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Vorwort

Bezugnehmend auf den Leitfaden der sprachlichen Gleichbehandlung von Frau und
Mann der Zurcher Hochschule fir Angewandte Wissenschaften (ZHAW) (ZHAW,
2015) werden verschiedene sprachliche Mdglichkeiten eingesetzt, um Sprache
geschlechtergerecht umzusetzen. Der Lesefluss des Textes soll mdglichst nicht
beeintrachtigt werden. Die Berufshezeichnung Hebamme umfasst sowohl weibliche
als auch mannliche Personen.

Ein medizinisches und geburtshilfliches Grundverstéandnis wird bei den Lesenden
vorausgesetzt, weshalb auf eine Definition von gangigen geburtshilflichen
Fachbegriffen und die Erklarung der Wirkungsmechanismen moglicher Praparate zur
medikamentdsen Geburtseinleitung verzichtet wird.

Abkurzungen werden bei der ersten ausgeschriebenen Nennung in Klammern dazu
geschrieben. Bei weiterer Verwendung des Begriffs wird nur noch die Abkirzung

verwendet.
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Abstract

Einleitung: Eine Geburtseinleitung ist eine Routineintervention in der Geburtshilfe
und nimmt haufig viel Zeit in Anspruch, was eine grosse Belastung fur die Mutter
bzw. die Familie aber auch eine starke Beanspruchung der klinikinternen
Ressourcen bedeuten kann.

Ziel: Die Fragestellung dieser Arbeit lautet: “Welche Einleitungsmethode wirkt
schneller — gemessen vom Zeitpunkt der geburtseinleitenden Intervention bis zur
Geburt des Kindes: Medikamentdse Geburtseinleitung mittels Prostaglandin ohne
Amniotomie oder medikamenttse Geburtseinleitung mittels Prostaglandin mit
zusatzlicher Amniotomie?” Aus den Ergebnissen soll eine “best practice” fur
Hebammen entstehen.

Methode: Zur Beantwortung der Fragestellung werden drei verschiedene
Datenbanken nach aktueller Literatur durchsucht. Mithilfe definierter Ein- und
Ausschlusskriterien werden drei randomisierte Kontrollstudien und eine
Sekundaranalyse fur die Bearbeitung ausgewabhilt.

Ergebnisse: Die Geburtseinleitung mittels Prostaglandin in Kombination mit einer
Amniotomie weist eine signifikant kiirzere Geburtsdauer auf. Der gewéhlte Zeitpunkt
der Amniotomie spielt dabei eine wichtige Rolle und soll so friih wie mdglich gesetzt
werden.

Schlussfolgerung: Aufgrund der Ergebnisse ist ein Revival der Amniotomie in
Schweizer Geburtskliniken durchaus wiinschenswert und in Zukunft denkbar. Die in
dieser Arbeit prasentierte “best practice” kann und soll jedoch nicht sofort umgesetzt
werden. Es besteht Bedarf an zuséatzlicher Forschung bezlglich Risiken der

Amniotomie, sowie zu verschiedenen Einleitungsmethoden.

Keywords: Geburtseinleitung, Amniotomie, induction of labour, birth, (early)

amniotomy, post term, prostaglandins, time
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1. Einleitung

Die medikamenttse Geburtseinleitung ist eine Intervention, die die Autorinnen dieser
Arbeit als Hebammenstudentinnen wahrend ihrer Praktika regelmassig in diversen
Schweizer Institutionen erleben.

Oft wird durch die Autorinnen beobachtet, dass Geburtseinleitungen
ausserordentlich lange dauern kénnen. Dieser Umstand bedeutet nicht nur eine
enorme Belastung fur Mutter bzw. Paar und Kind, auch die klinikinternen
Ressourcen werden stark beansprucht.

Die Frage, die sich dabei stellt, ist, ob die Wahl der Methode der Geburtseinleitung
einen Einfluss auf die Geburtsdauer hat. Ob aus einer verkurzten Geburtsdauer
auch ein verbessertes Geburtserlebnis resultiert, wird in dieser Arbeit nicht
behandelt.

In den folgenden Abschnitten wird der theoretische Hintergrund vorgestellt, die
Auswirkungen der Geburtseinleitung und verschiedenen Methoden zur

Geburtseinleitung, sowie Relevanz, Ziel und Fragestellung der Arbeit erlautert.

1.1. Theoretischer Hintergrund

Im folgenden Kapitel werden verschiedene Methoden der Geburtseinleitung
vorgestellt, sowohl Auswirkungen als auch Risiken auf Basis der aktuellen
Studienlage prasentiert und kurz die Geschichte der Geburtseinleitung

angesprochen.

1.1.1. Die Geburtseinleitung

Laut WHO Leitlinie zur Geburtseinleitung (World Health Organization, 2011) werden
in Industrielandern bis zu 25 % der Geburten medikamentds oder mittels einer
Amniotomie eingeleitet. Die Einleitung der Geburt kann somit als Routine-
Intervention betrachtet werden. Indikationen zur Geburtseinleitung sind laut Stiefel,
Geist und Harder (2012) und Schneider, Husslein und Schneider (2016) von
maternaler Seite schwangerschaftsbedingte Erkrankungen, wie Praeklampsie und

HELLP-Syndrom, vorzeitiger Blasensprung ohne Kontraktionen,

Mirjam Beutler und Prisca Huber Seite 3


https://www.zotero.org/google-docs/?75hWCa
https://www.zotero.org/google-docs/?hhLLcR
https://www.zotero.org/google-docs/?hhLLcR
https://www.zotero.org/google-docs/?hhLLcR
https://www.zotero.org/google-docs/?hhLLcR
https://www.zotero.org/google-docs/?vlM66M
https://www.zotero.org/google-docs/?vlM66M
https://www.zotero.org/google-docs/?zNr6bq
https://www.zotero.org/google-docs/?cIUpeB
https://www.zotero.org/google-docs/?cIUpeB
https://www.zotero.org/google-docs/?cIUpeB

Stoffwechselstorungen wie z. B. Diabetes mellitus, intrauteriner Fruchttod (IUFT)
oder Status nach IUFT sowie andere Erkrankungen. Zu den kindlichen Indikationen
zéhlen unter anderem intrauterine Wachstumsretardierung (IUGR),
Plazentainsuffizienz, mekoniumhaltiges Fruchtwasser, Amnioninfektsyndrom,
Makrosomie, TerminlUberschreitung, suspekte Kardiotokografie (CTG), suspekter
Dopplerbefund wie auch Rhesusinkompatibilitét (Schneider et al., 2016; Stiefel et al.,
2012).

Der Geburtsvorgang wird durch kiinstliche Wehenauslosung in Gang gesetzt wobei
eine physiologische Vaginalgeburt angestrebt wird. Da es sich bei dieser
Intervention um einen Eingriff in natirliche Vorgange handelt, bedarf jede
Geburtseinleitung einer der geburtshilflichen Situation entsprechende Indikation
(Stiefel et al., 2012; Zimmermann & Balsyte, 2018).

1.1.2. Auswirkungen der Geburtseinleitung

Hildingsson, Karlstrom und Nystedt (2011) stellen fest, dass bei Frauen, deren
Geburt medikamentds eingeleitet wurde, deutlich friher eine Epiduralanasthesie
(EDA) zur Schmerztherapie benotigt wird, als bei Frauen, deren Geburtswehen ohne
medikamentdse Unterstiitzung begonnen haben. Schneider et al. (2016) schreiben
zudem, dass es bei einer Geburtseinleitung nicht selten zu einem protrahierten
Geburtsverlauf kommt. Jay, Thomas und Brooks (2018b) bestétigen, dass eine
Geburtseinleitung ein Grund fur starkere Schmerzen, aber auch fir weitere
Interventionen peri- und subpartal sein kann. Bramadat (1994) erklart, dass es bei
einer Geburtseinleitung zuséatzlich vermehrt zum Einsatz von Analgetika und
Episiotomien kommt.

Diese Interventionen haben weitere Folgen, die nur indirekt in Bezug zur
Geburtseinleitung stehen, aber Auswirkungen auf das subjektive Erleben der Geburt
und die Zeit danach haben kénnen, z. B. durch eine mdgliche Enttauschung tber

einen Kaiserschnitt bei angestrebter Vaginalgeburt.
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1.1.3. Verschiedene Methoden zur Geburtseinleitung

In der Praxis werden verschiedene Methoden zur Geburtseinleitung angewendet.
Der Fokus dieser Arbeit liegt auf den folgenden zwei Methoden: Amniotomie
kombiniert mit medikamentdser Einleitung mittels Prostaglandin und die alleinige
Anwendung von Prostaglandin. Den Autorinnen ist bewusst, dass auch andere
Einleitungsmethoden existieren, wie z. B. Oxytocin oder Ballonkatheter. Die
Schweizerische Gesellschaft fur Gynéakologie und Geburtshilfe (SGGG)
beispielsweise empfiehlt die Amniotomie nur in Zusammenhang mit Oxytocin
(Surbek, Hosli, Irion, Zimmermann & Vial, 2017). Da der Fokus dieser Arbeit aber
wie oben beschrieben anders gesetzt ist, werden diese anderen

Einleitungsmethoden nicht weiter erlautert.

Die Amniotomie wird heute mittels Amnihook oder Fingerling-Fruchtblasensprenger
(z. B. Amnicot) durchgefihrt, wobei die Fruchtblase vaginal erreichbar sein muss.
Eine Amniotomie, also eine kinstliche Eréffnung der Fruchtblase, wirkt laut
Schneider et al. (2016) uber eine Stimulation der kdrpereigenen
Prostaglandinsynthese. Somit ist die Wirkung verwandt mit der medikamentésen
Anwendung von Prostaglandin zur Geburtseinleitung. Prostaglandine wirken
mehrfach im Kdrper einer schwangeren Frau: sie 16sen Kontraktionen im
Myometrium aus, bewirken biochemische Veranderungen in der Zervix, welche zur
Reduktion des zervikalen Widerstandes fuhren und sind sehr wichtig fur die

Erregungsibertragung zwischen den Muskelzellen (Schneider et al., 2016).

Eine Geburtseinleitung ist eine Intervention und birgt - ungeachtet der
Einleitungsmethode - Risiken, wie eine Wehenschwache oder die Notwendigkeit zur
Unterstltzung mittels Uterotonika, eine erhdhte Wahrscheinlichkeit einer
vaginaloperativen Geburt, kindlicher Stress, etc. (Deutscher Hebammenverband
e.V., 2013). Die einzelnen Einleitungsmethoden bergen zusatzliche Risiken:
Prostaglandin kann beispielsweise nur bedingt in der Anwendung gesteuert werden,
da es bei Vaginalapplikation verzégert wirkt, was die Handhabung bei
Nebenwirkungen erschwert (,Propess ® - compendium.ch®, 0. J.). Bei einer
Amniotomie besteht unter anderem das Risiko eines Nabelschnurvorfalls oder einer

-kompression, insbesondere wenn der vorangehende Teil (VGT) des Kindes noch
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nicht fix ins Becken eingetreten ist (Summers, 1997). Zudem steigt das
Infektionsrisiko an (Schneider et al., 2016), siehe Kapitel 1.1.5.

1.1.4. Geschichte der Geburtseinleitung

In Anbetracht der geschichtlichen Entwicklung der Geburtseinleitung wird Folgendes
klar: Vor der Moglichkeit der medikamentdsen Geburtseinleitung, welche erst im
letzten Jahrhundert aufkam (MacKenzie, 2006), gab es nur begrenzte Mdglichkeiten,
die Geburt eines Kindes von extern zu beeinflussen. Die Amniotomie hingegen
wurde schriftlich erstmals bereits vor ca. 200 Jahren in Grossbritannien dokumentiert
(Bricker & Luckas, 2000).

Tew (2013) beschreibt die Situation in Grossbritannien in den 1950-Jahren wie folgt:
13 % aller Geburten werden eingeleitet, davon 77 % aufgrund einer Praeklampsie
oder Terminiiberschreitung. Neben den meist erfolglosen Methoden mit Rhizinus-Ol,
heissen Badern und Einlaufen, bietet die Amniotomie eine effektive Alternative. Es
ist damals schon bekannt, dass das Risiko eines Nabelschnurvorfalls bei einer
Amniotomie zunimmt. Dieses Risiko wird dennoch als gering eingeschéatzt und die
Amniotomie wird in 48 % aller Geburtseinleitungen (6.2 % aller Geburten) als
alleinige Einleitungsmethode angewandt (Tew, 2013). In 70 - 80 % aller Falle die
Amniotomie alleine zum Start des Geburtsvorgangs innert 24 Stunden (Tew, 2013).
Nach Tew (2013) fuhren die Einfachheit und Effektivitat dieser Intervention dazu,
dass im Jahr 1970 bereits in 11.4 % aller Geburten eine Amniotomie durchgefiihrt
wird. Man stellt jedoch in jenen Féllen, in welchen die Amniotomie nicht zu einer
erfolgreichen Geburtseinleitung fuhrt, fest, dass das Risiko fiir eine intrauterine
Infektion stark ansteigt, weiter gefordert durch die damals auch in der Latenzphase
fur wichtig gehaltenen, regelmassigen Vaginaluntersuchungen (Tew, 2013).

In den 1950er Jahren wird zudem das Oxytocin zur Wehenstimulation entdeckt
(MacKenzie, 2006). Laut Tew (2013) nehmen aber die Anzahl Einleitungen mittels
Oxytocin nach der anfanglichen Begeisterung bis in den 1970er Jahren wieder
drastisch ab, dies v.a. aufgrund der sehr schmerzhaft und stark wahrgenommenen
Kontraktionen und der Einschrankung der Mobilitat der Gebarenden durch die

Infusion.
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Seit Mitte der 1980er-Jahre setzen sich die Prostaglandinpraparate zur
Geburtseinleitung durch, seitdem nimmt die Amniotomie stark ab, da sie (besonders
im Vergleich zum relativ komplikationsarmen Prostaglandin) als zu riskant eingestuft
wird (MacKenzie, 2006).

1.1.5. Risiken der Amniotomie

Wie im Kapitel 1.1.4 beschrieben, ist schon lange bekannt, dass die Amniotomie
Risiken birgt. Die kiinstliche Erdffnung der Fruchtblase wird auch heutzutage in der
Hebammenausbildung an der ZHAW in der Schweiz immer noch als riskant
dargestellt (Eigenmann, 2016). Die wichtigsten vermittelten Punkte sind dabei die
Gefahr eines Nabelschnurvorfalls und die Gefahr einer kindlichen Fehleinstellung,
wenn der kindliche VGT zum Zeitpunkt der Amniotomie noch keinen Bezug zum
mutterlichen Becken hat. Hinzu kommen die Gefahren von aszendierenden
Infektionen, Veranderungen der fetalen Herzfrequenz (FHF), insb. friihe
Dezelerationen, und ev. Blutungen aus der Zervix oder Nabelschnurgeféassen bei
Vasa praevia. Der Deutsche Hebammenverband e.V. (2013) empfiehlt die
Anwendung einer Amniotomie bei Wehenschwache aufgrund der erh6hten Risiken
fur kindliche Fehleinstellungen, auffalliger FHF und Amnioninfektionssyndromen gar
nur als Ultima Ratio.

Spannend in Bezug auf dieses Thema ist aber vor allem, dass nur wenig aktuelle
Literatur vorliegt. In der Literaturrecherche dieser Arbeit haben die Autorinnen viele
Studien aus den achtziger- und neunziger Jahren gefunden, die alteste Studie
stammt gar aus den flinfziger Jahren. Neuere Studien, welche diese Risiken und die

dazugehdrigen Gefahren bestatigen, sind jedoch sparlich.

Goffinct et al. (1997) haben in ihrer randomisierten Kontrollstudie zwar
herausgefunden, dass bei Frauen, die eine Amniotomie erhalten, mehr schwere
variable Dezelerationen vorkommen und zudem die Anzahl schwerer variablen und
spater Dezelerationen pro Stunde erhdht ist, jedoch die Kaiserschnittrate in der
Amniotomie-Gruppe nicht ansteigt, wenn auch im Entscheidungsprozess zur Sectio
Caesarea vermehrt die Indikation “fetal distress” gestellt wird. Unterstitzt werden
diese Befunde von Brisson-Carroll, Fraser, Bréart, Krauss und Thornton (1996).
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Bezuglich des kindlichen Outcomes gemessen an der postpartalen Bestimmung des
pH-Wertes des Nabelschnurblutes, kann kein Unterschied zwischen der

Amniotomie- und der Kontrollgruppe festgestellt werden.

Eine aktuellere Studie von Ghafarzadeh, Moeininasab und Namdari aus dem Jahr
2015 zeigt nicht nur, dass eine friihe Amniotomie die Geburtsdauer einer
Spontangeburt um 7.5 Stunden + / - 0.7 Stunden signifikant verkurzt, sondern auch,
dass die Anzahl an Dystokien, Kaiserschnitten und vorzeitiger Plazentaldsungen in
der Amniotomie-Gruppe signifikant tiefer sind. Diese Studie sagt also nicht nur, dass
die Risiken fir die genannten Komplikationen und Intervention bei einer frihen
Amniotomie nicht steigen, sondern, dass sie gar sinken. Die Autorinnen dieser Arbeit
vermuten zudem, dass die Komplikationen der kindlichen Fehleinstellung und des
Nabelschnurvorfalls vor allem bei einem fehlenden Bezug des Kopfes zum Becken
auftreten, da in diesem Fall das Kind mehr Bewegungsmadglichkeiten hat, resp. das
plotzliche, schnelle Ablaufen des Fruchtwassers eine kindliche Fehleinstellung sowie
einen Nabelschnurvorfall begunstigen konnte, da der VGT das Becken noch nicht
abdichtet. Diese Begriindung wirde auch erklaren, weshalb Mandle (2007) das
Hochstehen oder Fehlen des VGT als Kontraindikation fur eine Amniotomie definiert.
Die Risiken einer frihen Amniotomie mussen also in weiteren Studien untersucht
werden, um zu eruieren, ob diese Komplikationen tatséchlich haufiger auftreten oder
nicht. Insbesondere im Falle des Nabelschnurvorfalls handelt es sich um eine
schwere Komplikation, die unmittelbar zu einem Kaiserschnitt fuhrt, um die kindliche
Versorgung und somit das Uberleben des Sauglings sicherzustellen (Schneider et
al., 2016). Es muss beachtet werden, dass sich die vorliegende Arbeit auf die
Geburtseinleitung konzentriert, die Amniotomie im Rahmen einer Spontangeburt
ohne Einleitung wird nicht behandelt. Bei Erstgebéarenden stellt sich der Schadel des
Kindes in den letzten Wochen der Schwangerschaft im Becken ein, bei
Mehrgebarenden bei Wehenbeginn (Schneider et al., 2016). Demnach ist bei einem
spontanen Geburtsbeginn die Wahrscheinlichkeit grosser, dass der VGT schon
Bezug zum Becken hat, als bei einer Einleitung vor dem Einsetzen von
regelmassigen, zervixwirksamen Kontraktionen. Dieser Umstand muss

entsprechend Beachtung finden.
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1.2. Relevanz

Die Geburtseinleitung ist eine Routine-Intervention im Alltag einer Spitalhebamme in
der Schweiz, was bedeutet, dass viele Frauen und Paare den allgemeinen Risiken
der Interventionen wie auch dem erhdhten Risiko der in Kapitel 1.1.2 erwahnten
Folgeinterventionen einer Geburtseinleitung ausgesetzt sind (Hildingsson et al.,
2011; Jay et al., 2018b; Schneider et al., 2016).

Die Dauer von Beginn der Geburtseinleitung bis zum Beginn der aktiven
Er6ffnungsphase mit zervixwirksamer Wehentétigkeit resp. bis zur Geburt des
Kindes, wird von vielen Frauen als “langer als erwartet” beschrieben (Bramadat,
1994). Diese Erfahrung, sowie die genannten Folgen einer Einleitung (s. Kapitel
1.1.2) tragen unter anderem dazu bei, dass Frauen ihr Geburtserlebnis im

Nachhinein als negativ beurteilen.

Aufgrund der steigenden Gesundheitskosten und des politischen Drucks auf das
Gesundheitssystem macht es Sinn, eine Geburtseinleitung mdglichst nicht Gber
mehrere Tage bis hin zu einer Woche vorzunehmen. Um im Gesundheitswesen im
Bereich der Geburtseinleitung Kosten sparen zu kénnen, sollte in Abwagung der
Risiken die mdglichst effizienteste Einleitungsmethode, im Sinne der Dauer von
Einleitungsbeginn bis zur Geburt des Kindes, gewahlt werden (Beckmann, Merollini,
Kumar & Flenady, 2016).

Den Frauen, bei welchen eine Geburtseinleitung in Frage kommt, soll eine fundierte
Entscheidungsfindung ermdglicht werden. Dazu macht es Sinn, aus mehreren
aktuellen Studien eine evidenzbasierte “best practice” in Bezug auf die
Einleitungsmethoden unter Bertcksichtigung deren Risiken abzuleiten, um die

Frauen und Paare bestmdglich beraten zu kdnnen.
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1.3. Fragestellung und Zielsetzung

Die Fragestellung der geplanten Arbeit lautet: “Welche Einleitungsmethode wirkt
schneller — gemessen vom Zeitpunkt der geburtseinleitenden Intervention bis zur
Geburt des Kindes: Medikamentdse Geburtseinleitung mittels Prostaglandin ohne
Amniotomie oder medikamentdse Geburtseinleitung mittels Prostaglandin mit

zusatzlicher Amniotomie?”

Das Ziel dieser Arbeit ist es, zwei verschiedene Methoden der Geburtseinleitung zu
vergleichen (Geburtseinleitung mittels Prostaglandin kombiniert mit einer
Amniotomie und Geburtseinleitung mittels Prostaglandin ohne Amniotomie) und
evidenzbasiert beurteilen zu kénnen, welche dieser Methoden in Bezug auf die
Dauer von Beginn der Einleitung bis zur Geburt des Kindes schneller wirkt. Die
Risiken der genannten Einleitungsmethoden werden mit einbezogen, um die

Gefahrdung fur Mutter und Kind moglichst gering zu halten.

Laut Bramadat (1994) hat es einen Einfluss auf das Geburtserlebnis der Frau, wenn
die Dauer von der Einleitung bis zur Geburt langer dauert als erwartet. Dies kann zu
einem weniger positiven Geburtserlebnis, als eine Geburt ohne Einleitung fuhren.
Aus dieser Arbeit soll eine "best practice” hervorgehen, die bei der Beratung
bericksichtigt wird und somit der Frau und dem Paar eine fundiertere
Entscheidungsfindung ermdglicht. Es kann jedoch nicht davon ausgegangen
werden, dass das Geburtserlebnis mit der “schnellsten” Einleitungsmethode
automatisch das Beste ist. Andere Faktoren haben ebenfalls einen Einfluss auf die
Zufriedenheit mit der erlebten Geburt, wie z. B. die Betreuung durch die Hebammen,
die Umgebung, die Schmerzen, die Schmerztherapie, der Geburtsmodus, allfallige
Komplikationen, und weitere, (Bossano, Townsend, Walton, Blomquist & Handa,

2017; Jay, Thomas & Brooks, 2018a) was aber nicht Thema dieser Arbeit sein wird.

Den Autorinnen dieser Arbeit ist bewusst, dass gerade im Bereich der
Geburtseinleitung jede Frau und jedes Paar individuell betreut und beraten werden
muss und z. B. auch die Indikationen zur Einleitung oder die medizinische
Vorgeschichte der Frau und/oder des Kindes bei der Wahl der Einleitungsmethode

eine Rolle spielen.
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2. Methode

Die Fragestellung wird als Literaturreview von quantitativen Studien bearbeitet. In
diesem Kapitel wird die dazugehorige Datenbankrecherche behandelt. Es wird
aufgezeigt, welche Datenbanken flir die Arbeit berlcksichtigt werden, welche
Keywords, Ein- und Ausschlusskriterien definiert und wie die Studien ausgewahlt

werden.

2.1. Datenbanken und Keywords

Es wird in den Fachdatenbanken MEDLINE, MIDIRS und CINHAL nach passenden
Studien recherchiert. Diese drei Datenbanken werden aufgrund ihrer Grosse,

Aktualitat und dem Bezug zur Medizin ausgewahilt.

Die ausgewahlten Keywords sind “induction”, “induction of labo*r” sowie “induced
labo*r” fur die Geburtseinleitung, “post term” und “post term pregnancy” fur die
TerminUberschreitung, “amniotomy” flr die Amniotomie, “prostaglandin* fur
Prostaglandine und “oxytocin” flr Oxytocin. Im Verlauf der Recherche wird der
Suchbegriff “early amniotomy” fur eine frihe Amniotomie hinzugeftigt, um den Fokus
von der Amniotomie unter der Geburt in Richtung der Geburtseinleitung zu lenken.
Im entsprechenden Thesaurus werden zudem die Schlagworter “labor, induced”
(MESH, CINAHL), “parturition” (MESH) und “childbirth” (CINAHL) angewendet (s.

Tabelle 1).
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Tab. 1 Darstellung der verwendeten Begriffe

Keyword deutsch
Geburtseinleitung

Geburt

Terminlberschreitung

Amniotomie

frihe Amniotomie

Prostaglandine

Zeit

Keyword englisch
induction of labor

birth

post term

amniotomy

early amniotomy

prostaglandins

time

Synonyme

induction, induced,
induction of labour

childbirth

post term pregnancy,
post date pregnancy

artificial rupture of
membranes

early artificial rupture of
membranes

prostaglandin,
prostaglandin gel

duration

2.2. Ein- und Ausschlusskriterien

Thesaurus

Labor, Induced (MESH &
CINAHL)

Parturition (MESH)
Childbirth (CINHAL)

Pregnancy, Prolonged
(CINHAL)

Fetal Membranes,
Artificial Rupture
(CINHAL)

Prostaglandins,
Synthetic; Misoprostol
(CINHAL)

Studien werden berticksichtigt, wenn sie aus einem mit der Schweiz vergleichbaren

Land kommen (EU-Lander, USA, Kanada, etc.), in deutscher, englischer,

franzosischer oder schwedischer Sprache geschrieben und nicht vor dem Jahr 2000

publiziert worden sind. Dies, um sowohl den Bezug zur Schweiz herstellen zu

konnen als auch die Aktualitat der Erkenntnisse sicherzustellen. Passend zur

Fragestellung werden quantitative Studien gesucht.

In den verwendeten Studien zitierte Literatur wird ggf. mit eingeschlossen, sofern sie

zur Beantwortung der Fragestellung und / oder zum Erreichen des Ziels dieser Arbeit

beitragt und den Einschlusskriterien entspricht.

Ausgeschlossen werden Studien, die aus einem Entwicklungsland stammen, vor

dem Jahr 2000 veréffentlicht und/oder in einer den Autorinnen nicht gelaufigen

Fremdsprache verfasst sind oder nicht zur Beantwortung der Fragestellung oder

zum Erreichen des Ziels dieser Arbeit beitragen.
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2.3. Literaturrecherche

Das Vorgehen in der Literaturrecherche ist folgendes: Die Ein- und
Ausschlusskriterien sind wie beschrieben definiert (s. Kapitel 2.2). Die Autorinnen
teilen die zu bearbeitenden Datenbanken untereinander auf und suchen von
November 2018 bis Januar 2019 Publikationen anhand der gemeinsam definierten
Keywords (s. Kapitel 2.1). Dabei werden bei Gber 100 gefundenen Treffern die
Publikationen nicht einzeln evaluiert, sondern die Suche direkt weiter eingeschrankt.
Bei weniger als 100 Treffern wird entweder zuerst ein Filter fur die Jahreszahlen
gesetzt, um zu alte Publikationen auszuschliessen oder direkt anhand der Titel der
Publikationen (unter Bertcksichtigung der Einschlusskriterien) nach allenfalls
relevanten Arbeiten gesucht. Wenn der Titel einen Bezug zur Fragestellung oder
zum Ziel dieser Arbeit nicht ausschliesst, wird der Abstract studiert und dann ein
Urteil Uber die Relevanz der Publikation geféllt. Die Abbildungen 2 bis 4 dienen zur
Ubersicht tiber die Anzahl Treffer mit den entsprechenden Suchanfragen in den

jeweiligen Datenbanken.

Auf die Datenbank MEDLINE wird via Ovid zugegriffen. Gestartet wird die Suche mit
der Anfrage “labor, induced.sh. and amniotomy.af. and prostaglandin*.af.”, dies fuhrt
zu 185 Treffern, weshalb die Suche weiter eingeschrankt wird. Mit “labor,
induced.sh. and amniotomy.af. and time.af. and prostaglandin®.af’ werden 64 Treffer
gefunden, wovon 16 beziglich Publikationsjahr den Einschlusskriterien entsprechen.
6 dieser aktuellen Publikationen werden nach Studium des Abstracts als relevant
eingestuft.

Mit “labor, induced.sh. and amniotomy.af. and prostaglandin®.af. and time.af. and
post-term pregnancy.af.” wird nur 1 Treffer gefunden, welcher nicht relevant ist. Mit
“‘labor, induced.sh. and amniotomy.af. and prostaglandin*.af. and post-term.af.”
werden 3 Treffer gefunden, wovon 1 relevant ist, aber schon aus einer
vorangegangenen Suchanfrage bekannt ist. Zuletzt wird in dieser Datenbank mit
“early amniotomy.af. and labor, induced.sh.” gesucht, was 33 Treffer erzielt, davon
15 Publikationen ab dem Jahr 2000 und nach dem Studium des Abstracts 2 weitere
als relevant eingestufte Studien erbringt. Somit werden in der Datenbank MEDLINE
8 Publikationen gefunden, welche den Einschlusskriterien entsprechen und nach

Durchlesen des Abstracts als relevant eingestuft werden.
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MEDLINE Literaturrecherche

n early amniotomy.af. and labor, induced.sh. *
< labor, induced.sh. and amniotomy.af. and... !
-
) labor, induced.sh. and amniotomy.af. and... 1
~  labor, induced.sh. and amniotomy.af. and time.af. and... *
— labor, induced.sh. and amniotomy.af. and...
e 185
1 10 100 1000
Anzahl Publikationen
Relevante Publikationen Publikationen seit 2000 H Treffer in der Datenbank

Abb. 2 Darstellung der Literaturrecherche auf MEDLINE

Auf die Datenbank MIDIRS wird ebenfalls tber Ovid zugegriffen. Die Anfragen
“(induced labo*r and amniotomy and prostaglandin*).af.”, “(induced labo*r and
amniotomy and time).af.” und “(induced labo*r and prostaglandin* and time).af.”
fuhren zu jeweils 6, 3 und 11 Treffern, wovon aber keine nach Studium des
Abstracts als relevant eingestuft wird. Die Suchanfrage “(early amniotomy and
induction of labor).af” hingegen fuhrt zu 6 Resultaten, wovon 3 den
Einschlusskriterien entsprechen und als relevant eingestuft werden. Alle 3
Publikationen, die via MIDIRS gefunden werden, sind von der Recherche auf
MEDLINE schon bekannt.

MIDIRS Literaturrecherche

< (early amniotomy and induction of labor).af i
- (induced labo*r and prostaglandin* and = 0
time).af ——
. . ) 0
o~  (induced labo*r and amniotomy and time).af —
. (induced labo*r and amniotomyand = 0

prostaglandin*).af [ —- |

0 2 4 6 8 10 12

Anzahl Publikationen

M Relevante Publikationen H Treffer in der Datenbank

Abb. 3 Darstellung der Literaturrecherche auf MIDIRS

Mirjam Beutler und Prisca Huber Seite 14



Auf die Datenbank CINAHL Complete wird via EBSCO host zugegriffen. Mit den
Suchanfragen “(MH "Fetal Membranes, Artificial Rupture") AND (MH "Pregnancy,
Prolonged") AND (MH "Labor, Induced") AND (MH "Misoprostol")”, “(MH "Fetal
Membranes, Artificial Rupture") AND (MH "Pregnancy, Prolonged") AND (MH
"Labor, Induced")”, “(MH "Fetal Membranes, Artificial Rupture") AND (MH "Labor,
Induced") AND (MH "Misoprostol")” und “labo*r induction AND post term pregnancy
AND amniotomy.af” werden jeweils 1, 3, 4 und 1 Treffer gefunden, welche aber alle
entweder aufgrund der Ausschlusskriterien oder dem fehlenden Bezug zur
Fragestellung dieser Arbeit ausgeschlossen werden.

Die Suchanfrage “(MH "Fetal Membranes, Artificial Rupture™) AND (MH "Labor,
Induced")” fuhrt zu 47 Treffern, von denen 38 dem Rahmen der vorgegebenen
Publikationsjahre entsprechen und wovon 2 nach Durchlesen des Abstracts als
relevant eingestuft werden. Mit der Suche “labo*r induction AND post term AND
amniotomy.af’ werden 3 Resultate gefunden, wovon 1 den Einschlusskriterien
entspricht und als relevant eingestuft wird. 22 Treffer werden mit der Suche “labo*r
induction AND prostaglandin® AND amniotomy.af” gefunden, wovon 5 Publikationen
den Einschlusskriterien entsprechen und als relevant eingestuft werden. Zuletzt fuhrt
die Suche “early amniotomy AND induction.af” zu 16 Treffern, wovon 3 relevant sind.
Somit werden in der Datenbank CINAHL nach Berticksichtigung von mehrfach
gefundenen Studien wiederum 8 Publikationen fur die engere Auswahl gefunden,
welche aber mit den auf MEDLINE gefundenen Publikationen tbereinstimmen.

CINAHL Literaturrecherche

3 early amniotomy AND induction.af 3 ;
~ labo*r induction AND prostaglandin® AND... —5— 2
© labo*r induction AND post term AND amniotomy.af -1
v (MH "Fetal Membranes, Artificial Rupture") AND (MH... ‘Zﬁ
< labo*r induction AND post term pregnancy AND... 5 (1)
o (MH "Fetal Membranes, Artificial Rupture") AND (MH... L
~  (MH "Fetal Membranes, Artificial Rupture") AND (MH... -0
—  (MH "Fetal Membranes, Artificial Rupture") AND (MH... .2
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
Titel
Relevante Publikationen Publikationen seit 2000 m Treffer in der Datenbank

Abb. 4 Darstellung der Literaturrecherche auf CINAHL
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Anhand der beschriebenen Recherche werden 6 Studien und 2 Reviews fur die
weitere, genauere Analyse der Volltexte ausgewahlt. Die Volltexte aller 8

Publikationen sind erhaltlich.

In der weiteren Bearbeitung der ausgewahlten Studien fallt auf, dass 4 der
gefundenen Publikationen eng zusammenhangen, da es sich um eine Primaranalyse
und 3 Sekundaranalysen der im gleichen Versuch erhobenen Daten handelt. 2 der
Sekundaranalysen tragen nicht zur Bearbeitung der Fragestellung bei und werden
deshalb ausgeschlossen.

Bei einer weiteren Arbeit handelt es sich um ein Cochrane-Review, dessen
Erkenntnisse v.a. auf einer Studie aus dem Jahr 1995 beruhen. Da diese Studie
aufgrund des Publikationsjahres nicht den definierten Einschlusskriterien entspricht,
wird das Review ausgeschlossen.

Das zweite Review wird ausgeschlossen, da sich die Erkenntnisse des relevanten
Anteils der umfangreichen Arbeit aus dem eben erwahnten und ausgeschlossenen
Cochrane-Review ableiten.

Somit werden 4 Studien zur Beantwortung der Fragestellung ausgewéahlt. Bewertet
werden diese mit dem Hilfsmittel AICA, angepasst auf das quantitative
Studiendesign (Ris & Preusse-Bleuler, 2015). Die ausgefillten AICA-Tabellen, sowie
auch das Suchprotokoll der Literaturrecherche sind im Anhang dieser Arbeit zu

finden.
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3. Ergebnisse

Zur Beantwortung der gestellten Zielsetzung und Fragestellung der vorliegenden

Arbeit werden die in Kapitel 2 gefundenen vier Studien vorgestellt.

3.1. Beckmann, Kumar, Flenady & Harker, 2015

Es folgen die Zusammenfassung sowie die kritische Wrdigung der genannten
Studie.

3.1.1. Zusammenfassung der Studie

Die von Marz 2010 bis August 2013 im Mater Health Services Krankenhaus in
Brisbane, Australien, durchgefiihrte Studie befasst sich mit der Forschungsfrage, ob
es bei Frauen, welche zur Geburtseinleitung bereits eine initiale Dosis
Prostaglandin-E2 (PGEZ2) als Vaginalgel bekommen haben, vor- oder nachteilhaft ist,
die Einleitung mit weiteren PGE2-Applikationen fortzusetzen oder ob die Alternative
einer frihen Amniotomie, ungeachtet des Bishop-Scores (sobald technisch mdglich),
mehr Vorteile bietet.

Es handelt sich um einen randomisierten Kontrollversuch, um zwei verschiedene

Vorgehen (Interventionen) miteinander zu vergleichen.

Fir die Interventions- (Amniotomie) und Kontrollgruppe (wiederholte PGE2
Applikation) ist die Stichprobengrésse anhand von Erfahrungswerten aus einer
anderen, unveréffentlichten Studie des Mater Health Medical Research Institute
berechnet. Frauen mit einer intakten Einlingsschwangerschaft mit einem
Gestationsalter von 37+0 oder mehr Schwangerschaftswochen (SSW) kommen fir
die Teilnahme an dieser Studie in Frage. Ausschlusskriterien sind:
Mehrlingsschwangerschaft, vorhergegangener Kaiserschnitt oder andere
Operationen am Uterus, schwerwiegende kongenitale Erkrankung des Foétus, Tod
des Fotus, Kontraindikationen fur eine Vaginalgeburt (z. B. Placenta Praevia totalis,
akute Genitalherpes-Infektion), mutterliches Alter < 18 Jahren, oder Unfahigkeit, der

Teilnahme an der Studie zuzustimmen.
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Im Untersuchungszeitraum sind 2057 Frauen im Mater Health Services
Krankenhaus in Brisbane zur Geburtseinleitung mit PGE2-Vaginalgel eingeplant. Am
Abend vor der Einleitung werden 267 Frauen fur die Teilnahme an der Studie
angefragt - wie diese ausgewahlt werden, ist unklar - und davon lehnen 22 die
Teilnahme ab. Somit nehmen 245 Frauen an der Studie teil (121 in der Amniotomie-
Gruppe, 124 in der PGE2-Gruppe). Die Stichproben unterscheiden sich nicht in
Bezug auf Alter, mitterlichem Body-Mass-Index (BMI), Gestationsalter bei der
Einleitung, Ethnie, Indikation zur Einleitung (bei den meisten Termintberschreitung),
oder Bishop-Score vor Beginn der Einleitung.

Alle Frauen beider Untersuchungsgruppen bekommen am Abend die erste PGE2-
Applikation (2 mg fur Erstgebarende, 1 mg fir Mehrgebarende). Am darauffolgenden
Morgen um 06.00 Uhr wird vaginal untersucht und entsprechend der zugeteilten
Gruppe vorgegangen.

Die Gruppeneinteilung erfolgt computerbasiert und mittels durchnummerierten,
blickdichten Couverts, die am Morgen beim Vaginaluntersuch gedffnet werden.

Die Frauen der Kontrollgruppe (PGE2-Gruppe) bekommen weiterhin alle 6 Stunden
1 mg PGE2 bis zu einem modifizierten Bishop-Score > 7 oder einem Total von max.
3 Dosen appliziert. Bei Erreichen dieses Bishop-Scores wird eine Amniotomie
durchgefiihrt und anschliessend eine Syntocinon-Infusion zur Unterstitzung der
Wehentatigkeit gestartet.

In der Interventionsgruppe (Amniotomie-Gruppe) wird, sofern méglich, bei der
Neubeurteilung um 06.00 Uhr morgens eine Amniotomie durchgefuhrt und gleich
darauf - identisch zum Vorgehen nach Amniotomie in der Kontrollgruppe - eine
Syntocinon-Infusion gestartet. Falls die Amniotomie nicht mdglich ist, wird im 6-
Stunden-Takt 1mg PGE2-Gel appliziert, bis zu einem Maximum von 2 weiteren
Dosen. Vor jeder Applikation wird evaluiert, ob eine Amniotomie nun maglich ist und
wenn ja, durchgefihrt und ebenfalls mit Syntocinon weitergefahren.

Das primére Outcome der Studie ist die Dauer von der ersten PGE2-Applikation bis

zur Geburt des Kindes. Sekundar werden folgende Outcomes untersucht: Anzahl
“Geburten zu Offnungszeiten” (zwischen 08.00 und 17.00 Uhr), die

Mirjam Beutler und Prisca Huber Seite 18



Gesamtaufenthaltsdauer im Spital, Geburtsmodus, Anzahl eingesetzter EDA,
Notwendigkeit einer Breitbandantibiose, Verlegung des Neugeborenen auf die
Neonatologie, postpartale Hamorrhagie und uterine Uberstimulation mit
Veréanderung der fetalen Herzrate (> 5 Kontraktionen / 10 Minuten).

Die zentralen Ergebnisse zeigen, dass die Amniotomie-Gruppe > 5 Stunden weniger
Zeit von der initialen PGE2-Applikation bis zur Geburt benétigt (95 % KI: - 2.5 bis -
7.8 Stunden). Zudem sind weniger Frauen aus der Interventionsgruppe 24 Stunden
nach der initialen PGE2-Applikation noch schwanger. Es gibt aber keinen
Unterschied in der Gesamtaufenthaltsdauer im Spital zwischen den zwei
Versuchsgruppen.

In der Kontrollgruppe gibt es bei den Frauen mit mehrfacher PGE2-Applikation einen
Trend zu einer eine Stunde kirzeren Dauer von der Amniotomie bis zur Geburt.

Es bestehen keine Unterschiede in Bezug auf die oben aufgefluihrten sekundaren

Outcomes.

Als Limitationen nennen die Autoren einen méglichen Selektions-Bias, da nur 12 %
der potentiellen Studienteilnehmerinnen tatsachlich zur Teilnahme an der Studie
angefragt werden, jedoch zeigt die Analyse der wichtigsten Charakteristika der
angefragten und nicht angefragten Frauen keine signifikanten Unterschiede.
Zusétzlich wird eine hohe Rate an Protokollverletzungen festgestellt (39 %,
vorgegebene Zeitabstande werden nicht eingehalten z. B. bis zur Neubeurteilung
des Bishop-Scores oder bis zum Start der Syntocinon-Infusion; eine
Protokollverletzung ist definiert ab einer Verspatung von > 4 Stunden). Dies stellt die
Analyse nach “intention to treat” in Frage, weshalb zusatzlich nach “per protocol”
analysiert wird. Dies bringt zwar einen Selektions-Bias mit sich, ermdglicht aber
einen realistischeren Einblick in die Wirksamkeit und den Wirkungsgrad der
Interventionen. Beide Analysen kommen zum Schluss, dass eine frihe Amniotomie
die Zeit von der initialen Intervention bis zur Geburt signifikant senkt, und daher

scheint dieses Ergebnis trotzdem glaubwiirdig.

Als Fazit fur die Praxis ziehen die Autoren den Schluss, dass sich das PGE2-

Vaginalgel fur die Zervixreifung eignet, aber zur alleinigen Geburtseinleitung nicht
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Uberzeugt. Das PGE2-Vaginalgel schneidet bei der Einleitung am besten ab, wenn
es zur Zervixreifung benutzt wird und, sobald technisch méglich, eine Amniotomie

vorgenommen wird.

3.1.2. Kritische Wirdigung

Diese Studie widmet sich einem wichtigen Thema der Geburtshilfe, namlich dem des
Vorgehens bei einer Geburtseinleitung, und beantwortet eine fur diese
Bachelorarbeit relevante, klar definierte, Forschungsfrage. Der thematische
Hintergrund der Studie ist nachvollziehbar beschrieben und wird mit reichlich
evidenzbasierter Literatur untermauert.

Die Verbindung zwischen Forschungsfrage und Studiendesign ist plausibel.

Die Stichprobengrdsse ist auf 125 Personen pro Gruppe berechnet, jedoch erreichen
die Stichproben die errechnete Grosse nicht ganz (121 in der Interventionsgruppe,
124 in der Kontrollgruppe). Diese Differenz ist gering. Ob die Stichprobe
reprasentativ ist, ist schwer zu beurteilen, da alle Frauen im selben Krankenhaus in
Brisbane, Australien, gebaren. Sollte sie fur Australien reprasentativ sein, so wére
sie bis auf etwaige ethnische Differenzen durchaus mit der Schweiz und anderen
Westeuropaischen Landern vergleichbar.

Es wurden nur 267 von 2057 moglichen Teilnehmerinnen fir die Teilnahme an der
Studie angefragt, ein Selektions-Bias wird durch eine Analyse der Charakteristika
der teilnehmenden und nicht teilnehmenden Frauen ausgeschlossen.

Die randomisierte Gruppenzuteilung geschieht computergesteuert mittels
blickdichten, nummerierten Couverts, und somit ist die Randomisierung glaubwidirdig.
Festzuhalten ist aber, dass bei Ende der Studie finf gedffnete Couverts zu viel
vorhanden sind (250 offene Couverts fur 245 Teilnehmerinnen). Dieser Umstand
wird erst nach Abschluss der Rekrutierung festgestellt und es liegt keine Erklarung
dafur vor. Diese Tatsache wird bei der Bewertung der Giite der Studie kritisch
betrachtet.

Es gibt keine Drop-Outs, fur alle 245 Teilnehmerinnen werden Outcome-Daten
erhoben.

Die gewahlten Methoden zur Datenerhebung sind logisch und bei allen
Teilnehmenden gleich, jedoch ist die Erhebung des Bishop-Scores immer abhéngig

von der untersuchenden Person (Fingerlange, etc.). Es wird nicht beschrieben, wie
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viele verschiedene Personen die Vaginaluntersuchungen durchfuhren. Da die
Erhebung des Bishop-Scores nicht das primare Outcome betrifft, sondern nur
indirekt einen Einfluss auf die Resultate haben kann, wird dies nicht als
Unzulanglichkeit bewertet.

Die hohe Anzahl von Protokollverletzungen ist kritisch zu betrachten, jedoch
erkennen die Autoren und Autorinnen der Studie dieses Problem und analysieren die
Daten konsequenterweise nicht nur nach “intention to treat” sondern auch nach “per
protocol”. Da sich beide Analysen gegenseitig bestatigen, scheinen die Ergebnisse
trotzdem vertrauenswurdig zu sein.

Die gewahlten statistischen Verfahren (y2-Test, Fisher exakt Test, unabhéngiger t-
test und Mann-Whitney-U-test) passen zu den vorliegenden Datenniveaus
(nominalskalierte und verhaltnisskalierte Daten) und erlauben eine Beurteilung.

Die Studie ist registriert und von einem Ethikkomitee bewilligt, was positiv zu
bewerten ist. Auf die Beziehung zwischen Forschenden und Teilnehmenden der
Studie wird nicht eingegangen, entsprechend kann dazu kein Urteil geféllt werden.
Die Erkenntnisse werden verstandlich und prazise dargestellt, die vorhandenen
Tabellen sind vollstandig beschriftet und eine hilfreiche Ergdnzung zum Text.

Alle Resultate werden diskutiert und die Interpretation der Ergebnisse ist
nachvollziehbar. Die Ergebnisse der Studie werden mit anderen Studien verglichen

und allfallige Ubereinstimmungen oder Unterschiede diskutiert.

Die Studie enthalt zwei grosse negative Punkte: Die fragliche Reprasentativitat,
welche von den Autoren und Autorinnen ebenfalls erkannt wird und die Anomalie in
der Randomisierung mit den 5 aus ungeklarten Grinden féalschlich getffneten
Couverts. Die Analyse der Charakteristika der Teilnehmenden in der Interventions-
und der Kontrollgruppe zeigt aber keine signifikanten Unterschiede, weshalb
letzterer Umstand wohl keine Auswirkungen auf das Ergebnis hat. Ansonsten
Uberzeugt diese Studie sowohl inhaltlich, beztglich Aufbau und Methodenwahl, als
auch in der Analyse und Diskussion der Ergebnisse. Die Gute der Studie wird
entsprechend als hoch eingeschatzt.
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3.2. Beckmann, Gibbons, Flenady & Kumar, 2017

Es folgen die Zusammenfassung sowie die kritische Wirdigung der genannten
Studie.

3.2.1. Zusammenfassung der Studie

Eine Geburtseinleitung ist tendenziell erfolgreicher bei mehrgebérenden, grosseren,
jungeren Frauen mit einem tieferen BMI. Zudem wird davon ausgegangen, dass der
modifizierte Bishop-Score einer der wichtigsten Pradiktoren fir den Erfolg einer
Geburtseinleitung ist. Diese Faktoren kdnnen nicht kurzfristig verandert werden,
weshalb sich die Frage stellt, ob verschiedene Methoden der Geburtseinleitung fur
verschiedene Zielgruppen zu einer héheren Quote an erfolgreichen
Geburtseinleitungen oder weniger Kaiserschnitten beitragen kénnen.

Diese im Jahr 2017 veroffentlichte Studie befasst sich deshalb mit der
Forschungsfrage, ob Faktoren, wie die Paritat, das mutterliche Alter, der mitterliche
BMI, der modifizierte Bishop-Score vor oder wahrend der Einleitung oder das
Gestationsalter, das klinische Outcome einer Geburtseinleitung (definiert als
Kaiserschnitt und Vaginalgeburt in < 24 Stunden) beeinflussen und welches die
klinischen Charakteristika der Frauen sind, die von einer frihen Amniotomie (sobald
technisch moglich) im Vergleich zur weiteren Einleitung mit PGE2-Vaginalgel
profitieren.

Es handelt sich dabei um eine geplante Sekundaranalyse der Daten, welche von
Marz 2010 bis August 2013 im Mater Health Services Krankenhaus in Brisbane,
Australien, in einem randomisierten Kontrollversuch erhoben wurden (s. Kapitel 3.1).
Der Versuchsaufbau und die Datenerhebung dieses randomisierten Kontrollversuchs
(RCT) sind in Kapitel 3.1.1 beschrieben.

Zur Analyse werden zwei multivariate Modelle entwickelt. Um potenzielle
Confounder und Pradiktoren daflr zu identifizieren, wird eine bivariate Analyse
durchgefthrt, welche die demographischen und klinischen Charakteristika der
Versuchsteilnehmerinnen, die ein Outcome von Interesse erreichen, mit allen
anderen vergleicht.

Daraufhin werden anhand aller vorhandenen Daten zwei multivariate logistische
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Regressionsmodelle entwickelt, deren Anpassungsgute durch den Hosmer-
Lemeshow-Test gepruft wird.

Die Ergebnisse dieser Analyse zeigen, dass die wichtigsten Pradiktoren fur eine
Vaginalgeburt bei einer Einleitung, die initial mit PGE2-Vaginalgel geschieht, die
Paritat und der modifizierte Bishop-Score bei der Neubeurteilung (morgens um 06.00
Uhr, vor der Intervention) sind.

Das Vorgehen mit einer frihen Amniotomie (sobald technisch mdglich) bringt eine
gréssere Chance auf eine vaginale Entbindung und auf eine schnellere
Vaginalgeburt mit sich.

Es kann kein Szenario berechnet werden, in dem das Vorgehen mit weiterer PGE2-

Applikation préaferiert wird.

Die gefundenen Pradiktoren fur einen Kaiserschnitt resp. eine Vaginalgeburt in < 24
Stunden sind der modifizierte Bishop-Score 6 - 12 Stunden nach der initialen PGE2-
Applikation und die Paritat. Diese Erkenntnis scheint besonders wichtig, da in der
Praxis oft der initiale Bishop-Score als Pradiktor angesehen wird und Frauen z.T.
deshalb schon vor Start der Geburtseinleitung ein Kaiserschnitt empfohlen wird.
Diese Ergebnisse zeigen aber, dass der initiale Bishop-Score gar nicht entscheidend
ist, sondern der zweite viel mehr aussagt, u.a. auch wie die Zervix auf das applizierte
PGE2 reagiert.

Daraus ziehen die Autorinnen und Autoren dieser Studie den Schluss, dass in der
Praxis der initiale, vor Beginn der Einleitung erhobene modifizierte Bishop-Score
nicht als Pradiktor fur den Verlauf einer Geburtseinleitung oder gar den
Geburtsmodus genutzt werden soll. Zudem sollte eine Einleitung nach einer initialen
Dosis PGE2-Vaginalgel, wenn technisch mdglich, mit einer frihen Amniotomie
fortgesetzt werden, unabhangig von Faktoren wie der Paritat, dem mutterliche Alter,
dem mdutterliche BMI, dem modifizierten Bishop-Score vor oder wahrend der

Einleitung oder dem Gestationsalter.

Der weitere Forschungsbedarf besteht einerseits darin, die gefundenen Ergebnisse
zu bestatigen und andererseits herauszufinden, ob es ein bestimmter Bestandteil
des modifizierten Bishop-Scores ist (Zervixlange, -dilatation, -konsistenz, -position

und Position des vorangehenden kindlichen Teils), der als Pradiktor dient und wenn
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ja, diesen zu identifizieren. Die Autorinnen und Autoren dieser Studie kénnen sich z.
B. eine ahnliche Studie vorstellen, in der anstelle des Bishop-Scores die Zervixlange

per Ultraschall bestimmt wird.

3.2.2. Kritische Wirdigung

Diese Studie behandelt ein fur die Praxis und diese Bachelorarbeit relevantes
Thema. Sie analysiert die in der in Kapitel 3.1 beschriebenen Studie erhobenen
Daten auf eine andere Weise und vertieft so die urspruinglich gewonnenen
Erkenntnisse. Das Thema wird anhand verschiedener evidenzbasierter Literatur
aber auch wichtiger internationaler Empfehlungen (wie z. B. den NICE-Guidelines)
eingefihrt.

Da es sich um eine sekundéare Analyse der erhobenen Daten handelt, ist die
Forschungsfrage nicht aus dem Versuchsaufbau direkt ersichtlich. Der
Versuchsaufbau ist v.a. auf die Forschungsfrage der Priméarstudie ausgerichtet,
trotzdem scheint die Verbindung zur vorliegenden Forschungsfrage ebenfalls

sinnvoll.

Die Stichprobengroésse fir die Sekundaranalyse ist nicht berechnet, da der
Versuchsaufbau auf die Priméaranalyse abgestimmt ist. Die Frage nach der
Repréasentativitat, die sich im Kapitel 3.1.2. stellt, stellt sich auch hier wieder: Die
Versuchsteilnehmerinnen sind alles Frauen, die im Mater Health Services
Krankenhaus in Brisbane, Australien, gebéaren. Ob diese Frauen fur die australische
Population reprasentativ sind, ist unklar. Grundsatzlich ist Australiens Population
aber mit der schweizerischen vergleichbar (bis auf etwaige ethnische Differenzen),
es handelt sich in beiden Fallen um hochentwickelte Industrielander mit

funktionierenden Gesundheitssystemen.

Die Wahl der Messinstrumente und der Vorgang der Datenerhebung werden
nachvollziehbar beschrieben und erscheinen sinnvoll. Die Methoden zur
Datenerhebung sind grundsatzlich bei allen Teilnehmenden gleich, jedoch ist die
Erhebung des Bishop-Scores auch immer etwas abhangig von der untersuchenden

Person (Fingerlange etc.). Es wird nicht beschrieben, wie viele Personen die
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Vaginaluntersuchungen durchfuhren. Da in dieser Sekundéaranalyse die Erhebung
des Bishop-Scores einen grossen Einfluss auf die Erkenntnisse hat, wére diese
Information durchaus relevant gewesen.

Bei 17 Teilnehmerinnen sind die erhobenen Daten nicht komplett, es fehlt jeweils die
zweite Erhebung des Bishop-Scores (kurz vor Start der Intervention), 11
Teilnehmerinnen sind da schon unter der Geburt, bei einer war eine Sectio nétig und
bei weiteren 5 Frauen fehlen die Daten ohne Erklarung. Diese letzten 5 fehlenden
Bishop-Score-Erhebungen kdnnten die Analyse leicht verfalschen, da sie aber nur
einen geringen Anteil aller erhobenen Daten ausmachen, ist das Risiko tolerierbar
klein.

Die statistischen Verfahren (y2-Test, Fisher exact Test, Student’s t-Test, Mann-
Whitney-U-Test) passen zum Niveau der erhobenen Daten (nominal und
verhaltnisskaliert).

In die Entwicklung der multivariaten Modelle fliessen sowohl Variablen ein, die aus
der Literatur bekannt sind, als auch solche, die in den bivariaten Analysen
identifiziert worden sind. Auch dieses Vorgehen ist nachvollziehbar und erscheint

plausibel.

Es liegt eine Bewilligung des Ethikkomitees vor. Die Beziehung zwischen den
Forschenden und den Teilnehmenden wird nicht beschrieben. Da es sich um eine
Sekundéranalyse handelt, ist es wahrscheinlich, dass kein direkter Kontakt bestand.
Es wird nicht erwéhnt, ob Interessenkonflikte seitens der Forscher vorliegen.

Die Ergebnisse werden verstandlich beschrieben. Der Analysevorgang ist
kompliziert, da verschiedene Verfahren zum Einsatz kommen, er ist jedoch
nachvollziehbar beschrieben, und die tbersichtlich gestalteten und vollstandig
beschrifteten Tabellen helfen fur das Verstandnis.

Die gefundenen Ergebnisse unterstitzen diejenigen der Primaranalyse. Die
Autorinnen und Autoren dieser Sekundaranalyse sind sich bewusst, dass die
Ergebnisse v.a. von theoretisch berechneten Modellen abhangen und nur indirekt
aus dem randomisierten Kontrollversuch hervorgehen. In die Modellentwicklung sind
sowohl Variablen aus der Literatur, als auch aus den bivariaten Analysen
eingeflossen. Die Autorinnen und Autoren der Studie erklaren auch, dass das Modell

nicht perfekt ist und kaum alle bekannten und unbekannten Confounder
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beriicksichtigen kann. Der Kausalzusammenhang kann entsprechend nicht aus
diesen Analysen abgeleitet werden und die grossen Konfidenzintervalle fir einige
Pradiktoren (insb. fur das Vorgehen der frihen Amniotomie) mussen beachtet

werden.

Die Sekundaranalyse unterstitzt die Erkenntnisse der ersten Studie zu diesem
randomisierten Kontrollversuch. Die Ergebnisse missen jedoch mit Vorsicht
betrachtet werden, da es sich um Modellberechnungen und nicht konkrete
Erfahrungen aus der Praxis handelt, und es ist weitere Forschung nétig, um diese zu
bestétigen. Die Autorinnen und Autoren dieser Sekundéaranalyse sind sich dessen
bewusst und diskutieren diese Umstande ausfuhrlich, weshalb die Gute der Studie
trotzdem als mittel bis hoch eingeschatzt wird.

3.3. Bostanci, Eser, Yayla Abide, Kilicci & Kucukbas,
2018

Es folgen die Zusammenfassung sowie die kritische Wirdigung der genannten
Studie.

3.3.1. Zusammenfassung der Studie

Die zwischen August und Oktober 2016 in einem Spital in Istanbul durchgefuhrte
Studie stellt die Frage, ob eine frihe Amniotomie nach vorgangiger Zervixreifung
mittels Dinoproston-Vaginalinsert (Prostagladin E2) die Dauer der Geburt verkuirzt
oder die Anzahl an Geburten innerhalb von 24 Stunden nach Einleitungsbeginn
erhoht. Es handelt sich um eine randomisierte Kontrollstudie, woftir ohne
Berechnung 200 Schwangere mit folgenden Einschlusskriterien rekrutiert werden
kénnen: intakte Einlingsschwangerschaft, Gestationsalter von mind. 37+0 SSW,
Fetus in Schadellage, intakte Fruchtblase, vorhandene Indikation zur Einleitung,
weniger als 3 Kontraktionen / 10 Minuten, normale fetale Herzfrequenz und

modifizierter Bishop-Score < 5. Ausschlusskriterien fur die Studienteilnahme sind:
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Mehrlingsschwangerschaften, Beckenend- oder Querlagen, > 3 Kontraktionen / 10
Minuten, Kontraindikationen fir Prostaglandine, suspektes / pathologisches CTG,
anomaler Fetus, IUFT, Indikation zur sofortigen Entbindung, vorhergehender
Kaiserschnitt oder St. n. anderen Uterusoperationen, kindlicher Kopf sehr hoch oder
ohne Bezug zum Becken zum Zeitpunkt der frihen Amniotomie oder eine
Kontraindikation flr eine Vaginalgeburt.

In beiden Vergleichsgruppen befinden sich je 100 Teilnehmerinnen. Die
Randomisierung wird mithilfe eines Computers durchgefuhrt und die Zuteilung in
eine der beiden Gruppen (Amniotomie- oder Kontrollgruppe) erfolgt mittels
nummerierten, blickdichten, verschlossenen Couverts. Drop-Outs werden keine

genannt, die Daten sind komplett.

Die primaren Outcomes sind “Geburten innert 24 Stunden nach Einleitungsstart” und
die Dauer vom Start der Einleitung bis zur Geburt. Als sekundare Outcomes zahlen:
Dauer der Latenzphase, Notwendigkeit der Wehenstimulation mittels Oxytocin,
Vorkommen von Chorioamnionitis oder postpartalem Fieber, Kaiserschnittrate,
Indikationen zum Kaiserschnitt, Apgar-Score < 7 nach 1 und 5 Minuten und
Verlegung des Neugeborenen auf eine neonatologische Intensivstation.

In beiden Gruppen bekommen die Schwangeren flr die Untersuchung ein
Dinoproston-Vaginalinsert & 10 mg in das hintere Scheidengewdlbe gelegt, welches
nach 24 Stunden oder bei Einsetzen regelmassiger Wehentatigkeit (mehr als 3
Kontraktionen / 10 Minuten und einer Dauer von mind. 45 Sekunden) oder Erreichen
einer Muttermunddilatation von 4 cm wieder entfernt wird. In der Interventionsgruppe
(Amniotomie-Gruppe) wird bei einer Dilatation von 3 cm eine Amniotomie
durchgefihrt, wobei in der Kontrollgruppe ein spontaner Blasensprung abgewartet
wird. Zum fetalen Monitoring wird bei jeder Frau vor Einleitungsbeginn und
anschliessend alle zwei Stunden ein CTG durchgefuhrt resp. fruher, falls sie von
starken Schmerzen berichtet. Vaginaluntersuchungen finden im Abstand von einer
Stunde statt.

Die Studie stellt fest, dass sowohl die Geburtsdauer als auch die Dauer der
Latenzphase in der Interventionsgruppe signifikant kirzer ist. Zusatzlich erhéht sich

in dieser Gruppe die Rate an Vaginalgeburten innert 24 Stunden signifikant.
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Die Haufigkeit von Oxytocin-Verabreichungen, das Vorkommen von
Chorioamnionitis und postpartalem Fieber sind in beiden Gruppen vergleichbar. Die
sekundaren Outcomes der Untersuchung erzielten keine weiteren signifikanten

Ergebnisse.

Die Forschungsfrage kann mit den erzielten Outcomes beantwortet werden.

Als Limitation stellen die Autorinnen und Autoren fest, dass bei der Untersuchung
keine Verblindung gewahrleistet werden kann (weder beim Personal noch bei den
Testpersonen) und die Studie ihre Daten nur aus einem Spital zusammentragt.

Mit den Ergebnissen lasst sich sagen, dass es effizient ist, bei der Geburtseinleitung
eine friihe Amniotomie durchzufiihren. Fir die Uberpriifung dieser Ergebnisse
sollten weitere Studien zu diesem Thema durchgefuhrt werden.

3.3.2. Kiritische Wirdigung

Die Studie befasst sich mit einem bisher wenig erforschten und fir die Beantwortung
der Forschungsfrage der vorliegenden Arbeit relevanten Thema. Der thematische
Hintergrund wie auch der Forschungsbedarf sind klar beschrieben und werden mit
Erkenntnissen aus bereits vorhandenen Studien erganzt. Die Forschungsfrage ist

klar definiert und das Forschungsdesign dazu passend gewahlt.

Fur die Untersuchung kann eine Teilnehmerzahl von 200 Schwangeren aus einem
Spital in Istanbul rekrutiert werden, wobei die Stichprobengrdsse nicht berechnet
wird und somit nicht klar ist, ob die Stichprobengrosse angemessen ist. Die
Tatsache, dass die Untersuchung in nur einem Spital in Istanbul durchgefiihrt wird,
macht die Beurteilung der Stichprobe nicht einfacher und spricht nicht fur die
Repréasentativitat. Die Daten werden zwischen August und Oktober 2016 gesammelt,
was einer sehr kurzen Zeitperiode entspricht. Ein- und Ausschlusskriterien fir die
Teilnahme an der Studie sind definiert und sinnvoll. Primare und sekundéare

Outcomes werden bestimmt und helfen, die Forschungsfrage zu beantworten.

Die Randomisierung der Zuteilung in eine der beiden Gruppen (Interventions- oder

Kontrollgruppe) ist glaubwirdig und es kann ein Selektion-Bias vermieden werden.
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Es kdnnen die Daten aller 200 Frauen erfasst werden, d.h. es gibt keine Drop-Outs,

die Daten sind vollstandig.

Die Methoden zur Datenerhebung erscheinen logisch und sind nachvollziehbar. Die
erhobenen Daten weisen ein nominal- (z. B. Vorkommen von Kaiserschnitten) und
ein verhaltnisskaliertes (Messung der Dauer) Datenniveau auf. Fir den Vergleich der
nominalskalierten Daten wird nachvollziehbar ein y2-Test und zum Vergleich der
verhaltnisskalierten Daten ein t-Test resp. Mann-Whitney-U-Test durchgefihrt..

Der Versuch ist registriert und genehmigt, was positiv gewertet wird. Die
Teilnehmerinnen werden vorgangig informiert und stimmen der Teilnahme und

Verwendung der Daten mittels schriftlichem informed consent zu.

Die verschiedenen Ergebnisse der Untersuchung werden als signifikant oder nicht
signifikant bewertet und mit Hilfe mehrerer Tabellen tbersichtlich prasentiert. Die
Forschungsfrage kann beantwortet werden, indem erkannt wird, dass eine friihe
Amniotomie bei der Geburtseinleitung bzgl. Geburtsdauer effizient ist.

Die Ergebnisse der Studie selbst werden mit anderen ahnlichen Studien verglichen
und diskutiert.

Als einzige Limitation wird genannt, dass bei der Untersuchung keine Verblindung
der Personen stattfinden kann. Hinzu kdme aus der Sicht der Autorinnen dieser
Arbeit, dass der Versuch in nur einem Spital wahrend einer kurzen Zeitspanne
stattfindet und nicht sicher ist, ob die Stichprobe reprasentativ ist, da sie nicht

berechnet ist.

Bis auf die wenigen genannten Einschrankungen der Studie, Gberzeugt sie beziiglich
Inhalt, Methodenwahl, Datensammlung und -analyse sowie Ergebnisse und leistet
einen wichtigen Beitrag zu einem bisher wenig erforschten Thema. Die Glte der

Studie wird als mittel bis hoch eingeschatzt.

Mirjam Beutler und Prisca Huber Seite 29



3.4. Makarem, Zahran, Abdellah & Karen, 2013

Es folgen die Zusammenfassung sowie die kritische Wirdigung der genannten
Studie.

3.4.1. Zusammenfassung der Studie

Die 2013 veroffentlichte Studie verfolgt das Ziel, die Effizienz und Sicherheit einer
frihen Amniotomie nach vorgangiger Applikation von vaginalem Misoprostol - einem
kunstlich hergestellten Prostaglandin der Gruppe E2 - fir die Geburtseinleitung zu
untersuchen. Die Forschungsfrage lautet: Wie effektiv und sicher ist eine friihe
Amniotomie in der Geburtseinleitung nach Misoprostol-Applikation im Vergleich zur
weiteren Einleitung mit Misoprostol ohne Amniotomie? Die Autoren dieser Studie
stellen die Hypothese auf, dass eine Amniotomie ein deutlich besseres Ergebnis
erzielt, wenn die Zervix zuvor bereits durch vaginal appliziertes Misoprostol gereift

ist.

Mittels eines randomisierten Kontrollgruppen-Versuchs mdchte die Studie zwei
verschiedene Vorgehensweisen vergleichen, wofur 320 Schwangere als
Teilnehmerinnen mit medizinischer oder geburtshilflicher Indikation zur
Geburtseinleitung rekrutiert werden kdonnen. Fir die Berechnung der
Stichprobengrdsse bezieht sich die Studie auf eine friihere Studie und berechnet ein
Minimum von 96 Frauen pro Vergleichsgruppe. Es werden 160 Frauen pro Gruppe
rekrutiert.

Zur Rekrutierung werden folgende Ein- und Ausschlusskriterien definiert:
Mindestalter der Schwangerschaft von 36 SSW oder mehr, intakte
Einlingsschwangerschaft, Schadellage, Fruchtwasserindex > 5 cm, reaktiver Non-
Stress-Test und ein negativer Kontraktions-Stress-Test. Eine genaue Erlauterung zu
den beiden Stress-Tests, bzw. deren Durchfihrung wird nicht gegeben.
Ausschlusskriterien sind: Makrosome Feten (geschatztes Gewicht > 4000 g), fetale
Abnormalitaten, IUGR, St. n. uteriner Operation, friiher vorzeitiger Blasensprung
(PPROM), Polyhydramnion, gescheiterte Geburtseinleitung trotz maximaler Dosis

von Misoprostol, hoch stehender kindlicher Kopf, fehlender Bezug des Kopfes zum
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matterlichen Becken zum Zeitpunkt der frihen Amniotomie und jede andere
Kontraindikation flr eine Vaginalgeburt.

Die Randomisierung wird mit Hilfe eines Computers durchgefiihrt und die Zuteilung
in eine der beiden Gruppen (Amniotomie- oder Kontrollgruppe) erfolgt mittels
nummerierten, blickdichten, verschlossenen Couverts, die erst zum Zeitpunkt der
Intervention ge6ffnet werden. Drop-Outs werden keine genannt, die Daten sind

vollstandig.

Zwischen September 2008 und Dezember 2009 werden 320 Frauen aus einem
Spital, dem Assiut University Women’s Health Center in Agypten, untersucht.

Als primares Outcome wird die Haufigkeit von erfolgreichen Geburtseinleitungen, als
“Vaginalgeburt innerhalb von 24 Stunden” definiert, gemessen. Als sekundare
Outcomes zéahlen: Dauer vom Einleitungsbeginn bis zur Geburt, Dauer der Geburt,
Dauer von der Amniotomie bis zur Geburt, Anzahl von applizierten Dosen
Misoprostol, Anwendung von Oxytocin wahrend der Geburt, auftretende
Chorioamnionitis und postpartales Fieber. Die perinatalen Outcomes beinhalten:
Nabelschnurvorfélle, subpartale Veranderung zu einer abnormalen FHF,
intrapartaler Mekoniumabgang, Apgar bei 1 und 5 Minuten < 7, neonatale
Infektionen und Verlegung auf die Neonatologie.

Bei jeder Frau wird durch den leitenden Arzt 50 ug Misoprostol vaginal appliziert, bis
entweder die Maximaldosis von 4 Gaben (200 ug Misoprostol) oder = 3
Kontraktionen mit einer Dauer von 40 Sekunden innerhalb von 10 Minuten erreicht
sind. Bei der Interventionsgruppe mit friiher Amniotomie wird bei einer
Muttermunddilatation von 3 cm eine Amniotomie mittels Amnihook durchgefuhrt. Bei
der Kontrollgruppe wird keine Amniotomie durchgeftihrt, die Fruchtblase springt
spontan. Die FHF wird bei jeder Schwangeren kontinuierlich mittels CTG tberwacht.
Befinden sich die Frauen sechs Stunden nach der Applikation der vierten und letzten
Dosis Misoprostol noch nicht in der aktiven Phase der Geburt, werden die
Einleitungen als gescheitert definiert, abgebrochen und die Frauen sektioniert.

Wie der Prozess der Einleitung in beiden Gruppen weitergeht und wie die
Wehentatigkeit unterstitzt wird, wird im Text nicht spezifisch beschrieben, jedoch ist
aus einer der Tabellen herauszulesen, dass Oxytocin bei ca. 90 % der Frauen aus

beiden Gruppen eingesetzt wird.
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Als Ergebnisse geht aus der Untersuchung hervor, dass mehr - jedoch nicht
statistisch signifikant - Frauen aus der Interventionsgruppe eine Vaginalgeburt innert
24 Stunden erreichen, als in der Kontrollgruppe. Es wird von einer statistisch
signifikant kiirzeren Dauer (bis zu 4 Stunden) der Geburt berichtet. Im Vergleich der
beiden Gruppen gibt es keine statistisch signifikanten Differenzen bezuglich der
Anzahl an Dosen von Misoprostol, Gebrauch von Oxytocin und der Rate von
Kaiserschnitten. In beiden Gruppen gelten als Hauptursache fur einen Kaiserschnitt
eine gescheiterte Geburtseinleitung, fetaler Distress oder etwas weniger haufig
uterine Hyperaktivitat. Maternale Nebenwirkungen treten in beiden Gruppen éhnlich
haufig auf. Weder eine Chorioamnionitis noch ein Nabelschnurvorfall werden
beobachtet. Die Interventionsgruppe erzielt ein besseres neonatales Outcome:
weniger mekoniumhaltiges Fruchtwasser, weniger tiefe Apgar Scores (< 7 bei 1 und
5 Minuten), weniger Reanimationen und weniger Verlegungen auf die Neonatologie,

jedoch waren die Differenzen nicht signifikant.

Die Autoren weisen in der Diskussion darauf hin, dass in bereits veroffentlichten
Studien haufig eine frihe Amniotomie in Zusammenhang mit einem erhdhten Risiko
einer Chorionamnionitis, postpartalem Fieber und neonatalen Infektionen stehe. In
Verbindung mit der Amniotomie stellen weitere Studien eine Reduktion von
anormalen 5-Minuten-Apgar-Scores sowie weniger Verlegungen auf die
Neonatologie fest. Dies stimmt mit den Ergebnissen der aktuellen Studie tberein, die
ein besseres neonatales Outcome feststellt. Zudem erzielt die aktuelle Studie in der
Interventionsgruppe eine niedrigere Rate an Sectiones als in der Kontrollgruppe.
Dieses Ergebnis ist aber nicht signifikant.

Das Ziel der Studie, die Effizienz und Sicherheit einer frihen Amniotomie nach
vorgangiger Zervixreifung durch Misoprostol fur die Geburtseinleitung zu
untersuchen, wird erreicht. Als Schlussfolgerung kdnne eine Amniotomie in
Kombination mit vorgangiger Zervixreifung mittels vaginalem Prostaglandin in “gut
ausgewahlten” Fallen in Verbindung gebracht werden mit einer hoheren Rate an
Vaginalgeburten, einer kirzeren Dauer der geburtseinleitenden Intervention bis zur

Geburt und einem besseren neonatalen Outcome.
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3.4.2. Kritische Wirdigung

Die Autoren der Studie beschaftigen sich mit einem wichtigen, bisher wenig
erforschten Thema und definieren eine klare Forschungsfrage dazu. Der
thematische Hintergrund sowie der Forschungsbedarf werden ausfihrlich
beschrieben und mit diversen Erkenntnissen aus bereits vorhandenen Studien
erganzt.

Das Forschungsdesign in Verbindung mit der Frage scheint zweckmassig. Fur die
Untersuchung kann eine Teilnehmerzahl von 320 Schwangeren aus einem Spital in
Assiut, Agypten erreicht werden. Es wird beschrieben, dass zur Berechnung der
Stichprobe eine Mindestanzahl von 96 Frauen pro Vergleichsgruppe bendtigt wird.
Rekrutiert werden pro Gruppe 160. Somit ist die Stichprobengrdsse angemessen.
Die Randomisierung bei der Gruppeneinteilung ist gewahrleistet.

Ein- und Ausschlusskriterien fur die Teilnahme an der Studie sind definiert und
sinnvoll, jedoch werden zum reaktiven Non-Stress-Test und zum negativen
Kontraktions-Stress-Test keine genauen Erlauterungen gemacht.

Priméare, sekundare und neonatale Outcomes werden bestimmt und helfen, die

Forschungsfrage zu beantworten. Die Daten sind vollstandig.

Das genaue Vorgehen der Geburtseinleitung in beiden Gruppen wird beschrieben,
allerdings fehlen Informationen zum weiteren Vorgehen ab dem Zeitpunkt der
Amniotomie und dem Erreichen der aktiven Phase mit =2 3 Kontraktionen von min. 40
Sekunden innerhalb von 10 Minuten. Aus einer Tabelle ist ersichtlich, dass in ca.
90% der beiden Gruppen Oxytocin angewendet wird, jedoch ohne weitere Angaben
zu Applikationsart oder zusatzlichen Massnahmen. Die einzige Information zum
weiteren Procedere wird im Falle einer gescheiterten Einleitung erwahnt, bei welcher
der Versuch bereits 6 Stunden nach Applikation der letzten Dosis Misoprostol a 50
Mg und einem fehlenden Beginn der aktiven Phase abgebrochen und eine Sectio
durchgefuhrt wird. Die Autorinnen der vorliegenden Arbeit erkennen die Mdglichkeit,
dass aufgrund dieser iatrogenen Intervention von einer gewissen Verzerrung der

Ergebnisse ausgegangen werden muss, besonders in Bezug auf die Sectiorate.

Die Methoden zur Datenerhebung erscheinen logisch und sind nachvollziehbar. Die

erhobenen Daten weisen ein nominal- (z. B. Vorkommen von postpartalem Fieber)
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und ein verhaltnisskaliertes (Messung der Dauer) Datenniveau auf. Fir den
Vergleich der kontinuierlichen Daten wird entsprechend ein y2-Test oder wenn notig
ein Fisher exact Test durchgefihrt. Es wird nachvollziehbar ein Signifikanzniveau
von 0.05, das relative Risiko und ein Konfidenzintervall von 95 % berechnet.

Es wird weder beschrieben, ob eine Genehmigung durch die Ethikkommission
vorliegt, noch wie die Frauen rekrutiert und aufgeklart werden und wie sie der
Teilnahme an der Studie zustimmen, was somit nicht beurteilt werden kann.

Die Ergebnisse der Studie werden in Zusammenhang mit diversen Erkenntnissen
aus bereits vorhandenen Studien gestellt. Als Erganzung zum Text prasentiert die
Studie mehrere hilfreiche Tabellen.

Aufgrund einiger mangelhaften Beschreibungen bleiben einige Fragen zu Ein- /
Ausschlusskriterien, Ergebnissen etc. offen, wie z. B. ob beim sekundéaren Outcome
“Sectio” nur Frauen gezahlt werden, die in der aktiven Phase der Geburt sektioniert
werden oder auch jene, deren Einleitung aufgrund nicht Erreichen der aktiven Phase
abgebrochen wird. Ausserdem fehlt die Definition der in der Schlussfolgerung
erwahnten “gut ausgewahlten Falle”, die zur Geburtseinleitung eine Amniotomie auf

vorgangige Zervixreifung durch Prostaglandine erhalten sollen.

Die Studie zeigt weder Starken noch Schwéachen oder Limitationen auf, was negativ
beurteilt wird. Die Autoren der Studie zeigen nicht auf, wo ein Bedarf an weiterer

Forschung besteht.

Trotz einiger durch die Autoren nicht genannten Schwéachen weist die Studie
aufgrund der Wahl des Forschungsbereiches, des Studiendesigns, der Berechnung
der Stichprobe und der Datenanalyse eine mittlere bis hohe Gute auf und hilft mit,
die Forschungsfrage der vorliegenden Arbeit zu beantworten.
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3.5.

Ergebnisse der bearbeiteten Studien im Uberblick

Nachfolgend werden die wichtigsten Erkenntnisse der vier bearbeiteten Studien in

der Tabelle 2 dargestellt.

Tab. 2 Darstellung der wichtigsten Erkenntnisse

Design
Beckmann RCT
et al., 2015
Beckmann = Sekundar-
etal., 2017 analyse eines
RCT
Bostanciet RCT
al., 2018
Makarem RCT
et al., 2013

Wichtigste Erkenntnisse

Eine frilhe Amniotomie
(sobald technisch méglich)
verkirzt die Geburtszeit bei
Einleitungen mit PGE2-
Vaginalgel nach einer
initialen PGE2-Applikation im
Vergleich zum Fortfahren mit
PGE2-Gel bis zu einem
Bishop-Score von > 7 um > 5
Stunden. Zudem entbinden
mehr Frauen innert 24
Stunden.

Es kann kein Szenario
berechnet werden, in dem
das Vorgehen mit weiterer
PGE2-Vaginalgel-Applikation
einen Vorteil gegentber der
frihen Amniotomie aufweist,
unabhangig von Faktoren wie
der Paritat, dem mutterlichen
Alter, dem miutterlichen BMI,
dem modifizierten Bishop-
Score vor oder wahrend der
Einleitung oder dem
Gestationsalter.

Die Geburtsdauer, wie auch
die Dauer der Latenzphase
sind in der Amniotomie-
Gruppe signifikant kirzer.
Auch die Rate an
Vaginalgeburten innert 24
Stunden ist in der
Amniotomie-Gruppe
signifikant héher, als in der
Kontrollgruppe.

Mehr Frauen aus der
Amniotomie-Gruppe
erreichen eine Vaginalgeburt
innert 24 Stunden (nicht
signifikant), als die Frauen
der Kontrollgruppe. Es wird
des Weiteren von einer bis
zu vier Stunden, statistisch
signifikant kiirzeren Dauer
der Geburt, im Vergleich zur
Kontrollgruppe berichtet.
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Limitationen

Protokollverletzungen in 39 % aller
Falle, deshalb nach “intention-to-
treat” und nach “per protocol”
analysiert.

Maglicher Selektionsbias, da nur
12 % der in Frage kommenden
Teilnehmerinnen angefragt
werden.

Es handelt sich um eine
Sekundaranalyse, entsprechend
ist der Versuch nicht direkt auf
diese Fragestellung ausgerichtet.
Das entwickelte Modell ist nicht
perfekt und kann kaum alle
bekannten und unbekannten
Confounder bericksichtigen. Der
Kausalzusammenhang kann
entsprechend nicht aus diesen
Analysen abgeleitet werden und
die grossen KI fur einige
Pradiktoren missen beachtet
werden. Die Autoren und
Autorinnen sind sich dessen
bewusst.

Die Untersuchung findet in nur
einem Spital im Schwellenland
Tirkei wahrend drei Monaten statt.
Ausserdem ist nicht sicher, ob die
Stichprobe reprasentativ ist, da sie
nicht berechnet ist.

Die Untersuchung findet nur in
einem Spital im Schwellenland
Agypten statt.

Es fehlt die genaue Beschreibung
einiger Ein- und
Ausschlusskriterien. Das weitere
Procedere und die folgenden
Interventionen wahrend der
weiteren Einleitung, nach
Erreichen der Amniotomie oder
den erzielten = 3 Kontraktionen
von 40 Sekunden Dauer in 10
Minuten, werden nicht
beschrieben.

Gute
hoch

mittel
bis
hoch

mittel
bis
hoch

mittel
bis
hoch
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4. Diskussion

Nachfolgend werden die Ergebnisse der in Kapitel 3 vorgestellten Studien kritisch
diskutiert, der Theorie-Praxis-Transfer wird aufgezeigt, die abgeleitete “best practice”

vorgestellt und auf die Limitationen dieser Arbeit hingewiesen.

4.1. Kritische Diskussion und Bezug zur Fragestellung

Sowohl die Studie von Beckmann, Kumar, Flenady und Harker (2015) als auch die
Studie von Bostanci, Eser, Yayla Abide, Kilicci und Kucukbas (2018) stellen eine
signifikant verkirzte Geburtsdauer sowie eine hohere Anzahl Geburten < 24
Stunden nach Beginn der Einleitung in der Versuchsgruppe fest, die mit einer
Amniotomie eingeleitet wird. Bestatigt werden diese Befunde von Makarem, Zahran,
Abdellah und Karen (2013), die ebenfalls von einer héheren - wenn auch nicht
statistisch signifikanten - Anzahl Entbindungen innert 24 Stunden und einer
signifikant verkirzten Geburtsdauer berichten. In keiner der gefundenen Studien
wird ein alternatives Vorgehen mittels Prostaglandin einer Amniotomie vorgezogen.
Beckmann, Gibbons, Flenady und Kumar (2017) kbnnen auch anhand von
erhobenen und aus Literatur bekannten Daten kein Szenario berechnen, in welchem
eine Geburtseinleitung alleine mittels Prostaglandin einer Amniotomie gegenuber

Vorteile bringt.

Diese Erkenntnisse aktueller Forschung beantworten die Fragestellung “Welche
Einleitungsmethode wirkt schneller — gemessen vom Zeitpunkt der
geburtseinleitenden Intervention bis zur Geburt des Kindes: Medikamenttse
Geburtseinleitung mittels Prostaglandin ohne Amniotomie oder medikamentdse
Geburtseinleitung mittels Prostaglandin mit zusatzlicher Amniotomie?” eindeutig zu
Gunsten der Amniotomie.

Beckmann et al. (2015) sagen sogar, dass die gefundene Zeitdifferenz > 5 Stunden
ausmacht. Dabei muss jedoch beachtet werden, dass in der Studie von Beckmann
et al. (2015) nicht wirklich die Amniotomie mit einer Prostaglandin-Anwendung ohne
Amniotomie verglichen wird; es wird bei allen Frauen eine Amniotomie durchgefthrt,

jedoch variiert der Zeitpunkt, zu welchem diese durchgefuhrt wird (sobald technisch
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maoglich vs. Bishop Score > 7). Doch auch die Erkenntnisse dieser Studie sind
wichtig fir die Beantwortung der Fragestellung: Die Latenzphase der Frauen der
Interventionsgruppe verkuirzt sich signifikant. Dies bestéatigt die Ergebnisse der
anderen Studien nicht nur (es ist bekannt, dass die Latenzphase der Geburt mit
Abstand die langste Phase sein kann (Schneider et al., 2016)), sondern fuhrt diese
noch weiter. Demnach wéare eine Amniotomie besonders sinnvoll, wenn sie so friih

als moglich durchgefuhrt wirde.

In den Ergebnissen der dargestellten Studien werden als sekundares Outcomes
maogliche Komplikationen einer (frihen) Amniotomie erhoben, z. B. Vorkommen von
Chorioamnionitis oder postpartalem Fieber, Nabelschnurvorfélle, subpartale
Verédnderungen zu einer abnormalen FHF, intrapartaler Mekoniumabgang, Apgar-
Score < 7 bei 1 und 5 Minuten, neonatale Infektionen und Verlegung des
Neugeborenen auf eine neonatologische Intensivstation. Jedoch wird in keiner
dieser gewahlten Studie ein signifikanter Unterschied bezlglich dieser genannten
Outcomes festgestellt - weder zugunsten der Amniotomie noch zugunsten des
Prostaglandin-Vorgehens. Dazu muss aber festgehalten werden, dass Bostanci et
al. (2018) sowie Makarem et al. (2013) einen fehlenden Bezug zwischen dem
kindlichen VGT und dem mutterlichen Becken als Ausschlusskriterium definieren.
Dies konnte, wie im Kapitel 1.1.5 beschrieben, erklaren, wieso es nicht zu mehr
Komplikationen kommt.

4.2. Theorie-Praxis-Transfer

Die World Health Organization (2011) gibt Empfehlungen beziglich der
Geburtseinleitung gestutzt auf unterschiedlich starke Evidenzen. Sie empfiehlt die
medikamentdse Geburtseinleitung mit intravendésem Oxytocin alleine, sofern
Prostaglandin nicht vorhanden oder einsetzbar ist und rat von einer alleinigen
Amniotomie als Methode zur Geburtseinleitung ab (weak). Misoprostol kénne oral
(strong) wie vaginal (weak) verwendet werden, falls die Frau keinen St. n. Sectio hat.
Niedrig dosiertes Prostaglandin (strong) empfiehlt sich ebenfalls, wobei die World

Health Organization (2011) erwdhnt, dass die Kosten daftir im Vergleich wesentlich

Mirjam Beutler und Prisca Huber Seite 37


https://www.zotero.org/google-docs/?5WC2Q6
https://www.zotero.org/google-docs/?5WC2Q6
https://www.zotero.org/google-docs/?5WC2Q6
https://www.zotero.org/google-docs/?5WC2Q6
https://www.zotero.org/google-docs/?BI9chr
https://www.zotero.org/google-docs/?BI9chr
https://www.zotero.org/google-docs/?7xKisX
https://www.zotero.org/google-docs/?7xKisX
https://www.zotero.org/google-docs/?Q9eDa3
https://www.zotero.org/google-docs/?Q9eDa3
https://www.zotero.org/google-docs/?Q9eDa3
https://www.zotero.org/google-docs/?Q9eDa3
https://www.zotero.org/google-docs/?mBHnIO
https://www.zotero.org/google-docs/?mBHnIO

héher sind als fur Misoprostol, weshalb diese Methode nicht fiir jedes Land in Frage
kommen kann.

Wenn die medikamentdse Geburtseinleitung nach den 2008 publizierten NICE
Guidelines (,Inducing labour | Guidance and guidelines | NICE", 2008)
vorgenommen wird, so soll sie entweder mit vaginalem PGE2 (Gel, Tablette,
Vaginalinsert) oder bei intrauterinem Fruchttod (IUFT) mit Misoprostol geschehen.
NICE (2008) rat des weiteren davon ab, folgende Methoden zur Geburtseinleitung zu
verwenden: orales, intravendses, extra-amniotisches und intrazervikales PGE2,
alleiniges intravendses Oxytocin, Hyaluronidase, Kortikosteroide, Ostrogen oder
Stickstoffmonoxid und weist ausserdem auf die ungenigende Evidenz zu
alternativen Methoden wie pflanzlichen Praparaten, Akupunktur, Homoopathie,
Rizinuso6l, heissen Badern, Einlaufen und Geschlechtsverkehr hin. Eine Amniotomie
soll laut NICE (2008) nicht alleine oder in Kombination mit Oxytocin angewendet
werden, ausser es gibt einen definierten Grund daftr, weshalb die Einleitung nicht
mittels PGE2 vorgenommen werden kann.

Auf der Website des National Institute for Health and Care Excellence ist ersichtlich,
dass zu diesen Empfehlungen der Geburtseinleitung voraussichtlich am 20. Juli
2020 ein Update publiziert werden soll (,Project information | Inducing labour
(Update) | Guidance | NICE®, o. J., abgerufen am 31.03.2019).

Die in den Jahren 2013, 2015, 2017 und 2018 veréffentlichten und in dieser Arbeit
behandelten Studien lassen annehmen, dass die darin gewonnenen Erkenntnisse (s.
Kapitel 3) eine héhere Aktualitat besitzen, als die eben genannten Richtlinien der
WHO und dem NICE, die schon é&lter sind.

Die SGGG veroffentlichte im Frihjahr 2017 einen Expertenbrief mit Empfehlungen
zu den Praparaten fur die Geburtseinleitung (Surbek et al., 2017). Darin wird
evidenzbasiert empfohlen, fir die Geburtseinleitung (unter Berticksichtigung der
Anamnese und gewissen Ein- und Ausschlusskriterien) hauptséchlich Misodel®, das
den Wirkstoff Misoprostol, ein PGE1 enthalt, zu verwenden, da dieses Praparat fur
die Geburtshilfe offiziell zugelassen ist. Des Weiteren wird von einem “off-label-use”
von Misoprostol in anderer Form (z. B. als Oral- oder Vaginaltablette wie Cytotec®)
abgeraten. Weitere Einleitungsmethoden, wie Dinoproston (ein PGE2, z. B.

Propess®), Syntocinon®- Infusion und Amniotomie oder ein Ballonkatheter werden
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thematisiert. Entgegen der Information des Expertenbriefs weisen Zimmermann und
Balsyte (2018) darauf hin, dass die WHO Misoprostol im “off-label-use” als first-line
Medikament empfiehilt.

In der Schweiz besteht trotz dieses Expertenbriefes der SGGG aktuell keine
einheitliche Vorgehensweise zur Geburtseinleitung in den Geburtskliniken, sodass
fur die medikamentosen Einleitungsmethoden verschiedene Praparate mit
unterschiedlichen Applikationsformen, Dosierungen, Kombinationen,
Vorgehensweisen und Richtlinien in Gebrauch sind. Bei den Praparaten handelt es
sich beim Wirkstoff meist um kunstlich hergestelltes Prostaglandin (z. B. Misoprostol
(PGE1) oder Dinoproston (PGE?2)) oder Oxytocin. Folglich gibt es auch betreffend
der Amniotomie keine einheitliche Vorgehensweise. Die Amniotomie wird, soweit
den Autorinnen dieser Arbeit bekannt ist, in mind. einem Schweizer Spital als
gezielte Intervention in Kombination mit einer medikamentdsen Therapie zur
Geburtseinleitung eingesetzt. Hingegen erwédhnen Zimmermann und Balsyte (2018)
in ihrem praxisnahen Ratgeber die Amniotomie weder als Einleitungsmethode, noch

als Erganzung zur medikamentésen Einleitung.

Ziel dieser Arbeit ist es nicht, eine einheitliche Einleitungs-Methode fiur die Schweiz
vorzuschlagen, was aufgrund der Individualitat jeder Frau und den Idealen jeder
Klinikleitung nicht moglich ware, sondern Anstosse fur ein allfallig notiges
Umdenken, Miteinschliessen und Beriicksichtigen neuester Ergebnisse zu erreichen.
In Anbetracht der Erkenntnisse der fir diese Arbeit verwendeten Studien (siehe
Kapitel 3) ist es ratsam, den Prozess der standardisierten Einleitungsmethoden in
den Schweizer Geburtskliniken zu tberdenken und anzupassen.

Nicht nur im Hinblick auf die Patientenzufriedenheit, die bei Geburtseinleitungen die
lange dauern, haufig tiefer ist (Beckmann, Thompson, et al., 2017), sondern auch
angesichts der stetig steigenden Kosten im Gesundheitswesen, kann ein Umdenken
im Zusammenhang mit der Effizienz der Einleitungsmethode sinnvoll sein.

Die Effizienz, gemessen in der Dauer vom Einleitungsstart bis zur Geburt des
Kindes, ist nach den Ergebnissen dieser Arbeit am gréssten, wenn die
Geburtseinleitung in Kombination mit einer frihen Amniotomie (siehe Kapitel 4.1)
durchgefuhrt wird.
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Durch die htéhere Effizienz dieser Einleitungsmethode, kdnnen z. B. Zeit, Personal,
Material aber auch finanzielle Ressourcen gespart werden.

Die hier gewonnenen Erkenntnisse (s. Kapitel 3 und Kapitel 4.1) erfordern weitere
Uberpriufung und Forschung, damit ein Einfiihren in die Praxis evidenzbasiert
maoglich wird. Nicht nur aufgrund des weiterhin bestehenden Forschungsbedarfs wird
keine sofortige Umsetzung in den Schweizer Geburtskliniken méglich sein, sondern
auch, weil es nebst den Beflirwortern und Beflrworterinnen der Amniotomie
wiederum Fachpersonal gibt, das dieser Intervention kritisch gegentber steht. Es
darf nicht vergessen werden, dass die Amniotomie ein moglicherweise mit Risiken
verbundener Eingriff in physiologische Korperprozesse ist. Diese Risiken miissen
ebenfalls neu untersucht werden, um mit aktuellen Evidenzen argumentieren zu
konnen, was aufgrund der momentan nur sparlich vorhandenen aktuellen Literatur

nicht maoglich ist.

4.3. Best Practice

Unter Berticksichtigung der in dieser Arbeit prasentierten Ergebnisse, versuchen die
Autorinnen als Fazit eine “best practice” fur die Praxis abzuleiten.

Beckmann et al. (2015) stellen fest, dass der Zeitraum bis zur Geburt von der ersten
Dosis des PGE2-Vaginalgels zur Zervixreifung bei jenen Frauen, bei denen eine
frihe Amniotomie durchgefuihrt wird, > 5 Stunden kirzer ist. Ausserdem werden bei
diesen Frauen mehr Vaginalgeburten innerhalb 24 Stunden ab Einleitungsbeginn
erzielt als bei denjenigen Frauen, die erst bei einem Bishop-Score > 7 eine
Amniotomie erhalten. Des Weiteren finden Beckmann, Thompson, et al. (2017)
heraus, dass die Pradiktoren fur einen Kaiserschnitt resp. eine Vaginalgeburt in < 24
Stunden der modifizierte Bishop-Score 6 -12 Stunden nach der initialen PGE2-
Applikation und die Paritat sind. Das bedeutet, dass der initiale Bishop-Score nicht
als Prognose fur den Geburtsmodus oder den Verlauf der Geburtseinleitung
verwendet werden darf, da erst der zweite, modifizierte Bishop-Score aussagt, wie
die Zervix auf das Prostaglandin reagiert. Aufgrund dessen sollte eine friihe
Amniotomie sobald technisch moéglich, nach vorgéngiger Zervixreifung durch PGE2,

vorgenommen werden, unabhangig von Faktoren wie der Paritat, dem mutterlichen
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Alter, dem mutterlichen BMI, dem modifizierten Bishop-Score vor oder wahrend der

Einleitung oder dem Gestationsalter.

Bostanci et al. (2018) zeigen auf, dass sowohl die Dauer der Geburt wie auch der
Latenzphase kurzer ist, wenn bei den Frauen zusatzlich zum bereits applizierten
Dinoproston-Vaginalinsert bei einer Muttermunddilatation von 3 cm eine Amniotomie
durchgefuhrt wird, im Vergleich zu den Frauen, bei denen ein spontaner
Blasensprung abgewartet wird. Ausserdem erreichen mehr Frauen mit einer
Amniotomie eine Vaginalgeburt innert 24 Stunden nach Einleitungsstart.

Makarem et al. (2013) weisen darauf hin, dass mehr (nicht signifikant) Frauen eine
Vaginalgeburt innert 24 Stunden nach Einleitungsstart erreichen, wenn auf die
Zervixreifung mit Misoprostol eine Amniotomie bei einer Muttermunddilatation von 3
cm folgt, als wenn ein spontaner Blasensprung abgewartet wird. Ausserdem
berichten die Frauen mit der Amniotomie von einer bis zu vier Stunden, statistisch

signifikant kiirzeren Dauer der Geburt.

Die Autorinnen dieser Arbeit empfehlen demnach als Methode der Geburtseinleitung
nach vorgangiger, initialer Zervixreifung mittels Prostaglandine, sobald technisch
maoglich, unabhangig von Paritat, Alter, BMI und modifiziertem Bishop-Score der
Frau, eine fruihe Amniotomie durchzufiihren - jedoch nur, wenn der VGT schon einen
fixen Bezug zum mutterlichen Becken hat, um die allenfalls steigenden Risiken (z. B.
Nabelschnurvorfall) zu minimieren (siehe Kapitel 1.1.5). Weitergefuhrt wird die
Einleitung beispielsweise mit intravends appliziertem Oxytocin. Es muss beachtet
werden, dass eine solche Methode zur Geburtseinleitung nicht bei jeder Frau in
Frage kommt.

Um die Risiken dieser Interventionen gering zu halten, muss die Anamnese sowie
das klinische Bild jeder Frau und jedes Feten individuell betrachtet und fiir die
Entscheidung zum Procedere der Einleitung bertcksichtigt werden. Weitere
Voraussetzungen fur eine Amniotomie sind u.a. eine intakte
Einlingsschwangerschaft mit Kind in Schadellage, ein Gestationsalter von mind.

37+0 SSW und keine vorhergegangenen Uterusoperationen.
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Eine vorgangige genaue Aufklarung Uber die Methode zur Geburtseinleitung, das
Einholen des “informed consent” der Frau resp. des Paares, sowie die stetige
Kontrolle des mutter- und kindlichen Wohlbefindens ist fir die Autorinnen dieser
Arbeit selbstverstandlich und wird an dieser Stelle nicht weiter vertieft.

Es ist den Autorinnen dieser Arbeit bewusst, dass diese “best practice" nur flr

gewisse Falle angewendet werden kann und nicht allgemeingultig ist.

4.4. Limitationen der Arbeit

Diese Arbeit weist einige Limitationen auf. Eine der grossten Einschrankungen ist die
Tatsache, dass kaum aktuelle Literatur zur Bearbeitung der Fragestellung gefunden
werden kann. Vier Studien, darunter eine sekundare Analyse von in einem ebenfalls
eingeschlossenen randomisierten Kontrollversuch erhobenen Daten, kénnen
gefunden werden. Dies, obwohl ein Publikationszeitraum von 19 Jahren (2000 -
2018) zugelassen wird. Ob diese vier Studien tatsachlich eine klare, evidenzbasierte
Beantwortung der Fragestellung zulassen, kann diskutiert werden. Auf jeden Fall
zeigt diese Arbeit einen grossen Bedarf an aktueller Forschung zu diesem Thema
auf und stellt einige wichtige Fragen, die untersucht werden mussen (siehe Kapitel
5.2).

Weiter stammen zwei der eingeschlossenen Studien aus den Schwellenlandern
Tirkei und Agypten. Hier stellt sich die Frage, inwiefern diese Settings mit der
Schweiz vergleichbar sind. In Agypten wird die medikamenttse Einleitung mittels
Misoprostol durchgefihrt - ein Medikament, das, wie von den Autorinnen in
verschiedenen Praktikumseinsatzen erlebt, auch in einigen Schweizer Spitélern
angewendet wird (entgegen der Empfehlung der SGGG (Surbek et al., 2017)). Diese
Vorgehensweise lasst sich also trotz gewissen Vorbehalten mit derjenigen in der
Schweiz vergleichen. In den anderen Studien werden die Einleitungen mittels
vaginalem PGE2-Gel vorgenommen. Obwohl Prostaglandine in der Schweiz
routinemassig zur Einleitung genutzt werden, ist die Anwendung eines Vaginalgels
aus Erfahrung der Autorinnen selten.

Zusatzlich muss der Einschluss der gewahlten Sekundaranalyse hinterfragt und
kritisch betrachtet werden. Es mindert die Aussagekraft dieser Arbeit, wenn die
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Halfte der gewahlten Studien von denselben erhobenen Daten ausgehen. Die
Autorinnen dieser Arbeit sind sich dieses Umstandes bewusst, haben sich aber aus
folgenden Grunden fir den Einschluss dieser Sekundaranalyse entschieden: Es ist
nur wenig aktuelle Literatur vorhanden und die Sekund&ranalyse geht nicht nur von
den im RCT erhobenen Daten aus, sondern zieht auch Werte aus der Literatur
hinzu. Zudem handelt es sich bei der Sekundaranalyse um ein komplexes Netz
theoretischer Berechnungen, die Daten werden in einem neuen Bezug analysiert

und es wird eine neue, ebenfalls fur diese Arbeit relevante Fragestellung bearbeitet.

Diese Limitationen haben zur Folge, dass, wie im Kapitel 4.2 beschrieben, die in
dieser Arbeit abgeleitete best practice nicht sofort umgesetzt werden kann oder soll.
Es besteht noch viel Forschungsbedarf: Die Erkenntnisse dieser Arbeit missen in
weiteren Studien untersucht und kritisch betrachtet werden. Besonders zu den
Risiken der Amniotomie, wie sie heute angewandt wird, fehlen aktuelle Evidenzen.
Des Weiteren darf nicht vergessen werden, dass eine Geburtseinleitung eine
Intervention ist, die mit Bedacht durchgefiihrt werden soll. Die ausfihrliche
Anamnese der Frau, der aktuelle Gesundheitszustand von Mutter und Kind sowie
die Winsche des Paares mussen in den Entscheidungsfindungsprozess
miteinbezogen werden, um eine bestmdgliche Betreuung zu gewahrleisten. Insofern
ist eine best practice zu diesem Thema an sich schon limitiert, da die
Vorgehensweise bei einer Geburtseinleitung (sofern sie denn notwendig ist)

individuell abgestimmt werden muss.
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5. Schlussfolgerung

Abschliessend zeigen die Autorinnen dieser Arbeit auf, wie sich die Situation in
Bezug auf die medikamentdse Geburtseinleitung in Kombination mit einer

Amniotomie entwickeln kénnte und welche Fragen sich hierzu stellen.

5.1. Magliche Entwicklung und offene Fragen

Aufgrund der vorliegenden Arbeit lassen sich einige Spekulationen oder Ideen fir die
weitere Entwicklung aufzeigen. Die prasentierte “best practice” in dieser Arbeit kann
als Anstoss flr weitere Untersuchungen und Forschung bezuglich der Methode der
Einleitung genutzt werden, sodass Geburtseinleitungen in Schweizer Geburtskliniken
mit einer moglichst hohen Effizienz durchgefihrt werden kdnnen. Die Arbeit soll zum
Nach- und Umdenken anregen und zielt auf die Reflexion bezuglich einer méglichen
Anpassung der klinikinternen Vorgehensweisen in der Schweiz ab, da die
Erkenntnisse dieser Arbeit flir ein Revival der Amniotomie sprechen. Wie im Kapitel
4.2 bereits erwéhnt, konnte mit der gewonnenen Effizienz nicht nur die
Patientenzufriedenheit gesteigert werden, sondern auch die immer héheren Kosten
des Gesundheitssystems gesenkt und Ressourcen wie Personal, Material, etc.
gespart werden. Beckmann, Merollini, Kumar und Flenady (2016) zeigen auf, dass
der Kostenunterschied nicht signifikant, aber dennoch zu Gunsten der kombinierten
Geburtseinleitung mit einer Amniotomie ausfallt und verweisen auf den weiteren

Forschungsbedarf.

Fur eine Anpassung des Vorgehens bei der Geburtseinleitung gilt zu beachten, dass
die “best practice” dieser Arbeit nicht flr jede Frau in Frage kommt (siehe Kapitel
4.3). Unter individueller Berlicksichtigung der Anamnese jeder Frau sowie
medizinischer und geburtshilflicher Voraussetzungen, musste sichergestellt werden,
dass die Risiken fir Mutter und Kind mdglichst gering waren.

Es ist fraglich, ob ein bewusster Eingriff in den Geburtsvorgang mittels Amniotomie
standardisiert umsetzbar ware, da es zusatzlich zur medikamentosen

Geburtseinleitung eine weitere Intervention in die Physiologie der Geburt wéare und
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deshalb nicht der physiologisch orientierten Philosophie vieler Hebammen

entsprache.

Zusatzlich zu der geforderten aktuellen, quantitativen Forschung braucht es
gualitative Forschung, um eine Einschatzung zum Befinden und Erleben der Frauen
wahrend dieses Einleitungsvorgehens machen zu kdénnen. Es sollte untersucht
werden, ob eine kurzere Geburtsdauer von Einleitungsbeginn bis zur Geburt des
Kindes auch beziglich Wohlbefinden der Mutter ein besseres Outcome ergébe.
Offen bleibt die Frage, inwiefern die gewahlte Einleitungsmethode der “best practice”
einen Einfluss auf die weiteren Geburtsphasen hat und wie die Frauen dabei

unterstitzt werden konnen.

5.2. Ausblick

Die vorliegende Arbeit liefert, trotz einiger genannten Limitationen, eine wichtige
Erkenntnis und ermdéglicht ein vielseitiges Weiterforschen sowie ein Umdenken und
Anpassen bezuglich der Methoden zur Geburtseinleitung in Schweizer
Geburtskliniken.

Mit den genannten Fragen und dem Bedarf an aktueller Forschung liefern die
Autorinnen dieser Arbeit einen Vorschlag fir eine moégliche weitere Entwicklung
dieses Themenbereichs. Aufgrund der in diesen drei Studien und dieser
Sekundaranalyse gefundenen Argumente, die eindeutig fur die Amniotomie
sprechen, ist ein Revival der Amniotomie in den Schweizer Geburtskliniken unter

Einbezug weiterer Forschung durchaus vorstellbar.
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Anhang B: AICA Raster Beckmann et al. (2015)
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Anhang C: AICA Raster Beckmann et al. (2017)
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Anhang D: AICA Raster Bostanci et al. (2018)
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AICA Raster Makarem et al. (2013)
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