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1. Autoren des Leitlinienreports

Prof. Dr. med. Sven Schiermeier

Lehrstuhl fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe der Universitat Witten/Herdecke
Marien-Hospital Witten

Marienplatz 2

58452 Witten

Email: sven.schiermeier@uni-wh.de

Fon: +49 2302 1731323

Fax: +49 2302 173 1325

und

Prof. Dr. med. Constantin von Kaisenberg

Medizinische Hochschule Hannover

Klinik far Frauenheilkunde, Geburtshilfe und Reproduktionsmedizin
Carl-Neuberg-Str. 1

30625 Hannover

fon: +49 511 532-0/ 6040

fax: +49 511 532-8004

e-mail: vonkaisenberg.constantin@mh-hannover.de

2. Geltungsbereich und Zweck

Begriindung fur die Auswahl des Leitlinienthemas

Diese Leitlinie ersetzt die S1-AWMF-Leitlinien 015-036 ,Anwendung des CTG wahrend der
Schwangerschaft und Geburt und 015-019 ,Dopplersonographie in der Schwangerschaft®. Der Zeitraum
der Geburt wird durch die S3-Leitlinie 015-083 ,vaginale Geburt am Termin®“ abgedeckt und ist genauso
wie die Uberwachung des high-risk-Kollektivs nicht Gegenstand dieser Leitlinie.

Zielorientierung der Leitlinie

Diese Leitlinie gilt fir alle Berufsgruppen, die Schwangere betreuen und in der Schwangerschaft eine fetale
Zustandsdiagnostik durchfuhren.

Das Ziel dieser LL ist die Etablierung der Evidenz dafir, ob in einem low-risk Schwangerschafts-Kollektiv
die Durchfiihrung des Dopplers oder CTGs das outcome verbessert.

Hierzu war zunéchst eine Definition von low-risk gefordert.

Es wurden die hierfur erforderlichen Ultraschallverfahren erwahnt.

Anschlieend wurden die Indikationen zur fetalen Zustandsdiagnostik in der Schwangerschaft (low risk)
aus den Mutterschaftsrichtlinien sowie den DEGUM Best Practice guidelines tberpriift.

Es erfolgte dann eine Darstellung der Methode und Durchfiihrung der Dopplersonographie und des CTG,
da bisher in keiner weiteren AWMF LL erfolgt.

Sodann wurde die vorliegende Evidenz umfassend aufbereitet und zusammenfassend dargestellt.
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Zielpopulation (z.B. Patient*innen, Bevdlkerung)

Ungeborene aus dem low-risk Kollektiv von Beginn der Lebensfahigkeit bis zur Geburt

Versorgungsbereich

Schwangerschaftsvorsorge

Anwenderzielgruppe/Adressat*innen

Diese Leitlinie gilt fir alle Berufsgruppen, die Schwangere betreuen und in der Schwangerschaft eine fetale
Zustandsdiagnostik durchfuhren.



3. Zusammensetzung der Leitliniengruppe: Beteiligung von Interessensgruppen

Repréasentativitat der Leitliniengruppe: Beteiligte Berufsgruppen

Facharzte fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe und Hebammen aus représentativen Fachgesellschaften
aller drei deutschsprachigen Lander Deutschland, Osterreich und Schweiz.

Die erforderliche Fachexpertise aus Ultraschall (Screeninguntersuchungen, Risikoassessment,
Dopplersonographie), fur das CTG (Senkung der perinatalen Mortalitdt und Morbiditat) und fur nicht-
apparative Methoden ist gewahrleistet.

Tabelle 1 Mitglieder der Leitliniengruppe

Mandatstragende

Fachgesellschaft/ Organisation

Zeitraum

Prof. Dr. med. Sven Schiermeier Deutsche_ Gesellschaft fllr Gynakelogie und seit 2018
Geburtshilfe
Prof. Dr. med. Constantin von Deutsche Gesellschaft flur Ultraschall in der :
X o seit 2018
Kaisenberg Medizin
Prof. Dr. med. Sven Kehl Deut_s<_:he Gesellschaft fur Ultraschall in der seit 2018
Medizin
Prof. Dr. med. Frank Reister Deutsche Gesellschaft fir perinatale Medizin seit 2018
Prof. Dr. med. Beatrice Mosimann Schwelze_r Gesellschatft fin Gynakologie und seit 2018
Geburtshilfe
Prof. Dr. med. Philipp Reif Osterrelchlsche Gesellschaft fiir Gynékologie seit 2018
und Geburtshilfe
San.-Rat Werner Harlfinger Berufsverband Frauenérzte seit 2018
Dr. med. Klaus Koénig Berufsverband Frauenarzte seit 2018
Prof. Dr. rer. medic Christiane Deutsche Gesellschaft fir
; 2018-2021
Schwarz Hebammenwissenschaften
Elke Mattern Deutsche Ge_sellschaft fur seit 2021
Hebammenwissenschaften
Prof. Dr. med. Maritta Kiihnert DEVESELS Ggs_ellschaft iy [P 7)) seit 2018
Geburtsmedizin
Prof. Dr. med. Ralf Schmitz Arbeltsgerr]emschaft far UItrasche_llldlagnosnk seit 2018
in der Gynakologie und Geburtshilfe
Arbeitsgemeinschaft fiir Ultraschalldiagnostik .
Prof. Dr. med Markus Hoopmann in der Gynakologie und Geburtshilfe seit 2018
Andrea Ramsell Deutscher Hebammenverband seit 2018
Barbara Stocker-Kalberer Schweizer Hebammenverband seit 2018
Petra Graf Heule Schweizer Hebammenverband seit 2018
Silke Heinzl Osterreichisches Hebammengremium seit 2018
Beate Kayer Osterreichisches Hebammengremium seit 2018




Mandatstragende

Fachgesellschaft/ Organisation

Zeitraum

Patricia Gruber Deutscher Hebammenverband seit 2018

Prof. Dr. med. Horst Steiner Osterrelt_:hlsche Gesellschaft fir Ultraschall in seit 2018
der Medizin

Prof. Dr. med. Leonard Schffer Schweizer Gesellschaft fir Ultraschall in der seit 2018

Medizin
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4. Genauigkeit der Leitlinienentwicklung

Recherche, Auswahl und Bewertung wissenschaftlicher Belege
(Evidenzbasierung)

In der Datenbank ,Guidelines International Network® (GIN) (https://guidelines.ebmportal.com)

wurden nachfolgende Leitlinien zum Thema ,antepartum care” gefunden:

Tabelle 2: Leitlinien in GIN

AWMF (teilweise Uberschneidungen):
¢ AWMF 015-089 S2k Diagnostik und Therapie hypertensiver SS Erkrankungen
¢ AWMF 015-019 2004, Doppler, abgelaufen
o AWMF 015-036 2012, CTG, abgelaufen
e AWMF 015-080 2017 s2k, IUGR

Belgien
e 20157 7 KCE_248 assessments_and_test_during_pregnancy Report 0 1

Canada
e 2007 Canadian Consensus Guideline
hatte kauflich erworben werden miissen, ist Gber 13 Jahre alt, wurde entsprechend
nicht bewertet

DEGUM (teilweise Uberschneidungen)
o DEGUM Dopplersonografie in der Schwangerschaft — Qualitatsanforderungen der
DEGUM und klinischer Einsatz (Teil 1) Faber et al., 2018
o DEGUM Dopplersonografie in der Schwangerschaft — Qualitatsanforderungen der
DEGUM und klinischer Einsatz (Teil 2) Faber et al., 2019/2020
DEGUM Empfehlung invasive Eingriffe Kahler et al., 2013.pdf
DEGUM Stufe | 4-13 SSW Rempen et al., 2016.pdf
DEGUM Stufe | 19-22 SSW Eichhorn et al., 2006_abgelaufen.pdf
DEGUM Stufe 1l 11-13*% SSW weiterfiihrende Fehlbildungsdiagnostik von
Kaisenberg et al., 2016.pdf
e DEGUM Stufe Il 18-22 SSW weiterfiihrende Fehlbidlungsdiagnostik Merz et al.,
2012_abgelaufen

In Blau sind die Best Practice Guidelines wiedergegeben, auf die als klinischer Standard
bzw. Methodenbeschreibung in der LL ,fetale Uberwachung* verwiesen wird.

Best Practice guidelines sind im Expertenkonsens verabschiedet, mit Literatursuche, aber
ohne systematischen Review oder Evidence Tables.

Entsprechend wurde hier keine LL Bewertung nach AGREE Il vorgenommen.

Sie spielen jedoch flr die Methodenbeschreibung eine wichtige Rolle. Hierfir sind die
DEGUM LL fur Deutschland am besten geeignet.

Die DEGUM Stufe I 18-22 SSW LL ist aus dem Jahr 2012.

FIGO
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e 2018 FIGO intrapartum CTG monitoring

Es handelt sich um eine intrapartuale LL.

Methodisch handelt es sich um eine consensus guideline, mit einem consensus panel
politisch bestimmter und nach ihrer Publikations Aktivitat eingeladener Experten:

the views expressed in this document reflect the opinion of the individuals and not
nececessarily of the institutinos they represent.

NICE
Bewertung von NICE: welche generell in Frage kommenden LL gibt es von NICE (Suche
auf der NICE Website www.nice.org.uk am 31.8.2019 mit den Begriffen pregnancy,
doppler CTG) und handischer Suche, alle gefundenen sind im weiteren gelistet
e 2008 3 26 NICE cg62 antenatal-care-for-uncomplicated-pregnancies_evidence tables
2003
e 2008 3 26 NICE cg62 antenatal-care-for-uncomplicated-pregnancies_evidence tables
2008
e 2008 3 26 NICE cg62 antenatal-care-for-uncomplicated-pregnancies_evidence
update 2014
e 2008 3 26 NICE cg62 antenatal-care-for-uncomplicated-pregnancies_evidence
update 2019
e 2014 12 3 NICE cg190_intrapartum-care-for-healthy-women-and-babies
2015 2 25 NICE ng3 diabetes-in-pregnancy-management-from-preconception-to-the-
postnatal-period
2015 11 20 NICE ng25 preterm-labour-and-birth
2016 3 17 NICE doppler_evidence basis_Cochrane_1450r_v1.4
2016 3 17 NICE Fetal and umbilical doppler ultrasound in normal pregnancy
2019 4 25 NICE intrapartum-care-overview
2019 6 25 NICE ng133 hypertension-in-pregnancy-diagnosis-and-management
2019 7 23 NICE antenatal-care-for-uncomplicated-pregnancies-overview
2019 7 23 NICE antenatal-care-for-uncomplicated-pregnancies -sch e d u |l e-of- a
ppointments
2019 7 23 NICE antenatal-care-for-uncomplicated-pregnancies-screening
e Research Question_Intrapartum care for healthy women and babies _natural
frequency avoidable harms CTG
e Research Question_Intrapartum care for women with existing medical conditions or
obstetric complications and their babies_cost effectivenes CTG IA

In Frage kommt flr eine LL Adaptation:
e 2008 3 26 cg62 antenatal care for uncomplicated pregnancies_evidence update 2019
wurde sehr gut bewertet, ist fir LL Adaptation geeignet (S.47)
e 2016 317 NICE doppler_evidence basis_Cochrane_1450r_v1.4
Ist ein Cochrane review, keine guideline
wurde entsprechend nicht bewertet

2016 3 17 NICE Fetal and umbilical doppler ultrasound in normal pregnancy
Ist ein review, keine LL
wurde entsprechend nicht bewertet

WHO
¢ WHO recommendations on antenatal care for a positive pregnancy experience
wurde sehr gut bewertet, ist fir LL Adaptation geeignet (p53, p57)
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Die gefundenen Leitlinien wurden mit dem Delphi Instrument Doméne 3
(https://www.leitlinien.de/hintergrund/pdf/delbi-fassung-2005-2006-domaene-8-2008.pdf) durch
Prof. Dr. med. Constantin von Kaisenberg und Frau Dr. Monika Nothacker doppelbewertet. Die
nachfolgende Tabelle zeigt die Ubereinstimmende Doppelbewertung:

Tabelle 3 Leitlinienbewertung nach DELBI Doméne 3

Canada
2007 Canadian Consensus Guideline

Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung 1 ]2 |3 |4

Bei der Suche nach der Evidenz wurden systematische Methoden X
angewandt.

Die Kriterien fir die Auswahl der Evidenzen sind klar beschrieben. X

Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden X
sind Kklar beschrieben.

Bei der Formulierung der Empfehlungen wurden gesundheitlicher | X
Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken bericksichtigt.
Die Verbindung zwischen Empfehlungen und der zugrunde

liegenden Evidenz ist explizit dargestellt. X
Die Leitlinie ist vor ihrer Veroffentlichung durch externe Experten X
begutachtet worden.

Ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie ist angegeben. X

DEGUM Dopplersonografie in der Schwangerschaft — Qualitatsanforderungen der
DEGUM und klinischer Einsatz (Teil 1) Faber et al., 2018

DEGUM Dopplersonografie in der Schwangerschaft — Qualitatsanforderungen der
DEGUM und klinischer Einsatz (Teil 2) Faber et al., 2019/2020
Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung

Bei der Suche nach der Evidenz wurden systematische
Methoden angewandt.

Die Kriterien fur die Auswahl der Evidenzen sind klar
beschrieben.

Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden
sind klar beschrieben.

Bei der Formulierung der Empfehlungen wurden gesundheitlicher
Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken bertcksichtigt.

Die Verbindung zwischen Empfehlungen und der zugrunde
liegenden Evidenz ist explizit dargestellt.
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Die Leitlinie ist vor ihrer Veroffentlichung durch externe Experten
begutachtet worden.

Ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie ist angegeben.

FIGO
2018 FIGO intrapartum CTG monitoring

Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung

Bei der Suche nach der Evidenz wurden systematische
Methoden angewandt.

Die Kriterien fiir die Auswahl der Evidenzen sind klar
beschrieben.

Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden
sind Kklar beschrieben.

Bei der Formulierung der Empfehlungen wurden gesundheitlicher
Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken bericksichtigt.

Die Verbindung zwischen Empfehlungen und der zugrunde
liegenden Evidenz ist explizit dargestellt.

Die Leitlinie ist vor ihrer Veroffentlichung durch externe Experten
begutachtet worden.

Ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie ist angegeben.

Belgien

20157 7 KCE_248 assessments_and_test_during_pregnancy_Report 0_1

Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung

Bei der Suche nach der Evidenz wurden systematische
Methoden angewandt.

Die Kriterien fur die Auswahl der Evidenzen sind klar
beschrieben.

Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden
sind klar beschrieben.

Bei der Formulierung der Empfehlungen wurden gesundheitlicher
Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken berucksichtigt.

Die Verbindung zwischen Empfehlungen und der zugrunde
liegenden Evidenz ist explizit dargestellt.

Die Leitlinie ist vor ihrer Veroffentlichung durch externe Experten
begutachtet worden.

Ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie ist angegeben.
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NICE
2008 3 26 NICE cg62 antenatal-care-for-uncomplicated-pregnancies_evidence update
2019

Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung

Bei der Suche nach der Evidenz wurden systematische
Methoden angewandt.

Die Kriterien fur die Auswahl der Evidenzen sind klar
beschrieben.

Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden
sind Kklar beschrieben.

Bei der Formulierung der Empfehlungen wurden gesundheitlicher
Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken berlcksichtigt.

Die Verbindung zwischen Empfehlungen und der zugrunde
liegenden Evidenz ist explizit dargestellt.

Die Leitlinie ist vor ihrer Veroffentlichung durch externe Experten
begutachtet worden.
Ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie ist angegeben.

WHO
WHO recommendations on antenatal care for a positive pregnancy experience

Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung

Bei der Suche nach der Evidenz wurden systematische
Methoden angewandt.

Die Kriterien fur die Auswahl der Evidenzen sind klar
beschrieben.

Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden
sind Kklar beschrieben.

Bei der Formulierung der Empfehlungen wurden gesundheitlicher
Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken berlicksichtigt.

Die Verbindung zwischen Empfehlungen und der zugrunde
liegenden Evidenz ist explizit dargestellt.

Die Leitlinie ist vor ihrer Veroffentlichung durch externe Experten
begutachtet worden.
Ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie ist angegeben.

Formulierung von klinisch relevanten Fragestellungen, Priorisierung von Endpunkten
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In der 3. Sitzung der Leitlinienkommission am 20.3.2020 in Berlin wurden die nachfolgenden
PICO-Fragen beschlossen:

Tabelle 4 PICO-Fragen

)
CTG vs keine Intervention (bzw. vs intermittierende Auskultation)
P atient = Schwangere mit/ohne Risiko (24" (auch darunter suchen) bis Geburtsheginn

I ntervention = antepartales CTG

C comparison = vs keine Intervention vs hand held doppler / Hérrohr

Outcome  =maternale & fetale Morbiditat und Mortalitdt (APGAR, pH, Geburtsgewicht, NICU
Verlegung), Gestationsalter bei Geburt, Geburtsmodus, Einleitung

(2)
Doppler vs keine Intervention (bzw. vs CTG)
P atient = Schwangere mit/ohne Risiko (24*° (auch darunter suchen) bis Geburtsbeginn

I ntervention = antepartaler Doppler (A. umb, A. cerebri media, Ductus Venosus, Aa. uterinae)

C comparison = vs keine Intervention vs CTG

O utcome = maternale & fetale Morbiditat und Mortalitdt (APGAR, pH, Geburtsgewicht, NICU
Verlegung), Gestationsalter bei Geburt, Geburtsmodus, Einleitung

©)
Schulung & CTG Beurteilung (scores) & Methodik
P atient = Schwangere mit/ohne Risiko (24*° (auch darunter suchen) bis Geburtsbeginn

I ntervention = regelmalige Schulung in der CTG Beurteilung (ph-Raten / fallbasiert)
C comparison = vs keine Schulung in der CTG Beurteilung

O utcome = maternale & fetale Morbiditat und Mortalitat (APGAR, pH, Geburtsgewicht,
NICU Verlegung), Gestationsalter bei Geburt, Geburtsmodus, Einleitung

(4)

P atient = Schwangere mit/ohne Risiko (24*° (auch darunter suchen) bis Geburtsbeginn
I ntervention = CTG-Beurteilung

C comparison = unterschiedliche Scoring-Systeme / Technik-Systeme (FIGO, NICE, TRIUM,
Dawes Redman=Huntleigh, Philips ‘Dawes-Redman‘, OmniView SisPorto, STAN, Novii wireless
patch system Monica GE, Fetal ECG monitoring)

O utcome = maternale & fetale Morbiditat und Mortalitat (APGAR, pH, Geburtsgewicht,
NICU Verlegung), Gestationsalter bei Geburt, Geburtsmodus, Einleitung

()

P atient = Schwangere mit/ohne Risiko (24 (auch darunter suchen) bis Geburtsbeginn
I ntervention = CTG-Beurteilung

C comparison = unterschiedliche Uberwachungsintervalle, Lange der CTG Aufzeichnung
(abhéngig vom Gerat / Methode und Scoring System / Algorithmus)

O utcome = maternale & fetale Morbidit4t und Mortalitdt (APGAR, pH, Geburtsgewicht,
NICU Verlegung), Gestationsalter bei Geburt, Geburtsmodus, Einleitung

(6)

P atient Schwangere mit/ohne Risiko (24*° (auch darunter suchen) bis Geburtsbeginn

I ntervention = intermittierende Auskultation (1A)
C comparison = Dauer und Frequenz und Dokumentation
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O utcome = maternale & fetale Morbiditat und Mortalitat (APGAR, pH, Geburtsgewicht,
NICU Verlegung), Gestationsalter bei Geburt, Geburtsmodus, Einleitung

()
Stresstests vs. kein Test
P atient = Schwangere mit/ohne Risiko (24*° (auch darunter suchen) bis Geburtsheginn

I ntervention = Stress Test (check verschiedene, Steh ST, Oxytocin Belastungstest etc.)
C comparison = einfaches CTG vs Stresstests (einzeln)

O utcome = maternale & fetale Morbiditat und Mortalitdt (APGAR, pH, Geburtsgewicht,
NICU Verlegung), Gestationsalter bei Geburt, Geburtsmodus, Einleitung

(8)

P atient = Schwangere mit/ohne Risiko (24*° (auch darunter suchen) bis Geburtsbeginn

I ntervention = Kindsbewegungen, Herzténe (Auskultation, HF), Symphysen-Fundus-Messung
(SFA) Gardosi Algorithmus GAP, group antenatal care

C ontrol = Interventionen vs keine Interventionen vs Standardversorgung

O utcome = maternale & fetale Morbiditat und Mortalitat (APGAR, pH, Geburtsgewicht,
NICU Verlegung), Gestationsalter bei Geburt, Geburtsmodus, Einleitung

Systematische Recherche

Die Recherche wurde in den elektronischen Literatur-Datenbanken PubMed und Cochrane
Database of Systematic Reviews durchgefuhrt. Zusatzlich wurden aus den Referenzlisten von
Ubersichtspublikationen einige relevante Quellen extrahiert, die durch den vorgegebenen
Suchraster nicht erfasst wurden bzw. in den festgelegten Datenbanken nicht referiert werden.

Die Suche umfasst Publikationen, die in der Zeit vom 01. Januar 2000 bis zum 31. August 2020
veroffentlicht wurden.

Nach abgestimmten Kriterien fokussierte sich die Suche auf Publikationen, die Ergebnisse von
a) randomisierten kontrollierten klinischen Prifungen, b) klinischen Beobachtungsstudien,
c) Meta-Analysen und d) systematischen Reviews berichten. Leitlinien, Konsensus-
Fachkonferenzen, Ubersichtsartikel (Reviews), Fallberichte und Expertenmeinungen wurden von
der Suche ausgeschlossen.

Die Suchstrategie basiert auf 8 Inhaltspunkten (ferner im Text PICO-Fragen), die fur die jeweilige
medizinische Fragestellung die Dimensionen Population, Intervention, Comparison und Outcome
definieren. Ferner wurden zu jedem Inhaltspunkt der zu erarbeitenden Leitlinie Schlisselworter
ausgewéhlt und nach zweifacher Durchsicht durch Mitglieder der Leitlinienarbeitsgruppe
bestatigt. Eine detaillierte Beschreibung der Suchstrategie ist im Abschnitt 5 dargestellt.

Die priméren Suchergebnisse wurden durch Sichtung der Zusammenfassungen gefiltert und
irrelevante Treffer aus der weiteren Analyse ausgeschlossen.
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Die relevanten Artikel wurden, soweit verfiigbar, als Volltext-Versionen gespeichert und einer
detaillierten Analyse unterzogen. Bei zwei (aus 466) Publikationen konnten die Volltexte nicht
beschaffen werden, da diese in keiner deutschen Bibliothek verfugbar waren. In diesen Féllen
wurde die Qualitatsbewertung anhand der Daten in der Zusammenfassung durchgefthrt

Die Ergebnisse der Analyse zu den jeweiligen Inhaltspunkten wurden in tabellarischer
Kompaktform dargestellt. Die Formvorlagen entsprechen den VVorgaben der internationalen
Arbeitsgruppe Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE) bzw. des Guidelines International Network in einer modifizierten deutschen Version
der AWMF vom 20.7.2011. Im letzteren Fall erfolgte die Evidenzbewertung nach der vom
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN - SIGN 50: a guideline developer’s
handbook; revised edition 2019) vorgegebenen SIGN Grading System 1999-2012
(www.sign.ac.uk/media/1641/sign_grading_system 1999 2012.pdf).

Die nach den GRADE Richtlinien bewerteten RCT wurden zum Teil in mehreren Untergruppen
zusammengefasst, die sich nach der angewendeten Intervention richten. Die Bewertungen nach
den SIGN Kriterien umfassen neben RCT alle Literaturquellen, die fur die jeweilige PICO-Frage
von Relevanz sind (d.h. inklusive Meta-Analysen, systematische Reviews und
Beobachtungsstudien).

Die zusammenfassende Bewertung stellt eine kondensierte Auflistung der wichtigsten
Erkenntnisse und Schlussfolgerungen zu den einzelnen PICO-Fragen dar. Diese kurzen
Zusammenfassungen sind als Bullet-Point-Statements formuliert und, unter Beriicksichtigung der
GRADE- und SIGN-Analyseergebnisse, mit Angaben zur Evidenzstdarke und dem
Empfehlungsgrad nach den Kriterien von SIGN und AHRQ (Agency for Healthcare Research
Quality, vormals Agency for Health Care Policy and Research, AHCPR) versehen*.

*) Entwicklung einer Methodik fiir die Ausarbeitung von Leitlinien fiir optimale medizinische Praxis. Empfehlung Rec(2001)13
des Europarates und Erlauterndes Memorandum
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Suchstrategie

Die Suchstrategie wurde in Zusammenarbeit des Rechercheurs mit dem Auftraggeber etabliert.
Auf der Basis der vom Auftraggeber vorgeschlagenen PICO-Fragenformulierungen und
Keywords wurde zunéchst ein allgemeiner Suchraster mit den folgenden Parametern erstellt:

"fetal monitoring"[MeSH Terms]

AND [Title/Abstract] "fetal” OR "prenatal” OR "antenatal

AND [Title/Abstract] "monitoring™ OR "assessment"

AND [Date — Publication] 2000/01/01:2020/07/31

AND [Language] "English" OR "French" OR "German"

FILTERS Clinical Trial OR Randomized Controlled Trial OR Meta-Analysis OR Systematic

Review.
Die Anwendung des allgemeinen Rasters bei der Zieldatenbank ergab 1368 Treffer.

AnschlielRend erfolgte eine Einschrankung der Suche durch a) Hinzufligung von PICO-Fragen-
spezifischen Keywords, die die Suche von Publikationen zu den jeweiligen Inhaltspunkten
prazisieren, und b) inhaltliches Screening der Treffer durch Sichtung der Abstracts.

Die Suchstrategie wurde nach einer zweiten Rucksprache mit dem Auftraggeber bestétigt. Die
Ergebnisse der Raster-Suche mit anschlieBendem Abstract-Screening sind in Texttabelle 1
dargestellt.
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Texttabelle 1: Suchstrategie

Allgemeiner
Raster

"fetal monitoring"[MeSH Terms]

AND [Title/Abstract] "fetal” OR "prenatal” OR "antenatal"

AND [Title/Abstract] "monitoring" OR "assessment"

AND [Date — Publication] 2000/01/01:2020/07/31

AND [Language] "English" OR "French" OR "German"

FILTERS Clinical Trial OR Randomized Controlled Trial OR Meta-
Analysis OR Systematic Review

1368 Treffer vor PICO-Screening

[Title/Abstract] (fundal AND height) OR [Title/Abstract] (assessment
AND protocol)

PICO Keywords RCT Beob.- Meta System. Total
Frage Studien Analysen | Reviews

1 ... AND [Title/Abstract] (cardiotocography OR CTG) 17 98 10 4 129
AND [Title/Abstract] (auscultation OR Pinard OR stethoscope

2 ... AND [Title/Abstract] (Doppler OR ultrasound OR sonography) 8 31 10 2 51

3 ... AND [Title/Abstract] (cardiotocography OR CTG) 3 10 - 2 15
AND [Title/Abstract] (training OR learning OR education)

4 ... AND [Title/Abstract] (score OR scoring) OR interpretation OR 12 64 8 - 84
assessment OR evaluation OR STAN OR FIGO OR NICE OR Dawes
OR Redman OR Huntleigh OR OmniView OR SisPorto OR Novii OR
Monica OR (electrocardiography OR ECG)

5 ... AND [Title/Abstract] (cardiotocography OR CTG) - - - 1 1
AND [Title/Abstract] (interval OR duration OR documentation OR
follow-up)

6 ... AND [Title/Abstract] (auscultation) - - - 1 1
AND [Title/Abstract] (interval OR duration OR documentation OR
follow-up)

7 ... AND [Title/Abstract] (contraction stress OR CST OR oxytocin 1 5 1 - 7
challenge OR OCT OR nonstress)

8 ... AND [Title/Abstract] (care OR surveillance OR growth) OR 17 59 15 11 102

Bei der gezielten Suche wurden 379* Publikationen identifiziert.

*) Bemerkung: Die Gesamtzahl in der Tabelle ist hoher (390), da einige Publikationen relevante Information zu mehr als eine PICO-Frage enthalten
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Angesichts geringer Trefferzahlen zu einigen PICO-Fragen (5, 6 und 7) im gewahlten
Zeitabschnitt (2000-2020) wurde mit dem Auftraggeber eine Erweiterung der Suche nach den
folgenden Vorgaben vereinbart: a) Extraktion von Publikationen aus Referenzlisten von
Ubersichtsartikeln, Meta-Analysen und systematischen Reviews, und b) Extraktion von Daten
aus den vorliegenden Originalquellen, die die Beantwortung spezifischer Aspekte dieser PICO-
Fragen ermdglichen.

Durch die im letztgenannten Suchprozess hinzugeflgten 87 Publikationen erhéhte sich die
Gesamtzahl der Treffer auf 466. lhre Verteilung zu einzelnen Inhaltspunkten und
Publikationstypen ist in Texttabelle 2 dargestellt.

Suchergebnisse

Quellencharakteristika

Texttabelle 2: Verteilung der Treffer zu einzelnen PICO-Fragen und Publikationsarten

PICO-Frage RCT Meta-Analysen Syst. Reviews Beobachtungs-
studien
1 5 8 4 105
2 13 12 2 49
3 4 - - 10
4 15 11 1 73
5 - - 1
6 - 1 -
7 - 2 - 7
8 27 15 18 86
Total 64> 48 26 329

*) Einzelne Quellen enthalten Information zu mehr als eine PICO-Frage und wurden im Bericht wiederholt bewertet

Mehrere der relevanten Cochrane Meta-Analysen haben in der Zeit 2000 - 2020 Revisionen
bzw. Updates erfahren. Fir die Literaturrecherche wurden ausschlieBlich die neuesten
Versionen verwendet.
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Flowchart

| Allgemeiner Raster |

PICO-Keyword Filter
Abstract Screening
Duplikatentfernung
Extraktion aus
Referenzlisten 343
v
66

PICO 4 PICO 8
100 146

Auswahl der Evidenz

Die randomisierten kontrollierten klinischen Prifungen wurden nach dem System GRADE
bewertet. Die Software erlaubt die Bearbeitung von bis zu 12 Projekten (in diesem Fall
entspricht ein Projekt einer PICO-Fragestellung). Zu jedem Projekt wurden bis zu 7 Outcomes
definiert (die maximale zul&ssige Kapazitat der Software). Dabei wurden sowohl primére als
auch sekundare Outcomes bearbeitet, sofern fir die Letzteren Daten verfugbar waren. Bei
mehreren Publikationen, die Daten zum jeweiligen Outcome enthielten, wurden die Daten zu
Outcome-Inzidenz und die Gesamtfallzahlen gepoolt; Einzelstudien wurden als solche im
Bewertungsprozess indiziert.

Nach Eintragung der numerischen Daten zu jedem Outcome und Berechnung des relativen
Risikos*, erfolgte die Bewertung der Evidenzqualitat nach den GRADE-Kriterien**

*T.A. Lang, M. Secic. How to report statistics in medicine (second edition). American College of Physicians, Philadelphia,
2006

**H. Schiinemann, J. Brozek, G. Guyatt, A. Oxman (eds). GRADE Handbook (update 2013)
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Bei der Analyse der Evidenzqualitidt wurden die Bias-Risiken beim Studiendesign, sowie die
Ergebnis-Inkonsistenz, -Indirektheit, -Genauigkeit und, bei vorhandenem Anlass, die
Behandlung des Einflusses von Storfaktoren (Confounder) beriicksichtigt. Diese Parameter
sind in Texttabelle 3 dargestellt. Zur Bewertung der Auswirkung der einzelnen Aspekte der
Evidenzqualitat stehen 3 Kategorien zur Verfligung (nicht schwerwiegend, schwerwiegend,
sehr schwerwiegend). Die Argumente zur Wahl der Kategorie sind im Erklarungsabschnitt
jedes Projektes (Explanations) sichtbar.

Die fir jedes Projekt (PICO-Frage) ermittelten GRADE-Evidenzprofile und Summary-of-
findings-Tabellen wurden als Microsoft Word Dateien exportiert und diesem Abschlussbericht
in elektronischer Form beigefiigt.

Texttabelle 3: Kriterien zur Bewertung der Evidenzqualitat nach GRADE

Kriterion Inhaltliche Aspekte
Bias-Risiko bei RCT e keine Verblindung
¢ unvolistandige Berichterstettung (Protokollabweichungen, Probandenausfall)
o selektive Outcome-Berichterstattung
o friihe Beendigung (weniger als 200 dichotome bzw. 500 kontinuierliche Events)
e nicht validierte Methoden zur Outcome-Erfassung (Befragung, Surrogat-
Endpunkte)
e Rekrutierung-Bias (Verschiebung von Probanden zwischen Testgruppen)
e Ubertragung von Effekten bei Cross-over-Studiendesign
Inkonsistenz e grofl3e Streuung der Messergebnisse zwischen den Studien
e keine Uberlappung der Konfidenzintervalle zwischen den Studien
e inkonsistente Signifikanzwerte (grenzwertige p-Werte)
Indirektheit e unterschiedliche bzw. heterogene Studienpopulationen
e unterschiedliche Interventionen
o unterschiedliche klinische Endpunkte
e indirekte Vergleiche (z.B. zu historischen Daten oder Generalpopulation)
Ungenauigkeit ¢ weniger als 300 dichotome oder 400 kontinuierliche Events
¢ grenzlberschreitende Konfidenzintervalle
« Nichterreichen der kalkulierten Stichprobenstarke (underpower)
o kleine Stichproben bzw. geringe Zahl von Zielevents (z.B. Mortalitét)
Publikation-Bias e vorlaufige Ergebnisse
e Nichtverdffentlichung negativer Ergebnisse
¢ Veroffentlichung in Periodika mit nicht iberzeugender Reputation

Meta-Analysen, systematische Reviews und Beobachtungsstudien wurden nur nach SIGN
Kriterien bewertet und die Ergebnisse zu jeder PICO-Frage tabellarisch dargestellt. Ferner
wurden alle RCT einer zusétzlichen Bewertung nach SIGN unterzogen.

Die wichtigsten Inhalte und Schlussfolgerungen von Meta-Analysen wurden in Kurzform
zusammengefasst. Die Cochrane Meta-Analysen werden seit einigen Jahren prinzipiell mit
GRADE Evidenzprofilen versehen. Wenn solche Angaben im Text vorhanden waren, wurden
diese in die Bewertung tibernommen. Altere Publikationen wurden beziiglich der Methoden
und Ergebnisse ihrer Qualitatsbewertung Gberprift und mit einer entsprechende SIGN
Einstufung versehen.
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Ein &hnliches VVorgehen wurde bei der Bewertung von systematischen Reviews (hdufig ohne
Meta-Analysen und sehr selten mit GRADE Evidenzprofil) angewendet.

Bei der Bewertung von RCT und Beobachtungsstudien wurden die Daten in Tabellen nach
AWMF-Vorgaben zusammengefasst und nach SIGN Kriterien bewertet. Die wichtigsten
Anforderungen fur die Vergabe der entsprechenden Evidenzgrade sind in Texttabelle 4
aufgelistet.

Texttabelle 4: SIGN Evidenzgrade

Evidenz- Anforderungen an die Publikation
grad
1++ e hochwertige Meta-Analysen, systematische Reviews von RCT oder RCT mit sehr geringem

Verzerrungsrisiko

1+ e gut durchgefiihrte Meta-Analysen, systematische Reviews von RCT oder RCT mit niedrigem
Verzerrungsrisiko
1- e Meta-Analysen, systematische Reviews von RCT oder RCT mit hohem Verzerrungsrisiko

2++ ¢ hochwertige systematische Reviews von Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien
¢ hochwertige Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit niedrigem Verzerrungsrisiko bzw.
maRigen Confounder-Einflissen und hoher Wahrscheinlichkeit eines Kausalzusammenhangs

2+ e gut durchgefiihrte Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit niedrigem Verzerrungsrisiko bzw.
maRigen Confounder-Einflissen und moderater Wahrscheinlichkeit eines Kausalzusammenhangs

2- e Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit starken Confounder-Einfliissen bzw.
Verzerrungsrisiken und signifikanter Wahrscheinlichkeit eines fehlenden Kausalzusammenhangs

3 e nicht-analytische Studien (z.B. Fallberichte, Fallserien)

4 e Expertenmeinungen, formale Konsenserklarungen

Zusatzlich zu den o.g. Kriterien wurden bei Beobachtungsstudien einige Risikofaktoren
berticksichtigt, die im GRADE System Verwendung finden, wie Fall-Kontroll-Diskrepanz,
Rekrutierung aus unterschiedlichen Populationen, unterschiedliche Exposition bzw. Outcome-
Erfassung und fehlerhaftes Follow-up.

Kritische Bewertung der Evidenz und Erstellung von
Evidenzzusammenfassung

Die Literatursuche identifizierte 64 Berichte zu RCT. Eine Publikation adressierte
Interventionen und Outcomes, die fir zwei Inhaltspunkte relevant sind; entsprechend wurde
diese Studie wiederholt bewertet.

In 4 Fallen (alle betreffend PICO 4) wurde festgestellt, dass es sich um redundante
Publikationen handelt, die auf identischen Populationen, Interventionen und Outcomes
basieren. Diese Parallel-Publikationen bzw. post-hoc-Analysen wurden nach SIGN-Kriterien
evaluiert, jedoch aus der GRADE Bewertung ausgeschlossen.
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In 11 Fallen wurde festgestellt, dass die Intervention oder die Outcome-Charakteristika sich
den festgelegten Kategorien nicht zuordnen lassen. Diese Studien wurden nach SIGN Kriterien
bewertet, jedoch aus der GRADE Bewertung ausgeschlossen.

Fur die GRADE Bewertung wurden die Publikationen zu einer PICO Frage hinsichtlich der
Intervention und der Outcomes gruppiert. Die das jeweilige Outcome beschreibenden Daten
(Outcome-Haufigkeit und Stichprobenstarke) wurden (falls mehr als eine Studie vorhanden)
gepoolt und, nach Berechnung der RR-Werte, in die GRADE Evidenztabelle eingegeben. Nach
Eintragung der Verzerrungsrisiken (Bias) wurde der Evidenzprofil durch die GRADE Software
ermittelt.

PICO 1 “CTG Intervention”

Die Analyse umfasst 5 Studien, deren Populationen (bis auf eine Ausnahme) aus
unkomplizierten Ein-Kind-Schwangerschaften bestenen. CTG war in allen Studien die
filhrende Intervention. Daten zu den Outcomes ,Haufigkeit von Sektio und vaginalen
operativen Entbindungen® (5 Studien), ,,Neonatale Morbiditit“ (3 Studien), ,,Inzidenz von
neonataler Azidose und Hypoxie* (2 Studien) und ,,Haufigkeit von NICU-Aufnahme* (1
Studie) wurden in die Bewertung eingegeben.

PICO 2 “Doppler Intervention”

Durch das Filter-Keyword ,,Doppler” wurden 14 Studien identifiziert. Der unterschiedliche
Charakter der Doppler-Intervention fiihrte zu einer Untergliederung der Publikationen in die
Gruppen ,,Vaskuldre Doppler Diagnostik®, ,,Doppler Messung von SDP und AFI“ und
,Doppler Auskultation®, die separat bewertet wurden.

PICO 2 A Vaskuldre Doppler Diagnostik

Die Doppler Untersuchung von fetalen GefaRen wurde in 5 Publikationen erdrtert. Die
Studienpopulationen sind heterogen und umfassen neben normalen auch Zwillings- und Risiko-
Schwangerschaften (IUGR, maternale Hypertonie und Diabetes); in einer Studie wurde eine
Medikation in Abhdngigkeit vom Untersuchungsergebnis verabreicht.

Bearbeitet wurden die folgenden Outcomes: ,,Haufigkeit von Sektio und vaginalen operativen
Entbindungen* (3 Studien), ,,Neonatale Morbiditdt, inkl. NICU-Aufnahme* (4 Studien),
»Inzidenz von neonataler Azidose und Hypoxie“ (3 Studien), ,,Neonatale Mortalitit* (2
Studien), ,,Neurologische Fehlentwicklung des Kindes“ (2 Studien) und ,,Inzidenz maternaler
Pra-eklampsie* (1 Studie).

PICO 2 B Doppler Messung von SDP und AFI

Der Vergleich der Doppler Messung von SDP und AFI wurde in 3 Publikationen behandelt.
Die Populationen sind sehr homogen, jedoch sind die priméren Outcomes unterschiedlich.
Unter Einbeziehung sekundérer Outcomes wurden die folgenden Endpunkte analysiert:
,1Haufigkeit von Sektio und vaginalen operativen Entbindungen* (3 Studien), ,,Haufigkeit einer
Oligohydramnion-Diagnostizierung™ (3 Studien), ,Neonatale Morbiditdat, inkl. NICU-
Aufnahme* (3 Studien), ,,Inzidenz von neonataler Azidose und Hypoxie* (2 Studien) und
,Haufigkeit der Geburtsinduktion auf Grund einer Oligohydramnion-Diagnose* (2 Studien).
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PICO 2 C Doppler Auskultation

Der Vergleich einer Doppler Auskultation fetaler Herztatigkeit mit anderen
Auskultationsmethoden wurde in 6 Studien behandelt. Eine Studie wurde wegen abweichender
Intervention aus der Analyse ausgeschlossen. Die Populationen sind sehr homogen; in den
meisten Arbeiten dient intermittierende Auskultation als Komparator. Unter Einschluss
sekundéarer Outcomes erfolgte eine GRADE Bewertung in Bezug auf die folgenden Endpunkte:
,Haufigkeit von Sektio und vaginalen operativen Entbindungen* (3 Studien), ,,Neonatale
Morbiditét, inkl. NICU-Aufnahme® (3 Studien), ,,Neonatale Mortalitit™ (3 Studien), ,,Inzidenz
von neonataler Azidose und Hypoxie*“ (2 Studien), ,,Haufigkeit der Feststellung abnormer
FHR* (4 Studien) und ,,Héufigkeit der Durchfiihrung intrauteriner Reanimation* (1 Studie).

PICO 3 “Schulung”

Der Effekt von Schulung und Training in CTG- und Monitoring-Methoden wurde in 5 RCT
untersucht. Eine Studie wurde wegen unvollstandiger Berichterstattung und fehlender
Madglichkeit einer numerischen Datenauswertung aus der GRADE Analyse ausgeschlossen und
im Abschnitt 8.9 Nicht-klassifizierbare RCT bewertet. Die restlichen 4 Studien zeichnen sich
durch relativ homogene Populationen (Ob/Gyn Fachpersonal), aber auch durch sehr
unterschiedliche Interventionen und Endpunkte aus. Im Allgemeinen wurde in keiner Studie
der Einfluss von TrainingsmaRnahmen auf maternale und fetale Outcomes untersucht; vielmehr
wurde lediglich die Leistungssteigerung der Trainingsteilnehmer in theoretischen Prifungen
registriert. Bei allen Studien wurden schwerwiegende Verzerrungsrisiken und hohe
Ausfallraten und, demzufolge, niedrige Evidenzqualitat festgestellt.

Eine GRADE Bewertung erfolgte beziiglich der folgenden Outcomes: ,Aufstieg der
Testergebnisse zum obersten Leistungsquartil* (1 Studie), ,,Durchschnittlicher Anteil der
Personen mit korrekter Testleistung” (1 Studie), ,,Anteil der Personen mit korrekter
Interpretation von CTG Aufzeichnungen* (1 Studie) und ,,Rate der Einhaltung von Leitlinien-
Vorschriften fiir CTG Monitoring® (1 Studie).

PICO 4 “Scoring-Systeme”

Der Einfluss der Anwendung unterschiedlicher CTG Scoring-Systeme auf maternale und fetale
Outcomes wurde in 15 RCT untersucht. Wie bereits vermerkt, wurden 4 redundante
Publikationen aus der Analyse ausgeschlossen. Ferner wurden die Studien in Abhdngigkeit von
der Intervention in zwei Gruppen geteilt: Anwendung der STAN-Technologie (PICO 4 A) und
Anwendung spezialisierter Software beim Treffen klinischer Entscheidungen (PICO 4 B).

PICO4 A STAN

Die Auswirkung der Anwendung von ST-Analyse in Kombination mit CTG gegenuber CTG
allein auf maternale und fetale Outcomes wurde in 8 Studien analysiert. Die
Studienpopulationen umfassen sowohl normale als auch Risiko-Schwangerschaften. Die
Untersuchungen wurden an grof3en Stichproben mit weitgehend einheitlichen Outcomes und
geringen Verzerrungsrisiken durchgefihrt. Unter zusatzlicher Einbeziehung sekundarer
Endpunkte wurden die folgenden Outcomes analysiert: ,,Haufigkeit von Sektio und vaginalen
operativen Entbindungen* (7 Studien), ,,Neonatale Morbiditit, inkl. NICU-Aufnahme* (6
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Studien), ,,Inzidenz von neonataler Azidose und Hypoxie*“ (5 Studien) und ,,Neurologische
Morbiditit des Kindes* (2 Studien).

PICO 4 B Software-assistierte Entscheidung

Die Analyse der Konsequenzen der Anwendung spezialisierter CTG Software bei klinischen
Entscheidungen umfasste 3 RCT. Wéhrend die untersuchten Populationen sehr homogen
waren, zeichneten sich sowohl die Interventionen als auch die Komparatoren durch
betrachtliche Unterschiede aus. Jeweils 3 Studien wurden zur GRADE Bewertung der
Outcomes ,,Héufigkeit von Sektio und vaginalen operativen Entbindungen®, ,Neonatale
Morbiditat, inkl. NICU-Aufnahme*, ,Inzidenz von neonataler Azidose und Hypoxie*
herangezogen; der Endpunkt ,,Neurologische Morbiditit des Kindes* wurde anhand von Daten
aus 2 Studien analysiert.

PICO 5 CTG-Dauer und-Intervalle
Zu diesem Inhaltspunkt wurden keine RCT identifiziert.

PICO 6 Auskultationsdauer und -intervalle
Zu diesem Inhaltspunkt wurden keine RCT identifiziert.

PICO 7 Stresstest
Zu diesem Inhaltspunkt wurden keine RCT identifiziert.

PICO 8 “Monitoring”

Zum Einfluss von antenatalem Monitoring auf maternale und fetale Outcomes wurden 27 RCT
identifiziert. Wegen der Anwendung einzigartiger Interventionen und Endpunkte wurden 9
Studien aus einer GRADE-Evidenzbewertung ausgeschlossen.

Die Vielfaltigkeit der angewendeten Interventionen und Endpunkte flihrte zu einer Gruppierung
der Studien in 5 Cluster hinsichtlich der Monitoring-Intervention, ndmlich ,,Pulsoxymetrie®,
,Prianatales Ultraschall-Screening, ,, Abwartendes Monitoring versus Geburtsinduktion®,
,Labor Admission Test* und ,,Zihlen der Kindsbewegungen®.

PICO 8 A Pulsoxymetrie

Zur Bewertung des Effekts eines Monitorings durch Pulsoxymetrie wurden 6 Studien
herangezogen. Sie zeichnen sich durch hohe Homogenitadt der Studienpopulationen und
Outcomes. Die Evidenzanalyse bezog sich auf die Endpunkte ,,Haufigkeit von Sektio und
vaginalen operativen Entbindungen® (6 Studien), ,,Neonatale Morbiditdt inkl. NICU-
Aufnahmen (5 Studien) und ,,Inzidenz von neonataler Azidose und Hypoxie* (4 Studien).

PICO 8 B Prdnatales US Screening

Die Auswirkung eines prénatalen Ultraschall-Scans wurde in 3 Studien untersucht. Bei
weitgehend homogenen Populationen und Interventionen variierten der Zeitpunkt der
Intervention und die priméaren Outcomes betrachtlich. Nach genauer Uberpriifung der Daten zu
sekundaren Endpunkten wurden die folgenden Parameter fur die Evidenzanalyse definiert:
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,Haufigkeit von Sektio und vaginalen operativen Entbindungen* (3 Studien), ,,Neonatale
Morbiditat inkl. NICU-Aufnahmen (3 Studien), ,,Inzidenz von neonataler Azidose und
Hypoxie* (2 Studien), ,,Perinatale Mortalitét (1 Studie), ,,Haufigkeit von Geburtsinduktion* (2
Studien) und ,,Haufigkeit antenataler maternaler Hospitalisierung (2 Studien).

PICO 8 C Abwartendes Monitoring

Ein Vergleich zwischen den Konsequenzen von abwartendem Monitoring gegentber
Geburtsinduktion wurde in 3 RCT vorgenommen. Die Studienpopulationen sind relativ Klein,
in zwei der Studien wurden Ubertragene Schwangerschaften untersucht. Es bestehen mehrere,
wenn auch nicht schwerwiegende, Verzerrungsrisiken. Die Outcomes sind vielféltig; unter
Einbeziehung sekundarer Endpunkte wurde die Evidenzanalyse in Bezug auf die folgenden
durchgefuhrt: ,,Haufigkeit von Sektio und vaginalen operativen Entbindungen® (2 Studien),
,,Neonatale Morbiditat inkl. NICU-Aufnahmen (3 Studien), ,,Inzidenz von neonataler Azidose
und Hypoxie* (2 Studien) und ,,Maternale Akzeptanz der Intervention® (1 Studie).

PICO 8 D Labor Admission Test

Die Konsequenzen der Durchfiihrung eines Labor Admission Tests wurden in zwei RCT
untersucht, wobei eine der Studien Daten nur zu einem Endpunkt beisteuerte. Die Populationen
und Interventionen sind homogen. Es wurden jedoch mehrere schwerwiegende
Verzerrungsrisiken identifiziert. Die Evidenz wurde in Bezug auf die folgenden priméren und
sekundaren Outcomes geprift: ,Haufigkeit von Sektio und vaginalen operativen
Entbindungen® (2 Studien), ,,Neonatale Morbiditit inkl. NICU-Aufnahmen (1 Studie),
»Inzidenz von neonataler Azidose und Hypoxie® (1 Studie), ,,Haufigkeit von zusétzlichem
EFM* (1 Studie) und ,,Haufigkeit der Anwendung von kontinuierlichem EFM* (1 Studie).

PICO 8 E Zdhlung der Kindsbewegungen

Zur Untersuchung des Effekts einer Zéhlung der Kindsbewegungen auf die maternalen und
fetalen Outcomes wurden 2 RCT identifiziert. Die Populationen sind sehr groR, jedoch in Bezug
auf das Gestationsalter nicht homogen. Es wurden schwerwiegende Verzerrungsrisiken
erkannt, die die Evidenzqualitat schmélern. Eine Evidenzbewertung erfolgte bezliglich der
folgenden Outcomes: ,,Hiufigkeit von Sektio und vaginalen operativen Entbindungen® (2
Studien), ,,Neonatale Morbiditdt inkl. NICU-Aufnahmen (2 Studien), ,Haufigkeit von
Frithgeburten* (2 Studien), ,,Haufigkeit von SGA Neugeborenen* (2 Studien), ,,Haufigkeit von
Totgeburten (1 Studie), ,Perinatale Mortalitdt“ (1 Studie) und ,H&ufigkeit von
Geburtsinduktion® (2 Studien).

Nicht-klassifizierbare RCT

In diesem Abschnitt werden 11 RCT tabellarisch dargestellt, die auf Grund einzigartiger
Interventionen und/oder Outcomes, oder mehrdeutiger bzw. rein deskriptiver
Ergebnisdarstellung keinem Analysecluster angegliedert werden konnten. Dazu gehoéren je eine
Studie zu PICO 3 und 4, und 9 Studien zu PICO 8. Diese Studien nach SIGN Kriterien bewertet
und in den umfassenden SIGN-Tabellen zu jeder PICO-Frage aufgefiihrt und farblich
gekennzeichnet.
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SIGN Bewertung von Meta-Analysen, systematischen Reviews und
Beobachtungsstudien

Eine Qualitatsbewertung nach SIGN wurde fiir alle Literaturquellen vorgenommen, ungeachtet
der Tatsache, dass die meisten RCT nach GRADE Kriterien evaluiert wurden.

Die Evidenztabellen sind nach Publikationstypen (RCT, Meta-Analysen, systematische
Reviews und Beobachtungsstudien) eingeteilt. Die Quellen wurden in alphabetischer
Reihenfolge (nach dem Namen des Erstautors und Publikationsdatum der Druckversion)
organisiert.

Einige Meta-Analysen wurden nach GRADE Vorschriften verfasst; entsprechend wurde die
von den Autoren ermittelte Evidenzqualitat in die SIGN-Tabelle eingetragen. Die Verfasser
von systematischen Reviews verwenden sehr unterschiedliche Qualitatskriterien. Wenn
Angaben dazu im Manuskript vorlagen, wurden sie in der SIGN Tabelle (Spalte
»Schwichen/Bias®) erwiéhnt; jedoch erfolgte grundsitzlich eine Bewertung nach SIGN
Kriterien. Die wichtigsten Schlussfolgerungen von Meta-Analysen und systematischen
Reviews wurden in Kurzform (Bullet-Point Summary Statement) dokumentiert.

Der Charakter einer Beobachtungsstudie erlaubt nach SIGN Kriterien keinen Evidenzgrad von
1. Es soll vermerkt werden, dass bei der Erstellung der Zusammenfassenden Bewertung nur
diejenigen Beobachtungsstudien als Informationsquellen beriicksichtigt werden, die einen
SIGN Evidenzgrad von 2++ und 2+ erzielt haben. Die Beobachtungsstudien mit einer
Bewertung von 2- kdénnen zwar als Informationsquelle benutzt werden, jedoch erlauben ihre
Verzerrungsrisiken und Schwachen keine eindeutige Schlusse, die in eine LL-Empfehlung
ubernommen werden sollten. Studien mit einer als n.a. bezeichneten Evidenzqualitat weisen
entweder eine marginale Kompatibilitdt mit der PICO Frage oder sind durch sehr groRe
Schwaéchen belastet, um in der weiteren Analyse einbezogen zu werden.

SIGN Bewertung PICO 1 “CTG Intervention”

Zu diesem Inhaltspunkt wurden 5 RCT, 8 Meta-Analysen, 4 systematische Reviews und 105
Beobachtungsstudien identifiziert. Von den Letzteren wurden 41 Arbeiten mit einem
Evidenzgrad von 2- und niedriger bewertet.

SIGN Bewertung PICO 2 “Doppler Intervention”

Insgesamt wurden zum Inhaltspunkt ,,Doppler Intervention* 13 RCT, 12 Meta-Analysen, 2
systematische Reviews und 49 Beobachtungsstudien gefunden. In der SIGN Bewertung wurden
nur die RCT in interventionsabhéngigen Cluster gruppiert, wahrend die Meta-Analysen,
systematischen Reviews und Beobachtungsstudien in alphabetischer Reihenfolge (s. oben)
eingetragen wurden. VVon den Beobachtungsstudien wurden 26 mit einem SIGN Evidenzgrad
von 2- bewertet.

SIGN Bewertung PICO 3 “Schulung”
Zu diesem Inhaltspunkt wurden 4 RCT und 10 Beobachtungsstudien extrahiert. VVon den
letztgenannten erhielten 3 den Evidenzgrad von 2-.
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SIGN Bewertung PICO 4 “Scoring-Systeme”

Neben 15 RCT wurden zu diesem Inhaltspunkt 11 Meta-Analysen, 1 systematischer Review
und 73 Beobachtungsstudien analysiert. Die RCT wurden in zwei interventionsabhangige
Untergruppen eingeteilt und separat dargestellt; die restlichen Quellen wurden in alphabetischer
Reihenfolge organisiert. Von den Beobachtungsstudien erhielten 36 einen Evidenzgrad von 2-
bzw. n.a.

SIGN Bewertung PICO 5 “CTG-Dauer und -Intervalle”
Zu dieser PICO-Frage wurde lediglich eine relevante Publikation identifiziert, die auch im
Zusammenhang mit einem anderen Inhaltspunkt bewertet wurde.

In der beigefligten Evidenztabelle wurden auf Wunsch des Auftraggebers Arbeiten verzeichnet
(3 RCT sowie Ausziige aus internationalen Leitlinien), die Information zu der aktuellen
Fragestellung liefern konnen. Da es sich um Fragmente im methodischen Teil der Publikationen
handelt, wurde keine Bewertung des Evidenzgrads vorgenommen.

SIGN Bewertung PICO 6 “Auskultationsdauer und -Intervalle”

Zu dieser Fragestellung wurde ein hochwertiger systematischer Review identifiziert. Auf
Wunsch des Auftraggebers erfolgte eine Extraktion relevanter Angaben aus der
Methodenbeschreibung von hochwertigen Publikationen (8 RCT und 5 Beobachtungsstudien),
die primér im Zusammenhang mit anderen PICO-Fragen evaluiert wurden. Im Kontext der
aktuellen Fragestellung werden lediglich die relevanten Daten zitiert, aber Kkeine
Evidenzbewertung durchgefunhrt.

SIGN Bewertung PICO 7 “Stresstest”

Die Quellensuche ergab 2 Meta-Analysen und 7 Beobachtungsstudien. Die Mehrheit der
Publikationen befasst sich mit dem Non-stress Test, wéahrend nur zwei Studien relativ niedriger
Qualitat den Stresstest (OCT) als Intervention verwendeten. Zwei Publikationen erhielten einen
SIGN Evidenzgrad von 2-.

SIGN Bewertung PICO 8 “Monitoring”

Die Auswirkung von Monitoring wurde in 27 RCT, 15 Meta-Analysen, 18 systematischen
Reviews und 86 Beobachtungsstudien erdrtert. Zum Zweck der GRADE Analyse wurden die
RCT in interventionsbedingte Untergruppen eingeteilt. In der SIGN-Evidenztabelle werden die
RCT ebenfalls als Untergruppen dargestellt, wéhrend alle restlichen Publikationstypen in
alphabetischer Reihenfolge ohne Riicksicht auf die Intervention organisiert sind.

VVon den Beobachtungsstudien wurden 31 mit einem SIGN Evidenzgrad von 2- bewertet. Bei 3
Publikationen wurde auch die Option n.a. in Erwdgung gezogen, da es sich um ethnisch
homogene Populationen (2 Falle) bzw. nicht validierte Messverfahren handelte.
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Zusammenfassende Bewertung

Die zusammenfassende Bewertung erfolgte unter Berlicksichtigung der GRADE Evidenz der
relevanten RCT sowie der Evidenz aus Meta-Analysen, systematischen Reviews und
Beobachtungsstudien mit einem SIGN-Evidenzniveau von 2++ und 2+. Da einige
Beobachtungsstudien der letztgenannten Kategorie einzigartige Endpunkte oder spezifische
Populationen anvisieren, konnten nicht alle Publikationen in der Formulierung von
Empfehlungen aufgenommen werden.

Die Bewertung wurde als Bullet-Point-Statements mit Angaben zum Empfehlungsgrad nach
den Kriterien von SIGN und AHRQ verfasst.

Die Empfehlungsgrade basieren auf SIGN Evidenzkriterien (s. Texttabelle 4) und sind, wie
folgt, zu interpretieren:

Texttabelle 5: Inhaltliche Kriterien der Empfehlungsgrade

Empfehlungs- Inhaltliche Kriterien
grad

. mindestens eine Meta-Analyse, ein systematischer Review oder RCT der
Evidenzstarke 1++, die direkt auf die Zielpopulation anwendbar sind, oder

A . ein systematischer Review oder RCT bzw. eine Ansammlung von Evidenz, die
hauptséchlich aus Studien der Evidenzstarke 1+ besteht, direkt auf die Zielpopulation
anwendbar ist und deren Ergebnisse insgesamt konsistent sind
3 Evidenzbasis, die aus Studien der Evidenzstarke 2++ besteht, direkt auf die

B Zielpopulation anwendbar ist und deren Ergebnisse insgesamt konsistent sind, oder
. extrapolierte Evidenz aus Studien der Evidenzstarke 1++ oder 1+
. Evidenzbasis, die aus Studien der Evidenzstarke 2+ besteht, direkt auf die

C Zielpopulation anwendbar ist und deren Ergebnisse insgesamt konsistent sind, oder
. extrapolierte Evidenz aus Studien der Evidenzstarke 1++ oder 1+

D . Evidenzstarke 3 oder 4, oder
. extrapolierte Evidenz aus Studien der Evidenzstarke 2+

Die zusammenfassende Bewertung ist nach PICO-Fragen gegliedert. Die Empfehlungen
fokussieren auf die auffalligsten Outcomes zu jeder Intervention; insofern stimmen diese
weitgehend mit denjenigen Uberein, die bei der GRADE Bewertung von RCT angewendet
wurden.
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PICO 1 CTG Intervention

Empfehlung Grad
Die pranatale Uberwachung durch CTG erhéht die Inzidenz operativer A
Entbindungen (insbesondere Sektio)
Die pranatale Uberwachung durch CTG hat keinen eindeutigen Einfluss A
auf die peri- und neonatale Morbiditét
Die pranatale Uberwachung durch CTG ist mit keinen signifikanten A

Veranderungen der peri- und neonatalen Mortalitat assoziiert
Die pranatale Uberwachung durch CTG ist mit keinem signifikanten B
Einfluss auf die Inzidenz peri- und postnataler Azidose- und Hypoxie-
Symptome assoziiert

Die pranatale Uberwachung durch CTG hat keinen eindeutigen Einfluss B
auf die Haufigkeit einer Geburtsinduktion

Abnorme fetale Herzaktivitat ist mit Faktoren wie Oligohydramnion, B
Hydramnion und Oxytocin-Anwendung assoziiert

Postnatale Azidose ist mit abnormen FHR und areaktivem FSST C
assoziiert

Der Effekt einer pranatalen CTG Uberwachung auf die neonatale C

neurologische Morbidit4t kann nicht eindeutig ermittelt werden

PICO 2 A Vaskuldre Doppler Diagnostik

Empfehlung Grad
Eine Doppler-Untersuchung der fetalen bzw. maternalen GefaRe ist mit einer A
geringeren Inzidenz operativer Entbindungen assoziiert
Die Doppler Untersuchung fetaler GeféaRe hat keinen eindeutigen Einfluss auf A
die neonatale Morbiditét
In Hochrisiko-Schwangerschaften bewirkt die vaskulére Doppler Diagnostik A

eine  Verringerung der perinatalen Mortalitdt und Reduzierung der
Geburtsinduktionen

Die antenatale Ermittlung des biophysikalischen Profils hat keinen A
signifikanten Einfluss auf die perinatale Mortalitét
Die vaskuldre Doppler Untersuchung hat keinen eindeutigen Effekt auf die A

Inzidenz perinataler Neuropathologie und abweichender neurologischer
Entwicklung

Die vaskulére Doppler Untersuchung ermdglicht eine deutliche Verbesserung B
der pranatalen fetalen und maternalen Diagnostik
Durch Doppler Untersuchungen ermittelte fetale vaskulare Abnormalitaten sind C

in der Uberwiegenden Mehrzahl mit adversen neonatalen Outcomes assoziiert

PICO 2 B Doppler Messung von SDP und AFI

Empfehlung Grad

Die Doppler Messung des AFI ermoéglicht im Vergleich zu SDP signifikant A
héufiger die Diagnostizierung eines Oligohydramnions

Die Doppler Messungen von AFI und SDP sind gleichwertig in Bezug auf die A
\oraussage adverser neonataler Outcomes

Die antenatale Ermittlung des AFI ist assoziiert mit hoherer Inzidenz von A
Wehenstimulation und nichtplanméBiger Sektio wegen Fetaldistress




PICO 2 C Doppler Auskultation

Empfehlung Grad
Die Doppler Auskultation erbringt im Vergleich zu anderen Methoden keine A
klaren Vorteile bezuglich der Inzidenz operativer Entbindungen, neonataler
Morbiditat, Mortalitat, Azidose und Hypoxie
Die Doppler Auskultation ist imstande h&ufiger abnorme FHR festzustellen A
Die hé&ufigere Diagnostizierung abnormer FHR durch Doppler Auskultation B
kann die Haufigkeit von intrauteriner Reanimation und nichtplanmaRiger Sektio
in bestimmten klinischen Settings signifikant erh6hen

PICO 3 Schulung

Empfehlung Grad
Teilnahme an Aus- und FortbildungsmalRnahmen tragt zur Erhohung der A
Qualifikation des Klinikpersonals bei
Aus- und Weiterbildung in der Interpretation von CTG und STAN resultiert in A
Reduzierung des neonatalen Azidose- und Hypoxie-Risikos
Ausbildung in EFM fuhrt zu hoherer Komplianz mit Dokumen- B
tationsvorschriften
Teilnahme an STAN Ausbildung fuhrt zu niedrigeren Raten von operativen B

Entbindungen
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PICO 4 A STAN

Empfehlung

Die zusatzliche STAN fiihrt zu keinen signifikanten Veranderungen der Raten
operativer Entbindungen, insbesondere der Sektio-H&ufigkeit

Die zusétzliche STAN fuhrt zu keinen signifikanten Veranderungen der
neonatalen Morbiditat und Mortalitat sowie der Inzidenz von Hypoxie

STAN verringert die Inzidenz operativer Vaginalentbindungen

STAN kann Azidosegefahr friher als CTG erkennen und verringert die
Inzidenz neonataler Azidose

Bei der Erkennung von Interventionsnotwendigkeit stimmen die Ergebnisse der
STAN Anwendung weitgehend mit denjenigen der visuellen CTG Analyse
Uberein

Nach Anweisungen von Leitlinien durchgefiihnrte STAN Auswertung zeigt
ungenigende Sensitivitat und Spezifitét

PICO 4 B Software-assistierte Entscheidung

Empfehlung

Die Anwendung von CTG Analyse-Software fuhrt zu keinen signifikanten
Verénderungen der Raten operativer Entbindungen

Die Anwendung von Entscheidungssoftware fiihrt zu keinen Veranderungen
der neonatalen Azidose und Morbiditat

Die Uberwachung in zentralisiertem Monitoring erhoht die Sektio-Inzidenz, hat
aber keine Auswirkung auf die neonatale Morbiditit und Azidose-Inzidenz

Computer-gesteuerte CTG Analyse reduziert die neonatale Mortalitdt bei
Risiko-Schwangerschaften

Die Ubereinstimmung zwischen Software- und Expertenentschei-dungen ist
unsicher und, bestenfalls, moderat
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PICO 5 CTG Dauer und Intervalle

Empfehlung Grad
Die empfohlene Dauer der CTG bei Aufnahme betrégt 20-30 Min. A
Langer als 1 Stunde dauernde CTG Aufzeichnung kann zu hoherer Rate B
operativer Entbindungen fuhren
Die maximale ununterbrochene Dauer der CTG soll 2 Stunden nicht| ausLL
uberschreiten
Falls die Ergebnisse unbedenklich sind, kann die Aufzeichnung nach 10 Min. | aus LL
unterbrochen werden
Bis zum Beginn der aktiven Entbindungsphase betragt das Intervall 30 Min.; | aus LL
nach Einsetzen der Presswehen — 15 Min.
Bei Risiko-Schwangerschaften oder Oxytocin-Anwendung werden Intervalle | aus LL
von 15 Min. und nach Einsetzen der Presswehen — 5 Min. empfohlen

PICO 6 Auskultationsdauer und —intervalle

Empfehlung Grad
Waéhrend der Geburtsphase | wird empfohlen 1A jede 15-30 Min. A
durchzufihren.
Waéhrend der Geburtsphase 11 soll die IA alle 5 Min. oder nach jeder A
Kontraktion erfolgen
Die Dauer soll 15- 60 Sek. betragen A
Doppler-Geréate und Pinard-Stethoskope sind gleichwertig A
PICO 7 Stresstest

Empfehlung Grad
Ein positiver OCT Stresstest korreliert nur schwach mit Zeichen von Brain- D
sparing-Flow (BSF).
Im Fall eines negativen OCT sind BSF-Symptome kein zuverlassiger Hinweis D
fiir eine Sektio-Indikation
Im Vergleich zu der Bestimmung des DV Pl ist der Stresstest OCT bei der
Prédiktion neonataler Morbiditat weniger sensitiv und spezifisch, und bringt D
keinen zusétzlichen Vorteil
Ein areaktiver NST ist assoziiert mit hoherer Inzidenz von Hypoxie und D
neonataler Mortalitat
PICO 8 A Pulsoxymetrie

Empfehlung Grad
Monitoring durch Pulsoxymetrie hat keine Auswirkung auf die Sektio-Raten A
Monitoring durch Pulsoxymetrie hat keine Auswirkung auf die neonatale A
Morbiditat und die Inzidenz von Azidose und Hypoxie
Die Laktatbestimmung intra partum hat keine Auswirkung auf die fetalen und A
maternalen Outcomes
Héufiges FBS ist mit hoherer Sektio-Inzidenz assoziiert C
Erhohte fetale Laktatwerte intra partum korrelieren mit Defiziten in der spéten C

neurologischen Entwicklung
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PICO 8 B Prdnatales US Screening

Empfehlung Grad
Préanatales US Screening reduziert die Haufigkeit operativer Entbindungen A
Pranatales US Screening reduziert die Inzidenz neonataler Azidose und A
Hypoxie
Pranatales US Screening reduziert die Haufigkeit von Geburtsinduktionen A
Der Einsatz von US Scans hat keinen gesicherten Effekt auf die Voraussage von A
Fehlgeburten
EFW Bestimmung durch US in GW 32-36 erkennt 70% aller SGA Fdlle B
PICO 8 C Abwartendes Monitoring
Empfehlung Grad
Verglichen mit Geburtsinduktion flihrt abwartendes Monitoring zu keiner A
Erh6hung der Haufigkeit operativer Entbindungen
Abwartendes Monitoring verringert die Inzidenz von Azidose und Hypoxie A
Abwartendes Monitoring vs. Geburtsinduktion fihrt zu geringfugiger A
Reduzierung der neonatalen Morbiditét
Bei Ubertragenen Schwangerschaften bevorzugt die Mehrheit der Patientinnen B
eine Geburtsinduktion statt eines abwartenden Monitorings
Verwendung von EFM ist assoziiert mit erhdhter Haufigkeit operativer B
Entbindungen und niedrigerer Inzidenz neonataler Azidose und Morbiditat
EFM wahrend der Zeit von der Aufnahme bis zur Entbindung erkennt neonatale c
Azidose mit einer Sensitivitdt von ~60% und Spezifitat von ~90%
PICO 8 D Labor Admission Test
Empfehlung Grad
Die Konsequenzen der Durchfiihrung eines LAT beziglich der Haufigkeit A
operativer Entbindungen sind unsicher
LAT hat keine Auswirkung auf die Inzidenz von neonataler Hypoxie, Azidose
e A
und Morbiditét
EFM bei Aufnahme ist assoziiert mit haufigerem Folge-EFM wéhrend der B
Entbindung
In Klinischen Settings mit ungenigenden Ressourcen konnen Tests bei B
Aufnahme die Pradiktion abnormer FHR verbessern
Die Anwendung von LAT bei low-risk-Schwangerschaften ist wegen niedriger C
Sensitivitat und haufiger falsch-positiver Aussagen nicht empfohlen
Areaktiver LAT ist assoziiert mit hoherer Inzidenz von fetalem Distress und
" . C
héheren Sektio-Raten
PICO 8 E Zihlung der Kindsbewegungen
Empfehlung Grad
Die Assoziation zwischen Monitoring der Kindsbewegungen und der A
Héufigkeit operativer Entbindungen ist unsicher
Zahlung der Kindsbewegungen hat eine geringfligige Auswirkung auf die A

Voraussage neonataler Morbidit4t und Mortalitét
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Zahlung der Kindsbewegungen fihrt zu hdufigerer Geburtsinduktion

>

Tagliche Zahlung der Kindsbewegungen ist mit haufigerer Identifizierung von
IUGR assoziiert
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Tabelle 5 PICO 1 SIGN-Bewertung

RCT
Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Singleton- 8580 CTG bei IA (mit e Neonatale | e CTG bei Aufnahme | e niedrige Inzi- 1+
g Entbindung Aufnahme CTG bei Morbiditat hat keinen EinfluR denz abnormer
N, GW <42 Bedarf) e Neonatale | auf die perinatalen Outcomes
< Unkompli- Mortalitat Outcomes o hohe Inzi-
o zierte SS denz falsch-
4 pathologischer
E CTG Bewer-
tung (32%)
RCT Singleton- 100 Kontinuier- 1A ¢ OP Raten ¢ FHR entdeckt be- o underpower 1-
© Entbindung liches elektro- e maternale | unruhigende Herz- o keine Anga-
I8 nach vorhe- nisches FHR und neona- aktivitat in 48% der ben zu Aus-
§ riger Sectio Monitoring tale Morbi- | Félle (vs. 10% bei wertungsmo-
e g ditat IA) dus und Stor-
= = o Monitoring-Art hat | faktoranalyse
keinen Einfluf auf
die Outcomes
RCT Unkompli- 3751 CTG bei Auf- Doppler e Azidose im | e Keine signifikante © 37% Drop- 1+
b= zierte SS nahme bei Auf- Blut von Differenz f. Azidose | outs wegen
8l nahme A.umbilicalis | e CTG ist assoziiert Komplikation
= mit haufigeren Inter- | o sekundare
§ ventionen (kontin. Outcomes aus
L Monitoring, Anasthe- | PP-Analyse
= sie, Wehenmittel, OP | abgeleitet
Entbindung)
- Quasi-RCT Singleton 263 CTG + Doppler | CTG o Azidose CTG+Doppler e inadequate 1-
> ~ SS GW >36 (bei  Auftritt e OP Inzi- bewirkt Randomisie-
S 3 abnormer CTG denz e sign. geringere OP | rung
g9 Symptome) Inzidenz e PP Analyse
ZUE) © e Tendenz zu selte-
nerer Azidose
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RCT (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Unkompli- 3034 CTG bei IA bei e Sectio- o Keine Differenz bei | e underpower 1+
g zierte SS Aufnahme Aufnahme | Inzidenz Sektio-Raten und (wegen niedri-
N e Geb.-hilf- | Morbiditét ger Inzidenz
< liche Inter- e Hohere Inzidenz von OP Ein-
E’ ventionen kontinuierlicher CTG | griffen)
= e Neonatale | wahrend der
n Morbiditét Entbindung im CTG

Studienarm
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Meta-Analysen

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
13RCT +37 000 Periodische Auskultation (I1A) vs. CTG: Im Vergleich zu 1A, bewirkt CTG . GRADE
2« o keine Verbesserung der perinatalen Mortalitat (QE++) + bis +++
o~ o zweifach geringere Inzidenz neonataler Krampfe (QE+++)
§ § e keinen Unterschied in Raten von Zerebralparese (QE++)
E El ¢ héhere Raten von Sectio und instrumentaler Entbindung (QE++)
e keine Unterschiede in der Haufigkeit von Nabelschnurblut-Azidose und Anwendung
pharmakologischer Analgesie (QE+)
- 3RCT 1945 Externe vs. interne Tokodynamometrie zeigte keine Differenzen bez. e nach Oxy- GRADE
; g e perinataler Outcomes und ICU Aufnahme tocin Chal- +++
=N e Inzidenz instrumentaler Eingriffe bei der Entbindung lenge Test
8=
4RCT + 13 000 CTG bei der Aufnahme vs. periodische Auskultation (1A) zeigt: . GRADE
e CTG ist mit htherer Inzidenz von Sectio assoziiert (QE+++) + bis +++
~ e keine Unterschiede bez. vaginal-operativer Entbindungen (QE++)
I e keine Unterschiede bez. Anzahl der Totgeburten (QE+++)
c—U' e CTG ist mit haufigerer Anwendung von kontinuierlichem EFM und fetaler
@ Blutabnahme assoziiert (QE++)
% ¢ keine Unterschiede bez. herbeigefuihrten Blasensprungs, Wehenstimulation, Inzidenz
A und Schwere von hypoxischer ischemischer Enzephalopathie (QE+)
o Fazit: Bei Frauen mit geringer Entbindungsrisiko besteht keine Evidenz flir den Nutzen
von CTG bei der Aufnahme; Frauen missen informiert werden, dass CTG bei der
Aufnahme mit erhdhter Inzidenz von Sectio und ohne Evidenz eines Nutzens ist
6 Studien - Anwendung von Vibroakustischer Stimulation (im Falle von beunruhigenden CTG- o n.a.
59 (ungeeignet) Daten) als Test zur Bewertung des fetalen Wohlergehens wahrend der Geburt vs. keine
2 8l oder vorgetauschte (Placebo) Stimulation
= e keine RCTs zu dieser Fragestellung
3RCT 11 259 CTG bei Aufnahme bei low-risk-Schwangerschaften ¢ Bewertung keine
S e erhoht sign. das Risiko fiir Sektio und OP Entbindung durch 1 Person | GRADE
k= 8| e hat keine Auswirkung auf Apgar Score nach 5 Min. o keine Coch- Bewer-
33 rane-konforme tung
3 e Qualitatskrite- 1+
°& rien nach
SIGN
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Meta-Analysen

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
- 6 RCTs 2105 e CTG vs. keine CTG zeigt keinen signifikanten Unterschied bez. perinataler Mortalitat | e GRADE
238 Risiko-SS | (QE++) und Inzidenz von Sectio ++ bis
g 8| o Computerisierte CTG vs. (traditionelle) CTG zeigt signifikante Reduzierung der e+
5 ® perinatalen Mortalitat in der Interventionsgruppe (QE+++) und keinen signifikanten
Unterschied bez. der Inzidenz von Sectio (QE++)
2 RCTs 3242 CTG vs. Pinard (routinemaRig) — 1 Studie: o GRADE
o keine Differenzen bez. niedriger Apgar Werte (< 6) nach 5 Min. und perinataler + bis +++
Mortalitat; CTG: weniger Krampfepisoden (fiir alle 3 Parameter QE+)
e CTG: hohere Inzidenz von Sectio (QE+++); keine klaren Unterschiede bez.
~ instrumentaler Vaginalentbindungen (QE++)
§ Doppler US vs. Pinard (routinemaRig) — 2 Studien:
r_sl o keine Differenzen bez. niedriger Apgar Werte oder perinataler Mortalitat oder
= neonataler Krampfepisoden (fiir alle 3 Parameter QE+);
2 ¢ Doppler US: hohere Inzidenz von Sectio (QE+++) und keine Klaren Unterschiede bez.
S instrumentaler Vaginalentbindungen (QE++)
= Intensive Pinard (1 Hebamme fiir 1 Frau) vs. Pinard (routinemaBig) — 1 Studie:
o keine klaren Differenzen bez. niedriger Apgar Werte oder perinataler Mortalitat oder
neonataler Krampfepisoden (fur alle 3 Parameter QE+);
e keine Klaren Differenzen bez. der Inzidenz von Sectio oder instrumentaler
Vaginalentbindungen (fuir beide Parameter QE++)
o 4 RCTs 1588 Im Vergleich zu alternativen Uberwachungsmethoden bewirkt CTG e Studien aus keine
8 Risiko-SS | e keine signifikante Verbesserung der perinatalen Mortalitat und Morbiditat den 80-er GRADE
02 N (hoch bis | e keine Erhéhung der Inzidenz von Sectio oder MaRnahmen zur Geburts-Einleitung / Jahren Bewer-
2 § mittel) Beschleunigung (letztes Up- tung
E 8 e 1 Studie: signifikante Reduzierung von Klinikaufenthalten (Anzahl von eingewiesenen | date: 1998) 1-
§ und hospitalisierten Patienten; Aufenthaltsdauer wurde nicht ermittelt) Snlaglll
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Systematische Reviews

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwachen/ Evidenz-
Bias Niveau
I Medline, n.a. FHR Monitoring bei Ubertragung ohne Zusatzrisiken o deskriptiv 4
gl Cochrane, e CTG ist Methode der Wahl flr die Diagnostizierung pranataler Hypoxie e entspricht nach
2 o | internat. e Im Vergleich zu visueller Analyse zeigt software-gesteuerte CTG Auswertung keine nicht Meta- SIGN
T‘g Leitlinien Uberlegenheit bez. perinataler Outcomes Analyse-An-
O e Es besteht keine Evidenz fiir Zusatznutzen von VAS und OCT forderungen
= Medline, 5 Zufriedenheit mit kontinuierlichem EFM mit Monica AN24 und Phonokardiografie * Qualitétsbe- 2++
B 5 | EMBASE, Studien e hohe Zufriedenheit (Durchschnitt 8,4 von 10) wertung nach nach
% 8l CINAHL kein RCT | e bevorzugt tiber intermittierende CTG EPPI “gut” bis SIGN
8= 105 Félle “sehr gut”
o e underpower
Medline, 18 Studien | Einfluf von Magnesiumsulfat auf FHR o Meta- 2++
° Cochrane, davon e signifikante Reduzierung der basalen Herzfrequenz, die jedoch im Normbereich bleibt | Analyse nach nach
2 8l EMBASE 2RCT « geringe, jedoch signifikante Abnahme der FHR Variabilitit Cochrane Kri- SIGN
Z = |bis2014 932 Félle | o \Verminderung der Zahl/Haufigkeit von FHR Akzelerationen ohne Veranderung der terien
Verlangsamungsmuster
Medline, 5 Prognostische Genauigkeit der Kurzzeit-Variabilitat (STV) von FHR im Vergleich zu o Qualitatshe- 2++
- EMBASE, Studien visueller CTG Analyse bei frihzeitiger IUGR wertung nach nach
= Google kein RCT | e keine eindeutige Assoziation zwischen STV und neonatalen Outcomes QUADAS SIGN
N, Scholar bis | 387 Falle e Bias-Risiko
< Mai 2018 3x low und 2x
- unklar
o « fragliche
Outcome-Va-
liditat
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Beobachtungsstudien

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv SS am Ter- 51 Wehen mit keine o Korrela- o Arterieller Basen- o Kleine Fall- 2-
min (GW normaler oder Wehen tion zw. So- | Uberschuss und pH zahlen
37-42) abnormer FHR nicaid 8000 | korrelieren nicht mit | e abnorme
Spinale An- berechneten | FHR-Parametern FHR mit
algesie FHR Para- e \Vendser Basen- mehreren Fal-
- metern und uberschuss und pH len mit NSU
S Azidose korrelieren invers mit | e keine Ver-
Y der Zahl groer FHR | gleichsgruppe
g Verzigerungen ohne Analge-
= o Normale FHR ist sie
= mit 31% Anstieg der
> FHR Variationen
< o Anstieg der Varia-
tionen fehlt bei
abnormer FHR
¢ Sonicaid FHR-Be-
wertung ist kein
Azidose-Prédiktor
<, Retrospektiv | CTG/ST 2 Facharzte Metabolische keine o Raten ab- e Abnorme CTG/ST | e ST Software 2-
8 Fall-Kontroll | Aufzeich- beurteilen Azidose Azidose normer CTG | in 45-56% der Falle signalisiert au-
& nungen von n=41 n=101 und ST mit und in 8-15% der | tomatisch Ab-
= Risiko-SS e Entschei- Félle ohne Azidose nomalitét
@ dungen zu o Ubereinstimmung o unzuléssiges
% Intervention | der Bewertungen und | Statistik-Vor-
< e Uberein- Empfehlungen fir gehen (Fisher
% stimmung Intervention hoher Test bei n=2)
£ der Urteile | bei CTG/ST als bei
< nur abnormer CTG
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Normale 11 687 CTG Analyse n.a. o CTG Cha- | SGA zeigen sign. e sign. weni- 2-
2 Retrospektiv | (GW37-42) CTG Auf- mit OmniView rakteristika o niedrigere Baseline | ger SGA Fille
8 o Querschnitt und SGA zeichnungen | SisPorto 3.7 ab GW 35 ab GW 36
é ~ (GW26-42) | von ca.30 Min e geringere Anzahl o kleine Fall-
& § Feten von ? Feten von Akzelerationen zahlen bei SGA
5= (angeblich o geringere LTV und | <3 Per-zentile
£ 11687, stimmt STV in GW 28-35 * Fallzahlen
< nicht) nicht nachvoll-
ziehbar
E Prospektiv Normale 1256 CTG Analyse | na. ¢ CTG Cha- | SGA zeigen o Differenzen 2-
7 2 und SGA CTG Auf- mit  OmniView rakteristika o steilere Baseline- zw. Daten und
o5 Feten zeichnungen | SisPorto 3.6 Senkung mit Alter Interpretation
ER (GW24-41) | von ca.30 Min e geringere LTV (bei | im Text (GA?)
E = von 189 Feten <3 Perzentile) e geringe Fall-
< zahl
S Prospektiv Sektio-Neu- 24 CTG 40 min 2h | na. ¢ CTG Cha- | InlIUGR Féllen o kurze Zeit 2-
8| geborene vor Geburt rakteristika o korreliert nur STV | zw. Doppler
= mit JIUGR sign. mit Blut-pH und CTG
© und abnor- Nabelschnur- o STV <4,5 ms ist o betrifft nur
5 mem Dopp- blutgasanalyse zuverlassiger Azido- | IUGR
] ler-Befund se-Prédiktor o sehr kleine
g Fallzahlen
Prospektiv CTG Auf- 40 Azidose-Status | Azidose- | e Bewertung | e Wissen liber Azi- o Ausgesuchte 2-
*03 pre/post- zeichnun- (je 20 mit bzw | vor Analyse Status vor | von CTG dose-Outcome fiihrt Fallbeispiele
S Design  mit | genvon SS | ohne Azidose; | unbekannt Analyse Merkmalen zu Aggravation der auf tagliche
£ o | Abstand von | am Termin; | pH <7,05 bzw. bekannt CTG Befunde (betr. Praxis nicht
0 2 Monaten Bewertung >7,20) wiederholte Verzdge- | Ubertragbar
3= durch 5 FA rung und reduzierte o Lerneffekt
o Variabilitét) moglich
z e kleine
Fallzahl
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
~ Singletons 5388 Auswertung n.a. e Assozia- e Keine signifikante | e sehr kleine 2-
S Retrospektiv | GW >37 Aufzeichnun- | durch 2 erfah- tion atypi- Assoziation zw. aty- Fallzahl mit
| gen von 30 rene Kranken- scher Verzo- | pischen Merkmalen Azidose
g Min ante schwestern nach gerungen mit | und Azidose o subjektive
= partum ACOG und Azidose (pH | e Atypische Verzége | Bewertung
= NICHD <7,1) rungen gehéren nicht | durch nur 2
© Kriterien zu den LL-Kri-terien | Personen
Singletons 5388 Auswertung n.a. Terminale Terminale Verzo- o underpower 2-
Retrospektiv | GW >37 Aufzeichnun- | durch 2 erfah- Verzdgerun- | gerungen bez. Azidose-
gen von 30 rene Kranken- gen (peri- o treten bei 18% auf Félle
. Min ante schwestern nach partale Bra- | e sind in 2% mit o subjektive
S partum ACOG und dikardie) Azidose assoziiert Bewertung
i NICHD e Inzidenz e dauern sign. langer | durch nur 2
= Kriterien e Assozia- bei Azidose-Fallen Personen
= tion mit « erfordern sign. o Zeitfenster
< Azidose und | haufiger postnatale von nur 30 Min
© Versorgung, wenn peripartal
Azidose ko-préasent
e sind kein Azidose-
Prédiktor
Prospektiv Singletons 8 580 Auswertung n.a. o Azidose- e Azidose in 1,7% o Differenzen 2+
GW >37 von prapartalen Inzidenz ¢ Verzdgerungs- in maternaler
pt CTG Aufzeich- e neonatale Gesamtflache (dece- | Demografie
8| nungen von 120 Outcomes leration area) ist und Morbiditat
G Min nach sicherer Azidose- e moderate
© NICHD Krite- Pradiktor Sensitivitit und
= rien durch er- o Ko-Prdsenz von Spezifitat
S fahrenes Perso- Tachykardie ist mit e underpower
nal adversen neonatalen bez. Azidose

Outcomes assoziiert
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
- Prospektiv Hochrisiko- 307 Fetale akusti- n.a. e Voraussa- | e Abnormer Aufnah- | e Kriterien fir 2-
o SS sche Stimula- ge adverser metest sagt adverse abnorme Re-
38 GW >32 tion bei neonataler Outcomes mit Sen- aktion nicht
RS Dilation <3 Aufnahme Outcomes sitivitat 49% und definiert
g = Spezifitat 94% voraus | e uneinheitli-
'5 ches Protokoll
o underpower
Prospektiv Singleton 39 CTG 60 Min n.a. o Korrela- Glykamie korreliert o underpower 2-
© g SS mit Pra- Glyk&miebe- tion zwi- e positiv mit Basal- o keine nicht-
£ gestations- stimmung nach schen Gly- FHR diabetische
S diabetes 30 und 60 Min kamie und ® negative mit STV Kontrollen
GW 36-40 FHR
- Singleton 524 Nonstress CTG | n.a. e Interven- Abnormer CTG o RFM nicht 2+
pad Retrospektiv | SS GW >28 bei Aufnahme tionen Befund (bei 5%) ist objektiv veri-
N mit mater- e neonatale assoziiert mit fiziert
< nalem RFM Outcomes « sign. hoheren Sek-
g Gefihl tio-Raten
8 e sign. haufigeren
NICU Aufnahmen
Prospektiv Hochrisiko 3112 CTG + STAN- | na. e Azidose o 14 Falle mit Azi- o deskriptiv 2-
o SSinkl. fe- Analyse ohne o NICU- dose, keine NICU- o underpower
S tale Fehl- fetale Blutpro- Aufnahme und Todesfalle
N bildungen benentnahme e Tod durch | e die Mehrheit wurde
*g Asphyxie nicht nach STAN LL
= behandelt
g e \Vorgehen hangt

von personlicher
CTG Erfahrung ab
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
GW >35 2472 Analyse von 3h | Bewert- o Haufigkeit | e Auspragung und ¢ Event-Dauer 2+
Retrospektiv (davon 60 EFM Auf- ung durch | der Warnco- | Dauer der CTG Ab- | beeinflusst
S Azidose+En- | zeichnungen 5 erfahre- | de-Erschei- normalitét korreliert | Methoden-
8 zephalopathie, | durch Software | ne FA nung in de- mit der Schwere der | Sensitivitét
= 280 Azidose | n. NICHD mit finierten pa- | Pathologie o Ubereinstim-
T ohne Enzepha | farblichen thologischen | e Erkennung abnor- mung mit FA-
S lopathie und | Warncoden Féllen mer Situation bend- Bewertung
T 2132 normal) tigt kurze Aufzeich- | 73%
nungsdauer e Zentrum-Ef-
fekt

0o Termin-SS 5388 EFM {ber 30 n.a. e EFM Mus- | IUGR Feten zeigen e massive de- 2+
§ Retrospektiv | (normal und Min vor Geburt ter e seltener Tachykar- | mografische
= IUGR) die Differenzen
2 e weniger Akzelera-
£ tionen
S o mehr spate Verzo-
w gerungen

GW 28-36 430 CTG mit Com- | n.a. o CTG Para- | IUGR Feten zeigen e Ergebnisse 2+
o Retrospektiv | (normal und puter-Auswer- meter-Diffe- | sign. niedrigere bei IUGR vom
s IUGR) tung innerhalb renzen e FHR und STV GA abhéngig
N von 24h vor e FHR min/max
g Geburt Amplitude/Min
e o Verzogerungsrate
3 Integration mit
L% Doppler Velocimet-

rie erforderlich fir
Interpretation
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Neugebore- 140 Beurteilung von | n.a. o Bewerter- | Sensitivitat fir o relative Klei- 2+
Retrospektiv | ne mit/ohne 1h-CTG Ubereinstim- | e Erkennung abnor- ne Fall- und
neonataler Aufzeichnun- mung mer CTG 75% Bewerterzahl
o Enzephalo- gen aus vor- o Sensitivi- o Interventionsbe- e monozent-
S pathie und letzter Stunde tat/Spezifitat | darf 41% risch
= Hypoxie vor der Entbin- bei Erkenn- | Spezifitat fiir o keine reale
= dung durch je 5 ung abnor- | e Erkennung abnor- | Situation
= erfahrene FA u. mer CTG mer CTG 67% o Atiologie von
El Hebammen e Sensitivi- | e Interventionsbe- Enzepha-
= --Neonatales tat/Spezifitat | darf 87% lopathie unge-
W Outcome der Erkenn- | Bewerteriiberein- Klart (Ko-Mor
unbekannt ung von In- | stimmung 63-93% biditaten)
~RANZCOG terventions-
Kriterien bedarf
Prospektiv Termin-SS 3257 Meconium- kein Me- | e neonatale Prasenz von Meco- o Differenzen 2++
< mit FHR Présenz conium Morbiditat nium ist assoziiert in maternaler
S Kategorie Il (zusammen- | mit haufigerer Ko-Morbiditat
c_sl gesetzt) o Morbiditat e Zusammenge
= e NICU-Aufnahme setzte Morbi-
& « Azidose ditat
L e Fehlen von Akze-
lerationen
FHR von 342 Neonatale keine En- | e Assozia- Enzephalopathie ist o 30-Min-Epi- 2+
Retrospektiv | Singletons Enzephalo- zephalo- tion von sign. haufiger asso- soden sind (iber
Fall-Kontroll | GW >36 pathie pathie FHR Merk- ziiert mit generelle FHR
g 30 Min vor malen mit ¢ FHR Kategorie 111 nicht in-
N Geburt Pathologie « Bradykardie formativ
< e minimale Variabi- | e niedrige
- litat Ubereinstim-
£ o weniger Akzelera- | mung der Be-
tionen wertung bei
e ausgedehnte Ver- | mehreren FHR
Parameteren

zbgerungen
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Singletons 167 --CTG Oxford n.a. ¢ CTG An- --Fetaldistress ist o STV Sensiti- 2-
Retrospektiv | GW 37-42 Sonicaid 8000 zeichen fir charakterisiert durch | vitit von 34%
o PlanméaRige --pH in Nabel- fetalen Di- ¢ erhohte Baseline o nur Sektio-
§ Sektio schnurblut p.p. stress --ur!d reduzierte Falle, keine
_ o Kindsbewegungen Kontrolle
= o Akzelerationen e pH <7,25 als
g e STV Distress-Mar-
N e Zahl hoher und ker
‘_(5‘ niedriger Episoden o relativ kleine
--STV Wert von 5,0 Zahl patholo-
dient als Cut-off fiir gischer Félle
Stresserkennung
Singletons 2105 Verdacht auf keine An- | ¢« CTG Cha- | e Verlust von Akze- | e Auswertung 2-
o Retrospektiv | GW 37-41 (davon 356 Chorioamnio- zeichen rakteristika lerationen durch 1 Person
I aktive Ge- Verdachts- nitis von Cho- | bei Verdacht | ¢ Chemo- und Baro- | e Kontroll-Auf
r—s' burtsphase falle) rioamnio- | auf Chorio- rezeptor-mediierte zeichnungen
B nitis amnionitis Dezelerationen nicht bewertet
% o reduzierte Variabi- | e Keine patho-
o litat und Zyklus- logische Diag-
frequenz nose gemacht
Prospektiv Singletons 46 15 Min Musik- | 15 Min ¢ CTG Ver- | Sign. Anstieg von o Diskrepante 2+
g Pré/post- GW 27-41 Exposition Aufzeich- | dnderungen o Kindsbewegungen Fallzahldaten
N Design (Mozart, nung vor o Akzelerationen
< Strauss) Stimula- ¢ STV
e tion Abnahme von
§ e Uteruskontraktion
o) o CTG Baseline

e niedr. Variabilitat
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
- Entbindung 7 568 Phasen-berei- STV e Voraussa- | e PRSA sagt Azido- | e keine Unter- 2++
o < Retrospektiv | nach GW 24 nigte gemittelte ge Azidose se besser als STV suchung des
=y FHR Signale pH <7,05 voraus Bezugs zu
27 (PRSA) tiber 30 o PRSA zeigt keine | anderen FHR
& © Min vor Geburt hohe Korrelation mit | Parametern
STV
- Singletons 56 CTGfirlh n.a. « Korrela- o Zahl und Flache der | e 1. Phase der 2-
o o Retrospektiv | mit norma- (davon 26 mit | wahrend der tion zw. to- Dezelerationen sind Entbindung
% § ler FHR bei Azidose) Entbindung taler Dezele- | sign. hoher bei Feten | sign. langer in
E _| Aufnahme --Analyse mit ration-FI&- mit perinataler Azidosefallen
g © Autocad 2004 che der FHR | Azidose (pH <7,2) o kleine Fall-
© und Azidose zahlen
D Prospektiv Singletons 44 Simultane Auf- | n.a. o Geschlecht | e Fetomaternale o sehr kleine 2-
§ 5 uber 2h der zeichnung ma- abhéngige Synchronie und Fallzahlen
E 8l Entbindung ternaler und fe- Variabilitast | Ahnlichkeit der
ST GW >37 taler Herzfre- Herzfrequenzen sind
o quenz geschlechtsabhéngig
o Prospektiv Singletons 171 CTG Aufzeich- | n.a. e GA-abhan | e FHR Variabilitat o kleine SGA 2-
b= GW 24-39 nung von 30 gige FHR und Entropie-Indizes | und PTD Un-
N (normal, Min mit zuneh- Indizes nehmen mit GA zu tergruppen
< SGA, PTD) mendem GA e SGA zeigen hohe- | e kein PTD bei
@ re Langzeit- und SGA verhin-
s niedrigere Kurzzeit- dert adequate
S Irregularitat statistische
3 e PTD zeigen sign. Analyse
niedrigere STV
o Prospektiv Singletons 224 CTG perinatal n.a. o STV Profil | e keine signifikanten | e IUGR friiher 2+
§ normal bzw fiir 40 Min Differenzen der STV | entbunden
= late-onset- Medianwerte o Retrospektive
= SGA und zwischen Kontrol- Datensamm-
5 IUGR len, SGA und IUGR lung bei SGA
= GW >32 * IUGR durch
o Doppler diag-
© nostiziert
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Beobachtungsstudien (cont.)

Mortalitat (ausge-
nommen bei Gebur-

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv Singletons 601 Abnorme FHR | Normale | e Risikofak- | ---Risikofaktoren o 2++
GW 37-42 inder 1. Phase | FHR toren ¢ Hydramnion
der Entbindung e Assoziierte | e Oligohydramnion
- perinatale e Meconium im
§ Outcomes Fruchtwasser
o e FHR Merk | e Oxytocin
= male ---Outcomes
S o Azidose
c;cs « OP Entbindungen
---Merkmale
o Anstieg variabler
und spater Dezelera-
tionen
« Singletons 3695 Basendefizit keine e Assozia- ---Nur 3 Subtypen o kleine Unter- 2+
§ Retrospektiv | GW >37 >12 mmol/L Azidose tion variab- | zeigen robuste Aus- gruppe mit
c_:sl Aufzeich- mit oder ohne ler Dezele- sagefahigkeit: Enzephalo-
= nungen 4 h neonatale En- rationen mit | e langere Dauer pathie
S Musterer- zephalopathie Azidose e Verlust interner
= kennungs- Variabilitat
g software e Erfiillung von ,,60-
T er Kriterien
2] Low-risk 1105 436 Kontinuierli- n.a. o Assozia- ---Kontinuierliches e Unsicher de- 2+
< Retrospektiv | Singletons ches EFM tion mit peri | EFM fuhrt zu finierte Exklu-
= natalen Out- | e mehr OP Entbin- sionskriterien
= Geburtenre- comes dungen o Fragwirdige
3 gister 2 US o keiner Verbesse- Datenqualitét
=) Bundesstaa- rung der neonatalen bei Geburten-
,_,_‘I“ ten uber 23 und postnatalen registern
= Jahre
3
T

ten in GW 37-38)
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
- Sektio-Ent- 134 n.a. n.a ¢ Diagnosti- | ¢ Amnioinfusion, o deskriptiv 2-
< 3 Retrospektiv | bindung we sche und the- | VAS, Scalp-pH- e geringe Fall-
5 gen perma- rapeutische | Massung oder Toco- | zahl, kleine
c _ | . .
LT nent abnor- MaBnahmen Iytlca-Anwen(_jung in | Subgruppen
mer FHR vor Sektio 25-37% der Félle

= Singletons 281 Transabdomi- n.a. e FHR o Erfolgsquote 95% e pathologi- 2+
s Retrospektiv | GW 20-24 nale EKG Auf- Muster o Basale FHR 148 sche Félle aus-
GE) 8l zeichnung fir e mehr Akzeleratio- geschlossen
S = 30 Min nen und Dezeleratio- | e deskriptiv
* nen als erwartet

Prospektiv Singletons 1070 Laktatbestim- n.a. e Korrela- e ausgedehnte vari- o Oxytocin vor 2+
B 5 GW >34 mung bei ab- tion zw. Lak- | able Dezelerationen Laktatbestim-
= normer CTG tatamie und | kombiniert mit Ta- mung in 61%
£3 CTG Muster | chykardie erhohen * Keine Analy-
S = Azidose-Risiko se der Dauer
T anderer CTG

Muster

Q Prospektiv Singletons 1070 Laktatbestim- n.a. ¢ Korrela- o keine Korrelation ¢ FHR Bewer- 2+
< GW >34 mung bei ab- tion zw. Lak | zwischen Abstand der | tung durch 1
c—s' normer CTG tatwerten letzten Akzeleration Person
' und Akzele- | und Laktatwert e Induktion bei
c rationen in- Mehrheit der
g nerhalb von Félle ohne
3 60min zuvor Akzeleration
I uber >60 Min

Querschnitt | Singletons 200 CTG intra n.a. o Korrelation | e Areaktive CTG o Selection bias 2-
% o GW >37 partum zw. CTG korreliert sign. mit (nur Vormittag
£ § Charakteris- | Meconium-Farbung entbindungen)
g tika und Me- o keine Power-
e conium-Pra- Kalkulation

senz
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
= Singletons 122 Intrahepatische | keine e Vergleich | e keine sign. Diffe- e Cholestase- 2+
o Retrospektiv | GW >37 Cholestase Chole- von ECG renzen Féalle mit Uro-
23S | Fall-Kontroll stase QT-Intervall deoxycholat-
= Y | Design Medikation
§ © und mehr In-
i duktionen
Prospektiv Singletons 61 SGA normal FHR Ein- ¢ Aufzeichnung-Er- ¢ Episoden fur 2-
B 2 GW >24 flul von folgsrate 76% bei Analyse zufél-
% g FHR Auf- e Tageszeit | normal und 49% bei | lig gewdahlt
= zeichnung e Geschlecht | SGA ¢ keine Kon-
Y 5 tber 20h e GA e marginale zirka- founder-Jus-
diane Schwankung tie-Korrektion
Querschnitt | Singletons 38 24h CTGante | na. ¢ CTG Cha- | Plazenta-Insuffizienz | e geringe Fall- 2-
GW 36-42 partum rakteristika ist assoziiert mit zahlen
d und Unter- e Vorkommen von e Plazenta-In-
8l Normal und schiede Oszillationsfrequenz | suffizienz
5 Plazenta-In- Typ A durch fetale
E suffizienz e Anstieg saltatori- Gewichtspara-
R scher und stiller meter definiert
o Oszillationen
5 o reduzierten Akze-
£ lerationen
< o erhohte Prasenz von
Baseline-Tachy- und
Bradykardie
Querschnitt | Singletons 42 24 h CTG ante n.a. ¢ GA-abhan- | GW 25-30 zeichnet e geringe Fall- 2-
S GW 25-30 partum gige CTG sich aus durch zahlen
I GW 36-42 Charakteris- | e mehr physiologi- e Interpretatio-
= tika sche und weniger nen in Bezug
© enge Oszilationen zu Hypoxie-
5 o weniger Ruhepha- Friherkenn-
£ sen, héhere Baseline- | ung nicht
2 Tachy- und Brady- begriindet

kardie
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Singletons 300 CTG-Auf- n.a. e Uberein- e Sign. Differenzen e Sehr variable 2-
g Retrospektiv | GW >37 zeichnungen 60 stimmung zwischen aktuellem Erfahrung der
N, Min ante zwischen und Prognose-pH, Bewerter
< partum prognosti- unabhéngig von o Sehr kleine
o Analyse durch 7 zierter und Erfahrung Bewerter-
= Personen mit tatsdchlicher | e Hohe Urteilsvaria- | Untergruppen
2 unterschiedli- Azidose bilitat
cher Erfahrung
Prospektiv Singletons 122 Non-invasives CTG e Korrela- e pQ und QRS Ver- o EKG Moni- 2-
GW 34-40 EKG 10 Min tion mit Di- | kiirzung und T/QRS | tor-Eigenkon-
2] normal (32) Doppler stress-Symp | Anstieg in PE-Féllen | struktion
Q leichte (48) tomen korrelieren sign. mit | e relative klei-
g' und schwa- Apgar <1 ne Fallzahlen
< re PE (42) o Sensitivitat: EKG e (Iberzogene
S 100%, CTG 73% Interpretation
o Spezifitat: EKG
100%, CTG 87%
9 Singletons 1386 Non-Stress Test | n.a. o Korrela- Abnorme CTG ist o demografi- 2+
S Retrospektiv | 1 Woche ante partum tion zw. assoziiert mit sche Differenz
c_sl vor Termin CTG-Befund | e 90% hdéherer Inzi- o kleine Zahl
= und perinata- | denz von Induktion pathologischer
3 lem Outcome | e doppeltem Risiko Falle
S nichtplanmaRiger
— Sektio
= SS mit PE 372 CTG Einfihr- keine o perinatale ¢ CTG Anwendung e Zentrum- 2-
L9 Retrospektiv | GW >28 ung in die kli- CTG Mortalitét bewirkt sig. Abnah- bedingte hohe
& & | Pre/post nische Praxis me der Mortalitét Mortalitét
2 = Design e regionale
-

Studie (Ghana)
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Neugebore- 214 Auswertung 1h | n.a. e Pradiktive | Azidose ist assoziiert | e Fall-Gruppe 2++
Retrospektiv | ne mit/ohne EFM vor Ent- EFM Anzei- | mit hat sign. mehr
Fall-Kontroll | Azidose (pH bindung durch 3 chen o Anstieg der Hau- IUGR Fille
§ <7,0) Experten figkeit spater und
N, langerer Dezelera-
G tionen
@ « Anstieg der Ratio
S Dezeleration/Kon-
S traktion
Kein EFM Zeichen
zeigt robuste préadik-
tive Féhigkeit
Vorzeitige 40 FHR Monito- n.a. e Intra o FHR konnen als o keine FHR 2-
N Retrospektiv | Entbindung ring partum FHR | Préadiktoren von Zeichen-Be-
S Fall-Kontroll | GW ca.32 pH Nabel- Asphyxie- Asphyxie verwendet | schreibung
c_sl schnurblut Voraussage werden o unklares Stu-
- dienprotokoll
% o deskriptiv
— o kleine
Fallzahl
. Geburten- 1070 CTG 30 Min n.a. o Korrela- ¢ Median-STV An- o Software flr 2+
S Retrospektiv | register vor Blutent- tion zw. STV | stieg korreliert mit STV Bewert-
f| nahme und Laktatwert in der ung nicht vali-
=z Laktatmessung Laktatwert friihen Hypoxie- diert
= phase o Oxytocin in
- 61% der Falle
& o Ubertrage- 76 CTG n.a. o Baseline e Abnahme der STV | e keine 2-
s § Retrospektiv | ne und und STV in und Kurzzeit-Oszilla | Statistik
=g Termin-SS Abhéngig- tionen mit zuneh- o Kleine Fall-
E g keit von GA | mender SS Dauer zahlen
o < .
§ S e inadequate

Interpretation
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Beobachtungsstudien (cont)

Azidose-Falle

schwerer Azi-

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
3 Querschnitt | GW >40 156 CTG fiir 60 Min | n.a. e Angst- ¢ voribergehender o Self-report 2+
8| Pra/post- Niveau vor Anstieg bei unveran-
T Design und nach dertem Allgemein-
g CTG Niveau
izl o Anstieg typisch fur
§ Wissen (iber Kom-
> plikationen
= Feten mit 204 Eigene Dezele- | NICHD o Pradiktion | e Zuverlassigste e Dezeleration 2+
g Retrospektiv | und ohne CTG 30 Min. rationskriterien | Kriterien | von Azidose | NICHD Pradiktoren Flache manu-
N, Fall-Kontroll | Azidose vor Geburt sind minimale Vari- ell ermittelt
= abilitat und Totalzahl | e Auf frihrere
E der spéaten und Phasen der Ent
9 verlangerten bindung nicht
£ Dezelerationen anwendbar
o o Totale Dezelera-
= tionsflache ist der
= beste Pradiktor
_‘§ o, Feten mit 202 Atypische n.a. o Pradiktion | e ,,Slow return® ist e Auswertung 2+
EN Retrospektiv | und ohne CTG 30 Min. Symptome nach von Azidose | der sensibelste Préa- durch 2 Perso-
REA Fall-Kontroll | Azidose vor Geburt NICHD diktor nen
5= Kriterien e Visuelle CTG
T
S o Analyse
Singletons 787 EKGund CTG | na. e ST-Inter- e ST-Verdnderungen | e Bereiche mit 2++
Retrospektiv | GW >36 mit fiir mind. 60 vall-Veran- héufiger bei Azidose, | niedriger Sig-
Fall-Kontroll | normalem Min mit STAN derungen aber présent auch in nalqualitét
3 pH und Monitoring ¢ CTG Ab- Normalfeten nicht ausge-
Sl verschiede- normalititen | e Abnorme ST kor- schlossen
= nen Graden relieren mit abnor- o relativ kleine
‘g von Azidose mer CTG bei 2/3 der | Fallzahlen bei
%
)

o L&nger dauernde
CTG Abnormalitat ist
ausschlaggebend fur
Intervention

dose
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
= Gesunde 127 EFM Aufzeich- | n.a. eintrapar- | e keine signifikanten | e Missing data 2+
s 8 Retrospektiv | Neugebore- (92 GW>32) | nungen tum EFM Differenzen zu fur >25%
< & | Fall-Kontroll | ne und e Schlaf- beiden Outcomes e underpower
&= plétzlicher Wach-
= Kindstod Zyklus
< Singletons 65 Analyse von n.a. o Korrelation | e keine signifikante e keine Kont- 2-
Q Retrospektiv | mit histo- Baseline FHR, zw. FHR und | Korrelation rollpopulation
c—s' patholo- Variabilitat und Chorioam- o FHR ist als diag- o underpower
@ gisch besté- Dezelerationen nionitis nostisches Verfahren | e variable Pla-
% ti_gter C_ho—_ nicht geeignet zentapathologie
> rioamnioni-
= tis
Neugebore- 35 CTG bei Auf- n.a. e Beginn und | e Beginn zu verschie- | e underpower 2-
o Retrospektiv | ne mit kli- nahme Dauer denen Zeitpunkten o deskriptiv
S nischen und abnormer e VVerschlechterung o keine Kont-
N EEG Enze- CTG Befun- | innerhalb weniger rollgruppe
< phalopathie de Stunden ante partum
g Symptomen « keine Korrelation
e zwischen Dauer ab-
S normer CTG und
Schweregrad der
Enzephalopathie
S Prospektiv/ Singletons 56 FHR jede 2 n.a. e Verhdltnis | e negative Korrela- o Recruitment 2-
S Retrospektiv | GW >24 Wochen in GW FHR vs STV | tion zw. FHR und bias
= 24-36 und 1x u.LTVin STV/LTV in Norm ¢ IUGR wegen
2 IUGR wdchentlich ab Norm und « abgeschwaéchte Distress unter-
2 GW 29-31 GW 36 IUGR Korrelation in IUGR | sucht
= o Korrelation ohne e underpower
z

préadiktiven Wert
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv Kinder mit 111 FHR 1 h vor n.a. ¢ Assozia- e abnorme FHR o sehr geringe 2-
s o sehr gerin- Entbindung tion zw. FHR | Muster sind keine Zahl patholo-
=8 gem GG Parametern Pradiktoren abnor- gischer Félle
§ f| und neurol. mer neurologischer e FHR durch
= © Entwicklung | Entwicklung Einzelperson
mit 2 Jahren bewertet
~ Singletons 194 ---CTG nach n.a. o Aussage- o CTG+STAN er- e FHR durch 2+
§ Retrospektiv | GW >36 FIGO Kriterien fahigkeit von | kennt Azidose wie Einzelperson
| Fall-Kontroll | inklusive ---STAN STAN bei Scalp pH, ist aber bewertet
g Risiko-SS ---Scalp pH Azidose- konsistenter und o Missing data
s Prédiktion schneller bei 18%
S o relativ kleine
< Fallzahlen
< Prospektiv Singletons 33 Externes FHR Internes e Uberein- Externes FHR zeigt o Kleine Fall- 2+
§ am Termin, Monitoring FHR Mo- | stimmung o hohere Signalver- zahl
c_6| Phase Il nitoring der FHR luste o Ergebnisse
= Daten o mehr Akzeleratio- nicht generali-
@ nen sierbar (keine
5 e weniger Dezelera- pathologischen
z tionen Falle)
Totgeburten 16 Analyse trans- n.a. e Signalqua- | e Signalverlust von o deskriptiv 2-
® _, | Retrospektiv | Gewicht abdominaler litat 0,3 bis zu 21% o kleine Fall-
c“g = unter 1000g EKG Auf- e sehr hohe interin- zahl
s GA 54-163 zeichnungen dividuelle Variabili- | e keine klini-
8° Tage tat sche Anwend-
barkeit
S Prospektiv Singletons 77 CTG bei Auf- n.a. o Korrelation | e Anstieg verdichti- | « PROM Fille 2+
2 am Termin nahme und abnormer ger und pathologi- eingeschlossen
= intra partum CTG mit scher CTG Muster e keine Daten
@ Meconium- bei Meconium zu maternaler
g, Prasenz o Meconium-Prasenz | Morbiditat
S ist mit sign. héherer
o Sektiorate verbunden
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Singletons 12 067 intra partum n.a. o Assozia- e Jede FHR Abnor- e Einfiigung 2++
Retrospektiv | GW >37 FHR tion von malitdt in den letzten | unlblicher
o Querschnitt | ohne vorhe- FHR Kom- 60 Min ist sign. asso- | Kriterien
p=| rige Sektio ponenten mit | ziiert mit adversen o Aufzeichnun-
f| adversen Outcomes gen von He-
il Outcomes e Spate und ausge- bammen, und
- dehnte Dezeleratio- nicht von FA,
§ nen besonders be- bewertet
e deutsam o Keine Justie-
8 rung flr Effek-
te therapeuti-
scher Interven-
tionen
3 Prospektiv Termin SS 721 Simultane Auf- | n.a. e Inzidenz o Maternale Artefakte | e Einmischung 2+
Sl mit EFM zeichnung ma- maternaler treten bei 55% auf des Personals
= wahrend der ternaler und fe- FHR Arte- o Storung der Able- | verhindert pré-
@ Geburt taler Herzakti- fakte sung von FHR kann | zise Klassifi-
£ vitét in 2,7% der Falle zu | zierung der
o adversen Outcomes | Artefakte
N fuhren « Selection bias
=] Anenzepha- 16 NST und VAS n.a. e FHR Ver- o Zahl der Kindsbe- o kleine Fall- 2-
I Retrospektiv | lische Feten anderungen wegungen steigt nach | zahl
= GW 25-40 VAS sign. an o deskriptiv
D ¢ FHR Reaktionen
é auf VAS in 3 Féllen
o nah am Termin
Prospektiv Singletons 18 mobile CTG CTG im | e Machbar- o Brauchbare Auf- o sehr kleine 2+
E o | Crossover GW 32-40 (je 82 Tests | mit Selbstan- Kranken- | keit zeichnungen in 84% | Fallzahl
> Design unter beiden | bringung und haus nach | e Uberein- o Ubereinstimmung
= Bedingungen | Internet-Uber- | 30 Min. stimmung in 88%
= innerhalb von | tragung der Ein-
30 min) schitzung
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv Singletons 2639 EFM 30 Min n.a. o Sex-Diffe- | Ménnliche Feten o keine Info zu 2+
am Termin vor Entbindung renzen in zeigen signifikant anderen Zeit-
© EFM Para- o mehr Dezeleratio- abschnitten
§ metern nen ¢ kein Bezug
c_\:sl o groRere totale De- zu perinataler
= zelerationsflache Morbiditét
= o langere Dezelera-
5 tionsdauer
& o mehr wiederholte
variable Dezeleratio-
nen
Prospektiv Low-risk- 168 Maternaler BMI | BMI <30 | e Assozia- o keine signifikante o relativ kleine 2+
® S Fall-Kontroll | Singletons >30 tion von Assoziation Fallzahlen
S gl GW >36 STAN mit o maternale Obesitas
X = perinatalen hat keinen EinfluR
CTG+ST Outcomes auf fetales EKG
« Prospektiv Hochrisiko 160 CTG bei n.a. e perinatale | e reactive CTG in e underpower 2+
s Singletons Aufnahme; Outcomes 77%, areaktive in fiir “verdéchti-
N Notaufnah- Klassifikation 14%, verdéchtig in ge” Subgruppe
© me GW >36 nach NICE 9% o Test-Sensiti-
c o verdéchtige CTG ist | vitat 60%
S sign. haufiger mit Fe-
§ taldistress, Meconium
und NICU assoziiert
o Prospektiv Low-risk- 36 Maternale und n.a. e MHR vs MHR zeigt sign. o kleine Fall- 2+
§ Singletons fetale Herzak- FHR Cha- ¢ niedrigere Baseline | zahl
= am Termin tivitat rakteristika o hdhere beat-to-beat | e Ergebnisse
= wahrend der | Variabilitat auf pathologi-
S Entbindung e mehr Akzeleratio- sche Félle nicht
B nen Ubertragbar
E o weniger Dezelera-

tionen
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Beobachtungsstudien (cont.)

reich

o nur gesunde

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

Prospektiv Singletons 750 FSST n.a. o Azidose e Fehlende Reaktion | e Azidose erst 2++
T GW >37 mit IA e neonatale | auf FSST ist assozi- | p.p. definiert
53 abnor-mer Morbiditat | iert mithsherem | e positiver
= = FHR Azidose- und Morbi- | Vorhersage-
g und/oder ditatsrisiko wert von 44%

Meconium

2 Prospektiv Singletons 144 non-invasives CTG ¢ Signalqua- | ¢ fEKG und CTG o Ausreisser- 2+
-9 am Termin fetales EKG litat sind gleichwertig in Eliminierung
2 8l der 2. Phase e Zuwendung
‘T T o fEKG ist Uberlegen | vom EKG-Her
o in der 1. Phase steller

Prospektiv Singletons 135 -non-invasives CTG o FHR Zwei- | « EKG Ableitung ist | e 30% Sektio- 2+
g . am Termin bzw fetales EKG deutigkeit mit geringerer FHR Rate ohne
= 98 -maternales durch MHR | Zweideutigkeit in Grundangabe
= in 1. und 2. EKG Interferenz beiden Geburtsphasen | ¢ Zuwendung
g Phase assoziiert vom EKG-Her

steller
o Prospektiv Singletons 3787 Oligohydram- kein Oli- | « EFM Cha- | e keine signifikante o Aufzeich- 2+
§ am Termin nion gohydram | rakteristika Differenzen nung nur 2 h
_ Sekundar- Geburtsin- n =147 nion e neonatale | e Oligohydramnion | e zusammenge-
g Analyse duktion n=3640 | Morbiditat mit Baseline-Tachy- | setzte neonata-
o kardie l&nger als 30 le Outcomes
2 Min ist assoziiert mit
5 héherem Morbi-
ditétsrisiko

S Singletons 30 CTG Aufnah- n.a. o FHR Fre- e UC verursachen o hypotheti- 2-
& Retrospektiv | am Termin me Gber 30 Min quenzspekt- | sign. Anstieg im sche klinische
c—sl rumvor und | niedrigen (0,03-0,2 Bedeutung
@ nach Wehen | Hz) und hohen (0,2- o relativ kleine
% (UC) 1,0 Hz) Frequenzbe- | Fallzahl
IS
€

Falle
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv Singletons 217 CTG o FHR Cha- | e Dauer-Bradykardie | e 2++
GW >36 rakteristika o spéte Dezeleratio-
© ) o Korrela- nen und niedrige
S Sektio we- tion zw Ent- | Variabilitat
) gen abnor- scheidungs- | e keine Korrelation
E mer CTG intervall und | von FHR Mustern
° neonataler mit Morbiditat
g Morbiditat « keine sign. Rolle
der Entscheidungs-
zeit (<30 min>) bez.
neonataler Outcome
Prospektiv Singletons 58 FPO bei ausge- | normale o Pradiktion | e FPO kann Phase II- | e kleine Fall- 2+
§ Primiparae pragten varia- CTG mit | von Azidose | Azidose nicht vor- zahl
38 am Termin blen Dezelera- Dauer- in Phase Il aussagen
= 8l tionen in Phase | FPO durch FPO e ungeniigende Uber-
E= I einstimmung zw.
& FPO und CTG Ergeb-
nissen
o Prospektiv Hochrisiko 150 CTG bei Auf- n.a. ¢ Pradiktion | Abnorme CTG ist o keine Ver- 2+
= SS nahme adverser assoziiert mit sign. gleichspopula-
N Outcomes o hoherer Distress-In- | tion
< zidenz
it o haufigerer NICU-
S Aufnahme
b= « Sensitivitat 67%,
Spezifitat 93%
Low-risk-SS 5522 FHR Monito- n.a. e Inzidenz o spate Dezeleratio- o Kleine Fall- 2+
9 Retrospektiv | GW >32 _ring fur 2 h spéter Deze- | nen in 5,7%; wieder- | zahl mit Deze-
< intra partum lerationen holte in 1,8% lerationen
E o o Korrela- o Azidose-Prédiktion | e keine Bewer-
8 3 tion mit steigt exponenziell tung begleiten-
= _0;:9 Azidose mit Haufigkeit und der FHR
» = Rekurrenz von Spat- | Zeichen

Dezelerationen
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

Prospektiv Low-risk-SS 67 FHR Monito- n.a. e Inzidenz o keine diurnale o Schliisse aus n.a.
T~ GW 21-40 ring stiindlich von STV mit | Variation hypothetischer
S § fur mind. 10 h Dauer<4ms> | e potenzielle pradik- | Modellierung
= _ e Diurnale tive Anwendung ohne Bezug zu
» ° Variation konkreten

Outcomes

@ Fall-Kontroll | Singletons 653 EFM wéhrend n.a. e Korrelation | e Kategorie 3 in o Confounder- 2++
=9 am Termin Entbindung zw. EFM Phase Il ist unabhan- | Kontrolle nicht
@ & GW >37 Kategorie giger Azidose-Pra- beschrieben
ST und Azidose | diktor
(%2

Prospektiv Singletons 12 Diurnale UC, n.a. o Erfolgs- e FHR in 73% o sehr kleine 2-
© GW 20-40 FHR und MHR quote e MHR in 100% Fallzahl
S Ayfzeichnung e Korrela- o lineare Korrelation
c_\:sl mit Holter Mo- tionvon UC | MHR vs. FHR
o nitor und Mo- mit FHR « moderate und star-
S nica Software ke UC resultieren in
B FHR-Anstieg um 4-6
n bps am Tag und 5-7,6

bps in der Nacht

g Singletons 99 FHR Aufnah- n.a. e FHR Al- o Mittlere Frequenz o sehr kleine 2-
N, Retrospektiv | GW 28-40 men ber 20 tersdynamik | und UnregelmaRig- Alters-Unter-
= Min e FHR Sex- keit (Entropie) neh- gruppen (1-2
E Differenzen | men mit GA ab Feten)
=} e geringere Entropie | e kurze Auf-
=2 bei méannlichen Fe- zeichnungs-
& ten im frilhen GA dauer

Prospektiv Singletons 814 FRH Aufzeich- | FHR ab e Inzidenz e keine sign. Unter- . 2++
‘i P am Termin nung ab Geburt | Zervix- wiederholter | schiede
£ 8l beginn Offnung Dezeleratio- | e« EFM kann ohne
2 >4cm nen Risiko in Phase 1l

eingeleitet werden
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
© Singletons 49 560 EFM + FBS nur EFM | e Konse- Anwendung von FBS | e FHR Abnor- 2++
8 Retrospektiv | GW >36 mit quenzen der | resultiert in malitaten nicht
N (Register) abnormer FBS Anwen- | e weniger assistierten | charakterisiert
© FHR dung Vaginalgeburten ¢ Missing data
o o verbesserten kurz- fiir FBS bei
g zeitigen neonatalen sofortiger Ent-
(%] .
QOutcomes bindung

a Entbindung 679 FHR und UC n.a. o Pradiktion | Signifikante Pradik- | e Bewertungs- 2+
& Retrospektiv | mit konti- Aufzeichnung von Azidose | toren sind algorithmus
c—s' nuierlichem uiber 30 Min vor und Basen- o Bradykardie (damals) noch
@ EFM Entbindung defizit o totale Dezeleration | nicht validiert
‘;C“‘ Flache e hochster PPV
3 o Dezelerationflache | 30%
2] nach UC

Fall-Kontroll | Neugebore- 103 Messung von n.a. o Korrelation | S-100 ist sign. hther | e kleine Unter- 2+
3 ne (GW Nabelschnur- von S-100 bei Fallen mit gruppen nach
8l >36) mit blut-pH und S- Werten mit | o pH <7,05 CTG Patholo-
= CTGund 100 Protein p.p. abnormer e praterminalen CTG | gie
E EKG Auf- CTG und Charakteristika o Kein klini-
§ zeichnun- Azidose ¢ CTG und EKG scher Nach-
7 gen Symptomen, die weis von Neu-

Eingriffe erfordern ropathologie
- Fall-Kontroll | Singletons 27 Muitter mit PE keine PE e FHR bei o Feten von Muttern o keine Statis- 2-
>0 GW 32-40 orthostati- mit PE zeigen weni- | tik
E = schem Wech | ger Akzelerationen o Nebenergeb-
2 N sel der Mut- nis
z © ter o kleine Fall-
(%2
zahl

@ Singletons 696 ante partum n.a. e ethnische e sign. Unterschiede | e relativ kleine 2+
Tty Retrospektiv | GW 37-41 CTG Differenzen | in linearen und nicht | Untergruppen
L O . .
5 ) in CTG Para- | linearen Komponen-
= metern ten, die fehlinterpre-
= tiert werden kdnnen

64




Beobachtungsstudien (cont.)

sind nur ausgedehnte
Dezelerationen und

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
3 Singletons 289 FSST zusam- o CTG Reak- | o Akzeleration in o FSST digital 2-
g% Retrospektiv | GW >36 mit | Blutproben mit | men mit FBS tion auf 67%; norm. Variabi- | durchgefihrt
=8 abnormer FSST und FSST litat in 84% e Fallzahl un-
= - CTG gleichzeitiger o Korrelation | e Ergebniskonsistenz | bekannt
-% *a FBS mit FBS FBS/FSST moderat
~ Ergebnis
© Singletons 216 Steilllage Kopflage | ¢ CTG Cha- | Steiflage ist asso- o CTG Aus- 2+
§ Retrospektiv | am Termin rakteristika ziiert mit sign. wertung nach
! Fall-Kontroll | in Kopf- o. o Azidose- o mehr spaten Deze- | FIGO Kriteri-
g SteiBlage Risiko lerationen en von 1987
S e reduzierter Varia- e mehr Not-
s bilitat Sektio-Falle
% e hoherem Azidose- bei Steilllage
- Risiko
S Prospektiv Entbindung 1105 MHR und FHR | n.a. e Inzidenz e MHR >100 in 34%, |  Maternale 2++
I in Phase Il Simultan-Mo- maternaler >110in 19%, >120 in | Position und
= nitoring Tachykardie | 9% Oxytocin-Sti-
© o Tachykardie >100 mulation nicht
s Faktoren: Primipara, | bertcksichtigt
2 epidurale Anésthe-
= sie, Fieber, BMI >30
Singletons 770 abnorme FHR andere OP | e Assozia- ¢ OP Entbindungen o maternale 2+
g Retrospektiv | am Termin als OP Indika- Indikatio- | tion mit wegen abnormer Faktoren nicht
N, mit OP- tion nen Azidose FHR sind nicht im- berticksichtigt
= Entbindung mer mit Azidose e FHR Auf-
‘E assoziiert zeichnung nur
2 o klare Pradiktoren tiber 30 Min.
z
2o
=

totale Dezeleration-
Flache
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
o Singletons 54 FSST (vaginale | n.a. e Inzidenz o Auftreten von Ak- | e kleine Fall- 2-
= Retrospektiv | GW >37 Untersuchung) von Akzele- | zelerationen nach zahl mit Azi-
N vor FBS rationen nach | FSST schlief’t Azi- dose (nur 5
o FSST dose nicht aus Falle)
g o Assozia- o falsch-negative
5 tion mit Azi- | Rate von >6% macht
E dose den Test unzuverlés-
sig

Nested Fall- | Singletons 580 Feten mit ange- | gesunde e Inzidenz o Herzfehler ( Hete- . 2++
b Kontroll 1:4 | GW >38 borenen Herz- Feten abnormer rotaxis, Fallot-Tetra-
8l fehlern FHR logie) mit schweren
= u/o langeren variab-
@ len Dezelerationen
S « keine Assoziation
-] abnormer FHR mit

Azidose

Prospektiv Singletons 40 Nicht-invasive n.a. ¢ Variabili- e In GW 21-30 o keine ubiqui- 2-

Longitudinal | GW 14-40 fetale EKG tat im hohen | erfolgt sign. Anstieg | tdr akzeptierte
= und niedri- der Signalstéarke im Methode der
8l gen Frequ- hohen und niedrigen | Auswertung
= enzbereich Bereich o relativ kleine
© e In GW 32-40 steigt | Fallzahl
g im Vergleich zur Zeit | o kein Bezug
g zuvor die Hoch- zu klinischen
S frequenz-Starke und | Ereignissen

die Niedrigfrequenz
nimmt ab
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Singletons 160 Nicht-invasive | n.a. ¢ Signalver- | e Trotz Signalverlus- | e Vergleiche 2+
Retrospektiv | GW 25-42 fetale EKG fugbarkeit te kann FHR und ihre | mit histori-
< Magnetokardio- e FHR Vari- | Variabilitat durch schen Daten
S grafie abilitat im EKG zuverlassig
& Vergleich zu | bestimmt werden
o Magnetokar- | e Messungen von
o diogramm Kurzzeit-beat-to-beat
S Variabilitat sind un-
§ zuverlassig wegen
- Detektionfehler von
§ einzelnen R-Peaks
o Signalverlust nimmt
mit GA ab und mit
BMI zu
Kostenana- Hoch-risiko 5667 ECG+STAN ECG o Kosten flr | e Zusatzkosten fur o Beobach- 2++
g lyse auf Ba- | Singletons die Prozedur | STAN Anwendung tungszeit 18
N sisvon RCT | GW >36 o Kosten- sind gering (29€ pro Monate
< Daten Einsparung Fall)
2 bei Praven- | ¢ Mehrkosten-Ein-
S tion eines sparung fir die Pra-
s Azidose- vention eines Falls
Falls sind 9 667€
- Prospektiv Primiparae 85 FPO n.a. o Pradiktion | e FPO sagt p.p. Azi- | e keine Anga- 2+
2 Singletons cut-off Wert flr von Umbili- | dose zuverléssig ben zu Demo-
= § mit abnor- Sektio 30% kalblut-pH voraus grafie und ma-
S mer FHR durch Oy- e Sensitivitat 72% ternaler Mor-
S © Saturation o Spezifitat 93% biditat

intra partum
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Feten mit 100 FHR Aufzeich- | n.a. e FHR Varia | ¢ Kombination von o kein Ver- 2+
= Retrospektiv | normalen nung bilitat in Ab- | FHR wahrend UC gleich zu visu-
€ o und hangigkeit und FHR Uber die ellen Interpre-
S g adversen von UC Gesamtzeit verbes- tationen
2 Outcomes sert die Definition o R-R-Inter-
s © von Abnormalitaten | valle nicht
= in Phase I gleichméRig
bestimmt
~ Prospektiv Singletons 26 Betamethason n.a. o Verénde- o Anstieg aller Para- | e kleine Fall- 2-
b= mit PTD 2x 12 mg i.m. rung von meter 1 Tag nach zahl
N Risiko STV und Injektion « keine Kont-
g Akzeleration | e Abnahme aller In- rollgruppe
= Dezeleration | dizes 24-48 h nach
2 Kapazitat Behandlung
%) o Wiederherstellung
erst nach 96 h

~ Singletons 186 Bradykardie normale ¢ Assozia- Sign. Assoziation mit | e kleine Fall- 2+
3 S Retrospektiv | am Termin wahrend der FHR Va- | tion mit Azi- | Azidose bei zahlen mit
2 :| Entbindung riabilitat dose pH<7,0 | e niedriger Variabili- | niedriger Vari-
88 tat ohne Erholung vor | abilitat
E g Bradykardie-Eintritt o Aufzeich-

T(B nungsdauer 30

Min.

3 Singletons 488 Fehlende nor- normale e Assozia- o Minimale/fehlende | e Analyse von 2+
°3 8 Retrospektiv | GW >37 male Variabili- | Variabili- | tion mit Variabilitat fiir >1h kleinen Unter-
£ %' tat ber 1 h tat Azidose ist in 12-31% der gruppen mit
=2 Falle Indikativ fur pH | verschiedenen
zs <70 FHR Abnorma-

O litaten
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Sekundére Singletons 149 STVinCTG STVin * STV Ent- o Tagliches CTG Mo- | e Falle mit und 2+
™ Analyse von | mit IUGR Doppler wicklungs- nitoring sehr nied- ohne Kortiko-
I RCT Frag- | GW 26-32 DV PI muster als riger STV u/o wieder- | steroidgaben
= menten Pradiktor holter Dezelerationen | nicht separat
@ von Distress | verbessert fetale analysiert
3 e Neurologi- | Uberlebenschancen
= sche Defizi- | und vermeidet neuro-
te mit 2 J. logische Spatfolgen
Prospektiv Singletons 3018 FHR Baseline n.a. e Azidose o Azidose korreliert o demografi- 2+
~ am Termin Schwankungen e NICU nicht mit FHR Base- | sche Unter-
& wéhrend letzter Aufnahme line-Veranderungen schiede
= 2 h vor Geburt o Abweichung von e sehr wenige
@ >20 bpm in jeder Azidose-Falle
2 Richtung ist assozi-
> iert mit haufigerer
NICU Aufhahme
Singletons 413 Pragestations- GDM o CTG Ver- | o Praterminale CTG o Daten aus 2 2+
— Retrospektiv | GD >36 DM anderungen tritt sign. haufiger auf | separaten RCT
§ GDM und wéhrend der | bei Pragestations-DM | e ungleiche
c_\:sl Pra-gestatl— Entbindung e Bei normaler CTG | diagnostische
= onsdiabetes e Azidose- zu Beginn der Ent- Kriterien fir
= Inzidenz bindung indiziert GDM
> STAN eine Azidose-
geféahrdung
Singletons 682 FHR n.a. Sex-Diffe- Mannliche Feten zei- | e Inzidenz von 2+
5 Retrospektiv | am Termin Monitoring renzen bei gen sign. haufiger NSU, héherem
8| Geburten- e Inzidenz e abnorme FHR zu GebG und
= register von abnor- beiden Phasen der Meconium
‘f mer CTG Entbindung sign. haufiger
2 e perinatale | e niedrigere pH bei ménnlichen
s Outcomes Werte und Apgar- Feten

Scores in der 1. Min.
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Tabelle 6 PICA 2 SIGN Bewertung

RCT Doppler fetaler Gefal3e vs. andere Untersuchungen (PICO 2 A)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Zwillings- 526 Standard US | Standard- | e maternale, | e Keine sign. Diffe- e Chorionizitat 1+
T3 SS und Doppler der | US Unter- | perinatale, renzen bei allen nicht beriick-
8] GW 25, 30 A. umbilicalis | suchung | neonatale Endpunkten sichtigt
(Ol und 35 Outcomes
RCT Singletons 402 D. venosus CTG mit | e abnorme o Keine sign. Diffe- e PP Analyse 1++
mit IUGR Doppler friihe STV Neurosenso- | renz im primaren in 90% der
) GW 27-30, bzw. spate rische Ent- Endpunkt Félle
< keine im- Verénderung wicklung  Sign. mehr intakte | e Protokoll-
= minente bzw. Bayley- | Kinder bei Einlei- Abweichung
Yo Geburt Score <85 tung wegen spéater bei Geb.-Ein-
g mit 2 Jahren | DV Symptome, je- leitung in 11%
- doch ohne EinfluR der Falle
auf neonatale
Mortalitét
- RCT Unkompli- 2 505 US Screening | US Scree- | o Korperli- o keine signifikanten | e missing data 1+
; < zierte SS und Doppler | ning in | che und neu- | Differenzen bei allen | in bis zu 25%
s § GWw 18 Velocimetrie in | GW 18 rologische Endpunkten
S _ GW 18, 24, 28, | (n=1233) | Entwicklung
2 © 34 und 38 mitl,2,3,5
(n=1272) und 8 Jahren
RCT Primiparae 1 860 Mitter | Doppler; falls kein e Inzidenz o Abnorme Doppler- | e Divergente 1-
3 GW 14-20 1876 Kinder | pathologisch Doppler, von Pra- Befunde sind mit Fallzahlen in
gl 100 mg Aspi- kein  As- | eklampsie sign. Anstieg des der Auswer-
= rin bis GW 36 pirin Risikos fur PE und tung
B adverse Outcomes e Ergebnis-
B assoziiert Verzerrung
@ o Aspirin-Behand- durch Unter-
lung ohne Effekt gruppen
= RCT Risiko 1340 Doppler A. NST e Sektio Doppler e Differenz 1+
@ 52 Singletons umbilicalis wegen Fetal- | e reduziert sign. prominent bei
K< 8| (Hyperto- distress Sektio-Haufigkeit IUGR und
== nie, IUGR, e erhoht sign. Geb.- | Hypertonie
= Einleitung
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Diabetes)
GW >39
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RCT Doppler Bestimmung AFI vs SDP (PICO 2B)

Ref Design Population | Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Risiko-Sin- 1080 SDP 2x1 cm AFI e Diagnose o AFI entdeckt sign. o underpower 1++
‘g < gleton-SS von Oligo- mehr Oligohydram- fur adverse
= § mit modifi- hydramnion | nion-Félle als SDP Outcomes
2 _ ziertem BPP o keine Differenzen
L © .
O bez. perinataler Out-
comes
RCT Singletons 1002 AFIl Messung SDP e NICU o Messmethode hat o underpower 1++
9 GA>280d Messung | Aufnahme keinen EinfluB auf flr Hochrisi-
I Priméaroutcome ko-SS
= o AFI Messung er-
k] héht die Oligohydr-
= amnion Detektion
X und Haufigkeit von
Geb.-Einleitung
RCT SS bei 1000 AFl bei Auf- | SDP bei o Sektio- o Keine sign. Diffe- o GA fast sign. 1+
< Aufnahme nahme Aufnah- Inzidenz renz bei Sektioraten héher in
S zur Entbin- me wegen Fetal- | o Keiner der Tests Interventions-
c_csl dung distress kann perinatale gruppe
= o peripartale | Risiken voraus-sagen
8 Outcomes o AFI ist sign. héu-
o figer assoziiert mit
= Oligohydramnion
und Membranruptur
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RCT Doppler Auskultation vs. andere Methoden (PICO 2C)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Unkompli- 1971 Intermittierende | Pinard IA | e Inzidenz o Doppler erhdht die | e Korrelation 1+
E zierte SS am Doppler FHR abnormer Identifizierung zw. abnormer
=9 Termin FHR abnormer FHR FHR und
% 8| e Intraparta- | e Monitoring-Me- Hypoxie nicht
T < le Totgeburt | thode hat keinen untersucht
@ o Neonatale | EinfluR auf Morta-
Mortalitét litat
RCT Unkompli- 2844 Doppler FHR Pinard IA | e Diagnose o Abnorme FHR sign. | e sign. mehr 1+
= © zierte_SS am n=1423 n=1421 abnormer haufiger mit Doppler | Infektionen in
© 8' Termin FHR o kein Unterschied Interventions-
g9 GW >37 e Perinatale | bei perinatalen Out- | gruppe
N c_sl Outcomes comes e subjective Er-
gebnis-Uberbe-
wertung
RCT Singletons 2 652 Kontinuierli- 1A e Detektion Doppler FHR o keine Auf- 1++
< am Termin che Doppler abnormer o entdeckt sign.hdu- zeichnung von
' mit norma- FHR Messung FHR figer abnorme FHR Zwischenereig-
§ ler FHR bei o filhrt zu sign.hau- nissen
= Auf-nahme figer intrauteriner e Protokoll-
= Reanimation und Abweichung
2 héherer Sektio-Rate bei Sektio-Ein-
123 o hat keinen EinfluR leitung
auf perinatale
Outcomes
RCT Singletons 2 684 Periodische 1A o Detektion o Keine sign. Diffe- o Unsichere 1+
= GW >36 mit manuelle abnormer renzen zwischen den | Gerat-Hand-
g g normale_r Doppler FHR FHR Messverfahren habung
2§ FHR bei Messung e Adverse o Mehrere
G Aufnahme perinatale Protokoll-Ab-
Outcomes weichungen
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RCT Doppler Auskultation vs. andere Methoden (PICO 2C) (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

RCT Unkompli- 3751 CTG bei Auf- Doppler e Azidose o Keine signifikante ® 37% Drop- 1+
b= zierte SS nahme bei Auf- Differenz outs wegen
8| nahme e CTG ist assoziiert Komplikation
= mit haufigeren Inter- | e sekundére
§ ventionen (kontin. Outcomes aus
i Monitoring, Anésthe | PP-Analyse
= sie, Wehenmittel, OP | abgeleitet

Entbindung)

RCT Singletons 2833 2x VAS und 1x VAS e Perinatale | Wiederholte An- o Fehlende 1++
= GW >30 BPP iber 2x 30 | und BPP | Outcomes wendung von VAS Reaktion kann nicht in
S min. Uber 60 innerhalb e reduziert sign. die | nicht automat- GRADE
El min. von 24 h Anzahl positiver BPP | isch als Gefahr
) Tests fiir den Fetus
S e erhéht sign. Sensiti- | interpretiert
é vitat und Spezifitat werden
S des Tests
§ o hat keinen Einfluf
o

auf perinatale Out-
comes
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Meta-Analysen

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
® | 4RCT 2839 Ermittlung des biophysikalischen Profils vs. konventionelles Monitoring (CTG) zeigt o underpower unsicher
38 o keine signifikanten (positive oder negative) Auswirkungen auf die perinatalen e recruitment (-1 nach
S 8| Outcomes bias SIGN)
.f;’ s ¢ héhere Inzidenz induzierter Entbindungen (1 Studie) e heterogene
<= Risiko-SS und
=z Endpunkte
o = 11 RCT ~ 7000 Doppler vs. keine Untersuchung zeigt e nur IUGR 1++ nach
o & e Trend zu geringer perinataler Mortalitat und Hyper- SIGN
@ g' < e geringere Inzidenz von Geburtseinleitung tonie-Falle
E % ¢ weniger Krankenhausaufhahmen
<2 o keine Differenzen bei Entbindungsdistress und Sektio-Inzidenz
19 RCT 10667 Doppler der A. umbilicalis in Hochrisiko-Fallen fuhrt zu: e nur Hoch- GRADE
E < ¢ Verringerung der perinatalen Mortalitat (moderate QE) risiko-SS ++ bis
= g « weniger Totgeburten (low QE) +++
& N o seltenerer Geburtsinduktion und niedrigerer Sektio-Inzidenz (moderate QE)
4= e keinen Unterschieden bei der Inzidenz operative Vaginalentbindungen und 5-Min-
Apgar-Scores (low QE)
- 8 RCT 27 024 Routine US Untersuchung bei low-risk-Schwangerschaften nach GW 24 fiihrt zu o keine ernst- 1++
; § e keinen Veranderungen der ante- und perinatalen Morbiditat und Mortalitét hafte Bias-Be- nach
SN e nicht-signifikantem Anstieg der Sektio-Inzidenz denken SIGN
G
E 1RCT 883 e Amniotic Fluid Indexes (AFI) mittels US bei der Aufnahme vs. kein AFI zeigt o GRADE
= g‘ signifikant héhere Inzidenz von Wehenstimulation (Oxytocin-Gabe) und Sectio wegen ++
§ N fetalen Distress in der Interventionsgruppe, jedoch ohne Verbesserung des perinatalen
'E < Outcomes (QE++)
* 5RCT 2974 Ermittlung des Biophysikalischen Profils vs. CTG oder modifiziertes biophysikalisches e nur Hoch- 1-
& Profil ist assoziiert mit risiko-SS nach
c—sl o Keinen Differenzen bei perinataler Mortalitat und Apgar-Scores e underpower SIGN
‘E e Hoherem Sektio-Risiko bei Patientinnen mit biophysikalischem Profil o keine Studie
c_OU von hoher
— Quialitat
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Meta-Analysen (cont.)

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
2RCT 2598 Doppler US vs. Pinard (routinemaBig) zeigt e niedrige Zahl | GRADE
§ i o keine Differenzen bez. niedriger Apgar Werte, perinataler Mortalitat und neonataler pathologischer + bis ++
§ 8| Krampfepisoden (fir alle 3 Parameter — very low QE); Félle (nur 1x
ST e hohere Inzidenz von Sectio nach Doppler-Untersuchung (moderate QE) e missing data +++)
o keine Klare Unterschiede bez. instrumentaler Vaginalentbindungen (low QE)

N | SRCT 3226 Messung des AFI vs. SDP fiihrt zu o niedriges GRADE
°2 f—; e sign. héaufiger Diagnostizierung von Oligohydramnion Bias-Risiko +++ bis
2 2 § « sign. haufigere Induktionen +Ht+
S § e sign. haufigere Sektio wegen Fetaldistress

< e keinen Verbesserungen der perinatalen Outcomes
< ‘:| 4 RCT 3125 Messung des AFI vs. SDP e niedriges redundant
= g o Quellenselektion und Ergebnisse identisch zu Nabhan & Abdemoula_2008 Bias-Risiko wird nicht
%’ £ S e SDP Messung als bevorzugte Methode empfohlen bewertet
S3

<

4 RCTs 365 Ausfihrliches (visuell und detailiert verbal) vs. minimales (nur zusammenfassend) o unklares GRADE

o Mitteilen (feedback) der Befunde der US_Untersuchung Risiko flr Bias ++
&S e keine Hinweise fur eine Reduzierung der mitterlichen Besorgnis nach der der Studien
S SI ausfihrlichen US-Befundbesprechung (3 Studien, n=346) o weite Konfi-

% % o keine Auswirkung auf die Bewertung der &rztlichen Kommunikation (keine hdhere denzintervale
z E Zufriedenheit) (2 Studien, n=148) o Heterogeni-
e nach ausfihrlichem Feedback: héhere Rate der Frauen, die wahrend der SS aufhdrten tét
zu rauchen und Alkohol zu trinken (1 Studie, n=129)
o 11 RCTs 37505 Routine vs. selective US-Untersuchung wahrend der friihen SS » Heterogeni- GRADE
b=, (~GW 24) | Routine US ist assoziiert mit tat ++ bis
N ¢ weniger Fehldiagnosen von Mehrling-SS (7 Studien, n=295 / +++) o keine Ver- T+t
o e verbesserter Diagnostizierung grosRer fetaler Abnormalitdten (2 Studien, n=387 / +++) | blindung
:S’ e weniger Geburtseinleitungen wegen Ubertragung (8 Studien, n=25 516 / ++)
S o keinen Differenzen bez. perinataler Totgeburten und Mortalitét innerhalb der ersten 28
E postnatalen Tage (10 Studien, n=35 735/ ++)
§ e keiner Reduzierung von Neugeborenen-Morbiditat oder Arztbesuchen (health service

use)
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Meta-Analysen (cont.)

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
1RCT 526 US-Untersuchung (Bestimmung der FotusgroRe) + Doppler-US an GW 25, 30 und 35 e geringe
g Zwillings- vs. nur US-Untersuchung Power flr GRADE
N, SS (ohne Keine Unterschiede bez. seltene ++ bis
‘_j bekannte e perinataler Mortalitéatsrate, Ereignisse ++++
2 morphol: e Totgeburten und postnatalem Tod (++), e Ungenau-
§ A”\bnorml- e GA-Bestimmung zum Zeitpunkt der Geburt (+++), igkeit der
3 taten) « Neugeborenen-Beatmung und NICU-Aufnahme (++++) Schatzwerte
= e Sectio (++++), planméRige Sectio, Notsectio und Geburtseinleitung (+++)

e prénatale Hospitalisierung (++++)
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Systematische Reviews

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
PubMed, 11 Studien | In La&ndern mit niedrigem Einkommen ist eine Doppler-Untersuchung o unklare 2++
EMBASE, davon e eine bessere Option als Pinard fur die Uberwachung von FHR Randomisie- nach
Scopus, SRCT e zeigen perinatale Outcomes keine Differenzen. Dies spricht fiir Unzulanglich-keiten rung, keine SIGN
Global beim Management aberranter FHR Befunde Verblindung
9 Healt_h, Web e Fortbildung ist erforderlich o generell re-
Q of Science lativ geringes
c_sl bis 10/2018 Bias-Risiko
= *Studien aus e keine Meta-
£ Low- Analyse we-
3 Income- gen unter-
a Landern schiedlicher
Endpunkte
e QE nach
Cochrane
Kriterien
Medline, 13RCT Die Anwendung von Doppler der A. umbilicalis bei Risiko-SS ist assoziiert mit: o Studien mit 2++ nach
= EMBASE, e sign. Reduktion pranataler Hospitalisierungen “gut definier- SIGN
'c% - Cochrane e sign. weniger planméaRiger Entbindungen (Einleitung, Sektio) ten” U:Ild “a_ll—
s § e sign. haufigerer Vermeidung perinataler Sterblichkeit gemein defi-
o _| Die Vorteile der Doppler-Untersuchung kommen nur bei IUGR und Pré-eklampsie zur | nierten” Mor-
& © Geltung biditaten
= o keine QE
Bewertung
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Beobachtungsstudien

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

= Prospektiv Singletons 315 Modifiziertes Doppler Pradiktion o MBP zeigt hohere o Azidose Cut- 2+
8| GW >36 BPP (NSTund | PIA.um- | e perinataler | Sensitivitat (60%) als | off-pH <7,20
= AFI) bilicalis & | Mortalitat Arterien-Doppler (50 | e Félle mit PE
3 A.uterina | e Azidose bzw. 30%) nicht separiert
% e Kombination MBP
B und Doppler erhdht
@ Sensitivitét auf 70%
3 Prospektiv Unkompli- 237 Doppler-Indices n.a. o Korrelation | e lineare Korrelation | e kein Bezug 2-
8l Querschnitt | zierte SS von UA, DV, V. zw. vendsen | bei allen vendsen zu Klinischen
k= GW 20-40 cava inf. und PI Indices und Indices, ausgenom- Aspekten
3 der A.uterina A.uterina Pl | men V. cava preload
o index

Prospektiv IUGR mit 236 BPP n.a. o Zeitfolge o Abnormalitét von o statistische 2+
g Longitudinal | abnormem Doppler-Indices der Verande- | Doppler-Indices geht | Auswertung
I UAPI von DV, MCA, rungen im der BPP-Verschlech- | beschrankt auf
= GW 24-37 UA, V. cava inf BPP und terung um 1-4 Tage 44 Félle mit
© Doppler-Pa- | voraus vorzeitiger Ent-
s rameter o Kontinuierliche bindung wegen
§ Uberwachung von BPP Pathologie
m Doppler-Indices emp-

fohlen in IUGR
Prospektiv IUGR mit 224 Fehlende bzw. n.a. o Pradiktion | e Ereignisse in UA ¢ GA-abhangi- 2+
abnormem umgekehrte adverser neo- | zeigen die starkste ge Doppler-In-

- UAPI EDV in der UA; und perinata- | Assoziation mit peri- | dices nicht be-
= GW <37 fehlende bzw. ler Outcomes | nataler Mortalitat und | rlcksichtigt
N umgekehrte at- Azidose bei hoher o Analyse auf
< riale Blutflug- Sensitivitat PTD limitiert
% geschwindigkeit e Abnorme DV und o kleine Unter-
S im DV; pulsate- UV Indices zeigen gruppen zu ein-
é ler FluB in UV starke Assoziation zelnen Parame-

mit neonataler Morta-
litdt und héchste Spe-
zifitat

tern
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv IUGR mit 122 Ermittlung ve- n.a. o Korrelation | e Abnormalitét iden- | e Doppler Ab- 2-
Querschnitt | abnormem néser Doppler- mit Hypoxie- | tifiziert (iber 90% der | normalitaten
S UA PI Indices fur DV, Symptomen | Falle mit pH <7,20 durch hausin-
8 Sektio-Ent- UAund V. cava e hichste Sensitivitat | terne Referenz-
= bindung in fur V.cava peak velo- | werte definiert
o GW 24-38 city index ¢ Azidose Cut-
E ¢ hichste Spezifitat off-pH <7,20
§ bei Abnormalitét in o keine Korrek-
m allen 3 GeféRen tion fur mater-
nale Ko-Vari-
ablen
Prospektiv IUGR 72 Prénatale Dopp- n.a. o Korrelation | ¢ UA umgekehrter e keine Kont- 2-
GA bei Ent- ler-Indices fur mit neurolo- | EDV ist assoziiert mit | rollen mit nor-
S bindung 25.- UA, MCA, DV gischer Ent- | globaler Retardierung | maler Plazenta-
< 37.GW wicklung mit | e GebG ist assoziiert | funktion
= BPP 2 Jahren mit neurologischen o sehr breite
@ Defiziten GA-Spanne
8 o keine Assoziation e keine Korrek-
§ mit abnormen veno- tion fir mater-
m sen Doppler-Indices nale Ko-Vari-
e GA und GebG sind | ablen
ausschlaggebend
Prospektiv Unkompli- 21 Plund Rl im n.a. e GA-abhidn- | e Keine sign. Veran- | e kleine Fall- 2-
= o Longitudinal | zierte Sin- proximalen, gige Dyna- derungen, bei Ten- zahl
=23 gletons ab mittleren und mik denz zu niedrigeren | o kein Bezug
S GW 15 distalen MCA Werten mit zuneh- zu klinischen
o« Abschnitt in 4- mendem GA Situationen
Wo.-Intervall
- Prospektiv SS mit Sj6- 120 2x taglich am- n.a. o Detektion o 7 Félle benigner o deskriptiv 2+
g ~ gren-Anti- 8 Zentren bulantes FHR abnormer fetaler Arrythmie e keine Kont-
o 8| kdrpern Monitoring mit Herzaktivitat | e hohe Akzeptanz rollgruppe
3% GW >16 Hand-Doppler o Akzeptanz

in GW 16-26
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

Prospektiv SS mit anti- 273 -2x téglich am- n.a. o Detektion o Abnormalitéten in o kein Follow- 2+
3 Ro/Sjogren- 16 Zentren bulantes FHR abnormer 6,7% der Félle up p.p.
8l Antikorper Monitoring mit FHRund at- | e AV-Block in 3 o
G GW 16-19 Hand-Doppler rioventriku- | Fallen behandelt
*00'3 -fetales Echo- larer Blok- o frithzeitige Erken-
2 kardiogramm kaden nung und optimaler
3 jede 2 Wochen Therapiezeitpunkt

bis GW 26 moglich
o S Retrospektiv | SS ab GW 1810 Hochauflgsung- n.a. ¢ |IUD Rate o Mortalitat in utero | e deskriptiv 2-
< & | Querschnitt | 20 US und AFI im mit Generalpopula- ¢ Vergleich mit
2 g' 1. Trimester tion vergleichbar Literaturangabe
i I= e intensive US Uber- | o unbegriindete
% = BPP bei Bedarf wachung zeigt keine | Interpretation
> praventive Effizienz

Methoden- Kranken- 25 Fetale Kardio- n.a. o Effizienz Gerat war hilfreich in | e sehr kleine 2-
D validierung transport tachometrie mit ® 64% der Falle bei Fallzahl
§ § wegen PTD mobilerp Dopp- Initialbewertung o deskriptiv
BN Gefahr ler-Gerét ® 52% beim Trans- o Erstanwen-
S= port dung mit Lern-
&) Signalausfall in 36- bedarf

56% der Zeit

o Retrospektiv | IUGR Sin- 107 Absoluter und n.a. o Korrelation | ¢ UV FluR Reduktion | e Vergleich mit 2-
= Querschnitt | gletons (37 Falle gewichtsspezi- mit biomet- korreliert mit Fetal- historischen
o GW 29-35 70 Kontrollen) | fischer UV-FluR rischen Para- | gewicht Kontrollen bei
s 4 h nach metern o Kopfumfang ist die | mehrfacher Ver
- NST BezugsgroRe mit der | wendung
3 besten Diskriminie- e kleine Unter-
E rung far UV-FIu gruppen nach

UAPI
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv Singletons 26 PWD an 5 feta- n.a. o Zeitfolge o friihe Befunde (15- | e Entbindungs- 2-
N mit IUGR len GeféRen 2x abnormer 16 Tage ante partum) | entscheidung
8 GW <32 wdchentlich Befunde in MCA und UA auf CTG-Basis,
S abnormer e perinatale | e spate Befunde (4-5 | wobei 60% der
= UA Doppler Biometrie alle 2 Outcomes Tage ante partum) in | abnormen CTG
a;) Wochen DV und Aorta- bzw. | keine US-Patho
S Pulmonalis-Abfluf} logie zeigen
,_“E o spate Veranderung- | e kleine Fall-
en sign. assoziiert mit | zahl
perinataler Mortalitat | e deskriptiv
Prospektiv Singletons 22 Pl von UA, DV n.a. o Zeitfolge o Abnormalitat-Rei- o deskriptiv 2-
2 o Longitudinal | mit IUGR und MCA abnormer henfolge: o kleine Fall-
2 o GW 25-34 Flow-Parameter Befunde UA—>MCA—diast. zahl
§ § in Aorta, A.pul- . Indices rechts—syst. | e kein Bezug
D _| monalis und Indices rechts—diast. | zu klinischen
b kardiale Indices und syst. Indices Outcomes
1x wochentlich links
Prospektiv Singletons 46 PWD von UA, n.a. o Zeitfolge o Pathologie der o Betametha- 2-
3 Longitudinal | mit IUGR MCA, DV und abnormer Aorta tritt auf 13 und | son-Medikation
8 GW 24-33 Isthmus aortae Befunde DV ca. 7 Tage vor o relativ kleine
c—sl alle 24-48 h o Korrelation | der Entbindung Fallzahl
*33‘) Entbindung zu arteriellen | ¢ UA und MCA mit o kein EinfluR
© indiziert vor Biometrie alle 2 Doppler-Para | zunehmenden Abnor- | der Ergebnisse
ig)) GW 34 Wochen metern malitaten, die 20-24 | auf klinische
i Tage vor Entbindung | MaRnahmen
etabliert sind
Prospektiv SS mit anti- 95 2D- u. M-mode n.a. ¢ Diagnose ¢ PR-Intervallverlan- | e deskriptiv 2-
2 SSA-Anti- Echokardiogra- von kongeni- | gerung ist selten und | e wenige patho
c 8 korpern fie mit PR-In- talem Herz- | mit fortschreitendem | logische Falle
_g 5 tervallMessung block Block nicht assoziiert | e variable ma-
D —
LT ©

o Kompletter Block
kann 1 Wo. nach nor-
maler EKG auftreten

ternale Morbi-
ditat und Medi-
kation
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
- Prospektiv Singletons 24 MPI n.a. o Korrelation | e keine MPI Diffe- o kleine Fall- 2-
2 o FHR Kat. | mit FHR Pa- | renz zwischen Kate- | zahl
-2,>‘, g und Il bei rametern gorien o Selection bias
g ;| Aufnahme o MPI sign. héher in | e keine Kate-
5 Feten mit Akzelera- gorie I11-Falle
tionen
Retrospektiv | Aufeinander | 3555 Mitter | Fetale Herztone n.a. o perinatale Doptone-Monitoring | e deskriptiv 2-
2 folgende 3593 Kinder | bei Aufnahme Mortalitats- | kann Mortalitétsra- e projektive
2o Geburten, mit Doptone raten ten reduzieren Kalkulationen
g 8 inkl. Zwil- « Rate mit Doptone unbegriindet
g linge 13/1000 o fragliche
3 e Rate ohne Doptone | Personal-Kom-
187/1000 plianz
- Prospektiv Sinletons 518 IA mit Hand- IA mit e Azidose- o Hand-Doppler 1A e nicht rando- 2+
2o Proof-of- am Termin Doppler und Hand- Erkennung ist vergleichbar mit misiert
g S | concept FSST Doppler CTG e momozent-
3 e FSST verbessert risch; Entwick-
3 © sign. Azidose-Erken- | lungsland
nung durch 1A
Retrospektiv | Geburten- ~1200 000 Einfuhrung von n.a. o jéhrliche e Einfiinrung von US | e Datenerhe- 2+
© register Uber US und EFM fetale Mor- senkt sign. Mortalitdt | bung durch
p=| 30 Jahre talitatsrate o Einflihrung von Fragebogen an
S EFM hat keinen sign. | Klinikleiter
< EinfluR o keine exakte
2 Zeitpunktanga-
:":; be (+5 Jahre)
5 e keine Daten

zu elektiven
SS-Abbriichen
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

S Prospektiv IUGR Sin- 58 BPP n.a. o Korrelation | e BPP ist sign. asso- | e keine Kont- 2-
& gletons MCA vs. UA mit letzter ziiert mit CTG rollgruppe
w GW 28-42 (brain-umbilical peripartaler o Ratio >1 ist asso- o kleine Fall-
E ratio) CTG ziiert mit normaler, zahl
I 2x wochentlich aber nicht mit abnor- | e sehr kleine
£ mer CTG Untergruppen
g Prospektiv Singletons 30 Transabdomina- | FHR mit | e Prazision o hohere EKG Prézi- | e EKG Herstel- 2-
Q Sekundér- am Termin les EKG Scalp-Ab- | vs. Kompa- | sion bei Baseline, Va- | ler ist Studien-
c—c' analyse leitung rator riabilitat, Akzelera- sponsor
B US-basiertes tionen und kleinen e zahlreiche
E Monitoring Dezelerationen Einstellungen
& o kein Unterschied am US Gerét
% bez. groRer Dezelera- | e underpower
T tionen

Prospektiv Risiko-Sin- 572 UA flow velo- n.a. o Korrelation | e Resistenzindex >95. | e Selection bias 2-
~ gletons city waveform mit IUGR Perzentile ist assozi- | (Unterernahr-
S Resistenzindex und perinata- | iert mit sign. haufiger | ung, Tabak-
N durch Conti- lem Outcome | SGA Inzidenz und und Alkohol-
g nuous Wave adversen perinatalen | abusus)
o Doppler Outcomes ¢ Nichteinhal-
=4 . tung des Mana-
T

gementproto-
kolls

Methoden- Singletons 5 Transabdomi- FHR mit | e Uberein- ¢ Quadratmittel-Dif- | e sehr kleine 2-
‘i « validierung ab GW 34 nales EKG mit Doppler stimmung ferenz betrégt 5,32% | Fallzahl
£8 Einzelableitung | US e FHR Ubereinstim- | o Signal-
S f| mung in den Grenzen | Rausch-Ver-
s © von x5 beats/Min héltnis verbes-

Uber 84% der Zeit

serungsféhig
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Methoden- Singletons 185 Min. Doppler FHR Direktes e Prazision o Doppler-Monitore e kein Bezug 2-
© vergleich wahrend Aufzeichnung | Monitoring fetales der beat-to- liefern nicht die Sig- | zu klinischen oder
§ Entbindung EKG beat Intervall | nalqualitat, die fir Situationen n.a.
= messung zuverlassige STV Be- | e keine Anga-
= o EinfluB auf | stimmung erforder- ben zu den Teil
'z automatische | lich ist nehmern und
g Berechnung | e Fehler der Variabi- | Zeitpunkten
ﬁ von FHR In- | litat- und Intervall- der Aufzeich-
i dices Messung korrelieren | nung
nicht miteinander
Prospektiv Low-risk 4082 Kontinuierli- FHR mit | e Erkennung | Doppler FHR Moni- | e Demografi- 2++
Pre-post- Singletons ches FHR mit Pinard fiir | abnormer toring resultiert in sche Differenz
Design am Termin tragbarem 3 Monate | FHR e sign. hohere Doku- | e nur low-risk
©, Doppler-Gerat | (n=1640) | e Uberwach- | mentationsfrequenz Falle
© fiir 5 Monate ungsintervall | e sign. hdufigere An- | e inkomplette
gl (n=2442) e Dokumen- | wendung intrauteriner | FHR Analyse
w tationsrate Wiederbelebung
5 e perinatale e sign. héaufigere Er-
= Outcomes kennung abnormer
= FHR (120< >160)
X e sign. héufigere OP-
Entbindungen
e sign. héaufigere
NICU Aufnahme
- Prospektiv Singletons 44 Doppler der UA n.a. e Korrelation | ¢ MCA Pl und RI e niedrige Fall- 2+
C » GW 38-41 und MCA von Pl und sind sign. niedriger zahlen
e 8 mit abnor- FPO RI mit O2- bei O2-Saturation e technische
3 N mer CTG Saturation unter 30% und kon- Probleme (Ge-
N intra partum nen zur Hypoxie-Er- | rateinterferenz)

kennung dienen
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | SGA Zwil- 32 Tagliches BPP n.a. o Intervall e Intervall 21 bzw. 14 | e deskriptiv 2-
o 'é Fallserie linge mit ab GW 21_1 und zwischen Tage bei mono- bzw. | e kleine Fall-
> UA AREDF Fetalgewicht AREDF Dia- | dichorialen zahlen
T 2 und ohne >500 ¢ gnose und e Entbindung wegen
S g’ TTTS Entbindung abnormen BPP bei
X 5 58% der mono- und
31% der dichorialen
Querschnitt | Singletons 5612 US Fetometrie n.a. e Optimales | ¢ Hadlock-Formeln . 2++
= US Biomet- im SS Verlauf Verfahren mit geringster Ab-
g rie 1-2 Tage fur GebG weichung in allen
E’ <8f vor Geburt Bestimmung | Gewichtsgruppen
& o Fehlmessung des
g= biparietalen und ok-
5 zipitofrontalen Durch
X messers mit gering-
stem Einfluss
Retrospektiv | Singletons 326 AFl nach LAT n.a. o Korrelation | e AFI <5 korreliert o sehr kleine 2+
o g am Termin mit Fetalsta- | mit haufigeren abnor- | Fallzahl mit
>N in Phase | tus intra men LAT Datenund | AFI <5
£ g partum héheren Sektioraten o keine Daten
52 o weder AFI noch zu maternaler
X @ LAT sind zuverlassi- | Morbiditat
ge Prédiktoren
= Retrospektiv | Unkompli- 3049 AFI n.a. o Korrelation | AFI <5 ist assoziiert | e demografi- 2+
=3 zierte Sin- BPP von AFI <5> | mit sche Differenz
= 8l gletons ab mit perinata- | e hoheren Sektioraten
§ = GW 40 lem Outcome | wegen Fetaldistress

o hdufiger SGA
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv IUGR Sin- 45 Doppler Veloci- n.a. e Korrelation |  GA bei der Geburt | » Vergleichs- 2-
~ gletons mit metrie von A. mit fetaler ist unabhéngiger Pra- | gruppe von
§ AREDF der thoracica und Mortalitat diktor perinataler AGA Feten mit
= UA MCA Mortalitét fehlenden Cha-
& STVinCTG e A. thoracica PI dis- | rakteristika
§ kriminiert zuverl&ssig | e kleine Fall-
Mortalitatsgefahr in zahlen
GW 29-31
Prospektiv Singletons 100 wdchentlich n.a. ¢ Korrelation | Adverse Outcomes o Ergebnisse 2++
g GA 280-294 -MCA u. UAPI mit Geburts- | sind assoziiert mit nicht generali-
N -MCAJ/UI PI- modus und e niedrigem MCA Pl | sierbar wegen
G Ratio perinatalen e hoherem UA PI Selection bias
g -AFI Outcomes e niedrigerem MCA/ | (GW 40-42)
o -BPP UA Ratio
§ « niedrigerem AFI
e niedrigerem BPP
- Prospektiv Singletons 40 Externer Druck | US Kopf- | e Druckein- | e mit zunehmendem e Interobserver 2+
% 152 GW 24-41 auf die Bauch- | druck ca. | fluR auf Druck steigen Pl und | Variation nicht
£ 8l wand (200 u. | 100g/mm? | MCA Dopp- | Rl sign. an gepruft
g = 300 g/mm?) ler-Parame- | e keine druckbedingte | e relativ kleine
ter Verdnderung bei PSV | Fallzahl
Prospektiv Singletons 1584 Suche nach n.a. o Korrelation | --AFI <6cm ist sign. | e kleine Zahl 2++
Doppelblind | GW >40 SDP <2 cm mit perinata- | assoziiert mit pathologischer
g AFI <5 cm lem Outcome | e perinatale Asphyxie | Félle
« 0. Meconium-Aspira- | e Interventions-
E tion notwendigkeit
- o Sektio wegen Fetal- | wegen niedri-
g distress und Azidose | gen AFI kli-
s --AFI hat niedrige nisch nicht ge-

Sensitivitat fir adver-
se Outcomes (28%)

sichert
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Beobachtungsstudien (cont.)

o Doppler-Signalqua-
litat korreliert negativ

zu pathologi-
schen Situatio-

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv SS mit anti- 131 TDI und PWD EKG PR | e Korrelation | e Messungen moglich | e kleine Fall- 2-
Ro/SSA- (davon 120 Messung der Intervall Doppler vs. in 61% der EKG und | zahl
S Antikdrpern gesunde atrioventriku- EKG Daten 100% der Doppler ¢ EKG Signal-
8l und gesunde | Kontrollen) | laren Zeitinter- o Altersab- e Atrioventrikulire ausfall in 40%
= Kontrollen valle hangige Re- | Intervalle korrelieren | e GefaBsignale
© GW 14-42 ferenzwerte | mit GA in allen (Aorta, V.cava)
= Messmodalitaten an verschiede-
nen Stellen er-
hoben

= Prospektiv Singletons 7851 A. uterina Pl n.a. o Pradiktion | e Die meisten PE und | e 4% lost-to- 2++
3 GW 23 mit transvagina- von PE und IUGR Falle kénnen follow-up
-§,§ lem Doppler IUGR durch Doppler Pl in
s N GW 23 mit 69% Sen-
ST sitivitat identifiziert
S werden
o
2 Methoden- SS mit sta- 10 Mobile fetale Doppler- o Akzeptanz | e Préaferenz 80% o sehr kleine 2-
- & | vergleich tionarer Auf EKG (Monica CTG e Erfolgsrate | « EKG Signal in Fallzahl
£ & | Querschnitt | nahme nach AN24) o Anlegezeit | 62%-78% der Zeit « keine Patien-
T ® GW 32 (Tag-Nacht) tendaten
& o Anlegezeit ~3 Min.
2 Methoden- Singletons 27 Mobile fetale Doppler- | e Daten-Uber | o hohe Korrelation o Geréate-Her- 2-
o § | vergleich GW 34-42 EKG (Monica CTG einstimmung | (r=0,91) steller ist Stu-
_‘CC“ 8l Prospektiv Entbindung AN24) o wichtigste FHR diensponsor
T Phase | Elemente zu 86- e kleine
x 100% erfasst Fallzahl
g Methoden- Singletons 144 Mobile fetale Doppler- | o Erfolgsrate | ¢ EKG Signalqualitat | e Gerate-Her- 2+
N, vergleich GW 35-42 EKG (Monica | CTG « Signalqua- | ist sign. besser in steller ist Stu-
K Prospektiv Entbindung AN24) litat Phase I; kein Unter- diensponsor
E Phase | + 11 schied in Phase 11 o keine Daten
3
=
4

mit BMI

nen
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv Unkompli- 149 -US Fetometrie n.a. e individuel- | e Vorgehen resultiert | e eigene nicht 2-
5 zierte Sin- (1390 im SS Verlauf le Korrektion | in Anpassung indivi- | validierte Soft-
Q gleton SS Messungen) | -Erhebung ma- der Merz- dueller Wachstums- ware
= ternaler und pa- Wellek kurven durch Einfih- | e demografi-
D ternaler Ana- Wachstums- | rung von demografi- | sche Faktoren
= mnese diagramme schen ,,Modifyer* nur teilweise
£ eingesetzt (ho-
A mogene Popu-
lation)
Retrospektiv | Singletons 614 US  Screening n.a. ¢ Diagnosti- | e Korrekte Identifi- o keine Inter- 2+
2~ GW ca. 21 Stufe 1 (Radio- zierung feta- | zierung in 92% der observer-Varia-
2 § loge) und 2 (Pe- ler Herzfeh- | Falle bilitatsdaten
foR rinatologe) ler e Herzfehlerrate 10% | e hochqualifi-
n © Herz-Segment- zierte Einrich-
Untersuchung tung
~ Retrospektiv | Unkompli- 30519 Pl der A. uterina n.a. e Totgeburt- | e Pl Werte im oberen | e Anderung der 2++
§ Querschnitt | zierte SS in GW 22-24 Risiko Dezil und bilaterale Behandlungs-
_l GW 22-24 Inzisur sind robuste protokolle im
= Risikopradiktoren bei | Verlauf der
S GA <32, aber weni- Studie
= ger aussagefahig bei
» héherem GA
Prospektiv Singletons 39 Doppler-CTG- | Transab- | e Signalqua- | e vergleichbare Qua- | e kleine Fall- 2-
- am Termin Telemetrie intra | dominale | litat litat in Phase | zahl
S partum EKG e sign. hohere Ver- e zahlreiche
S 8| wechslungsrate feta- | Protokoll-Ab-
E = ler und maternaler weichungen
wn

Signale bei Doppler
in Phase Il
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | IUGR und 2 326 Doppler FHR in n.a. e Erkennung | ¢ STV und LTV Pro- | e Einfluss von 2+
o Fall-Kontroll | gesunde GW 23-34 und von IUGR file erkennen IUGR Datenaufbe-
8| Feten 35-42 besser vor GW 34 reitung
G STV und LTV o Bester Pradiktions- | e keine Fundus
*5 Datenbank Analyse in Ver- wert bei ,,Zeit in ho- | stand-Daten
3 bindung mit her Variation/Stunde®“ | o IUGR durch
& Schlafphasen o LTV in aktivem GebG definiert
Schlaf besser als STV | e Selection bias
0 Retrospektiv | Singletons 204 783 US Screening kein US Inzidenz von | e keine sign. Diffe- e potenzielle 2++
§ Mutter ge- im GW 33-34 Screening | e SGA renzen bei allen End- | Fehlklassifika-
= boren in (n=54993) (149 790) | e OP Entbin- | punkten tionen
= Schweden dungen ¢ missing data
g e neonataler (US in Zentren
= Geburten- Mortalitét ohne Screening
> N
%) register 10 J o Hypoxie
£ o | Prospektiv. | Singletons 330 Kurzes BPP n.a. o Pradiktion | e Kurzes BPP erkennt | e sehr kleine 2-
23 GW >37 (AFI und SDP) adverser Risiko mit Sensitivi- | Zahl pathologi-
g S| bei Aufnahme Outcomes tat von 50% und Spe- | scher Falle
s3 zifitat von 99%
= @
'é Prospektiv Singletons 56 Doppler der n.a. o Korrelation | ¢ DV PI, zusammen o relativ kleine 2+
« mit IUGR UA, UV, MCA mit Azidose | mit CTG, zeigen ho- | Fallzahl
G und Sektio- und DV (pH <7,20) here Sensitivitat und
‘a;» entbindung BPP Spezifitat und kénnen
] NST NST im BPP ersetzen
e CTG (STV)
Prospektiv Singletons 1116 Doppler der n.a. o Korrelation | Abnormalitaten in o Patienten ab 2++
B mit EFW UA, MCA, DV, zw. patholo- | e UA bei 46% GW 30
g - unterhalb Aorta-Isthmus, gischen Zei- | « MCA bei 27% o keine voraus-
T S der 10. Per- MPI chen und pe- | e« DV bei 11% bestimmte Ent-
3 zentile rinatalen Veranderungen in bindungskrite-
g° Outcomes UA und MCA erfas- | rien
> sen 88% der Falle mit

adversen Qutcomes
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Tabelle 7 PICO 3 SIGN-Bewertung

RCT
Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Hebammen 117 Zugang zu Spéter o |eistung e Sign. héhere o |_erneffekt 1-
und klinisch Training-Soft- Training- | im Multiple Leistungssteigerung durch wieder- nume-
= tatige Frau- ware (CTG und | zugang fiir | Choice Test | in Interventions- holte Testung risch
S enérzte Sdure-Basen- kiir-zere und Bewer- gruppe (19 vs 4%) vermutet nicht aus-
= Haushalt) fir 30 | Zeit tung von o Steigerung ausge- e Hawthorne wertbar
= Tage 10 Fallen (im | pragter bei Hebam- Effekt nicht
oy Pré/Post- men ausschlielBbar
S Modus) e Bessere Leistung in | e underpower
a Trainingsgruppe nach | e Gruppenstar-
7 Monaten ke nicht ange-
nachweishar geben
< RCT Hebammen 113 Zugang zu kein o Leistung o Sign. Leistungs- o underpower 1-
€ o und Klinisch Training-Soft- Training im 80-Fra- steigerung in der o dropout 45%
3 s tatige Frau- ware zu CTG gen-Test (im | Intervention-Gruppe | e Leistungs-
P enarzte fir 3 Mo Pra/ Post- e Training gleicht steigerung
S 5 (Neoventa) Modus) Leistungen von héngt von
£ Hebammen an die Trainingdauer
O von Arzten an (>4h) ab
RCT Hebammen 54 Trainingpro- Video e \Wissens- e Training fuhrt zu e underpower 1-
© gramm Fetales | ohne test zu Fetal- | signifikanter Leis- o Test-Retest-
ﬁ § Monitoring fir | Training- | Monitoring tungssteigerung bei Lerneffekt
§ B| 1,5 Stunden elemente | und CTG beiden Endpunkten e Nur3CTG
2= Interpreta- Aufzeichnun-
- tion (im Pré/ gen im Test
Post Modus
= RCT Kranken- 89 Teilnahme an kein Lern- | e Einhaltung | e keine sign. Diffe- o finanzielle 1-
o schwestern (62 ausge- Monitoring programm | von Leitlini- | renzen zwischen den | Belohnung fur
s wertet) Lernprogramm | (148 Test- | en-Vorschrift | Gruppen Teilnahme
0g (122 Testfalle, falle) fur IA An- e abnorme FHR und | e Bewertung
% f| unkomplizierte wendung epidurale Anésthesie | durch Partograf
5© SS) verhindern vorschrift- | eintragungen
@ maRige IA zugunsten | e sehr hohe
» von Dauer-EFM Drop out-Rate
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Meta-Analysen

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
Systematische Reviews
Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwaéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
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Beobachtungsstudien

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Entbindun- 207 979 Audits, Trai- n.a. e Perinatale o Signif. Reduktion o Vergleich 2+
Querschnitt | gen uber 18 ning in CTG Mortalitét perinataler Mortalitat | von nur 2 Zeit-
g Jahre und Reorgani- e Asphyxie- | e Signif. Reduktion punkten
« (1 Zentrum) sationen wah- Inzidenz perinataler Asphyxie | e keine Dar-
© rend der Studie e Sectioraten | e Keine Differnez bei | stellung der
Es Sectioraten Effekte einzel-
ﬁ ner Maf3nah-
= men
] o keine Ko-Va-
riablen-Justie-
rung
Modellvali- Offentlich Norm (Vagi- | Erstellung von Andere o Sensitivitat | e Klassifikationsalgo- | e Data over- 2-
g dierung zugangliche nalgeburten) | maschinellen Analyse- | e Spezifitat rithmen zeigen Sensi- | sampling
) Datenbank n=506 Lernalgorith- software tivitat 94% und Spe- | e kleine Zahl
G (Uni Brno) Parthologi- men zur Bewer- zifitat 91% pathologischer
I sche Falle | tung von CTG- o Computer-Klassifi- | Falle
= (Sectio wegen | Daten auf der kation ist eindeutig o Vergleich mit
E Azidose etc.): | Basis binarer genauer als diese von | historischen
n=46 Klassifizierung Fachpersonal Daten
o Retrospektiv | Ob/Gyn 4 Bewerter Wiederholte n.a. e Inter-und | -Ubereinstimmung ist | e sehr unter- 2-
S Fach- visuelle Beur- o Intraobser- | e niedrig fiir Variabi- | schiedliche Er-
& personal teilung von 100 ver-Variabi- | litat und Dezeleration | fahrung und
= FHR Aufzeich- litat e moderat fiir Base- | Qualifikation
9 nungen line und Akzeleration | e kleine Stich-
§ -Sign. Beeinflussung | probe
2 durch Outcome-Wis-
. sen
‘f Prospektiv Hebammen Hebammen | Computer-ge- n.a. o Anteil der | o Kein signif. Un- o Hohes Aus- 2+
3 Pre/post- und Arzte n=130 stiitztes Lern- Teilnehmer terschied zwischen gangs-Kom-
_‘c% g Design Arzte programm fir mit korrekt- | beiden Zeitpunkten petenzniveau
§ S, n=49 CTG Interpre- en CTG Zu-
! tation ordnungen
=2 vor u. nach
s dem Lernen
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Beobachtungsstudien

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Umfrage Ausbild- 239 Zentren n.a. ¢ EFM- o Uberwachte Kkli- e Input nur von 2+
ungszen- (von 315 Trainings- u. | nische Praxis ist die Programmlei-
tren (Fach- befragten) Kompe- Hauptmethode (92%) | tern, nicht von
arzte und tenzkon- e FAin Ausbildung | Teilnehmern
9 FA in Wei- trolimetho- benutzen haufiger e Responden-
Q terbildung) den schriftliche Lern- tenrate 76%
= unterlagen als FA in
@ Weiterbildung)
c: o EFM-Training alle
5 6 Monate in >50%
= der Zentren
o Kontrolle der EFM-
Kenntnisse alle 6
Monate in >65% der
Zentren
Prospektiv Erfahrene 3FA ST Intervall- n.a. o Interobser- | Ubereinstimmung o deskriptiv 2-
3 FA Analyse nach ver Variabi- | e bei CTG Kilassifi- | e kleine Teil-
I 200 STAN- | STAN Leitli- litat kation 56-59% nehmerzahl
r—s' Ableitungen | nien o bei klinischen Ent-
@ (140 normale scheidungen 80-86%
= 60 problema-
o tische) von SS
am Termin
Querschnitt Hebammen, Hebamen CTG Weiterbil- n.a. Testergeb- e Teilnehmer aus e Stress und 2++
FA und n=1260 dung (4Std e- nis-Korrela- | gréReren Kliniken Angst vor Tests
g Assistenz- Fachérzte learning + 1- tion mit zeigen sign. bessere starker ausge-
N, arzte n=269 Tag-Kurs + e GrolRe der | Ergebnisse pragt bei alte-
© Assistenzérzte | schriftlicher Enrichtung e Teilnehmer mit Er- | ren Teilneh-
E n=142 Test (multiple (<3000> Ent | fahrung unter 15 J. mern
§ choice) bindungen) schneiden besser ab o keine Korre-
= o Arbeitser- lation mit den
e fahrung individuellen
(<15> Jahre) klinischen Lei-
stungen

94




Beobachtungsstudien

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

Retrospektiv | Singletons 331282 Nationales ob- Keine Hypoxie-Risi | CTG Ausbildung o Viele pH 2++
o Pre-post- geplante ligatorisches CTG Aus- | ko, definiert | bewirkt missing data
S Design vaginale CTG Ausbil- bildung durch o keine Reduzierung | e Mehrere Ko-
c_sl Entbindung dungsprogramm e pH< 7,00 des fetalen Hypoxie- | Variablen nicht
= GW>37 (eingefiihrt e Apgar <7 Risikos beriicksichtigt
< 2013) e Anwen- o keine Verénderung
3 Nationalre- 2009- dung thera- | der Not-Sektioraten
o gister 2014-2015 2012 peutischer e Reduzierung der
= Hypothermie | OP Vaginalgeburten

um 14%
© Prospektiv Alle Gebur- 42 146 Einfihrung von | Periode o Azidose- STAN Ausbildung e inkompletter 2++
§ Pre—_post— ten im Stu- STAN Ausbil- vor Aus- Inzidenz fuhrt zu Vergleich der
ol Design dienzentrum dung und kon- bildung (pH< 7,05) e sign. Reduktion der | Patienten-Ba-
g Uber 11 J. tinuierlicher o Rate der Azidose-Inzidenz sisdaten in bei-
€ Weiterbildung | 2001- operativen e sign. Reduktion der | den Studienab-
2 2002 Geburten Rate der operativen schnitten
o 2003-2011 Geburten o Triage bei
S e STAN braucht STAN Aufnah-
S Lernzeit bis zur men wegen
'E Entfaltung eines Geréatemangels
positiven Effekts

= Prospektiv Krankenge- 82 3 Monate nach 3 Monate | e« Komplianz | Nach Ausbildung e monozent- 2+
S Pre-post- schichten Einfuhrung von | vor Pro- bei der Ein- | e steigt die Eintra- risch
<! Design (SOAP umfassendem grammein | tragung von | gungsquote von allen | e Bedeutung
% notes) Ausbildungs- -fiihrung FHR Befun- | FHR Daten von 1% einzelner Pro-
o programm fir den in SOAP | auf 90% grammkompo-
055) elektronisches note wahrend | e in 70% sind alle nenten nicht
k= FHR Monito- zuféllig aus- | FHR Komponenten definierbar
3 ring gewalter dokumentiert o keine PTD
> Woche Falle
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Tabelle 8 PICO 4 SIGN Bewertung

RCT STAN Anwendung (PICO 4 A)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
@ RCT Singleton- 4 966 CTG plus ST- CTG o Azidose CTG+ST Analyse o keine Ver- 1++
£ _ Entbindung Analyse (pH<7,05 im | reduziert signifikant | blindung
<8 am Termin, Blut von o Azidose-Risiko
=5 Kopflage Aumbilic) | e OP Inzidenz
g * OP-Ent-
< bindung
RCT Singleton- 4 966 CTG plus ST- CTG e Perinatale Mit zunehmender e post-hoc 1+
@ post-hoc Entbindung Analyse Outcomes Studiendauer redu- Analyse Uber redundant
% ©, | Analyse am Termin, o Haufigkeit | ziert CTG+ST Studiendauer zu 2001
g 8 Kopflage von Blutent- | signifikant o Lerneffekt In
N nahmen o OP Entbindungen sichtbar, aber GRADE
23 e NICU e Blutentnahmen nicht bewertet nicht
< Aufnahme und grenzwertig aufge-
o NICU Aufnahmen nommen
RCT Singleton- 5049 CTG plus ST- CTG o Azidose e CTG+ST reduziert | e post-hoc 1-
[ Entbindung Analyse (pH<7,05im | signifikant die In- Vergleich von | redundant
% - am Termin, Blut von zidenz von Azidose, ITT- und PP- zu 2001
oc;s é‘ Kopflage A.umbilic.) unabhéngig vom Analyse In
| Auswertungsverfah- | e missing data | GRADE
g ren (ITT oder PP) nicht
< aufge-
nommen
RCT Singleton 11108 FHR + STAN | FHR e Abnorme e Ausgenommen e niedrige Inzi- 1+
SS>GW 36 S31 Monitor Monitor perinatale Erkennung von denz abnormer
0 Outcomes Apgar <3, gibt STAN | Outcomes
S (zusammen- | keine sign. Vorteile o Hohere Hau-
c_sl gesetzt) figkeit von
o e OP Enthin- MiBbildungen
5 dungsraten in der STAN
s Gruppe
@ e Hawthorne-
Effekt wahr-
scheinlich
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RCT STAN Anwendung (PICO 4 A) cont.

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT  post- | 351 Neuge- 350 CTG plus ST-| CTG e Neonatale | ¢ CTG+ST Analyse | e underpower 1-
E’ P hoc Analyse | borene mit Analyse Azidose ist assoziiert mit sign. | e heterogene
o Q adversen o Neonatale | geringerer Inzidenz Hintergrund-
S g' neonatalen Enzephalo- neonataler pathologie
Outcomes pathie Enzephalopathie
S RCT Unkompli- 1436 CTG plus ST- | CTG e Neonatale | e Keine signifikan- o Blutentnah- 1+
< zierte Sin- Analyse Azidose ten Differenzen bei men sind laut
= gleton SS ¢ OP Inzi- den Outcomes Protokol op-
© denz ¢ Weniger Blutent- tional, daher
2 nahmen bei STAN Daten unzu-
) verlassig
RCT Ubertrage- 200 CTG plus ST- | CTG nach | e OP Inzi- o Keine signifikan-  Monitoring 1+
2o ne Single- Analyse  nach | NICHD denz ten Differenzen nach unter-
83 ton SS (GA FIGO Kriterien o Neonatale schiedlichen
T Y 291-294 d) Outcomes Methoden
a© (zusammen-
gesetzt)
RCT Risiko-SS 957 CTG + fetale | CTG o OP Raten o Keine sign. Diffe- o Protokollab- 1+
bei Entbin- ECG mit PR- o Neonatale | renzen bei allen weichungen in
S dung Intervallana- Azidose Endpunkten einigen Zent-
8| lyse « Neonatale ren wahr-
© Outcomes scheinlich
E e Sehr lange
8 Rekrutierungs-
& zeit beeinfluft
o Personalstatus
und Wissens-
stand
RCT SSam Ter- 799 CTG + STAN CTG ¢ OP Ein- e STAN o underpower 1++
E’ ~ min mit ab- griff e hat keine Auswir- | fiir Azidose
@ 3 normer e adverse kung auf OP-Raten o Scalp-Blut-
8 = CTG oder neonatale o reduziert die Hau- | entnahmen
g° Meconium- Outcomes figkeit fetaler Blut- | nicht obligato-
Farbung entnahmen risch
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RCT STAN Anwendung (PICO 4 A) cont.

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Hochrisiko 5667 CTG +ST CTG o Azidose in | e CTG+ST reduziert | e Recruitment 1+
E Singleton A.umbilical. | sign. das Auftreten bias (Exklu-
== SS o Azidose in | metabolischer Azi- sion von Fetal-
R systemi- dose distress-Fallen
23 schen Blut- e Uneinheitli-
= proben che Definition
von Azidose
- RCT  post- | Adverse 59 CTG+ST CTG e Inzidenz o ST Analyse identi- | e Retrospek- 1-
© « | hoc-Analyse | neonatale adverser fiziert 90% der tive Experten- | Subgrup-
£ S Outcomes in Outcomes pathologischen Félle | befragung pen-Ana-
85 Hochrisiko vs. 60% durch CTG | » underpower lyse
< © Singleton allein Nicht in
SS ° GRADE

98




RCT Entscheidungssoftware Anwendung (PICO 4 B)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Singleton- 46 042 Kontinuier- FHR Mo- | e Patholo- e Die Verwendung e ZUusammen- 1++
= und Zwil- liches FHR nitoring gische neo- von Entscheidungs- gesetzte identisch
B o lings-SS Monitoring mit | ohne Ent- | natale Out- Software hat keinen (composite) mit
23 GW >35 INFANT Ent- | scheidung | comes sign. EinfluR auf die | priméare End- INFANT
=% scheidungssoft | software ¢ Entwick- neonatalen Outco- punkte 2018
§ © ware lungsstatus mes und Entwick- Nicht in
@ im Alter von | lungsstatus GRADE
2 Jahren Analyse
RCT Singleton- 720 quantitative CTG nach | e Hypoxie Quantitative CTG e niedrige Inzi 1-
© Entbindung CTG (qCTG) FIGO + | ¢ Azidose reduziert signifikant denz abnormer
P am Termin, ARGUS fetale e OP Ent- e Hypoxie Outcomes
02 N Kopflage Blutprobe | hindung e Azidose « keine Ver-
23 o NICU Auf- | e Sektio-Inzidenz blindung
5 5 nahme ¢ NICU Aufnahme o fetale Blut-
a qCTG hat hohere proben nur im
Sensitivitat und Kontrollarm
Spezifitat als CTG
~ RCT Singleton- 46 614 Kontinuier- FHR Mo- | e Patholo-  Die Verwendung e ZUusammen- 1++
Sl und Zwil- liches FHR nitoring gische neo- von Entscheidungs- gesetzte
o lings-SS Monitoring mit | ohne Ent- | natale Out- Software hat keinen (composite)
o GW >35 INFANT Ent- scheidung | comes sign. EinfluB auf die primére End-
S scheidungssoft | software | e Entwick- neonatalen Outco- punkte
< ware lungsstatus mes und Entwick-
E im Alter von | lungsstatus
< 2 Jahren
~ RCT Singletons 7730 Zentralisiertes Visuelle e Azidose o Keine sign. Diffe- o Missing data 1++
S GW >36 EFM mit Alarm | Datenaus | e OP Ein- renzen bei allen bei 13% der
! software wertung | griffe Outcomes Falle
= ohne e perinatale e Tendenz zu mehr
@ Alarm Morbiditat OP Vaginalentbin-
5 und Morta- dungen in der Inter-
< litat ventionsgruppe
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Meta-Analysen

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwachen/ Evidenz-
Bias Niveau
3RCT 55 064 EFM Interpretation durch kunstliche Intelligenz (Software) vs. visuelle Beurteilung e unterschied- 1++
- o | 9 Kohorten- o erbringt keine Verbesserung neonataler Outcomes (Azidose, Apgar, Sectio, NICU liche Software nach
< S | Studien Aufnahme, Mortalitat) e Zusammen- SIGN
> El e die Ubereinstimmung zwischen Software- und Expertenbeurteilung ist bestenfalls legung von
S £ moderat ante- und intra
2 partum Auf-
zeichnungen
- o 5RCT 15 352 Anwendung von ST-Analyse vs. konventionelle CTG ¢ Verwendung 1++
g ﬁ' o reduziert signifikant die Anzahl operativer Entbindungen (vaginal und insgesamt) retrospektiver nach
% S o reduziert signifikant die Haufigkeit fetaler Blutentnahmen Datenkorrek- SIGN
@ = e hat keinen Einfluss auf die Inzidenz neonataler Azidose }:IOIF; in zwei
allen
9 6 RCT 26 554 Anwendung von ST-Analyse vs. konventionelle CTG fiihrt zu . GRADE
I e sign. niedrigeren Azidose-Raten (QE +++) +++ bis
= e selteneren fetalen Blutabnahmen ++++
] o geringfligiger Senkung der Inzidenz operativer VVaginalentbindungen (QE ++++)
2 ¢ keinen Veranderungen von Sectio-Raten und neonataler Mortalitét (QE ++++)
@ Die breite Anwendung von ST-Analyse scheint nicht berechtigt zu sein
E 3RCT 54 492 ¢ Vergleich zwischen visueller und Computer-Analyse von CTG intra partum zeigt . ge_ri_nnggige 1++
= § e keinen Einfluss auf Azidose-Inzidenz Attrition bias nach
g« « keinen Einfluss auf adverse perinatale Outcomes SIGN
E G
- 6 RCTs 2105 e CTG vs. keine CTG zeigt keinen signifikanten Unterschied bez. perinataler Mortalitat | GRADE
238 Risiko-SS | (QE++) und Inzidenz von Sectio ++ bis
H 8l Computerisierte CTG vs. (traditionelle) CTG zeigt signifikante Reduzierung der +++
IR perinatalen Mortalitat in der Interventionsgruppe (QE+++) und keinen signifikanten
Unterschied bez. der Inzidenz von Sectio (QE++)
= 2 RCT (1in 669 Anwendung von Expertensystemen (Analyse-Software) vs. konventionelle CTG e Unklarheit 1-
2 g quantitativer (nur_22(_) e hat keinen sign. Einfluss auf Sectio-Raten, Azidose, OP Vaginalentbindungen, NICU 'L]per selection nach
g « Auswertung quantitativ | Aufnahme bias ersc_hwert SIGN
5 K bewertet) o die Datenlage erlaubt keine eindeutige Empfehlung fur die klinische Praxis QE Bestim-
mung

100




Meta-Analysen

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwachen/ Evidenz-
Bias Niveau
7 RCTs 27 403 o Fetale EKG ST-Wellenformanalyse plus CTG vs. nur CTG zeigt o GRADE
it e keinen Unterschied bez. der Inzidenz von Sectio (QE++++), der Anzahl der +++ bis
& Neugeborenen mit schwerer metabolischer Azidose (QE+++), der Inzidenz neonataler Tt
§ Enzephalopathie (QE++++), niedrigen Apgar-Werte oder Notwendigkeit neonataler
S Intubierung (QE++++)
=z In der Interventionsgruppe werden geringere Haufigkeit fetaler Blutentnahmen
(QE++++) und etwas weniger operative Vaginalgeburten registriert
N | 5RCT 15303 STAN vs. konventionelle CTG e unterschied- 1-
& 8l e verringert die Inzidenz von OP Vaginalentbindungen liche Popula- nach
= S e hat keinen Einfluss auf Sectio-Raten und perinatalen Outcomes tionen und SIGN
E 2 Software (JADAD
o scores
m 2 bis 3)
© 6 RCT 26 529 STAN vs. konventionelle CTG e unterschied- 1++
b= e hat keinen signifikanten Einfluss auf Sectio-Inzidenz und perinatalen Outcomes liche diagnos-
o tische Krite-
S rien
(5]
o ¢ Cochrane-
S konforme
& Qualitatsbe-
[%2]
wertung
™ 4 RCT 12 929 Software-gestltzte Analyse vs. konventionelle CTG o landesspe- 1+
§ e hat keinen Einfluss auf Sectio-Inzidenz und metabolische Azidose zifische Krite- nach
= 2 Beoba}ch— 28122 ¢ vermindert die Haufigkeit fetaler Blutentnahmen rien der Quali- SIGN
= tungsstudien tatshbewertung
I= (Schweden)
759 e groRRe QE
= Differenzen
@ zwischen RCT
- 4 RCT 12 987 EFM + ST vs. EFM fiihrt zu e Cochrane- 1++
o g e geringerer Inzidenz von OP Vaginalentbindungen und fetaler Blutentnahmen konforme nach
2 ¢ keinem Effekt bei Sectio-Inzidenz Quialitatsbe- SIGN
R e weniger NICU Aufnahmen bei Neugeborenen in GW >41 wertung
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Systematische Reviews

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwachen/ Evidenz-

Bias Niveau

8 n.a. n.a. ... STAN Analyse ist ein Freund derjenigen, die die fetale Physiologie verstehen und sie | e Expert 4

S o als ein Verfahren und nicht als ein Monitor betrachten. Sie ist ein Feind derjenigen, die opinion nach

< = . . .

59 neuere Technologien ablehnen zugunsten von dubiosen Verfahren wie fetale SIGN

5_—% ! Blutuntersuchungen sowie derjenigen, die erwarten, dass STAN die perinatalen

O Outcomes von selbst verbessern wird. ..
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Beobachtungsstudien

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Intrapartum 552 Neuer Algorith- | Baseline ¢ FHR Base- | o Aufbereitung be- o Aufzeichnun- 2-
~ Methoden- Datenbasis Aufnahmen mus fir FHR Berech- line-Schwan- | steht in Teilung der gen stammen
S validierung CTG Auf- | vonnormalen | Baseline-Be- nung nach | kungen Aufzeichnung in 20- | von Idealféllen
S| nahmen von Singletons rechnung mit FIGO Min-Abschnitten mit | e keine Vali-
o 90 Min GW >36 Rohdaten-Auf- Entfernung fehlender | dierung bei pa-
2 bereitung Daten durch lineare thologischen
@ Interpolation SS
g e FHR-Veranderung
g von +10 bpm ist né-
her zur Realitét als 8
bpm
Retrospektiv | Singletons 534 cCTG vor und n.a. e FHR Para- | Wahrend der aktiven | e Nur normale 2-
9 GW >37 wahrend beider meter wah- Geburtsphasen erfolgt | Falle, keine
8l Entbindungs- rend Geburts | e kontinuierliche Ab- | Hypoxie u.d.
= phasen phasen nahme von Baseline, | e keine Korre-
§ approximierter Entro- | late klinischer
g pie und Spektralstar- | Anwendbarkeit
N ke im Bereich 0,15-
g 0,50 (fetale Korperbe
< wegungen) und 0,50-
1,0 Hz
Prospektiv Singletons 33 Elektronisches FHR o Prézision o Ubereinstimmung o kleine Fall- 2-
B o GW 37-41 Uterus-Monito- | durch bei FHR der Resultate 98% zahl
=2 Latente und ring (EUM) ba- | Scalp-Ab- | >160 und o Prazision, Sensitivi- | e kein Standard
é N aktive Ent- sierend auf El- leitung <110 bpm tat und Spezifitat von | Gerat
<@ bindungspha ektromyografie | und ext. EUM ubertrifft diese | o keine klini-
se Doppler von Doppler schen Korrelate
E Systembe- n.a. n.a. Komputer-ge- n.a. o Alert-Eck- | e Signalverlust >15% | e deskriptiv n.a.
S schreibung stlitztes CTG + daten e ST-Verlust >4 Min
EQ STAN System « Bradykardie <105
Q 8| OmniSys-Porto o Akzeleration, Deze-
Tw 3.5. leration, STV, LTV
&; o Wiederholte Dezele
< rationen
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Singletons 293 Direkte FHR FHR e Signalver- | e Sign. groRerer o Kombinierte 2+
-« mit Vaginal Aufnahme durch lustrate Signalverlust bei US, | Aufnahmen z.T
o4l entbindung durch externen besonders in Phase Il | in separaten Un
<8 Scalp-Elektrode | US « FIGO Kriterien wer | tergruppen 2x
@ g' den bei 50% der US verwendet
Aufnahmen nicht
erflllt
< Retrospektiv | Zwilling-SS 172 Direkte FHR FHR o Signalver- | e FIGO Kriterien wer | o 2+
S mit Vaginal Aufnahme durch lustrate den bei 26-33% der
I entbindung durch externen US Aufnahmen in
f—s' FHR Aufnah Scalp-Elektrode | US Phase | und 41-63%
B me mind 1 h in Phase Il nicht
_5'? vor Geburt erfullt
i~ des 2. Zwil- o Direkte Aufnahme
o0 lings zu empfehlen
c‘:| Retrospektiv | Hochrisiko 283 Fieber >38,0 kein e Zahl und o Keine Assoziation e Stichprobe 2+
=] Singletons intra partum Fieber Typ von ST- | von ST-Verdnderun- | aus 2 separaten
N GW >36 Events nach | gen mit Fieber Studien gepoolt
< STAN View- | e Fieber ist assoziiert | ¢ Demografi-
s er-Software | mit sign. mehr adver- | sche Differenz
% sen Outcomes o Fieberdauer
D nicht notiert
Prospektiv Unkompli- 2 459 Baseline T/QRS | Baseline e Zusatzwert | e Baseline T/QRS hat | e Pradiktions- 2+
8 zierte, hoch- | aus 9 Kliniken | Ratio nach T/QRS in | von T/QRS keinen Zusatzwert bei | modelle fiir ad-
E g risiko- und STAN Viewer Normal- bei der Pré- der Erkennung von verse Outco-
g N, OP-entbun- bei SS mit fallen diktion ad- Féllen mit fetaler mes nicht gene-
03 dene Single- Fetaldistress verser Out- Hypoxie ralisierbar
tonsGW>36 comes
Prospektiv Hochrisiko- 2420 Biphasische ST | keine bi- | e Pradiktion | e Erhohte Prasenz bi- | e Pradiktions- 2+
Singletons aus 3 Kliniken | Ereignisse phasische | adverser Out | phasischer ST Events | modelle fir ad-
GW >36 ST comes durch | kann Distress-beding- | verse Outco-

Becker et
al 2015

biphasische
ST

te Intervention oder
adverse Outcomes
nicht voraussagen

mes nicht gene-
ralisierbar
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | SS GW >24 9259 Oxford CTG n.a. Geschlechts- | e Weibliche Feten o Maternale 2+
g Querschnitt | dber 15 J. differenzen haben sign. héhere Herzfrequenz
N o Baseline FHR Baseline und unbekannt
g FHR niedrigere STV o Selection
_‘cg e STV o Differenzen sind Bias nicht aus-
e unabhéngig vom GA | geschlossen
] o Die absoluten Un-
3 terschiede sind gering
& und kaum klinisch re-
levant
Retrospektiv | Singletons 40 FHR Kategori- n.a. e Inter- und Ubereinstimmung o Selection bias 2-
= GW >37 sierung nach Intraobserver | zwischen Experten (Idealfélle)
Q mit  FHR NICHD 3- Ubereinstim- | (Kappa-Koeffizient) | e deskriptiv
= und pH Wert Stufen-System mung von 3 | e 0,48 Kategorie | o kleine Fall-
= (Datenbank) durch Experten Experten ¢ 0,45 Kategorie Il zahl, besonders
= * 0,00 Kategorie Il nach pH Unter-
E wegen nichteinheit- gruppen
3 licher Meinung bez.
m fehlender 0. minima-
ler Variabilitat
Retrospektiv | Singletons 992 FHR mit n.a. o Normalwer | e Baseline FHR Ab- o Ausschliel3- 2+
GW 25-34 Oxford 8002 te Korrela- nahme mit GA lich unkompli-
tion mit GA | e STV, Akzeleratio- zierte Félle
5 nen >10-15 bpm und
Q kumulative Episoden
= hoher Variabilitat
B nehmen zu mit GA
§° o STV immer >4 ms
s}

o Episoden niedriger
Variabilitat und De-
zelerationen >20 bpm
andern sich nicht
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Hochrisiko 54 FHR Bewertung | Bewer- o Uberein- o Niedrige Uberein- o heterogene 2+
Singletons mit Oxford tung durch | stimmung stimmung zwischen maternale Pa-
=] im 3. Trim. 8000 Sonicaid 3FA der Bewer- FA und Computer thologie
< in ambulan- tungen (Kappa-Werte o relativ kleine
= ter Uber- zw.0,28 und -0,037 Fallzahl
o wachung o FHR der Kategorie | e nur 3 Bewer-
S “fragwiirdig" beson- | ter
& ders problematisch
@ o Uberreaktion der
FA im Vergleich zu
Software
Methoden- Unkompli- 1402 Berechnung des n.a. o Wahrschei | e Friihes Erreichen o virtuelle Mo- 2+
validierung zZierte Sing- Fetal Reserve nlichkeit der "Roten Zone" und | dellierung von
2] letons Index bestehend operativer Verbleib fir mehr als | Algorithmen
I GW >37 aus 5 FHR Kom Not-Entbin- | 1 h steigt die Wahr- unter Verwen-
c—s' FHR Kate- ponenten plus dung scheinlichkeit von OP | dung nicht-me-
= gorie | maternale, feta- Eingriff an dizinischer
E le und Ob/Gyn « Intrauterine Wieder | Methodologie
o Variablen belebung in der "Ro- | e keine Soft-
ten Zone" verringert | ware verfugbar
OP Notwendigkeit
Prospektiv SSGW >12 11 Verbales Inter- n.a. o Methoden- | e deutliche Préferenz | e Betonung auf 2-
B~ Befragung gewtinschte view nach Lai- Praferenz fiur CTG trotz héherer | Mobilitat bzw.
£33 Vaginalent- enbeschreibung seitens der OP Gefahr Aussicht auf
2.5 bindung von CTG und Patientin « Entscheidung ba- OP Entbindung
m © ST Methode siert auf mehrere e sehr kleine
Aspekte Fallzahl
Retrospektiv | Singletons 2 855 Zentrales EFM | kein zent- | e OP Inzi- e Zentral-Monitoring | e sign. haufige- 2+
= o | Pre/Post am Termin (n=1385) rales EFM | denz fiihrt zu haufigeren re Prostaglan-
g S Audit mit  kontin. (n=1470) | e Neonatale | OP Entbindungen din-Reifung bei
<] ;' EFM Outcomes « Unterschiede ver- Interventions-
o0

schwinden nach Con-
founder-Adjustment

gruppe
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Methoden- Aufeinander 148 Neues Modell n.a. e Korrelation | e Im neuen Verfahren | e Kein Bezug 2-
< validierung folgende Ent | davon 44 mit | quantitativer mit klini- korrelieren Dezelera- | zu neonatalen
b bindungen abnormen Bewertung von scher Ent- tionen und Variabili- | Outcomes
c_U' Uniklinik FHR intra partum scheidung tat sign. mit der arzt- | o Keine Beriick
= externes (bis lichen Diagnose sichtigung von
= Blasensprung) Tachy- und
o und internes Bradykardie
FHR
Retrospektiv | Unkompli- 76 EFM mit Spek- n.a. e FHR Vari- | e Differenzen in der e Umstandli- 2-
zierte SS am | (36 normal, 26 | tralanalyse im abilitat in Verteilung der Leis- che Signalauf-
Termin grenzwertig, | niedrigen (LF), einzelnen tungsdichte zw. den 3 | bereitung
§ GW >38 14 hypoxisch) | sehr niedrigen Frequenzen Bereichen sind sign. o Real-time Sig
N, (VLF) und als Distress- | groRer bei normalen nalanalyse
K hohen (HF) Fre- Pradiktor als bei hypoxischen nicht verfiigbar
‘g quenzbereich Feten o kleine Unter-
< pH Analyse p.p. ¢ HF Anteil <0,0002 | gruppen
5 LF<0,0023 und
VLF>0,0437 sind
robuste Distress- und
Hyp-oxie-Préadiktoren
o Retrospektiv | Geburten- 48 5-rangige FHR | 3-rangige | ¢ Empfind- o 5-rangige Klassi- o kleine Fall- 2-
=] Fall-Kontroll | Datenbank Klassifikation Klassifika | lichkeit bei fikation zeigt héhere | zahl
N, Singletons -tion Azidose-Er- | Sensitivitdt (Code rot/ | e einzelner Be-
< mit pH<7,0 kennung orange sensitiver als | werter; mogli-
ot und >7,2 Kategorie I11) fur che subjektive
g Félle die NICU Fehler
3 Aufnahme und Beat-

mung erfordern

107




Beobachtungsstudien (cont.)

Klassifizierung von

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

© Prospektiv Singletons 22 - CEFM mit n.a. e Signalqua- | e Erfolgsrate 86% e geringe Fall- 2-
§ GW >24 Monica AN24 litat e gute fetale Signal- | zahl
= -Angst/Unruhe e Akzeptanz | qualitét in 69% e missing data
= Bewertung der Methode | e Qualitat korreliert | in 14% (Auf-
B -verbales Inter- positiv mit GAund | nahmen) und
é view negativ mit Wehen 41% (Interview
& o praktische Verbes-
© serung notwendig

Retrospektiv | Singletons 898 Dreistufige n.a. e Sensitivitat | e Sensitivitat variiert | e missing data 2+
s GW >32 aus 2 Kliniken | FHR Klassifika- e Spezifitat | stark je nach Out- fur pH in einer
28 FHR Auf- tion (normal- come (35-100%) Klinik
=5 zeichnung 1 stress-distress) o Spezifitat 66-72% | o sehr kleine
8 c h vor Geburt « Niedrigere Werte Anzahl von Di-

bei Distress-Gruppe stress-Féllen

2 Prospektiv Singletons 176 EFM mit Aus- Visuelle o Azidose- o STAN Guidelines o Signalverlust 2+
23 am Termin wertung nach Auswer- Pradiktion zeigen ungeniligende | in 11%
§ gl STAN Guide- tung nach Sensitivitat unter * 8% Dropouts
5= lines FIGO 50% und Spezifitat wegen techni-
o] von 75% scher Probleme
8 Retrospektiv | Hebammen 28 Zweifache n.a. o Inter-und | e Bewerter &ndern die | e geringe Fall- 2-
8l visuelle CTG Intraobserver | eigene Meinung in zahl mit be-
5 Interpretation Ubereinstim- | 29% bei Féllen mit trachtlichen Ab
‘__,6 mung Abnormalitatverdacht | weichungen
3 o Hochste Uberein- beim eigenen
2 stimmung (77%) bei | Urteil
>
)

Dezelerationen
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Retrospektiv | Singletons 4 Computer-Ana- | Visuelle o Uberein- ¢ Variable Agreement | e geringe Pro- 2-
S GW >32 Bewerter mit | lyse TraceView | Analyse stimmung Werte bei visueller bandenzahl
8| Aktive Ge- | unterschied- nach Auswertung e unterschied-
G burtsphase licher Qualifi- NICHD e Ubereinstimmung licher Bildungs
E kation Person vs Computer | grad (Schwes-
g 76-79% ter, Hebamme,
a o Alerts gleich gut Ass.-Arzt, FA)

erkannt
Beobachtungsstudien (cont.)
Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwaéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

Prospektiv Singletons 530 STAN S21 Visuelle e Erkennung | e Ubereinstimmung o Fdrderung 2++
§ S Nicht-rando- | GW >36 aus 6 Zentren | Software Analyse von Interven- | Computer-Expert in durch Herstel-
g 8l misiert Geburtspha- durch 3 tionsbedarf | 84% der Entschei- ler
ol sel STAN dungen fur und 90%

Experten gegen Intervention
- Retrospektiv | Singletons 97 Klassifikation n.a. o Azidose- o Parer-lkeda und o pH Cut-off 2-
° am Termin nach Erkennung NICHD zeigen hoch- | als 7,15 gesetzt
33 FHR Uber 30 -DFHRMT ste Spezifitat da kein Fall mit
£ 8l Min vor Ge- -RCOG o Parer-lkeda erkennt | Azidose
e burt -SOGC am sichersten die o Bewerterzahl
ra -NICHD Risikofalle nicht angege-
-Parer & Ikeda ben (1?)

5 Prospektiv Hochrisiko 1502 CTG mit STAN n.a. ¢ Quote der ¢ STAN Erkennungs- | e Missing pH 2-
< SS mit Monitoring Erkennung | quote 70% Werte in 44%
= STAN von Azidose | e haufige subjektive | der Félle
@ Monitoring Fehler bei Therapie- | o keine Ver-
g uber 3,5 Entscheidungen gleichsgruppe
o) Jahre o deskriptiv
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Retrospektiv | Kinder mit 250 Fetal Reserve -ACOG o Erkennung | e FRI erkennt alle e einzigartige 2+

©, Fall-Kontroll | p.p. festge- | nach Unterla- | Index (FRI), zu- | Klassifi- von Zerebral | Félle rechtzeitig Datenzusam-

x stellten neu- | gen aus mehre- | sammengesetzt | kation parese e ACOG identifiziert | mensetzung

8l rologischen ren Klin_i_ken aus maternalen, | -ACOG 44% mit Verspatung | e keine adaqua

= Schéden und ausgewahlt fetalen und Ob/ | NEACP o NEACP erkennt te Kontrolle

L) gesunde Gyn Risiken, Kriterien 30% der Fille e underpower

3 Kontrollen FHR Interpreta- o neonatale Azidose | bez. Rolle ein-

w tion und UC nur in 27% prasent zelner FRI
Komponenten
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

Retrospektiv | Singletons 300 Fetal Reserve n.a. e Erkennung | e FRI im "roten” Be- | e monozent- 2-
o ohne patho- Index (FRI), zu- der Notwen- | reich zeigt 92% Sen- | risch, daher
o logische sammengesetzt digkeit von sitivitat und 90% Ergebnisse
s Zeichen am aus maternalen, OP Notein- Spezifitét nicht generali-
N Termin fetalen und Ob/ griff e FRI erméglicht sierbar
g Gyn Risiken, MaRnahmen zu intra- | e FRI nicht an-
c FHR Interpreta- uteriner Wiederbele- | wendbar zu
= tion und UC bung Fallen mit Pa-

thologie zu Be-
ginn der Geburt

Retrospektiv | Unkompli- 71 -Transabdomi- | Scalp- e Methoden- | ¢ Wenn Ableitung o Prézision als 2-
™ Methoden- zierte Single | aus 2 Kliniken | nale fEKG Elektrode | préazision Uber Scalp-Elektrode | Signalabweich-
I vergleich tons -US Monitoring | als Stan- als Standard genom- | ung £10% vom
= GW >37 dard men wird, ist transab- | Standard
= dominale EKG pré- o Keine Tests
e ziser als US bei pathologi-
L;U e EKG Uberlegenheit | schen Situatio-
w bei Obesitas beson- nen

ders ausgepragt

Retrospektiv | Unkompli- 420 Fetal Reserve ACOG Erkennung o FRI erkennt Ge- e Patienten 2+
< Fall-Kontroll | zierte Single (davon 60 Index (FRI), zu- | Kriterien | von fahrdung besser als stammen aus
o tons am Ter- | Zerebralpare- | sammengesetzt e neurologi- | ACOG Kriterien verschiedenen
§ min mit sen) aus maternalen, scher Geféhr | ¢ ACOG bzw. Kate- Kliniken und
= oder ohne fetalen und Ob/ dung gorie Il erfassen nur | Zeiten
o p.p. festge- Gyn Risiken, o OP Notein- | 50% der Paresefalle | e FRI Indikato-
@ stellter Ze- FHR Interpreta- griff o Friiher Eintritt in ren sind Zeit-
L% rebralparese tion und UC die "rote" FRI-Zone dauer-abhangig

signalisiert OP Not-
wendigkeit
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Hochrisiko- 246 Fetal Reserve ACOG e Erfassung o FRI korreliert mit o underpower 2+
o Singletons (aus Index (FRI), zu- | Katego- von Azidose | pH und Basendefizit | flr Untergrup-
2' am Termin Datenbank) | sammengesetzt | rien I-lI und Basen- e FRI hat eine sign. penanalyse
S mit norma- aus maternalen, defizit héhere Diskriminier- | o Gegensatz zw
= len EFM fetalen und Ob/ rungsfahigkeit physiologi-
= Daten zu Gyn Risiken, e Ergebnisse der Ka- | schen (ACOG)
@ Beginn der FHR Interpreta- tegorie 11 sind tiber und ausschlieR3-
E Geburt tion und UC das ganze FRI Spek- | lich pathologi-
trum zu finden schen (FRI)
Konstrukten
Prospektiv | Singletons 60 CTG + n.a. e Model-Va- | e Korrelationskoeffi- | ¢ Anwendung 2-
Modellvali- | GW 38-42 fetale EKG (Da lidierung zient mit pH 0,90 und | artifizieller
§ dierung ten verdeckt) e Pradiktion | mit Basendefizit 0,77 | FHR Variabili-
N uber 1h vor von Basen- . tdtsdomaénen
s Phase Il der defizit o deskriptiv
= Geburt e nur wenige
§ gemeinsame
e Parameter bez.
pH und Basen-
defizit
- Retrospektiv | FHR von 100 FHR Vergleich von n.a. e Uberein- Moderate Uberein- o kein Test fir 2-
o ~ Singletons 4 Bewerter Klassifikationen stimmung stimmung pathologische
Sg am Termin -2-stufig zwischen o 2-stufig 0,58 Endpunkte
% S -NICHD 3 Bewertern e NICHD 0,48
g © -CNGOF ¢ CNGOF 0,58
-FIGO e FIGO 0,59
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Not-Sektio 1370 OxSys Software | simulierte | e Uberein- -Not-OP ist assoziiert | « Anwendung 2+
wegen Di- fur automati- 3-stufige | stimmung mit des Systems
- stress  oder sche EFM Ana- | ACOG der Befunde | e Anstieg der Dezele- | nur bei patho-
S Stillstand lyse Kriterien rationen logischen
- mit EFM fur o Abnahme der Akze- | Féallen
= 60 Min lerationen
% e« mehr abnorme Seg-
S mente
3 -OxSys Auswertung
o stimmt mit ACOG
Regeln weitgehend
Uberein
Retrospektiv | Singletons 22 790 OxSys Software | klinische | e Sensitivitat | OxSys erlaubt o friiher Soft- 2+
D am Termin fiir automati- Einschat- | fiir Detektion | e hohere Sensitivitit | ware-Prototyp
S GW >36 mit sche EFM Ana- | zung kritischer fir schwer und mo- ohne klinische
% Q p.p. pH lyse Zustande derat bedrohliche Anwendung
S = (Alarmauslo- | Zustinde
o sung) o reduzierte falsch-
positive Rate
B Retrospektiv | Singletons 40 3- und 5-stufige | 2-stufige | e Uberein- e 3- und 5-stufige ¢ Bewertung 2-
S am Termin (120 Auf- NICHD Klassi- | Klassifika | stimmung Scoringsysteme mit durch 3 Exper-
§ o GW >37 mit | zeichnungen) | fikation -tion der Katego- hoher Ubereinstim ten
3 p.p. pH risierung mung bei den Extre- | ¢ Abnorme Da-
8 men und niedriger im | ten durch pH
= © Zwischenbereich <7,0 definiert
= o Uberlegenheit nicht | e kleine Fall-
> ..
15) definierbar zahl
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

o) Retrospektiv | Entbindun- n.a. CTG + EKG CTG o Kostenein- | CTG + ST bewirkt e Modellrech- 2+
§ Kostenana- gen mit Ent- | Publikationen | mit ST Analyse sparung o Anstieg der Jahre nung basiert
= lyse scheidung aus o Kosten fur | mit guter Lebensqua- | auf Literatur-
= fur CTG Schwedischen Lebensquali- | litat um 0,005 pro daten
N Anwendung | Entbindungs- tat der Kin- Anwendung e Griinde fir
3 Kliniken der iiber 8J. | e Kosteneinsparung | CTG nicht spe-
= von 56 € pro Fall zifiziert

Prospektiv Feten mit 134 EKG + ST CTG + ¢ OP Entbin- | e keine signifikanten | e underpower 2+
B o IUGR Analyse FPO dungsrate we | Differenzen wegen sehr
sS GW 37-42 gen drohen- kleiner Azidose
o N . .
> _| der Hypoxie Inzidenz
e « neonatale

Outcomes

Retrospektiv | Hochrisiko 1122 Intra partum CTG, kein | e Inzidenz Verfligharkeit von o Inzidenz-Ver- 2-
o Pre-post- SS STAN STAN von OP-Ent- | STAN fihrt zu gleich zu tota-
= Vergleich verfligbar verflighar | bindungen e weniger vaginaler len Geburten-
N, e neonatale OP Entbindungen zahlen inner-
< Outcomes wegen Fetaldistres halb eines Zeit-
pt e keine Verinderung | abschnitts
3 bei Not-Sektio e STAN-Zusatz

e weniger NICU Auf | bei fraglichen
nahmen CTG Daten

0 Prospektiv Singletons 18 Puls-Transitzeit n.a. o Korrelation | e Erfolgsrate 83% e VVerdnderun- 2-
S GW 37-41 im EKG (als Hy mit FHR Ver | e Verkiirzte Puls- gen >10% will-
= pertonie-Indika- anderungen Transitzeit korreliert | kirlich als rele-
b tor) « Korrelation | mit ausgepragten va- | vant definiert
b mit Hypoxie | riablen Dezeleratio- o sehr kleine
e nen und Hypoxie Fallzahl
= o kein pH Wert
X unter 7,20
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Singletons 96 Analyse typi- n.a. e Assozia- Atypie-Zeichen sind ¢ Eigene Klas- 2-
GW >34 scher und atypi- tion mit feta- | e langsame Wieder- sifikation des
o™ intra partum scher variabler ler Hypoxie | kehr zur Baseline Schweregrads
= NST mit Dezelerationen o Variabilititsverlust | e sehr kleine
2 e Ausbleiben von Fallzahlen mit
g Akzelerationen Azidose
S e Overshoot sekunda-
S rer Akzelerationen
S e biphasische Dezele-
ration
Sign. Assoziation mit
pH <7,2
Prospektiv Hochrisiko 1131 CTG+ST CTG+ST | e Neonatales | e Das Risiko adverser | e biphasisches 2+
= Singletons Intervention keine Di- | Risiko in Ab | Outcomes (Apgar <7, | ST als patholo-
< GW >35 wegen Distress | stress-Zei- | hangigkeit NICU, Enzephalopa- | gisches Zeich-
= veranlasst chen vom Intervall | thie) steigt an mit en verwendet,
= zw. Hypoxie | Intervall groRer als 20 | obwohl keine
ks diagnose und | Min Assoziation mit
2 Intervention pH existiert
X e Einzel-ST-Be
fund in 20%
Prospektiv Singletons 6 010 Beckenendlage | Hochrisi- | e Inzidenz Beckenendlage zeigt | e groRe Diffe- 2+
GW >35 n=433 ko Single- | von ST- e geringeres Risiko renzen in ma-
10 Vaginalent- tons in Events fiir Baseline T/QRS ternaler Morbi-
< bindung ge- Kopflage | e neonatales | Anstieg ditat
= plant nN=5577 | Morbiditat- | e hoheres Risiko fir | e fehlende pH
o STAN Mo- und Mortali- | Intervention wegen Werte in vielen
3 nitoring tatrisiko praterminaler CTG Fallen
é ¢ STAN kann fiir e ungeeignete

Monitoring in Beck-
enendlage eingesetzt
werden

Kontrollgruppe
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Perinatale 47 Falldiskussion e Zeitpunkt --Zeitpunkt o deskriptiv 2-
o Fallserie fetale Todes des Todes o 14 ante partum e keine einheit- oder
d Uber 10 J aus | félle wegen o Fallvertei- | e 14 intra partum liche Hersteller n.a.
N FDA Regis- | maternaler lung unter ¢ 19 nicht definierbar | Instruktionen
© ter Artefakte Geréteherstel | --Félle pro Hersteller | e keine einheit-
; -lern e Avalon 34 liche Problem-
& « Corometrics 2 behandlung in
¢ Sonicaid 4 Leitlinien
o 50 Series Philips 7
Prospektiv Hochrisiko 449 CTG + automa- n.a. o Korrelation | e ST Analyse redu- o deskriptiver 2-
S Singletons tische ST Ana- von ST Ver- | ziert falsch-positive Erfahrungsbe-
8l GW >36 lyse nach STAN anderungen | CTG Ergebnisse richt
= klinische Leitlinien mit fetalen o schwere Azidose o viele Inter-
E Entschei- Outcomes wurde in allen Ein- pretationsab-
g dung fir zelfallen durch ST weichungen
7 kontin. CTG Verénderungen vor- aus subjektiven
hergesagt Griinden
Prospektiv Singletons 514 Geburtam Ter- | PTD o Korrelation | Azidose in PTD zeigt | e Externe CTG 2-
Fall-Konroll | ab GW 31 min (GW>37) GW 31-36 | zw.Frequenz | e niedrigere Spektral- | e sehr kleine
g -spektrum leistung im Low-fre- | Fallzahl bei
) der FHR quncy und Movement | PTD mit Azi-
T Variabilitat frequency und Low/ | dose
*ﬂg und fetaler High frequency Ratio
g Azidose --Azidose in Termin-
¥ feten zeigt

o héhere Werte der
0.9. Spektralbereiche
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o Retrospektiv | Mittel- und 19 664 Anwendung von | keine e Inzidenz e Azidose-Inzidenz o keine indivi- 2-
§ Longitudinal | Hochrisiko- ST Wellenform- | EKG mit | von Azidose | sinkt um 84% duelle Fallauf-
= Singletons analyse des | ST-Wel- | e neonatale | e sign. Verringerung | zeichnungen
= GW >36 EKG lenform- | Outcomes der FBS Raten e Veranderung
< Beabsichtig- analyse o reduzierte Inzidenz | der Population
£ te Vaginal- von Enzephalopathie | mit der Zeit
= entbindung e niedrigere Sektio- o Keine/falsche
- raten pH Daten 20%
Beobachtungsstudien (cont.)
Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwaéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Methoden- Virtuelle n.a. R-Peak Verstar- o Peak-Detek | o Detektionsanstieg o keine Klini- n.a.
g validierung | Modelle kung durch Ge- tionsrate um 3,5% sche Validie-
N wichtung  der o Haufigkeit falscher | rung
3 Peak-to-peak- Warnungen nimmt
o Zeitintervalle um 3,9% ab
3 und Rausch-Un-
terdriickung
=] Methoden- Singletons 85 3-D-MRT 2-D-MRT | e Uberein- e Ubereinstimmungs- | e Subjektive 2+
8l validierung GW 24-36 stimmung koeffizient 0,78 Einschatzung
= Verdacht der Befunde | e Sign. héhere anato- | der diagnosti-
g auf kongeni- mische Auflésung schen Qualitat
> tale Herz-  Hohere diagnosti-
- fehler sche Qualitat
- Retrospektiv | Alle Gebur- 38 466 Intra partum keine ST | e Inzidenz e Enzephalopathie- o keine demo- 2+
g Pre-post- ten einer CTG + ST Analyse neonataler Rlckgang um 58% grafische Daten
‘s | Design Klinik Gber OmniSys Porto | verfugbar | Enzephalo- e Sign. Rickgang o keine Storva-
S 8l 13 Jahre uber 10 Jahre uber 3 J. pathie elektiver und Notfall- | riablenkorrek-
g = o Sektiorate | Sektio tion
3 e Sign. Anstieg von e keine Daten

OP Vaginalgeburten

zu Azidose
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Retrospektiv | Singletons 202 3-stufiges 5-stufiges | e Sensitivitat | e FIGO zeigt hohere | o Aufzeich- 2+
*i Fall-Kontroll | am Termin System FIGO Parer- o Spezifitat Sensitivitat bei etwas | nung nur Uber
S mit und Ikeda bei Detektion | niedrigerer Spezifitdit | 30 Min,obwohl
£ E, ohne Azido- von Azidose | e bei moderater Inter- | FIGO 50 erfor-
O« se p.p. observer-Ubereinstim | dert
g = mung ist Parer-lkeda | e fehlerhafte
= etwas besser pH Dateneintra

gungen

g Prospektiv Medizini- 18 Audio- n.a. e Eindruck e Ablehnende Hal- e monozent- 2-
N, Befragung sches Perso- | 10 Hebammen | Interview von und tung bemerkbar risch
G nal Geburts- 8 FA Meinung zu | e ST passt nicht ins o sehr kleine
o Klinik ST Analyse | gegenwartige System | Teilnehmerzahl
% ¢ Anstieg von Inter- o deskriptiv
S ventionen vermutet
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Alle Entbin- 28 533 Selektive Mana- | keine e Entbind- Bei Primiparae fiihrt | « BMI als Fak- 2++
dungen in gement-LL fur | Voraus- ungsmethode | die LL Anwendung tor vorgesehen
g einer Klinik risikofreie SS wahl nach | ¢« EFM An- zu signifikant aber nicht ver-
N uber 4 Jahre implementiert LL ange- | wendung o mehr spontane Vagi | wendet
£ wendet o Dauer der nalentbindungen
% Entbindung | e seltener EFM und
= e Oxytocin Oxytocin Anwendung
e langere Geburts-
dauer

Retrospektiv | Termin Ent- 14 687 STANnachLL | CTG e Azidose- e Zunehmende STAN | e Parameterver 2+
§ bindungen n =4830 Inzidenz Anwendung mit Zeit | -besserungen
N GW >36 * OP wegen | e sign. Riickgang der | erfolgen in bei-
E in 2 Zentren Distress Azidose-Inzidenz den Studienar-
o uber 2 Jahre e neonatale | e Anstieg der Félle men, werden
2 Outcomes mit Intervention, aber | jedoch auf die
Z nicht OP Entbindung | gesamte Stich-

probe bezogen

Retrospektiv | Hochrisiko 300 FIGO 2015 STAN e Homologie | e Heterogenitat zwi- | e Virtuelle 2-
© Virtuelle SS Aufzeichnun- 2007 der Scoring- | schen STAN und Studie ohne
§ Methoden- Datenaus- gen FIGO SSOG Systeme FIGO mit moderater | Bezug zu klini-
| validierung wahl aus Revision 2017 Ubereinstimmung schem Gesche-
g Register o Korrekte Identifizie | hen
s rung adverser Outco- | e Bewertung
K% mes zeigt keine sign. | durch 2 Exper-
2 Unterschiede ten ohne Erfah-
o rung mit FIGO

und SSOG

Retrospektiv | Neugebore- 44 STAN 2007 FIGO e Erkennung | ¢ STAN hat sign. o Simulations- 2-
@ Virtuelle ne mit p.p. 2015 von Azidose | héhere Sensitivitat studie
S S | Methoden- | Azidose (73 vs. 43%) und o relativ kleine
2 =1 | validierung o erkennt Azidose 34 | Fallzahl
o° Min friher als FIGO | e nicht verblin-

det zu Azidose
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
~ Prospektiv GW 35-42 19 Monica AN24 CTG e Signalver- | e 3 Totalausfélle, 3 o deskriptiv 2-
a Geburtsein- lustrate Ausfélle in Phase I e geringe Fall-
N leitung mit o Akzeptanz | e MittelméBige Auf- | zahl
© Prostaglan- zeichnungsqualitét o sequenzielle
© din-Gel e Haufige Interferenz | Gerétenutzung
§ maternaler Signale o zahlreiche
£ o Methode nicht technische Pro-
besser als CTG bleme
o Methoden- Aufzeich- 75 Extraktion feta- n.a. o Uberein- » zufriedenstellende ® 19% der Auf- 2-
S validierung nungen feta- ler Signale aus stimmung Ubereinstimmung nahmen nicht
c_sl ler EKG von transabdomina- extrahierter o Rechneraufwand verwendbar
= 1 Min dauer ler EKG Auf- und realer gereinger als bei o keine klini-
= zeichnung FHR Signale | Independent Compo- | sche Anwen-
o nent Analysis dung
- Prospektiv Hochrisiko- 253 kontinuierliche n.a. o ST-Event- | e 77% der ST Events | e deskriptiv 2+
- Singletons intra partum Inzidenz mit normaler CTG
£3 GW >36 CTG + STAN e Korrelation | assoziiert; 32%
S mit CTG erfordern Intervention
g « diskrepante STAN
und CTG Befunde
o Prospektiv Personal 109 STAN CTG o Préferenz ® 71% bevorzugen o Teilnehmer 2+
8 Befragung 2 Geburtskli | 58 Hebammen e Griinde STAN z.T.an RCT
o niken 10 Ass.-Arzte « kontinuierliches mit &hnlicher
° Frankreich 21 FA Monitoring Fragestellung
= e weniger FBS beteiligt
g e Erkennung von ern- | ® underpower
stem fetalen Distress
© Prospektiv Personal 42 CTG Zweifache n.a. e Uberein- e Information zu pH ¢ 25% Dropout 2+
< Befragung 7 Geburtskli Muster-Auf- | Interpretation stimmung verdndert sign. die in 2.Bewertung
c—u' niken EU zeichnungen | mit und ohne der Interpre- | Beurteilungen und o Informations-
= Outcome-Wis- tation von Entscheidungen leck nicht aus-
= sen in Abstand CTG schlieRbar
o von 2 Monaten
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Beobachtungsstudien (cont.)

Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Unkompli- 411 Visuelle Aus- n.a. o Korrelation | ¢ CTG Score 30 Min | e Methode ist 2+
Methoden- zierte SS wertung und mit Azidose- | ante partum korre- eher eine Ap-
3 validierung mit Vaginal- Scoring-System Symptomen | liert sign. mit pH und | proximierung
8l entbindung von CTG uber p.p. Baseniberschuss als reproduzier-
) 120 Min vor o visuelle Auswer- bare Methode
g Geburt tung fur Kresissaal-
& Personal nicht zumut-
bar; Software erfor-
derlich
Retrospektiv | Unkompli- 433 Scoring-Verfah- n.a. o Eckdaten o Basalfrequenz (138 | e nicht verfiig- 2+
o § Methoden- zierte SS ren basiert auf o Korrelation | bpm), Mikrofluktua- | bare Software
=N validierung mit Vaginal- -Basalfrequenz mit pH tionen (58/Min) und e pH Cut-off
ES entbindung -Mikrofluktua- Dezelerationsflachen- | von 7,05 zu tief
[T ] . . «
s und CTG tionen summe korrelieren gewahlt
< -Dezelerations- sign. mit pH p.p.
flachensumme
Retrospektiv | Feten mit 44 FIGO 2015 STAN o Spezifische | o Akuter Anstieg der | e kleine Fall- 2+
Post-hoc- dokumentier 2007 CTG Muster | Beat-to-beat-Varia- zahl
Analyse ter Azidose FIGO  SSOG in Verbind- | tion o deskriptiv
o Revision 2017 ung mit ST- | e Reduzierte Beat-to-
8l Events beat-Variation nach
= o Uberein- vorherigem Anstieg
‘g stimmung ST | in Phase Il
‘D vs. CTG o Wiederholte Deze-
& lerationen mit Erho-
lungsphase <2 Min
o Diskrepanz ST vs.
CTGin 27%
Retrospektiv | Gesunde 51 FHR + STAN FHR e Uberein- o Sign. verbessertes o wiederholte 2+
58 Post-hoc- und Risiko- stimmung Inter-observer-Agree- | Testprasenta-
3 8l Analyse Feten der Empfeh- | ment bei Bereitstel- tion
@ = GW >36 lung fur In- lung von STAN  hochqualifi-
tervention Daten zierte Experten
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
*0;3 Prospektiv Routine 54 CTG von | STV Berech- STV nach | e Korrelation | e Korrelationskoeffi- | e Differenzen 2+
28 CTG ante 17 Féllen nung mit der Dawes- der Verfah- | zientr=0,91 der analysier-
£ 8 partum Software "CTG | Redman ren ¢ STV Mittelwert bei | ten Zeitperiode
= GW 28-41 Online” CTG Online liegt o Kleine Fall-
@ 0,43 ms tiefer zahl
Retrospektiv | Singletons 314 FHR Interpreta- n.a. o Korrelation | FHR der Kategorie e Interpretation 2-
GW >37 tion mit 3-stufi- mit Azidose | Ill ist assoziiert mit durch 3 Exper-
< gem NICHD- e neonatale o héherer OP Inzi- ten in nur 10%
S System mit zu- Outcomes denz wegen Distress | e relativ kleine
- sétzlicher Kate- o haufiger Apgar <7 | Fallzahl der
= gorie 1l Unter- o haufiger NICU Kategorie 11
= teilung (ACOG Aufnahme und NICU | e Verblindung
§ Mortalitét bez. Outcomes
n e hohere Azidoserate | nur bei 1 Revie
o héhere Neuropathie | wer
inzidenz
Prospektiv Unkompli- 46 614 Audit adverser n.a. o Detektions- | e Analyse korrektin | e sehr niedrige 2++
Datenaudit zierte SS in 24 Kliniken | Outcomes mit rate abnor- 34% der pathologi- Inzidenz patho-
o innerhalb GW >36 Computer-Inter- mer FHR schen Félle logischer Félle
I eines RCT kont. EFM pretation von e Rate inadd- | e fehlerhafte Erken-
= FHR (INFANT quater Ver- | nung von Dezeleratio
B Software) sorgung nen, reduzierter Vari-
S abilitat und Tachy-
n systolen
e inaddquate Versor-
gung in 63%
~ Post-hoc Singleton 1097 ST Monitoring o Korrela- ¢ Die Haufigkeit von | e kein Kompa- 2-
§ Observation | SS GW >36 tion zw. ST Events steigt an rator
_ Keine fetale Orientierung | mit dem Anstieg der | e nur “Ideal-
g Azidose der fetalen initialen T/QRS Ba- | fille”, keine
9 oder Herz- Herzachse seline, unabhangig Aussage zu
£ anomalien und Haufig- | vom aktuellen Pathologie-
= keit von ST Zustand des Kindes Zustanden
> Events
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

= Prospektiv Unkompli- 117 Wochentliche n.a. . e P und QRS identifi- | e System nicht 2-
g - Longitudinal | zierte SS (15-18/Woche) | EKG Aufnahme zierbar in 97-100% klinikreif
83 GW 32-40 und Analyse o T identifizierbar in | e deskriptiv
o von Zeitinter- 41% der Falle o erfolgreiche
E g vaIIe_n durch o Daten vergleichbar | Aufnahme in
S Monica Health- mit solchen aus Mag- | 21% der Falle
= care System netokardiografie

Prospektiv Singletons 100 CTG Monito- Monito- e STV Richt- | e Mittelwert 7,1 ms o Methoden- 2+
© Phase | der ring mit EDAN | ring mit werte e keine Differenzen validierung
S Geburt Sonicaid | e Daten-Uber | zw. friiher und spéter
= GW >36 einstimmung | Geburtsphase
@ e vergleichbare Ergeb
i nisse beider Systeme
= o Korrelation zw. ex-
= terner und interner

Signalerfassung
o Methoden- Offentlich 552 8-schichtiges n.a. ¢ Grundpara- | e Prézision, Sensitivi- | e Methode 2-
= validierung zugéngliche intra partum | zweidimensio- meter im Ver | tét, Spezifitat, und nicht klinikreif
N Aufnahmen- | Aufnahmen | nales neurona- gleich mit ge | Qualitatsindex
g Datenbank les Netzwerk genwartigen | (Sensitivitat/Spezifi-
o flr die Pradik- Routinever- | tat) alle Gber 90%
_‘c': tion von fahren
Azidose
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Tabelle 9 PICO 5 SIGN Bewertung

RCT
Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Unkompli- 312 20 Min EFM kein EFM | e wiederhol- | e keine sign. Diffe- ¢ Hervorgeho- n.a.
T zierte low- bei Aufnahme te 0. kontinu- | renz bei kontinuier- bene Informa-
23 risk SS am ierliche An- | licher Anwendung tion betrifft nur | bewertet
§ o Termin wendung von | e EFM bei Aufnahme | aktuelle PICO- | in anderer
o ° EFM ist assoziiert mit wie- | Fragestellung PICO
derholtem EFM
= RCT Unkompli- 8 580 20 Min CTG IA (mit o Neonatale | e CTG bei Aufnahme | e Hervorgeho- n.a.
> g zierte Sin- bei Aufnahme | CTG bei Morbiditat hat keinen Einflu3 bene Informa- bewertet
g gleton-SS Bedarf) | e Neonatale | auf die perinatalen tion betrifft nur | in anderer
Es GW <42 Mortalitat Outcomes aktuelle PICO- PICO
Fragestellung
RCT Unkompli- 582 EFM bei Auf- intermit- ¢ OP Entbin- | e keine sign. Diffe- e Hervorgeho- n.a.
zierte low- nahme tierendes | dungsraten renzen zwischen den | bene Informa-
risk SS am FHR Mo- Gruppen tion betrifft nur | bewertet
® Termin nitoring e Dauer des EFM aktuelle PICO- | in anderer
& tiber 1 Stunde be- Fragestellung PICO
! wirkt 23% Anstieg
% der OP Entbindun-
= gen
2 o Dauer des EFM
unter 1 Stunde ist
mit 3% Reduktion der
OP Félle verbunden
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Systematische Reviews

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
Leitlinien e Die empfohlene Dauer der CTG Untersuchungen ist in mehreren nationalen Leitlinien n.a.

(Deutschland, UK, Australien-Neuseeland) mit 30 Minuten angegeben, wahrend die
maximale ununterbrochene Dauer 2 Stunden betragt

e Die ANZOG Leitlinie (2014) empfiehlt die CTG Untersuchung bei Aufnahme nach 10
Minuten zu unterbrechen, falls die Ergebnisse unbedenklich sind

¢ Die Empfehlungen der Association of Women’s Health, Obstetric and Neonatal
Nurses (2018) beziehen sich auf die Zervix-Dilatation, wie folgt: i) unter 4 cm — nach
Ermessen des Arztes; ii) > 4 cm bis Anfang der Phase 11 — 30 Min; iii) Phase 11 mit
aktiven Presswehen — 15 Min. Bei Risiken bzw. Oxytocin-Anwendung werden bis zum
Autreten von Presswehen Intervalle von 15 Min empfohlen, danach —alle 5 Min.
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Beobachtungsstudien

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

o Retrospektiv | Regionale 3 Durchsicht von n.a. e Einhaltung | e CTG Dauer bei ¢ Hervorgeho- n.a.
=] Audit Ob/Gyn Kliniken 25 randomisier- von Leitli- Aufnahme 20-30 bene Informa-
N, Kliniken 193 ten Akten pro nien fur FHR | Min. tion betrifft nur | bewertet
§ Neuseeland Krankenakten | Audit-Woche Monitoring e 37% der Patientin- aktuelle PICO- | in anderer
§ nen bedUrften keines | Fragestellung PICO
L EFM
f o 45% der Patientin-
= nen hatten CTG bei
s Aufnahme unabhan-

gig vom Status
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Tabelle 10 PICO 6 SIGN Bewertung

RCT
(nur Daten zu IA Dauer und Intervallen)
Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
S 10 RCT Pinard 1A Doppler o Intervall e Phase | — 30 Min n.a.
59 IA o Phase Il — 15 Min bewertet
N .
s | o Dauer e 60 Sek in anderer
Q%‘, = o Zeitpunkt e nach Kontraktion PICO
- RCT 1A CTG e Intervall e Phase | — 15 Min n.a.
°8 e Phase Il - 5 Min bewertet
S o Dauer e 60 Sek. in anderer
Es e Zeitpunkt | e nach Kontraktion PICO
RCT Pinard 1A Doppler o Intervall e Phase | — 30 Min n.a.
- o 1A e Phase 11-5-15Min bewertet
< @ « Dauer ena. in anderer
= § o Zeitpunkt | e letzte 10 Min jeder PICO
g = halben Stun-de; vor,
wéhrend und nach
Wehen
o < RCT Pinard IA EFM o Intervall e Phase | — 15 Min n.a.
= e Phase 11 - 5 Min bewertet
§ S o Dauer e 60 Sek. in anderer
s 2 e Zeitpunkt | e wahrend oder so- PICO
> £
= fort nach Kontraktion
a RCT Pinard 1A Doppler o Intervall e Phase | — 30 Min n.a.
% IA « Phase I1-5-15Min bewertet
83 o Dauer en.a. in anderer
= e Zeitpunkt | e n.a. PICO

127




< RCT Pinard 1A kontin. o Intervall e Phase | — 30 Min n.a.
T Doppler e Phase 11-5-15Min bewertet
33 FHR e Dauer ena in anderer
S
= = o Zeitpunkt en.a. PICO
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RCT (cont.)

(nur Daten zu IA Dauer und Intervallen)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Aufnahme CTG | Doppler e Intervall e Phase | — 15 Min n.a.
o 3 1A e Phase Il — 5 Min bewertet
£ o Dauer ¢ 30 Sek. in anderer
= e Zeitpunkt e nach Kontraktion PICO
RCT Pinard IA Doppler e Intervall e Phase | — 15 Min n.a.
2 = IA e Phase Il — 5 Min bewertet
E ) o Dauer e min 60 Sek in anderer
n < e Zeitpunkt e nach Kontraktion PICO
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Meta-Analysen

Ref

Quellen

Fallzahl

Zusammenfassung

Schwachen/
Bias

Evidenz-
Niveau
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Systematische Reviews

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
Medline, 26 Studien Fir die Anwendung von 1A wird empfohlen e GRADE- GRADE
EMBASE, (4 RCT) Geburtsphase | oder bis 5 cm Dilatation Bewertung nur ++ bis
o Cochrane, 11 Leitli- o Intervall: (mehrheitlich) 15 Min, (seltener) 15-30 Min fur den +++
S Cinahl, nien e Dauer: 15-60 Sek. Vergleich
= SCOPUS o Zeitpunkt beziiglich der Kontraktionen: keine Festlegung Pinard vs.
b u.a.bis 2019 Geburtsphase 11 Doppler 1++ nach
= « Intervall: alle 5 Min. oder nach jeder Kontraktion e Formale SIGN
@ Stethoskop (Pinard) und Doppler-Gerét sind gleichwertig Qualitatsbe-
wertung mit
AGREE
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Beobachtungsstudien
(nur Daten zu IA Dauer und Intervallen)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
B Prospektiv Doppler 1A + Doppler e Intervall e Phase | — 30 Min n.a.
3 FSST 1A e Phase Il — 5 Min bewertet
E 8| o Dauer ena in anderer
§ G e Zeitpunkt | e n.a. PICO
s @ Prospektiv Pinard 1A Doppler e Intervall e Phase | — 30 Min n.a.
< 2' Pre-post 1A e Phase 1l — 15 Min bewertet
g S Design e Dauer e 1 Min in anderer
S = o Zeitpunkt | e nach Kontraktion PICO
Retrospektiv Pinard 1A Doppler o Intervall e Phase |1 —15-30 Min n.a.
3 Audit 1A e Phase Il — 5 Min bewertet
f 8I o Dauer e 30-60 Sek. in anderer
EE « Zeitpunkt | « zwischen Kontrak- PICO
S5 tionen fir Baseline
L und unmittelbar da-
nach fir Dezeleration
<, Retrospektiv Pinard 1A kontin. o Intervall e Phase | —15-30 Min n.a.
8 Pre-post- CTG e Phase 11 - 5 Min bewertet
= Design e Dauer e 30-60 Sek. in anderer
= e Zeitpunkt | e zwischen Kontrak- PICO
3 tionen fir Baseline
3 und unmittelbar da-
= nach fir Dezeleration
- Prospektiv IA plus FSST n.a. o Intervall e Phase | — 15 Min n.a.
o o e Phase Il -5 Min bewertet
£x, o Daver o 30 Sek. in anderer
i o Zeitpunkt e nach Kontraktion PICO
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Tabelle 11 PICO 7 SIGN Bewertung

RCT
Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Meta-Analysen
Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwaéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
o 12 RCTs 6 822 Fetale vibroakustische Stimulation (VAS) vs. keine / vorgetauschte VAS e geringfiigige keine
o * VAS reduzierte die Inzidenz von nicht-reaktiven CTG-Tests und die Test-Dauer Bias, gute Stu- GRADE
S (Dauer der CTG-Uberwachung) dienqualitat Bewer-
N ¢ VVAS ruft mehr fetale Bewegungen hervor tung
S Fazit: VAS verbessert die Effektivitit der CTG
pt 1++
= nach
SIGN
4 RCTs 1408 Manuelle fetale Stimulation vs. keine Stimulation e 2 Studien mit keine
il o reduziert nicht-signifikant die Inzidenz areaktiver CTG ausgepragtem GRADE
p= Manuelle fetale Stimulation vs.VAS Bias-Risiko Bewer-
N ¢ hat keinen sign. Einfluss auf die Inzidenz areaktiver CTG o fehlerhafte tung
o Fallzahlangabe
c 1+
= nach
SIGN
Systematische Reviews
Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwachen/ | Evidenz
Bias -Niveau
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Beobachtungsstudien

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
= Prospektiv Singletons 575 NST nach BMI n.a. e Dauer des | e Monitoringdauer o Differenzen 2++
S GW >32 Unterteilung FHR Monito | bis FHR Reaktion ist | bei maternaler
EI ring bis FHR | vom BMI unabhéngig | Ko-Morbiditat
= Reaktion e Inzidenz areaktiver | e Zentrumef-
§ e Inzidenz NST ist nicht hoher fekt (Personal-
° areaktiver bei Obesitas Qualifikation)
@ NST
Prospektiv Singletons 68 OoCT n.a. o Pradiktion | e Sensitivitat und Spe | e Differenzen 2-
T mit JIUGR D. venosus Pl neonataler zifitdt von DV Pl sind | bei maternaler
88 und areak- Morbiditat hoher als diese von Ko-Morbiditét
‘é’) ﬁ tivem NST OCT, der keine zu- e underpower
T ®© GW >26 satzlichen Vorteile e sehr kleine
bringt Untergruppen

» Prospektiv Singletons 126 Doppler-Symp- OCT o Korrelation | e Positiver OCT kor- | e kleine Fall- 2+

= mit IUGR tomen von BSF von OCT Er- | reliert schwach mit zahl in Unter-
- N GW >36 gebnis mit BSF Symptomen gruppen
S § Doppler-Zei- | e BSF ist kein zuver-
L & chen von lassiger Marker fiir

o) BSF Sektio-Indikation bei

negativem OCT
= Retrospektiv | Singletons 486 NST + FAST + NST+ o Apgar <7 o 2x areaktiver NST e Entscheidun- 2+
@ Q GW >32 NST NST hat héhere Sensitivi- | gen auf Basis
I Phase | tat von CTG ge-
§ E e areaktiver NST troffen
2 nach FAST hat héhe- | e keine Daten
8 g re Spezifitat zu maternaler
OT Morbiditst
Retrospektiv | Singleton 642 Planmé&Riger n.a. o Effizienz e Abnormer NST in e deskriptiv 2+

2 SS mit Pra- NST ab GW 33- von planmés- | 3,1% der Félle e potenzielle
53 gestations- 35 sigem NST | e bei fehlenden ma- | diskrepante Er-
g 8| diabetes ternalen/fetalen Kom- | gebnisse von
g’ = GW >22 Einzelzentren

plikationen sind plan-
méRige NST nicht
ge-rechtfertigt
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv Unkompli- 450 Areaktiver NST | Reaktiver | e perinatale | Areaktiver NST ist e keine Daten 2++
s Fall-Kontroll | zierte Sin- bei Aufnahme NST Outcomes assoziiert mit sign. Zu maternaler
8I gletons am o haufigerer Brady- Morbiditat
= Termin kardie
s GW 38-42 * niedrigerem Apgar
3 e hoherer neonataler
& Mortalitét
e niedrigerem GebG
- Retrospektiv | Singletons 100 NST in GW 24- | NST ohne | e FHR Para- | e Félle mit Dezelera- | e deskriptiv 2-
o o PTD in 27 mit Dezele- | Dezelera- | meter tionen zeigen hohere | o underpower
88 GW<32 rationen tionen e perinatale PROM Inzidenz und | bei Untergrup-
250 Outcomes mehr Akzelerationen | pen
E © « keine sign. Diffe-

renz bei Outcomes
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Tabelle 12 PICO 8 SIGN Bewertung

RCT
Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Primiparae 5341 Pulsoxymetrie Pulsoxy- o Sektio- o Keine sign. . 1++
2 © am Termin Daten sichtbar metrie Raten Differenzen
€3 Daten ver- e Info zu O,-Satura-
8 steckt tion nicht ausschlag-
m gebend fiir Sektio-
entscheidung
RCT Singletons 390 Intrauterine Re- | Operative | e Azidose- Tokolyse und Reani- | e Reanimation 1+

D o am Termin animation mit Not-Ent- | Inzidenz mation reduzieren erfolglos in
R3S mit abnor- Tokolyseund | bindung | e NICU Auf- | e Azidose-Risiko 18% der Falle
.§ i mer FHR Abwarten nahme ¢ NICU Aufnahme e 10 unbemerk-
g © te Abruptio

placentae
= RCT Singletons 230 Pulsoxymetrie + | FHR o Sektio- ¢ Pulsoxymetrie-Mo- | e Uneinheit- 1+
= g GW >34 FHR Raten nitoring reduziert liches Vorge-
SN Einleitung sign. Sektio-Raten hen nach In-
T mit Miso- duktion
© prostol
o RCT Unkompli- 312 20 Min EFM bei | kein EFM | e wiederhol- | e keine sign. Diffe- o Weiterfiih- 1-
S zierte low- Aufnahme te 0. kontinu- | renz bei kontinuier- rung des Auf-
N risk SS ierliche An- | licher Anwendung nahme-EFM
= wendung von | e EFM bei Aufnahme | bei 64% der
® EFM ist assoziiert mit wie- | Interventions-
s derholtem EFM gruppe
S e Recruitment

bias
- RCT Singleton 153 NST nach NST Stan | e Zeit zur e Anwendung der e Ungleiche 1-
o Risiko-SS NICHD dard-Kri- | Feststellung | 10x10 Kriterien Verteilung nicht in
S GW <32 Kriterien (10 terien (15 | einer Akze- | verkirzt die Reak- maternaler GRADE
é c—ﬁ' beats/10 sec) beats/15s | leration tionszeit um 4 Min. Morbiditaten

e underpower
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East et
al 2006 a

RCT Folge-
analyse

Abnorme
FHR wéh-
rend der
Entbindung

600

CTG + FPO

CTG

¢ Anstieg der
Kosten-
Effektivitat-
Ratio

e Zusatz von FPO ist
mit Vermeidung von
OP Eingriffen und
Einsparung von ca.
500 €/Fall assoziiert

1++
nicht in
GRADE

138




RCT (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Abnorme 600 CTG + FPO CTG ¢ OP Entbin- | e FPO reduziertsign. | 1++
o FHR (non- dungen we- | (23%) die Rate von
S reassuring) gen Fetaldi- | OP Entbindungen
N wahrend stress wegen abnormer
= Entbindung FHR
b e Gesamte OP Ent-
S bindungsrate wird
nicht beeinflusst
- RCT SS mit Ver- 1628 US Screening in | Standard- | e Inzidenz e Screening verrin- e Ubertragene 1-
; 8 dacht auf GW 18 und 32 | Betreuung | von Geburts- | gert die Inzidenz von | SS nur in 16%
z 8I Ubertragung (n =825) (n=803) | induktion Induktion um 70% e niedrige Fall-
ﬁ = zahlen mit In-
duktion
@ RCT GW 28-36 409 Musikhdren keine e FHR Intervention e keine Ver- 1+
E 14 Sitzungen 40 | Musik e neonatale | e stimuliert basale blindung nicht in
S 5 Min/Tag Anthropo- FHR und Akzelera- GRADE
= Nl 3x Woche metrie tionen bei CTG
ST e maternaler | e senkt maternalen
S CV Status Blutdruck und
o Herzfrequenz
o RCT Termin-SS 1010 CTG + FPO CTG e Sektio e FPO reduziert sign. | e Bezeichnung 1+
§ mit Wehen wegen ab- Sektioraten von FHR Ab-
! normer FHR | e Gesamte OP Rate normalitaten
B nicht beeinflusst we- | als Dystokie
£ gen hoher Dystokie- | nicht ausge-
< Inzidenz in der Inter- | schlossen
O vention-Gruppe
RCT SS bei Erst- 1691 Friihe US Un- Routine e Angst- und | e keine sign. Diffe- e missing data 1+
S8 < untersuch- tersuchung fur | USin GW | Depression- | renzen in Angst- und | in 16-18% nicht in
&5 ung Down-Synd- 15-20 Erhebung bei | Depression-Scores e recruitment GRADE
se™ rom in GW 12- Aufnahme, bias
0o« 14 GW 24 und 2
Monate p.p.
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RCT (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Hochrisiko 1400 Kindsbewegung | Count-to- | e Komplianz | e Sign. hohere Ak- e regionale 1+
T~ Singletons Aufzeichnungs- | 10-System | e Akzeptanz | zeptanz und Kompli- | Methode (La- nicht in
NS GW >30 system CLAP anz mit der Count-to- | teinamerika) GRADE
E S 10-Methode « subjektive
Ol Akzeptanz-
Bewertung
RCT Ubertrage- 508 Weheninduk- Monito- e OP Raten o Keine sign. Diffe- ¢ ITT Analyse 1-
2« ne unkom- tion am 289. ring alle 3 | e neonatale renzen bez. Haupt- nicht berech-
3 5' plizierte SS Tag Tage bis | Morbiditat | outcomes tigt (Induktion
E Q Spontan- | e maternale e Sign. kiirzere Ent- bei 30% der
T - geburt Morbiditat | bindungsdauer nach | Kontrollen)
T Induktion « keine Ver-
blidung
RCT Pat. nach 496 Weheninduk- Monito- o Methoden- | e Induktion bevor- e keine Ver- 1-
2 o Post-hoc Entbindung tion am 289. ring alle 3 | akzeptanz zugt durch sign. mehr | blindung
=2 ' | Analyse bei Ubertra- Tag Tage bis Frauen (74%) e Telefon-In-
= gener un- Spon- terview
E N .
= kompli- tangeburt o Fragebogen
T« zierter SS nicht fir SS
entworfen
- RCT Ubertrage- 74 Weheninduk- Seriales e maternale o keine Differenzen e nachtragli- 1-
3 ne unkom- tion Monito- Outcomes bei maternalen che Induktion
Y plizierte SS ringund | e fetale Outcomes bei 38% der
S GW 41+ Induktion | Outcomes « Sign. hohere Inzi- | Kontrollen
2 n. Bedarf denz von Meconium- | e underpower
= Farbung und Intuba- | e keine Ver-
- tion bei Kontrollen blindung
RCT Singletons 327 FPO+FHR FHR e Sektiorate | e Keine Differenz bei | e underpower 1-
B GW >28 wegen ab- Sektioraten e Protokoll-
33 normer FHR | e Sign niedrigere Abweichun-
E ‘_‘:l Daten Inzidenz abnormer gen in einzel-
%

FHR in der Inter-
ventionsgruppe

nen Zentren
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RCT (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
- § RCT Termin-SS 146 kontinuierliche | CTG + ¢ OP Entbin- | FPO reduziert e underpower 1+
e & in aktiver FPO + CTG + Scalp- dung signifikant
£3 Entbindung Scalp-Blut- Blutent- | ¢ Haufigkeit | » OP Interventionen
S £ entnahme nahme von Blutent- | e Haufigkeit der
A nahmen Scalp-Blutproben
- RCT Pilot- | SGA mit 167 Monitoring 2x Monito- e Neonatale Haufiges Monitoring | e underpower 1-
iy studie normalem wochentlich ring alle 2 | Outcomes flhrt zu e keine vorge- nicht in
£ UA Doppler (BPP, NST, Wochen e Maternale | sign. haufigere In- | gebene Out- GRADE
83 GW 24-36 Doppler- Velo- Eingriffe duktion comes
e cimetrie) e Entbindung um 4
Tage fruher
RCT Low-risk-SS 1998 US Screening in | Standard- | e SGA Inzi- | Screening o unterschiedli- 1-
= GW 30-32 und Betreuung | denz e reduziert das SGA che Kriterien
s 8 36-37 (n=999) | e Interventi- | Risiko fiir Geburtsin-
g 8| (n=994) onsraten « erhoht die Interven- | duktion
5 © e NICU Auf- | tionsraten e ungeniigende
N nahme e hat keinen EinfluR Personal-Quali-
auf NICU Aufnahme | fikation
RCT Unkompli- 582 EFM bei Auf- intermit- ¢ OP Entbin- | e keine sign. Diffe- o 1+
zierte low- nahme tierendes | dungsraten renzen zwischen den
risk SS am FHR Mo- Gruppen
Termin nitoring e Dauer des EFM
S tiber 1 Stunde be-
N, wirkt 23% Anstieg
= der OP Entbindun-
S gen
s e Dauer des EFM

unter 1 Stunde ist
mit 3% Reduktion
der OP Fille
verbunden
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RCT (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
RCT Unkompli- 216 Externes EKG Doppler e Interpre- o fEKG liefert besse- | e vom ECG 1+
B 5 zierte SS Monitoring FHR tierbare re Ergebnisse, insbes. | Hersteller nicht in
§ S GW >37 (Monica) Dauer der bei Pat. mit BMI >30 | gesponsert GRADE
= Aufzeich- o fECG bendtigt * keine Ver-
= © nungen seltener Justierung blindung
intra partum
- RCT Unkompli- 2505 US Screening | US Scree- | o Korperli- o keine signifikanten | e missing data 1+
; < Zierte SS und Doppler | ning  in | che und neu- | Differenzen bei allen | in bis zu 25%
8 § GW 18 Velocimetrie in | GW 18 rologische Endpunkten
S _ GW 18, 24, 28, | (n=1233) | Entwicklung
2 @ 34 und 38 mit1,2,3,5
(n=1272) und 8 Jahren
% Cluster-RCT | SS bei 409 175 Monitoring kein RFM | e Inzidenz e Anwendung von e underpower 1+
8 Aufnahme in 33 Kliniken | verminderter Monito- von Totge- RFM Monitoring hat | fur Primér-
c—c,' zur Entbin- Kindsbhewe- ring burten keinen Einfluf auf Endpunkt
@ dung gungen (RFM) die Inzidenz von e Protokoll-
& Totgeburten Abweichung in
£ 39% der
pd Zentren
RCT Patientin- 94 EFM Elektro- EFM o Zeitauf- * Sign. hohere Ak- o Massive 1-
= < nen unter Patientinnen | denbefestigung | Gurtelbe- | wand fiir Po- | zeptanz fir Aufkle- Datenausfalle nicht in
=S EFM 21 Hebammen | durch Aufkleber | festigung | sitionierung | ber-Befestigung e underpower GRADE
=S Hebammen o Akzeptanz | e Keine sign. Diffe- | e subjektive
a © renzen bei Zeitauf- Methode der
wand Datenerfassung
- RCT Singletons 1076 Count-to-ten Standard o fetale und Zahlung flhrt zu ¢ Ergebnisbe- 1++
=4 ab GW 28 tagliche Z&h- Betreuung | perinatale e sign. haufigerer einflussung
£8 lung der Kinds- Outcomes pranataler Identifi- durch Lernef-
§ 7‘,' bewegungen zierung von IUGR fekt im Inter-

e weniger Apgar <4

ventionsarm
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RCT (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

= RCT Low-risk 804 US Scan kein US e pranatale e keine sign. Diffe- e underpower 1+
_;"5 Singletons Scan Hospitalisie- | renzen bez. perinatale
a 8| GW 18-23 rung e niedrigere Induk- Mortalitat
G e perinatale tionsrate bei US o keine Ver-
> Outcomes Screening blindung
T o | RCT Singletons 2992 Laktatanalyse Standard | e Azidose e Keine sign. Diffe- e Ausfallrate 1+
S GW >34 m. Teststreifen | pH Ana- | e Apgar <7 | renzen bei allen >10% bei den nicht in
2% lyse « OP Ent- Endpunkten Kontrollen GRADE
== bindung o Laktat-Cut-
=° off unsicher

143




Meta-Analysen

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
5RCT 458 601 Z&hlung fetaler Bewegungen durch die Mutter e heterogene 1++ nach
T o o verringert signifikant die perinatale Mortalitt Populationen u. SIGN
g § e erhoht geringfiigig, aber signifikant, die Inzidenz von Friihgeburten, Geburts-induktion | Endpunkte
= c—ul und Sectio o _geringgs
m o hat keinen Effekt auf andere perinatale Outcomes (Totgeburt, neonatale Mortalitat, Bias-Risiko,
Apgar-Score, IST-Aufnahme) gute Qualitat
0 3RCT 546 PlanmaRige vorzeitige Entbindung vs. abwartendes Management bei fetaler Geféahrdung | e geringes GRADE
I ab GW 37 (IUGR, Oligohydramnion) Bias-Risiko, + bis +++
c—‘,' ¢ Keine signifikanten Unterschiede bez. gute Qualitat
L e perinataler Mortalitat (QE +++) und Morbiditat (QE ++), NUCU Aufnahme (QE +)
g o maternaler Mortalitat (QE ++) und Morbiditat (QE ++)
o e Sectio-Raten (QE ++)
= keine n.a. Zum Thema “Fetale Uberwachung bei Verdacht auf Makrosomie” wurden keine . n.a.
> g relevanten Studien identifiziert, die eine Meta-Analyse ermdéglichen
=3V
7RCT 8013 FPO + CTG vs. nur CTG oder CTG+ECG e hohes Bias- 1+
s g o Anwendung von FPO zusatzlich zu CTG reduziert nicht das Sectio-Risiko Risiko bez. nach
2« e FPO + CTG fiihrt zu hoherer Sectio-Inzidenz als CTG + ECG Outcome-Be- SIGN
W wertung und
Verblindung
2RCT 3348 Laktat-Bestimmung intra partum e keine Ver- 1++ nach
@ "‘S" o ist einfacher durchzufiihren als pH-Bestimmungen blindung SIGN
E N, o hat keinen EinfluR auf neonatale und maternale Outcomes
5+
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Meta-Analysen (cont.)

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
3 Beobach- Intrapartales EFM vs. Auskultation (ausgewahlte Studien) e sehr unklare 4
© tungsstu- e korreliert mit Basenuberschuss im Nabelschnurblut Selektion nach
=4 dien o hat keinen Einfluss auf perinatale Mortalitat und Morbiditat e historische SIGN
& 13 RCT aus Retrospektive
S geschlossen statt Daten-
= analyse
% o erflllt nicht
5 Anforderun-
gen an Meta-
Analyse
1RCT 167 Haufige vs. seltenere Uberwachung bei SGA SS ist assoziiert mit o keine vorge- 1-
T~ o sign. hdufigerer Geburtsinduktion gebene nach
T § e um ca. 4 Tage vorgezogener Entbhindung Outcomes SIGN
2 o keinen sign. Unterschieden bei der neonatalen und maternalen Morbiditat e nur 1 Studie
(G (s. McCowan
et al. 2000)

N 13 Publika- | 28 Falle aus | Strategien zur Uberwachung von Féllen mit verminderten Kindsbewegungen e Daten als 4
°3 I tionen Unter- o basieren auf empirischen Empfehlungen Nebenergeb- nach
> g' Kein RCT gruppen- | e schlieRen CTG, US und Doppler Untersuchungen ein nisse aus Stu- SIGN
% g analyse | e sind nicht durch zielgerichtete Studien untermauert dien mit ande-

T3 rer Fragestel-

z lung
- 5RCT 71 458 Routinezéhlung der Kindsbewegungen vs. Hormonanalyse o. Standardversorgung zeigt | e unklare Bias GRADE
=9 o keine sign. Auswirkung auf Sectio-Raten und perinatale Mortalitdt (QE ++) e unterschied- ++ bis
fg’v 8| o klinisch unbedeutender Anstieg der mitterlichen Unruhe (QE +++) liche Zahlver- =+t
g G o seltenere antenatale Hospitalisierung (QE ++) fahren und

Vergleiche
S § keine -  Nahinfrarotspektroskopie vs. EFM bzw. EFM + Blut-pH o n.a.
E_, :l' o Es wurden keine RCT zum Thema identifiziert
50
52
=
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Meta-Analysen (cont.)

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
& S 4RCT 365 Informiertheit Gber das Ergebnis der pranatalen US Untersuchung e mehrere 1-
s o flihrt zu keinen auffalligen Verédnderungen der Aufregung/Besorgnis der Mutter Bias-Risiken nach
< « fihrt zu Beendigung des Rauchens und Alkoholgenusses * unterschied- SIGN
z ,f liche Methoden
3RCT 524 Fetale US-Biometrie + Glykamiebestimmung vs. nur Glykamiebestimmung bei GDM hat | e geringes GRADE
29 e keinen EinfluR auf Sektio-Raten (QE ++) und Hypertonie-Inzidenz (QE +) Bias-Risiko + bis ++
< 8| o keinen Einflu auf LGA, Schulterdystokie, neonatale Morbiditat und Mortalitat (QE o Hauptziel
r= +) und neonatale Hyperglykdmie (QE ++) Makrosomie-
Nachweis
= 1RCT 1639 Symphysen-Fundus-Abstand (SFH) Messung vs. Abdomen-Palpation findet e unterschied- GRADE
5 o o keine Differenz bez. Inzidenz von SGA und perinataler Mortalitit (QE ++) liche LGA + bis ++
= o keine Daten (iber Diagnostizierung von LGA Kriterien
g S o keine Differenz bez. neonataler Hypoglykémie, NICU Aufnahme, Hospitalisierung
g° wegen IUGR (QE ++), Geburtseinleitung und Sectio (QE +)
o e SFH ist kein reliables Mittel zur Diagnostizierung von IUGR
< 3RCT 271 Fetale Zustandsbewertung nach vorzeitiger Membranruptur (GW <34) durch US, ¢ keine Meta- 1-
§ Amniozentese, BPP, NST Analyse mog- oder n.a.
_| e zeigt keine eindeutigen Vor- oder Nachteile bez. fetaler, neonataler und maternaler lich wegen nach
S Morbiditit und Mortalitat unterschied- SIGN
o licher Test-
s Methoden
@ e niedrige QE
8 13RCT 18 561 Kontinuierliches EFM wahrend der Entbindung ist assoziiert mit e Daten aus n.a.
< e erhohter Inzidenz von Sektio und operative Entbindungen Abstract;
= e niedrigerer Inzidenz neonataler Krampfanfalle Volltext nicht
@ Publikation zurtickgezogen zugunsten von Alfirevic et al. 2006, Continuous verfligbar
E cardiotocography (CTG) as a form of electronic fetal monitoring (EFM) for fetal
_cc‘é assessment during labour (s. Update 2017 Cochrane Database Syst Rev.
[ 2017 Feb 3;2(2):CD006066)
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S 12 Studien 531 607 PlanmaRige hdusliche Entbindung vs. Krankenhausentbindung ist assoziiert mit e Kohorten- 4
S (nur 1 RCT o seltenerer Anwendung von EFM Studien oder
= mit 11 Fal- e weniger operativer Eingriffe e Qualtatsana- n.a.
@ len) e vergleichbarer perinataler, jedoch hoherer neonataler Mortalitét lyse nach ver- nach
3 alteten Krite- SIGN
= rien
Systematische Reviews
Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
< 8 - - Historischer Ruckblick auf die erste systematische Review zu EFM in 1979 o n.a.
N
[
EG
C X
o
|_
GooglePlay | 24 Apps mit | Inhaltliche Bewertung von mobilen Anwendungen (Apps) zu Monitoring von e keine Be- 2-
o +100 000 User- Kindsbhewegungen wertung von nach
= Downloads Review- e User Review Score = Bewertung mit mehr als 4 von 5 “Sternen” geteilt durch i0OS-Apps SIGN
N tber 24 h Score >0,8 | Gesamtzahl der User-Bewertungen o deskriptiv; (als Ob-
s (Dez 2016) e Alle 24 Apps beinhalten Z4hlung der Kindsbewegungen keine Meta- servation)
‘; o Nur wenige Apps (7 von 24) verweisen auf Zusammenhénge zwischen RFM und Analyse oder
‘_3 Pathologie und ungiinstigen Outcomes n.a.
¢ Die Anweisungen zum Kindsbewegung-Monitoring sind sehr unterschiedlich und
zeugen von fehlenden evidenz-basierten Empfehlungen
- Medline, 98 Berichte | Antenatale US Untersuchungen e sehr unter- 1-
pt § CINAHL, von 74 o werden von den Schwangeren geschétzt und akzeptiert schiedliche nach
g «, | EMBASE Studien e Befiirchtungen tber unerwiinschte Nebenwirkungen sind mit fortschreitender Dauer Methoden und SIGN
G = | 1980-2002 (8RCT) | der Anwendung stark zuriickgegangen Endpunkte
o Medline und 221 Eignung von 14 Monitoring-Verfahren zur Identifizierung und Management von ¢ QE nach 1++
S Cochrane bis Reviews Fehlgeburten SIGN nach
S| 2009 und Studien | e Partielle positive Evidenz flr: Zahlung der Kindsbewegungen, Doppler Velocimetrie SIGN
g der A. umbilicalis und Ductus venosus, und intra-partum CTG und FPO
2 ¢ Keine gesicherte Evidenz flr: SS Risikobewertung, US Scan, Pelvimetrie, DM
& Diagnostik, antepartale CTG, BPP Bestimmung, VAS, Amnionflussigkeits-messung,

Bettruhe, fetales Monitoring auf Spezialstation, Partograf-Anwendung
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Medline, 38 Monitoringmethoden in Entwicklungslandern ¢ Qualitétsbe- 1++
@ Cochrane, Studien o Partograf-Anwendung verbessert die perinatalen Outcomes wertung nach nach
S EMBASE, (5RCT) | e 1A ist assoziiert mit geringer Sektio-Rate (10-15%), wobei die perinatalen Outcomes | Cochrane und SIGN
= POPLINE, mit denjenigen von CTG- oder Hand-Doppler-Monitoring vergleichbar sind Newcastle-
= GHL e CTG ist mit den hichsten Sektio-Raten (28-34%) assoziiert, ohne klare Vorteile bez. | Ottawa Scale
2 bis 2016 perinataler Outcomes nachzuweisen e SWOT
2 o CTG ist kostenintensiv und erfordert héhere Personalqualifikation Analyse
3 e Die Anwendung “klassischer” Verfahren (Partograf, [A) ist oft abhéngig von der
I Personalstarke

o Aufnahme- und Stimulation-Tests verbessern FHR Prédiktion adverser Outcomes
Systematische Reviews (cont.)
Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwachen/ | Evidenz-
Bias Niveau

= Medline und 35 Fetales Monitoring bei SteiRlage-Geburten am Termin o Keine Quali- 3
= g Cochrane bis Studien ¢ Die Anwendung unterschiedlicher CTG Auswertungsmodi erlaubt kein Konsensus tatsauswahl nach
g S, | 2017 (2RCT) | bez. typischer FHR Muster bei Entbindungen aus SteiRllage e deskriptiv SIGN
g

Medline, 7 ¢ Die Kapazitét von STV neonatale Azidose vorauszusagen e variable Stu- 2++
B o | Web of Sci- Avrtikel e ist moderat (Sensitivitat 57%, Spezifitit 81%) dienqualitat mit nach
S5 |ence (kein RCT) | o ist leicht erhoht bei IUGR Feten (Sensitivitat 63%) hohem Bias- SIGN
S _I | Scopus Risiko
¥ © | Google e heterogene

Scholar Populationen
E Medline, 24 Konsequenzen intrathekaler Opioidanalgesie ¢ Vergleichs- 1+
§ N Embase, RCT o erhohtes Risiko fetaler Bradikardie innerhalb von 1 h populationen nach
o 8I Cochrane 3513 Falle | e erhohte Inzidenz von Apgar <7 nach 5 Min heterogen SIGN
= | 1991-2001 e kein sign. EinfluB auf abnorme FHR, Sektio- und OP-Entbindungsrate, Oxytocin- e Incomplete
= Anwendung reporting bias
g PubMed bis 39 Management von Verbrennungen in der Schwangerschaft * 50% Fallbe- 3
, 2014 Acrtikel ¢ Bei SS mit lebensfahigen Feten (insbes. GW >24) soll kontinuierliches FHR richt-Daten nach
T kein RCT | Monitoring erfolgen o GA-Stratifi- SIGN
E 1141 Falle | o Bei Verbrennungsflache >55% wird Notsektio empfohlen zierung in nur
= e Management bei Verbrennungsflache <55% ist konservativ, jedoch soll bei 139 Fallen
s Destabilisierung des Zustands Bereitschaft zur Notsektio bestehen o deskriptiv
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= Medline, 4 Intraoperatives FHR Monitoring bei nicht-gynékologischen Eingriffen e hohes Bias- 3
S Cochrane, Fallserien | e Abnorme FHR wahrend Eingriffe bei GA >24 Wo. bestehen in Tachykardie in Risiko nach
- Scopus bis | 155 Fdlle | Assoziation mit maternalem Fieber und erfordern keine Notsektio e kleine Fall- SIGN
B 2018 e In 5% der Falle erfolgte Notsektio wegen abnormer FHR Daten 48 h post-OP; daher zahl
s wird kontinuierliches FHR Monitoring empfohlen e keine Kont-
A~ rollgruppen
- § Medline 34 Beurteilung des fetalen Wohlbefindens zu Beginn der Entbindung o deskriptiv 3
= &, | 1988-2007 Artikel e EFM Anwendung wahrend der Entbindung ist fur alle Frauen zu empfehlen und soll e Wiederho- nach
E5s 3RCT auch bei fehlenden Abnormalititen fortgesetzt werden lung fritherer SIGN
55 Ubersichten

=
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Systematische Reviews (cont.)

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
- Medline, 12 US Screening fur fetale Anomalien im 2. Trimester e keine hoch- 2-
2 S | CINAHL, Studien o ist kostenglinstig im Vergleich zu antenataler Routinebetreuung wertige Studien nach
I3 8, EMBASE (LRCT) | o betragt bis zu 204 GBE pro Fall « eigene Quali- SIGN
g etc. tatskriterien
1984-1998
© Medline, 8 Planmé&Rige Heim- vs. planmaRige Krankenhaus-Entbindung ist assoziiert mit e gute bis sehr | 2++ nach
o § Embase, SFudien e sign. hoherer Rate von Spontanentbindungen gute Studien- SIGN
= o | Scopus kein RCT | e sign. geringerer Sektio-Inzidenz qualitat nach
é € | 2000-2017 ) « sign. weniger medizinischer Interventionen, inkl. fetales Monitoring Newcastle-
13 44 814 Falle | o sign. niedrigerem Schulterdystokie-Risiko Ottawa-Krite-
e » keinen Differenzen bei neonataler Morbiditit und Mortalitat ren
Meta-Ana- 8 Zusammenhange zwischen geburtshilflichen Interventionen (EFM, epidurale Analgesie, | e Studienqua- 1-
= lysen 2000- | Meta-Ana- | Geburtsinduktion, Geburtsbeschleunigung) und OP-Entbindungen (Forceps, Vacuum, litat bewertet n. nach
é 3 2012 lysen mit Sektio) AMSTAR; nur SIGN
& mind. 1 o EFM bei Aufnahme (vs. IA) ist assoziiert mit hoherem Risiko fiir Sektio und epidurale | Ratings >55% (“Analyse
n | . .. . .
2= RCT Analgesie beriicksichtigt der
@  Wunsch-Analgesie ist assoziiert mit héherem Risiko fiir Sektio, OP-Entbindung und Analyse”)
Oxytocin-Anwendung
Medline, 11 Fachliche Ansichten zum elektronischen Fetalmonitoring intra partum e Datensamm- 2++
CINAHL, Studien o EFM verleiht Sicherheit und schitzt vor Kritik und rechtlichen Problemen lung durch nach
S EMBASE, 1194 Félle | o EFM allein sichert nicht positive Outcomes Interview o. SIGN
% MIDIRS bis o EFM Anwendung erodiert “klassische” Fertigkeiten (IA) Questionnaire
ki 2012 o EFM stért die Kommunikation zwischen Patientin und Hebamme * Studienqua-
2 o EFM Anwendung widerspiegelt haufig Personalmangel litat durch -
= nicht-validier-
c% te Methode
bewertet
o deskriptiv
PubMed 8 Studien Herz-Zeitintervalle bei nicht-invasiver fetaler EKG zeigen e kein RCT 2++
E ® OVID Med- | (kein RCT) | e lineare Korrelation des PR Intervalls und der QRS Dauer mit Gestationsalter o betrachtli- nach
=R line Verschlechterung der Signalqualitat in GW 27-32, insbesondere bez. Erkennung der P- ches Bias-Ri- SIGN
(,E) =' | EMBASE und T-Wellen siko bei allen
Studien
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Systematische Reviews (cont.)

Ref Quellen Fallzahl Zusammenfassung Schwéchen/ Evidenz-
Bias Niveau
Medline, 22 Monitoring zur Erkennung fetomaternaler Blutung o deskriptiv 3
@ 2 | Scopus etc. | Fallberichte | e haufiges Monitoring wird empfohlen o basiert auf nach
'S N, | bis2017 o Kleihauer-Betke-Test, Zahlung der Kindsbewegungen (1-2/Tag), wenigen Fall- SIGN
< o tdglich US, BPP, MCA-PSV, NST berichten
Medline, 15 Kortikosteroid-Medikation bei drohender PTD e heterogene 2-
- Cochrane, Artikel e (ibt biphasischen Effekt auf FHR und ihre Variabilitat aus Populationen nach
S EMBASE (davon e am 1. Tag findet Reduzierung der FHR und Erhohung der Variabilitat statt e unterschied- SIGN
o 5RCT) e am 2.-3. Tag wird Anstieg der FHR und Verminderung der Variabilitat festgestellt liche Steroid-
; e das Initialniveau wird tiblicherweise am 4. Tag nach der Behandlung wiederhergestellt | Wirkstoffe
< e nur 1 Studie
£ hoher Qualitét
3 e unklares Ver-
g fahren der Qua-
litdtshewertung
o deskriptiv
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Beobachtungsstudien

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
- Prospektiv Sektio-Ent- 100 pH Messung n.a. e Korrelation | e keine sign. Korrela- | e keine Daten 2+
; . bindungen p-p. zw. CTG Be- | tion mit Azidose ZU maternaler
< § wegen ab- fund und e nur 34% der Neuge | Morbiditat
§ _ normer Azidose borenen mit pH <7,2
2 © CTG « hoher Anteil falsch
positiver CTG
- Fall-Kontroll | PTD  und 276 EFM wahrend n.a. e Assozia- e Entzlindung ist e ungeniigende 2+
2 Termin-SS der letzten 2 h tion zw. FHR | assoziiert mit héherer | Prazision
2 - mit/ohne und systemi- | basaler Herzfrequenz, | e Sensitivitat
g 8 Chorioam- scher Ent- Tachykardie, spaten 29-65%
S Y nionitis ziindung in Dezelerationen und o Spezifitit 46-
& « utero fehlender Reaktivitat | 939
< « heterogene
Testgruppe
Prospektiv Abnorme 140 Laktatspiegel in n.a. o optimales Laktatspiegel tiber e underpower 2-
S FHR wéh- Scalp-Blutprobe Niveau fur | 4,2 mmol/L * Surrogat-End
Q rend der Ent Intervention | e signalisiert Inter- punkte fur neo-
c—c,' bindung e perinatale ventionsnotwendig- natale Out-
@ Outcomes keit comes
S o korreliert mit adver
< sen perinatalen Out-
comes
Fall-Kontroll | PTD mit o. 246 neurologische n.a. o Pradiktion | ¢ EFM ist nicht im- e sign. unter- 2-
ohne US- Untersuchung neurologi- stande, neurologische | schiedliche
o Zeichen von am 7. Lebens- scher Sché- Schéden vorauszusa- | maternale Ko-
S Schéden der tag den durch gen Morbiditét
N, weissen EFM e Subgruppen-
= Substanz analyse fir
- vaginale und
E Sektio-Entbin-
i dungen
e maRige Be-
werter-Uberein
stimmung
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
- Retrospektiv | Singletons 120 EFM nach n.a. o Korrelation | « EFM Profil Katego- | e underpower 2-
o~ GW >32 NICHD 2008 zw. CTG Ka- | rie Il hat fiir alle Outco-
é g Kriterien kate- tegorie und | e 5x hoheres Risiko | mes ausser
s gorisiert adversen neo | fiir Apgar <9 Apgar
£ ° natalen Out- | e 38x hoheres Azido-
< comes se-Risiko
Retrospektiv | Lebendge- 57 983 286 EFM n.a. e Korrelation | e Zwischen 1990 und | e potenzielle 2++
borene Sin- zw. EFM An | 2004 hat die EFM An | unvollstdndige
gletons wendung und | wendung um 17% zu- | Confounder-
(USA peri-und neo- | genommen (Stand Aufzeichnung
™ National- natalen Out- | 85%)
S register Uber comes ---EFM Nutzung ist
c_ﬁ' 15 Jahre) assoziiert mit
¥ e 5 bzw. 2% Riick-
é gang friher bzw.
s spater neonataler
< Mortalitét
¢ 5% Abnahme von
Apgar Scores <4
o 2-4% Anstieg ope-
rativer Entbindungen
‘8’ Retrospektiv | Feten im 3. 24 CTG 40-120 n.a. o Zuverlas- e STV inder CTG o sehr kleine 2-
<, Trimester Min wéhrend sigkeit von korreliert signifikant | Fallzahl
= mit IUGR der Entbindung CTG Para- mit arteriellem pH e variable Auf-
© und Doppler metern bei e STV unter 4,5 ms zeichnungs-
§ Abnormali- der Prédik- sagt Hypoxie mit dauer
@ taten tion von 100% Sensitivitat und
< Hypoxie 70% Spezifitat voraus
0 Prospektiv Singletons 50 Non-invasive n.a. * Machbar- e unzuverlassige e niedrige 2-
I GW 16-42 fetale EKG keit Aufzeichnung in GW | Fallzahl
= ® Reprodu- 26-30 o deskriptiv
S zierbarkeit e suboptimale Auf-
s zeichnung von T-
< Wellen
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
9 Prospektiv intra partum 391 Horbare fetale n.a. e Fehlklassi- | e Pinard Monitoring e nicht genera- 2+
Q Totgeburten Herzténe  bei fikation von | hat Fehlerkennungs- | lisierbare neo- oder
= GW >22 Aufnahme Totgeburten | rate von 46% natale Behand- n.a.
o] intra partum | e Fehlerkennungsrate | lungsprotokolle
< erhoht sichum 70% | fur Wiederbe-
5 bei obstetrischen lebung (Nepal)
< Komplikationen
N Sequentielles | Krankenge- | 251 Kranken- | FHR n.a. e Praxisun- | e FHR in 93% der e isolierte Lan- n.a.
I Mischdesign | schichten geschichten | Monitoring ter Realbe- Félle registriert despraxis
c—U' Krkhs-Per- 11 Interviews dingungen e Messinterval 30 (Uganda)
@ sonal 42 Entbin- Min in Dokumenten, | e kleine Fall-
= Entbindun- dungen 139 Min in Realitét zahlen
5] gen « Dokumantation in
< 3% der Félle
o Prospektiv Entbindun- 150 Scalp-Blutgas- FPO e Korrelation | e Hdmoglobin-Satu- o keine Verblin 2+
S gen mit ab- analyse mit Azidose | ration 30% erkennt dung bez. FPO
N, normen neonatale Azidose Ergebnisse
= FHR mit 89% Sensitivitat, | e 30-Min-Inter-
; Blutgasanalyse mit vall zwischen
s 82% FPO und Blut-
analyse

Prospektiv Singletons 70 Doppler Pl (A. e Korrelation | e« Wahrend der letzten | e Handlungs- 2+
S mit frither umbilicalis, D. mit adversen | 24h vor Entbindung entscheidung
< IUGR VEnosus) perinatalen zeigen Feten mit ad- auf FHR Basis
= GW 26-33 CTG STV Outcomes versen Outcomes getroffen
= sign. héhere Pl und e uneinheit-
s niedrigere STV liches Verfah-
S e Ductus venosus Pl | rensprotokoll
m

ist bereits 2-7 Tage
friher sign. erhéht
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

~ Querschnitt | Singletons 69 Laktatmessung e Mrthoden- | Korrespondierende e Methoden- n.a.
& GW >34 mit in Scalp FBS validierung Werte: validierung fir
c—‘,' abnormen mit Lactate Pro2 e Richtwerte | ¢4,2LP1=6,4LP2 neues Gerat
D FHR und Prol-Gerat -Konversion | 4,8 LP1=7,3 LP2
5 o Werte tiber 7,3
§ mmol/L zeigen Azi-
k=) dose an und erfordern
m Intervention

Retrospektiv | Singletons 932 Labor Admis- e Erkennung | e LAT ist wegen nied | e subjektiv ab- 2+
P GW >28 sion Test (LAT) von fetalem riger Sensitivitat und | weichende Test
Q Aufnahme = CTG fur 20- Distress mehrere falsch-posi- | interpretationen
<! zur Entbin- 30 Min bei Auf- tive Aussagen bei SS
-‘OE dung nahme mit niedrigem Risiko
o3 nicht empfohlen
X o Leistungsfahigkeit
o in Hochrisiko-SS

unklar
Prospektiv Hochrisiko- 20 MRI des fetalen n.a. e Koinzidenz | « MRI zeigt Uberein- | e sehr niedrige 2-
= SS z.T. mit Gehirns von MRI stimmung in4von5 | Fallzahl
= o IUGR --Doppler Symptomen | Féllen mit abnormer | e deskriptiv
2 g'i § --CTG neuraler CTG e heterogene
<) GEJ o Schaden mit | e« MRI demonstriert Pathologie
e Doppler und | Schaden in einem
= CTG Abnor- | Fall mit normaler
malitaten CTG

Prospektiv Singletons 337 EFM vom Be- n.a. o Fehlende o Signifikante Asso- e keine Anga- 2+
T o GW > 37 ginn der Induk- EFM Zeitin | ziation zwischen BMI | ben zu perina-
g3 Geburtsin- tion bis zum Abhéngig- und fehlender EFM taler Patholo-
S o duktion Blasensprung keit vom Aufzeichnung (0,3% | gie
g BMI Anstieg pro 1 Punkt

BMI)
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Singletons 2 855 Zentrales EFM | Kein zent- | e Perinatale | Zentrales EFM fiihrt | e zeitlicher 2+
Pre-post- mit EFM rales EFM | Outcomes zu Abstand der
Design Indikation n=1385 e sign. haufigerer Beobachtungen
g n=1470 Sektio bzw. weniger | e Protokoll-
N Vaginalentbindungen | Anderung wahr
< e héufigere Epidural- | end der Studie
2 anasthesie e underpower
2 e hdufigerem FBS fur seltene
@ Keine Differenz nach | Ereignisse
Korrektion fur Ko- e 1-7u-1 Perso-
Variable ,,Prostaglan- | nalausstattung
din fur Zervixreifung
Prospektiv Singletons 87 Bestimmung n.a. o Korrelation | ¢ Amniale Entziind- o Kortikostero- 2-
K PTD in GW von Entzund- zw. FHR Ab- | ung ist assoziiert mit | id-Gaben 24h
I 26-32 ungsmarkern im normalitat héherer FHR Base- vor Amniozen-
= Fruchwasser und EONS line und héufigeren tese bei 45%
5 nach Amnio- (IL-6 und areaktiven Episoden | e Antibiose bei
g zentese MMP-8 Spie | e Abnorme FHR bei 86% der Félle
2 gel) Aufnahme korreliert | e Recruitment
£ mit EONS, ist jedoch | bias
] kein sensitiver Pra-
diktor
3 Prospektiv Singletons 8 580 NSU keine e Inzidenz e keine sign. Diffe- e sehr kleine 2-
8| Querschnitt | am Termin NSU wiederholter | renzen NSU Fallzahl
= Post-hoc GW >37 spater Deze- e potenzielle
‘az Analyse lerationen NSU Fehldia-
& e perinatale gnose
S Outcomes
Retrospektiv | Unkompli- 1732211 EFM kein EFM | e peri- und e EFM bei 89% e Exklusion 2+
[ hp! Zierte (Geburtenre- neonatale e sign. Reduzierung | von Totgebur-
é 8I Singletons gister USA Mortalitét friher neonataler ten, Mehrlings-
O= GW 24-44 2004) Mortalitét SS und Kom-
« erhohtes OP Risiko | plikationen
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
@ Cross-over Singletons 31 “Count-to-10” Hollister- | e Praferenz e sign. Bevorzugung | e sehr kleine 2-
g % | Design GW 28-34 Protokoll fiir die | Protokoll des Count-to-10- Fallzahl
§ gl Aufzeichnung Protokolls e kurze Test-
2 = von Kindsbewe- e sign. hohere Kom- | zeit (1 Wo.)
S gungen plianz
3 Prospektiv Singletons 44 043 -US EFW-Be- n.a. o Pradiktion | e EFW Z-Score in e grol3er Zeit- 2++
8I mit 2x US- stimmung in von SGA GW 35-36 erkennt abstand zwi-
= Screening in GW 35-36 63-74% der SGA schen US Mes-
@ GW 19-23 -Fetalwachstum e EFW sungen
% und 35-36 zw. GW 20 und Wachstumsra-te
2 36 verbessert die Aus-
O sage nicht
Prospektiv Singletons 14 398 Oxytocin- n.a. e NICU o Dosisreduktion in- | e keine Rando- 2++
GW >37 Dosisreduktion Aufnahme folge FHR Kategorie | misierung
o Oxytocin- bei abnormer o Apgar <7 Il verringert sign.
S Induktion FHR NICU Aufnahme und
o niedrige Apgar Score
S o FHR-bedingter An-
x stieg von Sektioraten
8 kann durch Check-
liste vor Oxytocin-
Induktion vermieden
werden
- Prospektiv Singletons 32 Nicht-invasive | Ableitung | e Datenliber- | e Zufriedenstellende | e kleine Fall- 2+
o= | Self-control | am Termin EKG Ableitung | durch fe- | einstimmung | Ableitungen bei 91% | zahl
E 8I mit fetalen mit externen tale Scalp der Scalp- und 90% e keine Falle
5 Scalpelek- Elektroden elektrode der transabdominalen | mit abnormen
troden Aufzeichnungen Eregnissen
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Prospektiv Singletons 47 Nicht-invasives | EFM mit | e Datenge- e kein sign. Einfluss e underpower 2+
@ Equivalenz- | am Termin EFM (externe Scalp- nauigkeit in auf transabdominale flr Falle mit
&Y | Studie EKG-Ableitung | Elektrode | Abhangig- EKG Qualitét, Elek- | sehr hohem
Lo Post-hoc- Doppler, Toko- | und intra- | keit vom ma- | trohysterografie und BMI
°2 EI Analyse dynamometrie) | uterinem ternalen BMI | Tokodynamometrie e technische
20 Druck- e Doppler-Prazision | Stdrungen
3 wandler) durch BMI negativ nicht ausge-
beeinflusst schlossen
Beobachtungsstudien (cont.)
ef Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv Singletons 301 FPO mit O, Sa- | FPO mit o Azidose- e O, Saturation <30% | e relativ kleine 2+
5 am Termin turation <30% | O Satura- | Inzidenz fuhrt zu Azidose, Fallzahl mit
SR mit abnor- tion >30% | e Apgar wenn die Entbindung | niedriger O,
B’ Ts' mer CTG sich um mehr als 32 Séttigung
Min. verzbgert
N Institutions- | Unkompli- 11 067 Versorgungs- Gangige ¢ EFM Rate e Vorschrift reduziert | e kleine Zahl 2-
S vergleich zierte SS in vorschrift (Per- | Versor- e Hebammen | EFM-Nutzung in der | beteiligter
c_u' randomisiert 2 Sekundér- | sonalschulung, gungsricht | zejtaufwand | Sekundar- aber nicht | Kliniken
= und 2 Tertidr- | Besprechungen, | linien in der Tertidrklinik e regional ein-
g Versorgungs- | Entscheidungs- e Hebammenzeitauf- | geschrankt
= kliniken protokolle) wand wird kaum ver- | (Kanada)
a andert
Retrospektiv | PROM 129 CEFM n.a. ¢ Rate von ¢ Entbindung wegen | e relativ kleine 2-
3 Not-Entbin- | abnormer FHR in Notfallzahl
8 dungen we- | 12% der Falle o deskriptiv
= gen abnor- e Intervall zw.
@ mer FHR PROM und Geburt
(%2)
=S ~.3 Tage
1+ .
) o Intervall korreliert
negativ mit GA
Retrospektiv | Singletons 426 LAT mit 2 defi- n.a. e Pradiktion | e Non-reaktiver LAT | e eigene Defi- 2+
B o GW 37-42 nierten Reakti- von fetalem | (weniger als 15 bpm | nition von Di-
8 = vitatsmerkma- Distress flr 15 Sek)ist asso- stress
£ len e OP Entbin- | ziiert mit haufigerem | e post-hoc Be-
w ® dung fetalen Distress und wertung von
hoheren Sektioraten Aufnahmen
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Verfahrensgruppen

© Folgeanalyse | Frihe IUGR 511 friiher oder CTG STV | e Korrelation | e Integriertes Monito- | e 72% der 2++
S RCT GW 26-32 spater DV zw. Monito- | ring durch DV Dopp- | Mutter mit

TUI Doppler ringmethode | ler und CTG liefert Hypertonie

= und neurol. | optimale Kontrolle e wenig patho-

s Entwicklung | e keine sign. Differen | ligische Falle

3 mit 2 Jahren | zen zw. einzelnen

L
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Folgeanalyse | Frithe IJUGR 317 friher oder CTG STV | e Korrelation | e keine sign. Differen | e VVorkommen 2++
© RCT GW 26-32 spater DV zw. Monito- | zen zw. einzelnen aller Totgebur-
‘g ™~ Entbindung Doppler ringmethode | Verfahrensgruppen ten in einer
> 8I vor GW 32 und neurol. o Geburtsverzoge- Gruppe ver-
S Entwicklung | rung bis Auftritt von | zerrt Endergeb-
3 mit 2 Jahren | Abnormalitdten emp- | nis
fohlen
' Prospektiv Unkompli- 568 IA mit Hand- 1A mit | e Azidose- e FSST erhoht sign. e Proof of 2+
s Pre-post-De- | zierte Sin- Doppler +FSST | Hand- Pradikion die Erkennung von concept-Studie
_g 8I sign nicht- gletons bei (nach Validie- Doppler Azidose ¢ Erfahrung
8= randomisiert | Aufnahme rung durch des Personals
O CTG)
Prospektiv Singletons 150 Transabdomina- | Scalp- e Qualitat e Gute Qualitat bei ¢ Qualitat-cut- 2+
E o GW 20-40 le fetale EKG | EKG intra | der Aufzeich | 82% der Aufzeichnun | off bei 60%
= = Uber 15 h ante- | partum nung gen am Tag und 91% | Signalprdsenz
b= & natal und 1 h | (n=22) e Korrelation | in der Nacht e niedrige Fall-
5 intra partum mit Scalp- e Hohe Korrelation zahl intra
EKG mit Scalp-EKG partum
o = | Retrospektiv | Singletons 486 NST + FAST + NST+ * Apgar <7 e 2x areaktiver NST | e Entscheidun- 2+
@Q GW >32 NST NST hat hohere Sensitivi- | gen auf Basis
L Phase | tat von CTG ge-
§ ‘=c‘sn o areaktiver NST troffen
e g nach FAST hat hohe- | e keine Daten
85 re Spezifitét zu maternaler
oI Morbiditat
o Prospektiv Singletons 126 Laktat im Na- n.a. e Korrelation | e Laktat-Werte sign. o relativ kleine 2+
s Vergleichs- intra partum belschnurblut von Laktat hoéher bei Fallen mit Fallzahl
_EI studie mit norma- mit abnor- spaten
2 len und ab- men FHR Dezelerationen und
k) normen atypischer Varia-
FHR bilitat
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | PTD 79 EFM fir 20 Min n.a. e EFM Pra- | e minimale Variabi- | e kleine Fall- 2-

T Fall- GW <30 mit bei Aufnahme diktoren in- | litat tritt bei Feten mit | zahl mit Blu-
g g Kontrolle oder ohne trakranieller | Blutung haufiger auf, | tungen
b= 8I intraventri- Blutung ist jedoch sehr schwa | e 17% Blutun-
s kularer Blu- cher Prédiktor gen mit Onset
T tung nach mehr als

10 Tagen p.p.
4 Prospektiv IUGR 93 --FHR n.a. o zeitliche ¢ Reihenfolge: AFI — | o 14 partielle 2+
S Singletons --Doppler PI Sequenz von | Umbilicalis PI — A. Dropouts
N, GW >24 --AFI Abnormalité- | cerebri media — Aorta | e relativ kleine
= jede 2 Wochen ten-Auftritt -STV-DVPI Untergruppe
@ bis Entbindung e DV Plund STV Uber GW 32
% vor oder nach Abnormalitét sind In-
2 GW 32 dikatoren fur Entbin-

dung vor GW 32
™ Retrospektiv | Entbindun- 5332 FHR n.a. e Tachysys- | Risikofaktoren e kurzzeitiges 2++
S gen mit tole-Risiko- | e Oxytocin, Misopro- | Personaltrai-
TU' Tachysysto- faktoren stol, Induktion ning
= len e perinatale e epidurale Analgesie
5 (Geburten- Outcomes e Hypertonie, PE
2 register) Erhohtes Risiko fiir
T adverse Outcomes
Retrospektiv | Monoamni- 87 Hospitalisie- Ambulan- | e neonatale e Hospitalisierung e Zentrum-ab- 2-

§ otische rung fur plan- tes Moni- | Mortalitat reduziert sign. Mor- héngige vari-
N, Zwillinge ab mafiges Moni- | toring und Morbidi- | talitdt und adverse able Monito-
Tj GW 12 toring wegen tat Outcomes ring-Intervalle
o med. Indikation e Es ist unklar ob die | e underpower
g Hospitalisierung oder
2 die Haufigkeit der
< Untersuchungen den

Effekt bewirken
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv Singletons 1070 Mehrmaliges Sporadi- o Azidose Héaufiges FBS e keine einheit- 2+
B GW >34 FBS (>3) sches FBS | o Sektio e verdoppelt die liche Empfeh-
= Abnorme (1-2) « Apgar Sektio-Inzidenz lung fiir multi-
£g FHR als e ist mit sign. haufige | ples FBS
3 = Indikation rer Distress-Inzidenz
T fur FBS und hoheren Laktat-
werten assoziiert
- Retrospektiv | Entbindun- 93 CTG Daten mit | Daten e Empfeh- o Wissen uber FPO e Konsens un- 2-
e 8 Modellstudie | gen mit FPO FPO Ergebnis ohne FPO | lung fir OP | reduziert sign. die ter 3 Experten
< 8I Ergebnis | Intervention | Interventionsraten
£
S| Sekundire Singletons 1247 Wehentétigkeit | Wehen o Interven- e berichtete Wehenta- | e subjektive 2++
] 8| Analyse von | bei Aufnah- Uber 24 h vor | unter 24 h | tionsrisiko tigkeit Uber 24 h ist Einschatzung
S o RCT me mit Aufnahme o adverse assoziiert mit hoheren | der Wehen-
g2 Wehen Outcomes Interventionsraten dauer
3 % GW 37-41 e kein Einfluss auf
= neonatale Outcomes
Nationale Entbindungs 48 Befragung uber n.a. o Ausstatt- e Pinard, Hand-Dopp | e Informations- 2++
Erhebung kliniken Monitoring- ungsverfiig- | ler und CTG 100% inhalt auf na- oder
Norwegen Ausstattung barkeit e STAN und FBS bei | tionaler Ebene n.a.
e LL Einhal- | 50% (ungeniigend) eingeschrénkt
| tung ¢ Blutgasanalyse p.p.

Kaasen et al 2019

bei 90%

e CTG bei Aufnahme
zu 100% angeboten;
in 25% genutzt; keine
Dauer-CTG bei low-
risk-Fallen

e LL Abweichungen
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
© Prospektiv Singletons 35 Nutzung tragba- n.a. o Akzeptanz | e Akzeptanz 90% e Auswertung 2-
X Befragung GW >24 ren EKG Gerdts e Vorteile tibertreffen | durch numeri-
< Monica AN24 Diskomfort und Ne- | sche Rating-
= einmalig  und benwirkungen Skala
Yo wiederholt  (n e geringe Fall-
% 24) fur 20 h zahl
& e keine Risiko-
N2 Félle
™ Retrospektiv | Risiko-SS 406 Kortikosteroid- n.a. ¢ CTG Ver- | e kurzzeitiger STV ¢ CTG Auf- 2+
I mit PROM, Anwendung 48h anderungen | Anstieg 36h nach zeichnung ohne
= IUGR, PE vor Entbindung Kortikosteroid- Einhaltung von
@ Anwendung und FHR | Tageszeit
S Abnahme nach 48 h ¢ 25% Dropout
§ wegen Geburt
¥ in<48 h
E o Prospektiv Aufeinander 10 271 IA Bestimmung n.a. e Korrelation | e fehlende o.abnorme | e eingeschrank- 2+
2= folgende von FHR wah- mit perinatal- | FHR korreliert mit te Definition
i_J Y Geburten rend der Entbin- lem Outcome | e pré- o. perinataler abnormer FHR
s dung Mortalitat e keine Kont-
© @ .
- o Asphyxie rollgruppe
o Prospektiv Routine US 16 254 -US PI der Aa. n.a. o Kriterien o Stratifizierung auf o relativ kleine 2++
Q Untersuch- davon uterinae bds. fur intensives | der Basis von RR und | Zahl von PE
= ung in GW 467 mit PE -Placental Monitoring US-PI erfasst 78% Féllen
< 19-24 growth factor in GW 24-32 | der Hoch- und 79%
o -Soluble fms- bzw. Folge- | der Niedrigrisikofélle
2 like Tyrosinki- untersuchung | e Biomarker PIGF er-
E nase nach GW 32 | hoht Detektionsraten
- auf 100 bzw. 90%
Querschnitt | Singletons 46 DV PI n.a. o Azidose- ¢ Basale FHR und o kleine Fall- 2+
2 o Plazentain- CTG Pradiktion DV Pl sind unabhén- | zahl
s3 suffizienz gige Pradiktoren von | e heterogene
§ ‘_N‘SI GW 26-34 Azidose post partum | maternale Ko-

¢ FHR Bewertung al-
lein nicht ausreichend

morbiditat
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Cross-over Unkompli- 40 Mindfetalness- | Count-to- | e Akzeptanz | e Praferenz fir o Selbstein- 2-
3 Design zierte Single Methode 10 Metho- Mindfetalness schatzung mit
8| tons de e 50% finden beide | numerischer
= GW 37-39 Methoden gut rating Skala
@ mit wenigen
% Abstufungen
= e Untersucher
anwesend
Retrospektiv | Neugebore- 466 Laktat n.a. o Neonatale | o Alle untersuchten o relativ kleine 2+
g ne mit Azi- Basendefizit Morbiditat Parameter im Nabel- | Fallzahl
ST dose pH (neurolo- schnurblut haben ver- | e Verwendung
= g gisch und gleichbare pradiktive | von nicht-kor-
o« systemisch) Fahigkeit rigierten Roh-
£ e Laktat und Basen- daten erschwert
= defizit kdnnen pH Vergleiche
nicht ersetzen
Retrospektiv | Low-risk SS 198 FHR n.a. o adverse e graduelle pH-Ab- e pH Werte 2+
am Termin Monitoring neonatale nahme mit Auftreten | nicht unter 7,2
Spontane intra partum Outcomes verdachtiger o. patho- | e zusammenge-
Wehen logischer Muster setzte Outco-

Maso et al_2012

e atypische variable
Dezelerationen und
schwere Bradykardie
mit auffalliger Asso-
ziation

mes
e mehrere FHR
Subgruppen

e FHR durch
eine Person be-
wertet
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o Retrospektiv | Entbindun- 193 Audit der Ent- o \Wahl des e EFM ohne Indika- | e underpower 2+
S Fall-Audit gen ohne Protokolle aus | bindungsproto- Monitoring- | tion in 37% o Statistik als
5' Sektio 3 Kliniken kolle Verfahrens o Aufnahme-CTG bei | einfache Fre-
ﬂg 50%; 37% davon guenzanalyse
2 ohne Indikation dafir | in 3 Stufen (ja,
o3 e |A Intervalle einge- | nein, zum Teil)
z halten, selten notiert | e unterschied-
3 e EFM Statements in | liche Personal-
= 47% nicht notiert qualifikation
Beobachtungsstudien (cont.)
Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwaéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

< Pre-post Hebammen 33 Schulung in 1A n.a. e Verhalten e Schulung fihrt zu o sehr kleine 2-
§ Intervention | und FA Entscheidungs- invirtuellen | o 12% Anstieg der IA | Teilnehmerzahl
c_cl algorithmen ba- Féllen Anwendung, o virtuelle Fall-
= sierend auf Ri- e verbesserter Falldo- | bewertung von
g sikobewertung kumentation zeitlich entfern
2 (4 Sitzungen x e sign. Reduzierung ten Situationen
= 1h) von Aufnahme-CTG

Retrospektiv | Singletons 190 maternaler Pulsdruck | e Inzidenz o wiederholte spéte 0. | e Positions- 2+
‘0;5 9 ab GW 37 Pulsdruck <45 | >45  bei | abnormer andauernde Dezelera- | wechsel nicht
2 Epidurale bei Aufnahme Aufnahme | FHR nach tionen treten sign. dokumentiert
= Analgesie epiduraler haufiger auf bei nied-

Analgesie rigem Pulsdruck

Prospektiv Singletons 22 Betamethason n.a. o Effekt auf | o Abnahme von Vari- | e sehr niedrige 2-
E =] mit PTD bis zu 120 h FHR und abilitat 48 h nach der | Fallzahl, 68%
& & | Sekundédrana | Risiko nach Anwen- Variabilitat Injektion Dropouts
S | lyse dung e Ansieg der Episo- | e Ko-Medika-

den fetaler Ruhe tion bei >60%

% =) Prospektiv Singletons 101 FPO n.a. e Korrelation | e O,-Saturation unter | e Messgeréte 2+
g S mit abnor- zw. Op-Satu- | 30% fir mehr als 10 mit unterschied
5= men CTG ration unter | Min. bei abnormer licher Empfind
c = Befunden 30% und CTG korreliert sign. | lichkeit einge-
S - GW 36-42 Azidose p.p. | mit Azidose p.p. setzt
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Retrospektiv | Vaginale 100 Externe EKG | EKG mit | e Inzidenz o Akzelerationen in e keine Angabe 2+
o~ Entbindun- Aufzeichnung Scalp- von FHR Ak | 28% der externen und | zu maternaler
§ gen mit Elektrode | zelerationen | 11% der Scalp-EKG | Morbiditét und
C_UI FHR Auf- in Phase 2 e Koinzidenz mit We | Medikation
= zeichnung o Differen- hen in 12% externen
= fir 60 Min zierung zw. und 4% Scalp-EKG
< vor Geburt maternalem | o Fehlende p-Welle
z und fetalem | deutet auf maternales

EKG Signal | Signal hin
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Feten mit o. 136 STAN (ber 30 n.a. e Nach Ba- e Azidose ist assozi- | e keine Angabe 2+
ohne Azido- Min. zett-Formel iert mit sign. QTc zu Kriterien der
§ Fall-Kontroll | se p.p. korrigierte Verkirzung und nied- | Fallauswahl
N, Design QT Intervalle | rigere basale FHR aus der Daten-
< (QTc) zum Ende der Auf- bank
g nahme e keine Angabe
5 ¢ QT und QTc wéh- zu maternalen
3 rend Dezelerationen | Ko-Faktoren
sind verkirzt unab-
héngig von FHR
o Retrospektiv | Feten mit 223 Monitoring von n.a. e Pravalenz e Pravalenz 0,042% o deskriptiv 2-
= préanatal pranatal diagnos  Monitoring | e Wachstumscan e keine Emp-
N, diagnosti- tizierten Fallen Verfahren 90% fehlung
= zierten Gas- e umbilicalis-Doppler | e Pravalenz-
o troschisis 85% Erfassung
e (UK 2006- ¢ CTG 65% durch Rick-
g 2007) e BPP 27% fangmethode
e Darmmessung 52%
Prospektiv Unkompli- 162 Laktat und pH n.a. o Aussagefi- | e Laktatwerte korre- | e Einzelfall bei 2+
N zierte SS in Nabelschnur- higkeit von lieren gut mit pH Endpunkt
I GW >37 und Scalp-Blut Laktat im o Laktatwerte sagen Apgar <7
c—s' abnorme Vergleich zu | Apgar <7, sofortige
B FHR bei der pH postnatale Interven-
% Entbindung tion und NICU mit
[a

Spezifitat von 76, 78
und 73% voraus
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normalitdten

Retrospektiv | Alle Gebur- 930 SGA und IUGR | normales | e Inzidenz ¢ SGA und IUGR e Zusammenle- 2+

~ Querschnitt | ten in der n =355 Geb.-Ge- | abnormer zeigen sign. haufiger | gung SGA und

S Klinik inner wicht FHR FHR Abnormalitdten | IUGR Fallen

i halb von 1 J. n=>575 e Intervall e pathologische FHR | e Riickschluss

g zw. Geburts- | entwickeln sich sign. | Uber geringe

= beginn und schneller bei SGA 02 Reserven

& Auftreten und IUGR durch keine

o von FHR Ab Daten belegt

169




Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

- Retrospektiv | Alle Gebur- 243 Scalpblut- Nabel- e Prazision o Laktatwert <4,8 e Keine Daten 2+
o ten in der Laktatund pH | schnur o Cut-off mmol/L sagt Nabel- | zu Medikation
'S~ | Querschnitt | Klinik tiber Laktatund | Wert fir schnurblut-Azidose | zwischen Scalp
3 d 20 Monate pH Azidose (pH <7,0) mit 100% | FBS und Ent-
TEU & mit FBS Sensitivitat und 63% | bindung
3 Spezifitét voraus e Cut-off-Wert
§ kann geréatab-

héngig sein
~ Retrospektiv | Antenatal 181 Einflhrung von | Kein fes- | o Inzidenz e Senkung der Inzi- e Vergleich mit 2+
= diagnosti- US Oberwach- | tes Uber- | von IUD denz von 5,3% auf Generalpopula-
S| zierte Gas- ung in GW 28, | wachungs | e 2,8% tion-Inzidenz
s troschisis 32 und 36 programm e Vorgezogene Ent- e Allgemeine
> tiber 15 J. bindung in 35%, Senkung der
E meist durch Sektio 1UD Inzidenz

in der Klinik
- Prospektiv Singletons 750 IA mit FSST n.a. e Azidose o areaktiver FSST ist | e hohere mater- 2+
o GW >37 e neonatale | mit sign. haufigerer | nale Hyperto-
S] abnorme Outcomes | Azidose, OP-Entbin- | nie-Inzidenz
i FHR u./o. dungen und hypoxie- | bei areaktiven

Meconium bedingter Morbiditat | Féllen
Prospektiv Termin-SS 43 Nahinfrarot- CTG o Korrelation | e mehr Episoden pla- | e wenige Félle 2-
2o in aktiver spektroskopie mit Azidose | zentarer Deoxigenie- | mit Azidose
= Geburts- der Plazenta pH <7,2 rung bei Azidose o fraglich bei
N phase « Spektroskopie hat | Placenta poste-
@ © bessere Prédiktions- rior und Obesi-
fahigkeit als CTG tas

- Prospektiv Unkompli- 238 EFM ab Auf- n.a. e Korrelation | e Keine EFM Diffe- e EFM Dauer 2++
@ Nested Fall- | zierte SS am nahme abnormer renzen bei Aufnahme | auf jeweils 60
% 2 Kontroll-De- | Termin vor EFM mit Na- | e In der aktiven Min limitiert
S & |signll aktiver Ge- belschnur- Phase zeigen Feten
é = burtsphase Laktat >4,0 mit er-h6htem Laktat
& sign. seltener EFM

Daten der Kategorie |
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
S Prospektiv Singletons 116 Sektio mit Sektio e perinatale | Fetaldistress ist e viel hohere 2+
8| Fall-Kontroll | GW >38 Fetaldistress ohne Outcomes assoziiert mit sign. Inzidenz von
K Sektio-Ent- (definiert als Distress e haufigerer Azidose | Ob/Gyn Kom-
E bindungen abnorme FHR e niedrigeren Apgar | plikationen bei
S durch 1A und e hoherer Morbiditat | Fallen mit Fe-
g Meconium) und Mortalitat taldistress
= Prospektiv Unkompli- 50 FPO + CTG ab n.a. o Azidose- o Wavelet-Analyse o kleine Fall- 2-
20 zierte SS am Blasensprung Pradiktion sagt Azidose mit Sen- | zahlen, nur Sek
8 Termin mit CTG Wavelet- pH <7,05 sitivitat 85% und Spe | tiofalle
g Sektio-Ent- Analyse zifitat 93% voraus e nicht-standar-
£ bindung disierter Algo-
» rithmus
< Retrospektiv | Low-risk-SS 5522 EFM von Auf- n.a. o Azidose- ¢ Azidose-Inzidenz e sehr wenige 2++
= nahme bis Ent- Pradiktion steigt an mit zuneh- Parese-Fille
Y bindung e Zerebral- | mender Haufigkeit mit nicht-hyp-
g parese-Inzi- | und Schweregrad von | oxischer Ge-
cts denz Dezelerationen und nese
.E abnehmender Varia-
3 bilitat
g « EFM Sensitivitat
@ 63%, Spezifitat 89%
Experimen- | SS in akti- 1882 elektronisches Papier-Par | e Einhaltung | e ePartograph-App e sehr viele 2-
9 tell ver Entbin- aus 12 Partograph-App | tograph von Dienst- Nutzung zeigt Konfounder
S Verfahrens- | dung klinischen Vorgaben e bessere Einhaltung | (Typ der Klinik
= validierung Einrichtungen e neonatale | klinischer Vorgaben | offentliche Zu-
B (Kenia) Outcomes « Verringerung der stande, Geburt-
2 Wahrscheinlichkeit | vorschritt etc.)
g adverser Outcomes e unterschied-
@ um 56% liche Inhalte

der Versionen

171




Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau

§ Verfahrens- | Sequenziell 5 CTG und FPO n.a. e Signalaus- | e Signalausfall <5% o sehr kleine 2-
2 & | validierung aufgezeich- mit "CTG- fallrate e Keine Hypoxie bei | Fallzahl
£ 8I nete CTG Online” und e Ox-Satura- | pathologischer CTG
23 mit FPO "FetalSat" tion bei ab- | festgestellt (O,-Satura
R GW 39-42 normer CTG | ration nie <35%/10 m
= Prospektiv Singletons 106 Tragbares EKG | Befragung | e Akzeptanz | e Hohe Akzeptanz fiir | e Fragebogen- 2+
] GW 24-42 Monitoring Ge- Gerat und telemedizi- | erhebung
% 8| Fall- rét + Befragung nische Uberwachung
5 < | Kontrolle
(2]
= Querschnitt | Schwange- 490 Fragebogen- n.a. o Akzeptanz | e 5,9% Akzeptanz fir | e hoheres Bil- 2+
=] Befragung renberatung Erhebung telemedizini- | Self-Monitoring dungsniveau
§], Uni-Klinik scher Ver- o 14% Akzeptanz fiir | der Sticprobe
£ fahren telemedizinische Be- | e hoher Anteil
N ratung an Risiko-SS

Retrospektiv | IUGR Neu- 257 CTG innerhalb n.a. ¢ Korrelation | -Fallende STV sind e STV Cut-off- 2+

geborene von 24h vor der zw. STV und | assoziiert mit Limit nicht an-
= (GebG. Entbindung perinatalen o friiherer Geburt wendbar zu
< unter der 3. Outcomes * niedrigerem GebG | normalen Feten
= Perzentile) (Totgeburt, | e niedrigerem pHim |  nur kurzzei-
o Azidose) Nabelschnurblut tige Outcomes
g e schlechteren post- | erfasst
n natalen Outcomes
-STV <3 ms signali-
siert Azidosegefahr

Prospektiv Singletons 334 Spektrale Ana- n.a. o Verteilung | Azidose stehtinum- | e wenige Falle 2+
8 GW >35 lyse der FHR von Variabi- | gekehrter Relation zu | von Azidose
S Aktive Ge- Variabilitat in 3 litat (ber Fre | o Gesamtvariabilitt
= burtsphase Frequenzberei- quenzberei- | e Variabilitat im
= chen chen bei niedrigen Bereich
© Azidose (0,04-0,15 Hz)
wn

¢ Niedrig-zu-Hoch-
frequenz Verhdltnis
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Retrospektiv | Feten mit 36 97 EFM flr bis zu 4 n.a. o Assozia- e keine wiederholte e sehr unter- 2-
3 Fall-Serie h FHR Tagen tion mitad- | Dezeleration in 42% | schiedliche
< Monitoring versem feta- | spricht fiir Uberinter- | Hintergrund-
g' nach NST len Outcome | pretation pathologie
@ e Entbindung erfor- e unklare Fall-
3 derlich bei 58% auswahlkrite-
7] e kein Fall von IUD rien
und Azidose
Fall-Kont- Hochrisiko- 866 Beckenendlage | Kopflage | ¢ QRS Ab- -Beckenendlage zeigt | o 2++
w» | folle Design | Singletons STAN STAN normalititen | e sign. haufiger tiefe
SR GW >35 e EKG Ab- | o. fragmentierte Q
S (:II normalitaten | e Baseline-Verschie-
5= bung tiber Null
n § -EKG Abnormalitat
korreliert nicht mit
neonatalem Outcome
N Retrospektiv | SS mit 92 Etablierung von | kein spe- | e Zeit bis e Zeit zur Beurteilung | e Zeitmessung 2+
8I Trauma multidiszipliné- | zialisiertes | Ob/Gyn Fall- | verkirzt von 44 auf evtl ungenau
T Pre-post- rem Notfallteam | Notfall- beurteilung 14 Min e keine Lang-
E Design fur  perinatale | team e Zeit bis CTG ver- zeitoutcomes
= Behandlung kiirzt von 72 auf 37 registriert
c% Min
Retrospektiv | IUGR 50 Vergleich  von n.a. e Korrelation | e Verschlechterung o Kortikoste- 2+
B o CTG Daten mit zw. CTG und | von Pl ist assoziiert roidgaben mit
€3 Doppler Veloci- Doppler mit sign. Abnahme isoliertem Ein-
2 N metrie von STV, LTV und | fluss auf CTG
n ® Akzelerationen e maternale PE

in 50%
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
o Retrospektiv | Vorzeitige 83 FHR n.a. o Korrelation | e andauernde Brady- | e kleine Unter- 2-
= Plazenta- abnormer kardie korreliert mit gruppen nach
N I6sung FHR mit neonataler Azidose Einzelsymptom
= neonatalen o wiederholte spéte e underpower
o Outcomes Dezelerationen mit o deskriptiv
_i\s schwécherem Effekt
S unter Mitwirkung von
GA und Komorbiditat

Prospektiv Einzel- und 304 externe EKG n.a. o Verahrens- | e Erfolgsrate 85% in | e eigene digita- 2+
™ Mehrlings- validierung Singletons, 75% in le Methode der
§ Querschnitt | SS e Isolierung | Zwillingen und 93% | Signalverarbei-
= GW 15-41 fetaler EKG | in Drillingen tung, weitge-
@ Signale o Erfolgsrate sinkt hend unabhén-
S e Richtwerte | sign. in GW 27-36 gig von der
> fur Zeitdauer | e P,Q,R und S immer | Zahl der Signal
= einzelner differenziert, T-Welle | quellen (Vali-

Komponente | fehltin 22,59, 57% | dierung??)

Prospektiv Singletons 15 externe EKG n.a. o Erfolgsrate | e Erfolgsrate 80% o sehr kleine 2-
© 0 GW 24-41 e Pund QRS immer | Fallzahl
2 8I wiahrend sichtbar, T in 92% o deskriptiv
S Entbindung e Separation materna- | e Validierungs-

ler Signale mdglich studie

o Retrospektiv | PROM 180 kontinuierliches | NST 3x e maternale o keine Differenzen o Selection bias 2-
S GW 23-33 in 2 Zentren EFM plus BPP | taglich und fetale bez. IUD und perina- | e Zentrumef-
= 1x taglich BPP bei Outcomes taler Mortalitét fekte moglich
= (n=119) Bedarf e kontinuierliches e demografi-
g (n=161) Monitoring erhéht sche Differen-
S sign. Interventions- zen
= und Sektio-Risiko

e underpower
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primér- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
o Retrospektiv | Singletons 380 CTG fur 2 h vor n.a. o Azidose- e Tachykardie und o CTG Bewer- 2++
b= mit p.p. pH Entbindung typische totale Dezelerationen | tung durch Ein-
] (:I Fall-Kontroll | <7,05 und CTG Symp- | sind sign. Hypoxie- zelperson
& & | Design >7,15 tome Prédiktoren
5 @ e Tachykardie zeigt
RS hochste Spezifitat
= und Dezelerationen —
o hdchste Sensitivitét
B Umfrage Ob/Gyn FA 96 Verhalten  im n.a.  Manage- e 55% der Kliniken e kein validier- 2+
g o (anonym, (keine Assis- virtuellgn Mo- ment-Optio- | haben keine LL dazu | tert Fragebogen
T S online) tenzarzte) dell "Singleton, nen ¢ 98% fu_r CTG
3 GW 39, redu- * 64% Kickchart
g © zierte Kindsbe- e 54% BPP
) wegungen” e 34% Fundusstand
Retrospektiv | SS mit PTD 54 2x Betametha- n.a. e FHR Ver- | esign. STV Abnah- e visuelle Ana- 2+
@ Risiko son in 12 h Ab- anderungen me am 1.und 2. Tag | lyse durch 2
S 3 GW 27-35 stand e transiente Abnah- | nicht-neutrale
=8 FHR vor und 2 me von Akzeleratio- | Bewerter
= Tage nach Be- nen am 1. Tag
Pl handlung « kein Effekt auf
g Baseline und variable
Dezelerationen
3] Prospektiv Singletons 12 FHR Uber 3 n.a. e FHR Vari- | e Anstiegam 1. Tag, | ¢ Ko-Medika- 2-
é ] mit Beta- Tage nach abilitat Abnahme am 2. Tag, | tion
= 8I methason Behandlung Normalisierung am 3. | e sehr kleine
g = Behandlung Tag Fallzahl
> ab GW 24
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Post-hoc- IUGR gebo- 310 Entbindungvor- n.a. e Gesund- e Geburtsindikation e Trialdesign 2+
~ Sub-analyse | ren vor GW gehen nach ante heitszustand | nach jeweiliger Pro- | sieht einseitige
S von RCT 32 nataler Monito- im Alter von | tokollvorgabe in 32% | Absicherung
TUI ringstrategie: 2 Jahren e Gesundheitszustand | (safety net) der
= -reduzierte STV sign. besser bei Ge- DV Abweich-
5 -friihe DV Ab- burten nach DV als ungen durch
3 normalitét nach CTG Kriterien CTG, aber
> -spate DV Ab- nicht vice versa
normalitét
- Retrospektiv | Sektio-Ent- 271 Kategorie 11 n.a. o Korrelation | e Dauer Uber 0. unter | e underpower 2+
2 o bindungen CTG zw. Dauer 2 h ohne Einfluss bei Subgruppen
-‘E § wegen Ka- von Katego- | e fetale Tachykardie | Analyse
@ _l tegorie 11 rie 11 CTG und reduzierte FHR e mogliche Ef-
g © CTG und neonata- | Variabilitat sind mit | fekte von All-
lenOutcomes | Hypoxie assoziiert gemeinnarkose
Retrospektiv | Singletons 307 Laktatmessung n.a. o Korrelation | Erhohte Laktat-Werte | e isoliert Mis- 2+
© GW >34 in Scalp-Blut 60 zw.Laktat- sind assoziiert mit sing data fur
S Laktatbe- Min vor Geburt Werten und e geringem Aufmerk- | Ob/Gyn Inter-
(—G' stimmung neurologi- samkeitsvermdgen ventionen
= wegen CTG scher Symp- | e schlechterem Ver-
= Abnorma tomatik im stdndnis von Anwei-
o Altervon 4 J | sungen
= e gestorter Feinmo-
torik
. Retrospektiv | Alle Gebur- 6 519 Zentrales Moni- | kein zent- | e Sektioraten | e keine sign. Unter- o Uniklinik mit 2+
= E S ten aus re- toring verfugbar | rales Moni | ¢ NICU schiede bei allen Para | 3-4 Arzten im
£ &| Pre-post-De- | gionaler Da- toring o Apgar <7 metern, auch bei PTD | Kreissaal redu-
= 4 = sign tenbank ziert Rolle von

Zentralmonitor
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Beobachtungsstudien (cont.)

Ref Design Population Stichprobe Intervention Kompa- Primar- Wichtigste Schwéchen/ Evidenz-
rator Endpunkt Ergebnisse Bias Niveau
Prospektiv Singletons 92 Angeborener normale * PR, QRS ¢ QRS Intervalle e underpower, 2-
mit/ohne an- Herzfehler Feten und QT langer in allen GA- insbesondere
© geborenen (n=51) (n=41) Intervalle Gruppen mit Herz- flr GA Unter-
S Herzfehler fehlern gruppen
= e PR und QRS Inter- | e ungeniigende
o valle nehmen zu mit | Aufnahmenqua
N GA in normalen, aber | litat in mehre-
§ nicht in pathologi- ren Fallen
>

schen Feten
e Differenzen ab GW
20 bemerkbar
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PICO 1: Antenatale CTG verglichen mit keiner oder anderer Intervention bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Tabelle 13 PICO 1: GRADE Bewertung

Certainty assessment

Ne der Patienten m

keiner oder Relativ Absolut
anderer 5 (95%
Intervention (] Cl)

Ne der Certainty

Studien Risiko flr Indirektheit Fehlende | »\\dere Faktoren | ANtenatale

Bias Genauigkeit CTG

Studiendesign

Operative Entbindung (Sektio und vaginale) (bewertet mit: Inzidenz)

5 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 1174/7867 1078/7879 RR 1.09 12 mehr oo KRITISCH
klinische ab schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (14.9%) (13.7%) (1.01 bis pro MODERAT
Studien ¢ 1.18) 1,000
(von1
mehr bis
25
mehr)
Neonatale Morbiditét (bewertet mit: Inzidenz)
3 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 116/5869 107/5845 RR 1.07 1 mehr DDODD KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (2.0%) (1.8%) (0.83 bis pro HOCH
Studien a d 1.40) 1,000
(von3
weniger
bis 7
mehr)

Azidose/Hypoxie (bewertet mit: Inzidenz)
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Certainty assessment Ne der Patienten m

s o keiner oder . Absolut Certaint
Studiendesign RISB'I.(O gl Indirektheit Fehle_nde. Andere Faktoren SIIEELELD anderer Reulatlv (95% Y
ias Genauigkeit CTG I . (95% ClI)
ntervention Cl)

2 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 264/1502 271/1509 RR 0.98 4 Sle1@) KRITISCH
klinische be schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (17.6%) (18.0%) (0.84 bis | weniger MODERAT
Studien f 1.14) pro

1,000
(von 29
weniger

bis 25

mehr)

NICU Aufnahme (bewertet mit: Inzidenz)

1 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 203/4298 197/4282 RR 1.02 1 mehr OPDD WICHTIG
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (4.7%) (4.6%) (0.84 bis pro HOCH
Studien 1.24) 1,000
(von7
weniger
bis 11
mehr)

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio

Explanations

a. Selection bias

b. variierende Randomisierung in 1 Studie
c. verschiedene Interventionen in 1 Studie
d. geringe Zahl pathologischer Events

e. hohe Anzahl von Dropouts in 1 Studie
f. PP Analyse
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PICO 2 A: Antenataler Doppler verglichen mit keiner oder anderer Untersuchung bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Tabelle 14 PICO 2a GRADE Bewertung

Ne der Patienten m

Absolut
(95%
Cl)

Certainty assessment

keiner oder
anderer
Untersuchung

Relativ Certainty

(95% CI)

Antenataler

Risiko fiir . . Fehlende
Indirektheit Doppler

Bias Genauigkeit Andere Faktoren

Studiendesign

Sektio und operative Entbindung (bewertet mit: Inzidenzrate)

3 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 199/2154 198/1571 RR0.73 34 1) KRITISCH
klinische ab schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (9.2%) (12.6%) (0.60 bis | weniger [ MODERAT
Studien 0.88) pro
1,000
(von 50
weniger
bis 15
weniger)
Mortalitét (bewertet mit: Inzidenzrate)
2 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 34/599 20/430 (4.7%) | RR1.22 10 Sl KRITISCH
klinische a schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (5.7%) (0.71 bis mehr MODERAT
Studien c d 2.09) pro
1,000
(von 13
weniger
bis 51
mehr)

Neonatale Morbiditat inkl. NICU Aufnahme (bewertet mit: Inzidenzrate)
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Certainty assessment

Ne der Patienten m

Absolut
(95%
Cl)

keiner oder
anderer
Untersuchung

Ne der Certainty

Studien

Relativ
(95% ClI)

Antenataler

Risiko fiir p—— Fehlende
Doppler

Bias Genauigkeit Andere Faktoren

Studiendesign

randomisierte
klinische
Studien

schwerwiegend
ab

nicht
schwerwiegend

schwerwiegend
ef

nicht
schwerwiegend

keine

287/2490
(11.5%)

2031747
(11.6%)

RR 0.99
(0.84 bis
1.17)

1
weniger
pro

®000
NIEDRIG

KRITISCH

1,000
(von 19
weniger

bis 20

mehr)
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PICO 2 A: Antenataler Doppler verglichen mit keiner oder anderer Untersuchung bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Certainty assessment Ne der Patienten m

keiner oder Absolut Certainty
(95%
Cl)

Ne der Risiko fiir Fehlende Antenataler Relativ

Studiendesign Indirektheit Andere Faktoren anderer

; . A s
Studien Bias Genauigkeit Doppler Untersuchung (95% Cl)

Azidose/Hypoxie (bewertet mit: Inzidenzrate)

3 randomisierte | schwerwiegend nicht schwerwiegend nicht keine 2411177 3411121 RR0.67 10 8800 KRITISCH
klinische a schwerwiegend ef schwerwiegend (2.0%) (3.0%) (0.40 bis | weniger NIEDRIG
Studien d 1.12) pro
1,000
(von 18
weniger
bis 4
mehr)

Neurologische Fehlentwicklung (bewertet mit: Inzidenzrate)

2 randomisierte | schwerwiegend nicht schwerwiegend nicht keine 160/1357 150/1167 RR 0.91 12 :]0]0) WICHTIG

klinische a schwerwiegend ef schwerwiegend (11.8%) (12.9%) (0.74 bis | weniger NIEDRIG

Studien 1.13) pro
1,000
(von 33

weniger
bis 17
mehr)

Pra-eklampsie Inzidenz (bewertet mit: Inzidenz)

1 randomisierte nicht nicht schwerwiegend | schwerwiegend keine 28/1237 9/616 (1.5%) RR1.55 | 8 mehr o000 WICHTIG

klinische schwerwiegend | schwerwiegend be d (2.3%) (0.74 bis pro NIEDRIG

Studien 3.26) 1,000
(von 4

weniger
bis 33
mehr)

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio
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Explanations

a. recruitment bias (Zwillinge, Hochrisiko-SS)

b. Ko-Medikation

c. Protokollabweichung

d. niedrige Event-Inzidenz bei dichotomen Outcomes
e. unterschiedliche Intervention

f. unterschiedliche Populationen
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PICO 2 B: Doppler-Bestimmung von SDP verglichen mit Doppler-Bestimmung von AFI bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Tabelle 15 PICO 2B GRADE Bewertung

Ne der
Studien

Studiendesign

Risiko fiir
Bias

Certainty assessment

Indirektheit

Operative Entbindungen (Sektio und vaginale) (bewertet mit: Inzidenz)

Fehlende
Genauigkeit

Andere Faktoren

Doppler-

Doppler-

Bestimmung | Bestimmung
von SDP

von AFI

Relativ

(95% CI)

Ne der Patienten m

Absolut
(95%
Cl)

Certainty

3 randomisierte nicht nicht schwerwiegend nicht keine 193/1563 17211527 RR1.10 |11 mehr 1) KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend ab schwerwiegend (12.3%) (11.3%) (0.90 bis pro MODERAT
Studien 1.33) 1,000
(von 11
weniger
bis 37
mehr)
Neonatale Morbiditét inkl. NICU Aufnahme (bewertet mit: Inzidenz)
3 randomisierte nicht nicht schwerwiegend nicht keine 78/1563 811527 RR 0.94 3 SO KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend ab schwerwiegend (5.0%) (5.3%) (0.69 bis | weniger MODERAT
Studien 1.27) pro
1,000
(von 16
weniger
bis 14
mehr)
Azidose/Hypoxie (bewertet mit: Inzidenz)
2 randomisierte nicht nicht schwerwiegend nicht keine 82/1062 76/1028 RR1.04 | 3 mehr Y1 1@) KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend ab schwerwiegend (7.7%) (7.4%) (0.77 bis pro MODERAT
Studien ¢ 1.41) 1,000
(von 17
weniger
bis 30
mehr)
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Ne der
Studien

Studiendesign

Risiko fiir
Bias

Certainty assessment

Oligohydramnion-Diagnose (bewertet mit: Inzidenz)

Indirektheit

Fehlende
Genauigkeit

Andere Faktoren

Doppler-

von SDP

Doppler-

Bestimmung | Bestimmung

von AFI

Relativ
(95% ClI)

T T—

Absolut
(95%
Cl)

Certainty

3

randomisierte
klinische
Studien

nicht
schwerwiegend

nicht
schwerwiegend

schwerwiegend
ab

nicht
schwerwiegend

keine

110/1563
(7.0%)

261/1527
(17.1%)

RR 0.41
(0.33 bis
0.51)

101
weniger
pro
1,000
(von
115
weniger
bis 84
weniger)

OOOO
MODERAT

KRITISCH

Ne der
Studien

Studiendesign

Risiko fiir
Bias

Certainty assessment

Indirektheit

Geburtsinduktion wegen Oligohydramnion (bewertet mit: Inzidenz)

Fehlende
Genauigkeit

Andere Faktoren

Doppler-

Doppler-

Bestimmung | Bestimmung
von SDP

von AFI

Relativ

(95% CI)

PICO 2 B: Doppler-Bestimmung von SDP verglichen mit Doppler-Bestimmung von AFI bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Ne der Patienten m

Absolut
(95%
(o))

Certainty

2

randomisierte
klinische
Studien

nicht
schwerwiegend

nicht
schwerwiegend

schwerwiegend
ab

nicht
schwerwiegend

keine

107/1005
(10.6%)

126/997
(12.6%)

RR 0.84
(0.66 bis
1.07)

20
weniger
pro
1,000
(von 43
weniger
bis 9
mehr)

000
MODERAT

WICHTIG

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio

Explanations

a. untershiedliche Studienpopulationen
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b. unterschiedliche Endpunkte
c. geringe Zahl pathologischer Events

186



PICO 2 C: Doppler Auskultation verglichen mit anderen Verfahren bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Tabelle 16 PICO 2C GRADE BEWERTUNG

Certainty assessment

Ne of patients

Relative
(95% CI)

Absolute
(95% Cl)

Certainty

Importance

L] S e Inconsistency | Indirectness | Imprecision oL PRI AL
studies | design bias ¥ P considerations Auskultation Verfahren

Operative Entbindung (Sektio und vaginale) (assessed with: Inzidenz)

3 randomised | not serious not serious not serious | not serious none 621/3830 597/3873 RR 1.05 8 more CODD KRITISCH
trials (16.2%) (15.4%) (0.95t0 1.17) | per 1,000 HIGH
(from 8
fewer to
26 more)
Neonatale Morbiditat inkl. NICU Aufnahme (assessed with: Inzidenz)
3 randomised | not serious not serious not serious | not serious none 356/3905 360/3983 RR 1.00 0 fewer DOPDD KRITISCH
trials (9.1%) (9.0%) (0.88t0 1.16) | per 1,000 HIGH
(from 11
fewer to
14 more)
Azidose/Hypoxie (assessed with: Inzidenz)
2 randomised | not serious not serious not serious | not serious none 197/2169 205/2251 RR 1.00 0 fewer DPDD KRITISCH
trials (9.1%) (9.1%) (0.83 to 1.20) | per 1,000 HIGH
(from 15
fewer to
18 more)
Neonatale Mortalitat (assessed with: Inzidenz)
3 randomised | not serious not serious not serious serious @ none 28/3753 29/3714 RR 0.96 0 fewer @) KRITISCH
trials (0.7%) (0.8%) (0.57 to 1.60) | per 1,000 MODERATE
(from 3
fewer to 5
more)

Inzidenz abnormer FHR (assessed with: Inzidenz)
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Certainty assessment Ne of patients Effect

Neof | Study Riskof || cistency | indirectness | imorecision Other Doppler andere Relative | Absolute Cenainty Importance
studies | design bias y P considerations Auskultation Verfahren (95% ClI) (95% ClI)

randomised | not serious not serious not serious | not serious none 325/5062 184/5089 RR1.78 28 more OODD WICHTIG
trials (6.4%) (3.6%) (1.49t02.12) | per 1,000 HIGH
(from 18
more to
40 more)
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Certainty assessment

Ne of patients

L2ES ST Rekel Inconsistency | Indirectness | Imprecision O] LA AGEE
studies | design bias considerations Auskultation Verfahren

Intrauterine Wiederbelebung (assessed with: Inzidenz)

PICO 2 C: Doppler Auskultation verglichen mit andere Verfahren bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Certainty Importance
(95% CI)

Relative
(95% Cl)

Absolute
5% ClI

1

randomised
trials

not serious

not serious

not serious

not serious @

none

89/1340
(6.6%)

42/1312
(3.2%)

RR 2.07
(14510 2.97)

34 more
per 1,000
(from 14
more to
63 more)

SO0
HIGH

WICHTIG

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio

Explanations

a. geringe Inzidenz pathologischer Events

PICO 3: Training in Monitoring-Verfahren (CTG, IA) verglichen mit kein Training bei Verbesserung der Betreuungsqualitat
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Certainty assessment Ne der Patienten m

Training in

Ne der . . Risiko fiir . . Fehlende Monitoring- kein Relativ
Studien SHIRIET B Bias IEIET Genauigkeit ALEDIRAIE Verfahren Training (95% Cl)
(CTG, 1A)

Absolut Certainty
(95%
(o))

Leistungsanstieg in die obere Quartille (bewertet mit: Inzidenz)

1 randomisierte | schwerwiegend nicht schwerwiegend | schwerwiegend | alle plausiblen, 18/35 8/28 (28.6%) | RR1.80 229 1 ]10]0) NICHT
klinische ab schwerwiegend be d residuellen (51.4%) (0.90 bis mehr NIEDRIG WICHTIG
Studien confounder wirden 3.51) pro
die bewiesene 1,000
wirkung schmalern (von 29
weniger
bis 717
mehr)

Durchschnittliche korrekte Leistung im Test (bewertet mit: Anteil der Testpersonen in %)

1 randomisierte | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend alle plausiblen, 0.88/27 0.26/28 RR 3.51 23 mehr o000 NICHT
klinische e f b d residuellen (3.3%) (0.9%) (0.04 bis pro SEHR NIEDRIG WICHTIG

Studien confounder wiirden 270.00) 1,000

die bewiesene (von9
wirkung schmalern weniger

bis
1,000
mehr)

Korrekte Interpretation von CTG Aufnahmen (bewertet mit: Anteil der Testpersonen in %)

1 randomisierte | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | alle plausiblen, 0.67/27 0.56/28 RR 1.24 5 mehr OO0 WICHTIG
klinische e f b d residuellen (2.5%) (2.0%) (0.04 bis pro SEHR NIEDRIG
Studien confounder wiirden 41.40) 1,000
die bewiesene (von 19
wirkung schmalern weniger
bis 808
mehr)
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PICO 3: Training in Monitoring-Verfahren (CTG, IA) verglichen mit kein Training bei Verbesserung der Betreuungsqualitat

Tabelle 17 PICO 3 GRADE Bewertung

Studiendesign

Risiko fiir
Bias

Certainty assessment

Einhaltung der LL Vorschriften (bewertet mit: Inzidenz)

Indirektheit

Fehlende
Genauigkeit

Andere Faktoren

Training in

Monitoring-
Verfahren

(CTG, IA)

kein
Training

Relativ
(95% ClI)

Absolut
(95%
Cl)

Certainty

1

randomisierte
klinische
Studien

schwerwiegend
ag

nicht
schwerwiegend

schwerwiegend
b,c

nicht
schwerwiegend

alle plausiblen,
residuellen
confounder wiirden
die bewiesene
wirkung schmélern

28122
(23.0%)

24/148
(16.2%)

RR 1.41
(0.87 bis
2.31)

66 mehr
pro
1,000
(von 21
weniger
bis 212
mehr)

©000
MODERAT

WICHTIG

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio

Explanations
a. unvollstandige Daten wegen Dropouts
b. Surrogat-Outcome
c. unterschiedliche Outcome-Parameter
d. kleine Stichproben

e. Carry-over Effekt durch Test-Retest-Ansatz

f. breite Variation
g. Recruitment Bias (Belohnung fiir Teilnahme ungeachtet der Leistung)

191




PICO 4 A: Anwendung von CTG+STAN verglichen mit CTG allein bei Voraussage adverser maternaler und neonataler Outcomes

Tabelle 18 PICO 4A GRADE Bewertung

Ne der
Studien

Studiendesign

Risiko fiir
Bias

Certainty assessment

Indirektheit

Operative Entbindungen (Sektio und vaginal) (bewertet mit: Inzidenz)

Fehlende
Genauigkeit

Andere Faktoren

Anwendung

von

CTG+STAN

CTG allein

Ne der Patienten m

Absolut
(95%
Cl)

Certainty

7

randomisierte
klinische
Studien

nicht
schwerwiegend

nicht
schwerwiegend

nicht
schwerwiegend
a

nicht
schwerwiegend

keine

2746112573
(21.8%)

2807/12360
(22.7%)

RR 0.96
(0.92 bis
1.01)

9
weniger
pro
1,000
(von 18
weniger
bis 2
mehr)

OO
HOCH

KRITISCH

Neonatale Morbiditét inkl

NICU Aufnahme

(bewertet mit: Inzidenz)

6

randomisierte
klinische
Studien

nicht
schwerwiegend

nicht
schwerwiegend

nicht
schwerwiegend
a

nicht
schwerwiegend

keine

307/11859
(2.6%)

316/11638
(2.7%)

RR 0.95
(0.81 bis
1.11)

1
weniger
pro
1,000
(vonb
weniger
bis 3
mehr)

SO0
HOCH

KRITISCH

Azidose/Hypoxie (bewertet mit: Inzidenz)
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Certainty assessment Ne der Patienten m

s Anwendung . Absolut Certaint
Studiendesign RISB'I.(O b Indirektheit GFehIe_mIi(e.t Andere Faktoren von CTG allein gRsenl/at(I:\; (95% Y
ias enauigkei CTG+STAN (95% Cl) cl)

5 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 180/6581 175/6516 RR1.01 0 DODD KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (2.7%) (2.7%) (0.83 bis | weniger HOCH
Studien a 1.25) pro

1,000
(vonb
weniger
bis 7
mehr)

Neurologische Morbiditét (bewertet mit: Inzidenz)

2 randomisierte nicht nicht schwerwiegend | schwerwiegend keine 12/5346 20/5287 RR 0.59 2 o000 WICHTIG
klinische schwerwiegend | schwerwiegend a ap (0.2%) (0.4%) (0.29 bis | weniger NIEDRIG
Studien 1.21) pro
1,000
(von3
weniger
bis 1
mehr)

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio

Explanations

a. unterschiedliche Populationen
b. geringe Inzidenz pathologischer Events
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PICO 4 B: CTG Software-Entscheidung verglichen mit keine CTG Software bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Tabelle 19 PICO 4B GRADE Bewertung

Ne der Patienten m

CTG
Software-
Entscheidung

Certainty assessment

Absolut Certainty

(95% Cl)

Relativ
(95% ClI)

keine CTG
Software

Fehlende
Genauigkeit

Ne der
Studien

Risiko fiir

: Andere Faktoren
Bias

Indirektheit

Studiendesign

Operative Entbindungen (Sektio und vaginal) (bewertet mit: Inzidenz)

3 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 13474/27584 | 13289/27480 | RR1.01 | 5mehr OPDD KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (48.8%) (48.4%) (0.99 bis pro HOCH
Studien a 1.03) 1,000
(von5
weniger
bis 15
mehr)
Neonatale Morbiditat inkl. NICU Aufnahme (bewertet mit: Inzidenz)
3 randomisierte nicht nicht schwerwiegend nicht keine 316/27584 335/27480 RR 0.94 1 1) KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend ab schwerwiegend (1.1%) (1.2%) (0.81 bis | weniger MODERAT
Studien 1.10) pro
1,000
(von2
weniger
bis 1
mehr)
Azidose/Hypoxie (bewertet mit: Inzidenz)
3 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 2022/27087 | 2094/27480 | RR0.98 2 OPDD KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (7.5%) (7.6%) (0.92 bis | weniger HOCH
Studien a 1.04) pro
1,000
(von 6
weniger
bis 3
mehr)

Neurologische Morbiditét (bewertet mit: Inzidenz)

194




Ne der
Studien

Studiendesign

randomisierte
klinische
Studien

Risiko fiir
Bias

nicht
schwerwiegend

Certainty assessment

nicht
schwerwiegend

Indirektheit

nicht
schwerwiegend
a

Fehlende
Genauigkeit

nicht
schwerwiegend
4

Andere Faktoren

keine

Ne der Patienten m

CTG
Software-
Entscheidung

25/27224
(0.1%)

keine CTG
Software

29/27120
(0.1%)

Relativ
(95% ClI)

RR 0.86
(0.50 bis
1.46)

Absolut
(95% CI)

0
weniger
pro
1,000
(von1
weniger
bis 0
weniger)

Certainty

DDOD
HOCH

WICHTIG

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio

Explanations
a. unterschiedliche Kontroll-Interventionen
b. unterschiedliche Outcome-Parameter

c. geringe Inzidenz pathologischer Events
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PICO 8 A: Pulsoxymetrie Monitoring verglichen mit keine Pulsoxymetrie bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Tabelle 20 PICO 8A GRADE Bewertung

Certainty assessment Ne der Patienten m

PICO8 A Absolut Certainty

Risiko fiir —— Fehlende Andere
Bias Genauigkeit Faktoren

Ne der

keine 2
Studien (35%

AT Pulsoxymetrie cl)

Monitoring

Studiendesign

Operative Entbindung (Sektio und vaginal) (bewertet mit: Inzidenz)

6 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 1688/3779 1784/3875 RR0.97 14 DDDD KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (44.7%) (46.0%) (0.92 bis | weniger HOCH

Studien a 1.02) pro

1,000
(von 37
weniger
bis 9
mehr)

Neonatale Morbiditat inkl. NICU Aufnahme (bewertet mit: Inzidenz)

5 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 25213706 263/3802 RR0.98 1 DDDD KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (6.8%) (6.9%) (0.83 bis | weniger HOCH

Studien a 1.16) pro

1,000
(von 12
weniger
bis 11
mehr)

Azidose/Hypoxie (bewertet mit: Inzidenz)

4 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 119/3559 116/3631 RR 1.04 1 mehr DDDD KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (3.3%) (3.2%) (0.81 bis pro HOCH

Studien a b 1.34) 1,000

(von 6

weniger

bis 11

mehr)
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CI: Confidence interval; RR: Risk ratio
Explanations

a. unterschiedliche Interventionen
b. geringe Inzidenz pathologischer Events
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PICO 8 B: Pranatales US Screening verglichen mit kein Screening bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Tabelle 21 8B GRADE Bewertung

Certainty assessment Ne der Patienten m

PICO 8B
Ne der : : Risiko fiir 8 8 Fehlende Pranatales kein
Studien Studiendesign Bias Indirektheit Genauigkeit Andere Faktoren uUs Screening

Screening

Absolut Certainty
(95%
Cl)

Operative Entbindung (Sektio und vaginal) (bewertet mit: Inzidenz)

3 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 389/2181 453/2123 RR0.84 34 DOOD KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (17.8%) (21.3%) (0.74 bis | weniger HOCH
Studien a b 0.94) pro
1,000
(von 55
weniger
bis 13
weniger)

Neonatale Morbiditat inkl. NICU Aufnahme (bewertet mit: Inzidenz)

3 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 63/2174 732100 RR0.83 6 DODD KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (2.9%) (3.5%) (0.60 bis | weniger HOCH
Studien a b ¢ 1.16) pro
1,000
(von 14
weniger
bis 6
mehr)

Azidose/Hypoxie (bewertet mit: Inzidenz)
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Certainty assessment

Ne der Patienten m

SLEOIEL Absolut Certaint
Ne der Studiendesign Risiko fiir Indirektheit Fehlende Andere Faktoren Pranatales kein Relativ (95% y
Studien Bias Genauigkeit us Screening (95% Cl) cl)
Screening
2 randomisierte nicht nicht nicht schwerwiegend keine 51755 15/1733 RR 0.33 6 o] @) KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend ¢ (0.3%) (0.9%) (0.12 bis | weniger MODERAT
Studien a 0.90) pro
1,000
(von 8
weniger
bis 1
weniger)
Perinatale Mortalitdt (bewertet mit: Inzidenz)
1 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 18/416 16/388 RR 1.05 2 mehr PP KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (4.3%) (4.1%) (0.54 bis pro HOCH
Studien ¢ 2.03) 1,000
(von 19
weniger
bis 42
mehr)
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PICO 8 B: Pranatales US Screening verglichen mit kein Screening bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Certainty assessment Ne der Patienten m

PICO 8B
. : Risiko fiir 8 8 Fehlende Pranatales kein Relativ
Studiendesign Bias Indirektheit Genauigkeit Andere Faktoren us Screening (95% Cl)

Screening

Absolut
(95%
Cl)

Ne der
Studien

Maternale Hospitalisierung (bewertet mit: Inzidenz)

Certainty

2 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 216/1190 229/1124 RR 0.89 22 OODD WICHTIG
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (18.2%) (20.4%) (0.75bis | weniger HOCH
Studien a 1.05) pro
1,000
(von 51
weniger
bis 10
mehr)
Induktionshaufigkeit (bewertet mit: Inzidenz)
2 randomisierte nicht nicht nicht nicht keine 56/1716 88/1685 RR 0.62 20 PP WICHTIG
klinische schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (3.3%) (5.2%) (0.45bis | weniger HOCH
Studien ¢ 0.87) pro
1,000
(von 29
weniger
bis 7
weniger)

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio
Explanations
a. recruitment bias

b. unterschiedliche Interventionen
c. geringe Inzidenz pathologischer Events

PICO 8 C Abwartendes Monitoring verglichen mit Geburtsinduktion bei Vermeidung adverser maternaler und neonataler Outcomes
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Studiendesign

Risiko fiir
Bias

Certainty assessment

Indirektheit

Operative Entbindung (Sektio und vaginal) (bewertet mit: Inzidenz)

Fehlende
Genauigkeit

Andere Faktoren

Ne der Patienten m

Abwartendes
Monitoring

Geburtsinduktion

Relativ
(95% ClI)

Absolut
(95%
Cl)

e M

2 randomisierte nicht nicht schwerwiegend nicht keine 68/291 66/291 (22.7%) RR1.03 | 7 mehr oo KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend a schwerwiegend (23.4%) (0.76 bis pro MODERAT
Studien b 1.39) 1,000
(von 54
weniger
bis 88
mehr)
Neonatale Morbiditét inkl. NICU Aufnahme (bewertet mit: Inzidenz)
3 randomisierte nicht nicht schwerwiegend nicht keine 32/484 43/488 (8.8%) RR0.75 22 BISl@) KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend a schwerwiegend (6.6%) (0.48 bis | weniger [ MODERAT
Studien b 1.16) pro
1,000
(von 46
weniger
bis 14
mehr)
Azidose/Hypoxie (bewertet mit: Inzidenz)
2 randomisierte nicht nicht schwerwiegend nicht keine 371447 571451 (12.6%) RR 0.65 44 SO KRITISCH
klinische schwerwiegend | schwerwiegend a schwerwiegend (8.3%) (0.44 bis | weniger | MODERAT
Studien b 0.97) pro
1,000
(von 71
weniger
bis 4
weniger)

201




PICO 8 C Abwartendes Monitoring verglichen mit Geburtsinduktion bei Vermeidung adverser maternaler und neonataler Outcomes

Tabelle 22 PICO 8C GRADE BEWERTUNG

Certainty assessment Ne der Patienten m

Absolut |  Certainty
(95%
Cl)

Rislko fr Indirektheit Fehlends Andere Faktoren Abwartendes Geburtsinduktion Relativ

SRIEEREAEY | g Genauigkeit Monitoring (95% Cl)

Maternale Akzeptanz (bewertet mit: Inzidenz)

1 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 93/246 185/250 (74.0%) RR 0.51 363 o000 NICHT

klinische ¢ schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (37.8%) (0.43 bis | weniger [ MODERAT WICHTIG
Studien 0.60) pro
1,000
(von
422
weniger
bis 296
weniger)

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio

Explanations

a. unterschiedliche Interventionen

b. geringe Inzidenz pathologischer Events

c. nicht validierte (subjektive) Outcome-Erfassung
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PICO 8 D Monitoring bei Aufnahme (Labor Admission Test, LAT) verglichen mit kein LAT bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Tabelle 23 PICO 8D GRADE Bewertung

Certainty assessment

Monitoring
bei
Aufnahme
(Labor
Admission
Test, LAT)

Ne der
Studien

Risiko fiir
Bias

Fehlende

Indirektheit Genauigkeit

Andere Faktoren

Studiendesign

Operative Entbindung (Sektio und vaginal) (bewertet mit: Inzidenz)

kein LAT

Relativ
(95% ClI)

Ne der Patienten m

Certainty

2 randomisierte | schwerwiegend nicht schwerwiegend nicht keine 114/462 94/432 RR1.13 |28mehr| @O0 KRITISCH
klinische ab schwerwiegend ¢ schwerwiegend (24.7%) (21.8%) (0.89 bis pro NIEDRIG
Studien 1.44) 1,000
(von 24
weniger
bis 96
mehr)
Neonatale Morbiditat inkl. NICU Aufnahme (bewertet mit: Inzidenz)
1 randomisierte | schwerwiegend nicht schwerwiegend | schwerwiegend keine 3/164 (1.8%) | 11148 (0.7%) | RR2.70 | 11 mehr eOO0O WICHTIG
klinische ab schwerwiegend ¢ d (0.28 bis pro SEHR NIEDRIG
Studien 25.70) 1,000
(von5
weniger
bis 167
mehr)

Azidose/Hypoxie (bewertet mit: Inzidenz)
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Studiendesign

randomisierte
klinische
Studien

Risiko fiir
Bias

schwerwiegend
ab

Certainty assessment

nicht
schwerwiegend

Indirektheit

schwerwiegend
4

Fehlende
Genauigkeit

schwerwiegend
d

Andere Faktoren

keine

Ne der Patienten m

Monitoring
bei
Aufnahme
(Labor
Admission
Test, LAT)

13/164
(7.9%)

kein LAT

12/148
(8.1%)

Relativ
(95% ClI)

RR 0.98
(0.46 bis
2.07)

Absolut
(95%
Cl)

2
weniger
pro
1,000
(von 44
weniger
bis 87
mehr)

Certainty

®O00O
SEHR NIEDRIG

WICHTIG
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PICO 8 D Monitoring bei Aufnahme (Labor Admission Test, LAT) verglichen mit kein LAT bei Voraussage adverser maternaler und fetaler Outcomes

Certainty assessment Ne der Patienten m

Monitoring
Risiko fiir Fehlende - Absolut |~ Certalnty
Studiendesign . Indirektheit . .. | Andere Faktoren kein LAT (95%
Bias Genauigkeit (Labor c)
Admission

Test, LAT)

Ne der
Studien

Haufigkeit kontinuierliches EFM (bewertet mit: Inzidenz)

1 randomisierte | schwerwiegend nicht schwerwiegend | schwerwiegend keine 5/164 (3.0%) | 71148 (4.7%) | RR0.64 17 a000O WICHTIG
klinische ab schwerwiegend ¢ d (0.21 bis | weniger | SEHR NIEDRIG

Studien 1.99) pro
1,000
(von 37
weniger
bis 47
mehr)

Héufigkeit zuséatzliches EFM (bewertet mit: Inzidenz)

1 randomisierte | schwerwiegend nicht schwerwiegend | schwerwiegend keine 13/164 29/148 RR 0.40 118 OO0
klinische ab schwerwiegend ¢ d (7.9%) (19.6%) (0.22 bis | weniger | SEHR NIEDRIG

Studien 0.75) pro
1,000
(von
153
weniger
bis 49
weniger)

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio

Explanations

a. recruitment bias

b. Abweichung vom Protokoll
c. unterschiedliche Intervention
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d. geringe Inzidenz pathologischer Events
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PICO 8 E: Zahlen der Kindsbewegungen verglichen mit kein Zahlen bei Voraussage adverser maternaler und neonataler Outcomes

Tabelle 24 PICO 8E GRADE Bewertung

Certainty assessment Ne der Patienten m

Absolut | Certainty

Ne der Risiko fiir Fehlende Andere Zahlen der kein Zihlen Relativ (95%

Studien SHIRIET B Bias TG Genauigkeit Faktoren Kindsbewegungen (95% Cl) cl)

Operative Entbindungen (bewertet mit: Inzidenz)

2 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 92820/228404 58712/158224 | RR1.09 33 Co]O) KRITISCH
klinische ab schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (40.6%) (37.1%) (1.08 bis mehr MODERAT
Studien c 1.10) pro
1,000
(von 30
mehr
bis 37
mehr)
Totgeburten (bewertet mit: Inzidenz)
1 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 921/227860 (0.4%) | 691/157692 RR 0.92 0 o000 KRITISCH
klinische a schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (0.4%) (0.84 bis | weniger | MODERAT
Studien 1.02) pro
1,000
(von1
weniger
bis 0
weniger)

Perinatale Mortalitat (bewertet mit: Inzidenz)
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Certainty assessment

Ne der Patienten m

s e " : Absolut | Certainty
Ne der - - Risiko fiir . . Fehlende Andere Zahlen der . o Relativ 5
Studien SElEr Bias Lo i Genauigkeit Faktoren Kindsbewegungen LClce (95% ClI) (%5”%’
1 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 1238/227860 923/157692 RR0.93 0 o0 KRITISCH
klinische a schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (0.5%) (0.6%) (0.85bis | weniger | MODERAT
Studien 1.01) pro
1,000
(von1
weniger
bis 0
weniger)
Neonatale Morbiditét inkl. NICU Aufnahme (bewertet mit: Inzidenz)
2 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 12709/228404 8071/158224 | RR1.09 | 5mehr | @O WICHTIG
klinische ab schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (5.6%) (5.1%) (1.06 bis pro MODERAT
Studien ¢ 1.12) 1,000
(von3
mehr
bis 6
mehr)
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PICO 8 E: Zahlen der Kindsbewegungen verglichen mit kein Zahlen bei Voraussage adverser maternaler und neonataler Outcomes

Ne der Patienten m

Ne der
Studien

Studiendesign

Risiko fiir
Bias

SGA (bewertet mit: Inzidenz)

Certainty assessment

Indirektheit

Fehlende
Genauigkeit

Andere
Faktoren

Zéhlen der
Kindsbewegungen

kein Zahlen

Relativ
(95% ClI)

Absolut
(95%
Cl)

Certainty

2 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 3469/228403 3092/158222 | RR0.78 4 o] @) KRITISCH
klinische ab schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (1.5%) (2.0%) (0.74 bis | weniger | MODERAT
Studien c 0.82) pro
1,000
(von5
weniger
bis 4
weniger)
Friihgeburten (bewertet mit: Inzidenz)
2 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 19835/228404 12762/158224 | RR1.08 | 6 mehr [ OO KRITISCH
klinische ab schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (8.7%) (8.1%) (1.05 bis pro MODERAT
Studien ¢ 1.10) 1,000
(von 4
mehr
bis 8
mehr)
Héufigkeit Induktion (bewertet mit: Inzidenz)
2 randomisierte | schwerwiegend nicht nicht nicht keine 77464/228404 45739/158224 | RR1.17 49 Sl @) WICHTIG
klinische ab schwerwiegend | schwerwiegend | schwerwiegend (33.9%) (28.9%) (1.16 bis mehr MODERAT
Studien ¢ 1.18) pro
1,000
(von 46
mehr
bis 52
mehr)

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio
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Explanations

a. Abweichung vom Protokoll

b. Lerneffekt im Interventionsarm
¢. unterschiedliche Interventionen
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Verknipfung von Evidenz und Empfehlung

Neben der methodisch aufbereiteten Evidenz werden bei der Graduierung der Empfehlung die klinische
Erfahrung und die Patientenpraferenz beriicksichtigt. Zusétzlich werden weitere Kriterien wie
Konsistenz der Studienergebnisse; klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken; Nutzen-
Schaden-Verhdltnis; ethische, rechtliche, ©6konomische Verpflichtungen; Patientenpraferenzen;
Anwendbarkeit auf die Patientenzielgruppe und das deutsche Gesundheitssystem, Umsetzbarkeit im
Alltag/in verschiedenen Versorgungsbereichen bei der Graduierung der Empfehlung bertcksichtigt.

Formulierung und Graduierung von Empfehlungen und strukturierte
Konsensfindung

Strukturierte Konsensfindung: Verfahren und Durchfiihrung

Die strukturierte Konsensfindung erfolgte im Rahmen eines nominalen Gruppenprozesses oder/und
strukturierte Konsenskonferenz unter unabhéangiger Moderation Dies war Frau Dr. Monika Nothacker
der AWMF sowie anschlieRend der AWMEF zertifizierte LL-Berater Prof. Dr. med Constantin von
Kaisenberg . Es wurde hierbei das Regelwerk der AWMF eingehalten. Die Empfehlungen wurden im
Vorfeld der Leitliniensitzungen Gber das Tool ,surveymonkey*“ abgestimmt. Die Abstimmungsergebnisse
wurden in den Leitlinienkonferenzen prasentiert. Hier wurde dem Verfahren der strukturierten
Konsensuskonferenz entsprechend des National Institute of Health (USA) gefolgt. Wenn sich kein
.Starker Konsensus (> 95% Zustimmung) in der Online-Abstimmung fand, wurde die Empfehlungen in
den Konsensuskonferenzen erneut vorgestellt mit Begriindung inkl. Evidenzbasis, es gab Gelegenheit
fur inhaltliche Riickfragen und Aufnehmen von Anderungsvorschlagen. Die urspriingliche Empfehlung
und die Anderungsvorschlage wurden anschlieRend formal abgestimmt. Es konnte fiir alle
Empfehlungen ein Konsens (>75%) oder starker Konsens erzielt.
Die Leitliniensitzungen fanden an folgenden Terminen statt:

3.9.2019 Berlin (Auftakttreffen)
19.11.2019 Berlin

9.3.2020 Berlin

11.3.2021 Online (ZOOM)
16.6.2021 Online (ZOOM)
08.12.2021 Online (ZOOM)
16.02.2022 Online (ZOOM)

Formulierung der Empfehlungen und Vergabe von Evidenz- und/oder

Empfehlungsgraden

Im Wesentlichen wurden entsprechend des AWMF Regelwerks eine Graduierung in ,soll/sollnicht"
(Empfehlungsgrad A, starke Empfehlung) sollte/sollte nicht (Empfehlungsgrad B, Empfehlung) kann
(erwogen) werden/kann verzichtet werden (Empfehlungsgrad 0, offene Empfehlung).

Wurde GRADE fir die Bewertung eingesetzt, wurde ein Empfehlungsgrad 1 entsprechend einer starken
Empfehlung (wir empfehlen/empfehlen nicht) oder 2 entsprechend einer Empfehlung (wir schlagen
vor/schlagen nicht vor) verwendet.
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5. Externe Begutachtung und Verabschiedung

Externe Begutachtung

Eine Konsultationsfassung war im Zeitraum vom 06.07.2022 bis zum 04.08.2022 zur
Kommentierung fur 4 Wochen im Internet Uber die Seiten der AWMF abrufbar. Kommentare
sind Uber die offentliche Konsultationsfassung nicht eingegangen.

Verabschiedung durch die Vorstande der herausgebenden
Fachgesellschaften/Organisationen

Die Leitlinie wurde nach Verabschiedung der Leitliniengruppe ,fetale Uberwachung® an die
Vorstande aller Fachgesellschaften zur Zustimmung weitergeleitet. Kommentierungen wurden
durch die Leitlinienkoordinatoren eingearbeitet und die tberarbeitete Version den
Leitlinienmitgliedern vorgelegt. Es gibt vier Sondervoten zum Kapitel 10, ein Sondervotum zum
Kapitel 14 und ein Sondervotum der OEGGG zu den Kapiteln 13.2.2, 14 und 16. Nach
Absprache mit Frau Dr. Nothacker von der AWMF sind die Sondervoten nachfolgend
dargestellt. Ferner ist der Kommentierungsbogen, der von der DGPM am 16.02.2023 zugestellt
wurde, angeflgt.
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Schweirerischer Hebammenverband
Fédération suisse des sages-femmes
Federarione swizzera delle levatnici
Federaziun svizra da Lis spendreras

Prof, Dr. med. Sven Schiermeier

ST. ELISABETH GRUPPE GmbH
Katholische Kliniken Rhein-Ruhr

Marien Hospital Witten
Marienplatz 2
58452 Witten

Olten, 29. Juli 2022

Genehmigungsprozess 53 Leitlinie Monitoring

Sehr geehrter Herr Professor Dr., Schiermeier

Der Zentralvorstand (ZV) des Schweizerischen Hebammenverbandes (SHV) dankt flr die Moglichkeit,
sich am Genehmigungsprozess der 53 Leitlinie Monitoring zu beteiligen. Auch bedankt sich der 2V fir
die geleistete Arbeit.

Von den beiden Vertreterinnen wurde der 2V Gber die Leitlinienarbeit informiert. Der ZV hat nun die
vorliegende Leitlinie gepnift und ist zur Entscheidung gelangt, dass aus Sicht des Verbandes, aber auch
aus Sicht der Hebamimen in der Schiweidz, die vorliegende Leitlinie leider nur mit Sondenvotum genehmigt
werden kann. Folgende Sondervoten machte der SHY anfihren:

Definition low-risk Schwangerschaft

Schwangerschaft und Geburt sind physiclogische Prozesse. Ziel jeder Schwangerenbetréuung muss sein,
individuelle Ressourcen zu fardern. Interventionen sollen gut abgewogen werden, denn sie alle bergen
immer das Risiko, den physiologischen Prozess zu storen. Low-risk Schwangerschaften weisen einen
normalen, unkomplizierten pranatalen Verlauf auwf. Dies kann je nach Land z.B. durch die
Schwangerenvorsorge nach den Mutterschafte-Richtlinien f4) sowie durch prinatalmedizinische
Untersuchungen nach DEGLUM (5) und fqdet Fetal Medicine Foundation {6) dokumentiert werden. Eine
normale unkomplizierte Schwangerschaft kann grundsitalich erwartet werden.

Risiken sind dynamisch, daher kann jederzeit aus einer bow-risk Schwangerschaft eine Schwangerschaft
mit erhdften Risiken entstehen, Risiken sind dynamisch in beide Richtungen, Deshalb ist es notwendig,
immer wieder 2u hinterfragen, ob eine Schwangere weiterhin einem Risiko Kollektiv zugerechnet
werden muss oder micht.

Wir méchten Sie deshalb bitten, diese beiden Sondervoten im Text aufzunehmen. Vielen Dank.

Freundliche Grisse

Zentralvorstand des Schwelizerischen Hebammenverbandes

Schwwizericcher Hebammanyerband Frohbuegstrasse 17 | 46000

IBAN CHB4 0R00 0000 30019122 7 | BIC POFICHBENXX T+a1(0i31 332 63 40 | www. hebammie.ch | info@hedb
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Deutscher
Hebammen
Verband

Freitag, 29. Juli 2022
Genehmigungsprozess S3 Leitlinie fetale Uberwachung in der Schwangerschaft

Sehr geehrter Herr Professor Schiermeier,

Der Deutsche Hebammenverband e.V. (DHV) mochte sich zundchst ausdriicklich dafar bedanken, Teil
des Genehmigungsprozess der S3 Leitlinie fetale Uberwachung in der Schwangerschaft zu sein. Wir
bedanken uns bei Ihnen fiir die geleistete Arbeit, besonders der Koordination und Leitung der Leitlinie,
sowie bei allen Mitgliedern der Leitliniengruppe fir die Zusammenarbeit.

Das Prasidium des DHV hat nun die vorliegende Leitlinie geprift und ist zur Entscheidung gelangt, dass
aus Sicht des Verbandes, die groBte gewahlite berufspolitische Vertretung der Hebammen in
Deutschland, die vorliegende Leitlinie nur mit Sondervotum zu genehmigen.

Folgende Sondervoten mdchte der DHV anfihren:

zu Kapitel 10: Definition Low-Risk Schwangerschaft:

In der internationalen Literatur finden sich keine verbindlichen Listen und Unterscheidungen
zwischen High-Risk und Low-Risk.

Die Definitionen in der vorliegenden Leitlinie berufen sich auf die Angaben im deutschen Mutterpass
und die Empfehlungen sind als Expert*innenkonsens zustande gekommen. Aus
Hebammenperspektive sind wir der Ansicht, dass die dichotomische Einteilung Low/High-Risk
einengt und der Sprachgebrauch eine Prozessdynamik in beide Richtungen (vom low zu high risk
Kollektiv, von high zu low risk Kollektiv) reflektieren muss. Deshalb mochten wir bei unserem
vorgeschlagenen Argumentationspfad bleiben und auf folgende Alternative zur Definition low
risk/high risk verweisen:

Definition von besonderen bestehenden oder erworbenen medizinischen Gegebenheiten in
der Schwangerschaft:

Bei der Definition von erhéhtem Risiko fir die Gesundheit von Mutter und Kind in der
Schwangerschaft muss sichergestellt sein, dass der gewdhite Betreuungspfad in der Schwangerschaft
mit der Schwangeren kommuniziert und an die aktuellen Bedingungen angepasst ist und regelmaRig
uberprift wird. Besonders, ob die identifizierte Bedingung, die eine intensive medizinische
Begleitung und Intervention nétig macht, weiter besteht.’

Das bundesdeutsche Nationale Gesundheitsziel rund um die Geburt hat in Bezug auf Schwangerschaft folgende Zielsetzung definiert: _Eine
gesunde Schwangerschaft wir ermoglicht und gefordert.”

Ein Teilziel in Bezug auf die Schwangerschaft lautet, dass .Gesundheitliche R cen und Xomp sowie das Wohibefinden sind
gestarkt.”
https://www.bundesgesundh jum.de/filesdmin/0 /S_Publikationen/Gesundheit/Broschueren/ Nationales_Gesundheitsziel

_Gesundhelt_rund_um_die_Geburt.pdf
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Weitere geeignete Definitionen

In der NICE Guideline: Antenatal Care for uncomplicated pregnancies overview’ lautet die Definition
fir eine Low-Risk-Schwangerschaft:

Low-risk Schwangere weisen keine Risiken oder spezifische Komorbiditaten auf; es existieren keine
maternalen oder fetalen Faktoren, die die Schwangerschaft mit einem erhdhten Risiko fur
Komplikationen einstufen,

In den ACOG Birth Recommendations® wird Low-Risk mit Low-Intervention gleichgesetzt, d.h.,
darunter versteht man eine Schwangerschaft, in der kein Bedarf oder Benefit fir medizinische
Interventionen besteht.

Schwangerschaften, bei denen aufgrund der maternalen Vorgeschichte oder erhobener Befunde mit
einem erhohten Risiko fir Leben und Gesundheit von Mutter und/ oder Kind zu rechnen ist.
Definition: Frauen ohne besonderen medizinischen Betreuungsbedarf in der Schwangerschaft (Low
risk Gruppe) Low-risk Schwangere (94 % aller Schwangeren) weisen keine Risiken oder spezifische
Komorbiditaten auf; es existieren keine maternalen oder fetalen Faktoren, die die Schwangerschaft
mit einem erhohten Risiko fiir Komplikationen einstufen.

Schwangere, die der high risk Gruppe zugeordnet werden weisen tempordr oder wahrend der
gesamten Schwangerschaftsdauer besondere Risiken oder spezifische Komorbiditaten auf. Es
existieren maternale oder fetale Faktoren, die die Schwangerschaft mit einem erhdhten Risiko fir
Komplikationen einstufen.

Grundsatzlich ist high-risk ein dynamischer Prozess, der sich ante-, intra- und postpartum verdandern
kann. Die Einschatzung des Fortbestehens eines besonderen medizinischen Betreuungsbedarfs und
die Zuordnung einer Schwangeren zum high risk Kollektiv muss in der Schwangerenbegleitung
kontinuierlich kritisch hinterfragt und gegebenenfalls verandert werden.

Schwangerenvorsorge, genannte Kriterien

Ein weiterer Punkt betrifft die in Kapitel 10 genannten Kriterien der Schwangerenvorsorge, die um die
Maoglichkeit der Schwangerenvorsorge durch die Hebamme erweitert werden muss. Dazu machten wir
uns wie folgt positionieren:

Low-risk-Schwangerschaften weisen einen normalen unkomplizierten pranatalen Verlauf auf.

Dies kann 2.B. durch die Schwangerenvorsorge durch die Hebamme, nach den Mutterschafts-
Richtlinien (4) sowie durch pranatalmedizinische Untersuchungen nach DEGUM (5) und / oder Fetal
Medicine Foundation (6) dokumentiert werden. Dies ldsst eine normale unkomplizierte
Schwangerschaft erwarten (modifiziert nach (7).

Die reine Vorsorge durch die Hebamme hat ihren Platz in der Betreuung der physiologischen
Schwangerschaft und darf durch diese Vorgaben nicht ausgeschlossen werden.

Wir mochten Sie deshalb bitten, diese beiden Sondervoten im Text aufzunehmen. Vielen Dank.

Mit freundlichen GriRen,

U Coppor - Qlaes

Ulrike Geppert- Orthofer, Prisidentin DHV

* Mtps/ www e org uk/guidance/ng201

¥ hitps/fwww acog. ong/clinical /cknical g o/ pinioca/articles/2019/02/apprcaches-to-limit-intervention-during-labor-and-
birth
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OHG « LandstraBer Hauptstr. 71/2 « 1030 Wien

Wien, 29.07.2022

Sehr geehrte Herr Professor Dr. Schiermeier, sehr geehrter Herr Professor Dr. von
Kaisenberg!

Das Osterreichische Hebammengremium (OHG) méchte zuerst ein Danke fir die
Maglichkeit der Mitarbeit an der S3 Leitlinie ,fetale Uberwachung in der
Schwangerschaft" aussprechen. Weiters ist den mitarbeitenden Personen fir ihre Arbeit
und Engagement herzlich zu danken.

Der Vorstand des OHG hat die vorliegende Leitlinie erhalten, gelesen und gepriift und
ist aus Sicht des Gremiums und der 6sterreichischen Hebammen zum Entschluss
gekommen, dass die Leitlinie nur mittels eines Sondervotums genehmigt werden kann.

Kapitel 10 - Definition Low-Risk-Schwangerschaft

Low-risk Schwangerschaften sind physiologisch und mehrheitlich vorhanden. Sie weisen
einen normalen unkomplizierten pranatalen Verlauf auf, der in der
Schwangerenbetreuung regelmasig kontrolliert und individuell geférdert wird. Dies kann
durch die Schwangerenvorsorge aller beteiligten Berufsgruppen je nach Land z.B. durch
die Mutterschaftsrichtlinien (4), sowie pranatalmedizinische Untersuchungen nach
DEGUM (5) und / oder Fetal Medicine Foundation (6) dokumentiert werden. Dieser
Prozess lasst grundsatzlich eine normale unkomplizierte Schwangerschaft erwarten
(modifiziert nach (7)).

Risiken sind in beide Richtungen dynamisch, daher kann jederzeit aus einer low-risk
Schwangerschaft eine (high-) risk Schwangerschaft entstehen und umgekehrt. Aus
diesem Grund ist es zu jedem Zeitpunkt bzw. bei jeder Untersuchung sinnvoll,
gemeinsam mit der Schwangeren, diesen Prozess der Zuordnung zu untersuchen bzw.
zu hinterfragen.

In der internationalen Literatur sind zusatzlich zwei Definitionen vorhanden, die unserer
Meinung nach passend sind:

1. https://www.nice.org.uk/guidance/ng201
2. https://www.acoqg.org/clinical/clinical-quidance/committee-
i hes-to-limit-i ion-

ni
birth

In der NICE Guideline: Antenatal Care for uncomplicated pregnancies overview lautet
die Definition fir eine Low-Risk-Schwangerschaft:

Low-risk Schwangere weisen keine Risiken oder spezifische Komorbiditaten auf; es
existieren keine maternalen oder fetalen Faktoren, die die Schwangerschaft mit einem
erhohten Risiko fur Komplikationen einstufen.

Osterreichisches LandstraBer Hauptstr. 71/2 T +43(0) 1 71728 163
Hebammengremium OHG 1030 Wien oehg@hebammen.at
AUSTRIA www.hebammen.at
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In den ACOG Birth Recommendations wird Low-Risk mit Low-Intervention gleichgesetzt,
darunter versteht man eine Schwangerschaft, in der kein Bedarf oder Benefit fir
medizinische Interventionen besteht,

Wir mochten Sie deshalb bitten, dieses Sondervotum im Text aufzunehmen. Vielen
Dank!

Mit freundlichen GruBen,
Fir das Prasidium des OHG

Gerlinde Feichtlbauer

Osterrelchisches Landstraler Hauptstr, 71/2 T +43(0) 1 71728 163
Hebammengremium OHG 1030 Wien oehg@hebammen_at
AUSTRIA www.hebammen.at
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DGHWi e.V. Geschaftsstelle, Postfach 1242, 31232 Edemissen

Herren
Prof. Dr. Schiermeier
Prof. Dr. von Kaisenberg

- per Mail -

Edemissen, 01.11.2022
Mitarbeit an der S3 Leitlinie ,fetale Uberwachung in der Schwangerschaft”

Sehr geehrte Herr Professor Dr. Schiermeier,
sehr geehrter Herr Professor Dr. von Kaisenberg,

die Deutsche Gesellschaft fiir Hebammenwissenschaft e.V. (DGHWi) mdchte einen
Dank fiir die Maglichkeit der Mitarbeit an der S3 Leitlinie fetale Uberwachung in der
Schwangerschaft' aussprechen. Weiters ist ebenso den mitarbeitenden Personen fiir
ihre Arbeit und Engagement herzlich zu danken.

Das Prasidium der DGHWi e.V. hat die vorliegende Leitlinie erhalten, gelesen und
geprift und zum Entschluss gekommen, dass die Leitlinie nur mittels eines
Sondervotums genehmigt werden kann.

Kapitel 10 - Definition Low-Risk-Schwangerschaft

Low-risk Schwangerschaften sind physiologisch und mehrheitlich vorhanden. Sie
weisen einen normalen unkomplizierten prénatalen Verlauf auf, der in der
Schwangerenbetreuung regelmalig kontrolliert und individuell geféirdert wird. Dies kann
durch die Schwangerenvorsorge aller beteiligten Berufsgruppen je nach Land z.B.
durch die Mutterschaftsrichtlinien (4), sowie prénatalmedizinische Untersuchungen
nach DEGUM (5) und/ oder Fetal Medicine Foundation (6) dokumentiert werden. Dieser
Prozess lasst grundsétzlich eine normale unkomplizierte Schwangerschaft erwarten (7).
Risiken sind in beide Richtungen dynamisch, daher kann jederzeit aus einer low-risk
Schwangerschaft eine (high-) risk Schwangerschaft entstehen und umgekehrt. Aus
diesem Grund ist es zu jedem Zeilpunkt bzw. bei jeder Untersuchung sinnvoll,
gemeinsam mit der Schwangeren, diesen Prozess der Zuordnung zu untersuchen bzw.
Zu hinterfragen.

In der internationalen Literatur finden sich keine verbindlichen Listen und
Unterscheidungen zwischen High-Risk und Low-Risk.

Die Definitionen in der vorliegenden Leitlinie berufen sich auf die Angaben im deutschen
Mutterpass und auf die Empfehlungen des Expert'innenkonsens. Aus
Hebammenwissenchaftlicher perspektive sind wir der Ansicht, dass die dichotomische
Einteilung Low/High-Risk einengt und der Sprachgebrauch eine Prozessdynamik in
beide Richtungen (vom low zu high risk Kollektiv, von high zu low risk Kollektiv)
reflektiert werden muss. Deshalb mochten wir bei unserem vorgeschlagenen
Argumentationspfad bleiben und auf folgende Alternative zur Definition low risk/high risk
verweisen:

Deutsche Gesellschaft flr
Hebammenwissenschaft

Postanschrift:
DGHWieV.
Postfach 1242
31232 Edemissen

Geschiftsstelle:
geschaeftsstelle@dghwi.de

Facebook: www facebook comidghwi/
Twitter:  www bwitter.comidghwi_ev

Prasidium:

Prof. Dr. Franziska Rosenltcher
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Dr. Astrid Krahl
(Vizeprasidentin)

Andrea Paucke
(Schatzmeisterin)

Julia Steinmann

(Schriftfiihrerin)
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(Beisitzerin / Leitlinien)

Dr. Nancy Stone

(Beisitzerin / Stellungnahmen)
Friederike Hesse
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daoh.

Deutsche Gesellschaft flr
Hebammenwissenschaft

In der internationalen Literatur sind zusatzlich zwei Definitionen vorhanden, die unserer
Meinung nach passend sind:

1. https://www.nice.org.uk/guidance/ng201
2. hitps:/lwww.acog.org/clinical/clinical-guidance/committee-
opinion/articles/2019/02/approaches-to-limit-intervention-during-labor-and-birth

In der NICE Guideline: Antenatal Care for uncomplicated pregnancies overview lautet
die Definition fiir eine Low-Risk-Schwangerschaft:

Low-risk Schwangere weisen keine Risiken oder spezifische Komorbiditéten auf;
es existieren keine maternalen oder fetalen Faktoren, die die Schwangerschaft
mit einem erhéhten Risiko fiir Komplikationen einstufen.
In den ACOG Birth Recommendations wird Low-Risk mit Low-Intervention gleichgesetzt.
Darunter versteht man eine Schwangerschaft, in der kein Bedarf oder Benefit fiir
medizinische Interventionen besteht.
Wir méchten Sie deshalb bitten, dieses Sondervotum im Leitlinienreport aufzunehmen.

Vielen Dank.

Mit freg"ndlich?n GriiBen
e A
Prof. Lena Agel
Leitlinienbeauftragte der DGHWi e.V.

leitlinien@dghwi.de
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BVF Berufsverband
der Frauenarzte
Der Prasident

Berufsverband der Frauenérzie e.V. - Amulfstralle 58 - 80335 Minchen

Postfach 20 03 63

80003 Munchen

Telefon +49 (0) 89/ 244466-0
Telefax +49 (0) 89/ 244466-100
E-Mail  bvf@bvf.de

Internet  www.bvf.de

Leitlinienkoordinatoren
Prof. Dr. med. Sven Schiermeier

Prof. Dr. med. Constantin von Kaisenberg

via eMail

Munchen, 7.11.2022

Aktenzeichen/Kirzel: d/k

Zweite Riickmeldung zur Leitlinie fetale Uberwachung in der Schwangerschaft

Sehr geehrte Professoren und Koordinatoren der Leitlinie,

erster und zweiter Vorsitzender des BVF stimmen vorgelegter Version nach Aufnahme des
Sondervotums zur Kapiteltberschrift 14 der Leitlinie zu.

In klarendem Telefonat mit Prof. von Kaisenberg am 7.11.2022 konnte festgehalten werden,
dass im origindren Leitlinientext keine berufspolitisch und berufsrechtlich intendierten
Forderungen zur Abgrenzungen und Interaktionen mit den MuRL erfolgen.

Sondervotum:

Kapiteltiberschrift 14 " Nicht-technologische Methoden der fetalen Uberwachung”

Die Kapiteluberschrift 14 " Nicht-technologische Methoden der fetalen Uberwachung” findet

keine Zustimmung.

Berufsverband der Frauenarzte e.V. Tel.: +49 (0) 89/ 244466-0 bvi@bvf.de Prasident
Amulfstrafie 58 - 80335 Munchen Fax: +49 (0) 89/ 244466-100 www.bvf.de Dr. med. Klaus Doubek
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Die Kapiteluberschrift ist sprachlich im Kontext unlogisch, meint diese wohl nur den
Verzicht auf elekironisch-apparative Instrumente. Wir empfehlen daher die
sprachwissenschaftliche Bedeutung von ,Technologie“ zu Grunde zu legen. Das Kapitel
kann kinftig "Weitere Untersuchungstechniken" genannt werden. Eine Distanzmessung mit
einem MaRband und eine manuelle Palpation als klinische Untersuchung entspricht einer

(Untersuchungs-)Technik.

Mit freundlichen Griiten

K D

Berufsverband der Frauenarzte e.V.
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Sondervotum der OEGGG zur S3 AWMF-Leitlinie 015-089: ,Fetale
Uberwachung in der Schwangerschaft (Indikation und Methodik zur
fetalen Zustandsdiagnostik im Low-Risk Kollektiv)

Der Vorstand der Osterreichischen Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (OEGGG) hat
einstimmig beschlossen, ein Sondervotum zur S3-Leitlinie ,“Fetale Uberwachung in der
Schwangerschaft (Indikation und Methodik zur fetalen Zustandsdiagnostik im Low-Risk Kollektiv,
AWMF-Register Nr.-015-089, Gultigkeitsdauer bis 30.6.2027) fur die Kapitel 13.2.2., 14 und 16
abzugeben und hat eine Freigabe dieser Textstellen fiir Osterreich abgelehnt.

Begriindung: Das Kapitel 16 zeichnet sich durch grundlegende Anderungen im Bereich der
reproduzierbaren fetalen subpartualen Uberwachung aus. Die Empfehlungen, dass auf die
prapartuale kardiotokographische Aufzeichnung der fetalen Herzfrequenz und der Wehenaktivitat
(CTG) zu Gunsten einer Auskultationsmethode verzichtet werden soll und konsekutiv im Text
suggeriert wird, dies auch auf die subpartuale Diagnostik — einschlieBlich der Eréffnungsperiode -
auszuweiten, werden von der OEGGG nicht mitgetragen. Die OEGGG schlieBt sich nicht der
Empfehlung an, ,dass keine Evidenz dafiir vorliegt, dass eine Uberwachung des Feten mit dem CTG
im Low-Risk Kollektiv eine Reduktion der ante- oder perinatalen Morbiditdt und Mortalitdt
bewirkt", und im Freitext darauf fokussiert wird, dass auf ,eine CTG-Aufzeichnung in der
Eréffnungsperiode verzichtet werden soll". Es ist hervorzuheben, dass unsere Ablehnung sich
ausdrlicklich auf die supartualen und nicht auf die prapartualen Empfehlungen der Leitlinie
beziehen und wir hier uns eine deutlichere Abgrenzung wiinschen. Dies ist insofern von Bedeutung,
da in der Leitlinie eine unzureichende Diskriminierung von pra- und subpartualen Phasen in den
zitierten Studien durchgefihrt wird.

Die Empfehlung im Kapitel 13.2.2 ,fiir das intrapartuale CTG wird eine Registrierdauer von 20-30
Minuten als ausreichend™ angegeben ist in ihrer unzureichenden Ausfihrung irrefihrend und steht
im Widerspruch zu nachfolgenden kritischen Hinweisen der Leitlinie zum intrapartualen CTG und
wird von der OEGGG ebenfalls abgelehnt.

Somit ist unser Votum auch kongruent zum Sondervotum der OEGGG mit Ablehnung des Kapitels
,Fetale Uberwachung“ der AWMF S3-Leitlinie ,Vaginale Geburt am Termin" (AWMF-Leitlinie 2021).
Unsere ablehnende Haltung deckt sich auch mit der kritischen Stellungnahme zur S3-Leitlinie ,Die
vaginale Geburt am Termin® des Deutschen Ordinarienkonvents (Mallmann 2021) zum gleichen
Thema und mit der kritischen Stellungnahme des Prasidenten und des Leitlinien-Beauftragten der
DGGG (Scharl, Beckmann 2021).

Es ist richtig, dass die Evidenz zum CTG-Monitoring v. a. im Vergleich zu anderen subpartualen
fetalen Uberwachungsmethoden nicht vollstandig evaluiert ist (Ayres-de-Campos 2015). Die
empfohlene Alternative , Auskultation" ist aber noch unbefriedigender evaluiert (Ayres-de-Campos
2015, Devane 2017). Eine 2017 veroffentlichte Cochrane-Analyse (Devane 2017) zur subpartualen
Auskultation definierte nur zwei Studien als beurteilungswirdig. Das Studiendesign dieser zwei
Studien wurde als maBig bis sehr niedrig bewertet. Die verdéffentlichten, aber unzureichenden
Ergebnisse des fetalen Outcomes zeigten im Ergebnis keine Unterschiede, wurden aber im
Cochrane-Verfahren wegen fehlender grundlegender neonataler Outcome-Darstellungen als maBig
bis sehr niedrig bewertet. Somit kann die Auskultationsmethode wegen der schwachen Evidenz von
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der OEGGG nicht empfohlen werden. Dariber hinaus wirde ein in der Geburtshilfe wichtiges und
etabliertes Instrument der reproduzierbaren Befunddokumentation und konsekutiv ein essentielles
Instrument der Qualitatssicherung fehlen.

Die OEGGG wiirdigt explizit, dass die Kardiotokographie sich durch eine intraindividuelle
Ergebnisvariabilitat auszeichnet (Sabiani 2015, Blix 2003), wodurch auch methodenabhangige
Fehleinschatzungen des fetalen Zustandes mdoglich sind. Dies ist nicht nur fir die subpartuale
Risikoeinschatzung von Bedeutung, sondern auch im besonderen MaB bei retrospektiven
postpartualen gutachterlichen Analysen.

Die Vertreter:innen der OEGGG lehnen auch die Empfehlungen im Kapitel 14 ab, da diese
suggerieren, dass zur Schwangerschaftsiiberwachung alternativ zur Sonographie die manuelle
Symphysen-Fundus-Abstandsmessung ,prinzipiell geeignet" sei, eine fetale Wachstumsrestriktion,
eine fetale Makrosomie und ein Oligo- oder Polyhydramnion nur manuell zu diagnostizieren.

Die Empfehlungen der Leitlinie wiirden - wenn sie konsequent umgesetzt werden - zumindest bei
einem Teil der Geburten in Osterreich zum Verlust eines ausreichenden Geburts-Monitorings, zum
Verlust einer reproduzierbaren und objektivierbaren Dokumentation und zum Verlust der
Qualitatssicherung fithren. Dies wird von den Vertreter:innen der OEGGG abgelehnt. Ebenso wiirde
dieses Vorgehen — wie in der Leitlinie in Teilaspekten dargestellt oder empfohlen - das bisherige
klinische Geburtsmanagement dem Management der auBerklinischen Geburtshilfe nahekommen
und damit zu einer Reduktion unseres etablierten Qualitatsstandards fiihren.

In den Kapiteln 14 und 16 wird suggeriert, dass die Vermeidung technischer Diagnosemethoden
auch unter den etablierten Qualitatsanspriichen an die Perinatalmedizin mdglich sei. Einzelne
Empfehlungen der Leitlinie kdnnten zur Schlussfolgerung fiihren, dass die auBerklinische
Schwangerenbetreuung bzw. Geburtshilfe ausreichende Qualitdtsstandards gewahrleistet. Dies wird
von den Vertreter:innen der OEGGG abgelehnt (Fischer 2021).

Die erneute enge Anlehnung einer AWMF-Leitlinie an eine britischen NICE-Guideline sieht der
Vorstand der OEGGG kritisch, da das britische Gesundheitssystem mit abweichenden
6konomischen, klinischen und qualitativen Bedingungen und Anspriichen nicht mit den
Anforderungen unserer Gesundheitssysteme in Osterreich, der Schweiz und Deutschland
vergleichbar ist, und zudem der prapartualen Sonographie im deutschsprachigen Raum deutlich

mehr Bedeutung zukommt.

Literatur:

AWMF-Leitlinie: Die vaginale Geburt am Termin, Registriernummer 015 - 083, Stand: 22.12.2020;
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/Il/015-083.html

Fischer T, Helmer Hanns, Pristauz-Telsnigg G. flr die OEGGG. S3-Leitlnie ,Vaginale Geburt am
Termin“: die Position der Osterreichischen Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (OEGGG).
Geburtsh Frauenheilk 2021; 81:857-61
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Scharl A, Beckmann MW. Stellungnahme des Prasidenten und des Leitlinien-Beauftragten der
DGGG , Absence of Evidence is not evdence of absence", Geburtsh Frauenheilk 2021;81861-62
Ayres-de-Campos D, Spong CY, Chandraharan E; FIGO Intrapartum Fetal Monitoring Expert
Consensus Panel. FIGO consensus guidelines on intrapartum fetal monitoring: Cardiotocography.
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Database Syst Rev. 2017;26;1
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Anlage: Kommentierungsbogen, 015-089, Fetale Uberwachung in der Schwangerschaft

DGPM

gs@dgpm-online.org

Deutsche Gesellschatft fir Perinatale Medizin (DGPM)

Fur low-risk bestehen zudem eine l6schen
Reihe weiterer Definitionen, z.B. ein
klinisches Szenario unter der Geburt,
fur das eine medizinische
Intervention keinen klaren Benefit

aufweist.

10/S.9

Was low-risk ist, hdngt von den
individuellen Umstdnden sowie der
vorgeschlagenen Intervention ab.

Es ist daher wenig sinnvoll,
Gebarende in high-risk oder low-risk
zu klassifizieren, sondern sicher zu
stellen, dass das geburtshilfliche
Personal Interventionen sorgfaltig
bedenkt und klinische
Sicherheitsanforderungen sowie die
Wiinsche der Frau beriicksichtigt (10).

Die Literaturstelle ist ein Expertenbrief aus der Schweiz.

In Deutschland gibt es sowohl vom Gemeinsamen
Bundesausschuss als auch in Leitlinien Vorgaben/Empfehlungen
zur strukturellen Versorgung. Hierbei werden Versorgungsstufen
vorgegeben, in denen bestimmte Schwangere betreut werden
dirfen oder nicht. Dies hangt von der Risikoeinteilung ab. Es ist
daher obligat eine Risikoklassifikation vorzunehmen.

Der Abschnitt ist daher komplett zu streichen.
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14/S. 36

Ein &lterer Cochrane-Review [43]
hat nach 24 SSW von einer
routineméfRigen Durchfiihrung
einer Ultraschalluntersuchung
keinen Benefit beziglich
Frihgeburt, Einleitung,
Durchfuhrung eines Kaiserschnitts
und perinataler Mortalitat zeigen
konnen.

Die NICE Guideline [25] schléagt
ebenfalls vor, dass nach 28 SSW
keine routineméligen
Ultraschalluntersuchungen fur
unkomplizierte
Schwangerschaften angeboten
werden sollten. Dies wird in
einem evidence review O:
‘monitoring fetal growth’ [44]
sowie einem evidence review Q:
‘routine third trimester ultrasound
for fetal growth’ [45] detailliert
weiter analysiert.

NICE schlégt zwar eine
kontinuierliche routinemagig
durchgefiihrte SFA-Messung nach
24*0 Schwangerschaftswochen
und einen Ultraschall bei Verdacht
auf FGR und LGA vor. Die
Evidenz einer wiederholten SFM
bezlglich einer Outcome

|6schen

In diesem Kapitel geht es um nicht-technologische Methoden.
Die Darstellung des Ultraschalls und des Doptones sind daher
falsch platziert und miissen gestrichen werden.

Zudem ist die Diskussion Uber die Notwendigkeit einer
Ultraschalluntersuchung nicht sinnvoll, da diese in dieser Leitlinie
nicht Thema ist und zudem drei sonographische Screeening-
Untersuchungen im Rahmen der Schwangerenvorsorge
vorgeschrieben sind.
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Verbesserung ist nach NICE
jedoch sehr gering (eine kleine
Studie zu FGR und keine zu LGA)

[2].

Nach den Mutterschaftsrichtlinien
werden in Deutschland
Ultraschalluntersuchungen zu den
Zeitpunkten 10, 20 und 30 SSW
angeboten [5]. Somit kann eine
spate Wachstumsrestardierung
erkannt werden.

Die Thematiken Monitoring des
fetalen Wachstums und Routine
Dritt-Trimester-Ultraschall
werden an dieser Stelle nicht im
Detail erortert, da Uber diese LL
hinausgehend. Diesbeztiglich wird
auf die DGGG Leitlinie
Intrauterine Wachstumsrestriktion
verwiesen [3].

Auf das komplexe Thema
Ultraschall im Krei3saal wird hier
nicht eingegangen. Dies ist jedoch
Gegenstand der DGGG Leitlinie
Vaginale Geburt am Termin
(Empfehlungen 5.59-61) [4].
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6. Redaktionelle Unabhangigkeit
Finanzierung der Leitlinie

Diese Leitlinie wurde von der Deutschen Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe
(DGGG) (5.000€), der Deutschen Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin e.V. (DEGUM)
(13.500€) sowie der Deutschen Stiftung fiir Frauengesundheit gefordert (13.500€). Insgesamt
wurde somit 32.000€ eingesetzt. Der Hauptkostenpunkt war die systematische
Literaturrecherche und die Bewertung von Evidenzen. Prasensmeetings, die Mitwirkung der
AWMF und das Lektorat waren weitere Kostenpunkte.
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Darlegung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

Jedes Mitglied der LL Kommission hat ein ausgefilltes Formular zu Interessenskonflikten iber das AWMF Portal ,Interessenerklarung®
(www.interessenerklarung.de) abgegeben. Es wurde vereinbart, dass bei Interessenskonflikten keine Teilnahme an den Abstimmungen der entsprechenden
Fragestellungen erfolgte.

Im Folgenden sind die Interessenerklarungen als tabellarische Zusammenfassung dargestellt sowie die Ergebnisse der Interessenkonfliktbewertung und
Mafnahmen, die nach Diskussion der Sachverhalte von der der LL-Gruppe beschlossen und im Rahmen der Konsensuskonferenz umgesetzt wurden.
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Relevanz,
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und/oder
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innenrecht,
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LL.M. Gruber,
Patricia
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7. Verbreitung und Implementierung

Konzept zur Verbreitung und Implementierung

Diese Leitlinie soll Gber die Online-Prasenz der AWMF in einer Kurz- und einer Langversion
abrufbar sein. Dartber hinaus ist der Leitlinienreport auf der AWMF-Homepage einsehbar.
Eine Publikation der Leitlinie ist Uber die Organe der federfihrenden Fachgesellschaften
(Geburtshilfe und Frauenheilkunde / Ultraschall in der Medizin) vorgesehen.

Die Inhalte dieser Leitlinie kbnnen auf dem Kongress er DGGG, DGGG/AGG, DGPM,
DGPGM, auf lokalen Veranstaltungen und auf dem Leitlinienkongress vorgestellt werden.

8. Guiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Aktualisierungsverfahren

Die Leitlinie ist ab 01.02.2023 bis zur nachsten Aktualisierung voraussichtlich bis 31.01.2028
gultig. Die Guiltigkeitsdauer betragt maximal 5 Jahre und ist abhé&ngig vom eingeschéatzten
Aktualisierungsbedarf. Kommentare und Hinweise flr den Aktualisierungsprozess sind
ausdricklich erwiinscht und kdnnen an das Leitliniensekretariat gesendet werden.

Ansprechpartner fir die Uberarbeitung sind die federfiihrenden Autoren in enger
Zusammenarbeit innerhalb der festgelegten Gultigkeitsdauer oder nach Ablauf der Gultigkeit
die Leitlinienkommission der DGGG, OEGGG und SGGG in paretischer Umsetzung mit der
DEGUM.
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