 2007.

101. Kalati M. The effect of oral Evening Primrose Oil on cervical ripening and pregnancy
outcomes in nulliparous women (IRCT201507022248N17) [online]. 2015.

ThemenCheck Medizin 197


https://dx.doi.org/10.1017/S0266462313000688
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/3.-Guidance-for-assessing-effectiveness-economic-aspects-ethical-aspects-socio-cultural-aspects-and-legal-aspects-in-complex-technologies.pdf
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/2.-Guidance-on-the-integrated-assessment-of-complex-health-technologies-the-INTEGRATE-HTA-model.pdf
https://validatehta.eu/wp-content/uploads/2022/07/2.-Guidance-on-the-integrated-assessment-of-complex-health-technologies-the-INTEGRATE-HTA-model.pdf

ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

102. The Use of Castor Qil as a Labor Initiator in Post-date Pregnancies (NCT00244738)
[online]. 2005.

103. The Stimulation To Induce Mothers Study (NCT05079841) [online]. 2021.

104. Beauchamp T, Childress J. Principles of biomedical ethics: Marking its fortieth
anniversary. Am J Bioeth 2019; 19(11): 9-12.
https://dx.doi.org/10.1080/15265161.2019.1665402.

105. Beauchamp TL, Childress JF. Principles of biomedical ethics. New York: Oxford
University Press; 2019.

106. Garry D, Figueroa R, Guillaume J et al. Use of castor oil in pregnancies at term.
Alternative Therapies in Health & Medicine 2000; 6(1): 77-79.

107. Oelhafen S, Trachsel M, Monteverde S et al. Informal coercion during childbirth: risk
factors and prevalence estimates from a nationwide survey of women in Switzerland. BMC
Pregnancy Childbirth 2021; 21(1): 369. https://dx.doi.org/10.1186/s12884-021-03826-1.

108. Mother Hood e.V. — Bundeselterninitiative zum Schutz von Mutter und Kind wahrend
Schwangerschaft GuL. Mother Hood e.V. [online]. [Zugriff: 23.07.2024]. URL: https://mother-

hood.de/.
109. European Network for Health Technology Assessment. Joint Action 2, Work Package 8.

HTA Core Model; version 3.0 [online]. 2016 [Zugriff: 25.07.2022]. URL:
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/03/HTACoreModel3.0-1.pdf.

110. Wong SS, Wilczynski NL, Haynes RB. Comparison of top-performing search strategies for
detecting clinically sound treatment studies and systematic reviews in MEDLINE and
EMBASE. ) Med Libr Assoc 2006; 94(4): 451-455.

111. Lefebvre C, Glanville J, Briscoe S et al. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of
Interventions; Version 6; Technical Supplement to Chapter 4: Searching for and selecting
studies [online]. 2019 [Zugriff: 25.07.2022]. URL:
https://training.cochrane.org/handbook/version-6/chapter-4-tech-suppl.

112. Glanville J, Fleetwood K, Yellowlees A et al. Development and Testing of Search Filters
to Identify Economic Evaluations in MEDLINE and EMBASE [online]. 2009 [Zugriff:
25.07.2022]. URL:

https://www.cadth.ca/media/pdf/H0490 Search Filters for Economic Evaluations mg e.p
df.

ThemenCheck Medizin 198


https://dx.doi.org/10.1080/15265161.2019.1665402
https://dx.doi.org/10.1186/s12884-021-03826-1
https://mother-hood.de/
https://mother-hood.de/
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2018/03/HTACoreModel3.0-1.pdf
https://training.cochrane.org/handbook/version-6/chapter-4-tech-suppl
https://www.cadth.ca/media/pdf/H0490_Search_Filters_for_Economic_Evaluations_mg_e.pdf
https://www.cadth.ca/media/pdf/H0490_Search_Filters_for_Economic_Evaluations_mg_e.pdf

ThemenCheck-Bericht T23-01 Version 1.0

Nicht medikamentose Verfahren zur Geburtseinleitung 21.05.2025

A8 Topics des EUnetHTA Core Models

Das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) ist ein Netzwerk
europadischer HTA-Agenturen. EUnetHTA férdert den Austausch von HTA-Informationen
zwischen den Mitgliedern und hat zu diesem Zweck das Core-Model [109] entwickelt. Auch
das IQWiG ist Mitglied des Netzwerks.

Um den Lesern des vorliegenden ThemenCheck-Berichts das Auffinden von Informationen zu
den Ubergeordneten Domdnen des EUnetHTA Core Model zu erleichtern, wird in der
folgenden Ubersicht dargestellt in welchen Abschnitten des vorliegenden Berichts sich
entsprechende Informationen finden (Tabelle 45). Fiir die Darstellung der Topics werden die
Originalbezeichnungen der Doméanen des Core Models verwendet.

Tabelle 45: Domanen des EUnetHTA Core Models

EUnetHTA-Domdne Informationen in den Abschnitten
Health Problem and Current Use of the Technology (CUR) Hintergrund

Description and technical characteristics of technology (TEC) Kapitel 1

Safety (SAF) Nutzenbewertung

Clinical Effectiveness (EFF) Abschnitt 3.1; Kapitel 4; Abschnitt A2.1;

Abschnitt A3

Costs and economic evaluation (ECO) Gesundheits6konomische Bewertung
Abschnitt 3.2; Kapitel 5; Abschnitt A2.2;
Kapitel A3.3.9.1

Ethical analysis (ETH) Ethische Aspekte

Abschnitt 3.3; Abschnitt 6.1; Abschnitt
A2.3; Abschnitt A5.1

Patients and Social aspects (SOC) Soziale Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.2; Abschnitt
A2.3; Abschnitt A5.2

Legal aspects (LEG) Rechtliche Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.3; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.3

Organisational aspects (ORG) Organisatorische Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.4; Abschnitt
A2.1.4; Abschnitt A5.4
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A10 Suchstrategien

A10.1 Suchstrategien zur Nutzenbewertung
A10.1.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach systematischen Ubersichten

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to August 02, 2023

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [110] — High specificity strategy

# Searches

1 exp Labor, Induced/

2 exp Cervical Ripening/

3 (labo?r adj3 induc*).ti,ab.

4 (cervical adj1 ripening).ti,ab.

5 or/1-4

6 exp Castor Qil/

7 exp Clove Oil/

8 exp Acupuncture/

9 exp Acupressure/

10 exp Coitus/

11 (castor or evening primrose or clove).ti,ab.
12 (acupressure* or acupuncture*).ti,ab.

13 (sexual intercourse* or coitus).ti,ab.

14 ((breast or nipple) adj1 stimulation*).ti,ab.
15 or/6-14

16 and/5,15

17 cochrane database of systematic reviews.jn.
18 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
19 meta analysis.pt.

20 or/17-19

21 20 not (exp animals/ not humans.sh.)

22 and/16,21

23 22 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
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2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

Searches

Labor, Induced[mhe]

Cervical Ripening[mhe]

((labour OR labor) AND induction*)[Title] OR ((labour OR labor) AND induction*)[abs]
(cervical AND ripening)[Title] OR (cervical AND ripening)[abs]

#4 OR #3 OR #2 OR #1

(| W [(IN|[F|[&®

Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to November 10, 2023

Es wurde folgender Filter lbernommen:

=  RCT: Lefebvre [111] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2008 revision)

* Non-RCT: Search filter with best sensitivity for controlled NRS (Ovid MEDLINE, adapted
from PubMed) [87]

# Searches

1 exp Labor, Induced/

2 exp Labor Onset/ or *Labor, Obstetric/

3 (labo?r adj3 (induc* or initiat* or onset* or stimulat*)).ti,ab.
4 Cervical Ripening/

5 (cervi* adj3 (ripe* or prim* or prepar*)).ti,ab.

6 or/1-5

7 exp Castor Qil/

8 Clove Oil/

9 Oenothera biennis/

10 (castor* or primrose* or clove*).ti,ab.

11 exp Acupuncture Therapy/

12 exp Acupuncture/

13 Acupressure/

14 (acupuncture* or acupressure* or electroacupuncture®).ti,ab.
15 Labor, Induced/ and (*Breast/ or *Nipples/)

16 ((breast* or nipple*) adj1 stimulation*).ti,ab.
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# Searches

17 exp Coitus/

18 (coitus or (coital adj3 act*)).ti,ab.

19 ((vaginal or sexual) adj1 intercourse*).ti,ab.

20 or/7-19

21 and/6,20

22 exp randomized controlled trial/

23 controlled clinical trial.pt.

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

25 drug therapy.fs.

26 or/22-25

27 exp animals/ not humans.sh.

28 26 not 27

29 exp cohort studies/ or exp epidemiologic studies/ or exp clinical trial/ or exp evaluation studies as
topic/ or exp statistics as topic/

30 ((control and (group* or study)) or (time and factors) or program or survey* or ci or cohort or
comparative stud* or evaluation studies or follow-up*).mp.

31 or/29-30

32 and/21,28

33 and/21,31

34 or/32-33

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

36 hi.fs. or case report.mp.

37 or/35-36

38 34 not 37

39 38 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. Embase
Suchoberfliche: Ovid
=  Embase 1974 to 2023 November 10

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= RCT: Wong [110] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# Searches

exp labor induction/

2 labor onset/
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# Searches

3 (labo?r adj3 (induc* or initiat* or onset* or stimulat*)).ti,ab.

4 uterine cervix ripening/

5 (cervi* adj3 (ripe* or prim* or prepar*)).ti,ab.

6 or/1-5

7 castor oil/

8 clove oil/

9 primrose oil/

10 (castor* or primrose* or clove*).ti,ab.

11 exp acupuncture/

12 exp acupressure/

13 electroacupuncture/

14 (acupuncture* or acupressure* or electroacupuncture*).ti,ab.

15 (labor induction/ or stimulation/) and (*Breast/ or *Nipple/)

16 ((breast* or nipple*) adj1 stimulation*).ti,ab.

17 coitus/ or exp sexual intercourse/

18 (coitus or (coital adj3 act*)).ti,ab.

19 ((vaginal or sexual) adj1 intercourse*).ti,ab.

20 or/7-19

21 and/6,20

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

23 placebo*.mp.

24 or/22-23

25 and/21,24

26 25 not medline.cr.

27 26 not (exp animal/ not exp human/)

28 27 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

29 28 not ((afrikaans or albanian or arabic or armenian or azerbaijani or basque or belorussian or bosnian
or bulgarian or catalan or chinese or croatian or czech or danish or dutch or english or esperanto or
estonian or finnish or french or gallegan or georgian or german or greek or hebrew or hindi or
hungarian or icelandic or indonesian or irish gaelic or italian or japanese or korean or latvian or
lithuanian or macedonian or malay or norwegian or persian or polish or polyglot or portuguese or
pushto or romanian or russian or scottish gaelic or serbian or slovak or slovene or spanish or swedish
or thai or turkish or ukrainian or urdu or uzbek or viethamese) not (english or german)).lg.
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3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue Issue 10 of 12, October 2023

# Searches

1 [mh "Labor, Induced"]

2 [mh "Labor Onset"] or [mh A"Labor, Obstetric"]

3 (labo?r near/3 (induc* or initiat* or onset* or stimulat*)):ti,ab

4 [mh ~"Cervical Ripening"]

5 (cervi*:ti,ab near/3 (ripe* or prim* or prepar*):ti,ab)

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

7 [mh "Castor Oil"]

8 [mh ~"Clove Qil"]

9 [mh A"Oenothera biennis"]

10 (castor* or primrose* or clove*):ti,ab

11 [mh "Acupuncture Therapy"]

12 [mh "Acupuncture"]

13 [mh AAcupressure]

14 (acupuncture* or acupressure* or electroacupuncture*):ti,ab

15 [mh A"Labor, Induced"] and ([mh ~Breast] or [mh ~Nipples])

16 ((breast* or nipple*) near/1 stimulation*):ti,ab

17 [mh "Coitus"]

18 (coitus or (coital near/3 act*)):ti,ab

19 ((vaginal or sexual) near/1 intercourse*):ti,ab

20 #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19

21 #6 and #20

22 #21 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

23 #22 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

24 #23in Trials
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4. CINAHL
Suchoberfliche: Ebsco

# Searches

S1 (MH "Labor, Induced+")

S2 Tl ( labo#tr N2 ( induc* OR initiat* OR onset* OR stimulat* )) OR AB ( labo#fr N2 ( induc* OR initiat* OR
onset* OR stimulat* ))

S3 (MH "Cervix Dilatation and Effacement")

S4 Tl (cervi* N2 ( ripe* OR prim* OR prepar* )) OR AB (cervi* N2 ( ripe* OR prim* OR prepar* ))

S5 S10ORS2 ORS3 ORS4

S6 (MH "Castor Qil")

S7 (MH "Evening Primrose")

S8 Tl ( castor* OR primrose* OR clove* ) OR AB ( castor* OR primrose* OR clove* )

S9 (MH "Acupuncture+")

S10 |(MH "Acupressure+")

S11 | (MH "Electroacupuncture")

S12 | Tl (acupuncture* OR acupressure* OR electroacupuncture* ) OR AB ( acupuncture* OR acupressure*
OR electroacupuncture* )

S13 | (MH "Labor, Induced+") AND ((MH "Breast") OR (MH "Nipples"))

S14 | Tl (( breast* OR nipple* ) NO stimulation* ) OR AB (( breast* OR nipple* ) NO stimulation* )

S15 |(MH "Sexual Intercourse")

S16 | TI( coitus OR ( coital N2 act* )) OR AB ( coitus OR ( coital N2 act* ))

S17 |TI(vaginal OR sexual NO ( intercourse* ) OR AB ( vaginal OR sexual NO ( intercourse* )

S18 |S6 ORS7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 OR S12 OR S13 OR S14 OR S15 OR S16 OR S17

S19 |S5ANDS18

S20 |(MH "Treatment Outcomes+") OR experimental studies OR Tl random* OR AB random* OR MW
random*

S21 |S19 AND S20

S22 |S21 AND LA (english OR german)

A10.1.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov

Anbieter: U.S. National Institutes of Health

URL: http://www.clinicaltrials.gov

Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

(labor OR labour OR cervical ripening ) [Condition/disease] AND ( castor OR primrose OR clove OR
acupuncture OR acupressure OR electroacupuncture OR ((breast OR nipple) AND stimulation) OR coitus )
[Intervention/treatment]
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2. EU Clinical Trials Register
Anbieter: European Medicines Agency

= URL: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

(labor OR labour OR (cervical ripening)) AND (castor* OR primrose* OR clove* OR acupuncture* OR

acupressure* OR electroacupuncture* OR ((breast* OR nipple*) AND stimulation*) OR coitus OR ((sexual OR
vaginal) AND intercourse*))

3. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
=  URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

(labor OR labour OR cervical ripening) AND (castor OR primrose OR clove OR acupuncture OR acupressure OR

electroacupuncture OR ((breast OR nipple) AND stimulation) OR coitus OR ((sexual OR vaginal) AND
intercourse))

A10.2 Suchstrategien zur gesundheitsokonomischen Bewertung
1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to November 10, 2023

Es wurde folgender Filter lbernommen:

=  Gesundheitsokonomische Studie: Glanville [112] — Emory University (Grady)

Searches

exp Labor, Induced/

exp Labor Onset/ or *Labor, Obstetric/

(labo?r adj3 (induc* or initiat* or onset* or stimulat*)).ti,ab.

Cervical Ripening/

(cervi* adj3 (ripe* or prim* or prepar*)).ti,ab.
or/1-5

exp Castor Qil/
Clove Oil/

| IN|oOolUun bW IN|FRL| &
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# Searches
Oenothera biennis/

10 (castor* or primrose* or clove*).ti,ab.

11 exp Acupuncture Therapy/

12 exp Acupuncture/

13 Acupressure/

14 (acupuncture* or acupressure* or electroacupuncture*).ti,ab.
15 Labor, Induced/ and (*Breast/ or *Nipples/)
16 ((breast* or nipple*) adj1 stimulation*).ti,ab.
17 exp Coitus/

18 (coitus or (coital adj3 act*)).ti,ab.

19 ((vaginal or sexual) adj1 intercourse*).ti,ab.
20 or/7-19

21 and/6,20

22 (economicS or costS).ti.

23 cost benefit analysis/

24 treatment outcome/ and ec.fs.

25 or/22-24

26 25 not ((animals/ not humans/) or letter.pt.)
27 and/21,26

28 27 not (comment or editorial).pt.

29 28 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
2. Embase

Suchoberfliche: Ovid

Embase 1974 to 2023 November 13

Es wurde folgender Filter lbernommen:

Gesundheitsokonomische Studie: Glanville [112] — Emory University (Grady)

Searches

exp labor induction/

labor onset/

(labo?r adj3 (induc* or initiat* or onset* or stimulat*)).ti,ab.

uterine cervix ripening/

(cervi* adj3 (ripe* or prim* or prepar*)).ti,ab.

or/1-5

N|o|lu b WwWIN|[F|&®

castor oil/
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# Searches
clove oil/

9 primrose oil/

10 (castor* or primrose* or clove*).ti,ab.

11 exp acupuncture/

12 exp acupressure/

13 electroacupuncture/

14 (acupuncture* or acupressure* or electroacupuncture®).ti,ab.

15 (labor induction/ or stimulation/) and (*Breast/ or *Nipple/)

16 ((breast* or nipple*) adj1 stimulation*).ti,ab.

17 coitus/ or exp sexual intercourse/

18 (coitus or (coital adj3 act*)).ti,ab.

19 ((vaginal or sexual) adj1 intercourse*).ti,ab.

20 or/7-19

21 and/6,20

22 (Cost adj effectiveness).ab.

23 (Cost adj effectiveness).ti.

24 (Life adj years).ab.

25 (Life adj year).ab.

26 Qaly.ab.

27 (Cost or costs).ab. and Controlled Study/

28 (Cost and costs).ab.

29 or/22-28

30 and/21,29

31 30 not medline.cr.

32 31 not (exp animal/ not exp human/)

33 32 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
34 33 and (english or german).lg.
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3. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

# Searches

1 Labor, Induced[mhe]

2 "Labor Onset"[mhe] OR "Labor, Obstetric"[mh]

3 ((labour OR labor) AND (induc* OR initiat* OR onset* OR stimulat* ))[Title] OR ((labour OR labor) AND
(induc* OR initiat* OR onset* OR stimulat* ))[abs]

4 "Cervical Ripening"[mh]

5 (cervi* AND (ripe* OR prim* OR prepar*))[Title] OR (cervi* AND (ripe* OR prim* OR prepar*))[abs]

6 #5 OR #4 OR #3 OR #2 OR #1

7 "Castor Qil"[mhe]

8 "Clove Oil"[mh]

9 "Oenothera biennis"[mh]

10 (castor* OR primrose* OR clove*)[Title] OR (castor* OR primrose* OR clove*)[abs]

11 "Acupuncture Therapy"[mhe]

12 "Acupuncture"[mhe]

13 "Acupressure"[mh]

14 (acupuncture* OR acupressure* OR electroacupuncture*)[Title] OR (acupuncture* OR acupressure*
OR electroacupuncture*)[abs]

15 Labor, Induced[mh] AND ("Breast"[mh] OR "Nipples"[mh])

16 ((breast* OR nipple*) AND stimulation*)[Title] OR ((breast* OR nipple*) AND stimulation*)[abs]

17 "Coitus"[mhe]

18 (coitus OR (coital AND act*))[Title] OR (coitus OR (coital AND act*))[abs]

19 ((vaginal OR sexual) AND intercourse*)[Title] OR ((vaginal OR sexual) AND intercourse*)[abs]

20 #19 OR #18 OR #17 OR #16 OR #15 OR #14 OR #13 OR #12 OR #11 OR #10 OR #9 OR #8 OR #7

21 #20 AND #6
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A1l Zentrale Ergebnisse aus den Betroffeneninterviews

Vor Eintritt einer Indikation ist das Thema Geburtseinleitung in der Schwangerschaft bzw. vor
der Geburt eher ein abstraktes Thema fiir die Interviewten gewesen. Geburtsberichte, Blicher
oder Geburtsvorbereitung geben einen ersten Eindruck. Indikationen zur Geburtseinleitung
wie ein vorzeitiger Blasensprung oder die Morbiditdt der Mutter (beispielsweise Hypertonie)
sind nicht als Einleitungsgrund bekannt, nur Terminiiberschreitung bzw. Ubertragung.

Nicht medikamentdse oder auch alternativ genannte Methoden zur Geburtseinleitung wie
Geschlechtsverkehr, scharfes Essen, Bewegung, Akupunktur, Homdopathie, Tee sowie
geburtsvorbereitende MaBnahmen (auch Louven Didt) werden angewandt, jedoch nicht als
Einleitung empfunden.

Fir die Befragten steht die Gesundheit des Kindes im Vordergrund.

Der Zeitpunkt der Aufklarung Gber die geplante Geburtseinleitung erfolgt oft erst direkt vor
der Anwendung der MaRRnahme in der Klinik. Meistens klaren Arztinnen und Arzte auf,
teilweise auch Hebammen. Die ambulante drztliche Betreuung spielt eine geringe Rolle, wird
als wenig bis nicht beteiligt wahrgenommen.

Eine Einbeziehung in Entscheidungen wird von den Befragten hadufig genannt und ist ihnen
wichtig. In diesem Zusammenhang sprechen einige Befragte von Informierter Entscheidung,
die sie getroffen haben bzw. gerne getroffen hatten. Diese wiirde sich positiv auf das
Geburtserleben auswirken, auch wenn beispielsweise im Zusammenhang mit der Einleitung
der Geburtsort gedandert werden muss (Geburt war auRerklinisch geplant, musste nun klinisch
stattfinden). Aber auch Vertrauen in die Schulmedizin wird genannt: medizinische Laien vs.
Experten, Kontrolle vs. Kontrollverlust. Eine mogliche Uberforderung bei Entscheidungen ist
jedoch auch moglich.

Insgesamt differieren die Praferenzen der Frauen; einige praferieren medikamentdse
Verfahren, andere nicht medikamentdse. Die Griinde sind divers (ich bevorzuge Medikamente
oder ich nehme schon so regelmalig Medikamente, ich mochte keine weiteren einnehmen).

Es besteht der Wunsch an das Fachpersonal, das Vertrauen der Frauen/Gebéarenden in den
Korper zu stirken. Zudem kann die eigene korperliche Wahrnehmung (alles gut) und die
Theorie (Geburt muss aufgrund einer Diagnose/Indikation eingeleitet werden) differieren =
dadurch befinden sich Betroffene ggf. in einem Konflikt.

Nicht medikamentése Methoden werden in der Klinik selten bis gar nicht angeboten, es
besteht insgesamt keine Wahlmoglichkeit. Die Kliniken wenden unterschiedliche
medikamentdse oder mechanische Methoden an, jede Klinik hat anscheinend jedoch
Standardverfahren.
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Die befragten formulieren Wiinsche an die Aufklarung zur Geburtseinleitung:

= Die Schwangere wird ausfuhrlich Gber Vor- UND Nachteile, mogliche Auswirkungen auf
das Geburtserleben und die Spannbreite der Auswirkungen der Einleitung (Dauer,
Schmerzen, Wehentétigkeit, etc.) informiert.

=  Die Dringlichkeit der MaRnahmen wird nachvollziehbar dargestellt und umgesetzt, es
wird Druck von der Frau genommen und nicht unnétig aufgebaut.
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A12 Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstiandigen und der Reviewerin

21.05.2025

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstindigen und der Reviewerin

zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen

Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen” mit Stand 02/2023. Das

aktuelle Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt verwendeten

Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Fragel |(Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |[Frage6 |Frage?7
Bauer, Nicola H. nein nein ja ja nein nein nein
Boes, Jana ja nein nein ja nein nein nein
Danner, Marion ja nein nein ja nein nein nein
Diefenbacher, Matthias ja ja ja nein ja nein nein
Koépke, Sascha nein nein nein ja nein nein nein
Mallmann, Michael ja nein nein ja ja ja nein
Miuiller, Dirk ja nein nein nein nein nein nein
Schéfer, Daniel ja nein nein nein ja nein nein
Villmar, Andrea ja nein nein nein nein nein nein
Reviewerin

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6 |Frage7
Krahl, Astrid ja nein nein nein nein nein nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen“ (Version 02/2023) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

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

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

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

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

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

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

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