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A Tragende Grunde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlagen

A-1.1 Gesetzliche Grundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
8135 Abs. 1 und 8137c Abs. 1 SGBYV fir die Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten medizinische Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand dgr wissenschatftli-
chen Erkenntnisse als erflllt angesehen werden kénnen. Auf der Grundla% Ergebnis-
ses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine me

Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werde

Die vom G-BA gemaR §92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 SGBV bée¥chlessehen Mutterschafts-
Richtlinien (Mu-RL) regeln die arztliche Betreuung wahrend de gerschaft und nach
der Entbindung einschliel3lich der Indikationen flr die einzelE§ Bnahmen sowie Art, Um-

ethode zu

fang und Durchflhrung der MafZnahmen. In den Mu-RL ist challscreeningprogramm
in der Schwangerschatft vorgesehen.

Die Uberpriifung des Ultraschallscreenings in der S angerschaft im Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) erfolgt auf der Grundlagegdes S35 Abs. 1 SGB V auf Antrag der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung vom 10. D%nber 2003. Ziel der Uberpriifung war die

Anpassung des bestehenden Ultraschallsc i
wissenschaftlichen Erkenntnisse.

ogramms an den aktuellen Stand der

Bei der Bewertung des Ultraschall Shin der Schwangerschaft wurden die Ergebnisse
des Abschlussberichts S 05-03 [ pening in der Schwangerschaft: Testgite hin-
sichtlich der Entdeckungsrate fetale alien” des Instituts fir Qualitdt und Wirtschatftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWi Auswertung der beim G-BA anlasslich der Verdffent-
lichung des Beratungsthge gangenen Stellungnahmen einschliel3lich der dort be-
nannten Literatur und €ie nahme der Bundesarztekammer (BAK) bzw. die Stellung-
nahmen der Berufsor a n der Hebammen und Entbindungspfleger berticksichtigt.

A-1.2 Verfa Qrdnung des Gemeinsamen Bundesausschusses

Entscheidun es G-BA erfolgen auf der Grundlage seiner Verfahrensordnung (VerfO).
Am 1. April 2009 ist die Neufassung der VerfO (Beschluss veroffentlicht im Bundesanzeiger
Nr. 84a vom 10. Juni 2009) in Kraft getreten. Die Verweise in dieser Zusammenfassenden
Dokumentation (ZD) beziehen sich auf die seit 1. April 2009 giltige Fassung der VerfO. Aus
der Neufassung der Verfahrensordnung haben sich keine inhaltlichen Anderungen fiir das
vorliegende Beratungsverfahren ergeben.

Die Beratungen zu ggf. erforderlichen Anderungen der Mu-RL wurden zun&chst in einer Ar-
beitsgruppe (AG) des Unterausschusses (UA) ,Familienplanung” durchgefiihrt. Seit dem
1. Oktober 2005 war entsprechend der damals giltigen VerfO eine sektorenibergreifende
Themengruppe (TG) fur die Weiterfihrung der Beratungen verantwortlich. Mit der Neustruk-
turierung des G-BA ging die Zustandigkeit in eine AG des UA Methodenbewertung (UA MB)
tber.
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A-2 Eckpunkte der Entscheidung

Die Uberpriifung des Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft im Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) erfolgte auf der Grundlage des § 135 Abs. 1 SGB V auf Antrag der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung vom 10. Dezember 2003. Ziel der Uberpriifung war die
Anpassung des bestehenden Ultraschallscreeningprogramms der Mu-RL an den aktuellen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse.

Das im Rahmen der Beratungen durchgefiihrte Stellungnahmeverfahren sowie die Auswer-
tung systematisch recherchierter internationaler Leitlinien und HTA-Berichte thematisierten
verschiedene Schwerpunkte zu Inhalten und Struktur des Ultraschallscreenings in der
Schwangerschatft.

Um der Komplexitat der Fragestellung gerecht zu werden, wurden Teilthemen gesondert
bearbeitet. Die Themen ,Chorionizitat* und die Beispielnennung fur Auffalligkeiten im Mutter-
pass ,dorsonuchales Odem* wurden aus den laufenden Beratungen her%st und be-
reits einer Beschlussfassung im G-BA zugefihrt (vgl. Abschnitt A-3 u
4.2 Bericht ,Chorionizitat“ und B-4.7 — B-4.8).

Eine Grundlage fir den jetzt vorgelegten Beschlussentwurf ist de @ es IQWIG S 05-
03 ,Ultraschallscreening in der Schwangerschaft: Testglte hinﬁ\ r Entdeckungsrate

fetaler Anomalien”, aus dem hervorgeht, dass es positive As%? ioneén zwischen der Quali-

.6) sowie B-

fikation der Untersucher, der Qualitat der Gerate und den D raten gibt.

Das Ultraschallscreening mit seinem zentralen Stg
sieht drei routinemaRige Ultraschalluntersuchungen
die jeweiligen Untersuchungszeitraume in der Anl

der Schwangerenbetreuung
e Inhalte des Screenings sind flr
gder Mu-RL festgelegt.

Die Uberprifung der in der Mu-RL inierten Inhalte der Ultraschallunter-
suchung im 2.Trimenon hat die NotwendigKeji#ergében, den Katalog der zu erbringenden
Leistungsinhalte entsprechend dem allgér

kenntnisse zu aktualisieren und dabei @ atersuchungsinhalte so konkret wie méglich zu

wurde dem Prinzip der infermiertenfEntscheidung der Betroffenen Rechnung getragen. Vor

Durchfiihrung des 1. Ultr&s enings ist die Schwangere uber Ziele, Inhalte und Gren-

zen sowie mogliche Folge @ Untersuchung aufzuklaren. Dazu gehdrt auch das Recht auf

Nichtwissen, welche e sen zu berlcksichtigen war. Die bisherige Formulierung unter

A. Nr. 5 der Richtlipiemydie"besagt, dass ein Ultraschallscreening durchgefihrt werden soll,
in 5,soll angeboten werden®”.

wurde daher gea @

Um der Anf% g gerecht zu werden, dass jeder Screeningmal3nahme eine evidenzba-
sierte und all inverstandliche Beratung der betroffenen Schwangeren vorausgehen soll-
te, wurde das IQWiG beauftragt, auf der Basis der in der Anlage 1la der Mu-RL festgelegten
Inhalte, die Einschéatzung der hierzu als relevant anzusehenden Organisationen beziglich
Aufklarungs- und Beratungserfordernissen einzuholen, als Konsens abzubilden und auf die-
ser Grundlage ein Merkblatt zur Aufklarung der Schwangeren zu entwerfen.

fassen. \
In Ubereinstimmung mit zahlr@ tionalen und internationalen Leitlinienempfehlungen

Fir die Untersuchung der fetalen Morphologie ist v. a. der Ultraschall im zweiten Trimenon
relevant (18+0 bis 21+6 Schwangerschaftswochen), dessen zentrale Bestandteile die Erfas-
sung biometrischer Indikatoren, sowie die Uberprufung auf Hinweiszeichen fur Entwicklungs-
stérungen sind. Die bisherigen Vorgaben enthalten hier auch die Frage nach Auffalligkeiten
des Kdorperumrisses und der fetalen Strukturen, die Formulierungen lassen einen weiten
Interpretationsspielraum zu. Zur besseren Abgrenzung zwischen der sonografischen Kontrol-
le der Entwicklung von Fetus und Plazenta gegeniiber der genaueren Beurteilung von
Normabweichungen fetaler Organe wurde die Option er6ffnet, im zweiten Trimenon zwi-
schen einer Sonografie mit Biometrie ohne systematische Untersuchung der fetalen Morpho-
logie bzw. inklusive einer systematischen Untersuchung der fetalen Morphologie durch einen
besonders qualifizierten Untersucher zu wéhlen, wobei der Fokus der Untersuchung auf der

2
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Erhebung von Befunden liegt, fir die eine Therapieoption besteht oder die das
perinatologische Management beeinflussen kdnnen. Die zu beurteilenden Strukturen wurden
im Einzelnen definiert. Die im Rahmen des Ultraschallscreenings vorgesehenen Untersu-
chungen sind nicht auf die Abklarung genetischer Eigenschaften ausgerichtet und fallen da-
her nicht in den Anwendungsbereich des Gendiagnostikgesetzes (GenDG). Der G-BA weist
darauf hin, dass die Rechtslage in Bezug auf den Umgang und die Mitteilung der im Rahmen
dieses Screenings zuféllig entdeckten Hinweise auf genetische Erkrankungen sich nicht ge-
andert hat.

Die Beschreibung des Gestationsalters wird auf die international tbliche Z&hlweise umge-
stellt und wie folgt ausgefuhrt:

Angabe der vollendeten Schwangerschaftswoche (SSW) post menstruationem (p.m.) plus
Angabe der Tage (0-6).

Ultraschallscreeninguntersuchungen gemafR Mu-RL unterliegen den Anfor ngen der Ult-
raschallvereinbarung gemaf § 135 Abs. 2 SGB V. Die bisherige Fassun(%‘/lu—RL ver-
weist in Anlage 1c I. und 1c Il. in FuBnoten auf zwei unterschiedlic ifilk&tionsstufen
gemal Ultraschallvereinbarung. Diese Qualifikationsstufen sind Vo etzéng fur Ultra-
schalluntersuchungen, die zum Programm der Mutterschaftsvagsorge oren, aber nicht

Bestandteil des Screenings sind. \
Der hier formulierte Beschluss zur Untersuchung im 2. Trimeg &;n altet eine differenzier-

0,
te Qualifikation fir die systematische Untersuchung der feta @«.A hologie, diese wird defi-
niert durch einen Befahigungsnachweis. Daher Wur derorgelegten Beschlussempfeh-

lung in Anlage 1a eine Fuf3note aufgenommen, die ﬁ eu eingefiuihrte Qualifikationsan-
forderung verweist und den Befahigungsnachweis al§, Qualifikationsanforderung benennt.
Die daraus folgenden Anderungen der Nummegierung bBei den bisher geltenden FuR3noten
der Anlage 1c I. und 1c Il. wurden entsprech epasst. Es resultieren damit drei unter-
schiedliche Qualifikationsstufen statt bisher AMit dem Beféahigungsnachweis soll sicher-
gestellt werden, dass die Inhalte der sysjé€ en morphologischen Untersuchung, die so
bisher nicht gefordert wurden, beh C

Die Umsetzung in der Ultraschall [ g und die Operationalisierung vor Ort missen
vor Inkrafttreten der Anderung de L erfolgen.

Die Themen ,Beratung um arung zum Ultraschall* bzw. ,Empfehlungen zur Qualitatssi-
cherung” mussen sicheaufidi alte der Ultraschalluntersuchung beziehen und kénnen da-
her konkret erst nachx1 earbeitet werden. Aus der Wechselbeziehung der Themen
ergibt sich auch die endigkeit, das zeitgleiche Inkrafttreten der Beschliisse zu den The-
men ,Inhalte der alluntersuchungen” (sowie der dazugehdrigen Anforderungen an
die Qualitatssi und ,Aufkl&rung und Beratung® festzulegen.

Die Regelu Zeitpunkts des Inkrafttretens wird dem gesonderten Beschluss vorbehal-
ten, um zu gewahrleisten, dass der vorliegende Beschluss erst mit gleichzeitiger Geltung der
entsprechend angepassten Ultraschallvereinbarung entsprechend Bundesmantelvertrag und
der Richtlinienanderung zur ,Aufklarung und Beratung” in Kraft tritt.
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A-3 Verfahrensablauf

Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

Bundesausschuss Arz-
te/Krankenkassen

12. Dezember 2003

Antrag der Kassenarztliche Bundesvereini-
gung (KBV) auf Uberpriifung und Anpas-
sung des Ultraschallscreenings im Rahmen
der Mutterschafts-Richtlinien

UA Familienplanung

10. Februar 2004

Einleitung des Beratungsverfahrens und
Einrichtung einer Themengruppe (TG) Ultra-
schalluntersuchungen in der Schwanger-
schaft

30. Marz 2005

Veroffentlichung des Beratungsthemas im
Bundesanzeiger

3. Juni 2005

AG Ultraschall

19. August 2005

Abschluss der Aus
Stellungnahmen

und)eingegangener

G-BA

20. September 2005

TG Ultraschall

Beauftragu WiG zur Ermittlung der
Testglende§Schwangerschafts-

, nings hinsichtlich der Detek-
egender fetaler Anomalien in

Agngi eit von der Qualifikation der Un-

eginn der Beratungen (zunéchst zum Teil-
thema Chorionizitét)

UA Familienplanung

1. Marz 2008

Stellungnahmeverfahren der Anhdrungsbe-
rechtigten nach 8§ 91 Abs. 5 SGB V sowie
§ 92 Abs. 1b SGB V zum Beschlussentwurf
zum Ultraschallscreening auf Chorionizitat

Auseinandersetzung mit den Stellungnah-
men

UA Familienpla

11. Marz 2008

Einrichtung einer Arbeitsgruppe (AG) Ultra-
schallscreening in der Schwangerschaft

G-BA

13. Marz 2008

Beschluss zum Ultraschallscreening, Teil-
thema Chorionizitéat

G-BA

15. Mai 2008

Beauftragung des IQWiG zum Thementeil
Aufklarung, Einwilligung und arztliche Bera-
tung von Schwangeren im Zusammenhang
mit Ultraschallscreening in der Mutter-
schaftsvorsorge vor dem Hintergrund der
vielfaltigen rechtlichen und ethischen Impli-
kationen.

17. Juni 2008

Veroffentlichung des IQWIiG-
Abschlussberichts ,Ultraschallscreening in
der Schwangerschaft: Testgtte hinsichtlich
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

der Entdeckungsrate fetaler Anomalien”

AG Ultraschall* 18. Juni 2008 Formale Abnahme des IQWIiG-Berichts ,Ult-
raschallscreening in der Schwangerschaft:
Testgute hinsichtlich der Entdeckungsrate
fetaler Anomalien”

27. Juni 2008 Vero6ffentlichung des Beschlusses zum Ult-
raschallscreening auf Chorionizitat im Bun-
desanzeiger

AG Ultraschall 27. Marz 2009 Beschlussentwurf zur Streichung der Bei-

spielnennung fur Auffalligkei
,dorsonuchales Odem" im M%s\ss (An-
lage 3 der Mu-RL)

UA MB? 2. April 2009 Beschluss zur EiQIeit g Stellungnah-
meverfahrens na s.5SGB V zum
Beschlussentwusf z treichung der Bei-

spielnennungsfii ffalligkeiten
,dorsonuch Jdem* im Mutterpass (An-

UA MB 4. Juni 2009 Auseing setzung mit der Stellungnahme
r Bundesarztekammer zum Beschluss-
urf zur Streichung der Beispielnennung
1B Auffalligkeiten ,dorsonuchales Odem* im
tterpass (Anlage 3 der Mu-RL)

G-BA 18. Juli Beschluss zur Streichung der Beispielnen-
nung fir Auffalligkeiten ,dorsonuchales

Odem* im Mutterpass (Anlage 3 der Mu-RL)

AG Ultraschall Konkretisierungsgesprach zum IQWiG Auf-
trag P08 — 01 ,Aufklarung und Beratung
zum Ultraschallscreening in der Schwanger-

schaft”

AG Ultraschall 17. Mai 2010 Beschlussentwurf zur Anderung der Mu-RL
hinsichtlich der Inhalte der Ultraschallunter-
suchungen zur Vorlage im UA MB

UA MB 10. Juni 2010 Beschluss zur Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens nach § 91 Abs. 5 und § 92
Abs. 1b SGB V zum Beschlussentwurf zur
Anderung der Mu-RL hinsichtlich der Inhalte
der Ultraschalluntersuchungen

AG Ultraschall 15. Juni 2010 Abschluss der Konkretisierung zum IQWiG-

! Mit der Strukturverdnderung des G-BA gemal den Vorgaben des GKV-Wettbewerbsstérkungsgesetzes wurden
die Beratungen der TG Ultraschall in einer AG Ultraschall fortgefihrt.

2 Mit der Strukturverdnderung des G-BA gemaR den Vorgaben des GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes wurde
der UA Familienplanung in einen neu konstituierten Unterausschuss Methodenbewertung tberfuhrt.

5
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

Auftrag P08 — 01 ,Aufklarung und Beratung
zum Ultraschallscreening in der Schwanger-
schaft”

UA MB 02. September 2010 | Auseinandersetzung mit den Stellungnah-

men der Anhorungsberechtigten im Rahmen
des Stellungnahmeverfahren nach § 91 Abs.
5 SGB V sowie § 92 Abs. 1b SGB V zum
Beschlussentwurf zu den Inhalten der Ultra-
schalluntersuchungen

G-BA 16. September 2010 | Beschluss zu den Inhalten der Ultraschallun-

tersuchungen (Inkrafttreten *&esondertem

AG

27. September 2010 | Beratungen zu den Ec
tatssicherung o

Beschluss)
! ﬁteider Quali-

AG

18. November 2010 | Gemeinsame SitZungymit Vertretern der
Geschaftsst Qualitatssicherung

1 den erforderlichen Ande-
aschallvereinbarung der
undesmantelvertrage (Befahi-

25. Januar 2011 gffentlichung des Beschlusses im Bun-
anzeiger

0

A-4 Fazit

Mit dem vorgelegten R| rf werden folgende Anderungen des Ultraschallscree-
nings im Rahmen der ie entsprechenden Anpassungen im Mutterpass (Anlage
3 der Mu-RL) empfohl

Umsetzung de ts auf N|ChtW|ssen (optionales bzw. abwahlbares Angebot)

Angebot elne gietten Untersuchung zur Beurteilung von Normabweichungen fetaler
Organe zu u Basisinhalten des Ultraschallscreenings

Festleg r Mlndestlnhalte einer systematischen Untersuchung der fetalen Morpholo-
gie

Nachweis der Qualifikation zur systematischen Beurteilung der fetalen Morphologie im
zweiten Trimenon gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) durch Bestehen ei-
nes Beféahigungsnachweises.
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A-5 Beschluss

Der Beschluss wurde verdffentlicht im Bundesanzeiger, BAnz Nr. 13 (S. 279) vom
25. Januar 2011.

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der
Mutterschafts-Richtlinien:

Strukturelle Anpassung des Ultraschallscreenings in de
Schwangerenvorsorge

Vom 16. September 2010

¢ Q
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am @b%@010
g ah

beschlossen, die Richtlinien dber die arztliche Betr der

Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutters htIin? in der
Fassung vom 10. Dezember 1985 (BAnz. Nr. 60_vo . Marz 6), zuletzt
geandert am 18. Februar 2010 (BAnz. 2010, S. 17 ie %ﬁﬂern:

Ol

l. Abschnitt A Nummer 5 wird wie folgt neu gefas; E}Q)(O
xO O o
#0- Im Verlauf der Schwange R@%Itraschallscreenlng mittels
B-Mode-Verfahren angeb n-~Pie Untersuchungen erfolgen in
den folgenden Schwan @en (SSW):
. N
— 8+0 IQScreening)
— 18+0 . Screening)
- 28 + Odis 3+ (lll. Screening).
O O
Dieses *ﬁ C i dient der Uberwachung einer nommal
verlaufende| haft, insbesondere mit den Zielen

qgen Bestimmung des Gestationsalters,

olle der somatischen Entwicklung des Feten,

Er che nach auffalligen fetalen Merkmalen sowie

cgb\'n frahzeitigen Erkennen von Mehrlingsschwangerschaften.

>

<
g‘des Screenings ist fur die jeweiligen Untersuchungszeitraume in
a a festgelegt.
X

N
0 o Durchfuhrung des |. Ultraschallscreenings ist die Schwangere tUber Ziele,
“Unhalte und Grenzen sowie mogliche Folgen der Untersuchung aufzuklaren.

Im Anschluss an dieses Gesprdch stehen der Schwangeren folgende
Optionen fur die Durchfuhrung der Ultraschalluntersuchungen im zweiten
Trimenon offen:

a) Sonografie mit Biometrie ohne systematische Untersuchung der fetalen
Morphologie

b) Sonografie mit Biometrie und systematischer Untersuchung der fetalen
Morphologie durch einen besonders qualifizierten Untersucher.
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Die arztliche Aufklarung wird unterstitzt durch das Merkblatt gemaR Anlage 5.

Ergeben sich aus dem Screening auffallige Befunde, die der Kontrolle durch
Ultraschalluntersuchungen mit B-Mode oder gegebenenfalls anderen
sonografischen Verfahren bedirfen, sind diese Kontrolluntersuchungen auch
aulerhalb der vorgegebenen Untersuchungszeitrdume Bestandteil des
Screenings. Dies gilt insbesondere fur Untersuchungen bei den in Anlage 1 b
aufgefuhrten Indikationen.*

Unter der Uberschrift ,Anlage 1 (a-d)* wird nach der Uberschrift , Ultraschall-
Untersuchung in der Schwangerschaft (Sonografie)* der Satz ,Es gilt die
Anlage 1 der Mutterschafts-Richtlinien in der Fassung vom 22. November
1994 zuziglich der Anderungen vom 8. Mai 1995 und 17. Dezember 1 .
durch den Satz ,Es gilt die Anlage 1 der Mutterschafts-Richtlinie der
Fassung vom 22. November 1994, zuletzt gedndert am TT. Mo o
ersetzt.

\®)
Anlage 1a wird wie folgt geéndert: ?Q
1. Zu der Uberschrift ,Anlage 1a“ wird eine ‘&‘ efugt mit
folgendem Text in der FuRzeile: ,Fur die, Dugéh ung“der in Anlage
1aunter 1., 2 a), und 3. angef[]hrten;\ ra t chungen ist die
Erfullung der Anforderungen ge é\l& € gsbereich 9.1 a)* der
Anlage | der Vereinbarung von ita maflnahmen nach §
135 Abs. 2 SGB V zur UItrasq@l z ltraschall-Vereinbarung)
Voraussetzung. Fur die Duréhfu tersuchung nach 2 b) ist

die Erfullung der Anfog%@: gemaR¥Anwendungsbereich 9.1 b)*
c
t

s

der Anlage | der Ul einbarung Voraussetzung, letzteres
beinhaltet, dass ei Befahigungsnachweis gegeniber
der KV erbrach e

.{.\_Q >

no

2. Nach der chung“ wird die Angabe ,von Beginn der
9. bis zu “ durch die Angabe ,. 8 + 0 bis 11 + 6
SSW" ets

O &

3. 1 tersuchung”“ wird

er Angabe ,Biometrie | die Angabe ,(ein MaR)"

RO

N

S

% -

@ A

% . die Angabe , Zeitgerechte Entwicklung: ja / nein /[

Q kontrollbedurftig® gestrichen und ohne Spielgelstrich nach der
Angabe ,Auffalligkeiten: ja / nein / kontrollbedurftig“ in der Form
JZeitgerechte Entwicklung: ja / nein / kontrollbedirftig“ eingefugt.

c. der Spiegelstrich vor der Angabe ,Weiterfihrende Untersuchung
veranlasst: ja / nein* gestrichen.

*Soweit eine abweichende Bezeichnung bzw. Nummerierung in der Ultraschall-Vereinbarung
Verwendung finden sollite, wird die dort verwendete Bezeichnung/Nummerierung tibernommen.

*Siehe oben.
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d.

der Satz ,Bilddokumentation der Biometrie (1 MaB3) und
gegebenenfalls kontrollbedirftiger Befunde® durch den Satz
.Bilddokumentation der Biometrie (ein MaR) und auffalliger oder
kontrollbedurftiger Befunde.” ersetzt.

4. Nach der Angabe ,2. Untersuchung® wird die Angabe ,von Beginn der
19. bis zum Ende der 22. SSW* durch die Angabe ,: 18 + 0 bis 21 + 6
SSW* ersetzt.

5. Im Abschnitt 2. Untersuchung“

a.

k.

. Wird nach der Angabe ,,(AIQ

‘\
. Werden vor dem Woﬂ(\\,,ll;e

Wird nach der neuen Uberschrift ,2. Untersuchung: 18 + 0 bis 21
+ 6 SSW*“ die Angabe ,a) Sonografie mit Blometrl
systematische Untersuchung der fetalen Morphologie“ e
Wird nach der Angabe ,Einlingsschwangerschaft: N
Angabe Lebenszeichen: ja / nein“ durch die Anga on
ja / nein“ ersetzt.

Wird nach der Angabe ,Biometrie II“ d (4 Malke)"
gestrichen.
®0
i abhe ,oder:” durch das

Wort ,und” ersetzt.

ie Worte ,Messung einer®
eingeflgt.

Wird nach de@.\fa die Angabe ,oder: Humeruslénge
(HL)* gestricht

vor der Angabe Zeitgerechte

ja I nein / kKontrollbedurftig

: ja I nein / kontrollbediirftig
@ ja / nein / kontrollbedurftig
BeWwegungen ja / nein / kontrollbedurftig”
strichen.

Wird der Spiegelstrich vor der Angabe ,Weiterfilhrende
Untersuchung veranlasst: ja/nein” gestrichen.

Wird die Wortgruppe ,Bilddokumentation je eines Kopf-, Rumpf-
und Extremitdtenmales sowie gegebenenfalls kontrollbedirftiger
Befunde® durch die Wortgruppe ,Bilddokumentation von
insgesamt vier der in Biometrie Il genannten MaRe sowie
auffalliger und/oder kontrollbedurftiger Befunde® ersetzt.

Werden nach der neuen Worlgruppe ,,Bilddokumentation von
insgesamt vier der in Biometrie Il genannten MaRe sowie
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auffalliger und/oder Kkontrollbedirftiger Befunde® folgende
Angaben eingefugt:

,0) Sonografie mit Biometrie und systematischer Untersuchung
der fetalen Morphologie durch einen besonders qualifizierten
Untersucher. Zusatzlich zu den unter a) vorgegebenen
Untersuchungsinhalten Beurteilung der folgenden fetalen

Strukturen:

Kopf:
— Ventrikelauffalligkeiten ja/nein
— Auffalligkeiten der Kopfform ja/nein
— Darstellbarkeit des Kleinhirns ja / neips

Hals und Ricken:
— UnregelmaRigkeit der dorsalen Hautkontur n

\&J

Thorax:
— Auffallige Herz / Thorax-Relation (Bli e)
ja/nein coi
— Linksseitige Herzposition <

o
ja/nein \Q S
— Persistierende Arrhytt&ﬁl i C:U ungszeitraum ja /

nein ‘{\
— Darstellbarkeit d %@
ja/nein &

@09
Rumpf: o 6
- Kon;wﬁ?ar der vorderen Bauchwand
j in

- Daﬁte agens im linken Oberbauch

&

@0@\
. ((\ 0
e\
QA

]
6.% ch'der Angabe ,3. Untersuchung“ wird die Angabe ,von Beginn der
m

<
Q\ is zum Ende der 32. SSW* durch die Angabe ,- 28 + 0 bis 31 + 6
) ‘ ersetzt.
; Abschnitt ,3. Untersuchung® wird

a. nach der Angabe ,Kindslage:“ die Angabe ,Herzaktion: ja / nein /*
eingefligt und die Angabe: Lebenszeichen: ja / nein* wird
gestrichen.

der Harnblase

ntation der Auffalligkeiten.”

b. nach der Angabe ,Biometrie IlI“ die Angabe ,4 MaRke)*
gestrichen.

10
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. hach den Worten ,WeiterfUhrende Untersuchung” da ort
Jveranlaft” durch das Wort veranlasst” ersetzt.

. die Angabe ,Bilddokumentation je eines Kopf-

. hach der Angabe ,(ATD)“ die Angabe ,oder:* durch das Wort

Jund® ersetzt.

. die Angabe ,- Femurldnge (FL) oder: Humeruslange (HL)“ durch

die Angabe ,Messung einer Femurlange (FL)" ersetzt.

. nach der Angabe ,2. Screening“ ein Klammerzusatz ,(gemagR

2 a)“ eingefigt.

nach dem neuen Klammerzusatz ,(gemafR 2 a)‘ die Angabe
JPlazentalokalisation und -struktur: normal/kontrollbedirftig”
gestrichen.

"\

ExtremitdtenmalRes sowie gegebenenfall

Befunde“ durch die Angabe ,Bilddokumen insgesamt

vier der in Biometrie Ill genannten auffalliger

und/oder kontrollbedurftiger Befug\dﬁ“
<

V. In Anlage 1 c wird zu |. und Il. in der\ r Angabe ,9.1" der
Buchstabe ,a“ eingefiigt. R
&
& QO

V. Anlage 3 wird jeweils auf den %@r&und /27 wie folgt geandert:
¢
f 1

die Uberschrift . QZ:%
.. Screening 8 +

SSW* wird durch die Uberschrift
SW* ersetzt.

19.-22. SSW* wird durch die Uberschrift
SSW* ersetzt.

ch der Angabe ,Biometrie IlI“ wird die Angabe ,(4 MaRe)" gestrichen.

In der Zeile zur Dokumentation im Il. Screening wird tber dem Wort
»Einling* der Buchstabe ,a)“ eingefiugt, das Wort ,Lebenszeichen® wird
durch das Wort ,Herzaktion“ ersetzt und die Angaben ,Koérperumriss:
nein / ja, fetaler Strukturen: nein / ja, Herztatigkeit: nein / ja, Bewegung:
nein / ja“ werden gestrichen.

In der Zeile zur Dokumentation im Il. Screening werden unter dem Wort
>Entwicklung® folgende Angaben eingefugt:

11
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“b)
Kopf:

— Ventrikelauffalligkeiten ja/ nein

— Auffalligkeiten der Kopfform ja/nein

— Darstellbarkeit des Kleinhirns ja/ nein

Hals und Rucken:
— UnregelmaRigkeit der dorsalen Hautkontur  ja / nein

Thorax:

— Auffallige Herz/Thorax-Relation (Blickdiagnose)
ja/nein O

— Linksseitige Herzposition
ja/nein

— Persistierende Arrhythmie im Untersuchung fa ja/
nein

— Darstellbarkeit des Vier-Kammer-Bliclkg

ja/nein K

Rumpf: (=) &

— Konturunterbrechung a Qé? '/ chwand

ja/lnein o
— Darstellbarkeit des Oberbauch

ja/nein AN
— Darstellbarkeit@r\khﬁ@bla

1l

ja/ nein t)@%

9. In der Zeile zur

. Screening wird die Angabe
,FL/HL® durch die An

‘ etzt.

10. In der Zell
“Kindslagez

im Ill. Screening wird nach der Angabe

11.
;\5.
Q»GJ
@12 der%Zeile zur Dokumentation im Ill. Screening wird die Angabe
Q \' L“ durch die Angabe ,FL" ersetzt.
VI ie Bestimmung des Zeitpunkts des Inkrafttretens bleibt der Regelung durch

sonderten Beschluss des G-BA vorbehalten.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

12
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Berlin, den 16. September 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess

13
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A-6 Anhang

A-6.1 Antrag zur Beratung des Themas , Ultraschalluntersuchungen
in der Schwangerschaft gemafl Mutterschafts-Richtlinien“ nach § 135

SGB V
18
TN E
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassan Dozernat 2 N _
Arbeitsausschuss Familienplanung Versorgtingegue R TGS eteflung

Auf dem Seidenberg 3 a [' B Reinhadtsl

53721 Siegburg i

"
%Bez&%&r 2003

Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft

Sehr geshrte Damen und Herran, Q

die Kassenarziliche Bundesvereinigyng % agt die Beratung des Themas ,Ulira-
schalluniersuchungen in der Sch fshail §emal Mutterschafts-Richtlinian und
Mutterpass”® in Anlehnung i n@ttenden  Verfahrensrichtlinien  zu
§ 135 Abs. 1 SGB V.

Seit der Einfihrung vo 5 ntersuchungen in die Mutterschaftsvorsarge im
Rahmen der Mutiersghafi- finien haben sich vor dem Hintergrund der Entwick-
lungen von Medizin ik, der Rechtssprechung und der gesellschaftlichen
Diskussion um ethi emfelder in der Medizin Verdnderungen ergeben, dis
Anlass zur Be ibEr eine entsprechende Anpassung der Muterschafts-
Richtlinian geb

Eine auvsfihrighe Darsteliung der Problematik ist in der Anlage beigefigt.

Mit freundlichen Grilken

UL

Dr. Bernhard Gibis

Anlage:

g \dazdaisrat famiilenplanmg'Eoslausgang 2005 2403-12-10_ulraschali In der 351.doc

14
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Kassenarziliche Bundesversinigung KBY
Dezemnal 2 — Varsorgungsgualitst und Sichersteliung Seie 2 von 4
Anlage

Uitraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft gemab Mutterschafts-
Richtiinien und Mutterpass

Hintergrund

Die Vorgaben der Richtlinien und des Mutterpasses zu den inhalten der drei Ulira-
schall-Screeninguntersuchungen schlieken die Suche nach embryonalenfetalen
Fehlbildungen ein. Die diesbezlglichen Formulierungen lassen einen weiten Intergre-
tationsspielraum hinsichilich der im Rahmen des Screenings zu erkennenden Erkr

kungen und Fehlbiidungen zu. Eine Abgrenzung zwischen der sonografisc

che nach Fehlbildungen ist durch die geltenden Vorgaben nicht mé \
geben sich folgende Prableme: K
= Die Richtlinien der Bundesarztekammer zur pranalg i
heiten und Krankheitsdispositionen (1) verlange

En van Krank-

geren nach Aufikdarung vor jeder Malnahme der pra Q n Diagnostik.

s Eine Aufklarung und  Einwilligung ﬁ den drei  Ultraschall-
Screeninguntersuchungen der Mutte

ung der Schwan-

hilinien erfolgt in der Regel

nicht. Eine Ablehnung der Untersu

derzeit bestehender Regsl gx n, dass die Vorsorgeuntersuchung

micht abgerechnet werden R onografie obligater Bestandieil der
Untersuchungen ist‘_ En@ m Recht auf Nichtwissen nicht in angéemes-
n (2).

senar Form ents
s Die Gberwviege | der pranatal diagnostizierbaren Fehlbildungen ist

rch die Schwangere wirde nach

nicht therapi r stellt die Eltern vor die Frage eines Schwangerschafts-

abbru Gh@

® Di@ andere fir die Trisomie 21, die eine der wichtigsten Jislerkran-
kung r pranatale Diagnostik darstellt, Das derzeit zuverléssigste sonografi-
sche Hinweiszeichen fiir dieze Erkrankung ist die im ersten Trimenon erkenn-
bare erweiterte Mackentransparenz {4.5). Die Vorgabe des Mutterpasses im
ersten Screening (,z.B. dorsonuchales Odem®} die der Arzt anzukreuzen hat,

bezieht zich auf diesen Parameter und wird als Aufforderung verstanden, rou-

15
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Kaszenarziliche Bundesversinigung KBY

Dezernat 2 — Versorgungsquaiist und Sichersteliung Saite 3 von &

tinemalig bei allen Schwangeren diesen Marker abzukiren (ohne die
Schwangere explizit Gber diesen Tatbestand zu informieren).

Sonografische Auffalligkeiten fihren in sinem hehen Anteil der Falle zu invasi-
ven Eingriffen (Amniozentese bzw. Chorionzotienbiopsie), um das Vorliegen
von Fehibildungen ausschiieRen zu kdnnen. Die Eingriffe beinhalten ein (un-
tersucherabhangiges) Abortrisiko (4,5).

Die Zuverlgssigkeit der sonografischen Untersuchung hinsichtlich der Erken-
nung von embryonalen/fetalen Fehlbildungen und Erkrankungen$geigt weite

Variationen in Abhangigkeit von der Qualifikation des Untev d der

Geratequailitat (3,8,7). . C)

Die Erkennungsrate von Fehlbildungen im Rahmen ej inescreenings
liegt bei durchschnittlich 40%, in Abh#&ngigkeit v Berkrankung auch
niedriger (3,8,9). Damit ist die Mehrzahl d h gen im Routinescree-
ning nicht erkennbar. Diese Tatsache | isten Schwangeren unbe-
kannt, die Zuverlassigkeit des Routineultraschalls hinsichtlich der Entdeckung
vor: Fehibildungen wird von vielen geren (und der Offentlichkeit insge-
samt) deutlich dberschitzt (3). &

guenzen fuhren zu eine 3

nachteiligen Folgen (10

sghdere die haftungsrechtlichen Konse-

edizin mit fur die Schwangerenbetreuung

Die ethischen &p@e in das Routinescreening integrierten Fehlbil-

dungssuche i aff durch die Vorgaben der Richtlinien und des Mutter-
i

passes unz{ er(icksichtigt.
o

Zusamme
Die darges Problematik erfordert eine Beratung, die insbesondere folgenden Zie-
fen dient:

&

Bessers Abgrenzung des Routinescreenings gegen Fehibildungssuche im
Rahmen der Richtlinien und des Mutterpasses.

Entfernung des dorsonuchalen Odems aus den Vorgaben fiir das erste Ultra-
schallscreening im Mutterpass.

(gf. Definition der Zielgruppe, fur die im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge
eine gezieite Fehibildungsdiagnostik angeboten werden soll.

16
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Kassenarztliche Bundesversinigung KBY

Dezernat 2 — Versorgungsqualitat und Sichersteliung Seited von 4

(hH

2

3

)

(35)

(6)

(8)

(93

(10)
(11
(12)

Uberpriifung und ggf. Anderung der bestehenden Qualitdtssicherungsmal-
nahmen.

Eiteratur

Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen,
Wissenschaftlicher Beirat der Bundesirziekammer, Dt. Arzteblatt 95 {1998) A-3236-
3242

Francke R, Regenbogen D. Der Schutz des Selbstbestimmungsrechts Frau bei der
Betreuung nach den Mutterschafts-Richtlinien des Bundesausschuss Arzte und
Krankenkassen. Netzwerk gegen Selektion durch Priinataldiagno : brief 13,
Sonderhefi Rechtsgutachten zur Betreuung schwangerer ’Fra den Mutter-

schafisrichtlinien. Mirz 2002

Bricker L et al. Ultrasound screening in pregnancy: a syslﬁ\‘ml r of the clinical
effectiveness, cost-effectiveness and women's views. Technology Assessment
2000; Yol. 4: No. 16. htip/www.ncehta.org/fully m@“ pdf

Wald NI et al. First and second trimester antgfiatal g for Down’s syndrome:

% ning Study (SURUSS). Health
ol 7 No. il.

the results of the Serum, Urine and Ultrasou
Technology Assessment 2003;
http://www.ncchta.org/fullmono/mon711.adf
First trimester prenatal testing for Do ome using nuchal transiucency. Bloom-

ington, MN: TInstitmie for Ch Systems Improvement (ICSI), 2002
http:/fwww.icsi.org/knowledge/d pEat[D=107&itemID=556
T
1

Bernaschek G, Stuempfie f J. The influence of the experience of the in-

vestigator on the rate of s mosis of fetal malformations in Vienna. Pre-

nat Diagn. 1996 Sap;l(@ﬂ

Queisser-Lufl A. e al\Pren@fal diagnosis of major maiformations: quality control of

routine ultrasount inafions based on a five-year study of 20,248 newborn fetuses

and infants. Pri > 1998 Jun;18(6):567-76.

Hohenfeline "Pre- and postpartum ultrasound examinations for diagnosis of

: alities. Klin Padiatr. 2000 Nov-Dec;212(6):320-5.

Deutschd @l1schaft fiir Gyn#kologie und Geburtshilfe (DGGG). Schwangerschafts-
A 1 MelsPriinataldiagnostik;06/03.

Phills . Aufgezwungene Pflichtenkoilisionen - Frauen#szte im Konflikt, Franenarzt;

39. Jahrgang, 10/98 ‘

Honnefelder L. Screening in der Schwangerschaft: Ethische Aspekte. Deutsches Arz-

teblatt 97, Heft 9, 3. Mirz 2000 B-467

17



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-6.2 Prufung durch das BMG gemal3 § 94 Abs. 1 SGB V

25 AA

$ Bundesminsbanium 13 ey, 200

tiir Gasundbes

Fomerog =i g N Dl LT P

Gemainsamer Eund&amMLm.

Wisgelysirale B
10823 Barlin

Uitraschallscreanings in dar 5

- Sghr geshrie Damen m;l
der won Fnen gemdi § l& &8 Beschiss vern 18.08.3010 zur Ardarung
darn.huunmdm—ﬁ] rﬂltb&mutm
Es wird d n dams auch der nogh aussiehende, vam G-BA vorpesabene Ba-
gehluss EIBE Zeilpurkis des Inkrafirelens dem BMG nach § 84 368 VW 2ur

ist und dass eine Vardfiantichung der Andarungan dar Mutterschafis-
esanzeiger erst dann erfolyen kann, wenn auch der Beechluss zur Be-
lﬁ Zedtpunikis des Inkrattiretens getroffen und vom BMEG nichi baanstanded wur-
i (bliche Verdfeniichung des o.g. Beschiusses sowie dieses Michtbesnstandungs-
sthraibans auf der Intarmat-Seite des G-BA ist hisrvan unberihrt.

it freundichen Grlsen
Im.ﬁ.l.rllmg

A&rﬂ« A

Or, Largenbucher

Diprmigeiinicis Fonn N epdor. Fooaestin i 1 Augumneiy Rochagu S sies ik sien BIF_ A B, sy
o T el o T e, b orvitrody 1 Sgnen Beea oo, (3 8 B Ry R (B L H & WE = Aichieag Buskrsa
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B BEWERTUNG DES AKTUELLEN STANDES DES ULTRASCHALLSCREENINGS NACH DEM GE-
GENWARTIG ALLGEMEIN ANERKANNTEN STAND DER WISSENSCHAFT

B Bewertung des aktuellen Standes des Ultraschallscreenings
nach dem gegenwartig allgemein anerkannten Stand der Wis-
senschaft

B-1 Einleitung und Beratungsanlass

Die Mutterschaftsvorsorge in Deutschland ist eine der dltesten gut organisierten Mal3nahmen
der Praventionsmedizin. Sie umfasst klinische und serologische Untersuchungen sowie Be-
ratungen mit dem vorrangigen Ziel, Risikoschwangerschaften und -geburten frithzeitig zu
erkennen und einem geeigneten Behandlungsmanagement zuzufiihren.

%undesaus—

Der Umfang der arztlichen MalRnahmen ist in den Richtlinien des Gemein

schusses uber die arztliche Betreuung wéahrend der Schwangerschaft id h der Entbin-
dung (Mutterschafts-Richtlinien) verbindlich festgelegt.

1979 wurde in der Bundesrepublik Deutschland der UItrasch’ Q‘Jtineuntersuchung
wéahrend der Schwangerschatft eingefuhrt. z '& wurden zwei
Ultraschallscreeninguntersuchungen (USU) angeboten. Eingsmgitere routinemafiige USU im
ersten Trimenon wurde 1996 aufgenommen, nachdemsgi ’., ssere optische Auflédsungs-
moglichkeiten die Beurteilung der kindlichen Entwig In der Fruhschwangerschaft

maglich machten. Die derzeit giltigen Mutterschaft ien empfehlen in der Schwan-
gerschaft drei routinemafig durchzuftihrende U%i‘ie vorgegebenen Zeitkorridoren unter

Angabe der jeweilig zutreffenden Schwangerschaftswochen (SSW) erfolgen. Die USU die-
nen der genauen Bestimmung des Ges ers, dem frihzeitigen Erkennen von
Einlings- oder Mehrlingsschwangerschaftgn der Kontrolle des Schwangerschaftsver-
laufes.

hmenden Arzte benétigen eine Genehmigung
ussetztingen der fachlichen Befahigung und der appa-
Voraussetzungen sind in den Vereinbarungen von
35 Abs. 2 SGB V zur Durchfiihrung von Untersuchun-
traschallvereinbarung) aufgefuhrt.

Die an der vertragsarztlichen Ver
durch die KBV, die an bestimmte
rativen Ausstattung gebunden, i
Qualitatsvoraussetzungep

gen in der UItraschaIIdBK

Beratungsanlass

Seit der EinfUhEQﬂ Ultraschalluntersuchungen in die Mutterschaftsvorsorge im Rahmen

der Mutters -Richtlinien haben sich vor dem Hintergrund der Entwicklungen von Medi-
zin und Technik,”“der Rechtssprechung und der gesellschaftlichen Diskussion um ethische
Problemfelder in der Medizin Veranderungen ergeben, die Anlass zur Beratung uber eine
entsprechende Anpassung der Mutterschafts-Richtlinien geben.

Der Inhalt des Screenings ist in der Anlage la der Mu-RL festgelegt. Ergeben sich aus dem
Screening auffallige Befunde, die der Kontrolle durch Ultraschall-Untersuchungen mit B-
Mode oder ggf. anderen sonografischen Verfahren bedirfen, sind diese Kontrolluntersu-
chungen auch aullerhalb der vorgegebenen Untersuchungszeitraume Bestandteil des
Screenings. Dies gilt insbesondere bei den in Anlage 1b aufgefiihrten Indikationen. Ergibt
sich aus dem Screening, ggf. einschliel3lich Kontrolluntersuchungen, die Notwendigkeit einer
weiterfihrenden sonografischen Diagnostik, auch mit anderen sonografischen Verfahren,
sind diese Untersuchungen ebenfalls Bestandteil der Mutterschaftsvorsorge, aber nicht mehr
des Screenings.
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Dies gilt auch fur alle weiterfihrenden sonografischen Untersuchungen, die notwendig wer-
den, um den Schwangerschaftsverlauf und die Entwicklung des Feten zu kontrollieren und
ggf. therapeutische MalRnahmen ergreifen oder geburtshilfliche Konsequenzen ziehen zu
koénnen. Die Indikationen hierfiir sind in den Anlagen 1c und 1d angeflhrt.

Untersuchungen zur Abklarung und/oder Uberwachung von pathologischen Befunden geho-
ren dagegen nicht zum Screening.
Diese Untersuchungen sind nicht Gegenstand der hier dargestellten Beratungen.

B-2 Informationsgewinnung und -bewertung

Thema Ultraschall in der Schwangerschaft

Um einen Uberblick tiber den aktuellen Stand der medizinisch/technis twicklung zum
Thema Ultraschall in der Schwangerschaft zu erhalten, flhrte die Ttx ntérstitzung der
erc

B-2.1 Internationale Leitlinien und Health Technology Assessm%sizum

Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA eine systematische ec u Leitlinien und
Health Technology Assessments (HTAs) durch und unterzog \ denen Publikatio-
nen einer systematischen Bewertung. {

B-2.1.1 Zielsetzung und Methode

Ziel dieser systematischen Bewertung war es, unabh on der an das IQWiG vergebe-
nen Fragestellung die aktuellen internationalen pfehlingen zum Ultraschallscreening in
der Schwangerschaft zu sichten, um Ricksc Qauf gof. erforderliche Anpassungen der
Mu-RL ziehen zu kénnen.

Insbesondere sollte gepriift werden, ol
chungsinhalten, Zeitfenstern, Qu "
aktuell in Deutschland geltenden MU-

kénnen, die ggf. einer gesonderté
B-2.1.2 Leitlinienr\®

B-2.1.2.1 Reche& ategie und Selektionsmethode
Die Leitlinienrect@ folgte in den Datenbanken: Arbeitsgemeinschaft der wissenschaft-

Y internationale Empfehlungen zu Untersu-
en bzw. Aufklarungsanforderungen von den
ichen, um Themenkomplexe identifizieren zu
rbeitung bedurfen.

lichen medizin achgesellschaften (AWMF), Guidelines International Network (GIN)
sowie auf % eiten der einzelne Mitgliederorganisationen GIN, National Guidelines
Clearinghouse C), National Institute for Health and Clinical Evidence (NICE), National
Screening Comitee (NSC), Prodigy, PubMed, TRIP-Database. Die Recherche ergab 19 Leit-
linien und wurde im November 2006 abgeschlossen.

Dabei wurden folgende Begriffe in unterschiedlichen Variationen zur Suche verwendet: Ult-
raschall, Ultrasonografie, ultrasound, ultrasonography, ultrasonic diagnosis, ultrasonic,
prenatal, screening, mass screening; Screening, prenatal, prenatal care, prenatal diagnosis,
routine prenatal, pregnancy, gravidity, gestation, Schwangerschatt.

Die Recherche wurde auf den Zeitraum 2000 bis 2005 eingeschrénkt.
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B-2.1.3 Systematische Extraktion
19 Leitlinien, die den Einschlusskriterien entsprachen, wurden systematisch extrahiert.

Die inhaltliche Auswertung der LL erfolgte standardisiert mit Hilfe eines Extraktionsbogens
mit den nachfolgend genannten Fragestellungen:

. Evidenzklassifizierung in vier Kategorien

. Darstellung des Bezugsrahmens

. Werden neue, in den Mu-RL/einschliel3lich Mutterpass bisher nicht bertcksichtigte
Inhalte genannt (z.B. Anzahl Chorion/Amnion bei Mehrlingen) und mit Literatur be-
legt?

. Werden Angaben zu geeigneten Zeitraumen der Untersuchung gemacht und mit

Literatur belegt und weichen diese von den Zeitrdumen ab, die in defq,Mu-RL genannt
werden bzw. stimmen die Zeitraume Uberein?

. Aufklarungsanforderungen

. Aussagen zu: Untersucherqualifikation, fachlichen Anford@ , Geratequalitat,
Standardbildeinstellungen, Mindestinhalten der Untersuc \(

. Zusatzliche wesentliche Aspekte (in welchem nation text ist die Ultraschallun-
tersuchung in eine Schwangerenbetreuung integrier

. Methodische Qualitat der LL: Werden Beleg @ lungen angefuhrt und deren

Aussagekraft bewertet? Grading fir Empfehltig Interessenkonflikte dargestellt?
Datum einer Aktualisierung genannt? Werden die Aussagen mit Literatur belegt?
Beruhen die Literaturangaben auf einer n%/ollziehbaren Literaturrecherche?

. AbschlieRende Empfehlung der LL
AbschlieRende Bewertung T.

. &
Die Datenextraktionen der LL find&\ ang |.

¢

*
B-2.1.4 Zusammek% Darstellung der Leitlinienextraktionen
tie

Die systematisch se n LL beziehen sich auf Ultraschalluntersuchungen in verschie-
denen Zeitraume hwangerschatft, teilweise sind die Aussagen zu diesem Thema in
allgemeine Empf en zu anderen Routineuntersuchungen im Rahmen der Schwange-
renbetreuung elngébettet. In keiner LL findet sich eine Darstellung der in dem jeweiligen
Land umgese Standards der Versorgung (Angaben zu einer etablierten Schwangeren-
betreuung mit Definition der Mindestleistungen). Dies spiegelt die Tatsache wider, dass nati-
onale LL in der Regel fir den in dem jeweiligen Land bekannten Kontext entwickelt werden,
so dass diese Dokumente fir den Leser aus einem anderen Versorgungskontext ohne Zu-
satzinformationen nicht in allen Punkten nachvollziehbar sein kénnen.

Eine tabellarische Ubersicht der extrahierten LL findet sich auf den folgenden Seiten.
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Ubersichtstabelle Ultraschall-Leitlinien
Autor, Land, Titel der Leitlinie Evidenzbasierung Untersuchungs- vorgeschlagener Aufklarung Qualitatssicherung
Publikationsjahr Recherchestrategie? | inhalte Zeitpunkt in der SS
Auswahl?
Wissenschaftlicher Richtlinien zur pranata- | keine Literatur nein ausflhrliche Bera- Facharzt fur Erstuntersu-

Beirat der Bundes-

len Diagnostik

tung vor gezielter

chung

arztekammer Pranataldiagnostik fakultative Weiterbildung
D spez. Geburtshilfe und
Préanatalmedizin fir geziel-
2003 te Ultraschalluntersuchung
und bei invasivem Eingriff
DGGG Ultraschalldiagnostik keine Literatur nein Aufklarung tiber Screening durch Facharzt
im Rahmen der Mdoglichkeiten und . . .
D Schwangerenvorsorge Grenzen bei Scree- Gezielte Dlagnostlk_dgrch
2004 (AWMF Leitlinie Nr. ning, entsprechend qualifizierten
015/044) Facharzt
umfassender zur
gezielten Diagnostik
&
DEGUM llI DEGUM-Stufe-llI- nicht zuzuordnen - S als IGeL- | 11+0 — 13+6 SSW vor NT-Messung Screening durch Facharzt
Empfehlung zur ,wei- eistung Uber Méglichkeiten mit Kurs NT-Messung
D terfihrenden” sono- und Grenzen, bei .
2004 graphischen Untersu- auffalligem Befund weiterfiihrende Untersu-

chung im Zeitraum 11-
14 SSW

Uber weiterfiihrende
Diagnostik

chung durch Zentrum
Stufe Il oder Il

0
XS

Eichhorn et al. Qualitatsanforderungen Chorionizitat 19. - 22. SSW Moglichkeiten und DEGUM Stufe |
an die geburtshilfliche - Grenzen im Scree- N . .
D Ultraschalldiagnostik fs_luffalllge Strukturver- ning, bei auffalligem W(_alterfuhrende Diagnostik
anderungen an Kopf, T mit DEGUM-Stufe Il oder
2006 Hals Th Abd Befund zur Méglich- m
as, dog?%k 0- keit einer weiterfuh-
men und Rucken renden Diagnostik
Finnish Medical So- | Ultrasound Scanning Evidenz zitiert detaillierte Angaben 16. — 20. SSW keine Angaben “Training under a special-

ciety Duodecim

Finnland 2004

during pregnancy

zur Darstellung fetaler
Strukturen

ist is essential”
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Ubersichtstabelle Ultraschall-Leitlinien
Autor, Land, Titel der Leitlinie Evidenzbasierung Untersuchungs- vorgeschlagener Aufklarung Qualitatssicherung
Publikationsjahr Recherchestrategie? | inhalte Zeitpunkt in der SS

Auswahl?

Royal College of
Obstetricians and
Gynaecologists
Working Party

GB 2000

Ultrasound Screening

Evidenz zitiert

National Collaborat-
ing Centre for
Women'’s and Chil-
dren’s Health

GB 2003

Antenatal Care

evidenzbasiert

Chorionizitat

NT bei Kosteniber-
nahme

Minimal- und Optimal-
version zum Fehlbil-
dungsausschluf

o

booking scan v r
15. SSW ¢

NT: 10.- \
Fehlbi usschlu3:
20.

detaillierte Aufkla-
rung vor der Unter-
suchung in der
20.SSW, Informati-
onsblatt Gber Entde-
ckungsraten, bei
auffalligem Befund:
schriftliche Mitteilung

Schulung fiir Untersucher
des Fehlbildungsaus-
schlusses: Zertifikat der
RCOG/RCR

transparente Offenlegung
bei Nichterfillen der Min-
destanforderungen

Assessment des Scree-
ning-Programmes

regionales Fehlbildungs-
register

Einbindung der Kinderpa-
thologie

zZWRCOG

18. — 20. SSW, nach
der 24.SSW bei bislang
unauffalligem Befund
kein Nutzen

umfassend bei jeder
Untersuchung

schriftliches Informa-
tionsmaterial

Schulung wortgleich zu
RCOG

National Collaborat-
ing Centre for
Women'’s and Chil-
dren’s Health

GB
Update March 2008

Antenatal Care

G
©

s.0. + fetale Echokar-
diographie

S.0.

S.0.

S.0.
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Ubersichtstabelle Ultraschall-Leitlinien
Autor, Land, Titel der Leitlinie Evidenzbasierung Untersuchungs- vorgeschlagener Aufklarung Qualitatssicherung
Publikationsjahr Recherchestrategie? | inhalte Zeitpunkt in der SS

Auswahl?

Canadian Association
of Radiologists

Canada
2001

CAR Standards for
Performing and Inter-
preting Diagnostic
Antepartum Obstetric
Ultrasound Examina-
tion

keine Literatur

Minimalanforderung an
Untersuchung der
fetalen Anatomie

nicht genannt
0\< ’

keine Angaben

Zertifizierung und Nach-
weis Uber kontinuierliche
Fortbildung, ab 2004 Pri-
fungsprotokoll

Supervision

Anforderungen zur Geréate-
und Dokumentationsquali-
tat

Van den Hof and
Demianczuk

Canada
2001

Content of a Complete
Obstetrical Ultrasound
Report

keine Literatur

Demianczuk et al.
Canada
2003

The Use of First Tri-
mester Ultrasound

Evidenz zitiert

Alberta Clinical Prac-
tice Guideline Work-
ing Group

Canada

Jan. 2005

Guideline for the Use
of Prenatal Ultrasound
First Trimester

Evidenz zitiert

Alberta Clinical Prac-
tice Guideline Work-
ing Group

Canada
2005

Guideline for Ultra-
sound as part of rou-
tine prenatal care

Minimalanford gan .—20. SSW keine Angaben keine Angaben
Untersuchun
fetalen An
K3
rl 11. - 14. SSW umfassende Aufkla- | erfahrener Untersucher
rung vor NT- zur NT-Messung
Screening
*
nein 8. —12. SSW zur Fest- | nur fir NT-Messung | fir NT-Messungen explizi-
legung des Gestations- te QS-Anforderungen
alters keine Angaben zu Geréte-
11. - 14. SSW zur NT- anforderungen
Messung
nein 18. - 19. SSW informed consent Erfahrung des Untersu-

zitiert

zum Screening

chers

Geratequalitat
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Ubersichtstabelle Ultraschall-Leitlinien
Autor, Land, Titel der Leitlinie Evidenzbasierung Untersuchungs- vorgeschlagener Aufklarung Qualitatssicherung
Publikationsjahr Recherchestrategie? | inhalte Zeitpunkt in der SS

Auswahl?

Department of De-
fense, Veterans Ad-
ministration

USA
2002

Clinical Practice Guide-
line for the Manage-
ment of Uncomplicated
Pregnancy

evidenzbasiert

Ubersicht zur fetalen
Anatomie in der
18.SSW

Institute for Clinical
Systems Improve-
ment

USA
2002

Prenatal Ultrasound as
a Screening Test

evidenzbasiert

16. - 20. SSWO

Informationen Uber
moglichen Nutzen,
Grenzen und Risiken
fur pranatalen US

nur qualifizierte Leistungs-
anbieter

keine Angaben

Zertifizierung von Untersu-
chern und Ausstattung

Australasian Society
for Ultrasound in
Medicine

Australasian
1999

Guidelines For The
Performance Of Third
Trimester Ultrasound

keine Literatur

Australasian Society
for Ultrasound in
Medicine

Australasian
2002

Guidelines For The
Performance Of First
Trimester Ultrasound

Evidenz zitiert

keine genaue Zeitan-
gabe

keine Angaben

hochwertige realtime-
Geréte, vorzugsweise mit
Farbdoppler

Australasian Society
for Ultrasound in
Medicine

Australasian
2005

Guidelines For The Mid
Trimester Obstetric
Scan

Chorionizitat nein Aufklarung vor NT- | ziemlich unklar
Messung, bei auffal- . .

\ NT-Messung ligem Befund schrift- }\l':']-Dlagnl(jstlk durcr:]h er-
lich fixiertes Proce- ahrenen Untersucher
dere

Chorionizitat bei Zwil- | 18. - 20. SSW Grenzen der Unter- | nichts zur Untersucher-

ine\Literatur

lingen

umfassende
“examination checklist”
fur Organdarstellungen

suchung — falls Ge-
rate nicht auf aktuel-
lem Standard: Info
an Schwangere

qualifikation

Protokoll zum Procedere
bei Auffalligkeiten
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Ubersichtstabelle Ultraschall-Leitlinien
Autor, Land, Titel der Leitlinie Evidenzbasierung Untersuchungs- vorgeschlagener Aufklarung Qualitatssicherung
Publikationsjahr Recherchestrategie? | inhalte Zeitpunkt in der SS
Auswahl?
College of Obstetri- Guidelines for First Evidenz zitiert NT-Messung 11. - 14. SSW NT-Messung sollte 3 — 4 Jahre Erfahrung fir
cians_and Gynae- Trimefster'UItrasound ¢ 0 nur nach einer__ Bera- | Fehlbildungsscreening
cologists Examination &\ wg%grl:rchgefuhrt hochwertiges Gerét und
Hong Kong standardisierte Messung
2004 fur NT
Royal Australian and | Antenatal Screening Evidenz zitiert nein SW ja —explizit zu HIV- | keine Angaben

New Zealand College
of Obstetricians and
Gynaecologists

Australian/New
Zealand

2004

Tests (College State-
ment)

o

Testung und Hepati-
tis C Serologie

N
©

N
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B-2.1.5 Methodische Qualitat

Als Voraussetzung fur eine Bewertung als ,evidenzbasierte Leitlinie* wurde von der TG defi-
niert, dass eine systematische Literaturrecherche und Bewertung innerhalb des Dokuments
methodisch dargestellt sein muss.

Als in diesem Sinne evidenzbasiert wurden drei LL bewertet:

e Veterans Health Administration DoDD. DoD/VA clinical practice guideline for the
management of uncomplicated pregnancy. Washington (DC): Department of Veteran
Affairs, 2002. S. 1-121;

e National Collaborating Centre for Women's and Children's Health, National Institute
for Clinical Excellence (NICE), NHS; Antenatal care: routine care for the healthy
pregnant woman; 2003 (Update vom Marz 2008 in AG Sitzung v. 18. Juni 2008);

e Institute for Clinical Systems Improvement: Prenatal Ultrasound as reening Test,
Technology Assessment Update, October 2002.

Von diesen befassen sich die ersten beiden mit den Inhalten der Un ung und mit den

oben genannten Fragestellungen (siehe ,systematische Extrakti r TG, die ICSI- LL be-

handelt ausschlief3lich die Frage der allgemeinen Nutzenbewer Itraschallscreening

in der Schwangerschaft. Die Uberprufung des bestehende: as€hall-Screenings durch

den G-BA dient der Anpassung an den aktuellen Stand izinisch/technischen Ent-
wicklung.

Unter den 19 ausgewerteten LL fanden sich acht, d ,@ mpfehlungen mit Literaturanga-
ben belegen, teilweise Empfehlungsgrade im Sinpe d idenzbasierten Medizin angeben
und den Hintergrund der Studienlage zu ausge%{een Themen detailliert darstellen, die je-
doch keine Darstellung einer systematisch rche enthalten. Diese LL wurden von
Institutionen erstellt, die zu verschiedene n@ischen Fachgebieten Leitlinienempfehlun-
gen publizieren und dazu eigene Syst entwickelt haben, die jedoch nicht aus der
vorliegenden Publikation entneh g er fur den Nutzer nicht unmittelbar nachvoll-
Ziehbar sind. Teilweise wurden a& ngen anderer Leitlinieninstitutionen Gbernom-
|

men, ohne deren Evidenzbasier zit darzustellen. Solche Dokumente wurden daher

als ,Evidenz zitiert” einge‘o‘dn

e Royal Colleg tricians and Gynaecologists (ROCG). Ultrasound Screening.
Suppleme trasound Screening for Fetal Abnormalities. Stand : July 2000;
[

e Austral ciety for Ultrasound in Medicine (ASUM). Guidelines for the perfor-
mangg offirsttrimester Ultrasound. Stand: Oktober 2002;

e Demianczuk NN, Van den Hof MC, Farquharson D, Lewthwaite B, Gagnon R, Morin
L, Salem S, Skoll A. The use of first trimester ultrasound. J Obstet Gynaecol Can
2003;

e Finnish Medical Society Duodecim. Ultrasound scanning during pregnancy. In: EBM
Guide-lines. Evidence-Based Medicine Helsinki: Duodemic Medical Publ, 2004;

e Hong Kong College of Obstetricians and Gynaecologists. Guidelines for First Trimes-
ter Ultrasound Examination: Part Il (Stand: Marz 2004);

e Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists. An-
tenatal Screening Tests. (College Statement) Stand: November 2004;

e Alberta Clinical Practice Guideline Working Group. Guideline for the Use of Prenatal
Ultrasound First Trimester. Update: Januar 2005;

e Alberta Clinical Practice Guideline Working Group. Guideline for Ultrasound as part of
routine prenatal care. Update: 2005.
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Zwei der selektierten LL enthalten Literaturlisten, deren Inhalte nicht durchgangig den Aus-
sagen im Text zuzuordnen sind, sie wurden als ,nicht zuzuordnen* klassifiziert.

e Merz E, Meinel K, et al DEGUM-Stufe-lll-Empfehlung zur "weiterfihrenden”
sonographischen Untersuchung (= DEGUM-Stufe II) im Zeitraum 11-14 Schwanger-
schaftswochen. Ultraschall Med 2004; 25 (4): 299-301

e Eichhorn et al 2006 Qualitatsanforderungen an die geburtshilfliche Ultraschalldiag-
nostik (=DEGUM Stufe ) im Zeitraum 19 bis 22 Schwangerschaftswochen

Weitere sechs LL enthalten keinerlei Literaturangaben:

e Australasian Society for Ultrasound in Medicine (ASUM). Guidelines for the perfor-
mance of third trimester Ultrasound. Stand: Oktober 1999;
xing and in-

e Canadian association of radiologists (CAR) Ed. CAR Standardsgfo
terpreting diagnostic antepartum obstetric ultrasound examinatign. Approved: Sep-
tember 2001; .

e Van den Hof MC, Demianczuk NN, SOGC. Content of e obstetrical ultra-
sound report. Stand: May 2001, (

e Bundeséarztekammer, Wissenschaftlicher Beira er%sarztekammer. Richtlinien
zur pranatalen Diagnostik von Krankheit heitsdispositionen. Stand:
d G

25.02.2003;

e Deutsche Gesellschaft fur Gynékologie urtshilfe (DGGG), Arbeitsgemein-
schaft in der DGGG, Arbeitsgemein der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaft. Ultraschalldiagno im”* Rahmen der Schwangerenvorsorge.

(Stand: September 2004);

e Australasian Society for asob
mester obstetric scan. Sta Jul

edicine (ASUM). Guidelines for the mid tri-

%

L
Im Folgenden werden di& Qﬂgestellungen der TG relevanten Inhalte der LL zusam-
mengefasst.

Fur die medizinischefil Infalte werden ausschlieZlich die 11 LL bertcksichtigt, die als ,evi-
idenz zitiert" eingestuft wurden. In die Kategorie ,nicht zuzuordnen®

denzbasiert* ode#E
wurden zwei L eordnet, beide aus Deutschland, namlich die beiden o.g. LL von Merz
und Eichhor e"Werden separat betrachtet.

LL, die keinerlei titeraturbelege fir ihre Empfehlungen enthalten, werden hier nicht berick-
sichtigt.

Bei der zusammenfassenden Darstellung zu Aufklarungsanforderungen werden alle LL ein-
geschlossen, da sich Empfehlungen zur Aufklarung in allen Leitlinien nicht auf in klinischen
Studien gewonnene Erkenntnisse, sondern auf einen gesellschaftlichen Konsens stitzen.

28



B BEWERTUNG DES AKTUELLEN STANDES DES ULTRASCHALLSCREENINGS NACH DEM GE-
GENWARTIG ALLGEMEIN ANERKANNTEN STAND DER WISSENSCHAFT

B-2.1.6 Neue Untersuchungsinhalte als Ergebnis der Leitlinienrecherche

B-2.1.6.1 Erstes Trimenon:
Chorionizitat/Amnionizitat

Sechs der elf LL beschéftigen sich mit dem Thema Chorionizitat, alle empfehlen, bei Mehr-
lingsschwangerschaften, die Anzahl der Chorionanlagen/Amnionanlagen (Chorionizi-
tat/Amnionizitat) zu bestimmen. Ebenso findet sich Ubereinstimmend die Aussage, dass die-
se Inhalte optimal innerhalb des ersten Trimenons zu erheben seien. Als Mittel zur Bestim-
mung der Chorionanlagen werden mehrfach das ,Twin-Peak-Sign“ bzw. synonym verwendet
das ,Lambda Sign“ genannt, alternativ auch die Messung der Dicke der Chorionschicht zwi-
schen zwei Fruchtanlagen.

Detaillierte  Begrindungen fur diesen Standard-Untersuchungsinhalt bei  Mehr-
lingsschwangerschaften finden sich in zwei (an dieser Stelle wortgleichen nadischen LL
(Demianczuk, SOGC, 2003, The use of first trimester ultrasound; Albert &‘al Practise
Guideline Working Group, Guideline for the Use of Prenatal Ultrasou irsg, trimester: Up-
date: Januar 2005):

Bei monoamnioten Zwillingen bestehe das Risiko einer Nabelsg hlingung der bei-
den Feten mit dem Risiko eines intrauterinen Fruchttodes. Dakier Sei In diesen Féllen eine
engmaschige Uberwachung der Feten und ggf. elektive v@l ntbindung erforderlich.

Fir die monochorialen Mehrlinge bestehe ein erhdhte ehlbildungen, intrauterine
Wachstumsretardierungen, fetofetales Transfusion d insgesamt eine erhohte
fetale Morbiditdt und Mortalitdt. Dieses Kollektiv e daher erhohte Aufmerksam-

Nackentransparenz

Die Mehrzahl der LL, die auf die Inhalte
eingehen, nennt die Messung de
lien, insbesondere beim Down-
LL, die darauf Bezug nehme

2ening. Diese Untersuchung wird in allen funf
hmen eines besonderen Screening-Angebotes be-
sse an die Patientenaufklarung bei diesem Untersu-

eingebettet anzubiete
Notwendigkeit eine ing-scans®, etc.). Mit groRer Ubereinstimmung werden fir die NT-
Messung besond @ ualltatsstandards (besondere Untersucherqualifikation, standardisier-
ter Untersuchungsablauf, definierte Geratequalitat) verlangt.

Eine LL, die die™NT-Messung als Routineinhalt ohne weitere Erfordernisse fur alle Schwan-
geren im ersten Trimenon empfiehlt, wurde nicht gefunden.

Mutterliche Anatomie

Als Untersuchungsinhalt im ersten Trimenon geben einige LL die Suche nach miutterlichen
anatomischen Auffélligkeiten an (Adnexbefunde, uterine Anomalien), ohne hierfir Begrin-
dungen anzuftihren.
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B-2.1.6.2 Zweites Trimenon:
Fetale Anomalien

Die Mehrzahl der LL, die sich mit den Standardinhalten der Ultraschalluntersuchung im zwei-
ten Trimenon befassen, geben detaillierte Kataloge der darzustellenden Organstruktu-
ren/Bildebenen an. Dabei werden keine Zielerkrankungen (wie z.B. Spina bifida,
Ventrikelseptumdefekt, Nierenanomalien) genannt, sondern ein systematisches Absuchen
der fetalen Strukturen nach Auffélligkeiten anhand standardisierter Protokolle verlangt.

Eine genauere Definition der gesuchten Anomalien findet sich in der LL des NHS (National
Collaborating Centre for Women's and Children's Health, National Institute for Clinical Excel-
lence (NICE), NHS. Antenatal care: routine care for the healthy pregnhant woman. Stand:
Méarz 2008):

Es wird nach Fehlbildungen/fetalen Zustanden gesucht, die

. mit dem Leben nicht vereinbar sind \
. mit hoher Morbiditat bzw. Langzeitbehinderung einhergehen Q

. das Potential fiir eine intrauterine Therapie beinhalten ¢ 0

. eine postnatale Untersuchung oder Behandlung erforde

Spezielle Aspekte der Patienteninformation bei

In vielen LL wird explizit auf Erfordernisse der Patien
dieser Untersuchung hingewiesen, teilweise wigd das Einverstandnis der Schwangeren fir

den ,fetal anomaly scan® explizit verlangt. Di en LL definieren diese Untersuchung als
Angebot an die Schwangere, nicht als routi igen Pflichtinhalt ohne besondere Informa-
tion.

Wie mehrere LL betonen, héangt Y aft der Untersuchungsergebnisse von der Er-
fahrung/Ausbildung der Untersu atequalitat, aber auch von mutterlichen (z.B.
Adipositas) bzw. kindlichen Fakto .B. Kindslage) ab. Teilweise wird gefordert, Limitatio-
nen der Aussagekraft scnnft ichhpiederzulegen und die Patientin hiertiber zu informieren. Am
weitesten gehen beim Th itédt der Untersuchung und daraus abgeleitete Patienten-

information" die Empfe
College empfiehlt, die
Feten und grobe A

es RCOG (Ultrasound Screening, RCOG 2000). Das Royal
chung auf die Inhalte Gestationsalter, Herzaktion, Anzahl der
alien (d.h. auf die Anforderungen an die Ersttrimesteruntersuchung)
zu beschranken, definierte Mindeststandards fur den systematischen ,fetal anomaly
scan“ im zweit enon nicht eingehalten werden kénnen, bzw. die Schwangere an ein
entsprechen erustetes Zentrum zu Uberweisen, es sei denn die Schwangere winscht
den definierten ,fetal anomaly scan” ausdrticklich nicht.

Systematischer Untersuchungsgang

Die internationalen LL geben fur den Untersuchungsgang in Listenform die im Einzelnen
darzustellenden Strukturen an.

Insbesondere fur die Untersuchung des kindlichen Schadels/Gehirns, der Wirbelsédule und
des fetalen Herzens werden definierte Einzelschnitte verlangt. Bei den Empfehlungen zur
Herzsonografie fallt insbesondere in mehreren LL die Forderung nach Darstellung der Klap-
penebenen bzw. Ausflusstrakte auf, die z.T. als Standard verlangt werden (z.B. Finnish Me-
dical Society Duodemic. Ultrasound scanning during pregnancy. In: EBM Guidelines. Evi-
dence-Based Medicine [CD-ROM]. (Summary liegt vor) Stand: 28. Juni 2004. Helsinki: Duo-
demic Medical Publ, 2004) z.T. als optimaler Untersuchungsgang definiert werden (Royal
College of Obstetricians and Gynaecologists (ROCG). Ultrasound Screening. Supplememt to
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Ultrasound Screening for Fetal Abnormalities. Stand: July 2000; Veterans Health Administra-
tion DoDD. DoD/VA clinical practice guideline for the management of uncomplicated preg-
nancy. Washington (DC): Department of Veteran Affairs, 2002. S. 1-121).

In der nachtraglich identifizierten Publikation der DEGUM von 2006 zum Ultra-
schallscreening im zweiten Trimenon (Qualitdtsanforderungen an die geburtshilfliche Ultra-
schalldiagnostik (=DEGUM Stufe I) im Zeitraum 19 bis 22 Schwangerschaftswochen) werden
abweichend von den Systematiken der internationalen LL nicht die zu beurteilenden Bild-
ebenen/Organstrukturen aufgelistet, sondern bestimmte Hinweiszeichen und Auffalligkeiten
(z.B. Brachycephalie, ,Diskrepanz zwischen Herz/Thorax Relation”, Nichtdarstellbarkeit des
Vierkammerblicks).

Mehrere LL fordern wiederholte Untersuchungen, falls bestimmte Strukturen z.B. wegen
kindlicher Besonderheiten nicht dargestellt werden konnten bzw. schriftiche Nennung der

nicht dargestellten Strukturen. \
Zervixlange §
¢

Eine LL (Finnland) empfiehlt die sonografische Zervixlangenme Vorhersage einer
Frihgeburt, andere schliel3en diese wegen mangelnder EvidenAgexplizit aus.

Ubrige Untersuchungsinhalte @

Die Ubrigen Inhalte der Untersuchung im zweiten Tr n entsprechen im Wesentlichen
den Anforderungen der Mu-RL (Plazentalokdlisation] Fruchtwassermenge, Kindslage,
Biometriemal3e). Die Anforderung nach Beugei der fetalen Bewegungen (im zweiten
Trimenon) bzw. der Plazentastruktur wie in u— L verlangt, finden sich dagegen in den
internationalen LL nicht.

derungen an die geburtshilfliche Seha nostik (=DEGUM Stufe 1) im Zeitraum 19 bis
22 SSW) wird abweichend von dég internationalen Empfehlungen explizit das Erkennen von
Zeichen einer Retardierung b2w. krosomie verlangt, das empfohlene Zeitfenster ist die
19.-22. SSW, wie derz% nden deutschen Mu-RL festgelegt.

In der nachtréglich eingeschlosse& n Quelle (Eichhorn et al 2006 Qualitatsanfor-
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B-2.1.6.3 Drittes Trimenon

Die einzige LL, die inhaltliche Angaben zu einer Untersuchung im 3. Trimester macht
(Guidelines for the Performance of third trimester Ultrasound, ASUM 1999) bezieht sich nicht
auf ein Routinescreening. Ansonsten lasst sich aus den selektierten LL keine generelle Emp-
fehlung fir eine Routinesonografie im dritten Trimenon ableiten. Die von NICE und ICSI ent-
wickelten LL lehnen eine Untersuchung nach der SSW 24 wegen fehlender Nutzenbelege
ab.

B-2.1.7 Geeigneter Zeitraum der Untersuchung

Erstes Trimenon: Die deutschen Mu-RL definieren fir dieses Screening die Zeit von der
9.-12. SSW (8+1 — 11+6 SSW). In den LL, die auf diese Untersuchung Bezug nehmen, wird
die 8.-12. SSW genannt, sofern die NT Messung als Inhalt dieser Unt&hung einge-

schlossen ist, wird hierfiir mit hoher Ubereinstimmung die SSW 11.-14. (teil e mit Angabe
der SSL) empfohlen.

In den internationalen LL, die hierzu detaillierte Angaben enthalten,wird mehrfach der Zeit-
raum von der SSW 16.-20. genannt (Finnish Medical So% demic. Ultrasound scan-

¢
Zweites Trimenon: In den Mu- RL ist hierfur die 19.-22. SSW (%Q)S SSW) festgeleqgt.

ning during pregnancy. In: EBM Guidelines. Evidences=B dicine Helsinki: Duodemic
Medical Publ, 2004; Veterans Health Administratioq @ D /VA clinical practice guide-
line for the management of uncomplicated preghanc @ ington (DC): Department of Ve-

teran Affairs, 2002. S. 1-121).

Zwei LL begrenzen diese Untersuchung au eitraum von SSW 18.-20. (NHS, Royal
nsS and Gynaecologists. Antenatal Screen-

ing Tests. (College Statement) Stand: Now 004)

trasound as part of routine prenata

der 17. und nicht nach der 20.SSW."WAls optimaler Zeitpunkt wird die 18.SSW angegeben.

Diese Empfehlungen werden mit jeWeils einer Publikation begriindet, darunter ein RCT aus
1994, ¢
Mit Ausnahme der ob, nten kanadischen LL werden keine detaillierten Begrindun-

gen fur die Empfehlufigen 2um geeigneten Zeitraum angegeben, ebenso wenig wird auf die
magliche Konseg#iefAg ®ines spaten Schwangerschaftsabbruches als Folge der Untersu-
chung klar % ommen oder die hierzu im jeweiligen Land bestehende Rechtslage
erwahnt.

Die in den extrahierten LL empfohlenen Zeitfenster fiir ein Routinescreening im ersten und
zweiten Trimenon entsprechen damit weitgehend denen des geltenden Screenings der Mu-
RL.

Drittes Trimenon: keine Angaben fiir den geeigneten Zeitraum fur Screening, da sich keine
der LL auf Routinescreening in diesem Zeitraum bezieht.
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B-2.1.8 Qualitatsanforderungen

Alle LL, welche die NT-Messung thematisieren, nennen fir diese Untersuchung besondere
Qualitatsanforderungen fur Untersucher und Gerate (siehe auch z.B. Untersuchungen im
1. Trimenon). Fir die Gbrigen Inhalte des Screenings finden sich in mehreren LL konkrete
Angaben, in diesen werden fir die Geratequalitdt hochauflésende real-time Gerate mit 3 — 5
MHz (fur den Abdominalschall) gefordert.

Uberwiegend werden insbesondere fur die Untersuchungsinhalte des zweiten Trimenons
besonders qualifizierte Untersucher verlangt, teilweise wird auf hierzu in dem jeweiligen Land
definierte Ausbildungs-/Zertifizierungsanforderungen verwiesen, die andernorts geregelt
sind.

In der LL des englischen RCOG (Royal College of Obstetricians and Gynaecologists
(ROCG). Ultrasound Screening. Supplement to Ultrasound Screening for Fetal
Abnormalities. Stand : July 2000) wird fur Untersucher, die den fetal anom%& durchfih-
ren, ein 300 Stunden umfassender Kurs in einem zertifizierten Zentr n, zusatz-
lich Empfehlungen fur die Aufrechterhaltung der Fahigkeiten an mindestens éinem Untersu-
chungstag auf fetale Anomalien pro Woche. In dieser LL findet,sic forderung, dass

die Gerate nicht alter als fiinf Jahre sein sollten. Aul3erdem wird" turierte Evaluation
des Screeningprogramms vorgeschlagen, z.B. inkl. Uberweisun%(um Spezialisten.

Die nachtraglich eingeschlossenen deutschen Empfehlung ichhorn et al 2006 Qualitats-
[ GUM Stufe I) im Zeitraum

izierung mit 300 dokumentierten
on Bilddokumentationen sowie

anforderungen an die geburtshilfliche Ultraschalldiag
19 bis 22 SSW) sehen eine auf sechs Jahre begrenzte
geburtshilflichen Ultraschalluntersuchungen, die Vo

Rezertifizierungsanforderungen vor. K
B-2.1.9 Aufklarungsanforderungen @

Samtliche LL, die die NT M @ essieren, stellen hierfir besondere Aufkla-
rungsanforderungen.

Zu den Ubrigen Inhalten des@ S, insbesondere der Untersuchung im 2. Trimenon
it

=]

wird Ubereinstimmend in mehrégen £k gefordert, die Schwangere tber die Grenzen und Risi-
ken der Untersuchung The - nen der Aussagekraft zu informieren, eine Dokumentati-
on dazu wird ebenfall 0 én (s. 0.). (Australasian Society for Ultrasound in Medicine
[ASUM]). Guidelines f@r t d trimester obstetric scan. Stand: Juli 2005; Deutsche Gesell-
schaft fir Gynakalegiegyund Geburtshilfe (DGGG), Arbeitsgemeinschaft in der DGGG, Ar-
beitsgemeinscha‘ issenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaft. Ultraschalldiag-
nostik im Rah der Schwangerenvorsorge. (Stand: September 2004); Bundesarztekam-
mer, Wisse licher Beirat der Bundesarztekammer. Richtlinien zur prénatalen Diagnos-
tik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen. Stand: 25.02.2003; Veterans Health Admi-
nistration DoDD. DoD/VA clinical practice guideline for the management of uncomplicated
pregnancy. Washington (DC): Department of Veteran Affairs, 2002. S. 1-121; Royal College
of Obstetricians and Gynaecologists (ROCG). Ultrasound Screening. Supplement to Ultra-
sound Screening for Fetal Abnormalities. Stand: July 2000.) Besonders detaillierte Empfeh-
lungen fur die Aufklarung finden sich in den LL des RCOG, die auch entsprechende Erfah-
rung/Ausbildung der Berater einschlief3en.
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Aufklarungsanforderungen:
Ausgewertet wurden die 4 aus Deutschland stammenden Dokumente:

1. Bundesarztekammer, wissenschaftlicher Beirat der Bundesarztekammer:
Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen
Stand 28.02.2003

2. Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG), Arbeitsgemeinschaft
in der DGGG, AWMF-Leitlinien-Register, Nr. 015/044: Ultraschalldiagnostik im Rahmen
der Schwangerenvorsorge Erstellungsdatum September 2004

3. Merz, E. et al, 2004: DEGUM-Stufe-llll Empfehlung zur ,weiterfihrenden®
sonographischen Untersuchung (=DEGUM-Stufe-Il) im Zeitraum 11-14 SSW

4. Eichhorn, K.-H. et al.,, 2006: Qualitatsanforderungen an die geb hilfliche Ultra-
schalldiagnostik (=DEGUM-Stufe-I) im Zeitraum 19-20 SSW

Das Dokument der Bundesarztekammer tragt als Uberschrift ,3ic)@Qas Dokument

der DGGG ist als ,Leitlinie* im AWMF-Register gelistet. Bei der 0 hung von Merz et

al und Eichhorn et al handelt es sich um Empfehlungen zwei itglieder der DEGUM. Die

Mehrzahl der Empfehlungen unterscheidet zwischen eine arung vor der pranatalen
ng

Diagnostik in Form des Ultraschalls und nach erfolgter dnte

Die Publikation von Merz beschéftigt sich ausschli
drei Arbeiten unterscheiden zwischen der Aufklarung
nostik und vor einer gezielten pranatalen Diagnq bz

it der NT-Messung, die Ubrigen
er ungezielten pranatalen Diag-
. Spezialultraschalluntersuchung in

einem Zentrum.
In allen Dokumenten wird vor der ersten Ulti@Schalluntersuchung die Aufklarung tUber Még-
lichkeit und Grenzen der geplanten ynt gefordert.

Die Bundesarztekammer listet di
pranatalen Diagnostik ausfuhrlic
das Ziel der Untersuchung, d

Aufklarungsgespraches vor einer gezielten
sprach sollte den Anlass fiur die Untersuchung,
iko'der Untersuchung, Grenzen der préanatalen diagnosti-
cht erfassbare Stérungen, die Sicherheit des Untersu-
were moglicher oder vermuteter Stérungen, Mdoglichkeiten
des Vorgehens bei ei logischen Befund, psychologisches und ethisches Konfliktpo-
tenzial bei Vorlie& ines pathologischen Befundes, Alternativen zur Nicht-

schen Mdglichkeiten undﬁ
chungsergebnisses, ufad

Inanspruchnahm siven pranatalen Diagnostik beinhalten.
Auch Merz wei f hin, dass vor Durchfihrung der Ultraschalluntersuchung auf Konse-
guenzen bei illigem Befund hingewiesen werden sollte.

Die DGGG und Eichhorn fordern, dass erschwerte Bedingungen wie Adipositas, ungunstige
Kindslage, verminderte Fruchtwassermenge etc. der Schwangeren explizit mitgeteilt werden
sollten.

Merz weist darauf hin, dass ausreichend Zeit zwischen Aufklarung und Durchflhrung der
Untersuchung verbleiben sollte.

Die Bundesarztekammer formuliert explizit, dass eine Einwilligung der Versicherten vor der
Durchfuihrung erforderlich ist.

Die Dokumentation des Aufklarungsgespraches wird in allen vier Arbeiten vor der Durchfih-
rung empfohlen.

Alle Autoren stimmen Uberein, dass bei nachgewiesener Erkrankung nach Prénataldiagnos-
tik eine Aufklarung und Erlauterung des Ergebnisses, insbesondere Uber die vermutete Ur-
sache und Art der Erkrankung sowie ihre Prognose erfolgen sollte.
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Ferner sollte Gber die Moéglichkeit der Fortfihrung der Schwangerschaft und die Méglichkeit
des Schwangerschaftsabbruches aufgeklart werden.

Bei auffalligem Befund im Rahmen der ungezielten Pranataldiagnostik wird von zwei Autoren
(Merz und Eichhorn, beide DEGUM Mitglieder) die Aufklarung der Schwangeren Uber weiter-
fuhrende differenzialdiagnostische Ultraschalluntersuchung entsprechend einer DEGUM-II
Untersuchung gefordert.

Die Bundesarztekammer weist zusatzlich darauf hin, dass die Mitteilung des Ergebnisses
durch einen Arzt erfolgen sollte.

Zwei Publikationen (von der Bundeséarztekammer und von Eichhorn) weisen auch auf die
Dokumentation des Aufklarungsgespraches nach pranataler Diagnose einer Erkrankung hin.

Die DGGG fiihrt das Recht der Schwangeren auf Nichtwissen an und empfiehlt ebenfalls die
Dokumentation.

Bei zunehmendem Wunsch der Schwangeren nach sonografischer A

Nur wenige LL erfiillen die Anforderungen der Evide Darstellung einer systema-
tischen Recherche und Auswertung der Datenlage) 4DiedVie | der selektierten internatio-
nalen LL fuhrt jedoch fur den Leser nachvollziehbar'Belege aus der Literatur an, teilweise
werden Bewertungen fur den Grad der Empfehlgn abgegeben, die Rickschlisse auf die

B-2.1.10 Fazit der LL-Bearbeitung @K
rzah

Aussagekraft der herangezogenen Literatur erlauen.

Folgende Themengebiete werden identifizi i@ deutliche Unterschiede zu den Vorgaben
der deutschen Mutterschafts-RichtIigien “Wttterpass) erkennen lassen und daher einer

besonderen Beratung bedurften:
&Ii schwangerschaften

. Chorionizitat/Amnionizitat

. NT-Messung mit smzi -'und Aufklarungsanforderungen

. Strukturiertes U tg u protokoll zur Fehlbildungssuche im zweiten Trimenon
. Qualitatsanfor Untersucher und Geréte)

. Aufklarun K

B-2.2 HT&herche

Mit der unter B-2.1.1 genannten Zielsetzung fuhrte die TG zusatzlich eine systematische
HTA Recherche durch. Die HTA-Recherche erfolgte im Juni 2006 und erzielte 31 Treffer.
Eine zeitliche Restriktion wurde nicht vorgenommen. Quellen mit dem Thema Aufklarungs-
aspekte und Patientensicherheit wurden gesondert ausgewertet (siehe Abschnitt B-2.2.2).

B-2.2.1 Recherchestrategie und Selektionsmethode

Die HTA Recherche erfolgte in den Datenbanken The Cochrane Library (einschl. NHS CRD-
Datenbanken), CINAHL HTA Databases, Deutschen Agentur fir Health Technology As-
sessment (DAHTA), International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA) sowie auf den Webseiten der einzelne Mitgliederorganisationen INAHTA. Es wur-
den die Suchbegriffe der Leitlinienrecherche benitzt.

Die gefundenen 31 Treffer der HTA-Recherche wurden nach festgelegten Filterkriterien einer
systematischen Selektion unterzogen.
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Filterkriterien:
| bereits extrahierter HTA
] Sprache (nicht deutsch oder engl.)

1] ausschlie3lich Nutzenbewertung

v ausschlieBRlich auf ein Krankheitsbild bezogen
Vv andere Untersuchungstechniken/-inhalte
VI thematisch nicht relevant

Die gefundenen Quellen wurden einem systematischen Selektionsprozess unterzogen. Quel-
len mit dem Thema Aufklarungsaspekte und Patientensicht wurden geso t ausgewertet
(siehe Abschnitt B-2.2.2).

2006 Qualitatsanforderungen an die geburtshilfliche Ultraschalldi (=DEGUM Stufe 1)

Ein nach Abschluss der systematischen Recherche publizierteQB umgnt (Eichhorn et al
im Zeitraum 19 bis 22 Schwangerschaftswochen) wurde zusatz per Handsuche gefunden

und in die Bewertung aufgenommen. Die methodische Un 2die mit dieser nachtréagli-
chen Aufnahme eines selektiv identifizierten Dokum a Ib der systematischen Re-
cherche verbunden ist, wurde in Kauf genommen, h hier um eine deutsche Quelle
handelt, die von besonderer Relevanz fiir die Arbeit de ar.

AuBerdem wurde das Update von Marz 2008 dér, bereits aus der Recherche bekannten an-
tenatal care guideline des NHS als zu beriic igendes Dokument aufgenommen.

Die inhaltliche Auswertung der selektiertgf,D
Extraktionsbogens, die dabei ve de @
ten Fragestellungen zur Auswertu :

Aus den HTAs wurden folgende xtrahiert: Bezug auf Routine-Ultraschall-Screening,
Umfang der Untersuchungsinh@lte, Qualitéatssicherung und Aufklarung.
L 2

&Darstellung der HTA-Extraktionen

B-2.2.2 Zusamm

Nach systematische &rk ion verblieben lediglich zwei Quellen zur systematischen Extrak-
tion. Die Mehrz e undenen Dokumente beschaftigt sich mit Fragen der Nutzenbewer-
tung von Ultrasghalis€éreening und Detektionsraten unterschiedlicher fetaler Anomalien. Die
letztere Fra ung wurde im Rahmen des Auftrages an das IQWIiG bearbeitet (s. Kapi-
tel 5.3 IQWIiG-Bericht) und sollte daher hier nicht erneut betrachtet werden. Zu den von der
TG formulierten Fragen nach Uber die in den deutschen Mutterschafts-Richtlinien hinausge-
henden Untersuchungsinhalten, und ggf. abweichenden Zeitfenstern sowie Qualitatsaspek-
ten fanden sich in der Gberwiegenden Mehrzahl der HTA-Berichte keine Aussagen.
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Zusammenfassung der extrahierten HTA-Berichte (Ritchie und Rosery)

Die Arbeit von Ritchie et al. ,Routine ultrasound scanning before 24 weeks of pregnancy” ist
ein hochwertiger, umfassender HTA-Bericht zu Nutzen und Testgite von Ultraschalluntersu-
chungen in der Schwangerschaft.

Als geeignete Untersuchungszeitpunkte werden die 10.-13. SSW fir den 1. Trimenon und
die 18.-22. SSW fur den 2. Trimenon genannt. Der Bericht enthalt keine Empfehlung zu den
Inhalten der Untersuchung im zweiten Trimenon.

Die Autoren sprechen sich dafir aus, alle Schwangeren lber den Angebotscharakter der
Untersuchung zu informieren, wobei auch Teile des Programmes abgelehnt werden kénnen.
Angaben Uber Entdeckungsraten sowie Informationen lber Risiken, nachfolgender Prozedu-
ren sollten vorher dargelegt werden. Die Forderung einer schriftlichen Einverstandniserkla-
rung wird allerdings von den im Rahmen dieser Ausarbeitung befragten Fr@icht unter-
stitzt.

Eine per Fragebogen durchgeflihrte regionale Ist-Analyse zeigte fir ot 2002 eine
erhebliche Varianz in der Durchfihrung der Untersuchung. .

Der vom DIMDI herausgegebene HTA-Bericht von H. Rosery ,U g’ln der Schwanger-
schaft — Beurteilung der routinemafigen Schwangerschaftsult &untersuchungen unter
MaRgabe der Mutterschaftsrichtlinien* wurde u. a. desweg iert, weil es sich um ei-
nen deutschen Beitrag zum untersuchten Thema hande htigt war, die Effizienz des

dreistufigen Untersuchungsprogramms zu bewertej Anspruch wird die vorgelegte

Arbeit aus folgenden Griinden nicht gerecht: ’

. Der Zusammenhang zwischen identifizie Evidenz und den Schlussfolgerungen der
Arbeit ist nicht nachvollziehbar.

. Fehlinterpretation wesentlicher ge u@cher Sachverhalte fihren zu falschen An-
nahmen (z.B. tber den Haumin . Ultraschalluntersuchung).

. Ohne valide Kostendaten i ische Bewertung nicht mdglich.

Die Themengruppe hat in ihrer a Renden Beurteilung dafir votiert, diese Publikation in

der weiteren Beschlussfa‘scun ichtvzu berucksichtigen.
Die Extraktionsbdgen % en werden im Anhang Il hinterlegt.

Aufklérungsaspﬁ%TA-Berichten

Zu diesem Th en sich innerhalb der HTA Recherche drei Dokumente (Bricker, Oli-
ver, Budde Diese wurden einer systematischen Extraktion unterzogen (Extraktionsbo-
gen im Anhang ). Keines der Dokumente entspricht methodisch einem HTA-Bericht. Bei
zwei der Dokumente handelt es sich um Einzelstudien zu Fragen der Aufklarung bzw. Sicht-
weise Schwangeren und/oder ihrer Partner im Zusammenhang mit pranatalen Ultraschallun-
tersuchungen. Bei der dritten Quelle handelt es sich um ein strukturiertes Review innerhalb
eines umfangreichen, hochwertigen HTA-Berichts des NHS zu Ultraschallscreening in der
Schwangerschatft.

Viele der in den extrahierten Dokumenten dargestellten Aspekte erscheinen als Hintergrund-
information wertvoll, eine direkte Hilfestellung fur eine angemessene Aufklarung im Zusam-
menhang mit den Ultraschallscreeninguntersuchungen bei Schwangeren in Deutschland
bieten sie jedoch nicht. Ubereinstimmend betonen sowohl die Schweizer Studie (Buddeberg)
als auch der NHS- Review (Bricker), dass die Mehrzahl der befragten Frauen Routine-
Ultraschalluntersuchungen befurwortet.
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B-2.2.3 Ergebnisse
Die Ergebnisse der HTA Recherche werden in nachfolgender Tabelle dargestellit.
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SCHAFT
Ubersichtstabelle Ultraschall in HTA-Berichten
Autor, Land, Titel des HTA- Evidenzbasierung Untersuchungs- vorgeschlagener | Aufklarung Qualitatssicherung
Publikationsjahr | Berichtes Recherchestrategie? | inhalte Zeitpunkt in der S

Auswahl?

Ritchie et al. Routine ultrasound evidenzbasiert Screening auf chromo- | 1.Trimenon: Information fur alle Fragebogenaktion 2002:
NHS Scotland scanning before 24 somale Anomalien in 10— 13 Schwangeren tber | erhebliche Varianz in der
cotlan weeks of preghancy SSW 10-13 a & Angebotscharakter | Durchfuihrung
2004 2.Trimen@n: des Programmes - :
ﬂ (auch seiner Teile), Eﬁ"ekt'v_'tétlt des tS"(t:rteenlnlgs
18. S incl. Angaben zur _sot reglj ergestutzt evalu-
pti 'ssw Entdeckungsrate iert werden
schriftliche Einwilli-
gung
Rosery, H. Ultraschall in der evidenzbasiert nicht Gegenst der | nicht Gegenstand der | nicht Gegenstand nicht Gegenstand der
DIMDI. Bd. 10 Schwangerschatft, Untersuch Untersuchung der Untersuchung Untersuchung
P Untersuchungsabsicht:
2004 Effizienz eines dreistu-
figen Untersuchungs-
programmes
Oliver et al. A Pilot Study of “In- nicht evidenzbasierte Aus- ei SSW 18 - 20 Untersuchung Uber | nein
CRD R tNo. 7 formed Choice” Leaflets | wertung einer Pilotstudie die Akzeptanz eines
eport No. on Positions in labour . Aufklarungsblattes,
1996 and Routine Ultrasound ¢ das aber nicht mit
publiziert wurde
Bricker et al. Ultrasound screening in | structured re@i sis | nein nein keine Angaben nein
NHS pregnancy, hier: einer LiteratUtrecherche
2000 Kap. 6: women’s views
Buddeberg et al. Psychosoziale Aspekte liziertes Studienergeb- | Untersuchung zur 1. US-Untersuchung: umfassendes Aufkla- | keine Angaben
Schwei der Ultraschalluntersu- | nis Abteilung Psycho- | Abklarungsdiagnostik, |10.-12. SSW rungs- und Bera-
chweiz chung in der Schwan- soziale Medizin und der kein Screening! 5 US-Unt huna:- tungsgespréch zu
TA 40/2001 gerschaft Geburtshilflichen Klinik des - Us-Untersuchung: Sinn und Zweck der

Universitétsspitals Zurich

20.-23. SSW

US-Untersuchung

39




B BEWERTUNG DES AKTUELLEN STANDES DES ULTRASCHALLSCREENINGS NACH DEM GE-
GENWARTIG ALLGEMEIN ANERKANNTEN STAND DER WISSENSCHAFT

Die vorhergehende Darstellung des Sachstandes aus Leitlinien und HTA-Berichten wurde
am 30. April 2009 erstellt, damit wurde die Auseinandersetzung mit der vorhandenen Evi-
denz abgeschlossen.

Fur die durchgefiihrte Leitlinien und HTA Recherche zu inhaltlichen und strukturellen
Schwerpunkten eines Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft, wurde in Abstimmung
mit der Fachberatung Medizin des G-BA keine Update-Recherche vorgesehen.

Weiterer Beratungsverlauf

Die nachfolgende Bearbeitung erfolgte in Teilschritten. Ein erster Beschluss zur Bestimmung
der Chorionizitat bei Mehrlingsschwangerschaften wurde durch die AG vorbereitet und ist im
G-BA am 13. Marz 2008 gefasst worden (s. Anlage Abschlussbericht ,,Chorionizitat®).

Am 29. Mai 2006 vereinbarte die TG das Unterthema ,Chorionizitat* gemeinsam mit der
Fachberatung Medizin des G-BA aufzuarbeiten. Mit Fertigstellung richts am
06. September 2007 wurden die Beratungen in der TG abgeschloss Bericht zum
Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit eines Ultraschall-Screéni uf Chorionizitat
in Abschnitt B-4.2.). Der Unterausschuss Familienplanung hat a g s des TG Berichts

und nach sektorspezifischer Bewertung der Wirtschaftlichkeit wendigkeit im Versor-
gungskontext Uber das Ergebnis des Bewertungsverfahren und legte am 13. Marz
2008 dem zusténdigen Beschlussgremium des G-BA gig hlussentwurf zur Entschei-
dung nach 8§ 21 VerfO vor, in dem ausgefuhrt wird @ em Ultraschallscreening auf
Monochorionizitat bei Mehrlingen ein diagnostischer T€S hoher Sensitivitat und Spezifitat
vorliegt, der keine zusatzlichen Risiken im Verg%zu pereits durchgefiihrten Ultraschall-

screening beinhaltet und im gleichen Zeitraum @durchgefihrt werden kann. Tritt infolge von
Monochorionizitat ein fetofetales Transfusio m auf, existieren wirksame therapeuti-
sche Verfahren um Mortalitat und Morbidit& inder zu senken. Der UA Familienplanung
hat deshalb empfohlen, den sonogfafi sschluss einer Monochorionizitat bei Mehr-

lingsschwangerschaften als neue erste Ultraschallscreeninguntersuchung (9.-
12. Schwangerschaftswoche) deréMutters ts-Richtlinien aufzunehmen und den Mutter-
pass entsprechend anzupassen.

Im nachsten Teilschritt Wﬂ% ge beantwortet, welche Testgite hinsichtlich der Detek-

tion fetaler Anomalien n des Schwangerschafts-Ultraschallscreening in Abhangig-
keit von der Qualitat &n uchung zu erwarten ist. Der G-BA hat zur Beschleunigung
des Verfahrens das I% it dieser Fragestellung beauftragt. Das IQWIG hat am 21. April
2008 seinen Beri vorgelegt. Die AG hat den Bericht abgenommen, die Ergebnisse
bewertet und di ngen zum gesamten Themenkomplex fortgesetzt.

Ein weitere ntlicher Themenkomplex, der mit Hilfe des IQWiG bearbeitet werden soll,
ist die Aufklarung von Schwangeren. Es sollen die Anforderungen an Aufklarung, Einwilli-
gung und arztliche Beratung im Zusammenhang mit dem Ultraschallscreening von Schwan-
geren zu medizinischen und psychosozialen Aspekten vor dem Hintergrund der vielfaltigen
rechtlichen Implikationen und mit Beteiligung von Schwangerenberatungsstellen definiert
werden, und auf dieser Basis u.a. ein Aufklarungsblatt fir die Schwangere erstellt werden.
Das IQWiG wurde mit diesem Thema am 15. Mai 2008 beauftragt. Der Auftrag konnte mit
Vorlage der konkreten Inhalte der Untersuchungen nun abschlieRend bearbeitet werden.
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B-2.3 Bewertung des IQWiG Berichts: Ultraschallscreening in der Schwan-
gerschaft: Testgite hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Anomalien

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Beschluss vom 20. September 2005 das
IQWIG beauftragt, die Testgite des Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft hinsicht-
lich der Detektion schwerwiegender fetaler Anomalien in Abhangigkeit von der Qualifikation
der Untersucher und der Qualitat der eingesetzten Gerate zu ermitteln. Dabei sollte auch die
Messung der Nackentransparenz (NT) beriicksichtigt werden.

Der Abschlussbericht lag im April 2008 vor. Aus Sicht der AG wurde die beauftragte Frage-
stellung umfassend und nachvollziehbar bearbeitet, insbesondere wurden Grenzen und Un-
sicherheiten transparent dargestellt und die im Rahmen des Stellungnah erfahrens ge-

aulRerten Einwande ausfiuhrlich erortert. Q

Wesentliche Ergebnisse des Berichts x

Die Ergebnisse der Studien wurden nach dem Untersuchun&r m in der Schwanger-
schaft (Trimenon) und der untersuchten Anomalie in 11 Ggpg usammengefasst. Insge-
samt zeigten sich eine starke Heterogenitat der Ergefnigset | d’groRe Spannweiten bezlg-
lich der diagnostischen Gite (siehe IQWiG-Bericht Tabgle'89 S. 79). In 7 der Gruppen wur-
den in Sensitivitdtsanalysen Zusammenhdnge zwisc * Qualifikation der Untersucher
bzw. der Qualitat der Gerate und den Detektigfisraten*ermittelt (indirekte Vergleiche zwi-
schen den Studien innerhalb einer Gruppe) ( &G-Bericht S.77). Zusammenfassend las-
sen sich daher nach Meinung der Autoren @‘ ssoziationen zwischen der Qualifikation
der Untersucher bzw. der Qualitat der Gef

essen als Graustufen und Leistung in der
Gerételiste der DEGUM) und den_Pete aten ableiten. Diese Zusammenhénge finden
sich auch in den Studien, die die

s¢he)Giite der NT-Messung untersuchten.
Die Autoren betonen jedoch, daa' einer der eingeschlossenen Studien das in Deutsch-

land etablierte ,,Mehrstufenko schrieben wurde. Laut Autoren kann man aber davon

der Stufe | in Deutschland die Detektionsraten des ge-
timmen. Vorhandene Studien zu einem Mehrstufenkonzept
konnten unter Berlc der zuvor definierten Ausschlusskriterien nicht in den Bericht
eingeschlossen wegdeny, Di€ Ergebnisse dieser Studien werden in einer Tabelle (Tabelle 44,
S. 100) dargestelr sultierenden Sensitivitdten aller Stufen reichen in den 8 in der Eror-
terung erwahn dien von 14,3 % bis 55 % (s. IQWIiG-Bericht S.101). Angaben zu den
Spezifitaten sich nur in 2 der erwdhnten Studien.

samten Screeningpro

Anmerkungen zur Qualitatssicherung

Einige Primarstudien kommen zu dem Schluss, dass eine angemessene Ausbildung und die
Befolgung von standardisierten Untersuchungsablaufen wesentliches Element eines hoch-
wertigen Screeningprogramms sind (IQWiG-Bericht S. 82). Allerdings beziehen sich fast alle
im IQWiG-Bericht genannten Quellen auf bestimmte Anomalien (z.B. Down-Syndrom,
kardiovaskulare Fehlbildungen, Spina bifida).

In einigen Landern sind MalRnahmen zu Qualitatskontrollen etabliert und einige Autoren ha-
ben Auswertungsmethoden zur Qualitatskontrolle entwickelt.

Die Auswertung zeigt auch eine positive Assoziation zwischen Detektionsraten und Gerate-
qualitat, wobei sich dieser Trend nur auf Gerate mit 256 Graustufen oder Geréte, die den
Anforderungen der DEGUM geniigen, bezieht.
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Wichtig sind neben den technischen Eigenschaften eines Ultraschallgerats die Wartung und
regelmafliige Prifung sowie die Software und Schulung. Um den Einfluss des technischen
Fortschritts auf die Detektionsraten darstellen zu kdnnen, wurde eine Sensitivitatsanalyse
hinsichtlich des Publikationsjahres der Studien durchgefiihrt. Die Detektionsraten bei Studien
nach 2002 haben sich aber kaum verbessert (s. IQWiG-Bericht S. 97).

Implikationen fur die Praxis

Aus den Ergebnissen des vorliegenden Berichts sind nur bedingt unmittelbare Empfehlungen
fur die deutsche Versorgungssituation ableitbar. Das in Deutschland praktizierte Verfahren
ist am ehesten mit einem strukturellen Fehlbildungsscreening im 2. Trimester vergleichbar.
Die erhebliche Varianz in den Sensitivitdten der zugrundeliegenden Studien begriinden
Zweifel an der Untersuchungspraxis im Hinblick auf ein flachendeckendes
Screeningprogramm. &

Die Eintragung des ,dorsonuchalen Odems* wird als eine Besondeeit des deutschen
Screeningprogramms gewertet, die in keiner der eingeschlossenen digg untersucht wor-
den sei. Detektionsraten, die mit dieser Methode erzielt werdeh @nklar, daher wird
geraten, auf den Eintrag im Mutterpass zu verzichten. &

Des Weiteren wird auch im IQWiG-Bericht die Empfehl@ gesprochen, dass jeder
al
eSE'S

ScreeningmalRnahme eine ausfiihrliche, evidenzbasie emein verstandliche Bera-
tung der betroffenen Frauen/Paare vorausgehen ollte neben der Aufklarung
Uber Detektionsraten der verschiedenen Risikoevalt @ - und Diagnoseverfahren auch

Angaben zu potenziellen Risiken/Schéaden beinwn ( zu wird ein Merkblatt vom IQWiG

erstellt, siehe IQWIiG-Auftrag, G-BA Beschluss vi 15. Mai 2008).

Schlussfolgerungen der AG und Weit orgehen
Aus Sicht der AG sind aus dem h unter Bericksichtigung noch offener For-
schungsfragen zur Abhangigkeit de onsraten von Geréate- und Untersucherqualitat -

ren abzuleiten. Allerdings lasst sich aus den Studien
nicht ableiten, welche Mindest erungen erflllt sein missen, damit eine ausreichende
Testgute des Ultraschalls (er, t wird. Insbesondere ist die in allen Analysen des IQWiG-
Berichts resultierende Spannweite der Testsensitivitaten auffallend. So liegt die
Sensitivitdt der Scre€gi tersuchung auf fetale Anomalien im zweiten Trimenon (ent-
ational empfohlenen Zeitraum fir die Suche nach Fehlbildungen)

spricht dem derzg
zwischen 11,93 & ,8 % (Tabelle 39 des Berichts). Dies kann als Hinweis fiir eine ext-

reme Heterggenitat der zugrunde liegenden Standards bei den Untersuchungen gewertet
werden.

Die AG empfiehlt, die Ergebnisse des IQWiG-Berichts zum Anlass zu nehmen, die Vorgaben
der Mutterschafts-Richtlinien hinsichtlich der Suche nach fetalen Anomalien zu konkretisie-
ren und auf dieser Basis angemessene Qualitatsstandards zu definieren.

Dabei ist in Ubereinstimmung mit zahlreichen nationalen und internationalen Leitlinienemp-
fehlungen (siehe Kapitel Leitlinienbearbeitung der AG) das Prinzip der informierten Entschei-
dung der Betroffenen einzuhalten.

Als Eckpunkte fur die weitere Bearbeitung wurden in der AG folgende Ziele konsentiert:
e Umsetzung des Rechts auf Nichtwissen (optionales Angebot, abwahlbar)
e Abgrenzung von Basisinhalten der Untersuchung von gezielter Suche nach Anomalien

e Festlegung der Mindestinhalte einer systematischen Untersuchung der fetalen Morpholo-
gie (Schnittebenen)

42



B BEWERTUNG DES AKTUELLEN STANDES DES ULTRASCHALLSCREENINGS NACH DEM GE-
GENWARTIG ALLGEMEIN ANERKANNTEN STAND DER WISSENSCHAFT

e Empfehlungen zur Qualitatssicherung, insbesondere Festlegung von besonderen Anfor-
derungen fur die systematische Untersuchung der fetalen Morphologie

e Die besondere Qualifikation zur Beurteilung der fetalen Anatomie im zweiten Trimenon
sollte gegentber der KV nachgewiesen werden.

Auf Basis dieser Eckpunkte kdnnen die Inhalte des Merkblattes zur Aufklarung der Schwan-
geren, mit dessen Entwicklung das IQWiG bereits beauftragt wurde, konkretisiert werden
(vgl. Kapitel B-4.4, Konkretisierung des IQWIiG Auftrages).

Im Mutterpass (Anlage 3 der Mu-RL) wurde in einem Klammerzusatz als Beispiel fur ,,Auffal-
ligkeiten“ das ,dorsonuchale Odem* angegeben. Die Streichung der Beispielnennung (s. An-
lage Beschluss des G-BA vom 18. Juni 2009 einschl. tragender Grinde), erfolgt im Sinne
einer Angleichung des Mutterpasses an die in den Richtlinien angegebeneni@ntersuchungs-
ziele der Ultraschalluntersuchungen und soll Fehlinterpretationen aussghli '

Aufgrund des Klammerzusatzes ,(z. B. dorsonuchales Odem)* wﬁ r Praxis der
cr

falschliche Eindruck erweckt, die erste Ultraschalluntersuchungeim g beziehe sich
routinemafig auf eine spezielle Beurteilung der fetalen Nacke %g s dem die Wahr-
scheinlichkeit fur das Vorliegen eines kindlichen Down-Syndréms eleitet werden kann.
Der eigentliche Zweck der Beispielnennung bestand dem UBer darin, Arzten den Um-
gang mit dem Eintrag ,Auffalligkeiten” zu erlautern. 9@

Die Beispielnennung ,dorsonuchales Odem*, hat azu gefuhrt, dass haufig nach
gezielter Suche und ohne genaue Messung im Mutter ermerkt wird, wenn eine auffallig
vergréRerte Unterhautschicht Uber der zervikalgn Wirbelsdule entdeckt wird. Die gezielte
Suche nach einer auffalligen Nackentransp Is Softmarker, der ein Hinweis auf eine
Chromosomenbesonderheit und/oder eine {sche Fehlbildung beim Kind sein kann, ist
aber ausdrucklich nicht Bestandteil der afts-Richtlinien. Die Dokumentation sonsti-
ger augenfalliger Auffalligkeiten is it standteil der Untersuchung.

I Auffalligkeiten (z.B. ,dorsonuchales Odem?®)
nayhaufig mit der Nackentransparenz gleichgesetzt. Zur
nzjbei der eine genaue Messung erfolgt, ist eine exakt de-

ereichs erforderlich, diese ist nicht mit der alleinigen qua-
identisch.

Die gewadhlte Erlduterung des
wird in der Praxis missverstande
Beurteilung der Nackentrahsp
finierte Untersuchung de (
litativen Beurteilung de

Das Institut fur Qualiﬂﬁg Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat im Zusam-
i S 05-07 (Ultraschallscreening in der Schwangerschaft: Testgute

menhang mit dent” AU
hinsichtlich dea kungsrate fetaler Anomalien, Abschlussbericht vom 21. April 2008)

Studien zur ellung der Nackentransparenz ausgewertet, die zeigen, dass bereits gerin-
ge Anderunge n Grenzwerten zu gravierenden Auswirkungen auf die Sensitivitat bzw.
Spezifitdt der Nackentransparenz Messung filhren kdnnen. Im Abschlussbericht des IQWiG
wird deshalb weiter ausgefiihrt, dass eine binare Beurteilung der Nackentransparenz (Odem
vorhanden/nicht vorhanden) ohne genauere Messung (bzw. Angabe von Messwerten) nicht
zu empfehlen sei, da die diagnostische Gite eines derartigen Verfahrens vollig ungeklart ist
und sowohl viele falsch positive als auch falsch negative Diagnosen mit entsprechend nega-
tiven Konsequenzen hervorgerufen werden konnen.

Ein weiterer gewichtiger Grund fiir eine Anderung des Mutterpasses ergibt sich auRerdem
aus dem Entwurf eines Gesetzes Uber genetische Untersuchungen bei Menschen
(Gendiagnostikgesetz, vgl. BT-Drucks. 16/10532).

Als genetische Untersuchung in diesem Sinne z&hlt nach § 3 Nr. 1b und Nr. 3 des Gesetz-
entwurfs auch eine vorgeburtliche Risikoabklarung, mit der die Wahrscheinlichkeit fur das
Vorliegen bestimmter genetischer Eigenschaften mit Bedeutung fir eine Erkrankung oder
gesundheitliche Stérung des Embryos oder Fotus ermittelt werden soll.
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An vorgeburtliche genetische Untersuchungen werden besondere Anforderungen an die
Durchfiihrung sowie an Aufklarung und Beratung geknupft.

Mit der bestehenden Fassung des Mutterpasses bestiinde insoweit die in der Praxis bereits
verifizierte Gefahr einer Fehlinterpretation dahingehend, dass mit der ersten Ultraschallun-
tersuchung gemafR Anlage la zu Abschnitt A Nr. 5 der Mutterschafts-Richtlinien regelhaft
eine genetische Untersuchung durchgefihrt werden soll. Es handelt sich aber bei dieser Ult-
raschall-Untersuchung ausdricklich nicht um eine vorgeburtliche Risikoabklarung im Sinne
des Gendiagnostikgesetzes.

Die Inhalte der Ultraschalluntersuchung im 2. Trimenon wurden hinsichtlich des Detaillie-
rungsgrades und der Praktikabilitdt mit Vertretern der Fachgesellschaft und Berufsverbandes
(Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe e.V. und Berufsverband der Frau-
enarzte e.V.) abgestimmt. Dabei wurden die Normen des GenDG beachtet, die abgeleiteten
Screeninginhalte betreffen ausschlief3lich eine ungezielte Prénataldiagnostil\

B-2.4 Aufklarungsaspekte und Patientensicht . CJQ

Fertigstellung nach Vorlage IQWiG-Bericht Nr.: P08-01 , Aufkdé &und Beratung zum Ultra-
schallscreening in der Schwangerschaft".

B-3 Zusammenfassung

In den Mu-RL wurde eine Ube &g der Inhalte der Ultraschall-
screeninguntersuchungen vorbereitet. Die rarbeitung zielt darauf ab, die Mu-RL so zu
gestalten, dass der Interpretationsspie welche Erkrankungen bzw. Fehlbildungen im
Rahmen des Screenings erkan annen bzw. mussen, verringert wird und die
Untersuchungsinhalte so konkret gefasst werden.
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B-4 Anhang

B-4.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens

B-4.1.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger

Bekanntmachungen

Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung

gemafs § 91 Abs. 5
des Filinften Buches Sozialgesetzbuch [%GIIE@
n

Bekanntmachung [1394
des Gemeinsamen Bundesausschusses Q

ither weitere Beratungsthemen zur Uber
gemifs § 135 Abs. 1 SGBV

Vom 30. Marz 2005 '
Der Gemeinsame Bundesausschuss iiber il gesetzlichem
sprotng der gesetz-

Auftrag fiir die ambulante vertragsarztli
lich Krankenversicherten neue oder bersSié der vertragsirzt-
lichen Versorgung angewendete drztliche M&ghgten darauthin, ob
der therapeutische Nutzen, die mediffhische"Notwendigkeit und
die Wirtschaftlichkeit nach gegenwirt Stand der wissenschatt-
lichen Erkenntnisse als er%ﬁﬁt n werden kénnen. Das
Ergebnis der Uberpriifung ents effoemdft § 135 Abs. 1 SGB V
dartiber, ob und unter wel aben die jeweiligen Unter-
suchungs- oder Behan len zu Lasten der GKV durch-
efithrt werden kénne Gemeinsamen Bundesausschuss
eauftragte Unterausscffass affentlicht die neuen Beratungs-
themen, die aktuell zuNUb®gprifung anstehen.
Entsprechend der tsef@ung des Unterausschusses vom 8. Mirz
2005 wird fol g a beraten:
im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien®

tlichung soll insbesondere Sachverstindigen
n Wissenschaft und Praxis, Dachverbinden von
g aften, Spitzenverbianden der Selbsthilfegruppen
@ envertretungen sowie Spitzenorganisationen von Her-
fn Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit zur
ngnahme gegeben werden.
Stelluhgnahmen zu oben genanntem Thema sind anhand eines
Fragenkataloges innerhalb einer Frist von sechs Wochen nach
dieser Veroffentlichung méglichst in elektronischer Form einzurei-
chen und themenbezogen an folgende Adresse zu senden:
Ultraschall@g-ba.de
Die Fragenkataloge sowie weitere Erlauterungen erhalten Sie bei
der Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Geschiftsfihrung
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg

Siegburg, den 30. Marz 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Dr.jur.E. Hess
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B-4.1.2 Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen anlasslich
der Ankindigung des Bewertungsverfahrens

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss ,,Familienplanung*

Fragenkatalog zum Thema: Ultraschallscreening im Rahmen der Mutterschafts-

Richtlinien“
Vorbemerkungen Q
MaRgeblich fur die Beratung des Bundesausschusses sind di@ wissens lichen

Belege (Studien), wiss. Literatur, die Sie zur Begrindung | ghahme
n
i

anfuhren (bitte moéglichst in Kopie). Sollten Sie einzelne Fra beantworten

kénnen, bitten wir Sie um entsprechende Kennzeichnung, ist ein wertvoller
Hinweis fur die Beratungen.

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die derzei na rschafts-Richtlinien
(bzw. Mutterpass) routinemaRig durchgefl diel  Ultraschallscreening-
untersuchungen und deren Anlagen 1 a- d.

Untersuchungsziele

1. Welche Untersuchungsinhalt dlligkeiten, Normabweichungen bzw.
Zielerkrankungen werden _lei ten, zweiten und dritten Ultraschall-

screeninguntersuchwg dIfass
2 Mit welcher HaufigKeitgsing die rage 1 genannten Inhalte zu erwarten?
3. Welche Testglte %e igvitat, Spezifitat) ist bezlglich der in 1
angegebenen InHalteBeint Screening zu erwarten?

4. Wie ist der Nutzen 8ines Screenings auf die in 1 genannten Inhalte belegt?

5 ten Inhalte durch die Vorgaben der Mutterschafts-
erpasses angemessen definiert?
6. hungsinhalte bzw. Zielerkrankungen die ggf. neu zu den
Screeningprogramm benannten erfasst werden sollten?
en ggf. entfallen?
' in den Mutterschafts-Richtlinien/im Mutterpass angegebene

aum fur die jeweilige Screeninguntersuchung angemessen? Wenn
, welche Zeitraume sind zu definieren?

Aufkldrung/Einwilligung/Beratun

8. Welche Vorgaben halten Sie fur die Aufklarung, die Einwilligung und die
Beratung der Schwangeren flr angemessen?
9. Werden diese Vorgaben derzeit erfullt?

Qualitdtssicherung

10. Welche fachlichen Anforderungen sind zur Erfassung der unter Nr. 1
genannten Inhalte fur die jeweilige Screeninguntersuchung zu fordern?
11. Welche geratetechnischen Standards sind zur Erfassung der unter Nr. 1

genannten Inhalte fur die jeweilige Screeninguntersuchung zu fordern?

46




BEWERTUNG DES AKTUELLEN STANDES DES ULTRASCHALLSCREENINGS NACH DEM GE-
GENWARTIG ALLGEMEIN ANERKANNTEN STAND DER WISSENSCHAFT

12, Welche Standardbildeinstellungen sind zur Erfassung der unter Nr. 1
genannten Inhalte fur die jeweilige Screeninguntersuchung regelhaft
erforderlich?

13. Wie kann die Zahl nicht zielfuhrender Wiederholungsuntersuchungen
durch die Erstuntersucher auf ein angemessenes MaR reduziert werden?
14. Sind die durch die Mutterschafts-Richtlinien/den Mutterpass

vorgegebenen Anforderungen an die Dokumentation angemessen? Wenn
nein, welche Anforderungen sind aus lhrer Sicht zu stellen?

Programmeorganisation

1D: Sind aus lhrer Sicht organisatorische Anderungen de%gen

Screeningprogramms erforderlich? Wenn ja, welche? . 0
Erginzung \

16; Gibt es zusatzliche Aspekte, inshesondere au@ Bericksichtigung
eflhrt

ethischer Fragestellungen, die in den en Fragen nicht
beriicksichtigt wurden?

Interessenkonflikte

TE Bitte geben Sie an, in welcher Fun&Sie diese Stellungnahme abgeben
(z.B. Verband, Institution, Priy, OR) und machen Sie ggf. Angaben zu
mdglichen kommerziellen Jn sgnskonflikten lhrer Person bzw. der
Institution, fur die Sie spr! :

\g

Schlussbemerkung \

Bitte erganzen Sie lhre Ste me obligat durch eine Liste der zitierten Literatur

und eine Liste der Anla X

()
Q
AO
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B-4.1.3

des Bewertungsverfahrens

Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen anlasslich der Ankindigung

Aufgrund der Verdffentlichung im Bundesanzeiger (Nr. 76, S. 6565) vom 22. April 2005
bzw. der gezielt tiber die prioritire Beratung des Themas ,Uberpriifung eines Ultra-
schallscreenings in der Schwangerschaft“ informierten Berufsorganisationen der Heb-
ammen und Entbindungspfleger sind 9 Stellungnahmen eingegangen:

Institution

Absender

Bemerkungen

Eingangsdatum

1. Netzwerk gegen
Selektion durch Pra-
nataldiagnostik

Kettenhofweg 63
60325 Frankfurt/M
hildburgwegener@aol.com

Netzwerk gegen Selektion
durch Pranataldiagnostik
c/o Hildburg Wegener
sprecherinnen@netzwerk-
praenataldiagnostik.de

10. Mai 2005

\

2. Lebenshilfe — Bundesvereinigung Le- 2. Juni 2005
Bundesvereinigung | benshilfe
Lebenshilfe fiir Men- | Postfach 701163
schen mit geistiger | 35020 Marburg
Behinderung e.V.
3.BVHK e. V. Bundesverband Her 2. Juni 2005
ke Kinder e.V.
Kasinostr.
52066 Aa
4. Partnerschaft Kur- | Partnerschaft Kurflrsten- 6. Juni 2005
furstendamm dgm
Facharzte fur Frau- O@Iin
enheilkunde und
Geburtshilfe/fir Kin-
derheilkunde —
dizinische Genget
5. AWO- AWO-Beratungsstelle im 8. Juni 2005
Beratungsstelle fir | Uniklinikum
Schwanger- Frauenklinik
schaftskonflikte und | Hufelandstral3e 55
Familienplanung im | 45147 Essen
Uniklinikum
Frauenklinik Essen
6. Arbeitskreis ,Feta- | Prof. Dr. med. Rabih 20. Juni 2005

le Echokardiogra-
phie* in der Deut-
schen Gesellschaft
fir Ultraschall in der
Medizin (DEGUM)*

Chaoui Praxis fur
Pranatalmedizin
Friedrichstr. 147
10117 Berlin
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Institution Absender Bemerkungen Eingangsdatum
7. Deutschen Ge- Prof. Dr. med. Ulrich 20. Juni 2005
sellschatft fur Ultra- Gembruch
schall in der Medizin | Universitatsklinikum Bonn
(DEGUM), Sektion | Abteilung fur Préanatale
Gynakologie und Medizin und Geburtshilfe
Geburtshilfe Sigmund-Freud-Str. 25
53105 Bonn
8. Gemeinsam:
Deutsche Gesell- Frauenklinik Barmbek- 29. Juni 2005

schaft fir Gynakolo-
gie und Geburtshilfe
(DGGG)

Deutsche Gesell-
schaft fur Perinatale
Medizin (DGPM)

B-PG Board fur Pra-
natal- und Geburts-
medizin (DGGG)

Deutsche Gesell-
schaft fir Pranatal-
und Geburtsmedizin
(DGPG)

FMF-Deutschland

Deutsche Gesell-
schaft fur Ultraschall
in der Medizin
(DEGUM)

Arbeitsgemeinschaft
Ultraschall (DGGG)

Arbeitsgemeinschaft
Maternofetale M

zin (DGGG)
Arbeitsgem%aft
leitender

fetomaternal Medizi-
ner in Deutschland

Berufsverband der
Frauenéarzte (BVF)

Finkenau/AK Barmbek

Ribenkamp 148
22291 Hamburg

o

\
N
O

9. Berufsverband der
Frauenarzte e. V.
(BVF)

Geschéftsstelle
Postfach 200363
80003 Miinchen

Erganzende Stellung-
nahme des Berufsver-
bandes der Frauenarz-
tee. V.

(siehe Stellungnahme
Nr. 8)

4. Juli 2005
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B-4.1.4 Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen anlésslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens

N

Frage 1
Welche Untersuchungsinhalte, Auffalligkeiten, Normabweichungen bzw. Zielerkran@verden bei der ersten, zweiten

Abschnitt 1 — Untersuchungsziele

und dritten Ultraschallscreeninguntersuchung erfasst? ¢
Institution | Antwort j r Anmerkungen
Netzwerk Keine Angaben Stellungnahme be-
gegen Se- zieht sich auf Fra-
lektion gen 8, 16 und 17
Lebenshilfe | Mit der dorsonuchalen Falte Erhebung eines Markers fir Tri &1 Antwort bezieht sich
und Herzfehlbildungen @ nur auf Nackenfalte,
. andere Untersu-
\ chungsinhalte nicht
erwahnt
BV Herz- Die ersten beiden Screening-Untersuchungerfdiengn neben anderen Dt. A-Blatt, Bekanntmachung Bu-

Ausschuss, 1995, 1997, Germer
et al 1998, Hyett

kranke Kin- | Inhalten der Erkennung kindlicher Feflbil
der

n

Prof. Be- 1. US: Die in der Mu-Richtlinien definiegten Inhalte sind Giberholt —seit Becker et al, bisher unpubliziert
cker Einfuhrung der NT-Messung, Messung 80% aller schweren (submitted), weitere 17 Zitate
Anomalien erkennt. 2. US:% er Anomalieerkennung (,golden stan- | zum Thema Nutzen des 2. US.
dard"), aber weniger Suche nac® schweren Anomalien mit Ziel des Ab-

bruchs, sondern Anomalien, deren préanatale Kenntnis Nutzen fir
Kind/Eltern haben. Zudem Erkennung von vasa praevia. 3. US: Wachs-
tumskontrolle, Erkennung spéat entdeckbarer Anomalien,
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behandlungsbed. Zustéande des Feten wie Anamie bei RH-Inkomp. bzw.
Parvovirusinfektion, Arrhythmien.

AWO Keine Stellungnahme
FE- Bisher wird das Herz lediglich mit ,Herzaktivitat" erfasst. Es ist gezielt
DEGUM nach Herzfehlern zu suchen. Anforderungen sind an die heutigen tech- * O

DEGUM schwangerschaften, Gestationsalter, Vitalitat und intrauteriner Sitzw
den festgestellt. Zunehmend werden schwere Entwicklungsstorun
teilweise erkannt. 2. US-Screening: Ausflihrlichere Untersuchuni: Ko

nischen Mdglichkeiten anzupassen.
GG- 1. US-Screening: Frihzeitige Erkennung von Mehrlings- @

trolle des Wachstums des Kindes, dartiber hinaus einfache Hinweiszei-

chen fur Entwicklungsstérungen mit Krankheitswert, Frucht w\ effpen-

ge, KérpermalRe (Umriss, Form), Strukturbesonderheitens opfund

nostik bei erhéhtem Risiko fur Fehlb oder Erkrankungen des
Feten moglich. @
DGGG et Erste Basis-US-Untersuch rsuchung und Doku: Intrauteriner
al. Sitz, Anzahl der vitalen Embr n, Unterscheidung in monochoriale

und dichoriale Gemini, Herzaktion und mindestens ein Mal der fetalen
Biometrie. Bei Auffélligkeiten soll gezielte US-Untersuchung veranlasst
werden. Vorschlag fir Zeitraum: 10+0 bis 14+0 SSW.
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Zweite Basis-US-Untersuchung: Ausfihrliche Biometrie, Kontrolle der
normalen oder anormalen Schwangerschaft (Herzaktion) und Hinweise
auf Erkrankungen oder Entwicklungsstérungen des Kindes. Beurteilung

der Kontrollbedurftigkeit bzw. Veranlassung weitergehender Diagnostik. \
Dritte Basis-US-Untersuchung: Suche auf intrauterine Wachstums- Q
Retardierung aufgrund einer moglichen Plazentafunktionsstérung (7%); * 0
Messung der vier biometrischen Mal3e wie in der 2. Untersuchung, so- \

wie Beurteilung der Herzfrequenz, Feststellung der Kindslage, endgilti- é

ge Lokalisation der Plazenta und Kontrolle der Hinweiszeichen fir E
wicklungsstérungen einschlief3lich Bilddoku.

BVF »Ziel des arztlichen US-Screenings ist die friihzeitige Erkennung 4.“ un Im folgenden jeweils
nicht ,Ziel der arztlichen Schwangerenvorsorge ist die ...“ K Anderungen der

S
Q
©
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Frage 2

Mit welcher Haufigkeit sind die in Frage 1 genannten Inhalte zu erwarten?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk | Keine Angaben

gegen Se- ) 4 O

lektion g ?

Lebenshilfe | Nackenfaltendickemessung bei 14,7% der Schwangeren (Studienpopu- rek-Wiens, 2001 (Multicen- | ggf. Studienkollektiv
lation mit einem mittleren Alter von 33 Jahren) positiv, Sensitivitat d @ie) hinterfragen
Ultraschalluntersuchung fur Trisomie 21 87,2%, fiir andere Chromo
menanomalien 87,6%. Pravalenz von Herzfehlern:5% (wenn kei
Chromosomenanomalie vorliegt). Falsch positive Nackenfalten% bei
13% der Schwangeren zu erwarten, Werte variierend je na@e u-
chendem Zentrum

Logghe et al, 2003

BV Herz- Herzfehlbildungen gehéren zu haufigsten Fehlbil N enz 0,5- | Bull et al 1999, eigenes Datengut | Nur Herzfehlbildun-

kranke Kin- | 1%. In D j&hrlich 6000-8000 Lebendgeburten mit\slerz: und Gefdllano- |des Verbandes 1999/2000, Fe- gen adressiert

der malien, 50% davon komplexe Herzfehle‘,ﬁdieéperaﬁver Behand- |rencz et al 1985, Fernandez et al
lung bedurfen. 1998, Mennicke 1998

Prof. Be- Pravalenz von Anomalien in sogen ~medium-risk“-Kollektiv: 1. Daten aus eigenen Kollektiven, Der Begriff Medium-

cker US: 3%, 2.US: 2,5% (schwere A a%), n.n. beschrieben Risk-Kollektiv ist

6 eine subjektive Be-
A zeichnung des Au-
tors seines eigenen
Risikokollektivs
AWO Keine Stellungnahme
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FE- Haufigkeit von Herzfehlern bei Neugeborenen: 5-8/1000 Lebendgebur- | Ferencz et al. 1985
DEGUM ten. Pravalenz von H(?rzfehlern im frihen oder spaten Trimenon (ca. Chaoui et Gembruch 1997
13.-26. SSW) noch hoher. \
GG- Pravalenz von Fehlbildungen, die bei Geburt relevant sind (,major mal- |Hansmann
DEGUM formations®) 2-3%. Je friher US-Screening erfolgt, desto haufiger Ent- LeV|
deckung von Entwicklungsstérungen, Erkrankungen und Fehlbildungen. Gem ipel 2003
Entscheidend fir ein Screening ist, dass 75% aller fetalen Fehlbildungen \
bei Patientinnen, die keinerlei erkennbare Risiken aufweisen (bei Herz-
fehlern 80-85%).

DGGG et | Mehrlinge: 1:50 Schwangerschaften (dichoriale), monochorial: 1:20 ein et al. 1999

al. generelle Haufigkeit von fetalen Entwicklungsstérungen und Erkgankun renius et al. 1999
gen: 2-5%, Neuralrohrdefekte bei Anencephalus: 1:1000 bis 1:&3&- Jorgensen et al. 1999
tene Entwicklungsstérungen der Extremitéten: 1:50.000. Ei emarzt | .o und Hackeloer 1989
mit 100 Schwangeren pro Jahr benétigt 15 Jahre, um ei i€ solche

Ewigmann et al. 1990

istisch
C hibildun- | Bernaschek et al. 1996

Fehlbildung sehen zu kdénnen (bei seltenen Fehlbi
mehrere 100 Jahre) Dies zeigt, dass generelle S
gen durch alle Frauendarzte nicht zu fordern ist. ngsrate von fe-
talen Auffalligkeiten im nicht spezialisiergéh Ar2igkglfektiv ca. 20%, Er-
kennungsrate von speziell Ausgebildeten 0%.

e

BVF Es ist richtig, dass die Erkennungsrﬁ alen Auffalligkeiten im

nicht spezialisierten Arztekollekti 20% angesiedelt ist. Im spezi-
ell ausgebildeten Arztekollekti ei durch die Basisuntersuchun-
gen selektierten Schwangeﬁie Erkennungsrate bis weit tiber 90%
ansteigen.
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Frage 3

Welche Testgute (z.B. Sensitivitat, Spezifitat) ist beztglich der in 1 angegebenen Inhalte beim Screening zu erwarten?

Institution |Antwort Literaturhinweise Anmerkungen
Netzwerk | Keine Angaben
gegen Se- * O
lektion e }
Lebenshilfe | Keine Angabe Antworten zur Test-
gute finden sich
unter Frage 1
BV Herz- 20-30% aller Herzfehlbildungen bzw. 40-50% derer, die im Vier mer-¥| Bull et al. 1999, Ferencz et al,
kranke Kin- | blick erkennbar sind, werden erkannt 1985, Gembruch, 1997, Meyer-
der @ Wittkopf et al, 2001, Huhta et al,
2004.

Prof. Be- Ist abhangig von Untersucherqualifikation bzw. d x eigene Eigene Daten sowie
cker Daten: 12.-14. SSW: Uber 80% Detektionsrate fiig SBhweére Anomalien .

21.-24.SSW: 72,5% Detektionsrate schwre nomalien in einem Zeit- 3 thatg anderer Autoren, ohne

raum bis 1998 * Bezug im Antworttext
AWO Keine Stellungnahme
FE- Screening wie in Deutschland @ ezielle Anforderungen an die Chaoui 2001
DEGUM Herzdiagnostik: Entdeckun%—r‘l nter 15%. Standard Vierkammer- | Allan et al. 2001

blick: Entdeckungsrate von 40%*und bei Einbeziehung der groRen Ge-

falRe Sensitivitdt von 80%.
GG- Mehrlinge: Zu fordern ist Festlegung der Eihautverhaltnisse (zu 100%
DEGUM erkennbar in der 12./13. SSW).
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Entdeckung der intrauterinen Wachstumsrestriktion stark abhangig vom
Zeitpunkt (30. SSW: nur 30%). Entdeckungsrate von ,major malformati-
ons*“ist (in allen Studien belegt) extrem von der Qualitat der Untersucher

in der 20. SSW abhéngig (Raten: 10-90%). M-RL tragt dieser Situation \
Rechnung (Weitertiberweisung an erfahrene Untersucher zur differen- Q
zierten Organdiagnostik im Rahmen des Mehrstufenkonzepts). Aller- * O

dings ist Screening der ,low-risk* Patienten primar auf die Stufe | be- \

schrankt, nur durch Anhebung der Qualitat im Stufe I-Screening kann K

hohere Entdeckungsrate fur Fehlbildungen erreichen werden (Entde- @

ckungsrate ca. 30%). Untersuchungen der M-RL, insbesondere zweij

Screenings, geben Stand der US-Technik vor zwanzig Jahren wied
Definitionen sind sehr ungenau (kérperliche Entwicklung, Kérpergmriss;
fetale Strukturen). Unklar, ob es sich bei Begriff EntwicklungsEéﬁg um

fehlendes Wachstum des Feten oder um Aufdeckung schw bil-
dungen handelt. EKlatanter Unterschied zwischen Pati rtungen

bzgl. Herzfehlbildungen und Méglichkeiten des . MU-
Richtlinien (Entdeckung von Herzfehlbildungen wi x

Bricker et al. 2000
Levi 2002

K\@ Grandjean et al. 1999

Garne et al. 2005 Verweis auf

A Eurofetus-Studie 1999  und

EUROCAT —Studie 2005.
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DGGG et | Routine-US ist geeignet fetale Entwicklungsstorungen und Erkrankun-
al. gen zu erfassen, fur deren Auftreten es keine vorbestehende erkennba-
re Risikosituation gibt (90% It. RTs). Sensitivitdtsangaben sind sehr un-

terschiedlich: 15 bis Uiber 90%. Entscheidender Faktor: Qualitat der US- Q\

Untersuchung, Verweis auf Mehrstufenkonzept der DEGUM.
HTA Rep@) ol. 4: No. 16,
Cha%

BVF Wir legen Wert auf die Feststellung, dass die notwendige arztliche Qua-
lifikation in unterschiedlicher Form erreicht werden kann, so u.a. ins
sondere durch die vom Berufsverband der Frauenarzte bundeswei

& QK

N
S
AOK\
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Frage 4
Wie ist der Nutzen eines Screenings auf die in 1 genannten Inhalte belegt?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen
Netzwerk | Keine Angaben
gegen Se- * O

lektion e }
Lebenshilfe | Keine Angaben

BV Herz- 20% der Todesfalle bei Sauglingen in D durch Herzfehlbildungen v al. 1999, Gembruch, 1997,
kranke Kin- | sacht, 50% aller fehlbildungsbedingten Todesfalle betreffen kardiova eyer-Wittkopf et al, 2001, 2002
der Anomalien. Durch pranatale Diagnose kann Geburt optimal vorbgreitet ¥ und 2003, Huhta et al, 2004,
werden, friihzeitige therapeutische Interventionen verbesser &ose. Bonnet et al 1999, Tworetzky
2001, Simpson 1997 und 2000.

Prof. Be- Fur den Nutzen des 1.und 2. US werden 2 Zitate e Sh. links
cker unpubliziert. Der dritte Verweis bezieht sich auf 8 pppler i.d.
22. SSW (keine inhaltliche Erlauterung der Liter
AWO Keine Stellungnahme .’
FE- Drei Gruppen von Herzfehlern: 1. F ' uf Chromosomen- Andrews 2001 Die Antwort bezieht
DEGUM anomalie hinweisen; 2. sehr ko ehler bzw. mit anderen nicht Franklin 2002 sich ausschlieRlich
kardialen Fehlbildungen verg ftet; 3. isolierte Herzfehler. Insge- auf kardiale Anoma-
samt: Rechtzeitige Erkenn%n osten reduzieren (verbesserte Tworetzki et al. 2001 lien.
Versorgung des Kindes und inderung von Folgeschaden). Sinnlose

und belastende Intensivtherapie bei letalen Fehlbildungen kann vermie-
den werden, auch durch vorzeitige Beendung der Schwangerschaft
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GG- Frihentdeckung von Mehrlingen und Bestimmung der Eihautverhéltnis-
DEGUM se (noch nicht in M-RL) erméglicht Risiko-angepasstes Vorgehen. Na-
hezu 90% der Feten mit Fehlbildungen waren ohne US-Screening tber- \

Erkrankungen und Fehlbildungen eines Kindes, das dann von einem
veranderten Management profitiert. Ungezielte Betrachtung des fetalen * 0

Herzens gemal} derzeitigen Mu-Rili fihrt allerdings nur zu Detektionsra- \
ten von 5-15% von Herzfehlbildungen. Anhebung der Qualitat des K

sehen worden. Vorteil einer pranatalen Diagnose ist die Diagnose von
Stiller et al.%

Screenings dringend erforderlich. Psychologische Untersuchungen zeu-
gen von dem starken Einfluss der Untersuchungen auf das Erlebe

Schwangerschatft.
DGGG et | Nutzen gegeben bei entsprechender Qualitat und Qualifikation dés Un- | HTA Report 5 NHS (Boynton et
al. tersuchers al. 2004)
BVF Keine Erganzung
<
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Frage 5

Sind die in 1 genannten Inhalte durch die Vorgaben der Mutterschafts-Richtlinien/des Mutterpasses angemessen definiert?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk | Keine Angaben

gegen Se- * O

lektion e }

Lebenshilfe | Das Screening hat aus Sicht der Lebenshilfe die Suche nach Behinde- *[stimmt nicht mit
rung zum Ziel, ein therapeutisches Ziel wird nicht verfolgt*, dies wirdg Stand und Intention
den Richtlinien/(Mu-Pass nicht hinreichend deutlich gemacht. der Mutterschafts-
Screeninguntersuchungen ohne therapeutische Mdglichkeiten entspre Richtlinien Uberein]
chen nicht der Aufgabenstellung der GKV gemal SGB V. Die nzie-
rung solcher Untersuchungen durch gesetzliche Vorgaben er SGBV,

. . Feldhaus-Plumin 2002, 2005 Der Text bezieh
mengenmaRigen Ausdehnung Vorschub und hat quasi "Ste gscha- er Text bezient

rakter". Die NT-Messung beinhaltet Selektion von®risd @ -Feten, sich nicht auf die
unter Inkaufnahme vieler falsch positiver Befund N Edlgen, 87% Fragestellung, ist
der Frauen (Gasiorek-Wiens, 2001) mit "positiv fund haben eine eher unter Frage 6

"normale" Schwangerschaft. bzw. 16 zu verorten
Die Schwere der Behinderung bzw.
tigen dieses Vorgehen nicht, allenfal

Grunow et al, 1994

pgyder Umwelt mit der Behinderung als

@ (8aal F, 1998).

das Leben mit der Behinderung

BV Herz- Ja
kranke Kin-
der
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Prof. Be- Nein
cker
AWO Keine Stellungnahme
FE- Untersuchungsinhalte auf Herzfehler bezogen nicht angemessen defi-
DEGUM niert. . < : '
GG- Fur das erste Screening angemessen definiert (bis auf Eihautverhaltnis- \
DEGUM se). Einfihrung eines frihen Fehlbildungsscreenings in 13./14. SSW mit
Messung der NT zwar teilweise sinnvoll, fur high-risk-Patientinnen bzw @

als Alternative gegenuber der invasiven Diagnostik bei Frauen mit 4
Uber 34 J. . Inhalte der zweiten Untersuchung nicht mehr ausreichend
kommentiert (unklar, ob Fehlbildungs-Screening oder nicht). Getinge
Entdeckungsrate (30%) aufgrund der geringen Anforderungegini r M-
RL und ungentigendem Training vieler Untersucher an der @

deckungsraten international (60-70%).

DGGG et | Sind z.Zt. nicht angemessen definiert, da keine a ifferen- Vorgaben sind der
al. zierung zwischen den Mdglichkeiten und der Qualitatder einzelnen Arz- unter Frage 15 emp-
te erfolgt. Zudem weit interpretierbare V ber higsichtlich der Suche fohlenen neuen Or-
nach fetalen Entwicklungsstérungen i d L und im Mutterpass. ganisationsform
anzupassen.
BVRF Aus unserer Sicht sind diein 1 g n Inhalte durch die Vorgaben
der M-RL/des Mutterpasses ,, @sen definiert”. Wir widersprechen
damit ausdrtcklich der Aus%“ Ss sie nicht angemessen definiert
seien. Wir verweisen hier auch auf die jeweiligen KV-Richtlinien und die

darin formulierten Inhalte zur Qualitatssicherung und Uberpriifung der
sonografierenden Kollegen und Kolleginnen.
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Frage 6

Gibt es Untersuchungsinhalte bzw. Zielerkrankungen die ggf. neu zu den im derzeitigen Screeningprogramm benannten er-

fasst werden sollten? Welche sollten ggf. entfallen? \
n

Netzwerk | Keine Angaben
gegen Se-
lektion

Institution | Antwort Literaturhi@ Anmerkungen
0\< ,

Lebenshilfe | Keine Angaben Die Antwort auf Fra-
ge 5 enthalt Antwor-
ten auf diese Frage:
K kein Screening auf
Trisomie 21 und

@ andere nicht

N therapierbare Be-
hinderungen

BV Herz- Ja, die NT Messung als Suchtest (auf Herzfehlbi n) zur Indikati- Friedmann et al 2002, Haak et al
kranke Kin- | onsstellung einer spateren fetalen Ech i ' 2002, DeVore 2002, Huhta 2001,
der Huggon et al 2002.

Prof. Be- Sh. Antwort zu Frage 7.

cker é
AWO Keine Stellungnahme . !
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Antwort bezieht sich
z.T. auf QS- Aspek-
te, die dann unter
Abschnitt 3 nicht
mehr genannt wer-
den

FE- Empfehlungen (wie Leitlinien von Fachgesellschaften): Im Basis- Allan et al. 2001
DEGUM Screening die Darstellung der Vierkammerblick-Ebene und mdéglichst ACOG 2004
der gro3en Gefale. In M-RL aufnehmen: Vierkammerblick (Basis-) und | ocr 2004 \
die groRen GefalRe (erweiterte Basis-Untersuchung), separate Empfeh-
ISUOG 20
lung zum Inhalt der Untersuchung.
GG- 1. Erstes Screening: Differenzierung der Mehrlinge in monochoriale und ¢
DEGUM dichoriale Mehrlinge. 2. Aufnahme in M-RL: Messung der NT, einiger \
Hormone und des Nasenbeins (dadurch Senkung des Risikos fur Chro- K
mosomenstorungen bis zu 95-97%) fur alle Frauen mit 35 j. und alter, @ldes 2004
(dadurch drastische Senkung der Amniozentese-Rate und
eingriffoedingter Fehlgeburten gesunder Feten) unter Einhaltung der icolaides et al. 2005
FMF-Qualitatskriterien. 3. Zweites Screening: sollte im Inhalt ge@ndert Woijdemann et al. 2005
werden. Am Besten: Optionales Angebot (qualitatsgesicher
Frauen fir eine detaillierte US-Untersuchung zum Aussch vah Fehl-
bildungen (s. Schema der Gesellschaft fir US in der Mg nderung
der Kriterien flr die Basisuntersuchung (Stufe I) menon
(exakte Beschreibung der zu untersuchenden Ogga ) Merz et al. 2001
a www.degum.de
DGGG et | Differenzierung zwischen dichoriale @ roriale Gemini, Verweis
al. auf fetofetales Transfusionssyndro 1'20% der monochorialen Gemi-

ni. NT-Messung mit Risikoeinscha sollte nicht Inhalt der 1. Basis-
US-Untersuchung sein. 2. Un r@ng: Neue Nomenklatur fur den
(unverénderten) Zeitraum \ﬁ : 18+0 — 22+0 SSW, Inhalt: keine
primére Such nach fetalen Entwicklungsstérungen und Erkrankungen,
sondern Kontrolle der weiteren fetalen Entwicklung, Herzaktion und

Darstellung einiger Hinweiszeichen fir Entwicklungsstérungen (z.B.
Fruchtwassermenge, Magen- und Blasenfillung).

Hierzu Verweis auf
Frage 15 (fetale
Entw.stérungen/Erkr
ankungen sollen auf
besonderer Quali-
tatsebene gescreent
werden)
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BVF Beziglich des Eingangs-Satzes ,Zu den neuen Untersuchungsinhalten
und Zielerkrankungen gehort eindeutig im neuen Mutterpass, die bei der
ersten US-Untersuchung vorzunehmende Differenzierung zwischen

dichorialen und monochorialen Gemini,...“ merken wir an, dass eine \
diesbezigliche Diagnostik ,nur durch eine vor der 10. SSW liegenden Q

Untersuchung gewabhrleistet ist".

Q
RN
K\(b
AO
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Frage 7

Ist der in den Mutterschafts-Richtlinien/im Mutterpass angegebene Zeitraum fir die jeweilige Screeninguntersuchung ange-

messen? Wenn nein, welche ZeitrGume sind zu definieren? \

gegen Se-
lektion

Institution | Antwort Literaturhi@ Anmerkungen
Netzwerk | Keine Angaben 0\()

Lebenshilfe | Keine Angaben

BV Herz- Ja
kranke Kin-
der

Prof. Be- Anderungsvorschlage: 1. Screening: 12+5 — 13+6 fiir qualifizi€r
cker Screening (Definition s.u). Fir Schwangere, die aus A ien nicht die
Konsequenz des Abbruchs ziehen, ist diese Unt xb r, aller-

dings ggf. in seltenen Fallen mit Nachteilen fir orene (z.B.
Nichterkennen monochoriater Gemini). ‘q
2. Screening: 21.-23 SSW, qualifiziertg Ut hung, am sinnvollsten
im Pranatalzentrum, routinemaRig D& .

litat beim Frauenarzt, ggf. auch

Screenings durch qualifizi ntersucher.

Feststellung der SS, intraut. Sitz4ime
Wachstumsschalle und drittess ng. Ubrige oben beschriebene

AWO Keine Stellungnahme
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FE- Zeitraum fur die zweite und dritte Untersuchung angemessen, nicht Huggon et al. 2002
DEGUM mehr Zeitpunkt der erst(?n. Fruhg US—Untgrsuchung zvylschen 12+0-un.d Carvalho 2004
13+6 (England, Frankreich). In diesem Zeitfenster gezielte friihe Feindi-

Fehlbildungen)

agnostik fur Risikogruppen (Schwangere >35 J.: bei Verzicht auf invasi- \
ve Diagnostik ersatzweise NT-Messung, Frauen mit erhdhtem Risiko fur Q

GG- Zeitraume sind im Gro3en und Ganzen adéquat. Verschieben des ers-
DEGUM ten Screenings in 10+0 — 13+0 SSW aufgrund héherer Aussagekraft.

DGGG et |1. Basis-US-Untersuchung : 10+0 — 14+0 SSW, 2. Untersuchung:

al. —22+0 SSW, 3. Untersuchung: 28+0 — 32+0 SSW.
BVF Unter Beriicksichtigung unserer Anmerkung zu Frage 6 pladier ir fl
eine ,Beibehaltung” des Zeitraums der 1. Basis-US-Untersu 8+0

— 12+0 SSW)
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Abschnitt 2 — Aufklarung/Einwilligung/Beratung

Frage 8

Welche Vorgaben halten Sie fur die Aufklarung, die Einwilligung und die Beratung d

xgeren fir angemessen?

Institution

Antwort

Netzwerk
gegen Se-
lektion

Aufklarung und Einwilligung (informierte Zustimmung) sind generell vor
allen Ultraschall-Untersuchungen in der SS erforderlich, da sie die
Schwangere vor die Frage des Abbruchs stellen und sie psychisch
lasten kdnnen, eine Ablehnung muss mdglich sein. Besonders gilt

fur das Ersttrimesterscreening (Nackentransparenz), diese Untersu-
chung ist abzulehnen, wenn dennoch durchgefihrt, nur nach d%rter

Lebenshilfe

Anmerkungen

llungnahmen der eigenen
rganisation

2 P% nen (1 Rechtsgutach-
@ tbestimmung der Frau)

Francke/Regenbogen D. 2002:
Rechtsgutachten

Darstellung einer in
Teilen unzutreffende
Sach- und Rechts-
lage

Aufklarung, da viele falsch positive Befunde, invasive unnoti
chungen, korperlich und psychisch belastend

| Xe em Span-
rundge-

ngeren und Mog-
Voraussetzung

lichkeit der Ablehnung der Untersuchu u
sein. In der Praxis wird das haufig nichg.e ie Mu-Richtlinien sollten
hier mit Klarstellungen erganzt werdegh. Hi ise Uber das Informations-

n sowie Darlegung der damit

recht und die Entscheidungsmag
verbundenen Standards einer % zierten Aufklarung. Entsprechen-
mss

Vorgaben der Mu-Richtlinie stehen in nicht befri
nungsverhaltnis zu den rechtlich ubergeordnete
setz, Sozialrecht). Wirksame E|nW|II|gung der

des gilt auch fur den Mutte

Laufs 2002, Riedel 2002,2003
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BV Herz- Bedarf ist individuell verschieden, derzeit vorgesehen: 10-20 Minuten
kranke Kin-

der

mindestens 5 Minuten.

Prof. Be- Vor friher Feindiagnostik (1.Screening): Ausfihrliche Aufklarung tber \
cker Limitation und Mdglichkeit der Untersuchung, schriftlich und mindlich, O

L 2
Vor Feindiagnostik 21.-23. SSW schriftliche Aufklarung. \

Keine ausfuhrlichen weitergehenden angstmachenden Ausfiihrungen é
da Schwangere sowieso wissen, was sie wollen und was das Unte
chungsziel ist.

Vor Routine-US (3. Screening): nicht erforderlich (Ausnahme: \%r
keine Sonos erfolgt).

AWO Umfassende Information Gber Untersuchungsrisiken, A % aft von | Verweis auf Positionspapier der

Befunden, Therapiemdoglichkeiten fur Kinder mit o 0 erten Fehl- Dt. Gesellschaft fir Gynékologie
bildungen, sowie mogliche Konsequenzen fir di %’1 efe selbst, und Geburtshilfe zu PND (nicht
vor die sie ein auffalliger Befund stellen kann Aufkliaring, dass Frauen | beigeflgt).

selbst entscheiden kénnen, welche Unter sie in Anspruch

nehmen und welche sie ablehnen WO& ngsanspruch nach § 2

SchKG muss auch im Kontext von zu PND deutlich gemacht
werden. Hinweise auf behandlun hangige, psychosoziale Bera-
tungsangebote der SS-Beratupg 2N missen erfolgen.

Qs

FE- Keine Pathologisierung der'Sglbiwangerschatft (zu viele Aufklarungen und Stellungnahme be-
DEGUM psychosoziale Gesprache). Aufklarung Uber spezielle US- zieht sich vor allem
Untersuchungen mit speziellen Geraten gibt (kleine Broschiire zum Mut- auf fetale Herzfehler

terpass, Webseite, Angebot).
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GG- Angemessene, auch schriftliche, Aufklarung (A.bdgen) tber Ziele und
DEGUM jeweilige Grenzen der US-Untersuchung. Aufklarung: Drei US-
Untersuchungen dienen nicht der primaren Fehlbildungsentdeckung,

erst durch weiterfihrende Diagnostik mdglich. Auf Grenzen dieser Un- Kowalcek x
tersuchung ist hinzuweisen. Altersrisiko (>34 J.): Beratung Uber Alterna- « Q
tiven zur Fruchtwasseruntersuchung (US-Untersuchungen: NT in der Goldb’ergcj

12+0 bis 13+6 SSW, ggfs. In Kombination mit Serologie und Nasen- \
beinmessung). Bei Kombination Entdeckungsraten von 95-97%. Kassen K
zahlen derzeit nicht NT-Messung. Vorschlag einer Kassenleistung ab 34

Jahre: NT-Messung + ggf. Serologie + genaue "genetische Sonogr ides 2004
In speziellen Fallen zuséatzliche Beratung durch Humangenetiker, e

ikolaides et al. 2005

psychosoziale Beratung.
DGGG et | Bereits zu Beginn der Schwangerschaft Aufklarung tber Mg &en
al. und Grenzen samtlicher Methoden im Rahmen der Mutte ftgvorsor-
gneten be-
treuenden Frauenarzt. Verwendung speziellen B pagens, Einho-
lung Einwilligung und Erklarung der Patientin 0 reichende Aufkla-
rung. In der Regel kein Hinzuziehen exts@er% gsgruppen.

BVF Keine Erganzung

\
©

69



B BEWERTUNG DES AKTUELLEN STANDES DES ULTRASCHALLSCREENINGS NACH DEM GEGENWARTIG ALLGEMEIN ANERKANNTEN STAND DER WISSEN-

SCHAFT

Frage 9

Werden diese Vorgaben derzeit erfullt?

Anmerkungen

Institution |Antwort Literaturhinwej
Netzwerk | Keine Angaben
gegen Se- * O
lektion
Lebenshilfe | Wie unter 8. dargestellt, derzeit keine Erfillung der gestellten Anforde-
rungen
BV Herz- Ja
kranke Kin-
der
Prof. Be- An einigen Zentren ja, an vielen anderen Stellen vermutli h
cker
AWO Beratungsalltag AWO: 1. Frauen war haufig nicht Iche Kon-

sequenzen die Screeningverfahren haben kénne dass nur in ge-
ringem Ausmal} therapeutische Methodgﬁ r dung kommen
kénnen. Vermutung, dass Vorgaben derzgi rund routinehafter An-
wendung der Screenings im Rahme %einen Schwangerenvor-
sorge nicht erfullt werden. 2. Nur se enige Frauen und Paare neh-
men vor Screenings und weiterfdl ler PND psychosoziale Beratung
in Anspruch entscheiden s% aber haufiger gegen die Inanspruch-
nahme von PN. Mdgliche Gr : Fehlende Information Uber bestehen-

des Angebot, Ausblenden des Konfliktpotentials eines pathologischen
Befundes.
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FE- Vorgaben werden z.Z. nicht erflllt. Schwangere und Arzte sollen verste-
DEGUM hen, dass fetale Fehlbildungen und Erkrankungen nicht nur bei Risiko-

gruppen vorkommen. \
GG- Vorgaben werden nur teilweise erflllt. Beratungsgesprach zu Beginn der | Levi 2002
DEGUM Schwangerschaft (auf Moglichkeit der weiterfiihrenden US-Diagnostik | Goldberg

verweisen). Hinweis, dass derzeitiges Basis-Screening nur geringe Ent- ¢

deckungsrate von Fehlbildungen hat und auch die weiterfiihrende Ultra- \

schalldiagnostik ihre Grenzen hat.

DGGG et |Werden z. Zt. nicht im wiinschenswerten Umfang erfullt. Unterschei

al. erforderlich: Basisaufklarung (wird im Rahmen der normalen Basis-
Untersuchung geleistet) und spezielle Aufklarung (nicht flachendgcken
gegeben).

BVF Wir legen Wert auf die Feststellung, dass die spezielle fr iche

Beratungskompetenz fir Besonderheiten und spez‘ell
»=auch jetzt* gegeben ist. Die Etablierung eines M gonzeptes
steht aus unserer Sicht ,in keinem inhaltlichen Rang” mit der

Frage der Beratungskompetenz.

4
¢

>
Q
©
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Abschnitt 3 — Qualitatssicherung

Frage 10

Welche fachlichen Anforderungen sind zur Erfassung der unter Nr. 1 genannten Inhalte fu
chung zu fordern?

I€ jeweilige Screeninguntersu-

h 4
Institution |Antwort Litegaturhinweise Anmerkungen
Netzwerk | Keine Angaben @
gegen Se-
lektion
Lebenshilfe | Keine Angaben K
BV Herz- DEGUM Stufenschema
kranke Kin-
der
Prof. Be- Basisuntersuchung (sh. Frage 7) beim Frauenarzt. mussen
cker QS Maflinahmen fir die geforderten qualiﬁzie en @ptersuchungen etab-
liert werden: Kontrolle der Qualifikation, 4V S uenzen, Ergebnis-
gualitat evaluieren (Doku der outcomes, der, henen Schwanger-
schaften).
AWO Keine Stellungnahme 9
FE- Fachliche Anforderungen (%r rung in Darstellung der einzelnen
DEGUM fetalen Strukturen, typischen nittebenen und Erkennung der Hin-
weiszeichen fur Fehlbildungen).
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GG- Fir Basis-Screening reicht Facharztqualifikation. Jede weiterflihrende
DEGUM Organdiagnostik erfordert spezielle Ausbildung; in Deutschland bereits
umgesetzt (Prifung durch KVen; Mehrstufenkonzept der DEGUM). Es
existieren detaillierte Konzepte (gelten als Qualitatssicherung). Anzu- Hansmann me
strebende Qualitatssicherungsmafinahmen: Weiteriiberweisung an er- | www.degu %
fahrenen US-Untersucher bei Verdacht auf Fehlbildung, bundesweites *

Fehlbildungsregister. Regelmalige Rezertifizierung ist anzustreben \
(DEGUM: 5jahrige Rezertifizierung).

DGGG et | Fachliche Anforderungen entsprechend dem Mehrstufenkonzept. Weg
al. innerhalb des Screenings fetale Erkrankungs- und Fehlbildungsdiag
tik erfolgen soll: hohe Anforderungen (nur durch speziell ausgebildete
Frauenarzte).

1

A
K\(b
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Frage 11

Welche geratetechnischen Standards sind zur Erfassung der unter Nr. 1 genannten Inhalte fur die jeweilige Screeningunter-
suchung zu fordern?

Institution | Antwort Literaturhi@ Anmerkungen
Netzwerk | Keine Angaben * O
gegen Se- \

lektion

Lebenshilfe | Keine Angaben

BV Herz- DEGUM Stufenschema

kranke Kin-
der
Prof. Be- High-end Gerate, 3-D derzeit nicht zwingend erforderlich Besonders hochauf-
cker * I6sende Gerate der
\ neuesten Generati-
on
AWO Keine Stellungnahme ¢
FE- Gerate, die vor weniger als 10 Jahren wurden, kénnen diese
DEGUM Anforderungen erfillen.
GG- Geratevorgaben durch die KVe @\ Standards regelméaRig neu de-
DEGUM finieren. Nutzlich kénnen AlterSangaden sein (z.B. < 10 J.). RCOG 1997
DGGG et | Auch Geratekonzept muss sich'flach Aufgabenbereich der Untersucher
al. richten. Verweis auf Konzept des AK ,Ultraschallsysteme* der DEGUM www.degum.de
BVF Derzeitige KV-Vorgaben regeln ,hinreichend” die notwendigen geréte-
technischen Standards.
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Frage 12

Welche Standardbildeinstellungen sind zur Erfassung der unter Nr. 1 genannten Inhalte fir die jeweilige Screeninguntersu-
chung regelhaft erforderlich?

Institution | Antwort Literaturhi@ Anmerkungen
Netzwerk | Keine Angaben * O
gegen Se- \

lektion

Lebenshilfe | Keine Angaben

BV Herz- Wie in DEGUM Rili bzw. KV-Rili

kranke Kin-

der

Prof. Be- Fur ,normale* US-Diagnostik Vorgaben der Rili ausreich r die qua- | 2 Zitate Merz et al, (QS Anforde-
cker lifizierten Untersuchungen ist Erarbeitung einer Liste Stan- rungen fur weitergehende Ultra-

dardeinstellungen fur 12-14 sowie 22.SSW zu er e Organ- |schalluntersuchungen 11.-14.,

diagnostik). Doku Uber elektr. Speicherung (Gol A) 18.- 22. SSW)
AWO Keine Stellungnahme ¢
FE- Standardeinstellungen fir fetale Unte\' an anderer Stelle er- Chaoui 2001 und 2003
DEGUM wahnt. Screenlng fur Herz: Transvergale tellung des oberen Abdo- ACOG 2004
mens, vier Herzkammern und gr, falke
ACR 2004

A ISUOG 2005

DEGUM Stufe | Empfehlungen
(noch nicht veroffentlicht)
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GG- Standardbildeinstellungen und Bilddoku sind in M-RL exakt beschrieben.

DEGUM Winschenswert: Doku der Eihautverhaltnisse bei Mehrlingen; fir 2.
Screeninguntersuchung: bei Beibehaltung des bisherigen Konzeptes ist

Darstellung von weit mehr Organen und deren bildliche Dokumentation |ACOG Practic N Nr. 54

zu fordern (z.B. Kleinhirn, Vierkammerblick, Magen, Harnblase); fir wei- | pEGUM z fe noch nicht

terfuhrende Differentialdiagnostik: Vielzahl von Organsystemen ist zu veroffentlicht)

untersuchen und dokumentieren). M ) -
er

DGGG et | Zu Beginn der US-Untersuchungen festgelegten Standardeinstellungen
al. fur die Basisuntersuchungen sind heute noch gultig. Fur WeiterfUhr

@ n et al. 1985

’ erz et al. 2002
Merz et al. 2004

differentialdiagnostische Untersuchungen (die als Angebot fiir alle
en gefordert werden) sind weitere Einstellungen notwendig (z.B.dei de
Herz-, Cerebellumdarstellung und &hnlichem).

BVF Keine Erganzung

76



B BEWERTUNG DES AKTUELLEN STANDES DES ULTRASCHALLSCREENINGS NACH DEM GEGENWARTIG ALLGEMEIN ANERKANNTEN STAND DER WISSEN-

SCHAFT

Frage 13

Wie kann die Zahl nicht zielfihrender Wiederholungsuntersuchungen durch die Erstuntersucher auf ein angemessenes Mal3

reduziert werden?

Anmerkungen

N@
.\O

Institution |Antwort Literaturhi
Netzwerk Keine Angaben

gegen Se-

lektion

Lebenshilfe | Keine Angaben

BV Herz- Vorgehen nach DEGUM Stufenschema, wiederholte Prifungen un
kranke Kin- | Erfolgskontrolle durch autorisierte Tutoren

der

Prof. Be- Organisatorisch, durch Uberweisung an Spezialisten in W,
cker ev. auch schon 13/14 SSW

AWO Keine Stellungnahme

FE-DEGUM | Zuverlassiger Friih-US kann errechnetes§c schaftsalter genau

definieren. Kontrolle des fetalen Wachstt
aufgrund Terminirrtums ist ein Hauptgfun
chungen. Prézise Organdiagnostik (gdurc ezialisten) ist besser als
mehrere Kontrolluntersuchunge Basis. Am Herzen selten Kont-
rolluntersuchungen notwendi g der Zahl der Kontrolluntersu-
chungen durch primére Ub%ung zum gezielten Organ-US.
Moglichkeit der Einholung von Second opinion bei eindeutig festgestell-
ten Auffalligkeiten sollte gegeben sein.

tardierungsverdacht
iederholungsuntersu-
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GG- Durch Gewabhrleisten hoher Qualitat der Untersuchung im ersten und
DEGUM zweiten Trimenon (Anhebung der Anforderungen an Basis-Screening
und Angebot einer differenzierten Fehlbildungsausschlussdiagnostik im
zweiten Trimenon).
DGGG et Ist qualitdtsabhangig. Konsequente Anwendung Mehrstufenkonzept.
al. System erforderlich, das gewabhrleistet, dass bei der Schwangeren min- ¢ 0
destens einmal eine Untersuchung auf einem Level durchgefiihrt wird, \
bei dem eine héhere Entdeckungsrate an fetalen Entwicklungsstorun-
gen und Erkrankungen erwartet werden kann. @
BVF Wir betonen, dass die Zahl nicht zielfiihrender Wiederholungsunter
chungen ,nicht nur* auf Basis eines Mehrstufenkonzeptes reduzjgrt
werden kann.

Q
RN
K\(b
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Frage 14

Sind die durch die Mutterschafts-Richtlinien/den Mutterpass vorgegebenen Anforderungen an die Dokumentation angemes-
sen? Wenn nein, welche Anforderungen sind aus lhrer Sicht zu stellen?

Institution | Antwort Literaturhi@ Anmerkungen
Netzwerk | Keine Angaben * O
gegen Se- \

lektion

Lebenshilfe | Keine Angaben

BV Herz- Ja

kranke Kin-

der

Prof. Be- Fur Basisdiagnostik ja, werden aber nicht genutzt. FehlendeyPiagramme
cker far Extremitaten und Scheitel-Stei3lange. Fur weitgrfu @ lagnostik

-sind Standards erarbeitet (s. 12).

DEGUM International gehort Vierkammerblick und zunehmend Ein-
stellung der grofRen GeféalRe zum Stagidal

AWO Keine Stellungnahme
* s »
FE- Bezogen auf das fetale Herz sind Anfor% cht angemessen.

GG- Doku-Anforderungen entsprech edrigen Anforderungen an Ba-
DEGUM sis-Screening. Mit Anhebung der‘@atersuchungsanforderungen sind
auch Befund- und Bilddoku eitern.
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DGGG et | Bisherige Bilddoku reicht im Rahmen der Basis-US-Untersuchungen

al. aus. Zusatzlich: Unterscheidung dichoriale und monochoriale Mehrlinge.
Auf Level Il. (Forderung dieser Untersuchungsqualitat als Angebot fur

alle Schwangeren) muss geman den diesbeziiglich DEGUM Anforde- | Merz et al. 200 \

rungen (sh. Literaturzitat) dokumentiert werden

BVF Keine Erganzung ¢

o)
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Abschnitt 4 — Programmorganisation

Frage 15 x
Sind aus Ihrer Sicht organisatorische Anderungen des derzeitigen Screeningprogra orderlich? Wenn ja, welche?

Institution |Antwort Liter Anmerkungen

Netzwerk | Keine Angaben

gegen Se- @
lektion

Lebenshilfe | Trennung von Inhalten, die der Fehlbildungssuche dienen, von der
terschaftsvorsorge, die der Beobachtung des Schwangerschaftserlaufs

dient, kdnnte dazu beitragen, dass die unterschiedlichen Zie &on-

sequenzen der Schwangeren leichter klargemacht werde

BV Herz- Nein, aber inhaltliche Qualitatsverbesserungen e e @ n. be-
kranke Kin- | zeichnet)

der
. , . *

Prof. Be- Anderungen dringend erforderlich. 4

cker Zur sicheren frihen Erkennung von X sowohl 13. SSW als
auch 22. SSW nur durch getbten S ialisten, insbesondere auch zur

Vermeidung von Spétabtreibun@ »Ubersehen schwerster Fehlbil-

dungen !
AWO Keine Stellungnahme

FE- Sind durch Anderung der Anforderungen vorzunehmen. Es ist illuso-
DEGUM risch, Massenscreening durch zu viele Untersucher auf hohem Niveau
Zu erreichen.
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GG- 1. Erstes Screening: Integration der Eihautverhéaltnisse bei Mehrlingen.
DEGUM Bester Zeitpunkt fir 1. Screening: 10+0 bis 13+6 SSW (grobe Anoma-
lien und dicke Nackentdeme besser erkennbar). 2. Fir alle Frauen <35
J.: Beratung und Angebot einer detaillierten US-Untersuchung in der \
12+0 bis 13+5 SSW als Alternative zur Fruchtwasseruntersuchung. Q
Frauen <34 J.: Option geben, Kombination von NT-Messung und bio- * O
chemischer Untersuchung (PAPP-A und 3-HCG) und frihe Fehlbil- \
dungs-Ausschlussdiagnostik durchflhren zu lassen (ist effektiver und
senkt Zahl der Amniozentesen und der eingriffsbedingten Aborte um @

. ) : . e olaides et al. 2005
80%). 3. Option einer Fehlbildungsausschlussdiagnostik fur alle
Schwangeren (Hebung der niedrigen deutschen Entdeckungsrate a ltvedt et al. 2005
internationales Niveau) durch entsprechend ausgewiesene Untegsuche
(DEGUM Stufe II und 111). 3.2 Anheben der Qualitat des Basi;— gﬁ

Screenings durch genau definierten Untersuchungskatalog

rung einer screeningmafligen Doppleruntersuchung de e

uterinae in der 20. bis 24. SSW (Vorhersagewert 0 dversen
www.degum.de

Schwangerschaftsausgang.

Papageorghiou et al. 2004
‘0
DGGG et | Basis-US-Untersuchung mit einer Mi at ist sinnvoll (Festle- Jahn et al. 1998

al. gung Geburtstermin, Frage Mehrlindge, intrauterine Wachstumsretardie- Queiser-Luft et al. 1998
rung, Hinweise auf Entwicklungs & n und fetale Erkrankungen). '
Vorhandene Strukturqualitat i sichend. Gotzmann et al. 2002
Zweites Screening: Optionale$¥ngebot der GKV an alle Schwangeren | Levietal. 1995

(nach spezieller Beratung): Wahlweise

gezielte US-Untersuchung auf fetale Entwicklungsstérungen und Er-
krankungen durch besonders qualifizierte Untersucher (Level Il oder 11|
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nach DEGUM) oder

Basisuntersuchung beim behandelnden Frauenarzt (ohne die weit inter-
pretierbaren Anforderungen an Fehlbildungsdiagnostik der geltenden

MU-Rili). \
Bestehende US-Vereinbarung reicht nicht aus, Qualitatsvereinbarung im C)Q
L 2

Sinne des Mehrstufenkonzeptes ist erforderlich (einschlief3lich Abbil-
dung Ergebnisqualitat.

Umsetzung: - US aul3erhalb der M-RL zur Feststellung der Schwanger- é

schaft, - allgemeine Beratung nach Feststellung der Schwangersch
den Inhalten der Basisultraschalluntersuchungen durch den Frauen

- 3 Basis-US-Untersuchungen (10+0 — 14+0, 18+0 — 22+0, 28+0
32+0), - spezielle Beratung im Rahmen der zweiten gezielten U&
Untersuchung zum Angebot der Untersuchung auf Level II/ o-
kumentiert werden und als neue Leistung in die M-RL en

werden. g
Bei 600 zertifizierten Untersuchern nach DEGU &mll n die spe-
e

zielle Leistung flachendeckend angeboten wegd

naler Ebene nicht einheitlich umgese ind. Die in der US-
Vereinbarung aufgeflihrten Anforde eman die arztliche Qualifikation
und die geratetechnischen Stan sihd jedoch fir die Durchfiihrung
der Basis-US-Untersuchung i g. 2. Die empfohlene Untersu-
chung auf fetale Anomalien ntwicklungsstorungen ist ,nicht* an
eine Stufe Il/llI-Qualifikation zu koppeln, sondern grundsétzliche an eine
angemessene hdhere, z.B. von der KV attestierte Qualifikation. 3. Zeit-
raum der 1. Basis-US-Untersuchung: ,8+0 —12+0 SSW).

BVF 1. Es ist richtig, dass die Anforderun n‘% reinbarung auf regio-
0 s
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Abschnitt 5 — Erganzung

Frage 16 x’
Gibt es zusatzliche Aspekte, insbesondere auch unter Berticksichtigung ethischer F% gen, die in den oben aufge-

fuhrten Fragen nicht berticksichtigt wurden? g
Institution | Antwort Lite@ eise Anmerkungen

Netzwerk | Das System der PND ist im Ergebnis selektiv, d.h. es werden weniger

gegen Se- | Kinder mit unerwiinschten Eigenschaften geboren. Untersuchunge

lektion dazu dienen, Kinder mit unerwiinschten Eigenschaften nicht zur W

kommen zu lassen, sollten nicht Bestandteil der allgemeinen SS—g
O

vorsorge sein (insbesondere Nackentransparenzmessung und
Fehlblldungssono im zweiten Trlmenon) Ultraschalluntersu 4‘[7

als Kann-Leistung definiert werden, um ohne Na
Schwangere eine Entscheidung fiir oder gegen
zu ermdglichen. Mu-Pass sollte erganzt werden:

Angebot medizinunabhangiger psychosezi
Freiwilligkeit/Ambivalenz der Sono-Uniey

Lebenshilfe | Kernproblem der PND: Weckt A eh auf eine gesundes Kind. Die Riedel 2003 (Rechtsgutachten zu
diagnostischen Mdglichkeiten [ gigen bei weitem die therapeuti- PND in der SS-Vorsorge)

schen. Das Angebot der G%{ die PND zum Routineangebot werden

lassen. Gesetzgeber hat mit ichung der embryopathischen Indikati-

on (1995) den Schutz behinderten Lebens angestrebt, dem werden die

géngige Praxis und die Zielsetzungen des Ultraschallscreenings nicht
gerecht. Die BGH-Rechtsprechung, die eine fehlerhafte Pranataldiag-

=
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nostik bejaht, wenn ein rechtlich zulassiger SS-Abbruch aufgrund nicht
erkannter Behinderung nicht méglich wurde, hat zu einer Flucht in die
Diagnostik gefihrt, die ebenfalls nicht im Sinne der ibergeordneten

Rechtsnormen ist. Durch géngige Praxis wird suggeriert, dass Behinde- \
rung vermeidbar ist, Herabsetzung behinderten Lebens. Richtlinien sol- Q
len die Mdglichkeit des Verzichtes auf Ultraschalluntersuchungen ent-

halten ¢

BV Herz- Bei auffalligen Befunden psychosoziale Beratung anbieten/verbessern.
kranke Kin- | Auf Selbsthilfegruppen und Elternorganisationen hinweisen. @

der

Prof. Be- Wesentlich ist Qualifikationsniveau der Untersucher. Jede Schwange
cker sollte Zugang zu qualifizierter Diagnostik haben, nicht als IGELqS0ndern
GKV-Leistung

AWO Durch die Beratungspraxis wird immer wieder Diskrepa
spruch bzw. Erwartungshaltung der Schwangere S p

diagnostischen Untersuchungsverfahren und die

keiten der Diagnostik und an Therapie deutlich. hafte Anwen-

dung der PND nahrt die Vorstellung, da;s’ ng vermeidbar /
Recht auf ein gesundes Kind. Ethisc A%ﬁnden sich kaum in M-
RL, ebenso ausgeblendet: Einfluss X licher Normen und Be-
dingungen auf Schwangere und A % '

rztinnen.
Psychosoziale Beratung nach lung eines auffalligen Befundes
kann bei Entscheidung fur @egen eine Fortsetzung der Schwanger-
schaft unterstiitzen; und bietet Raum, auch ethische Fragen und psy-
chosoziale Konflikte zu bearbeiten. Schwangere und Paare nehmen
Beratungsangebot v.a. dann in Anspruch, wenn sie von den Arzten, die
PND durchfiihren, vermittelt werden.
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FE- Unter dem Aspekt ,Ethik” sollte man sich endlich davon trennen, Prana-
DEGUM taldiagnostik gleichzusetzen mit ,Selektion oder Aussortieren” 0.a.

GG- Durch Anbieten eines generellen Screenings bei low-risk-Patientinnen \
DEGUM wird Autonomie der Patientinnen respektiert. Durch Anheben der Quali-
tat und rechtzeitiger Diagnose nicht mit dem Leben zu vereinbarender Q
.
Dom tal. 1999

fetaler Anomalien kann Zahl der belastenden spaten Schwanger-
chungen sollte eine ausfuhrliche Beratung Gber US-Untersuchung, ihre @ f. Gyn u. Geb. 2004

schaftsabbriiche drastisch reduziert werden. Vor Ultraschalluntersu-
Grenzen und Konsequenzen erfolgen. Unterzeichnung eines ,inform

consent* nach entsprechender Beratung.

DGGG et | Diese organisatorische Neuregelung wirde bedeuten, dass von der ge

al. nerellen Aufgabe des Screenings eine Fehlbildungssuche und it
Selektion von kranken und betroffenen Kindern vorzunehm -
gangen wird. Zusatzlich wirde die Zahl falsch positiver/ ativer
Resultate und unnétiger Wiederholungsuntersuc e gert wer-
den. Weitere Untersuchungen auf dem Level der n nur
dann von den gesetzlichen Krankenkassen uber n werden, wenn
tatsachlich auf Stufe II/Ill Basis nachge\w't esonderheiten erkannt
wurden, die diese Kontrolluntersuch e ndig machen.

BVF Keine Ergadnzung

©
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Abschnitt 6 — Interessenkonflikte

Frage 17

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Stellungnahme abgeben (z.B. Verb
chen Sie ggf. Angaben zu méglichen kommerziellen Interessenskonflikten Ihrer Per

-
o

tion, Privatperson) und ma-
der Institution, fur die Sie spre-

chen.
Institution |Antwort rhinweise Anmerkungen
Netzwerk Netzwerk enthdalt 90 Institutionen und Einzelpersonen (u.a. aus Berei
gegen Se- |chen Schwangeren- und Schwangerschaftskonfliktberatung, Gebur
lektion fe, Gynakologie, Behindertenverbande, Selbsthilfegruppen) aus diver-
sen gesellschaftl./med. Bereichen (ob spezielle kommerzielle Interes-
senskonflikte bestehen, wird nicht adressiert
Lebenshilfe | Keine komm. Interessen der Stellung nehmenden
BV Herz- Keine (Antwortkatalog erstellt mit Unterstiitzung \ . Meyer-
kranke Kin- | Wittkopf, Bern)
der <
Prof. Be- Mitglied eines groRRen Berliner Zentr ataldiagnostik
cker
AWO Q
FE- Zusammenfassende Mitteilung@Die"Schwangeren sollten Anspruch be- gehort zu Nr. 8
DEGUM kommen auf US-Untersuchungen, die den heutigen diagnostischen

Moglichkeiten entsprechen. 1. Jeder Schwangeren sollte eine hochquali-
fizierte US-Untersuchung (21./22. SSW) angeboten werden. Die Anfor-
derungen an diese Untersuchung kann die Mehrheit der Gynédkologen
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nicht erfullen. 2. Die frihe Fehlbildungsdiagnostik einschlief3lich der
Nackentransparenzmessung (13./14. SSW) sollte Schwangeren mit Ri-
sikofaktoren zur Verfigung stehen. Es ist dartiber aufzuklaren, dass
eine einfache NT-Messung nicht die Kriterien der frihen Fehlbildungsdi-

agnostik erfillt. 3. Eine Broschiire sollte die Schwangere tber die Mdg- Q\

lichkeiten und Grenzen der Pranataldiagnostik informieren, um ihr eine .

selbstbestimmte Entscheidung zu erméglichen, welche Angebote sie in
Anspruch nehmen will. Q
%

DEGUM

DGGG et
al.

&

S
N

©
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B-4.2 Bericht Chorionizitat

Der Abschlussbericht ,Chorionizitat wurde wegen seines Umfangs an den Schluss dieser
Zusammenfassenden Dokumentation gesetzt (s. Abschnitt E).
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B-4.3

Beauftragung des IQWiG zur Ermittlung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes zur Testglte hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler
Anomalien im Ultraschall-Screening in der Schwangerschaft

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 2 SGB V

liber eine Beauftragung einer externen Institution

vom 20. September 2005 Q
: C)

Der Gemeinsame Bundesausschuss gem. § 91 Abs. 2 SGB eschlielit vorbehalt-

lich des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschus em. § 91 Abs. 5 SGB
V eine Institution mit der Bearbeitung des folgenden Them% ftragen:

Welche Testgiite hinsichtlich der Detektion feta malien im Rahmen des
Schwangerschafts-Ultraschall-Screenings ist inpAbhén eit von der Qualitdt der Un-
tersuchung insbesondere auch unter riicksichtigung des Nackendédems
(=Nackenfalte und nuchal translucency = ransparenz) zu erwarten? [Bearbei-
tung zusétzlicher Fragesteliungen zu @e Einzelthemen z.B. sonografische

Bestimmung der Chorionizitét bei Me angerschaften]”

g
Die Festlegung der Institut roh Beschluss des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses in der Besetzu a s. 58GB V.
Siegburg, den 2&%&05
&\ Gemeinsamer Bundesausschusses
O Dey'i?é’
! /
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B-4.4 Beauftragung des IQWiG Beauftragung des IQWiG zum Thema Aufkla-
rung, Einwilligung und arztliche Beratung zum Ultraschallscreening in
der Schwangerschaft

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Beauftragung des IQWiG zum Thema

Aufklarung, Einwilligung und arztliche Beratung zum
Ultraschallscreening in der Schwangerschaft \

Vom 15. Mai 2008 L 2 OQ
>08 beschlossen,

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung a
das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundhei QWIG) wie folgt zu
beauftragen:

Definition der Anforderungen an die Aufklarung, Ein nd &rztliche Beratung von

Schwangeren zu medizinischen und psychosozialen A ten im Zusammenhang mit
Ultraschallscreening in der Mutterschaftsvorso vor dem Hintergrund der vielfaltigen

rechtlichen und ethischen Implikationen. ser Basis soll unter anderem ein
Aufklarungsblatt fur die Schwangeren erste ‘

N

Siegburg, den 15. Mai 2008 \

GeMmeinSamer Bundesausschuss

<

0@ Der Vorsitzende
é Hess

\
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B-4.5 Abschlussbericht des IQWiG zur Ermittlung des aktuellen medizini-
schen Wissenstandes zur Testgute hinsichtlich der Entdeckungsrate fe-
taler Anomalien im Ultraschall-Screening in der Schwangerschaft

Der Abschlussbericht des IQWiG zur Ermittlung des aktuellen medizinischen Wissenstandes
zur Testgute hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Anomalien im Ultraschall-Screening in
der Schwangerschaft (Auftrag S05-03, Version 1.0, Stand: 21. April 2008) ist auf der Home-
page des IQWIG verflugbar: http://www.igwig.de , abgerufen am 05. Januar 2011,
https://www.igwig.de/download/S05-03 Erratum_zum_Abschlussbericht V_1 0.pdf.

Beratung zum Ultraschallscreening in der Schwangersc

Der Abschlussbericht des IQWIG zu Aufklarung, Einwilligung und ar
Ultraschallscreening in der Schwangerschaft (Auftrag P08-01,
TT.MM.JJJJ) ist auf der Homepage des IQWIG verflgbar: http:// i
TT.MM.JJJJ.

B-4.6 Abschlussbericht des IQWiG zu Aufklarung, Einwilligung&d*ﬁlrztliche

che\Beratung zum
ion X.0, Stand:
ig.de, abgerufen am

Q
RN
K\(b
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B-4.7 Beschluss iiber eine Anderung der Mutterschafts-Richtlinien (Anlage 3
Mutterpass) — Streichung der Beispielnennung fur Auffalligkeiten in der
1. Ultraschalluntersuchung

Banz. Nr. 125 (5. 2 523) vom 25082009

Bekanntmachung [1183 &)
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine And der
Mutterschafts-Ri inien:

Anderung in Anlage 3 [Mutterpass)
Streichung der ennung fir Auffilligkeiten
in der 1. aschalluntersuchung

Viom 18. Juni 2009 \
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung om
18. Juni 2008 beschlossen, die Anlage 3 [(Muterpass) der Richi-
lini=n iither die firetliche Betreuung wahmend der Schwangemchaft TS
und nach der Enthindung [Mutierschafis-Richtlinien) in der

Fassung vom 10. Dexember 1985 (BAnz. Mr. G0n wom 27, Mirz \

1886], zuletzt geandert am 22, Januwar 2009 [(BAnz 5. 946), wie
folgt wu findern:

1
Auf den Seiten 10 und 26 der Anl 3 [Mutterposs) wind jewsils K
im oberen gran hinterlegten Feld (I Screening 9. bis 12, S5W)

die Angnbe . [z.B. dorsonucholes Odem]” gestrichen.

Diie Anderung der Richtlinie tritt am Tog noch der Verifhent-
lichung im Bundesanzeiger in Kmift.

Die trogenden Grinde zu diesem Beschluss werden
der Homepage des Gemeinsnmen Bundesausschussss o
www.g-ha_de vertfentlicht
Berlin, den 18. Juni 2009
Gameinsamer Bundesausschuss
gemabl 591 SGH V
Deer Vorsitzende
Hess ’\
A 4
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B BEWERTUNG DES AKTUELLEN STANDES DES ULTRASCHALLSCREENINGS NACH DEM GE-
GENWARTIG ALLGEMEIN ANERKANNTEN STAND DER WISSENSCHAFT

B-4.8 Tragende Griinde zum Beschluss tiber eine Anderung der Mutter-
schafts-Richtlinien (Anlage 3 Mutterpass) — Streichung der Beispiel-
nennung fur Auffalligkeiten in der 1. Ultraschalluntersuchung

Tragende Griinde zum Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Mutterschafts-Richtlinien:

Anlage 3 Mutterpass \
Vom 18. Juni 2009 Q
: C)
In Abschnitt A Nr. 5 der Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL)

\E Fiele der
Ultraschallscreening-Untersuchungen in der Schwange i
dienen der Uberwachung einer normal veraufende haft insbesonders
mit dem Ziel

- der genauen Bestimmung des Ge
- der Kontrolle der somatis Entwicklung des Feten

- dem frihzeitigen Erk Mehringsschwangerschaften

- der Suche nach auﬂ‘zztlalen Merkmalen {Die konkreten
Untersuchungsinialic m letzt genannten Spiegelstrich sind

: @ den Beratungen im G-BA)

Gma
Inhalte des Screenings sin@.d fur die jeweiligen Untersuchungszeitraume in

Anlage 1 a der Mu&lL h n.

Im Rahmen deg L von Beginn der 9. bis z7um Ende der 12. SSW soll der
i r Untersuchung dokumentieren.

Arzt die Erge

Im Mutt le&g& 3 der Mu-RL) wird in einem Klammerzusaiz als Beispiel fur
SAuftalli das ,dorsonuchale Odem® angegeben. Die Streichung der
B%Eﬂnung erfolgt im Sinne einer Angleichung des Mutterpasses an die in den
Rich n angegebenen Untersuchungsziele der Ultraschalluntersuchungen und soll
Fehlinterpretationen ausschiielen.

Aufgrund des Klammerzusatzes _(z. B. dorsonuchales Odem)* wird in der Praxis der
falschliche Eindruck erweckt, die erste Ultraschalluntersuchung im Screening
beziehe sich routinematig auf eine spezielle Beurteilung der fetalen Nackenregion,
aus dem die Wahrscheinlichkeit fur das Vorliegen eines kindlichen Down-Syndroms
abgeleitet werden kann. Der eigentliche Zweck der Beispiglnennung bestand
demgegendber darin, Arzten den Umgang mit dem Eintrag  Auffalligkeiten® zu
erdutem.

94



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

C Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO

C-1 Wirdigung der Stellungnahmen nach 1. Kapitel 8 13 VerfO
Platzhalter
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C STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

C-2 Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Eﬁ.;:;rl.":l.l;r
Ty ME%

=
of-

ARrTe

Stellungnahme . C)Q
der Bundesiarztekammer K\

gem. § 91 Abs 5 SGB W
zur Anderung cer Muttarschafts-Ri

Ultraschalscreening in der E:{

Bundasiirztekammer
Herbed-Lewin-Flalz 1
10623 Barlin
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Salungnahma der Burdeadrzteamirs

Hintergrund

Die Burdesarriekammar wiarde mil Schreshen vom 15.06 2010 durch den Germairsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stebungnahme gemdl § 91 Abs. 5 568 V bexlgkch einer
Anderung der Mutlerschafis-Richinie (Mu-RL} aufgefordert, Dar G-BA varfoigt das Jal,
die Enzelheiten des inoder Mutterschafls-Richilinie fesbgelegben Uliraschalscreenings an
dizn aktuedan Stand wissanschafthcher Erkanninisss anzupassen. Hierzu war am
10122003 e enfsprechender Antrag gemadl & 135 Abs. 1 SGB Y durch dis Kassan-
srztiche Bundesverenigung (KB gestelll wardean,

Maben der Auswerung inlernalionaler Leilliniezn wind HTA-Benchite und der Einholung von
Staliungranmen dunch den G-B4 soll insbesandare der Abschlussherichi de =
Jraschalscremning in der Schwangarschaf: Tesiglte hinsichilich dar Entd grate

fedaler Amamalen” einge wesanlicha Grundlage fOr den Beschiugsa
Die beabsichligien Anderungen beireffen nsbesondere folganda Punide t >
= WAselzung eines Rechls auf Nichiwissen fir die E-;hl.lr;rm (oo b, ah-
wihlbares Angetol belm Ulreschallacresning),
+ Angebed einer dafiniertan Urtersuchung zur Beurtaliung &w bravaichungen fe-

| )
taler Organe nusalsdich zu Basisinhalien des Litras y ; .
= Fesllegung der Mindeatinhalle siner syslam ‘4 hrung der fetalen Mar-

phologsa,
= arzilicher Befahigungsnachwris Obar die Chuslif zur systematizchan Bauei-
lumg der felalen Marphiobagie Fn 2w imenan gegendber den Kassendrztichen
erainigungen
Die Bundesarziskammer hatls o der Mutierschafis-Richiinie im Zusam-
menhang mit Liiraschaliumn reds Slallungnahmen abgegeben (Andening
Mutierpass: 180608, Ch i ). Dies reswtart aus der Stratagee des G-
Ba, angesichis der danl & n ¥ mplexital der Fragestellung eme Bearbedung in
Trithaman vorzunenmean.
L
*
D& Bu nimmt zur Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

riekammar begrinld, dass mil der beabalchligien Richilinlendndenung das in
aftsrichtlime verankerte Prozeders das Liiraschallscreanings in der

e arschafl in einer msglichsl Konkrelen Form an den aktuellen Stand wissen.
schafilicher Erkenninisse angepasst werdan s,

# Ju Buchstabs & Wr. & Satz 1 dar Richbinke:

[Daz Anbleten des Ulraschallscreenings stall der Festschreibung seiner obligaten Dunch-
fithrung kann far mehr Flexikditat bai der Wahrmahmung dar Vorsorgelesiungen sorpen.
Die Wahlireihe#l der Schwangeren bedeutst allerdings auch gine Yedaperung won Var-
artworiung auf die Schwangere. Hier i1 durch serglaitige Srzlliche AukErng R ausei-
chende Unberstitzung bei der Erischeidungsfindung zu sargan. Hiarzu zahit insbasonde-
re dis AufkiErung der Schwangeren daraber, dass bei sinem fremalligen Verzicht auf eine
waitarthrande Ulraschaddiagnostik im 2. Trmanan unier Urnstanden in Kaol genom-
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Selurgnabme der Bundeadrsieka mimer

men wind, aul de Diagnoslik und Theragle ener intrauterin behandelbaren fetalen Er-
krankung zu verzichien.

* Fu Bucheisbe A Nr. § Setz 2 der Richiinks

Die Baschreibung des Geslationsallers miflels der mbernational dbbchan Zahlweise [An-
gabe gar vallendeten Schaangarschaftzaache (55W) post mansirvationam (p.m.) plus
Angabe der Tage (0-6)] ist sirmwall

# fuBuchstabe & Nr. & Sabre 5 und 7 (new) der Richtlinis; xﬁ

Dig Yerankerung ener sufklarung der Scheangeren zu Zislan, Inh oas
Uraschallscreenings wor der ersien Untersuchung ist zu bagrilen un L= pts
zung fir die reue Entzchaldungsmdghchikail zur Wahmeahmu BCaE-
nings sain. Ena Unterstotzung dier areticherseits zu leistenden durch gin
Markblafl arscheint sberfalls raeckmilip. Da dieses Kerkdbla f Mok im
Stadiurn dar Erarbeibung beim KXAWES ist, kann de Bun Ihre zusbmmsn-
diz Bewarturg in diesem Punkt nur untar Waorbehak au Merkblatt kann aller-

dings sne sngehends drziliche Aufklarung nichl | feemenerilar zu Buchstabe
A N5 Satz 1 der Richtinig).

= Sy Buchstabe & Ne. 5 Satz & (nawu) dar ima;
Doz Einflhrung einer Subdiflersnzien Fallscreaning [&) Sonogralie mil
Bicmatria ohna systemaiischa Untars fatalen Marphologie und b} Sonocgrafia

mat Biametrie und sysiemabsche U
besonders gualifiziedean Ur'll.ﬂﬂ i
S05-02 als mehrheitichs ERpage
niedergelassensn Gynakol3g

der fatalen Marpholegie durch emen
rirmenon enleprichl dem im 10YG-Bericht

%l g dokumentariem Vorschlag, dan
’ Rasissonogralie” ru Uberlassean, die

Schwengens dariber hi Miglichsetan und Grenzen untarachiadbcher
Sereningsarfahngn o alar Anamalien” zu informisren und auf expliziten
Wunsch der Frigi% isung 2u einem  Shule--Oisgnosliker vorzunehmen.
Untar andar -Bercht dabel argumentiert, dess _aufgrund dar
inilwmise 5 denz bastmméer fetaler Aromalien niedergelassens Arzte
bawim die i dilen, die anisprechende Erfahrung 2u sammedn, um diese
Angmalien =Nghar ran zu kdnran’

Do

8 m offflierungen [Besen arsartan, dass sch die Menrzahl dar Sohwangs-
LA baliegenden Wansch, fir ibr Kind die vmiassandere Diagnostik in Anspruch
, fur die Option b) enbscheiden wird. Darauf dewien die im Zusammenbang mi

lurtersushurdgsn von Schwengensn haufig in Ansgruch ganemmensan sogea-

nanmtan individuwallen Gesundhaislaistungen bin, D Bundesdrziskammer batrachied
derartipe Leistungen, nsbesandans wenn sie urer irellhrenden Bagrilien wie Erafir-
rmesher-", Ersteamester-Soreanng”, Feinsonographia’ sowie &t dabes harmiose Lirs-
schallmtersuchung” bagatellisiert werden, kritisch, da gerade im Falle siner Risikobara-

L AUl Wunssh der Schwangeren besonders hahe Anlarderungen an die Aufklarung

dber mdglicha Konsaquanzen der Liniersuchung, falsch positive Befunde etc. zu stallan

snd ivengieiche die Sielungnahme der Bundesdrztekammer vom 1805, 2009} Wenn
fun Sese Lestungen regelhall in den GEV-Laistungskataiog inteqriert werden sallen,
hitta dies netan ener endautigan Regalung auch dan Viortail fir die Schwangeren, fir
diese Leistungen nichi zusatzlich zahlen zu missen

dllgrdings waist die Bundesarziekammer darawf hin, dass die Obar die Litraschalheemen-
barung gemal Bundesmanlalvertrag z2u definierendan Qualiikalionsanlomdeningan i
besonders gualifizierts Untzreucher noch recht voriegen (5. w ) und es daribsr hinaus

3
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Stedlungnahma der Bundesaratiakamme:

oifen lat, wie sich des entsprechandga Yersorgungeangeiol entwickein wird, Kommit a5 zu
gner breiten, fachendeckenden Hoheroualifizierurng der frete diirfie das im 1086G-
Barichi wer den Experten angesprochene Prablem der garingen Inekdenz mit dar daraus
resultierenden genngan Chance, als Untarsuchar umfassendare Efabrungen zu sam-
migin, nicht geltst werden, Kommi es hingegen zu einer geringen Annabme dear Hﬁgﬁ:h—
keil zur Haherqualificierung, Koarlen urigekehil Versorgungsengpdsss enlatehen, sofem
sich die Option &) tatsgchlich zum Sfendand unter dan Schwangeren anfwickeln solte

Aulendern is! an digser Slale armeut darsul hnzuswesen, dass mit sar Wahimaghchhait
digg Untersuchungsmedus eine waitera Verlagerung der Vieranbaortung auf die Schwans
gare stattfindet. Wie berils zur kinflig oplionalen Durchidbning des Ullras
rings angemerkd, muss eing enleprechands AufklBring YVoraussetzurg dafir @@, Ange-
sleht der Komplaxtat das Themas dirften allerdings Daeifel anzumekden s i
spiche Aufklarung fatsachlich gelingt oder dies sher sine Wunschwars (1]
rign- bre. Gesalrgabers Bledben wird.

*

= ZuAnlage 1 a des Abschrets A Nr 5, Fultnole: ‘g\:
)

Dieer Giber die Ulbraschallversinbarung gemdE Burdesm delinsarenden Qua-

Wikationsantordenungen for esonders qualifizierie nech nicht vor
msafarn kann sich die Bundesarziekammer— hi all dulern. Es sai
aber grurdsitzich daraul hingewiesan, dass F Frauenhedkunde und Ga-
burtshila beraits kraft innar absolvieren 'Waitarbi durchaufuhrendan Lilira-
schalluriersuchungen qualifizien sind. Diese ich legiimierie Qualilikalion
wilirde durch Busalzlichs Qualifikcaanshd latevsart warman.

= ZuAnlage 1 ades Abachnifiz rungen unler 2a und 2t

D Burdesarziekammer b \ ndefungshinwessa

gan Grondan und dem Richilinientext besieht bazighch der
larung sine Inkangrusnz. |n den agenden Grindan ist nicht

rhich winschanswean, kdnnla in EnzellEliEn abar Bomplixaticnen. ehwa
hutzrachtlichar Matur, nach sich 2ahan, wann z. B. die Bagleitparson dar
angeren mcht mi dem bolegischen Vater des werdenden Kindes idents=ch

* dden tragandan Grinden wid erlduber, dass das I0WIG zur Ersbellung des Auf-
kEirungamerblalis enen sirukivrarnen Dialog mi den als relevant anzusehenden
Drgankstionen” aufrahmean soll (Saite 4, ditter Absatz), Die Bereichrang strukiu-
rierer Dialog” =t gin belegher Begriff aus der exlemen vergleichenden Qualilitss)-
cherung (siehe ebwa § 17 Abs. 2 dar Richtlinia nach § 92 Abs. 1 Setz 2 MWr, 13
Lo § 137 Abs. 1 N 1 SGB Y lber die ginnchtungs- und selkdorenibbengrefenden
Malinafimen der Qualiddtssichenng” ader § 11 dér Richllire: dber Maknahman
der Qual##tsaichenung in Krankenhiusem® des G-B4) und beschraibd aina Mall-
nahma dar Cuaitatssichaning, Die Bundesarzigkammer empfiehl gin neuiraene
Ausdrucksasise anstalt:

2 ..., wurde das I0WIG beaufiragt, auf der Basis der in der Anlage 1a der Mu-

RL feslgeleglen Inhalle, die-Aufddninge-
4
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Sselungnabme der Bundesdroiekammer

sunsbenenund deren Monsens abrubiden und auf deser Grundlage ain
Merkilatt zur Aufkl&rung dar Schwangaran zu entwarfen

sbwa wie foigl

@ . wnede das 128G beaudtragd, auf der Basis der in der Anlage 1a der Mu-
FL lesigetagien Inhalie die Einschitzungen der hbarzu als relevant anzu-
sahenden Organisationen bezuglich Aufklirungs- und Beratungserfor-

dernissen einzuholen, deren Konsens abrubilden und aul dissar Grundiage
ein MerBlatt zur .ﬁ.l..lnﬁ!ll'l.ul"l!; IE'FEHIWH'I!}E‘EII'I 2u enbwarfan.”

[wa Bundesdrzbakammer waist anlasslich des vorfiegandan En
der Mutterschafs-Richilinien darauf hin, dass vor der Er- oder jliire] W
Richtinen durch den G-BA der Anwandungeberaich dacdia
1GenliG) durch das zustandige Bundesminisienum fir
Angasichis dar diversan Unklarhsiten und Fragen, v a rdungeteraich

des GenDG, st Rechisaicherhed nicht nur fir dle rzta und Petientan,
sondarn such fir den Richiimiengeber von zentra . Beispielhaff seien

el aus Sichl der Bundesdraekamrmer ch erileldar skizziern
1) Flr die drztliche Praxis st die artifiziell in eine genelische” pranalake
Diagnoslik mil Regelungen im GenDi & urd 2ine _nichi-panetischa*

pranatak Cragnastk chne spazielig@esetzliche Regelungen andererseis prob-
lematisch:

Zum airan umfasst dar Begri
Mr. 3 GenDG auch Ul
des § 3 Nr. 2 Genlg sl
iesa), die Chorio

Bl Der Begrill U b

eburtlichen Risikoabklarmg” gemal & 5

die keine gerelizchen Analysen im Sinne

. B dig Fruchiwasserurmersuchung {dmnazen-
d die Uinfersuchung an fefalem Nabelschmur-

Rikcablkirung® skelll somit eine Abkehr

wan der lsth karung des GenDG dar, denn ar umfasst 2. B Ulra-
pe;h.illlur@r: er biachemische Labaranakesen,

2um a in Ubergange zwischen ener Yarsorgeunbersechung des
Em plus im Sinne das Abschnidls A der Mullerschalsnchiinie unmd
el kchen Risikoabkldnung gamal & 3 Mr. 3 GenDiG fliedand. So

baiSpialsweise im Rahmen giner mutnemaiio derchgefihrien Uiraschall:
chung sufillig en Befund emaben werden, der denin § 3 M. 3 Ganll
arlen Kritarien anispncht. Sireng genammen misste der tnbersuchandes

den Varschriflen dag Geanlds e die vongaburliche Rsikaabklaring gemalt,
durchfihren. Ein salches Vaorgahen ist nicht nur unpraktikabel, sondem fur die
behardelnden Arzte und die Padientnnen nichi zulstz] aulgrund der elhischen
und haftungsrechiichen Implkalionen unEwmutoar. Aue medzinischear Schl er-
schillaltt sich rbcht, warum in der Prazis die genstische” pranatale Diagnostik m
Sirne des GenDG uvmifassend geregelt, wihrend die nichl-genadische® pranala-
I Dragnostik keiner gesalzlichen Rageling 2ugaiint wurde. In dar Praxis
wiichst nicht zulatzt wegen mogicher Zufalisbefunde und der flieenden Uber-
garnge rwischen geanetmcher und nichi-genatEcher Dagnoatik die Sange,
dass die pesambe Pranalakisgnostik dan Regalungan des GanDG entspre-
chand durchgafih werden scilbe

! dian Bafund dann verschwrigan und eine ermeute Uliraschallunbersuchung,
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Siolungnabme dar Bundesarsekammar

) Wesanlliche Aufpaben, de der Gendiagnostik-Kommission gemadd & 33 GenDG
im Rahmean ger Richllinenaratellung zugesiesen wandan, bedraffen die drelicha
Bansfsausibung (z. 8. dis Festlegung der Qualfikatianen fir die gansetischs Be-
raluryy) und unieregen der Kompetenz der Landesgesetzgeber, Dies foigl im
Lmieihrech|uess aws Al T4 Abs, 1 ke 18 GG Ven disser Kompelenz kaben die
Lardespesatzgabar in viefditger Weisa Gebrauch gemacht. In dissam Kontast
&ind insbasandere die Heiberufe- und Kammergeseize der Lander sowie die
Benfs- wnd dis Weilarblidungeardnungen enzullhren So sind 2 B die Rege-
lungan Uber Qualfikationan im Rahmen der Waiterbildung Ubaer da Hailbanda-
und Kammergesetze dan Arztekammem Obertragen, die die kankreben Arforde-
rungen: gn die verschiedanen Qualifikationsn in den Weibsrbldungs Lngen
regein, Dies bedriffi nicht nur de Ausgestaltung der Inhatta der Fach figs-
bikduieg in der Hurnargenslik, sonderm auch dis Festegung

‘Walerslldungsnhalta in den varschiedaran Gablstan, 5 Be-
reichen, die ebenfalls genelische Untersuchungen 'uemrh:l wchfihren

Fazit \
Diz Euniauﬂzl_a!-;mr begridt sine Angassung der 3 :hu_lnie an den ak-

I:hﬂl'i'ﬂl‘ﬂlﬁb:‘lllﬂ!;l shahi di-

Aufidarung dar Schwangeran cdar dar ObararieiNg :
s& Einschilzung jedach unler Vorbehali Ene verboRgeg® Aufkiarung dor Schwangemn
izt posiiv zu bewertan, die damit einha VarlaBening van Yerantworiung aul de
Schwangera isi allardngs problemalisch u e zur Vemakiung maglchar Uberdforde-

rungen penau beobachlel werden

Einer Klarung dringend zuzufl
zes durch das zuslindige Bugdey
fen die Hirwaise der Burd@amge
behall

. 0
Berin, 15.07 ’1@
2

Klakaw-Franck, .4
ale 3 u 4

gendungshienich des Gendiagnostikgesat-
grium flr Gesundhes, auch dadurch bedingt pel-
1 den Datalls dizsar Richilinkg nue untar Yor-

—_—
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Anhang |

Datenextraktionsbégen der Leitlinien

Nr. Feld Hinweise flr die Bearbeitung
Wissenschaftlicher Beirat der Bundesarztekammer, Stand
28.02.2003: Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten
1 | Quelle und Krankheitsdispositionen
Peer Review: Nein
Nicht-Evidenzbasierte Leitlinie
2 Dokumenttyp . .
keine Evidenz genannt
Mutterschaftsrichtlinien sollen durch Richtlinien der Pranataldiagnos-
3 Bezugrahmen tik ergénzt werden, da arztliche Aufgaben sich durch juristische und
ethische Verénderungen und Patientenautonomie verdndert haben.
4 Erkrankung/Indikation | Allgemein
Werden neue, in den Keine.
Mutterschafts-
Richtli-
nien/Mutterpass bis- ¢
her nicht beriicksich- \
5 tigte Inhalte (z.B. An-
zahl Chorion/Amnion
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele-
ge dazu?
Angaben zu geeigne- | Keine.
ten Zeitraumen der
Untersuchung? Uber- @
einstim-
6 mung/Abweichung zu g
den in den Mutter- \
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelegg?
angere beratend und informierend begleiten.
ungezielte Prénataldiagnostik (Untersuchungen wie im Mutter-
pass) ---> aufklarende Beratung
Aufklary e— b) gezielte Pranatalqunostlk _ N _
7 runge ---> ausfuhrliche Beratung Uber Anlass, Ziel, Risiko, Grenzen, Si-
cherheit der Untersuchung, Méglichkeiten bei path. Befund und Prob-
lematik des SS-Abbruches
---> Einwilligung der Schwangeren Voraussetzung
---> ausfihrliche Beratung nach Diagnose einer Erkrankung
Aussagen zu: Unter- Qualifikation bei
sucherqualifikati- - Erstuntersuchung: Facharzt Gyn und Geb.
ggﬁa:hgﬁhgzrggoag - gezielter Ultraschalluntersuchung und invasiven Eingriffen: FA Gyn
8 gen, d und Geb + fakultative Weiterbildung spez. Geburtshilfe und

litat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?

Pranatalmedizin

- genetischer Beratung: FA Humangenetik oder FA mit Zusatzbe-
zeichnung Med. Genetik




Zusétzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
text ist die Ultra-
schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)

Keine.

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefuhrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre-
cherche?

Keine.

N
o\
O

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

- ungezielte prénatal Dia
her Aufklarung und Ber
gruppen z.B. durch Triple-

ik: Facharzt Gyn und Geb.; vor-
wangeren; Suche nach Risiko-

- gezielte pranatal Diggnostik¥durch Facharzt Gyn und Geb. mit fa-
kultativer Weiterbild%pez. Geburtshilfe und Perinatalmedizin; nur
bei best. Indik nWwie verdachtige Serummarker, verdachtige

Sono-Befundeg somenstoérung der Eltern, etc.

- Pranatalo ist sinnvoll, wenn dadurch Erkrankung oder Be-
hind es intrauterin behandelt oder fir eine rechtzeitige
pos le rapie gesorgt werden kann

- Keing, Indikation von Seiten des Kindes, wenn keine Therapieoption

Verfigung steht

nsequenzen der Pranataldiagnostik in Form von ethischem Kon-
t und juristische Problematik zw. Lebensrecht des Ungeborenen
und Handlungsfreiheit der Mutter/Eltern bedenken




12

AbschlieBende Be-
wertung des verant-
wortlichen Bearbei-
ters der AG/TG bzw.
die gemeinsam mit
der AG/TG abge-
stimmte Bewertung.
Folgende Punkte soll-
ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwéachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

- Eher allg. Schilderung der Méglichkeiten pranataler Diagnostik;
medizinische Aspekte nur kurz angerissen

- Stérke: Nicht nur Méglichkeiten der Pranataldiagnostik werden be-
leuchtet, sondern auch auf die resultierenden ethischen und juristi-
schen Probleme hingewiesen;

Wichtige Hinweise, dass Pranataldiagnostik fur das Kind nur sinnvoll
ist, wenn sich therapeutische Konsequenzen ergeben. Der Stellen-
wert des Routine-Ultraschalls wird klar von der gezielten, insbeson-
dere invasiven pranatalen Diagnostik abgegrenzt: Auffalligkeiten im
Screening begriinden gezielte Abklarungsuntersuchungen bei best.
Indikationen (verdachtige Serummarker, aufféllige Sono-Befunde,
Chromosomenstorung der Eltern, etc) und sind folglich nicht fur das
gesamte Schwangerenkollektiv sinnvoll.

- Schwachen: wenig medizinische Angaben zu den einzelnen Unter-
suchungsmethoden, keine Aussagen zum Inhalt der Untersuchung

N
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Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Deutsche Gesellschaft fur Gynékologie und Geburtshilfe e.V..
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
1 | Quelle sellschaften (AWMF). Leitlinien Register Nr. 015/044
Peer Review: Ja
Nicht-Evidenzbasierte Leitlinie
2 Dokumenttyp . .
keine Evidenz genannt
Zunahme der Haftungsanspriiche in Bezug auf Diagnosefehler bei
3 Bezugrahmen der Sonographie in der Schwangerschaft.
Auftraggeber DGGG
4 Erkrankung/Indikation Untersc@ed/Abgrenzung Ultraschall-Screening und gezielte Ultra-
schall-Diagnostik
Werden neue, in den Keine.
Mutterschafts-
Richtli-
nien/Mutterpass bis-
5 her nicht beriicksich-
tigte Inhalte (z.B. An- *
zahl Chorion/Amnion \
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele-
ge dazu?
Angaben zu geeigne- | Keine.
ten Zeitraumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 mung/Abweichung zu @
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien \g
genannten Zeitrau- \
men, Literaturbelege?
¢ chall-Screening durch niedergelassenen FA: Aufklarung
* J Oglichkeiten und Grenzen der Untersuchung, auf Einschran-
en (z.B. durch Adipositas, FW-Mangel oder unginstige fetale
ge) hinweisen; Gesprach dokumentieren; Recht auf Nicht-Wissen
7 Aufklérungsanf e- dokumentieren
rungen 2) Gezielte Ultraschall-Diagnostik durch entspr. qualifizierten FA:
umfassendere Aufklarung als bei Screening und auf Einzelfall bezo-
gen; Dokumentation
Aussagen zu: Unter- Zu 1): niedergelassener FA: orientierende Untersuchung
sucherqualifikati- Zu 2): Gezielte Ultraschall-Diagnostik: tiber das MaR hinausgehende
on/fachlichen énfor- Kenntnisse und Erfahrungen, sowie entsprechende Gerate (keine
8 derungen, Geratequa- | pnzheren Angaben)

litat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?




Zusatzliche wesentli- | Keine.
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
9 text ist die Ultra-
schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)
Methodische Qualitat | Keine.
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefihrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
10 | stelit?> Datum upgrade
genannt? Werden die \
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen Q
die Literaturangaben . 0
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre- \
cherche?
1) Niedergelassener FA selh o nde Untersuchung entspre-
chend den Mutterschafts @ ieR"(10., 20., 30.SSW) durchfiihren.
Entspricht einem Ultrasche ening als Reihenuntersuchung von
gesunden Schwangergn ohne ennbares Risiko
Ziel: Entdeckung vrﬁnweiszeichen fur schwerwiegende Fehlbil-
dungen (z.B. alus, hochgradige obstruktive Uropathie,
Amelie von en, groRe Nackenblase oder Omphalozele,
Anom%Iie
Vorheri g Uber Grenzen der Untersuchung dokumentie-
ren
ei igkeiten Uberweisen in eine Spezialpraxis oder Zentrum
1 elten Ultraschall

fur eine best. Fehlbildung (z.B. Wiederholungsrisiko bei best. gene-

AbschlieR3ende Emw’
fehlung der LL
K\ Gezielte Ultraschall-Diagnostik ist indiziert bei definiertem Risiko

©

tisch bedingten Erkrankungen, Einnahme teratogener Medikamente,
Diabetes mellitus der Schwangeren, auffalliger Triple-Test...) oder
bei Verdacht auf Erkrankung des Kindes im Rahmen des Screenings
(Hinweiszeichen fur Fehlbildung bei Screening).

Entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen des Untersuchers (ohne
genaue Angaben), entspr. apparative Ausstattung

Aufklarungsanspruch héher als bei Screening

Wird zunehmend als Alternative zur invasiven Diagnostik in An-
spruch genommen, insb. Bei auff. Triple-Test und aus Altersgrinden




12

AbschlieBende Be-
wertung des verant-
wortlichen Bearbei-
ters der AG/TG bzw.
die gemeinsam mit
der AG/TG abge-
stimmte Bewertung.
Folgende Punkte soll-
ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwéachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

Starken:

Gute Abgrenzung der Indikationen fur eine gezielte Pranataldiagnos-
tik (Anhang 1); ebenso brauchbarer Aufklarungsbogen fur Schwan-
gere als Pat. Information mit dem Hinweis auf Méglichkeiten und
Grenzen der Ultraschalluntersuchung zur Unterschrift (Anhang 2)

Schwéchen:

Keine konkreten Angaben zum genauen Umfang und Inhalt der Mes-
sungen im Rahmen des Screenings und bei dem gezielten Ultra-
schall

LL relevant zur Abgrenzung Screening (als orientierende Untersu-
chung des niedergelassenen FA) und gezielte Ultraschall-
Untersuchung (bei definiertem Risiko oder Verdacht im Rahmen des
Screenings) durch Spezialpraxis oder Zentrum &

3\
O
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Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Merz E., Meinel K., Bald R., Bernascheck G., Deutinger J., Eich-
horn K., Feige A., Grab D., Hackeléer B.J., Hansmann M., Kainer
F., Schillinger W., Schneider K.T.M., Staudach A., Steiner H.,
Tercanli S., Terinde R., Wisser J.: DEGUM-Stufe-Ill-Empfehlung
1 Quelle zur ,weiterfihrenden® sonographischen Untersuchung (=DEGUM-
Stufe Il) im Zeitraum 11-14 Schwangerschaftswochen. Ultraschall in
der Medizin. 2004; 25: 299-301
Peer Review: keine Angabe
Nicht eindeutig zuzuordnen
2 Dokumenttyp Literatur genannt
Fetal Medicine Foundation, Degum assoziierter gemeinnitziger Ver-
3 Bezugrahmen ein, mit Ziel Sono im ersten Trimenon zu verbessern. Bieten fiir FA
Kurse an. X
A NT-Messung zur Risikoeinschatzung von ch Anomalien
4 Erkrankung/indikation und Erfassung von Fehlbildungen zw. 11.-14.
Werden neue, in den NT-Messung zw. 11.-14. SSW als 1GebLeistung
Mutterschafts-
Richtli-
nien/Mutterpass bis-
5 her nicht beriicksich-
tigte Inhalte (z.B. An-
zahl Chorion/Amnion
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele-
ge dazu?
Angaben zu geeigne- | Empfohlener e@zw. 11+0 — 13+6 SSW, SSL zw. 45 — 84 mm
ten Zeitraumen der *
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 mung/Abweichung zu
den in den Mutter- ¢
schafts-Richtlinien ®
genannten Zeitrd
men, Literaturb
- Vor NT-Messung uiber Mdglichkeiten, Grenzen, Konsequenzen und
Restrisiko bei unauff. NT in H6he von 5% aufkléaren
7 Aufkl%a orde- - Ergebnis der Untersuchung erklaren
rungen - bei auff. Ergebnissen Uber weiterfiihrende diagnostische Maf3nah-
men (Chorionzottenbiopsie etc.) aufklaren
1) Als Screening Untersuchung durch Facharzt Gyn u Geb + Kurs
Aussagen zu: Unter- | N1-Messung
sucherqualifikati- 2) Als weiterfihrende sonographische Untersuchung durch Zentrum
on/fachlichen Anfor- | Stufe Il oder IlI
8 derungen, Geratequa- | - geratetechnische Vorraussetzungen: 5-MHz-Sonde, préaziser

litat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?

Kaliper (Kreuz-Form), etc.
- technische Parameter und adéquate Einstellung

- Messtechnik: Schnittebene mediosagittal, Fetus mind 75% Bildan-
teil, Nackenhaut getrennt von Amnion darstellen, Kopfhaltung neut-
ral, Kaliper auf der Linie




Zusétzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
text ist die Ultra-
schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)

Keine.

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefuhrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre-
cherche?

Keine.

11

Abschlielende Emp-
fehlung der LL

- ,Jeder FA* kann nach episp
Kann-Leistung (lgel-Lei 4@ e eines Screenings anbieten.

- Bei auffalligen Befunden,¥Mehuglings-SS, bek. anamnestischen Risi-
ko ---> weiterfihrende differéftialdiagnostische sonographische Un-
tersuchung an ZentriKStufe Il o lll, dort NT nur Teilaspekt, gezielte
Suche nach Auffalligkeiten; bei auffalligem Befund
Chorionzottebi@gSie anbieten

12

AbschlieBende Be-

wertung des verant-
wortlichen Bearbei-
ters der AG/TG bzw.

die gemeinsam mit ,
der AG/TG abge-

er geratetechnischen Vorraussetzungen und —
b 1 + 2) und der Messtechnik (Tab 3) der NT-

gute Auflistung der Untersuchungsinhalte bei der weiterfiih-

2
stimmte Bewertu @ien Ultraschalluntersuchung.
Folgende Punktgiso

Zusa ssung
der ErgebniSse, Star-
ken der Arbeit,
Schwéchen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

ten beschrieb -
den (Aussa @
Qualitat as belt,

Schwaéchen:

Einzelne Untersuchungsinhalte beim Ultraschallscreening beim nie-
dergel. FA werden nicht aufgelistet;

Lediglich NT-Messung erlautert

LL in Bezug auf Aussagen zur NT-Messung und Abgrenzung zwi-
schen Screening und gezielter Ultraschall-Untersuchung verwertbar.




Nr. Feld Hinweise flr die Bearbeitung
Eichhorn K.-H., Schramm T., Bald R., Hansmann M., Gembruch
U.: Qualitatsanforderungen an die geburtshilfliche Ultraschalldiag-
1 Quelle nostik (=DEGUM Stufe I) im Zeitraum 19 bis 22 Schwangerschafts-
wochen. Ultraschall in der Medizin, Ausgabe 2/2006; 27:185-187
Peer Review  Nein
2 Dokumenttyp Literatur nicht zuordenbar
Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fur Ultraschall in der Me-
dizin (DEGUM) zu Anforderungen an die Screeninguntersuchung bei
Schwangeren im Zeitraum von 19-22 SSW. Es wird festgestellt, dass
3 Bezuarahmen die Vorgaben der Mutterschafts-Richtlinien nicht mehr den heutigen
9 Mdglichkeiten der Diagnostik entsprechen und zudem unscharf defi-
niert seien (weite Interpretationsspielraume). Die iegenden Emp-
fehlungen sollen den untersuchenden Frauenéarz in Schema zur
Hand geben, das die Leistungsinhalte genau
4 Erkrankung/Indikation | normale Schwangerschaft
Ziele: Untersuchung auf konkrete Hin tale Erkrankungen,
Entwicklungsstérungen und Fehlbilduige
Chorion und Amnionanzahl, wen reits bekannt, Frihzeichen
eines fetofetalen Transfusigrssy
Werden neue, in den Biometrie: Femur U- Richtlinien: Femur oder
Mutterschafts- Humerus. (Keine Angabe'€ r- und Humerusknochen beidseitig
Richtli- Zu messen sind)
nien/Mutterpass bis- Dysproportionen, erung des Gestationsalters, Hinweise auf
5 her nicht beriicksich- | Makrosomie / R i g
tigte Inhalte (z.B. An- | g4 \yirg eine u suchenden Hinweiszeichen angegeben, die
zahl Chorion/Amnion | ¢ Rals , Abdomen und Ricken des Kindes betreffen. Es
bei Mihrl_mgen) ge- gen von der normalen Kontur bzw. Nichtdarstell-
nannt: I;|teraturbele- omQrgasfen sowie Raumforderungen in der entsprechenden
ge dazu” jon abgefragt.
" dokumentation (Auflistung von 4 darzustellenden Bildebe-
ird zusatzlich zu den Anforderungen der MU- Richtlinien auch
den Vierkammerblick gefordert.
Keine Literaturbelege
Angaben z € - | Wie in der Mutterschafts-Richtlinie 19.-22. Woche (Keine Literaturbe-
ten Zeitra lege)
Unter% ? Uber-
einstim-
6 mung/Abweichung zu

den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?




Es wird vor dieser Untersuchung eine Aufklarung der Schwangeren
gefordert, die auch dokumentiert werden sollte und die eine Ein-
schatzung zur Aussagekraft der Untersuchung unter Beriicksichti-
gung der individuellen Verhaltnisse (Adipositas, Kindslage etc.) ent-

7 | Aufklarungsanforde- | hait.
rungen Bei Hinweisen auf fetale Erkrankungen, Entwicklungsstérungen und
Fehlbildungen erfolgt Aufklarung Uber Moglichkeiten einer weiterfuh-
renden Diagnostik auf Qualitatsniveau DEGUM-Stufe Il oder IlI.
Zuerkennung der DEGUM-Stufe I, d.h.
Aussagen zu: Unter- e 18 Monate éarztliche Tatigkeit in Gynékologie und Geburtshil-
sucherqualifikati- fe oder Facharztanerkennung
on/fachlichen enfor- «  + Mitglied der DEGUM
derungen, Geratequa- ) ] o
8 litat, Standardbildein- e + Nachweis Uper je 300 selbst durchgefuhrte geburtshilfliche
stellungen, Mindest- und gynékologische Ultraschalluntersuchungen
inhalte der Untersu- e + Bilddokumentation von 10 Fallen nach, Qualitatsstandard
chung? der DEGUM-Stufe | &
Diese Anerkennung gilt fiir 6 Jahre und kann rtWerden.
Vorgesehen ist ein Dreistufenkonzept:
ey . 1.Stufe: Screening-Ultraschalluntersuéh n@ahmen der Mutter-
Zusatzliche wesentli- : o
) schaftsvorsorge (nach Ansicht der A sprechen die in den
che Aspekte (in wel- haftsrichtlinien definierten M xforderun en nicht mehr
chem nationalen Kon- Muttersc_a . : ; 9 .
. . den heutigen Moglichkeiten, Erf sSen und Erwartungen an ein
9 | textistdie Ultra- i ing im 2. Trimg charf formuliert)
schalluntersuchung Basisscreening im N )
in eine Schwangeren- 2.Stufe: hochwer_tlge_ all-Screening-Untersuchung  nach
betreuung integriert?) DEGUM-Stufe |, wie hier vorg lagen
3.Stufe: weiterfihregde differentialdiagnostische Ultraschalluntersu-
chung auf Qualita u DEGUM-Stufe Il und 1lI
Methodische Qualitat | Es werden 6 Li tellen aufgefiihrt; es werden jedoch keinerlei
der LL: Werden Bele- | Literaturbe i ug auf die Empfehlungen angegeben.
ge fur Empfehlungen | Ein ypgrade wird nicht genannt.
angefuhrt und deren \
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes¢
senkonflikte darge-
10 stellt? Datum up e
genannt? Werd i
Aussagen mjtie
tur beleg n
die Literaturafgaben
auf ein hvoll-
ziehbaren Literaturre-
cherche?
Eine Uber die Mindestanforderungen der Mu- Richtlinien hinausge-
11 Abschlieflende Emp- | hende Screeninguntersuchung im zweiten Trimenon wie hier nieder-

fehlung der LL

gelegt entspricht heutigen Erfordernissen und Méglichkeiten der So-
nografie.




12

AbschlieBende Be-
wertung des verant-
wortlichen Bearbei-
ters der AG/TG bzw.
die gemeinsam mit
der AG/TG abge-
stimmte Bewertung.
Folgende Punkte soll-
ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwéachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

Das vorliegende Papier ist fiir die Fragestellung der Themengruppe
hochrelevant; es weist auf Defizite der Mutterschaftrichtlinie hin und
beschreibt im deutschen Versorgungskontext ein Inventar fur die
Screeninguntersuchung im 2. Trimenon. Der fir die 19.-22. SSW
vorgesehenen Intervention wird weiterhin der Charakter einer Scree-
ning-Untersuchung in der Schwangerschaft zugeschrieben, aller-
dings wird die Durchfiihrung der Untersuchung an die Qualitatsvor-
gaben der DEGUM-Stufe | gebunden.

Starken: klares Statement der Fachgesellschaft zum Dreistufenkon-
zept der DEGUM

Schwaéchen: fehlende Recherchestrategie

Es fehlen jegliche Literaturbelege fir die abgegebenen Empfehlun-
gen, die z.T. erheblich von internationalen LL abweichen (z.B. fetale

Retardierung/Makrosomie im Zeitraum 19-22 SS stglite?)
Die Formulierungen bei den darzustellenden, Hi ichen in den
einzelnen Korperregionen erscheinen teilweiSe wet, interpretierbar

(-Abweichungen von der ovoiden Kopfﬁarm()
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Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Ultrasound scanning during pregnancy. In: EBM Guidelines. Evi-
dence-Based Medicine (CD-Rom); Finnish Medical Society Duo-
1 | Quelle decim; Stand: 28.Juni 2006; Helsinki: Duodecim Medical Publ, 2004
Peer Review: keine Angabe
Nicht eindeutig zuordenbar
2 | Dokumenttyp . "
Evidenz zitiert
3 | Bezugrahmen LL der Finnish Medical Society Duodecim (Autor: Ari YI&-Outinen)
4 | Erkrankung/Indikation | Schwangerschaft
Empfehlungen, welche Inhalte mindestens Bestandteil der Untersu-
chung sein miissen, sind nicht klar erkennbar.
Zu erkennen sind im US (Angaben zur Detailstrukturen und optima-
len Zeitpunkten):
Ersttrimenon-US: \9
e Amnionsack (transvaginal 5. SSW, : . SSW).
e Embryo (Nachweis fetaler Herzaktio
¢ Mehrlingsschwangerschaften €2 Moglichkeiten Chorionizitat
zu bestimmen: lambda sign, ahflung)
e Corpus-luteum-Zysten (in 7,-IT% SSW)
Werden neue, in den e Schéatzung des Gestatic@s (optimal zwischen 10. und
Mutterschafts- 12. SSW plus 3 @ T
Richtli- e Fetale Strukture s detaillierte Angaben): Kopf und
nien/Mutterpass bis- Spinalkanal, Umris § Feten, Thorax und Herz, Abdomen,
5 her nicht berticksich- ExtremitatenPlazenta, Nabelschnur und Fruchtwasser, Ge-
tigte Inhalte (z.B. An- schlecht
zahl Chorion/Amnion o Zervixldngé (Muttermundsverschluss)
bei Mehrlingen) ge- bei , lter-
nannt? Literaturbele- . ’NT ei CRL 45-85 mm, Gestationsalter: 11.-13.

ge dazu?

eis auf LL der Finnish Medical Society Duodecim
Down Syndrom.

rker im 2. Trimenon fir Trisomie, z.B. kurzes Femur oder
-choroideus-Zysten: Bei mehr als zwei Markern:
otypisierung empfohlen

etales Wachstum
Schéatzung des Gewichtes
Kindslage
Ubertragung

Doppler-US der Umbilikalarterie: Evidenz zur Reduktion perinataler
Todesfalle bei Risikoschwangerschaften

\ be von Cut-off Punkten der NT bei bestimmten
CRLS,




Angaben zu geeigne-
ten Zeitraumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitréu-
men, Literaturbelege?

Optimaler Zeitpunkt fir den Routine US von fetalen Strukturen: 16.-

20. SSW (Zeitangaben zu

Einzelstrukturen: s. unter 5)

Aufklarungsanforde-
rungen

Keine Angaben

Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-
litat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?

S. unter 5

Zusatzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
text ist die Ultra-
schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?

Keine Angaben

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefuhrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge- *
stellt? Datum upgrae
genannt? Werdefqydi
Aussagen mit Li
tur belegt? Ber

die Literaturghgab
auf einer ga % -
ziehbaQit aturre-

cherche?

Grading der Haupt-

vels of Evidenc
dem Doppler- r Umb
0\

fehlungen durchgefiihrt (mit Angabe der Le-

US in der spaten Schwangerschaft, sowie
ilikalarterie.

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Hauptempfehlungen:

e Doppler-US verbessert das Outcome bei Hochrisikoschwan-

gerschaften und h
Friher Routine-U

ilft perinatale Todesfalle zu reduzieren (A)
S lasst die Bestimmung des Geburtster-

mins zu und hilft die Inzidenz von Ubertragungen zu vermei-

den (B)
Geburtseinleitung

nach der 41. SSW reduziert wahrschein-

lich perinatale Todesfalle (B)

12

AbschlieBende Be-
wertung des verant-
wortlichen Bearbei-
ters der AG/TG bzw.
die gemeinsam mit

LL sorgfaltig erstellt.

Starken: Knappe und doch detaillierte Ubersicht mit Anmerkungen
fur die Praxis zu den mit Hilfe des US erkennbaren Strukturen.

Schwéchen: Selektive Darstellung der Evidenz (Grading in Kategorie
A — D nur zu Haupt-Empfehlungen und zwei weiteren Aussagen).




der AG/TG abge- Gute Stoffsammlung, aber keine klare Handlungsanweisung fur ein
stimmte Bewertung. Untersuchungsprogramm, beantwortet die Fragestellung der TG
Folgende Punkte soll- | nicht.

ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei

der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-

o
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Nr.

Feld

Hinweise flr die Bearbeitung

Quelle

Royal College of Obstreticians and Gynaecologists Working
Party, ,Ultrasound Screening“, July 2000, Supplement to Ultrasound
Screening for Fetal Abnormalities

Peer Review: keine Angabe

Dokumenttyp

Nicht eindeutig zuordenbar
Evidenz zitiert

Bezugrahmen

Das Papier ist eine Ergdnzung des 1998 erschienenen Papiers ,Ultra-
sound Screening for Fetal Abnormalities* der Royal College of
Obstrecians and Gynaecologists Working Party* (RCOGWP). Ziel des
Papiers ist es, Empfehlungen fiur die Durchfiihrung von Ultraschall-
Scans im Rahmen der Schwangerschaft genannt.

Zusatzlich ist dieses Papier Teil der Leitlinie des National Collaborat-

ing Centre for Women’s and Children’s Health: ,Antenatal care — rou-
tine care for the healthy pregnant woman*, Oktober

Erkrankung/Indikation

Schwangerschaft

Werden neue, in den
Mutterschafts- TS

1.Trimenon: Empfehlungen, die Uber die i utterschaftsrichtli-
nien / Mutterpass genannten Untersuclungen hifiaus gehen:

e Genaues Gestationsalter \

e Bei Vorliegen einer Mehglingsschwangerschaft wird ein

Screening auf Chorionizi nionizitat gefordert.

Allerdings wird im Gege
Routine-Scan bei komplikati
im 3. Trimenon emp%.

in der SSW 20 soll die normale Entwicklung
ergrund stehen. Dazu gehért ein Scan auf diverse
minimalen Anforderungen fur die Ultraschall-
n SSW 18-20 sind wie folgt und wurden vom NICE
lbernommen:

den Mutterschaftsrichtlinien kein
os verlaufenden Schwangerschaften

Untersugh

volls

Richtlinien/Mutterp& ler Edtus:
bisher nicht beruCl: aler FOolus.
sichtigte Inhalte @.

Anzahl Chori-

on/Amnion r%
lingen) gefiann ite-
raturb azu?

e Kopfumriss und -gré3e sowie innere Strukturen (cavum
pellucidum, cerebellum, Ventrikelgrof3e < 10mm)
Wirbelsaule: Langs- und Querschnitt

Bauchumriss und -inhalt auf Héhe des Magens
Bauchumriss und -inhalt auf Héhe der Nieren und des Nabels
Nierenbecken (< 5mm ap-Messung)

Beschaffenheit Bauch und Brust im Langsschnitt (Zwerchfell
und Blase)

e Thorax auf H6he des Herzens mit Vierkammerblick

e Arme: drei Knochen und Hand (ohne Finger)

e Beine: drei Knochen und Ful3 (ohne Zehen)

Zusatzlich zu den minimalen Anforderungen werden folgende Unter-
suchungen als optimaler Standard empfohlen:

e kardiale Ausflussbahnen
e Gesicht und Lippen

Zur korrekten Durchfiihrung dieses Basisscans zeigt Anhang 1 des
Dokuments 15 Schnittebenen, die dafir eingestellt werden muissen.




Angaben zu geeigne-
ten Zeitraumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?

Die RCOGWP empfiehlt ein 2-stufiges Ultraschall-Screening. Im initia-
len Screenig vor der SSW 15 sollen folgende Aussagen getroffen
werden:

e das Gestationsalter,

e 0ob der Fotus lebt

e die Zahl der Foéten sowie die

o Entdeckung erheblicher Fehlbildungen.

Fir das Down-Screening mittels NT-Messung werden die SSW 10-14
empfohlen, wobei hier keine Empfehlung abgegeben wird, ob das
Screening mittels Ultraschall oder Serumtest durchzufiihren ist. Statt-
dessen wird empfohlen, die Ergebnisse der SURUSS (Serum, Urine
and Ultrasound Screening Study) abzuwarten fir die Testmethode.

Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 40 % a@t&en.

In der 2. Stufe, mdglichst in der SSW 20, solldi ntwicklung

des Fotus im Vordergrund stehen. Aus diesem, Gr werden Min-

deststandards festgelegt, wie unter 1.¥ah au Uhrt wird. Ergénzt

werden kann dieser Scan von Spezia |K ein Screening auf
Sieht

Aneuploidie-Risiken, dies ist jedoch er RCOGWP nicht Teil

des Routine-Scans.

Literatur wird als Beleg d@npfehlungen, teilweise  mit
Evidenzangaben, angeg

Bei abklarungsbedurftigen keiten soll die Frau an eine spezia-

lisierte Einrichtung / eipen s lisierten Arzt verwiesen werden und
innerhalb von 72 St% bzw. zwei Arbeitstagen einen Termin erhal-

Aufkla$nforde-

rungen

malien aufklart:
‘0
oblem What the problemis | Chance of being
\\ seen:

ten

-~
Es werden de imundliche wie schriftliche Aufklarungsanforde-
rungen,an % efn vor der Untersuchung in der SSW 20 gefordert.
Ind ge_3Jstein Informationsblatt an die Eltern beigefugt, wel-
ches &e

je unterschiedlichen Entdeckungsraten fetaler Ano-

—

Spina bifida Open spinal cord 90%

Anencephaly Absence of the top | 99%
of the head

Hydrocephalus* Excess fluid within | 60%
the brain

Major congenital 25%

heart problems
Diaphragmatic her- | A defect in the mus- | 60%

nia cle which separates
the chest and ab-
domen
Exomphalos/ Defects of the ab- | 90%
gastroschisis dominal wall
Major kidney prob- | Missing or abnormal | 85%
lems kidneys

Major limb abnor- | Missing bones or | 90%
malities very short limbs
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Cerebral palsy Spasticity Never seen
Autism Never seen
Down syndrome May be associated | About 40%
with heart and bowel
problems

* Many cases present late in pregnancy or even after birth

Des Weiteren wird betont, dass es sich um eine freiwillige Untersu-
chung handelt. Wenn Eltern Fehlbildungen nicht wissen wollen, sollte
ganz auf diese Untersuchung verzichtet werden.

Bei auffalligem Befund soll die Frau schriftliche Details tber das

Screening-Ergebnis und, wenn madglich, Informatiengn beztiglich der
gefundenen Fehlbildung erhalten. K

Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-
litat, Standardbildein-
stellungen, Mindestin-

halte der Untersu- @
chung?

schen speziell ausgebildeten nieht speziell ausgebildeten
Befundern wiedergegeb , wird eine entsprechende
Schulung derjenige i tersuchung auf fetale Anoma-
lien in der SSW hen, gefordert und entsprechende
Empfehlungen geg ourses accredited by the Consor-
of Sonographic Education (CASE)).

tium for the chita )
e Ferner \@we Prufung des medizinischen Personals, das
die ng in der SSW 20 macht, gefordert. Medizini-
@¥sc onal sollte das Zertifikat der RCOG/RCR erlangt
ehend u.a. aus 300 Stunden in entsprechend qua-
ifiziext inrichtungen. Zur Aufrechterhaltung der Qualifika-
tioh werden an mindestens einem, besser zwei Tagen pro
oche detaillierte Scans als erforderlich angesehen, plus

weitere Anforderungen.

e Im UK bedarf es keiner besonder ualifikation zur Durch-
fuhrung von Ultraschalluntersfthufigen §Da im Anhang 4 je-
doch Unterschiede in der En&7 taler Anomalien zwi-

e Die Ultraschallgerate sollten nicht alter als 5 Jahre sein.

e Fir eine Untersuchung inkl. Dokumentation sollten insgesamt
20 Minuten veranschlagt werden.

e Units, die die Minimalanforderungen der RCOG nicht erfillen,
sollen dies ferner transparent gegeniiber den Frauen machen
und keine Scans der SSW 20 durchfihren.
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Zusatzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-

e Es wird ein Assessment des Screening-Programmes gefor-
dert. Hierzu soll ein regionales Fehlbildungsregister geschaf-
fen werden, welches neben Informationen zu Fehlbildungen
ebenfalls Aussagen zur Qualitat der Untersuchung durch die
Arzte zulasst. Folgende Punkte werden als besonders wichtig

eingestulft:
v' Feststellung der Entdeckungsraten der haufigsten Fehl-
bildungen

v Uberpriifung und Sicherstellung der korrekten Durchfiih-
rung der Untersuchung sowie der Einhaltung der vorge-

9 [textist die Ultra- geben Standards.
schalluntersuchung in v Uberweisungsrate zum Spezialisten. Mit dieser Hilfe kén-
eine Schwangerenbe- nen sowohl die falsch-positiven, als auch die falsch-
treuung integriert?) negativen Falle der Einheit, die den Routine-Scan durch-
fuhrt, festgestellt werden.
e Ferner soll ein hoher Standard der Ki p logie sicher
gestellt werden und deren Ergebnis i den Routine-
Scan durchfiihrende Einheit zurlick prelt werden.
e« Aus diesen Griinden wird ein& glektronische Dokumentation
gefordert, die den Datenaust ntsprechend vereinfacht.
Methodische Qualitat | Es werden Belege zu den Aussa fihrt und z.T. auch in ihrer
der LL: Werden Belege | Aussagekraft bewertet. Inw 'ew@och eine Literaturrecherche
fur Empfehlungen durchgefihrt wurde, ist d ap ht zu entnehmen. Interessen-
angefuhrt und deren konflikte werden nicht ang
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge- @
10 stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die g
Aussagen mit Literatur \
belegt? Beruhen die
Literaturangaben auf
einer nachvollziehba®
ren Literaturrecher-
che?
Dieses Papier empfiehlt ein zweistufiges Ultraschall-Screening. Das
erste Screening sollte vor der SSW 15 stattfinden, das zweite Scree-
11 ning auf fetale Anomalien in der SSW 20. Fir letzteres werden Anfor-

Abschlie p_
fehlung defL

derungen an die Qualitat der Gerate, des arztlichen Personals, der
Screening-Kette und der Dokumentation und Aufklarung der Eltern
gestellt. Ferner wird ein Fehlbildungs-Register gefordert.







Nr.

Feld

Hinweise flr die Bearbeitung

Quelle

National Collaborating Centre for Women’s and Children’s
Health, ,Antenatal care — routine care for the healthy pregnant
woman“, Oktober 2003

Peer Review Nein

Dokumenttyp

Evidenzbasierte Leitlinie
evidenzbasiert

Bezugrahmen

Das National Institute for Clinical Excellence (NICE) hat die Leitlinie in
Auftrag gegeben. Diese wurde gemaf des von NICE vorgeschriebem
guideline development process entwickelt von einer Arbeitsgruppe
(Guideline Development Group), die durch das National Collaborating
Centre for Women’s and Children’s Health einberufen wurde. Die
Arbeitsgruppe setzte sich aus Experten und Laien zusammen.

Alle Mitglieder der Guideline Development Group miissen gemal den
Richtlinien des NICE Angaben zu Interessenskonilikten machen. Es

Erkrankung/Indikation

Werden neue, in den

Mutterschafts- Q’ .
Richtlinien/Muttegpa
bisher nicht beri .

sichtigte Inhalt

Anzahl Chorj
on/Amnio @—\r—
lingen) ge ite-

raturbe azu?

gibt keine Hinweise auf Interessenskonflikte.
Schwangerschaft
Das Ziel des Screenings soll sein, fetale Ar@n zu entdecken,
die:

e dazu fuhren, dass der Fétus ficht [Bbensfahig ist

e mit einer hohen Morbidita®0@er€hronischen Behinderung

verbunden sind
e die intrauterin bg

e postnatale Unterst

den kénnen oder
bzw. Behandlung erfordern

In einer systematisc Recherche wurden 11 Studien (1 RCT, 6
retrospektive Ko dien, 4 prospektive Kohortenstudien) unter-
sucht. Bei durch@jc 2,09 % von insgesamt 96.633 Babys wur-
den zwischepid9 1996 fetale Anomalien gefunden

% n keiner einzigen Studie wurde ein Screening vor
pehgefuhrt. Die Entdeckungsrate von Anomalien vor

deckungsrate ist dabei abhangig von:

der Art der Fehlbildung

der Schwangerschaftsalter zum Zeitpunkt des Screenings
den Fahigkeiten des Untersuchers

der Qualitat der Geréate

der Zeit, die sich fur die Untersuchung genommen wird

Die minimalen Anforderungen fir die Ultraschall-Untersuchung in den
SSW 18-20 sind wie folgt:

Normaler Fétus:

e Kopfumriss und -groR3e sowie innere Strukturen (Cavum
pellucidum, Cerebellum, VentrikelgréRe < 10mm)
Wirbelsaule: Langs- und Querschnitt

Bauchumriss und -inhalt auf Hohe des Magens

Bauchumriss und -inhalt auf Héhe der Nieren und des Nabels
Nierenbecken (< 5mm, ap-Messung)

Beschaffenheit Bauch und Brust im Langsschnitt (Zwerchfell
und Blase)

Thorax auf H6he des Herzens mit Vierkammerblick

e Arme: drei Knochen und Hand (ohne Finger)




e Beine: drei Knochen und Ful3 (ohne Zehen)

Zusatzlich zu den minimalen Anforderungen werden folgende Unter-
suchungen als optimaler Standard empfohlen:

e kardiale Ausflussbahnen
e Gesicht und Lippen

In einer weiteren RCT-Studie wurde ferner gezeigt, dass die Entde-
ckungsrate von major malformations bei einem Routine-Scan signifi-
kant besser ist als bei einem selektiven Scan (40% versus 28%). Das
Ergebnis der beiden an der Studie teilnehmenden Krankenh&user
variierte hinsichtlich der Entdeckungsrate erheblich (75% versus 53%)
und ist ein weiteres Indiz dafir, wie wichtig die Qualifikation der Un-
tersucher ist.

Folgende Entdeckungsraten fiir fetale Anoma@ne%cans

werden angegeben:

Zentrales Nervensystem: 76 % L 2 0
Urinaltrakt: 67 % \

Lunge: 50 %
Gastrointestinal: 42 %
Skeletal: 4.9

Herz:

Daher wird empfohlen, ein S€geéning auf strukturelle Anomalien zwi-
schen der SSW 18 -Qittels Ultraschall durchzufuhren. Der Unter-

sucher sowie die ate sollten die entsprechenden fachlichen bzw.
qualitativen Vor ungen des National Screening Committee

Bis
Erganzend,sollte allen Schwangeren ein Screening auf Down-
drom angeboten werden. Die minimalen Anforderungen an einen
e ten Test betragen dabei: eine Entdeckungsrate von Anoma-

(0]

L 2
\%von Uber 60 % bei falsch-positiven Ergebnissen von weniger als

Folgende Tests entsprechen aus Sicht der Autoren diesem Standard:

*«SSW 11 - 14:
« Nackentransparenz (NT)
« der kombinierte Test (NT, hCG and PAPP-A)

* SSW 14 - 20:
« der Triple Test (hCG, AFP und uEs)
« der Vierfachtest (hCG, AFP, uEs, Inhibin A)

*« SSW 11 - 14 UND SSW 14 - 20:
« der integrierte Test (NT, PAPP-A + hCG, AFP, uEs, Inhibin A)
« der serum integrated test (PAPP-A + hCG, AFP, uEs, Inhibin A).

Ab April 2007:

Ab April 2007 sollte Schwangeren nur noch dann ein Test auf Down-
Syndrom angeboten werden, wenn dieser die Anomalie mit mehr als
75% Wahrscheinlichkeit bei hdchstens 3% falsch-positiven Befunden
entdeckt. Dabei ist auf eine Altersstandardisierung dieser Leistungs-
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parameter zu achten und einem cut-off von 1/250 zum Geburtstermin.
Die folgenden Tests erfiillen diese Anforderungen:

*«SSW 11 - 14:
« Der kombinierte Test (NT, hCG and PAPP-A)

* SSW 14 - 20:
« der Vierfachtest (hCG, AFP, UEs, Inhibin A)

*« SSW 11 - 14 UND SSW 14 - 20:
« der integrierte Test (NT, PAPP-A + hCG, AFP, uEs, Inhibin A)
« der serum integrated test (PAPP-A + hCG, AFP, uEs, Inhibin A).

Die Schwangere soll Giber die Entdeckungsraten und falsch-positiven
Raten jedes Tests informiert werden. Das Recht auf eine freie Ent-
scheidung, auf Teilnahme an dem Test ist der Sch geren klar zu
machen.

Angaben zu geeigne-
ten Zeitraumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitréu-
men, Literaturbelege?

Die erste Ultraschalluntersuchung sollte zwisc
durchgefihrt werden um das Schwangersc
*

r zu verifizieren.

Eine weitere Ultraschalluntersuchung
wird zwischen den SSW 18 - 20 empf@hlen:

ung von Anomalien

Nach der SSW 24 sollte beiei
ne Ultraschalluntersuchum@
aus Sicht der Autoren kel

e ' alligen Schwangerschaft kei-
{ geboten werden, da es hierfur

enbeleg gibt.

Aufklarungsanforde-
rungen

Die Frau soll umfas%vom Arzt und ggf. der Hebamme Uber die

jeweilige Untersu it ihren Vor- und Nachteilen aufgeklart wer-
den. Begleitend iftiches Informationsmaterial soll der Frau zur
Verfigung geste en.

Aussagen zu: Untero’
sucherqualifikati

on/fachlichen An
derungen, Gerategua-
litat, Standagdbildemn-
stellunge tin-
haltedQ 0-

chung?

auf die Empfehlungen des Royal College of
synaecologists (RCOG), die in dem Papier ,Routi-

sCreening in pregnancy, protocols, standards, and trai-
ement to ultrasound screening for fetal abnormalities. Re-
e RCOG Working Party.” London: RCOG Press, 2000 fest-
ten sind. Die wesentlichen Aussagen werden nur Auszugsweise

dergegeben. Zusammenfassend wird jedoch empfohlen, dass
medizinisches Personal nur dann Ultraschall durchfihrt, wenn es
entsprechend trainiert ist (u.a. erfolgreiche Teilnahme an vom RCOG
anerkannten Kursen, zur Aufrechterhaltung der Qualifikation werden
an mindestens einem, besser zwei Tagen detaillierte Scans pro Wo-
che als erforderlich angesehen). Ultraschall-Geréte sollten nicht &alter
als 5 Jahre sein.

Fir die detaillierten Empfehlungen wird auf die separate Auswertung
des o0.g. Papiers verwiesen.
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Zusatzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-

Die Empfehlungen zum Ultraschall sind eingebettet in ein Gesamt-
konzept zur Betreuung der Schwangeren. Diese sollte, solange keine
Komplikationen auftreten, umfassend vom Hausarzt (general
practitioner) bzw. der Hebamme durch die gesamte Schwangerschaft
begleitet werden. Dabei sind i. A. 10 Termine fur Frauen, die noch
kein Kind geboren haben, und 7 Termine fur Frauen, die bereits ein

9 text Ist die Ultra- . | oder mehrere Kinder geboren haben, hinreichend.
schalluntersuchung in : ) )
eine Schwangerenbe- |!M Rahmen dieser Untersuchungen wird neben der Bestimmung des
treuung integriert?) Schwangerschaftsalters, der Entwicklung des Kindes und der Uber-
prifung, ob die Schwangerschaft normal verlauft, der Frau eine Reihe
weiterer Untersuchungen angeboten, z.B. ein Screening auf psychi-
sche Stérungen, Anamie, HIV oder Syphilis.
Methodische Qualitét Die Leitlinie wurde auf Basis der einschlagigen Kriterien
der LL: Werden Belege evidenzbasierter Medizin erstellt. Es wurde eine ausfiihrliche Litera-
fir Empfehlungen turrecherche nach Studien und Leitlinien in mehrgren Datenbanken
angefiihrt und deren (u.a. MEDLINE Cochrane, EMBASE, OMNI, N al Guidelines
Aussagekraft bewer- Clearinghouse database) durchgefuhrt. Im e eitlinie wer-
tet? Grading fiir Emp- den die wesentlichen Ergebnisse und Auss der¥in die Leitlinien
fehlungen? Interes- eingeflossenen Studien nachvollziehbag zugam efasst.
1 senkonflikte darge- Es wurde grundséatzlich das | m Ochste  verflgbare
O |stellt? Datum upgrade |Evidenzniveau als Basis fur die tscheidungen hergenommen.
genannt? Werden die |[Wenn vorhanden, wurden syst i Reviews, Meta-Analysen
Aussagen mit Literatur | oder RCTs verwendet. Indiges allen wurde nicht nach Studien
belegt? Beruhen die niedrigerer Evidenz ges
Literaturangaben auf | Eine Studienrecherche zur aftlichkeit wurde ebenfalls durchge-
einer nachvollziehba- | fhrt.
ren Literaturrecher- Die an der Leitlini &:gten Mitarbeiter des NHS sind verpflichtet,
che? - ;
gegeniber dem essenkonflikte offenzulegen.
Ein Upgrad ' st 2007 geplant.
Die Lk®mpliehit)8in Screening auf Fehlbildungen zwischen den SSW
18 - & reening sollte dabei von entsprechend qualifiziertem
Persgnaljan“Geraten durchgefiihrt werden, die nicht &lter als 5 Jahre
* ch wird ein Screening auf Down-Syndrom empfohlen. Das
ignetste Testverfahren ist dabei abhangig von dem Zeitpunkt des
K reenings und sollte folgende Mindestkriterien nicht unterschreiten:
O Bis April 2007:
Ein Test ist dann geeignet, wenn dieser die Anomalie mit mehr als
60% Wahrscheinlichkeit bei falsch-positiven Ergebnissen von weniger
11 AbschlieBende Emp- | als 5% entdeckt.

fehlung der LL

Ab April 2007:

Ab April 2007 sollte Schwangeren nur noch dann ein Test auf Down-
Syndrom angeboten werden, wenn dieser die Anomalie mit mehr als
75% Wabhrscheinlichkeit bei hochstens 3% falsch-positiven Befunden
entdeckt. Dabei ist auf eine Altersstandardisierung dieser Leistungs-
parameter zu achten mit einem cut-off von 1/250 am berechneten
Geburtstermin.

Ein Nutzenbeleg fur Ultraschall-Untersuchungen nach der SSW 24
kann bei unauffallig verlaufenden Schwangerschaften nicht gefunden
werden. Daher wird empfohlen, nur bei vorliegenden Auffalligkeiten im
3. Trimenon Ultraschall-Untersuchungen durchzufihren.







Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Canadian association of radiologists (CAR) Ed. CAR Standards
for performing and interpreting diagnostic antepartum obstetric ul-
1 | Quelle tasound examination. Approved: September 2001.
Peer Review: keine Angabe
Nicht-Evidenzbasierte Leitlinie
2 | Dokumenttyp . .
keine Evidenz genannt
Es handelt sich um eine LL der kanadischen Gesellschaft der Radio-
logen, kein spezieller Auftraggeber genannt, als Ziel wird unterstit-
3 | Bezugsrahmen zende Funktion fur Ultraschalluntersucher in Kanada genannt. Die LL
basiert auf den publizierten Empfehlungen der amerikanischen Radi-
ologen und der amerikanischen Ultraschall- Gesellschaft (AIUM).
4 | Erkrankung/indikation Ultraschalluntersuchungen in der SS, bezogen auf 1., 2. und 3. Tri-
menon
1. Trimenon: keine Empfehlung zur geeigneten SSN
Bei Mehrlingen Chorionizitat/Amnionanzahl
Uterus, Adnexe und Douglas-Raum (Myopfe; oren) sollen dar-
gestellt werden. *
Ansonsten Inhalte analog zu Mutters NIC tlinien)
Keine Literaturbelege
Werden neue, in den 2./3. Tr|m§non K-eme Empfe . .eelgneten Z.eltraum .
Mutterschafts- Bei Mehrlingen insbeso @ orionizitat, Vergleich der Kindsgro-
Richtli- Ren und Fruchtwasser-Méeng wenn moglich Geschlechtsbestim-
nien/Mutterpass bis- | Mung.
5 her nicht beriicksich- | Bei allen SS zus§ u den Inhalten der Mutterschafts-Richtlinien:
tigte Inhalte (z.B. An- hi’der GefaRe
zahl Chorion/Amnion . . :
) . f Biometriedatenbasis
bei Mehrlingen) ge- .
nannt? Literaturbele- defdifig an Untersuchung der fetalen Anatomie:
ge dazu? , hintere Schédelgrube einschlie3l. Kleinhirn und
" . Vlerkammerblick und Herzlage im Thoraxraum
% (keine Angaben zu Schnittebenen)
\ gen, Blase, Insertionsstelle der Nabelschnur, Intaktheit der vorde-
\ ren Bauchwand, Nieren, alle vier Extremitaten bis zum Level von
FuRen und Handen (Zehen/Finger nicht explizit genannt)
Keine Literaturbelege
Nicht genannt
ten Zeitraumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 | mung/Abweichung zu

den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?




Aufklarungsanforde-

Keine Angaben

7 rungen
Untersucherqualifikation: Zertifizierung und Nachweis Uber kontinu-
ierliche Fortbildung/Aufrechterhaltung der erforderlichen Kenntnisse.
Aussagen zu: Unter- Far dben Zeltraum_ a_lb 2304 |V5v'|rd' ehln speélellis Prulf;_m_gsprotokoll an-
sucherqualifikati- gﬁge en.f Shtljperwsmn er Einrichtung durch qualifizierten Untersu-
on/fachlichen Anfor- cher emptonien.
derungen, Geratequa- | Geratequalitat: Real time Gerate, i.d.R. 3-5 MHZ
8 | litat, Standardbildein- Anforderung an Dokumentation (auch Bilder, Videoaufnahmen) und
stellungen, Mindest- | ihre Aufbewahrung.
mhalte?der Untersu- | | imitationen der Aussagekraft (nicht dargestellte Organe, fetale Posi-
chung® tion, Besonderheiten bei der Mutter (Ubergewicht) miissen im Bericht
vermerkt werden.
Mindestinhalte siehe unter 1.
Zusatzliche wesentli- [ Es wird nicht beschrieben, welche Ultraschalluatersuchungen als
che Aspekte (in wel- Routinescreening in Kanada in der SS empfohlen en.
chem nationalen Kon-
9 | textist die Ultra-
schalluntersuchung *
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)
Methodische Qualitat | Keine Evidenzen genannt, kein G
der LL: Werden Bele- | nteressenkonflikte nicht t
gefur"Empfethngen Kein Update-Datum gen sentierung durch das Beratergre-
angefihrt und deren S
mium: 2001
Aussagekraft bewer- . i ) .
tet? Grading fiir Emp- Keine Literaturbeleg@jkein Grading
fehlungen? Interes-
10 senkonflikte darge-
stellt? Datum upgrade *
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera- \
tur belegt? Beruhen
die Literaturangabeng,
auf einer nachvoll- ®
ziehbaren Literat@gre
cherche?
: Keine zusammenfassende Empfehlung, da detaillierte Einzelempfeh-
Abschliel3e o S :
11 lungen zu unterschiedlichen Themen, die sich nicht zusammenfas-

sen lassen.

fehlung dgr L




12

AbschlieBende Be-
wertung des verant-
wortlichen Bearbei-
ters der AG/TG bzw.
die gemeinsam mit
der AG/TG abge-
stimmte Bewertung.
Folgende Punkte soll-
ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwéachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

Schwéche der LL ist der Mangel an Belegen/nachvollziehbaren Be-
grundungen fiir die abgegebenen Empfehlungen.

Insbesondere geht aus dem Text nicht klar hervor, ob die Autoren ein
Routinescreening tberhaupt empfehlen.

Empfehlungen zur Aufklarung der Schwangeren fehlen vollstandig

Der Wert der Leitlinie liegt in der detailliert dargestellten Liste der im
Einzelnen zu untersuchenden Organe/Strukturen als Minimalanforde-
rung bei der Untersuchung der fetalen Anatomie.

Auf die zu dokumentierenden Limitationen der einzelnen Untersu-
chungen wird explizit hingewiesen.

Als konkrete Handlungsanweisung nicht brauchbar.
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Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Van den Hof MC, Demianczuk NN, SOGC. Content of a complete
1 | Quelle obstetrical ultrasound report. Stand: May 2001.
Peer Review: Ja
Nicht-Evidenzbasierte Leitlinie
2 | Dokumenttyp , )
keine Evidenz genannt
Konsensus-Statement der kanadischen Gesellschaft fur Gyn./Geb.
zum Mindestinhalt eines kompletten geburtshilflichen Ultraschall-
Berichts in der 16.-20. SSW oder bei spéterer Erstultraschalluntersu-
chung wahrend SS. Als Motivation fur die Erstellung dieses State-
3 | Bezuasrahmen ments wird angefihrt, dass Kliniker und Akrreditierungseinrichtungen

9 in Kanada Uber weite Variationen hinsichtlich Ultraschalldokumenta-
tionen berichten. Es wird auf die kanadischen LL zu diesem Thema
der eigenen Gesellschaft (SOGC) sowie auf die der kanadischen
Radiologen (CAR) und auf die amerikanischen LL@er AIUM verwie-
sen.

4 | Erkrankung/Indikation | Ultraschalluntersuchung im 2. Trimenon
Biometrie: wie in Mutterschafts-Rili, 4¢Male. messbare Male
sind zu vermerken. \
Minimalanforderung an Dokumenta&r talen Anatomie:
Kopf: kndcherner Schadel, Hirnv |, hintere Schadelgrube
Gesicht mit Lippen
Herz: Vierkammerblick, kte und Herzachse
Werden neue, in den WS: (keine Angaben zu Sch enen)
Mutterschafts- Situs (n. n. definiert
Richtli- _ Magen, Blase, @2
nien/Mutterpass bis- | | sertionssteifeydemiabelschnur und Nabelschnurgefaiie
5 her nicht beriicksich- ) E Level FilR d Handen (Zehen/Fi
tigte Inhalte (z.B. An- tel m Level von FiRen und Handen (Zehen/Finger
zahl Chorion/Amnion Pl 9€
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele# Mehge analog zu Mutterschafts-Rili bis auf Anforderung eines
ge dazu? * 2 n- Index oder Angabe zur maximal gemessenen FW-
nSammlung
Placenta analog zu Mutterschafts-Rili
Angabe zur mutterlichen Anatomie normal/anormal/ nicht dargestellt
mit Begriindung dafur.

A Zusammenfassende Beurteilung zZu Wachstum, Grolie,
Gestationsalter. Interpretation der Befunde bezogen auf den Uber-
weisungsgrund; Keine Literaturbelege

Angaben zu geeigne- | 16.-20.SSSW (Mutterschafts-Rili: 19-22)
ten Zeitraumen der kein Literaturbeleg
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 | mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
7 Aufklarungsanforde- Keine Angaben, ist nicht Thema der Empfehlung.

rungen




Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-

Keine Angaben, da sich die tabellarische Darstellung ausschlief3lich
auf die Dokumentation der Inhalte der sonograf. Untersuchung be-
zieht.

8 | itat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?

Zusatzliche wesentli- [ Es wird nicht beschrieben, welche Ultraschalluntersuchungen als
che Aspekte (in wel- Routinescreening in Kanada in der SS empfohlen werden, ist nicht
chem nationalen Kon- | Thema des Dokuments.

9 |textistdie Ultra- (Hintergrundinfo des Bearbeiters: Die Canadian Task Force on the
schalluntersuchung | periodic Health Examination (spater ,for Preventive Haelth Care®)
in eine Schwangeren- | empfiehlt seit 1992 mit Grading B ein Routinesono im 2. Trimenon)
betreuung integriert?)

Methodische Qualitat | Keine Evidenzen genannt, kein grading

der LL: Werden Bele- | |nteressenkonflikte nicht dargestellt
gﬁgg;ﬁ?}p{:ﬁglgggeenn Kein update-Datum genannt Q
Aussagekraft bewer- * 0

tet? Grading fur Emp- \
fehlungen? Interes-

senkonflikte darge-

10 stellt? Datum upgrade @
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre- @
cherche?

AbschlieBende Emp- Kei §sende Empfehlung, Qa d'etailli'erte Einzelempfeh-

11 fehlung der LL iedlichen Themen, die sich nicht zusammenfas-
Abschliel3ende Be-,‘_ Ahagdelt sich nicht um eine LL, sondern um ein Konsensstatement,
wertung des veraant- sich ausschlie8lich auf die Mindestanforderung bei der Doku-
wortlichen Bearl\ gentation einer Ultraschalluntersuchung im 2. Trimenon bezieht.
ters der AG/TG Q Begriindungen fur die Anforderungen werden nicht genannt.
gleer ?AeGn;_?m Der Wgrt des Dokumentes_ liegt in der _Standardisit_ar_ung der poku-
stimmte Suidh g mentatlo_n. Insbesondere sinnvoll erscheint d_|e detallller_te Auflistung

‘ der fur die Untersuchung der fetalen Anatomie erforderlichen Organ-
Folge nkte soll- [
ten beschrieben wer- stru .u ' i i o
den (Aussage zur Zumindest fiir bestimmte Einzelanforderungen, die sich aus der neu-
Qualitat der Arbeit, eren Literatur ergeben (z.B. Au_sflusstrak_te _be| der Herzuntersu-
12 | Zusammenfassung chung) wéren Belege aus der Literatur hilfreich gewesen. Ebenso

der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

fehlt eine Begriindung fur die Anforderung der routinemafigen Dar-
stellung der fetalen Genitalien.




Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Demianczuk NN, Van den Hof MC, Farquharson D, Lewthwaite B,
Gagnon R, Morin L, Salem S, Skoll A. The use of first trimester
1 | Quelle ultrasound. J Obstet Gynaecol Can 2003; 25 (10): 864-75.
Peer Review: Ja
Nicht eindeutig zuordenbar
2 Dokumenttyp . .
Evidenz zitiert
LL zweier Autoren, Review durch Diagnostic Imaging Committee und
3 Bezugrahmen Prifung der Society of Obstetricians and Gynaecologist (SOGC) wird
angegeben. Interessenkonflikte sind nicht benannt
4 Erkrankung/Indikation | Ultraschalluntersuchung im 1. Trimenon
Keine Angaben zur Biometrie, keine Empfehlung zur generellen Un-
tersuchung aller Schwangeren, die Untersuchung \%‘ konkrete
Indikationen bezogen:
vor SS Abbruch
vor invasiven Prozeduren z.B. Amniocontee
vor Cerclage
bei Verdacht auf Mehrlingsschwang ha zur Bestimmung von
Chorionizitat/Amnionanzahl
Werd in d bei Verdacht auf ektopische ch@schaft
Eraen neue, In den | pej drohendem Abort
Mutterschafts- bei klinisch unklarem Ge ter
Richtli- _ bei Vorliegen eines Risikos ajor-Fehlbildung
nien/Mutterpass bis- o )
her nicht beriicksich- | (Zur alleinigen Feststéllung der Schwangerschaft sei der Ultraschall
5 tigte Inhalte (z.B. An- keine klinisch e w. kosteneffektive Untersuchung)
zahl Chorion/Amnion | Diese Empfel erden mit Literaturbelegen hinterlegt und ein
bei Mehrlingen) ge- Gradirw a )
nannt? Literaturbele- - . .
Far g der Chorionizitat/Amnionanzahl wird als Be-
ge dazu? N : ) . .
gri ben, dass bei monoamnioten Mehrlingen das Risi-
elschnurumschlingung bestehe und daher engmaschige
" tung bzw. elektive Entbindung indiziert sei, bei monochori-
SS sei wegen der Risikos eines Transfusionssyndroms, er-
tem Risiko fur Fehlbildungen/, Wachstumsretardierun-
en/perinatale Mortalitat ebenfalls strengere Uberwachung ange-
zeigt.
O Evidenzlevel dafuir: good evidence from well designed cohort or
case-control studies
Angaben eeigne- | 11.-14. SSW
ten Zeitraumen der (9.-12. SSW in Deutscher RL)
? -
U.nter-suchung. Uber Die Messung der Scheitel- Steil3lange zwischen 8.-11. SSW ist die
einstim- ; :
. genaueste Methode zur Bestimmung des Gestationsalters
6 mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
7 Aufklarungsanforde- Empfehlung, dass NT Screening nur im Kontext einer umfassenden

rungen

Aufklarung stattfinden soll, nicht naher beschrieben.
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Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-
litat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?

keine Angaben,

Nur in Bezug zur NT Diagnostik wird auf eine qualitativ hochwertige-
re Untersuchung mit entsprechend erfahrenen Untersuchern und
einem angemessenen Qualitatssicherungsprozess verwiesen.

Zusétzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
text ist die Ultra-
schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)

Hinweis auf die Entwicklung eines die gesamte SS umfassenden
préanatalen Screeningprogramms

aus der LL nicht abzuleiten

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefuhrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre-
cherche?

Keine Angaben zu einer Recherche
Systematik der Evidenzbewertung und des Gradiag,a Uhrt
Durchgangig Literaturangaben, Evidenzlage Grading der Emp-
fehlungen angegeben . 0

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

12

AbschlieRBende
wertung des ver
wortlichen Bear

ters der AG/
die gemei it
der AG/T

stimm ertung.
Folgende Punkte soll-
ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-

schalluntersuchung an jede Schwangere in der
asisuntersuchung im Rahmen eines ggf. vorhan-

handelt sich um eine methodisch hochwertige LL, die Ihre Emp-
ungen mit Literaturbelegen begriindet und jeweils Evidenzlage
und Grading bewertet.

"Bei generellem Einsatz des Ersttrimester-Ultraschalls fur die Suche
nach fetalen Auffalligkeiten in low-risk-Populationen 63% struktureller
Anomalien mit hohem Risiko auf falsch-positive Befunde."







Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Alberta Clinical Practice Guideline Working Group. Guideline for
1 | Quelle the Use of Prenatal Ultrasound First Trimester. Update: Januar 2005.
Peer Review: keine Angabe
> | Dokumenttyp N|(?ht elnd.e.utlg zuordenbar
Evidenz zitiert
Nach Verfasserangaben systematisch erstellte LL der kanadischen
3 | Bezugsrahmen Arztevereinigung Alberta, die LL fir die klinische Praxis in Alberta
publiziert.
4 | Erkrankuna/indikation Ultraschalluntersuchung im 1. Trimenon bei bestehender Indikation
9 (in diesem SS- Zeitraum nicht als Routineuntersuchung empfohlen)
Indikationen fiir Sono im ersten Trimenon bei unauffalligem Befund:
e Festlegung des SS-alters bei nicht bekanntem/unsicherem
Werd g Datum der letzten Periode \
erden neue, in den i
Mutterschafts- * Vor SS AberCh_ _ S
Richtli- e Bei V.a. Mehrlings-SS zur Bestim g r Chorionizi-
nien/Mutterpass bis- tat/Amnionanzahl .
her nicht berticksich- e Zur Nackentransparenz-Mess sollte ausschlief3lich
5 | tigte Inhalte (z.B. An- im Rahmen eines umfasseAaden Ryogramms einschliel3lich
zahl Chorion/Amnion Aufklarung durch spezi izierte Untersucher mit an-
bei Mehrlingen) ge- gemessenen QS- Mal3n erfolgen.
nannt? Literaturbele- | zysatzlich werden Indika @ i ’ihischem V.a. Pathologie (Abort,
ge dazu? EU etc.) genannt.
Fur samtliche EmpfelungenWverden detaillierte Begriindungen so-
wie die entsprechef@len Literaturbelege angefiihrt. Die zugrunde
gelegte Literatu lweise im Einzelnen inhaltlich /methodisch
dargestellt.
Angaben zu geeigne- | Zur F es Gestationsalters 8.- 12. SSW empfohlen, fir NT-
ten Zeitraumen der Mes
Untersuchung? Uber- | gjig &ls moglicher Zeitraum fiir Ultraschall im ersten Tri-
elnstlr/n—b - o Zeitraum bis zur 14.SSW genannt
6 | mung/Abweichung ®o _ . S . .
den in den Mutter- i :9.-12. SSW, je nach Indikation also geringe Abweichungen)
schafts-Richtlinie aturbelege genannt
genannten Zeitrdu-
men, Literat
7 Nur fir NT- Messung, nicht fir andere Inhalte

Aufklarungsa
rungen, s




Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-

Fur NT-Messungen explizite QS-Anforderungen genannt und mit
Literatur belegt, fur die anderen Untersuchungsinhalte keine QS-
Empfehlungen.

Keine Angaben zu Gerateanforderungen

8 | litat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?

Zusatzliche wesentli- [ Innerhalb der LL wird nicht beschrieben, welche Ultraschalluntersu-
che Aspekte (in wel- chungen als Routinescreening in Kanada in der SS empfohlen wer-
chem nationalen Kon- | den, ist nicht Thema des Dokuments.

9 |textistdie Ultra- (Hintergrundinfo des Bearbeiters: In einer anderen LL der gleichen
schalluntersuchung | Organisation (Ref ID 18, siehe Extraktionsbogen) wird die Empfeh-
in eine Schwangeren- | |yng zum Routinesono im 2. Trimenon gegeben)
betreuung integriert?)

Methodische Qualitat | Evidenzen werden durchgehend genannt und erladtert, kein Grading
der LL: Werden Bele- | |nteressenkonflikte nicht dargestellt

9¢ furHEmpfethngen Letztes Update-Datum 2005 Q

angefuhrt und deren . .

Aussagekraft bewer- Keine Darstellung der Recherchestrat@@ro

tet? Grading fur Emp- \

fehlungen? Interes-

senkonflikte darge-

10 stellt? Datum upgrade @
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre- @
cherche?

AbschlieBende Emp- Kei §sende Empfehlung, Qa d'etailli'erte Einzelempfeh-

11 fehlung der LL iedlichen Themen, die sich nicht zusammenfas-
Abschliel3ende Be-,‘_ elt sich um eine methodisch hochwertige LL, die ihre Emp-
wertung des veraant- ungen nachvollziehbar mit Literaturbelegen  begriindet,
wortlichen Bearb idenzgrade bzw. Grading der Empfehlungen werden allerdings
ters der AG/TG hzw. nicht angegeben. Auch fehlt eine Darstellung der Recherchestrate-
die gemeins 8 gie.
der AG/T Von besonderem Wert sind die nachvollziehbaren Begrindungen,
stimmte Smeng. die aus der Literatur fir die Empfehlung der Bestimmung der Chorio-
Folge unkte soll- | nizitat/Amnionizitat bei Mehrlingen abgeleitet werden.
:jeennb(isuiggzzeznu\r,ver- Nicht ganz nachvollziehb_ar erscheint vor diesem Hintergrund die
Qualitat der Arbeit Er_npfehlun_g,_ nach I\/_Iehrllng_s-_SS nur _dann Zu suchen,_ wenn be-

’ stimmte klinische Zeichen/Risiken vorliegen (z.B. auffallige Uterus-

12 | Zusammenfassung

der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

grol3e). Dass bei Mehrgebarenden, adipdsen Frauen oder Frauen mit
straffer Bauchdecke durch Palpation des Uterus im ersten Trimenon
eine ausreichend sichere Einschatzung abgegeben werden kann,
erscheint fraglich. Da andererseits eine sichere Messung der Chorio-
nizitat nur fur den Zeitraum des ersten Trimenons angegeben wird,
kdnnte man dieses Kriterium dann nicht mehr sicher bestimmen,
wenn die Mehrlings-SS erst im Routine-Sono im 2. Trimenon ent-
deckt wird.

Wertvoll sind die klaren Empfehlungen zur NT-Messung ausschlieR3-
lich im Rahmen qualitatsgesicherter umfassender Programme




Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Alberta Clinical Practice Guideline Working Group. Guideline for
1 Quelle Ultrasound as part of routine prenatal care. Update: Januar 2005
Peer Review: keine Angabe
Nicht eindeutig zuzuordnen
2 Dokumenttyp . .
Evidenz zitiert
Multidisziplindre Kanadische Arbeitsgruppe - Mitglieder nicht explizit
benannt, Organisation wird getragen von: Alberta Medical Associa-
tion, Alberta Health & Wellness, Alberta's Regional Health Authori-
ties, College of Physicians and Surgeons of Alberta, es wird Bezug
genommen auf die Reviews der Canadian Task Force in Periodic
Health Examination + Societiy of Obstetricians and Gynecologists in
Canada (SOGC)
3 Bezugrahmen Ziel der LL ist 1. Darstellung der Evidenz bzg) Vi chteilen
einer Routineultraschalluntersuchung, 2. Bestimimu es optimalen
Zeitpunktes einer Routineuntersuchung, 3. Unterstutzung der
Arzte in der Kommunikation mit den P&tignten zl)einer informierten
Entscheidung fur eine Ultraschallunte & zweiten Trimenon.
Abgrenzung der LL
Interessenkonflikte sind nic siert
4 Erkrankung/Indikation | Ultraschalluntersuchun rimenon
Werden neue, in den Es werden keine Uber die chafts-Richtlinien hinausgehenden
Mutterschafts- Inhalte aufgefiihrt softdern emein gefasste Nutzenbewertungen
Richtli- zum Routine- Ultras€hallscreening beziglich einiger weniger Para-
nien/Mutterpass bis- | meter abgegeb
5 her nicht bertcksich- | - Wahrscheijdli einer Missbildung, einer Fehldiagnose und
tigte Inhalte (z.B. An- | einemdnte psvorteil mit der Option fur eine friihe Beratung zur
zahl Chorion/Amnion | Abb
bei M(’e)hrlllngen) ge- g“les Gestationsalters, Entdeckung von Mehrlings-
nannt: I;|teraturbele- schaften,  Fehlbildungserfassung,  Plazentaposition,
ge dazu* . umsretardierungen
Angaben zu geeifjpe 19. SSW (MU-RIli:19-22), nach der 20.SSW sollte nur bei be-
ten Zeitraumen nderer Indikation eine Ultraschalluntersuchung erfolgen, da die
Untersuchung?"@ber-% bestehenden Handlungs-Optionen limitiert seien (keine konkreteren
einstim- Ausfuhrungen zu SS- Abbruch).
6 ZU | Vor der 17.SSW sei mit einer hohen Rate an ubersehenen Fehlbil-

mung/Ab e@
den inde r-
schafts- tlinien

genannten Zeitréu-
men, Literaturbelege?

dungen zu rechnen (dazu eine Literaturangabe, Kanada 1994)

Es wird Empfehlungsgrad B = fair evidence angegeben, Bezug zur
Canadian Task Force
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Aufklarungsanforde-

nur allgemein thematisiert, jedoch als der zentrale Punkt dieser LL
dargestellt.

Jede Patientin soll Uber Nutzen und potentielle Risiken der Untersu-

7 | rungen chung sowie tiber die Einschrankungen der Aussagekraft in formiert
werden (nicht alle Fehlbildungen sind entdeckbar). Informed consent
zum Screening ist notwendig. Das Angebot einer Ultraschalluntersu-
chung soll fir jede Schwangere bestehen.

Aussagen zu: Unter- wird nur qualitativ aufgefuhrt:
sucherqualifikati- - Erfahrung des Untersuchers
on/fachlichen Anfor- . "
- - Geratequalitat
derungen, Geratequa- . ) .
8 litat, Standardbildein- | und in Relation zur evtl. Fehlbildung gesetzt
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?
Zusatzliche wesentli- | Verortung der Untersuchung in ,Routineuntersucliung”, jedoch hier
che Aspekte (in wel- nicht néher beschrieben
chem nationalen Kon- | sjehe auch Extraktion zu Ref ID 38 Q
9 text ist die Ultra-
schalluntersuchung L 2 0
in eine Schwangeren- \
betreuung integriert?)
Methodische Qualitat | Keine Angaben zu einer Recher
der LL: Werden Bele- | nach eigenen Angaben : entwickelt, durchgangige Lite-
ge fur Empfehlungen | ratyrangaben, Grading z ahgegeben
angefuhrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
10 | stellt? Datum Up- TS
grade genannt? Wer-
den die Aussagen mit \
Literatur belegt? Be-
ruhen die Literatur- &
angaben auf einer
nachvollziehbare
Literaturrecher
Abschlieed@e Bn Angebot einer Ultraschalluntersuchung an jede Schwangere in der
11 fehlung d % 18. SSW bei entsprechender Aufklarung Uber die Limitationen der
é Untersuchung.
Abschlie e Be- Es handelt sich um eine methodisch hochwertige LL, die Ihre Emp-
wertung des verant- fehlungen mit Literaturbelegen begriindet, zum Teil auch ein Grading
wortlichen Bearbei- angibt.
ters der AG/TG bzw.
die gemeinsam mit
der AG/TG abge-
stimmte Bewertung.
12 Folgende Punkte soll-

ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit




auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)
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Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
(US) Department of Defense, Veterans Administration:
1 | Quelle Clinical Practice Guideline for the Management of Uncomplicated
Pregnancy, Version 1.03, October 2002
Peer Review Nein, da Publikation einer Institution
Evidenzbasierte Leitlinie (Basisdokument ISCI 2000: Routine
2 | Dokumenttyp Prenatal Care)
evidenzbasiert
LL zur Verbesserung der Schwangerenvorsorge fiir Angehorige der
US-Army (5-haufigste Ursache fir Inanspruchnahme amb. Behand-
lung, alle 5 haufigsten DRG's dieser Institution haben geburtshilfliche
3 | Bezugrahmen Inhalte)
Fir die Begrindung der Inhalte rekurriert die Leitlinie (LL) auf das
Dokument der AIUM, was im Extraktionsbogen an
den Stellen kenntlich gemacht wurde.
4 | Erkrankung/Indikation | unkomplizierte Schwangerschaft
Werden neue, in den AIUM: ) ) ¢ _ )
Mutterschafts- (1. Trimenon: Anzahl Amnion/Ch \ Mehrlingen, uteri-
Richtli- ne/ovarielle Auffalligkeiten) K
nien/Mutterpass bis- 2. + 3. Trimenon: Anzahl Amni n bei Mehrlingen, ebenso:
5 her nicht beriicksich- | Genitalien, Nabelschnur: I fale
tigte Inhalte (z.B. An- | geschatztes fetales Ge
zahl Chorion/Amnion .
. . uterine/Adnexstrukturen
bei Mehrlingen) ge- . . V.
nannt? Literaturbele- | Ubersicht zur fetalefiy Anatomie i.d. 18. SSW (Kopf + Hals, Brust,
ge dazu? Abdomen, WS, gten, Geschlecht bei Mehrlingen), standardi-
sierte Befunddo efitation
Angaben zu geeigne-
ten Zeitraumen der rtshilflichen US, 16. — 20. SSW, Verweis auf
Untersuchung? Uber- rican Institute of Ultrasound in Medicine: hier kei-
einstim- ankung auf nur diesen einen Untersuchungszeitpunkt, es
6 mun.g/Abwelchungi$ dendauch MefRparameter benannt, die in der LL explizit ausge-
den in den Mutter- hl&8sen werden (z.B. Zervixlange i.d. 24. SSW)
schafts-Richtlini
genannten Zeitra
men, Literaturb e’
LL:
7 Aufklarun de- | Informationen tber moglichen Nutzen, Grenzen und Risiken fiir pra-
rungen natalen US
Dokumentation empfohlen, schriftl. Einwilligung nicht erforderlich
Aussagen zu: Un- LL: nur qualifizierte Leistungsanbieter
tersucherqualifikati | AIUM: Verweis auf zwei weitere Dokumente (Training LL fir US —
on/fachlichen An- durch filhrende Arzte, Standard und LL fir die Akkreditierung von
8 forderungen, Gera- | Leistungserbringern)

tequalitat, Stan-

dardbildeinstellung
en, Mindestinhalte
der Untersuchung?

AlUM zur Geratequalitat:

3-5 MHz fir Abdominalschall, 2-2.25 MHz bei Ubergewichtigen
Schwangeren

5-10 MHz bei vag. Schall in der Frihschwangerschaft




Zusatzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-

AIUM: US nur bei medizinischer Begriindung! — "baby-TV" auRerhalb
einer medizinischen Versorgung wird von der FDA mdglicherweise
als "violation of state laws or regulations" angesehen

9 | textistdie Ultra- Kurzuntersuchung in Notfallen oder bei Wiederholungsuntersuchung,
schalluntersuchung | wenn 1 ausfiihrlicher Befund dokumentiert wurde. Spezialuntersu-
In emne Sch_wang_eren- chung zur Abklarung von Auffalligkeiten aus Anamnese, Laborbefun-
betreuung integriert?) | gen oder vorliegenden US-Untersuchungen.
Methodische Qualitat | LL: ja — Evidenz wird belegt und systemat. bewertet, Emp- feh-
der LL: Werden Bele- [ lungen sind nach def. Vorgaben klassiert, nachvoll- ziehbare
ge fur Empfehlungen | Recherche, keine Interessenkonflikte, Oktober 2002
angefuhrt und deren
Aussagek_raft Pewer- AIUM: keine Belege, keine Angaben zu Nutzen, keine Interes-
tet? Grading fur Emp- . )
senkonflikte, Juni 2003
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
10 | stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die \
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen Q
die Literaturangaben . 0
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre- \
cherche?
AbschlieRende Emp- | sorgféltige Anamnese zur A g, ob diese LL anwendbar ist
11 fehlung der LL (Ausschluf3 komplizierte .—20. SSW
AbschlieBende Be- LL zur Schwangerenvorsor gfaltig erstellt, Vorschlage zur Rou-
wertung des verant- tine-US an definiertef” AusschluR etwaiger Risiken verkniipft
wortlichen Bearbei- Ergebnis: griindliche Untersuchung , 16. — 20
ters der AG/TG bzw. SSW
die gemeinsam mit Starke der @ pragmatische US-Sicht, sorgfaltig erstell-
der AG/TG abge- & tes Inventar zur Ubersicht der fetalen
stimmte Bewertung. \ Anatomie
Folgende Punkte soll- | sc ent
ten beschrieben wer- redelrethte Entwicklung mit 1 Untersuchung in der 18. Woche
den (Aussage zur g‘ iGht filt die ganze Schwangerschaft zu beurteilen
12 Sllj:zlalrtnartnii;airsbue < %erweis auf Guideline der AIUM fihrt zu inhaltl. Widerspriichen,

der Ergebnisse Sta

ken der Arbej K
Schwéchen @ -
beit, Ubertragbarkeit
auf di che Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

nicht kommentiert werden.

Ubertragbarkeit auf deutsche Versorgungssituation: gut
Inventar zur fetalen Anatomie erscheint brauchbar

LL zur Uberarbeitung der Mutterschafts-Richtlinien relevant, guter
Algorithmus zur Differenzierung der Risiko-Schwangerschaft




Nr. Feld Hinweise fir die Bearbeitung
Institute for Clinical Systems Improvement: Prenatal Ultrasound
1 Quelle as a Screening Test, Technology Assessment Update, October 2002
Peer Review  Nein, da Publikation einer Institution
Evidenzbasierte Leitlinie
2 Dokumenttyp . .
evidenzbasiert
gemeinsame Ausarbeitung mehrerer HMOs, verstarkt durch universi-
3 Bezugrahmen A . .
téaren Sachverstand aus der Region Minnesota
4 Erkrankung/Indikation | normale Schwangerschaft
Werden neue, in den nein, Inhalte werden gar nicht beschrieben, es geht um den Nutzen
Mutterschafts- von Routine-US fiir normale Schwangerschaft
Richtli-
nien/Mutterpass bis-
her nicht beriicksich-
3 tigte Inhalte (z.B. An- \
zahl Chorion/Amnion
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele- TS 0
ge dazu?
Angaben zu geeigne- | Es wir nur zwischen US in der Frilh-Schwangerschaft (< 24. SSW)
ten Zeitraumen der und Spét-Schwangerschaft (> unterschieden. Nutzen in
Untersuchung? Uber- | der Frih-SSW nachweis
einstim-
6 mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
Aufklarungsanforde-
7 rungen
Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati- &
on/fachlichen Anfof®
derungen, Gerat
8 litat, Standardbildei
stellungen, Min t-
inhalte der @ u
chung?
Zusatz esentli- | Aus dem Arbeitsblatt zur Bewertung der verwendeten Publikationen
che Aspekte (in wel- wird ersichtlich, dass ein Routine-US in den USA fir die unkompli-
chem nationalen Kon- | zierte Schwangerschaft nicht selbstverstandlich ist.
9 text ist die Ultra-

schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)




10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefuhrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre-
cherche?

ja, systemat. Recherche mit Extraktion und klassierter Bewertung der
verwendeten Literatur (4 RCTs, 3 Informationssynthesen), keine
Interessenkonflikte (aber auch kein Hinweis auf mdglichen Mil3-
brauch dieser Technologie) Oktober 2002

11

Abschlie3ende Emp-
fehlung der LL

Routine-US vor der 24. SSW kann nutzen bei@mung des
Gestationsalters, Geburtseinleitung fur Tegmi r itung und
Feststellen einer Mehrlingsschwangerschaft

12

AbschlieRende Be-
wertung des verant-
wortlichen Bearbei-
ters der AG/TG bzw.
die gemeinsam mit
der AG/TG abge-
stimmte Bewertung.
Folgende Punkte soll-
ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Vq—‘
sorgungssituati

der Beantwortu

andere Fragestellung (Nutzen von Rougine

Interessanter Befund aus 1 der ve ublikationen (RADI-
US-Studie): Sensitivitat zur Mibildungsdiagnostik im 2. Trimenon =

17 — 74% bei 16 — 83 % falsch-p@ efunden!

Fragestellu
Arbeits-
/Th emen%




Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Australasian Society for Ultrasound in Medicine (ASUM). Guide-
lines for the performance of third trimester Ultrasound. Stand: Okto-

1 | Quelle ber 1999
Peer Review Nein
Nicht-Evidenzbasierte Leitlinie

2 | Dokumenttyp . .
keine Evidenz genannt
In der vorliegenden LL keine Hinweise auf den Kontext, da es sich

3 | Bezugrahmen um eine von mehreren LL. zum Themg Ultraschall in der SS der
ASUM handelt. Die ASUM ist die australische Gesellschaft fur Ultra-
schall in der Medizin, (&hnlich DEGUM).

Ultraschalluntersuchung im dritten Trimenon, gezielt auf die klinische
Indikation bezogen.

4 | Erkrankung/Indikation Aus den'FormuIier'ungen geht heryor, dgss diese A@chung nicht
als Routinescreening, sondern bei spezieller Fra lung durchge-
fuhrt wird. Eine explizite Darstellung des Ultraschall-
screening in der Schwangerschaft findet sich.i r LI®nicht.

Fast identisch mit den Inhalten derﬂ/lw@a s-Richtlinien zum

dritten Screening.

Darliber hinausgehend wird die S c&a Raumforderungen des

mutterlichen Beckens/der Adne 9 verlangt, aullerdem Gewichts-
Werden neue, in den schatzung des Feten un sGiatzing des kindlichen Zustandes
Mutterschafts- (.fetal wellbeing“, mit s und -frequenz, fetale Bewegun-
Richtli- gen, respiratorische Bew , Muskeltonus und Fruchtwasser-
nien/Mutterpass bis- menge inklusive doﬁmon afische Untersuchungen/Messungen
her nicht beriicksich- | der Nabelarterie) im ne eines biophysikalischen Profils mit bis zu

5 | tigte Inhalte (z.B. An- | 30 Minuten Obs

zahl Chorion/Amnion | Fir die Unte er fetalen Anatomie werden die Inhalte der LL
bei Mehrlingen) ge- fur dagy2 n (siehe Extraktionsbogen) genannt. Es wird mehr-
nannt? Literaturbele- | fach iesen, dass die Untersuchung fokussiert auf die
ge dazu? Klinis lung durchgefiihrt werden soll und je nach Vorbe-
fun agyeuung|mchtsanuhcheInhaherebvantand
g eraturbelege
andelt sich nicht um eine Empfehlung zum Routinescreening,
her so nicht vergleichbar mit den Mutterschafts-Richtlinien.
Angaben zu geeigne- ¥ Keine genaue Zeitangabe, da keine Routinescreening- Empfehlung.
ten Zeitrau
Untersuc er-
ansUnQB::LC
6 | mung/A hung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
7 Aufklarungsanforde- Keine Angaben

rungen




Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-
litat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?

Hochwertige realtime-Gerate, vorzugsweise mit Farbdoppler
Mindestinhalte siehe unter 1

Zusétzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
text ist die Ultra-
schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)

Es lassen sich aus den Formulierungen nur indirekt Ruckschlisse
ziehen. Ultraschalluntersuchung im dritten Trimenon hier nur als
speziell indizierte Untersuchung mit besonderer Fragestellung ge-
nannt

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefuhrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre-
cherche?

Keine Literaturbelege fiir die Empfehlungen genanw grading.

Keine Darstellung zu Interessenkonflikten
Letzte Revision 10/199 Q
O

<,

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

12

AbschlieRende Be-

inlen helfen bei der Fragestellung der TG nicht weiter, da sie
icht auf Anforderungen fiir ein Routinescreening beziehen.

wertung des verant® gfsi
wortlichen Bearb@i- die detaillierten und besonders aufwandigen Anforderungen an
e

ters der AG/TG b
die gemeinsam Wi

der AG/TG

stimmte g.
Folgende soll-
ten beschwmigben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwéachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

Erhebung des biophysikalischen Profils, die allein bis zu 30 Minu-
ten Untersuchungszeit in Anspruch nimmt, werden keinerlei Belege
bzw. Indikationen genannt. Es bleibt unklar, ob diese Untersuchung
bei einer bestehenden Indikation zum Ultraschall im dritten Trimenon
Standardinhalt sein soll.




Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Australasian Society for Ultrasound in Medicine (ASUM).
Guidelines for the performance of first trimester Ultrasound. Stand:
1 Quelle Oktober 2002.
Peer Review: keine Angabe
5 Evidenzbelege der Evidenz zitiert, aber ohne Darlegung der Recherchestrategie
Empfehlungen
In der vorliegenden LL keine Hinweise auf den Kontext, da es sich
3 Bezugrahmen um eine von mehreren LL zum Thema Ultraschall in der SS der
ASUM handelt. Die ASUM ist die australasiatische Gesellschaft fir
Ultraschall in der Medizin, (&hnlich DEGUM).
4 Erkrankung/Indikation | Ultraschalluntersuchung im 1. Trimenon
Es werden keine Empfehlungen ausgesprochen sondern die diag-
. nostischen Mdglichkeiten aufgelistet. Bezug genommen wird im
Werden neue, in den Einzelnen auf: K
Mutterschafts-
Richtlinien/Mutterpass - Feststellung einer SS Q
bisher nicht beriick- - Bestimmung des Gestationsalter
5 sichtigte Inhalte (z.B. - Feststellung von Mehrlingsth@ aften (auch
Anzahl Chori- Chorionizitét)
on/Amnion bei Mehr- - fetale Strukturen in Bezug&um Gestationsalter
lingen) genannt? Lite- - NT-Messung @d
raturbelege dazu? Zusatzlich wird die U ngy/der Adnexe und des Uterus
auf Auffalligkeiten e , die Position des Uterus (z.B. ret-
rovertiert) solle dokumg werden
Angaben zu geeigne- keine direkte Empfehlung, dern Angaben dariber, in welcher
ten Zeitraumen der SSW welche Strukfdken erkennbar sind
Untersuchung? Uber-
einstim- @
6 mung/Abweichung zu
den in den Mutter- 34
schafts-Richtlinien \
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelegeg
. eines NT Screening wird ausgefiihrt, dass dies nur nach
erweisung (nach striktem Protokoll mit QS Anforderungen)
durchgefiihrt werden soll. Ohne Uberweisung solle diese Untersu-
chung nur dann durchgefiihrt werden, wenn die Patientin die Suche
7 nach fetalen Fehlbildungen nicht ablehnt, hierzu sei sorgfaltig durch

Aufkléarung -
rungen !

ausgewahltes Personal aufzuklaren. Fur den Fall von auffalligen
NT- Messungen wird ein schriftlich festgelegtes Vorgehens-
Protokoll gefordert, insbesondere zur Beratung der Schwangeren,
Information an den behandelnden Arzt und zur weiteren Abklarung
in einer spezialisierten Einrichtung.




Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anforde-
rungen, Geratequalitat,
Standardbildeinstel-
lungen, Mindestinhalte
der Untersuchung?

keine genauen Angaben, allerdings wird ausgefuhrt, das Verdachts-
falle eines weniger erfahrenen Arztes und/oder bei einfacher techn.,
Ausstattung durch Folgeuntersuchungen abzuklaren sind (nicht
explizit ausgefuhrt, Verweis auf RCOG)

In Bezug zur NT Diagnostik wird eine qualitativ hochwertigere Un-
tersuchung mit entsprechend erfahrenen Untersuchern und einem
angemessenen Qualitatssicherungsprozess verlangt.

Zusatzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
text ist die Ultraschall-
untersuchung in eine
Schwangerenbetreu-
ung integriert?)

Keine Angabe zu den Standards des SS-Screening in Australasien,
die beiden LL der ASUM zu Mid-/Dritttrimester- Sono lassen Riick-
schlusse zu (Routinesono scheint im ersten und zweiten, nicht aber
dritten Trimenon empfohlen

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Belege
fir Empfehlungen an-
gefihrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Literatur
belegt? Beruhen die
Literaturangaben auf
einer nachvollziehba-
ren Literaturrecher-
che?

Keine Angaben zu einer systematischen Bearbeiwr Thematik,
X

drei Literaturangaben, Bezug auf das RCO%
0\( ’

11

AbschlieBende Emp-
fehlung der LL

assende Empfehlung.

12

AbschlieRende Bewes-

tung des verantwoftlj
chen BearbeiterSWde
AG/TG bzw. die gfe-

meinsam mit &
AG/TG abg
Bewertunlg. nde
Punk%n e-
schriebe rden
(Aussage zur Qualitat
der Arbeit, Zusammen-
fassung der Ergebnis-
se, Starken der Arbeit,
Schwéachen der Arbeit,
Ubertragbarkeit auf die
deutsche Versor-
gungssituation, Rolle
der Arbeit bei der Be-
antwortung der Frage-
stellung der Arbeits-
/Themengruppe)

ert der LL unklar




Nr. Feld Hinweise fir die Bearbeitung
Australasian Society for Ultrasound in Medicine (ASUM). Guide-
1 | Quelle lines for the mid trimester obstetric scan. Stand: Juli 2005.
Peer Review: keine Angabe
Nicht-Evidenzbasierte Leitlinie
2 | Dokumenttyp , )
keine Evidenz genannt
In der vorliegenden LL keine Hinweise auf den Kontext, da es sich
3 | Bezugrahmen um eine von mehreren LL zum Thema Ultraschall in der SS der
9 ASUM handelt. Die ASUM ist die australische Gesellschaft fur Ultra-
schall in der Medizin, (&hnlich DEGUM).
4 | Erkrankung/indikation Ultraschallscreening in der SS, bezogen auf Routineschall im 2. Tri-
menon
Werden neue, in den Chorionizitat bei Zwillingen (Versuch, diese zu definieren).
Mutterschafts- Es werden zahlreiche Organdarstellungen verlangigsiehe unter 4.),
Richtli- _ die nicht in den Mutterschafts-Rili/Mutterpass _ent sind. Zur
nien/Mutterpass bis- | Komplettierung der gesamten Organdarstel k8gnen Wiederho-
5 her nicht berticksich- | jyngsuntersuchung erforderlich sein.
tigte Inhalte (2.B. An- |\ i1 | iteraturbelege ¢
zahl Chorion/Amnion 9
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele-
ge dazu?
Angaben zu geeigne- | Als Ublicher Zeitraum wi SW genannt, (D: 19-22.SSW)
ten Zeitraumen der (Keine Literaturbelege zu mpfehlung)
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 | mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien *
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
Aufklarungsanforde-o, der Untersuchung miussen bericksichtigt werden. Fall;
run ¢ icht aktuellem Standard entsprechen (Hochauflésende quali-
7 gen ) N ; y :
ochwertige Gerate) muss die Schwangere Uber reduzierte
ssagekraft der Untersuchung informiert werden.
Untersucherqualifikation ist nicht Gegenstand dieser LL (wird von der
ASUM andernorts geregelt)
Geratequalitat: siehe unter 3., dartber hinaus keine detaillierte An-
gaben zur Geratequalitéat innerhalb dieser LL.
Definierter Inhalt der Untersuchung:
Aussagen zu: Unter- . .
sucherqualifikati- 1. Gestationsalter, Herzaktion, Anz_ahl_ der I_:eten, Fruchtwa_\s-
on/fachlichen Anfor- sermengi/,I genaue (IjDIaz_entalokallsatzlon 'm||'t' Abstanlcil/”f/lum |r]1—
derungen, Geratequa- Per/en o uttermun ' IArjd cm/, | ervixlange, of-
g | litat, Standardbildein- en/geschlossen, sowie Adnexe/Ulterus

stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?

2. Fetale Anatomie mit Fehlbildungssuche: Detaillierter Katalog
unter Angabe der darzustellenden fetalen Orga-
ne/Schnittebenen, wobei allein fir den fetalen Schadel acht
darzustellende Strukturen benannt werden, fiir Herz mit gro-
Ben GefaBen zwdlf darzustellende Organstrukturen ein-
schlieBlich aller vier Herzklappen sowie Ausflusstrakte. Dar-
stellung der WS in vier Darstellungen (inkl. Hautliniendarstel-
lung) verlangt, Samtliche langen Extremitatenknochen sind
darzustellen (12 Knochen), beide Hande, beide File inklusi-
ve Fingern und Zehen sowie Position der Gelenke. Zusatz-




lich detaillierte Darstellung des Gesichts (Nase, Augen,
Wangen, Lippen, Profildarstellung). Abdominale Organe,
Nabelschnur mit 3 GefalRen und Insertionsstelle, Diaphrag-
ma li. und re.

3. Biometrie fur 4 KérpermalR3e verlangt (BIP, HC, FL, AC)

Die Einrichtung soll ein Protokoll fir das Vorgehen bei Entdeckung
von Auffalligkeiten vorhalten. Falls bestimmte Strukturen z.B. durch
fetale Position nicht darstellbar sind, Wiederholung zur Komplettie-
rung der Untersuchung erforderlich. Limitierungen der Aussagekraft
der Untersuchung missen im Bericht festgehalten werden.

Zusatzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
text ist die Ultra-
schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)

Keine Angabe zu den Standards des SS-Screening in Australien, die
beiden LL der ASUM zu Ersttrimester/Dritttrimester-Sono lassen
Ruckschlisse zu (Routinesono scheint im ersten und zweiten, nicht
aber dritten Trimenon empfohlen)

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefihrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre-
cherche?

11

AbschlieRende
fehlung der LL

Keine Evidenzen genannt, kein Grading
Interessenkonflikte nicht dargestellt

Letzte Revision genannt: 07/200®\

usammenfassende Empfehlung, da detaillierte Einzelempfeh-
en zu unterschiedlichen Themen, die sich nicht zusammenfas-

149




12

AbschlieBende Be-
wertung des verant-
wortlichen Bearbei-
ters der AG/TG bzw.
die gemeinsam mit
der AG/TG abge-
stimmte Bewertung.
Folgende Punkte soll-
ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwéachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

Der Wert der Leitlinien liegt in der detailliert dargestellten Liste der im
Einzelnen zu untersuchenden Organe/Strukturen und der zu fordern-
den Bildebenen.

Auf die zu dokumentierenden Limitationen der einzelnen Untersu-
chungen wird explizit hingewiesen, inklusive der Information an die
Schwangere selbst.

Die einzelnen Empfehlungen werden nicht mit Literatur belegt, dies
kann fir bestimmte Empfehlungen als Schwaéache der LL gewertet
werden (z.B. Zervixuntersuchung als Routineinhalt).

Fir andere Empfehlungen wie die zu fordernden Organstruktu-
ren/Schnittebenen sind allerdings Literaturbelege, die Uber das
Evidenzlevel ,Expertenkonsens” hinaus gehen, nur bedingt zu ver-
langen (z.B. Studien, die belegen, dass das Fehlen einer oder beider
Nieren korrekter festgestellt werden kann, wenn beide Nieren/Blase

routinemaRig dargestellt werden)

©

gb

* QK
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Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Guidelines for First Trimester Ultrasound Examination: Part II;
Hong Kong College of Obstetricians and Gynaecologists; March
2004;
1 | Quelle http://hkcog.obg.cuhk.edu/hk/docs/college_guidelines/Guidelines_for
_First_Trimester_Ultrasound_Exam_Part2_2004.pdf
Peer Review Nein (Publikation einer Institution)
Nicht eindeutig zuordenbar, Quellenangaben zu einzelnen
2 | Dokumenttyp Aussagen, Empfehlungen nicht evidenzbasiert hergeleitet
Evidenz zitiert
LL wurde als Hilfe und Referenz fiir in Hongkong praktizierende Gy-
3 | Bezugrahmen nakologen und Geburtshelfer erstellt. Sie definiert keinen Behand-
lungsstandard.
4 | Erkrankung/Indikation | Schwangerschaft
Werden neue, in Routinescreening auf Strukturanomalien im ers wenon: nicht
den Mutterschafts- empfohlen (Ausnahme: Forschungszwecke chspezialisierte
Richtli- Zentren).
nien/Mutterpass NT: Messung im ersten Tri Qt eine  effektive
bisher nicht be- Screeningmethode fiir Chromosomen i gen (Detektionsrate:
5 | ricksichtigte Inhal- | 77%, falsch-positive Rate: 5% (Snijdeks et®al., 1998)). In der Klini-
te (z.B. Anzahl Cho- schen Praxis individuelle Risiko des Down-Syndrom Risi-
rion/Amnion bei kos durch Kombination v ] m Alter, Gestationsalter und
Mehrlingen) ge- Anamnese (Chromoso .
nannt? Literaturbe- | Bei gegebenen Ressource Q ein Routine-US im ersten Trime-
lege dazu? non angeboten werdgf.
Angaben zu geeigne- | 11.-14.SSW fur i on-Screening
ten Zeitradumen der
Untersuchung? Uber-
einstim- 34
6 | mung/Abweichung zu \
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-¢
men, Literaturbe
Aufklarungsanf T-Messung sollte nur nach einer Beratung durchgefiihrt werden.
7 rungen
Aussage z@er- Qualitatsanspriiche an Gerat und Untersucher sind beim US im ers-
suchergualifikati- ten Trimenon héher als beim US in der 18.-20.SSW (geringe Grol3e
on/fachl|A\ Anfor- | des Feten).
8 derungen, Geratequa- | Eine adaquate Sensitivitat fir das gezielte Fehlbildungs-Screening

litat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?

auf major malformations im 1. Trimenon setzt eine Lernkurve von 3-4
Jahren voraus (Literaturangabe).

NT: Qualitativ hochwertiges Gerat und standardisierte Messungen
erforderlich.




Zusatzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-

Hinweis, dass die frihere Entdeckung von Fehlbildungen nicht nur
Vorteile hat (bei einer signifikanten Anzahl von fehlgebildeten Feten
kommt es am Ende des ersten Trimenons und am Anfang des zwei-

9 | textist die Ultra- ten Trimenons zu spontanen Aborten; Entscheidung tber Abruptio
schalluntersuchung kdnnte den Paaren evtl. erspart werden).
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)
Methodische Qualitat | Literaturliste (23 Quellen).
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefuhrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
10 | stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre-
cherche?
e Keine Empfehlunggi
im ersten Trimeg «@
e Bei gegebenen Ress
AbschlieRende Emp- r'\T/:eEol_n angeboten hd(?tn (Gestationsalter, Diagnose von
11 fehlung der LL ehrlingsschwangerschaften)
e NT zu g auf Chromosomenanomalien sollte nur
erfolgen.
gepulster Doppler sollte mdéglicht im ersten SS-
ermieden werden.
AbschlieBende Be- faltig erstellt.
wertung des verant- arkefs Ubersichtliche Prasentation der Ergebnisse
eriiehen BeEroel. hWwachen: Doppler wird sehr kurz abgehandelt, trotzdem eine von
ters der AG/TG .
. . ) Empfehlungen.
die gemeinsam _ o
der AG/TG abg b\ bertragbarkeit auf deutsche Versorgungssituation gegeben.
stimmte Be Aussagen sind fur die Beantwortung der Fragestellung verwertbar,
Folgende @oll- insbesondere NT.
ten besch er-
den (Au e zur
Qualitat der Arbeit,
12 | Zusammenfassung

der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwéachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)




Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Antenatal Screening Tests (College Statement); Royal Austra-
lian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecolo-
1 | Quelle gists; November 2004; Statement No. C-Obs 3
Peer Review  Nein (Publikation einer Institution)
Nicht eindeutig zuordenbar
2 | Dokumenttyp . "
Evidenz zitiert
Empfehlungen der Royal Australian and New Zealand College of
3 | Bezugrahmen Obstetricians and Gynaecologists zu vorgeburtlichen Tests bei offen-
sichtlich “gesunden” Frauen.
Schwangerschaft
4 | Erkrankung/Indikation | Sehr gute Begriindung der Schwangerenvorsorge: ,early detection of
variations from the norm*
Empfohlen fiur Erstuntersuchung jeder Schwanger ft:
e Hepatitis C Serologie (soll allen h angeboten
_ werden)
Werden neue, inden |, getracht zu ziehende Tests:
Mutterschafts- . ) ¢
Richtli- e Screening auf Hamoglobinop
nien/Mutterpass bis- e Varizellen
her nicht berlicksich- | Tests nach der Erstuntersuchun
5 | tigte Inhalte (z.B. An- ;
9 ) o e Screening auf G n es
zahl Chorion/Amnion ) -
bei Mehrlingen) ge- . Screen!ng auf drom und andere_ Aneuploidien
nannt? Literaturbele- (Verweis auf von d ausgeschlossene weiter LL)
ge dazu? e Screening a@eptokokken (Gruppe B)
. Screeni@ ytomegalie/Toxoplasmose (nur Risikogrup-
Angaben zu geeigne- tersuchung (18.-20. SSW, fur alle Frauen, fetale
ten Zeitraumen der Plazentalokalisation)
Untersuchung? Uber-
einstim- *
6 | mung/Abweichung z
den in den Mutter;
schafts-Richtlinign
genannten Zei
men, Litera @ 2ge?
Aufklafapgsanforde- Ja, epr!2|t zu H!V—Testung"und Hepatitis-C-Serologie. Im gllgemel—
7 rungen nen Teil Hinweis, dass fir alle Untersuchungen der ,informed
consent of the patient” gilt.
Aussagen zu: Unter- Keine Angaben.
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
8 derungen, Geratequa-

litat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?




Zusatzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
text ist die Ultra-
schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)

Keine Aussagen.

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefuhrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre-
cherche?

Angabe von 3 Literaturreferenzen.
Update fir November 2006 vorgesehen.

X
&

11

Abschliel3ende Emp-
fehlung der LL

Keine zusammenfasse hlung ausgesprochen

12

AbschlieRende Be-
wertung des verant-
wortlichen Bearbei-
ters der AG/TG bzw.
die gemeinsam mit
der AG/TG abge-
stimmte Bewertung.
Folgende Punkte soi—

Zusammenfas
der Ergebn ar-
N Sorfh -
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der

Arbeits-
/Themengruppe)

ten beschrieben wey-

den (Aussage z

Qualitat der Arb\
%g

Keine Relevanz flr

re BerUcksichti@ n Beratungen.
0\( b

Beantwortung der Fragestellung. Keine weite-
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Anhang Il Extraktionsbdgen der HTA-Recherche

Kurzbewertung der AG

Quelle:

Ritchie K., Boynton J., Bradbury |., Foster L., Igbal K., Kohli H., Love C., Penney G., Quinns S.,
Reid M., Slattery J., Wright D.. 2004. Routine ultrasound scanning before 24 weeks of pregnancy.
Health Technology Assessment Report 5. Glasgow: NHS Quality Improvement Scotland

Evidenzbasierung:

ja, incl. Darstellung der Recherchestrategie

Werden neue, in den Mutterschafts-Richtlinien/Mutterpass bisher nicht b&gickSichtigte Inhalte
(z.B. Anzahl Chorion/Amnion bei Mehrlingen) genannt? Literaturbelege

Screening auf chromosomale Anomalien (NT & biochemische Marker) .ﬁ 10% 13, was nicht
Gegenstand der Betrachtung in der TG ist.

Der Bericht enthalt keine Empfehlungen zu den Inhalten der Unter@ im zweiten Trimenon.

Angaben zu geeigneten ZeitrAumen der Untersuchung®
in den Mutterschafts-Richtlinien genannten Zeitré(n,

ginstimmung/Abweichung zu den
turbelege?

Zeitpunkt in der SS:

1. Trimenon: 10. - 13. SSW @
2. Trimenon: 18. — 22. SSW, optimal 20‘88

N\

Aufklarungsanforderungen

e Alle Schwangeren si eren, dass das angebotene Ultraschallscreeningprogramm
nicht als obligatogischiaj ehen ist und dass sie die Wahl haben, Teile der Inhalte des Pro-
gramms oder au amte Programm abzulehnen

e Schriftliche | n mit Angaben, welche Erkrankungen entdeckt werden kdnnen und
welche nic isiken der nachfolgenden Prozeduren, genug Bedenkzeit/ Mdglichkeit fur

Ruckfra ssion mit Sachkundigen vor der Untersuchung

° Schr@| willigung der Schwangeren vor Screening Untersuchungen

Diese Empfehlun der Autoren sind nicht als Fazit des aufwandigen Kapitels (u.a. mit Befragung
von 28 Frauen) zu Aufklarung aus Sicht der Schwangeren zu verstehen, da in diesem Kapitel an meh-
reren Punkten explizit gegenteilige Wiinsche seitens der Betroffenen. geduliert werden: Unterschrift
nicht erwiinscht, Ultraschall soll als Routine angeboten werden, eher kein informed consent unter
Beriicksichtigung auch negativer Botschaften erwiinscht. Uber mégliche Auffalligkeiten und problema-
tische Konsequenzen wird zu wenig informiert; die Mitteilung von Fehlbildungsbefunden wird oft als
Schock erlebt.

Aussagen zu: Untersucherqualifikation/fachlichen Anforderungen, Geratequalitat, Standard-
bildeinstellungen, Mindestinhalte der Untersuchung

Zur Erfassung des Ist-Zustandes wurde 2002 ein Fragebogen an alle 46 aktiven Screeningeinheiten
versandt und ausgewertet: es zeigte sich eine erhebliche Varianz in der Durchfihrung des pranatalen
Ultraschalls, und zwar sowohl hinsichtlich der Anzahl durchgefiihrter Untersuchungen, des Inhalts und
Untersuchungszeitpunktes, des durchfiihrenden Personals, der benutzten Ausristung und der Art und
Weise, wie Uber die Befunde informiert wird.
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Die Effektivitdt des Screeningprogramms soll mit Hilfe mehrerer, in Schottland bereits installierter Re-
gister evaluiert werden.

Keine inhaltliche Empfehlung, aber allgemeine Forderung nach QS- MaRnahmen, insbesondere Eva-
luation des Programms

Abschlielende Bewertung
Hochwertiger, umfassender HTA zu Nutzen, Testglte sowie regionale Ist- Analyse (Schottland).

Fir die Fragen der TG enthélt der HTA aul3er einigen Aufklarungsaspekten keine neuen Erkenntnisse.
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Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Rosery H., Maxio-Bergemann S., Rosery B., Bergemann R.. HTA
Bericht Bd. 10: Ultraschall in der Schwangerschaft - Beurteilung der
routinemaRigen Schwangerschaftsultraschalluntersuchungen unter
1 | Quelle MalRgabe der Mutterschaftsrichtlinie. Kéln: DIMDI; 2004
Peer Review Ja
> | Dokumentt HTA-Bericht
YE evidenzbasiert
Auftraggeber: Bundesministerium fir Gesundheit und soz. Siche-
rung;
3 | Bezuarahmen Finanziert auf der Rechtsgrundlage des GKV-
9 Gesundheitsreformgesetz 2000
Alle an der Erstellung beteiligten Personen benen keinen Interes-
senskonflikt.
4 Erkrankung / RoutineméRige Schwangerschaftsultraschall
Indikation
Bekanntes Verfahren des HTA. Frage von Reviews und Me-
taanalysen.
Effizienz eines 3-stufigen Unters rogramms im Vergleich zu
5 | Fragestellung/ 2-stufigem Programm aus der P iV
Technologie
- der Schwanger
- des Kostentrager
- der Leistungs€rbring
6 | Evidenzstufe Die z.qg.runde g Studien werden nicht nach Evidenzklassen
klassifiziert.
- ’Lit rche in 13 Datenbanken, Publikationen 1999 -
0
-6 Internetdatenbanken von 18 HTA-Organisationen
tenbanken int. Leitlinienersteller
" - hieme Verlagsdatenbank
- Internetseiten von Institutionen und Organisationen in
\ Deutschland
\ Einschlusskriterien / Ausschlusskriterien:
Literatur wurde eingeschlossen bei
- Relevanz zur Beantwortung der Forschungsfrage und
7 | Methodik - - Zielgruppe: unselektierte Schwangere

Primarstudien wurden eingeschlossen, wenn:

- die Studiengruppe, das Schwangerschaftsalter bei der Un-
tersuchung, der Diagnoseansatz, die Ultraschalltechnik und
die Qualifikation des Untersuchers bekannt waren

- eine eindeutige und umfassende Beschreibung der neo- und
postnatalen Qualitatskontrollen Uber falsch pos. und falsch
neg. Befunde vorlag

- der Fokus auf der SUSU lag und keine Vergleiche mit ande-
ren Untersuchungsmethoden vorlagen




Priméarstudien wurden ausgeschlossen, wenn:

- eine Studien Uber Sondersituationen (Gemini, kinstl. Be-
fruchtung etc.) vorlag

- bei Fall- und Tierstudien

- bei Untersuchungen von Screeningprogrammen, in denen
das Schwangerschaftsprogramm nur ein Teilaspekt darstell-
te

Die Ubrig gebliebenen Publikationen werden in Kategorie A und B
eingeteilt.

Kategorie A:
- Al Versorgungsepidemiologie (quantitativ und qualitativ)
- A2 Entdeckungsrate von Abnormalitaten je\lgimester
- A3 Okonomie

- A4 Psychosoziale Aspekte Q
0\( ’

Kategorie B:
- B1 HTA-Dokument

- B2 Review / Systemat. arbeit

- B3 Leitlinie / Ric
- B4 Priméarstudie

Anschliel3ende BearBeitung nach den Kriterien
a) Dokum p und Bezugrahmen

SSe und Schlussfolgerung
i’ Beurteilung und Verwertungszusammenhang

ellarische Auflistung der Ergebnisse der Datenbankrecherche mit

Die finale Entwurfsfassung des HTA-Berichtes wurde von 2 unab-
héngigen Gutachtern beziglich Form und Inhalt gegengelesen.

@ gaben ,geeignet / ungeeignet” und ,,Ausschlussgrund*

Ergebnisse

Insgesamt 218 Dokumente gefunden; nach Ein- u Ausschlusskriteri-
en noch 36 Dokumente ubrig.

- In den 11 Priméarstudien, 3 systemat. Ubersichtsarbeiten, 2 HTA-
Berichten und 7 Leitlinien ist kein Hinweis auf einen medizinisch ge-
sicherten priméren Nutzen eines 3. routineméRigen SUSU in der
Schwangerschatt ersichtlich.

- Psychologischer Nutzen fiir Schwangere und Partner gegeben.

- Dem ,unauffélligen” Nutzen der 3. routinemafigen Screeningunter-
suchung in der Schwangerschaft stehen Jahresausgaben von 23,6
Millionen Euro fur gesetzl. Vers. der BRD gegenuber.
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Fazit der Autoren

Fazit der Autoren aus der medizinischen Nutzenbewertung:

Schlussfolgerung: kritisch zu betrachten, ob 2 statt 3 vorgesehene
Screeninguntersuchung in der Schwangerschaft ausreichen.

Fazit der Autoren aus der 6konomischen Evaluation:

Reduzierung von 3 auf 2 Ultraschalluntersuchungen gesundheits-
o6konomisch als sinnvoll erachtet bei zusatzlichen Jahreskosten von
23,6 Millionen Euro fur die Untersuchung im 3. Trimenon.

10

AbschlieRBende
Bewertung

e Aussage zur Qualitat der Arbeit:

Die Schlussfolgerung bei angegebener wenig stichhaltiger Datenlage
in Bezug auf die Effektivitat einer 3. routineméRigen Ultraschallunter-
suchung ist nicht nachvollziehbar.

Die Handlungsoptionen lassen sich aus den Extraktionen nicht
schlissig nachvollziehen.

e Zusammenfassung der Ergebnisse:

Rosery hat das entscheidende Outcome dgs halls nicht
erfasst. Es geht hier um die Diagnose einer hst@msretardierung.
Sein Fazit griindet sich auf unzureichende efungsparameter.

e Starken der Arbeit: ¢

Wichtiger Hinweis, dass die Muttergchaftsrichtlinien in Bezug auf
Untersuchungsinhalte und genau en zur fachlichen Qualifika-
tion des Untersuchers neu dgfini en sollten.

e Schwéchen der Arbg
Ableitung der Schlussfolge er Arbeit bei fehlenden geeigneten
Leser unklar und kritisch zu sehen

Studien zur Wertigkeit fir de
(s.S. 47)
Von den gena ellen (11 Primarstudien, 3 system. Uber-

sichtsarbeiten Berichte, u 7 Leitlinien) wurden lediglich 2 zur
rage der Wertigkeit des 3. Ultraschalls als geeig-

ng grundet sich auf Einzelaspekte weniger Studi-
). Aber den wichtigsten Punkt, weshalb eine 3.SUSU doch
are, namlich die signifikante Reduktion der Totgeburten
Uberhaupt nicht erwahnt.

e Ubertragbarkeit auf die deutsche Versorgungssituation:

10 von 11 Studien beschreiben Ergebnisse aus Krankenhaus-
Setting, deshalb keine Ubertragbarkeit moglich.

e Rolle der Arbeit bei der Beantwortung der Fragestellung der Ar-
beits-/Themengruppe

Die 6konomische Expertise von Rosery ist fraglich, da die abgeleite-
ten Kosten fur den Leser nicht nachvollziehbar sind. Entsprechende
Daten der KBV standen Rosery laut eigenen Angaben nicht zur Ver-
fugung.

Zudem ist auffallig, dass in dem Bericht, trotz externem Gutachten
von Prof. Dr. Schillinger als Chefarzt einer Frauenklinik, wiederholt
vom Autor erklart wird, dass das "Alter der Schwangeren" anhand
der SSL und des BPD geschatzt werden konne. Die gynakolo-
gisch/geb. Expertise ist somit ebenso mehr als fraglich.




AbschlieRende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird (bitte ankreuzen)

O berticksichtigt X nicht berticksichtigt

Griinde (Mehrfachnennungen mdéglich; Griinde ggf. naher erlautern):

xOooo>xd

X

O
X

Literaturquellen nicht genannt

Kein nachvollziehbarer Zusammenhang zwischen der Evidenz und den Aussagen
MaRgebliche aktuelle Literatur nicht bericksichtigt

Klinisch relevante Patientengruppen nicht bertcksichtigt

Klinisch relevante Alternativen zum Einsatz der Technologie nicht be%htigt
Der in der Publikation abgebildete Entwicklungsstatus der Tem“e ntspricht
nicht mehr heutigen Ansprichen, keine (patienten-) relevanten nkte

Nicht auf den deutschen Versorgungskontext Ubertragbar’

Erheblich eingeschrankte Validitat der Ergebnisse auf hhwerwiegender me-
thodischer Mangel der Informationssynthese

Es liegen aussagekraftigere Evidenzquellen é

Sonstige Grinde — und zwar:

Haupt-Outcome der 3. SUSU nicht erkannt. Oh&alide Kostendaten keine 6konomische

Bewertung maoglich.

&
«O
: ,b\‘r
Q
O
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den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?

Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Oliver, S. et al.: A Pilot Study of ,Informed Choice" Leaflets on Posi-
tions in Labour and Routine Ultrasound. CRD Report No. 7,
1 Quelle December 1996
Peer Review  Nein, da Publikation einer Institution
2 Dokumenttyp Nicht-Evidenzbasierte Auswertung einer Pilotstudie
Ergebnisse einer Pilotstudie, durchgefiihrt von der Social Science
Research Unit (SSRU), Universitat London, veréffentlicht vom Centre
for Reviews and Dissemination (CRD), Universitat York
2 vom Midwives’s Information and Resource Service (MIDIRS) und
CRD gemeinsam entwickelte Aufklarungsblatter fir Schwangere
wurden evaluiert, um einen evidenzbasierten Beitrag zur Patientenin-
formation fiir den NHS zu liefern.
Die folgende Extraktion bezieht sich ausschlieBIicM Ergebnis-
se des Aufklarungsblattes Gber Routineultra chwanger-
schaft.
methodischer Ansatz: Befragung Schwafiger ach Einsatz des
Aufklarungsblattes fur Patientinnen, ogen und Interview
vor und nach Durchfihrung er Itraschalluntersuchung;
3 | Bezugrahmen Hebammenbefragung nach Ken ider Versionen des Aufkla-
rungsblattes: fur Patientinngg,un legepersonal
Die Datenerhebung € <@ Vi Januar - Juni 1995 im
Einzugbereich eines grof3e oner Krankenhauses (2700 Gebur-
ten/Jahr) in einer wo habe Gegend mit Uberwiegend gut aus-
gebildeten Frauen nur wenig sozial schwachen Teilnehmerin-
nen.
41 Frauen w eladen 26 willigten ein, 14 wurden untersucht
und m?rw u Iten den nur auf Englisch verfligbaren Fragebo-
gen
enen Hebammen gaben 5 den ausgefiiliten Fra-
uationsteam hatte keinen Zugang zu Krankenblattern
4 Erkrankung/Indi
Werden neue, i
Mutterschafts-
Richtli-
nien/Mutt is-
her ni pericksich-
° tigte Inhalté¥z.B. An-
zahl Chorion/Amnion
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele-
ge dazu?
Angaben zu geeigne- | anomaly scan: 18 — 20 SSW
ten Zeitraumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 mung/Abweichung zu




Aufklarungsanforde-

Ziel der Untersuchung: Akzeptanz des Aufklarungsblattes

Wie gut entsprechen die Inhalte dem Informationsbedarf und inwie-
fern werden Wahlentscheidungen untersttitzt?

Ergebnisse:

Bereits vor Durchfihrung der Ultraschalluntersuchungen wurden die
Inhalte des Aufklarungsblattes von denen, die den Schall durchfih-
ren (trainiertes Pflegepersonal, Hebammen, Arzte) kritisch diskutiert.
Glaubwaurdigkeit und Evidenzbasierung standen zur Debatte, die
vermittelte Botschaft wurde als zu negativ bewertet. De facto er-
schienen viele Frauen, die bereits einen Termin, und damit auch das
Aufklarungsblatt erhalten hatten, nicht zur Untersuchung.

7 rungen Sicht der Schwangeren: Viele waren Uber die Inhalte des Aufkla-
rungsblattes schockiert, 2 wussten nicht, dass die Untersuchung
freiwillig ist. Von den 26, die zur Teilnahme bereit waren, dachten 6,
sie treffen Entscheidungen selbst, 20 waren der Ansicht, sie sollten
sich mit der Hebamme abstimmen. Von den 13, dieden Fragebdgen
zuruickgeschickt haben, dachte 1, Entscheidun &eiﬁn von der
Frau selbst zu treffen, 10 meinten, sie mi Hebamme
horen.
9 waren der Ansicht, das AufklarungsBlatt @\ en nicht geholfen,
sich fUr oder gegen die Untersuchu l’xﬂ heiden; keine fand,
das Aufklarungsblatt habe ihr grofere tscheidungsspielraume
eroffnet.
Aussagen zu: Unter- keine
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-
8 | litat, Standardbildein-
stellungen, Mindest-
inhalte der Untersu-
chung?
Zusétzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
9 text ist die Ultra- "
schalluntersuch
in eine Schwangeren-
betreuung integ :
Methodisch ité keine
der LL: raen k
ge fur hlungen
angefuhrt'tind deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
10 senkonflikte darge-

stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literaturre-
cherche?




11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Fazit fir die Evaluation von Aufklarungsblattern:

Es ist schwierig, Studieninstruktionen klar und verstandlich zu Papier
zu bringen.

Schwangere und Hebammen haben Freitextfelder ihrer Fragebdgen
offen gelassen; folglich kénnen die Studienergebnisse wenig zur
Evidenz beitragen, wie die Versorgung denn verbessert werden soll-
te.

Wissen und Versténdnis zu messen, ist auch schwierig. Entschei-
dungsfreiheit misste differenziert erfasst werden, auch wenn zwi-
schen der Schwangeren und der Hebamme kein Einverstandnis hin-
sichtlich des Procedere besteht.

Die Leistungserbringer befiirchten den Vertrauensverlust ihrer Kund-
schaft durch Transfer von Herrschaftswissen.

Der Aufklarungsbegriff sollte unter Berlicksichtigung verschiedener
Standpunkte besser definiert werden.

Man braucht eine grol3ere Responserate, um den atz der Aufkla-
rungsblatter abschlieRend zu bewerten.

12

AbschlieBende Be-
wertung des verant-
wortlichen Bearbei-
ters der AG/TG bzw.
die gemeinsam mit
der AG/TG abge-
stimmte Bewertung.
Folgende Punkte soll-
ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
Zusammenfassung
der Ergebnisse, Star-
ken der Arbeit,
Schwachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation
Rolle der Arbeit hei
der Beantwortun
Fragestellung
Arbeits-
/Themengr

!"

Es handelt sich um eine der wenigen Arbeli
empirischen Ergebnissen in diesem Reld Beric
werden nicht verschwiegen.

Wo keine Evidenz existiert, kann au&} angefihrt werden. Die-

se Arbeit ist ein erster Versuch, rzustellen.

Die Untersuchungsergebj d Jaufgrund der sehr geringen
Rucklaufquote wenig a @ IJ;, wichtig erscheint die hohe Rate
urspringlich teilnahmeberéiter Egauen, die nach Kenntnis des Aufkla-

rungsblattes nicht zurgnterst¢hung erschienen sind (12/26 = 46%).
Leider liegt das ene Aufklarungsblatt selbst dieser Veroffentli-

u
chung nicht bei!
Das zugrung e Problem ,Entzauberung des Untersuchers*

die®uberhaupt von
. Schwierigkeiten

kommtde @ eutlich zur Darstellung.
Im YerSorgungskontext ist der geburtshilfliche Ultraschall
ein iche Leistung. Folglich kéme es nicht vor, dass eine andere

rufSgruppe (hier: Hebammen) ein Aufklarungsblatt tGber die Er-
isglualitat dieser Untersuchung entwirft und von Schwangeren
erten lasst, ohne dass die arztlichen Geburtshelfer davon Kennt-
hatten.

Fazit: Beitrag fur die Fragestellung der TG irrelevant




gen) genannt?
Literaturbele-
ge dazu?

Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Bricker L., Garcia, J., Henderson J., Mugford M., Neilson J., Roberts T.,
et al. Ultrasound screening in pregnancy: a systematic review of the clinical
effectiveness, cost-effectiveness and women's views. Health Technol Assess

1 Quelle 2000;4(16). Institute for Clinical Systems Improvement: Prenatal Ultrasound
as a Screening Test, Technology Assessment Update, October 2002
Peer Review Nein, da Publikation einer Institution
HTA Bericht
Das hier (ausschlieB3lich) extrahierte Kapitel 6 zur Sichtweise der betroffenen
Frauen bei Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft wird von den
Autoren selbst als ,structured review" bezeichnet, im Unterschied zum ubri-
gen Bericht, der methodisch als systematischer Review einzuordnen ist. Die-
ser Terminus wurde offensichtlich zum Zwecke der Abgrenzung zu den defi-
nierten Methoden der EbM verwendet, da das Thema nichtymit der bei medi-
zinischen Fragestellungen angebrachten und erprobten M%earbeitet
wurde. Eine Darstellung wissenschatftlich anerkanntegmgthedi r Vorge-
hensweisen fiir die Bewertung von Literatur zu soziologisch-pSychologischen
Fragestellungen findet sich hier nicht. Es wird jgdo @ hingewiesen,

2 Dokumenttyp dass bei Sichtung der in medizinischen Datenb ndenen Literatur
zahlreiche zitierte Publikationen (Anteil an depfau erteten Quellen wird
nicht quantifiziert) aus anderen Journalen % lese wurden in die Be-
arbeitung einbezogen. Damit wird die Pr tik’der angewandten Recher-
chestrategie (Suche in medizinis a ken) augenfallig. Ob bei der
gewahlten Fragestellung eine D che in Ublicher Weise die relevan-
te Literatur Uberhaupt abbildet, kan icht beurteilt werden.

Lesen und Selektion der Quelién erfolgte durch einen Bearbeiter, Qualitats-
aspekte wurden hierbei ni &Zilterkriterien verwendet. Hierzu wird als
Begruindung angefthrt, t Quellen mit unzureichender methodischer
Qualitat wertvolle Inf enthielten und daher nicht ausgeschlossen
wurden. Es wugde tudien eingeschlossen, die keine Angaben zu Ort
und/oder Zei nerhebung enthielten.
nationalen Gesundheitsdienstes NHS. Mogliche
3 Bezugrahmen : L
werden nicht explizit erlautert.
Erkran-
4 kung/Indikatio
n
Werden neue,
in den Mutt
schafts-
Richtli-
nien/Mu a
ss bisher
nicht berick-
5 sichtigte In-
halte (z.B.
Anzahl Chori-
on/Amnion
bei Mehrlin-




Angaben zu
geeigneten
Zeitraumen
der Untersu-
chung? Uber-
einstim-
mung/Abweic
hung zu den
in den Mutter-
schafts-
Richtlinien
genannten
Zeitraumen,
Literaturbele-
ge?

entfallt

Ergebnisse

Eingeschlossene Studien: 59, keine Quelle aus Deutschland, tuberwiegend
Publikationen aus UK und USA, Zeitraum ab 1980 (also teilweise tber zwan-

zig Jahre alt und kurz nach Einfihrung der Untersgc ie Routine,
hohe Befundvarianz zur Reliabilitét). Kaum Evidenz Problematik falsch-

positiver Befunde. .
Sichtweise der betroffenen Schwangeren zu 6 x ngen:
1: Was wissen Frauen Uber Ziele und MdglichKeitemger Untersuchung?

Die Mehrzahl der Studien weist auf Wi n der Frauen zum Zweck
der Untersuchung hin, insbesond )eimfDown Syndrom Screening wissen

dieses Screening beinhaltet. Teil-
weise glauben Frauen, dass sie zOdiesgr Untersuchung verpflichtet sind. Im

Rahmen einer schwedischengStudieNzeigte sich, dass 1% der sorgfaltiger
aufgeklarten Frauen auf die@ntersuchung zur gezielten Fehlbildungssuche

rt

verzichteten.
2.: Was schétzen Fra r Untersuchung?

Uberwiegend ,posi ahrnehmung, nur wenige Frauen haben negative
Gefiihle (inshesohde el)Mitteilung pathologischer Befunde) Akzeptanz ist
g inSBesondere die Mdglichkeit, das Kind (auch mit dem
Partner) zu s nd Sicherheit zu gewinnen, dass alles in Ordnung ist.

Frauen die Art der Durchfuhrung?

von Schwangeren, sie hatten Angst vor Schmerzen bei Unter-
Beschwerden wegen der Anforderung einer gefiillten Harnblase
n offensichtlich aus alteren Quellen. Teilweise wird das Schweigen
Untersuchers wahrend des Ultraschalls als beangstigend empfunden.
inige Frauen auf3erten, auf dem Monitor nichts erkannt zu haben.

4.: Welche Auswirkungen hat die Untersuchung?
Aus Sicht der Schwangeren kann aus der Untersuchung eines der folgenden
Ergebnisse resultieren:

o kein auffalliger Befund

¢ bislang nicht bekannte Neuigkeiten

e ungenigende Untersuchungsbedingungen

e beunruhigende Befunde

e schlechtes Ergebnis (Kindstod, ernste Fehlbildung)

Wenn die Untersuchung nicht aussagekréftig ist und Fragen nicht beantwor-
tet werden koénnen, l6st dies grof3e Beunruhigung aus. Die Mitteilung von
Auffalligkeiten/Notwendigkeit von Kontrolluntersuchungen wird als sehr be-
angstigend erlebt. Bei Diagnose einer Fehlbildung adressieren die Quellen
mehr Trauer und Schmerz bzw. die Entscheidung tber einen Abbruch, nicht
den Prozess der Ultraschalluntersuchung selbst. Manche Frauen waren un-
zufrieden, weil ihnen ungefragt das Geschlecht des Kindes mitgeteilt wurde.




Bei falsch-negativen Befunden im Down Syndrom Screening Schwierigkeiten
der Eltern mit ihrer spéateren Einstellung zum Kind.

5: Welchen psychologischen Auswirkungen hat die Untersuchung?

Keine einheitliche Evidenz zur Frage ob Ultraschall die positive Einstellung
zur Schwangerschaft/zum Kind beeinflusst oder gesunden Lebensstil (Rau-
chen, Alkohol etc.) fordert. Studienergebnisse zu Reduktion von Angst und
Sorge von Schwangeren um ihr Kind durch die Ultraschall-untersuchung
kénnten dadurch verzerrt sein, dass sich Angst und Sorge vor dieser Unter-
suchung verstarken

6.. Welche gesellschaftlichen Auswirkungen kénnte die Untersuchung ha-
ben?

Die Ultraschalldarstellung des Ungeborenen koénnte die Entscheidung fir
einen Schwangerschaftsabbruch erschweren. In USA verwenden Pro-Life
Aktivisten Ultraschallbilder/Filme fur ihre Propaganda. Einige Autorinnen
betonen die Abhangigkeit von Frauen von ihren Untersuchern, weil sie ihre
eigene Wahrnehmung der Schwangerschatft fiir weniger z l&ssig halten.

Aussagen zu:
Untersucher-
qualifikati-
on/fachlichen
Anforderun-
gen, Geréate-
qualitat, Stan-
dardbildeinste
[lungen, Min-
destinhalte
der Untersu-
chung?

O
N
o

Zusatzliche
wesentliche
Aspekte (in
welchem nati-
onalen Kon-
text ist die
Ultraschallun-
tersuchung in
eine Schwan-
gerenbetreuu
ng integriert?

entfallt

@
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Methodis
Qualitatd
Quelle

den Belege
far Empfeh-
lungen ange-
fuhrt und de-
ren Aussage-
kraft bewer-
tet? Grading
far Empfeh-
lungen? Inte-
ressenkonflikt
e dargestellt?
Datum up-
grade ge-
nannt? Wer-
den die Aus-

s handelt sich nicht um eine systematische Recherche, wie von der Autorin
selbst erlautert (s.0.)

Die Autorin des Kapitels gibt aus den von ihr ausgewahlten Quellen zusam-
menfassend Ergebnisse wieder. Angaben zum Studiendesign sind tabella-
risch dargestellt. Da ausdriicklich keinerlei Qualitatsaspekte bei der Studien-
selektion eingeflossen sind, ist der zusammenfassende Text nicht hinsichtlich
seiner Aussagekraft, Reprasentativitat und Ubertragbarkeit zu bewerten.

Die Studien in der tabellarischen Darstellung sind hinsichtlich Fragestellung
und Qualitét offensichtlich extrem heterogen, die Anzahl eingeschlossener
Frauen variiert zwischen 10 und >4000, teilweise fehlt diese Angabe in der
eingeschlossenen Quelle vollstandig.

Der Einschluss von Studien aus der Friihzeit des Ultraschallscreenings er-
scheint problematisch. Es ist davon auszugehen, dass sich Wissen und Ein-
stellung von Frauen in Landern mit weitverbreiteter Verwendung dieser Me-
thode stark verandert haben.

Fur die Frage angemessener Aufklarung zu dieser Untersuchung ergeben




sagen mit
Literatur be-
legt? Beruhen
die Literatur-
angaben auf
einer nach-
vollziehbaren
Literaturre-
cherche?

sich keine inhaltlichen Gesichtspunkte.

11

Abschliel3en-
de Empfeh-
lung der LL

Informationen fur Schwangere und betreuendes Personalt sollten weiterent-
wickelt und evaluiert werden. Forderung nach Forschung zu sozialen und
psychologischen Auswirkungen.

12

Abschliel3en-
de Bewertung
des verant-
wortlichen
Bearbeiters
der AG/ITG
bzw. die ge-
meinsam mit
der AG/ITG
abgestimmte
Bewertung.
Folgende
Punkte sollten
beschrieben
werden (Aus-
sage zur Qua-
litat der Ar-
beit, Zusam-
menfassung
der Ergebnis-
se, Starken
der Arbeit,
Schwachen
der Arbeit,
Ubertragbar-
keit auf die
deutsche Ver-
sorgungssi
tion, Roll
Arbeit bei'de
Beantw g
der Fragestel-
lung der Ar-
beits-
/Themengrup
pe)

Die dargestellten Aspekte erscheinen samtlich wichtig und interessant und
kénnen als Hintergrundinformation wertvoll sein. Ob sie die aktuelle Sichtwei-
se von Frauen reprasentativ darstellen, ist nicht zu beurteilen.

Es handelt sich um eine selektive Darstellung einer Bearb in von umfang-
reicher, vorwiegend angloamerikanischer Literatur zugdi a.

Direkte Schlussfolgerungen fur Aufklarung von Schw re Deutschland
sind daraus nicht ableitbar. . < ,

N
%,




Nr.

Feld

Hinweise fiir die Bearbeitung

Quelle

Buddeberg et al.: Psychosoziale Aspekte der Ultraschallun-
tersuchung in der Schwangerschaft. TA 40/2001

Peer Review Nein, Review im Rahmen einer interdisziplina-
ren Forschungsgruppe des Universitatsspitals Zirich

Dokumenttyp

publiziertes Studienergebnis der Abteilung Psychosoziale
Medizin und der Geburtshilflichen Klinik

Die Studie hat die Aufgabe, wesentliche psychosoziale Aspek-
te der Ultraschall-Untersuchung und auch deren psychosoziale
Folgen fir schwangere Frauen und deren Partner zu untersu-
chen, die mit einer sonografisch gestellten Verdachtsdiagnose
auf fetale Entwicklungs-stérungen konfrontiert sind. Sie wurden

zu ihren Erfahrungen mit der US-Untersuchungdyilrem Erleben
der USS, zu ihrem psychischen Befinden wie A , Depressi-
vitat, Belastung, Sorgen und Zufriedenhe zeptanz
und Bewertung befragt.
prospektive Verlaufsstudie mit drei Mes@n ten
T1-T3: \

- T1: unmittelbar vor d r&ir den Ultraschall-

Untersuchung im Ultrasd@r nach der

Uberweisung zum Verdachtsdiagnose einer
fetalen Entwicklu

Untersuchung
VerdachtsdiagRese statt, jedoch vor einer vorzeitigen

on 86 Frauen und 29 Partnern vor.
amtlaufzeit: Juni 1998 bis Juni 2000
ngaben zu Untersuchungen des psychischen Befindens:

zu allen drei Messzeitpunkten wurden die Zustandsangst
(STAI, State Anxiety) und Depressivitét (HADS-D/D) der Frau-
en erfasst.

Erhebungsmethoden zu den psychosozialen Aspekten:

T1: face-to-face Interview von ca. 20 Minuten und ein schriftlich
auszuflllender Fragebogen

T2: Telefoninterview (ca. 20 Minuten) und ein postalisch zuge-
stellter, schriftlich auszufullender Fragebogen (ca. 20 Minuten)

T3: postalisch zugestellter, schriftlich auszufillender
Fragebogen (ca. 20 Minuten)

Bezugsrahmen

In der Schweiz werden zwei Ultraschall-Untersuchungen, die
erste in der 10. bis 12. SSW, die zweite in der 20. bis 23. SSW
empfohlen. Die Kosten dafir wurden 1996 kontrovers diskutiert
und unter der Auflage, die USS sowohl unter wirtschaftlichen
als auch medizinischen sowie psycho-sozialen Aspekten zu
evaluieren, von der Krankenkasse dann doch Glbernommen.

Diese Studie wurde vom Departement des Inneren in Auftrag




gegeben und ist Bestandteil der geforderten Evaluation.

Das Projekt wurde vom Zentrum fir Technologiefolgen-
Abschatzung beim Schweizerischen Wissenschafts- und Tech-
nologierat und vom Bundesamt fur Sozialversicherungen finan-
ziell unterstitzt.

Erkrankung/Indikation

Samtliche befragten Frauen wurden aufgrund des Verdachtes
auf eine fetale Entwicklungsstérung an das Universitatsspital
Zurich Uberwiesen

Werden neue, in den
Mutterschafts-
Richtlinien/Mutterpass
bisher nicht beriicksich-
tigte Inhalte (z.B. Anzahl
Chorion/Amnion bei
Mehrlingen) genannt?
Literaturbelege dazu?

Es handelt sich hier um eine Untersuchung zur Abklarungsdi-
agnostik, kein Screening!

Angaben zu geeigneten
Zeitraumen der Untersu-
chung? Ubereinstim-
mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien ge-
nannten Zeitraumen,
Literaturbelege?

Ultraschall-
W, die zweite

Empfohlen werden in der Schweiz

Untersuchungen, die erste von der&O.
von der 20. bis 23. SSW. K\

Aufklarungsanforderun-
gen

In der Schweiz witd vor rieben, dass eine Ultraschallun-
tersuchung erst iach einem umfassenden Aufklarungs- und
Beratungsge Sinn und Zweck der US-Untersuchung
durchgefihrt darf (SGUM).

Aussage Qersu-
cherqualifikation/fachlic
hen Anforderungen,

Geratequalitat, Stan-
dardbildeinstellungen,
Mindestinhalte der Un-
tersuchung?

Padiatrie).

rsucht wurden Vitalitat, Grol3e, Lage und Gestalt des Kin-
es, dessen innere Organe, Lage und Morphologie der Plazen-
ta und die Gebarmutter, Bei Morphologischen Auffalligkeiten
auf Chromosomenanomalien wurden weitere
pranataldiagnostische Untersuchungen durch-gefuhrt zur Er-
kennung von fetalen Entwicklungs-stérungen (oder Bestatigung
des Verdachtes) sowie Frilherkennung von Schwangerschafts-
komplikationen, Mehrlingsschwangerschaften und Bestimmung
des Schwangerschaftsalters. Eine sichere Diagnosestellung
war insbesondere dann von grofl3er Bedeutung, wenn die Eltern
aufgrund der Diagnose die Schwangerschaft beenden lassen
wollten.

Ultraschalluntersuchungen werden in der Schweiz ausschliel3-
lich von Arzten durchgefiihrt; zu deren Qualifikation und Erfah-
rung finden sich im Studienbericht keine Angaben.
Ergebnisse:

e 40% der Verdachtsdiagnosen wurden bestatigt.

e Postpartal erwiesen sich 75% der zuvor untersuchten
Kinder als gesund.




e Etwas mehr als die Hélfte der Frauen, bei deren Kind
eine schwere Entwicklungsstdérung gefunden wurde,
entscheiden sich fir eine frihzeitige Beendigung der
Schwangerschaft.

Zusatzliche wesentliche
Aspekte (in welchem
nationalen Kontext ist
die Ultraschalluntersu-
chung in eine Schwan-
gerenbetreuung inte-
griert?)

Gemal KLV Art. 13b muss vor der Untersuchung ein umfas-
sendes Aufklarungs- und Beratungsgesprach gefiihrt und do-
kumentiert werden.
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Methodische Qualitat
der LL: Werden Belege
fir Empfehlungen ange-
fuhrt und deren Aussa-
gekraft bewertet?
Grading fur Empfehlun-
gen? Interessenkonflikte
dargestellt? Datum up-
grade genannt? Wegde
die Aussagen migLit
tur belegt? Beruh i
Literaturangab

einer nachvollze
Literaturrec @ Y

Die Studie ist auRerst sorgfaltig und detailliert. Die pranatale
USS wird aus psychosozialer Sicht genau untersucht.

Die Methodik wird ausfuhrlich beschrieben und durch schema-
tische Darstellung, Tabellen und ausfuhrliche Beschreibungen

nachvollziehbar erlautert.
Die Frauen bzw. Partner wurden ausfiihrlich ih ersonli-
n

chen Empfinden wahrend und nach der uchung be-
fragt in Hinblick auf die Akzeptanz, Bew: nd das Erleben
der US-Untersuchung. Zustandsarfgy t@epressivitat wur-
den zu allen drei Messzeitpunkte X motionen wie er-
fasst. Ferner wurden die Gefiihle &n er dem Kind und der
Schwangerschaft untersucht.

Da alle teiinehmende rund eines Verdachtes auf
um Spital Uberwiesen wurden,

due
fetale Entwicklungss ﬁ-
wurde auch deren Be @ im Zusammenhang mit dem

Gesundheitszustfes des untersucht.

Selektion: 4 t.u en wurden wegen zu geringer Deutsch-

ie Langsstichprobe umfasst 86 Frauen:

Durchschnittsalter lag bei 30 Jahren
- mehr als die Halfte war berufstéatig, 30 % nur Haus-frauen
— alle Frauen lebten in einer Partnerschaft

- gut 60 % der Frauen befanden sich zum Zeitpunkt der
Uberweisung bereits im dritten Schwangerschafts-trimenon
0

— durchschnittlich waren sie in der aktuellen Schwanger-
schaft schon 5 mal mit Ultraschall untersucht worden.

Drop-Outs:

nach T1: 42 Frauen

— bei diesen Frauen wurden héaufiger schwere kindliche
Entwicklungsstorungen festgestellt als bei den 86 Frauen,
die zu allen drei Messzeitpunkten an der Studie
Teilnahmen.

- sie waren von ihrer Personlichkeit her signifikant
angstlicher (Trait Anxiety)




— ihre Depressivitatswerte waren hoher

- sie waren weniger zufrieden mit den bisherigen US-
Erfahrungen in der aktuellen Schwangerschaft

Zum psychischen Befinden liegen zu T1 Daten von 128, zu T2
Daten von 93 Frauen und zu T3 von 108 Frauen vor.
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AbschlieRende Empfeh-
lung der LL

Die Studie zeigt deutlich, wie wichtig die Aufklarung in den
einzelnen Phasen (vor, wahrend und nach der USS) fir die
Reduzierung der negativen Emotionen ist. 95 % der Frauen
beflrworteten den routineméaRigen Einsatz der USS. Die Zu-
friedenheit mit der Durchfiihrung von US-Unter-suchungen war
umso groRer, je zufriedenstellender die &rztlichen Informatio-
nen zu Sinn und Zweck dieser Diagnostik waren. (Und nach
Klarung — unabhangig von der Diagnose, sanken die Angstwer-
te.)

Es ist daher Aufgabe der (zuweisenden) Arztin
schwangere Frau und den Zeitpunkt adaqu
mation zu finden und diese so zu vermitte

, das fir die

an Infor-
dass,weder wich-
ie Frau mit dem

tige Sachverhalte verheimlicht werden
Wissen uber oft nicht bestehende nkheitsBilder verunsichert
wird. Es sollten ausreichend Zeit ighete Raumlichkei-
ten fUr das arztliche Gesprach gevﬁ-ﬂ t sein.

Der Auftrag zur Abklarung ist i erfragen.

Bei Frauen, die ein K' chweren) Fehlbildung aus-
tragen, sollten die Beta spekte einen zentralen Stellen-

wert erhalten. Die Elter kompetent zu begleiten und auf
Hilfsangebote hi eisen.

Frauen, die iner fetalen Fehlbildung die Schwanger-
schaft been@notigen fur die Bewdltigung angemessene
Be sychologische Unter-stitzung.

kommunikativer Fahigkeiten sollte fester und
dteil in der Aus-, Weiter- und Fort-bildung von

p
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AbschlieBende Bewes-
tung des verantwortli
chen Bearbeiters'der

AG/TG bzw. die i
sam mit der %b
gestimmte g.
Folgende ollten
besch%’werden
(Aussage Qualitat
der Arbeit, Zusammen-
fassung der Ergebnisse,
Starken der Arbeit,
Schwachen der Arbeit,
Ubertragbarkeit auf die
deutsche Versorgungs-
situation, Rolle der Ar-
beit bei der Beantwor-
tung der Fragestellung
der Arbeits-
/Themengruppe)

t auf eine hohe Evidenzstufe einzuordnen (Verblindung,
ontrollgruppen). Aufgrund der Tatsache, dass nur Frauen
(und deren Partner) mit der Verdachtsdiagnose einer fetalen
Entwicklungsstorung teilnahmen, ist die Teilnehmerzahl von
durchgehend 86 Frauen relativ hoch.

Aufklarung wird in der Schweiz vorgeschrieben (SGUM), aller-
dings sollten die Kommunikationsfahigkeit der US-
Untersuchungen weiter geschult werden.

Das in der Schweiz tbliche zweiphasige Vorgehen entspricht
dem Mehrstufenkonzept der DEGUM.

Diese Studie sollte berticksichtigt werden.

Die von der SGUM entwickelten Standards zum Qualitdtsma-
nagement, incl. Aufklarungs- und Beratungs-gesprach, sollten
ebenfalls eingesehen werden.

Es ware sinnvoll, Prof. Buddeberg anzuschreiben und den

Verlauf der Kontroverse zur Leistungspflicht nach Ab-schluf3
der Evaluation zu erfragen.
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1. Zusammenfassung

1. Zusammenfassung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Kranken-
hauser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den
Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fur etwa 70 Millionen
Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung
von der GKV erstattet werden. Rechtsgrundlage fur die Arbeit des G-BA ist das funf-
te Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V).

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) stellte mit Schreiben vom 10. Dezem-
ber 2003 einen Antrag auf Uberpriifung und Anpassung des Ultraschallscreenings im
Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien gemaly § 135 Abs. 1 SGB V uhg § 25 SGB V.
Das Beratungsthema wurde am 22. April 2005 im Bundesanzeiger veroffent-
licht und am 06. Mai 2005 im Deutschen Arzteblatt (DA) um damif allég Interessier-
ten, insbesondere wissenschaftlichen Gesellschaften, ArztevefBanden und Patien-
tengruppen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. @

Das im Rahmen der Beratungen durchgefihrte Stell everfahren sowie die
Auswertung systematisch recherchierter internatignal linien und HTA Berichte
thematisiert verschiedene Schwerpunkte zu | @ Organisation von Ultra-
schallscreening in der Schwangerschaft. Interng s@ Informationssynthesen wur-
den daraufhin gesichtet, ob ggf. Anderungsbgdarf af den Inhalten des bestehenden
Ultraschallscreening besteht. %

r eIIungnahme von 10 Fachverbanden
@‘ DGGG et al.) zum Ultraschallscreening in
der Schwangerschaft, wird aufydieNBestimmung der Chorionizitat hingewiesen, als
Untersuchungsinhalt, der im eegpingprogramm neu erfasst werden sollte. Es wird
gefordert, aufgrund der eintégschijedlichen Risikosituation im Rahmen der Basisultra-
schalluntersuchung im” rimenon eine Differenzierung zwischen dichorioni-
schen und monocho Zwillingen vorzunehmen. In der derzeit gultigen Fas-
sung der RichtlinienddesNBundesausschusses der Arzte und Krankenkassen liber die

arztliche BetreuyAgywWahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mut-
t
nocho

In einer eingegangenen gemeinsa
(siehe Liste der Stellungnahmen®Pkt

terschafts-Ri ist ein systematisches Screening aller Mehrlingsschwanger-
schaften a rionizitat bisher bei der Ultraschalluntersuchung im ersten Tri-
menon nicht vorgesehen.

Um eine zeitnahe Umsetzung der gewonnenen Erkenntnisse und eine entsprechen-
de Anderung der Mutterschafts-Richtlinien zu ermdglichen, wurde das Thema Chori-
onizitat aus der Gesamtberatung zum Ultraschallscreening in der Schwangerschaft
herausgelost und eine entsprechende Teilbeschlussempfehlung vorgelegt.

Die Beratung zur Nutzenbewertung und medizinischen Notwendigkeit erfolgte ab
01. Oktober 2005 in einer sektorenlubergreifenden Themengruppe (TG) des Unter-
ausschusses (UA) Familienplanung. Laut § 15 Abs. 1 Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (VerfO) hat die nach § 14 Abs. 2 VerfO fiur die Be-
wertung einer Methode zustandige TG aufgrund eigener Recherchen den Nutzen
und die medizinische Notwendigkeit zu Uberprifen und Uber das Ergebnis einen Be-
richt zu erstellen. Dieser Bericht wurde in der TG erstellt und am 06. September 2007



1. Zusammenfassung

vorgelegt (siehe Bericht zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit eines Ult-
raschall-Screening auf Chorionizitat im Anhang Pkt. 10.11., kurz Bericht der TG) und
konsentiert.

Beratungsergebnisse (hier enthommen aus dem Bericht der TG)

Zusammenfassende Bewertung zum Nutzen eines Ultraschallscreening auf
Monochorionizitat bei Mehrlingsschwangerschaften

1. Monochorionizitat ist ein zusatzlicher Risikofaktor bei einer Mehrlingsschwan-
gerschaft. Die Mortalitat der Kinder aus monochorialen Mehrlingsschwanger-
schaften ist etwa um das Dreifache erhéht (Evidenzlevel 11 und 1lI)

2. Durch eine Ultraschalluntersuchung im ersten Trimenon nsabdominal
und/oder transvaginal) kann Monochorionizitat mit ausreic icherheit
festgestellt werden. (Evidenzlevel Il und IllI) q \

3. Fur die wichtigste Komplikation der monochorialen Me@ hwangerschaf-
ten, das feto-fetale Transfusionssyndrom, existieren wi e therapeutische

u

Verfahren (Evidenzlevel I-1V), mit denen Mortalitg Morbiditat gesenkt

werden konnen. @

Schlussfolgerungen des Unterauschusses Fa lanung

Mit dem Ultraschallscreening auf Monochorighizitat bei Mehrlingen liegt ein diagnos-

tischer Test mit hoher Sensitivitdt und S % vor, der keine zusatzlichen Risiken

im Vergleich zum bereits durchgefﬂhrter@s hallscreening beinhaltet und im glei-

chen Zeitraum durchgefuhrt werden . Swritt infolge von Monochorionizitat ein feto-

fetales Transfusionssyndrom & wirksame therapeutische Verfahren um
r

Mortalitat und Morbiditat der Ki en.

Der UA Familienplanung ieft, den sonografischen Ausschluss einer Monocho-
rionizitat bei Mehrlings rschaften als neuen Inhalt in die erste Ultraschall-
screeninguntersuch 12. Schwangerschaftswoche) der Mutterschafts-
Richtlinien aufzuneAmenwind den Mutterpass entsprechend anzupassen.

©



1. Zusammenfassung

Umfassende Abwaqung gemaR § 14 der Verfahrensordnung

Der Unterausschuss Familienplanung hat den Bericht der Themengruppe zur Beur-
teilung der medizinischen Notwendigkeit und zum Nutzen kritisch gepruft, umfassend
beraten und das Ergebnis bestatigt.

Die Stellungnahmen der Bundesarztekammer gemall § 91 Abs. 8a SGB V sowie der
anhorungsberechtigten Verbande gemall § 92 Abs. 1b SGB V wurden zu den vorbe-
reiteten Entwurfen fur die Beschlussunterlagen eingeholt und wurden von der Bun-
desarztekammer und dem Bund Deutscher Hebammen fristgerecht an den Gemein-
samen Bundesausschuss Ubermittelt.

Die abschlieRenden Beratungen und die Beschlussfassung zum Ultsasc creening
auf Monochorionizitat bei Mehrlingen fanden am 13. Marz 200 meinsamen
Bundesausschuss statt. Der Gemeinsame Bundesausschus oss, Anderun-
gen der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und assen zur Emp-

fangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch wigy, der Mutterschafts-
Richtlinien (siehe Anhang 10.6 und 10.7) .Der vom B inisterium fur Gesund-
heit nicht beanstandete Beschluss wurde am 27 @im Bundesanzeiger (sie-
he Anhang 10.2) und am 14. Juli 2008 im Deu rzteblatt (siehe Anhang 10.3)
bekannt gemacht. Der Beschluss ist seit dem 28. 008 in Kraft.

\g



2. Abkurzungen

2. Abkirzungen

AG
BAK
BAnz
BMG

BMGS
BUB

BZgA
DA
DGGG
EBM
EIA
G-BA
GF
GKV
HTA
KBV
RCT
RKI
SGB
TG
UA
VerfO
WHO

Arbeitsgruppe
Bundesarztekammer
Bundesanzeiger

Bundesministerium fur Gesundheit ab 2006 (mit dem letzten Regierungs-
wechsel)

Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung bis Ende 2005

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Bewertung medi-
zinischer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung

Deutsches Arzteblatt \
Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburt Q
einheitlicher BewertungsmaRstab ¢ t)
Enzyme Immuno Assay, Enzym-lmmunoassa;&
Gemeinsamer Bundesausschuss @
Geschaftsfuhrung

Gesetzliche Krankenversicherung

Health Technology Assessment

Kassenarztliche Bundesvereipi &

Randomized Controlled Trial

Robert-Koch-Institut ¢

Sozialgesetzbuch

Themengruppe
Unteraussi%g

Verfahr (des Gemeinsamen Bundesausschusses)
World I—( ganisation

©



3. Ablauf der Beratungen

3. Ablauf der Beratungen

Nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.4 SGB V beschliel3t der G-BA die zur Sicherung der arzt-
lichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Uber die Gewahr fur eine ausreichende,
zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Bei Aufnahme der
Beratungen zur Uberpriifung des Ultraschallscreening in der Schwangerschaft am
10. Februar 2004 wurden die Richtlinien nach § 135 Abs. 1 SGB V (BUB-Richtlinie)
herangezogen. Danach hat der G-BA Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
daraufhin zu Uberprifen, ob die Kriterien des diagnostischen oder therapeutischen
Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit nach dem aktu-
ellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erflllt sind. Diese Verfahrensrichtli-
nien legen den Ablauf der Beratungen fest, beschreiben die Prufkriterien zu den ge-
setzlich vorgegebenen Begriffen des Nutzens, der medizinischen N ndigkeit und
der Wirtschaftlichkeit und sehen als Basis fur die Entscheidunge O&-BA eine
Beurteilung der vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen nachhintefgational etab-
lierten und anerkannten Evidenzkriterien vor. ’

Die Beratungen zur Nutzenbewertung und medlzmlschen ndlgkelt wurden zu-
nachst in einer Arbeitsgruppe (AG) des Unteraussch amlllenplanung durch-
gefuhrt und werden seit dem 1. Oktober 2005 in enubergrelfenden
Themengruppe (TG) weitergefuhrt.

Am 29. Mai 2006 vereinbarte die TG das Un rthema ,Chorionizitat gemeinsam mit
der Stabsstelle Medizinberatung des G-BA uarbeiten. Mit Fertigstellung des TG
Berichts am 06. September 2007 wurde f eratungen in der TG abgeschlossen
(siehe Bericht zum Nutzen und zur i ,' chen Notwendigkeit eines Ultraschall-

Screenings auf Chorionizitat i - 2kt. 10.11.). Der Unterausschuss Familien-
planung hat auf der Basis des € und nach sektorspezifischer Bewertung
der Wirtschaftlichkeit und N elt im Versorgungskontext Uber das Ergebnis
des Bewertungsverfahronsén und legte am 13. Marz 2008 dem zustandigen
Beschlussgremium de einen Beschlussentwurf zur Entscheidung nach
§ 21 VerfO vor (siehe , Punkt 10.6.).

3.1. Antragsteb&rioritétensetzung und Aufnahme der Beratungen

Der Antrag*eratung des Ultraschallscreenings insgesamt einschlieRlich der An-
tragsbegrindung gemal § 4 Abs. 1 der BUB-Richtlinie (seit dem 1. Oktober 2005
gemal § 11 Abs. 2 der VerfO des G-BA). wurde am 10. Dezember 2003 seitens der
KBV an den Bundesausschuss gestellt (Anhang Punkt 10.1.). Zunachst wurde das
Thema in einer vorbereitenden Arbeitsgruppe (gemall § 7 (4) der BUB-Richtlinie),
des zustandigen Unterausschusses Familienplanung strukturiert. Im zustandigen Un-
terausschuss Familienplanung wurde das Thema dann am 8. Marz 2005 einver-
nehmlich priorisiert und ab dem 1. Oktober 2005 eine TG zur Bearbeitung des The-
mas eingerichtet. Diese TG vereinbarte in Abstimmung mit dem Unterausschuss
Familienplanung, das Unterthema ,Chorionizitat“ aus der Gesamtberatung herauszu-
|I6sen und die Beratungen zu einer Teilbeschlussempfehlung zur Chorionizitat aufzu-
nehmen.



3. Ablauf der Beratungen

3.2. Verodffentlichung, Fragenkatalog und Stellungnahmen

Gemal § 6 der BUB-Richtlinie bzw. § 13 VerfO veroffentlicht der G-BA die zur Bera-
tung anstehenden Themen im Bundesanzeiger, im Deutschen Arzteblatt und im In-
ternet, um insbesondere Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und
Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfe-
gruppen und Patientenvertretungen, sowie Spitzenorganisationen von Herstellern
von Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die
Verdffentlichung im Deutschen Arzteblatt (Nr. 102 Ausgabe 18) erfolgte am

6. Mai 2005 (Anhang Punkt 10.3.), die Veroffentlichung im Bundesanzeiger (Nr. 76,
S. 6565) erfolgte am 22. April 2005 (siehe Anhang Punkt 10.2.).

noweines Ultra-
92 Abs. 1b
men und Ent-

Gezielt informiert (iber die prioritare Beratung des Themas ,Uberpr(
schallscreening in der Schwangerschaft® wurden die unter Bez
SGB V in § 134a SGB V genannten Berufsorganisationen der
bindungspfleger. ¢

Zur Strukturierung der zu erwartenden Stellungnahmen @on dem UA ein Fra-
genkatalog gemal § 6 (3) BUB-Richtlinie (siehe An nkt 10.4.) erstellt, der
allen anfragenden Institutionen zur Verfigung gesiellt dé.

b,

Aufgrund der Veréffentlichung sind 9 Stellungn gangen:
Institution Absender emerkiingen Eingangsdatum
1. Netzwerk gegen Kettenhofweg 63 10.05.2005
Selektion durch Prana- |60325 Frankfurt/M
taldiagnostik hildburgwegener@
2. Lebenshilfe — 02.06.2005
Bundesvereinigung
Lebenshilfe fiir Men- ach 701163
schen mit geistiger, 5020 Marburg
Behinderung e.
3. BVHK e. V Bundesverband 02.06.2005
Herzkranke Kinder e.V.
Kasinostr. 84
52066 Aachen
4. Partnerschaft Partnerschaft 06.06.2005
Kurflrstendamm Kurfirstendamm 199
Fachéarzte fur Frauen- | 10719 Berlin
heilkunde und Geburts-
hilfe/ fir Kinderheilkun-
de — Medizinische Ge-
netik
5. AWO-Beratungsstelle | Awo-Beratungsstelle im 08.06.2005
fur Schwangerschafts- | Uniklinikum
konflikte und Familien- | Frauenklinik
planung im Uniklinikum | Hufelandstrale 55
Frauenklinik 45147 Essen
Essen




3. Ablauf der Beratungen

Institution Absender Bemerkungen Eingangsdatum
6. Arbeitskreises ,Feta- | Prof. Dr. med. Rabih 20.06.2005

le Echokardiographie“ | Chaoui Praxis fir Prana-

in der Deutschen Ge- talmedizin

sellschaft fur Ultraschall | Friedrichstr. 147

in der Medizin (DE- 10117 Berlin

GUM)*

7. Deutschen Gesell- Prof. Dr. med. Ulrich 20.06.2005

schaft fur Ultraschall in
der Medizin (DEGUM),
Sektion Gynakologie
und Geburtshilfe

Gembruch
Universitatsklinikum Bonn
Abteilung fiir Pranatale
Medizin und Geburtshilfe
Sigmund-Freud-Str. 25
53105 Bonn

8. Gemeinsam:
Deutsche Gesellschaft
fur Gynéakologie und
Geburtshilfe (DGGG)

Deutsche Gesellschaft
fur Perinatale Medizin
(DGPM)

B-PG Board fiur Prana-
tal- und Geburtsmedizin
(DGGG)

Deutsche Gesellschaft
fur Pranatal- und Ge-
burtsmedizin (DGPG)

FMF-Deutschland

Deutsche Gesellschaft
fur Ultraschall in der
Medizin (DEGUM)

Arbeitsgemeins
Ultraschall (DGG

Arbeitsgemeinschaft
Maternofetale Medizin
(DGGG)

Arbeitsgemeinschaft
leitender fetomaternal
Mediziner in Deutsch-
land

Berufsverband der
Frauenarzte (BVF)

Frauenklinik
Barmbek-Finkenau/AK
Barmbek

Ribenkamp 148
22291 Hamburg

\
o

§9.06.2005
O

9. Berufsverband der
Frauenérzte e. V. (BVF)

Geschéftsstelle
Postfach 200363
80003 Miinchen

Erganzende Stellungnahme
des Berufsverbandes der
Frauenarzte e. V.

(siehe Stellungnahme Nr. 8)

04.07.2005
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4. Sektorenlibergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

4. Sektorenubergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Not-
wendigkeit

Die Untersuchung auf Monochorionizitadt bei Mehrlingsschwangerschaften unter-
scheidet sich nicht hinsichtlich des Versorgungssegments (ambulante oder stationare
Einrichtung). Detaillierte Angaben zur Bewertung von Nutzen und medizinischer Not-
wendigkeit durch die Themengruppe kénnen dem beigefiigten Bericht der TG ent-
nommen werden (siehe Anhang Pkt. 10.11.).

4.1. Kurzzusammenfassung des Berichtes der Themengruppe zur Nutzenbe-
wertung einer Untersuchung auf Chorionizitat

Im Rahmen der Beratungen zum Thema ,Ultraschallscreening in chwanger-
schaft mit der Zielsetzung der Uberpriifung und Anpassung des‘e€st@henden Ultra-
schallscreening-Programms der Mutterschafts-Richtlinien an d ellen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis wurde eine Auswertung s;& tisch recherchierter
internationaler Leitlinien und HTA Berichte sowie ein Stelluig everfahren durch-
gefuhrt. Bei der Auswertung wurden verschiedene S unkte zu Inhalten und
Organisation von Ultraschallscreening in der Sc n@ﬂaft identifiziert, die eine
aktuelle Bewertung erfordern.

Im Mittelpunkt steht die Frage der Detektion K aler Anomalien in Abhangigkeit
er

von der Qualitat der Ultraschall-Screenin suchung (Gerate und Untersucher-
qualifikation).

Als umschriebenes Unterthem r h die Frage der Chorionizitat bei Mehr-
lingsschwangerschaften.

Chorionizitat bei Mehrkng ngerschaften

s auch zahlreiche internationale Leitlinien enthalten die
Empfehlung, bei im ersten Trimenon die Anzahl der Plazentaanlagen
durch Ultraschg b, bestimmen, um die besonders risikobehafteten Mehr-
lingsschwanger % en mit nur einer Plazentaanlage (monochorial) frihzeitig zu er-
kennen un%e geeigneten Management zuzuflhren. Eine schwere Komplikation
dieser Schw rschaften stellt das feto-fetale Transfusionssyndrom dar, bei dem
uber die gemeinsamen Plazentagefalie ein Zwilling Uberversorgt und der andere un-

terversorgt wird und fur beide Kinder ein hohes Mortalitats- und Morbiditatsrisiko re-
sultiert.

Sowohl die Stellungn

Mehrlingsschwangerschaften in Deutschland

Nach Daten des statistischen Bundesamtes ist in Deutschland der Anteil der Mehr-
lingsschwangerschaften in den letzten Jahren deutlich gestiegen (von 1991-2004 von
25 pro 1.000 Geburten auf 35,5/1.000). Der Anstieg wird insbesondere auf die zu-
nehmende Verwendung von MalRnahmen der Kinderwunschbehandlung (Stimulation
des Follikelwachstums mit und ohne MalRnahmen der kunstlichen Befruchtung) zu-
ruckgefuhrt.

11



4. Sektorenlibergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

Methodik der Bearbeitung

Um die Notwendigkeit einer Aufnahme der Chorionizitatsbestimmung bei Mehrlingen
als neuen Inhalt in das Ultraschallscreening zu Uberprifen, beauftragte die Themen-
gruppe die Abteilung Medizinberatung des G-BA mit einer systematischen Recher-
che und Bewertung der aktuellen wissenschaftlichen Datenlage (siehe Bericht der
TG im Anhang Pkt. 10.11.)

Ergebnisse des HTA Berichtes der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Monochorionizitat ist ein Risikofaktor flr negative Schwangerschaftsergebnisse. Die
Mortalitat der Kinder aus monochorialen Mehrlingsschwangerschaf ist etwa um

das Dreifache erhoht. (Evidenzlevel Il und 1)
Durch eine Ultraschalluntersuchung im ersten Trimenon (trans@xal und/oder
transvaginal) kann Monochorionizitat mit ausreichender Sich it festgestellt wer-
den. (Evidenzlevel Il und IIl)

Fir die wichtigste Komplikation der monochorialen Mehrli mangerschaften, das
feto-fetale Transfusionssyndrom, existieren wirksame tische Verfahren (Evi-
denzlevel I-1V), mit denen Mortalitat und Morbidita erden kénnen.

Schlussfolgerungen des Unterauschusses Fa lanung

tischer Test mit hoher Sensitivitat und ifitat vor, der keine zusatzlichen Risiken

Mit dem Ultraschallscreening auf Mono%' itat bei Mehrlingen liegt ein diagnos-
im Vergleich zum bereits durchgefi schallscreening beinhaltet und im glei-

chen Zeitraum durchgefuhrt w N[ ritt infolge von Monochorionizitat ein feto-
fetales Transfusionssyndrom a isti wirksame therapeutische Verfahren zur
Senkung von Mortalitat und iditat der Kinder. Um eine zeitnahe Umsetzung der
gewonnenen Ergebnisg&i n Mutterschafts-Richtlinien zu ermdglichen, wurde das
Thema Chorionizitaf a Gesamtberatung zum Ultraschallscreening in der
Schwangerschaft he t und als Teil-Beschlussempfehlung vorgelegt.

Fazit O
Es wird eﬁlen, den sonografischen Ausschluss einer Monochorionizitat bei

Mehrlingssch gerschaften als neuen Inhalt in die erste Ultraschallscreeningunter-
suchung (9.-12.Schwangerschaftswoche) der Mutterschafts-Richtlinien und in den
Mutterpass aufzunehmen und den Mutterpass entsprechend anzupassen.

12



5. Spezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und der Notwendigkeit im
Kontext des ambulanten Versorgungssektors

Sowohl im ambulanten als auch im stationaren Bereich findet die Untersuchung in
identischer Art und Weise statt, weshalb eine sektorspezifische Bewertung des Nut-
zens an dieser Stelle entfallen kann. Die Notwendigkeit der Untersuchung im ambu-
lanten Bereich ist durch den Versorgungsantrag der Mutterschafts-Richtlinien gege-
ben.

Die Bestimmung der Chorionizitat innerhalb einer bereits etablierten Untersuchung
(zum gleichen Zeitpunkt mit gleichem Gerat) kann nicht als Einfuhrung einer vollig
neuen Untersuchungsmethode bewertet werden. Es handelt sich um die alternativlo-
se Erweiterung eines bereits bestehenden Anspruches fur Frauen mit Mehr-
lingsschwangerschaften, damit ist die Wirtschaftlichkeit gegeben.

5.1. Mehrlingsschwangerschaften und damit verbundene Ri@r ent-

nommen aus dem Bericht der TG)

In den letzten Jahren ist der Anteil der Mehrlingsgebu Qlen Geburten in
Deutschland deutlich gestiegen. Lag die Rate im Jahr 1991 infDeutschland noch bei
24 Mehrlingskindern je 1000 Lebend- und Totgeboren ieg diese kontinuierlich
bis zum Jahr 2004 auf 35,5, dem hochsten Wert seit @Statistisches Bundesamt
2006).
Wissenschaftliche Ubersichtsarbeiten betonen, im Vergleich zu Einlings-
schwangerschaften bei Mehrlingsschwangelgajfte sowohl die fetale Mortalitat und

Morbiditat als auch die maternale Morbidit3 oht ist. Aufgrund dieser erhohten Ge-
fahrdung von Muttern und Kindern wir

tschland jede Mehrlingsschwanger-
schaft als Risikoschwangerschaft ei . Fur die medizinische Betreuung der

Schwangerschaft ist eine fru !tl schatzung der gesundheitlichen Risiken

wunschenswert. Dazu gehort d [ die Chorionizitat der Mehrlinge.
Bei 80% der Zwillingsschwan aften sind die Plazenten vollig getrennt oder am
Rande verschmolzen gch%tét) und bei 20% der Zwillingsschwangerschaften
besitzen beide Foten €i einsame Plazenta (Monochorionizitat) (Hirtenleber-
Ferber et al. 2002). ich sind alle dizygotischen und ca. 2/3 der monozygo-
tischen Schwanger dichorionisch. Etwa 1/3 der monozygotischen Mehrlinge
sind monochorigpie Hirtenleber-Ferber et al. 2002). Die aufgrund von assistierter
denen Mehrlingsschwangerschaften sind deswegen fast immer

Reproduktion

dichorionisﬁ

Die gemeins Versorgung durch eine Plazenta bei monochorionischen Mehrlin-
gen fuhrt bei ca. 90% der monochorionischen Schwangerschaften zu einer Auspra-
gung von gemeinsamen Plazentagefalen, die mit einem Blutaustausch zwischen
den Foten verbunden ist (Baldwin et al. 1994, Hirtenleber-Ferber et al. 2002). Die
schwerste Folge einer solchen unbalancierten Zirkulation ist der intrauterine Tod ei-
nes oder beider Foten. Bei 10 bis 15% der Falle kommt es aufgrund einer chroni-
schen Unausgeglichenheit des Blutflusses zur Entwicklung eines Twin-To-Twin-
Transfusion-Syndroms (TTTS, deutsch Feto-Fetales-Transfusions-Syndrom). Die
Mortalitat bei ausgepragtem TTTS ohne Therapie liegt bei 80 bis 90% (Haverkamp et
al. 2001, Hirtenleber-Ferber et al. 2002). Weitere Komplikationen von monochorioni-
schen Schwangerschaften sind der Tod eines oder beider Féten aus unbekannten
Ursachen, Twin-Reversed-Arterial-Perfusion-Sequence (umgekehrter Blutfluss zwi-
schen pumpendem und empfangendem Zwilling), angeborene Fehlbildungen (z.B.
kongenitale Herzerkrankung, Cerebralparese) oder siamesische Zwillinge (Rao et al.
2004, Taylor M. 2006).



5. Spezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und der Notwendigkeit im Kontext des ambulanten Versorgungssektors

Eine Unterscheidung zwischen mono- und dichorionischen Schwangerschaften kann
bereits im ersten Trimenon der Schwangerschaft anhand des Erscheinungsbildes der
Plazenta im Ultraschall erfolgen (Hirtenleber-Ferber et al. 2002, Rao et al. 2004, Tay-
lor M. 2006). Dieser Zeitpunkt liegt deutlich vor dem Auftreten der genannten Kompli-
kationen. Es handelt sich daher um ein Screening aller Mehrlingsschwangerschaften
auf einen Risikofaktor, bei dessen Vorliegen der weitere Schwangerschaftsverlauf
besonders engmaschig uberwacht werden muss.

(Literatur siehe Bericht der TG im Anhang Pkt. 10.11.)

5.1.1. Literaturgewinnung und —-bewertung

Die TG flhrte in Zusammenarbeit mit der Abteilung Fachberatun Mdes G-BA
eine systematische Recherche zum Thema ,Ultraschallscreenin f @horionizitat im
ersten Trimenon von Mehrlingsschwangerschaften® durch.

Ziel der Suche war die Beantwortung der Frage, ob und®*wi&, sich ein Ultraschall-
screening auf Chorionizitat im ersten Trimenon von Mehrlj angerschaften auf
Mortalitat und Morbiditat wahrend und nach der Schwa@ aft auswirkt?

Im Bericht der TG werden die Resultate der be
tat anhand oben definierter Kriterien ausfiihrlich dafgestellt.

ien und die Studienquali-

\g
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6. Gesetzlich vorgegebene Rechte zur Abgabe von Stellungnahmen

6. Gesetzlich vorgegebene Rechte zur Abgabe von Stellungnahmen
Anhérungsberechtigte Organisation gemaR § 91 Abs. 8a SGB V

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Anhdrungsberechtigte Organisationen nach § 92 Abs. 1b SGB V bei Entscheidungen zu den
Mutterschafts-Richtlinien:

Bund Freiberuflicher Hebammen Deutschlands (BfHD) e.V.
Kasseler Str. 1 a

60486 Frankfurt Q\

Bund Deutscher Hebammen (BDH) L 4

Geschéftsstelle \

Gartenstr. 28 K

76133 Karlsruhe @
(\\
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6. Gesetzlich vorgegebene Rechte zur Abgabe von Stellungnahmen

6.1. Stellungnahme der Bundesarztekammer gemaR § 91 Abs. 8a SGB V

Die Bundesarztekammer begrifdt in ihrer Stellungnahme die geplante Aufnahme der
sonografischen Untersuchung zur Abklarung der Chorionizitdt bei Mehrlings-
schwangerschaften als neuen Inhalt in die erste Ultraschall —Screeninguntersuchung
(9.-12.Schwangerschaftswoche) und deren Verankerung in den Mutterschafts-
Richtlinien und im Mutterpass.

6.2. Stellungnahme der anhérungspflichtigen Verbande gemaR
§ 92 Abs. 1b SGB V

Den Berufsorganisationen der Hebammen und Endbindungspfleger wurde zu den
Anderungsempfehlungen der Mutterschafts-Richtlinien Gelegenheit Stellungnah-
me gegeben. Die eingegangene Stellungnahme des Bundes deuts Hebammen
wurde ausfuhrlich gewurdigt. Die Auseinandersetzung mit der me fuhrte
jedoch nicht zu einer inhaltlichen Anderung der Beschlussempf@

O\
Q)\

N
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7. Abwagung

7. Abwagung

Der UA Familienplanung hat die Berichte der TG und der AG zur Beurteilung der me-
dizinischen Notwendigkeit und zum Nutzen sowie das Prufergebnis zur Wirtschaft-
lichkeit kritisch geprift, umfassend beraten und das Ergebnis bestatigt.

In seine umfassende sektorspezifische Beratung hat der Unterausschuss Familien-
planung sowohl die auf die Veroffentlichung des Beratungsthemas hin eingegange-
nen Stellungnahmen, den Bericht zur Nutzenbewertung der Bestimmung der ,,Chori-
onizitat®, die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit sowie die Stellung-
nahme der Bundesarztekammer und der Hebammen und Entbindungspfleger einbe-
zogen und kommt zu dem folgenden abschlielienden Fazit:

Es liegen Uberzeugende Belege fur den Nutzen eines Ultraschallscrégning auf Cho-
rionizitat im ersten Trimenon von Mehrlingsschwangerschaften vor.

- O
N\
@K

N
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8. Beschlussfassung des G-BA nach § 91 Abs. 5 SGB V und Inkrafttreten

8. Beschlussfassung des G-BA nach § 91 Abs. 5 SGB V und InkrafttretenDie
abschlielienden Beratungen und die Beschlussfassung zum Ultraschallscreening auf
Chorionizitat im ersten Trimenon von Mehrlingsschwangerschaften und die Veranke-
rung in den Richtlinien Uber die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft
und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien) fanden am 13. Marz 2008 im
Gemeinsamen Bundesausschuss statt. Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
schloss, Anderungen der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen Uber die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der
Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien) (siehe Anhang 10.6 und 10.7).

Der vom Bundesministerium fir Gesundheit nicht beanstandete Beschluss wurde am
27. Juni 2008 im Bundesanzeiger (siehe Anhang 10.2) und am 14. Juli 2008 im Deut-
schen Arzteblatt (siehe Anhang 10.3) bekannt gemacht. Der Beschluss ist seit dem

28. Juni 2008 in Kraft \
O

O
%,

N
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9. Verlauf der Beratungen

9. Verlauf der Beratungen

Gremium Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss Briefdatum: Eingang des Beratungsantrages der
Familienplanung 10.12.2003 KBV
Postengang:
12.12.2003
Unterausschuss 10.02.2004 Festlegung im Unterausschuss als prio-
Familienplanung ritar zu beratendes Thema
Einsetzung der Arbeitsgrppe
Unterausschuss 14.12.2004 Konsentierung des Fra oges
Familienplanung
22.04.2005 Veroffentllchu tungsthemas
im Bundesanz K
06.05.2005 Veroffentli es Beratungsthemas
im D, C rzteblatt
Zunachst wurde das Thema in einer vorbereiten eitsgruppe des zustandigen

Unterausschusses Familienplanung strukturi@rt und seit dem 1. Oktober 2005 eine
TG zur Bearbeitung des Themas eingerichigtNDiese TG vereinbarte in Abstimmung
mit dem Unterausschuss Familienplanu \g/das Unterthema ,Chorionizitat* aus der
Gesamtberatung herauszulésen undgéie,Befatungen zu einer Teilbeschlussempfeh-
lung zur Chorionizitat aufzune Ve, @;. September 2007 spezifische Bewertung
der Wirtschaftlichkeit und Notw% # Kontext des ambulanten Vertragssektors
innerhalb des Unterausschuss ilienplanung statt.

Themengruppe . . 07 Abschluss Nutzenbewertung
zum Teilthema Chorionizitat
Unterausschuss 9.2007 Vorlage des Berichtes zur Nutzenbe-
Familienplanung \ wertung eines Ultraschallscreening auf
Chorionizitat im ersten Trimenon von

Mehrlingsschwangerschaften der sek-
A toribergreifenden Themengruppe
Unterausschuss 27.11.2007 Abschlussdiskussion
Familienplanung
Unterausschuss 11.03.2008 Stellungnahmeverfahren der Anho-
Familienplanung rungsberechtigten, Auseinandersetzung
mit den Stellungnahmen
G-BA nach § 91 Abs. 5 |13.03.2008 Beschluss des Gemeinsamen Bundes-
SGB V ausschusses

G-BA nach § 91 Abs. 5 |27. Juni 2008 Veroffentlichung des Beschlusses im
SGBV Bundesanzeiger

G-BA nach § 91 Abs. 5 |14. Juli 2008 Veroffentlichung des Beschlusses im
SGB V Dt. Arzteblatt
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10. Anhang

10. Anhang
10.1. Beratungsantrag und Begriindung zum Ultraschallscreening in der
Schwangerschaft
Kassendrztliche
Bundesvereinigung
warcarachafl das Sffenthcnan Rechis
Bundesausschuss der Arzie und Krankenkassen ?ﬂm{z I
Arbeitsausschuss Familienplanung Mgy i N“‘ ung
Auf dem Seidenberg 3 a = ausschuld der breis i Reinhardtsl
[ Krenkenkassan | 10717 Berin
53721 Siegburg [ - |
I[—.Ir:;_ ‘_?__-? nc . E'_JJEE |
—_— A 'rﬁ?? %ﬁf :
a}:'.:.ul "‘—"“-I. e _i}r{j{_‘m_‘i
/.'

Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft

Sehr geehrie Damen und Harren, K
&

die Kassenérziliche Bundesvereinigung e Beratung des Themas ,Ulira-
schalluntersuchungen in der Schwapge emal Mutterschafts-Richtlinien und
Mutterpass” in  Anlehnung enden  Verfahrensrichtlinien  zu
§ 135 Abs. 1 SGB V.

tersuchungen in die Mutterschaftsvorsorge im
haben sich vor dem Hintergrund der Enfwicks
ik, der Rechtssprechung und der gesellschaftlichen
Diskussion um ethis felder in der Medizin Verdnderungen ergeben, dig
Anlass zur Berat h ging entsprechende Anpassung der Mutterschafts-

Richtlinian gebe
Eine ausflhr @teilung der Prablematik ist in der Anlage beigeflgt,

Mit freunc&ﬁru fen

% (A

Dr. Bernhard Gibis

Seit der Einfiuhrung von gltr
Ratimen der Mutterschafis i
lungen von Medizin @nd

Anlage:

g \derraisrat famiilenpanmg'Gostaus gang 2 0oay 1 2403-12-10_ultraschali In der s61.doc
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10. Anhang

Kassenarziliche Bundesversinigung KBY
Dezsmal 2 — Versargungsgualitat und Sichersteliung Seite Fvon 4
Anlage

Uitraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft gemél Mutterschafis-
Richtlinlen und Mutterpass

Hintergrund

Die Vorgaben der Richtlinien und des Mutterpasses zu den inhalten der drei Ultra-
schall-Screeninguntersuchungen schlielen die Suche nach embryonalen/fetalen
Fehlbildungen ein. Die diesbeziglichen Formulierungen lassen sinen weiten Interp\
tationsspielraum hinsichtlich der im Rahmen des Screenings zu erkennande

kungen und Fehibildungen zu. Eine Abgrenzung zwischen der sonografis on-
trolle der Entwickiung von Embryo/Fetus und Plazenta gegenlber d& eltel) Su-
che nach Fehlbildungen ist durch die geltenden Yorgaben nicht m( raus er-

geben sich folgende Probleme:
» Die Richtlinien der Bundesérztekammer zur préangfeiay tik wvon Krank-

heiten und Krankheitsdispositionen (1) verangen®

geren nach Aufklarung vor jeder Malinahme al
s Eine  Aufkiarung und  Einwilligun den drei  Ultraschall-

ichtlinien erfolgt in der Regel

Screaninguntersuchungen der Mutt
nicht. Eine Ablehnung der Unigrsy n durch die Schwangere wlrde nach
derzeit bestehender Regel x g, dass die Vorsorgeuntersuchung
nicht abgerechnet werden die Sonografie obligater Bestandtell der

Unlersuchungen i 1.05 dem Recht auf Nichtwissen nicht in angemes-
sener Form en h rden (2).

ahl der pranatal diagnostizierbaren Fehlbildungen ist

nicht the und stellt die Eltern vor die Frage eines Schwangerschafts-
abbru
« Di iiNinshesaondere fir die Trisomie 21, die eine der wichtigsten Ziglerkran-

kungen flr pranatale Diagnostik darstelt, Das derzeit zuverléssigste sonografi-
sche Hinweiszeichen fiir diese Erkrankung ist die im ersten Trimencn erkenn-
bare erweiterte Mackentransparenz (4.5, Die Vorgabe des Mutterpasses im
ersten Screening (,z.B. dorsonuchales Odem®) die der Arzt anzukreuzen hat,

bezieht sich auf diesen Parameter und wird als Aufforderung verstanden, rou-
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10. Anhang

Kazsenarziliche Bundesversinigung KBY

Dezernat 2 — Versorgungsquaiitadt und Sichersteliung Seile 3von &

tinemakig bei alien Schwangeren diesen Marker abzukidren (ohne die
Schwangere explizit Uber diesen Tatbestand zu informieren).

Sonografische Auffalligkeiten fiihren in einsm hehen Anteil der Falle zu invasi-
ven Eingriffen {(Amniozentese bzw. Chorionzottenbiopsie), um das Vorliegen
von Fehlbildungen ausschlieen zu koénnen. Die Eingriffe beinhalten ein {un-
tersucherabhangiges) Abortrisiko (4,5).

Die Zuverléssigkeit der sonografischen Untersuchung hinsichtlich ﬁi{en-
nung von embryonalenfetalen Fehlbildungen und Erkranku i eite
Variationen in Abhéngigkeit von der Qualifikation des UntefSlic und der

*
Geratequalitat {3,6,7). §
Die Erkennungsrate von Fehlbildungen im Rahme & outinescreenings
\'i

liegt bei durchschnittlich 40%, in Abhéngig Zielerkrankung auch

niedriger (3,8,9). Damit ist die Mehrzahi d ldungen im Routinescree-
ning nicht erkennbar. Diese Tatsache jst denWmeisten Schwangeren unbe-
kannt, die Zuverlassigkeit des Routj challs hinsichtlich der Entdeckung

von Fehlbildungen wird von viel
samt) deutlich Obsrschi

guenzen fuhren zu eine & n
nachteiligen Foiggn {

Die ethische % ner in das Routinescreening integrierten Fehlbil-
en durch die Vorgaben der Richtlinien und des Mutter-

dungssuche \
passes b hend beriicksichtigt.

ngeren (und der Offentlichkeit insge-

esondere die haftungsrechilichen Konse-

2dizin mit fur die Schwangerenbetreuung

Zusamm&ung

Die dargestelite Problematik erfordert eine Beratung, die insbesondere folgenden Zie-

len dient:

&

Bessere Abgrenzung des Routinescreenings gegen Fehibildungssuche im
Rahmen der Richtlinien und des Mutterpasses.

Entfernung des dorsonuchalen Odems aus den Vorgaben fiir das erste Ultra-
schallscreening im Mutterpass.

Ggf. Definition der Zielgruppe, fur die im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge
eine gezieite Fehibildungsdiagnostik angeboten werden soll.
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Dezernat 2 ~ Versorgungsqualitat und Sichersteliung Seite 4 von 4

(1

2)

3

)

(5)

(6)

(8

©)
(10)
(11)
(12)

Uberprifung und ggf. Anderung der bestehenden Qualitdtssicherungsmal-
nahmen.
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10. Anhang

10.2. Veroffentlichung der Ankiindigung des Beratungsthemas im Bundes-
anzeiger

Bekanntmachungen

Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung

Bekanntmachung [1394 A]
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemafs § 91 Abs. 5

des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB
iiber weitere Beratungsthemen zur Uberprif
gemafd § 135 Abs. 1SGBV o C
Vom 30. Marz 2005

Der Gemeinsame Bundesausschuss tiberprift gemg setzlichem
Auftrag fiir die ambulante vertragsarztliche Vers r gesetz-
lich Krankenversicherten neue oder berei®§in ertragsirzt-
lichen Versorgung angewendete drztliche lef™tlarauthin, ob
der therapeutische Nutzen, die medizinisel# Ndlwendigkeit und

die Wirtschaftlichkeit nach gegenwirtigem der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse als er%ﬁﬁt an en werden kinnen. Das
Ergebnis der Uberpriifung entscheidefgemafs § 135 Abs. 1 SGB V
dartiber, ob und unter welchen afen die jeweiligen Unter-
suchungs- oder Behandlungsmetlodedzu Lasten der GKV durch-
efiihrt werden kénnen. Der insamen Bundesausschuss
eauftragte Unteraussch entlicht die neuen Beratungs-
themen, die aktuell zurfl1L# @ anstehen.

Entsprechend der Fes nterausschusses vom 8. Mirz
2005 wird folgendes T

ung soll insbesondere Sachverstindigen
issenschaft und Praxis, Dachverbinden von

Arztegesel f Spitzenverbinden der Selbsthilfegruppen
und Pati tretungen sowie Spitzenorganisationen von Her-
stellern Medizinprodukten und -geriten Gelegenheit zur
Stellufignahm® gegeben werden.

Stellungnalimen zu oben genanntem Thema sind anhand eines
kataloges innerhalb einer Frist von sechs Wochen nach

dies@gl/ eroffentlichung méglichst in elektronischer Form einzurei-

chen und themenbezogen an folgende Adresse zu senden:

Ultraschall@g-ba.de

Die Fragenkataloge sowie weitere Erliuterungen erhalten Sie bei

der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Geschattsfithrung

Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

Siegburg, den 30. Mirz 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Dr.jur.R. Hess
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10. Anhang

10.3. Veroffentlichung der Ankiindigung des Beratungsthemas im Deutschen
Arzteblatt

Bekanntmachung des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 5 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Uber weitere Beratungsthemen zur Uber-
prafung gemald § 135 Abs. 1 SGB V vom 30. Marz 2005

Deutsches Arzteblatt 102, Ausgabe 18 vom 06. Mai 2005, Seite A-1312 / B-1100 / C-
1040

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER: Kassenarztliche Bundesvereinigung

Der Gemeinsame Bundesausschuss uberpriuft gemafl gesetzlichem Auftrag fur die
ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversi en neue
oder bereits in der vertragsarztlichen Versorgung angewendete a ztl'%thoden
daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlj rkenntnisse
als erfullt angesehen werden kdnnen. Das Ergebnis der Ub& r@ entscheidet
gemal § 135 Abs. 1 SGB V daruber, ob und unter welchen

Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden zulasten
konnen. Der vom Gemeinsamen Bundesausschu
offentlicht die neuen Beratungsthemen, die akt
Entsprechend der Festsetzung des Unteraussch

(o) en die jeweiligen
\ durchgeflhrt werden

Stprufung anstehen.
om 8. Marz 2005 wird fol-

gendes Thema beraten: Sﬁ
— ,Ultraschallscreening im Rahmen der Muti€gschafts-Richtlinien
Mit dieser Veroffentlichung soll insbe achverstandigen der medizinischen

Wissenschaft und Praxis, Dach an on Arztegesellschaften, Spitzenverban-
den der Selbsthilfegruppen un rtretungen sowie Spitzenorganisationen
von Herstellern von Medizinpragdu

gegeben werden. *
Stellungnahmen zu o. §
Frist von sechs Woc
Form einzureichen dnd
Ultraschall@g-b

Die Fragen%;sowie weitere Erlauterungen erhalten Sie bei der Geschaftsstelle

des Gemeins n Bundesausschusses:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Geschaftsfuhrung

Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

ind anhand eines Fragenkataloges innerhalb einer
dieser Veroffentlichung moglichst in elektronischer
enbezogen an folgende E-Mail-Adresse zu senden:

Siegburg, den 30. Marz 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Dr. jur. R. Hess
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10.4. Fragenkatalog vom 11. Mai 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Familienplanung

Fragenkatalog zum Thema: Ultraschallscreening im Rahmen der ,,Mutter-

schafts-Richtlinien“

Vorbemerkungen

1.

Malgeblich fur die Beratung des Bundesausschusses sind die%enschaftli-
chen Belege (Studien), wiss. Literatur, die Sie zur Begru Stellung-
nahme anfuhren (bitte moglichst in Kopie). Sollten Sie ei e ‘Fragen nicht
beantworten kdnnen, bitten wir Sie um entsprechende ichnung, auch
dies ist ein wertvoller Hinweis fur die Beratungen. X

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die de&h maf Mutterschafts-
Richtlinien (bzw. Mutterpass) routinemafig du rten drei Ultraschall-
screeninguntersuchungen und deren Anla

Untersuchungsziele

1.

w N

Welche Untersuchungsinhalte %Iigkeiten, Normabweichungen bzw.
Zielerkrankungen werden bej d€r ersten, zweiten und dritten Ultraschall-

screeninguntersuchung
Mit welcher Haufigkeit si
Welche Testglte (z.B-

edinFrage 1 genannten Inhalte zu erwarten?

gliten ggf. entfallen?

I in den Mutterschafts-Richtlinien/im Mutterpass angegebene Zeit-
raum fur die jeweilige Screeninguntersuchung angemessen? Wenn nein,
welche Zeitrdume sind zu definieren?

Aufklarung/Einwilligung/Beratung

8.

9.

Welche Vorgaben halten Sie fur die Aufklarung, die Einwilligung und die
Beratung der Schwangeren fur angemessen?
Werden diese Vorgaben derzeit erfullt?

Qualitatssicherung

10.

Welche fachlichen Anforderungen sind zur Erfassung der unter Nr. 1 ge-
nannten Inhalte fur die jeweilige Screeninguntersuchung zu fordern?
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10. Anhang

11. Welche geratetechnischen Standards sind zur Erfassung der unter Nr. 1
genannten Inhalte fur die jeweilige Screeninguntersuchung zu fordern?

12. Welche Standardbildeinstellungen sind zur Erfassung der unter Nr. 1 ge-
nannten Inhalte fur die jeweilige Screeninguntersuchung regelhaft erforder-
lich?

13. Wie kann die Zahl nicht zielfiihrender Wiederholungsuntersuchungen durch
die Erstuntersucher auf ein angemessenes Mal} reduziert werden?

14. Sind die durch die Mutterschafts-Richtlinien/den Mutterpass vorgegebenen

Anforderungen an die Dokumentation angemessen? Wenn nein, welche
Anforderungen sind aus lhrer Sicht zu stellen?

Programmorganisation

15. Sind aus lhrer Sicht organisatorische Anderungen de@en Scree-

ningprogramms erforderlich? Wenn ja, welche?

. *
Erganzung \C)

16. Gibt es zusatzliche Aspekte, insbesondere &nter Berucksichtigung
ethischer Fragestellungen, die in den fuhrten Fragen nicht be-

rucksichtigt wurden?

Interessenkonflikte g
17. Bitte geben Sie an, in weIcher@ti n Sie diese Stellungnahme abgeben
(z.B. Verband, Institution son) und machen Sie ggf. Angaben zu

moglichen kommerzi enskonflikten lhrer Person bzw. der Insti-
tution, fur die Sie spr

Schlussbemerkung 0

Bitte erganzen Sie | ngnahme obligat durch eine Liste der zitierten Literatur
und eine Liste der Afla

©
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10.5. Liste der Stellungnahmen anlasslich der Veroffentlichung des Bera-

tungsthemas
Institution Absender Bemerkungen Eingangsdatum
1. Netzwerk gegen Kettenhofweg 63 10.05.2005
Selektion durch Prana- |60325 Frankfurt/M
taldiagnostik hildburgwegener@aol.com
Netzwerk gegen Selektion
durch Pranataldiagnostik
c/o Hildburg Wegener
sprecherinnen@netzwerk-
praenataldiagnostik.de
2. Lebenshilfe — Bundesvereinigung 02.06.2005
Bundesvereinigung Lebenshilfe
Lebenshilfe fir Men- Postfach 701163
schen mit geistiger 35020 Marburg
Behinderung e.V.
3. BVHK e. V. Bundesverband 02.06.2005
Herzkranke Kinder e.V. * 0
Kasinostr. 84 \
52066 Aachen
4. Partnerschaft Partnerschaft 06.06.2005
Kurflrstendamm Kurfiirstendamm 199
Facharzte fur Frauen- | 10719 Berlin
heilkunde und Geburts-
hilfe/ fur Kinderheilkun-
de — Medizinische Ge-
netik
5. AWO-Beratungsstelle | Awo-Beratungsstellg,i 08.06.2005
fur Schwangerschafts- | Uniklinikum N
konflikte und Familien- | Frauenklini
planung im Uniklinikum | Hufelandst (N
Frauenklinik 45147 Es
Essen
6. Arbeitskreises ,Feta- | Pt . Rabih 20.06.2005
le Echokardiographie® xis fur Prana-
in der Deutschen Ge- n
sellschaft fir Ultrascha ichstr. 147
in der Medizin (D 117 Berlin
GUM)*
7. Deutschen G Prof. Dr. med. Ulrich 20.06.2005
schaft fur Ultr Ilin | Gembruch
der Medizin (DEGUM), | Universitatsklinikum Bonn
Sektion Gynakologie Abteilung fir Pranatale
und Geburtshilfe Medizin und Geburtshilfe
Sigmund-Freud-Str. 25
53105 Bonn
8. Gemeinsam: Frauenklinik 29.06.2005

Deutsche Gesellschaft
fur Gynakologie und
Geburtshilfe (DGGG)

Deutsche Gesellschaft
fur Perinatale Medizin
(DGPM)

B-PG Board fiir Prana-
tal- und Geburtsmedizin

Barmbek-Finkenau/AK
Barmbek

Ruibenkamp 148
22291 Hamburg
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Institution Absender Bemerkungen Eingangsdatum

(DGGG)

Deutsche Gesellschaft
fur Pranatal- und Ge-
burtsmedizin (DGPG)

FMF-Deutschland

Deutsche Gesellschaft
fur Ultraschall in der
Medizin (DEGUM)

Arbeitsgemeinschaft
Ultraschall (DGGG)
O

Arbeitsgemeinschaft
Maternofetale Medizin
(DGGG)

Arbeitsgemeinschaft @

leitender fetomaternal
Mediziner in Deutsch-
land

Berufsverband der
Frauenarzte (BVF)

9. Berufsverband der Geschéfts
Frauenarzte e. V. (BVF) | Postfach 2

Ergénzende Stellungnahme |04.07.2005
des Berufsverbandes der
Frauenarzte e. V.

80003 Mii
* \ (siehe Stellungnahme Nr. 8)

29
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10.6. Beschluss des G-BA nach § 91 Abs. 5 SGB V Anlage 1

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber eine Anderung der
Mutterschafts-Richtlinien:

[Ultraschallscreening]

Vom 13. Marz 2008

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitz 3. Marz 2008 be-
schlossen, die Richtlinien des Bundesausschusses der ﬁé Krankenkassen uber

X

die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft h der Entbindung (Mut-
terschafts-Richtlinien) in der Fassung vom 10. 'g. 985 (BAnz 1986, Nr. 60a)
zuletzt gedndert am 24. Marz 2003 (BAnz 2003, 6 06) wie folgt zu andern:

o

nn der 9. bis Ende der 12. Schwanger-

1. Anlage 1a wird wie folgt gea

In Punkt 1. Untersuchu
schaftswoche (SSW) wi

a." vor dem Wort ,Mehrlingsschwangerschaft ge-

a) die Formul'e?
strichen d(&
b) unter de lungspunkt "Mehrlingsschwangerschaft ja/nein" wird als
&z diesem Aufzahlungspunkt in einer neuen Zeile eingeruckt

Unterp
eingefug
'!chorial ja/nein"
2. Die Anlage 3 (Mutterpass) wird wie folgt geandert:

In den Dokumentationsubersichten ,Ultraschall-Untersuchungen® (Seite 10/11
und Seite 26/27) wird in dem Block |. Screening 9-12. SSW

a) die Formulierung "V. a." vor dem Wort ,Mehrlinge® gestrichen und
b) unter dem Aufzahlungspunkt ,Mehrlinge: O nein / O ja" wird als Unter-
punkt zu diesem Aufzahlungspunkt in einer neuen Zeile eingerickt einge-
fugt:
"- monochorial: O nein/ O ja".

30



10. Anhang

Il. Die Anderungen der Richtlinien treten am Tag nach der Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Hompage des Gemein-
samen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Siegburg, den 13. Marz 2008

Gemeinsamer Bundesausschusse

S
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10.7. Tragende Griinde

Tragende Griinde

des Gemeinsamen Bundesausschusses zum Beschluss liber eine Anderung
der Mutterschafts-Richtlinien:

[Ultraschallscreening]

Vom 13. Marz 2008 \
1. Rechtsgrundlagen . CJQ

Die Uberpriifung eines Ultraschallscreening in der Schw ﬁchaft im Gemeinsa-

men Bundesausschuss erfolgt auf der Grundlage des Abs. 1 SGB V auf Antrag
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung vom ember 2003. Das Beratungs-
verfahren wurde auf der Basis der seinerzeit gu Verfahrensrichtlinie des Bun-
desausschuss der Arzte und Krankenkasse 10. Februar 2004 eingeleitet.

Bei der Entscheidungsfindung, die @ung der Chorionizitat bei Mehrlings-
schwangerschaften in die Unt x halte der Ultraschalluntersuchung im ers-
ten Trimenon der Schwanger, nehmen, war die VerfO des G-BA vom
20. September 2005 (vegoffeptli Bundesanzeiger 2005, S. 16 998) maligeblich.
Die Verfahrensschri e,‘% or In-Kraft-Treten der VerfO bereits vorgenommen
wurden, wurden dar; ' erpruft, ob sie mit dieser im Einklang stehen. Die Eintei-

lung der Publikatiopél, nach Evidenzklassen wurde entsprechend der Klassifizierung
der VerfO vori @ en.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Familienplanung berat derzeit das Thema ,Ultraschallscreening
in der Schwangerschaft®. Ziel der Uberpriifung ist die Anpassung des bestehenden
Ultraschallscreening-Programms der Mutterschafts-Richtlinien an den aktuellen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse.

Das im Rahmen dieser Beratungen durchgefuhrte Stellungnahmeverfahren sowie die
Auswertung systematisch recherchierter internationaler Leitlinien und HTA Berichte
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thematisiert verschiedene Schwerpunkte zu Inhalten und Organisation von Ultra-
schallscreening in der Schwangerschaft.

Die Beratungen des UA Familienplanung zum Thema Ultraschallscreening sind der-
zeit noch nicht abgeschlossen, dabei wurde die "Chorionizitat" als Teilthema identifi-
ziert, das aus den laufenden Beratungen ausgegliedert und abschliel3end bearbeitet
werden konnte.

Sowohl die Stellungnahmen als auch zahlreiche internationale Leitlinien enthalten die
Empfehlung, bei Mehrlingen im ersten Trimenon (Schwangerschaftsdrittel) die Anzahl
der Plazentaanlagen durch Ultraschall zu bestimmen, um die besondeéfg risikobehaf-
teten Mehrlingsschwangerschaften mit nur einer Plazentaanlage™monegchorial) frih-
zeitig zu erkennen und einem geeigneten Management zuzufﬂl-@

Chorionizitat bei Mehrlingsschwangerschaften &\
Eine schwere Komplikation dieser Schwangers @t das feto-fetale Transfu-
sionssyndrom dar, bei dem Uber die gemeinsam entagefalle ein Zwilling Uber-

versorgt und der andere unterversorgt wird @hd far*beide Kinder ein hohes Mortali-
tats- und Morbiditatsrisiko resultiert. @
Mehrlingsschwangerschaften in D% and

Nach Daten des statistischen Xa es ist in Deutschland der Anteil der Mehr-
Iingsschwangerschaftegﬁ'n letzten Jahren deutlich gestiegen (von 1991-2004 von

25 pro 1000 auf 35,5pr Geburten). Der Anstieg wird insbesondere auf die zu-
nehmende Verwen MalRnahmen der Kinderwunschbehandlung (Stimulation
des Follikelwac mit und ohne MalRnahmen der kunstlichen Befruchtung) zu-

ruckgefuhrt. !

3. Verfahrensablauf

Um die Notwendigkeit einer Aufnahme der Chorionizitatsbestimmung bei Mehrlingen
als neuen Inhalt in das Ultraschallscreening zu uberprufen, beauftragte die Themen-

gruppe die Abteilung Medizinberatung des G-BA mit einer systematischen Recherche
und Bewertung der aktuellen wissenschaftlichen Datenlage.
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Ergebnisse des HTA Berichtes der Abteilung Medizinberatung des G-BA

1. Monochorionizitat ist ein zusatzlicher Risikofaktor bei einer Mehrlings-
schwangerschaft. Die Mortalitat der Kinder aus monochorialen Mehrlings-
schwangerschaften ist etwa um das Dreifache erhoht (Evidenzlevel Il und Ill)

2. Durch eine Ultraschalluntersuchung im ersten Trimenon (transabdominal
und/oder transvaginal) kann Monochorionizitdt mit ausreichender Sicherheit
festgestellt werden. (Evidenzlevel Il und Ill)

3. Fur die wichtigste Komplikation der monochorialen Mehmihgschwanger-
schaften, das feto-fetale Transfusionssyndrom, existier [ e thera-
peutische Verfahren (Evidenzlevel I-1V), mit denen MoCi) und Morbiditat

gesenkt werden kdnnen. {\

Mit dem Ultraschallscreening auf Monochori%‘itét bei Mehrlingen liegt ein diagnos-
tischer Test mit hoher Sensitivitat und @t vor, der keine zusatzlichen Risiken
im Vergleich zum bereits durchgsfij aschallscreening beinhaltet und im glei-
chen Zeitraum durchgefuhrt w . Writt infolge von Monochorionizitat ein feto-
fetales Transfusionssyndrom e%ﬁen Methoden zur Verfugung, mit denen die
Prognose der betroffengﬂ K@erbessert wird.

Es wird empfohlen, ografische Abklarung der Chorionizitat bei Mehrlings-

schwangerschaft neuen Inhalt in die erste Ultraschall-Screeninguntersuchung
(9.-12. Schw @aftswoche) der Mutterschafts-Richtlinien und in den Mutterpass
aufzunehmq&

Redaktionelle Anderung:

4. Fazit des Unterausschusses Familienplan

Die Beurteilung der Chorionizitdt setzt die sichere Diagnose einer Mehrlings-
schwangerschaft voraus. Aufgrund der Tatsache, dass Mehrlingsschwangerschaften
im Rahmen des 1. Ultraschallscreenings eindeutig identifiziert werden, wird daher der
Zusatz "V. a." an den entsprechenden Stellen gestrichen.

5. Stellungnahme der Bundesarztekammer gemaR § 91 Abs. 8a SGB V
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Die Bundesarztekammer begrufdt in ihrer Stellungnahme die geplante Aufnahme der
sonografischen Untersuchung zur Abklarung der Chorionizitdt bei Mehrlings-
schwangerschaften als neuen Inhalt in die erste Ultraschall —Screeninguntersuchung
(9.-12. Schwangerschaftswoche) und deren Verankerung in den Mutterschafts-
Richtlinien und im Mutterpass.

6. Stellungnahme gem. § 92 Abs. 1b SGB V

Den Berufsorganisationen der Hebammen und Endbindungspfleger wurde zu den
Anderungsempfehlungen der Mutterschafts-Richtlinien Gelegenheit zur Stellungnah-
me gegeben. Die eingegangene Stellungnahme wurde ausfuhrlich gewurdigt. Die
Auseinandersetzung mit der Stellungnahme fuhrte jedoch nicht Zulel nhaltlichen

Anderung der Beschlussempfehlung. . c)
Siegburg, den 13. Marz 2008 @

Gemeins;:e\:%ﬁ:: uss
)

. @0

40\\
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10.8. Nichtbeanstandung des Bundesministeriums fiir Gesundheit

15. Mai 2008

% Bundesministerium

fiir Gesundheit Gemalnsamer Bundesausschuss
Origlnal: 5/ . £

Kople: _ STae) 1t/

sihgang: 16, Mai 2005 b
Sndpannlstasem 10 Gosusdbell, 3107 Bon ‘ 2803 "_ f‘éfsé
Gemelnsamer BundesaudSihups GF | M-VL | Q8-V ARG

1

TEEC

AUf dem Seidenberg 3 1
53721 Siegburg ﬂiﬁaﬁgfmht&i?yfﬁﬂmn
TEL

FAX

EMAIL

TTE
nn, 16. Mal 2008
213 - 44746 -5

Beschluss des Gemeinsamen Bundesaussc@as gem. § 91 Abs. 5 SGB V vom

13.03.2008
hier: Anderung der Mutterschafts-Rie

Inhalte des 1, Ulfraschallscresnl antsprechende Mutterpassdnderung

{Chorlonizitét}

g
Sehr geehrte Damen und
&

der von lhnep gem@l B V vorgelegte Beschluss nach § 91 Abs, 5 8GB V zur Ande-
rung der Mut L chtlinle: Inhalte des 1. Ultraschallsereenings und entsprechende

Mutterpassatgerung (Chorlonizitat) wird nicht beanstandet.

raundlichen Grilken
Im Aulftrag

Y [

Dr. Langenbucher

Dlentigabdude Bonn-Dulsdor, Rochusstrafie 1t Bushaliesiels Rochussir /Bundesmintsterden (836, 637, 934, 800, 848)
Disnsigabdutte Bonn. Dulsdor, Hallsbachsireta 18: Bahnhof Baan-Dulsded, ca. & Min. Fulbweg (Bn.-HbL: Gle's 5, RE 23 Richlung Euskichan)
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10.9. Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

27. Juni 2008

Bundesministerium for Gesundheit

Bekanntmachung [1584 A)
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine And
der Mutterschafts-Richtlinien:

Ultraschallscreening \
und Bestimmung der Chorionizitit
Vom 13. Marz 2008 * 0

Der Gemeinsame Bundesansschussa hat in seiner Sitzung am
13. Mirz 2008 beachlossen. dis Richtlinien iiber die drztliche
Betreuung wihrend der Schwangerschaft und nach der Enthin-

dung [Mutterschafts-Richtlinien) in der Fassung vom 10. Deze
ber 1985 (BAnz 1986, Nr. 60a) zuletzt gedndert am 24, Miggg00
[BAnz. 5. 14906) wie folgt zu dndern:
I
wirdwia

Anlage 1a wird im Abschnitt 1. Untersuchung von Beg

9. bis Ende der 12. Schwangerschaftawoche [SSW*
folgt gedndert:
0

1. In der dritten Zeils wird die Angabe

LMehrlingsschwangerschaft” gestrichan.

2. Unter der dritten Zeile wird untergegm f
~Mehrlingsschwangerschaft janeig

sermn Aufzihlungspunkt in ol
gefiigt: ,—monochorial ja‘n

am Wort

lungspunkt
nterpunkt zu die-

an Zeile eingertickt ein-

Die Anlaga 3 (Mutterpgss) fgird Dokumentationsiibersich-
ten ,, Ultraschall-Unger Seite 10/11 und Seite 26/27]
in dem Block L. Scre big12. 35W wie folgt gedndert:

die Angabe V.a." vor dem Wort

LMehrlinge” @es 1
2. Unter der_v n Zéile wird unter dem Aufzihlungspunkt
Mehr in/ " ja* als Unterpunkt zu diesem Auf-

ikt in einer neuen Zeile eingeriickt eingefiigt:
neind ja®.

IIL.
Die Andemingen der Richtlinien reten am Tag nach der Bekannt-
machung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde zu dissem Beschluss werden auf der Home-
page des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.da
verdffentlicht.

Siegburg, den 13. Mirz zo08
Gemeainsamer Bundesausschuss

Der Voraitzendea
Hass
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10.10. Veréffentlichung des Beschlusses im Deutschen Arzteblatt

14. Juli 2008

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

LI Dieneus Nummer 31 witd wie folgt neu gefasst:

WHilt ein Keankenbausarzt die Entlassung cines Patienten
fiir méglich und ist aus seiner Sieht hiusliche Krankenpfle-
ge orforderlich, kann er diese anstelle des Vertragsarztes fiir
die Dauer bis zum Ablauf des dritten aul die Entlassung fol-
genden Werktags verordnen, In diesem Falle sall der Kran-
kenhausarzt vor der Entlassung aus dem Krankenhaus
rechtzeitig den weiterbehandelnden Vertragsarzt informie-

.

. Die Anderungen treten am Tag nach der Verdifentlichung
im Bundesanzeiger in Kraft,

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Home-
page des Gemweinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de
verdffeathiclt.

Steghurg, den 17, Januar 200810, April 2008

Gemeinsamer Bundesanssclss

Drer Vorsitzende
Hess
&
Beschluss des $\\
Gemeinsamen Bumyzs 5 es
iiber eine Anderung der Beffa ftlinie:
Beriicksichtiguny ie Tatigkeit
als Vertragsarzt iter Arzt
in einer Veriragsarz) er Bedarfsplanung

@
Der Gemeinsame\Bul wsschuss hat in selner Sitzung am
1, April 2 ossen, die Richtlinie Ober die Bedarfspla-
nung sowie die abe zur Feststeltung von Uberversorgung
und Unterversorgung it der verteagsfrztlichen Versorgung (Be-
darfzplanungs-Richtlinie) in der Fassung vom 13, Februar 2007
(BAnz. 2007, S, 3491), zuletzt gedindert am 20, Dezember 2007

(BAnz, 2008, 3, 1146), wie folgt zn Sndem;
I In&23 mder Richtlinie wird Satz 2 gestrichen.

11. Die Andenmg der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veraitent-
lichung im Bundesanzeiger in Kraft.

e ragenden Grilnde zu diesem Beschluss werden auf der Home-
page des Gemeinsamen Bundesansschusses unter www.g-ba.de
ver(itentlicht.

Siegburg, den 10, April 2008

Gemeinsamer Bundesausschiss
Der Vorsitzends

Hess

R1572
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Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses

inien:
lzitit

fiker eine Andarung der Multerschafts
Ultraschall-Screening und Bestimmu 4

Viom 13, Mirz

Der Gemeinsame Bundess®schugs hat B seiner Sitzung am
13, Marz 2008 beschlossen, die RichWniediber die dretliche Be-
trenung wihrend der Schy und nach der Entbindung
(Mutterschafts-Richtlinigs cr Fassung vom 10. Dezember
t gesndert am 24. Mirz 2003
olgt 20 Endem:

p Abschnitt ,, [, Untersuchung von Beginn
r 12, Schwangerschafiswoche (SSW)" wird

Aehrlingssclwangerschalt™ gestrichen.
ter der dritten Zeile wird unter dem Aufeihlungspunki
HMehilingsschwangerschafl jafnein™ als Unterpunkt
diesem Aufzihlungspunkt in einer neven Zeile eingeriickt
eingefilgt:
w— rmonochorial jamein®,

1, Die Aznlage 3 (Mutterpass) wird in den Dokumentalions-
itbersichten , Uliraschall-Untersuchungen” (Seite 1011 und Seite
26/27) in dem Block L Sereening 9.-12. S5W wie folgt gedindert:
1. In der vierten Zeile wird die Angabe ,, V. 8. vor dem Wort

whlehrlings™ gestrichen,

2. Unter der vierten Zeile wird unter dem Aufedhlun gspunkt
wMehrlinge: neinfja® als Unterpunkt zu diesem Aufzih-
lungspunkt in eingr neven Zeile eingertickt eingefligt:
o~ monacherial: neindja®,

1L Die Anderungen der Richtlinien treten amn Tag nach der Be-
kanmbmachung im Bundesanzeiger in Krafl,

Dhe tragenden Grilnde zu diesem Beschluss werden auf der Home-
page des Cemeinsamen Bundesausschusses wnter www.g-ba.de
verdffentlichi.

Sieghurg, den 13, Mirz 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss
Dier Vorsitzende

Hess

31 synipuslon fiir Juristen und Arzte
am 10./11. Oktober 2008 in Berlin

Informationen; Kaiserin-Friednch-Stillung fir des fretliche Fort-
bildungsvwesen, Robert-Koch-Plalz 7, 10015 Berlin, Telsfon; 0 30/
30 88 89-20, Fax: 0 30/30 88 89-26, E-Mail; kis@kaiserin-friedrich-
stifung de, Intermet www kilserineTrledrich-siilung de. |

Dawrsches Arziobett| Jg. 105 | Heft 26-28 | 14, Juli 2008



10. Anhang

10.11. Bericht zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit eines Ultra-
schall-Screenings auf Chorionizitat bei Mehrlingsschwangerschaften

(Beginn, siehe nachte Seite)
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Chorionizitat C\JQ\'

*

\
o

Zusamme%assender Bericht

der T @W schall

d einsamen

B sausschusses
L 2

Unterthema
horionizitat im Rahmen der
Beratungen zum
,2Ultraschallscreening
in der Schwangerschaft®

06. September 2007
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© TG Ultraschallscreening des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Kontaktadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg
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11. Zusammenfassung
10.11. 41BBericht zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit eines Ultraschall-Screenings auf Chorionizitat bei
Mehrlingsschwangerschaften

11. Zusammenfassung

Hintergrund

Der Unterausschuss Familienplanung berat zurzeit das Thema ,Ultraschallscreening
in der Schwangerschaft‘. In der derzeit glltigen Fassung der Richtlinien des Bun-
desausschusses der Arzte und Krankenkassen (iber die arztliche Betreuung wahrend
der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien) werden
drei routinemalig durchzufuhrende Ultraschalluntersuchungen (1.-3. Trimenon der
Schwangerschaft) empfohlen. Das im Rahmen der Beratungen durchgeflihrte Stel-
lungnahmeverfahren sowie die Auswertung systematisch recherchierter internationa-
ler Leitlinien und HTA Berichte thematisiert verschiedene Schwerpunkte zu Inhalten
und Organisation dieses Ultraschallscreening in der Schwangerschaft. Die internati-
onalen Informationssynthesen wurden auch daraufhin gesichtet, ob &Anderungs-

bedarf an den Inhalten des bestehenden Ultraschallscreening be%

In mehreren Leitlinien (LL) und einer eingegangenen Stellungn ie gemeinsam
von 10 Fachverbanden abgegeben wurde (vgl. Stellungn der Deutschen Ge-
sellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe [DGGG] et al. traschallscreening
in der Schwangerschaft, wird auf die Bestimmung der izitdt hingewiesen, als
Untersuchungsinhalt, der im Screeningprogram %st werden sollte. Es wird
gefordert, aufgrund der unterschiedlichen Risi .@ i© Rahmen der Basisultra-
schalluntersuchung im ersten Trimenon eine D
schen und monochorionischen Zwillingen voqeh

efzierung zwischen dichorioni-

Um eine zeitnahe Umsetzung dieser ge en Ergebnisse in den Mutterschafts-
Richtlinien zu ermdglichen, wurde d Chorionizitat aus der Gesamtberatung

zum Ultraschallscreening in ngerschaft herausgelést und als Teil-
Beschlussempfehlung vorgele \

Fragestellung: .
,Wirkt sich ein UltrascfaifS¢r ing auf Chorionizitat im ersten Trimenon bei Mehr-
IingsschwangerschaN auf Mortalitdt und Morbiditat wahrend und nach der

Schwangerschaft aﬁ aus wiederum ergab sich folgende dreistufige Fragestel-
lung: Q

1. Bes% onochorionischen im Vergleich zu Mehrlingsschwangerschaften
mit getfennten Chorionanlagen ein hdheres Risiko fur ein unerwlnschtes
Schwangerschaftsoutcome?

2. Wie sicher kann Monochorionizitat durch den Ultraschall im ersten Trimenon
diagnostiziert werden?

3. Gibt es erfolgreiche Therapiemdoglichkeiten zur Behandlung des Twin-To-
Twin-Transfusion-Syndroms (TTTS) als schwere Folge monochorionischer
Schwangerschaften?

Methodik:

Es erfolgten systematische Recherchen zum medizinischen Nutzen (Ubersichtsarbei-
ten und Primarliteratur). Die wissenschaftliche Literatur wurde nach vorab festgeleg-
ten Kriterien ausgewertet.
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11. Zusammenfassung
11.1. Recherchestrategie und Ergebnisse der Literaturrecherche

Um die Notwendigkeit einer Aufnahme der Chorionizitatsbestimmung bei Mehrlingen
als neuen Inhalt des Ultraschallscreening zu Uberprufen, beauftragte die Themen-
gruppe die Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA mit einer systematischen Re-
cherche und Bewertung der aktuellen wissenschaftlichen Datenlage.

In die Bewertung wurden ebenfalls einbezogen: Die Stellungnahmen mehrerer Fach-
verbande und Institutionen (siehe Anlage: Bericht der Abteilung Fachberatung Medi-
zin des G-BA).

11.1. Recherchestrategie und Ergebnisse der Literaturrecherche

In einer umfassenden, systematischen Literaturrecherche wurden wx?risechaftliche
Veroffentlichungen identifiziert, die den Zusammenhang zwi m Ultra-
schallscreening auf Monochorionizitat und gesundheitlichen F die Kinder
bzw. schwangeren Frauen untersuchen. Zur Beantwortung dér dgetstufigen Frage-
stellung wurden zwei getrennte Recherchen durchgefuhrt. mwurden in der ers-
ten Recherche Studien identifiziert, die den Zusammenha%chen Monochorioni-

zitat und unerwunschten gesundheitlichen Ereignisse chten, sowie Studien,

die die diagnostische Qualitat einer Bestimmun r onizitat durch den Ultra-
schall im ersten Trimenon darstellten. Die zwei rche identifizierte Studien zu
therapeutischen Verfahren zur Behandlung des , der wichtigsten Komplikation
einer monochorionischen Mehrlingsschwanggérschaft (siehe Anlage: Bericht der Ab-
teilung Fachberatung Medizin des G-BA ien, die einen direkten outcomebezo-

genen Vergleich von Screening vs. kein{SCréening thematisieren, konnten nicht ge-
funden werden. .

Medizinisch wissenschaftlic
der Abteilung Fachberatung

gen (hier entnommen aus dem Bericht
in)
Im Vergleich zu Einling% rschaften ist bei Mehrlingsschwangerschaften so-
wohl die fetale Mortalit orbiditat als auch die maternale Morbiditat erhoht.
Danach sind insbes in frGhzeitiger Abort, fetale Wachstumsstérungen sowie
eine drohende Fruhgebulrt die haufigsten Komplikationen, weshalb in Deutschland
jede Mehrlings erschaft als Risikoschwangerschaft eingestuft wird. Fur die
medizinischeg ng der Schwangerschaft ist eine frihzeitige Einschatzung der

gesundhei Risiken winschenswert. Dazu gehort das Wissen um die Chorioni-
zitat der Mehrlinge.

Bei 20% der Zwillingsschwangerschaften besitzen beide Foten eine gemeinsame
Plazenta (Monochorionizitat). Grundsatzlich sind alle dizygotischen und ca. 2/3 der
monozygotischen Schwangerschaften dichorionisch. Etwa 1/3 der monozygotischen
Mehrlinge sind monochorionisch. Die gemeinsame Versorgung durch eine Plazenta
bei monochorionischen Mehrlingen flhrt bei ca. 90% der monochorionischen
Schwangerschaften zu einer Auspragung von gemeinsamen Plazentagefal3en, die
mit einem Blutaustausch zwischen den Foten verbunden ist. Die schwerste Folge
einer solchen unbalancierten Zirkulation ist der intrauterine Tod eines oder beider
Foten. Bei 10 bis 15% der Falle kommt es aufgrund einer chronischen Unausgegli-
chenheit des Blutflusses zur Entwicklung eines Twin-To-Twin-Transfusion-Syndroms
(TTTS, deutsch Feto-Fetales-Transfusions-Syndrom). Die Mortalitat bei ausgeprag-
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11. Zusammenfassung
11.1. Recherchestrategie und Ergebnisse der Literaturrecherche

tem TTTS ohne Therapie liegt bei 80 bis 90%. Weitere Komplikationen von mono-
chorionischen Schwangerschaften sind der Tod eines oder beider Foten aus unbe-
kannten Ursachen, Twin-Reversed-Arterial-Perfusion-Sequence (umgekehrter Blut-
fluss zwischen pumpendem und empfangendem Zwilling), angeborene Fehlbildun-
gen (z.B. kongenitale Herzerkrankung, Cerebralparese) oder siamesische Zwillinge.
Eine Unterscheidung zwischen mono- und dichorionischen Schwangerschaften kann
bereits im ersten Trimenon der Schwangerschaft anhand des Erscheinungsbildes der
Plazenta im Ultraschall erfolgen. Dieser Zeitpunkt liegt deutlich vor dem Auftreten der
genannten Komplikationen. Es handelt sich daher um ein Screening aller Mehr-
lingsschwangerschaften auf einen Risikofaktor, bei dessen Vorliegen der weitere
Schwangerschaftsverlauf besonders engmaschig tberwacht werden muss.

Ergebnis der Nutzenbewertung:
Die Fragestellung wurde in einem dreistufigen Verfahren bearbeitet: \

Teil A: Q

Besteht bei monochorionischen im Vergleich zu mehﬁac)@ ischen Mehr-
lingsschwangerschaften ein hoheres Risiko fur ein unerwu chwangerschaft-
soutcome? {

Teil B:

Wie sicher kann Monochorionizitat durch Ultr Ils@ﬂing im ersten Trimenon
diagnostiziert werden?

Teil C:

Gibt es erfolgreiche TherapiembglichkeitenﬁBehandlung des TTTS als schwere
Folge monochorionischer Schwangersch :

Mit dem Ultraschallscreening auf,Mg
tischer Test mit hoher Sensitiv

im Vergleich zum bereits durchigefuhs ltraschallscreening beinhaltet und zudem
im gleichen Zeitraum durchgeféhr® werden kann. Fur einen potentiellen Schaden
suchungsinhalt der Ultraschalluntersuchung wurden

o:onizitét bei Mehrlingen liegt ein diagnos-
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12.
11.1.

Abkirzungen
Recherchestrategie und Ergebnisse der Literaturrecherche

12. Abkiirzungen

AG
BMG

BMGS
BUB

G-BA
KBV
QS
RKI
SGB
SS
SSwW
TTTS
VerfO
WHO

Arbeitsgemeinschaft

Bundesministerium flr Gesundheit ab 2006 (mit dem letzten Regierungs-
wechsel)

Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung bis Ende 2005

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Bewertung medi-
zinischer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Gemeinsamer Bundesausschuss
Kassenarztliche Bundesvereinigung
Qualitatssicherung
Robert-Koch-Institut

Sozialgesetzbuch Q
Schwangerschaft * c)

Schwangerschaftswoche

Twin-To-Twin-Transfusion-Syndrome (Feto@&s ransfusionssydrom)

Verfahrensordnung
World Health Organisation, Genf

N
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13.1. Antragstellung, Prioritdtensetzung und Aufnahme der Beratungen

13. Ablauf der Beratungen

Nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.4 SGB V beschliet der G-BA die zur Sicherung der arzt-
lichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Uber die Gewahr fur eine ausreichende,
zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Bei Aufnahme der
Beratungen zur Uberpriifung eines Ultraschallscreening in der Schwangerschaft am
10. Februar 2004 wurden die Richtlinien nach § 135 Abs. 1 SGB V (BUB-Richtlinien
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen) herangezogen. Danach hat
der G-BA Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin zu Uberprufen, ob
die Kriterien des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens, der medizinischen
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit nach dem aktuellen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse erfillt sind. Diese Verfahrensrichtlinien legen den Ablauf der Be-
ratungen fest, beschreiben die Prufkriterien zu den gesetzlich vorgegebenen Begrif-
fen des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirts%hkeit und
sehen als Basis fur die Entscheidungen des G-BA eine Beurteil iegenden
wissenschaftlichen Unterlagen nach international etablierten u nefkannten Evi-
denzkriterien vor.

.
Fir die Entscheidung war die VerfO des G-BA vom 20. Sﬂtfe\Qber 05 (veroffentlicht
im BAnz 2005, S. 16 998) maligeblich. Die Verfahre , welche vor In-Kraft-

Treten der VerfO bereits vorgenommen wurden raufhin Uberprift, ob sie
mit dieser im Einklang stehen. Die Einteilu ublikationen nach Evidenz-
klassen wurde an die Klassifizierung der VerfO an st.

nachst in einer Arbeitsgruppe (AG) de usschusses Familienplanung durchge-
fuhrt und werden seit dem 1. Qkt in einer sektorenubergreifenden The-
mengruppe (TG) weitergefuhrt.

Die Beratungen zur Nutzenbewertung u% izinischen Notwendigkeit wurden zu-

Am 29. Mai 2006 vereinbart x das Unterthema ,Chorionizitat* gemeinsam mit
der Stabsstelle Medizigh es G-BA aufzuarbeiten. Mit Vorlage des TG Be-
richts am 06. Septembe wurden die Beratungen zum Unterthema Chorionizitat
in der TG abgeschlo @

13.1. Antr%ﬂ@g, Prioritatensetzung und Aufnahme der Beratungen

Der Beratungsantrag zum Gesamtthema Ultraschall-Screening in der Schwanger-
schaft wurde gemal § 4 Abs. 1 der BUB-Richtlinie (seit dem 1. Oktober 2005 gemaf
§ 11 Abs. 2 der VerfO des G-BA). am 10. Dezember 2003 seitens der KBV an den
Bundesausschuss gestellt. Zunachst wurde das Thema in einer vorbereitenden Ar-
beitsgruppe (gemal § 7 (4) der BUB-Richtlinie), des zustandigen Unterausschusses
Familienplanung strukturiert. Im zustandigen Unterausschuss Familienplanung wurde
das Thema dann am 8. Marz 2005 einvernehmlich priorisiert und seit dem
1. Oktober 2005 eine TG zur Bearbeitung des Themas eingerichtet. Diese TG ver-
einbarte in Abstimmung mit dem Unterausschuss Familienplanung, das Unterthema
»Chorionizitat* aus der Gesamtberatung herauszulésen und die Beratungen zu einer
Teilbeschlussempfehlung zur Chorionizitat aufzunehmen.
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13.2. Veroffentlichung, Fragenkatalog und Stellungnahmen

Gemal § 6 der BUB-Richtlinie bzw. § 13 VerfO veroffentlicht der G-BA die zur Bera-
tung anstehenden Themen im Bundesanzeiger, im Deutschen Arzteblatt und im In-
ternet, um insbesondere Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und
Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfe-
gruppen und Patientenvertretungen, sowie Spitzenorganisationen von Herstellern
von Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die
Verdffentlichung im Deutschen Arzteblatt erfolgte am 6. Mai 2005 (siehe Anhang
Punkt 7.3.), die Verodffentlichung im Bundesanzeiger Nr. 76 (S. 6565) erfolgte am
22. April 2005 (siehe Anhang Punkt 7.2.).

schallscreening in der Schwangerschaft* wurden die unte@f Bezug auf

Gezielt informiert (iber die prioritdre Beratung des Themas ,Uberprifung eines Ultra-
§ 92 Abs. 1b SGB V in § 134a SGB V genannten Berufsorganis@&

r Hebam-
men und Entbindungspfleger.

Zur Strukturierung der zu erwartenden Stellungnahmen w x dem UA ein Fra-
genkatalog gemal} § 6 (3) BUB-Richtlinie (siehe Anhang P{ 4.) erstellt, der allen
anfragenden Institutionen zur Verfligung gestellt wurd

Aufgrund der Veroffentlichung sind 9 Stellungn ngegangen, auf das Unter-
thema Chorionizitat bezog sich die gemeinsame gnahme von 10 Fachverban-
den (siehe Nr. 8 der folgenden Tabelle).

Institution Absender Eingangsdatum
1. Netzwerk gegen Kettenhofweg 63 10.05.2005
Selektion durch Prana- | 60325 Frankfart/

taldiagnostik hildburgwe c

2. Lebenshilfe — ' Bundesvereinigung 02.06.2005

Bundesvereinigung ebenshilfe
Lebenshilfe fur Postfach 701163
schen mit g i 35020 Marburg
Behinderung e.V.
3. BVHK e. V. Bundesverband 02.06.2005
Herzkranke Kinder e.V.
Kasinostr. 84
52066 Aachen
4. Partnerschaft Partnerschaft 06.06.2005
Kurfiirstendamm Kurfirstendamm 199
Fachéarzte fur Frauen- | 10719 Berlin
heilkunde und Geburts-
hilfe/ fir Kinderheilkun-
de — Medizinische Ge-
netik
5. AWO-Beratungsstelle | Awo-Beratungsstelle im 08.06.2005
fur Schwangerschafts- | Uniklinikum
konflikte und Familien- | Frauenklinik
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13.2. Veroffentlichung, Fragenkatalog und Stellungnahmen
Institution Absender Eingangsdatum
planung im Uniklinikum | HufelandstralRe 55
Frauenklinik 45147 Essen
Essen
6. Arbeitskreises ,Feta- | Prof. Dr. med. Rabih 20.06.2005
le Echokardiographie® | Chaoui Praxis fiir Prana-
in der Deutschen Ge- talmedizin
sellschaft fur Ultraschall | Friedrichstr. 147
in der Medizin (DE- 10117 Berlin
GUM)*
7. Deutschen Gesell- Prof. Dr. med. Ulrich 20.06.2005
schaft fur Ultraschall in | Gembruch
der Medizin (DEGUM), | Universitatsklinikum Bonn
Sektion Gynakologie Abteilung fiir Pranatale
und Geburtshilfe Medizin und Geburtshilfe
Sigmund-Freud-Str. 25
53105 Bonn
8. Gemeinsam: Frauenklinik .06.2005

Deutsche Gesellschaft
fur Gynakologie und
Geburtshilfe (DGGG)

Deutsche Gesellschaft
fur Perinatale Medizin
(DGPM)

B-PG Board fiir Prana-
tal- und Geburtsmedizin
(DGGG)

Deutsche Gesellschaft
fUr Pranatal- und Ge-
burtsmedizin (DGPG)

FMF-Deutschland

Deutsche Gesellschaft
far Ultraschall in der
Medizin (DEGUM)

Arbeitsgeme$

Ultraschall (DGGG)

Arbeitsgemeinschaft
Maternofetale Medizin
(DGGG)

Arbeitsgemeinschaft
leitender fetomaternal
Mediziner in Deutsch-
land

Berufsverband der
Frauenarzte (BVF)

Barmbek-Finkenau/AK
Barmbek

Rubenkamp 148
22291 Hamburg

”’b\}
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13.2. Veroffentlichung, Fragenkatalog und Stellungnahmen

Institution Absender Eingangsdatum
9. Berufsverband der Geschaftsstelle Erganzende Stellungnahme | 04.07.2005
Frauenarzte e. V. (BVF) | Postfach 200363 des Berufsverbandes der

80003 Muinchen

Frauenarzte e. V.
(siehe Stellungnahme Nr. 8)
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14. Methodik
14.1. Informationsgewinnung zum Unterthema Chorionizitat

14. Methodik

Um zusétzlich zum Stellungnahmeverfahren einen Uberblick zu einem ggf. notwen-
digen Anderungsbedarf zum Thema Ultraschall in der Schwangerschaft zu erhalten,
fuhrte die TG eine systhematische Recherche nach Leitlinien und evidenzbasierten
Reviews durch und unterzog diese einer systematischen Bewertung. Insbesondere
sollte geprift werden, ob aktuellle internationale Empfehlungen Inhalte fur das Ultra-
schallscreening nennen, die bisher nicht Bestandteil der Mutterschafts-Richtlinien
sind. Hier wurde das Thema Bestimmung der Chorionizitat bei Mehrlingsschwanger-
schaften identifiziert.

Die Auswertungen wurden in der TG bewertet und dem Unterausschuss vorgestellt,
dort diskutiert und konsentiert.

14.1. Informationsgewinnung zum Unterthema ChOrion;Zitc)Q

Die TG verschaffte sich zundchst einen umfassendenge lick Uber Informations-
synthesen zu diesem Themenkomplex. Dazu d achst wissenschaftliche
Veroffentlichungen identifiziert, die den Zus zwischen einem Ultra-

schallscreening auf Monochorionizitat und ges ichen Folgen fur die Kinder
untersuchen. Zur Beantwortung der oben amsgefUfirten dreistufigen Fragestellung
wurden zwei getrennte Recherchen durc %rt Dabei wurden in der ersten Re-
cherche Studien identifiziert, die den % enhang zwischen Monochorionizitat
und unerwunschten gesundheitliche ssen untersuchten, sowie Studien, die
die diagnostische Qualitat einepB g der Chorionizitat durch den Ultraschall
im ersten Trimenon darstellten. % Recherche identifizierte Studien zu thera-

peutischen Verfahren zur Beh des TTTS.

KRN
Die systematische Literat erche zielte darauf ab, den derzeit relevanten und
gesicherten medizi \ issensstand zum Screening auf Monochorionizitat zu
identifizieren. Die &%s ategie findet sich im Anhang des Berichtes der Abteilung
Fachberatung in‘des G-BA (siehe Anhang Punkt 7.6.).

Die in derﬁungnahmen vertretenen Auffassungen und die benannte Literatur
gingen ebenfalls in die Bewertung ein. Alle angeflihrten Studien wurden in den Be-
wertungsprozess einbezogen.

15. Hintergrund und Grundlagen

Die in den Mutterschafts-Richtlinien vorgesehenen drei routinemafigen Ultraschall-
untersuchungen in der Schwangerschaft dienen der Bestimmung des Gestationsal-
ters, der fruhzeitigen Information Uber das Vorliegen von Mehrlingsschwangerschaf-
ten sowie der Suche und Kontrolle von Fehlentwicklungen des Embryos. Bei der ers-
ten Ultraschalluntersuchung (9.-12. Schwangerschaftswoche [SSW]) wird neben La-
ge und Vitalitat dokumentiert, ob es sich um eine Ein- oder Mehrlingsschwanger-
schaft handelt. Aufgrund der erhdhten Gefahrdung von Mattern und Kindern wird in
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15. Hintergrund und Grundlagen
15.1. Diagnostik

Deutschland jede Mehrlingsschwangerschaft als Risikoschwangerschaft eingestuft.
Das Wissen um die Chorionizitat, darauf verweisen wissenschaftliche Ubersichtsar-
beiten, ist flr eine Einschatzung der gesundheitlichen Risiken hilfreich, weil die Mo-
nochorionizitat als ein wesentlicher Faktor fur Morbiditadt und Mortalitat bei Mehrlin-
gen angesehen wird. Es finden sich Ubereinstimmende Aussagen, dass bei mono-
chorialen Mehrlingen ein erhohtes Risiko fur Fehlbildungen, intrauterine Wachstums-
retardierungen, feto-fetales Transfusionssyndrom und insgesamt eine erhdhte fetale
Morbiditat und Mortalitat besteht. Dieses Kollektiv bendétigt daher erhohte Aufmerk-
samkeit bzw. engmaschige Kontrollen und besondere Untersuchungen. Ein systema-
tisches Screening aller Mehrlingsschwangerschaften auf Monochorionizitat wird emp-
fohlen, ist bisher bei der Ultraschalluntersuchung im ersten Trimenon aber nicht vor-
gesehen.

15.1. Diagnostik \

In den ausgewerteten Leitlinien findet sich Ubereinstimmead e age, dass die
Bestimmung der Anzahl der Chorionanlagen/ (Chorionizi al innerhalb des
ersten Trimenon zu erheben sei. Als Mittel der Beshm&w er Chorionanlagen
werden mehrfach das ,Twin-Peak-Sign“ bzw. syno endet das ,Lambda
Sign“ genannt, alternativ auch die Messung der, Chorlonschlcht zwischen
zwei Fruchtanlagen.

15.2. Zusammenfassende Bewertung étzens

1. Monochorionizitat ist ein zus" isikofaktor bei einer Mehrlingsschwan-

gerschaft. Die Mortalita aus monochorialen Mehrlingsschwanger-
schaften ist etwa um da rhoht. (Evidenzlevel Il und 1)

2. Durch eine Ultrasch aI uchung im ersten Trimenon (transabdominal
und/oder transv ina Monochorionizitat mit ausreichender Sicherheit
festgestellt w | enzlevel [l und III)

3. Fur die wichti plikation der monochorialen Mehrlingschwangerschaf-
ten, das feto ta Transfusionssyndrom, existieren wirksame therapeutische

Verfahre nzlevel I-IV), mit denen Mortalitat und Morbiditat gesenkt

we rm
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16. Redaktionelle Anderung von Mutterschafts-Richtlinien und Mutterpass
15.2. Zusammenfassende Bewertung des Nutzens

16. Redaktionelle Anderung von Mutterschafts-Richtlinien und Mutterpass

Die Beurteilung der Chorionizitat setzt die sichere Diagnose einer Mehrlingsschwan-
gerschaft voraus. Da Mehrlingsschwangerschaften im Rahmen des 1. Ultraschall-
screenings in der 9.-12. SSW eindeutig identifiziert werden, schlagt die TG daher vor,
die bisher in den Richtlinien und im Mutterpass verwendete Formulierung ,Verdacht
auf (V. a.) Mehrlingsschwangerschaft” durch Streichung von ,V. a.“ zu andern.
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17. Anhang
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17. Anhang

17.1. Beratungsantrag und Begriindung

el =

PLil ki

—

Kassendrzt

Bundesvereintgung

Wirperachall des Offenthcnen Hechis

Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen Smmﬂ 2 S

; il ersorgungsqualical g sichersteilung
Arbeitsausschuss Farrn..en plalr] ung b iliriiry -y
Auf dem Seidenberg 3 a [ Bluing

Reinhadtsl. 18
10717 Berlin

53721 Siegbury

Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerscha

Sehr geehrie Damen und Herren, KE

die Kassenarziliche Bundesvereinigung bean @ die“Beratung des Themas ,Ultra-
schalluntersuchungen in der Schwangerschafepal Mutterschafts-Richtlinien und
Mutterpass™  in Anlehnung  a itenden  Verfahrensrichtlinien  zu

§ 135 Abs. 1 3GB V. \

Seit der Einfihrung von UlirascifglluMgrsUchungen in die Mutierschaftsvorsarge im
Rahmen der Mutterschafis-Rightlini8g haben sich vor dem Hintergrund der Enfwick-
lungen von Medizin uné r Rechtssprechung und der gesellschaftlichen
Diskussion um ethis felder in der Medizin Verdnderungen ergeben, dia
Anlass zur Beratun ine entsprechends Anpassung der Muterschafts-
Richtlinian geben.

Eine ausfihriic tefiung der Problematik ist in der Anlage beigsfigt,

it freundl Griiften

G LA

Dr. Bernhard Gibis

Anlage:

7idezdiraterat famillenplanmgiposlaus Gangi 2003 2¥03-12-10_ulvaschall In dar 281.d2¢
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17. Anhang

17.1. Beratungsantrag und Begriindung
Kassengrztliche Bundesversinigung KBY
Dezemnal 2 — Versorgungsquaiitst und Sicherstaliung Selte 2 von 4
Anlage

Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft gemal Mutterschafis-
Richtlinien und Mutterpass

Hintergrund

Die Vorgaben der Richtlinien und des Mutterpasses zu den Inhalten der drei Ulira-
schall-Screeninguntersuchungen schlielfen die Suche nach embryonalenifeta
Fehlbildungen ein. Die diesbeziglichen Formulierungen lassen einen weiten

tationsspislraum hinsichiiich der im Rahmen des Screenings zu erkennen n-
kungen und Fehlbiidungen zu. Eine Abgrenzung zwischen der son isgheryKon-
trolle der Entwickiung von Embryo/Fetus und Plazenta gegenlber geRieliten Su-

che nach Fehlbildungen ist durch die geltenden Vorgaben n'»cl‘@ » Daraus er-
geben sich folgende Probleme:

o Die Richtlinien der Bundesarziekammer zur pran gnostik von Krank-
heiten und Krankheitsdispositionen (1) vedagg@en die Blnwilligung der Schwan-
geren nach Aufklérung vor jeder Malina rénatalen Diagnostik.

or den drei  Ultraschall-
afts-Richilinien erfolgt in der Regel

+ FEine Aufkiarung und  Einwilligu

Screeninguntersuchungen dae M

nicht. Eine Ablehnung der durch die Schwangsre wlrde nach

derzeit bestehender Rega zu fihren, dass die Vorsorgeuniersuchung
nicht abger&nhn%ﬁ kahn, da die Sonografle obligater Bestandtell der
Unlerguchung ann dem Recht auf Michtwissen nicht in angemaes-
senar Form e werden (2).

s Die Gbery Mehrzahl der prénatal diagnostizierbaren Fehlbildungen ist
nicht t % ar und stellt die Eltern vor die Frage eines Schwangerschafts-

ab {3).

+ Dies gilt insbesondere fiir die Trisomie 21, die eine der wichtigsten Zielerkran-
kungen fir pranatale Diagnostik darstelit. Das derzeit zuverl8ssigste sonografi-
sche Hinweiszeichen fir diese Erkrankung ist die im ersten Trimencn erkenn-
bare erweiterie Mackentransparenz {4.5). Die Vorgabe des Mutterpasses im
ersten Screening (,z.B. dorsonuchales Odem®} die der Arzt anzukreuzen hat,

bezieht sich auf diesen Parameter und wird als Aufforderung verstanden, rou=-
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tinemalig bel alien Schwangeren diesen Marker abzukidren (ohne die
Schwangere explizit Uber diesen Tatbestand zu informieren).

Sonografische Auffalligkeiten fithren in einem hehen Anteil der Falie zu invasi-
ven Eingriffen (Amniozentese bzw. Chorionzottenbiopsie), um das Vorliegen
von Fehlbildungen ausschiielen zu konnen. Die Eingriffe beinhalten ein {un-
tersucherabhéngiges) Abortrisiko (4,5).

Die Zuverisssigkeit der sonografischen Untersuchung hinsichtlich dgr Erken-
nung von embryonalen/fetaien Fehlbildungen und Erkrankunge %—eiie
Variationen in Abhangigkeit von der Qualifikation des Unier, arseund der
Geratequalitsdt (3,8,7). .

Die Erkennungsrate von Fehlbildungen im Rahmen %\autinescreenings
liegt bei durchschnittlich 40%, in Abhéngigkeit VE@ ielerkrankung auch
niedriger (3,8,9). Damit ist die Mehrzahl [o}

ning nicht erkennbar. Diese Tatsache ist isten Schwangeren unbe-
kannt, die Zuverlassigksit des Rouﬁmﬁchaﬂs hinsichtlich der Entdeckung
von Fehlbildungen wird von vielen @ eren {und der Offentlichkeit insge-
samt) deutlich uberschétzk{s ndere die haftungsrechtlichen Konse-

quenzen fuhren zu eine izin mit fur die Schwangerenbetreuung

en im Roulinescree-

nachteiligen Folgen (10,)

er in das Roulinescraening integrierien Fehlbil-

Die ethischen &
dungssuche x durch die Vorgaben der Richtlinien und des Mutter-
passes unz% d berlicksichtigt.

Zusammﬁf
Die dargestellie Problematik erfordert eine Beratung, die insbesondere folgenden Zie-

len dient:

&

Bessere Abgrenzung des Routinescreenings gegen Fehibildungssuche im
Rahmen der Richtlinien und des Mutterpasses.

Entfernung des dorsonuchalen Odems aus den Vorgaben fir das erste Ultra-
schallscreening im Mutterpass.

Ggf. Definition der Zielgruppe, fiir die im Rahmen der Mutterschaftsversorge
eine gezieite Fehibiidungsdiagnostik angeboten werden soll.
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(b

3

(3

4

(5)

(6)

(8)

(9)

(10}
(11)
(12)

Uberprifung und ggf. Anderung der bestehenden QualitdtssicherungsmaBi-
nahmen.
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17.2. Veroffentlichung der Ankiindigung des Beratungsthemas im Bundesan-
zeiger

Bekanntmachungen

Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung

Bekanntmachung [1394 A]
des Gemeinsamen Bundesausschusses

gemals § 91 Abs. 5
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) \
uber weitere Beratungsthemen zur Uberpruaft

gemals § 135 Abs. 1 SGBV

Auftrag fiir die ambulante vertragsarztliche Versorgu esetz-
lich Krankenversicherten neue oder bereits in ragsarzt-
lichen Versorgung angewendete drztliche Mg raufhin, ob
der therapeutische Nutzen, die medizini @ NG digkeit und
die Wirtschaftlichkeit nach gegenwirtige dWler wissenschaft-
lichen Erkenntnisse als er%iiﬁt angesehen en kinnen. Das
Ergebnis der Uberpriifung entscheidetgemai\ 135 Abs. 1 SGB V
dariiber, ob und unter welchen Vorffgben die jeweiligen Unter-

suchungs- oder Behandlungsmet% Lasten der GKV durch-

Vom 30, Marz 2005 ® Q
Der Gemeinsame Bundesausschuss tiberprift gemﬁﬂ@ e
de

efithtt werden kinnen. Der vom ¢insamen Bundesausschuss
§ cht die neuen Beratungs-
e anstehen.

Interausschusses vom 8. Mirz

eauftragte Unterausschuss 386
themen, die aktuell zur Uber

Entsprechend der Fest Ol
2005 wird folgendes Th ate

«Ultraschallscreening men der Mutterschafts-Richtlinien®

Mit dieser Ver®tferMlichitng soll insbesondere Sachverstindigen
der medizinis nschaft und Praxis, Dachverbinden von

Arztegesel Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen
und PatiendeNye ungen sowie Spitzenorganisationen von Her-
stellern izinprodukten und -geraten Gelegenheit zur

e gegeben werden.

men zu oben genanntem Thema sind anhand eines
:}ges innerhalb einer Frist von sechs Wochen nach

Veroffentlichung méglichst in elektronischer Form einzurei-

1d themenbezogen an folgende Adresse zu senden:

Ultraschall@g-ba.de

Die Fragenkataloge sowie weitere Erlauterungen erhalten Sie bei

der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Geschaftsfidhrung

Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

Siegburg, den 30. Mirz 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Dr.jur.E. Hess
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17.3. Veroffentlichung der Ankiindigung des Beratungsthemas im Deutschen
Arzteblatt

Bekanntmachung des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 5 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Uber weitere Beratungsthemen zur Uber-
prafung gemal’ § 135 Abs. 1 SGB V vom 30. Marz 2005

Deutsches Arzteblatt 102, Ausgabe 18 vom 06.05.2005, Seite A-1312/B-1100/ C-
1040

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER: Kassenarztliche Bundesvereinigung

Der Gemeinsame Bundesausschuss uUberprift gemafl gesetzlichem Auftrag fur die
ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten neue
oder bereits in der vertragsarztlichen Versorgung angewendete érztlic%e‘thoden
daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeitwand die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlic%nntnisse
als erfiillt angesehen werden kénnen. Das Ergebnis der Ubgrpriifu ntscheidet
gemal § 135 Abs. 1 SGB V daruber, ob und unter welchen n die jeweiligen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden zulasten der urchgefuhrt werden

kénnen. Der vom Gemeinsamen Bundesausschuss be Unterausschuss
veroffentlicht die neuen Beratungsthemen, die a erprufung anstehen.
Entsprechend der Festsetzung des Unteraussc om 8. Marz 2005 wird fol-

gendes Thema beraten:

Mit dieser Veroffentlichung soll insbes e Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverb3 n Arztegesellschaften, Spitzenverban-
den der Selbsthilfegruppen un ' rtretungen sowie Spitzenorganisationen
von Herstellern von Medizinpr K -geraten Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben werden.
Stellungnahmen zu o. g

Frist von sechs Wo n
Form einzureichen
UItraschaII@g-ba.d&

Die Fragenka;I owie weitere Erlauterungen erhalten Sie bei der Geschaftsstelle

— ,Ultraschallscreening im Rahmen der 7\% hafts-Richtlinien®
n

d anhand eines Fragenkataloges innerhalb einer
ieser Veroffentlichung moglichst in elektronischer
nbezogen an folgende E-Mail-Adresse zu senden:

des Gemei en Bundesausschusses:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Geschaftsfuhrung

Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

Siegburg, den 30. Marz 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Dr. jur. R. Hess
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Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Familienplanung

Fragenkatalog zum Thema: Ultraschallscreening im Rahmen der ,,Mutter-
schafts-Richtlinien*

Vorbemerkungen

3.

Maldgeblich fur die Beratung des Bundesausschusses sind die wissenschaftli-
chen Belege (Studien), wiss. Literatur, die Sie zur Begrindung, Ihrer Stellung-
nahme anfuhren (bitte moglichst in Kopie). Sollten Sie einzel%gen nicht
beantworten kénnen, bitten wir Sie um entsprechende K

dies ist ein wertvoller Hinweis fur die Beratungen.

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die derzéi m Mutterschafts-
Richtlinien (bzw. Mutterpass) routinemafig durch drei Ultraschall-

screeninguntersuchungen und deren Anlagen 1 a@

ng, auch

Untersuchungsziele

1.

W N

o s

krankungen werden bei der ersten, zweiten und dritten Ultraschallscreening-
untersuchung erfasst?

Mit welcher Haufigkeit sind die in F
Welche Testgute (z.B. Sensitivité
Inhalte beim Screening zu
Wie ist der Nutzen eines Sere
Sind die in 1 genannten

Welche Untersuchungsinhalte, Auﬁéllig\%n, rmabweichungen bzw. Zieler-

1_genannten Inhalte zu erwarten?
zifitat) ist bezlglich der in 1 angegebenen

f die in 1 genannten Inhalte belegt?
alte durch die Vorgaben der Mutterschafts-
ngemessen definiert?

Richtlinien/des Mut{e
Gibt es Untersu Ite bzw. Zielerkrankungen die ggf. neu zu den im der-
zeitigen Screen mm benannten erfasst werden sollten? Welche sollten

ggf. entfallen?

. Ist der in t rschafts-Richtlinien/im Mutterpass angegebene Zeitraum fir
die jeweili emnguntersuchung angemessen? Wenn nein, welche Zeitrau-
me sin finieren?

Aufklarung/Einwilligung/Beratung

8.

9.

Welche Vorgaben halten Sie fur die Aufklarung, die Einwilligung und die Beratung
der Schwangeren fir angemessen?
Werden diese Vorgaben derzeit erfullt?

Qualitatssicherung

10.Welche fachlichen Anforderungen sind zur Erfassung der unter Nr. 1 genannten

Inhalte fur die jeweilige Screeninguntersuchung zu fordern?

11.Welche geratetechnischen Standards sind zur Erfassung der unter Nr. 1 genann-

ten Inhalte fur die jeweilige Screeninguntersuchung zu fordern?
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12.Welche Standardbildeinstellungen sind zur Erfassung der unter Nr. 1 genannten
Inhalte fUr die jeweilige Screeninguntersuchung regelhaft erforderlich?

13.Wie kann die Zahl nicht zielfihrender Wiederholungsuntersuchungen durch die
Erstuntersucher auf ein angemessenes Mal} reduziert werden?

14.Sind die durch die Mutterschafts-Richtlinien/den Mutterpass vorgegebenen An-
forderungen an die Dokumentation angemessen? Wenn nein, welche Anforde-
rungen sind aus lhrer Sicht zu stellen?

Programmorganisation

15.8Sind aus lhrer Sicht organisatorische Anderungen des derzeitigen Scree-
ningprogramms erforderlich? Wenn ja, welche?

Erganzung \

16. Gibt es zusatzliche Aspekte, insbesondere auch unter Berijc@ng ethischer
Fragestellungen, die in den oben aufgefihrten Fragenenicht cksichtigt wur-
den?

Interessenkonflikte é

17.Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie“die
Verband, Institution, Privatperson) und ihe

kommerziellen Interessenskonflikten lhreglPerson bzw. der Institution, flr die Sie

sprechen. @

Schlussbemerkung *

Bitte erganzen Sie lhre Stellu x igat durch eine Liste der zitierten Literatur
und eine Liste der Anlag‘en.

gb
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA
(Beginn, siehe nachte Seite)

62



17. Anhang
7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

UA Familienplanung \

Ultraschall-Screening im ers \rime—
non von Mehrlingsschw schaften
Indikation: Monocwrl izitat

,
Auftrag von: TD %%

G YT
bearbeitet von: r. Hi ertelsmann, Anja Schwalm, Dr. Gunter Wietschel

&\‘25‘
AO

63



17. Anhang
7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Inhaltsverzeichnis

Inhaltsverzeichnis
Abbildungsverzeichnis
Abkurzungsverzeichnis
Tabellenverzeichnis

Einleitung

1. Methodik

1.1 Fragestellung

1.2  Konkretisierung Fragestellung A
1.3  Konkretisierung Fragestellung B
1.4  Konkretisierung Fragestellung C

1.5  Studientypen

&

2. Ergebnisse \
21 ErgebnisseTeiI‘% 0

2.2 Ergebnisse Te
2.3 Ergebnis@
3, FaziQ

Anhang 1: Literaturverzeichnis

1.6  Recherchestrategie und ErgeQ@

Literaturverzeichnis Einleitung
Literaturverzeichnis Teil A
Literaturverzeichnis Teil B
Literaturverzeichnis Teil C

Anhang 2: Tabellen

&
®\

\

Literaturrecherche

13

13

32

45

52

55

55

56

58

60

73

64



17. Anhang
7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Abbildungsverzeichnis

1: Entwicklung der Anteile Mehrlingsgeburten 67
2: Rechercheablauf und -ergebnisse Teil A und Teil B 72
3: Rechercheablauf und -ergebnisse zu Teil C 72
4: Ablauf des zweistufigen Literatur-Screeningverfahrens 74

5: unterschiedliche Operationalisierung der Endpunkte Mortalitat (zeitlicher Bezug) 85

6: OR und 95%Cl Gesamtmortalitdt bzw. Mortalitdt > 24.SSW bezogen auf

Schwangerschaften \ 87

7: OR und 95%CI Mortalitat bezogen auf Kinder Q 89
L 2

8: Testgute der Ultraschall-Diagnostik O 103

N\

9: Odds Ratios der Gesamtiberlebensraten im @&ch von Lasertherapie,

Amniozentese und Septostomie 111

Tabellenverzeichnis @\
*
1: Monochorionizitat als Risikof% LY o] g = 1] = | SRR 76
2: Testgute des UItraschaIIs@ L1 = T o TS 94

L 3
2
3: Details der Ultrasehal OSEIK e 101

4 Monochorionizi:i"& ikofaktor, weitere ENdpunkte...........ccccoeceeeriieeniieenieeeeen, 135

5: Behandluna , Kohorten- und Vergleichsstudien (Fallzahl > 15) ...................... 140
6: Behandlung TTTS, FallSEIEN .......cccuiieeiee ettt e 162

65



17. Anhang
7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Abkirzungsverzeichnis

Cl

DA

DC

DC-Schwangerschaften

GM

HR

IuT

MA

MC

MC-Schwangerschaften

OR

NT
g

npwW &\

PM ‘®0

\
R\

ppW
Se
Sp
SSW
TTTS
UR

us

Konfidenzintervall
Diamniozitat
Dichorionizitat

dichorionische Schwangerschaften

x
O

Gesamtmortalitat
Hazard Ratio
intrauteriner Fruchtg)d

Monoamn|02|tat

Monochog |z
monocho he Schwangerschaften
atio
taler Tod

ativ pradiktiver Wert
perinatale Mortalitat
positiv pradiktiver Wert
Sensitivitat
Spezifitat
Schwangerschaftswoche
Twin-To-Twin-Transfusion-Syndrom
Uberlebensrate

Ultraschall

66



17. Anhang
7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Einleitung

In den letzten Jahren ist der Anteil der Mehrlingsgeburten an allen Geburten in
Deutschland deutlich gestiegen. Wie Abbildung 1 zeigt lag diese Rate im Jahr 1991
in Deutschland bei 24 Mehrlingskindern je 1000 Lebend- und Totgeborene und stieg
kontinuierlich bis zum Jahr 2004 auf 35,5, dem hochsten Wert seit 1950 (Statisti-
sches Bundesamt 2006).

40

Mehrlingsgeburten je 1000 Lebend-
und Totgeborene

1991 1993 1995 1% 999 2001 2003 2005
r

Abbildung 1: Entwicklung der Antei \g burten
(Quelle: statistisches Bundegamt@00

Auch in anderen Wm dern nahm der Anteil der Mehrlingsgeburten zu. In
den USA stieg die das 1,3fache, in England um das 4fache und in Oster-
reich um das ZQKEgan et al. 2004, Hirtenleber-Ferber et al. 2002, Taylor M.
2006). Dieseﬁ lung wird vor allem auf die zunehmende Anwendung der assis-
tierten Reproduktion zurlickgefuhrt (Hirtenleber-Ferber et al. 2002, Dodd et al. 2005,

Rao et al. 2004).

In den Ubersichtsarbeiten von Baldwin et al. 1994, Hirtenleber-Ferber et al. 2002,

Dodd et al. 2005, Rao et al. 2002 wird betont, dass im Vergleich zu Einlingsschwan-
gerschaften bei Mehrlingsschwangerschaften sowohl die fetale Mortalitat und Morbi-
ditat als auch die maternale Morbiditat erhdht ist. Danach sind insbesondere ein
frihzeitiger Abort, fetale Wachstumsstorungen sowie eine drohende Frihgeburt die
haufigsten Komplikationen. Weiterhin kénnen kongenitale Fehlbildungen (kardiale
Fehlbildungen, Neuralrohrdefekte, neurologische Stérungen) und chromosomale

Anomalien (z.B. Trisomie 21) haufiger auftreten (Taylor M. 2006). Bei den Miittern ist
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das Risiko fiir Pre-Eklampsie und postpartale Blutungen um das 2fache bzw. 3fache
erhoht und weitere Schwangerschaftskomplikationen wie Diabetes, Bluthochdruck
oder Erbrechen kénnen haufiger bei Mehrlingsschwangerschaften auftreten (Hirten-
leber-Ferber et al. 2002, Rao et al. 2004). Mit zunehmender Anzahl der Foten steigt
das Morbiditats- und Mortalitatsrisiko (Hirtenleber-Ferber et al. 2002).

Aufgrund dieser erhdhten Gefahrdung von Mittern und Kindern wird in Deutschland
jede Mehrlingsschwangerschaft als Risikoschwangerschaft eingestuft. Fir die medi-
zinische Betreuung der Schwangerschaft ist eine frihzeitige Einschatzung der ge-
sundheitlichen Risiken wiinschenswert. Dazu gehort das Wissen um die Chorionizitat
der Mehrlinge.

Bei 80% der Zwillingsschwangerschaften sind die Plazenten volli nt oder am
Rande verschmolzen (Dichorionizitat) und bei 20% der zm
besitzen beide Foten eine gemeinsame Plazenta (Montg nizitat) (Hirtenleber-

Ferber et al. 2002). Grundsétzlich sind alle dizygotisc

ss@hwangerschaften

ca. 2/3 der monozygo-

tischen Schwangerschaften dichorionisch. Etw monozygotlschen Mehrlinge
sind monochorionisch (Hirtenleber-Ferber et al. 2 . Die aufgrund von assistierter
Reproduktion entstandenen Mehrlingssc rschaften sind deswegen fast immer

dichorionisch.
Die gemeinsame Versorgung rx lazenta bei monochorionischen Mehrlin-

nischen Schwangerschaften zu einer Auspra-

den Foéten verbund\c win et al. 1994, Hirtenleber-Ferber et al. 2002). Die
schwerste Folge eiffgr s@ichen unbalancierten Zirkulation ist der intrauterine Tod ei-
nes oder bei @ n. Bei 10 bis 15% der Falle kommt es aufgrund einer chroni-

gen fuhrt bei ca. 90% der m
gung von gemeinsamgﬁ i@gefaﬁen, die mit einem Blutaustausch zwischen

schen Un glichenheit des Blutflusses zur Entwicklung eines Twin-To-Twin-
Transfusion-Syndroms (TTTS, deutsch Feto-Fetales-Transfusions-Syndrom). Die
Mortalitat bei ausgepragtem TTTS ohne Therapie liegt bei 80 bis 90% (Haverkamp et
al. 2001, Hirtenleber-Ferber et al. 2002). Weitere Komplikationen von monochorioni-
schen Schwangerschaften sind der Tod eines oder beider Féten aus unbekannten
Ursachen, Twin-Reversed-Arterial-Perfusion-Sequence (umgekehrter Blutfluss zwi-
schen pumpendem und empfangendem Zwilling), angeborene Fehlbildungen (z.B.
kongenitale Herzerkrankung, Cerebralparese) oder siamesische Zwillinge (Rao et al.
2004, Taylor M. 2006).

68



17. Anhang
7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Wissenschaftliche Ubersichtsarbeiten verweisen tbereinstimmend darauf, dass Cho-
rionizitat ein wesentlich bestimmender Faktor fur Morbiditdt und Mortalitdt bei Mehr-
lingen ist (Hirtenleber-Ferber et al. 2002, Rao et al. 2004, Taylor M. 2006). Eine Un-
terscheidung zwischen mono- und dichorionischen Schwangerschaften kann bereits
im ersten Trimenon der Schwangerschaft anhand des Erscheinungsbildes der Pla-
zenta im Ultraschall erfolgen (Hirtenleber-Ferber et al. 2002, Rao et al. 2004, Taylor
M. 2006). Dieser Zeitpunkt liegt deutlich vor dem Auftreten der genannten Komplika-
tionen. Es handelt sich daher um ein Screening aller Mehrlingsschwangerschaften
auf einen Risikofaktor, bei dessen Vorliegen der weitere Schwangerschaftsverlauf
besonders engmaschig tberwacht werden muss. \

Ein systematisches Screening aller Mehrlingsschwangerschaften@vochorionizi-
tat ist bisher bei der Ultraschalluntersuchung im ersten Trinte @7 vorgesehen.
In einer der eingegangenen Stellungnahmen zum U%\ llIscreening in der
Schwangerschaft, wird auf die Bestimmung der Chori at hingewiesen, als Unter-
suchungsinhalt, der im Screeningprogramm ne werden sollte. Es wird gefor-
dert, aufgrund der unterschiedlichen Risikositgatio Rahmen der Basisultraschall-
untersuchung im ersten Trimenon eine Dj ierung zwischen dichorionischen und

monochorionischen Zwillingen vorzu Die in diesem Zusammenhang einge-

reichte Literatur wurde berUcks'ﬁK& ton et al. 2004).
S 0
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18. Methodik

18.1 Fragestellung

Dieser systematische Literatur-Review untersucht die Fragestellung: ,Wirkt sich ein
US-Screening auf Chorionizitéat im ersten Trimenon bei Mehrlingsschwangerschaften
positiv auf Mortalitat und Morbiditat wahrend und nach der Schwangerschaft aus?*

Der Goldstandard zur Beantwortung dieser Frage wéaren kontrollierte randomisierte
Studien, in denen entsprechende Endpunkte in einer Gruppe gescreenter Schwange-
rer und nicht-gescreenter Schwangerer miteinander verglichen Werd&YVCeil in die-

ser Untersuchung bereits im Vorfeld bekannt war, dass solcheﬁ ht vorlie-
it

gen, wurde die Fragestellung -in Anlehnung an die Screeriing ien des UK Na-
tional Screening Commitees (http://www.nsc.nhs.uk/pdfs/cg )- in einem drei-
stufigen Verfahren beantwortet:

Teil A: @

Besteht bei monochorionischen im Ve zu mehrfachchorionischen

Mehrlingsschwangerschaften ein hﬁes

Schwangerschaftsoutcome? @

Teil B: .
Wie sicher kann Monochefioni rch den US im ersten Trimenon diagnos-

tiziert werden? o 0
Teil C: ¢
i

herapiemoglichkeiten zur Behandlung des TTTS als

isiko fur ein unerwlnschtes

Gibt es erfo
schwere @&onochorionischer Schwangerschaften?

N\

18.2 Konkretisierung Fragestellung A

In Teil A wurde die Assoziation zwischen dem im ersten Trimenon diagnostizierten
Risikofaktor Monochorionizitat sowie der Mortalitdt und Morbiditat der Kinder wah-
rend Schwangerschaft und Geburt untersucht. Als Studienpopulation wurden Zwil-
lings- und Drillingsschwangerschaften definiert. Alle Studien mit Angaben zu patien-
tenrelevanten Endpunkten wie Mortalitdt oder schwere Fehlbildungen der Kinder
(neurologische Storungen, schwere funktionelle Beeintrachtigungen) wurden einge-
schlossen.
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18.3 Konkretisierung Fragestellung B

In Teil B wurde die Testgute der Ultraschalluntersuchung im ersten Trimenon unter-
sucht. Studienpopulation waren auch hier Zwillings- und Drillingsschwangerschaften.
Als Referenzstandard wurde die Inspektion bzw. die histologische Untersuchung der

Plazenta nach der Geburt (postnatal) verwendet.

18.4 Konkretisierung Fragestellung C

In Teil C wurden verschiedene Behandlungsmdéglichkeiten fir TTTS ,untersucht. Um

Mlgte keine

ion? Als Mal3 fur

Uberlebensraten

ein moglichst breites Spektrum der vorhandenen Optionen abzubild

Festlegung auf eine bestimmte Intervention bzw. Vergleichsinte

die Effektivitat der Interventionen wurden, soweit vorhar{\'

Zur Beantwortung der Fragestellungen wurden vergleichende experimentel-

dargestellt.

18.5 Studientypen

le Studien und Beobachtungsstudie tet. FUr die Fragestellung C wurden

dartber hinaus auch Fallserien en\ nd dargestellt.

L 2
%Qrgebnisse der Literaturrecherche

18.6 Recherchestrate
In einer umfassendﬁ tematischen Literaturrecherche wurden wissenschaftliche

Verbffentlichun@e tifiziert, die den Zusammenhang zwischen einem Ultraschall-
Screening onochorionizitat und gesundheitlichen Folgen fur die Kinder untersu-
chen. Zur Beantwortung der dreistufigen Fragestellung wurden zwei getrennte Re-
cherchen durchgefihrt. Dabei wurden in der ersten Recherche Studien identifiziert,
die den Zusammenhang zwischen Monochorionizitdt und unerwinschten gesund-
heitlichen Ereignissen untersuchten, sowie Studien, die die diagnostische Qualitat
einer Bestimmung der Chorionizitdt durch den Ultraschall im ersten Trimenon dar-
stellten. Die zweite Recherche identifizierte Studien zu therapeutischen Verfahren
zur Behandlung des TTTS, der wichtigsten Komplikation einer monochorionischen

Schwangerschatft.
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Die Literaturrecherche wurde im Marz 2007 in Medline (PubMed) durchgeftihrt. Der
Aufbau der Recherche ist in den Abbildungen 2 und 3 dargestellt.

Ultraschall zum Screening von Mehrlingsschwangerschaften,
Recherche in Medline

Medline

Ultraschall 280 139 Treffer

Controlled Terms:
“ultrasonography, prenatal”
Freitext:

ultrasonograph* OR ultrasound

280 139 Treffer
Chorionizitéat 1 092 Treffer

Freitext: \
chorionicity OR dichorionic OR monochorionic
0\

Intervention

Zielparameter

Human,
Sprache deutsch/englisch

448 Treffer é

Einschran-
kungen

Abbildung 2: Rechercheablauf und -ergebnisse TeilpA undFeil B

N

Behandlung des Twin-t N’m ion Syndrome (TTTS),
Reéher i

Medline
Medline

Freitext 1 146 Treffer

feto-fetal transfusio R
transfusion* OR twij i .
Medline

Controlled Terms: 320 Treffer

"fetofetal transfusion/drug therapy"[MeSH

\ W Terms] OR "fetofetal transfusion/prevention
Freftext: and control"[MeSH Terms] OR "fetofetal

Indikation

Indikation/Therapie

2 "treatment’[Title/Abstract] transfusion/radiotherapy"[MeSH Terms] OR

o OR "therapy"[Title/Abstract] "fetofetal transfusion/surgery"[MeSH Terms]

£ OR "management"[Title/Abstract] QR "fetofetal transfusion/therapy"[MeSH
OR "treated"[Title/Abstract] Terms]

409 Treffer Or 320 Treffer

Human,
Sprache deutsch/englisch

.
£
Se
KegNel
3:
£ 2
w

452 Treffer

Abbildung 3: Rechercheablauf und -ergebnisse zu Teil C
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Die beiden Recherchen fuhrten zu zwei getrennten Rohlisten, die anschlie3end in
einem zweistufigen Verfahren auf relevante Studien durchsucht wurden.
Im 1. Screening wurden Titel und Abstracts der gefundenen Zitate nach relevanten
Studien durchsucht. Alle Studien, die mindestens eines der folgenden Kriterien erfull-
ten, wurden ausgeschlossen:
1 = keine eigenen Daten
2 = thematisch nicht relevant (kein US; kein Vergleich MC vs. DC; nicht TTTS)
3 = Fallbericht/-serie (<5)
Eingeschlossen wurden alle Zitate, die von mindestens einem Bewerter fir thema-
tisch relevant erachtet wurden.
Im 2. Screening wurden die eingeschlossenen Studien auf der e des Voll-

textes noch einmal hinsichtlich der oben genannten Kriterieft er t

Der Ablauf dieser beiden Screeningschritte und dig Z SGWGHS ein- und ausge-
t.

schlossenen Literaturstellen sind in Abbildung e
QX
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Thema Chorionizitat

Recherche

A

Rohliste
1. Recherche: n =448
2. Recherche: n =452

Ausgeschlossene

Suchbegriffe:

chorionicity OR

monochorionic OR

dichorionic OR

ultrasound OR

ultrasonograph* OR
“ultrasonography, prenatal"

AND

Limits: English, German, Humans

Literatur
1. Recherche: n = 263
2. Recherche: n =234

Ausschlusskriterien

1 = keine eigenen Daten

2 = thematisch nicht relevant
(kein US; kein Vergleich
MC vs. DC; nicht TTTS)

3 = Fallbericht/-serie (<5)

| Eingeschlossene Literatur: n = 392 |

! ]

l

Basisliste
(Teil C)
n =276

Basisliste Basisliste
(Teil A) (Teil B)
n=75 n =68
|
| Uberschneidung maéglich
ohne ohne
Auswertung le— Auswertung le—
ausgeschlossen ausgeschlossen
n =56 n =55
A\ 4
Auswertung (Teil A) Auswe
n=19

Buluaslos 'z

Auswertung (Teil C,
TTTS)
n=161

Abbildung 4;_A Qs zweistufigen Literatur-Screeningverfahrens
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19. Ergebnisse

19.1 Ergebnisse Teil A

Besteht bei monochorionischen im Vergleich zu mehrfachchorionischen Mehrlings-
schwangerschaften ein hoheres Risiko fir ein unerwinschtes Schwangerschaftsout-

come?

Auf der Grundlage, der im Kapitel Methodik beschriebenen systematisghen Literatur-
recherche wurden in einem zweitstufigen Verfahren relevante wi &tliche Ar-
beiten ausgewahlt. Anhand der Abstracts (1. Screening) wu‘rde Q hst 75 Studien
eingeschlossen. Davon wurden nach Sichtung der Vollte WSCreening) 19 Stu-
dien ausgewahlt und in die Auswertung einbezogen.

Die eingeschlossenen Studien untersuchen den r@ahang zwischen Chorioni-

ngen, Wachstumsstorungen

zitdt und den Endpunkten Mortalitat, schwere
und zu Schwangerschaftskomplikationen. Irﬁ)lgenden werden die Ergebnisse der
Studien getrennt nach den untersuchten @u

4
19.1.1 Mortalitat :s\\

kten dargestellt.

¢

12 Studien machen A
sind in Tabelle 1 da{\

Mortalitéat. Design und Ergebnisse dieser Studien
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Tabelle 1: Monochorionizitat als Risikofaktor, Endpunkt Mortalitat

Studien mit eigenen Daten, die Monochorionizitat als Risikofaktor fir Mortalitat untersuchen

Anmerkungen

Nr. | Quel- | Studientyp | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse
le Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
Gesamtmortalitét
1. Bagh- | Prospektive | konsekutive N: 238 Fetal Loss = otkdiserschnitt, Ge-
dadi Kohorten- Serie von Tod vor 24. SSW, | HR?=0,89 [0,27-2,9/] tseinleitung und gro-
et al. | studie Zwillings- Monochorio- Geburt mit ande- er Gewichtsunter-
2003 paaren nizitat rem Zwilling, | e  kontinuierlich schied haufiger bei MC
(MC): 48 nachdem dieser Anstieg d im (Unterschied signifikant)
geboren 24.- | Dichorionizitat | Lebensféhigkeit e Diskordanz haufiger bei
34. ssw! (DC): 190 erreicht @ MC; schwere Diskor-
o i danz und Fetale Wach-
Kranken- Fehlgeburt = stumsstoérungen  haufi-
haus Totgeburt vor \n ger bei DC
Birmingham oder nach 24.
UK SSW tmortalitat (S)*
1996-1998 R=0,99 [0,36-2,71]

(IJT)

Tod
>28.€S

e er Tod
, hach vor-
andenen Le-
benszeichen bei
Geburt, auch bei

Geburt vor 24.
SSW

Ziel-/Fragestellung:

e Zusammenhang perinatale
Mortalitdt und Chorionizitat
bei Zwillingsschwanger-
schaften

Diagnostik der Chorionizitat

e Ultraschall 12.-16. SSW

weiteres

e eindeutige
Endpunkte

e transparente Darstellung
des Studiendesigns

e aufgrund international un-
einheitlicher Definition der
Endpunkte: Ergebnisdarstel-
lung in Abhéangigkeit vom
Ereigniszeitpunkt

Definition  der

! SSW = Schwangerschaftswoche

2 HR = Hazard Ratio

® Gesamtmortalitat = 5 Fetal Loss, Fehlgeburt, IUT, NT oder Gesamtanzahl Geburten — Uberlebende; Berechnung bezogen auf Grundgesamtheit

Schwangerschaften
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Nr. | Quel- | Studientyp | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
le Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
2. Ogu- Retrospek- | Serie von | N: 305 Gesamtuberle- Gesamtmortalitat (S) Subgruppenanalyse bei | Ziel-/Fragestellung:
chi et | tive Zwillingspaa- bensrate (UR) OR =5,05[1,96-12,96] | Zwillingen mit Geburt vor | e Diskussion perinataler Prob-
al. Kohorten- ren MC: 131 32. : leme von friihgeborenen
2000 | studie DC: 174 in UR bei Zwillingen
Universitats- disk@rdanten vs. kon- | Diagnostik der Chorionizitét:
hospital rdanten Schwanger- | ¢« keine genauen Angaben
Kitasato, ) 4 chaften weiteres:
Japan geringste UR bei diskor- | ¢ Fehler in der Ergebnisdar-
1983-1998 K danten MC- stellung (Tab. 1, S. 1319
Schwangerschaften Anzahl der MC-Schwanger-
o 20% GefalRanas- schaften mit Geburt vor 32.
tomosen (alle bei MC) SSW falsch)
e ungenaue Definition der
Endpunkte und der Sub-
gruppenanalyse
3. Preto- | Retrospek- | Zwillings- N: 86 Gesamtuberle- ringste UR bei Ziel-/Fragestellung:
rius et | tive schwanger- bensrate MC/MA vs. MC/DA e Zusammenhang Ultraschall-
al. Kohorten- schaften 3 Gruppen vs. DC/DA (50% Befund im zweiten Trimenon
1993 | studie getrennt Cho- | Tod v ¢ @ vs.91% vs. 90%) und Outcome beim Kind
Screening rionizitat und | Kind \ UR bei MC/DA und e Zusammenhang Risiko fiir
auf  geneti- | Amniozitat DC/DA gleich ein schlechtes Outcome bei
sche Defekte Frauen und hoheres a-
(Marker Se- | MC/MA*: 4 " 0 Gesamtmortalitat (S) Fetoprotein-Level
rum-a- MC/DA 3 OR Tod=0,99 [0,29- Diagnostik der Chorionizitét
Fetoprotein- | DC/DA: 5 3,41] e Ultraschall 15.-26. SSW
Level der e Sensitivitit der Ultraschall-
Mutter) Diagnostik von Amniozitat
o und  Chorionizitatt ~ 81%
Universitat O (69/85 richtig positiv)
San  Diego, weiteres:
USA e ungenaue Definition der
1986-1991 Endpunkte

* Mono- Diamniozitat (MA/DA)
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Nr. | Quel- | Studientyp | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
le Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
4. Sebire | Prospektive | Serie von | N: 467 Fetal Loss = e einige Todesfdlle auf | Ziel-/Fragestellung:
et al. | Kohorten- Zwillings- Tod vor 24. SSW | Mortalitat vor 24. SSW TITS zuriickzufiihren e Zusammenhang zwischen
1997/ | studie schwanger- | MC: 102 (S) . s%te Unterschie- Chorionizitat und Outcome
1998 schaften DC: 365 Perinatale Morta- | OR=5,6 [2,32-13,52] i eburtszeitpunkt in Zwillingsschwangerschaf-
Screening litat (PM) = un ittleren Geburts- ten
auf  geneti- Tod nach 24. | Mortalitat nach 24, wicht MC vs. DC Diagnose der Chorionizitét
sche Defekte SSW SSW (S) ) 4 e Jdiskordantes Geburts- | ¢ Ultraschall 10-14. SSW (bei
(Trisomie 21) OR=1,77 [0,59-4,7 gewicht in beiden Grup- Screening Trisomie 21)
pen gleich Weiteres:
mehrere e Folgestudie 1998 mit prima-
Geburtszent- rer Fragestellung nach Zu-
ren sammenhang Wachstums-
London, UK diskrepanz und Chorionizitat
1992-1997 e Erfassung der Gesamtmor-
talitat (Fehlgeburt, Tod 1
oder 2 Kinder oder selektive
Termination)
e keine separate Darstellung
\g der einzelnen Mortalitats-

endpunkte, daher nicht ver-
gleichbar

Mortalitat ab der 24.SSW
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Nr. | Quel- | Studientyp | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
le Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
5. Adeg- | Retrospek- | alle Zwillings- | N: 179 IuT Mortalitat ab 24.SSW | ¢ Art der Geburt, diskor- | Ziel-/Fragestellung:
bite et | tive paare (K)5 dantes Geburtsgewicht; | e« Darstellung der Inzidenz der
al. Kohorten- geboren 24.- | MC: 85 NT OR=2,67 [1,39-5,13] A der Mutter kein mit US diagnostizierten CP
2005 | studie 34. SSW DC: 94 igni ter Unterschied in Abhangigkeit von Chorio-
Langzeitiiberle- | e« IUT und NT signifi- MCW%gs. DC nizitat, diskordantem Ge-
Krankenhaus bende = kant haufiger bei burtsgewicht, Tod eines Fo-
Manchester abzuglich IuT MC. (p<0,05) * tus, TTTS
UK und NT Diagnostik der Chorionizitét
1991-1998 e Ultraschall 18.-20. SSW

® Berechnungen auf Grundlage der Kinder

o
N\

¢ histologische Untersuchung
der Plazenta postnatal

weiteres

e Schwangerschaften mit
Komplikationen wie Tod bei-
der Kinder, Fetozid, fetale
Aneuploidie, fetale Fehlbil-
dungen ausgeschlossen

e keine genaue Definition der
Endpunkte
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Nr. | Quel- | Studientyp | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
le Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
6. Ben- Prospektive | alle Zwillings- | N: 137 Schwanger- e Chorionizitat erwies | ¢ Gestationsalter und US- | Ziel-/Fragestellung:
son et | Kohorten- paare schafts-outcome sich in der logisti- Befund als  weitere | ¢ Welche klinischen und so-
al. studie MC: 21 = schen Regression ungbhéngige Prognose- nographischen Faktoren ha-
1993/ Krankenhaus | DC: 116 2, 1 oder kein als  unabhéangiger 0 ben einen unabhangigen
1994 Kind(er) lebend statistisch signifikan- rt'der Empfangnis und Einfluss auf die Prognose
Boston, USA geboren ab der ter (p < 0,05) Prog- er der Mutter keine von Zwillingsschwanger-
1987-1992 25. SSW nosefaktor fiir ®da: schaften im 1. Trimenon?

Outcome
Schwangersch&

nabhéngigen

sefaktoren

¢ Anteil DC bei kunstlicher
Befruchtung (98%) ho-
her im Vergleich zu na-
turlicher Empfangnis
(74%)

Studie 1997

e besseres Outcome bei
jungeren Maittern und
bei natirlicher Emp-
fangnis beobachtet (Un-
terschied bei DC signifi-
kant, bei MC nicht signi-
fikant)

Progno-

Diagnostik der Chorionizitét:

Ultraschall 6.-10. SSW
histologische Untersuchung
der Plazenta postnatal

98% Sensitivitat der Diagno-
sen (90/92 richtigpositive
Befunde

weiteres:

ausfuhrliche und transparen-
te Darstellung des Designs,
der statistischen Analysen
und der Ergebnisse, metho-
disch hohe Qualitat
schrittweise polytome logis-
tische Regression
Modellierung der Wahr-
scheinlichkeit fir ein Outco-
me von 2, 1 oder keinem
Kind unter Einbeziehung der
Einflussfaktoren Chorionizi-
tat, Gestationsalter, US-
Befund, Alter der Mutter, Art
der Empféngnis

X\
©
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schied zwischen den

des Studiendesigns und der

Nr. | Quel- | Studientyp | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
le Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
7. | Dube | Retrospek- | alle Zwillings- | N: 1008 PM = Perinatale Mortalitat o Geburtsgewicht signifi- | Ziel-/Fragestellung:
2002 | tive Kohor- | paare Tod des Fétus |OR’ =25 [1,1-547] kant geringer bei | ¢ Sind Chorionizitat und Zygo-
ten-studie Gruppen ge- | mit Gewicht | adjustiert M%/s. DC/Dz sitat Risikofaktoren fir ein
Geburts- trennt in nach | >500g oder Tod | MC/MZ vs. DC/DZ he Risiko fir in- unerwiinschtes perinatales
Populati- gewicht Chorionizitat eines lebend trauterine  Wachstums- Outcome bei Zwillingen
ons- >500¢g u. Zygositat geborenen  Kin- orung bei MC/MZ vs. | Diagnostik der Chorionizitét:
bezogener des vor 28. Le- * /DZ (Unterschied | o histologische Untersuchung
Ansatz Halifax, Ka- | MC/MZ® 280 | benstag nicht signifikant) der Plazenta postnatal
nada DC/MMZ:314 K e Geburt vor 37. SSW | weiteres:
1988-1997 DC/Dz: 207 @ kein signifikanter Unter- | e transparente Darstellung

® Mono-/Major Mono-/Dizygositat (MZ/MMZ/DZ)
" OR adjustiert fur Alter der Mutter, Gestationsalter, schwere Fehlbildungen und IGUR

\

Gruppen

statistischen Analysen
schrittweise Regression
(Poisson Regression) unter
Kontrolle von Confoundern
(Raucherstatus, Alter der
Mutter, Erstgebarend,
schwere Fehlbildungen des
Kindes)
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e Matching von Fallen und

Nr. | Quel- | Studientyp | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
le Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
8. Geipel | Retrospek- | konsekutive N: 176 Mortalitat vor e Fetale Wachstumssto- | Ziel-/Fragestellung:
et al | tive Serie von 24.SSW rungen und schwere | ¢ Schwangerschaftsoutcome
2005 | Kohorten- | Drillings- Gruppen ge- | Fetal Loss = e Mortalitdit vor 24. Fehlbildungen kein sig- bei nicht-trichorionischen im
studie schwanger- trennt in Tri- / | spontaner  Tod SSW haufiger bei ifi Unterschied Vergleich zu trichorionischen
schaften Nicht- der Foten; selek- Nicht-TC; Unter- Diskerdanz  signifikant Drillingsschwangerschaften
trichorionizitat | tiver Fetocid, schied nicht signifi- @ufiger bei Nicht-TC Diagnostik der Chorionizitét:
2 Zentren fir | (TC/ Nicht- | Major Malforma- kant® ¢ haufiger bei kinstli- | ¢ Ultraschall 11. und 24. SSW
Perinatalme- | TC) tion; Aneuploidie, cher Befruchtung 89,9% | weiteres:
dizin Complete  Preg- K vs. 59,4% natirliche | ¢ Méngel in der Ergebnisdar-
Bonn, Lubeck | TC: 144 | nancy Loss Empfangnis (Unter- stellung
Deutschland | Nicht-TC: 32 Mortalitdét ab 24. | Mortali . 8SW schied signifikant) e Berechnungsgrundlage
1998-2003 MC: 3 SSW (K) e hohere Paritat bei MC; (Schwangerschaften  oder
DC: 29 (bezogen auf 87 | OR= 4,91] Alter der Mutter, Gesta- Kinder) bei Mortalitat vor 24
Schwangerschaf- tionsalter gleich SSW nicht einheitlich
ten ohne Fotus- IUT und NT haufiger e ungenaue Definiton der
reduzierung) i Nicht- Endpunkte
IuT TC(Unterschied nur
ei IUT signifikant)
9. | Go- Fall- Drillings- N: e MC signifikant hau- | e bei den (berlebenden | Ziel-/Fragestellung:
nen et | Kontroll- schwanger- figer in der Fall im Kindern der Fallgruppe | e Darstellung des Outcome
al. Studie schaften MC: Vergleich zur Kont- signifikant haufiger von Féallen mit der Komplika-
1990 Nicht-MC:? + 3,7 SSW) rollgruppe Wachstumsstérungen tion IUT im Vergleich zur
medizinische 2 4/5vs.0/5 (p<0,05) | e Alter der Mutter, AP- Kontrollgruppe ohne IUT
Datenbank (Chorion% Falle mit IUT: 5 GAR-Score; Langzeit- | Diagnostik der Chorionizitét
Toronto Ka- | entsgreche Kontrolle  kein Morbiditat und Kaiser- | e keine Angaben
nada d &f IUT: 5 schnittraten keine signi- | weiteres:
1978-1988 X 5 fikanten Unterschiede

Kontrollen nach Gestations-
alter

® Die Angaben zu den einzelnen Endpunkten der Mortalitat vor 24. SSW (Spontaner Tod, Complete Pregnancy Loss, selektiver Fetozid) sind nicht einheitlich auf
Schwangerschaften oder Kinder bezogen, daher wurde kein OR fiir Mortalitat vor 24. SSW berechnet.
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Nr. | Quel- | Studientyp | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
le Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
10. | Mina- | Retrospek- | Konsekutive | N: 208 PM = Mortalitat ab 24. SSW | ¢ MC Kinder wurden signi- | Ziel-/Fragestellung:
kami tive Serie von IUT oder Tod vor | (K) fikant friiher geboren e Zusammenhang von Choro-
et al. | Kohorten- | Zwillings- MC: 44 dem 7. Lebens- | OR™=256[0,71-9,26] | e disKordantes Geburts- nizitit und Outcome der
1999 | studie schwanger- DC: 164 tag’ i C vs. DC kein Kinder nach 1 Jahr bei Zwil-
schaften signifikanter Unterschied lingsschwangerschaften
teil TTTS bei MC von | Diagnostik der Chorionizitat
Geburt = 24, ) 4 % (14/44) e Ultraschall (keine Angaben
SSW zum Zeitpunkt
K e Uberpriufung durch Plazen-
Kranken- @ tainspektion nach Geburt
haus- e Sensitivitat der us-
datenbank Diagnostik ~ von  99%
Tochigiken, (205/208 richtig positiv).
Japan weiteres:
¢ signifikante Unterschiede

R\

L3
*

\

N

\

zwischen den Gruppen; Al-
ter der Mutter, Anteil Erstge-
barende; Anteil kinstliche
Befruchtung signifikant ho-
her bei DC

ungenaue Angaben
Definition der Endpunkte

und

&

% In der Publikation wurden im Zusammenhang unter der perinatalen Mortalitat teilweise auch von neonatalen Toden berichtet.
1% n der Publikation wurden die PM-Raten bereinigt um Tode aufgrund von Major Malformations. Das OR fiir die Mortalitat wurde auf Grundlage der unbereinig-
ten Daten berechnet
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Nr. | Quel- | Studientyp | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
le Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
11. | Neil- Prospektive | Konsekutive | N: 63 PM = e Diskordanz des Wach- | Ziel-/[Fragestellung:
son et | Kohorten- Serie von Totgeburten und | MC: 7/96 Kindern stums und der Wach- | ¢ Testgite der Ultraschall-
al. studie monozygoti- | MC: 48 NT DC: 0/30 Kindern styfsrate kein Unter- Diagnostik des Plazentatyps
1989 schen Zwil- | DC: 15 i zwischen den (Zygositat)
lingsschwan- e OR nicht berechen- Gruppen e Zusammenhang Wach-
gerschaften bar, da keine Totge- stumsstérungen und Mono-
burten bzw. keift chorionizitat
ab der 12 in der DC Grup Diagnostik der Chorionizitat
SSwW { e Untersuchung der Plazenta
@ postnatal
Universitats- weiteres
Klinik e spezifische Studienpopulati-
Glasgow, UK on (monozygotische
1984-1987 Schwangerschaften)
e keine genauen Definition der
Endpunkte
12. | Snij- Retrospek- | Zwillings- N 40 PM M und IUT signifi- | ¢ MC Kinder wurden signi- | Ziel-/Fragestellung:
der et | tive Kohor- | schwanger- kant haufiger bei fikant friiher geboren e Untersuchung biometrischer
al. tenstudie schaften MC: 20 IUT o® MC e Geburtsgewicht  kein Parameter, Verteilung des
1998 | mit histori- DC: 20 &\ signifikanter Unterschied Fruchtwasservolumens und
scher Kont- | Zentrum  fir MC vs. DC Perinataloutcome bei MC-
rollgruppe Pranatal- Mortalitat ab 24. SSW | e 40% TTTS bei MC Zwillingsschwangerschaften
diagnostik * (S) (8/20)) Diagnostik der Chorionizitét
Universitats- OR=3,77 [1,21-11,79] e Plazentainspektion  (unge-
hospital naue Angaben)
Rotterdam weiteres:
Niederlande K e historische Kontrollgruppe
1991-1996 e Matching von Féllen und
Kontrollen nach Gestation-
salter, Alter der Mutter; mut-
terliche Paritat; Fotusano-
malien
e keine genaue Definition der
Endpunkte
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Das Studiendesign wurde bei vier Studien als prospektives Kohortendesign, bei sie-
ben Studien als retrospektives Kohortendesign und bei einer Studie als Fall-Kontroll-
Design eingestuft. Es liegen somit Studien der Evidenzstufen Il und Ill vor. Die Fall-
zahlen streuten zwischen 26 (Gonen et al. 1990) und 1008 (Dube et al. 2002)
Schwangerschaften. In 10 Studien wurden Zwillingen und in 2 Studien Drillinge beo-
bachtet.

Die geringen Teilnehmerzahlen, erhebliche Unterschiede in der Gréf3e und der Zu-
sammensetzung der Vergleichskohorten (Alter der Mutter, Paritat der Mutter, Art der
Empfangnis) limitierten die interne Validitdt einiger Studien. Die Vergleichbarkeit
wurde durch die uneinheitliche und unklare Definition der Endpunkte ie die unter-
schiedlichen Berechnungsgrundlagen beeintrachtigt. Daher War elfe gqUantitative Zu-
sammenfassung der Ergebnisse im Sinne einer Metaanalyse ogllch

Zur Untersuchung der Mortalitat wurden die Endpunkte |& tudien unterschied-
lich und teilweise Uberlappend operationalisiert. gibt einen Uberblick

Uber die angegebenen Zeitraume und ihre Bez

zeitlicher Verlauf der Schwangﬁaﬁ und frihe Postnatalphase

24. SS 4. Wo
4 BSSW oot

Geburt natal

Gesamtmortalitat

etal Loss

Mortalitat <24. SSW

Mortalitat = 24. SSW

A Intrauterin.Fruchttod

Neonataler Tod
A
PerinatalerTod

Abbildung 5: unterschiedliche Operationalisierung der Endpunkte Mortalitat (zeitlicher Bezug)

Die Gesamtmortalitat wird unterteilt in die Mortalitat vor und ab der 24. Schwanger-
schaftswoche (SSW). Die Mortalitat vor der 24. SSW umfasst Angaben zum Fetal
Loss, d. h. Tod des Foétus bevor dieser die Lebensfahigkeit erreicht hat (Baghdadi et
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al. 2003). Die Mortalitat ab der 24. SSW beinhaltet die perinatale Mortalitat, den in-
trauterinen Fruchttod sowie den neonatalen Tod. Die perinatale Mortalitat wurde u.a.
definiert als intrauteriner Fruchttod oder neonataler Tod innerhalb der ersten sieben
Lebenstage (Tjong C. 2003). In einer anderen Studie (Dube et al. 2002) wurde die
perinatale Mortalitat definiert als Tod des Fotus mit Gewicht >500g oder Tod eines
lebend geborenen Kindes vor dem 28. Lebenstag. Der intrauterine Fruchttod wurde
in den Studien definiert als Tod im Uterus nach der 24. SSW (Sebire et al.
1997/1998) oder nach der 28. SSW (Baghdadi et al. 2003). Der neonatale Tod (NT)
wurde definiert als Tod eines Kindes nach vorhandenen Lebenszeichen bei Geburt
(auch bei Geburt vor der 24.SSW) zwischen dem 1. und dem 28. enstag des
Kindes (Baghdadi et al. 2003). Soweit vorhanden wurde die jewellige Definition der
Endpunkte in Tabelle 1 aufgefthrt.

Die Mortalitatsraten wurden in einigen Studien bezogen & Grundgesamtheiten
der beobachteten Kinder, in anderen Studien auf die beobachteten
Schwangerschaften berechnet. Der Tod eines ann das Mortalitatsrisiko des
anderen Fotus beeinflussen. Deswegen istQVe ichen der Mortalitatsraten be-

zogen auf die Grundgesamtheit aller Kig r Untersuchung die Unabh&ngigkeit

der Daten verletzt. Die Mortalltatsrat p€zogen auf die Schwangerschaften werden

daher als Hauptergebnis fir d|

llung dargestellt.

Die Angaben der Studi sowelt maoglich zu einheitlichen relativen Risiko-
malfden zusammeng rennt nach Schwangerschaften bzw. Kindern wurden
die Odds Ratios™ |e entsprechenden 95% Konfidenzintervalle® fiir die Ge-

samtmortalité ie Mortalitat ab der 24. SSW berechnet. Das Odds Ratio kann
interpretier%en, als Faktor, um den das Mortalitatsrisiko bei monochorionischen
im Vergleich zu nicht-monochorionischen (di- oder trichorionisch) Schwangerschaf-
ten steigen kann (Fletcher 1999). Das 95% Konfidenzintervall bezeichnet den Be-
reich, welcher das tatsachliche Mortalitatsrisiko (wahrer Wert) mit 95% Wahrschein-
lichkeit einschliel3t (Fletcher 1999). Die genannten Risikomal3e sind in Abbildung 6

und 7 dargestellt. Die Studien sind entsprechend der Anzahl (N) der untersuchten

" Fletcher, S. 88 und 304: Odds Ratio = Verhaltnis von zwei Wahrscheinlichkeiten, auch
Chancenverhéltnis; hier Verhéaltnis von zwei Risiken, auch Risikoverhaltnis

12 Fletcher S. 276: Konfidenzintervall = Vetrauensbereich, statistische Prazision der Schéatzung;
Intervall, der den unbekannten Parameter (wahren Wert) mit der vorgegebenen Wahrscheinlichkeit (in
der Regel 95%) einschlief3t.
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Schwangerschaften bzw. Kinder aufsteigend geordnet, beginnend mit der kleinsten
Studie.

In Abbildung 6 sind die Odds Ratios (OR) und 95%-Konfidenzintervalle (95% CI), die
auf der Grundlage der untersuchten Schwangerschaften berechnet wurden, darges-
tellt.

3,5 |
3,3 B Gesamtmortalitat
3,1 & Mortalitat>24.S

29
2,7
2,5 . ,
2,3 IBaghdadl
2,1
19
1,7

[ L 2 S
0.1 1 @L 100

Abbildung 6: OR und 95%CI Gesa a
schaften . %
(logN = Anzahl der unters® angerschaften logarithmiert)

Bei vier der sechs K\I?’dﬁlren das Odds Ratios und die untere Grenze des Konfi-

denzintervalls s eins. Diese Studien zeigten ein signifikant hoheres Risiko
far mono% he Schwangerschaften (MC) im Vergleich zu nicht-
monochorionischen Schwangerschaften (Nicht-MC). Dazu gehoéren die beiden gro-

logN

» , Pretorius

Ren Studien von Dube et al. 2002 und Sebire et al. 1997.

In der retrospektiven Studie von Dube et al. 2002 wurde das perinatale Outcome von
1008 Schwangerschaften untersucht. In einer logistischen Regression wurde das
Mortalitatsrisiko abhangig von den Einflussfaktoren Chorionizitat, Raucherstatus, Al-
ter, Paritat der Mutter, schwere Fehlbildungen und Wachstumsverzégerungen der
Kinder modelliert. Monochorionizitat erwies sich als unabhangiger signifikanter Risi-
kofaktor.
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Im Vergleich zu einer Mortalitatsrate von 2,34 % (17/728) bei dichorionischen
Schwangerschaften war die Mortalitatsrate bei monochorionischen Schwangerschaf-
ten 6,79% (19/280). Das adjustierte Odds Ratio betrug 2,45 (95%ClI [1,1-5,47]).

In der Studie von Sebire et al. 1997 wurde die Gesamtmortalitat von insgesamt 439
Schwangerschaften im Rahmen eines Trisomie21-Screenings prospektiv beobachtet.
Sowohl die Mortalitat vor der 24. SSW als auch ab der 24. SSW war bei monochor-
ionischen Schwangerschaften hoher als bei dichorionischen Schwangerschaften. Der
beobachtete Unterschied war nur fir die Mortalitat vor der 24. SSW signifikant, nicht
aber fur die Mortalitat ab der 24. SSW. Die Gesamtmortalitatsrate war bei monochor-
ionischen Schwangerschaften 17,65 % (18/102) im Vergleich zu orionischen
Schwangerschaften mit 5,37 % (19/354). Das Odds Ratio lag bei 8,78 1©5%CI [1,89-
7,51]). ¢ C)

In einer Folgestudie von 1998, die zum Teil auf den gleichen Waten aufbaut, wurde
sekundéar die Gesamtmortalitdt als zusammen et@i dpunkt aus selektiver
Termination, Fehlgeburt oder Tod von einem o Indern erfasst. Primare Fra-
gestellung war der Zusammenhang zwischen diSKrepantem Fo6tuswachstum und

Chorionizitat. Die Gesamtmortalitat war bei nochorionischen Schwangerschaften

*
&%3, retorius et al. 1993) wurde eine geringere

In zwei Studien (Baghdadi et
Mortalitat bei monochqib '@schwangerschaften beobachtet. In beiden Studien

war dieser Untersch i gnifikant.

In der prospektiven{& von Baghdadi et al. 2003 wurde die Gesamtmortalitéat von
238 Zwillings cerschaften untersucht und ein Hazard Ratio von 0,89 (95%CiI
[0,27-2,97]QTod fur MC-Schwangerschaften im Vergleich zu dichorionischen

signifikant hoher.

Schwangerschaften berechnet. Wahrend das Hazard fur Tod bei dichorionischen
Schwangerschaften im Schwangerschaftsverlauf kontinuierlich anstieg, blieb das
Mortalitatsrisiko bei monochorionischen Schwangerschaften nach der 28. SSW kons-
tant. Die hochste Mortalitdt bei monochorionischen Schwangerschaften wurde auf-
grund von TTTS zwischen der 24. und 28. SSW beobachtet.
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Abbildung 7 zeigt die Odds Ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle (95% CI), wel-
che auf der Grundlage der Grundgesamtheit Kinder berechnet wurden.

25
2,45 & Mortalitat>24.SSW
2.4
2
2 2,35 X .
= Minakami
f > i
23 \
Adgebite
2,25 i 'T‘ =! .
Geipe
2,2 ‘
0,1 1 o 10 100
OR und 95%CI fur Mortalitat MC vs. t-

Abbildung 7: OR und 95%CI Mortalitat bezogen auf Kinder
(logN = Anzahl der untersuchten Kinder Iogarithm&

Alle drei Studien zeigten ein h('jhgre @a‘ttsrisiko ab der 24. SSW fur Kinder von
monochorionischen Schwange& C) im Vergleich zu Kindern von nichtmo-
tén (Nicht-MC). Nur in einer Studie (Adegbite et al.

schied signifikant. In dieser retrospektiven Analyse

nochorionischen Schwangersc
g

2005) war der beobac

wurden 170 Zwilling erschaften untersucht und ein um den Faktor 2,67 sig-

nifikant hbheresb jtatsrisiko fur Kinder von monochorionischen Schwangerschaf-

ten nachgeﬁ

Bei drei weiteren Studien war die Berechnung eines Odds Ratios aufgrund fehlender
Angaben nicht mdglich. Alle 3 Studien zeigen ein hoheres Mortalitatsrisiko bei Mono-
chorionischen Schwangerschaften. Bei zwei Studien (Gonen et al 1990, Benson et
al. 1993/1994) sind die beobachteten Unterschiede signifikant und bei einer Studie
(Neilson et al. 1989) ist keine Aussage hinsichtlich der statistischen Signifikanz mog-
lich.

In der Studie von Benson et al. 1993 wurde das Schwangerschaftsoutcome nach der
25. SSW von 68 Zwillingsschwangerschaften prospektiv beobachtet und ein signifi-

kant geringeres Outcome bei dichorionischen Schwangerschaften im Vergleich zu
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monochorionischen Schwangerschaften festgestellt. Weiterhin wurde bei dichorioni-
schen Schwangerschaften ein schlechteres Outcome bei Frauen tber 35 Jahren so-
wie bei Schwangerschaften nach assistierter Reproduktion beobachtet. In der Folge-
studie von 1994 wurde in einer schrittweisen polytomen logistischen Regression die
Wahrscheinlichkeit von zwei, einem oder keinem lebend geborenen Kind bei 137
Schwangerschaften unter Einbeziehung der Einflussfaktoren Chorionizitat, Gesta-
tionsalter, US-Befund, Alter der Mutter und Art der Empfangnis modelliert. Chorionizi-
tat erwies sich als unabhéngiger Pradiktor fur das Schwangerschaftsoutcome. Beide
Studien beruhten auf den &hnlichen Daten und wurden daher gemeinsam ausgewer-
tet. Insbesondere die Studie von 1994 zeigt eine hohe methodische Mat und hat

bei Beantwortung der Fragestellung eine wichtige Bedeutung. Q
.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass in 10 von 12 S% in héheres Mortali-
tatsrisiko bei monochorionischen Schwangerschafte estellt wurde. In sieben
Studien waren die beobachteten Unterschied ant. Die berechneten Odds
Ratios lagen bezogen auf die Grundgesamheit wangerschaften zwischen 2,5
(Dube et al. 2000) und 5,05 (Oguchi et 0). Die Ergebnisse verweisen somit
darauf, dass das Mortalitatsrisiko bei horionischen Schwangerschaften um
den Faktor 2,5 bis 5 erhoht ist. j jen war das Ergebnis nicht signifikant und
bei einer Studie konnte keine xus age zur Signifikanz der Unterschiede abge-
leitet werden. Die brejté& Stfeuumy der Fallzahlen, die uneinheitliche Definition der
Endpunkte sowie iedenen Berechnungsgrundlagen limitieren die Ver-
gleichbarkeit der S %

Ein potentielle under ist die Art der Empfangnis. Ein Zusammenhang besteht
sowohl zur@punkt Mortalitat als auch zum Risikofaktor Chorionizitat. Nur in drei
Studien (Geipel et al. 2005, Minakami et al. 1999, Benson et al. 1993) wurde die Ver-
teilung der Art der Empfangnis zwischen den Gruppen beschrieben. Monochorioni-
sche Schwangerschaften waren haufiger durch natirliche Zeugung entstanden, wah-
rend di- oder trichorionischen Schwangerschaften haufiger durch kiinstliche Zeugung
entstanden. Nur in einer Studie (Benson et al. 1994) wurde dieser Confounder kont-

rolliert.

Trotz dieser Limitationen gibt es deutliche Hinweise darauf, dass Monochorionizitat

ein Risikofaktor fir eine hohere Mortalitdt bei Mehrlingsschwangerschaften ist. Das
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hohere Mortalitatsrisiko ist durch drei grol3e methodisch angemessene Studien (Du-
be et al. 2002, Sebire et al. 1997, Benson et al. 1994) belegt.

19.1.2 Weitere Endpunkte

Insgesamt neun Studien machen Aussagen zu schweren Fehlbildungen wie neurolo-
gische Storungen, Komplikationen der Schwangerschaft und zu Wachsstumstérun-
gen. Diese Studien sind im Anhang tabellarisch dargestellt (Tabelle 3 im Anhang).

In zwei Studien (Adgebite et al. 2005, Bejar et al. 1990) wurde das Risiko flr neuro-
logische Schadigungen (,white matter lesions”) der Kinder in Abhang&von Cho-
rionizitdt untersucht. Beide Studien zeigten ein deutlich hbhe@ko bei MC-
Schwangerschaften. Bei beiden Studien war der beobachtete Unt

Die Odds Ratios waren 7,1 (95%CI [3,28-15,8]) bei Adgﬁ\ al. 2005 und 12,64
(95% CI [2,65-60,35]) bei Bejar et al. 1990. Weiterhin @

bite et al. 2005 ein signifikant hoheres Risiko U

ied signifikant.

der Studie von Adge-

Komplikationen wie respi-

ratorisches Versagen, Anamie und FrUhgebEren stzhautverdnderung bei Mono-

chorionischen Schwangerschaften beoba
In zwei Studien (Minakami et al. 1999 I et al. 2004) wurde das unerwinschte

Schwangerschaftsoutcome (A

ancy Outcome) als zusammengesetzter

Endpunkt aus Mortalitat oder Komplikationen erfasst. Die Definition der

Endpunkte war in den beld ien unterschiedlich, was die Vergleichbarkeit der
Ergebnisse beschra en Studien war das Risiko fir ein Adverse Pregnancy
Outcome bei monoﬁ Ischen Schwangerschaften hoher. In der Studie von Mina-
kami et al. 199@ er beobachtete Unterschied signifikant. In der zweiten Studie
von Verga 04 erwies sich Chorionizitat in der logistischen Regression nicht
als unabhéngiger Risikofaktor fir ein unerwiinschtes Schwangerschaftsoutcome.

In drei Studien (Chauhan et al. 2004, Salomon et. al 2005, Senoo et al. 2000) wurde
primar der Zusammenhang zwischen Chorionizitdt und Wachstumsstérungen unter-
sucht. Endpunkte waren diskordantes Wachstum, Wachstumsdiskrepanz und inkre-
mentales Fotuswachstum. In keiner Studie konnte ein signifikanter Zusammenhang
nachgewiesen werden.

Die dargestellten Ergebnisse liefern Hinweise darauf, dass monochorionische
Schwangerschaften ein hoéheres Risiko fur neonatale Komplikationen aufweisen.

Hinsichtlich des Risikos von Schwangerschaftskomplikationen oder Wachstumssto-
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rungen lassen sich keine eindeutigen Aussagen aus den dargestellten Studien ablei-

ten.
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19.2 Ergebnisse Teil B

In diesem Teil wurde die Frage untersucht:

Wie sicher kann Monochorionizitat durch den Ultraschall im ersten

Trimenon der Schwangerschaft diagnostiziert werden?
Zu dieser Fragestellung wurden von den 68 im ersten Screening eingeschlossenen
Studien im zweiten Screening 13 Studien ausgewahlt. Ausgewertet wurden Studien,
in denen der Ultraschall im ersten Trimenon erfolgte, d. h. zwischen der 6. und 14.
SSW und aus deren Angaben die Testgite berechnet werden konnte. Die Ergebnis-

se der Auswertung sind in Tabelle 2 dargestellt. In Tabelle 3 sind weit Details der

Ultraschalldiagnostik dargestellt. Q
0\( ’

X

N

D
K\(b

O
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Tabelle 2: Testglite des Ultraschalls im ersten Trimenon

Studien mit eigenen Daten und Angaben zur Testgite der Ultraschall-Diagnostik im ersten Trimenon

Nr. Quelle Studienpopulation | Anzahl Zeitpunkt US/Uberpriifung Testgite (eigene Begech- | Anmerkungen
nungen kursiv) K
1. Carroll et | Zwillingsschwan- N: 150 | US-Diagnostik: e Se™ =100% e Prospektive Kohortenstudie
al. 2002 gerschaften ¢ transabdominal Anteil rich r | e Vergleich der Reliabilitat der
MC: 34 | e inder10.-14. Woche MC-Diagno S an verschiedenen Marker
Department of Fe- | DC: 116 allen 0 US- | ¢ Kombination von Lambda-

tal Medicine, Kran-
kenhaus
Bristol, UK
1997-2000
Pravalenz MC:
22.6/%

3 Se = Sensitivitat

1 Sp = Spezifitat

' hpW=positiv pradiktiver Wert
' npW=negativ pradiktiver Wert

Referenzstandard:
e Plazentainspektion
Geburt

Marker:

e Anzahl der Plazenten (separat

oder nicht
Charakteristik
zwischen
Plazenta (Lal
oder Twin- Peak e \
e Lambda-
separate
o T- Ze|ch
aze a=

der

separat) d
ze
Membr
ei
%ne separate

nach

Ischen den Foéten

@dlcke (dick

= MC)

= DC,

Diagn
o Sp'=9g14
ichtignegativer

Nicht-MC

Wahrscheinlichkeit

bei positivem US-Befund
=100%

o anlG
Wahrscheinlichkeit

MC (DC) bei negativem

US-Befund

e Se (gesamt:  99,3%
(149/150) korrekte
Diagnosen der

Chorionizitat

=97,14%

MC

Nicht-

Zeichen und Anzahl Plazenten
als reliabler Indikator fur DC:
Se =97,4%, Sp=100%

e T-Zeichen als reliabler
Indikator fur MC: Se = 100%,
Sp =98,2%

e Messung der
geringere Reliabilitat:
MC = 100%; Sp far
92,6%

e Berechnung relativer Risiken
und 95%CI fur jeden Marker
(richtigpositive + richtignegative
Befunde / Gesamtanzahl)

Membrandicke
Se fir
MC=
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Nr. Quelle Studienpopulation | Anzahl Zeitpunkt US/Uberpriifung Testgite (eigene Berech- | Anmerkungen
nungen kursiv)
2. Copper- Konsekutive Serie N: 47 | US-Diagnostik e Se=100% ¢ Prospektive Kohortenstudie
mann et | von Zwillingen e transvaginal e Sp=100%
al. 1995 MC: 3 e 41 Tage nach Embryotransfer | e ppW =100%
durch In-Virto- DC: 44 | Referenzstandard e npW =100% \
Fertilisation ge- ¢ histologische Untersuchung e Se (gesamt
zeugt Pravalenz der Plazenta postnatal
MC: 6,3% o Untersucher verblindet 0
Krankenhaus New Marker: *
York, USA e Anzahl der Fruchtsacke \
1991-1994 e Anzahl der Plazenten K
o Membranpréasenz/-dicke
e Lambda-Zeichen
3. Devlieger | Konsekutive Serie N: 82 | US-Diagnostik =100% e Prospektive Kohortenstudie
etal. von Zwillingen e transabdominal/-vaginal p=97,2% e 2 Gruppen erfahrene (> 3
2001 MC: 10 | e im 1. Trimenon zur ¥ ppW=83,3% Jahrenid.
5.-26. Woche DC: 72 Bestatigung der e nNpW=100% geburtsmedizinischen US-
_ o ) Zwillingsschwangers e Se(gesamt): 97,6% Untersuchung)/ unerfahrene
Universitéatsklinik Pravalenz Herztone) Untersucher
Leuven, Belgien MC Referenzstanderd e korrekte Diagnose kein
1997-1999 12,2%

)

e Untersuc d
postnatal giirc
Patholo

r 1Senz
dicke

e
Plazenten
ahl Fruchtsacke

e QLambda-Zeichen

signifikanter Unterschied
zwischen den Gruppen

e separate Analyse der Testgite
der einzelnen Marker
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Nr. Quelle Studienpopulation | Anzahl Zeitpunkt US/Uberpriifung Testgite (eigene Berech- | Anmerkungen
nungen kursiv)
4, Hertz- Zwillingsschwan- N: 55 | US-Diagnostik: e Se=23,08% Retrospektive Kohortenstudie
berg et gerschaften e keine Angaben zum genauen | e Sp=90,48%
al. 1987 MC: 13 Zeitpunkt des US o ppW=42,86%
Universitatshospital | DC: 42 | Referenzstandard: e nNpW=79,17%
Philadelphia, USA « Vergleich mit den Ergebnissen | «  Se (gesamt x
1982-1984 Pravalenz der Plazentainspektion %
MC postnatal
23,64% Marker: * 0
e Membranprésenz \
e Anzahl der Plazenten K
e Geschlecht der Foéten (gleich=
Indikator MC; verschieden= @
Indikator DC)
5. Hilletal. | Zwillingsschwan- N 179 | US-Diagnostik: e=100% Prospektive Kohortenstudie
1996 gerschaften e transvaginaler US Sp=100%
MC: 21 | e im 1. Trimenon, fruheste& e ppW=100% Erfolgsrate abhangig vom
7.-33. Woche DC: 158 der 6. Woche e NpW=100% Gestationsalter; laut der
Referenzstandard: @ e Se (gesamt): 100% Autoren vor der 6. Woche
Universitat Pitt- Pravalenz | pathologische Unt er keine korrekte Diagnose
sburgh, USA MC Plazenta moglich
Beobachtungs- 11,73% Marker: x
zeitraum von 42 Anzahl der Eruchtsaek =
Monaten i1 Ykein Amnion =
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Geschlecht der Foten

e npW=97,5%
Testglte US 2.Trimenon:

Membranprasenz e Se=88%
Lambda-/T-Zeichen o Sp=94,7%

e ppW=88%

o npW=94,7%

Nr. Quelle Studienpopulation | Anzahl Zeitpunkt US/Uberpriifung Testgite (eigene Berech- | Anmerkungen
nungen kursiv)
6. Kurtz et Serie von Zwil- N: 105 | US-Diagnostik: o Se=90% e Prospektive Kohortenstudie
al. 1992 lingsschwanger- transabdominal e Sp=96,47%
schaften im 1. Tri- MC: 20 | inder 9.-12. Woche e ppW=85,71%
mester DC: 85 | Referenzstandard: e  NpW=97,62%
Review der US-Befunde durch o Se (gesamt x
Universitatsklinik Pravalenz Gynékologen % K
Philadelphia, USA MC danach Chorionbiopsie (Test auf
1984-1990 19,05% genetische Defekte wie z.B. . 0
Down Syndrom) \
erneute Uberprufung der US-
Befunde nach CVS durch
Radiologen
pathologische Untersuchung de
Plazenta postnatal
Marker:
e Membranpréasenz
¢ Membrandicke
e Anzahl der PIazente@
e |lLambda-Zeiche
7. Lee et al. | Konsekutive Serie N: 410 | US-Diagnosti Testqute US (gesamt): e Retrospektive Analyse
2006 von e Se=88,9% e Vergleich der Testgiite der
Zwillingsschwan- N (nach 14. e Sp=97,7% US-Diagnostik im 1. und 2.
gerschaften SSW):247 e pPpW=92,6% Trimenon
e nNpW=96,5%
Perinatale Daten- Keine An- Testqiite US 1.Trimenon:
bank medizinisches | gaben zur e Se=89,8%
Zentrum Universitat | Anzahl MC e Sp=99,5%
Columbia, USA und DC : o W=97,81%
2001-2006 Plazentalokalisation it
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Nr. Quelle Studienpopulation | Anzahl Zeitpunkt US/Uberpriifung Testgite (eigene Berech- | Anmerkungen

nungen kursiv)

8. Mali- Mehrlingsschwan- N: 21 | US-Diagnostik: e Se=100% e Prospektive Kohortenstudie
nowski gerschaften e transvaginal e Sp=100%

1997 MC: 4 e vor der 8. SSW e ppW=100%
Geburtsmedizini- DC: 16 | Referenzstandard: e NpW=100% \
sche Abteilung ¢ histologische Untersuchung e Se (gesamt
Krankenhaus der Plazenta postnatal %
Kutno, Polen Marker:

1991-1997 e Anzahl der Fruchtsacke ¢ 0
e Membranprasenz K\

9. Montea- | Mehrlingsschwan- | N: 40 Zwil- | US-Diagnostik: e=100% ¢ Prospektive Kohortenstudie
gudo et gerschaften linge mit e transvaginal Sp=100% e |dealer Diagnosezeitpunkt
al. 1994 postnataler | e in der 5.-14. Woche K pPpW=100% zwischen 9. und 10. Woche

Krankenhaus Plazentain- e nNpW=100% nach den Autoren
New York, USA spektion Referenzstandard: @ e Se (gesamt): 100%
[ ]
1990-1993 MC:5 J
DC:35 Marker
[ ]
N(gesamt): | o |£m a-
212 Mehr-
lingsschwa
nger-
schaften
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Nr. Quelle Studienpopulation | Anzahl Zeitpunkt US/Uberpriifung Testgite (eigene Berech- | Anmerkungen
nungen kursiv)
10. Menon et | alle Zwillings- N: 436 | US-Diagnostik: US im 1. Trimenon e Retrospektive Kohortenstudie
al. 2005 | schwanger- o Retrospektive Analyse der US- | ¢ Se=100% ¢ hohere Testglte bei
schaften MC: 60 Befunde e Sp=99,27% transvaginalem US
DC: 376 | ¢ transabdominal/-vaginal e ppW=95,23% e 1 falschpositiver Befund bei
Universitéatsklinik ¢ vor/nach der 10. Woche e  NpW=100% transvaginalem US vs. 7
Malaya, Malaysia | Pravalenz (teilweise im 2. und 3. e Se (gesamt): 99,3% falschpositive Befunde bei
1993-1998 MC 14% Trimenon) transabdominalem US
Referenzstandard: im 2. Tri
e histologische Untersuchung Se= 0
der Plazenta postnatal . s:
Marker: o @W 92%30%
e Anzahl der Plazenten W=100%
e Geschlecht der Foten (gesamt): 98,84%
e Twin-Peak-Zeichen
(vorhanden = MC) bzw.
Lambda-Zeichen (vorhariden
=DC)
o Membrandicke
11. Tann- Zwillingsschwan- N: 31 | US-Diagnostik: o Se=94,4% e Prospektive Kohortenstudie
irandorn | gerschaften e Sp=100%
et al. MC: 19 e ppW=100%
1993 Gynéakologische DC: 12 e npW=92,31%
Abteilung; Universi- | Pravalenz o Se (gesamt): 96,77%
tatsklinik MC:
Bangkok, Thailand | 61,29%
1990-1991
Membranprasenz
Membrandicke
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Nr. Quelle Studienpopulation | Anzahl Zeitpunkt US/Uberpriifung Testgite (eigene Berech- | Anmerkungen
nungen kursiv)
12. Stenhou- | Zwillingsschwan- N: 138 | US-Diagnostik: US (gesamt) e Prospektive Kohortenstudie
se et al. gerschaften e transabdominal e Se=91,18% e Empfehlung der Autoren
2002 MC: 34 | e vor/nach 14. Woche e Sp=96,15% Durchfiihrung des US
Geburtsklinik DC: 104 | Referenzstandard: e ppW=88,57% \ zwischen der 11.-14. Woche
Glasgow, UK e histologische Untersuchung e nNpW=97,09
2 Jahre Beobach- | Pravalenz der Plazenta postnatal e Se (gesamt)q@
tungszeit-raum MC Marker:
24,64% e Anzahl der Plazenten
e Geschlecht der Foten Se:%
(gleich/verschieden) e Sp=9867°
e Twin-Peak-Zeichen o @W' O5%5%
\V=100%
(gesamt) 98,96%
(nach 14. W.)
e Se=76,92%
e Sp=89,66%
e ppW=76,92%
e npW=89,66%
13. Weisz et | Zwillingsschwan- N: 172 o Se=94% e Prospektive Kohortenstudie
al. 2005 gerschaften e Sp=96,72% e Primare Fragestellung der
MC: 50 e pPpPW=92,16% Studie war die
US-Abteilung und DC: 122 e npW=97,52% Ubereinstimmung der Befunde
Kinderklinik e Se (gesamt): 95,93% der US-Abteilung und der
Universitatsklinik Pravalenz ische Untersuchung Kinderklinik
London, UK MC

Beobachtungszeit-
raum von 4 Jahren

Xm zenta und der
29,07% bran zwischen den
willingen postnatal
arker:
A e Membrandicke (nach 16.
[ )

Wochen)

Anzahl der Plazenten
Charakteristik der Grenze
zwischen Membran und
Plazenta = Lambda bzw. T-
Zeichen

e 90% Ubereinstimmung
(Konkordanz)

e bei DC in 0,8% und bei MC in
5,5% der Falle keine
Ubereinstimmung
(Diskordanz)
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Tabelle 3: Details der Ultraschall-Diagnostik

Nr. | Studie US-Zeitpunkt US-Applikation US-Gerat Untersucherqualifikation
1. | Carrol et al. 10.-14. SSW e Transabdominal ¢ Frequenzbereich 3,5-5 MHz
2002 e Transvaginal e Frequenzbereich 8 MHz
2. | Coppermann | 41 Tage nach | e« Transvaginal e Frequenzbereich 5-7,5 MHz hes Personal (“sonographer”)
et al. 1995 Embryotransfer
3. | Devlieger et | 1. Trimenon e Transabdominal | e hochauflosendes US-Gerat * h)Arzte u. technisches Personal jeweils getrennt
al. 2001 e Transvaginal e Frequenzbereich 3-5 MHz, gekriim \ i unerfahren (< 3 Jahre Erfahrung in der geburtsme-
Umwandlung K dizinischen Diagnostik) u. erfahren (< 3 Jahre Erfah-
rung)
4. | Hertzberg et | keine Angaben | keine Angaben ¢ Real Time US-Geréat, F e@ch keine Angaben
al. 1987 3,5-5MHz
5. | Hill et al. 1. Trimenon e Transvaginal e Frequenzbereich 5 M
1996 (ab 6. SSW)
6. | Kurtz et al. 1. Trimenon e Transabdominal e Frequenzbereich®,5 — 5 MHz Erstdiagnostik durch technisches Personal (,sonogra-
1992 (9.-12. SSW) . § pher“) mit 2 jahriger Erfahrung
. forschallkopf Reanalyse der US-Befunde durch Radiologen
7. | Leeetal. vor 14. SSW e Transabdominal . atetyps technisches Personal (,medical sonographer*) mit
2006 e Transvaginal . Angaben zum Schallkopf | Zertifikat in US-Diagnostik
v Reanalyse durch Geburtsmediziner
8. | Malinowski et | 1. Trimenon e Transvaginal . quenzbereich 6 S.MHz keine Angaben
al. 1997 (vor 8. SSW) o
9. | Monteagudo | 5.-14. SSW e Transvaginal & éjenzbereich 5-7,5 MHz keine Angaben
etal. 1994
10.| Menon etal. | 1. Trimenon e Transabdo o/ Frequenzbereich 3,5 MHz keine Angaben
2005 (vor 10. SSW) | e Transvagin konvex und lineare Umwandlung
hochsensitiver elektronischer Schallkopf
11.| Tannirandom | keine Angaben | keine Ang Frequenzbereich 3,5-5 MHz keine Angaben
etal. 1993
12.| Stenhouse et | vor 14. SSW o Tr dominal | e« Nennung des Geratetyps Radiologe u. medizinisches Personal geschult in der
al. 2002 e keine genauen Angaben zum Schallkopf | Bestimmung der Chorionizitat

bzw. Frequenzbereich
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Nr.

Studie

US-Zeitpunkt

US-Applikation

US-Gerat

Untersucherqualifikation

13.

Weisz et al.

10.-14. SSW

e keine Angaben

¢ Nennung des Geratetyps

1. US radiologischen Abteilung des KH durch techni-

e keine genauen Angaben zum Schallkopf | sches Personal mit Diplom in geburtsmedizinischem

bzw. Frequenzbereich

S

U
2. US in der Kinderklinik durch Mediziner mit Experti-
se i) S-Diagnostik
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Zehn Studien waren prospektive Kohortenstudien. Bei drei Studien handelt es sich
um eine retrospektive Analyse von Ultraschall-Befunden. Es liegen somit Studien der
Evidenzstufe Il und Il vor. Die Fallzahlen lagen zwischen 21 (Malinowski et al. 1997)
und 436 (Menon et al. 2005) Schwangerschaften. Der Ultraschall wurde transvaginal
(Frequenzbereich 5-7,5 MHz) oder transabdominal (Frequenzbereich 3,5 — 5MHz)
mit hochauflésenden Geréaten zwischen der 6. bis 14. SSW durchgefihrt. Die Be-
stimmung der Chorionizitat erfolgte durch geschultes technisches Personal (,medical
sonographer”) oder Geburtsmediziner. Genaue Angaben hinsichtlich,der Anforde-
rungen an die Qualifikation der Untersucher fehlten in den meistgn x Als Indi-
katoren wurden Anzahl der Plazenten, Membranprasenz zwisc %bten, Dicke
der Membran, Geschlecht der Foten sowie das Twin-Pe’ Lambda-Zeichen
verwendet. Die Ultraschall-Befunde wurden durch eir@ logische Untersuchung

oder Inspektion der Plazenta nach der Geburt G erenzstandard).

Aus den Ergebnisangaben der Studien wurden tat, Spezifitat sowie negativer

und positiver pradiktiver Wert berechnet. D Sensitivitat ermdglicht Aussagen zum

Anteil der richtig-positiven Befunde Mo r nizitdt gemessen an allen positiven
Ultraschall-Befunden. Die Speznlat Anteil der richtig-negativen Befunde Di-
chorionizitdt gemessen an aIIe ltraschall-Befunden an.

Abbildung 8 vermittelt einen |ck Uber die berechneten Werte fur Sensitivitat

insten Studie.

*
und Spezifitdt der Stu i rstellung erfolgt in Abhangigkeit von der Gro3e der
Studien beginnend e |

100 T
O Sensitivitat
90 1 -
B Spezifitat
80 T
§ 70 1 1 Malinowski
o 1 2 Tannirandorn
5 60
3 Monteguado
E 50 17 4 Coppermann
5 40 H 5 Hertzberg
2 6 DeMvieger
8 30
& 7 Kurtz
20 H 8 Stenhouse
1 9 Carroll
10 10 Weisz
0+ 11 Hill
i1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 12Lee
. 13 Menon
Studien nach GroRRe geordnet

Abbildung 8: Testgite der Ultraschall-Diagnostik
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In 12 der 13 Studien liegt die Sensitivitat des Ultraschalls im ersten Trimenon zwi-
schen 90 und 100%. Mindestens 90 von 100 monochorionischen Schwangerschaften
werden durch das Ultraschall-Screening korrekt als monochorionisch diagnostiziert.
In allen 13 ausgewerteten Studien liegt die Spezifitat zwischen 90 und 100%. Min-
destens 90 von 100 dichorionischen Schwangerschaften werden korrekt (richtignega-
tiv) durch den Ultraschall diagnostiziert.
In der gréRten Studie von Menon et al. 2005 wurden in einer retrospektiven Analyse
die Ultraschall-Befunde von 436 Schwangerschaften vergliche &schall er-
folgte transabdominal sowie transvaginal vor und nach der 10. s wurden mul-
tiple Indikatoren (u.a. Twin-Peak-/Lambdazeichen, Gesch’ Kinder) verwen-
{XO% und die Spezifi-
tat bei 99%. Alle monochorionischen Schwang aft€n wurden korrekt diagnosti-

det. Die Sensitivitat des Ultraschall im ersten Trimenon

ziert. Acht dichorionische Schwangerschaften w nachst falsch als monochor-
ionisch diagnostiziert. Drei Fehler erfolgten B€im Ultraschall im ersten Trimenon und
funf beim Ultraschall im zweiten oder drij enon. Eine hohere Testglte wurde
beim transvaginalen Ultraschall g f iver Befund) im Vergleich zum transab-
dominalen Ultraschall (7 falsch \ nde) gefunden.

In zwei weiteren grof3en St@ Lee et al. 2006 (N = 410) und Stenhouse et al.
2002 (N = 138) wurd N tgute des Ultraschalls im ersten Trimenon mit der
Testgute des Ultras @

wurde eine ho nsitivitdt und Spezifitdt im ersten Trimenon erzielt. In der
Studie von S me et al. 2002 sind die Unterschiede sehr deutlich. W&hrend
Sensitivitétﬁpeziﬁtét im ersten Trimenon bei 100% lagen, sinken beide Werte im

zweiten Trimenon auf 77% und 90%. Die Diagnosestellung erfolgte unter der

zweiten/dritten Trimenon verglichen. Bei beiden Studien

Verwendung multipler Indikatoren u.a. Anzahl der Plazenten, Geschlecht der Foten
und T-Zeichen.

In der Studie von Hertzberg et al. 1987 lag die Sensitivitat bei 23%. In dieser retros-
pektiven Analyse wurden Ultraschall-Befunde von 55 Schwangerschaften mit den
Ergebnissen der Plazentauntersuchung verglichen. Lediglich drei von insgesamt 13
monochorionischen Schwangerschaften wurden korrekt durch den Ultraschall er-

kannt. Allerdings ist der genaue Zeitpunkt des Ultraschalls nicht angegeben. Die
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Ubertragbarkeit dieser Studie ist durch den lang zuriickliegenden Beobachtungszeit-

raum und durch die geringe Fallzahl stark eingeschrankt.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass Monochorionizitdt mit ausreichender Si-
cherheit durch den Ultraschall im ersten Trimenon der Schwangerschaft diagnosti-
ziert werden kann. Eine Angabe zum optimalen Screeningzeitpunkt lasst sich aus
den Studien nicht ableiten. Hill et al. 1996 weisen darauf hin, das die Erfolgsrate vom
Gestationsalter abhangt und vor der 6. SSW keine korrekte Diagnoseynoglich ist. Als
idealer Diagnosezeitpunkt wird von den Autoren der Studien u. 'xchall ZWi-
schen der 9. - 10. SSW (Monteagudo et al. 1994) bzw. zstc % - 14. SSW

(Stenhouse et al. 2002) empfohlen. b

In den Studien werden haufig transvaginaler und tran inaler Ultraschall kom-
biniert und multiple Indikatoren verwendet. Ein S hinsichtlich eines Unter-
schiedes in der Testgute nach abdominaler oder er Applikation des Schallkop-

fes bzw. in Abhangigkeit von den verwendeQndi atoren ist aus den Studien nicht

abzuleiten.
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19.3 Ergebnisse Teil C

In Teil C wurde die Frage untersucht:
Welche Therapiemadglichkeiten gibt es zur Behandlung des TTTS als schwere

Folge monochorionischer Schwangerschaften?

Monochorionizitat bei Mehrlingsschwangerschaften ist keine Erkrankung, sie beguns-
tigt aber die Ausbildung gemeinsamer Blutgeféal3e in der Plazenta, @genannte
b

Twin-To-Twin-Transfusion-Syndrom (TTTS). Die perinatale Mortalita TTS liegt
ohne Behandlung bei 90% (Haverkamp et al. 2001) bzw. bei erem TTTS bei
S Qutcome bzw. fur

100% (Hubinot et al. 2001). Das Risiko fur ein unerwin
{o r pulmonale Steno-

schwere Fehlbildungen wie z.B. kongenitale Herzerkra
se ist bei TTTS signifikant hoher als bei Mehrlipgs

S gerschaften ohne diese

Komplikation (Herberg et al. 2006, Lopriore et 3). Ziel dieser Analyse war es,

verschiedene Behandlungsoptionen darzustgiten, ni€ht deren Effektivitdt und Sicher-
heit im Vergleich zu bewerten. Es wur wegen Studien eingeschlossen, die

Aussagen zu Uberlebensraten, sch hibildungen oder Komplikationen dar-

gesichtet. Ausgewerteb’ udien mit eigenen Daten, in denen eine Behand-
lungsmadglichkeit de argestellt wurde. Insgesamt wurden 161 Studien aus-
gewertet. Aufgru % of3en Anzahl der Studien wurden die Ergebnistabellen im

Anhang aufgefl ehe Tabelle 5 und 6 im Anhang).

stellten. \
Die Volltexte von insgesamt 2; enschaftlichen Arbeiten wurden im 2. Screening

In Tabelle Swith Anhang wurden die Studien dargestellt, in denen mehr als 15
Schwangerschaften untersucht wurden. Beim Uberwiegenden Teil der Studien han-
delt es sich um prospektive oder retrospektive Kohortenstudien. Zwei Studien (Moise
et al. 2005, Senat et al. 2004) wurden als randomisiert kontrollierte Studien kategori-
siert. Weiterhin wurden drei systematische Ubersichtsarbeiten (Fieni et al. 2004, Hu-
binot et al. 2000, Roberts/Weindling et al. 2001), zwei Metaanalysen (Fox et al. 2005,
Skupski et al. 2002) sowie eine systematische Leitlinie (NICE-Guideline 2006) aus-
gewertet.

84 Studien wurden als Fallserien (Fallzahl < 15) eingestuft. Diese wurden separat in

Tabelle 6 im Anhang dargestellt.
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Die Fallzahlen streuten zwischen 16 (Golaszewski et al. 1995) und 428 (Chang et al.
2006) Schwangerschaften, was die Vergleichbarkeit der Studien erheblich beeint-
rachtigt. Studienpopulation waren Uberwiegend Mehrlingsschwangerschaften mit
TTTS unterschiedlicher Schweregrade. In einzelnen Studien wurden Schwanger-
schaften mit Komplikationen wie Ubermafiger Fruchtwasserproduktion (Leung et al.
2003, Matsuda et al. 2002) oder schweren Anomalien der Foten (Nakata et al. 2003)
beobachtet. Folgende Behandlungen des TTTS wurden durchgefihrt:

e Amniozentese bzw. —reduktion

e Septostomie \
e Laserablation/-koagulation der PlazentagefalRe o C)Q

e Selektiver Fetozid K\

e Expectant Management @
Es wurden Gesamtiiberlebensrate, Uberleben 1 tens einem, einem oder

zwei Foten sowie schwere Fehlbildungen (ne

che Storungen, kongenitale
Herzerkrankung) untersucht. Die Angaben eziehen sich auf die Perinatal- oder
Neonatalperiode. Im Gegensatz zur An e|I A ist die Heterogenitat beziglich

der Beobachtungszeitraume und d |n|t|on der Endpunkte bei diesen Studien

geringer xu
Die interne Validitat deLS di rde z.T. durch kleine Fallzahlen, die fehlende

Kontrolle von Confo nﬁ% estationsalter oder Schweregrad des TTTS beeint-
rachtigt. \

19.3.1 Amniozen

Bei dleserQNdlung wird eine Fruchtwasserentlastungspunktion bzw. Reduktion
durchgeftihrt. Der Eingriff erfolgt unter Lokalanésthesie und Ultraschall-
Uberwachung. Ziel ist es, den intraamniotischen Druck zu normalisieren und so mt-
terliche Beschwerden sowie das Risiko eines vorzeitigen Blasensprunges zu reduzie-
ren.

In den Primarstudien lagen die Uberlebensraten zwischen 35 % (Johnson et al.
2004; N = 24) und 80% (Jauniaux et al. 2001; N = 30).

Diese Ergebnisse entsprachen den Angaben der systematischen Ubersichtsarbeit
von Hubinot et al. 2000. Die breite Streuung der Uberlebensraten zwischen 40% und
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80% wurde von den Autoren durch die unterschiedlichen Einschlusskriterien zur
Durchfihrung der Behandlung erklart.

In gréReren Studien wurden Uberlebensraten von deutlich tiber 60 % beobachtet. In
der Studie von Mari et al 2001 wurden die Daten eines internationalen Amnioreduk-
tionsregisters ausgewertet. Bei 223 untersuchten Schwangerschaften lag die neona-
tale Uberlebensrate (mindestens ein Kind) bei 70,8%.

In einer anderen groRen Studie von Dickinson et al. 2000 (N = 112) wurde eine Uber-
lebensrate von 62,5 % beobachtet. Neben der Mortalitdét wurden s@e Fehlbil-

dungen der Kinder untersucht. Bei 27,3% wurden neurologisch i
10,8% eine periventrikulare Leukomalazie festgestellt. g)j
.

n und bei
In einigen Studien wurden serielle Amnioreduktionen durc .h. ein mehrma-
liger Eingriff in kurzen Zeitabstanden von einem Tag. r Studie (Frusca et al.
2003, N = 32) wurde ein Zusammenhang zwis als zwei Amniozentesen

und abnormer neurologischer Entwicklung festge

19.3.2 Septostomie é

Bei dieser Behandlung wird die Me
dem Ziel Uberschissiges Fruc lieRen zu lassen und einen Ausgleich der
eiden Fruchtblasen zu ermdglichen. Der Eingriff

ischen den Fruchtblasen punktiert mit

Fruchtwassermenge zwischen
wird ebenfalls unter Lok’ ' sie und Ultraschall-Uberwachung durchgefihrt.
Diese Behandlung wi mn wenigen Studien untersucht. Es handelt sich hierbei
zumeist um Fallsg aade et al. 1998, Adegbite et al. 2003, Johnson et al.
2001), welch 'IIe 6 im Anhang dargestellt sind.

In der rand&rten Vergleichsstudie von Moise et al. 2005 lag die Uberlebensrate
(mindestens ein Kind) bei Septostomie bei 80 % im Vergleich zu 78% bei Amniore-
duktion. Der beobachtete Unterschied war statistisch nicht signifikant. In der multiva-
riaten Analyse zeigte sich insbesondere nach Adjustierung, fur Einflussfaktoren wie
Gestationsalter und Schweregrad, kein Zusammenhang zwischen dem perinatalen
Uberleben und der durchgefiihrten Behandlung. Der Anteil der Frauen, bei denen
mehr als ein Eingriff durchgefthrt wurde, war in der Gruppe der Septostomiebehand-
lung signifikant geringer als in der Gruppe der Amnioreduktionsbehandlung (40% vs.

69%).
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19.3.3 Laserablation/-koagulation

Bei dieser Intervention werden im Rahmen einer Fetoskopie die PlazentagefalRe zwi-
schen den Zwillingen verédet oder durchtrennt. Dieser minimalinvasive chirurgische
Eingriff wurde in den meisten der ausgewerteten Studien untersucht. In 42 der Pri-
marstudien wurde diese Behandlung bei Patientinnen mit TTTS durchgefthrt.

Die Gesamtuberlebensraten lagen zwischen 35% (DeLia et al. 1995; N = 35) und
87% (Robyr et al. 2006; N = 151). In den gro3en Studien von Ville et al. 1998 (N =
132), Yamamoto et al. 2005 (N = 175) und Zukulnig et al. 1999 (N :ﬁwaren die
Raten fur das Uberleben von mindestens einem Kind zwischen @ %.

In einer deutschen Studie von Hecher et al. 2000 wurden,dieq? b

73 Schwangerschaften, bei denen der Eingriff vor 1997 er N

schaften, bei denen der Eingriff nach 1997 erfolgte, ve

ensraten von
127 Schwanger-

. Es wurde ein Anstieg

von 61% auf 68% festgestellt. Bei Eingriffen n g der Anteil der Schwan-
ei 81%.

Diese Steigerung kann u.a. durch die Veranderung der Technik der Laserbehandlung

gerschaften, bei denen mindestens ein Kind tber

erklart werden. Bei der Laserablation wi ischen einer nicht selektiven und einer

selektiven Technik unterschie . B

er selektiven Technik werden spezifische
(aterio-aterielle, vene-venose) k

andelt. Bei der nichtselektiven Technik

werden alle Gefal3e, welchegin embran zwischen den Fruchtblasen einmiinden,
getrennt, was zu ein % terblichkeit des Spenders fihren kann. In der Studie
von Quintero et al rden beide Techniken miteinander verglichen. Bei der

selektiven Tecm e eine hohere Uberlebensrate (83,1% vs. 61,1%) beobach-
tet. In den% h
2006).

In der Studie von Robyr et al. 2006 wurde bei 17% der Frauen ein vorzeitiger Bla-

ren wird haufiger die neue selektive Technik eingesetzt (NICE

sensprung als Komplikationen der Laserbehandlung beobachtet. Bei weiteren 28%
war die Behandlung nicht erfolgreich. Es wurden u.a. diskordante Hb-Werte und bei
14% eine Ruckkehr des TTTS beobachtet.

In zwei prospektiven Studien (Hecher et al. 1999, Quintero et al. 2003) und in 1 RCT
(Senat et al. 2004) wurden die beiden Interventionen Amnioreduktion und Laserthe-
rapie miteinander verglichen. Untersucht wurden Uberlebensraten und die neurologi-
sche Morbiditat der Kinder. In allen drei Studien war der Anteil der tberlebenden

Kinder (gesamt oder mindestens 1 Kind) héher bei Schwangerschaften, die mit La-
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sertherapie behandelt wurden, im Vergleich zur Behandlung mit Amniozentese. In
allen drei Studien wurden signifikante Unterschiede festgestellt. In der randomisiert
kontrollierten Studie von Senat et al. 2004 war das relative Risiko fir den Tod beider
Foten bei Lasertherapie 37% geringer als bei Amniozentese (RR=0,63; 95%CI [0,25-
0,93]; p=0,002). Der Anteil der Kinder ohne neurologische Komplikationen war eben-
falls hoéher in der Lasertherapie-Gruppe im Vergleich zur Amniozentese-Gruppe
(76% vs. 31%; p=0,002).

Die NICE-Guideline 2006 empfiehlt aufgrund der angemessenen Effektivitat die La-
serablation zur Behandlung des TTTS. Die Durchfiihrung sollte%n speziellen
Zentren durch ein multidisziplindres Team erfolgen. Die Auswa er Falle sollte
sorgfaltig erfolgen. Bei welchen Schweregraden des TTTﬁ\H aserbehandlung zu
empfehlen ist und wie die langfristige neurologische Er@l g der Kinder ist, bleibt
jedoch unklar.

19.3.4 Selektiver Fetozid K
ele

Bei dieser Behandlung erfolgt eine s f @Tbtung eines Kindes durch Verschluss

oder Durchtrennung der Nabelséhn ser Eingriff ist eine Option bei schwerem

alie, Neuralrohrdefekte, intrakranielle H&-
morrhagie (Nakata et alg20 dien, in denen diese Behandlung untersucht wird,

allserien. Diese Studien sind im Anhang in Tabelle 6

N )
sind meist Fallberichte %
aufgefuhrt. &

19.3.5 Expec nagement

Mit diesem Bedriff wird eine konservative Behandlungsmethode des TTTS bezeich-
net. Neben einer kontinuierlichen Ultraschall-Uberwachung der Kinder erfolgt eine
frihzeitige Einleitung der Geburt und Entbindung der Kinder per Kaiserschnitt. Ge-
gebenenfalls werden Medikamente zur Hemmung der Wehentétigkeit (Dioxin) oder

Reduzierung der Fruchtwasserproduktion (Indomethazin) eingesetzt.

In der Studie von Berghella et al. 2001 wurden keine Unterschiede hinsichtlich des
perinatalen Uberlebens der Kinder zwischen der Gruppe ohne und der Gruppe mit
Intervention (Amniozentese, Septostomie, Lasertherapie) beobachtet. Die Uberle-

bensraten waren 48% und 40%. Die Angaben bezogen sich jedoch auf eine sehr
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kleine Kohorte von 5 Schwangerschaften ohne Intervention im Vergleich zu 24
Schwangerschaften mit Intervention. In dem ergdnzenden systematischen Literatur-
Review von 136 Schwangerschaften mit konservativer Behandlung lag die Gesamt-

Uberlebensrate bei 30%.

19.3.6 Informationssynthesen

In drei systematischen Ubersichtsarbeiten und zwei Metaanalysen wurden die ver-

schiedenen Interventionen verglichen.

In der Metaanalyse von Fox et al. 2005 wurden die Ergebniss n'drel Beobach-

tungsstudien und einem RCT quantitativ und qualitativ zusam sst. Neben der

Bewertung der methodischen Qualitdt wurden Odds Rag\r

te eine Bewertung der

ie Gesamtuberle-

methodischen Qualitat der Studien. Abbildung Uberblick uber die Ergeb-

nisse der Metaanalyse.
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G RTINS -{85% I
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Abbildung 9: Odds Ratios der Gesamtiberlebensraten im Vergleich von Lasertherapie,
Amniozentese und Septostomie

(Quelle: Fox et al. 2005)
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Die Uberlebensraten lagen bei der Laserbehandlung zwischen 56,3% und 62,4%, bei
der Amnioreduktionstherapie zwischen 38,6% und 64,3%, sowie bei der Septostomie
bei 71,4% (1 Studie, N = 7 Falle). Signifikant hohere Uberlebensraten wurden bei
Laserkoagulation im Vergleich zur Amnioreduktion nachgewiesen. Die neurologische
Morbiditat war ebenfalls bei der Laserbehandlung geringer im Vergleich zur Amnio-
zentese. Wahrend Komplikationen wie Termination oder neonataler Tod bei Laser-
therapie seltener auftraten, wurden Totgeburten bei dieser Behandlung haufiger be-
obachtet. Demgegenuber konnte in der Metaanalyse von Skupski . 2002 kein
Zusammenhang zwischen dem Uberleben von mindestens ein Zwilling und der
durchgefiihrten Behandlung festgestellt werden. Diese Auss @u te auf der Zu-
sammenfassung von acht Fallserien mit einer Gesamtfal% on 140 Schwanger-
schaften. Die Powerberechnung ergab, dass ei [ 'von 1137 Schwanger-

schaften notwendig gewesen ware, um signifik rschiede nachzuweisen.

In dem systematischen Review von Fieni et&?OM konnte ebenfalls keine eindeuti-
ge Uberlegenheit einer Intervention (Am@wt se, Lasertherapie oder Septostomie)
festgestellt werden. Es wurde dage @ einen Zusammenhang zwischen erfolg-
reichem Outcome und Schwere g’Gestationsalter verwiesen.

Die dargestellten Ergebaz' Qen, dass verschiedene invasive und nichtinvasive

Verfahren zur Beharx TTTS zur Verfligung stehen, welche die Uberlebens-
rate der Kinder erh@hen®Einzelne Verfahren wie ein selektiver Fetozid werden je-
doch nur bei c.n Komplikationen eingesetzt und sind ethisch umstritten. Diese
Verfahren n nur in kleinen Studien bzw. Fallserien untersucht. Behandlungs-
methoden wie die Septostomie wurden nur in wenigen kleinen Studien untersucht.
Neuere Verfahren wie die Lasertherapie wurden dagegen in zahlreichen grof3en Stu-
dien untersucht. Die Effektivitat und Sicherheit der Therapien kann derzeit nicht be-
wertet werden. Die ausgewerteten Studien unterscheiden sich deutlich hinsichtlich
GrofRe und methodischer Qualitat. Einflussfaktoren wie Gestationsalter oder Schwe-
regrad des TTTS welche zusatzlich die Mortalitdt der Kinder beeinflussen, wurden
nur in wenigen Studien kontrolliert. Durch zuféllige Zuteilung der Probandinnen zu

den Behandlungen kdnnen diese Einflussfaktoren kontrolliert werden.
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20. Fazit

In diesem systematischen Review wurde der Nutzen eines Ultraschall-Screenings im
ersten Trimenon einer Mehrlingsschwangerschaft auf Monochorionizitat auf der Basis der
wissenschattlichen Literatur untersucht. Es wurden keine Studien gefunden, die die Aus-
wirkung eines Chorionizitats-Screenings auf Uberleben und Gesundheit von Mutter und
Kindern direkt untersucht wurden. Deswegen wurde in einem dreistufigen Verfahren

Uberprift, ob

1. Monochorionische Mehrlinge ein erhdhtes Mortalitats- un iditatsrisiko

tragen,
XS

2. Monochorionizitat im ersten Trimenon im Ultraschall sj N usgesagt werden
kann und K

3. Therapieoptionen vorhanden sind, mit Twin-To-Twin-Transfusion-
Syndrom, die wichtigste Komplika einer monochorionischen
Mehrlingsschwangerschatft, behande en kann.

Zu allen drei Fragestellungen wurden nd wissenschaftliche Studien gefunden.

: & .
Erwartungsgemal liegen zu de X en Fragestellungen prospektive und retros-
jdenzstufen Il und IIl vor. Zu der dritten Fragestel-

pektive Beobachtungsstudien

lung liegen, je nach they ér Methode, Fallserien, prospektive und retrospektive
Beobachtungsstudien@einzelte randomisiert-kontrollierte Studien (Evidenzstufe |
bis 1V) vor.

In 10 der 1ﬁg\tungsstudien, die Monochorionizitat als Risikofaktor fur Mortalitat
der Mehrlinge analysieren, hatten die monochorionischen Mehrlinge ein schlechteres
Ergebnis als die dichorionischen, in sieben der Studien war der Unterschied signifikant.
Insbesondere bei den beiden grofRen Studien Dube et al. 2002, Benson 1993, die die
Mortalitéat in Abhangigkeit von mehreren Risikofaktoren modellierten, erwies sich die Cho-

rionizitat als signifikanter unabhangiger Risikofaktor.

In einer weiteren grof3en qualitativ angemessenen Studie Sebire et al. 1997 war das Mor-

talitatsrisiko bei monochorionischen Schwangerschaften signifikant hoher.

In 12 der 13 Studien, die die Testgtite des Ultraschalls im ersten Trimenon auf Chorionizi-

tat anhand einer Plazenta-Analyse nach der Geburt Gberpriften, lagen sowohl Sensitivi-
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tat als auch Spezifitat iber 90%. Nur in der sehr alten Studie von Herzberg 1987 konnte
die Chorionizitat noch nicht mit ausreichender Sicherheit diagnostiziert werden. Die hohe

Qualitat dieses Screeningtests ist damit vielfach bestéatigt.

Die Ultraschalluntersuchung erfolgte zwischen der 6. - 14. SSW mit hochauflésenden
Ultraschallgeraten im Frequenzbereich 3,5 — 5 MHz bei transabdominaler und im Bereich
von 5- 7,5 MHz bei transvaginaler Applikation des Schallkopfes. Eine Aussage hinsich-
tlich der Anforderungen an die Qualifikation des Untersuchers kann aufgrund fehlender

bzw. ungenauer Angaben aus den Studien nicht abgeleitet werden.

¢

Zur Behandlung eines TTTS stehen folgende Therapien zur Veﬁu(?
e Amniozentese bzw. —reduktion K\

e Septostomie
e Laserablation/-koagulation der Plazentag

e Selektiver Fetozid

e EXxpectant Management é

.
Neben einem angepassten Sch @smanagement ist insbesondere der Gefal3-

verschluss durch Laser die Qt sten entwickelte Methode. Der indirekte Vergleich
zwischen behandelt ehandelten Schwangerschaften mit TTTS in unter-
schiedlichen Studier&‘ serien zeigt eine deutlich erhohte Uberlebenswahrschein-
lichkeit durch di@x dlung. Direkt vergleichende Studien sind deswegen aus ethi-
schen GrU% zu erwarten. Offensichtlich bestehen Behandlungsmoglichkeiten,
mit denen die Uberlebenswahrscheinlichkeit von Monochorionischen Zwillingen mit TTTS
erhoht werden kann. Eine vergleichende Nutzenbewertung ist aber zum gegenwartigen

Zeitpunkt noch nicht mdglich.

Flr das Ultraschall-Screening bei Mehrlingsschwangerschaften auf Monochorionizitat gilt
auf der Basis der derzeitig veréffentlichten wissenschatftlichen Erkenntnisse:

1. Monochorionizitat ist, insbesondere durch das Risiko fur das Auftreten eines Twin-
to-Twin-Transfusion-Syndroms, ein nachgewiesener Risikofaktor flr einen negati-

ven Schwangerschaftsoutcome.
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2. Mit dem Ultraschall-Screening liegt ein diagnostischer Test mit hoher Sensitivitat
und mit akzeptabler Spezifitat vor, durch den die Monochorionizitéat im ersten Tri-
menon nachgewiesen werden kann. Dieser Test beinhaltet keine zusatzlichen Ri-
siken im Vergleich zu dem bereits durchgefiinrten Ultraschall-Screening in diesem

Zeitraum.

3. Tritt in Folge der Monochorionizitat ein TTTS auf, stehen wirksame therapeutische
Methoden zu Verfiigung, mit denen die Wahrscheinlichkeit fir Leben und Ge-
sundheit der Kinder erhéht werden kann. Das Wissen um die chorionizitat

erhoht die Aufmerksamkeit der Schwangeren und ihrer Arzte@ber dem Auf-
treten einer TTTS, so dass eine frihere Behandlung mit b@ef Outcomewahr-

scheinlichkeiten moglich ist. @K
& Qﬁ
N
S
Q
©
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Tabelle 4 Monochorionizitat als Risikofaktor, weitere Endpunkte

Studien mit eigenen Daten, die Chorionizitat als Risikofaktor untersuchen Studien; weitere Endpunkte

Nr. | Quelle Studien- | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weijtere Ergebnisse Anmerkungen
typ Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
Grol3e Fehlbildungen
1. Adegbi- | Retros- alle  Zwillings- | N: 179 Cerebralpare- | OR=7,1[3,28-15, neonatale Kompli- | Ziel-/Fragestellung:
te et al. | pektive paare se \ kationen (respirato- | ¢ Darstellung der Inzidenz der
2005 Kohor- MC: 85 e In der logi he risches Versagen; mit US diagnostizierten CP in
tenstudie | Geburt 24.-34. | DC: 94 Regressi rwies Anamie, Frihgebo- Abhéangigkeit von Chorionizi-
SSW sich gnifi- renennetzhautve- tat, diskordantem Geburts-
kan Risikofaktor randerung) signifi- gewicht, Tod eines Fotus,
Krankenhaus flr'€ " kant haufiger bei TTTS
Manchester UK MC;  Unterschied | Diagnostik der Chorionizitat
1991-1998 signifikant e Ultraschall in der 18.-20.
SSW; histologische Untersu-
chung der Plazenta postnatal
weiteres
e Schwangerschaften mit
Komplikationen: Tod beider
Kinder, Fetozid, fetale Aneup-
loidie, fetale Fehlbildungen
von Analyse ausgeschlossen
2. Bejar et | Retros- konsekutive OR=12,64 [2,65-60,35] 90% der GefaR- | Ziel-/Fragestellung:
al. 1990 | pektive Serie von Zwil- anastomosen der | ¢ Inzidenz der Cerabralparese
Kohor- lingen und Dril- Plazenta  wurden in Abhangigkeit von Chorioni-
tenstudie | lingen bei MC-Kindern zitat und Gefallanastomosen
festgestellt. Diagnostik der Chorionizitat:
Geburt < 36. Kinder e histologische Untersuchung
SsSw C: 61 Kinder der Plazenta postnatal
weiteres:
Krankenhaus e keine Kontrolle fir Zwillings-
San Diego, USA paare
e Mangel in der Ergebnisdar-
stellung

135




17. Anhang
7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. | Quelle Studien- | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
typ Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
Adverse Pregnancy Outcome
3. Mina- Retros- Konsekutive | N: 208 Adverse Pregnancy | OR=3[7,37-1,22] e B 8/9 MC- | Ziel-/Fragestellung:
kami et | pektive Serie von Outcome = it Adver- | ¢ Zusammenhang von Choronizi-
al. 1999 | Kohor- Zwillings- MC: 44 Tod, CP, Mentale e gnancy Out- tat und Outcome der Kinder
tenstudie | schwanger- DC: 164 Retardierung e wurde TTTS nach 1 Jahr bei Zwillings-
schaften * iagnostiziert schwangerschaften
Diagnostik der Chorionizitat
Geburt = 24. K e Nachweis per Ultraschall (keine
SSW Angaben zum Zeitpunkt)
e Uberprufung durch Plazentain-
Kranken- spektion nach Geburt
hausdaten- o Sensitivitat der US-Diagnostik
bank von 99% (205/208 richtig posi-
Tochigiken, tiv).
Japan weiteres:

e Signifikante Unterschiede zwi-
schen den Gruppen; Alter der
Mutter, Anteil Erstgebarende;
Anteil kunstliche Befruchtung
signifikant héher bei DC

S

R\

gb
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Nr. | Quelle Studien- | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
typ Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
4. Vergani | Retros- Zwillingspaa- | N: 356 Adverse Pregnancy | e Anteil MC/AO: | ¢ Gestationsalter, Ziel-/Fragestellung:
et al. | pektive re Outcome (APO) = 48,1% varzeitige Memb- | ¢ Zusammenhang zwischen Ri-
2004 Kohorte MC: 80 neonataler Tod, (p=0,008) ra tur und dis- sikofaktoren (Chorionizitat, dis-
geboren <37. | DC: 141 Totgeburt oder | « Keine Angaben Ge- kordantes Geburtsgewicht und
SSW schwere neonatale zu Anteil DC/AO urt§gewicht Geburtszeitpunkt) und perina-
Chorionizitat Komplikationen e In der logisti- abhangige Pra- talem Outcome bei frihgebo-
Registerda- unbekannt: 135 schen Re& S iktoren fur AO renen Zwillingen
ten sion erwiesgi TTS kein unab- | Diagnostik der Chorionizitét:
Monza, Ita- Monochori&i-S hangiger Pradiktor | ¢ monatliche Ultraschall-
lien tat fur AO Diagnostik ab der 28. SSW
1990-2000 [ Weiteres:
far e aufgrund von fehlenden Anga-
ben und der hohen Anzahl von
Schwangerschaften mit unbe-
kannter Chorionizitdt OR nicht
berechenbar
[ ]

weitere Endpunkte

5. | Chauhan | Retros- Zwillings- N: 126 Geburtszeitpunkt und | Ziel-/Fragestellung:
et al. | pektive schwangerschaf- Gestationsalter ~ kein | o Ist es mdglich Wachstumssto-
2004 Kohor- ten MC: 89 OR=2,01 [1,00-4,03] | signifikanter Unter- rungen des Fotus auf der
tenstudie | Geburt > 26. | DC: 37 " schied MC vs. DC Grundlage von Ultraschall-
Woche, ohne Daten und den Empfehlun-
fetale Anomalien OR=1,26 [0,64-2,47] gen der Evidenced Based
2 Medicine Working Group zu
US-Datenbank identifizieren?
1998-2002 Diagnostik:
e Ultraschall vor der 20. SSW
Weiteres:
e ausfuhrliche Beschreibung
des Studiendesigns und der
statistischen Analysen;
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Nr. | Quelle Studien- | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
typ Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
6. | Salomon | Prospek- | Zwillings- N: 182 Wachstumssto- Kein signifikanter Ziel-/Fragestellung:
et. al | tive Ko- | schwangerschaf- rungen Zusammenhang e Zusammenhang zwischen
2005 hortens- ten MC: 20 Diskrepantes zwischen diskrepan- diskrepantem Wachstum der
tudie ab der 11.-14. | DC: 162 Wachstum = Kopf- | tem Wachstum der Zwillinge und Chorionizitat,
Woche) Rumpf-Léange und | Zwillinge und Cho- Art der Empfangnis, Geburts-
geschatztes Ge- | rionizitat zeitpunkt; biometrischen Pa-
Krankenhaus stationsalter  der 4 rametern sowie Schwanger-
Montpellier Kinder \ schaftsoutcome
Frankreich K Diagnostik der Chorionizitat
2001-2004 e Ultraschall ab der 11. SSW in
2-4 wochigem Abstand
7. | Savidou | Prospek- | Konsekutive N: 666 Schwangerschaft- Ziel-/Fragestellung:
et al. | tive Ko- | Serie von Zwil- skomplikationen e Unterschiede in der Inzidenz
2001 hortens- lingsschwanger- | MC: 171 Pre-Eklampsie von Pre-Eklampsie im Ver-
tudie schaften DC: 495 OR=1,32 [0,71-2,44] gleich von mono- und dicho-
mit 2 Lebendge- rionischen  Zwillingsschwan-
burten > 24, In"der multiplen Reg- gerschaften
Woche ression hatte Diagnose der Chorionizitét
g Chorionizitat keinen e Ultraschall in der 10-14. SSW
College Hospital \ signifikanten Einfluss im Rahmen eines Screenings
London, UK auf die Entwicklung fir chromosomale Defekte
1996-1999 der Pre-Eclampsie. Weiteres:

N

O

e Multiple Regression unter
Adjustierung nach Confoun-
dern wie Alter der Multter,
Ethnizitat, Raucherstatus, Pa-
ritat und Gestationsalter

)
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. | Quelle Studien- | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
typ Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
8. | Senoo et | Retros- Serie von Zwil- | N: 115 Wachstumssto- Kein signifikanter Ziel-/Fragestellung:
al. 2000 | pektive lingspaaren rungen Unterschied ZWi- e Wachstumsmuster in Abhan-
Kohor- 2 Gruppen | Inkrementales schen MC und DC gigkeit von Chorionizitat und
tenstudie | Universitatskran- | getrennt in | Fétuswachstum bei konkordanten Diskordanz
kenhaus Konkordant: | (erfasst nach bio- | Zwillingen Diagnostik der Chorionizitat:
Sendai MC: 24 metrischen Para- | Keine Aussage b e Ultraschall in der frihen
Japan DC: 46 metern) zlglich  Unter$chi Schwangerschaft; Zeitpunkt
1993-1997 den zwischen nicht ndher erlautert
und Diskor- und DC bei %) Weiteres:
dant: danten Zwij e Mangel in der Ergebnisdar-
MC: 25 stellung, daher schwer nach-
DC: 20 voliziehbar (Vergleich von
Zwillings- und Ein-

lingsschwangerschaften)

@
N

gb
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Tabelle 5: Behandlung TTTS, Kohorten- und Vergleichsstudien (Fallzahl > 15)

Studien mit eigenen Daten und Angaben zur Behandlung des TTTS

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie rgebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
L 1007 | Bajora 1998 | Prospektive Zwillingsschwanger- Serielle Amnioreduktion
Kohortenstu- schaften mit TTTS 9 0
die N: 26
2 110 | Banek et al. | Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation Uberlebensrate (s. Hecher et al. | Ergebnisse teilweise in
2003 Follow-up TTTS 1999) Hecher et al. 1999 (Ref
Studie . , ) ID 214), Schwerpunkt
N: 73, 89 Neugeborene . Neurolc_)g|scge Entwicklung dieser Publikation sind
normal in 78% der Neuge- die neurologischen Tests
borenen
3. 778 | Barrea et al. | Kohortenstu- Schwangerschaften mit Laser, & e Herz-Kreislauf Pathologie
2006 die schwerem TTTS
N: 22
4 N
' 807 | Beck et al. Kohortenstu- Schwangerschaften @mi agulation ¢ Nierenfunktion kein Unterschied zwi-
2005 die TTTS . . schen Donor und Rezi-
e Langzeit-Ergebnisse pient
N: 18
5 938 | Berghella et | Retrospektive Schwan e? n'wit | Schwangerschaftsmana- Ergebnisse Primérstudie Einzelauswertung fir jede
al. 2001 Kohortenstu- TTTS v W ge-ment (keine Interventi- . - Studie des Literatur-
die on) perinatales Uberleben (4 Wo. nach Reviews
N: 29 Geburt)
+ N: 5 e .
Zys h e kein signifikanter Unterschied
Systemati- N: 136 (Literatur-Review) zwischen keiner Intervention vs.

scher Review

iteratur-

.
\sview)

Amniozentese, Septosto-
mie, Lasertherapie

(Intervention)
N: 24

Intervention (48% vs. 40%; RR
=1,7; 95%CI [0,7-4,0])

Ergebnisse Literatur-Review

e Uberlebensrate 30% (27/136)

e normale neurologische Entwick-
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
lung 75% (9/12)
6. 891 | Breysem et | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Laserkoagulation o Uberl srate 53% 1 Zwillingspaar ohne
al. 2002 Kohortenstu- TTTS . . i Behandlung
die Amniodrainage . li bei US-
N: 18 Untersuchring des Kopfes
2
£ 786 | Cavicchioni | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Laserkoagulation X 0 (45/120) intrauteriner Tod
et al. 2006 Kohortenstu- schwerem TTTS vor der ines Fotus
die 26. SSW .
_ e 89% (32/36) der Uberlebenden
Analyse Subgruppe mit Kinder normale neurologische
IuT Entwicklung (nach 6. - 44 Mona-
N : 45 (von 120) ten nach Geburt)
8. 782 | Chang et al. | Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Endo &e Laserabla- | e Intrauteriner Tod eines Zwil-
2006 die schwerem TTTS tion lings:
N: 27 7 Falle Median 4 T. nach
¢ Eingriff
9 Falle Median 26 T. nach
Eingriff
Q’ e PROM (Premature Rupture Of
Membranes= vorzeitiger
Blasensprung) 4,2%
S 781 | Chang et al. | Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Laser-Photokoagulation ¢ Enddiastolische Fluss-
2006 die T@ Geschwindigkeit
10. 955 | Cincotta et Kohortenstu- %ngerschaﬂen mit | Amnioreduktion e Uberlebensrate 68% bei TTTS, | Vergleich zwischen TTTS
al. 2000 die, Ver- TTTS 82% bei Kontrolle und normaler Kontrolle
leichsstudie
glei udi N: 17 o Morbiditat

e neurologische Entwicklung
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
11. 766 | DeLia etal. | Prospektive Mehrlingsschwanger- Endoskopische Laserabla- | ¢ Friihgeburt der Kinder
1995 Kohortenstu- schaften mit TTTS tion der Plazentagefalle ..
die e Uberl srate 35%
N: 35 .
. % wicklung der Foten
O
12. 986 | De Lia etal. | Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Laserkoagulation Gesamtuberlebensrate 69% Dauer der fetalen Patho-
1999 die schwerem TTTS vor der e 8/93 Fehlbildungen (kongenita- | physiologie des TTTS
25. SSW ler Anopthalmus, Cerebralpare- | verringert
N: 67 (von 100) se, US-Amputation) davon 4 auf eingeschlossen
TTTS zuriickzufihren
13. 1030 | Dennis et Retrospektive | Schwangerschaften mit | aggre '&miozentese e Uberlebensrate 82% Amniozen- | Geringe Fallzahl, aber
al. 1997 Kohortenstu- TTTS (wie@ ehandlung) tese vs. 50% in unbehandelter Vergleich
die N: 17 . Gruppe
delt ¢ Kinder der Behandlungsgruppe
wurden spater geboren und
-6 hatten ein héheres Geburtsge-
wicht
14. 972 | Dickinson et | Retrospektive | Schwan e? n'mit | Amnioreduktion e Uberlebensrate 62.5% Vergleich von Subgrup-
al. 2000 Kohortenstu- TTTS _ ) pen
die e neurol. Anomalien bei 27.3%
N: 11
Auswertung 2& e periventrikulare Leukomalazie
TTTS-Register O 10,8%
in Australien e Komplikationen
u. Neuseelan
15. 921 | Diehl et al. Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Laserkoagulation e Typ und Anzahl Anastomosen Schwerpunkt Gefaf-
2001 die schwerem TTTS vor der in 4 Gruppen anastomosen

26. SSW
N: 126
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
16. 1105 | Elliott et al. | Prospektive Schwangerschaften mit | aggressive Amniozentese | ¢ Uberlebensrate 79% Diskussion anderer Me-
1991 Kohortenstu- TTTS thoden
die N: 17
17. 836 | Fieni et al. Systemati- Schwangerschaften mit | Laserablation . Therapie eindeutig Gber- | Auswertung von ca. 30
2004 scher Review | TTTS vor der 26. SSW Septostomie ° leg Studien zu Uberlebensra-
P , ten bei Therapie von
Digoxin gr(_a|ches Outcome von TTTS
estationsalter und Schwere-
Nabelschnur-OkkIusi@ grad des TTTS abhé&ngig
¢ Amnioreduktion als Standard-
therapie
¢ Septostomie keine Uberlegen-
heit in Gesamtiberlebensrate
vs. Amnioreduktion
e Lasertherapie als Alternative
< Intervention mit Amnioreduktion
vergleichbare Uberlebensraten
18. 888 | Fowler et al. | Kohortenstu- Schwangerschaftengni Entwicklung der chirurgi-
2002 die TTTS . schen Technik im Mittel-
N: 26 V'S punkt
19. 809 | Fox et al. Metaanalyse Schwa c n mit | Laserkoagulation Gesamtiiberlebensrate Literaturrecherche in
2005 TTTS . . . Medline und Embase,
N { Amnioreduktion e Lasertherapie 56,3%-62,4% Handsuche

sgachtungs—
dien)

N: 142 (1 RCT)

Septostomie

e Amnioreduktion 38,6-64,3%

¢ signifikant hdhere Raten bei
Laserkoagulation vs. Amniore-
duktion

e Septostomie (1 Studie; N: 7
Fallen) 71,4%

Bewertung der methodi-
schen Qualitat der Stu-
dien

eingeschlossen

Priméarstudien im Rah-
men dieser Analyse aus-
gewertet.
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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
Neurologische Morbiditat
e Verbe ung bei Lasertherapie
. i0 ktion
Ko tionén
. ination der Schwanger-
\ ft; Neonatale Tode selte-
er; Totgeburten haufiger bei
Lasertherapie vs. Amnioreduk-
tion
20. 415 | Frusca et al. | retrospektive MC-Schwangerschaften | Amnioredukti e Kein Zusammenhang zwischen
2003 Kohortenstu- mit TTTS neonatalem Uberleben und
die . Anzahl der Amnioreduktionen
N: 32
e 13/32 mittlere bis schwere
neurologische Stérungen
< e Zusammenhang zwischen
abnormer neurologischer Ent-
wicklung des Kindes und mehr
als 2 Amnioreduktionen
2L. 883 | Gardiner et | Prospektive ZwiIIingss@’ Endoskopische Laserabla- | ¢ Kein Unterschied im Blutdruck,
al. 2003 Kohortenstu- schafte % tion der Plazentagefalie der Schwere des TTTS und
die ) . des intrauterinem Wachstums
N:50 \ N: 14 bei beiden Behandlungsgrup-
@ Nicht-Laser-Therapie (Am- pen
nioreduktion, Septostomie, .
K tive Behandl . Dlsqudgnz Qer Eulswell_enge-
4 onservative Behandiung) schwindigkeit bei TTTS im
N: 13 Vergleich zu Nicht-TTTS
22. 1064 | Golaszews- | Fallserie Schwangerschaften mit | Amniozentese Uberlebensrate 58% bzw. 60%,
ki et al. TTTS L Vergleich mit Normalkollektiv
1995 Digoxin

N: 16
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
23 701 | Graef etal. | Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation e Uberlebensrate 68% Vergleich Do-
2006 gi(;hortenstu- ;ghvsvesrvevm TTTS vor der Amniozentese (6 Flle) . :_aqg eobaclztung;)nguro- nor/Rezipient
' OQISLlIE tV‘{'C utr:g eé Jah. | Literaturvergleich
N:127 (Schwanger- owgMal nach ca. 5 Jan-
schaften), 167 Uberle-
bende ¢
24. 900 | Gratacos et | Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation r:ljugs_l_'n de; Nibgliicf:irflfur L statistische Auswertung
al. 2002 Kohortenstu- schwerem TTTS vor der u 1 age hac gritt,
) Normalisierung am Ende der
die 26. SSW :
Studie
N: 32 ..
3 e Uberlebensrate 65.6%
25. 905 | Gratacos et | Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation ¢ Inzhldﬁnz Vﬁ nl Hg d5ropsé li”;r?' statistische Auswertung,
al. 2002 Kohortenstu- schwerem TTTS vor der schall hach £, 3, 5 un a Kollektiv vermutlich teil-
die 26. SSW gen . weise identisch mit Ref ID
e neonatale Uberlebensrate 900
N: 40 66.2%
26. 739 | Gray et al. Prospektive Schwangerschaften it duktion ¢ G:S:rrﬁtt?;e%e ngs(ﬁrt]?e?sgcﬁﬁ) d Vergleich mit Ergebnis-
2006 Kohortenstu- TTTS 9€g 'f'l? - _(') 0% ' sen vor Einfihrung der
die, Ver- N: 58 signifi ar ’,\ﬁ_ b"d')" iedri Laserablation, statistische
gleichsstudie ' 0 Laserablation * neonatale Morbiditat niedriger | A, syertung
in Lasergruppe
N: 31 e Gehirn-Abnormalitaten bei 12%
nach Amnioreduktion, keine in
Lasergruppe
21, 1115 | Grischke et | Fallserie Amniozentese ¢ Mortghtgts;a:e |n_Abhang|gke|t Schwerpunkt Diagnostik
al. 1990 von &eburtstermin und Inzidenz des TTTS

e Misshildungsrate 7%
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
28. 873 | Gul et al. Prospektive MCDA"’ Zwillings- Amniodrainage Neonataler Tod beider Féten
2003 gi(()ahortenstu- ﬁ_(_:rt}vgangerschaften mit N: 10 . 60% (m‘nniodrainage
N: 21 keine Intervention o ( ne Intervention
N: 11
29. 769 | Gussi etal. | Prospektive Schwangerschaften mit | Amniodrainage mmenhang zwischen
2006 Kohortenstu- TTTS (16.-26 SSW) TTS und Hyperaldosteronis-
die N: 60 mus bei der Mutter
@ e Kein Zusammenhang zwischen
TTTS und Renin-Angiotensin-
Veranderungen
30. 841 | Has et al. Prospektive Schwangerschaften mit | Serielle niozentese e Gesamtuberlebensrate 38,2%
2004 Kohortenstu- TTTS ) L .
die 17 N: 11@ * kein signifikanter Unterschied
: < e Behandlun zwischen _Am_mo_zent_ese und
ung konservativ hinsichtlich Ge-
¢ @ samtuberlebensrate (40,9% vs.
33,3%) und neurologische
Symptome (22,2% vs. 25% )
3L 214 | Hecher et Prospektive Schwangerseha m Laserkoagulation Gesamtup er_lgbensrate .
al. 1999 Kohortenstu- schwerem®r * kein S|gn|f|k§1nter Untefschled
die N: 73 Lasertherapie vs. Amnioreduk-
N: 116 Amnioreduktion tion (61% vs. 51% )
aus Deutsch- Uberlebensrate (mehr als 1 Kind)
land N: 48 ¢ signifikant hdher bei Laserthe-

1995-1997

rapie (79% vs. 60% )
intrauterinerTod (IUT)
¢ signifikant seltener bei Laser-
therapie (3% vs. 19% )
Inzidenz abnormer US-Befunde
des Gehirns

' MCDA = monochorionisch diamniotisch
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
¢ signifikant geringer bei Laser-
therapje (6% vs. 18%)
32. 961 | Hecher et Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation der Pla- * Gesa erlzgi/nsrate Anstieg
al. 2000 Kohortenstu- TTTS (16. -25 SSW) zentagefalle ; . 070
die o leb&w beider Kinder Ans-
N (gesamt): 200 o Qg? 42% auf 54%
aus Deutsch- Ubgrleben von mindestens 1
Gruppe 1: 73 .
land upp \ d 81% bei Gruppe 2
Sekundar- Behandlung 1995-1997
datenanalyse | (siehe Hecher et al. @
der Studie 1999)
Hecher et al. ]
1999 Gruppe 2: 127
Behandlung 1997-1999
33. 813 | Herberg et Retrospektive | Schwangerschaften mit | Lase ion der Pla- | e Signifikant hohere Pravalenz
al. 2006 Kohortenstu- schwerem TTTS zent a kongenitaler Herzerkrankungen
die N: 73 (11,2% vs. 0,3%) und pulmona-
' \g ler Stenose (7,8% vs. 0,03% bei
(Population der Stu TTTS im Vergleich zur Normal-
Sekundar- Hecher et al. 1999) population
datenanalyse . .
e | ey By
Hecher et al. b
1999
34. 960 | Hubinot et Systemati- Schwangersthaften mit | Amniodrainage Perinatale Uberlebensrate MEDLINE-Recherche,
al. 2000 scher Review keine Angaben zu den

S

VS.

Septostomie

e Amniodrainage 40-80% (Mittel-
wert 56%)

e Septostomie 57-73% (Mittelwert
65%)

eingeschlossenen
Studien

grof3e Spannweite bei
Amniodrainage durch
unterschiedliche Ein-
schlusskriterien (Ge-
stationsalter, Schwe-
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
regrad TTTS)
e Laut der Autoren
Uberlebensraten bei-
der Interventionen mit
Laserbehandlung ver-
gleichbar
35. 356 | Ishii et al. Prospektive Schwangerschaften mit | Laserphotokoagulation de \ r Blutfluss in der Nabel-
Kohortenstu- TTTS Plazentagefalie schiur
di . . .
¢ N: 41 e Signifikanter Unterschied zwi-
schen Donator und Rezipient
vor Intervention
e Kein Unterschied Intervention
36. 934 | Jauniaux et | Prospektive Schwangerschaften mit | Amni &e: Perinatale Uberlebensrate
l. 2001 Kohortenstu- TTTS . .
a dic()a ortenstu . iefhgruppe : radi- e 80% Studiengruppe vs. 63%
N: 30 . pide Prozedur Kontrollgruppe
Mit historischer ndigung, wenn P -
Vergleichs- eii Fruchtwasser ab- E;:tﬂg:reig ierrifrsq{i%?:rze?uS'gglf"
gruppe (Kran- ugbar) gering grupp
kenhaus- . 0 «  Kontroligruppe : Stan Signifikanter Anstieg der Plazenta-
kontrollen : ) i i i
) * dardprozedur (Beendi- dicke in der Studiengruppe
gung, bei normalem
Fruchtwasservolumen)
37. 857 | Johnson et | Retrospektive hwanger- Serielle Amniozentese Perinatale Uberlebensrate Inzidenz TTTS 4,75% (24
al. 2004 Kohortenstu- mit TTTS 35 4% von 504 Zwillings-
die * *70 schwanger-schaften)
38. 860 | Leung et al. | Prospektive ienten mit Polyhd- Amniodrainage unter Ult- Prozeduren (gesamt 130)
2003 Kohortenstu- ramnion™® raschall-Uberwachung e 62% der Prozeduren bei TTTS

'8 polyhydramnion = abnorm vermehrtes Volumen der Fruchtwasserfliissigkeit
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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
die N: 70 (80/130)

. ProzedurBedingte Komplikationen

TTTS: 33 (Plazent iss, vorzeitiger Bla-
Nicht- TTTS: 37 sen ioamnionitis, feta-

le ardie, Frihgeburt inner-

of halbv Stunden nach Draina-

e Insgesamt 4/130 (3,1%; 95%ClI

@ 1,0- 8,0%)
e Davon bei TTTS 3/130 (3,8%;

95%CI 1,0-11,0%) und bei
Nicht TTTS (2,0%; 95%CI O-
11,0%)
39. 788 | Lewi et al. Retrospektive | Schwangerschaften mit | Feto [ Laserkoa- Analyse der Art der GefalRanasto-
2005 Kohortenstu- TTTS und fetoskopi- gula mosen durch postnatale Plazenta-
die scher Laserkoagulation untersuchung
g
Gruppe 1: 7
(Intrauteriner Tod b
Foten)
L 2
Gruppe 2: ¢ 53
40. 866 | Lopriore et Retrospektive Serielle Amnioreduktion e Perinatale Uberlebensrate 50%
al. 2003 Kohortenstu- N: 18 (29/58)
die 23 Keine intrauterine Inter- 0
vention e Cerebralparese 26% (5/19)
N: 11
Konservative Versorgung
N: 4
4L 300 | Lopriore et | Prospektive MC-Schwangerschaften | Endoskopische Laserokk- | ¢ Primare Fragestellung war der
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
al. 2005 Kohortenstu- mit TTTS lusion der Plazentagefalle Vergleich der neonatalen Mor-
die N: 40 talitat und Morbiditat von Mo-
: nochofi@nische Schwanger-
C NMiTTTS im Vergleich
zWMonaghorionischen
hWangerschaften ohne
A TT
\S|gnifikant hdheres Risiko fur
adverse neonatale Outcome
bei TTTS
42. 283 | Lopriore et Prospektive Konsekutive Serie von Fetoskopisc Neurologische Storungen (h&morr- | ¢ Diagnose der neuro-
al. 2006 Kohortenstu- Monochorionischen handlung hagischer und ischédmischer Insult) logischen Stérungen
die Schwangerschaften «  deutlich héheres Risiko bei durch kranialen US
N : 108 TTTSvs. Kein TTTS
@ e OR (vor Geburt erworben) =
. 5,58 (95%CI [1,05-39,21, ]
TTTS: 48
g p=0,02)
Kein TTTS 60 :
e OR (bei Entlassung) = 2,83
(95%CI [1,0,93-8,94 ]
® \ p=0,0,04)
3
43. 849 | Luks et al. Prospektive Zwillingsschiva - Intervention in Abhangig- e Uberlebensrate gesamt 67% Priméare Fragestellung
2004 Kohortenstu- schaften it ver- keit vom Schweregrad des der Studie war es, den
die schiedﬁe ere- TTTS Verlauf des TTTS (abge-
grade eilung nach _ bildet Gber Schweregrad-
U all*Befund) * Endoskopische Laser- einteilung) darzustellen

ablation der Plazenta-
gefal3e (Grad Il)
N: 9

e Amnioreduktion (héhe-
rer Schweregrade oder
Hydramnion)
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
N: 6
44. 968 | Mari et al. Prospektive Schwangerschaften mit | Serielle Amnioreduktion o T7%( 6) Lebendgeburten
2000 Kohortenstu- TTTS .
die N 33 24- tsklberlebensrate
' o Q} 9/33) beide Kinder
(23/33) mind.1 Kind
36-Monats-Uberlebensrate
@ e 65% (33/51)
Cerebralparese
o 4,7% (2 /42 Kindern die min-
& destens 24 Monate Uberleben)
45. 927 | Mari et al. Retrospektive | Schwangerschaften mit | Seri reduktion e 78% lebendgeborene Kinder Die logistische Regressi-
2001 Kohortenstu- TTTS Uberlebensraten (nach 4 Wochen) | on wies signifikanten
die N: 223 N e 48,4% (102 / 223) beide Kinder | Zusammenhang der
' e 70,8% (158 / 223) mindestens | Uberlebensrate u.a. mit
Registerdaten- ein Kind Gestationsalter bei Ge-
analyse (inter- Abnorme neonatale US-Befunde burt, hdheres Geburts-
nationales e 24% Rezipient, 25% Dona- gewicht, Prasenz von
Amnioredu- tor Hydrops nach.
ktionsregister)
46. 899 | Matsuda et | Retrospektive Serielle Amnioreduktion Amniozentese bei Anzeichen vor-
al. 2002 Kohortenstu- . zeitiger Wehentatigkeit
: ) . N: 13
die win Oligo- . .
oS- Nach e|r;er Amniozentese wurde
lyRydramnios Se- bei 69,2% die Schwangerschaft
nce) eine weitere Woche verlangert.
N: 52
ar. 803 | Moreira et Prospektive Schwangerschaften mit | Lasertherapie (durchge- Fotales Wachstum ( nach biomet- Priméare Fragestellung
al. 2005 Kohortenstu- TTTS Geburt nach der | fuhrt vor der 26. SSW) rischen Parametern, Z-Score) war die Untersuchung
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
die 24, SSW . N . des fotalen Wachstums
¢ keine signifikanten Verande- nach einer Lasertherapie
N: 98 :rl:nge Woei Donator nach Laser- in Abhangigkeit vom Sta-
Gruppe 1: 47 ere tus des Zwillings (Rezi-
(2 lebendgeborene Kin- o sighifi r Abfall bei Rezipient | pient vs. Donator)
der) @ sertherapie
Gruppe 2; 51 \
(1 lebend geborenes
Kind)
48. 802 | Moise etal. | RCT Schwangerschaften mit | Serielle Am Primare Zielvariable: Bei Frauen mit fortschrei-
2005 TTTS vor der 24. SSW Uberleben von mindestens 1 Kind | tendem TTTS trotz Am-

N: 73

Q
RN
K\(b

Septosto

oo

(bis zur Entlassung aus dem Kran-
kenhaus)

¢ kein signifikanter Unterschied
zwischen Amnioreduktion
(78%) vs. Septostomie (80%)
RR = 0,94
(95%CI [0,55-0,61] p=0,82)

Sekundare Zielvariable:
Notwendigkeit der Durchfiihrung
von mehr als einer Prozedur

o signifikant haufiger bei Amnio-
reduktion vs. Septostomie (69%
vs. 46%; p = 0,04)

In der multivariaten Analyse zeigte
sich nach Adjustierung u.a. fir
Gestationsalter und Geburtsge-
wicht sich kein Zusammenhang
zwischen perinatalem Uberleben
und der durchgefiihrten Behand-

lung.

nioreduktion oder Septos-
tomie wurden zuséatzlich
Laserablation oder Na-
belschnurokklusion
durchgefhrt.
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
(RR =1,1; 95%CI[0,60-1,94]).
49. 851 | Myers etal. | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Fetoskopische Laserpho- Analyse d auer des Eingriffs
Kohortenstu- TTTS tokoagulation undgde d entendosis
die N: 28 ¢ unter Vollnarkose
e unter epiduraler Narko- ® 0
se
50. 845 | Nakata et Prospektive Schwangerschaften mit | Selektiver Fetozid du:@ Uberlebensrate (Lebendgeburt
al. 2003 Kohortenstu- TTTS (Stadium 11l / 1V) : eines Kindes)
die oder diskordanter letaler E\Iuact:)(eJI;schnuro 0
Anomalie des Fotus o 88% (22/25)
oder Hydrops e endoskopisc ge- | e« Kein signifikanter Unterschied
N: 25 flhrteddS tberwachte zwischen Donator vs. Rezipient
N urligation (100% vs. 84,2%)
( Weitere:
opische Nabel- )
g urphoto- o 24% (6 / 25) fetale Anomalie
ulation u.a. Neuralrohrdefekte, Anen-
zephalie, intrakranielle Ha-
morrhagie
0‘ ¢ Medianes Gestationsalter bei
Geburt und vorzeitiger Blasen-
sprung (PPROM) kein signifi-
kanter Unterschied zwischen
R Donator vs. Rezipient
51 1153 | NICE 2006 Intrauterine Laserablation Effektivitat Systematische Recher-

LL @ gerschaften mit
-~ ET

Rapid Review

der Plazentagefalie

e Unter US-
Uberwachung

e Fetoskop

weitere Therapieoptionen:

Perinatale Gesamtiiberlebensrate

von 61% (87/142)— 70%
(210/300)

Uberlebensrate mindestens 1 Zwil-

ling

che in u.a. in Medline,
EMBASE, Cochrane Lib-
rary

Laserbehandlung wird
empfohlen:
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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
e Schwangerschaftsma- | e 61% (11/18) -83% (79/95) e Durchfuhrung in spe-
nagement (bei leichten Neuroloaidthe Morbiditit zZialisierten Zentren
Fallen von TTTS) 9 durch multidisziplinare
— 0,
* Amnioreduktion ) un ér cf)egllllggt)endzit/fo- feams
Septostomi indern 9 e sorgfaltige Auswahl
* eptostomie ¢ der Falle
e Laserablation ic?(migguenrllle;rologsche Ent- e unklar, bei welchen
e Selektiver Fetozid Schweregraden von
icherheit TTTS Behandlung an-
Mégliche Komplikationen gemessen
. Externe u. interne Validi-
e Vorzeitiger Blasensprung tat
K * Fehigeburt e kleine Fallzahlen, da
@ e Intrauteriner Tod seltene Erkrankung
e Infektionen (Chorioamnitis) e Einfluss des TTTS-
\4 ) Schweregrades auf
 vaginale Blutungen Outcome derzeit noch
e Risiko des Todes der Mutter unklar
* durch Weiterentwicklung der  fehlende Langzeitstu-
2 Technik reduziert dien fir neur0|ogi-
sche Entwicklung der
Kinder
52. 1028 | Nores et al. | Retrospektive | Zwillimgssehwanger- Amniozentese (25/37) e Gesamtuberlebensrate 58% Ziel der Studie war es zu
1997 Kohortenstu- 0 @ mit TTTS und Medikamentengabe (In- (43/74) untersuchen, ob Unter-
die Megien Komplikatio- domethazin) 9 o ) _ schiede zwischen den
(u.a. Stuck Twin; * Beibeiden Fallen mit Indome- | Gegchlechtern bei schwe-
bination Poly- und Nabelschnurligation thazin-Behandlung verstarb ein | yom TTTS bestehen.
Oligohydramnion) oder be|FJe Kinder in der Peri-
natalperiode
N: 37 (74 Foten) . .
e 33/37 weibliche Zwillingspaare
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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
53. 334 | Quintero et | Prospektive Schwangerschaften mit | selektive Laserkoagulation | e Vergleich der Plazenta- Statistische Auswertung
al. 2005 kontrollierte TTTS und 2 Uberleben- Mass@mg Bestimmung der mi-
Studie den nim sse fur das Uberle-
N: 72 n erkoagulation bei
MC-Schwangerschaften N
mit 2 Uberlebenden als
Kontrolle
N: 61
54. 799 | Quintero et | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Chirurgische t e Uberlebensrate 80% (chirur- besondere Untergruppe
al. 2005 Kohortenstu- TTTS und Membranab- | (Laserkoagu gisch) gegeniiber 36% (nicht mit TTTS (Komplikation
die [6sung nach Amniozen- | Nabelschnurlig chirurgisch) nach Amniozentese)
tese nicht chir@ikgische Interven-
N: 26 tion
(Al %ese, expectant
o | nagement)
55, 880 | Quintero et | Retrospektive | Schwangerschaften le/Amnioreduktion erfolgreiches Schwangerschaft- 13 Zentren wurden einge-
al. 2003 Kohortenstu- schwerem TTTS vo (- 78, 3 Zentren) soutcome laden, nur 3 Gbermittelten
die, Multicen- 27. SSW B (Uberleben mind. eines Zwillings) Daten (Brisbane und
ter-Studie (3 N: 173 (3 De‘ Selektive Laserphotokoa- ' 9 Perth in Australien, Tam-
Zentren) ' gulation e signifikant hoher bei Laserthe- | pain Florida)

‘o
Q
O

(N: 95, 1 Zentrum)

rapie vs. Amnioreduktion (83,2
% vs. 66,/%)

neurologische Morbiditét

¢ signifikant geringer bei Laser-
therapie vs. Amnioreduktion (
4,2% vs. 24,4%)

Outcome und neurologische Mor-
biditat signifikant abhangig vom
Stadium des TTTS bei Amniore-

duktion, nicht bei Lasertherapie
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
56. 942 | Quintero et | Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Laserkoagulation e Uberlebensrate in beiden Grup- | 2 Techniken zur Laser-
al. 2001 die TTTS o flexibles Endosk pen v ichbar (80% bei Vor- | koagulation beschrieben
N: 72 exibles Endoskop derwandi¥5.6% bei Hinter-
' e Endoskop mit festem - a)
(davon 35 mit Vorder- Abstitzwinkel
wand-Plazenta)
57 947 | Quintero et | Retrospektive | Schwangerschaften mit | selektive Laserkoagulation leich der Uberlebensraten neue Methode, statisti-
al. 2003 Kohortenstu- schwerem TTTS (N: 74) elektiv /nicht selektiv 83.1% sche Auswertung
die N: 92 nicht selektive Laser gegenuber 61.1%), geringere
' gulation neurologische Komplikationen
N: 18 mit neuer Technik
58. 977 | Quintero et | Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Laserkoagulation Uberleben von mind. 1 Zwilling Methode zur Stadienein-
al. 1999 die schwerem TTTS Nabel %igation « Laserkoagulation (68%, 28/41) teilung des TTTS"
N: 80 Amn 4 _ 0 Berechnung der Uberle-
* Amniozentese (67%, 6/9) bensraten fiir Patienten
* o Uberleben eines Zwillings Na- | mit vollstandigem Dopp-
belschnur-Ligation (80%, 12/15) | lerbefund
E o Uberlebensraten abhangig vom | S- @uch Quintero et al.
Stadium TTTS 2003 (Ref ID 880)
59. 999 | Quintero et | Kohortenstu- Schwange®: e Laserkoagulation Vergleich der Uberlebensraten Vorstellung einer neuen
al. 1998 die TTTS (N: 24), davon 17 se- (selektiv /nicht selektiv 86% gege- | Methode (s. Quintero et
N: 32 lektive neue Methode niber 65%) al. 2000, Ref ID 947)
¢ Nabelschnur-Ligation
(N: 8)
60. 940 Roberts, Systematische gerschaften mit | Suche nach vergleichen- e Primére Fragestellung war der
Weindling Ubersichtar- TS den Studien zu Vergleich verschiedener The-
2001 beit Laserkoagulation, Amnio- rapien zur Behandlung von

(Cochrane)

RCT und Qua-
si RCT

reduktion
Septostomie

TTTS

e Keine Studie wurde einge-
schlossen

e |dentifizierung von 3 noch nicht
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
beendeten Studien
61. 817 | Robyr etal. | Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation e Friuh rt vor 34. SSW 3 unabhéangige Risikofak-
2005 Kohortenstu- TTTS vor der 26. SSW - N . toren fur Frihgeburt, u.a.
die . k fur Frihgeburt Zervixlange
N: 137, davon N: 33 als
RCT ausgewertet (s.
Senat et al. 2004, Ref ID ¢
839) \
3 Zentren
62. 787 | Robyr etal. | Prospektive Konsekutive Serie von Laserkoagulati e Gesamtiuberlebensrate 87% wdchentliche US-
2006 Kohortenstu- . . ) , Kontrolle des Behand-
die Schwangerschaften mit « Uberlebensrate (mind. 1 Kind) | | ngserfolgs empfohlen
schwerem TTTS vor der 88% (88/101)
26. SSW
K e 17 % PROM (17/101)
(Kollektiv teilw. identisch o
mit Robyr et al. 2005?) @ o 28% fehlgeschlagener Eingriff
28/101 : 13 Falle mit abwei-
N:151;2 Zentren o chendem Hb, 14 Félle von wie-
derkehrendem TTTS; 1 IUT
beider Foten)
63. 320 | Robyr etal. | Retrospektive | Nabelschnur- Laserkoagulation der Pla- | ¢ Langzeit-Uberlebensrate bei
2005 Kohortenstu- Koagulatioog zentagefalle 70%
die 1999-2Q03 % .
e Neonataler Tod bei 8.6%
N: 46 o
gs o Komplikation Frihgeburt
64. 792 | Santiago et | Kohortenstu- Sg @y chaften mit | Laserkoagulation der Pla- | ¢ Uberlebensrate zwischen 72
al. 2006 die zentagefalle und 81%
6
65. 1101 | Saunders et | Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Therapeutische Amniozen- | ¢ Uberlebensrate 37% Uberleben von Donor
al. 1992 die TTTS und Polyhydram- | tese oder Rezipient

nios vor der 28. SSW
N: 19
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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
66. 865 | Senat et al. | Kohortenstu- MC-Schwangerschaften | Intrauterine Transfusionen andere Fragestellung
2003 die mit Tod eines Zwillings zur Behebung von Ané-
und Anamie des Uber- mien bei TTTS, Vorhersa-
lebenden ge von Anamie
N: 20
67. 839 | Senatetal. | RCT MC-Schwangerschaften | Amnioreduktion le Uberlebensrate (mind. 1 | Studie vorzeitig ge-
2004 mit schwerem TTTS vor (N:70) Ilng) schlossen wegen Uberle-
der 26. SSW genheit der Laserbehand-
Selektive Laser signifikant héher bei Laserthe- lung
N: 142 rapie vs. Amnioreduktion (76%
(N:72) vs. 51%)
¢ RR (Tod beider Foten) = 0,63;
95%CI [0,25-0,93;p=0.002)
Uberlebensrate nach 6 Mo. (mind.
1 Zwilling)
¢ signifikant héher bei Laserthe-
\g rapie vs. Amnioreduktion (76%
vs. 51% )
e RR (Tod beider Foten) =0,51;
. 0 95%cCI [0,07-0,86]; p=0,002)
. Uberleben ohne neurologische
Komplikationen signifikant hher
bei Lasertherapie vs. Amnioreduk-
K tion (52% vs. 31%, p=0.003)
Komplikationen
e PROM,; fetal death ( 7 und 28
Tage nach Prozedur) kein Un-
terschied
68. 996 | Skupski Systemati- Schwangerschaften mit | Amnioreduktion Zunahme der Uberlebensrate bei Studienvergleich vor
1998 scher Review | TTTS Studien nach 1986 im Vergleich zu | 1986 gegenuber nach

11 Fallberichte, N=320

Studien vor 1986

1986
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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
69. 910 | Skupski et Meta-Analyse | Schwangerschaften mit | Amnioreduktion Gesamtuberlebensrate 6 Priméarstudien der Me-
al. 2002 (systematische TTTS vor der 29. SSW (N: 61) (quantitativg,Synthese von 6 Pri- ta}analyse im Rahmen
. - i dieser Analyse ausgewer-
MEDLINE- 8 Fallserien : marstu
Recherche) Septostomie . . tete
N(gesamt): 140 (N: 12) . redtktion (1 Studien)
Fallserien, ' * 61%
keine RCTs Laserkoagulation . . Die Powerberechnung
(N: 51) ostomie (1 Studie) 83% der Autoren ergab, dass
' Lasertherapie (4 Studien) 67% | €ine Fallzahl von 1137
Kontrollen (Manage o ) Patienten notwendig wére
(N: 16) Logistische Regression um einen signifikanten
' e Kein Zusammenhang zwischen | Unterschied (p=0,05) zu
Uberleben von mind. 1 Zwilling | €ntdecken
und Behandlung
/0. 916 | Sutcliffe et Retrospektive | Schwangerschaften mit | End is Laserabla- | Cerebralparese Vergleich zwischen
al. 2001 Kohortenstu- schwerem TTTS tig . £ 9% (6/66 Gruppen mit 2 Uberle-
die N: 12 * insgesamt 9% (6/66) benden und 1 Uberle-
Y 3¢ « 13,3% (6//45) 2 Uberlebende | benden
Vergleich mit Einling vs.0% 1 Uberlebender
Schwangerschafte . .
Postnatale Entwicklung vergleich-
N: 12 * bar 1 vs. 2 Uberlebende
L 889 | Taylor et al. | Prospektive Schwanger Amnioreduktion o Fetale Biometrie Stadieneinteilung des
2002 Be- TTTS Septostomie e Amniotisches Flissigkeits- TTTS, andere Fragestel-
obach- N: 5 volumen lung
tungsstudie ’ selektive Reduktion e Anomalien bei Doppler-
Sonographie
g e Hydrops
2. 1039 | Trespidi et Retrospektive wangerschaften mit | Amniozentese e Uberlebensrate 57%
al. 1997 Kohortenstu- TTTS
die N: 23
3 124 | Ville et al. Prospektive Schwangerschaften mit | Endoskopische Laserkoa- | ¢ Gesamtiiberlebensrate 55% Langzeitbeobachtung
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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
1998 gi(;hortenstu- TTTS vor der 28 SSW gulation o Uberlebensrate (mind. 1 Kind) | Ergebnisse von Ville et al.
N: 132 73% 1995 (Ref ID 1067)
Multicenter- enthalten
Studie
74. 815 | Wataganara | Prospektive Schwangerschaften mit | Laserablation . tale,DNA in mutterlichem andere Fragestellung
et al. 2005 Kohortenstu- TTTS ¢ Plasma
die N: 34
75 663 | Weiner et Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Amniozentese Uberlebensrate 42% Schwerpunkt auf Diag-
al. 1994 die TTTS nostik
N: 20
76. 801 | Yamamoto | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Fetoskopisghe L oa- Uberlebensrate
t al. 2005 Kohortenstu- TTT lati . -
eta et S gulation { o ein Zwilling 38% (67/175)
N: 175
@ e beide Zwillinge 35 % (61/175)
< o kein Zwilling 27% 47/175
% Uberlebensrate nach 6 Monaten
¢ mindestens 1,1 oder 2 Kinder
‘0 71%, 38% und 35%
@ Komplikationen:
\ e PROM 28% (49/175)
e Plazentaabriss 28% (49/175)
e 4 Féalle von vaginalen Blutungen
e 3 Félle von Chorioamnionitis
. 976 | Zikulnig et Prospektive Schwangerschaften mit | Endoskopische Laserkoa- | ¢ Gesamtiberlebensrate 64%
al. 1999 Kohortenstu- schwerem TTTS vor der | gulation . ) ,
die 26. SSW e Uberlebensrate (mind. 1 Kind)

N: 121

81%
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e Prognose fiir Uberleben

e Einflus toren fiir Uberleben

S
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Tabelle 6: Behandlung TTTS, Fallserien

Studien mit eigenen Daten und Angaben zur Behandlung des TTTS, Fallserien (Fallzahl = 15)

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Erge se
ID Anzahl Paare
L 874 Adebgite et | Fallserie Schwangerschaften Septostomie mit Amnioredukti- [gls ﬁebe%srate 46%
al. 2003 mit TTTS vor der 26. | on TS
SSW
N: 13
2. 343 Athanasiadis | Fallserie MC-Mehrlings- Selektive Reduzi Baby-Take-Home-Rate
2005 schwangerschaften ten  durch
\: 13 Injektion (KCI) * MCB46%
' o Nicht-MC 91,84%
K Komplikationen durch die Prozedur (Ruptur des
Fruchtsackes)
o MC 23,7%
¢ e  NichtMC 7,3%
3. 1027 | Abramovici et | Fallbericht Schwangerschaft
al. 1997 TTTS
L 2
N:1 &
4 1006 | Arabin et al. | Fallbericht Schwahge mit | Laserkoagulation + Digoxin beide Zwillinge Uberleben
1998 TTT
> 595 Arias et al. | Fallbericht + ngerschaft mit | Laserkoagulation
1998 Literatur- TTS
Review N: 1
6. 1116 | Baldwin et al. | Fallserie Schwangerschaften Selektiver Fetozid
1990 mit TTTS
N: 3
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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
£ 398 Baschat et al. | Fallbericht Triplet- Nabelschnur-Koagulation
2003 Schwangerschaft mit
TTTS
N: 1
8. 577 Beasley et al. | Fallserie Monochrionische Schwangerschaftsmanagemgnt bindung vor der 32.bzw. in der 33. SSW
1999 Zwillinge durch US- Uberwachung, , _ _
; ; B Bronchopul-monale Dysplasien, respiratori-
N: 8 roidtherapie, Non ; )
: Testing und Kaiserschai st_:hes Versagen und Darmperforation bei 3
bindung Kindern beobachtet
9. 915 Bellotti et al. | Fallserie Schwangerschaften Cordocentese Uberlebensrate 71%
2001 mit schwerem TTTS
N: 7
10. 588 Benson et |. | Fallserie Mehrlings- Selekti ozid durch Ka-
1998 schwangerschaften liumc dihjektion (KCI)
mit 1 MC-Paar™®
g
N: 5
11. 562 Bergh et al. | Fallserie Mehrlings- ifation
1999 schwangerschafte
teilw. e instl!
Befruchtu
N: 13
121 437 Berg et al. | Fallbericht Vieglingsschwan- Selektiver Fetozid durch Ka-
2002 @ aft mit 1 MC- | liumchloridinjektion (KCI)
4: 1

¥ MC-Paar = Paar monochorionischer Kinder
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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
13. 868 Bussey et al. | Fallserie Schwangerschaften Laserablation Uberlebensrate 73%
2004 mit schwerem TTTS
N: 11
14. 508 Cooper et al. | Fallbericht Schwangerschaften Amniozentese
2001 mit TTTS *
N: 1
15. 984 De Lia et al. | Fallbericht, Schwangerschaft mit | Laserphotokoagulation Komplikationen
1999 Letter TTTS @
N: 1
16. 1110 | De Lia et al. | Fallserie Schwangerschaften Laserablation
1990 mit TTTS
N: 3
17 897 De Lia et al. | Fallbericht, Schwangerschaften ation Cerclage notig, um Friuhgeburt zu verhindern
2002 Letter mit TTTS *
N: 5
18. 855 De Paepe et | Fallserie Laserablation

al. 2004

Schwangerschaft
mit schwere T
vor der 75

K\%

R\
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
19. 762 Deprest et al. | Fallserie Konsekutive Serie | Selektiver Fetozid durch Nabel-
2000 von Schwangerschaf- | schnurokklusion mit bipolarer
tenmit TTTS Zangentechnik
N: 10 Q
20- 1 298 | Del Rio et al. | Fallbericht MCMA®-Schwanger- | Selektiver Fetozid durch bipgla-
2005 schaft mit schwerem | re Koagulation der Nabelsc
TTTS wund Fehlbil-
dungen eines Foétus
N. 1
21 298 Del Rio et al. | Fallbericht MCMA- Schwanger- | Laserkoagula
2005 schaft mit schwerem
TTTS
N: 1
22. 563 Denbow et al. | Fallserie Mehrlingsschwan- Injekt Alkohol oder En-
1999 gerschaften mit Fetg— e Gel zum Verschluss
zid Ischnur
N: 12
23. 995 Deprest et al. | Fallserie + | MC-Mehrlipgs Nabelschnur-Ligation
1998 Review der | schwande
Literatur teilw i
N: 4
24. 657 Dickinson Fallserie + | 3 rschaften aggressive Amniozentese e Uberlebensrate 65%
1995

e Komplikationen

Review werem TTTS
%: 10

% MCMA = monochorionisch- monoamniotische Schwangerschaft
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

01

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
25. 1072 | Dommergues | Fallserie Schwangerschaften Embolisation durch Histoacryl-
et al. 1995 mit TTTS, 1 Zwilling | Injektion
Hydrops
N: 4 Q
26. 1130 | Feingold et | Fallserie Schwangerschaften Amniozentese *
al. 1986 mit TTTS
N: 2
27, 962 Feldstein et | Fallbericht Schwangerschaft mit | Amniozentese
al. 2000 schwerem TTTS
Laserkoagula
N: 1
28. 394 Gallot et al. | Retrospektive MC-Schwanger- Nabelsch erschltss
2003 Beobach- schaften, davon 8 mit
tungsstudie TTTS @
N: 11
29. . A
1095 | Gardner Fallbericht und | Schwangerschaft @it tese
1993 Literaturreview | TTTS
N: 1 & >
30. 1005 | Garry et al. | Fallserie Schwan@ Amniozentese Druckreduktion
1998 mit T
N:sa
N: 10
3L 1404 | Ghulmiyyah | Fallbericht ach ICSIZ*
et al. 2003

L |CSI = intracytoplasmatische Spermieninjektion




17. Anhang

7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
32. 448 Gire et al. | Fallbericht Schwangerschaft mit | Expectant Management
2002 schwerem TTTS
N: 1
33, 333 Gul et al. | Fallbericht Zwillingsschwanger- Selektiver Fetozid durch Nabel-
2005 schaft mit Kind ohne | schnurablation
Herz
N: 1
34. 489 Harirah et al. | Fallbericht Monoamniotische
2001 Drillingsschwanger-
schaft
N: 1
35. 974 Hartung et al. | Fallserie Schwangerschaften
mit TTTS
N: 6
36. . . &
Hayakawa et | Fallserie TTTS mit Hydrops erschaftsmanagement
al. . rclgorzeitige Kaiserschnitt-
N: 10 .
ntbindung
37. 309 | Hayashi et al. | Fallserie MC- " Fetoskopische Laserkoagulati-
2005 Drillin ssc%@ - on
38. 297 Hayashi et al. | Fallbericht ngerschaften Fetoskopische Laserkoagulati-
2006 werem TTTS on
01
39. 370 Hirose et al. | Fallbericht Schwangerschaft mit | Selektiver Fetozid
2004 einem  acardischen

Zwilling

N: 1
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
40. 349 Horng Fallserie MC- Selektiver Fetozid
Schwangerschaften
N: 2
4l. 626 Ito et al. 1997 | Fallbericht MC- Hysterotomie und selektive
Zwillingsschwanger- Entbindung des toten Fotus,
schaft mit intrauteri-
nem Tod eines Fotus K
N: 1 %
42. 922 Johnson et | Fallserie Schwangerschaften Amnioreduktig Uberlebensrate
al. 2001 mitTITsS VS. ¢ Anteil Uberlebender (gesamt) in beiden Grup-
N: 14 Septostomie (N: 7) pen 86%
e Anteil fir 2 Uberlebende Kinder bei Septosto-
@ mie hoher (57% vs. 43% )
e Anteil fir 1 Uberlebendes Kind bei Septosto-
N4 mie niedriger (29% vs. 43%)
e Kein signifikanter Unterschied in den Uberle-
bensraten bei beiden Interventionen
43. 344 Karageyim et | Fallbericht Elektive Kaiserschnittentbin-
al. 2005 dung des uberlebenden Fotus
44. 285 Kanaya et al. | Fallbericht Expectant Management
2006 Elektive Kaiserschnittentbin-
dung
45. 832 Lau et al. | Fallserie %Iingsschwanger— Laserphotokoagulation der
2004 schaften mit TTTS Plazentagefalie

N: 3
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
46. 755 Lim et al. | Fallserie MC- Amnioreduktion
2005 Schwangerschaften N: 4
mit TTTS :
) Selektiver Fetozid durch Nabel-
N: 11 )
schnurokklusion
N: 1 *
ar. 280 Lopriore et al. | Fallbericht Schwangerschaft mit | Fetoskopische Laserbehand-
2006 TTTS lung
N: 1
48. 1036 | Mielke et al. | Fallbericht Schwangerschaft mit | Amniozentese
1997 TTTS
N:1 &
49. 484 Nicolini et al. | Fallserie MC- Sele etozid durch Nabel-
2001 Zwillingsschwanger- | s altion
schaften *
N: 9
50. 914 Nizard et al. | Fallbericht Schwangerschaft xXpectant Management
2001 mit TTTS" Elektive Kaiserschnittentbin-
N:1 dung
51 966 Norwitz et al. | Fallbericht Schw ften Operative Trennung der Kinder
2007 mit siamesischen | bei der Geburt

s

Verwendung eines 3-
dimensionalen-Computer- Mo-
dells, welches mit MRI erstellt
wurde zur Planung des Eingrif-
fes
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
52. 1046 | Quintero et | Fallserie MC- Nabelschnur-Ligation
al. 1996 Mehrlingsschwan-
gerschaften mit
Komplikationen
N: 13
. L 2
mit TTTS; N: 2
53. 796 Pedreira et | Fallserie Zwillingsschwanger- Laserkoagulation der Plazehta-
al. 2005 schaften mit TTTS gefalle
N: 8 Darstellung mit
FETENDO-Te ombina-
tion von US und op)
54. 973 Pfeiffer et al. | Fallserie Schwangerschaften Digoxin
2000 mit TTTS
N: 11
55, 1087 | Pinette et al. | Fallserie Schwangerschaftep® ntese
1993 mit TTTS
N: 13
56. 1011 | Saade et al. | Fallserie Schwang& n Amniotische Septostomie Uberlebensrate 83%
1998 mit TLTS
N: 1
57 872 Sau et al | Fallserie erschaften Expectant Management
2003 1 Elektive Kaiserschnittentbin-
. E : dung
58. 1134 | Schneider et | Fallserie chwangerschaften Amniozentese
al. 1985 mit TTTS
N: 10
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
59. 439 Senat et al. | Fallserie Schwangerschaften Fetale Blutentnahme Schwangerschaften wurden vorher mit Amniozen-
2002 mit TTTS mit Tod intrauterine Transfusion tese Laserkoagulation behandelt.
eines Fotus
N: 12 Q
60. 835 Sepulveda et | Fallserie Schwangerschaften Chemosklerose mit Alkohol 4,
al. 2004 mit TTTS und acardi-
schem Zwilling K
N: 8 @
61. 826 Sepulveda et | Fallbericht N: 1 Laserablation rdi-
al. 2004 schen Zwilling
62. 819 Sepulveda et | Fallserie Triplet- Endoskopisghe Laserkoa-
al. 2005 Schwangerschaften gulation d&f Plazentagefalie
mit schwerem TTTS
N: 10
63. 959 Sergi et al. | Fallserie und | twin reversed art ibung verschiedener
2000 Review perfusion (TRAP) Behandlungsmaglich-
acardischem Zwilli ite
N: 4 ®
64. . : ) ¢ v .
1145 | Shiller et al. | Fallbericht N:1 Reziproke postnatale Phlebo-
1971 tomie
65. 1146 | Shorland Fallbericht N: 1 Expectant Management
1971
66. 1119 | Shah et al. | Retrospektive burten  (24.- | keine beschrieben Vergleich der Outcomedaten (u.a. Uberlebensra-
1989 Kohortenstu 8. SSW) ten, APGAR, noenatale Komplikationen)
N: 48
davon mit TTTS (24.
—28. Woche
N: 10
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
67. 414 Smrcek et al. | Fallserie, ret- | MC-Zwillinge
2003 rospektive Ana- .
| N: 2
yse
68. 572 Sogaard et | Fallbericht und | Schwangerschaften Expectant Management o W Diaghpse
al. 1999 Review der | mit TTTS und acardi- L
Literatur schen Zwillingen * * ophysioloige
N: 6 Outcome
e Therapieoptionen
69. 630 Sohn et al. | Fallserie Schwangerschaften Laserinduziert in lle | e Intrauteriner Tod (IUD)
1996 mit schwerem TTTS, | Thermothera .
20. bis 26. SSW e Uberlebensrate
N: 4, davon 1 Triplet &a
/0. 981 Swain et al. | Fallserie Hydrops fetalis, 3 ‘ gement
1999 Falle von TTTS
L 433 Sydorak et al. | Fallserie Schwangerschaften & er Fetozid durch chirur-
2002 mit TTTS Ablation der Nabel-
N: 6
2. 445 Takeda et al. | Fallserie Hyperreg@io in Amnioreduktion
2002 lis mit
TTTS
N: 4
3 824 Takahashi et | Fallserie Ultraschalliberwachung Untersuchung des Einflusses uteriner Kontraktio-

al. 2004

210

nen auf TTTS

% ngerschaften
4‘ )
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
4. 466 Taylor et al. | Fallserie Mehrlingsschwanger- | Reduzierung der Foten durch | ¢ 13/15 Uberleben eines Kindes
2002 schaften mit TTTS Okklusion der Nabelschnur .
_ unter US mit bipolarer Diather- | ® 3/19%orzeitige Membranruptur
N:15 mie-Technik
75 948 Thilagana- Fallserie Schwangerschaften Laserablation * Ubg&rlebensrate 55%
than et al mit schwerem TTTS
2000 vor der 24. SSW
N: 10
’6. 783 Tjoa et al. | Fallserie Schwangerschaften Laserkoagula Zirkulierende fetale m-RNA
2006 mit TTTS
N: 12
. 827 Van Schou- | Multicenter- Triplet- Laser ion Uberlebensrate 83%
broeck et al. | Fallserie Schwangerschaften
2004 mit TTTS oder TRAP @ PROM-Rate 25%
(twin reversed artegi Langzeitprobleme 13% (bronchopulmonale Dysp-
perfusion), MC lasie, neurologische Stérungen)
DC
12 o A)
. . ¢ . .
8. 1108 | Urig et al. | Fallserie Schwang te Amniozentese Uberlebensrate 25-30%
1990 mit TT\
N: 1
9. 1048 | Ville et al. | Fallserie ngerschaften Amniozentese amniotischer Flussigkeitsdruck
1996 TS vor der 28
SW
N: 9 aus N: 19
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
80. 867 Wee et al. | Fallserie Schwangerschaften Amnioreduktion intrauteriner Tod (IUD)
2003 mit TTTS vor der 24. . . I
SSW Septoskopie neur ische Komplikationen
N: 3 Abtreibung Q
81. 372 Weisz et al. | Fallserie Schwangerschaften Laserkoagulation (N:2) *
2004 mit twin reversed
arterial perfusion
(TRAP)
N: 6
82. 299 Young et al. | Fallserie Schwangerschaften Selektiver Fet Laser-
2005 mit TTTS okklusion der Nal nur
N: 12, davon 4 Trip-
lets
83. 850 Young et al. | Fallserie Schwangerschats- AmRioZentese
2004 komplikationen *
N: 8
mit TTTS; N: 3
84. 1080 | Zosmer et al. | Fallserie Schwan%a n Amnioreduktion
1994 mit TETS &o r25.
SSW
N: 5

)
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