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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grunde und Beschllisse

A-1 Rechtsgrundlagen

A-1.1 Gesetzliche Grundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Absatz 1 und 8 137c Absatz 1 SGB V fir die Versorgung der gesetzlich Krankenversi-
cherten medizinische Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwértigem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kdnnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses die-
ser Uberprufung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine medizinische Methode zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Die vom G-BA gemal § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 SGB V beschlossenen Mutterschafts-
Richtlinien (Mu-RL) regeln die &rztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach
der Entbindung einschlie3lich der Indikationen fir die einzelnen MaRhahmen sowie Art, Um-
fang und Durchfihrung der MaRnahmen. In den Mu-RL ist ein Ultraschallscreeningprogramm
in der Schwangerschaft vorgesehen.

Die Uberpriifung des Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft im G-BA erfolgt auf der
Grundlage des § 135 Absatz 1 SGB V auf Antrag der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
(KBV) vom 10. Dezember 2003. Ziel der Uberpriifung war die Anpassung des bestehenden
Ultraschallscreeningprogramms an den aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se.

Bei der Bewertung des Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft wurden die Ergebnisse
des Abschlussberichts S 05-03 ,Ultraschallscreening in der Schwangerschaft: Testglte hin-
sichtlich der Entdeckungsrate fetaler Anomalien“ des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veroffent-
lichung des Beratungsthemas eingegangenen Stellungnahmen einschlieBlich der dort be-
nannten Literatur und die Stellungnahme der Bundesarztekammer (BAK) gemal
891 Absatz 5 SGB V bzw. die Stellungnahmen der Berufsorganisationen der Hebammen
und Entbindungspfleger gemafl § 92 Absatz 1b SGB V bericksichtigt. Mit Inkrafttreten des
Versorgungsstrukturgesetzes (VStG) zum 1. Januar 2012 wurden die Stellungnahmerechte
erweitert. Demgemalf wurden fur den Beschluss zur Anlage 5 der Mu-RL der Bundesbeauf-
tragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit nach § 91 Absatz 5a SGB V und den
jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften nach § 92 Absatz 7d Halbsatz
1 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

A-1.2 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses

Entscheidungen des G-BA erfolgen auf der Grundlage seiner Verfahrensordnung (VerfO).
Am 1. April 2009 ist eine Neufassung der VerfO (Beschluss veréffentlicht im Bundesanzeiger
[BAnz] Nr. 84a vom 10. Juni 2009) in Kraft getreten. Die Verweise in dieser Zusammenfas-
senden Dokumentation (ZD) beziehen sich, soweit sie den Beschluss des G-BA zur Neu-
strukturierung der Ultraschallscreeninguntersuchungen in der Schwangerschaft betreffen, auf
die seit 1. April 2009 giltige Fassung der VerfO. Aus dieser Neufassung der Verfahrensord-
nung haben sich keine inhaltlichen Anderungen fiir das vorliegende Beratungsverfahren er-
geben.

Am 17. August 2012 ist eine weitere Neufassung der VerfO (Beschluss veréffentlicht im
BAnz AT vom 6. September 2012 B5) in Kraft getreten, die fur den Beschluss zur Anlage 5
der Mu-RL (Merkblatt) anzuwenden war.

Die Beratungen zu ggf. erforderlichen Anderungen der Mu-RL wurden zunachst in einer Ar-
beitsgruppe (AG) des Unterausschusses (UA) ,Familienplanung” durchgefiihrt. Seit dem
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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

1. Oktober 2005 war entsprechend der damals gultigen 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)
Uber.
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A-2 Eckpunkte der Entscheidung

Die Uberpriifung des Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft im G-BA erfolgte auf der
Grundlage des § 135 Absatz 1 SGB V auf Antrag der KBV 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 Health Technology Assess-
ment-Berichte (HTA-Berichte) thematisierten verschiedene Schwerpunkte zu Inhalten und
Struktur des Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft.

Um der Komplexitdt 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 herausgelost und be-
reits einer Beschlussfassung im G-BA zugefthrt (vgl. Abschnitt A-3 und B-2.1.6.1) sowie B-
4.2 Bericht ,Chorionizitat* und B-4.7 — B-4.8).

Eine Grundlage fir den jetzt vorgelegten Beschlussentwurf ist der Bericht des IQWIG S 05-
03 ,Ultraschallscreening in der Schwangerschaft: Testglte hinsichtlich der Entdeckungsrate
fetaler Anomalien®, aus dem hervorgeht, dass es positive Assoziationen zwischen der Quali-
fikation der Untersucher und der Untersucherinnen, der Qualitat der Gerate und den Detekti-
onsraten gibt.

Das Ultraschallscreening mit seinem zentralen Stellenwert in der Schwangerenbetreuung
sieht drei routinemaRige Ultraschalluntersuchungen vor. Die Inhalte des Screenings sind fir
die jeweiligen Untersuchungszeitraume in der Anlage 1a der Mu-RL festgelegt.

Die Uberpriifung der in der Mu-RL definierten Inhalte der Ultraschalluntersuchung im zweiten
Trimenon hat die Notwendigkeit ergeben, den Katalog der zu erbringenden Leistungsinhalte
entsprechend dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu aktuali-
sieren und dabei die Untersuchungsinhalte so konkret wie mdglich zu fassen.

In Ubereinstimmung mit zahlreichen nationalen und internationalen Leitlinienempfehlungen
wurde dem Prinzip der informierten Entscheidung der Betroffenen Rechnung getragen. Vor
Durchflihrung des ersten Ultraschallscreenings ist die Schwangere Uber Ziele, Inhalte und
Grenzen sowie mdgliche Folgen der Untersuchung aufzukléaren. Dazu gehort auch das Recht
auf Nichtwissen, welches angemessen zu bertlicksichtigen war. Die bisherige Formulierung
unter A. Nr. 5 der Mu-RL, die besagt, dass ein Ultraschallscreening durchgefiihrt werden soll,
wurde daher geandert in ,soll angeboten werden®.

Um der Anforderung gerecht zu werden, dass jeder ScreeningmafRhahme eine evidenzba-
sierte und allgemeinverstandliche 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 Einschatzung der hierzu als relevant anzusehenden Organisationen bezlglich
Aufklarungs- und Beratungserfordernissen einzuholen, als Konsens abzubilden und auf die-
ser Grundlage ein Merkblatt zur Aufklarung der Schwangeren zu entwerfen (siehe Abschnitt
B-4.6).

Fur die Untersuchung der fetalen Morphologie ist v. a. der Ultraschall im zweiten Trimenon
relevant (18+0 bis 21+6 Schwangerschaftswochen [SSW]), dessen zentrale Bestandteile die
Erfassung biometrischer Indikatoren, sowie die Uberpriifung auf Hinweiszeichen fur Entwick-
lungsstorungen sind. Die bisherigen Vorgaben enthalten hier auch die Frage nach Auffallig-
keiten des Kdrperumrisses und der fetalen Strukturen, die Formulierungen lassen einen wei-
ten Interpretationsspielraum zu. Zur besseren Abgrenzung zwischen der sonografischen
Kontrolle der Entwicklung von Fetus und Plazenta gegentber der genaueren Beurteilung von
Normabweichungen fetaler Organe wurde die Option erdffnet, 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 oder eine besonders qualifizierte Untersucherin zu
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wahlen, wobei der Fokus der Untersuchung auf der Erhebung von Befunden liegt, fur die
eine Therapieoption besteht oder die das perinatologische Management beeinflussen kén-
nen. Die zu beurteilenden Strukturen wurden im Einzelnen definiert. Die im Rahmen des Ult-
raschallscreenings vorgesehenen Untersuchungen sind nicht auf die Abklarung genetischer
Eigenschaften ausgerichtet und fallen daher nicht in den Anwendungsbereich des Gendiag-
nostikgesetzes (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 geandert hat.

Die Beschreibung des Gestationsalters wird auf die international tbliche Zahlweise umge-
stellt und wie folgt ausgeftihrt:

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

Ultraschallscreeninguntersuchungen gemafR Mu-RL unterliegen den Anforderungen der Ult-
raschallvereinbarung gemal’ 8§ 135 Absatz 2 SGB V. Die bisherige Fassung der Mu-RL ver-
weist in Anlage 1c I. und 1c Il. in FuRBnoten auf zwei unterschiedliche Qualifikationsstufen
gemal Ultraschallvereinbarung. Diese Qualifikationsstufen sind Voraussetzung fir Ultra-
schalluntersuchungen, die zum Programm der Mutterschaftsvorsorge gehdren, aber nicht
Bestandteil des Screenings sind.

Der hier formulierte Beschluss zur Untersuchung im zweiten Trimenon beinhaltet eine diffe-
renzierte Qualifikation fur die systematische Untersuchung der fetalen Morphologie, diese
wird definiert durch einen Befahigungsnachweis. Daher wurde in der vorgelegten Beschluss-
empfehlung in Anlage 1a eine Ful3note aufgenommen, die auf die neu eingefiihrte Qualifika-
tionsanforderung verweist und den Befahigungsnachweis als Qualifikationsanforderung be-
nennt. Die daraus folgenden Anderungen der Nummerierung bei den bisher geltenden FuR3-
noten der Anlage 1c |. und 1c Il. wurden entsprechend angepasst. Es resultieren damit drei
unterschiedliche Qualifikationsstufen statt bisher zwei. Mit dem Befahigungsnachweis soll
sichergestellt werden, dass die Inhalte der systematischen morphologischen Untersuchung,
die so bisher nicht gefordert wurden, beherrscht werden.

Die Umsetzung in der Ultraschallvereinbarung und die Operationalisierung vor Ort mlssen
vor Inkrafttreten der Anderung der Mu-RL erfolgen.

Die Themen ,Beratung und Aufklarung zum Ultraschall* bzw. ,Empfehlungen zur Qualitatssi-
cherung” missen sich auf die Inhalte der Ultraschalluntersuchung beziehen und konnten
daher erst nachfolgend konkret bearbeitet werden (siehe Abschnitt A-5.2). Aus der Wechsel-
beziehung der Themen ergibt sich auch die Notwendigkeit, das zeitgleiche Inkrafttreten der
Beschlisse zu den Themen ,Inhalte der Ultraschalluntersuchungen® (sowie der dazugehori-
gen Anforderungen an die Qualitatssicherung) und ,Aufklarung und Beratung” festzulegen.

Die Regelung des Zeitpunkts des Inkrafttretens wurde einem gesonderten Beschluss vorbe-
halten, um zu gewéhrleisten, dass der vorliegende Beschluss erst mit gleichzeitiger Geltung
der entsprechend angepassten Ultraschallvereinbarung entsprechend Bundesmantelvertrag
und der Richtlinienanderung zur ,Aufklarung und Beratung“ in Kraft tritt (siehe Abschnitt A-
5.3).
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A-3 Verfahrensablauf

Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

Bundesausschuss Arz-
te/Krankenkassen

12. Dezember 2003

Antrag der KBV auf Uberprifung und An-
passung des Ultraschallscreenings im Rah-
men der Mu-RL

UA Familienplanung

10. Februar 2004

Einleitung des Beratungsverfahrens und
Einrichtung einer ,TG Ultraschalluntersu-
chungen in der Schwangerschaft”

30. Marz 2005

Vergffentlichung des Beratungsthemas im
BAnz

3. Juni 2005

Fristende zur Abgabe von Stellungnahmen

AG Ultraschall

23. August 2005

Abschluss der Auswertung eingegangener
Stellungnahmen

G-BA

20. September 2005

Beauftragung des IQWIiG zur ,Ermittlung der
Testgute des Schwangerschafts-
Ultraschallscreenings hinsichtlich der Detek-
tion schwerwiegender fetaler Anomalien in
Abhangigkeit von der Qualifikation der Un-
tersucher und der Qualitat der eingesetzten
Gerate".

TG Ultraschall

1. Oktober 2005

Beginn der Beratungen (zunéachst zum
Teilthema Chorionizitat)

UA Familienplanung

16. Januar 2008

(Ausgang des An-
schreibens)

Stellungnahmeverfahren der Anhérungsbe-
rechtigten nach 8§ 91 Abs. 5 SGB V sowie

§ 92 Abs. 1b SGB V zum Beschlussentwurf
zum Ultraschallscreening auf Chorionizitéat

UA Familienplanung

11. Marz 2008

Einrichtung einer ,AG Ultraschallscreening
in der Schwangerschaft*

Auseinandersetzung mit den Stellungnah-
men

G-BA

13. Marz 2008

Beschluss zum Ultraschallscreening,
Teilthema Chorionizitat

G-BA

15. Mai 2008

Beauftragung des IQWIG zum Thementell
LAufklarung, Einwilligung und &rztliche 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 IQWIG-
Abschlussberichts ,Ultraschallscreening in
der Schwangerschaft: Testgute hinsichtlich
der Entdeckungsrate fetaler Anomalien*®
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

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

27. Juni 2008 Veroffentlichung des Beschlusses zum Ult-
raschallscreening auf Chorionizitat im BAnz

AG Ultraschall 27. Marz 2009 Beschlussentwurf zur Streichung der Bei-
spielnennung fur Auffalligkeiten ,dor-
sonuchales Odem* im Mutterpass (Anlage 3
der Mu-RL)

UA MB? 2. April 2009 Beschluss zur Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens nach § 91 Abs. 5 SGB V zum
Beschlussentwurf zur Streichung der Bei-
spielnennung fur Auffalligkeiten ,dor-
sonuchales Odem* im Mutterpass

UA MB 4. Juni 2009 Auseinandersetzung mit der Stellungnahme
der BAK zum Beschlussentwurf zur Strei-
chung der Beispielnennung fir Auffalligkei-
ten ,dorsonuchales Odem* im Mutterpass

G-BA 18. Juli 2009 Beschluss zur Streichung der Beispielnen-
nung fur Auffalligkeiten ,dorsonuchales
Odem" im Mutterpass

AG Ultraschall 24. Marz 2010 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 der Stellungnah-
meverfahren 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-
Auftrag P08-01 ,Aufklarung und Beratung
zum Ultraschallscreening in der Schwanger-
schaft"

UA MB 2. September 2010 | Auseinandersetzung mit den Stellungnah-

1 Mit der Strukturveranderung des G-BA gemal den Vorgaben des GKV-Wetthewerbsstarkungsgesetzes wurden
die Beratungen der TG Ultraschall in einer AG Ultraschall fortgefihrt.

2 Mit der Strukturveranderung des G-BA gemal den Vorgaben des GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes wurde
der UA Familienplanung in einen neu konstituierten Unterausschuss Methodenbewertung berfihrt.
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Gremium

Datum

Beratungsgegenstand

men der Anhorungsberechtigten im Rahmen
der Stellungnahmeverfahren nach 8 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 mit gesondertem
Beschluss)

AG Ultraschall

27. September 2010

Beratungen zu den Eckpunkten der Quali-
tatssicherung

AG Ultraschall

18. November 2010

Gemeinsame Sitzung mit Vertretern und
Vertreterinnen der Geschaftsstelle Quali-
tatssicherung (KBV/Spitzenverband der
Krankenkassen Bund [GKV-SV]) zu den
erforderlichen Anderungen in der Ultra-
schallvereinbarung der Partner der Bun-
desmantelvertrage (Beféahigungsnachweis)

25. Januar 2011

Veroffentlichung des Beschlusses im BAnz

2. Mai 2012 Veroffentlichung des IQWiG-Vorberichts
P08-01
AG Ultraschall 14. Juni 2012 Auseinandersetzung mit dem IQWiG-

Vorbericht P08-01

AG Ultraschall

28. September 2012

Formale Abnahme des IQWIG-
Abschlussberichts P08-01

12. Oktober 2012

Veroffentlichung des IQWIG-
Abschlussberichtes P08-01

UA MB

29. November 2012

Beschlussentwurf zur Einleitung der erwei-
terten Stellungnahmeverfahren fir den Be-
schluss zur Anlage 5 der Mu-RL (Merkblatt)
nach § 91 Abs. 5, 5a SGB V, § 92 Abs. 1b
SGB V und § 92 Abs. 7d Satz 1, Halbsatz 1
SGB V

AG Ultraschall

30. Januar 2013

Auseinandersetzung mit den Stellungnah-
men der Anhérungsberechtigten nach § 91
Abs. 5 und 5a SGB V,

§ 92 Abs. 1b SGB V und
8§ 92 Abs. 7d Satz 1, Halbsatz 1 SGB V

UA MB

28. Februar 2013

Auseinandersetzung mit den Stellungnah-
men der Anhorungsberechtigten nach § 91
Abs. 5 und 5a SGB V,

8§ 92 Abs. 1b SGB V und
§ 92 Abs. 7d Satz 1, Halbsatz 1 SGB V
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Gremium Datum Beratungsgegenstand
und Anhdrung; Info zum Druck der Mutter-
passe

Plenum 21. Marz 2013 Beschluss zum Inkrafttreten des Beschlus-

ses zu den Inhalten der Ultraschalluntersu-
chung vom 16. September 2010

Beschluss zur Anderung der Mu-RL hin-
sichtlich der Anlage 5 (Merkblatt zum Ultra-
schallscreening in der Schwangerschatft)

13. Mai 2013 Nichtbeanstandung BMG

29. Mai 2013 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

1. Juli 2013 Inkrafttreten der Richtlinienédnderungen

1. Juli 2013 Veroffentlichung Merkblatt zum Ultraschall-

screening in der Schwangerschaft
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A-4 Fazit

Der G-BA hat geprift, ob die Ultraschalluntersuchungen an den Stand der medizinischen
Erkenntnisse angepasst werden missen. Da die Thematik auf3erst umfangreich ist, wurde
sie in Teilschritten bearbeitet.

Zu zwei Teilaspekten fasste der G-BA bereits Beschlisse. Zum einen beschloss er am
13. Marz 2008, dass kunftig im ersten Trimenon einer Schwangerschaft bei Mehrlings-
schwangerschaften zusatzlich abgeklart wird, ob die Anzahl der Plazentaanlagen der Anzahl
der Mehrlinge entspricht, um besonders risikobehaftete Mehrlingsschwangerschaften mit nur
einer Plazentaanlage einem geeigneten perinatologischen Management zufiihren zu kénnen.
Zum anderen wurde am 18. Juli 2009 die Beispielnennung fir Auffalligkeiten ,dorsonuchales
Odem* aus dem Mutterpass gestrichen.

Mit dem Beschluss vom 16. September 2010 wurden folgende Anderungen des Ultraschall-
screenings im Rahmen der Mu-RL und die entsprechenden Anpassungen im Mutterpass
(Anlage 3 der Mu-RL) beschlossen:

e Umsetzung des Rechts auf Nichtwissen (optionales bzw. abwahlbares Angebot),

e Angebot einer definierten Untersuchung zur Beurteilung von Normabweichungen fetaler
Organe zusatzlich zu Basisinhalten des Ultraschallscreenings,

e Festlegung der Mindestinhalte einer systematischen Untersuchung der fetalen Morpholo-
gie,

¢ Nachweis der Qualifikation zur systematischen Beurteilung der fetalen Morphologie im
zweiten Trimenon gegeniuber der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) durch Bestehen ei-
nes Befahigungsnachweises.

e Die Regelung des Zeitpunkts des Inkrafttretens wurde einem gesonderten Beschluss
vorbehalten, um zu gewéahrleisten, dass der vorliegende Beschluss erst mit gleichzeitiger
Geltung der entsprechend angepassten Ultraschallvereinbarung entsprechend Bundes-
mantelvertrag und der Richtlinien&dnderung zur ,Aufklarung und Beratung® in Kraft tritt.

Mit der Vorlage des Richtlinienentwurfs vom 21. Marz 2013 sollen nun die Beratungen abge-
schlossen werden. Der Richtlinienentwurf enthalt ein Merkblatt mit dem Titel ,Ich bin
schwanger. Warum werden allen schwangeren Frauen drei Basis-Ultraschalluntersuchungen
angeboten?* zur Unterstitzung der arztlichen Aufklarung und Beratung als Anlage 5 der Mu-
RL.

Da die Partner der Bundesmantelvertrage zwischenzeitlich auch die Voraussetzungen ge-
schaffen haben, um die erforderliche differenzierte Qualifikation fur die systematische Unter-
suchung der fetalen Morphologie im 2. Trimenon durch einen Befdhigungsnachweis zu bele-
gen, soll zeitgleich mit Inkrafttreten des Beschlusses zum Merkblatt auch der Beschluss zur
Inkraftsetzung der Anderungen des Ultraschallscreenings im Rahmen der Mu-RL und der
Anpassung des Mutterpasses gefasst werden.
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A-5 Beschlisse

A-5.1 Beschluss vom 16. September 2010
Der Beschluss wurde veroffentlicht im BAnz Nr. 13 (S. 279) vom 25. Januar 2011.

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

Strukturelle Anpassung des Ultraschallscreenings in der
Schwangerenvorsorge

Vom 16. September 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Septemb '\%010
beschlossen, die Richtlinien Uber die arztliche Betreuung wah der
Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts- Rlchtlln in der
Fassung vom 10. Dezember 1985 (BAnz. Nr. 60 vom 27. Marz@ 6), zuletzt
geandert am 18. Februar 2010 (BAnz. 2010, S. 1784), wie folgt zu%ﬁuern
#
O
l. Abschnitt A Nummer 5 wird wie folgt neu gefas(gs G"

5. Im Verlauf der Schwangerschaft 9@1 e\IQ}G-UItraschallscreenlng mittels

B-Mode-Verfahren angeboten wi n~Bie Untersuchungen erfolgen in
den folgenden Schwangersch qgﬁen (SSW):

- 8 + 0 bis 11 + sg‘w Qgcreenlng)
— 18 + 0 bis 21 -I;\% . Screening)

- 28 + 0 bis 31{5 (l1l. Screening).
Dieses UItraschaII e dient der Uberwachung einer normal
verlaufenden Sch haft insbesondere mit den Zielen

:@r n Bestlmmung des Gestationsalters,
& olle der somatischen Entwicklung des Feten,
che nach auffalligen fetalen Merkmalen sowie
Kﬁ\ &\n fruhzeitigen Erkennen von Mehrlingsschwangerschaften.

ﬁ}nh des Screenings ist fur die jeweiligen Untersuchungszeitraume in
Qﬁﬁ a festgelegt.

Q)
N

Q \' Durchfiihrung des |. Ultraschallscreenings ist die Schwangere Uber Ziele,
“Unhalte und Grenzen sowie mdgliche Folgen der Untersuchung aufzuklaren.

Im Anschluss an dieses Gesprach stehen der Schwangeren folgende
Optionen fur die Durchfihrung 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 geman Anlage 5.

Ergeben sich aus dem Screening auffillige Befunde, die der Kontrolle durch
Ultraschalluntersuchungen mit B-Mode oder gegebenenfalls anderen
sonografischen Verfahren bedirfen, sind diese Kontrolluntersuchungen auch
auBerhalb 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 zuzuglich der Anderungen vom 8. Mai 1995 und 17. Dezember 1%%

durch den Satz ,Es gilt die Anlage 1 der Mutterschafts-RichtIinien(b‘ﬁv der

Fassung vom 22. November 1994, zuletzt gedndert am TT. Mo| JJJJ -

ersetzt. {Q

\\0

X

1.  Zu der Uberschrift ,Anlage 1a“ wird eine E?lga"lote angefigt mit
folgendem Text in der FuRzeile: ,Fur die, Dugghflihrung der in Anlage
1aunter 1., 2 a), und 3. angef[]hrten\ ra lluntersuchungen ist die
Erfillung der Anforderungen genq\a'\lm ndungsbereich 9.1 a)* der
Anlage | der Vereinbarung von it%@s cherungsmallnahmen nach §
135 Abs. 2 SGB V zur UItras@dﬁ@nostik (Ultraschall-Vereinbarung)
Voraussetzung. Fur die Du'féh l']lﬁ?ng der Untersuchung nach 2 b) ist
die Erfullung der Anfog;[gﬂj gemal Anwendungsbereich 9.1 b)*
der Anlage | der Ulgﬁ lv ereinbarung Voraussetzung, letzteres
beinhaltet, dass ei sg&chender Befahigungsnachweis gegeniber
der KV erbracht e

by

Anlage 1a wird wie folgt gedndert:

t
ol
2. Nach der Aﬁ@ %dcﬂ%ntersuchung“ wird die Angabe ,von Beginn der
9. bis ;ttjsgg rg@ er 12. SSW* durch die Angabe ,- 8 + 0 bis 11 + 6
%

SSW*

)
3. Ir&@gs%ﬁi% »1. Untersuchung” wird
QO

X Q?nach der Angabe ,Biometrie I* die Angabe ,(ein MaB)*

-

Q)@Co Q}Q} gestrichen.

N
R\ b. die Angabe - Zeitgerechte Entwicklung: ja / nein /[

v\:}@ kontrollbedurftig® gestrichen und ohne Spielgelstrich nach der

Angabe ,Auffalligkeiten: ja / nein / Kontrollbedirftig“ 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 sollte, wird die dort verwendete Bezeichnung/Nummerierung bernommen.

*Siehe oben.

16



A

TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

3

<

X
Y
%)
o

d.

der Satz ,Bilddokumentation der Biometrie (1 MafR) und
gegebenenfalls kontrollbedirftiger Befunde® durch den Satz
.Bilddokumentation der Biometrie (ein MaB) und auffélliger oder
kontrollbedurftiger Befunde.“ ersetzt.

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

Sswe

ersetzt.

Im Abschnitt 2. Untersuchung®

a.

Wird nach der neuen Uberschrift ,2. Untersuchung: 18 + 0 bis 21
+ 6 SSW* die Angabe ,a) Sonografie mit Biometrie e
systematische Untersuchung der fetalen Morphologie“ ei ugt.

. Wird nach der Angabe ,Einlingsschwangerschaft: QOQ) nein“ die

Angabe Lebenszeichen: ja / nein“ durch die Angabe-,Herzaktion:
ja / nein* ersetzt. Q)?‘

#
Wird nach der Angabe ,Biometrie II* djgcﬁngabe (4 Make)
gestrichen. (\"o 6@

& o
. Wird nach der Angabe ()ﬁ\'\l'@‘))\n .@@Angabe ,oder™ durch das
O

Wort ,und” ersetzt.
@ o

<
Werden vor dem Wo@eﬁmrlénge“ die Worte ,Messung einer”
eingefigt. 2 .0
&7 L
Wird nach de&n@e »(FL)* die Angabe ,oder: Humeruslange
(HL)* gestr@enebo
RN <
Wird erg}\%iegelstrich vor der Angabe ,Zeitgerechte
Entwick - ja/nein/kontrollbedirftig“ gestrichen.
L

I}&We@l die Angaben

) \léjrperumriﬁ ja / nein / kontrollbedurftig
¢ S
&
é@ %)

etaler Strukturen ja I nein / kontrollbedurftig

&~ - Herzaktion ja / nein / kontrollbedarftig

- Bewegungen ja I nein / kontrollbedurftig”
gestrichen.

Wird der Spiegelstrich vor der Angabe ,Weiterfuhrende
Untersuchung veranlasst: ja/nein“ gestrichen.

Wird die Wortgruppe ,Bilddokumentation je eines Kopf-, Rumpf-
und Extremitdtenmafies 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 Wortgruppe ,,Bilddokumentation von
insgesamt vier der in Biometrie Il genannten MaRe sowie
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auffalliger und/oder Kontrollbedurftiger Befunde* folgende
Angaben eingefugt:

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

Strukturen:
Kopf:
— Ventrikelauffalligkeiten ja/nein
— Auffélligkeiten der Kopfform ja/nein
— Darstellbarkeit des Kleinhirns jal nei@(\
"b\:\
Hals und Riicken: x>
— UnregelmaRigkeit der dorsalen Hautkontur {@?neln
\\
Thorax:
— Aufféllige Herz / Thorax-Relation (Bli%&gnose)
ja/nein S
— Linksseitige Herzposition (\C’g b@
ja/nein xQ
— Persistierende Arrhth@le @%ntersuchungszeltraum jal
nein
— Darstellbarkeit deggglegﬁammer—Bllcks
ja/nein
Rumpf:
— Kon:lﬁg(@thung an der vorderen Bauchwand
jal

— Daﬁtel@rkelt des Magens im linken Oberbauch

Q)-G.,w %?&‘. ellbarkeit der Harnblase
nein
N OQQ)
@é\ @Cbllddokumentatlon der Auffalligkeiten.”
S &
Q}
ach der Angabe ,3. Untersuchung” wird die Angabe ,von Beginn der

Q’fc

RO
(2;\ 29. bis zum Ende der 32. SSW* durch die Angabe ,: 28 + 0 bis 31 + 6
N «
Q SSW* ersetzt.

¥

7. Im Abschnitt ,3. Untersuchung” wird
a. nach der Angabe ,Kindslage:“ die Angabe ,Herzaktion: ja / nein /*
eingefigt und die Angabe: Lebenszeichen: ja / nein* wird

gestrichen.

b. nach der Angabe ,Biometrie I[lI* die Angabe ,4 MaRke)*
gestrichen.
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c. nach der Angabe ,(ATD)" die Angabe ,oder:* durch das Wort
Jund” ersetzt.

d. die Angabe - Femurldnge (FL) oder: Humerusldnge (HL)“ durch
die Angabe ,Messung einer Femurlénge (FL)" ersetzt.

e. nach der Angabe ,2. Screening“ ein Klammerzusatz ,(geman
2 a)“ eingefugt.

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

g. nach den Worten ,Weiterfihrende Untersuchung* da%\%lort
Jveranlafit® durch das Wort veranlasst® ersetzt. Q‘f\

h. die Angabe ,Bilddokumentation je eines Kopf—.,;chumpf— und
Extremitdtenmalles sowie gegebenenfalls trollbedurftiger
Befunde® durch die Angabe , BiIddokumen@é von insgesamt
vier der in Biometrie Il genannten I\I%Z sowie auffalliger
und/oder kontrollbedurftiger Befue\c}p t.

V. In Anlage 1c wird zu I. und Il. in der Eﬁhn@?nach der Angabe ,9.1% der

0o~ i \
Buchstabe ,a" eingefigt. \L_KQS}\ %0
& P

V. Anlage 3 wird jeweils auf den %@ﬁé%@"l 1 und 26/27 wie folgt geandert:

)
1. die Uberschrift . QE% 9.-12. SSW* wird durch die Uberschrift
.l. Screening 8 + s 6 SSW* ersetzt.

2. die Ubersc 5S%eenlng 19.-22. SSW* wird durch die Uberschrift
Wl Scree&Eng ‘@\ 0 bis 21 + 6 SSW* ersetzt.

3. \g&rs t . Screening 29.-32. SSW* wird durch die Uberschrift
|ng 28 + 0 bis 31 + 6 SSW* ersetzt.

4.0 <gr?aQ‘\- der Angabe ,Biometrie I* wird die Angabe ,(ein MaR)* gestrichen.
P oK
@Q% \Qﬁach der Angabe ,Biometrie 11 wird die Angabe ,(4 MalRe)“ gestrichen.

% nach der Angabe ,Biometrie 1lI“ wird die Angabe ,(4 MaRe)" gestrichen.

~

In der Zeile zur Dokumentation im Il. Screening wird Uber dem Wort
-Einling* der Buchstabe ,a)“ eingeflugt, das Wort ,Lebenszeichen” wird
durch das Wort ,Herzaktion“ ersetzt und die Angaben ,K&rperumriss:
nein / ja, fetaler Strukturen: nein / ja, Herztatigkeit: nein / ja, Bewegung:
nein / ja“ werden gestrichen.

8. In der Zeile zur Dokumentation im Il. Screening werden unter dem Wort
~Entwicklung® folgende Angaben eingeflgt:
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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 &
— Linksseitige Herzposition (b\:\-
ja/nein X
— Persistierende Arrhythmie im Untersuchungso{é'%aum jal
nein
— Darstellbarkeit des Vier-Kammer-Blicks Q)?‘
ja/ nein ,
©
Rumpf: Co
— Konturunterbrechung ar\'qé? Qg%ren Bauchwand
ja/nein
— Darstellbarkeit des%’% @\Tn linken Oberbauch
ja/ nein
- Darstellbarkelt‘tfér E\Qﬁn@blase
ja / nein“ Q)
&%

&
9. In der Zeile zur R@an@tation im |l. Screening wird die Angabe
,FL/HL" durch dle\aﬁhg ,FL" ersetzt.

10.  In der Zell C?'}lentatlon im lll. Screening wird nach der Angabe
“Kindsla d| gabe .Lebenszeichen: ja / nein“ durch die Angabe
Herza &b neln ‘ ersetzt.

1. | r%ﬁé zur Dokumentation im Ill. Screening werden die Angaben
or mriss: nein / ja, fetaler Strukturen: nein / ja, Herztatigkeit: nein /
\Ma@-ewegung nein / ja* gestrichen.

Q‘)
@% Qn der Zeile zur Dokumentation im Ill. Screening wird die Angabe
0 \Q\'\Q -FL/HL" durch die Angabe ,FL" ersetzt.

0

VLI Die Bestimmung des Zeitpunkts des Inkraftiretens bleibt der Regelung durch
gesonderten Beschluss des G-BA vorbehalten.

Die tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.
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Berlin, den 16. September 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV

Der Vorsitzende
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A-5.2 Beschluss vom 21. Marz 2013

Der

Beschluss

zum Merkblatt und zur Inkraftsetzung des Beschlusses

16. September 2010 wurde am 29. Mai 2013 im BAnz vertffentlicht.

BAnz AT 29.05.2013 BS

Gemeinsamer

BeSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Anderung der Richtlinien iiber die arztliche
Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach
der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien):
Ultraschallscreening in der Schwangerschaft

Vom 21. Marz 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Marz 2013 beschlossen:

In den Richtlinien tGber die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und
nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien) in der Fassung vom 10.
Dezember 1985 (BAnz. Nr. 60a vom 27. Marz 1986), zuletzt geédndert am
20. Dezember 2012 (BAnz. AT 07.03.2013 B7), nach Anlage 4 die folgende
Anlage anzufiigen:

JAnlage 5 (zu Abschnitt A Nummer 5 der Mutterschafts-Richtlinien)

Ich bin schwanger. Warum werden allen schwangeren Frauen drei Basis-
Ultraschalluntersuchungen angeboten?

Viele Frauen und ihre Partner freuen sich bei einer Schwangerschaft auf die
Ultraschalluntersuchungen. Die Bilder stdrken oft die erste Beziehung zum
heranwachsenden Kind. Doch das ist nicht der Grund, warum allen Schwangeren
drei Basis-Ultraschalluntersuchungen angeboten werden. Die Untersuchungen
haben vielmehr einen medizinischen Hintergrund: Mit ihrer Hilfe soll festgestellt
werden, ob die Schwangerschaft normal verlauft und ob sich das Kind normal
entwickelt. Das ist die Regel: Von 100 Schwangeren bringen 96 bis 98 ein
gesundes Kind zur Welt. Manchmal zeigen sich beim Ultraschall aber
Auffélligkeiten, die dann weitere Untersuchungen notwendig machen.

Dieses Merkblatt beschreibt die Basis-Ultraschalluntersuchungen auf die
gesetzlich  krankenversicherte Frauen einen Anspruch haben. Diese
Untersuchungen werden im Mutterpass mit dem englischen Begriff fur
Reihenuntersuchung als ,Screening” bezeichnet. Das Merkblatt erlautert auch,
welche Fragen durch die Untersuchungen aufgeworfen werden kénnen und was
gegen die Untersuchungen sprechen kann. Wir hoffen, dass lhnen diese
Informationen beim Gespréach mit Ihrer Frauenarztin oder lhrem Frauenarzt helfen
und die Entscheidung fur oder gegen Ultraschalluntersuchungen erleichtern. Wenn
Sie im Zusammenhang mit lhrer Schwangerschaft Fragen haben, kénnen Sie sich
aullerdem jederzeit an eine psychosoziale Beratungsstelle und Beratungsstellen
fir werdende Eltern wenden.

Die wichtigsten Informationen dieses Merkblatts:

—  Wabhrend einer unkomplizierten Schwangerschaft haben Sie Anspruch auf drei
Basis-Ultraschalluntersuchungen, wenn Sie gesetzlich krankenversichert sind.

vom
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— Mithilfe der Basis-Ultraschalluntersuchungen soll vor allem abgeschatzt
werden, ob die Schwangerschaft und die Entwicklung des Kindes normal
verlaufen.

—  Direkte unerwinschte Wirkungen oder Risiken der Ultraschalluntersuchung
selbst sind weder fur die Schwangere noch fir das Ungeborene bekannt.

— Ultraschalluntersuchungen kénnen auch auf Auffélligkeiten hindeuten und
schwierige Entscheidungen erforderlich machen.

—  Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, Sie vor dem Ultraschall tber die Vor-
und Nachteile aufzuklaren.

—  Sie kénnen auf Ultraschalluntersuchungen verzichten, chne Griinde nennen
zu missen und ohne dass dies Folgen fir den Versicherungsschutz hat.

Was ist eine Ultraschalluntersuchung?

Mit einer Ultraschalluntersuchung (Sonografie) kann das Kind in der Gebarmutter
sichtbar gemacht werden. Dazu werden Schallwellen verwendet, die nicht hérbar
sind. Die Schallwellen werden von Gewebeschichten im Kérper als Echo
zurickgeworfen.

Fur die Untersuchung tragt die Frauené&rztin oder der Frauenarzt ein Gel auf den
Bauch auf und bewegt den Schallkopf des Uliraschallgerdtes darliber. Der
Schallkopf sendet Schallwellen aus und empfédngt auch ihre Echos. Diese werden
vom Ultraschallgerét in ein Bild umgewandelt, das auf einem Bildschirm sichtbar
wird. Bei der ersten Ultraschalluntersuchung kann auch eine sogenannte
Vaginalsonde eingesetzt werden. Sie wird in die Scheide eingefiuhrt und sendet
von dort Schallwellen aus.

Wann erhalte ich die Ergebnisse der Untersuchung und wer erfahrt davon?

In der Regel teilt Ihnen Ihre Frauenarztin oder |hr Frauenarzt die Ergebnisse
wahrend oder direkt nach der Untersuchung mit. Sie kénnen mit Ihrer Frauenarztin
oder |hrem Frauenarzt besprechen, ob Sie die Ultraschallbilder sehen wollen.
Wenn Sie das Geschlecht des Kindes nicht erfahren méchten, sprechen Sie dies
vor der Untersuchung an. Alle im Rahmen der Untersuchung erhobenen Befunde
sind zu dokumentieren.

Arztinnen, Arzte und das Praxispersonal unterliegen der Schweigepflicht.

Welche Basis-Ultraschalluntersuchungen gibt es in der Schwangerschaft?

Wenn Sie gesetzlich krankenversichert sind und nicht als Risikoschwangere
gelten, werden lhnen drei Basis-Ultraschalluntersuchungen angeboten. Diese
Untersuchungen liefern grundlegende Informationen Uber die Schwangerschaft,
etwa wie groRl das Ungeborene ist und wie es liegt. Die Frauendarztin oder der
Frauenarzt schaut nach der Lage des Mutterkuchens (Plazenta) und der
Fruchtwassermenge. Die Groflte des Kindes wird gemessen und im Mutterpass in
einer Wachstumskurve dokumentiert. Die Untersuchungsergebnisse kdnnen dabei
helfen, die Geburt vorzubereiten.

Bei allen drei Ultraschalluntersuchungen wird tberprift,
— ob sich das Ungeborene altersgerecht entwickelt,

—  ob es sich vielleicht um Mehrlinge handelt und
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— ob es Hinweise auf Entwicklungsstdrungen gibt.

Dariiber hinaus wird bei den einzelnen Untersuchungen Folgendes untersucht:
9. bis 12. Schwangerschaftswoche: 1. Basis-Ultraschalluntersuchung

Der erste Basis-Ultraschall dient vor allem dazu, die Schwangerschaft zu
bestdtigen. Es wird geprift, ob sich die befruchtete Eizelle in der Gebarmutter
eingenistet und zu einem Embryo oder Fétus entwickelt hat. In den ersten
Schwangerschaftswochen spricht man von einem Embryo, nach der 10. Woche
von einem Foétus. Beim ersten Ultraschall kénnen bereits die Kérperlange oder der
Durchmesser des Kopfes gemessen werden. Die Ergebnisse helfen dabei, die
Schwangerschaftswoche und den voraussichtlichen Geburtstermin zu schatzen.
Die Frauenarztin oder der Frauenarzt kontrolliert auch, ob ein Herzschlag
feststellbar ist und ob es sich um Mehrlinge handelt.

19. bis 22. Schwangerschaftswoche: 2. Basis-Ultraschalluntersuchung

Beim zweiten Ultraschall kénnen Sie zwischen zwei Alternativen wahlen, um
eventuelle Auffalligkeiten zu erkennen:

a) Einer ,Basis-Ultraschalluntersuchung”
b) Einer ,erweiterten Basis-Ultraschalluntersuchung”

Wenn Sie sich fir eine Basis-Ultraschalluntersuchung entscheiden, werden die
Gréke von Kopf und Bauch des Kindes sowie die Lénge des
Oberschenkelknochens gemessen. AuRBerdem wird die Position der Plazenta in
der Gebarmutter beurteilt. Wenn die Plazenta besonders tief sitzt, kénnen bei der
weiteren Betreuung und fur die Geburt besondere Vorkehrungen nétig werden.

Wenn Sie sich far einen erweiterten Basis-Ultraschall entscheiden, werden
zuséatzlich folgende Kérperteile genauer untersucht:

—  Kopf: Sind Kopf und Hirnkammern normal geformt? Ist das Kleinhirn sichtbar?
— Hals und Rucken: Sind sie gut entwickelt?

— Brustkorb: Wie ist das GréRenverhéltnis von Herz und Brustkorb? Ist das Herz
auf der linken Seite sichtbar? Schldgt das Herz rhythmisch? Sind die vier
Kammern des Herzens ausgebildet?

— Rumpf: Ist die vordere Bauchwand geschlossen? Sind Magen und Harnblase
zu sehen?

Auch der erweiterte Basis-Ultraschall wird in der Regel von lhrer Frauenarztin oder
lhrem Frauenarzt durchgefihrt, wenn sie oder er eine entsprechende
Wissenspriifung absolviert hat. Andernfalls ist eine Uberweisung an eine andere
Frauenarztpraxis notig.

29. bis 32. Schwangerschaftswoche: 3. Basis-Ultraschalluntersuchung

Beim dritten Basis-Ultraschall werden Kopf, Bauch und Oberschenkelknochen
gemessen. Auch die Lage des Kindes und sein Herzschlag werden kontrolliert.

Sollte ein Ultraschall auf Auffalligkeiten hindeuten oder zu unklaren Ergebnissen
fihren, kénnen diese durch weiterflhrende Untersuchungen abgeklart werden.
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Welche zusétzlichen Untersuchungen infrage kommen, kénnen Sie mit lhrer Arztin
oder lhrem Arzt besprechen.

Was gehdrt nicht zum Basis-Ultraschall?

Wenn es besondere medizinische Grinde gibt, Ubernehmen die gesetzlichen
Krankenkassen auch weitergehende Ultraschalluntersuchungen. Nicht zum Basis-
Ultraschall gehért zum Beispiel der sogenannte Fein-Ultraschall (Organ-
Ultraschall) durch besonders spezialisierte Frauenérztinnen und Frauenarzte. Er
kann sinnvoll sein, wenn etwa eine Schwangerschaft als Risikoschwangerschaft
eingeschatzt wird oder wenn andere Untersuchungen zu unklaren Ergebnissen
gefihrt haben. Ein Fein-Ultraschall ist auch ohne medizinische Begrindung
mdoglich. Er ist dann aber eine individuelle Gesundheitsleistung (IGel), die selbst
bezahlt werden muss. Auch alle weiteren Ultraschalluntersuchungen, die keinen
konkreten medizinischen Anlass haben, missen selbst bezahlt werden.

Untersuchungen, in denen gezielt nach Hinweisen auf genetisch bedingte
Auffélligkeiten gesucht wird, unterliegen dem Gendiagnostikgesetz. Dazu gehort
beispielsweise der Nackentransparenz-Test, bei dem mittels Ultraschall nach
Hinweisen zum Beispiel auf ein Down-Syndrom gesucht wird. Vor solchen
Untersuchungen sind Arztinnen und Arzte zu einer besonderen Aufkldrung und
genetischen Beratung verpflichtet. Dabei geht es nicht nur um medizinische
Fragen, sondern auch um psychische und soziale Belange, die im Zusammenhang
mit der Untersuchung und ihren Ergebnissen von Bedeutung sein kénnen.

Auch beim Basis-Ultraschall kénnen Auffélligkeiten am Ungeborenen ent_t_:ieckt
werden, die verschiedene, auch genetische, Ursachen haben kénnen. lhre Arztin
oder Ihr Arzt muss Ihnen dann ebenfalls eine besondere Beratung anbieten.

Wie zuverlassig sind die Ergebnisse des Basis-Ultraschalls?

Bestimmte Entwicklungsstérungen des Kindes sind bei einem Basis-Ultraschall
unmittelbar erkennbar. Bei anderen gesundheitlichen Problemen oder
Fehlbildungen liefert die Untersuchung nur Hinweise auf Auffalligkeiten. Wieder
andere Probleme und Entwicklungsstérungen lassen sich mit einer
Ultraschalluntersuchung nicht erkennen.

Wie alle Untersuchungen kénnen Ultraschalluntersuchungen zu falschen
Ergebnissen fuhren. Dabei sind zwei Fehler mdglich:

1) Der Ultraschall kann beispielsweise auf Entwicklungsstérungen hinweisen,
obwohl sich das Kind normal entwickelt.

2) Das Ergebnis der Ultraschalluntersuchung ist unaufféllig, obwohl das
Ungeborene gesundheitliche Probleme oder Fehlbildungen hat.

Wie haufig ein Ultraschall in Deutschland zu fehlerhaften Ergebnissen fuhrt, l&sst
sich nicht genau sagen. Die Fehlerhdufigkeit hangt unter anderem davon ab, wie
viel Fruchtwasser die Fruchtblase enthalt, wie das Kind liegt und wie dick die
Bauchwand der Schwangeren ist. Auch die Qualitat des Ultraschallgerats und die
Qualifikation des Untersuchenden kénnen das Ergebnis beeinflussen. Nach
internationalen Zahlen muss etwa eine von 100 Schwangeren mit einem falschen
Ergebnis rechnen.
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Kann eine Ultraschalluntersuchung auch schaden?

Die bei den Basis-Ultraschalluntersuchungen verwendeten Schallwellen schaden
nach jetzigem Stand des Wissens weder der Schwangeren noch dem Kind. Ein
Ultraschall kann aber schaden, wenn er unklare Ergebnisse oder Auffalligkeiten
zeigt. Dies kann Angste oder Sorgen auslésen und dazu fihren, dass zur
Abklarung weitere Untersuchungen angeboten werden. Weitere Untersuchungen
kénnen aufwendig sein und ihrerseits manchmal schwerwiegende Auswirkungen
haben und die werdenden Eltern stark belasten.

Auf der anderen Seite kann eine Ultraschalluntersuchung den Eindruck vermitteln,
dass sich das Ungeborene normal entwickelt, obwohl es gesundheitliche Probleme
hat. Dann gehen die werdenden Eltern falschlicherweise davon aus, dass ihr Kind
gesund ist. Falls sich dann nach der Geburt véllig unerwartet eine
schwerwiegende gesundheitliche Beeintrachtigung oder Fehlbildung zeigt, kann
das ein Schock sein.

Zudem sind nicht alle Untersuchungsergebnisse eindeutig und nicht alle Probleme,
die bei einer Ultraschalluntersuchung festgestellt werden kénnen, sind
behandelbar. Dies kann belasten, verunsichern und schwierige Entscheidungen
erforderlich machen. Wenn es Hinweise gibt, dass das Ungeborene kérperlich
oder geistig beeintrachtigt sein kdnnte, kann sich zum Beispiel die Frage nach
Abbruch oder Fortsetzung der Schwangerschaft stellen. Dies kann zu inneren
Konflikten fiahren. Manche Frauen sagen im Nachhinein, sie hatten die
Untersuchung nicht machen lassen, wenn sie die maoglichen Folgen vorher
bedacht hatten.

Wenn Sie sich Sorgen machen oder wegen weiterer Untersuchungen und
mdglicher Schritte unsicher sind, kénnen Sie mit lhrer Arztin oder Ihrem Arzt und
Beraterinnen und Beratern von verschiedenen Beratungsstellen sprechen.

Kann ich auf Ultraschalluntersuchungen verzichten?

Sie haben das Recht, auf alle oder einzelne Ultraschalluntersuchungen wahrend
der Schwangerschaft zu verzichten. Vielleicht méchten Sie nur wissen, ob sich Ihr
Kind altersgemaf entwickelt, aber nicht, ob es Fehlbildungen hat. In diesem Fall
wird die Arztin oder der Arzt Sie bitten, |hre Entscheidung durch lhre Unterschrift
zu bestatigen. Sie entbinden sie bzw. ihn dadurch von der Informationspflicht. Flr
sie oder ihn kann dies eine Entlastung sein, da sie oder er nicht mehr in jedem Fall
dafur haftbar gemacht werden kann, wenn Sie (ber auffallige
Untersuchungsergebnisse nicht informiert werden wollten. Oder Sie entscheiden
sich ganz gegen Ultraschalluntersuchungen, weil Sie sich den damit verbundenen
Unsicherheiten und méglichen Entscheidungsnéten nicht aussetzen mdchten, zum
Beispiel wenn fir Sie feststeht, dass Sie die Schwangerschaft in jedem Fall
fortsetzen werden, ganz gleich wie sich ihr Kind entwickelt.

Auf der anderen Seite kann auch ein Verzicht auf Ultraschalluntersuchungen oder
auf bestimmte Informationen Nachteile haben. So kénnten Auffalligkeiten des
ungeborenen Kindes unerkannt oder unbehandelt bleiben, obwohl eine
Behandlung im Mutterleib vielleicht mdglich gewesen wére. Darliber hinaus
kénnten auch Befunde, die Ihre eigene Gesundheit betreffen, etwa zur Lage der
Plazenta in der Gebarmutter, nicht erhoben werden. Bestimmte
Untersuchungsergebnisse kénnen auch dafur sprechen, sich wahrend der
weiteren Schwangerschaft und Entbindung in einer spezialisierten Klinik oder
Praxis betreuen zu lassen.

Eine Entscheidung gegen Uliraschalluntersuchungen hat keine Auswirkungen auf
lhren Krankenversicherungsschutz oder den lhres Kindes.
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Wie erleben andere schwangere Frauen Ultraschalluntersuchungen?

Einige Frauen bendétigen Zeit, um herauszufinden, ob sie wirklich ein Kind haben
mochten, und wollen die Ultraschallbilder nicht sehen. Viele Frauen freuen sich
aber darauf, ihr Kind beim Ultraschall zum ersten Mal zu sehen. Oft nehmen
Frauen ihren Partner oder eine andere nahestehende Person zur Untersuchung
mit. Familie und Freunden ein Foto des ungeborenen Kindes zu zeigen, kann
zudem eine Mdéglichkeit sein, andere an der Schwangerschaft teilhaben zu lassen.
Bei aller Freude kénnen Ultraschalluntersuchungen aber auch mit Angsten,
Aufregung oder Unsicherheit verbunden sein.

Was kostet eine Basis-Ultraschalluntersuchung?

Die Kosten flr alle hier beschriebhenen Basis-Ultraschalluntersuchungen werden
von der gesetzlichen Krankenversicherung Ubernommen. Sie haben in jedem
Schwangerschaftsdrittel (Trimenon) Anspruch auf eine Basis-
Ultraschalluntersuchung. Im 2. Trimenon kann diese entweder als Basis-
Ultraschalluntersuchung oder als erweiterte Basis-Ultraschalluntersuchung
erfolgen.

Wo finde ich weitere Informationen?

Bei allen Fragen rund um das Thema Schwangerschaft und Geburt kénnen Sie
sich an eine Schwangerschaftsberatungsstelle wenden. Der Anspruch auf
Beratung umfasst auch die Vorsorgeuntersuchungen im Rahmen der
Schwangerschaft. Die Beratung ist in der Regel kostenlos.

Hilfen zu Fragen rund um das Thema Schwangerschaft und Geburt bieten auch
viele andere Beratungsstellen flir werdende Eltern. Adressen und weitere
Informationen finden Sie auf der Website der Bundeszentrale fir gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) unter www.familienplanung.de. Dort finden Sie auch Adressen
von Beratungsstellen in Ihrer Nahe.

Stand:
Juli 2013

Das Merkblatt ist eine Anlage der Mutterschafts-Richtlinien.
Herausgeber:

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)
Wegelystrale 8

10623 Berlin

Telefon: 030 /27 58 38 -0

Telefax: 030 / 27 58 38 - 990

www.g-ba.de

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist ein Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung
von Arztinnen und Arzten, Zahnarztinnen und Zahnérzten, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, Krankenhdusern und Krankenkassen in Deutschland, in dem seit 2004 auch
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter aktiv mitwirken.

Erstellung:

Dieses Merkblatt wurde im Auftrag des G-BA vom Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (www.iqwig.de) entworfen, nachfolgend vom G-BA weiterbearbeitet und in der

vorliegenden Fassung beschlossen”
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1. den Beschluss vom 16. September 2010 |, Strukturelle Anpassung des
Ultraschallscreenings in der Schwangerenvorsorge” wie folgt zu andern:

1. In lll. Nr. 1 Satz 1 wird die Angabe ,Anwendungsbereich 9.1 a)** ersetzt durch
die Angabe ,Anwendungsbereich 9.1%.

2. In lll. Nr. 1 Satz 2 wird die Angabe ,Anwendungsbereich 9.1 b)* ersetzt durch
die Angabe ,Anwendungsbereich 9.1a".

3. In IV. wird die Angabe ,der Buchstabe ,a™ ersetzt durch die Angabe ,die
Angabe ,oder 9.1a".

4. Die Fulnoten ,Soweit eine abweichende Bezeichnung bzw. Nummerierung in
der Ultraschall-Vereinbarung Verwendung finden sollte, wird die dort
verwendete Bezeichnung/Nummerierung Obernommen.” und ,Siehe oben®
werden gestrichen.

111 Die unter |. aufgefiihrte Anderung der Richtlinie tritt gemeinsam mit dem gemag Il
gednderten Beschluss ,Strukturelle Anpassung des Ultraschallscreenings in der
Schwangerenvorsorge” vom 16. September 2010 nach Verdffentlichung im
Bundesanzeiger zum 01. Juli 2013 in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den 21. Mérz 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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A-6 Anhang

A-6.1 Antrag zur Beratung des Themas , Ultraschalluntersuchungen in der
Schwangerschaft gemall Mutterschafts-Richtlinien* nach § 135 SGB V

LR |

Kassendrztlichne
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I — { Fax 030/ 40005 - 1530
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10. Dezember 2003

Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft

Sehr geehrte Damen und Harren,

die Kassenarziliche Bundesvereinigung beantragt die Beratung des Themas Ultra-
schalluntersuchungen in der Schwangerschaft gemal Mutterschafts-Richtlinien und
Mutterpass®  in Anlehnung an  die geltenden Verfahrensrichtlinien  zu
§ 135 Abs. 1 SGB V.

Seit der Einfihrung von Uliraschalluntersuchungen in die Mutterschaftsvorsorge im
Rahmen der Mutterschafts-Richtiinien haben sich vor dem Hintergrund der Entwick-
lungen von Medizin und Technik, der Rechissprechung und der gesellschaftlichen
Diskussion um ethische Problemfelder in der Medizin Ver@nderungen ergeben, dig
Anlass zur Beratung (ber eine enitsprechende Anpassung der Mullerschafis-
Richtlinian geben.

Eine ausfihriche Darstellung der Problematik ist in der Anlage beigsfigt,

Mit freundlichen Grifien

T LAY

Dr. Bernhard Gibis

Anlage:

g \derdraisrat familienplanmg'ostausgang 20200 2403-12-10_ulraschali In der 251.doc
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Anlage

Uitraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft gemédB Mutterschafis-
Richtlinien und Mutterpass

Hintergrund

Die VYorgaben der Richtlinien und des Mutterpasses zu den Inhalten der drei Ulira-

schall-Screeninguntersuchungen schlislen die Suche nach embryonalenffetalen

Fehlbildungen ein. Die diesbeziglichen Formulierungen lassen einen weiten Interpre-

tationsspiefraum hinsichilich der im Rahmen des Screenings zu erkennenden Erkran-

kungen und Fehlbiidungen zu. Eine Abgrenzung zwischen der sonografischen Kon-

trolle der Entwicklung von Embryo/Fetus und Plazenta gegentber der gezislten Su-

che nach Fehlbildungen ist durch die geltenden VYorgaben nicht miglich, Daraus er-
geben sich folgende Prableme:

Die Richtlinien der Bundesarztekammer zur pranatalen Diagnostik von Krank-
heiten und Krankheitsdispositionen (1) verlangen die Einwilligung der Schwan-
geren nach Aufldarung vor jeder Malnahme der prénatalen Diagnostik.

Eine  Aufklarung wund  Einwilligung wor  den  drei  Ultraschall-
Screeninguntersuchungen der Mutterschafis-Richilinien erfolgt in der Regel
nicht. Eine Ablehnung der Untersuchungen durch die Schwangere wlrde nach
derzeit bestehender Regelung dazu fihren, dass die Vorsorgsuntersuchung
nicht abgerechnet werden kann, da die Sonografie obligater Bestandteil der
Untersuchungen ist. Somit kann dem Recht auf Nichtwissen nicht in angemes-
sener Form entsprochen werden (2).

Die Uberwiegende Mehrzahl der prénatal disgnostizierbaren Fehlhbildungen ist
nicht therapierbar und stellt die Eltern vor die Frage eines Schwangerschafls-
abbruches (3).

Dies gilt insbesondere fiir die Trisomie 21, die eine der wichtigsten Zielerkran-
kungen fir pranatale Diagnostik darstellt. Das derzeit zuverldssigste sonografi-
sche Hinweiszeichen fir diese Erkrankung ist die im ersten Trimencn erkenn-
bare erweiterte Mackentransparenz (4.5). Die Vorgabe des Mutterpasses Im
ersten Screening (.z.B. dorsonuchales Cdem™) die der Arzt anzukreuzen hat,

bezieht sich auf diesen Parameter und wird als Aufferderung verstanden, rou-

30



A

TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Kazsenarziliche Bundesversinigung KBY

Dezernat 2 — Versorgungsquaiitat und Sicherstaliung Ssite 3von 4

fineméaBig bei alien Schwangeren diesen Marker abzukiadren {ohne die
Schwangere explizit iber diesen Tatbestand zu informieren).

Sonografische Auffalligkeiten fiihren in einem hehen Anteil der Falle zu invasi-
ven Eingriffen {(Amniozentese bzw. Chorionzotienbiopsie), um das Vorliegen
von Fehlbildungen ausschlieen zu konnen. Die Eingriffe beinhalten ein (un-
tersucherabhangiges) Aboririsiko (4,5).

Die Zuverlassigkeit der sonografischen Untersuchung hinsichtlich der Erken-
nung von embryonalen/fetalen Fehlbildungen und Erkrankungen zeigt weite
Variationen in Abhangigkeit von der Qualifikation des Untersuchers und der
Geratequalitat (3,8,7).

Die Erkennungsrate von Fehlbildungen im Rahmen eines Routinescreenings
liegt bei durchschnitflich 40%, in Abh&ngigkeit von der Zielerkrankung auch
niedriger (3,8,9). Damit ist die Mehrzahl der Fehlbildungen im Routinescree-
ning nicht erkennbar. Diese Tatsache ist den meisten Schwangeren unbe-
kannt, die Zuverlassigkeit des Routineultraschalls hinsichtlich der Entdeckung
von Fehibildungen wird von vielen Schwangeren (und der Offentlichkeit insge-
sami) deutlich Gbsrschatzt {3). Insbesondere die haftungsrechilichen Konse-
quenzen fuhren zu einer Defensivmedizin mit fur die Schwangerenbetreuung
nachteiligen Folgen {10, 11).

Die ethischen Aspekte einer in das Routinescreening integrierten Fehlbil-
dungssuche (12} werden durch die Viorgaben der Richtlinien und des Mutter-
passes unzureichend berlicksichtigt.

Zusammenfassung

Die dargestelite Problematik erfordert eine Beratung, die insbesondere folgenden Zie-

len 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 Mufterpass.

3gf. Definition der Zielgruppe, fur die im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge
eine gezieite Fehibildungsdiagnostik angeboten werden soil.
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A-6.2 Prifungen durch das BMG gemald § 94 Absatz 1 SGB V

A-6.2.1
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 81 568 W vom 16.09.2010

hier: Anderung der Mutterschafls-Richtlinien: Strukturelle Anpassung des
Ultraschaliscreenings in der Schwangerenvorsorgs
Sehr geshrie Daman wnd Hemmen,
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A-6.2.2 Prifung des BMG Beschluss vom 21. Marz 2013 (Merkblatt und Inkraftset-
zung des Beschlusses vom 16. September 2010)

% I Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fiir Gesundheit, 11055 Berlin REFERAT 213

BEARBEITET VON Adina Wiebe

HAUSANSCHRIFT Friedrichstrale 108, 10117 Berlin
Gemeinsamer Bundesausschuss POSTANSCHRIFT 11055 Berlin

Wegelystrafle 8

. 49 (0)30 18 441-4242
10623 Berlin TEL +49(0)

FAX +49 (0)30 18 441-3788
E-MAIL  213@bmg.bund.de
INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 13. Mai 2013
AZ 213 -21432-05

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemif: § 91 SGB Vvom 21. Mirz 2013

hier: Anderung der Richtlinien iiber die drztliche Betreuung wihrend der Schwangerschaft
und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien):
Ultraschallscreening in der Schwangerschaft

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemaf § 94 SGB V vorgelegte 0. a. Beschluss vom 21. Mirz 2013 tiber eine

Anderung der Mutterschafts-Richtlinien wird nicht beanstandet..

Mit freundlichen Grifen

Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U &: Oranienburger Tor
S-Bahn S1,52,53,57: Friedrichstrate
StraRenbahn M 1
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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 &ltesten gut organisierten Mal3hahmen
der Praventionsmedizin. Sie umfasst klinische und serologische Untersuchungen sowie Be-
ratungen mit dem vorrangigen Ziel, Risikoschwangerschaften und -geburten frihzeitig zu
erkennen und einem geeigneten Behandlungsmanagement zuzufiihren.

Der Umfang der arztlichen MalRBhahmen ist in den Richtlinien des G-BA Uber die arztliche
Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-
Richtlinien) verbindlich festgelegt.

1979 wurde in der Bundesrepublik Deutschland der Ultraschall als Routineuntersuchung
wahrend der Schwangerschaft eingefihrt. Zunachst wurden zwei Schwangerschaftsultra-
schalluntersuchungen (SUSU) angeboten. Eine weitere routinemafige SUSU im ersten Tri-
menon wurde 1996 aufgenommen, nachdem immer bessere optische Auflésungsmaéglichkei-
ten die Beurteilung der kindlichen Entwicklung auch in der Frihschwangerschaft moglich
machten. Die derzeit giltigen Mu-RL empfehlen in der Schwangerschaft drei routinemalig
durchzufiihrende SUSU, die in vorgegebenen Zeitkorridoren unter Angabe der jeweilig zu-
treffenden SSW erfolgen. Die SUSU dienen der genauen Bestimmung des Gestationsalters,
dem friihzeitigen Erkennen von Einlings- oder Mehrlingsschwangerschaften sowie der Kon-
trolle des Schwangerschaftsverlaufes.

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte benétigen eine
Genehmigung durch die KBV, die an bestimmte Voraussetzungen der fachlichen Beféhigung
und der apparativen Ausstattung gebunden ist. Die Voraussetzungen sind in den Vereinba-
rungen von Qualitatsvoraussetzungen gemal § 135 Absatz 2 SGB V zur Durchfiihrung von
Untersuchungen in der Ultraschalldiagnostik (Ultraschallvereinbarung) aufgefinhrt.

Beratungsanlass

Seit der Einfihrung von Ultraschalluntersuchungen in die Mutterschaftsvorsorge im Rahmen
der Mu-RL haben sich vor dem Hintergrund der Entwicklungen von Medizin und Technik, der
Rechtsprechung und der gesellschaftlichen Diskussion um ethische Problemfelder in der
Medizin Veranderungen ergeben, die Anlass zur Beratung Uber eine entsprechende Anpas-
sung der Mu-RL geben.

Der Inhalt des Screenings ist in der Anlage 1a der Mu-RL festgelegt. Ergeben sich aus dem
Screening auffallige Befunde, die der Kontrolle durch Ultraschalluntersuchungen mit B-Mode
oder ggf. anderen sonografischen Verfahren bedirfen, sind diese Kontrolluntersuchungen
auch auRRerhalb der vorgegebenen Untersuchungszeitraume Bestandteil des Screenings.
Dies gilt insbesondere bei den in Anlage 1b der Mu-RL aufgefiihrten Indikationen. Ergibt sich
aus dem Screening, ggf. einschliel3lich Kontrolluntersuchungen, die Notwendigkeit einer wei-
terfilhrenden 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
gof. therapeutische MalRhahmen ergreifen oder geburtshilfliche Konsequenzen ziehen zu
kénnen. Die Indikationen hierfuir sind in den Anlagen 1c und 1d der Mu-RL 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

B-2.1 Internationale Leitlinien und Health Technology Assessments zum
Thema Ultraschall in der Schwangerschaft

Um einen Uberblick tiber den aktuellen Stand der medizinisch/technischen Entwicklung zum
Thema Ultraschall in der Schwangerschaft zu erhalten, flhrte die TG mit Unterstlitzung der
Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA eine systematische Recherche zu Leitlinien und
Health Technology Assessments (HTAs) durch und unterzog die so gefundenen Publikatio-
nen einer systematischen Bewertung.

B-2.1.1 Zielsetzung und Methode

Ziel dieser systematischen Bewertung war es, unabhangig von der an das IQWIG vergebe-
nen Fragestellung die aktuellen internationalen Empfehlungen zum Ultraschallscreening in
der Schwangerschaft zu sichten, um Rickschlisse auf ggf. erforderliche Anpassungen der
Mu-RL ziehen zu kdnnen.

Insbesondere sollte geprift werden, ob aktuelle internationale Empfehlungen zu Untersu-
chungsinhalten, Zeitfenstern, Qualitatsaspekten bzw. Aufklarungsanforderungen von den
aktuell in Deutschland geltenden Mu-RL abweichen, um Themenkomplexe identifizieren zu
kénnen, die ggf. einer gesonderten Bearbeitung bedurfen.

B-2.1.2 Leitlinienrecherche

B-2.1.2.1 Recherchestrategie und Selektionsmethode

Die Leitlinienrecherche erfolgte in den Datenbanken: Arbeitsgemeinschaft der wissenschaft-
lichen medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), Guidelines International Network (GIN)
sowie auf den Webseiten der einzelne Mitgliederorganisationen GIN, National Guidelines
Clearinghouse (NGC), National Institute for Health and Clinical Evidence (NICE), National
Screening Comitee (NSC), Prodigy, PubMed, TRIP-Database. Die Recherche ergab 19 Leit-
linien (LL) und wurde im November 2006 abgeschlossen.

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

Die Recherche wurde auf den Zeitraum 2000 bis 2005 eingeschrankt.
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B-2.1.3 Systematische Extraktion
19 LL, 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/einschlie3lich 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 Zeitraumen ab, die in den Mu-RL genannt
werden bzw. stimmen die Zeitrdume Uberein?

. Aufklarungsanforderungen

. Aussagen zu: Untersucherqualifikation, fachlichen Anforderungen, Geratequalitat,
Standardbildeinstellungen, Mindestinhalten der Untersuchung

. Zusatzliche wesentliche Aspekte (in welchem nationalen Kontext ist die Ultraschallun-
tersuchung in eine Schwangerenbetreuung integriert?)

. Methodische Qualitat der LL: Werden Belege fir Empfehlungen angefiihrt und deren
Aussagekraft bewertet? Grading fur Empfehlungen? Interessenkonflikte dargestellt?
Datum einer Aktualisierung genannt? Werden die Aussagen mit Literatur belegt?
Beruhen die Literaturangaben auf einer nachvollziehbaren Literaturrecherche?

. AbschlieRende Empfehlung der LL
. AbschlieRende Bewertung TG
Die Datenextraktionen der LL finden sich in Anhang |.

B-2.1.4 Zusammenfassende Darstellung der Leitlinienextraktionen

Die systematisch selektierten LL beziehen sich auf Ultraschalluntersuchungen in verschie-
denen Zeitrdumen der Schwangerschaft, teilweise sind die Aussagen zu diesem Thema in
allgemeine Empfehlungen zu anderen Routineuntersuchungen im Rahmen der Schwange-
renbetreuung eingebettet. In keiner LL findet sich eine Darstellung der in dem jeweiligen
Land umgesetzten 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 fur den in dem jeweiligen Land bekannten Kontext entwickelt werden,
so dass diese Dokumente fur den Leser und die Leserin aus einem anderen Versorgungs-
kontext ohne Zusatzinformationen 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 nein ausfihrliche Bera- Facharzt fur Erstuntersu-
Beirat der Bundes- len Diagnostik tung vor gezielter chung
arztekammer Pranataldiagnostik fakultative Weiterbildung
D spez. Geburtshilfe und
2003 Pranatalmedizin fur geziel-
te Ultraschalluntersuchung
und bei invasivem Eingriff
DGGG Ultraschalldiagnostik keine Literatur nein nein Aufklarung tber Screening durch Facharzt
D im Rahmen der Maoglichkeiten und Gezielte Di K durch
Schwangerenvorsorge Grenzen bei Scree- et2|e te h |a?jnostll_f_ _ur(;
2004 (AWMF Leitlinie Nr. ning, entsprechend qualiizierten
Facharzt
015/044)
umfassender zur
gezielten Diagnostik
DEGUM Il DEGUM-Stufe-IlI- nicht zuzuordnen NT-Messung als Indivi- | 11+0 — 13+6 SSW vor NT-Messung Screening durch Facharzt
D Empfehlung zur ,wei- duelle Gesundheitsleis- Uber Moglichkeiten | mit Kurs NT-Messung
terfihrenden” sono- tung (IGel) und Grenzen, bei iterfihrende Unt
2004 graphischen Untersu- auffalligem Befund weiterfuhrende Untersu-

chung im Zeitraum 11-
14 SSW

Uber weiterfiihrende
Diagnostik

chung durch Zentrum
Stufe Il oder 111

Eichhorn et al. Qualitatsanforderungen | nicht zuzuordnen Chorionizitat 19. - 22. SSW Maoglichkeiten und DEGUM Stufe |
an die geburtshilfliche - Grenzen im Scree- . . .
D Ultraschalldiagnostik l_e_luffalllge Strukturver- ning, bei auffalligem wglterfuhrende Diagnostik
anderungen an Kopf, g mit DEGUM-Stufe Il oder
2006 Hals. Th Abd Befund zur Mdglich- i
adS’R" Erax, omen keit einer weiterfuih-
und Rucken renden Diagnostik
Finnish Medical Ultrasound Scanning Evidenz zitiert detaillierte Angaben zur | 16. — 20. SSW keine Angaben “Training under a special-

Society Duodecim
Finnland 2004

during pregnancy

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

Chorionizitat

NT bei Kostentiber-
nahme

Minimal- und Optimal-
version zum Fehlbil-
dungsausschluss

booking scan vor der
15. SSW

NT: 10. — 14. SSW

Fehlbildungsausschluss:
20. SSW

detaillierte Aufkla-
rung vor der Unter-
suchung in der 20.
SSW, Informations-
blatt Giber Entde-
ckungsraten, bei
auffalligem Befund:
schriftliche Mittei-
lung

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

National Collaborat-
ing Centre for Wom-
en’s and Children’s

Antenatal Care

evidenzbasiert

wortgleich zu RCOG

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

umfassend bei jeder
Untersuchung

schriftliches Informa-

Schulung wortgleich zu
RCOG

Health kein Nutzen > A
tionsmaterial
GB
2003
National Collaborat- | Antenatal Care evidenzbasiert s.0. + fetale Echokardi- | s.o. s.0. s.0.

ing Centre for Wom-
en’s and Children’s
Health

GB
Update March 2008

ographie
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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 Associa-
tion of Radiologists

Canada
2001

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

keine Literatur

Minimalanforderung an
Untersuchung der feta-
len Anatomie

nicht genannt

keine Angaben

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

Supervision

Anforderungen zur Gerate-
und Dokumentationsquali-
tat

Van den Hof and Content of a Complete | keine Literatur Minimalanforderung an | 16. — 20. SSW keine Angaben keine Angaben
Demianczuk Obstetrical Ultrasound Untersuchung der feta-
Report len Anatomie
Canada
2001
Demianczuk et al. The Use of First Tri- Evidenz zitiert Chorionizitat 11. - 14. SSW umfassende Aufkla- | erfahrener Untersucher

Canad mester Ultrasound rung vor NT- zur NT-Messung
anada Screening
2003
Alberta Clinical Prac- | Guideline for the Use Evidenz zitiert nein 8. —12. SSW zur Fest- | nur fir NT-Messung | fir NT-Messungen explizi-
tice Guideline Work- | of Prenatal Ultrasound legung des Gestations- te QS-Anforderungen
ing G First Tri t It .
ing Group irst Trimester alters keine Angaben zu Gerate-
Canada 11. - 14. SSW zur NT- anforderungen
Jan. 2005 Messung
Alberta Clinical Prac- | Guideline for Ultra- Evidenz zitiert nein 18. -19. SSW informed consent Erfahrung des Untersu-

tice Guideline Work-
ing Group

Canada
2005

sound as part of rou-
tine prenatal care

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
Administration

USA
2002

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

evidenzbasiert

Ubersicht zur fetalen
Anatomie in der 18.
SSwW

16. - 20. SSW

Informationen Uber
moglichen Nutzen,
Grenzen und Risi-
ken fiir prénatalen
us

nur qualifizierte Leistungs-
anbieter

Institute for Clinical
Systems Improve-
ment

USA
2002

Prenatal Ultrasound as
a Screening Test

evidenzbasiert

nein

Nutzen nur flr US vor
der 24. SSW

keine Angaben

Zertifizierung von Untersu-
chern und Ausstattung

Australasian Society
for Ultrasound in
Medicine

Australasian

Guidelines For The
Performance Of Third
Trimester Ultrasound

keine Literatur

Gewichtsschatzung und
Jfetal wellbeing"” fetale
Anatomie: Verweis auf
LL zum 2. Trimenon

keine genaue Zeitanga-
be

keine Angaben

hochwertige realtime-
Geréte, vorzugsweise mit
Farbdoppler

1999

Australasian Society | Guidelines For The Evidenz zitiert Chorionizitéat nein Aufklarung vor NT- | ziemlich unklar

for Ultrasound in Performance Of First NT-M Messung, bei auffal- NT-Di tik durch

Medicine Trimester Ultrasound -viessung ligem Befund schrift- ; h- |agn85 : ur(;] er-

Australasi lich fixiertes Proce- ahrenen Untersucher
ustralasian dere

2002

Australasian Society | Guidelines For The Mid | keine Literatur Chorionizitat bei Zwil- 18. - 20. SSW Grenzen der Unter- | nichts zur Untersucher-

for Ultrasound in
Medicine

Australasian

2005

Trimester Obstetric
Scan

lingen

umfassende “examina-
tion checklist” fiir Or-
gandarstellungen

suchung — falls
Gerate nicht auf
aktuellem 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. SSwW NT-Messung sollte | 3 — 4 Jahre Erfahrung fir
cians and Gynaecol- | Trimester Ultrasound nur nach einer Bera- | Fehlbildungsscreening
ogists Examination tung durchgefihrt . .
werden hochwertiges Geréat und
Hong Kong standardisierte Messung
2004 fur NT
Royal Australian and | Antenatal Screening Evidenz zitiert nein 18. - 20. SSW ja — explizit zu HIV- | keine Angaben

New Zealand Col-
lege of Obstetricians
and Gynaecologists

Australian/New Ze-
aland

2004

Tests (College State-
ment)

Testung und Hepati-
tis C Serologie
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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:

o 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;

¢ 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);

¢ Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI): Prenatal Ultrasound as a Screening
Test, Technology Assessment Update, October 2002.

Von diesen befassen sich die ersten beiden mit den Inhalten der Untersuchung und mit den
oben genannten Fragestellungen (siehe ,systematische Extraktion*) der TG, die ICSI-LL be-
handelt ausschlief3lich die Frage der allgemeinen Nutzenbewertung von Ultraschallscreening
in der Schwangerschaft. Die Uberprifung des bestehenden Ultraschallscreenings durch den
G-BA dient der Anpassung an den aktuellen Stand der medizinisch/technischen Entwicklung.

Unter den 19 ausgewerteten LL fanden sich acht, die ihre Empfehlungen mit Literaturanga-
ben belegen, teilweise Empfehlungsgrade im Sinne der evidenzbasierten Medizin angeben
und den Hintergrund der Studienlage zu ausgewahlten Themen detailliert darstellen, die je-
doch keine Darstellung einer systematischen Recherche enthalten. Diese LL wurden von
Institutionen erstellt, die zu verschiedenen medizinischen Fachgebieten Leitlinienempfehlun-
gen publizieren und dazu eigene Systematiken entwickelt haben, die jedoch nicht aus der
vorliegenden Publikation entnehmbar und daher fur den Nutzer und die Nutzerin nicht unmit-
telbar nachvollziehbar sind. Teilweise wurden auch Empfehlungen anderer Leitlinieninstituti-
onen tbernommen, ohne deren Evidenzbasierung explizit darzustellen. Solche Dokumente
wurden daher als ,Evidenz zitiert* eingeordnet.

e Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (ROCG). Ultrasound Screening.
Supplememt to Ultrasound Screening for Fetal Abnormalities, July 2000;

e Australasian Society for Ultrasound in Medicine (ASUM). Guidelines for the perfor-
mance of first trimester Ultrasound, 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
Guidelines. Evidence-Based Medicine Helsinki: Duodemic Medical Publ, 2004;

¢ Hong Kong College of Obstetricians and Gynaecologists. Guidelines for First Tri-
mester Ultrasound Examination: Part |I, Marz 2004;

e Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists. An-
tenatal Screening Tests. (College Statement), 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 durchgéangig den Aus-
sagen im Text zuzuordnen sind, sie wurden als ,nicht zuzuordnen* klassifiziert.

o Merz E, Meinel K, et al DEGUM-Stufe-llI-Empfehlung zur ,weiterfiihrenden" sonogra-
phischen Untersuchung (= DEGUM-Stufe Il) im Zeitraum 11 -14 Schwangerschafts-
wochen. 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, Oktober 1999;

e Canadian association of radiologists (CAR) Ed. CAR Standards for performing and in-
terpreting diagnostic antepartum obstetric ultrasound examination. Approved: Sep-
tember 2001;

e Van den Hof MC, Demianczuk NN, SOGC. Content of a complete obstetrical ultra-
sound report, May 2001,

e Bundesarztekammer, Wissenschaftlicher Beirat der Bundesarztekammer. Richtlinien
zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen, 25.02.2003;

e Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG), Arbeitsgemein-
schaft in der DGGG, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaft. Ultraschalldiagnostik im Rahmen der Schwangerenvorsorge, Sep-
tember 2004;

e Australasian Society for Ultrasound in Medicine (ASUM). Guidelines for the mid tri-
mester obstetric scan, Juli 2005.

Im Folgenden werden die fur die Fragestellungen der TG relevanten Inhalte der LL zusam-
mengefasst.

Fur die medizinischen Inhalte werden ausschlief3lich die 11 LL bericksichtigt, die als ,evi-
denzbasiert* oder ,Evidenz zitiert” eingestuft wurden. In die Kategorie ,nicht zuzuordnen®
wurden zwei LL eingeordnet, beide aus Deutschland, ndmlich die beiden o.g. LL von Merz
und Eichhorn, diese werden separat betrachtet.

LL, die keinerlei Literaturbelege fur 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.
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B-2.1.6 Neue Untersuchungsinhalte als Ergebnis der Leitlinienrecherche
B-2.1.6.1 Erstes Trimenon:

Chorionizitat/Amnionizitat

Sechs der elf LL beschéaftigen sich mit dem Thema Chorionizitét, alle empfehlen, bei Mehr-
lingsschwangerschaften, die Anzahl der Chorionanlagen/Amnionanlagen (Chorionizi-
tat/Amnionizitat) zu bestimmen. Ebenso findet sich tUbereinstimmend 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 fir diesen Standard-Untersuchungsinhalt bei Mehr-
lingsschwangerschaften finden sich in zwei (an dieser Stelle wortgleichen) kanadischen LL
(Demianczuk, SOGC, 2003, The use of first trimester ultrasound; Alberta Clinical Practise
Guideline Working Group, Guideline for the Use of Prenatal Ultrasound First trimester: Up-
date: Januar 2005):

Bei monoamnioten Zwillingen bestehe das Risiko einer Nabelschnurumschlingung der bei-
den Feten mit dem Risiko eines intrauterinen Fruchttodes. Daher sei in diesen Fallen eine
engmaschige Uberwachung der Feten und ggf. elektive vorzeitige Entbindung erforderlich.
Fur die monochorialen Mehrlinge bestehe ein erhhtes Risiko fur Fehlbildungen, intrauterine
Wachstumsretardierungen, fetofetales Transfusionssyndrom und insgesamt eine erhohte
fetale Morbiditat und Mortalitdt. Dieses Kollektiv bendtige daher erhohte Aufmerksam-
keit/engmaschige Kontrollen/besondere Untersuchungen.

Nackentransparenz

Die Mehrzahl der LL, die auf die Inhalte einer Ultraschalluntersuchung im ersten Trimenon
eingehen, nennt die Messung der Nackentransparenz (NT) als Marker fur chromosomale
Anomalien, insbesondere beim Down-Syndrom-Screening. Diese Untersuchung wird in allen
funf LL, die darauf Bezug nehmen, im Rahmen eines besonderen Screening-Angebotes be-
schrieben. Auf besondere Erfordernisse an die Patientenaufklarung bei diesem Untersu-
chungsinhalt wird deutlich hingewiesen und das Einverstandnis der Schwangeren verlangt.
Die meisten LL weisen darauf hin, dass die Untersuchung in ein umfassendes Programm
eingebettet anzubieten ist (Hinweise auf zusatzlich zu erhebende biochemische Marker,
Notwendigkeit eines ,dating-scans®, etc.). Mit groRer Ubereinstimmung werden fir die NT-
Messung besondere Qualitatsstandards (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 miitterlichen
anatomischen Auffélligkeiten an (Adnexbefunde, uterine Anomalien), ohne hierfur Begriin-
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, Ventrikel-
septumdefekt, Nierenanomalien) genannt, sondern ein systematisches Absuchen der fetalen
Strukturen nach Auffalligkeiten 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 pregnant woman, Méarz
2008):

Es wird nach Fehlbildungen/fetalen Zustanden gesucht, die

. mit dem Leben nicht vereinbar sind

. mit hoher Morbiditat bzw. Langzeitbehinderung einhergehen
. das Potential flr eine intrauterine Therapie beinhalten

. eine postnatale Untersuchung oder Behandlung erfordern.

Spezielle Aspekte der Patienteninformation beim ,fetal anomaly scan”

In vielen LL wird explizit auf Erfordernisse der Patienteninformation zu Zielen und Grenzen
dieser Untersuchung hingewiesen, teilweise wird das Einverstandnis der Schwangeren fir
den ,fetal anomaly scan” explizit verlangt. Die meisten LL definieren diese Untersuchung als
Angebot an die Schwangere, nicht als routinemafigen Pflichtinhalt ohne besondere Informa-
tion.

Wie mehrere LL betonen, hangt die Aussagekraft der Untersuchungsergebnisse von der Er-
fahrung/Ausbildung der Untersucher und Untersucherinnen, der Geratequalitat, aber auch
von matterlichen (z. B. Adipositas) bzw. kindlichen Faktoren (z. B. Kindslage) ab. Teilweise
wird gefordert, Limitationen der Aussagekraft schriftlich niederzulegen und die Patientin hier-
Uber zu informieren. Am weitesten gehen beim Thema ,Qualitat der Untersuchung und dar-
aus abgeleitete Patienteninformation” die Empfehlungen des RCOG (Ultrasound Screening,
RCOG 2000). Das Royal College empfiehlt, die Untersuchung auf die Inhalte Gestationsal-
ter, Herzaktion, Anzahl der Feten und grobe Anomalien (d. h. auf die Anforderungen an die
Ersttrimesteruntersuchung) zu beschrénken, wenn definierte Mindeststandards fur den sys-
tematischen ,fetal anomaly scan“ im zweiten Trimenon nicht eingehalten werden kénnen,
bzw. die Schwangere an ein entsprechend ausgeriistetes Zentrum zu Uberweisen, es sei
denn die Schwangere wiinscht 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 fir die Untersuchung des kindlichen Schadels/Gehirns, der Wirbelsaule 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
Medical Society Duodemic. Ultrasound scanning during pregnancy. In: EBM Guidelines. Evi-
dence-Based Medicine [CD-ROM]. (Summary liegt vor), 28. Juni 2004. Helsinki: Duodemic
Medical Publ, 2004) z. T. als optimaler Untersuchungsgang definiert werden (Royal College
of Obstetricians and Gynaecologists (ROCG). Ultrasound Screening. Supplememt to Ultra-

46



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

sound Screening for Fetal Abnormalities, July 2000; 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).

In der nachtraglich identifizierten Publikation der DEGUM von 2006 zum Ultra-
schallscreening im zweiten Trimenon (Qualitatsanforderungen 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. schriftliche Nennung der
nicht dargestellten Strukturen.

Zervixlange

Eine LL (Finnland) empfiehlt die sonografische Zervixlangenmessung zur Vorhersage einer
Frihgeburt, andere schlieRen diese wegen mangelnder Evidenz explizit aus.

Ubrige Untersuchungsinhalte

Die ubrigen Inhalte der Untersuchung im zweiten Trimenon entsprechen im Wesentlichen
den Anforderungen der Mu-RL (Plazentalokalisation, Fruchtwassermenge, Kindslage, Bio-
metriemale). Die Anforderung nach Beurteilung der fetalen Bewegungen (im zweiten Tri-
menon) bzw. der Plazentastruktur wie in den Mu-RL verlangt, finden sich dagegen in den
internationalen LL nicht.

In der nachtraglich eingeschlossenen deutschen Quelle (Eichhorn et al 2006 Qualitatsanfor-
derungen an die geburtshilfliche Ultraschalldiagnostik [=DEGUM Stufe 1] im Zeitraum 19 bis
22 SSW) wird abweichend von den internationalen Empfehlungen explizit das Erkennen von
Zeichen einer Retardierung bzw. Makrosomie verlangt, das empfohlene Zeitfenster ist die
19.-22. SSW, wie derzeit in den geltenden deutschen Mu-RL festgelegt.
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B-2.1.6.3 Drittes Trimenon

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

B-2.1.7 Geeigneter Zeitraum der Untersuchungen

Erstes Trimenon: Die deutschen Mu-RL definieren flr 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 Untersuchung einge-
schlossen ist, wird hierfiir mit hoher Ubereinstimmung die SSW 11.-14. (teilweise mit Angabe
der Schadel-Steil3-Lange [SSL]) empfohlen.

Zweites Trimenon: In den Mu-RL ist hierfur die 19.-22. SSW (18+1 — 21+6 SSW) festgelegt.
In den internationalen LL, die hierzu detaillierte Angaben enthalten, wird mehrfach der Zeit-
raum von der SSW 16.-20. genannt (Finnish Medical Society Duodemic. Ultrasound scan-
ning during pregnancy. In: EBM Guidelines. Evidence-Based Medicine Helsinki: Duodemic
Medical Publ, 2004; Veterans Health Administration DoDD. DoD/VA clinical practice guide-
line for the management of uncomplicated pregnancy. Washington (DC): Department of Ve-
teran Affairs, 2002. S. 1-121).

Zwei LL begrenzen diese Untersuchung auf den Zeitraum von SSW 18.-20. (NHS, Royal
Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists. Antenatal Screen-
ing Tests [College Statement], November 2004.

Eine kanadische LL (Alberta Clinical Practice Guideline Working Group. Guideline for Ul-
trasound as part of routine prenatal care. Update: 2005) empfiehlt das Screening nicht vor
der 17. und nicht nach der 20. SSW. Als optimaler Zeitpunkt wird die 18. SSW angegeben.
Diese Empfehlungen werden mit jeweils einer Publikation begrindet, darunter eine Rando-
misierte Kontrollierte Studie (RCT) aus 1994.

Mit Ausnahme der oben genannten kanadischen LL werden keine detaillierten Begrindun-
gen fur die Empfehlungen zum geeigneten Zeitraum angegeben, ebenso wenig wird auf die
maogliche Konsequenz eines spaten Schwangerschaftsabbruches als Folge der Untersu-
chung klar Bezug genommen oder die hierzu im jeweiligen Land bestehende Rechtslage
erwahnt.

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

Drittes Trimenon: keine Angaben fur den geeigneten Zeitraum fir 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 fur diese Untersuchung besondere
Qualitatsanforderungen fur Untersucher und Untersucherinnen sowie Gerate (siehe auch
z. B. Untersuchungen im ersten Trimenon). Fiur die Ubrigen Inhalte des Screenings finden
sich in mehreren LL konkrete Angaben, in diesen werden fir die Geratequalitat hochauflo-
sende real-time Gerate mit 3 - 5 MHz (fir den Abdominalschall) gefordert.

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

In der LL des englischen Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (ROCG): Ult-
rasound Screening, Supplement to Ultrasound Screening for Fetal Abnormalities, July 2000,
wird flr Untersucher, die den ,fetal anomaly scan“ durchfiihren, ein 300 Stunden umfassen-
der Kurs in einem zertifizierten Zentrum empfohlen, zusatzlich Empfehlungen fur die Auf-
rechterhaltung der Féhigkeiten an mindestens einem Untersuchungstag auf fetale Anomalien
pro Woche. In dieser LL findet sich die Anforderung, dass die Geréte nicht alter als funf Jah-
re sein sollten. AuBerdem wird eine strukturierte Evaluation des Screeningprogramms vorge-
schlagen, z. B. inkl. Uberweisungsrate zu einer Spezialistin oder zu einem Spezialisten.

Die nachtraglich eingeschlossenen deutschen Empfehlungen (Eichhorn et al 2006 Qualitats-
anforderungen an die geburtshilfliche Ultraschalldiagnostik [=DEGUM Stufe I] im Zeitraum 19
bis 22 SSW) sehen eine auf sechs Jahre begrenzte Zertifizierung mit 300 dokumentierten
geburtshilflichen Ultraschalluntersuchungen, die Vorlage von Bilddokumentationen sowie
Rezertifizierungsanforderungen vor.

B-2.1.9  Aufklarungsanforderungen

Samtliche LL, die die NT-Messung adressieren, stellen hierfir besondere Aufkla-
rungsanforderungen.

Zu den dbrigen Inhalten des Screenings, insbesondere der Untersuchung im zweiten Tri-
menon wird lbereinstimmend in mehreren LL gefordert, die Schwangere Uber die Grenzen
und Risiken der Untersuchung und Limitationen der Aussagekraft zu informieren, eine Do-
kumentation dazu wird ebenfalls empfohlen (s. 0.): Australasian Society for Ultrasound in
Medicine (ASUM); Guidelines for the mid trimester obstetric scan, Juli 2005; Deutsche Ge-
sellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG), Arbeitsgemeinschaft in der DGGG,
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaft, Ultraschalldi-
agnostik im Rahmen der Schwangerenvorsorge, September 2004; Bundesarztekammer,
Wissenschatftlicher Beirat der Bundesarztekammer, Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von
Krankheiten und Krankheitsdispositionen, 25.02.2003; Veterans Health Administration DoDD
DoD/VA clinical practice guideline for the management of uncomplicated pregnancy. Wash-
ington (DC): Department of Veteran Affairs, 2002, S. 1-121; Royal College of Obstetricians
and Gynaecologists (ROCG). Ultrasound Screening. Supplement to Ultrasound Screening
for Fetal Abnormalities, July 2000. Besonders detaillierte Empfehlungen fur die Aufklarung
finden sich in den LL des RCOG, die auch entsprechende Erfahrung/Ausbildung der Berater
und Beraterinnen einschliel3en.
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Aufklarungsanforderungen:
Ausgewertet wurden die 4 aus Deutschland stammenden Dokumente:

1. Bundeséarztekammer, Wissenschaftlicher Beirat der Bundesarztekammer:
Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen,
25.02.2003;

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-1ll Empfehlung zur ,weiterfihrenden” sonographi-
schen Untersuchung (=DEGUM-Stufe-Il) im Zeitraum 11-14 SSW;

4. Eichhorn, K.-H. et al., 2006: Qualitatsanforderungen an die geburtshilfliche Ultra-
schalldiagnostik (=DEGUM-Stufe-1) im Zeitraum 19-20 SSW.

Das Dokument der BAK tragt als Uberschrift ,Richtlinien“. Das Dokument der DGGG ist als
,Leitlinie” im AWMF-Register gelistet. Bei der Verdtffentlichung von Merz et al. und Eichhorn
et al. handelt es sich um Empfehlungen zweier Mitglieder der DEGUM. Die Mehrzahl der
Empfehlungen unterscheidet zwischen einer Aufklarung vor der pranatalen Diagnostik in
Form des Ultraschalls und nach erfolgter Untersuchung.

Die Publikation von Merz et al. beschatftigt sich ausschliel3lich mit der NT-Messung, die Gbri-
gen drei Arbeiten unterscheiden zwischen der Aufklarung vor einer ungezielten préanatalen
Diagnostik und vor einer gezielten préanatalen Diagnostik bzw. Spezialultraschalluntersu-
chung in einem Zentrum.

In allen Dokumenten wird vor der ersten Ultraschalluntersuchung die Aufklarung tber M6g-
lichkeit und Grenzen der geplanten Untersuchung gefordert.

Die BAK listet die Inhalte des Aufklarungsgespraches vor einer gezielten pranatalen Diag-
nostik ausfihrlich auf. Das Gesprach sollte den Anlass fir die Untersuchung, das Ziel der
Untersuchung, das Risiko der Untersuchung, Grenzen der pranatalen diagnostischen Mdg-
lichkeiten und pranatal nicht erfassbare Stérungen, die Sicherheit des Untersuchungsergeb-
nisses, Art und Schwere mdglicher oder vermuteter Storungen, Mdglichkeiten des Vorge-
hens bei einem pathologischen Befund, psychologisches und ethisches Konfliktpotenzial bei
Vorliegen eines pathologischen Befundes, Alternativen zur Nicht-Inanspruchnahme der inva-
siven pranatalen Diagnostik beinhalten.

Auch Merz et al. weist darauf hin, dass vor Durchfiihrung der Ultraschalluntersuchung auf
Konsequenzen bei auffalligem Befund hingewiesen werden sollte.

Die DGGG und Eichhorn et al. fordern, dass erschwerte Bedingungen wie Adipositas, un-
glnstige Kindslage, verminderte Fruchtwassermenge etc. der Schwangeren explizit mitge-
teilt werden sollten.

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

Die BAK formuliert explizit, dass eine Einwilligung der Versicherten vor der Durchfiihrung
erforderlich ist.

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

Alle Autoren stimmen Uberein, dass bei hachgewiesener Erkrankung nach Prénataldiagnos-
tik eine Aufklarung und Erlauterung des Ergebnisses, insbesondere tber die vermutete Ur-
sache und Art der Erkrankung sowie ihre Prognose erfolgen sollte.
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Ferner sollte Uber die Mdglichkeit der Fortfiihrung der Schwangerschaft und die Moglichkeit
des Schwangerschaftsabbruches aufgeklart werden.

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

Die BAK weist zusatzlich darauf hin, dass die Mitteilung des Ergebnisses durch eine Arztin
oder einen Arzt erfolgen sollte.

Zwei Publikationen (von der BAK und von Eichhorn et al.) weisen auch auf die Dokumentati-
on 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 Ausschlussdiagnostik, im
Gegensatz zur invasiven Diagnostik mit moglichen Risiken, wird von der DGGG ein beglei-
tendes Aufklarungsgesprach tber mégliche Grenzen der Sonografie gefordert.

B-2.1.10 Fazit der LL-Bearbeitung

Nur wenige LL erfiillen die Anforderungen der Evidenzbasierung (Darstellung einer systema-
tischen Recherche und Auswertung der Datenlage). Die Mehrzahl der selektierten internatio-
nalen LL fahrt jedoch fir den Leser und die Leserin nachvollziehbar Belege aus der Literatur
an, teilweise werden Bewertungen fir den Grad der Empfehlungen abgegeben, die Rick-
schliisse auf die Aussagekraft der herangezogenen Literatur erlauben.

Folgende Themengebiete werden identifiziert, die deutliche Unterschiede zu den Vorgaben
der deutschen Mu-RL (bzw. Mutterpass) erkennen lassen und daher einer besonderen Bera-
tung bedurften:

. Chorionizitat/Amnionizitat bei Mehrlingsschwangerschaften

. NT-Messung mit speziellen QS- und Aufklarungsanforderungen

. Strukturiertes Untersuchungsprotokoll zur Fehlbildungssuche im zweiten Trimenon
. Qualitatsanforderungen (Untersucherinnen/Untersucher und Geréate)

. Aufklarung.

B-2.2 HTA-Recherche

Mit der unter B-2.1.1 genannten Zielsetzung flhrte 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, Deutsche Agentur fir Health Technology Assess-
ment (DAHTA), International Network of Agencies for Health Technology Assessment (IN-
AHTA) sowie auf den Webseiten der einzelne Mitgliederorganisationen der INAHTA. Es wur-
den die Suchbegriffe der Leitlinienrecherche (siehe Abschnitt B-2.1.2) benutzt.

Die gefundenen 31 Treffer der HTA-Recherche wurden nach festgelegten Filterkriterien einer
systematischen Selektion unterzogen.
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Filterkriterien:

| bereits extrahierter HTA,

I Sprache (nicht deutsch oder englisch),

i ausschlief3lich Nutzenbewertung,

v ausschlieRlich auf ein Krankheitsbild bezogen,
\Y, andere Untersuchungstechniken/-inhalte,

VI thematisch nicht relevant.

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

Ein nach Abschluss der systematischen Recherche publiziertes Dokument (Eichhorn et al.
2006 Qualitdtsanforderungen an die geburtshilfliche Ultraschalldiagnostik [=EDEGUM Stufe 1]
im Zeitraum 19 bis 22 Schwangerschaftswochen) wurde zusatzlich per Handsuche gefunden
und in die Bewertung aufgenommen. Die methodische Unschérfe, die mit dieser nachtragli-
chen Aufnahme eines selektiv identifizierten Dokumentes auf3erhalb der systematischen Re-
cherche verbunden ist, wurde in Kauf genommen, da es sich hier um eine deutsche Quelle
handelt, die von besonderer Relevanz fir die Arbeit der TG war.

AuRerdem wurde das Update von Marz 2008 der bereits aus der Recherche bekannten ,an-
tenatal care guideline” des NHS als zu berticksichtigendes Dokument aufgenommen.

Die inhaltliche Auswertung der selektierten Dokumente erfolgte standardisiert mit Hilfe eines
Extraktionsbogens, die dabei verwendeten Fragestellungen entsprachen den oben genann-
ten Fragestellungen zur Auswertung der LL.

Aus den HTAs wurden folgende Inhalte extrahiert: Bezug auf Routine-Ultraschall-Screening,
Umfang der Untersuchungsinhalte, Qualitatssicherung und Aufklarung.

B-2.2.2 Zusammenfassende Darstellung der HTA-Extraktionen

Nach systematischer Selektion verblieben lediglich zwei Quellen zur systematischen Extrak-
tion. Die Mehrzahl der gefundenen Dokumente beschéftigt sich mit Fragen der Nutzenbewer-
tung von Ultraschallscreening und Detektionsraten unterschiedlicher fetaler Anomalien. Die
letztere Fragestellung wurde im Rahmen des Auftrages an das IQWIiG bearbeitet (siehe Ka-
pitel 5.3 IQWIiG-Bericht) und sollte daher hier nicht erneut betrachtet werden. Zu den von der
TG formulierten Fragen nach lber die in den deutschen Mu-RL hinausgehenden Untersu-
chungsinhalten, und ggf. abweichenden Zeitfenstern sowie Qualitdtsaspekten fanden sich in
der Uberwiegenden 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 Testgute von Ultraschalluntersu-
chungen in der Schwangerschaft.

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

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

Eine per Fragebogen durchgefiihrte regionale Ist-Analyse zeigte flr Schottland 2002 eine
erhebliche Varianz in der Durchfiihrung der Untersuchung.

Der vom Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) her-
ausgegebene HTA-Bericht von H. Rosery ,Ultraschall in der Schwangerschaft — Beurteilung
der routinemaRigen Schwangerschaftsultraschalluntersuchungen unter Maf3gabe der Mutter-
schaftsrichtlinien* wurde u. a. deswegen extrahiert, weil es sich um einen deutschen Beitrag
zum untersuchten Thema handelt. Beabsichtigt war, die Effizienz des dreistufigen Untersu-
chungsprogramms zu bewerten. Diesem Anspruch wird die vorgelegte Arbeit aus folgenden
Grinden nicht gerecht:

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

. Fehlinterpretation wesentlicher geburtshilflicher Sachverhalte fihren zu falschen An-
nahmen (z. B. Uber den Hauptinhalt der dritten Ultraschalluntersuchung).

. Ohne valide Kostendaten ist eine 6konomische Bewertung nicht moglich.

Die TG hat in ihrer abschlieRenden Beurteilung dafiir votiert, diese Publikation in der weite-
ren Beschlussfassung nicht zu bertcksichtigen.

Die Extraktionsbogen beider Quellen werden im Anhang Il hinterlegt.

Aufklarungsaspekte in HTA-Berichten

Zu diesem Thema fanden sich innerhalb der HTA-Recherche drei Dokumente (Bricker, Oli-
ver, Buddeberg). Diese wurden einer systematischen Extraktion unterzogen (Extraktionsbo-
gen im Anhang Il). Keines der Dokumente entspricht methodisch einem HTA-Bericht. Bei
zwei der Dokumente handelt es sich um Einzelstudien zu Fragen der Aufklarung bzw. Sicht-
weise von Schwangeren und/oder ihrer Partner im Zusammenhang mit pranatalen Ultra-
schalluntersuchungen. Bei der dritten Quelle handelt es sich um ein strukturiertes Review
innerhalb eines umfangreichen, hochwertigen HTA-Berichts des NHS zu Ultraschallscree-
ning in der Schwangerschaft.

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 beflirworten.
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B-2.2.3 Ergebnisse
Die Ergebnisse der HTA-Recherche werden in nachfolgender Tabelle dargestellt.
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Ubersichtstabelle Ultraschall in HTA-Berichten

Autor, Land, Pub- | Titel des HTA- Evidenzbasierung Untersuchungs- vorgeschlagener | Aufklarung Qualitatssicherung
likationsjahr Bericht . . Zeitpunkt in der
ationsja erichtes Recherchestrategie? |inhalte eitpunkt in der SS
Auswahl?
Ritchie et al. Routine ultrasound evidenzbasiert Screening auf chromo- | 1. Trimenon: Information fur alle Fragebogenaktion 2002:
scanning before 24 somale Anomalien in Schwangeren Uber | erhebliche Varianz in der
NHS Scotland weeks of preghancy SSW 10-13 10.-13.55w Angebotscharakter | Durchfiihrung
2004 2.Trimenon: des Programmes - :
(auch seiner Teile), Effektw;tat des §creen|ngs
18. — 22. SSW, incl. Angaben zur soll registergestiitzt evalu-
. iert werden
optimal 20. SSW Entdeckungsrate
schriftliche Einwilli-
gung
Rosery, H. Ultraschall in der evidenzbasiert nicht Gegenstand der | nicht Gegenstand der | nicht Gegenstand nicht Gegenstand der
DIMDI. Bd. 10 Schwangerschaft, Un- Untersuchung Untersuchung der Untersuchung Untersuchung
e tersuchungsabsicht:
2004 Effizienz eines dreistu-
figen Untersuchungs-
programmes
Oliver et al. A Pilot Study of “In- nicht evidenzbasierte Aus- | nein SSW 18 - 20 Untersuchung Uber | nein
CRD R No. 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 review auf Basis | nein nein keine Angaben nein
pregnancy, hier: einer Literaturrecherche
NHS
2000 Kap. 6: women’s views

Buddeberg et al.
Schweiz

TA 40/2001

Psychosoziale Aspekte
der Ultraschalluntersu-
chung in der Schwan-
gerschaft

publiziertes Studienergeb-
nis der Abteilung Psycho-
soziale Medizin und der
Geburtshilflichen Klinik des
Universitatsspitals Zirich

Untersuchung zur
Abklarungsdiagnostik,
kein Screening!

1. US-Untersuchung:
10. - 12. SSW

2. US-Untersuchung:
20. - 23. SSW

umfassendes Aufkla-
rungs- und Bera-
tungsgespréach zu
Sinn und Zweck der
US-Untersuchung

keine Angaben
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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 Abteilung 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 (siehe Anlage E Abschlussbericht ,Chorionizitat").

Am 29. Mai 2006 vereinbarte die TG das Unterthema ,Chorionizitat* gemeinsam mit der Ab-
teilung Fachberatung Medizin des G-BA aufzuarbeiten. Mit Fertigstellung des TG-Berichts
am 6. September 2007 wurden die Beratungen in der TG abgeschlossen (siehe Bericht zum
Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit eines Ultraschallscreenings auf Chorionizitat in
Abschnitt B-4.2). Der UA Familienplanung hat auf der Basis des TG-Berichts und nach sek-
torspezifischer Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext
Uber das Ergebnis des Bewertungsverfahrens beraten und legte am 13. Méarz 2008 dem zu-
standigen Beschlussgremium des G-BA einen Beschlussentwurf zur Entscheidung nach § 21
VerfO vor, in dem ausgefuhrt wird, dass mit dem Ultraschallscreening auf Monochorionizitét
bei Mehrlingen ein diagnostischer Test mit hoher Sensitivitdt und Spezifitat vorliegt, der keine
zusatzlichen Risiken im Vergleich zum bereits durchgefiihrten Ultraschallscreening beinhaltet
und im gleichen Zeitraum durchgefiihrt werden kann. Tritt infolge von Monochorionizitat ein
fetofetales Transfusionssyndrom auf, existieren wirksame therapeutische Verfahren um Mor-
talitat und Morbiditat der Kinder zu senken. Der UA Familienplanung hat deshalb empfohlen,
den sonografischen Ausschluss einer Monochorionizitat bei Mehrlingsschwangerschaften als
neuen Inhalt in die erste Ultraschallscreeninguntersuchung (9. - 12. SSW) der Mu-RL aufzu-
nehmen und den Mutterpass entsprechend anzupassen.

Im nachsten Teilschritt wurde die Frage beantwortet, welche Testgtite hinsichtlich der Detek-
tion fetaler Anomalien im Rahmen des Schwangerschafts-Ultraschallscreening in Abhangig-
keit von der Qualitdt der Untersuchung zu erwarten ist. Der G-BA hat zur Beschleunigung
des Verfahrens das IQWIG mit dieser Fragestellung beauftragt. Das IQWIG hat am
21. April 2008 seinen Bericht dazu vorgelegt. Die AG hat den Bericht abgenommen, die Er-
gebnisse bewertet und die Beratungen zum gesamten Themenkomplex fortgesetzt.

Ein weiterer wesentlicher Themenkomplex, der mit Hilfe des IQWIG bearbeitet wurde, ist die
Aufklarung von Schwangeren. Es wurden die Anforderungen an Aufklarung, Einwilligung und
arztliche Beratung im Zusammenhang mit dem Ultraschallscreening von Schwangeren zu
medizinischen und psychosozialen Aspekten vor dem Hintergrund der vielféltigen rechtlichen
Implikationen und mit Beteiligung von Schwangerenberatungsstellen definiert und auf dieser
Basis u. a. ein Aufklarungsblatt fir die Schwangere erstellt. 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 G-BA hat mit Beschluss vom 20. September 2005 das IQWIiG beauftragt, die Testglte
des Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft hinsichtlich der Detektion schwerwiegen-
der fetaler Anomalien in Abhangigkeit von der Qualifikation der Untersucher und Untersuche-
rinnen und der Qualitat der eingesetzten Geréate zu ermitteln. Dabei sollte auch die Messung
der Nackentransparenz (NT) berticksichtigt 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 Stellungnahmeverfahrens ge-
auRRerten Einwande ausfihrlich erortert.

Wesentliche Ergebnisse des IQWiG-Berichts

Die Ergebnisse der Studien wurden nach dem Untersuchungszeitraum in der Schwanger-
schaft (Trimenon) und der untersuchten Anomalie in 11 Gruppen zusammengefasst. Insge-
samt zeigten sich eine starke Heterogenitat der Ergebnisse und grofRe Spannweiten bezlg-
lich der diagnostischen Glite (siehe IQWiG-Bericht Tabelle 39 S. 79). In 7 der Gruppen wur-
den in Sensitivitatsanalysen Zusammenhange zwischen der Qualifikation der Untersucher
und der Untersucherinnen bzw. der Qualitat der Gerate und den Detektionsraten ermittelt
(indirekte Vergleiche zwischen den Studien innerhalb einer Gruppe; siehe IQWiG-Bericht S.
77). Zusammenfassend lassen sich daher nach Meinung der Autoren positive Assoziationen
zwischen der Qualifikation der Untersucher und der Untersucherinnen bzw. der Qualitat der
Geréate (gemessen als Graustufen und Leistung in der Geréateliste der DEGUM) und den De-
tektionsraten ableiten. Diese Zusammenhange finden sich auch in den Studien, die die diag-
nostische Gite der NT-Messung untersuchten.

Die Autoren betonen jedoch, dass in keiner der eingeschlossenen Studien das in Deutsch-
land etablierte ,Mehrstufenkonzept” beschrieben wurde. Laut Autoren kann man aber davon
ausgehen, dass die Detektionsraten der Stufe | in Deutschland die Detektionsraten des ge-
samten Screeningprogramms bestimmen. Vorhandene Studien zu einem Mehrstufenkonzept
konnten unter Berlcksichtigung der zuvor definierten Ausschlusskriterien nicht in den Bericht
eingeschlossen werden. Die Ergebnisse dieser Studien werden in einer Tabelle (siehe
IQWIiG-Bericht Tabelle 44, S. 100) dargestellt. Die resultierenden Sensitivitaten aller Stufen
reichen in den 8 in der Erdrterung erwéhnten Studien von 14,3 % bis 55 % (siehe IQWiG-
Bericht S. 101). Angaben zu den Spezifitaten finden sich nur in 2 der erwéahnten Studien.

Anmerkungen zur Qualitatssicherung

Einige Priméarstudien kommen zu dem Schluss, dass eine angemessene Ausbildung und die
Befolgung von standardisierten Untersuchungsablaufen wesentliches Element eines hoch-
wertigen Screeningprogramms sind (siehe 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 Gera-
tequalitat, wobei sich dieser Trend nur auf Gerate mit 256 Graustufen oder Gerate, die den
Anforderungen der DEGUM geniigen, bezieht.
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Wichtig sind neben den technischen Eigenschaften eines Ultraschallgerats die Wartung und
regelmafige Prifung sowie die Software und Schulung. Um den Einfluss des technischen
Fortschritts auf die Detektionsraten darstellen zu kdnnen, wurde eine Sensitivitdtsanalyse
hinsichtlich des Publikationsjahres der Studien durchgefiihrt. Die Detektionsraten bei Studien
nach 2002 haben sich aber kaum verbessert (siehe IQWiG-Bericht S. 97).

Implikationen fur die Praxis

Aus den Ergebnissen des vorliegenden IQWiG-Berichts sind nur bedingt unmittelbare Emp-
fehlungen fur die deutsche Versorgungssituation ableitbar. Das in Deutschland praktizierte
Verfahren ist am ehesten mit einem strukturellen Fehlbildungsscreening im zweiten Tri-
menon vergleichbar. Die erhebliche Varianz in den Sensitivititen der zugrundeliegenden
Studien begriinden Zweifel an der Untersuchungspraxis im Hinblick auf ein flachendecken-
des Screeningprogramm.

Die Eintragung des ,dorsonuchalen Odems* wird als eine Besonderheit des deutschen
Screeningprogramms gewertet, die in keiner der eingeschlossenen Studien untersucht wor-
den sei. Detektionsraten, die mit dieser Methode erzielt werden, seien unklar, daher wird
geraten, auf den Eintrag im Mutterpass zu verzichten.

Des Weiteren wird auch im IQWiG-Bericht die Empfehlung ausgesprochen, dass jeder
Screeningmalinahme eine ausfiihrliche, evidenzbasierte und allgemein verstandliche Bera-
tung der betroffenen Frauen/Paare vorausgehen sollte. Diese sollte neben der Aufklarung
Uber Detektionsraten der verschiedenen Risikoevaluations- und Diagnoseverfahren auch
Angaben zu potenziellen Risiken/Schéaden beinhalten (Hierzu wurde ein Merkblatt vom
IQWIG erstellt, durch die zustandigen Gremien des G-BA formal abgenommen und ab-
schlieenden bearbeitet (siehe Abschnitt B-2.4).

Schlussfolgerungen der AG und weiteres Vorgehen

Aus Sicht der AG sind aus dem Bericht - auch unter Berticksichtigung noch offener For-
schungsfragen zur Abhangigkeit der Detektionsraten von Geréte- und Untersucherqualitat -
Hinweise auf einen Einfluss dieser Faktoren abzuleiten. Allerdings lasst sich aus den Studien
nicht ableiten, welche Mindestanforderungen erfiillt sein missen, damit eine ausreichende
Testgute des Ultraschalls erreicht wird. Insbesondere ist die in allen Analysen des IQWiG-
Berichts resultierende extreme Spannweite der Testsensitivitdten auffallend. So liegt die
Sensitivitdt der Screeninguntersuchung auf fetale Anomalien im zweiten Trimenon (ent-
spricht dem derzeit international empfohlenen Zeitraum fiir die Suche nach Fehlbildungen)
zwischen 11,9 % und 82,8 % (Tabelle 39 des IQWIiG-Berichts). Dies kann als Hinweis fir
eine extreme Heterogenitat der zugrunde liegenden Standards bei den Untersuchungen ge-
wertet werden.

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

Dabei ist in Ubereinstimmung mit zahlreichen nationalen und internationalen Leitlinienemp-
fehlungen (siehe Abschnitt B-2.1.2; Leitlinienbearbeitung der AG) das Prinzip der informier-
ten Entscheidung der Betroffenen einzuhalten.

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

e Festlegung der Mindestinhalte einer systematischen Untersuchung der fetalen Morpholo-
gie (Schnittebenen),
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o Empfehlungen zur Qualitatssicherung, insbesondere Festlegung von besonderen Anfor-
derungen fur die systematische Untersuchung der fetalen Morphologie,

o Die besondere Qualifikation zur Beurteilung der fetalen Anatomie im zweiten Trimenon
sollte gegeniber der jeweils zustandigen KV nachgewiesen werden.

Auf Basis dieser Eckpunkte wurden die Inhalte des Merkblattes zur Aufklarung der Schwan-
geren, mit dessen Entwicklung das IQWiG beauftragt wurde, konkretisiert (siehe Abschnitt B-
4.4, Konkretisierung des IQWiG-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 (siehe
Anlage Beschluss des G-BA vom 18. Juni 2009 einschl. Tragender Griinde) erfolgt im Sinne
einer Angleichung des Mutterpasses an die in den Mu-RL angegebenen Untersuchungsziele
der Ultraschalluntersuchungen und soll Fehlinterpretationen ausschliel3en.

Aufgrund des Klammerzusatzes ,(z. B. dorsonuchales Odem)* wurde in der Praxis der
falschliche Eindruck erweckt, die erste Ultraschalluntersuchung im Screening beziehe sich
routinemafig auf eine spezielle Beurteilung der fetalen Nackenregion, aus dem die Wahr-
scheinlichkeit fir das Vorliegen eines kindlichen Down-Syndroms abgeleitet werden kann.
Der eigentliche Zweck der Beispielnennung bestand demgegeniber darin, Arztinnen und
Arzten den Umgang mit dem Eintrag ,Auffalligkeiten* zu erlautern.

Die Beispielnennung ,dorsonuchales Odem*, hat vielmehr dazu gefiihrt, dass haufig nach
gezielter Suche und ohne genaue Messung im Mutterpass vermerkt wurde, wenn eine auffal-
lig vergrof3erte Unterhautschicht Gber der zervikalen Wirbelsaule entdeckt wurde. Die geziel-
te Suche nach einer auffélligen Nackentransparenz als Softmarker, der ein Hinweis auf eine
Chromosomenbesonderheit und/oder eine organische Fehlbildung beim Kind sein kann, ist
aber ausdrucklich nicht Bestandteil der Mu-RL. Die Dokumentation sonstiger augenfalliger
Auffalligkeiten ist weiterhin Bestandteil der Untersuchung.

Die gewahlte Erlauterung des Ankreuzfeldes Auffalligkeiten ,(z. B. dorsonuchales Odem)*
wird in der Praxis missverstanden und haufig mit der Nackentransparenz gleichgesetzt. Zur
Beurteilung der Nackentransparenz, bei der eine genaue Messung erfolgt, ist eine exakt de-
finierte Untersuchung des Nackenbereichs erforderlich, diese ist nicht mit der alleinigen qua-
litativen Beurteilung des Nackens identisch.

Das IQWIG hat im Zusammenhang mit dem Auftrag S 05-07 (Ultraschallscreening in der
Schwangerschaft: Testglte hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Anomalien, Abschluss-
bericht vom 21. April 2008) Studien zur Beurteilung der Nackentransparenz ausgewertet, die
zeigen, dass bereits geringe Anderungen von Grenzwerten zu gravierenden Auswirkungen
auf die Sensitivitat bzw. Spezifitdt der Nackentransparenz-Messung fihren kénnen. Im Ab-
schlussbericht des IQWIG wird deshalb weiter ausgefiihrt, dass eine bindre Beurteilung der
Nackentransparenz (Odem vorhanden/nicht vorhanden) ohne genauere Messung (bzw. An-
gabe von Messwerten) nicht zu empfehlen sei, da die diagnostische Glte eines derartigen
Verfahrens vollig ungeklart ist und sowohl viele falsch positive als auch falsch negative Diag-
nosen mit entsprechend negativen Konsequenzen hervorgerufen werden kdnnen.

Ein weiterer gewichtiger Grund fur eine Anderung des Mutterpasses ergab sich auRerdem
aus dem Gesetz uber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnostikgesetz,
[GenDG].

Als genetische Untersuchung in diesem Sinne zahlt nach § 3 Nr. 1b und Nr. 3 des auch eine
vorgeburtliche Risikoabklarung, mit der die Wahrscheinlichkeit fir das Vorliegen bestimmter
genetischer Eigenschaften mit Bedeutung fir eine Erkrankung oder gesundheitliche Stérung
des Embryos oder Fétus 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 geméan Anlage l1a zu Abschnitt A Nr. 5 der Mu-RL regelhaft eine genetische Un-
tersuchung durchgefuhrt werden soll. Es handelt sich aber bei dieser Ultraschalluntersu-
chung ausdrticklich nicht um eine vorgeburtliche Risikoabklarung im Sinne des GenDG.

Die Inhalte der Ultraschalluntersuchung im zweiten Trimenon wurden hinsichtlich des Detail-
lierungsgrades und der Praktikabilitat mit Vertretern der Fachgesellschaft und Berufsverban-
des (Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e. V. und Berufsverband der
Frauenarzte e. V.) abgestimmt. Dabei wurden die Normen des GenDG beachtet, die abgelei-
teten Screeninginhalte betreffen ausschliel3lich eine ungezielte Pranataldiagnostik.

B-2.4 Aufklarungsaspekte und Patientensicht

Der G-BA hat am 15. Mai 2008 das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) mit der ,Definition der Anforderungen an die Aufklarung, Einwilligung
und &rztliche Beratung von Schwangeren zu medizinischen und psychosozialen Aspekten im
Zusammenhang mit Ultraschallscreening in der Mutterschaftsvorsorge vor dem Hintergrund
der vielfaltigen rechtlichen und ethischen Implikationen* beauftragt.

Der Auftrag wurde zuriickgestellt, bis die Beratungen zu den Inhalten der Ultraschalluntersu-
chungen in den Mu-RL abgeschlossen wurden. Die Konkretisierung des IQWiG-Auftrags er-
folgte durch den UA MB am 10. Juni 2010.

Demgemal sollte zunéchst ein Dokument entwickelt werden, dass die Standards zur Aufkl&-
rung im Zusammenhang mit geburtshilflichen Ultraschalluntersuchungen zusammenfasst.
Dabei sollen alle als relevant anzusehenden Institutionen einbezogen werden (z. B. BMG,
Bundesministerium fur Familie, Senioren, Frauen und Jugend, Bundeszentrale fir gesund-
heitliche Aufklarung und die BAK).

Nachfolgend sollte den Frauen fir die Ultraschallscreeninguntersuchungen wahrend der
Schwangerschaft ein Merkblatt zur Verfigung gestellt werden, das Mdglichkeiten, Grenzen
und gegebenenfalls Konsequenzen der Untersuchungen klar und verstandlich formuliert.

Der vorlaufige Berichtsplan wurde am 16. Februar 2011 auf der Website des IQWIiG verof-
fentlicht. Er fasst die Standards zur Aufklarung im Zusammenhang mit geburtshilflichen Ultra-
schalluntersuchungen sowie die Evidenz zu den medizinischen und psychosozialen Aspekten
im Zusammenhang mit Ultraschallscreening in der Mutterschaftsvorsorge zusammen. Hierzu
konnten von allen interessierten Personen und Institutionen Stellungnahmen eingereicht wer-
den.

Einbezogen wurden auch die vom G-BA in der Konkretisierung genannten als relevant anzu-
sehenden Institutionen (BMG, Bundesministerium fur Familie, Senioren, Frauen und Jugend,
Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung und die BAK).

Der am 4. Juli 2011 veroffentlichte Berichtsplan beinhaltet Anderungen, die sich aus der An-
horung ergeben haben. Auf Basis des Berichtsplans erfolgte der Entwurf des Aufklarungs-
blattes fiir Schwangere in Form eines Merkblattes.

Dieser Entwurf wurde im Vorbericht des IQWIG am 2. Mai 2012 auf der Website des IQWIiG
verodffentlicht und zur Anhorung gestellt. Die im Rahmen der Anhérung vorgebrachten As-
pekte wurden hinsichtlich valider wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des
Vorberichts vom IQWiG uberprift.
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Der am 17. August 2012 beim G-BA vorgelegte Abschlussbericht des IQWiG beinhaltet das
Merkblatt mit den Anderungen, die sich aus dieser Anhérung ergeben haben. Der in Form
des Vorberichtes veroffentlichte Entwurf fir ein Merkblatt wurde auf3erdem einer externen
Nutzerinnen- und Nutzertestung unterzogen.

Der Abschlussbericht, der Vorbericht, der Berichtsplan und der vorlaufige Berichtsplan sowie
die Dokumentation und Wirdigung der Anhérungen zu diesen Dokumenten wurden auf der
Internetseite des IQWIG: http://www.igwig.de verodffentlicht.

Am 28. September 2012 erfolgte die formale Abnahme des IQWiG-Abschlussberichts P08-01
in der zustandigen AG Familienplanung. Das Merkblatt wurde abschlieRend bearbeitet und
soll als Anlage 5 der Mu-RL angeflgt werden.

B-3 Zusammenfassung

In den Mu-RL wurde eine Uberarbeitung der Inhalte der Ultraschallscreening-
untersuchungen vorgenommen. Die Uberarbeitung zielt darauf ab, die Mu-RL so zu gestal-
ten, dass der Interpretationsspielraum, welche Erkrankungen bzw. Fehlbildungen im Rah-
men des Screenings erkannt werden kénnen bzw. missen, verringert wird und die Untersu-
chungsinhalte so konkret wie moglich gefasst werden. Die Anderungen der Inhalte der Ultra-
schallscreeninguntersuchungen werden auch in der Anlage 3 der Mu-RL (Mutterpass) nach-
vollzogen. Zur Unterstitzung der arztlichen Aufklarung tber die Ultraschalluntersuchungen
wurde ein Merkblatt entwickelt (Anlage 5 der Mu-RL), das Mdglichkeiten, Grenzen und ge-
gebenenfalls Konsequenzen der Untersuchungen klar und verstandlich formuliert und den
schwangeren Frauen zur Verfiigung gestellt wird.
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B-4 Anhang

B-4.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens

B-4.1.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger

Bekanntmachungen

Bundesministerium for Gesundheit
und Soziale Sicherung

Bekanntmachung [1394 A]
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemats § 91 Abs. 5
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
ilber weitere Beratungsthemen zur Uberprifung
gemats § 135 Abhs. 1 SGBV

Vom 30. Marz 2005

Der Gemeinsame Bundesausschuss tberprift gemifs gesetzlichem
Auftrag fiir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetz-
lich Krankenversicherten neue oder bereits in der vertragsirzt-
lichen Versorgung angewendete drztliche Methoden darauthin, ob
der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und
die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse als er%f_iﬁt angesehen werden kénnen. Das
Ergebnis der Uberpriifung entscheidet gemafs § 135 Abs. 1 SGB V
dartiber, ob und unter welchen Vorgaben die jeweiligen Unter-
suchungs- oder Behandlungsmethoden zu Lasten der GKV durch-

efithrt werden kinnen. Der vom Gemeinsamen Bundesausschuss

eauftragte Unterausschuss verdffentlicht die neuen Beratungs-
themen, die aktuell zur Uberpriifung anstehen.

Entsprechend der Festsetzung des Unterausschusses vom 8. Marz
2005 wird folgendes Thema beraten:

.Ultraschallscreening im Rahmen der Mutterschatts-Richtlinien®
Mit dieser Verdffentlichung soll insbesondere Sachverstandigen
der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbinden von
Arztegesellschaften, Spitzenverbianden der Selbsthilfegruppen
und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen von Her-
stellern von Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.

Stellungnahmen zu oben genanntem Thema sind anhand eines
Fragenkataloges innerhalb einer Frist von sechs Wochen nach
dieser Veroffentlichung mdaglichst 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 Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses:
Gemeinsamer Bundesausschuss

Geschiftstihrung

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 anléasslich
der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss ,,Familienplanung“

Fragenkatalog zum Thema: Ultraschallscreening im Rahmen der Mutterschafts-
Richtlinien®

Vorbemerkungen

Mafgeblich fur die Beratung des Bundesausschusses sind die wissenschaftlichen
Belege (Studien), wiss. Literatur, die Sie zur Begrindung lhrer Stellungnahme
anfihren (bitte méglichst in Kopie). Sollten Sie einzelne Fragen nicht beantworten
kénnen, bitten wir Sie um entsprechende Kennzeichnung, auch dies ist ein wertvoller
Hinweis fur die Beratungen.

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die derzeit geman Mutterschafts-Richtlinien
(bzw. Mutterpass) routinemaRig durchgefiihrten drei Ultraschallscreening-
untersuchungen und deren Anlagen 1 a- d.

Untersuchungsziele

1. Welche Untersuchungsinhalte, Auffalligkeiten, Normabweichungen bzw.
Zielerkrankungen werden bei der ersten, zweiten und dritten Ultraschall-
screeninguntersuchung erfasst?

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

3. Welche Testglte (z.B. Sensitivitat, Spezifitdt) ist bezuglich der in 1
angegebenen Inhalte beim Screening zu erwarten?

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

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

6. Gibt es Untersuchungsinhalte bzw. Zielerkrankungen die ggf. neu zu den

im derzeitigen Screeningprogramm benannten erfasst werden sollten?
Welche sollten ggf. entfallen?

7. Ist der in den Mutterschafts-Richtlinien/im Mutterpass angegebene
Zeitraum fur die jeweilige Screeninguntersuchung angemessen? Wenn
nein, welche Zeitrdume sind zu definieren?

Aufklarung/Einwilligung/Beratung

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

Qualititssicherung

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?
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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 zielfUhrender Wiederholungsuntersuchungen
durch die Erstuntersucher auf ein angemessenes Maf 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 Ihrer Sicht organisatorische Anderungen des derzeitigen
Screeningprogramms erforderlich? Wenn ja, welche?

Ergidnzung

16. Gibt es zusatzliche Aspekte, insbesondere auch unter Berucksichtigung
ethischer Fragestellungen, die in den oben aufgefUhrten Fragen nicht
berticksichtigt wurden?

Interessenkonflikte
17. Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Stellunghahme abgeben
(z.B. Verband, Institution, Privatperson) und machen Sie ggf. Angaben zu

moglichen kommerziellen Interessenskonflikten Ihrer Person bzw. der
Institution, fur die Sie sprechen.

Schlussbemerkung

Bitte erganzen Sie lhre Stellungnahme obligat durch eine Liste der zitierten Literatur
und eine Liste der Anlagen.
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B-4.1.3

des Bewertungsverfahrens

Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen anlésslich der Ankiindigung

Aufgrund der Veroéffentlichung im BAnz (Nr. 76, S. 6565) vom 22. April 2005 bzw. der
gezielt tiber die prioritare Beratung des Themas ,Uberprifung eines Ultraschallscree-
nings in der Schwangerschaft* informierten Berufsorganisationen der Hebammen und
Entbindungspfleger sind neun Stellungnahmen eingegangen:

le Echokardiogra-
phie“ in der Deut-
schen Gesellschaft
fur Ultraschall in der
Medizin (DEGUM)"

oui Praxis fur Pranatalme-
dizin

Friedrichstr. 147

10117 Berlin

Institution Absender Bemerkungen Eingangsdatum
1. Netzwerk gegen | Kettenhofweg 63 10. Mai 2005
Selektion durch Pra- | 60325 Frankfurt/M
nataldiagnostik hildburgwegener@aol.com
Netzwerk gegen Selektion
durch Pranataldiagnostik
c/o Hildburg Wegener
sprecherinnen@netzwerk-
praenataldiagnostik.de
2. Lebenshilfe — Bundesvereinigung Le- 2. Juni 2005
Bundesvereinigung | benshilfe
Lebenshilfe fir Men- | Postfach 701163
schen mit geistiger | 35020 Marburg
Behinderung e.V.
3. BVHK e. V. Bundesverband Herzkran- 2. Juni 2005
ke Kinder e.V.
Kasinostr. 84
52066 Aachen
4. Partnerschaft Kur- | Partnerschaft Kurfirsten- 6. Juni 2005
firstendamm damm 199
Facharzte fur Frau- |10719 Berlin
enheilkunde und
Geburtshilfe/fur Kin-
derheilkunde — Me-
dizinische Genetik
5. AWO- AWO-Beratungsstelle im 8. Juni 2005
Beratungsstelle fr Uniklinikum
Schwanger- Frauenklinik
schaftskonflikte und | Hufelandstraf3e 55
Familienplanung im | 45147 Essen
Uniklinikum
Frauenklinik Essen
6. Arbeitskreis ,Feta- | Prof. Dr. med. Rabih Cha- 20. Juni 2005
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Institution

Absender

Bemerkungen

Eingangsdatum

7. Deutschen Ge-
sellschaft fur Ultra-
schall in der Medizin
(DEGUM), Sektion
Gynéakologie und
Geburtshilfe

Prof. Dr. med. Ulrich
Gembruch
Universitatsklinikum Bonn
Abteilung fur Pranatale
Medizin und Geburtshilfe
Sigmund-Freud-Str. 25
53105 Bonn

20. Juni 2005

8. Gemeinsam:

Deutsche Gesell-
schaft fir Gynékolo-
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 (DE-
GUM)

Arbeitsgemeinschaft
Ultraschall (DGGG)

Arbeitsgemeinschaft
Maternofetale Medi-
zin (DGGG)

Arbeitsgemeinschaft
leitender fetomater-
nal Mediziner in
Deutschland

Berufsverband der
Frauenarzte (BVF)

Frauenklinik Barmbek-
Finkenau/AK Barmbek

Ribenkamp 148
22291 Hamburg

29. Juni 2005

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

66




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

B-4.1.4  Wesentliche Inhalte der Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens
Abschnitt 1 — Untersuchungsziele

Frage 1

Welche Untersuchungsinhalte, Auffalligkeiten, Normabweichungen bzw. Zielerkrankungen werden bei der ersten, zweiten
und dritten Ultraschallscreeninguntersuchung erfasst?

Institution | Antwort Literatur 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 Trisomie 21 Antwort bezieht sich
und Herzfehlbildungen nur auf Nackenfalte,

andere Untersu-
chungsinhalte wur-
den nicht erwahnt

BV Herz- Die ersten beiden Screening-Untersuchungen dienen neben anderen Dt. A-Blatt, Bekanntmachung Bu-

kranke Kin- | Inhalten der Erkennung kindlicher Fehlbildungen Ausschuss, 1995, 1997, Germer

der et al. 1998, Hyett

Prof. Be- 1. US: Die in den Mu-RL definierten Inhalte sind Uberholt — seit Einfiih- | Becker et al., bisher unpubliziert

cker rung der NT-Messung, da diese Messung 80 % aller schweren Anoma- | (submitted), weitere 17 Zitate
lien erkennt. zum Thema Nutzen des 2. US.

2. US: Dient der Anomalieerkennung (,golden standard“), aber weniger
Suche nach schweren Anomalien mit Ziel des Abbruchs, sondern Ano-
malien, deren pranatale Kenntnis Nutzen fur Kind/Eltern haben. Zudem
Erkennung von vasa praevia.
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3. US: Wachstumskontrolle, Erkennung spéat entdeckbarer Anomalien,
behandlungsbedurftige Zustande 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-

nischen Moglichkeiten anzupassen.

GG- 1. US-Screening: Frihzeitige Erkennung von Mehrlings-

DEGUM schwangerschaften, Gestationsalter, Vitalitdt und intrauteriner Sitz wer-
den festgestellt. Zunehmend werden schwere Entwicklungsstérungen
teilweise erkannt.

2. US-Screening: Ausfihrlichere Untersuchung: Kontrolle des Wachs-
tums des Kindes, daruber hinaus einfache Hinweiszeichen fir Entwick-
lungsstoérungen mit Krankheitswert, Fruchtwassermenge, Kérpermalie
(Umriss, Form), Strukturbesonderheiten im Kopf und Kérperinneren
(Vorhandensein von Magen und Blase sollte in Zukunft als tGberprift
protokolliert werden), ebenso Plazentalokalisation und Struktur.

3. US-Screening: Enthalt ebenfalls die Biometrie. Daneben wird auf
Hinweiszeichen fir Entwicklungsstérungen geachtet und Untersuchung
der Plazentalokalisation wiederholt. Dient dem Nachweis einer uterinen
Wachstumsrestriktion. GemafR Mu-RL gezielte Ausschlussdiagnostik bei
erhdéhtem Risiko fir Fehlbildungen oder Erkrankungen des Feten mog-
lich.

DGGG et | Erste Basis-US-Untersuchung: Untersuchung und Doku: Intrauteriner
al. Sitz, Anzahl der vitalen Embryonen, Unterscheidung in monochoriale
und dichoriale Gemini, Herzaktion und mindestens ein Maf3 der fetalen
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Biometrie. Bei Auffélligkeiten soll gezielte US-Untersuchung veranlasst
werden. Vorschlag fur Zeitraum: 10+0 bis 14+0 SSW.

Zweite Basis-US-Untersuchung: Ausfiihrliche Biometrie, Kontrolle der

normalen oder anormalen Schwangerschaft (Herzaktion) und Hinweise
auf Erkrankungen oder Entwicklungsstorungen des Kindes. Beurteilung
der Kontrollbedurftigkeit bzw. Veranlassung weitergehender Diagnostik.

Dritte Basis-US-Untersuchung: Suche auf intrauterine Wachstums-
Retardierung aufgrund einer méglichen Plazentafunktionsstérung (7 %);
Messung der vier biometrischen Maf3e wie in der 2. Untersuchung, so-
wie Beurteilung der Herzfrequenz, Feststellung der Kindslage, endguilti-
ge Lokalisation der Plazenta und Kontrolle der Hinweiszeichen fiir Ent-
wicklungsstdrungen einschlief3lich Bilddoku.

BVF »Ziel des arztlichen US-Screenings ist die friihzeitige Erkennung ...“ und Im folgenden jeweils
nicht ,Ziel der arztlichen Schwangerenvorsorge ist die ..." Anderungen der
BVF an der SN der
DGGG
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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-
lektion
Lebenshilfe | Nackenfaltendickemessung bei 14,7 % der Schwangeren (Studienpopu- | Gasiorek-Wiens, 2001 (Multicen- | ggf. Studienkollektiv
lation mit einem mittleren Alter von 33 Jahren) positiv, Sensitivitat der terstudie) hinterfragen
Ultraschalluntersuchung fur Trisomie 21: 87,2 %, fur andere Chromoso-
menanomalien 87,6 %. Pravalenz von Herzfehlern: 5 % (wenn keine
Chromosomenanomalie vorliegt). Falsch positive Nackenfaltendicke bei
13 % der Schwangeren zu erwarten, Werte variierend je nach untersu-
chendem Zentrum
Logghe et al., 2003
BV Herz- Herzfehlbildungen gehoéren zu haufigsten Fehlbildungen, Inzidenz 0,5- | Bull et al. 1999, eigenes Daten- | Nur Herzfehlbildun-
kranke Kin- |1 %. In D jahrlich 6000-8000 Lebendgeburten mit Herz- und Gefal3ano- |gut des Verbandes 1999/2000, gen adressiert
der malien, 50 % davon komplexe Herzfehler, die meist operativer Behand- | Ferencz et al. 1985, Fernandez
lung bedrfen. et al. 1998, Mennicke 1998
Prof. Be- Pravalenz von Anomalien in sogenanntem ,medium-risk“-Kollektiv: 1. Daten aus eigenen Kollektiven, Der Begriff Medium-
cker US: 3 %, 2.US: 2,5 % (schwere Anomalien). n.n. beschrieben Risk-Kollektiv ist
eine subjektive Be-
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 Herzfehlern 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 1981, 1985
DEGUM formations®) 2-3 %. Je friiher US-Screening erfolgt, desto haufiger Ent- Levi 2002
deckung von Entwicklungsstérungen, Erkrankungen und Fehlbildungen. | sembruch & Geipel 2003
Entscheidend fiir ein Screening ist, dass 75 % aller fetalen Fehlbildun-
gen bei Patientinnen, die keinerlei erkennbare Risiken aufweisen (bei
Herzfehlern 80-85 %).
DGGG et | Mehrlinge: 1:50 Schwangerschaften (dichoriale), monochorial: 1:200, Klein et al. 1999
al. generelle Haufigkeit von fetalen Entwicklungsstérungen und Erkrankun- | Urenius et al. 1999
gen: 2-5 %, Neuralrohrdefekte bei Anencephalus: 1:1000 bis 1:500, sel- | Jorgensen et al. 1999
ter]e Entwicklungsstorungen der Extrgmltéten: 1:50.009. Ein Fr.auenarzt Krenz und Hackeloer 1989
mit 100 Schwangeren pro Jahr bendtigt 15 Jahre, um einmal eine solche _
Fehlbildung sehen zu kénnen (bei seltenen Fehlbildungen statistisch Ewigmann et al. 1990
mehrere 100 Jahre). Dies zeigt, dass generelle Suche nach Fehlbildun- |Bernaschek et al. 1996
gen durch alle Frauenérzte nicht zu fordern ist. Erkennungsrate von fe-
talen Auffalligkeiten im nicht spezialisierten Arztekollektiv ca. 20 %, Er-
kennungsrate von speziell Ausgebildeten Gber 90 %.
BVF Es ist richtig, dass die Erkennungsrate von fetalen Auffalligkeiten im

nicht spezialisierten Arztekollektiv bei ca. 20 % angesiedelt ist. Im spe-
ziell ausgebildeten Arztekollektiv kann ,bei durch die Basisuntersuchun-
gen selektierten Schwangeren” die Erkennungsrate bis weit Giber 90 %
ansteigen.
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Frage 3

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

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

Prof. Be- Ist abhangig von Untersucherqualifikation bzw. des Zentrums, eigene Eigene Daten sowie
cker Daten: 12.-14. SSW: Uber 80 % Detektionsrate fiir schwere Anomalien .

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

raum bis 1998. Bezug im Antworttext
AWO Keine Stellungnahme
FE- Screening wie in Deutschland ohne spezielle Anforderungen an die Chaoui 2001
DEGUM Herzdiagnostik: Entdeckungsraten unter 15 %. Standard Vierkammer- | Allan et al. 2001

blick: Entdeckungsrate von 40 % und bei Einbeziehung der grof3en Ge-

falle Sensitivitat von 80 %.
GG- Mehrlinge: Zu fordern ist Festlegung der Eihautverhéaltnisse (zu 100 %
DEGUM erkennbar in der 12./13. SSW).
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Entdeckung der intrauterinen Wachstumsrestriktion stark abhangig vom | Bricker et al. 2000
Zeitpunkt (30. SSW: nur 30 %). Entdeckungsrate von ,major malforma- | Levi 2002

tions® ist (in allen Studien belegt) extrem von der Qualitat der Untersu-
cher in der 20. SSW abhangig (Raten: 10-90 %). Mu-RL tragt dieser Grandjean et al. 1999
Situation Rechnung (Weiteriiberweisung an erfahrene Untersucher zur
differenzierten Organdiagnostik im Rahmen des Mehrstufenkonzepts). Garne et al. 2005 Verweis auf
Allerdings ist Screening der ,low-risk* Patienten primér auf die Stufe |
beschrankt, nur durch Anhebung der Qualitat im Stufe I-Screening kann | Eurofetus-Studie 1999 und EU-
hohere Entdeckungsrate fir Fehlbildungen erreicht werden (Entde-
ckungsrate ca. 30 %). Untersuchungen der Mu-RL, insbesondere zwei-
tes Screenings, geben Stand der US-Technik vor zwanzig Jahren wie-
der, Definitionen sind sehr ungenau (kérperliche Entwicklung, Kérper-
umriss, fetale Strukturen). Unklar, ob es sich bei Begriff Entwicklungs-
stérung um fehlendes Wachstum des Feten oder um Aufdeckung
schwerer Fehlbildungen handelt. Eklatanter Unterschied zwischen Pati-
entenerwartungen bzgl. Herzfehlbildungen und Méglichkeiten des
Screenings gem. Mu-RL (Entdeckung von Herzfehlbildungen wird erwar-
tet).

ROCAT-Studie 2005.

DGGG et | Routine-US ist geeignet fetale Entwicklungsstorungen und Erkrankun- HTA Report 200 Vol. 4: No. 16,
al. gen zu erfassen, fur deren Auftreten es keine vorbestehende erkennba- | Chapter 3

re Risikosituation gibt (90 % It. RTs). Sensitivitdtsangaben sind sehr
unterschiedlich: 15 bis Uber 90 %. Entscheidender Faktor: Qualitat der
US-Untersuchung, Verweis auf Mehrstufenkonzept der DEGUM.

BVF Wir legen Wert auf die Feststellung, dass die notwendige arztliche Qua-
lifikation in unterschiedlicher Form erreicht werden kann, so u. a. insbe-
sondere durch die vom Berufsverband der Frauenarzte bundesweit an-
gebotenen ,Sonotrainer-Kurse*.
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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-
lektion
Lebenshilfe | Keine Angaben
BV Herz- 20 % der Todesfélle bei Sauglingen in D durch Herzfehlbildungen verur- | Bull et al. 1999, Gembruch, 1997,
kranke Kin- | sacht, 50 % aller fehlbildungsbedingten Todesfélle betreffen kardiovask. | Meyer-Wittkopf et al, 2001, 2002
der Anomalien. Durch pranatale Diagnose kann Geburt optimal vorbereitet | und 2003, Huhta et al, 2004,

werden, friihzeitige therapeutische Interventionen verbessern Prognose. | Bonnet et al 1999, Tworetzky

2001, Simpson 1997 und 2000.

Prof. Be- Far den Nutzen des 1.und 2. US werden 2 Zitate angefiihrt, eines unpu- | Sh. links
cker bliziert. Der dritte Verweis bezieht sich auf Nutzen des Doppler i.d. 22.

SSW (keine inhaltliche Erlauterung der Literaturverweise).
AWO Keine Stellungnahme
FE- Drei Gruppen von Herzfehlern: 1. Fehler, die auf Chromosomen- Andrews 2001 Die Antwort bezieht
DEGUM anomalie hinweisen; 2. sehr komplexe Fehler bzw. mit anderen nicht Franklin 2002 sich ausschlieRlich

kardialen Fehlbildungen vergesellschaftet; 3. isolierte Herzfehler. Insge-
samt: Rechtzeitige Erkennung kann Kosten reduzieren (verbesserte
Versorgung des Kindes und Verhinderung von Folgeschéden). Sinnlose
und belastende Intensivtherapie bei letalen Fehlbildungen kann vermie-
den werden, auch durch vorzeitige Beendung der Schwangerschatft.

Tworetzki et al. 2001

auf kardiale Anoma-
lien.
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GG- Frihentdeckung von Mehrlingen und Bestimmung der Eihautverhaltnis-
DEGUM se (noch nicht in Mu-RL) ermdglicht Risiko-angepasstes Vorgehen. Na-
hezu 90 % der Feten mit Fehlbildungen waren ohne US-Screening
Ubersehen worden. Vorteil einer pranatalen Diagnose ist die Diaghose
von Erkrankungen und Fehlbildungen eines Kindes, das dann von ei- | Stiller et al. 2001
nem veranderten Management profitiert. Ungezielte Betrachtung des
fetalen Herzens gemal derzeitigen Mu-RL fiihrt allerdings nur zu Detek-
tionsraten von 5-15 % von Herzfehlbildungen. Anhebung der Qualitat
des Screenings dringend erforderlich. Psychologische Untersuchungen
zeugen von dem starken Einfluss der Untersuchungen auf das Erleben
der Schwangerschaft.

DGGG et | Nutzen gegeben bei entsprechender Qualitat und Qualifikation des Un- | HTA Report 5 NHS (Boynton et
al. tersuchers al. 2004)

BVF Keine Ergadnzung
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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-
lektion
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 wird in Stand und Intention
den Richtlinien/Mu-Pass nicht hinreichend deutlich gemacht. Screening- der Mu-RL Uberein]
untersuchungen ohne therapeutische Mdglichkeiten entsprechen nicht
der Aufgabenstellung der GKV gemalR SGB V. Die Finanzierung solcher SGB V
i i i ARi- ' Der Text bezieht
Untersuchungen durch gesetzliche Vorggben leistet einer mengenma& Feldhaus-Plumin 2002, 2005 o rioht au o
gen Ausdehnung Vorschub und hat quasi ,.Steuerungscharakter. Die sich nicht auf die
NT-Messung beinhaltet Selektion von Trisomie 21-Feten, unter Inkauf- Fragestellung, ist
nahme vieler falsch positiver Befunde und ihrer Folgen, 87 % der Frau- eher unter Frage 6
en (Gasiorek-Wiens, 2001) mit "positivem" Befund haben eine "normale" bzw. 16 zu verorten
Schwangerschatft.
Die Schwere der Behinderung bzw. die Belastung der Familien rechtfer-
tigen dieses Vorgehen nicht, allenfalls sind 6konomische Nachteile (ge- | Grunow et al, 1994
ringeres Pro-Kopf-Einkommen) fir betroffene Familien zu erwarten.
Problematisch ist eher der Umgang der Umwelt mit der Behinderung als
das Leben mit der Behinderung selbst (Saal F, 1998).
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). Einflhrung eines frihen Fehlbildungsscreenings in 13./14. SSW mit
Messung der NT zwar teilweise sinnvoll, fr high-risk-Patientinnen bzw.
als Alternative gegeniber der invasiven Diagnostik bei Frauen mit Alter
Uber 34 J.. Inhalte der zweiten Untersuchung nicht mehr ausreichend
kommentiert (unklar, ob Fehlbildungs-Screening oder nicht). Geringe
Entdeckungsrate (30 %) aufgrund der geringen Anforderungen in der
Mu-RL und ungentgendem Training vieler Untersucher an der Basis
(Entdeckungsraten international (60-70 %).

DGGG et | Sind z. Zt. nicht angemessen definiert, da keine ausreichende Differen- Vorgaben sind der
al. zierung zwischen den Moglichkeiten und der Qualitat der einzelnen Arz- unter Frage 15 emp-
te erfolgt. Zudem weit interpretierbare Vorgaben hinsichtlich der Suche fohlenen neuen Or-
nach fetalen Entwicklungsstérungen in den Mu-RL und im Mutterpass. ganisationsform
anzupassen.
BVRF Aus unserer Sicht sind die in 1 genannten Inhalte durch die Vorgaben

der Mu-RL/des Mutterpasses ,angemessen definiert*. Wir widerspre-
chen damit ausdrtcklich der Aussage, dass sie nicht angemessen defi-
niert seien. Wir verweisen hier auch auf die jeweiligen KV-Richtlinien
und die darin formulierten Inhalte zur Qualitatssicherung und Uberpri-
fung 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?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk | Keine Angaben

gegen Se-

lektion

Lebenshilfe | Keine Angaben Die Antwort auf Fra-
ge 5 enthalt Antwor-
ten auf diese Frage:
kein Screening auf
Trisomie 21 und
andere nicht thera-
pierbare Behinde-
rungen

BV Herz- Ja, die NT-Messung als Suchtest (auf Herzfehlbildungen) zur Indikati- Friedmann et al. 2002, Haak et

kranke Kin- | onsstellung einer spateren fetalen Echokardiografie. al. 2002, DeVore 2002, Huhta

der 2001, Huggon et al. 2002.

Prof. Be- Sh. Antwort zu Frage 7.

cker

AWO Keine Stellungnahme
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FE- Empfehlungen (wie Leitlinien von Fachgesellschaften): Im Basis- Allan et al. 2001
DEGUM Screening die Darstellung der Vierkammerblick-Ebene und mdglichst ACOG 2004
der gro3en Gefalle. In Mu-RL aufnehmen: Vierkammerblick (Basis-) und | Acr 2004
die groRen GefalRe (erweiterte Basis-Untersuchung), separate Empfeh- ISUOG 2005
lung zum Inhalt der Untersuchung.
GG- 1. Erstes Screening: Differenzierung der Mehrlinge in monochoriale und Antwort bezieht sich
DEGUM dichoriale Mehrlinge. 2. Aufnahme in Mu-RL: Messung der NT, einiger z. T. auf QS- Aspek-
Hormone und des Nasenbeins (dadurch Senkung des Risikos fur Chro- te, die dann unter
mosomenstdrungen bis zu 95-97 %) fur alle Frauen mit 35 J. und alter Nicolaides 2004 Abschnitt 3 nicht
(dadurch drastische Senkung der Amniozentese-Rate und eingriffbe- mehr genannt wer-
dingter Fehlgeburten gesunder Feten) unter Einhaltung der FMF- Nicolaides et al. 2005 den
Quialitatskriterien. 3. Zweites Screening: sollte im Inhalt geandert wer- Woijdemann et al. 2005
den. Am Besten: Optionales Angebot (qualitdtsgesichert) an alle Frauen
fur eine detaillierte US-Untersuchung zum Ausschluss von Fehlbildun-
gen (s. Schema der Gesellschaft fir US in der Medizin). Anderung der
Kriterien flr die Basisuntersuchung (Stufe I) im zweiten Trimenon (exak-
te Beschreibung der zu untersuchenden Organsysteme) Merz et al. 2001
www.degum.de
DGGG et | Differenzierung zwischen dichoriale und monochoriale Gemini, Verweis Hierzu Verweis auf
al. auf fetofetales Transfusionssyndrom bei 10 % der monochorialen Gemi- Frage 15 (fetale

ni. NT-Messung mit Risikoeinschatzung sollte nicht Inhalt der 1. Basis-
US-Untersuchung sein. 2. Untersuchung: Neue Nomenklatur fur den
(unveranderten) Zeitraum verwenden: 18+0 — 22+0 SSW, Inhalt; keine
primére Suche nach fetalen Entwicklungsstorungen und Erkrankungen,
sondern Kontrolle der weiteren fetalen Entwicklung, Herzaktion und
Darstellung einiger Hinweiszeichen fur Entwicklungsstérungen (z. B.
Fruchtwassermenge, Magen- und Blasenfillung).

Entw.stérungen/Erkr
ankungen sollen auf
besonderer Quali-
tatsebene gescreent
werden)
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BVF Bezlglich 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
Untersuchung gewabhrleistet ist".
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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 Zeitraume sind zu definieren?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk | Keine Angaben
gegen Se-
lektion

Lebenshilfe | Keine Angaben

BV Herz- Ja

kranke Kin-

der

Prof. Be- Anderungsvorschlage: 1. Screening: 12+5 — 13+6 fiir qualifiziertes
cker Screening (Definition s. u). Fur Schwangere, die aus Anomalien nicht

die Konsequenz des Abbruchs ziehen, ist diese Unters. verzichtbar, al-
lerdings ggf. in seltenen Fallen mit Nachteilen fiir das Ungeborene (z. B.
Nichterkennen monochoriater Gemini).

2. Screening: 21.-23. SSW, qualifizierte Untersuchung, am sinnvollsten
im Pranatalzentrum, routinemafdig Doppler.

Feststellung der SS, intraut. Sitz und Vitalitdt beim Frauenarzt, ggf. auch
Wachstumsschalle und drittes Screening. Ubrige oben beschriebene
Screenings durch qualifizierten Untersucher.

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 ersten. Friihe US-Untersuchung zwischen 12+0 und
13+6 (England, Frankreich). In diesem Zeitfenster gezielte friihe Feindi-
agnostik fur Risikogruppen (Schwangere >35 J.: bei Verzicht auf invasi-
ve Diagnostik ersatzweise NT-Messung, Frauen mit erhdhtem Risiko fur
Fehlbildungen)

Carvalho 2004

GG- Zeitrdume sind im Grof3en 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: 18+0

al. — 22+0 SSW, 3. Untersuchung: 28+0 — 32+0 SSW.

BVF Unter Beriicksichtigung unserer Anmerkung zu Frage 6 pladieren wir fur
eine ,Beibehaltung” des Zeitraums der 1. Basis-US-Untersuchung (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 der Schwangeren fir angemessen?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk | Aufklarung und Einwilligung (informierte Zustimmung) sind generell vor | 2 Publikationen (1 Rechtsgutach- | Darstellung einer in

gegen Se- |allen Ultraschall-Untersuchungen in der SS erforderlich, da sie die ten Selbstbestimmung der Frau) | Teilen unzutreffende
lektion Schwangere vor die Frage des Abbruchs stellen und sie psychisch be- | mit Stellungnahmen der eigenen | Sach- und Rechts-
lasten kdnnen, eine Ablehnung muss mdglich sein. Besonders gilt das Organisation lage

fur das Ersttrimesterscreening (Nackentransparenz), diese Untersu-
chung ist abzulehnen, wenn dennoch durchgefiihrt, nur nach detaillierter
Aufklarung, da viele falsch positive Befunde, invasive unndtige Untersu- | Francke/Regenbogen D. 2002:
chungen, korperlich und psychisch belastend. Rechtsgutachten

Lebenshilfe | Vorgaben der Mu-RL stehen in nicht befriedigend geldstem Spannungs- | Laufs 2002, Riedel 2002,2003
verhaltnis zu den rechtlich Gbergeordneten Vorgaben (Grundgesetz,
Sozialrecht). Wirksame Einwilligung der Schwangeren und Moglichkeit
der Ablehnung der Untersuchungen missen Voraussetzung sein. In der
Praxis wird das haufig nicht erflllt, die Mu-RL sollten hier mit Klarstel-
lungen erganzt werden. Hinweise Uber das Informationsrecht und die
Entscheidungsmaoglichkeiten sowie Darlegung der damit verbundenen
Standards einer differenzierten Aufklarung. Entsprechendes gilt auch fur
den Mutterpass.
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BV Herz- Bedarf ist individuell verschieden, derzeit vorgesehen: 10-20 Minuten
kranke Kin-

der

Prof. Be- Vor friher Feindiagnostik (1.Screening): Ausflhrliche Aufklarung tGber
cker Limitation und Mdglichkeit der Untersuchung, schriftlich und mindlich,
mindestens 5 Minuten.

Vor Feindiagnostik 21.-23. SSW schriftliche Aufklarung.

Keine ausfuhrlichen weitergehenden angstmachenden Ausfiuhrungen,
da Schwangere sowieso wissen, was sie wollen und was das Untersu-
chungsziel ist.

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

AWO Umfassende Information Uber Untersuchungsrisiken, Aussagekraft von | Verweis auf Positionspapier der
Befunden, Therapiemdglichkeiten fur Kinder mit diagnostizierten Fehl- Dt. Gesellschaft fur Gynékologie
bildungen, sowie mdgliche Konsequenzen fir die Schwangere selbst, und Geburtshilfe zu PND (nicht

vor die sie ein auffalliger Befund stellen kann. Aufklarung, dass Frauen | beigeflgt).
selbst entscheiden kdnnen, welche Untersuchungen sie in Anspruch
nehmen und welche sie ablehnen wollen. Beratungsanspruch nach § 2
SchKG muss auch im Kontext von Aufklarung zu PND deutlich gemacht
werden. Hinweise auf behandlungsunabhéngige, psychosoziale Bera-
tungsangebote der SS-Beratungsstellen missen erfolgen.

FE- Keine Pathologisierung der Schwangerschaft (zu viele Aufklarungen und Stellungnahme be-
DEGUM psychosoziale Gesprache). Aufklarung tber spezielle US- zieht sich vor allem
Untersuchungen mit speziellen Geraten gibt (kleine Broschire 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 priméaren Fehlbildungsentdeckung,
erst durch weiterfiUhrende Diagnostik mdglich. Auf Grenzen dieser Un-
tersuchung ist hinzuweisen. Altersrisiko (>34 J.): Beratung Uber Alterna-
tiven zur Fruchtwasseruntersuchung (US-Untersuchungen: NT in der Goldberg 2004
12+0 bis 13+6 SSW, ggfs. in Kombination mit Serologie und Nasen-
beinmessung). Bei Kombination Entdeckungsraten von 95-97 %. Kas-
sen zahlen derzeit nicht NT-Messung. Vorschlag einer Kassenleistung
ab 34 Jahre: NT-Messung + ggf. Serologie + genaue ,genetische Sono- | Nikolaides 2004
grafie”. In speziellen Fallen zusatzliche Beratung durch Humangeneti- Nikolaides et al. 2005
ker, evtl. psychosoziale Beratung.

Kowalcek et al. 2003

DGGG et | Bereits zu Beginn der Schwangerschaft Aufklarung tiber Mdglichkeiten
al. und Grenzen sdmtlicher Methoden im Rahmen der Mutterschaftsvorsor-
ge, speziell zu Leistungen der US-Untersuchung durch geeigneten be-
treuenden Frauenarzt. Verwendung eines speziellen Beratungsbogens,
Einholung Einwilligung und Erklarung der Patientin tber ausreichende
Aufklarung. In der Regel kein Hinzuziehen externer Beratungsgruppen.

BVF Keine Erganzung
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Frage 9

Werden diese Vorgaben derzeit erfallt?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk Keine Angaben

gegen Se-

lektion

Lebenshilfe | Wie unter 8. dargestellt, derzeit keine Erfullung der gestellten Anforde-
rungen

BV Herz- Ja

kranke Kin-

der

Prof. Be- An einigen Zentren ja, an vielen anderen Stellen vermutlich nicht.

cker

AWO Beratungsalltag AWO: 1. Frauen war haufig nicht bewusst, welche Kon-

sequenzen die Screeningverfahren haben kénnen und dass nur in ge-
ringem Ausmal therapeutische Methoden zur Anwendung kommen
kénnen. Vermutung, dass Vorgaben derzeit aufgrund routinehafter An-
wendung der Screenings im Rahmen der allgemeinen Schwangerenvor-
sorge nicht erfillt werden. 2. Nur sehr wenige Frauen und Paare neh-
men vor Screenings und weiterfuhrender PND psychosoziale Beratung
in Anspruch, entscheiden sich dann aber haufiger gegen die Inan-
spruchnahme von PN. Mégliche Griinde: Fehlende Information tber
bestehendes Angebot, Ausblenden des Konfliktpotentials eines patholo-
gischen Befundes.
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FE- Vorgaben werden z. Z. nicht erfiillt. Schwangere und Arzte sollen ver-
DEGUM stehen, dass fetale Fehlbildungen und Erkrankungen nicht nur bei Risi-
kogruppen vorkommen.

GG- Vorgaben werden nur teilweise erfillt. Beratungsgesprach zu Beginn der | Levi 2002
DEGUM Schwangerschaft (auf Moglichkeit der weiterfiihrenden US-Diagnostik | Goldberg 2004
verweisen). Hinweis, dass derzeitiges Basis-Screening nur geringe Ent-
deckungsrate von Fehlbildungen hat und auch die weiterfiinrende Ultra-
schalldiagnostik ihre Grenzen hat.

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

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

BVF Wir legen Wert auf die Feststellung, dass die spezielle frauenérztliche

Beratungskompetenz fir Besonderheiten und spezielle Pathologien
»-auch jetzt* gegeben ist. Die Etablierung eines Mehrstufenkonzeptes
steht aus unserer Sicht ,in keinem inhaltlichen Zusammenhang"“ mit der
Frage der Beratungskompetenz.
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Abschnitt 3 — Qualitatssicherung

Frage 10

Welche fachlichen Anforderungen sind zur Erfassung der unter Nr. 1 genannten Inhalte fur die jeweilige Screeninguntersu-

chung zu fordern?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk | Keine Angaben

gegen Se-

lektion

Lebenshilfe | Keine Angaben

BV Herz- DEGUM Stufenschema

kranke Kin-

der

Prof. Be- Basisuntersuchung (siehe Frage 7) beim Frauenarzt. Ansonsten mus-

cker sen QS-Malnahmen fir die geforderten qualifizierten Untersuchungen
etabliert werden: Kontrolle der Qualifikation, Mindestfrequenzen, Ergeb-
nisqualitat evaluieren (Doku der outcomes der gesehenen Schwanger-
schaften).

AWO Keine Stellungnahme

FE- Fachliche Anforderungen (gute Erfahrung in Darstellung der einzelnen

DEGUM fetalen Strukturen, typischen Schnittebenen und Erkennung der Hin-

weiszeichen fur Fehlbildungen).
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GG- Fir Basis-Screening reicht Facharztqualifikation. Jede weiterfihrende
DEGUM Organdiagnostik erfordert spezielle Ausbildung; in Deutschland bereits
umgesetzt (Prifung durch KVen; Mehrstufenkonzept der DEGUM). Es
existieren detaillierte Konzepte (gelten als Qualitatssicherung). Anzu- Hansmann 1981a, 1981b
strebende Qualitatssicherungsmal3nahmen: Weiteriberweisung an er- | ywww.degum.de

fahrenen US-Untersucher bei Verdacht auf Fehlbildung, bundesweites
Fehlbildungsregister. Regelméaflige Rezertifizierung ist anzustreben
(DEGUM: 5-jahrige Rezertifizierung).

DGGG et | Fachliche Anforderungen entsprechend dem Mehrstufenkonzept. Wenn

al. innerhalb des Screenings fetale Erkrankungs- und Fehlbildungsdiagnos-
tik erfolgen soll: hohe Anforderungen (nur durch speziell ausgebildete
Frauenarzte).

BVF Keine Erganzung
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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 Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk | Keine Angaben
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 Geréate der
neuesten Generati-
on

AWO Keine Stellungnahme

FE- Geréte, die vor weniger als 10 Jahren hergestellt wurden, kénnen diese

DEGUM Anforderungen erfillen.

GG- Geréatevorgaben durch die KVen, die die Standards regelmafig neu de-

DEGUM finieren. Nutzlich kénnen Altersangaben sein (z. B. < 10 J.). RCOG 1997
DGGG et | Auch Geréatekonzept muss sich nach Aufgabenbereich der Untersucher

al. richten. Verweis auf Konzept des AK ,Ultraschallsysteme” der DEGUM. www.degum.de
BVF Derzeitige KV-Vorgaben regeln ,hinreichend” die notwendigen geréate-

technischen Standards.
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Frage 12

Welche Standardbildeinstellungen sind zur Erfassung der unter Nr. 1 genannten Inhalte fiir die jeweilige Screeninguntersu-

chung regelhaft erforderlich?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen
Netzwerk | Keine Angaben
gegen Se-
lektion
Lebenshilfe | Keine Angaben
BV Herz- Wie in DEGUM Rili bzw. KV-Rili
kranke Kin-
der
Prof. Be- Far ,normale” US-Diagnostik Vorgaben der Rili ausreichend, fur die qua- | 2 Zitate Merz et al., (QS Anforde-
cker lifizierten Untersuchungen ist Erarbeitung einer Liste mit ca. 50 Stan- rungen fur weitergehende Ultra-
dardeinstellungen fur 12-14 sowie 22. SSW zu erarbeiten (fetale Organ- | schalluntersuchungen 11.-14.,
diagnostik). Doku Uber elektr. Speicherung (Goldstandard PIA) 18.- 22. SSW)
AWO Keine Stellungnahme
FE- Standardeinstellungen fur fetale Untersuchung: an anderer Stelle er- Chaoui 2001 und 2003
DEGUM wahnt. Screenmg fur Herz: Transversale Eulnstellung des oberen Abdo- ACOG 2004
mens, vier Herzkammern und groRen Gefal3e
ACR 2004
ISUOG 2005

DEGUM Stufe | Empfehlungen
(noch nicht veroffentlicht)
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GG- Standardbildeinstellungen und Bilddoku sind in Mu-RL exakt beschrie-
DEGUM ben. Winschenswert: Doku der Eihautverhaltnisse bei Mehrlingen; fur 2.

Screeninguntersuchung: bei Beibehaltung des bisherigen Konzeptes ist
Darstellung von weit mehr Organen und deren bildliche Dokumentation |ACOG Practice Bulletin Nr. 54
zu fordern (z. B. Kleinhirn, Vierkammerblick, Magen, Harnblase); flr DEGUM zur Stufe | (noch nicht
weiterfiihrende Differentialdiagnostik: Vielzahl von Organsystemen ist zu | yergffentlicht)

untersuchen und dokumentieren). M t al. 2002
erz et al.

DGGG et | Zu Beginn der US-Untersuchungen festgelegten Standardeinstellungen | Hansmann et al. 1985
al. fur die Basisuntersuchungen sind heute noch gultig. Fur weiterfihrende,
differentialdiagnostische Untersuchungen (die als Angebot fur alle Frau- | perz et al. 2002
en gefordert werden) sind weitere Einstellungen notwendig (z. B. bei der

Herz-, Cerebellumdarstellung und ahnlichem). Merz et al. 2004

BVF Keine Ergdnzung
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Frage 13

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

reduziert werden?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen
Netzwerk Keine Angaben

gegen Se-

lektion

Lebenshilfe | Keine Angaben

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

der

Prof. Be- Organisatorisch, durch Uberweisung an Spezialisten in der 22. SSW,
cker ev. auch schon 13/14 SSW

AWO Keine Stellungnahme

FE-DEGUM | Zuverlassiger Frih-US kann errechnetes Schwangerschaftsalter genau

definieren. Kontrolle des fetalen Wachstums bei Retardierungsverdacht
aufgrund Terminirrtums ist ein Hauptgrund fir Wiederholungsuntersu-
chungen. Prazise Organdiagnostik (durch Spezialisten) ist besser als
mehrere Kontrolluntersuchungen an der Basis. Am Herzen selten Kon-
trolluntersuchungen notwendig. Senkung der Zahl der Kontrolluntersu-

chungen durch priméare Uberweisung zum gezielten Organ-US.
Mdglichkeit der Einholung von second opinion bei eindeutig festgestell-
ten Auffalligkeiten sollte gegeben sein.
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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 qualitatsabhéngig. Konsequente Anwendung Mehrstufenkonzept.

al. System erforderlich, das gewahrleistet, dass bei der Schwangeren min-
destens einmal eine Untersuchung auf einem Level durchgefihrt wird,
bei dem eine hdhere Entdeckungsrate an fetalen Entwicklungsstorun-
gen und Erkrankungen erwartet werden kann.

BVF Wir betonen, dass die Zahl nicht zielfihrender Wiederholungsuntersu-
chungen ,nicht nur® auf Basis eines Mehrstufenkonzeptes reduziert
werden kann.
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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 Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk | Keine Angaben
gegen Se-
lektion

Lebenshilfe | Keine Angaben

BV Herz- Ja

kranke Kin-

der

Prof. Be- Fir Basisdiagnostik ja, werden aber nicht genutzt. Fehlende Diagramme
cker fur Extremitaten und Scheitel-Stei3lange. Fir weiterfihrende Diagnostik

-sind Standards erarbeitet (s. 12).

AWO Keine Stellungnahme
FE- Bezogen auf das fetale Herz sind Anforderungen nicht angemessen.
DEGUM International gehort Vierkammerblick am Herzen und zunehmend Ein-

stellung der gro3en Gefal3e zum Standard.

GG- Doku-Anforderungen entsprechen den niedrigen Anforderungen an Ba-
DEGUM sis-Screening. Mit Anhebung der Untersuchungsanforderungen sind
auch Befund- und Bilddoku zu erweitern.

95



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

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 gemaR den diesbeziiglich DEGUM Anforde- | Merz et al. 2002
rungen (sh. Literaturzitat) dokumentiert werden.

BVF Keine Ergadnzung
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Abschnitt 4 — Programmorganisation

Frage 15

Sind aus lhrer Sicht organisatorische Anderungen des derzeitigen Screeningprogramms erforderlich? Wenn ja, welche?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk Keine Angaben

gegen Se-

lektion

Lebenshilfe | Trennung von Inhalten, die der Fehlbildungssuche dienen, von der Mut-
terschaftsvorsorge, die der Beobachtung des Schwangerschaftsverlaufs
dient, konnte dazu beitragen, dass die unterschiedlichen Ziele und Kon-
sequenzen der Schwangeren leichter klargemacht werden kénnen.

BV Herz- Nein, aber inhaltliche Qualitatsverbesserungen erforderlich (n.n. be-

kranke Kin- | zeichnet).

der

Prof. Be- Anderungen dringend erforderlich.

cker Zur sicheren frihen Erkennung von Anomalien sowohl 13. SSW als
auch 22. SSW nur durch geiibten Spezialisten, insbesondere auch zur
Vermeidung von Spatabtreibungen bzw. 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 Eihautverhaltnisse bei Mehrlingen.
DEGUM Bester Zeitpunkt fur 1. Screening: 10+0 bis 13+6 SSW (grobe Anoma-
lien und dicke Nackentédeme besser erkennbar).

2. Fur alle Frauen <35 J.: Beratung und Angebot einer detaillierten US-
Untersuchung in der 12+0 bis 13+5 SSW als Alternative zur Fruchtwas-
seruntersuchung. Frauen <34 J.: Option geben, Kombination von NT-
Messung und biochemischer Untersuchung (PAPP-A und 3-HCG) und
frihe Fehlbildungs-Ausschlussdiagnostik durchfiihren zu lassen (ist ef-
fektiver und senkt Zahl der Amniozentesen und der eingriffsbedingten
Aborte um 80%).

3. Option einer Fehlbildungsausschlussdiagnostik fiir alle Schwangeren | Saltvedt et al. 2005
(Hebung der niedrigen deutschen Entdeckungsrate auf internationales
Niveau) durch entsprechend ausgewiesene Untersucher (DEGUM Stufe
I und Ill). 3.2 Anheben der Qualitat des Basis-Screenings durch genau
definierten Untersuchungskatalog.

4. Einflhrung einer screeningméaRigen Doppleruntersuchung der Arte-
riae uterinae in der 20. bis 24. SSW (Vorhersagewert 30 % fir adversen

Nicolaides et al. 2005

www.degum.de

Schwangerschaftsausgang. Papageorghiou et al. 2004
DGGG et | Basis-US-Untersuchung mit einer Mindestqualitat ist sinnvoll (Festle- Jahn et al. 1998
al. gung G'ebur'Fstermln, Frgge Mehrllr?.ge, intrauterine Wachstumsretardie- Queiser-Luft et al. 1998
rung, Hinweise auf Entwicklungsstérungen und fetale Erkrankungen).
Vorhandene Strukturqualitat ist unzureichend. Gotzmann et al. 2002

Zweites Screening: Optionales Angebot der GKV an alle Schwangeren | Levi etal. 1995
(nach spezieller Beratung): Wahlweise

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

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

Bestehende US-Vereinbarung reicht nicht aus, Qualitatsvereinbarung im
Sinne des Mehrstufenkonzeptes ist erforderlich (einschlief3lich Abbil-
dung Ergebnisqualitét).

Umsetzung: - US aulRerhalb der Mu-RL zur Feststellung der Schwan-
gerschaft, - allgemeine Beratung nach Feststellung der Schwanger-
schaft zu den Inhalten der Basisultraschalluntersuchungen durch den
Frauenarzt, - 3 Basis-US-Untersuchungen (10+0 — 14+0, 18+0 — 22+0,
28+0 — 32+0), - spezielle Beratung im Rahmen der zweiten gezielten
US-Untersuchung zum Angebot der Untersuchung auf Level II/Ill), soll
dokumentiert werden und als neue Leistung in die Mu-RL aufgenommen
werden.

Bei 600 zertifizierten Untersuchern nach DEGUM Il und Il kann die spe-
zielle Leistung flachendeckend angeboten werden.

BVF 1. Es ist richtig, dass die Anforderungen der US-Vereinbarung auf regio-
naler Ebene nicht einheitlich umgesetzt worden sind. Die in der US-
Vereinbarung aufgefiihrten Anforderungen an die arztliche Qualifikation
und die geratetechnischen Standards sind jedoch fur die Durchfiihrung
der Basis-US-Untersuchung in Ordnung.

2. Die empfohlene Untersuchung auf fetale Anomalien und Entwick-
lungsstorungen ist ,nicht* an eine Stufe Il/11I-Qualifikation zu koppeln,
sondern grundsatzliche an eine angemessene hohere, z. B. von der KV
attestierte Qualifikation.

3. Zeitraum der 1. Basis-US-Untersuchung: ,8+0 —12+0 SSW).
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Abschnitt 5 — Ergénzung

Frage 16

Gibt es zuséatzliche Aspekte, insbesondere auch unter Berlicksichtigung ethischer Fragestellungen, die in den oben aufge-
fihrten Fragen nicht berticksichtigt wurden?

Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen

Netzwerk | Das System der PND ist im Ergebnis selektiv, d. h. es werden weniger
gegen Se- |Kinder mit unerwiinschten Eigenschaften geboren. Untersuchungen, die
lektion dazu dienen, Kinder mit unerwiinschten Eigenschaften nicht zur Welt
kommen zu lassen, sollten nicht Bestandteil der allgemeinen SS-
vorsorge sein (insbesondere Nackentransparenzmessung und Fehlbil-
dungssono im zweiten Trimenon). Ultraschalluntersuchungen sollten
aus dem Leistungspaket der Mu-vorsorge herausgenommen und als
Kann-Leistung definiert werden, um ohne Nachteile fiir Arzte und
Schwangere eine Entscheidung fir oder gegen diese Untersuchungen
zu ermdoglichen. Mu-Pass sollte erganzt werden:

Angebot medizinunabhangiger psychosozialer Beratung

Freiwilligkeit/Ambivalenz der Sono-Untersuchungen

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

schen. Das Angebot der GKV hat die PND zum Routineangebot werden
lassen. Gesetzgeber hat mit Streichung der embryopathischen Indikati-

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

gangige Praxis und die Zielsetzungen des Ultraschallscreenings nicht
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gerecht. Die BGH-Rechtsprechung, die eine fehlerhafte Pranataldiag-
nostik bejaht, wenn ein rechtlich zulassiger SS-Abbruch aufgrund nicht
erkannter Behinderung nicht moglich wurde, hat zu einer Flucht in die
Diagnostik gefihrt, die ebenfalls nicht im Sinne der tibergeordneten
Rechtsnormen ist. Durch gangige Praxis wird suggeriert, dass Behinde-
rung vermeidbar ist, Herabsetzung behinderten Lebens. Richtlinien sol-
len die Moglichkeit 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 Schwangere
cker sollte Zugang zu qualifizierter Diagnostik haben, nicht als IGeL, sondern
GKV-Leistung.
AWO Durch die Beratungspraxis wird immer wieder Diskrepanz zwischen An-

spruch bzw. Erwartungshaltung der Schwangeren an pranatal-
diagnostischen Untersuchungsverfahren und die tatsachlichen Méglich-
keiten der Diagnostik und an Therapie deutlich. Routinehafte Anwen-
dung der PND nahrt die Vorstellung, dass Behinderung vermeidbar /
Recht auf ein gesundes Kind. Ethische Aspekte finden sich kaum in Mu-
RL, ebenso ausgeblendet: Einfluss gesellschaftlicher Normen und Be-
dingungen auf Schwangere und Arzte und Arztinnen.

Psychosoziale Beratung nach Feststellung eines auffalligen Befundes
kann bei Entscheidung fir oder gegen 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
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PND durchfiihren, vermittelt werden.

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-
téat und rechtzeitiger Diagnose nicht mit dem Leben zu vereinbarender
fetaler Anomalien kann Zahl der belastenden spéaten Schwanger-
schaftsabbriiche drastisch reduziert werden. Vor Ultraschalluntersu-
chungen sollte eine ausfiihrliche Beratung tber US-Untersuchung, ihre | Dt. Ges. f. Gyn u. Geb. 2004
Grenzen und Konsequenzen erfolgen. Unterzeichnung eines ,informed
consent” nach entsprechender Beratung.

Dommergues et al. 1999

DGGG et | Diese organisatorische Neuregelung wirde bedeuten, dass von der ge-
al. nerellen Aufgabe des Screenings eine Fehlbildungssuche und damit
Selektion von kranken und betroffenen Kindern vorzunehmen, abge-
gangen wird. Zuséatzlich wirde die Zahl falsch positiver/falsch negativer
Resultate und unnétiger Wiederholungsuntersuchungen verringert wer-
den. Weitere Untersuchungen auf dem Level der Stufe Il sollten nur
dann von den gesetzlichen Krankenkassen Gibernommen werden, wenn
tatsachlich auf Stufe II/1ll Basis nachgewiesene Besonderheiten erkannt
wurden, die diese Kontrolluntersuchungen notwendig machen.

BVF Keine Ergdnzung
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Abschnitt 6 — Interessenkonflikte

Frage 17

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Stellungnahme abgeben (z.B. Verband, Institution, Privatperson) und ma-
chen Sie ggf. Angaben zu moéglichen kommerziellen Interessenskonflikten Ihrer Person bzw. der Institution, fir die Sie spre-

chen.
Institution | Antwort Literaturhinweise Anmerkungen
Netzwerk Netzwerk enthalt 90 Institutionen und Einzelpersonen (u. a. aus Berei-
gegen Se- |chen Schwangeren- und Schwangerschaftskonfliktberatung, Geburtshil-
lektion fe, Gynékologie, Behindertenverbéande, 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 Unterstuitzung von PD Dr. Meyer-
kranke Kin- | Wittkopf, Bern)
der
Prof. Be- Mitglied eines grofRen Berliner Zentrums fiir Pranataldiagnostik
cker
AWO
FE- Zusammenfassende Mitteilung: Die Schwangeren sollten Anspruch be- gehort zu Nr. 8
DEGUM kommen auf US-Untersuchungen, die den heutigen diagnostischen

Maoglichkeiten entsprechen.
1. Jeder Schwangeren sollte eine hochqualifizierte US-Untersuchung
(21./22. SSW) angeboten werden. Die Anforderungen an diese Untersu-
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chung kann die Mehrheit der Gynékologen nicht erfillen.

2. Die frihe Fehlbildungsdiagnostik einschlie3lich der Nackentranspa-
renzmessung (13./14. SSW) sollte Schwangeren mit Risikofaktoren zur
Verfligung stehen. Es ist dartiber aufzuklaren, dass eine einfache NT-
Messung nicht die Kriterien der friihen Fehlbildungsdiagnostik erfullt.

3. Eine Broschire sollte die Schwangere Uber die Mdglichkeiten und
Grenzen der Pranataldiagnostik informieren, um ihr eine selbstbestimm-
te Entscheidung zu ermdéglichen, welche Angebote sie in Anspruch
nehmen will.

GG-
DEGUM

DGGG et
al.

BVF

104



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

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 Testgute hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler
Anomalien im Ultraschall-Screening in der Schwangerschaft

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

iiber eine Beauftragung einer externen Institution

vom 20. September 2005

Der Gemeinsame Bundesausschuss gem. § 91 Abs. 2 SGB V beschlief3t vorbehalt-
lich des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 5 SGB
V eine Institution mit der Bearbeitung des folgenden Themas zu beauftragen:

»Testgiite hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler Anomalien:

Welche Testgiite hinsichtlich der Detektion fetaler Anomalien im Rahmen des
Schwangerschafts-Ultraschall-Screenings ist in Abhédngigkeit von der Qualitét der Un-
tersuchung insbesondere auch unter Beriicksichtigung des Nackenddems
(=Nackenfalte und nuchal translucency = nuchale Transparenz) zu erwarten? [Bearbei-
tung zusétzlicher Fragestellungen zu begrenzten Einzelthemen z.B. sonografische
Bestimmung der Chorionizitit bei Mehrlingsschwangerschaften]“

Die Festlegung der Institution erfolgt durch Beschluss des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses in der Besetzung nach § 91 Abs. 5 SGB V.

Siegburg, den 20. September 2005
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B-4.4 Beauftragung des IQWiG Beauftragung des IQWiG zum Thema Aufkla-
rung, Einwilligung und &rztliche Beratung zum Ultraschallscreening in
der Schwangerschaft

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber die Beauftragung des IQWiG zum Thema

Aufkldrung, Einwilligung und arztliche Beratung zum
Ultraschallscreening in der Schwangerschaft

Vom 15. Mai 2008

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Mai 2008 heschlossen,
das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wie folgt zu
beauftragen:

Definition der Anforderungen an die Aufklarung, Einwilligung und &rztliche Beratung von
Schwangeren zu medizinischen und psychosozialen Aspekten im Zusammenhang mit
Ultraschallscreening in der Mutterschaftsvorsorge vor dem Hintergrund der vielfaltigen

rechtlichen und ethischen Implikationen. Auf dieser Basis soll unter anderem ein
Aufklarungsblatt fur die Schwangeren erstellt werden.

Siegburg, den 15. Mai 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

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 Inter-
netseite des IQWiIG verfugbar: http://www.iqwig.de .

B-4.6 Abschlussbericht des IQWiG zu Aufklarung, Einwilligung und arztliche
Beratung zum Ultraschallscreening in der Schwangerschaft
Der Abschlussbericht des 1IQWIG zu Aufklarung, Einwilligung und arztliche Beratung zum

Ultraschallscreening in der Schwangerschaft (Auftrag PO08-01, Version 1.0, Stand:
16. August 2012) ist auf der Internetseite des IQWiG verfugbar: http://www.iqwig.de.
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B-4.7 Beschluss uber eine Anderung der Mutterschafts-Richtlinien (Anlage 3
Mutterpass) — Streichung der Beispielnennung fur Auffalligkeiten in der
1. Ultraschalluntersuchung

BAnz. Wr. 125 (5. 2 523) wom 25082009

Bekanntmachung 1189 Al
eines Heschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine And der
_ Mutterschafts-Richtlinien:
Anderung in Anlage 3 [Mutterpass)
Streichung der Etﬂlﬁ:idnﬁung fir Auffilligheiten
in der 1. Ultraschalluntersuchung

Vom 18, Juni 209

Der Gemeinsame Bundesapsschoss hat in seiner Sitzung am
18. Juni 208 beschlossen, die Anlage 3 [(Mutterpass) der Richi-
linien iiher die dirtliche Betrewung wahmnd der Schwangemchoft
und nach der Erl.l:l:induug [Mutiemchafls-Richilinien) in der
Fassung vom 10. Dexember 1985 (BAnz. Nr. Gla wom 27. Mirz
1886], zuletzt geandert am 22, Januar 209 [(BAnz 5. B4E], wie
folgt wu findemn:
|

Aufden Seiten 10 und 26 der Anl 3 [Mutterpass) wind jeweils
im oberen graw hinkerlegben FEH:‘TIE. SBareening 9. bis 12, 55W)
die An.gnbu Sz B. dorsonuchales Odem]™ guwh']lﬁh:-n..

o

Die Anderung der Richtlinie tritf am Tag nach der Verifent-
lichunyg im Bundesanzeiger in Kmdf.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden aof
der Homepage des Gemeinsnmen Bundesausschussss unter
www.g-hode vertifentlicht

Berlin, den 18. Juni 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss
pemab 591 SGA V

Deer Vorsitzende
Hess
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B-4.8 Tragende Griinde zum Beschluss uber 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

Yom 18. Juni 2009

In Abschnitt A Nr. 5 der Mutterschafts-Richtlinien (Mu-EL) werden die Ziele der
Ultraschallscreening-Untersuchungen in der Schwangerschaft beschrieben. Diese
dienen der Uberwachung einer normal verlaufenden Schwangerschaft insbesondere
mit dem Ziel

- der genauen Bestimmung des Gestationsalters

- der Kontrolle der somatischen Entwicklung des Feten

- dem friihzeitigen Erkennen von Mehringsschwangerschafien

- der Suche nach auffalligen fetalen Merkmalen (Die konkreten
Untersuchungsinhalte zu dem letzt genannten Spiegelstrich sind
Gegenstand der laufenden Beratungen im G-BA)

Inhalte des Screenings sind daneben fir die jeweiligen Untersuchungszeitrdume in
Anlage 1 a der Mu-EL beschrieben.

Im Rahmen der Untersuchung von Beginn der 9. bis zum Ende der 12. S5SW soll der
Arzt die Ergebnisse dieser Untersuchung dokumentieren.

Im Mutterpass (Anlage 3 der Mu-RL) wird in sinem Klammerzusatz als Beispiel fir
JAuffilligkeiten* das dorsonuchale Odem® angegeben. Die Streichung der
Beispislnennung erfolgt im Sinne einer Angleichung des Mutterpasses an die in den
Richtlinien angegebenen Untersuchungsziele der Uliraschalluntersuchungen und soll
Fehlinterpretationen ausschlielen.

Aufgrund des Klammerzusatzes _(z. B. dorsonuchales Odem)* wird in der Praxis der
falschliche Eindruck erweckti, die erste Ultraschalluntersuchung im Screening
beziehe sich routinemakig auf eine spezielle Beurteilung der fetalen Mackenregion,
aus dem die Wahrscheinlichkeit fir das Vorliegen eines kindlichen Down-Syndroms
abgeleitet werden kann. Der eigentliche Zweck der Beispielnennung bestand
demgegeniber darin, Arzten den Umgang mit dem Eintrag  Auffdlligkeiten* zu
endutemn.
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C Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO

C-1 Wirdigung der Stellungnahmen nach 1. Kapitel § 13 VerfO
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Gemeinsamer
Wiirdigung der Stellungnahmen zum Beschluss Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Richtlinien iiber die drztliche
Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach
der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien):
Merkblatt zum Ultraschallscreening in der

Schwangerschaft

Stellungnehmer Eingang beim G-BA
Bundesarztekammer (BAK) 03.01.2013
Deutsche Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe 03.01.2013

(DGGG)

Deutsche Gesellschaft fir Ultraschall in der Medizin (DEGUM) | 03.01.2013
Deutsche Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft (DGHWI) 03.01.2013
Deutscher HebammenVerband (DHV) 19.12.2012
Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik (GfH) 08.01.2013 (verfristet)

Vom 21. Marz 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Méarz 2013 beschlossen,
die Richtlinien (ber die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der
Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien) in der Fassung vom 10. Dezember 1985 (BAnz. Nr.
60a vom 27. Marz 1986), zuletzt gedndert am 20. Dezember 2012 (BAnz. AT 07.03.2013
B7), wie folgt zu andern:

l. Nach Anlage 4 wird folgende Anlage angefigt: ,Anlage 5 (zu Abschnitt A Nummer
5 der Mutterschafts-Richtlinien)
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Grundsatzliches Votum der Stellungnehmenden zur Anlage 5

BAK

Wiirdigung der Stellungnahme

.Die Bundesérztekammer hatte bereits in ihrer Stellungnahme
vom 15.07.2010 zu den damaligen Anderungen der
Mutterschaftsrichtlinien bzgl. Ultraschallscreening begriiit, dass
das  Prozedere des  Ultraschallscreenings in  der
Schwangerschaft in einer mdglichst konkreten Form an den
aktuellen Stand wissenschafilicher Erkenntnisse angepasst wird.
Die Aussicht auf eine verbesserte Aufklarung der
Schwangeren war dabei ausdriicklich positiv bewertet
worden. Daher begriift die Bundesdrztekammer auch die
Vorlage eines Merkblatts fiir Schwangere. Die Méglichkeit
einer verbesserten  Aufklarung entspricht zudem
Forderungen der Bundesdrztekammer nach aufkldrender
Beratung auch bei ungezielter pranataler Diagnostik, die
nicht mit einem spezifischen kérperlichen Risiko verbunden
ist, siehe die Richtlinien der Bundesérztekammer zur prénatalen
Diagnostik von Krankheiten und Krankheitsdispositionen (1).

(1) Bundesarztekammer: Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von
Krankheiten und Krankheitsdispositionen. Dt Arztebl 1998; 95- A-3236—
3242 [Heft 50]
http-//www.bundesaerztekammer.de/downloads/PraenatalDiagnostik.pdf”

.Das  Anbieten des Ultraschallscreenings  statt  der
Festschreibung seiner obligaten Durchfilhrung sowie die zwei
Optionen zur Gestaltung der Ultraschalldiagnostik im 2.
Trimenon erhéhen die Wahlfreiheit fur Schwangere und kénnen
so fir mehr Flexibilitdt bei der Wahrmehmung der
Vorsorgeleistungen sorgen.

Damit verbunden ist allerdings auch eine Verlagerung von
Verantwortung auf die Schwangere. Dies wiederum erfordert
eine sorgféltige &rztliche Aufkldrung zur Unterstitzung bei der
Entscheidungsfindung, etwa dass bei einem Verzicht auf eine
weiterflihrende  Ultraschalldiagnostik im 2. Trimenon unter
Umstédnden in Kauf genommen wird, auf Diagnostik und
Therapie einer intrauterin behandelbaren fetalen Erkrankung zu
verzichten.

Das Merkblatt wird eine eingehende &rztliche Aufkldrung
nicht ersetzen kdénnen, sondern kann lediglich
unterstiitzend wirken. Angesichts der Komplexitdt des Themas
ist an dieser Stelle festzuhalten, dass eine umfassende
Aufkldrung nur anhand eines Merkblatts, welches zudem lesbar,
auf wesentliche Inhalte beschrankt und laienversténdlich sein
soll, nicht mdglich sein dirfte.

Fir die Arztinnen und Arzte kann das Merkblatt insofern nur
eingeschrénkt eine Entlastung bei der Aufkldrung bedeuten.
Einige Stellen erscheinen vor dem Hintergrund der
Alltagstauglichkeit in der &rztlichen Praxis sogar problematisch.
Auf die besondere Problematik des flieRenden Ubergangs
zwischen einer Vorsorgeuntersuchung im Sinne der
Mutterschaftsrichtlinie und einer vorgeburtlichen Risikoabklarung
gemé&R Gendiagnostikgesetz sowie die artifizielle Trennung des
Gesetzgebers zwischen genetischer und nicht-genetischer
prénataler Diagnostik war die Bundesarztekammer bereits in
ihrer Stellungnahme vom 15.07.2010 eingegangen. Yor diesen
Hintergrund wére auch zu prifen, inwieweit Vorgaben des
Gendiagnostikgesetzes, insbesondere zur vorgeburtlichen
Risikoabkldrung, nicht hatten im Merkblatt Berlicksichtigung
finden missen — auch im Interesse von mehr Rechtssicherheit
fir Schwangere und fir Arztinnen und Arzte.”

Dies war Bestandteil der Diskussion im G-
BA und der Entwurf trdgt der daraus
resultierenden Anforderung nach sorgféltiger
Aufkldrung Rechnung. Die im Beschluss
vorgesehene Wahlméglichkeit wird im
Merkblatt adressiert.

Dies wird bereits durch die Formulierung in
der Mu-RL deutlich: .Die &rztliche
Aufkldrung wird unterstiitzt durch das
Merkblatt gem&R Anlage 5.%

Mit diesem Aspekt hat sich der G-BA
ausfuhrlich auseinandergesetzt. Die Inhalte
des Screenings in der Basis-
Ultraschalluntersuchung wurden so
ausgestaltet, dass sie nicht unter die
Beratungspflicht des GenDG fallen.

Im Merkblatt sind zudem Informationen Uber
die erweiterten Beratungspflichten bei
bestimmten  Untersuchungen  enthalten
(Siehe Abschnitt: ,Was gehdrt nicht zum
Basis-Ultraschall” letzter Absatz).
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JFazit: Die Bundesarztekammer begrlift die Erstellung eines
Merkblatts zur Information der Schwangeren liber das neu
strukturierte Angebot zum Ultraschallscreening, als Hilfe flir
eine informierte  Entscheidungsfindung sowie zur
Unterstiitzung der arztlichen Aufklarung. Die bereits in 2012
per Richtliniendnderung erfolgte Verlagerung wvon mehr
Verantwortung auf die Schwangere kann dadurch allerdings
angesichts der Komplexitdt der Thematik nur begrenzt
aufgefangen werden. In der vorliegenden Fassung des
Merkblatts spiegeln sich auch ungeléste Konflikte bestehender
Gesetzgebungen wider, darunter die Vereinbarkeit des Rechts
auf Nichtwissen mit dem Anspruch einer informierten
Entscheidungsfindung und daraus resultierenden Planungen
therapeutischer ~ Konsequenzen  sowie  mit  &rztlichen
Dokumentationspflichten.”

DGGG

Wilrdigung der Stellunghahme

+Wir begriiBen die wesentlichen Anderung betreffend die
Screening-Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft
im Sinne einer konkreteren Untersuchung der fetalen Strukturen
durch qualifizierte Untersucher als auch die gemeinsamen
Bestrebungen zur  verbesserten  Aufkldrung der
Schwangeren.

Als Konsequenz wurden entsprechende Qualifizierungs-
malnahmen der Frauendrzte bereits in den vergangenen
Monaten von der Bundesérztekammer mit Unterstiitzung der
Fachgesellschaften umgesetzt und fir den einen Teil der
umfassenden &rztliche Beratung in der Schwangerschaft, der die
Ultraschalluntersuchungen betrifft, ein Merkblatt fir Schwangere
durch das IQWiG entworfen.”

.Das eigentliche Ziel der Basis-Ultraschalluntersuchung
muss im Kontext der geltenden Mutterschaftsrichtlinien
erldutert werden. Dazu sollte ein Kapitel mit der Uberschrift
"Wozu dient die Basis-Ultraschalluntersuchung" ergénzt werden,
worin die Ziele der Mutterschaftsrichtlinien erldutert werden im
Sinne der rechtzeitigen Erkennung von Gesundheitsstérungen
(s. S. 2 der Mutterschaftsrichtlinien) um den Geburtshelfern
sowie den Schwangeren zu ermdglichen die Entbindungsklinik
mit den ndtigen personellen und apparativen Maéglichkeiten zur
Betreuung von Risikogeburten und/oder Risikokindern (S. 10 der
Mutterschaftsrichtlinien) zu wahlen.*

Jst die Aufkldrungsbroschiire teilweise redundant und zu
umfangreich, da sie verzichtbare Themen streift, die inhaltlich

nicht direkt mit der Ultraschalluntersuchung zusammen héngen.”

Die Zielsetzung wird im Merkblatt erldutert
(vgl. auch Abschnitt: ,Welche Basis-
Ultraschalluntersuchungen gibt es in der
Schwangerschaft?”).

Da nicht ausgefihrt wird, welche Themen
dies  betrifft, muss  dieser Hinweis
unberlcksichtigt bleiben.

DEGUM

Wilrdigung der Stellungnahme

+Wir begriiRen die Anderung betreffend die Screening-
Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft im Sinne
einer konkreteren Untersuchung der fetalen Strukturen durch
qualifizierte  Untersucher als auch die gemeinsamen
Bestrebungen zur verbesserten Aufkldarung der
Schwangeren iiber die Basisultraschalluntersuchung in
Form eines Merkblattes, das durch das IQWIG entworfen
wurde.”

.Die Aufklarungsbroschiire ist redundant und zu umfangreich.
Der Hinweis auf den generellen Anspruch aller Schwangeren auf
eine psychosoziale Beratung als auch Informationen rund um
das Thema Schwangerschaft und Geburt gehéren inhaltlich
nicht in das Merkblatt Uber den Basisultraschall, ebenso wenig
die Qualifikationsvoraussetzungen der Arzte. Sinnvoll ware es
die an Zahl zunehmenden Merkblatter fir Schwangere in einer
strukturierten, getrennten Aufklarungsbroschire zu
verdffentlichen.”

Der G-BA hélt den Hinweis zum Anspruch
auf Beratung fiir unabdingbar, zumal sich
dieser auf den bestehenden
Rechtsanspruch geman § 2
Schwangerschaftskonfliktgesetz  (SchKG)
bezieht

Beratung:

(1) Jede Frau und jeder Mann hat das
Recht, sich zu den in §1 Abs.1 genannten
Zwecken in Fragen der Sexualaufkldrung,

3
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Verhiitung und Familienplanung sowie in
allen eine Schwangerschaft unmittelbar oder
mittelbar berlihrenden Fragen von einer
hierflr vorgesehenen Beratungsstelle
informieren und beraten zu lassen.

DGHWi

Wilrdigung der Stellungnahme

,Die DGHWi begriiRt das vorgesehene Merkblatt vom
Grundsatz her, auch vor dem Hintergrund des
Gendiagnostikgesetzes und des Patientenrechtegesetzes,
das in 2013 in Kraft treten wird.“

.Das Merkblatt beschreibt in allgemeinversténdlicher Form den
Umfang und die wesentlichen |Inhalte des durch die
Mutterschafts-Richtlinien vorgesehenen Ultraschallscreenings in
der Schwangerschaft. Es weist auf die begrenzte Aussagekraft
des Screenings und auf eventuelle Konflikisituationen hin, die
durch die Untersuchung auf Fehlbildungen des Kindes
entstehen konnen. Die Mdglichkeiten falsch positiver und
negativer Befunde sowie der Verunsicherung der Frau durch
unklare Ergebnisse werden beschrieben. Das Merkblatt wurde
durch das unabhéngige Institut far Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWIG) erstellt. Es erhebt nicht den
Anspruch eines ,Aufklarungsbogens” und soll das érztliche
Aufkldrungsgesprédch im Rahmen der Ultraschalluntersuchung
nicht ersetzen.

Trotz der gelisteten positiven Aspekte enthélt das Merkblatt an
einigen Stellen deutliches Entwicklungspotenzial. Insgesamt ist
das Merkblatt sehr lang geworden. Die Gliederung des Inhaltes
durch Fragestellungen flihrt zu Doppelungen und macht die
Unterscheidung zwischen Basis-Ultraschall, erweitertem Basis-
Ultraschall und weiteren méglichen Ultraschall-Untersuchungen
schwierig. Die Entscheidung der Frau fir oder gegen
unterschiedliche Untersuchungen wird dadurch erschwert. Zu
Uberlegen ist, ob durch eine andere Gliederung Doppelungen
vermieden und Kklarere Aussagen erzielt werden kénnen.
Beispielhaft sei hier die Gliederung der Informationen der
Bundeszentrale flr gesundheitliche Aufkidrung (BZgA) zum
Ultraschall in der Schwangerschaft und zur Prénataldiagnostik
durch Ultraschall erwéhnt.”

wAbschlieRende Bemerkung

Unklar bleibt, zu welchem Zeitpunkt der Schwangerschaft das
Merkblatt ausgehéndigt wird. Dies ist vor dem Hintergrund, dass
in der Regel oft schon bei der Feststellung der Schwangerschaft
eine Ultraschalluntersuchung durchgeflihrt wird, wichtig. Viele
Frauen haben zwischen der 5. Schwangerschaftswoche und
dem ersten nach Mutterschafts-Richtlinien vorgesehenen
Ultraschall bereits mehrere Ultraschall- Untersuchungen hinter
sich, die verunsichern kénnen (wenn zum Beispiel noch kein
Herzschlag nachgewiesen werden kann). Die Unterscheidung
Zwischen kurativ abrechenbaren Ultraschall- Untersuchungen
vor der 9. Schwangerschaftswoche und Untersuchungen nach
Mutterschafts-Richtlinien ist flr die Frauen nicht transparent.
Das Merkblatt misste nach Ansicht der DGHWi vor dem
allerersten Ultraschall in der Schwangerschaft ausgehandigt
werden und Hinweise auf die begrenzte Aussagekraft sehr
friher Untersuchungen enthalten. Die Aushéndigung des
Merkblattes und die erste Ultraschalluntersuchung sollten nicht
an ein und demselben Vorsorgetermin erfolgen.

Aufgrund der beschriebenen Méngel schlédgt die DGHWi
abschlieBend eine grundlegende Uberarbeitung des
Merkblattes unter Einbezug der Berufsgruppe der
Hebammen und Entbindungspfleger vor."

Das Merkblatt unterstitzt die &rztliche
Aufkldrung zum Ultraschallscreening in der
Schwangerschaft gemanr Mu-RL:

JIm Verlauf der Schwangerschaft soll ein
Ultraschallscreening mittels B-Mode-
Verfahren angeboten werden. Die Unter-
suchungen erfolgen in den
Schwangerschaftswochen (SSW):

-8+ 0bis 11 + 6 SSW (l. Screening)

- 18 + 0 bis 21 + 6 SSW (Il. Screening)

- 28 + 0 bis 31 + 6 SSW (lIl. Screening). .,

Die Beteiligungsrechte der
Leistungserbringer zur Versorgung mit
Hebammenhilfe auf Bundesebene sind
gesetzlich geregelt (§ 92 Abs.1 Satz 2 Nr.4
SGB V).
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DHV

Wirdigung der Stellungnahme

»Grundséatzlich begriilBt der DHV die differenzierte
Aufkldrung Schwangerer Uber das Ultraschallscreening.
Damit soll der Ultraschall dezidiert als diagnostische
Methode dargestellt und dem in der Offentlichkeit
entstandenen Bild des ,Babyfernsehens“ widersprochen
werden.”

.Die gewahlte Sprache ist einfach gehalten und gut lesbar,
medizinische Zusammenhéange werden far Laien
gemeinverstandlich erkldrt. Ebenso positiv sehen wir die
differenzierten Ausfllhrungen zum diagnostischen Sinn der
Ultraschall-Untersuchungen hinsichtlich der verschiedenen
Zeitpunkte in der Schwangerschaft. Sehr konkret werden die
einzelnen  Gesichtspunkte erldutert, unter denen die
Untersuchungen stattfinden. Auch wird deutlich auf mdgliche,
nicht erwartete Ergebnisse und daraus folgende Fragestellungen
fur die Entscheidungen werdender Eltern hingewiesen. Gut sind
ebenso die Hinweise darauf, dass der Ultraschall nicht alles
entdecken kann, wie auch die Eventualitat, zu falsch positiven
oder falsch negativen Untersuchungsergebnissen zu gelangen.”

Wir sehen in der Entwicklung dieses Merkblattes nicht nur die
langst nétige Aufkldrung werdender Mitter (Eltern) lber die
Méglichkeiten und Grenzen des Ultraschalls, sondern vor allem
eine Reaktion auf das 2013 in Kraft tretende
Patientenrechtegesetz. In diesem wurden die Folgen, die die
Themen Schwangerschaft (und Geburt) als Ergebnis des
Gesetzes fir Hebammen und Arztinnen haben werden, nicht in
seiner ganzen Tragweite berlicksichtigt (siehe Stellungnahme
des DHY zum Gesetzentwurf und Kommentar zum Gesetz).”

.Die Schwangere und ihr Partner werden im Zusammenhang mit
diesem Merkblatt zu Patienten gemacht. Das ist insofern
schwierig, weil die Schwangerschaft an sich nur eine besondere
Phase im Leben einer Frau darstellt, aber bei weitem keine
Krankheit ist.

Meist finden Entscheidungen wéhrend der Schwangerschaft und
Geburt nicht allein durch das Lesen von Texten statt, sondern
durch den Dialog mit der Arztin oder der Hebamme in einem
beratenden Gespréch.

Sicher kann -allein durch den Umfang des Merkblattes- der
behandelnde Arzt vor méglichen Aufkldrungsversdumnissen
geschiitzt werden. Der Verweis auf die Aufklarungspflicht des
durchfihrenden Arztes vor Untersuchungen, die dem
Gendiagnostikgesetz unterliegen, ist diesem sicherlich auch
geschuldet.”

.Leider ist das Merkblatt viel zu lang und es gibt (noch?) kein
ergdnzendes Angebot flr leseferne Schichten (auRer ganz auf
die Aufkldrung zu verzichten?).”

.Zudem sehen wir uns mit der Frage konfrontiert, wann der
werdenden Mutter das Merkblatt mitgegeben werden kann,
damit sie es in Ruhe durchlesen und ihre Fragen und
eventuellen Vorbehalte durchdenken, diskutieren und
formulieren kann. Denn bereits beim ersten VVorsorgetermin —der
mit dem Verdacht der Schwangerschaft vereinbart wird- wird der
erste US durchgefihrt.”

.Die Gefahren, die wir sehen sind zum einen, dass das Merkblatt
nicht zum richtigen Zeitpunkt zu den Schwangeren gelangt und
es zum anderen die notwendigen und gewiinschten Gesprache
mit der behandelnden Arztin ersetzen soll oder langfristig sogar
wird.

In Bezug auf das Inkraftireten des Patientenrechtegesetzes
erscheint uns das Merkblatt als ein -in vorauseilendem
Gehorsam erstellter- Aufkldrungsbogen*

Im Merkblatt werden schwangere Frauen
nicht als Patientinnen angesprochen.

Das Merkblatt ersetzt nicht die &rztliche
Aufklarung, sondern unterstiitzt diese.

Die Inhalte des Screenings in der Basis-
Ultraschalluntersuchung wurden S0
ausgestaltet, dass sie nicht unter die
Beratungspflicht des GenDG fallen. Im
Merkblatt sind zudem Informationen (ber die
erweiterten Beratungspflichten bei
bestimmten Untersuchungen enthalten.

Das Merkblatt ersetzt nicht die &rztliche
Aufklarung, sondern unterstiitzt diese.
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.Das Wort ,normal” taucht gerade am Anfang des Merkblattes
gehauft auf, ohne die Frage nach dem ,Was ist normal?” zu
beantworten.”

~Sowohl bei dem Verweis auf die Beratungsstellen und bei der
Beratung in Konflikt- und Beschwerdesituationen, als auch bei
dem Thema ,Wo finde ich weitere Informationen® fehlt —erneut-
der Hinweis auf Hebammenhilfe, genauso wie immer noch im
Gesamtkontext der Mutterschaftsvorsorge (auler- natirlich-
dem Ultraschall).”

Der G-BA gebraucht den Begriff ,normal” im
Merkblatt im Sinne von regelhaft und
zeitgerecht.

Das Beratungsgespréch zum
Ultraschallscreening findet bei der Arztin
oder beim Arzt statt. Die Kompetenz zur
Erlduterung der Ultraschalluntersuchung
liegt bei der Arztin oder beim Arzt.

GfH

Wirdigung der Stellungnahme

wGrundlegend begriifen wir den Text des Merkblattes zum
Ultraschallscreening und zu den ,Richtlinien®. Er ist sehr
gut und allgemein verstandlich geschrieben. Alle wichtigen
Punkte sind aus unserer Sicht beriicksichtigt.”

Merkblatt-Text:

Ich bin schwanger.

angeboten?

gesundes Kind zur Welt. Manchmal

Warum werden allen schwangeren Frauen drei Basis Ultraschalluntersuchungen

Viele Frauen und ihre Partner freuen sich bei einer Schwangerschaft auf die
Ultraschalluntersuchungen. Die Bilder stdrken oft die erste Beziehung zum
heranwachsenden Kind. Doch das ist nicht der Grund, warum allen Schwangeren
drei Basis-Ultraschalluntersuchungen angeboten werden. Die Untersuchungen
haben vielmehr einen medizinischen Hintergrund: Mit ihrer Hilfe soll festgestellt
werden, ob die Schwangerschaft normal verlauft und ob sich das Kind normal
entwickelt. Das ist die Regel: Von 100 Schwangeren bringen 96 bis 98 ein
zeigen sich beim Ultraschall aber
Auffalligkeiten, die dann weitere Untersuchungen notwendig machen.

BAK Wiardigung der Stellungnahme
DGGG Wiardigung der Stellungnahme
DEGUM Wirdigung der Stellungnahme

.Das eigentliche Ziel der Basis-Ultraschalluntersuchung geht
véllig unter, da es lediglich in einem Satz ohne Erlduterung in
der insgesamt 7 Seiten umfassenden Aufkldrungsbroschiire
erwéhnt wird.

Hier fehlt ein Kapitel mit der Uberschrift ,\Wozu dient die Basis-
Ultraschalluntersuchung®, das den Zielen der
Mutterschaftsrichtlinien im Sinne der rechizeitigen Erkennung
von Gesundheitsstérungen (s. S. 2 der Mutterschaftsrichtlinien)
Rechnung trdgt und den Geburtshelfern sowie den
Schwangeren erméglicht, die Entbindungsklinik mit den nétigen
personellen und apparativen Mdglichkeiten zur Betreuung von
Risikogeburten  und/oder  Risikokindern (S. 10  der
Mutterschaftsrichtlinien) zu wéhlen.”

Der Satz: ,Die Untersuchungen haben
vielmehr einen medizinischen Hintergrund:
Mit ihrer Hilfe soll festgestellt werden, ob die
Schwangerschaft normal verlduft und ob
sich das Kind normal entwickelt.” wird zur
Erlduterung der Zielsetzung als ausreichend
erachtet.

DGHWi

Wiardigung der Stellungnahme

.In der ersten Uberschrift des Merkblattes passt der Satz ,Ich bin
schwanger.” weder vom sprachlichen Ductus (im ganzen
Merkblatt wird die Ich-Form nicht verwendet) noch geht der
folgende Absatz weiter auf die mit dieser von der Frau
getroffenen Feststellung eventuell einhergehende Ambivalenz

Bei den Merkbléttern aus dem Bereich der
Familienplanung wird diese Form der
Ansprache gewahlt. Diese Einheitlichkeit soll
beibehalten werden.

6
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ein. Die DGHWi schldgt eine Streichung des Satzes vor.”

.Der erste Absatz (bernimmt die Funktion einer Einleitung.
Dabei geht der Inhalt des Absatzes weitgehend an der
Fragestellung ,Warum werden allen schwangeren Frauen drei
Basis- Ultraschalluntersuchungen angeboten?” vorbei.

Kritisch sieht die DGHWi den Beginn mit der Feststellung ,Viele
Frauen und ihre Partner freuen sich bei einer Schwangerschaft
auf die Ultraschalluntersuchungen.” Damit wird die Erwartung
der Eltern nach freudigem ,Baby-Fernsehen® unterstiitzt und
dem Grunde nach fir IGEL-Leistungen geworben, die
.Beziehungsaufbau” Uber den Bildschirm bieten wollen.”

.Im ersten Absatz wird auRerdem die Aussage getroffen, dass
96 - 98 von 100 Schwangeren ein ,gesundes” Kind zur Welt
bringen. In diesem Zusammenhang ist diese Aussage
irrefUhrend, da weder ersichtlich ist, was mit Gesundheit gemeint
ist, noch welchen Einfluss die Ultraschall-Untersuchung darauf
hat. Ziel des Screenings ist nicht die Bestatigung von
Gesundheit, sondern die Suche nach Abweichungen. Bei dem
indirekt genannten geringen Anteil von 2-4% ,nicht gesunder*
Kinder kénnen allenfalls Kinder mit angeborenen Fehlbildungen
gemeint sein, wobei angemerkt werden muss, dass einer
Fehlbildung nicht zwingend mit dem Krankheitsverstandnis
begegnet werden kann. Zu den Kindern mit Fehlbildungen
kommen auch Kinder mit Krankheiten (z.B. Infektionen),
Frihgeburten und Kinder mit funktionellen Stérungen
(Stoffwechselstérungen, Blindheit, Taubheit) so dass die
Aussage, 96-98% der Kinder wéren gesund, schlichtweg falsch
ist. Der darauf folgende Satz ,Manchmal zeigen sich beim
Ultraschall aber Auffalligkeiten...” suggeriert, dass alle kranken
Kinder durch Ultraschall entdeckt werden kénnten. Die DGHWi
wirde eine neutrale Haltung des Merkblattes begriften und
schldgt daher eine Einleitung vor, die auf die Thematik des
Merkblattes hinfuhrt. Beispielhaft kénnen fir die sprachliche
Gestaltung die .Informed- Choice*-Leaflets der Informed Choice
Initiative des Midwives Information and Resource Service
(MIDIRS) aus GroRbritannien benannt werden. Die DGHWI
schldgt die Streichung beider Absétze (des ersten Absatzes und
des Absatzes auf Seite 6) vor.

Der Abschnitt dient gerade dazu,
klarzustellen, dass Ultraschallunter-
suchungen aus medizinischen Griinden
erfolgen.

Der G-BA ist der Ansicht, dass sich der
Kontext dieser  Zahlenangaben auf
Entwicklungsauffalligkeiten des  Kindes
bezieht.

DHV

Wiirdigung der Stellungnahme

.Der sehr gute Ansatz, den Ultraschall als medizinische
Untersuchungsmethode zu etablieren, verpufft leider durch
Satze wie .Die Bilder starken oft erst die erste Beziehung zum
heranwachsenden Kind" [...] .

Der  Abschnitt dient gerade dazu,
klarzustellen das Ultraschalluntersuchungen
aus medizinischen Griinden erfolgen.

GfH

Wiirdigung der Stellungnahme
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Merkblatt-Text:

Dieses Merkblatt beschreibt die Basis-Ultraschalluntersuchungen auf die
gesetzlich krankenversicherte Frauen einen Anspruch haben. Diese
Untersuchungen werden im Mutterpass mit dem englischen Begriff fur
Reihenuntersuchung als ,Screening”. Das Merkblatt erldutert auch, welche
Fragen durch die Untersuchungen aufgeworfen werden kénnen und was gegen
die Untersuchungen sprechen kann. Wir hoffen, dass Ihnen diese Informationen
beim Gesprach mit lhrer Frauenarztin oder |hrem Frauenarzt helfen und die
Entscheidung fur oder gegen Ultraschalluntersuchungen erleichtern. Wenn Sie im
Zusammenhang mit lhrer Schwangerschaft Fragen haben, kénnen Sie sich
aulerdem jederzeit an eine psychosoziale Beratungsstelle und Beratungsstellen

fur werdende Eltern wenden.

BAK

Wirdigung der Stellungnahme

J[...] Um wenigstens klarzumachen, dass auch die ,erweiterte”
Basis-Ultraschalluntersuchung reguldr zum Umfang des GKV-
Leistungskatalogs nach Vorgabe der Mutterschaftsrichtlinien
gehdrt, sollte [...] ein Hinweis erfolgen, dass auch die Kosten fir
diese Untersuchung von der gesetzlichen Krankenversicherung
Ubernommen werden®.

.Ein solcher Hinweis befindet sich ansonsten erst ganz am Ende
des Merkblatts unter der Uberschrift ,Was kostet eine Basis-
Ultraschalluntersuchung?*, so dass Zweifel aufkommen kénnten,
ob auch die erweiterte Basis Ultraschalluntersuchung damit
gemeint ist.”

Der Aspekt der Kostenlibernahme durch die
GKV wird in der Einflhrung ergénzt.

DGGG Wirdigung der Stellungnahme
DEGUM Wirdigung der Stellungnahme
DGHWiI Wirdigung der Stellungnahme

Zweiter Absatz letzter Satz: ,\Wenn Sie im Zusammenhang mit
lhrer Schwangerschaft Fragen haben, kénnen Sie sich
aulerdem jederzeit an lhre Hebamme/lhren Entbindungspfleger
oder eine  psychosoziale  Schwangeren-Beratungsstelle
wenden.”

Der Begriff Schwangeren-Beratungsstelle ist den Frauen
bekannt. Anzumerken ist, dass im ganzen Merkblatt die
Berufsgruppe der Hebammen und Entbindungspfleger bisher
nicht erwéhnt werden. Schwangerenvorsarge wird
eigenverantwortlich im Sinne der Mutterschafts-Richtlinien auch
durch  Hebammen/Entbindungspfleger  durchgefilhrt. Das
Merkblatt wird somit auch durch Hebammen/Entbindungspfleger
an schwangere Frauen weitergegeben werden."

Das Beratungsgespréch findet bei der Arztin
oder beim Arzt statt. Die Kompetenz zur
Erlduterung der Ultraschalluntersuchung
liegt bei der Arztin oder beim Arzt. Der
Begriff der Schwangerenberatungsstelle
wird ergénzt um Beratungsstellen fir
werdende Eltern®.

DHV

Wirdigung der Stellungnahme

GfH

Wirdigung der Stellungnahme
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Merkblatt-Text:

Die wichtigsten Informationen dieses Merkblatts:

Wahrend einer unkomplizierten Schwangerschaft haben Sie Anspruch auf
drei  Basis-Ultraschalluntersuchungen, wenn Sie gesetzlich
krankenversichert sind.

Mithilfe der Basis-Ultraschalluntersuchungen soll vor allem abgeschatzt
werden, ob die Schwangerschaft und die Entwicklung des Kindes normal
verlaufen.

Direkte unerwlinschte Wirkungen oder Risiken der Ultraschalluntersuchung
selbst sind weder fur die Schwangere noch fur das Ungeborene bekannt.

Ultraschalluntersuchungen kénnen auch auf Auffélligkeiten hindeuten und
schwierige Entscheidungen erforderlich machen.

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, Sie vor dem Ultraschall tber die Vor-
und Nachteile aufzuklaren.

Sie kdnnen auf Ultraschalluntersuchungen verzichten, ohne Griinde nennen

zu mussen und ohne dass dies Folgen fur den Versicherungsschutz hat.

BAK Wilrdigung der Stellungnahme
DGGG Wilrdigung der Stellungnahme
.Das derzeit erwdhnte Ziel der Basisuntersuchung " .. soll vor | Das Merkblatt ersetzt nicht die &rztliche

allem abgeschétzt werden,

ob die Schwangerschaft und die Entwicklung des Feten normal
verlaufen" muss um folgende Zielsetzungen ergénzt werden.
Diese sind:

1. Erkennen von Wachstumsstérungen als Hinweis flir eine
Unterfunktion des Mutterkuchens, die eine engmaschigere
Uberwachung und manchmal eine vorzeitige Entbindung
erfordert  um einen  intrauterinen Fruchtted  durch
Mangelversorgung abzuwenden.

2. Erkennen von Hinweiszeichen flir einige fetale Fehlbildungen,
die im Rahmen der folgenden, erweiterten
Ultraschalluntersuchung abgekldrt werden kénnen, und eine
unmittelbare Behandlung des Séuglings nach Geburt erfordern
und/oder eine Entbindung per Kaiserschnitt. Dazu gehdren vor
allem Fehlbildungen der Bauchwand, des Zwerchfells, des
Rickens und des Herzens (s. Liste in Anlage la der
Mutterschaftsrichtlinien), Gber deren Behandlung die werdenden
Eltern bei prénataler Diagnose derselben bereits vor Geburt
informiert und Uber deren Behandiung sie beraten werden
kénnen. Sie kénnen dann die flr ihren individuellen Fall
passende Entbindungsart und die geeignete Entbindungsklinik
wéhlen. Die werdenden Eltern sollten erfahren, dass die
prénatale Diagnose bestimmter, angeborener Erkrankungen zu
einer Verbesserung der kindlichen Uberlebensraten filhrt."

Aufkldrung, sondern unterstitzt diese.

DEGUM

Wiirdigung der Stellungnahme

.Bei den Zielen der Basisuntersuchung kann der bereits
vorhandene Satz ...soll vor allem abgeschétzt werden, ob die
Schwangerschaft und die Entwicklung des Feten (und nicht .des
Kindes*) normal verlaufen® stehen bleiben. Danach missten
unbedingt die Vorteile der erweiterten Basisultraschall-
Untersuchung betont werden. Diese sind: i) Erkennen von
Wachstumsstérungen als Hinweis fiir eine Unterfunktion des

Das Merkblatt ersetzt nicht die d&rztliche
Aufkldrung, sondern unterstitzt diese.
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Mutterkuchens, die eine engmaschigere Uberwachung und
manchmal eine vorzeitige Entbindung erfordert um einen
intrauterinen Fruchttod durch Mangelversorgung abzuwenden. ii)
Erkennen von Hinweiszeichen flr einige fetale Fehlbildungen,
die im Rahmen der folgenden, erweiterten
Ultraschalluntersuchung abgekldrt werden kénnen, und eine
unmittelbare Behandlung des S&uglings nach Geburt erfordern
und/oder eine Entbindung per Kaiserschnitt. Dazu gehéren vor
allem Fehlbildungen der Bauchwand, des Zwerchfells, des
Rickens und des Herzens, Uber deren Behandlung die
werdenden Eltern bei prénataler Diagnose derselben bereits vor
Geburt informiert und (ber deren Behandlung sie beraten
werden kénnen. Sie kénnen dann die fiir ihren individuellen Fall
passende Entbindungsart und die geeignete Entbindungsklinik
wéhlen kénnen. In Studien konnte nachgewiesen werden, dass
die prénatale Diagnose bestimmter Erkrankungen zu einer
Verbesserung der Uberlebensraten filhrt.*

DGHWi

Wirdigung der Stellungnahme

.2, Spiegelstrich: Da sich Aussagen zu Wirkungen und
Nebenwirkungen immer nur auf gegenwértige Erkenntnisse
beziehen kénnen, sollte dies im Satz durch ein Wort wie
Jderzeit* kenntlich gemacht werden.

Zudem ist bekannt, dass schon unklare Aussagen starke Angste
und Unsicherheit auslésen kénnen (1,2)

1 Sahin, NH. & Gungor, |. (2008). Congenital anomalies: parents
anxiety and women's concerns before prenatal testing and women's
opinions towards the risk factors. J Clin Nurs, 17, 6, 827-836

2 Petersen, J.J., Paulitsch, M.A., Guethlin, C., Gensichen, J. & Jahn, A
(2009). A survey on worries of pregnant women--testing the German
version of the Cambridge worry scale. BMC Public Health, 9, doi:
10.1186/1471-2458-9-490.

Festgestellte ~ Abweichungen  beim  Kind kénnen in
Konfliktsituationen minden. Beides solite hier schon als
indirekte Wirkung erwéhnt werden.”

,3. Spiegelstrich: Der Satz , Arztinnen und Arzte sind
verpflichtet, Sie vor dem Ultraschall iber die Vor- und Nachteile
mandlich und schriftlich aufzukldren® sollte unter einem eigenen
Spiegelstrich stehen.”

Der Vorschlag wird umgesetzt und ein
Spiegelstrich eingefiigt.

DHV

Wirdigung der Stellungnahme

GfH

Wirdigung der Stellungnahme

LEs sollte heiten:

Mithilfe der Basis-Ultraschalluntersuchungen soll vor allem -
soweit methodisch méglich - abgeschatzt werden, ob die
Schwangerschaft und die Entwicklung des Kindes normal
verlaufen.”

Auf die Zuverldssigkeit der Ergebnisse wird
im Merkblatt im Abschnitt: Wie zuverldssig
sind die Ergebnisse des Basis-Ultraschalls?
eingegangen.

Merkblatt-Text:

Was ist eine Ultraschalluntersuchung?

Mit einer Ultraschalluntersuchung (Sonografie) kann das Kind in der Gebarmutter
sichtbar gemacht werden. Dazu werden Schallwellen verwendet, die nicht hérbar
sind. Die Schallwellen werden von Gewebeschichten im Koérper als Echo

zuriickgeworfen.
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Fur die Untersuchung tragt die Frauenarztin oder der Frauenarzt ein Gel auf den
Bauch auf und bewegt den Schallkopf des Ultraschallgerdtes dariiber. Der
Schallkopf sendet Schallwellen aus und empfangt auch ihre Echos. Diese werden
vom Ultraschallgerét in ein Bild umgewandelt, das auf einem Bildschirm sichtbar
wird. Bei der ersten Ultraschalluntersuchung kann auch eine sogenannte
Vaginalsonde eingesetzt werden. Sie wird in die Scheide eingeflihrt und sendet
von dort Schallwellen aus.

BAK

Wilirdigung der Stellungnahme

DGGG

Wiirdigung der Stellungnahme

DEGUM

Wilrdigung der Stellungnahme

der

.In den Abschnitt \Was ist eine Ultraschalluntersuchung® muss
Charakter
Schnittbildverfahren

Das Merkblatt dient nicht dazu, die
Schwangere zu befédhigen, die Ultraschall-
Bilder selbst zu interpretieren.

einer Ultraschalluntersuchung als
erldutert werden. Mit Hife der

Ultraschallsonde werden Standardebenen aufgesucht, die dem
Arzt erlauben die dort vorhandenen Organe und Strukturen zu
beurteilen. Oft féllt es dem Laien schwer diese Bilder zu
interpretieren, mit Erlduterungen sind viele Menschen aber in
der Lage beispielsweise das fetale Profil zu erkennen.”

DGHWi

Wiirdigung der Stellungnahme

Angesichts des invasiven Charakters, den die Verwendung einer
Vaginalsonde z.B. fiir von Gewalt betroffene Frauen haben
kann, sollte in der Beschreibung des Uliraschalls mittels
Vaginalsonde nochmals darauf hingewiesen werden, dass auch
deren Einsatz abgelehnt werden kann. In diesen Féllen ist der
Ultraschall auch Uber die Bauchdecke méglich.”

Mit der Formulierung .kann auch
eingesetzt werden” wird diese
Untersuchungstechnik lediglich als Option
genannt.

DHV

Wiirdigung der Stellungnahme

GfH

Wiirdigung der Stellungnahme

Merkblatt-Text:

Wann erhalte ich die Ergebnisse der Untersuchung und wer erfahrt davon?

In der Regel teilt Ihnen lhre Frauendrztin oder lhr Frauenarzt die Ergebnisse
wahrend oder direkt nach der Untersuchung mit. Sie kénnen mit lhrer
Frauenéarztin oder |hrem Frauenarzt besprechen, ob Sie die Ultraschallbilder
sehen wollen. Wenn Sie das Geschlecht des Kindes nicht erfahren méchten,
sprechen Sie dies vor der Untersuchung an. Alle im Rahmen der Untersuchung
erhobenen Befunde sind zu dokumentieren.

Arztinnen, Arzte und das Praxispersonal unterliegen der Schweigepflicht.

BAK

Wiirdigung der Stellungnahme

.Die Uberschrit  Wann erhalte ich die Ergebnisse der
Untersuchung und wer erféhrt davon?” (Seite 2, Abs. 1) verfehlt
eher den hiermit in Aussicht gestellten Inhalt: In der jetzigen
Fassung der dieser Uberschrift folgenden Ausfuhrungen liegt der

Alles was untersucht wird, ist auch zu
dokumentieren und somit entstehen keine
zusatzlichen Wahiméglichkeiten fir die
Schwangere.
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Schwerpunkt nicht auf dem Zeitpunkt, sondern auf dem Umfang
der mitgeteilten und dokumentierten Ergebnisse. Auch die
Frage, wer von der Untersuchung erfahrt, lasst zunéchst eher an
Dritte denken (etwa an die Krankenkasse), dies wird aber nicht
thematisiert.

Alternativer Formulierungsvorschlag: ,Welche
Untersuchungsergebnisse mdchte ich sehen oder mitgeteilt
bekommen und wann kann ich sie erfahren?"

.Dies betrifft auch die Wahlméglichkeit der Schwangeren auf
den Dokumentationsumfang der Ultraschalluntersuchungen
(Seite 2, .Wann erhalte ich die Ergebnisse der Untersuchung
und wer erféhrt davon?”, Abs. 1). Die dort formulierte Passage,
wonach die Schwangere nicht nur besprechen soll, welche
Befunde sie mitgeteilt bekommen méchte, sondern auch, ,was
dokumentiert wird”, ist - sofern damit nicht lediglich eine
Dokumentation zur persdnlichen Verwendung fir die
Schwangere gemeint ist. etwa die Aushéndigung eines
Ultraschallbildes - problematisch, als fiir die Arztin oder den Arzt
diverse Dokumentationsverpflichtungen bestehen. Diese Frage
stellt  sich inshesondere nach In-krafttreten  des
Patientenrechtegesetzes. Die neue gesetzliche Regelung sollte
bei der endglltigen Abfassung des Merkblattes noch
berlicksichtigt werden.

Allein in den Mutterschaftsrichtlinie selber findet sich ein
Hinweis, wonach die Veranlassung einer weiterflhrenden
Diagnostik aus Ergebnissen sonographischer Untersuchungen
durch eine andere Arztin oder einen anderen Arzt die
Ubermittiung relevanter (Bild-) Dokumentationen voraussetzt
(Abschnitt A. Nr. 8 Mu-RL).

Der Anspruch des Gesetzgebers, die Rechte des- oder
derjenigen zu stérken, der oder die sich per Behandiungsvertrag
in &rztliche Diagnostik und Therapie begibt, ist ein
gesundheitspolitisches Leitmotiv und beinhaltet zudem hohe
Anforderungen an die drztliche Dokumentation, insbesondere an
deren Vollstéandigkeit. Gleiches gilt fur die Aufklarung.”

Der Absatz wird daher wie folgt neu gefasst:

.In der Regel teilt Ihnen lhre Frauenérztin
oder Ihr Frauenarzt die Ergebnisse wéhrend
oder direkt nach der Untersuchung mit. Sie
kénnen mit lhrer Frauendrztin oder [hrem
Frauenarzt besprechen, ob Sie die
Ultraschallbilder sehen wollen. Wenn Sie
das Geschlecht des Kindes nicht erfahren
méchten, sprechen Sie dies vor der
Untersuchung an. Alle im Rahmen der
Untersuchung erhobenen Befunde sind zu
dokumentieren. Arztinnen, Arzte und das
Praxispersonal unterliegen der
Schweigepflicht.”

DGGG Wiirdigung der Stellungnahme
DEGUM Wiirdigung der Stellungnahme
DGHWI Wiirdigung der Stellungnahme

.Der erste Absatz unter der Uberschrift Wann erhalte ich die
Ergebnisse ... ist so formuliert, als misste die Frau initiativ
mitteilen was sie wissen méchte und was nicht (.....sprechen Sie
dies vor der Untersuchung an*), es ist jedoch Aufgabe der Arztin
oder des Arztes im Rahmen der Aufkldrung vor der
Untersuchung zu ermitteln in welchem Umfang Untersuchungen
gewlnscht sind und ‘'welche dariiber hinausgehenden
Zufallsbefunde mitgeteilt werden sollen. Der ganze Absatz
miisste entsprechend umformuliert werden, so dass deutlich
wird, dass wvor der Untersuchung ein gemeinsamer
Abwégungsprozess stattfindet.

Der letzte Satz sollte separat stehen. Es misste ergénzt
werden, dass Arztinnen, Arzte und Praxispersonal gegeniber
allen anderen Personen und Institutionen der Schweigepflicht

unterliegen.”

Dieser Passus wurde umformuliert.

Die Schweigepflicht ist berufsrechtlich und
strafrechtlich umfassend geregelt und bedarf
hier keiner Konkretisierung.
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DHV Wirdigung der Stellungnahme

Insgesamt  hinterldsst das  Merkblatt  durch  einige | Dieser Passus wurde umformuliert. Dabei
Formulierungen den Eindruck, das sich die werdende Mutter | wurde klargestellt, dass &rztliche Befunde
(resp. die Eltern) in einer Holschuld befinden: .sprechen Sie das | dokumentiert werden missen.

an* wenn sie im Zusammenhang mit lhrer Schwangerschaft
Fragen haben. Wir beflirchten, dass durch diese Art der
schematisierten Information der werdenden Mutter (oder der
Eltern) durch ein Merkblatt ein weiterer Baustein, namlich der
.der sprechenden Medizin* als Form der Interaktion zwischen
Arztin - und Mutter einer -die Besonderheiten von
Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett auBer Acht
gelassenen- Gesetzgebung zum Opfer fallt."

GfH Wirdigung der Stellungnahme

Merkblatt-Text:
Welche Basis-Ultraschalluntersuchungen gibt es in der Schwangerschaft?

Wenn Sie gesetzlich krankenversichert sind und nicht als Risikoschwangere
gelten, werden lhnen drei Basis-Ultraschalluntersuchungen angeboten. Diese
Untersuchungen liefern grundlegende Informationen Uber die Schwangerschaft,
etwa wie grol? das Ungeborene ist und wie es liegt. Die Frauenarztin oder der
Frauenarzt schaut nach der Lage des Mutterkuchens (Plazenta) und der
Fruchtwassermenge. Die Gréfe des Kindes wird gemessen und im Mutterpass in
einer Wachstumskurve dokumentiert. Die Untersuchungsergebnisse kdnnen
dabei helfen, die Geburt vorzubereiten.

Bei allen drei Ultraschalluntersuchungen wird Gberprift,
— ob sich das Ungeborene altersgerecht entwickelt,
—  ob es sich vielleicht um Mehrlinge handelt und

—  ob es Hinweise auf Entwicklungsstérungen gibt.

BAK Wirdigung der Stellungnahme
I-I)GGG ;NUrdigung der Stellungnahme
-DEGUIVI ;NUrdigung der Stellungnahme
I-:)GHWi ;NUrdigung der Stellungnahme

.Letzter Absatz: .\Wenn Sie gesetzlich krankenversichert sind | Das Merkblatt ersetzt nicht die &rztliche
und nicht als Risikoschwangere gelten, werden Ihnen drei Basis- | Aufkldrung und dient nicht der Erlduterung
Ultraschalluntersuchungen angeboten.” An dieser Stelle verwirrt | der weiterflihrenden Untersuchungen.

der Hinweis auf Risikoschwangere, da er individueller
Erlduterung bedarf und nicht jedes Risiko die gleichen
Konsequenzen hat. Nach Ansicht der DGHWIi solite der
Normallfall beschriecben werden. Das Vorgehen bei
medizinischer Notwendigkeit von mehr Untersuchungen kann in
dem Absatz \Was gehért nicht zum Basis-Ultraschall?” (Seite 4)
beschrieben werden. Dort sollte eine erkennbare Trennung
unterschiedlicher Konstellationen erfolgen, die liber den Basis-
Ultraschall hinausgehen:
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1. Medizinische Grinde, die sich aus der eigenen
Krankengeschichte oder dem Verlauf der Schwangerschaft
ergeben und die zu héufigeren Ultraschall-Untersuchungen
Anlass geben, ebenso wie Befunde, die sich durch die normale
Vorsorge z.B. durch Tastbefunde ergeben und die mittels
Ultraschall Uberpriift werden

2. Fein- oder Organ-Ultraschall auf Anraten von Arzt, Arztin oder
Hebamme.

3. Ultraschall-Untersuchungen, die ohne medizinische Griinde
auf Wunsch der Schwangeren héufiger durchgefiihrt werden
sowie Fein-Organ-Ultraschall ohne Indikation als |Ge-Leistung

4. Alle Untersuchungen, bei denen genetischen Abweichungen
gesucht wird. Hier besteht die Verpflichtung zur besonderen
Aufkldrung, auch Gber die Mdglichkeit der Frau, ihr Recht auf
Nicht-Wissen in Anspruch zu nehmen.”

DHV

Wirdigung der Stellungnahme

GfH

Wirdigung der Stellungnahme

Merkblatt-Text:
Dariiber hinaus wird bei den einzelnen Untersuchungen Folgendes untersucht:
9. bis 12. Schwangerschaftswoche: 1. Basis-Ultraschalluntersuchung

Der erste Basis-Ultraschall dient vor allem dazu, die Schwangerschaft zu
bestdtigen. Es wird geprift, ob sich die befruchtete Eizelle in der Gebarmutter
eingenistet und zu einem Embryo oder Fotus entwickelt hat. In den ersten
Schwangerschaftswochen spricht man von einem Embryo, nach der 10. Woche
von einem Fétus. Beim ersten Ultraschall kdnnen bereits die Kérperldnge oder
der Durchmesser des Kopfes gemessen werden. Die Ergebnisse helfen dabei,
die Schwangerschaftswoche und den voraussichtlichen Geburtstermin zu
schétzen. Die Frauenarztin oder der Frauenarzt kontrolliert auch, ob ein
Herzschlag feststellbar ist und ob es sich um Mehrlinge handelt.

19. bis 22. Schwangerschaftswoche: 2. Basis-Ultraschalluntersuchung

Beim zweiten Ultraschall kdnnen Sie zwischen zwei Alternativen waéhlen, um
eventuelle Auffalligkeiten zu erkennen:

a) Einer ,Basis-Ultraschalluntersuchung”
b) Einer ,erweiterten Basis-Ultraschalluntersuchung”

Wenn Sie sich fur eine Basis-Ultraschalluntersuchung entscheiden, werden die
Grélke von Kopf und Bauch des Kindes sowie die Lange des
Oberschenkelknochens gemessen. AuRerdem wird die Position der Plazenta in
der Gebarmutter beurteilt. Wenn die Plazenta besonders tief sitzt, kdnnen bei der
weiteren Betreuung und fiir die Geburt besondere Vorkehrungen nétig werden.

Wenn Sie sich fir einen erweiterten Basis-Ultraschall entscheiden, werden
zuséatzlich folgende Kérperteile genauer untersucht:
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— Kopf: Sind Kopf und Hirnkammern normal geformt? Ist das Kleinhirn

sichtbar?

— Hals und Rucken: Sind sie gut entwickelt?

— Brustkorb: Wie ist das GréRenverhéltnis von Herz und Brustkorb? Ist das
Herz auf der linken Seite sichtbar? Schlagt das Herz rhythmisch? Sind die
vier Kammern des Herzens ausgebildet?

— Rumpf: Ist die vordere Bauchwand geschlossen? Sind Magen und Harnblase

Zu sehen?

Auch der erweiterte Basis-Ultraschall wird in der Regel von lhrer Frauenarztin
oder |hrem Frauenarzt durchgeflhrt, wenn sie oder er eine entsprechende
Wissenspriifung absolviert hat. Andernfalls ist eine Uberweisung an eine andere

Frauenarztpraxis notig.

29. bis 32. Schwangerschaftswoche: 3. Basis-Ultraschalluntersuchung

Beim dritten Basis-Ultraschall werden Kopf, Bauch und Oberschenkelknochen
gemessen. Auch die Lage des Kindes und sein Herzschlag werden kontrolliert.

Sollte ein Ultraschall auf Auffélligkeiten hindeuten oder zu unklaren Ergebnissen
fihren, kénnen diese durch weiterflhrende Untersuchungen abgeklart werden.
Welche zusétzlichen Untersuchungen infrage kommen, kénnen Sie mit |hrer

Arztin oder |hrem Arzt besprechen.

BAK

Wiirdigung der Stellungnahme

.Die Differenzierung der Ultraschalluntersuchung im zweiten
Trimenon in .Basis-Ultraschalluntersuchung® und ,erweiterte
Basis-Ultraschalluntersuchung® ist, zumindest was den zweiten
Begriff angeht, sprachlich schwer verstandlich. Um wenigstens
klarzumachen, dass  auch die .erweiterte” Basis-
Ultraschalluntersuchung reguldr zum Umfang des GKV-
Leistungskatalogs nach ‘Vorgabe der Mutterschaftsrichtlinien
gehdrt, sollte bereits an dieser Stelle des Merkblatts (unter ,79.
bis 22. Schwangerschaftswoche: 2.  Basis-Ulfraschall-
untersuchung®, Seite 3) ein Hinweis erfolgen, dass auch die
Kosten fiir diese Untersuchung von der gesetzlichen
Krankenversicherung ibernommen werden.

Ein solcher Hinweis befindet sich ansonsten erst ganz am Ende
des Merkblatts unter der Uberschrift .Was kostet eine Basis-
Ultraschalluntersuchung?”, so dass Zweifel aufkommen kénnten,
ob auch die erweiterte Basis Ultraschalluntersuchung damit
gemeint ist.

Erganzungsvorschlag: nach ....Andernfalls ist eine Uberweisung
an eine andere Frauenarztpraxis nétig” einfligen: ,Auch die
Kosten flir die erweiterte Basis-Ultraschalluntersuchung werden
von der gesetzlichen Krankenversicherung Ubernommen.”

Es ist Aufgabe der behandelnden Arztinnen
oder Arzte dies ndher zu erkldren. Eine klare
begriffliche Abgrenzung zur schon
vorhandenen Feinsonografie sollte
ausdriicklich erfolgen.

Der Aspekt der KostenUbernahme durch die
GKYV wird in der Einfilhrung ergénzt und im
Abschnitt: Was kostet eine Basis-
Ultraschalluntersuchung?* weiter ausgefiihrt.

DGGG

Wirdigung der Stellungnahme

DEGUM

Wiirdigung der Stellungnahme

DGHWi

Wiirdigung der Stellungnahme
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DHV

Wilirdigung der Stellungnahme

GfH

Wiirdigung der Stellungnahme

Merkblatt-Text:
Was gehort nicht zum Basis-Ultraschall?

Wenn es besondere medizinische Grinde gibt, Ubernehmen die gesetzlichen
Krankenkassen auch weitergehende Ultraschalluntersuchungen. Nicht zum
Basis-Ultraschall gehdrt zum Beispiel der sogenannte Fein-Ultraschall (Organ-
Ultraschall) durch besonders spezialisierte Frauenarztinnen und Frauenarzte. Er
kann sinnvoll sein, wenn etwa eine Schwangerschaft als Risikoschwangerschaft
eingeschatzt wird oder wenn andere Untersuchungen zu unklaren Ergebnissen
gefuhrt haben. Ein Fein-Ultraschall ist auch ohne medizinische Begrindung
mdglich. Er ist dann aber eine individuelle Gesundheitsleistung (IGeL), die selbst
bezahlt werden muss. Auch alle weiteren Ultraschalluntersuchungen, die keinen
konkreten medizinischen Anlass haben, missen selbst bezahlt werden.

Untersuchungen, in denen gezielt nach Hinweisen auf genetisch bedingte
Auffalligkeiten gesucht wird, unterliegen dem Gendiagnostikgesetz. Dazu gehért
beispielsweise der Nackentransparenz-Test, bei dem mittels Ultraschall nach
Hinweisen zum Beispiel auf ein Down-Syndrom gesucht wird. Vor solchen
Untersuchungen sind Arztinnen und Arzte zu einer besonderen Aufklarung und
genetischen Beratung verpflichtet. Dabei geht es nicht nur um medizinische
Fragen, sondern auch um psychische und soziale Belange, die im
Zusammenhang mit der Untersuchung und ihren Ergebnissen von Bedeutung
sein kédnnen.

Auch beim Basis-Ultraschall kénnen Auffalligkeiten am Ungeborenen entdeckt
werden, die verschiedene, auch genetische, Ursachen haben kénnen. |hre Arztin
oder |hr Arzt muss lhnen dann ebenfalls eine besondere Beratung anbieten.

BAK

Wilrdigung der Stellungnahme

~Aus den soeben genannten Griinden (zur Kostentragung) sollte
auch die Uberschrift Was gehért nicht zum Basis-Ultraschall?”
(Seite 4) unmissversténdlich prézisiert werden.

Vorschlag: .Was gehdrt nicht zum Basis-Ultraschall und auch
nicht zum erweiterten Basis-Ultraschall?*

Es ist Aufgabe der behandelnden Arztinnen
oder Arzte dies ndher zu erkléren.

DGGG

Wilirdigung der Stellungnahme

.Der Unterschied zwischen der sogenannten erweiterten Basis-
Ultraschalluntersuchung  mit  erheblich  eingeschréanktem
Untersuchungsumfang im Vergleich zu der erweiterten (oder
detaillierten  Organ-) Ultraschalluntersuchung  wird  nicht
hinreichend deutlich. In dem Abschnitt "Was gehdrt nicht zum
Basis-Ultraschall" wird dieser zwar erwédhnt, ist jedoch fir den
Lalen mangels deutlicher Nennung der Zielsetzung einer
Basisuntersuchung (s.0.), Ahnlichkeiten der Benennung als
auch Konkretisierung der Unterschiede kaum nachvollziehbar*

Es ist Aufgabe der behandelnden Arztinnen
oder Arzte dies néher zu erkléren. Eine klare
begriffliche Abgrenzung zur schon
vorhandenen Feinsonografie sollte
ausdrucklich erfolgen.

DEGUM

Wirdigung der Stellunghahme

.Der Unterschied zwischen der sogenannten erweiterten Basis-
Ultraschalluntersuchung  mit  erheblich  eingeschréanktem
Untersuchungsumfang im Vergleich zu der erweiterten (oder

Es ist Aufgabe der behandelnden Arztinnen
oder Arzte dies néher zu erklaren. Eine klare
begriffliche Abgrenzung zur schon
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detaillierten Organ-) Ultraschalluntersuchung wird nicht hin
hinreichend deutlich. In dem Abschnitt ,\Was gehdért nicht zum
Basis-Ultraschall wird dieser zwar erwahnt, ist jedoch fur den
Laien mangels deutlicher Nennung der Zielsetzung einer

vorhandenen Feinsonografie
ausdrucklich erfolgen.

sollte

Basisuntersuchung (s.0.),
auch Konkretisierung der Unterschiede kaum nachvollziehbar.”

Ahnlichkeiten der Benennung als

DGHWi

Wiirdigung der Stellungnahme

DHV

Wiirdigung der Stellungnahme

GfH

Wilrdigung der Stellunghahme

Merkblatt-Text:
Wie zuverlassig sind die Ergebnisse des Basis-Ultraschalls?

Bestimmte Entwicklungsstérungen des Kindes sind bei einem Basis-Ultraschall
unmittelbar erkennbar. Bei anderen gesundheitlichen Problemen oder
Fehlbildungen liefert die Untersuchung nur Hinweise auf Auffalligkeiten. Wieder
andere Probleme und Entwicklungsstérungen lassen sich mit einer
Ultraschalluntersuchung nicht erkennen.

Wie alle Untersuchungen kdénnen Ultraschalluntersuchungen zu falschen
Ergebnissen flihren. Dabei sind zwei Fehler méglich:

1) Der Ultraschall kann beispielsweise auf Entwicklungsstérungen hinweisen,
obwohl sich das Kind normal entwickelt.

2) Das Ergebnis der Ultraschalluntersuchung ist unauffallig, obwohl das
Ungeborene gesundheitliche Probleme oder Fehlbildungen hat.

Wie haufig ein Ultraschall in Deutschland zu fehlerhaften Ergebnissen fihrt, [asst
sich nicht genau sagen. Die Fehlerhaufigkeit hangt unter anderem davon ab, wie
viel Fruchtwasser die Fruchtblase enthalt, wie das Kind liegt und wie dick die
Bauchwand der Schwangeren ist. Auch die Qualitat des Ultraschallgerats und die
Qualifikation des Untersuchenden kdnnen das Ergebnis beeinflussen. Nach
internationalen Zahlen muss etwa eine von 100 Schwangeren mit einem falschen
Ergebnis rechnen.

BAK

Wiirdigung der Stellungnahme

DGGG

Wiirdigung der Stellungnahme

DEGUM

Wilrdigung der Stellungnahme

DGHWi

Wiirdigung der Stellungnahme

JAbsatz |,

Ultraschalls?™:

LEs werden
beschrieben, die im Zusammenhang mit Fehlbildungen oder

Wie zuverldssig sind die Ergebnisse des Basis-

lediglich Fehlerbeurteilungen nach Ultraschall

Die genannten Fehlermdéglichkeiten be-
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Stérungen stehen. Ziele des Screening sind jedoch auch die
Bestimmung des voraussichtlichen Geburistermins sowie die
Ermittiung der GréRe des Kindes; auch hierbei kann es zu
Fehlbeurteilungen kommen. Diese Parameter inklusive der
Berechnung des Gewichtes des Kin-des und der Bestimmung

ziehen sich ausdriicklich nicht nur auf
Fehlbildungen. In der Einleitung wird bereits
auf den allgemeinen medizinischen
Hintergrund hingewiesen. Mit dem Wort
«Entwicklungsstérung” sind auch Wachs-

des Geschlechtes stehen flr die Eltern gleichfalls im
Vordergrund.

tumskontrollen erfasst.

Gerade in Bezug auf die Gewichtsbestimmungen sind
Abweichungen und falsche Vorhersagen weit haufiger als 1
Prozent. 3.4

Der Absatz vermittelt durch unklare Angaben den Eindruck einer
Genauigkeit, die nicht den Tatsachen entspricht.

Selbst mit Sachkenntnis kann der Satz ,Nach inter-nationalen
Zahlen muss etwa eine von 100 Schwangeren mit einem

falschen Ergebnis rechnen® nicht interpretiert wer-den. Es bleibt
unklar, ob mit dieser Aussage auf die Sensitivitdt oder Speazifitat
der Ultraschallsonografie Bezug genommen wird. Sie wirde flr
Laien versténdlich, wenn ihr klar verstidndlich die Zahlenbei-
spiele sowohl zur Sensitivitdt als auch zur Speazifitdt folgen
wirde.

3 Pilalis, A, Souka, AP., Papastefanou, |, Michalitsi, V.,
Panagopoulos, P., Chrelias, C. & Kassanos, D. (2012). Third trimester
ultrasound for the prediction of the large for gestational age fetus in low-
risk population and evaluation of contingency strategies. Prenat Diagn,
32, 9, 846-853.

4 Souka, A.P., Papastefanou, |, Pilalis, A., Michalitsi, V. & Kassanos, D.
(2012). Performance of third-trimester ultrasound for prediction of small-
forgestational-

age neonates and evaluation of contingency screening policies.
Ultrasound in Obstetrics and Gynecology, 39, 5, 535-542°

DHV Wilirdigung der Stellungnahme

GfH Wiirdigung der Stellungnahme

.Es sollte heilen: Die vorgeschlagene Formulierung ,unklare
Ein  Ultraschall kann aber unkiare Ergebnisse oder | Cloconisse” deckt nichtalle

Fallkonstellationen ab. Z.B. auch nicht die
Fallgestaltung, dass keine Auffalligkeit
gesehen wird (scheinbar Klares Ergebnis)
obwohl diese vorliegt.

Auffélligkeiten aufzeigen.”

Merkblatt-Text:
Kann eine Ultraschalluntersuchung auch schaden?

Die bei den Basis-Ultraschalluntersuchungen verwendeten Schallwellen schaden
nach jetzigem Stand des Wissens weder der Schwangeren noch dem Kind. Ein
Ultraschall kann aber schaden, wenn er unklare Ergebnisse oder Auffélligkeiten
zeigt. Dies kann Angste oder Sorgen auslésen und dazu fihren, dass zur
Abklarung weitere Untersuchungen angeboten werden. Weitere Untersuchungen
kénnen aufwendig sein und ihrerseits manchmal schwerwiegende Auswirkungen
haben und die werdenden Eltern stark belasten.

Auf der anderen Seite kann eine Ultraschalluntersuchung den Eindruck
vermitteln, dass sich das Ungeborene normal entwickelt, obwohl es
gesundheitliche Probleme hat. Dann gehen die werdenden Eltern

falschlicherweise davon aus, dass ihr Kind gesund ist. Falls sich dann nach der
Geburt véllig unerwartet eine schwerwiegende gesundheitliche Beeintrachtigung
oder Fehlbildung zeigt, kann das ein Schock sein.

18

129



C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

Zudem sind nicht alle Untersuchungsergebnisse eindeutig und nicht alle
Probleme, die bei einer Ultraschalluntersuchung festgestellt werden kénnen, sind
behandelbar. Dies kann belasten, verunsichern und schwierige Entscheidungen
erforderlich machen. Wenn es Hinweise gibt, dass das Ungeborene kérperlich
oder geistig beeintrachtigt sein kénnte, kann sich zum Beispiel die Frage nach
Abbruch oder Fortsetzung der Schwangerschaft stellen. Dies kann zu inneren
Konflikten fihren. Manche Frauen sagen im Nachhinein, sie héatten die
Untersuchung nicht machen lassen, wenn sie die mdglichen Folgen vorher
bedacht hatten.

Wenn Sie sich Sorgen machen oder wegen weiterer Untersuchungen und
mdglicher Schritte unsicher sind, kdnnen Sie mit lhrer Arztin oder lhrem Arzt und

Beraterinnen und Beratern von verschiedenen Beratungsstellen sprechen.

BAK

Wiirdigung der Stellungnahme

DGGG

Wilrdigung der Stellungnahme

Jn dem Abschnitt betreffend den mdglichen Schaden der
Ultraschalluntersuchung wird die mégliche Reaktion von Eltern
auf die unvorhergesehene Erkrankung des Neugeborenen "als
Schock” geschildert. Diese, versténdlicherweise resultierende,
psychische Belastung ist logischerweise nicht Folgeschaden
einer Ultraschalluntersuchung, sondern tritt auch chne prénatale
Ultraschalluntersuchung auf. Die Frage ob die psychische
Belastung bei pré- oder postnataler Diagnose einer fetalen oder
kindlichen Erkrankung héher bewertet wird, kann als
Denkansto in die Einleitung des Merkblattes aufgenommen
werden.”

Inhalt und Verortung wurden von der AG
bewusst gewdhlt. Eine Verbesserung der
Verstandlichkeit bzw. Lesbarkeit durch
Verschiebung an eine andere Stelle wird
vom G-BA nicht gesehen, zumal es {blich
ist, Falsch-Negative-Befunde bei der
Abwégung zur Teilnahme an Screening-
mafknahmen aufzufiihren.

DEGUM

Wiirdigung der Stellungnahme

.n dem Abschnitt betreffend den mdglichen Schaden der
Ultraschalluntersuchung wird die médgliche Reaktion von Eltern
auf die unvorhergesehene Erkrankung des Neugeborenen .als
Schock® geschildert. Diese, verstandlicherweise resultierende,
psychische Belastung ist logischerweise nicht Folgeschaden
einer Ultraschalluntersuchung, sondern tritt auch chne prénatale
Ultraschalluntersuchung auf. Ob die psychische Belastung bei
pré- oder postnataler Diagnose einer fetalen oder kindlichen
Erkrankung héher ist, wird wohl individuell unter-schiedlich
bewertet. Der Hinweis auf die .schockartige Reaktion der Eltern
bei unvorhergesehene Erkrankung des Kindes nach Geburt*
gehért inhaltlich in Einleitung, ,wichtigste Informationen diese
Merkblattes oder den Abschnitt ,Kann ich auf die Untersuchung
verzichten®.”

Inhalt und Verortung wurden ven der AG
bewusst gewdhlt. Eine Verbesserung der
Versténdlichkeit bzw. Lesbarkeit durch
Verschiebung an eine andere Stelle wird
vom G-BA nicht gesehen, zumal es (blich
ist, Falsch-Negative-Befunde bei der
Abwégung zur Teilnahme an Screening-
mafnahmen aufzufiihren.

DGHWI Wiirdigung der Stellungnahme
DHV Wirdigung der Stellungnahme
GfH Wilrdigung der Stellungnahme

Merkblatt-Text:

Kann ich auf Ultraschalluntersuchungen verzichten?
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Sie haben das Recht, auf alle oder einzelne Ultraschalluntersuchungen wahrend
der Schwangerschaft zu verzichten. Vielleicht méchten Sie nur wissen, ob sich lhr
Kind altersgemaf entwickelt, aber nicht, ob es Fehlbildungen hat. In diesem Fall
wird die Arztin oder der Arzt Sie bitten, |hre Entscheidung durch lhre Unterschrift
zu bestétigen. Sie enthinden sie bzw. ihn dadurch von der Informationspflicht. Flr
sie oder ihn kann dies eine Entlastung sein, da sie oder er nicht mehr in jedem
Fall dafir haftbar gemacht werden kann, wenn Sie (ber auffallige
Untersuchungsergebnisse nicht informiert werden wollten. Oder Sie entscheiden
sich ganz gegen Ultraschalluntersuchungen, weil Sie sich den damit
verbundenen Unsicherheiten und mdéglichen Entscheidungsnéten nicht aussetzen
mdchten, zum Beispiel wenn fur Sie feststeht, dass Sie die Schwangerschaft in
jedem Fall fortsetzen werden, ganz gleich wie sich ihr Kind entwickelt.

Auf der anderen Seite kann auch ein Verzicht auf Ultraschalluntersuchungen oder
auf bestimmte Informationen Nachteile haben. So kénnten Auffilligkeiten des
ungeborenen Kindes unerkannt oder unbehandelt bleiben, obwohl eine
Behandlung im Mutterleib vielleicht méglich gewesen ware. Darliber hinaus
kénnten auch Befunde, die ihre eigene Gesundheit betreffen, etwa zur Lage der
Plazenta in der Gebarmutter, nicht erhoben werdenBestimmte
Untersuchungsergebnisse kdénnen auch daflr sprechen, sich wahrend der
weiteren Schwangerschaft und Entbindung in einer spezialisierten Klinik oder
Praxis betreuen zu lassen.

Eine Entscheidung gegen Ultraschalluntersuchungen hat keine Auswirkungen auf

lhren Krankenversicherungsschutz oder den lhres Kindes.

BAK

Wirdigung der Stellungnahme

.Schwierig umsetzbar erscheint der Hinweis im Merkblatt, die
Schwangere kdnne mit der Arztin oder dem Arzt besprechen,
welche Informationen, die sich aus den
Ultraschalluntersuchungen ergeben haben, an sie
weitergegeben werden sollen (Seite 5, .Kann ich auf
Ultraschalluntersuchungen verzichten?”, Abs. 1). Dabei geht es
nicht nur um die Mitteilung des Geschlechts des Kindes,
sondern um  Auffilligkeiten oder Fehlbildungen, die
Interventionen oder spezifische Planungen zur Begleitung des
weiteren Schwangerschafisverlaufs und/oder der Geburt
nahelegen. Die im Merkblatt beschriebene Freistellung der
Arztin oder des Arztes von der Informationspflicht und, in der
Folge, von haftungsrechtlichen Ansprichen durch eine
entsprechende Dokumentation per Unterschrift  der
Schwangeren adressiert zwar das haftungsrechtliche Problem,
I6st aber nicht das ethische Konfliktpotential oder Fragen des
konkreten weiteren Vorgehens in solchen Féllen. Auch dirfte es
fir die Schwangere nicht einfach sein, aus der Vielzahl
mdéglicher Befunde gezielt und begriindet solche aus- bzw.
abzuwéhlen, die sie nicht mitgeteilt bekommen méchte. Die
exakte Dokumentation solcher Wiinsche samt Unterschrift der
Schwangeren stellt davon abgesehen fiir die Arztin oder den
Arzt einen erhdhten blrokratischen Aufwand dar. Insofern geht
das Merkblatt Uber die bereits bestehenden Wahimdglichkeiten
der Schwangeren, auf Ultraschalluntersuchungen in toto zu
verzichten oder, im Falle der Ultraschalluntersuchung im zweiten
Trimenon, aus zwei Alternativen eine Untersuchung mit
reduziertem Informationsgehalt auszuwéhlen, hinaus, indem es
weitergehende Selektionsmdéglichkeiten offeriert.”

Jn dem Abschnitt ,Kann ich auf Ultraschalluntersuchungen
verzichten?” (Seite 5) wird zutreffend ausgefilhrt, dass ein
Verzicht auf Ultraschalluntersuchungen auch Nachteile haben
kann. Allerdings beschrédnkt sich die Beschreibung solcher
Nachteile explizit auf Auffélligkeiten des ungeborenen Kindes.
Die Erkennung z. B. einer Placenta praevia, die sicherlich

Konsequenzen fir die weitere Begleitung der Schwangerschaft

Alles was untersucht wird, ist auch zu
dokumentieren und somit entstehen keine
zuséatzlichen Wahlméglichkeiten flr die
Schwangere (vgl. Absatz: \Wann erhalte ich
die Ergebnisse der Untersuchung und wer
erfahrt davon?*).

Der Satz ,Eine andere Mdglichkeit ist, mit
Ihrer Frauenérztin oder Ihrem Frauenarzt zu
besprechen, welche Informationen an Sie
weitergegeben  werden  sollen.”  soll
gestrichen werden.

Nach dem Satz: .So kénnten Auffalligkeiten
des ungeborenen Kindes unerkannt oder
unbehandelt bleiben, obwohl eine
Behandlung im Mutterleib vielleicht mdglich
gewesen wére.” wird folgender Satz
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hatte, wird nicht erwédhnt. Eine solche Diagnose kann zwar unter
den im Text etwas diffus erwdhnten ,bestimmten Unter-
suchungsergebnissen”, die fir eine spezialisierte Betreuung
sprachen, subsumiert werden. Es kénnte aber eine wichtige
Information fir die Schwangere sein, dass es bei den
Ultraschalluntersuchungen nicht ausschlieRlich um
Fehlbildungen des Kindes geht, sondern u. a. auch um
prognostische Hinweise fiir eine mégliche eigene Geféhrdung
durch den Geburtsverlauf.

“orschlag: Hinter ,Bestimmte Untersuchungsergebnisse...”
folgenden Halbsatz einfligen: ....., etwa zur Lage der Plazenta in
der Gebarmutter, [...]"."

angeflgt:

[Dariber hinaus kénnten auch Befunde, die
Ihre eigene Gesundheit betreffen, etwa zur
Lage der Plazenta in der Gebdrmutter, nicht
erhoben werden.*

DGGG

Wiirdigung der Stellungnahme

.Bei den Folgen des Verzichtes auf die Ultraschalluntersuchung
sollte darauf hingewiesen werden, dass in der Regel die prénatal
diagnostizierbaren Erkrankungen auch nach der Geburt von den
Kinderéarzten erkannt werden kénnen. Bei einigen Erkrankungen
geschieht das mit Hilfe von im Vergleich zum prénatalen
Ultraschall mehr belastenden Untersuchungsverfahren.

Manchmal miissen diese in Noffallsituationen erfolgen, so dass
den Eltern wenig Zeit fir Informationsgesprache und
Uberlegungen bleibt.

Jn anderen Féllen missen die Neugeborenen an spezielle
Kliniken verlegt werden, was eine kurzzeitige Trennung von
Eltern und Kinder zur Folge haben kann.”

Diese denkbaren Einzelfélle kénnen nicht in
einem allgemein gefassten Merkblatt
berlicksichtigt werden.

DEGUM

Wilrdigung der Stellungnahme

.Bei den Folgen des Verzichtes auf die Ultraschalluntersuchung
fehlt der Hinweis, dass in der Regel die prénatal
diagnostizierbaren Erkrankungen auch nach der Geburt von den
Kinderérzten erkannt werden kénnen. Bei einigen Erkrankungen
geschient das mit Hilfe von im Vergleich zum prénatalen
Ultraschall mehr  belastenden  Untersuchungsverfahren.
Manchmal miissen diese in Noffallsituationen erfolgen, so dass
den Eltern wenig Zeit fir Informationsgesprdche und
Uberlegungen bleibt.

In anderen Féllen missen die Neugeborenen an spezielle
Kliniken verlegt werden, was eine kurzzeitige Trennung von
Eltern und Kinder zur Folge haben kann.*

Diese denkbaren Einzelfélle kénnen nicht in
einem allgemein gefassten Merkblatt
berlicksichtigt werden.

DGHWi

Wiirdigung der Stellunghnahme

.Erster Absatz unter , Kann ich auf Ultraschalluntersuchungen
verzichten?":

Die Erlauterungen zur Arzthaftung gehdren nicht in das
Merkblatt und sind zu streichen.”

Um flir beide Seiten Klarheit zu schaffen,
werden diese Formulierungen fur
unverzichtbar gehalten.

DHV

Wilirdigung der Stellungnahme

JAmbivalent sehen wir den expliziten Hinweis auf die
Arzthaftung. Die Formulierung: ,Fir sie (Anm. die Arztin) oder
ihn (Anm. den Arzt) kann dies eine Entlastung sein, das sie oder
er nicht mehr in jedem Fall dafiir haftbar gemacht werden kann,
wenn Sie (ber auffdllige Ergebnisse nicht informiert werden
wollen® als Folge des Rechts der Eltern auf Nicht-Wissen, soll
Versténdnis flr die Lage des behandelnden Arztes wecken. Das
ist aber unseres Erachtens in einem Merkblatt fir werdenden
Eltern fehl am Platz.”

Um fir beide Seiten Klarheit zu schaffen,
werden diese Formulierungen fir
unverzichtbar gehalten.

GfH

Wilrdigung der Stellungnahme
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Merkblatt-Text:
Wie erleben andere schwangere Frauen Ultraschalluntersuchungen?

Einige Frauen bendétigen Zeit, um herauszufinden, ob sie wirklich ein Kind haben
maochten, und wollen die Ultraschallbilder nicht sehen. Viele Frauen freuen sich
aber darauf, ihr Kind beim Ultraschall zum ersten Mal zu sehen. Oft nehmen
Frauen ihren Partner oder eine andere nahestehende Person zur Untersuchung
mit. Familie und Freunden ein Foto des ungeborenen Kindes zu zeigen, kann
zudem eine Médglichkeit sein, andere an der Schwangerschaft teilhaben zu
lassen. Bei aller Freude kénnen Ultraschalluntersuchungen aber auch mit
Angsten, Aufregung oder Unsicherheit verbunden sein.

BAK Wirdigung der Stellungnahme
;I)GGG ;NUrdigung der Stellungnahme
;I)EGUIVI ;NUrdigung der Stellungnahme
;I)GHWi ;NUrdigung der Stellungnahme

J[-..] Unterstiitzt wird dies durch den Absatz auf Seite 6 unter der | Hier werden die Ergebnisse qualitativer
Fragestellung Wie erleben andere schwangere Frauen | Studien zum Schwangerschaftserleben
Ultraschalluntersuchungen?*

wiedergegeben. Das dies jedoch nicht der

JHier wird der Ultraschall ausfihrlich als Lifestile-Event fur
Familie und Freunde dargestellt. Der Text suggeriert, dass das
Teilhaben-lassen von Anderen am Ultraschall ein Ausdruck der
Freude auf das Kind ist und nur Frauen, die sich nicht sicher
sind, ,ob sie wirklich ein Kind haben mdchten®, die Bilder nicht
sehen méchten.”

zentrale Inhalt des Ultraschallscreenings ist,
wurde bereits in der Einleitung klargestellt.

DHV

Wirdigung der Stellungnahme

Der sehr gute Ansatz, den Ultraschall als medizinische
Untersuchungsmethode zu etablieren, verpufft leider durch
Satze wie [...]

.ein Foto des ungeborenen Kind zu zeigen, kann zudem eine
Méglichkeit sind, andere an der Schwangerschaft teilhaben zu
lassen”. Damit wird der Ultraschall wieder in die Lifestyle Ecke
verbracht.”

Hier werden die Ergebnisse qualitativer
Studien zum Schwangerschaftserleben
wiedergegeben. Das dies jedoch nicht der
zentrale Inhalt des Ultraschallscreenings ist,
wurde bereits in der Einleitung klargestelit.

GfH Wirdigung der Stellungnahme
Merkblatt-Text:
Was kostet eine Basis-Ultraschalluntersuchung?
Die Kosten fur alle hier beschriebenen Basis-Ultraschalluntersuchungen werden
von der gesetzlichen Krankenversicherung dbernommen. Sie haben in jedem
Schwangerschaftsdrittel (Trimenon) Anspruch auf eine Basis-
Ultraschalluntersuchung. Im 2. Trimenon kann diese entweder als Basis-
Ultraschalluntersuchung oder als erweiterte Basis-Ultraschalluntersuchung
erfolgen.

22

133




C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

BAK

Wilrdigung der Stellungnahme

.[--.] Um wenigstens klarzumachen, dass auch die ,erweiterte”
Basis-Ultraschalluntersuchung reguldr zum Umfang des GKV-
Leistungskatalogs nach Vorgabe der Mutterschaftsrichtlinien
gehort, sollte [...] ein Hinweis erfolgen, dass auch die Kosten flr
diese Untersuchung von der gesetzlichen Krankenversicherung

Nach dem Satz: .Die Kosten fir alle hier
beschriebenen Basis-Ultraschallunter-
suchungen werden wvon der gesetzlichen
Krankenversicherung Gbernommen.* Wird
der Satz:

+Ein solcher

Ubernommen werden®.

.Sie haben im jeden Schwangerschaftsdrittel

Hinweis befindet sich ansonsten erst ganz am Ende | (Trimenon) Anspruch auf eine Basis-

des Merkblatts unter der Uberschrift ,Was kostet eine Basis- | Ultraschalluntersuchung. Im 2. Trimenon
Ultraschalluntersuchung?”, so dass Zweifel aufkommen kénnten, | kann
ob auch die erweiterte Basis Ultraschalluntersuchung damit | Ultrasachalluntersuchung oder als erweiterte

diese entweder als Basis-

gemeint ist.” Basis-Ultraschalluntersuchung erfolgen.
angefiigt.

DGGG Wilrdigung der Stellungnahme

DEGUM Wilrdigung der Stellungnahme

DGHWiI Wiirdigung der Stellungnahme

DHV Wiirdigung der Stellungnahme

GfH Wiirdigung der Stellungnahme

Merkblatt-Text:
Wo finde ich weitere Informationen?

Bei allen Fragen rund um das Thema Schwangerschaft und Geburt kénnen Sie
sich an eine Schwangerschaftsberatungsstelle wenden. Der Anspruch auf
Beratung umfasst auch die Vorsorgeuntersuchungen im Rahmen der
Schwangerschaft. Die Beratung ist in der Regel kostenlos.

Hilfen zu Fragen rund um das Thema Schwangerschaft und Geburt bieten auch
viele andere Beratungsstellen fiir werdende Eltern. Adressen und weitere
Informationen finden Sie auf der Website der Bundeszentrale fur gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) unter www.schwanger-info.de. Dort finden Sie auch Adressen
von Beratungsstellen in Ihrer N&he.

BAK Wiirdigung der Stellungnahme
DGGG Wiirdigung der Stellungnahme
DEGUM Wiirdigung der Stellungnahme

23

134




C

STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

DGHWi

Wiirdigung der Stellungnahme

Hier ist ein Hinweis auf den Anspruch auf Hebammenhilfe in der
Schwangerschaft zu ergdnzen, Hebammenhilfe umfasst sowohl
medizinische als auch psychosoziale Aspekte.”

LAbsatz Wo finde ich weitere Informationen?*,: Weitere Informationen kénnen zu allen

Themen, die die Schwangerschaft und
Geburt betreffen erwlinscht bzw. erforderlich
sein. Eine bestimmte Berufsgruppe wird
somit nicht benannt.

DHV Wilrdigung der Stellungnahme
GfH Wilrdigung der Stellungnahme

Stand:
Juli 2013
Das Merkblatt ist eine Anlage der Mutterschafts-Richtlinien.
Herausgeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)
Wegelystralte 8
10623 Berlin
Telefon: 030 /27 58 38 -0
Telefax: 030/ 27 58 38 - 990
www.g-ba.de
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist ein Gremium der Gemeinsamen Selbstverwaltung
von Arztinnen und Arzten, Zahndrztinnen und Zahnérzten, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, Krankenhdusern und Krankenkassen in Deutschland, in dem seit 2004 auch
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter aktiv mitwirken.
Erstellung:
Dieses Merkblatt wurde im Auftrag des G-BA vom Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (www.iqwig.de) entworfen, nachfolgend vom G-BA weiterbearbeitet und in der
vorliegenden Fassung beschlossen. “

1l Die Anderung der Richtlinie tritt am nach Veréffentlichung im Bundesanzeiger am
01. Juli 2013 in Kraft.
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Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 21. Mérz 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken

Weitere nicht zum Beschussentwurf gehodrende Hinweise der
Stellungnehmer

BAK Wiirdigung der Stellungnahme
DGGG Wiirdigung der Stellungnahme

WL Als Fachgesellschaft sehen wir zudem | Die geforderten Textdnderungen an der
Verbesserungsmdéglichkeiten der Benennung der beiden | Richtlinie sind nicht Gegenstand dieses
QOpticnen flr die Screening-Ultraschalle Stellungnahmeverfahrens.

(s. S. 6 der Mutterschaftsrichtlinien) sowie in Anlage 1a (s. S. 17
der Mutterschaftsrichtlinien).

A.) Betrifft: Dieses Ultraschallscreening dient der Uberwachung
... mit dem Ziel:

-Kontrolle "der somatischen Entwicklung" .. kdnnte durch "das
Wachstum" .. ersetzt werden.

- die Suche nach "auffélligen fetalen Merkmalen" kénnte ersetzt
werden durch "bestimmten”

auffélligen fetalen Merkmalen.
Diese sind in der Anlage 1a als Liste prazisiert.

-die beiden Ubrigen Ziel bleiben wie gehabt

Um eine  Verwechselung mit der weiterfllhrenden
Ultraschalluntersuchung nach Anlage 1 ¢ Il zu vermeiden,
sollten die Basisuntersuchungen als "Screening-Biometrie" =
"Sonographie mit Biometrie ohne Untersuchung fetaler
Strukturen” und Screening-Ultraschall = "Sonographie mit
Biometrie und Untersuchung bestimmter, fetaler Strukturen”
bezeichnet werden. Analog kénnten diese Benennungen in das
Schwangerenmerkblatt und die Anlage 1a Ubernommen werden.

Insbesondere sollte der Umfang der erweiterten Basis-
Ultraschalluntersuchung in der Anlage la unzutreffenderweise
nicht als "systematische Untersuchung der fetalen Morphologig”
bezeichnet werden, sondern als Untersuchung bestimmter,
fetaler Strukturen.

In der Anlage 1a sollte die Liste der im Screening zu
untersuchenden Strukturen i.S. der priméren Zielsetzung "ob die
Schwangerschaft und die Entwicklung des Feten normal
verlaufen" angepasst werden. Konsequenterweise misste das
Wort "Ventrikelauffalligkeiten" durch "Seitenventrikel normal"
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ersetzt werden, analog die "Auffélligkeiten der Kopfform" durch
"normale Kopfform", UnregelméRigkeit der dorsalen Hautkontur"
durch "unauffallige dorsale Kontur", "auffallige
Herz/Thoraxrelation" durch " unaufféllige Herz/Thoraxrelation”,
"persistierende Arrythmie im Untersuchungszeitraum” durch
"Uberwiegend normale Herzfrequenz" und "Konturunterbrechung
an der vorderen Bauchwand" durch "unaufféllige Kontur der
vorderen Bauchwand". Der Untersucher kann dann alle
unauffilligen Befunde entsprechend einheitlichen mit ja
beantworten.”

DEGUM

Wilrdigung der Stellunghahme

LAls arztliche Fachgesellschaft sehen wir zudem
Verbesserungsmdglichkeiten betreffend Formulierungen im
Kapitel A und der Anlage 1a und zwar erstens die g bezlglich
der Ziele des Ultraschallscreenings und zweitens der
Benennung der beiden Optionen flir die Screening-Ultraschalle
(s. S. 6 der Mutterschaftsrichtlinien).

Btr. Dieses Ultraschallscreening dient der Uberwachung...mit
dem Ziel:

- Kontrolle ,der somatischen Entwicklung” .. kdnnte durch .das
Wachstum® .. ersetzt werden.

- die Suche nach (ergénzen:) bestimmten, auffélligen
Merkmalen®

.Um  eine  Verwechselung mit der  weiterfilhrenden
Ultraschalluntersuchung nach Anlage 1 ¢ Il zu vermeiden,
sollten die Basisuntersuchungen als ,Screening-Biometrie* =
.Sonographie mit Biometrie ohne Untersuchung fetaler
Strukiuren® und Screening-Ultraschall = ,Sonographie mit
Biometrie und Untersuchung bestimmter fetaler Strukturen®
bezeichnet werden. Analog kénnten diese Benennungen in das
Schwangerenmerkblatt Gbernommen werden.

Insbesondere sollte der Umfang der erweiterten Basis-
Ultraschalluntersuchung in der Anlage 1a unzutreffenderweise
nicht als ,systematische Untersuchung der fetalen Morphologie”
bezeichnet werden, sondern als Untersuchung bestimmter,
fetaler Strukturen.”

Die geforderten Textdnderungen an der
Richtlinie sind nicht Gegenstand dieses
Stellungnahmeverfahrens.

DGHWi

Wilrdigung der Stellungnahme

DHV

Wilrdigung der Stellungnahme

.Diese Anpassung der Mutterschaftsrichtlinien sollte nicht nur im
Kontext neuer Gesetze oder =zur Erhellung (ber
Untersuchungsmethoden allein Uberarbeitet werden. Sie sollte
weitere, z.B. inhaltliche, Anpassungen beinhalten. Der DHV
denkt dabei an Tatigkeiten, zu denen Hebammen in anderen
EU-Staaten berechtigt sind, wie z.B. die Beratung in Fragen der
Familienplanung (inklusive der Abgabe von Verhltungsmitteln)
und Ultraschall-Untersuchungen durch Hebammen.

Ebenso wiirden wir eine generelle Uberarbeitung der Mu-RL
begriiRen, in der die Aufgaben der Hebammen in der
Mutterschaftsvorsorge explizit berlicksichtigt werden. Durch die
Uberfihrung der Hebammenleistungen ins SGB V, die
Vergutung der Hebammenvorsorge durch die
Hebammenvergltungsvereinbarung und durch die
Berufsordnungen  der Lénder sind Hebammen zur
Mutterschaftsvorsorge und auch z.B. eindeutig zum Ausstellen
des Mutterpasses befugt. Des Weiteren -entgegen den
Ausflhrungen in A7 Mu-RL-, auch ohne &rztliche Erlaubnis oder
Anordnung zur Schwangerenvorsorge berechtigt, sofern es sich

um_eine physiologisch verlaufende Schwangerschaft handelt.

Die geforderte Uberarbeitung Richtlinie ist
nicht Gegenstand dieses
Stellungnahmeverfahrens.

§ 92 SGB V fiihrt zur Regelungskompetenz
des G-BA die zur arztlichen Versorgung
erforderlichen Richtlinien aus und legt die
Beteiligungsform der in § 134a SGB V
genannten Organisationen auf
Bundesebene mit der Gelegenheit zur
Stellungnahme fest.
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Hebammen missen sich bei der Ausibung von Mutterschafts-
vorsorgen an die Vorgaben der Mu-RL halten.

Daher halten wir es nur flr gerechifertigt, bei der né&chsten
Aktualisierung der Richtlinie an den Beratungen dazu beteiligt zu
werden und im néchsten Entwurf gleichberechtigt -im Rahmen
unserer Berufsausiibung- neben den d&rztlichen Kolleginnen
benannt zu werden. Deswegen muss nach unserer Auffassung
die gesamte Richtlinie hinsichtlich der Aufgaben der Hebammen
Uberarbeitet werden.

Nach der Uberfilhrung der Hebammenleistungen in das SGB V
ist es endlich an der Zeit, die von den Hebammen schon lange

angenommen und akzeptierte Rolle in der

Schwangerenvorsorge mit zu beriicksichtigen.”

GfH Wirdigung der Stellungnahme

.Richtlinien: Seite 6, 12. Zeile: Die geforderte Uberarbeitung Richtlinie ist
) nicht Gegenstand dieses

Dort heiRt es:

Vor Durchfllhrung des 1. Ultraschallscreenings ist die
Schwangere (ber Ziele, Inhalte und Grenzen sowie magliche
Folgen der Untersuchung aufzukléren.

Im Anschluss an dieses Gesprach stehen der Schwangeren
folgende Optionen far die Durchfihrung der
Ultraschalluntersuchungen im zweiten Trimenon offen:

Es sollte heilten:

Vor Durchfihrung der Ultraschalluntersuchungen ist die
Schwangere (ber Ziele, Inhalte und Grenzen sowie magliche
Folgen der Untersuchungen aufzukldren. Der Schwangeren
stehen im Anschluss an das Gespréch im zweiten Trimenon
folgende Optionen fur die Durchfihrung der
Ultraschalluntersuchungen offen:

Begriindung: Die Ultraschalluntersuchungen im 1., 2., und 3.
Trimenon verfolgen unterschiedliche Ziele, so dass ein
Gesprach vor Durchflihrung des 1. Ultraschalls allein nicht
ausreichend ist.

Stellungnahmeverfahrens.
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Stalungnahme der Bundesdreiekamimearn

Hintergrund

Die Burdagarriekammear wuide mil Schreben vorm 15.06 2010 durch den Gemairsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stelungnahme gemdr: § 91 Abs. 5 5068 W bexlghch siner
Anderung der Mubtierschafis-Richtinie (Mu-FL} aufgeforder, Dar G-BA verfoigh das Zal,
dia Einzelheiten des inodar Mutterschafis-Richilinie fesiqelegten Uliraschallscreenings an
dan aktuedan Stand wissanschaftbchar Eroanntnisss anzupasesan. Hierzw war am
10122003 en enisprechender Antrag gemal & 1356 Abs. 1 SGB Y durch die Kassan-
drztiche Bundeevereinigung (KEV] geslelli wordan.

Meben der Susweriung inlernationaler Leilliniezn und HTA-Benchte und dar Einholung von
Stallungnahmen durch den G-BA sl insbesanders dar Abschiussherichl dag IQWIGE
JMiraschalscresning in der Schwangarschaft Tesiglte hirsichilich gar Enfdeckungerate
fedaler Amamalen” aine wasanlliche Grundlage fir den Beschiussantwurd bilden

Die beabsichtigien Anderungen beireffen nsbesondare folganda Punide:

=  IFrselzung einds Rechls auf Nichfwissen fir die Schwangere (optionales bew, ab-
wihlbares Angebat Beim Lireschallacresning),

= Angehot einer dafiniertan Lintersuchung zur Beurtsllung von Momabweichungen fe-
taler Organe nusalddich zu Basisinhalen des Uraschallscresnings,

« Festlegung der Mindestinhalte siner syslematischen Untersuchung der fetalen Mar-
phoiogs,

s arzflicher Befahigungsnachweis Obar die Qualifleation zur sysiematischan Bawdel-
lung der lalalen Morpholagie im zwesen Trimenan gegendber den Kassendrziiichen
Warainigungen

D= Burrdesarzlekammer hate zu .ﬁnru:h:rl.mgl:n der Mubierschafts-Richinie im Zusam-
menhang mit Udreschalluntarsuchungan barefs Slellungnahmean abgegaben (Anderung
Mutlerpass: 180508, Choronizitat: 15.02.08). Dies reswbart aus der Stratage des G-
B4, angesichts der don empfundenen Komplexital der Fragesteliung eine Bearbeiung in
Trithaman vorzunehmean.

Die Bundesdrztekammer nimmt zur Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

Dag Bundesarzieksmmar begriold, dass mi der peabeichiigien Richiliniendnderung das in
der Mutterschaftsrichilinie werankerte Prozedere das Litraschallscresnings in der
Emwﬂﬂgemchaﬂ in einer miglichst konkrelen Form an den aktueli=n Stand wissen-
schaftlicher Erkenninisse angepasst werden sl

= Fu Buchstaba & ke 5 Satz 1 dar Richbink:

Daz Anbletzn des Uliraschallacresenings stalh der Festschreibung seiner obligaten Durche
fifirung kann for mehr Flexibditat bai der Wahrmehmang gar Versargslesiungen sorgen.
D Wiahlreihet der Schwangeren badeutel allerdings auch eine Vedagerung wan Var-
aribworiung auf die Schwangerne. Hier =1 durch serglilige Srzlliche Aufldirung fe ausoei-
chende Unbarstitzung bei der Erschaizungsfindung zu sargan. Hiarzu zahlt insbasonde-
re die AufkiErung der Schwangeren dariber, dass bei mnem fremalligen Verzicht auf eine
waiterihrarda Witrascheldiagnesiik im 2. Trmanon under UrnslEndan in Kaul genom-
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rem wind, aul e Diagnostik und Tharagle ener intrauterin behandelbaren fetalen Er-
krankung zu varzichien.

 Fu Bucheisbe A MNr. § Satz 2 der Richbinis

Die Baschreibung des Gealationsallers miflels der inbarmatianal dbbchen Zahhwess |An-
gabe dar wallendaten Schwangarschaftswache (55W) post mensirvaticnam (p.m.) plus
Angabe der Tage (-G} ist sirmywoll

# Fu Buchstabe & Nr. & Satze & und 7 (new) der Richilinie;

Dia Yarankerung emer Aufldarung der Schwangeren zu Zislan, Inhalien und Grenzen das
UHraschallscresnings vor der ersien Untersuchung ist zu begrifen und muss Voraussets
zung fir die reue Enechaidungendgicnkeil zur Wahmeahmung dee Ulraschelecnas-
nings sain. Ema Linterstiizung der arefficherseits zu leistenden Aufklanmg durch emn
Markblagl erscheint sbhenfalls raeckmilip. Da dieses Merkblalt derzeit abar noch im
Stadiurn ger Erarbeitung balm KAWE (st kann de Bundesarztekammer Ihre zusbmimsn-
de Bewariung in diesem Punki nur umter Worbehak aulerm, Dieses Meddblatt kann alar-
dings eme engehends Srzlliche Aulklarung richl ersateen (vl Kommenlar zu Buchslabe
A N 5 Salr 1 der Rachtknig).

= Ju Buchstabe & Mr. 5 Satz & (nau] dar Richitlinia:

Dea Eindlhrung einer Susdiferenziening im Uiraschalscreaning [8) Sonogealie mit
Biomatria ohna systemaiische Untarsuchung dar fatalen Marpholegie und b} Sancgrafa
maf Biometrie und sysiematsche Untersuchung der fetalen Marphologie durch emen
pesonders gualiizienen Unlerswchar] im 2. Trimenon enlsgrichl dem im 10G-Bedcnt
505-03 gls mehrhetiche Exparenmainung dokumentariem Yorschlag, dan
niedergelassenen Gyndkolagen nur die Basssonografie” zu berlassen, die
Schwangera darlber hnaus dber die Miglichkeitan und Grenzen uitarschiadichar
Scresningvarfatman bamighch fetaler S&nomalien” zu informismen und auf expliziten
Wiunsch der Frau eine Obenweisung 2u einem  Siufe-l-Disgnosiiker vorzunehimen,
Untar andarem wurde laut 10 GE-Benicht dabel argumeantiert, dess aufigrund dar
ipilweise sehr garngen Ingidenz bastmemier fetaler Anomalien niedergelassens Arzie
kaum die Mdglichked hidflen, de amsprechende Erfahrong zu sammed, um digese
Anomalien sschar afennan zu kinnan’

Die gessdhllan Formulisnurgen lassen arsvartan, dass ch die Mefrzahl der Schiwange-
ran in gam natalisgenden Wunsch, fir ihr Kind die umiassendare Diagnostik in Anspruch
zu nehmen, fur die Oplion b) entscheiden wird. Darauf devien die im Zusammenbang mid
Uitrazchalluntersushungsn von Schwangesan hauflg in Ansgruch gansmmensn soge-
nanntan individwallen Gesundhaitslaistungen hin, D Bundesarztekammer batrachied
derarlige Leistungen, msbesandars wenn sie urer imelGhrenden Bagrilfen wis Eratiri-
rmesher-, Ersteemesier-Soreanng”, Feinsonograghia” sowie ais dabed hamiose Litra-
schallntersuchng” bagasellisiert werden, kriisch, da gerade im Falle siner Risikobara-
tung aud Wunsch der Schwangeren besonders hohe Anforderungen an die Aufklarung
Ober méglicha Konsaquerzen der Unlersuchung, falsch positive Bedunde efc. zu stellan
snd (vergleiche die Stielungnahme der Bundesdztekammer vom 1804, 2009} Wenn
nun diese Lesiungen regelhall in den GEV-Leistungskatalog integriert werden sallen,
hatta dies netan ener endauligan Regalung auch dan Verail fr die Schwangeran, fir
diese Leistungen nicht zusatzlich zablen zu massen

Alierding s waisth dig Bundesarziakammer darae bin, dass die ober die Lidraschalbesren-
barung gemal Bundesmanlelertrag zu definierenden Qualifikationsanfordeningan K
besonders gualifiziens Untersucher noch recht voriagen (8. w) und es dembsr hinaus
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offen lst, wie sich des entsprechands Versorgungsangebot enfwickeln wird, Kommi 25 zu
emner breiten, fachendeckendean Hohargualifizierung der Arzte diirfie das im 10665
Barichi won den Experten angesprochene Prablem der geringen Inzikdenz mit dar daraus
resultierenden geningan Chance, als Untarsuchar umfassendere Erfabnungen zu sam-
mien, nicht galdst werden, Kommt &5 hingegen zu einer geringen Annabime der Hﬁgﬁ:h—
keil zur Haherqualiizierung, kéanlen ungekehrl Verscrgungsengplsss enstehen, sofem
gich die Option &) taksachlich zum Stendend urer dan Schwangeren enfwickeln solte

AuBerderm is! an dieser Slalle erneul darsul hinzuweizen, dase mit dar Wahimaghchikait
gag Untersuchungsmodus ena wailers Veragening der Weranbasartung auf die Schwan-
gare stattfindat. Wie bereits zur kinfig oplionalen Derchdbeung des Uliraschalacree-
rings angemerkl, muss eine enleprechands Sufkidrung Voraussetzung dafor sen. Ange-
slcht der Komplaxsitst das Themas dirftan allerdings Zweifel anzumelkden sen, ob gine
soiche Audklarung latsachiich gefingt oder dies sher sine Wunsehvarslellung des Richil-
rien- brw. Geseirgabers Dleiben wird.

=« ZuAnlage 1 a des Abechritie A MW &, Fultnote:

Die diber die Uitraschallvereinbarung gemdl Bundesmantelverrag zu defirarenden Qus-
Hikationsantorderurgen fOr basanders qualifiziers Lintersucher begen noch nicht vor
meafarn kann sch die Burdesarziekamemar higrzu nur unter Vorbehall dulearm. Es 28
abier grundadiziich daraul hingewiesan, dass Facharre 1ar Frauenhediounas und Ga-
bunzhile beraie kraft ibrer sbsolvierten Waitartildung for dia durchzufubrendan Llira-
schalluriesuchungen qualifizier! sind. Diese berulsrechilich kpilimiere Qualiikalion
wirde durch Dusalzliche Qualihikaanshdrden relabssan waran,

+  FuAnlage 1 a des Abschniis A Nr 5, Anderunpen unter 2a und 2b
Diie Bundes arciekammer hat bierzu keine Andarunpgshinweisa

= Waitare Anmerkungen;

»  Fwischan den ragendan Grondean und dem Richilinientast besipht bazlghch der
Ziclpuppe der Aufklarung eine Inkangruenz. In den ragenden Golndan sl nicht
nur die Schwangere adressiert, sondern Frauven'Pasre” (Seite 4, drther Absalz)
Dia Eineziehung wedesnar Personen ist im Sinne piner miglichst breiten Audkla-
rung sicherlich winschenswer, konnla in Einzallflen abear Komglikationen, et
dalenschutzrechilicher Matur, nach sich zishan, wann z. B, die Bagleitparson dar
Schwangeran necht mi dem bialegischen Yatar des werdenden Kindes identizch
isk.

v Inden tragenden Grinden wird erlduted, dass das QWG zur Erskellung des Auf-
ksrumgamerkblatts eren strubiuianen Dislog mit den als relevant anzusehenden
Crganstionen” aufmahmen soll (Saite 4, dritier Absatz). e Bezeichrung sirukiu-
rierer Dialog” =t min belegler Bagriff aus der sxlamen vergleichenden Jualilitssi-
ciherung (siehe etwa § 17 Abs. 2 dar Richllinia nech § 82 Abs. 1 Sstz 2 Mr. 13
LWom § 137 Abs. 1 Nr 1 5GB Y Uber dia ginfichiurgs- und sekioreniibengrefenden
Malnahmen der Qualddtssichening™ ader § 11 der Richtlims dber Maknahmean
dier Qualistssichenung in Krankenhdusem® des G-B4) und beschnaibl aina Mal-
nahma dar Cuabtatssichenung, Die Bundesarziekarmmer empfhiehi ein neudraiers
Ausdrucksesise anstalt:

@ .o, wurde das 1I0WIG beaufiragt, aof der Basis der in der Anlage 1a der Mu-

FL leslgekalen Innalle, dis Aufddnirge- drd-Beratangeeforisrrossn-sirem
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sunakenenund deren Konsens abrubiden und aul deser Grundlage ain
Merkilatt zur Aufklarung sar Sochwangaren zu entwarfen ”

ebwa wia foigl

@ .o warde das [OWG beaufiragd, auf der Basis der in der Anlage 1a der Mu-
RL fesigefagien Inhalle die Einschitzungen der hberzu als relevant anzu-
sahenden Crganisationen bezlglich Aufkldrungs- und Beratungserfor-
dernissen einzuholen, deren Konsens abrubikien und aul diesar Grundiage
eirt Merkblatt zur Aufdarung der Schwangenan 2u entwarfan.”

»  [Owa Bundesdrztekammer weist anlasslich des woriagandan Enbaurfs zur Snderung
der Mutterschafis-Richilinien darauf hin, dass vor der Er- oder Bearbailung wan
Richiinien dunch den G-BA der Anwendungeberaich des Gendiagnostikgesatzas
{GEenDG) durch das zustandipe Bundesministerium fir Gesundbeit zu klanen wirs,
Angesichis der diversen Unklarheiten ind Fragen, 1 a zum Anwerdungaberaich
des GenDS, st Rechizalcherhes nicht nur {ir die betroffanen Arzta und Patienban,
sondarn such fir den Richimiengeber von zentraler Bedewiung, Beispielhalt seien
e aus Sichd der Burdesderskammer wesentiche Prablemlaldar skizzierl

1) For die drztiche Fraxis =1 die artfizielle Auflelung in sine  pgenetische” pranalalke
Diagnoslik mil Regelungen i Ganli ainersais urd eine nichi-panetischa®
pranaizle [ragnosok ohne spaziele gesetzliche Regeluingen andererseis prob-
lematisch:

Zum ainan umfasst dar Begriff der yorgeburtlichen Risikoabklanmg® gemal & 3
Mr. 3 GenDi auch Unersuchungen, die keine garslischan Analysen im Sinne
des § 3 Nr. 2 GenlE sind, wie 2. B die Fruchbwassaruntersuchung (Amreozen-
tesa), die Cherionzobienbiopsie und dig Linjersuchung an fetalam Mabelschur-
B, Der Begrilf der vargeburilichen Risdkoabklbrung® skellt somit aine Abkehr
wan der Mathodanonentiarung des GenDG dar, denn ar umiasst . 8. Usra-
schalluntersuchungen oder biochemische Laboranalysen.

Zum angeren sind die Ubergange swischen ener Varsorgeuntersuchung des
Embryas oder Fidus im Sinne des Abschnitts A der Multerschaftsrichiinie und
eimer vorgeburthchen Risikoabkl&nang gemal § 3 WNr. 3 GenDG fliedand. So
kann taispislswaise im Rahman giner routnemiatio derchgefihien Uraschall-
urdersuchung Fufillig en Befund efmaben warden, der demin § 3 Wr. 3 Ganli
dedirsrten Kritarien antspricht. Streng genommen mossta der untarsuchands
Arzt den Bafund dann verschweigan urd sine ermeule Uliraschallunbersuchung,
den Varschriflen deg GenD e die vorgaburiliche Risllooabkldrung gesmalt,
durchfilhren. Ein salches Vargahen ist nichi nur unpraktikabal, sendem for dis
behardeinden Arzte und die Patientinnen nichd muletel aufgrund der elhischen
urd haltungsrechiichen Implkalionsn uneumulbar. Aus medzinigcher Sucht e
schiiafit sich racht, warum in der Praxis die jgenatsche” pranatale Disgnostik m
Sinne des GenDG umfassend geregell, wihrend die nichl-genatische” prnala-
b2 Diagnoslik keiner gesslzlichen Regelng zugefihrt wurde. In der Praxis
wichst nicht zulstzt wagen magicher Zufalisbefunde und der flieBenden Uber-
gange zwischen genefischer” und | nichi-ganatEcher Dagnostii die Songe,
dass die pesambe Pranalakisgnostik dan Regalungesn des GanDG entspre-
chand durchgefibr werden scllte
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7} Wessniliche Aufgaben, die der Gendiagnostik-Kammission gemad § 73 GenDG
i Rehmen dar Richilinenerstallung zugewiesen werdan, bedraflen die arzllichs
Bendsausdbung (z. B, die Festlegung dar Gualfiatonen fir die ganetischa Be-
ralurg) und unlerbegen der Kompebere der Landesgesetzgeber, Oies folgl im
Umienrachless ams Arl T4 Abs. 1 N 18 GG Von dieser Kornpelene haben die
Landespesetrgabar in vietfdtger Weisa Gelirsuch gernacht In diesam Konbaet
=ind insbasondere die Hedberufe- und Kammergesetze der Lander sowie die
Barnufs- und dis Wallerbildungsardnungen snzulihren Sssind 2 B. dis Rege-
urgen Uber Cualficationen im Rahmen der Waitarbildung Uber de Hailbansde-
und Kammesgesetze den Arrtekammem iubertragen, die die konkreten Anforde-
rungen an die verschissanen Qualfikatonran in dan Weitarbidumgaordnungen
regain, Dies betrifft nicht nur e Auspestaliung der Inhalta der Facharztweiter-
Bildung i der Humangenatik, sordern such dis Fastiegung dar wesantichen
Wialterblidungsnhaite in den varschiedarsn Gabletan, Schwerpunkien und Be-
reichen, die eberfalls genetische Untersuchungen verarfassen und durchfbren

Fazit

Dig Burdes Brzlekemmar begrisi aine Angesaung der Mutterschaltsrichtine an den ak-
tuellen Stand wissenschafifichar Erkanntnissa zum Litraschaliscreaning inodar Schean-
garachall Angesichis noch ausslabendar Konkrelisisrungen, stwa des Merkbladls ror
Aufidarng der Schwangeran cder dar Obarerreteten Ulbraschalivarainbarung, staht dis-
se Einschilzung jedach umer Vorbehalh. Ene varbessene Aufkiarnng der Schwangsran
=1 posliv zu bewerten, die damil einhargehende Verlagenng won Weranbworiung aul de
Schwangera ist allardngs problematisch und solfe zur Vermaidung maglicher Ubedorde-
fungen penay beobachiel wardan

Eirer Klinung dringend zuzufihren ist der Anwendurgshensich des Gendiagnostikgesat-
Fes durch das 2uslindige Bundesmirstedum fdr Gesundhes, auch dadurch bedingt pel-
ien dim Himawise der Bundesarziexammer zu den Datails dissar Richtliinka nur untar Wor-
Behkall

;ﬂl‘il‘l. 15,07 2010

/
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Anhang |

Datenextraktionsb6gen der Leitlinien

Nr. Feld Hinweise fiir 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 Bezugsrahmen tik ergénzt werden, da arztliche Aufgaben sich durch juristische und
ethische Veradnderungen und Patientenautonomie verandert haben.
4 Erkrankung/Indikation | Allgemein
Werden neue, in den Keine.
Mutterschafts-
Richtli-
nien/Mutterpass bis-
her nicht bericksich-
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
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
Schwangere beratend und informierend begleiten.
a) ungezielte Pranataldiagnostik (Untersuchungen wie im Mutter-
pass) ---> aufklarende Beratung
Aufkldrungsanforde- b) gezielte Pr.anataldlaqnosuk _ N _
7 rungen ---> ausfihrliche 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:hgr?hégégoﬂg_ - gezielter Ultraschalluntersuchung und invasiven Eingriffen: FA Gyn
8 gen, d und Geb + fakultative Weiterbildung spez. Geburtshilfe und Préana-

litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?

talmedizin

- 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
angefiihrt 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 Literatur-
recherche?

Keine.

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

- ungezielte pranatal Diagnostik: durch Facharzt Gyn und Geb.; vor-
her Aufklarung und Beratung der Schwangeren; Suche nach Risiko-
gruppen z.B. durch Triple-Test

- gezielte pranatal Diagnostik: durch Facharzt Gyn und Geb. mit fa-
kultativer Weiterbildung spez. Geburtshilfe und Perinatalmedizin; nur
bei best. Indikationen wie verdachtige Serummarker, verdachtige
Sono-Befunde, Chromosomenstérung der Eltern, etc.

- Pranataldiagnostik ist sinnvoll, wenn dadurch Erkrankung oder Be-
hinderung des Kindes intrauterin behandelt oder fiir eine rechtzeitige
postnatale Therapie gesorgt werden kann

- Keine Indikation von Seiten des Kindes, wenn keine Therapieoption
zur Verfligung steht
- Konsequenzen der Prénataldiagnostik in Form von ethischem Kon-

flikt und juristische Problematik zw. Lebensrecht des Ungeborenen
und Handlungsfreiheit der Mutter/Eltern bedenken




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 Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

- Eher allg. Schilderung der Mdglichkeiten préanataler Diagnostik;
medizinische Aspekte nur kurz angerissen

- Starke: 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 préanatalen Diagnostik abgegrenzt: Auffalligkeiten im
Screening begrinden gezielte Abklarungsuntersuchungen bei best.
Indikationen (verdachtige Serummarker, auffallige 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




Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Deutsche Gesellschaft fir 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 Bezugsrahmen der Sonographie in der Schwangerschatft.
Auftraggeber DGGG
4 Erkrankung/Indikation Unterscmed/Ab_grenzung Ultraschall-Screening und gezielte Ultra-
schall-Diagnostik
Werden neue, in den Keine.
Mutterschafts-
Richtli-
nien/Mutterpass bis-
her nicht berticksich-
5 tigte Inhalte (z.B. An-
zahl Chorion/Amnion
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele-
ge dazu?
Angaben zu geeigne- | Keine.
ten Zeitrdumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
1) Ultraschall-Screening durch niedergelassenen FA: Aufklarung
Uber Mdoglichkeiten und Grenzen der Untersuchung, auf Einschréan-
kungen (z.B. durch Adipositas, FW-Mangel oder unglnstige fetale
Lage) hinweisen; Gesprach dokumentieren; Recht auf Nicht-Wissen
7 | Aufklarungsanforde- | gokumentieren
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
sucherqgallf|kat|- Zu 2): Gezielte Ultraschall-Diagnostik: tiber das MafR hinausgehende
on/fachlichen ,ﬁnfor- Kenntnisse und Erfahrungen, sowie entsprechende Geréte (keine
8 derungen, Geratequa- | pineren Angaben)

litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?




Zusétzliche 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
angefiihrt 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 Literatur-
recherche?
1) Niedergelassener FA soll orientierende Untersuchung entspre-
chend den Mutterschafts-Richtlinien (10., 20., 30.SSW) durchfiihren.
Entspricht einem Ultraschall-Screening als Reihenuntersuchung von
gesunden Schwangeren ohne erkennbares Risiko
Ziel: Entdeckung von Hinweiszeichen fur schwerwiegende Fehlbil-
dungen (z.B. Anenzephalus, hochgradige obstruktive Uropathie,
Amelie von GliedmaRen, groRe Nackenblase oder Omphalozele,
Anomalie des FW)
Vorherige Aufklarung tber Grenzen der Untersuchung dokumentie-
ren
Bei Auffalligkeiten Uberweisen in eine Spezialpraxis oder Zentrum
1 AbschlieRende Emp- zum gezielten Ultraschall

fehlung der LL

2) Gezielte Ultraschall-Diagnostik ist indiziert bei definiertem Risiko
fur eine best. Fehlbildung (z.B. Wiederholungsrisiko bei best. gene-
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 Altersgriinden
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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 Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

Starken:

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

Schwachen:

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




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-lll-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 gemeinnutziger Ver-
3 Bezugsrahmen ein, mit Ziel Sono im ersten Trimenon zu verbessern. Bieten fiir FA
Kurse an.
4 Erkrankuna/indikation NT-Messung zur Risikoeinschatzung von chromosomalen Anomalien
9 und Erfassung von Fehlbildungen zw. 11.-14. SSW
Werden neue, in den NT-Messung zw. 11.-14. SSW als IGel-Leistung
Mutterschafts-
Richtli-
nien/Mutterpass bis-
her nicht berticksich-
5 tigte Inhalte (z.B. An-
zahl Chorion/Amnion
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele-
ge dazu?
Angaben zu geeigne- | Empfohlener Zeitraum 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 Zeitrau-
men, Literaturbelege?
- Vor NT-Messung Uber Mdglichkeiten, Grenzen, Konsequenzen und
Restrisiko bei unauff. NT in Hohe von 5% aufklaren
7 Aufklarungsanforde- - Ergebnis der Untersuchung erklaren
rungen - bei auff. Ergebnissen ber weiterfiihrende diagnostische Maf3nah-
men (Chorionzottenbiopsie etc.) aufklaren
1) Als Screening Untersuchung durch Facharzt Gyn u Geb + Kurs
Aussagen zu: Unter- NT-Messung
sucherqualifikati- 2) Als weiterfilhrende sonographische Untersuchung durch Zentrum
on/fachlichen Anfor- | Stufe Il oder IlI
8 derungen, Geratequa- | - geratetechnische Vorraussetzungen: 5-MHz-Sonde, préaziser Ka-

litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?

liper (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- | 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
angefiihrt 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 Literatur-
recherche?
- Jeder FA" kann nach entsprechendem Zertifikat NT-Messung als
Kann-Leistung (Igel-Leistung) im Sinne eines Screenings anbieten.
AbschlieRende Emp- | - Bei auffélligen Befunden, Mehrlings-SS, bek. anamnestischen Risi-
11 fehlung der LL ko ---> weiterfiihrende differentialdiagnostische sonographische Un-
tersuchung an Zentrum Stufe Il o Ill, dort NT nur Teilaspekt, gezielte
Suche nach fetalen Auffalligkeiten; bei auffalligem Befund Chori-
onzottenbiopsie anbieten
AbschlieRende Be- Starken:
wertung des verant- Gute Darstellung der geratetechnischen Vorraussetzungen und —
wortlichen Bearbei- Einstellungen (Tab 1 + 2) und der Messtechnik (Tab 3) der NT-
ters der AG/TG bzw. Messung.
C1F EEMSIMECT Gl Ebenso gute Auflistung der Untersuchungsinhalte bei der weiterfiih-
der AG/TG abge-
. renden Ultraschalluntersuchung.
stimmte Bewertung.
Folgende Punkte soll-
ten beschrieben wer- | Schwéchen:
den (Aussage zur Einzelne Untersuchungsinhalte beim Ultraschallscreening beim nie-
Qualitat der Arbeit, dergel. FA werden nicht aufgelistet;
12 | Zusammenfassung

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)

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 fiir 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 fir Ultraschall in der Me-
dizin (DEGUM) zu Anforderungen an die Screeninguntersuchung bei
Schwangeren im Zeitraum von 19-22 SSW. Es wird festgestellt, dass
3 Bezuasrahmen die Vorgaben der Mutterschafts-Richtlinien nicht mehr den heutigen
9 Mdglichkeiten der Diagnostik entsprechen und zudem unscharf defi-
niert seien (weite Interpretationsspielraume). Die vorliegenden Emp-
fehlungen sollen den untersuchenden Frauenarzten ein Schema zur
Hand geben, das die Leistungsinhalte genau definiert.
4 Erkrankung/Indikation | normale Schwangerschaft
Ziele: Untersuchung auf konkrete Hinweise fir fetale Erkrankungen,
Entwicklungsstérungen und Fehlbildungen.
Chorion und Amnionanzahl, wenn nicht bereits bekannt, Friihzeichen
eines fetofetalen Transfusionssyndroms.
Werden neue, in den Biometrie: Femur und Humerus (MU- Richtlinien: Femur oder Hume-
Mutterschafts- rus. (Keine Angabe ob Femur- und Humerusknochen beidseitig zu
Richtli- messen sind)
nien/Mutterpass bis- Dysproportionen, Sicherung des Gestationsalters, Hinweise auf Mak-
c her nicht berticksich- | rosomie / Retardierung
tigte Inhalte (z.B. An- | £ irg eine Liste der zu suchenden Hinweiszeichen angegeben, die
zahl Chorion/Amnion | ¢ Hals. Thorax, Abdomen und Riicken des Kindes betreffen. Es
bei Mihrl.lngen) ge- werden Abweichungen von der normalen Kontur bzw. Nichtdarstell-
nannt: I’_plteraturbele- barkeit von Organen sowie Raumforderungen in der entsprechenden
ge dazu? Korperregion abgefragt.
Eine Bilddokumentation (Auflistung von 4 darzustellenden Bildebe-
nen) wird zusétzlich zu den Anforderungen der MU- Richtlinien auch
fur den Vierkammerblick gefordert.
Keine Literaturbelege
Angaben zu geeigne- | Wie in der Mutterschafts-Richtlinie 19.-22. Woche (Keine Literaturbe-
ten Zeitraumen der lege)
Untersuchung? 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 Berucksichti-
gung der individuellen Verhéltnisse (Adipositas, Kindslage etc.) ent-

7 | Aufklarungsanforde- | pait.
rungen Bei Hinweisen auf fetale Erkrankungen, Entwicklungsstérungen und
Fehlbildungen erfolgt Aufklarung tUber Mdglichkeiten einer weiterfiih-
renden Diagnostik auf Qualitdtsniveau DEGUM-Stufe Il oder IIl.
Zuerkennung der DEGUM-Stufe |, d.h.
Aussagen zu: Unter- e 18 Monate arztliche Tatigkeit in Gynakologie und Geburtshil-
sucherqualifikati- fe oder Facharztanerkennung
on/fachlichen Anfor- « + Mitglied der DEGUM
derungen, Geratequa- ) . o
8 litat, Standardbildein- ¢ + Nachweis (iber je 300 selbst durchgefiihrte geburtshilfliche
stellungen, Min- und gynékologische Ultraschalluntersuchungen
destinhalte der Unter- e + Bilddokumentation von 10 Fallen nach Qualitatsstandard
suchung? der DEGUM-Stufe |
Diese Anerkennung gilt fir 6 Jahre und kann verlangert werden.
Vorgesehen ist ein Dreistufenkonzept:
o . 1.Stufe: Screening-Ultraschalluntersuchung im Rahmen der Mutter-
Zusatzliche wesentli- . o
. schaftsvorsorge (nach Ansicht der Autoren entsprechen die in den
che Aspekte (in wel- A . . .
chem nationalen Kon- Mutterschaftsrlctltllmen Qeflnlerten Merstanforderungen nicht mehr
. . den heutigen Méglichkeiten, Erfordernissen und Erwartungen an ein
9 text ist die Ultra- . L : . .
schalluntersuchung Basisscreening |m. 2. Trimenon sind unscj‘harf formuliert)
in eine Schwangeren- | 2:Stufe: hochwertige Ultraschall-Screening-Untersuchung nach DE-
betreuung integriert?) GUM-Stufe |, wie hier vorgeschlagen
3.Stufe: weiterfiihrende differentialdiagnostische Ultraschalluntersu-
chung auf Qualitatsniveau DEGUM-Stufe 1l und llI
Methodische Qualitat | Es werden 6 Literaturstellen aufgefiihrt; es werden jedoch keinerlei
der LL: Werden Bele- | Literaturbelege in Bezug auf die Empfehlungen angegeben.
ge fur Empfehlungen | Ein upgrade- Datum wird nicht genannt.
angefiihrt 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 Literatur-
recherche?
Eine Uber die Mindestanforderungen der Mu- Richtlinien hinausge-
11 | Abschlietende Emp- | hende Screeninguntersuchung im zweiten Trimenon wie hier nieder-

fehlung der LL

gelegt entspricht heutigen Erfordernissen und Mdglichkeiten der So-
nografie.
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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 Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

Das vorliegende Papier ist fur die Fragestellung der Themengruppe
hochrelevant; es weist auf Defizite der Mutterschaftrichtlinie hin und
beschreibt im deutschen Versorgungskontext ein Inventar fir 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

Schwéchen: fehlende Recherchestrategie

Es fehlen jegliche Literaturbelege fiir die abgegebenen Empfehlun-
gen, die z.T. erheblich von internationalen LL abweichen (z.B. fetale
Retardierung/Makrosomie im Zeitraum 19-22 SSW, Testgite?)

Die Formulierungen bei den darzustellenden Hinweiszeichen in den
einzelnen Kdorperregionen erscheinen teilweise weit interpretierbar
(;Abweichungen von der ovoiden Kopfform®).




Nr.

Feld

Hinweise fiir die Bearbeitung

Quelle

Ultrasound scanning during pregnancy. In: EBM Guidelines. Evi-
dence-Based Medicine (CD-Rom); Finnish Medical Society Duodec-
im; Stand: 28.Juni 2006; Helsinki: Duodecim Medical Publ, 2004

Peer Review: keine Angabe

Dokumenttyp

Nicht eindeutig zuordenbar
Evidenz zitiert

Bezugsrahmen

LL der Finnish Medical Society Duodecim (Autor: Ari YI&-Outinen)

Erkrankung/Indikation

Schwangerschaft

Werden neue, in den
Mutterschafts-
Richtli-
nien/Mutterpass bis-
her nicht beriicksich-
tigte Inhalte (z.B. An-
zahl Chorion/Amnion
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele-
ge dazu?

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:
e Amnionsack (transvaginal 5. SSW, abdominal: 7.-9. SSW).
e Embryo (Nachweis fetaler Herzaktion)

e Mehrlingsschwangerschaften (2 Mdglichkeiten Chorionizitat
zu bestimmen: lambda sign, Schichtzahlung)

e Corpus-luteum-Zysten (in 7.-11. SSW)

e Schétzung des Gestationsalters (optimal zwischen 10. und
12. SSW plus 3 oder 4 Tage)

e Fetale Strukturen (jeweils detaillierte Angaben): Kopf und
Spinalkanal, Umriss des Feten, Thorax und Herz, Abdomen,
Extremitaten, Plazenta, Nabelschnur und Fruchtwasser, Ge-
schlecht)

e Zervixlange (Muttermundsverschluss)

e NT-Messung bei CRL 45-85 mm, Gestationsalter: 11.-13.
SSW, Angabe von Cut-off Punkten der NT bei bestimmten
CRLs, Verweis auf LL der Finnish Medical Society Duodecim
zum Down Syndrom.

8 US-Marker im 2. Trimenon fir Trisomie, z.B. kurzes Femur oder
Plexus-choroideus-Zysten: Bei mehr als zwei Markern: Karyotypisie-
rung empfohlen

Fetales Wachstum
Schétzung des Gewichtes
Kindslage

Ubertragung

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




Angaben zu geeigne-
ten Zeitraumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
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, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?

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 upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literatur-
recherche?

Grading der Haupt-Empfehlungen durchgefiihrt (mit Angabe der Le-
vels of Evidence) und zum US in der spaten Schwangerschaft, sowie
dem Doppler-US der Umbilikalarterie.

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Hauptempfehlungen:

e Doppler-US verbessert das Outcome bei Hochrisikoschwan-
gerschaften und hilft perinatale Todesfalle zu reduzieren (A)

e Friher Routine-US lasst die Bestimmung des Geburtster-
mins zu und hilft die Inzidenz von Ubertragungen zu vermei-
den (B)

e Geburtseinleitung nach der 41. SSW reduziert wahrschein-
lich perinatale Todesfalle (B)

12

AbschlieRende 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.

Schwéachen: 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-
/Themengruppe)
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Nr.

Feld

Hinweise fiir die Bearbeitung

Quelle

Royal College of Obstreticians and Gynaecologists Working Par-
ty, ,Ultrasound Screening®, July 2000, Supplement to Ultrasound
Screening for Fetal Abnormalities

Peer Review: keine Angabe

Dokumenttyp

Nicht eindeutig zuordenbar
Evidenz zitiert

Bezugsrahmen

Das Papier ist eine Erganzung des 1998 erschienenen Papiers ,Ult-
rasound Screening for Fetal Abnormalities* der Royal College of Ob-
strecians and Gynaecologists Working Party* (RCOGWP). Ziel des
Papiers ist es, Empfehlungen fur 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 2003.

Erkrankung/Indikation

Schwangerschaft

Werden neue, in den
Mutterschafts-
Richtlinien/Mutterpass
bisher nicht berlick-
sichtigte Inhalte (z.B.
Anzahl Chori-
on/Amnion bei Mehr-
lingen) genannt? Lite-
raturbelege dazu?

1.Trimenon: Empfehlungen, die Uber die in den Mutterschaftsrichtli-
nien / Mutterpass genannten Untersuchungen hinaus gehen:

e Genaues Gestationsalter

e Bei Vorliegen einer Mehrlingsschwangerschaft wird ein
Screening auf Chorionizitat / Amnionizitat gefordert.

Allerdings wird im Gegensatz zu den Mutterschaftsrichtlinien kein
Routine-Scan bei komplikationslos verlaufenden Schwangerschaften
im 3. Trimenon empfohlen.

2. Trimenon: Moglichst in der SSW 20 soll die normale Entwicklung
des Fotus im Vordergrund stehen. Dazu gehort ein Scan auf diverse
Fehlbildungen. Die minimalen Anforderungen fir die Ultraschall-
Untersuchung in den SSW 18-20 sind wie folgt und wurden vom NICE
vollstandig ibernommen:

Normaler Fétus:

o Kopfumriss und -grof3e sowie innere Strukturen (cavum pellu-
cidum, cerebellum, VentrikelgroR3e < 10mm)

Wirbelsaule: Langs- und Querschnitt

Bauchumriss und -inhalt auf Héhe des Magens

Bauchumriss und -inhalt auf Hohe der Nieren und des Nabels
Nierenbecken (< 5mm ap-Messung)

Beschaffenheit Bauch und Brust im Langsschnitt (Zwerchfell
und Blase)

e Thorax auf Hohe des Herzens mit Vierkammerblick

e Arme: drei Knochen und Hand (ohne Finger)

e Beine: drei Knochen und Fuf3 (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 mussen.




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 Foten sowie die

e Entdeckung erheblicher Fehlbildungen.

Fur 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 durchzufuhren ist. Statt-
dessen wird empfohlen, die Ergebnisse der SURUSS (Serum, Urine
and Ultrasound Screening Study) abzuwarten fir die Testmethode.
Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird mit 40 % angegeben.

In der 2. Stufe, mdglichst in der SSW 20, soll die normale Entwicklung
des Fo6tus im Vordergrund stehen. Aus diesem Grund werden Min-
deststandards festgelegt, wie unter 1. ndher ausgefiihrt wird. Erganzt
werden kann dieser Scan von Spezialisten durch ein Screening auf
Aneuploidie-Risiken, dies ist jedoch aus Sicht der RCOGWP nicht Teil
des Routine-Scans.

Literatur wird als Beleg der Empfehlungen, teilweise mit Evidenzan-
gaben, angegeben.

Bei abklarungsbedirftigen Auffalligkeiten soll die Frau an eine spezia-
lisierte Einrichtung / einen spezialisierten Arzt verwiesen werden und
innerhalb von 72 Stunden bzw. zwei Arbeitstagen einen Termin erhal-
ten.

Aufklarungsanforde-
rungen

Es werden detaillierte, mundliche wie schriftliche Aufklarungsanforde-
rungen an die Eltern vor der Untersuchung in der SSW 20 gefordert.
In der Anlage 3 ist ein Informationsblatt an die Eltern beigefigt, wel-
ches auch Uber die unterschiedlichen Entdeckungsraten fetaler Ano-
malien aufklart:

Problem What the problemis | Chance of being
seen:
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 auffélligem Befund soll die Frau schriftiche Details tber das
Screening-Ergebnis und, wenn mdglich, Informationen beztglich der

gefundenen Fehlbildung erhalten.

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

Im UK bedarf es keiner besonderen Qualifikation zur Durch-
fuhrung von Ultraschalluntersuchungen. Da im Anhang 4 je-
doch Unterschiede in der Entdeckung fetaler Anomalien zwi-
schen speziell ausgebildeten und nicht speziell ausgebildeten
Befundern wiedergegeben werden, wird eine entsprechende
Schulung derjenigen, die die Untersuchung auf fetale Anoma-
lien in der SSW 20 machen, gefordert und entsprechende
Empfehlungen gegeben (courses accredited by the Consorti-
um for the Accreditation of Sonographic Education (CASE)).

Ferner wird eine Prifung des medizinischen Personals, das
die Untersuchung in der SSW 20 macht, gefordert. Medizini-
sches Personal sollte das Zertifikat der RCOG/RCR erlangt
haben, bestehend u.a. aus 300 Stunden in entsprechend qua-
lifizierten Einrichtungen. Zur Aufrechterhaltung der Qualifika-
tion werden an mindestens einem, besser zwei Tagen pro
Woche detaillierte Scans als erforderlich angesehen, plus
weitere Anforderungen.

Die Ultraschallgerate sollten nicht dlter als 5 Jahre sein.

Fur eine Untersuchung inkl. Dokumentation sollten insgesamt
20 Minuten veranschlagt werden.

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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Zuséatzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-
text ist die Ultra-
schalluntersuchung in
eine Schwangerenbe-
treuung integriert?)

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

eingestuft:
v' Feststellung der Entdeckungsraten der haufigsten Fehl-
bildungen

v Uberpriifung und Sicherstellung der korrekten Durchfiih-
rung der Untersuchung sowie der Einhaltung der vorge-
geben Standards.

v" Uberweisungsrate zum Spezialisten. Mit dieser Hilfe kon-
nen sowohl die falsch-positiven, als auch die falsch-
negativen Falle der Einheit, die den Routine-Scan durch-
fuhrt, festgestellt werden.

e Ferner soll ein hoher Standard der Kinderpathologie sicher
gestellt werden und deren Ergebnisse an die den Routine-
Scan durchfiihrende Einheit zuriick gespielt werden.

e Aus diesen Grinden wird eine elektronische Dokumentation
gefordert, die den Datenaustausch entsprechend vereinfacht.

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Belege
fur Empfehlungen
angefuhrt 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?

Es werden Belege zu den Aussagen angefuihrt und z.T. auch in ihrer
Aussagekraft bewertet. Inwieweit jedoch eine Literaturrecherche
durchgefiihrt wurde, ist dem Papier nicht zu entnehmen. Interessen-
konflikte werden nicht angegeben.

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Dieses Papier empfiehlt ein zweistufiges Ultraschall-Screening. Das
erste Screening sollte vor der SSW 15 stattfinden, das zweite Scree-
ning auf fetale Anomalien in der SSW 20. Fir letzteres werden Anfor-
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 fiir die Bearbeitung

Quelle

National Collaborating Centre for Women’s and Children’s
Health, ,Antenatal care — routine care for the healthy pregnant wom-
an“, Oktober 2003

Peer Review Nein

Dokumenttyp

Evidenzbasierte Leitlinie
evidenzbasiert

Bezugsrahmen

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 missen gemaR den

Richtlinien des NICE Angaben zu Interessenskonflikten machen. Es
gibt keine Hinweise auf Interessenskonflikte.

Erkrankung/Indikation

Schwangerschaft

Werden neue, in den
Mutterschafts-
Richtlinien/Mutterpass
bisher nicht berlick-
sichtigte Inhalte (z.B.
Anzahl Chori-
on/Amnion bei Mehr-
lingen) genannt? Lite-
raturbelege dazu?

Das Ziel des Screenings soll sein, fetale Anomalien zu entdecken,
die:
e dazu fUhren, dass der Fétus nicht lebensfahig ist
e mit einer hohen Morbiditat oder chronischen Behinderung
verbunden sind
e die intrauterin behandelt werden kdnnen oder
e postnatale Untersuchung bzw. Behandlung erfordern

In einer systematischen Recherche wurden 11 Studien (1 RCT, 6
retrospektive Kohortenstudien, 4 prospektive Kohortenstudien) unter-
sucht. Bei durchschnittlich 2,09 % von insgesamt 96.633 Babys wur-
den zwischen 1988 und 1996 fetale Anomalien gefunden (Evidenzle-
vel lla). In keiner einzigen Studie wurde ein Screening vor der SSW
15 durchgefiihrt. Die Entdeckungsrate von Anomalien vor der SSW 24
lag bei 41,3 % gegeniber 18,6 %, wenn die Untersuchung nach der
SSW 24 durchgefuhrt wurde.

Die Entdeckungsrate ist dabei abhangig von:

der Art der Fehlbildung

der Schwangerschaftsalter zum Zeitpunkt des Screenings
den Fahigkeiten des Untersuchers

der Qualitat der Gerate

der Zeit, die sich fur die Untersuchung genommen wird

Die minimalen Anforderungen fur die Ultraschall-Untersuchung in den
SSW 18-20 sind wie folgt:

Normaler Foétus:

o Kopfumriss und -groR3e sowie innere Strukturen (Cavum pel-
lucidum, Cerebellum, VentrikelgréRe < 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)

Thorax auf Hohe des Herzens mit Vierkammerblick

o 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 Gesichtund 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 fir fetale Anomalien bei Routine-Scans
werden angegeben:

Zentrales Nervensystem: 76 %

Urinaltrakt: 67 %
Lunge: 50 %
Gastrointestinal: 42 %
Skeletal: 24 %
Herz: 17 %

Daher wird empfohlen, ein Screening auf strukturelle Anomalien zwi-
schen der SSW 18 - 20 mittels Ultraschall durchzuftihren. Der Unter-
sucher sowie die Geréate sollten die entsprechenden fachlichen bzw.
gualitativen Voraussetzungen des National Screening Committee
erfullen (siehe 6.).

Bis April 2007:

Ergénzend sollte allen Schwangeren ein Screening auf Down-
Syndrom angeboten werden. Die minimalen Anforderungen an einen
geeigneten Test betragen dabei: eine Entdeckungsrate von Anoma-
lien von uber 60 % bei falsch-positiven Ergebnissen von weniger als
5%.

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 Schwangeren klar zu
machen.

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

Die erste Ultraschalluntersuchung sollte zwischen den SSW 10 - 14
durchgefiihrt werden um das Schwangerschaftsalter zu verifizieren.

Eine weitere Ultraschalluntersuchung zur Entdeckung von Anomalien
wird zwischen den SSW 18 - 20 empfohlen.

Nach der SSW 24 sollte bei einer unauffalligen Schwangerschaft kei-
ne Ultraschalluntersuchungen mehr angeboten werden, da es hierfir
aus Sicht der Autoren keinen Nutzenbeleg gibt.

Aufklarungsanforde-
rungen

Die Frau soll umfassend vom Arzt und ggf. der Hebamme uber die
jeweilige Untersuchung mit ihren Vor- und Nachteilen aufgeklart wer-
den. Begleitendes schriftliches Informationsmaterial soll der Frau zur
Verfiigung gestellt werden.

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

Die LL verweist auf die Empfehlungen des Royal College of Obstreti-
cians and Gynaecologists (RCOG), die in dem Papier ,Routine ult-
rasound screening in pregnancy, protocols, standards, and training.
Supplement to ultrasound screening for fetal abnormalities. Report of
the RCOG Working Party.” London: RCOG Press, 2000 festgehalten
sind. Die wesentlichen Aussagen werden nur Auszugsweise wieder-
gegeben. Zusammenfassend wird jedoch empfohlen, dass medizini-
sches Personal nur dann Ultraschall durchfihrt, wenn es entspre-
chend trainiert ist (u.a. erfolgreiche Teilnahme an vom RCOG aner-
kannten Kursen, zur Aufrechterhaltung der Qualifikation werden an
mindestens einem, besser zwei Tagen detaillierte Scans pro Woche
als erforderlich angesehen). Ultraschall-Geréte sollten nicht alter als 5
Jahre sein.

Fur die detaillierten Empfehlungen wird auf die separate Auswertung
des 0.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 practiti-
oner) bzw. der Hebamme durch die gesamte Schwangerschaft beglei-
tet werden. Dabei sind i. A. 10 Termine fur Frauen, die noch kein Kind
geboren haben, und 7 Termine fur Frauen, die bereits ein oder meh-

9 ;iﬁ;ﬁ;g;grggéiung in |rere Kinder geboren haben, hinreichend.
eine Schwangerenbe- |!Mm Rahmen dieser Untersuchungen wird neben der Bestimmung des
treuung integriert?) Schwangerschaftsalters, der Entwicklung des Kindes und der Uber-
prufung, 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 Qualitat | Die Leitlinie wurde auf Basis der einschlagigen Kriterien evidenzba-
der LL: Werden Belege | Sierter Medizin erstellt. Es wurde eine ausfihrliche Literaturrecherche
fir Empfehlungen nach Studien und Leitlinien in mehreren Datenbanken (u.a. MEDLINE
angefihrt und deren | Cochrane, EMBASE, OMNI, National Guidelines Clearinghouse data-
Aussagekraft bewer- | base) durchgefiihrt. Im Anhang der Leitlinie werden die wesentlichen
tet? Grading fiir Emp- | Ergebnisse und Aussagen der in die Leitlinien eingeflossenen Studien
fehlungen? Interes- nachvollziehbar zusammengefasst.
senkonflikte darge- Es wurde grundséatzlich das jeweils hochste verfligbare Evidenzni-
10 stellt? Datum upgrade |[veau als Basis fur die Entscheidungen hergenommen. Wenn vorhan-
genannt? Werden die |den, wurden systematische Reviews, Meta-Analysen oder RCTs ver-
Aussagen mit Literatur | wendet. In diesen Féllen wurde nicht nach Studien niedrigerer Evi-
belegt? Beruhen die denz gesucht.
Literaturangaben auf | Eine Studienrecherche zur Wirtschaftlichkeit wurde ebenfalls durchge-
einer nachvollziehba- | fnrt.
rcir;’l;lteraturrecher— Die an der Leitlinie beteiligten Mitarbeiter des NHS sind verpflichtet,
' gegenuiber dem NHS Interessenkonflikte offenzulegen.
Ein Upgrade ist im Herbst 2007 geplant.
Die LL empfiehlt ein Screening auf Fehlbildungen zwischen den SSW
18 - 20. Das Screening sollte dabei von entsprechend qualifiziertem
Personal an Geraten durchgefiihrt werden, die nicht alter als 5 Jahre
sind.
Zusatzlich wird ein Screening auf Down-Syndrom empfohlen. Das
geeignetste Testverfahren ist dabei abhangig von dem Zeitpunkt des
Screenings und sollte folgende Mindestkriterien nicht unterschreiten:
Bis April 2007:
Ein Test ist dann geeignet, wenn dieser die Anomalie mit mehr als
60% Wahrscheinlichkeit bei falsch-positiven Ergebnissen von weniger
1 AbschlieRende 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% Wahrscheinlichkeit 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 fiir 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 ulta-
1 | Quelle sound 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 Ra-
diologen 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 SSW.
Bei Mehrlingen Chorionizitat/Amnionanzahl
Uterus, Adnexe und Douglas-Raum (Myome, Tumoren) sollen dar-
gestellt werden.
Ansonsten Inhalte analog zu Mutterschafts-Richtlinien)
Keine Literaturbelege
Werden neue, in den 2./1.3. Trlm(.enon K.elne Empfehlung Zl-Jm.g.eelgneten Z-eltraum .
Mutterschafts- Bei Mehrlingen insbesondere Chorionizitat, Vergleich der Kindsgro-
Richtli- Ren und Fruchtwasser-Mengen, wenn maglich Geschlechtsbestim-
nien/Mutterpass bis- | Mung.
5 her nicht beriicksich- | Bei allen SS zusatzlich zu den Inhalten der Mutterschafts-Richtlinien:
tigte Inhalte (z.B. An- | Nabelschnur mit Anzahl der GefaRe
zahl Chor.|on/Amn|on Gewichtsschatzung auf Biometriedatenbasis
bei Mehrlingen) ge- o ]
nannt? Literaturbele- | Minimalanforderung an Untersuchung der fetalen Anatomie:
ge dazu? Kopf: Hirnventrikel, hintere Schéadelgrube einschlie3l. Kleinhirn und
Cisterna magna
Herz: Vierkammerblick und Herzlage im Thoraxraum
WS: (keine Angaben zu Schnittebenen)
Magen, Blase, Insertionsstelle der Nabelschnur, Intaktheit der vorde-
ren Bauchwand, Nieren, alle vier Extremitdten bis zum Level von
FuRen und Handen (Zehen/Finger nicht explizit genannt)
Keine Literaturbelege
Angaben zu geeigne- | Nicht genannt
ten Zeitrdumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 | mung/Abweichung zu

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




Aufklarungsanforde-
rungen

Keine Angaben

Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-
litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?

Untersucherqualifikation: Zertifizierung und Nachweis Uber kontinu-
ierliche Fortbildung/Aufrechterhaltung der erforderlichen Kenntnisse.
Fur den Zeitraum ab 2004 wird ein spezielles Prufungsprotokoll an-
gegeben. Supervision der Einrichtung durch qualifizierten Untersu-
cher empfohlen.

Geratequalitat: Real time Gerate, i.d.R. 3-5 MHZ

Anforderung an Dokumentation (auch Bilder, Videoaufnahmen) und
ihre Aufbewahrung.

Limitationen der Aussagekraft (nicht dargestellte Organe, fetale Posi-
tion, Besonderheiten bei der Mutter (Ubergewicht) miissen im Bericht
vermerkt werden.

Mindestinhalte siehe unter 1.

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

Es wird nicht beschrieben, welche Ultraschalluntersuchungen als
Routinescreening in Kanada in der SS empfohlen werden.

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 Literatur-
recherche?

Keine Evidenzen genannt, kein Grading
Interessenkonflikte nicht dargestellt

Kein Update-Datum genannt, Konsentierung durch das Beratergre-
mium: 2001

Keine Literaturbelege, kein Grading

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Keine zusammenfassende Empfehlung, da detaillierte Einzelempfeh-
lungen zu unterschiedlichen Themen, die sich nicht zusammenfas-
sen lassen.




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 Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

Schwéche der LL ist der Mangel an Belegen/nachvollziehbaren Be-
griundungen fir 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.




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 fir Gyn./Geb.
zum Mindestinhalt eines kompletten geburtshilflichen Ultraschall-
Berichts in der 16.-20. SSW oder bei spaterer Erstultraschalluntersu-
chung wahrend SS. Als Motivation fur die Erstellung dieses State-
3 | Bezuasrahmen ments wird angefiihrt, dass Kliniker und Akrreditierungseinrichtungen
g 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 der AIUM verwie-
sen.
4 | Erkrankung/Indikation | Ultraschalluntersuchung im 2. Trimenon
Biometrie: wie in Mutterschafts-Rili, 4 Maf3e. Nicht messbare Malie
sind zu vermerken.
Minimalanforderung an Dokumentation der fetalen Anatomie:
Kopf: kndcherner Schadel, Hirnventrikel, hintere Schadelgrube
Gesicht mit Lippen
Herz: Vierkammerblick, Ausflusstrakte und Herzachse
Werden neue. in den WS: (keine Angaben zu Schnittebenen)
Mutterschafts- Situs (n. n. definiert)
R.ichtli— _ Magen, Blase, Nieren,
nien/Mutterpass bis- | |nsertionsstelle der Nabelschnur und Nabelschnurgefaie
5 her nicht beriicksich- £ - bi Level FiR d Hand Zehen/F
tigte Inhalte (z.B. An- xtremitaten bis zum Level von Fien und Handen (Zehen/Finger
zahl Chorion/Amnion nicht explizit genannt)
bei Mehrlingen) ge- Genitalien
nannt? Literaturbele- | FW Menge analog zu Mutterschafts-Rili bis auf Anforderung eines
ge dazu? Mengen- Index oder Angabe zur maximal gemessenen FW-
ansammlung
Placenta analog zu Mutterschafts-Rili
Angabe zur mitterlichen Anatomie normal/anormal/ nicht dargestellt
mit Begriindung dafr.
Zusammenfassende Beurteilung zu Wachstum, Grol3e, Gestationsal-
ter. Interpretation der Befunde bezogen auf den Uberweisungsgrund;
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?
. 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 | litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?

Zuséatzliche 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;ﬁrp{p:sglgggeenn Kein update-Datum genannt
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 Literatur-
recherche?

AbschlieBende Emp- Keine zusammenfas_ser_lde Empfehlung, (_ja d_etailli_erte Einzelempfeh-

11 fehlung der LL lungen zu unterschiedlichen Themen, die sich nicht zusammenfas-

sen lassen.
AbschlieRende Be- Es handelt sich nicht um eine LL, sondern um ein Konsensstatement,
wertung des verant- das sich ausschlieB3lich auf die Mindestanforderung bei der Doku-
wortlichen Bearbei- mentation einer Ultraschalluntersuchung im 2. Trimenon bezieht.
ters der AG/TG bzw. | Begriindungen fiir die Anforderungen werden nicht genannt.
Gl gEmRInean i Der Wert des Dokumentes liegt in der Standardisierung der Doku-
der AG/TG abge- . . ) ) - .
stimmte Bewertung. ment_gno_n. Insbesondere sinnvoll erscheint d_|e detallllerte Auflistung
der fur die Untersuchung der fetalen Anatomie erforderlichen Organ-
Folgende Punkte soll-
ten beschrieben wer- strukturen.
den (Aussage zur Zumindest fur bestimmte Einzelanforderungen, die sich aus der neu-
Qualitat der Arbeit, eren Literatur ergeben (z.B. Aqsflusstrak_te .bei der Herzuntersu-
12 | Zusammenfassung chung) waren Belege aus der Literatur hilfreich gewesen. Ebenso

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)

fehlt eine Begriindung fur die Anforderung der routinemafigen Dar-
stellung der fetalen Genitalien.




Nr. Feld Hinweise flr die Bearbeitung
Demianczuk NN, Van den Hof MC, Farquharson D, Lewthwaite B,
Gagnhon 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 Bezugsrahmen Prufung 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 wird auf konkrete
Indikationen bezogen:
vor SS Abbruch
vor invasiven Prozeduren z.B. Amniocentese
vor Cerclage
bei Verdacht auf Mehrlingsschwangerschaften zur Bestimmung von
Chorionizitdt/Amnionanzahl
Werd ind bei Verdacht auf ektopische Schwangerschaft
erden neue, in den | paj dronendem Abort
Mutterschafts- bei klinisch unklarem Gestationsalter
Richtli- _ bei Vorliegen eines Risikos fiir major-Fehlbildung
nien/Mutterpass bis- o )
her nicht beriicksich- | (Zur alleinigen Feststellung der Schwangerschaft sei der Ultraschall
5 tigte Inhalte (z.B. An- keine Klinisch effektive bzw. kosteneffektive Untersuchung)
zahl Chorion/Amnion | Diese Empfehlungen werden mit Literaturbelegen hinterlegt und ein
bei Mehrlingen) ge- Grading angegeben.
nannt? Literaturbele- s . o . .
ge dazu? Fir die Bestimmung der Chorionizitat/Amnionanzahl wird als Be-
grindung angegeben, dass bei monoamnioten Mehrlingen das Risi-
ko der Nabelschnurumschlingung bestehe und daher engmaschige
Beobachtung bzw. elektive Entbindung indiziert sei, bei monochori-
schen SS sei wegen der Risikos eines Transfusionssyndroms, er-
hohtem Risiko fur Fehlbildungen/, Wachstumsretardierun-
gen/perinatale Mortalitat ebenfalls strengere Uberwachung ange-
zeigt.
Evidenzlevel dafur: good evidence from well designed cohort or
case-control studies
Angaben zu geeigne- | 11.-14. SSW
ten Ze'tféumegd,er (9.-12. SSW in Deutscher RL)
U_ntersuchung. Uber- Die Messung der Scheitel- Stei3lange 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 nédher beschrieben.
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Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-
litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?

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
prénatalen Screeningprogramms

aus der LL nicht abzuleiten

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fir Empfehlungen
angefiihrt 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 Literatur-
recherche?

Keine Angaben zu einer Recherche
Systematik der Evidenzbewertung und des Grading aufgefiihrt

Durchgangig Literaturangaben, Evidenzlage und Grading der Emp-
fehlungen angegeben

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Angebot einer Ultraschalluntersuchung an jede Schwangere in der
11.-14. SSW als Basisuntersuchung im Rahmen eines ggf. vorhan-
denen Screeningprogramms. Sonst nur bei den empfohlenen Indika-
tionen; CAVE: kein Nutzen zum Fehlbildungsausschluss.

12

Abschlieende 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 bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-

Es handelt sich um eine methodisch hochwertige LL, die Ihre Emp-
fehlungen mit Literaturbelegen begrindet 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."




/Themengruppe)
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Nr. Feld Hinweise fiir die Bearbeitung
Alberta Clinical Practice Guideline Working Group. Guideline for
uelle the Use of Prenatal Ultrasound First Trimester. Update: Januar 2005.
1 (Q
Peer Review: keine Angabe
» | Dokumenttyp N|<?ht e|nd.e.ut|g zuordenbar
Evidenz zitiert
Nach Verfasserangaben systematisch erstellte LL der kanadischen
3 | Bezugsrahmen Arztevereinigung Alberta, die LL fiir 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 fir Sono im ersten Trimenon bei unauffélligem Befund:
e Festlegung des SS-alters bei nicht bekanntem/unsicherem
Werd i Datum der letzten Periode
erden neue, in den
Mutterschafts- * Vo.r SS AberCh_ _ S
Richtli- e Bei V.a. Mehrlings-SS zur Bestimmung der Chorionizi-
nien/Mutterpass bis- tavAmnionanzahl
her nicht berticksich- e Zur Nackentransparenz-Messung, diese sollte ausschlieflich
5 | tigte Inhalte (z.B. An- im Rahmen eines umfassenden Programms einschlie3lich
zahl Chorion/Amnion Aufklarung durch speziell qualifizierte Untersucher mit an-
bei Mehrlingen) ge- gemessenen QS- MaRnahmen erfolgen.
nannt? Literaturbele- | zysstzlich werden Indikationen bei klinischem V.a. Pathologie (Abort,
ge dazu? EU etc.) genannt.
Fur samtliche Empfehlungen werden detaillierte Begriindungen so-
wie die entsprechenden Literaturbelege angefiihrt. Die zugrunde
gelegte Literatur wird teilweise im Einzelnen inhaltlich /methodisch
dargestellt.
Angaben zu geeigne- | Zur Festlegung des Gestationsalters 8.- 12. SSW empfohlen, fur NT-
ten Zeitraumen der Messung 11.- 14.
Untersuchung? Uber- | ajigemein wird als méglicher Zeitraum fiir Ultraschall im ersten Tri-
e'”St'r/TXb h menon der Zeitraum bis zur 14.SSW genannt
6 | mung/Abweichung zu bl Q. . Lo . .
den in den Mutter- (Mu Rili: 9.-12. SSW, je nach Indikation also geringe Abweichungen)
schafts-Richtlinien Literaturbelege genannt
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
. Aufklarungsanforde- Nur fur NT- Messung, nicht fur andere Inhalte

rungen




Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-

Fir 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, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?

Zuséatzliche 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- | jyng zum Routinesono im 2. Trimenon gegeben)
betreuung integriert?)

Methodische Qualitat | Evidenzen werden durchgehend genannt und erlautert, kein Grading
der LL: Werden Bele- | |nteressenkonflikte nicht dargestellt

ge fur"Empfethngen Letztes Update-Datum 2005

angefuhrt und deren . )

Aussagekraft bewer- Keine Darstellung der Recherchestrategien

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 Literatur-
recherche?

AbschlieBende Emp- Keine zusammenfas_ser_lde Empfehlung, (_ja d_etailli_erte Einzelempfeh-

11 fehlung der LL lungen zu unterschiedlichen Themen, die sich nicht zusammenfas-

sen lassen.
Abschlieende Be- Es handelt sich um eine methodisch hochwertige LL, die ihre Emp-
wertung des verant- fehlungen nachvollziehbar mit Literaturbelegen begriindet, Evidenz-
wortlichen Bearbei- grade bzw. Grading der Empfehlungen werden allerdings nicht an-
ters der AG/TG bzw. gegeben. Auch fehlt eine Darstellung der Recherchestrategie.
die gemeinsam mit Von besonderem Wert sind die nachvollziehbaren Begriindungen,
der AG/TG abge- die aus der Literatur fur die Empfehlung der Bestimmung der Chorio-
stimmte Bewertung. | nizitayAmnionizitat bei Mehrlingen abgeleitet werden.
relgenee Eunkte sell Nicht ganz nachvollziehbar erscheint vor diesem Hintergrund die
ten beschrieben wer- .
Empfehlung, nach Mehrlings-SS nur dann zu suchen, wenn be-
den (Aussage zur . 2 : o . o
- . stimmte klinische Zeichen/Risiken vorliegen (z.B. auffallige Uterus-
Qualitat der Arbeit, .. : . . :
groRe). Dass bei Mehrgebarenden, adiposen Frauen oder Frauen mit
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)

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 far den Zeitraum des ersten Trimenons angegeben wird,
konnte 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 ausschlief3-
lich im Rahmen qualitatsgesicherter umfassender Programme




Nr. Feld Hinweise fir 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
Multidisziplinare 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 Bezugsrahmen Ziel der LL ist 1. Darstellung der Evidenz bzgl. Vor- und Nachteilen
einer Routineultraschalluntersuchung, 2. Bestimmung des optimalen
Zeitpunktes einer Routineuntersuchung, 3. die Unterstiitzung der
Arzte in der Kommunikation mit den Patienten zu einer informierten
Entscheidung fir eine Ultraschalluntersuchung im zweiten Trimenon.
Abgrenzung der LL
Interessenkonflikte sind nicht thematisiert

4 Erkrankung/Indikation | Ultraschalluntersuchung im zweiten Trimenon
Werden neue, in den Es werden keine Uber die Mutterschafts-Richtlinien hinausgehenden
Mutterschafts- Inhalte aufgefiihrt sondern allgemein gefasste Nutzenbewertungen
Richtli- zum Routine- Ultraschallscreening beziiglich einiger weniger Para-
nien/Mutterpass bis- meter abgegeben:

5 her nicht berticksich- | - Wahrscheinlichkeiten einer Missbildung, einer Fehldiagnose und
tigte Inhalte (z.B. An- | einem Interventionsvorteil mit der Option fiir eine friihe Beratung zur
zahl Chorion/Amnion | Abbruchoption
bei M(ihrl'mgen) ge- - Bestimmung des Gestationsalters, Entdeckung von Mehrlings-
nannt I:)lteraturbele- schwangerschaften,  Fehlbildungserfassung,  Plazentaposition,
ge dazu? Wachstumsretardierungen
Angaben zu geeigne- | 18 — 19. SSW (MU-RIli:19-22), nach der 20.SSW sollte nur bei be-
ten Zeitraumen der sonderer Indikation eine Ultraschalluntersuchung erfolgen, da die
Untersuchung? Uber- | bestehenden Handlungs-Optionen limitiert seien (keine konkreteren
einstim- Ausfuhrungen zu SS- Abbruch).

6 | mung/Abweichung zu | vor der 17.SSW sei mit einer hohen Rate an tbersehenen Fehlbil-

den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
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 iber 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 aufgefihrt:
sucherqualifikati- - Erfahrung des Untersuchers
on/fachlichen Anfor- y -
R - Geratequalitat
derungen, Geratequa- ) ) )
8 litat, Standardbildein- | und in Relation zur evtl. Fehlbildung gesetzt
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?
Zusétzliche wesentli- | Verortung der Untersuchung in ,Routineuntersuchung®, jedoch hier
che Aspekte (in wel- nicht ndher beschrieben
chem nationalen Kon- | sjehe auch Extraktion zu Ref ID 38

9 text ist die Ultra-
schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)
Methodische Qualitéat | Keine Angaben zu einer Recherche
der LL: Werden Bele- | hach eigenen Angaben systematisch entwickelt, durchgéngige Lite-
ge fur Empfehlungen | raturangaben, Grading zum Teil angegeben
angefiihrt und deren
Aussagekraft bewer-
tet? Grading fur Emp-
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-

10 stellt? Datum Up-
grade genannt? Wer-
den die Aussagen mit
Literatur belegt? Be-
ruhen die Literatur-
angaben auf einer
nachvollziehbaren
Literaturrecherche?
AbschlieBende Emp- Angebot eingr UItraschaIIuntersuchL.J.ng an"jede _Schv_va_nggre in der

11 fehlung der LL 18. SSW bei entsprechender Aufklarung Uber die Limitationen der
Untersuchung.

Abschlieende Be- Es handelt sich um eine methodisch hochwertige LL, die Ihre Emp-
wertung des verant- fehlungen mit Literaturbelegen begrundet, 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
u 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 | Bezugsrahmen Inhalte)
Fur die Begriindung der Inhalte rekurriert die Leitlinie (LL) auf das
Dokument der AIUM, was im Extraktionsbogen an den entsprechen-
den Stellen kenntlich gemacht wurde.
4 | Erkrankung/Indikation | unkomplizierte Schwangerschaft
Werden neue, in den AlUM: ) ) ) _ ) _
Mutterschafts- (1. Trimenon: Anzahl Amnion/Chorion bei Mehrlingen, uteri-
Richtli- ne/ovarielle Auffalligkeiten)
nien/Mutterpass bis- 2. + 3. Trimenon: Anzahl Amnion/Chorion bei Mehrlingen, ebenso:
5 her nicht berticksich- | Genitalien, Nabelschnur: Anzahl der Gefalie
tigte Inhalte (z.B. An- | geschatztes fetales Gewicht
zahl Chorion/Amnion .
. : uterine/Adnexstrukturen
bei Mehrlingen) ge- . ] o
nannt? Literaturbele- | Ubersicht zur fetalen Anatomie i.d. 18. SSW (Kopf + Hals, Brust,
ge dazu? Abdomen, WS, Extremitaten, Geschlecht bei Mehrlingen), standardi-
sierte Befunddokumentation
Angaben zu geeigne- | LL:
ten Zeitraumen der 1 kompletten geburtshilflichen US, 16. — 20. SSW, Verweis auf Gui-
Untersuchung? Uber- | deline des American Institute of Ultrasound in Medicine: hier keine
einstim- Beschrankung auf nur diesen einen Untersuchungszeitpunkt, es
6 | mung/Abweichung zu | werden auch MeRparameter benannt, die in der LL explizit ausge-
den in den Mutter- schlossen werden (z.B. Zervixlange i.d. 24. SSW)
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
LL:
7 Aufklarungsanforde- | Informationen iiber méglichen Nutzen, Grenzen und Risiken fiir pra-
rungen natalen US
Dokumentation empfohlen, schriftl. Einwilligung nicht erforderlich
Aussagen zu: Un- LL: nur qualifizierte Leistungsanbieter
tersucherqualifika- | AIUM: Verweis auf zwei weitere Dokumente (Training LL fur US —
tion/fachlichen An- | durch fuhrende Arzte, Standard und LL fir die Akkreditierung von
o forderungen, Gera- | Leistungserbringern)

tequalitat, Stan-

dardbildeinstellun-
gen, Mindestinhalte
der Untersuchung?

AIUM zur Geréategqualitat:

3-5 MHz fur Abdominalschall, 2-2.25 MHz bei Ubergewichtigen
Schwangeren

5-10 MHz bei vag. Schall in der Friihschwangerschaft




Zusatzliche wesentli-
che Aspekte (in wel-
chem nationalen Kon-

AIUM: US nur bei medizinischer Begriindung! — "baby-TV" aul3erhalb
einer medizinischen Versorgung wird von der FDA mdoglicherweise
als "violation of state laws or regulations" angesehen

9 |textistdie Ultra- Kurzuntersuchung in Notfallen oder bei Wiederholungsuntersuchung,
schalluntersuchung wenn 1 ausfuhrlicher Befund dokumentiert wurde. Spezialuntersu-
In eine Sch_wanggren- chung zur Abklarung von Auffélligkeiten 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
angefiihrt und deren
Aussagekraft F)ewer- AIUM: keine Belege, keine Angaben zu Nutzen, keine Interes- sen-
tet? Grading fur Emp- konfl ;
onflikte, Juni 2003
fehlungen? Interes-
senkonflikte darge-
10 stellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Litera-
tur belegt? Beruhen
die Literaturangaben
auf einer nachvoll-
ziehbaren Literatur-
recherche?
AbschlieRende Emp- | sorgfaltige Anamnese zur Uberpriipfung, ob diese LL anwendbar ist
11| fehiung der LL (AusschluB komplizierter SS), 1 US, 16. — 20. SSW
Abschlie3ende Be- LL zur Schwangerenvorsorge sorgféltig erstellt, Vorschlage zur Rou-
wertung des verant- tine-US an definiertem Ausschlul® etwaiger Risiken verknipft
wortlichen Bearbei- Ergebnis: 1 griindliche Untersuchung , 16. — 20
ters der AG/TG bzw. SSW
die gemeinsam mit Starke der Arbeit: pragmatische US-Sicht, sorgfaltig erstell-
der AG/TG abge- tes Inventar zur Ubersicht der fetalen
stimmte Bewertung. Anatomie
Folgende Punkte soll- | schwachen:
ten beschrieben wer- 1. regelrechte Entwicklung mit 1 Untersuchung in der 18. Woche
den (Aussage zur nicht fiir die ganze Schwangerschaft zu beurteilen
QIR AT 2. Verweis auf Guideline der AIUM fuhrt zu inhaltl. Widerspriichen,
12 | Zusammenfassung

der Ergebnisse, Stér-
ken der Arbeit,
Schwéchen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

die 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 fiir 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 Bezugsrahmen A : .
taren 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 fur normale Schwangerschaft
Richtli-
nien/Mutterpass bis-
her nicht berticksich-
> tigte Inhalte (z.B. An-
zahl Chorion/Amnion
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele-
ge dazu?
Angaben zu geeigne- | Es wir nur zwischen US in der Friih-Schwangerschaft (< 24. SSW)
ten Zeitraumen der und Spat-Schwangerschaft (> 24. SSW) unterschieden. Nutzen in
Untersuchung? Uber- | der Frih-SSW nachweisbar.
einstim-
6 mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
Aufklarungsanforde- | keine Angaben
7 rungen
Aussagen zu: Unter- Zertifizierung von ausgebildeten Untersuchern und US-Ausstattung
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-
8 | litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?
Zusétzliche wesentli- | Aus dem Arbeitsblatt zur Bewertung der verwendeten Publikationen
che Aspekte (in wel- wird ersichtlich, dass ein Routine-US in den USA fur 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
angefiihrt 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 Literatur-
recherche?

ja, systemat. Recherche mit Extraktion und klassierter Bewertung der
verwendeten Literatur (4 RCTs, 3 Informationssynthesen), keine
Interessenkonflikte (aber auch kein Hinweis auf mdglichen MiR3-
brauch dieser Technologie) Oktober 2002

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Routine-US vor der 24. SSW kann nutzen bei Bestimmung des Ge-
stationsalters, Geburtseinleitung fir Termintberschreitung und Fest-
stellen 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 Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

andere Fragestellung (Nutzen von Routine-US)

Interessanter Befund aus 1 der verwendeten Publikationen (RADI-
US-Studie): Sensitivitat zur Mibildungsdiagnostik im 2. Trimenon =
17 — 74% bei 16 — 83 % falsch-positiven Befunden!




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 | Bezuasrahmen 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).
Ultraschalluntersuchung im dritten Trimenon, gezielt auf die klinische
Indikation bezogen.

4 | Erkrankung/indikation Aus den.FormuIier_ungen geht heryor, dqss diese Untersuchung nicht
als Routinescreening, sondern bei spezieller Fragestellung durchge-
fihrt wird. Eine explizite Darstellung des australischen Ultraschall-
screening in der Schwangerschatft findet sich in der LL nicht.

Fast identisch mit den Inhalten der Mutterschafts-Richtlinien zum

dritten Screening.

Dariiber hinausgehend wird die Suche nach Raumforderungen des

mitterlichen Beckens/der Adnexe verlangt, auBerdem Gewichts-
Werden neue, in den schatzung des Feten und Einschétzung des kindlichen Zustandes
Mutterschafts- (,fetal wellbeing®, mit Herzrythmus und -frequenz, fetale Bewegun-
Richtli- gen, respiratorische Bewegungen, Muskeltonus und Fruchtwasser-
nien/Mutterpass bis- menge inklusive dopplersonografische Untersuchungen/Messungen
her nicht berticksich- | der Nabelarterie) im Sinne eines biophysikalischen Profils mit bis zu

5 tigte Inhalte (z.B. An- | 30 Minuten Observationszeit

zahl Chorion/Amnion | Fiir die Untersuchung der fetalen Anatomie werden die Inhalte der LL
bei Mehrlingen) ge- fir das 2. Trimenon (siehe Extraktionsbogen) genannt. Es wird mehr-
nannt? Literaturbele- | fach darauf hingewiesen, dass die Untersuchung fokussiert auf die
ge dazu? klinische Fragestellung durchgefiihrt werden soll und je nach Vorbe-
fund und Fragstellung nicht sdmtliche Inhalte relevant sind.
Keine Literaturbelege
Es handelt sich nicht um eine Empfehlung zum Routinescreening,
daher so nicht vergleichbar mit den Mutterschafts-Richtlinien.
Angaben zu geeigne- | Keine genaue Zeitangabe, da keine Routinescreening- Empfehlung.
ten Zeitrdumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 | mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
; Aufklarungsanforde- Keine Angaben

rungen




Aussagen zu: Unter-
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-
litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?

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 Ruckschliisse
ziehen. Ultraschalluntersuchung im dritten Trimenon hier nur als
speziell indizierte Untersuchung mit besonderer Fragestellung ge-
nannt

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fir Empfehlungen
angefiihrt 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 Literatur-
recherche?

Keine Literaturbelege fiir die Empfehlungen genannt, kein grading.
Keine Darstellung zu Interessenkonflikten
Letzte Revision 10/199

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

entfallt

12

Abschlie3ende 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, Stér-
ken der Arbeit,
Schwaéachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

Die Leitlinien helfen bei der Fragestellung der TG nicht weiter, da sie
sich nicht auf Anforderungen fiir ein Routinescreening beziehen.

Fir die detaillierten und besonders aufwandigen Anforderungen an
die 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 Bezugsrahmen um eine von mehreren LL zum Thema Ultraschall in der SS der
ASUM handelt. Die ASUM ist die australasiatische Gesellschaft fur
Ultraschall in der Medizin, (ahnlich DEGUM).
4 Erkrankung/Indikation | Ultraschalluntersuchung im 1. Trimenon
Es werden keine Empfehlungen ausgesprochen sondern die diag-
. nostischen Mdoglichkeiten aufgelistet. Bezug genommen wird im
Werden neue, in den Einzelnen auf:
Mutterschafts-
Richtlinien/Mutterpass - Feststellung einer SS
bisher nicht beriick- - Bestimmung des Gestationsalters
5 sichtigte Inhalte (z.B. - Feststellung von Mehrlingsschwangerschaften (auch
Anzahl Chori- Chorionizitat)
on/Amnion bei Mehr- - fetale Strukturen in Bezug zum Gestationsalter
lingen) genannt? Lite- - NT-Messung
raturbelege dazu? Zusétzlich wird die Untersuchung der Adnexe und des Uterus
auf Auffalligkeiten empfohlen, die Position des Uterus (z.B. ret-
rovertiert) solle dokumentiert werden
Angaben zu geeigne- keine direkte Empfehlung, sondern Angaben darlber, in welcher
ten Zeitraumen der SSW welche Strukturen erkennbar sind
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
Bzgl. eines NT Screening wird ausgefuhrt, dass dies nur nach
Uberweisung (nach striktem Protokoll mit QS Anforderungen)
durchgefiihrt werden soll. Ohne Uberweisung solle diese Untersu-
chung nur dann durchgefuhrt werden, wenn die Patientin die Suche
7 Aufklarungsanforde- nach fetalen Fehlbildungen nicht ablehnt, hierzu sei sorgfaltig durch

rungen

ausgewahltes Personal aufzuklaren. Fir den Fall von auffélligen
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.

Zuséatzliche 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-
schlisse zu (Routinesono scheint im ersten und zweiten, nicht aber
dritten Trimenon empfohlen

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Belege
fur 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 Bearbeitung der Thematik,
drei Literaturangaben, Bezug auf das RCOG im Text

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Keine zusammenfassende Empfehlung.

12

AbschlieRende Bewer-
tung des verantwortli-
chen Bearbeiters der
AG/TG bzw. die ge-
meinsam mit der
AG/TG abgestimmte
Bewertung. Folgende
Punkte sollten be-
schrieben werden
(Aussage zur Qualitat
der Arbeit, Zusammen-
fassung der Ergebnis-
se, Starken der Arbeit,
Schwachen der Arbeit,
Ubertragbarkeit auf die
deutsche Versor-
gungssituation, Rolle
der Arbeit bei der Be-
antwortung der Frage-
stellung der Arbeits-
/Themengruppe)

Stellenwert der LL unklar




Nr. Feld Hinweise fiir 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 | Bezuasrahmen um eine von mehreren LL zum Thema Ultraschall in der SS der
g ASUM handelt. Die ASUM ist die australische Gesellschaft fur Ultra-
schall in der Medizin, (ahnlich 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 verlangt (siehe unter 4.),
Richtli- _ die nicht in den Mutterschafts-Rili/Mutterpass enthalten sind. Zur
men/l_\/lutterpf.;.\ss b_|s- Komplettierung der gesamten Organdarstellung kénnen Wiederho-
5 her nicht berticksich- | |yngsuntersuchung erforderlich sein.
tigte Inhalte (z.B. An- 1\ 00 | teraturbelege
zahl Chorion/Amnion g
bei Mehrlingen) ge-
nannt? Literaturbele-
ge dazu?
Angaben zu geeigne- | Als Ublicher Zeitraum wird 18-20 SSW genannt, (D: 19-22.SSW)
ten Zeitraumen der (Keine Literaturbelege zu dieser Empfehlung)
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 | mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
Aufklarungsanforde- | Grenzen der Untersuchung missen beriicksichtigt werden. Falls
2 | rungen Geréte nicht aktuellem Standard entsprechen (Hochauflésende quali-
tativ hochwertige Geréate) muss die Schwangere Uber reduzierte
Aussagekraft der Untersuchung informiert werden.
Untersucherqualifikation ist nicht Gegenstand dieser LL (wird von der
ASUM andernorts geregelt)
Geratequalitat: siehe unter 3., darlber hinaus keine detaillierte An-
gaben zur Geratequalitat innerhalb dieser LL.
Definierter Inhalt der Untersuchung:
Aussagen zu: Unter- ) )
sucherqualifikati- 1. Gestationsalter, Herzaktion, Anz_ahl_ der I_:eten, Fruchtwa_ls-
on/fachlichen Anfor- sermenge, genaue Plaz_entalokallsatlon mlt Abstand zum in-
derungen, Geratequa- neren Muttermund' in cm, Zervixlange, MM of-
g | litat, Standardbildein- fen/geschlossen, sowie Adnexe/Uterus

stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?

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 GefaRen 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 Fife 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 GefaRen und Insertionsstelle, Diaphrag-
ma li. und re.

3. Biometrie fir 4 Kérpermal3e 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
Ruckschliisse zu (Routinesono scheint im ersten und zweiten, nicht
aber dritten Trimenon empfohlen)

10

Methodische Qualitat
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefiihrt 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 Literatur-
recherche?

Keine Evidenzen genannt, kein Grading
Interessenkonflikte nicht dargestellt
Letzte Revision genannt: 07/2005

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Keine zusammenfassende Empfehlung, da detaillierte Einzelempfeh-
lungen zu unterschiedlichen Themen, die sich nicht zusammenfas-
sen lassen.
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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 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 fur bestimmte Empfehlungen als Schwéache der LL gewertet
werden (z.B. Zervixuntersuchung als Routineinhalt).

Fur andere Empfehlungen wie die zu fordernden Organstruktu-
ren/Schnittebenen sind allerdings Literaturbelege, die Uber das Evi-
denzlevel ,Expertenkonsens” hinaus gehen, nur bedingt zu verlan-
gen (z.B. Studien, die belegen, dass das Fehlen einer oder beider
Nieren korrekter festgestellt werden kann, wenn beide Nieren/Blase
routinemaRig dargestellt werden)




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 fur in Hongkong praktizierende Gy-
3 | Bezugsrahmen nakologen und Geburtshelfer erstellt. Sie definiert keinen Behand-
lungsstandard.
4 | Erkrankung/Indikation | Schwangerschaft
Werden neue, in Routinescreening auf Strukturanomalien im ersten Trimenon: nicht
den Mutterschafts- | empfohlen (Ausnahme: Forschungszwecke bzw. hochspezialisierte
Richtli- Zentren).
nien/Mutterpass NT: Messung im ersten Trimenon ist eine effektive Screeningmetho-
bisher nicht be- de fur Chromosomenabweichungen (Detektionsrate: 77%, falsch-
5 | ricksichtigte Inhal- | positive Rate: 5% (Snijders et al., 1998)). In der klinischen Praxis
te (z.B. Anzahl Cho- | individuelle Risikoschatzung des Down-Syndrom Risikos durch
rion/Amnion bei Kombination von mutterlichem Alter, Gestationsalter und Anamnese
Mehrlingen) ge- (Chromosomendefekte).
nannt? Literaturbe- | Bei gegebenen Ressourcen kann ein Routine-US im ersten Tri-
lege dazu? menon angeboten werden.
Angaben zu geeigne- | 11.-14.SSW fir Ersttrimenon-Screening
ten Zeitrdumen der
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 | mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
Aufklarungsanforde- NT-Messung sollte nur nach einer Beratung durchgefuhrt werden.
7 rungen
Aussagen zu: Unter- Qualitatsanspriche an Gerat und Untersucher sind beim US im ers-
sucherqualifikati- ten Trimenon héher als beim US in der 18.-20.SSW (geringe GrolRe
on/fachlichen Anfor- | des Feten).
8 derungen, Geratequa- | Eine adaquate Sensitivitat fir das gezielte Fehlbildungs-Screening

litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?

auf major malformations im 1. Trimenon setzt eine Lernkurve von 3-4
Jahren voraus (Literaturangabe).

NT: Qualitativ hochwertiges Gerét 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 | textistdie Ultra- ten Trimenons zu spontanen Aborten; Entscheidung tber Abruptio
schalluntersuchung konnte den Paaren evtl. erspart werden).
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)
Methodische Qualitat | Literaturliste (23 Quellen).
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefiihrt 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 Literatur-
recherche?
e Keine Empfehlung fur Routinescreening auf fetale Anomalien
im ersten Trimenon (Ausnahme: Forschungssettings).
e Bei gegebenen Ressourcen kann Routine-US im ersten Tri-
AbschlieBende Emp- me;]mrn ang(:]boten we;]d?n (Gestationsalter, Diagnose von
11 fehlung der LL ehrlingsschwangerschaften)
e NT zum Screening auf Chromosomenanomalien sollte nur
nach Beratung erfolgen.
e Farb- und gepulster Doppler sollte mdglicht im ersten SS-
Trimenon vermieden werden.
AbschlieRende Be- LL ist sorgfaltig erstellt.
wertung des verant- Starken: Ubersichtliche Prasentation der Ergebnisse
M NEINER EEToE- Schwachen: Doppler wird sehr kurz abgehandelt, trotzdem eine von
ters der AG/TG bzw. .
. ) : vier Empfehlungen.
die gemeinsam mit .
der AG/TG abge- Ubertragbarkeit auf deutsche Versorgungssituation gegeben.
stimmte Bewertung. Aussagen sind fir die Beantwortung der Fragestellung verwertbar,
Folgende Punkte soll- | insbesondere NT.
ten beschrieben wer-
den (Aussage zur
Qualitat der Arbeit,
12 | Zusammenfassung

der Ergebnisse, Stér-
ken der Arbeit,
Schwéchen 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 Australi-
an and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecol-
1 | Quelle ogists; 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 | Bezugsrahmen 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 fur Erstuntersuchung jeder Schwangerschaft:
e Hepatitis C Serologie (soll allen Schwangeren angeboten
. werden)
Werden neue, in den In Betracht zu ziehende Tests:
Mutterschafts- . . . .
Richtli- e Screening auf Hamoglobinopathien
nien/Mutterpass bis- e Varizellen
5 her nicht berticksich- | Tests nach der Erstuntersuchung:
tigte Inhallte (z.B. An- e Screening auf Gestationsdiabetes
zahl Chorion/Amnion ) .
bei Mehrlingen) ge- e Screening auf Down-Syndrom und andere Aneuploidien
nannt? Literaturbele- (Verweis auf von der TG ausgeschlossene weiter LL)
ge dazu? e Screening auf Streptokokken (Gruppe B)
e Screening auf Cytomegalie/Toxoplasmose (nur Risikogrup-
pe)
Keine Literaturbelege
Angaben zu geeigne- | Lediglich zur US-Untersuchung (18.-20. SSW, fir alle Frauen, fetale
ten Zeitraumen der Morphologie und Plazentalokalisation)
Untersuchung? Uber-
einstim-
6 | mung/Abweichung zu
den in den Mutter-
schafts-Richtlinien
genannten Zeitrau-
men, Literaturbelege?
Aufklarungsanforde- Ja, expl?zit zu H!V—Testung"und Hepatitis-C-Serologie. Im gllgemei-
7 rungen nen Teil Hinweis, dass fiir alle Untersuchungen der ,informed
consent of the patient” gilt.
Aussagen zu: Unter- Keine Angaben.
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
8 derungen, Geratequa-

litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?




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 Literatur-
recherche?

Angabe von 3 Literaturreferenzen.
Update fir November 2006 vorgesehen.

11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Keine zusammenfassende Empfehlung 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 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)

Keine Relevanz fur die Beantwortung der Fragestellung. Keine weite-
re Beriicksichtigung in den Beratungen.
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Anhang Il Extraktionsbdgen der HTA-Recherche

Kurzbewertung der AG

Quelle:

Ritchie K., Boynton J., Bradbury I, 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 berticksichtigte Inhalte
(z.B. Anzahl Chorion/Amnion bei Mehrlingen) genannt? Literaturbelege dazu?

Screening auf chromosomale Anomalien (NT & biochemische Marker) in SSW 10 — 13, was nicht
Gegenstand der Betrachtung in der TG ist.

Der Bericht enthalt keine Empfehlungen zu den Inhalten der Untersuchung im zweiten Trimenon.

Angaben zu geeigneten Zeitraumen der Untersuchung? Ubereinstimmung/Abweichung zu den
in den Mutterschafts-Richtlinien genannten Zeitraumen, Literaturbelege?

Zeitpunkt in der SS:
1. Trimenon: 10. - 13. SSW
2. Trimenon: 18. — 22. SSW, optimal 20. SSW

Aufklarungsanforderungen

e Alle Schwangeren sind zu informieren, dass das angebotene Ultraschallscreeningprogramm
nicht als obligatorisch anzusehen ist und dass sie die Wahl haben, Teile der Inhalte des Pro-
gramms oder auch das gesamte Programm abzulehnen

e Schriftliche Informationen mit Angaben, welche Erkrankungen entdeckt werden kénnen und
welche nicht bzw. Risiken der nachfolgenden Prozeduren, genug Bedenkzeit/ Méglichkeit fur
Ruckfragen/Diskussion mit Sachkundigen vor der Untersuchung

e Schriftliche Einwilligung der Schwangeren vor Screening Untersuchungen

Diese Empfehlungen 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. geaufert werden: Unterschrift
nicht erwinscht, 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 Durchfiihrung des pranatalen
Ultraschalls, und zwar sowohl hinsichtlich der Anzahl durchgefiihrter Untersuchungen, des Inhalts und
Untersuchungszeitpunktes, des durchfilhrenden Personals, der benutzten Ausriistung und der Art und
Weise, wie uber die Befunde informiert wird.
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Die Effektivitat 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

AbschlieRende Bewertung
Hochwertiger, umfassender HTA zu Nutzen, Testglte sowie regionale Ist- Analyse (Schottland).

Fur 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 MaRgabe der Mutterschaftsrichtlinie. Kéin: DIMDI; 2004
Peer Review Ja
HTA-Bericht
2 | Dokumenttyp ) .
evidenzbasiert
Auftraggeber: Bundesministerium fir Gesundheit und soz. Siche-
rung;
3 | Bezuasrahmen Finanziert auf der Rechtsgrundlage des GKV-
9 Gesundheitsreformgesetz 2000
Alle an der Erstellung beteiligten Personen benennen keinen Interes-
senskonflikt.
4 Erkrankung / RoutineméaRige Schwangerschaftsultraschalluntersuchung
Indikation
Bekanntes Verfahren des HTA. Fragestellung von Reviews und Me-
taanalysen.
Effizienz eines 3-stufigen Untersuchungsprogramms im Vergleich zu
5 Fragestellung / 2-stufigem Programm aus der Perspektive
Technologie
- der Schwangeren
- des Kostentragers
- der Leistungserbringer
6 | Evidenzstufe Die z.u.glrunde gelegten Studien werden nicht nach Evidenzklassen
klassifiziert.
- Literaturrecherche in 13 Datenbanken, Publikationen 1999 -
2003
- Internetdatenbanken von 18 HTA-Organisationen
- Datenbanken int. Leitlinienersteller
- Thieme 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

Priméarstudien 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 Gber 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, kunstl. 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 Trimester
- A3 Okonomie
- A4 Psychosoziale Aspekte

Kategorie B:
- B1 HTA-Dokument
- B2 Review / Systemat. Ubersichtsarbeit
- B3 Leitlinie / Richtlinie
- B4 Primérstudie

AnschlieRende Bearbeitung nach den Kriterien
a) Dokumentationstyp und Bezugrahmen
b) Methodik
c) Ergebnisse und Schlussfolgerung
d) Qualitative Beurteilung und Verwertungszusammenhang

Tabellarische Auflistung der Ergebnisse der Datenbankrecherche mit
den Angaben ,geeignet / ungeeignet” und ,,Ausschlussgrund*

Die finale Entwurfsfassung des HTA-Berichtes wurde von 2 unab-
hangigen Gutachtern beziglich Form und Inhalt gegengelesen.

Ergebnisse

Insgesamt 218 Dokumente gefunden; nach Ein- u Ausschlusskrite-
rien 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 primaren Nutzen eines 3. routinemafigen SUSU in der
Schwangerschaft ersichtlich.

- Psychologischer Nutzen fir Schwangere und Partner gegeben.

- Dem ,unauffalligen” Nutzen der 3. routinemaRigen Screeningunter-
suchung in der Schwangerschaft stehen Jahresausgaben von 23,6
Millionen Euro fir gesetzl. Vers. der BRD gegeniber.
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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 gesund-
heitskonomisch als sinnvoll erachtet bei zuséatzlichen Jahreskosten
von 23,6 Millionen Euro fur die Untersuchung im 3. Trimenon.

10

AbschlieRende
Bewertung

e Aussage zur Qualitat der Arbeit:

Die Schlussfolgerung bei angegebener wenig stichhaltiger Datenlage
in Bezug auf die Effektivitat einer 3. routinemagigen Ultraschallunter-
suchung ist nicht nachvollziehbar.

Die Handlungsoptionen lassen sich aus den Extraktionen nicht
schliissig nachvollziehen.

e Zusammenfassung der Ergebnisse:

Rosery hat das entscheidende Outcome des 3. Ultraschalls nicht
erfasst. Es geht hier um die Diagnose einer Wachstumsretardierung.
Sein Fazit griindet sich auf unzureichende Bewertungsparameter.

e Starken der Arbeit:

Wichtiger Hinweis, dass die Mutterschaftsrichtlinien in Bezug auf
Untersuchungsinhalte und genaue Angaben zur fachlichen Qualifika-
tion des Untersuchers neu definiert werden sollten.

e Schwéchen der Arbeit:

Ableitung der Schlussfolgerung der Arbeit bei fehlenden geeigneten
Studien zur Wertigkeit fir den Leser unklar und kritisch zu sehen
(s.S. 47)

Von den genannten Quellen (11 Primérstudien, 3 system. Uber-
sichtsarbeiten, 2 HTA-Berichte, u 7 Leitlinien) wurden lediglich 2 zur
Beantwortung der Frage der Wertigkeit des 3. Ultraschalls als geeig-
net bewertet.

Die Schlussfolgerung grindet sich auf Einzelaspekte weniger Stu-
dien (s.S. 53). Aber den wichtigsten Punkt, weshalb eine 3.SUSU
doch sinnvoll wéare, namlich die signifikante Reduktion der Totgebur-
ten wurde Uberhaupt nicht erwéhnt.

e Ubertragbarkeit auf die deutsche Versorgungssituation:

10 von 11 Studien beschreiben Ergebnisse aus Krankenhaus-
Setting, deshalb keine Ubertragbarkeit mdglich.

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 fir 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 kdnne. Die gynakolo-
gisch/geb. Expertise ist somit ebenso mehr als fraglich.




AbschlieRende Beurteilung:

Die vorliegende Publikation wird (bitte ankreuzen)

O beriicksichtigt X nicht berticksichtigt

Grinde (Mehrfachnennungen maoglich; Griinde ggf. naher erlautern):

xOooo>xd

x

X

O
X

Literaturquellen nicht genannt

Kein nachvollziehbarer Zusammenhang zwischen der Evidenz und den Aussagen
Malgebliche aktuelle Literatur nicht bertcksichtigt

Klinisch relevante Patientengruppen nicht beriicksichtigt

Klinisch relevante Alternativen zum Einsatz der Technologie nicht berticksichtigt

Der in der Publikation abgebildete Entwicklungsstatus der Technologie entspricht
nicht mehr heutigen Anspriichen, keine (patienten-) relevanten Endpunkte

Nicht auf den deutschen Versorgungskontext tibertragbar

Erheblich eingeschrankte Validitat der Ergebnisse aufgrund schwerwiegender me-
thodischer Mangel der Informationssynthese

Es liegen aussagekraftigere Evidenzquellen vor

Sonstige Grinde — und zwar:

Haupt-Outcome der 3. SUSU nicht erkannt. Ohne valide Kostendaten keine 6konomische
Bewertung maoglich.

202




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, Decem-
1 Quelle ber 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, veroffentlicht 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 fir den NHS zu liefern.
Die folgende Extraktion bezieht sich ausschlielich auf die Ergebnis-
se des Aufklarungsblattes tUber Routineultraschall in der Schwanger-
schaft.
methodischer Ansatz: Befragung Schwangerer nach Einsatz des
Aufklarungsblattes fur Patientinnen, per Fragebogen und Interview
3 Bezugsrahmen vor und nach Durchfiihrung der Ultraschalluntersuchung; Hebam-
menbefragung nach Kenntnis beider Versionen des Aufklarungsblat-
tes: fuir Patientinnen und fiir Pflegepersonal
Die Datenerhebung erfolgte von Januar — Juni 1995 im Einzugbe-
reich eines grof3en Londoner Krankenhauses (2700 Geburten/Jahr)
in einer wohlhabenden Gegend mit Uberwiegend gut ausgebildeten
Frauen und nur wenig sozial schwachen Teilnehmerinnen.
41 Frauen wurden eingeladen, 26 willigten ein, 14 wurden untersucht
und interviewt, 13 fullten den nur auf Englisch verfligbaren Fragebo-
gen vollstandig aus.
Von 14 eingebundenen Hebammen gaben 5 den ausgefillten Fra-
gebogen ab.
Das Evaluationsteam hatte keinen Zugang zu Krankenblattern.
4 Erkrankung/Indikation | Schwangerschaft
Werden neue, in den entfallt
Mutterschafts-
Richtli-
nien/Mutterpass bis-
5 her nicht bericksich-
tigte Inhalte (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 unterstitzt?

Ergebnisse:

Bereits vor Durchfiihrung der Ultraschalluntersuchungen wurden die
Inhalte des Aufklarungsblattes von denen, die den Schall durchfiih-
ren (trainiertes Pflegepersonal, Hebammen, Arzte) kritisch diskutiert.
Glaubwirdigkeit 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, die den Fragebdgen
zurlickgeschickt haben, dachte 1, Entscheidungen seien von der
Frau selbst zu treffen, 10 meinten, sie mussten auf die Hebamme
hdren.
9 waren der Ansicht, das Aufklarungsblatt habe ihnen nicht geholfen,
sich fir oder gegen die Untersuchung zu entscheiden; keine fand,
das Aufklarungsblatt habe ihr gréRere Entscheidungsspielrdume
eroffnet.
Aussagen zu: Unter- keine
sucherqualifikati-
on/fachlichen Anfor-
derungen, Geratequa-
8 | litat, Standardbildein-
stellungen, Min-
destinhalte der Unter-
suchung?
Zuséatzliche wesentli- | Interprofessionelle Spannungen: arztliche Geburtshelfer wurden tber
che Aspekte (in wel- die Durchfiihrung des Projektes gar nicht informiert!
chem nationalen Kon-
9 text ist die Ultra-
schalluntersuchung
in eine Schwangeren-
betreuung integriert?)
Methodische Qualitat | keine
der LL: Werden Bele-
ge fur Empfehlungen
angefiihrt und 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 Literatur-
recherche?




11

AbschlieRende Emp-
fehlung der LL

Fazit fur 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 kdnnen die Studienergebnisse wenig zur
Evidenz beitragen, wie die Versorgung denn verbessert werden soll-
te.

Wissen und Verstandnis 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 Beriicksichtigung verschiedener
Standpunkte besser definiert werden.

Man braucht eine groRere Responserate, um den Einsatz der Aufkla-
rungsbléatter abschlieRend zu bewerten.

12

Abschlie3ende 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,
Schwaéachen der Ar-
beit, Ubertragbarkeit
auf die deutsche Ver-
sorgungssituation,
Rolle der Arbeit bei
der Beantwortung der
Fragestellung der
Arbeits-
/Themengruppe)

Es handelt sich um eine der wenigen Arbeiten, die Uberhaupt von
empirischen Ergebnissen in diesem Feld berichten. Schwierigkeiten
werden nicht verschwiegen.

Wo keine Evidenz existiert, kann auch keine angefiihrt werden. Die-
se Arbeit ist ein erster Versuch, Evidenz herzustellen.

Die Untersuchungsergebnisse sind aufgrund der sehr geringen
Rucklaufquote wenig aussagekraftig; wichtig erscheint die hohe Rate
urspriinglich teilnahmebereiter Frauen, die nach Kenntnis des Aufkla-
rungsblattes nicht zur Untersuchung erschienen sind (12/26 = 46%).

Leider liegt das umstrittene Aufklarungsblatt selbst dieser Veroffentli-
chung nicht bei!

Das zugrunde liegende Problem ,Entzauberung des Untersuchers*
kommt dennoch deutlich zur Darstellung.

Im deutschen Versorgungskontext ist der geburtshilfliche Ultraschall
eine arztliche Leistung. Folglich kame es nicht vor, dass eine andere
Berufsgruppe (hier: Hebammen) ein Aufklarungsblatt Gber die Er-
gebnisqualitat dieser Untersuchung entwirft und von Schwangeren
bewerten Iasst, ohne dass die arztlichen Geburtshelfer davon Kennt-
nis 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 (ausschlieRlich) 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 nicht mit der bei medi-
zinischen Fragestellungen angebrachten und erprobten Methodik bearbeitet
wurde. Eine Darstellung wissenschaftlich anerkannter methodischer Vorge-
hensweisen fur die Bewertung von Literatur zu soziologisch-psychologischen
Fragestellungen findet sich hier nicht. Es wird jedoch darauf hingewiesen,

2 Dokumenttyp dass bei Sichtung der in medizinischen Datenbanken gefundenen Literatur
zahlreiche zitierte Publikationen (Anteil an den ausgewerteten Quellen wird
nicht quantifiziert) aus anderen Journalen auffielen, diese wurden in die Be-
arbeitung einbezogen. Damit wird die Problematik der angewandten Recher-
chestrategie (Suche in medizinischen Datenbanken) augenféllig. Ob bei der
gewdhlten Fragestellung eine Datenbanksuche in Ublicher Weise die relevan-
te Literatur Uberhaupt abbildet, kann hier nicht beurteilt werden.

Lesen und Selektion der Quellen erfolgte durch einen Bearbeiter, Qualitats-
aspekte wurden hierbei nicht als Filterkriterien verwendet. Hierzu wird als
Begriindung angefuhrt, dass selbst Quellen mit unzureichender methodischer
Qualitat wertvolle Informationen enthielten und daher nicht ausgeschlossen
wurden. Es wurden auch Studien eingeschlossen, die keine Angaben zu Ort
und/oder Zeitpunkt der Datenerhebung enthielten.

3 Bezugsrah- HTA Bericht des britischen nationalen Gesundheitsdienstes NHS. Mégliche

men Interessenkonflikte werden nicht explizit erlautert.

Erkran- normale Schwangerschaft
4 kung/Indikatio

n

Werden neue, | entfallt

in den Mutter-

schafts-

Richtli-

nien/Mutterpa

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, Uberwiegend
Publikationen aus UK und USA, Zeitraum ab 1980 (also teilweise Uber zwan-
zig Jahre alt und kurz nach Einfuhrung der Untersuchung in die Routine,
hohe Befundvarianz zur Reliabilitat). Kaum Evidenz zur Problematik falsch-
positiver Befunde.

Sichtweise der betroffenen Schwangeren zu 6 Fragestellungen:
1: Was wissen Frauen Uber Ziele und Mdéglichkeiten der Untersuchung?

Die Mehrzahl der Studien weist auf Wissensliicken der Frauen zum Zweck
der Untersuchung hin, insbesondere beim Down Syndrom Screening wissen
Frauen oft nicht, dass die Untersuchung dieses Screening beinhaltet. Teil-
weise glauben Frauen, dass sie zu dieser Untersuchung verpflichtet sind. Im
Rahmen einer schwedischen Studie zeigte sich, dass 1% der sorgfaltiger
aufgeklarten Frauen auf die Untersuchung zur gezielten Fehlbildungssuche
verzichteten.

2.: Was schéatzen Frauen an der Untersuchung?

Uberwiegend positive Wahrnehmung, nur wenige Frauen haben negative
Gefluihle (insbesondere bei Mitteilung pathologischer Befunde) Akzeptanz ist
hoch, geschéatzt wird insbesondere die Mdglichkeit, das Kind (auch mit dem
Partner) zu sehen und Sicherheit zu gewinnen, dass alles in Ordnung ist.

3.:Wie beurteilen Frauen die Art der Durchfuihrung?

AuRerungen von Schwangeren, sie hatten Angst vor Schmerzen bei Unter-
suchung/ Beschwerden wegen der Anforderung einer gefillten Harnblase
stammen offensichtlich aus alteren Quellen. Teilweise wird das Schweigen
des Untersuchers wahrend des Ultraschalls als beangstigend empfunden.
Einige 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 auffélliger Befund

e hislang 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 kodnnen, 18st dies groRe 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 spateren 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 verstéarken

6.. Welche gesellschaftlichen Auswirkungen kénnte die Untersuchung ha-
ben?

Die Ultraschalldarstellung des Ungeborenen koénnte die Entscheidung far
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 Schwangerschaft fir weniger zuverlassig halten.

Aussagen zu:
Untersucher-
qualifikati-
on/fachlichen
Anforderun-
gen, Gera-
tequalitat,
Standardbild-
einstellungen,
Mindestinhal-
te der Unter-
suchung?

entfallt

Zusatzliche
wesentliche
Aspekte (in
welchem nati-
onalen Kon-
text ist die
Ultraschallun-
tersuchung in
eine Schwan-
gerenbetreu-
ung inte-
griert?)

entfallt

10

Methodische
Qualitat der
Quelle Wer-
den Belege
fir Empfeh-
lungen ange-
fahrt und de-
ren Aussage-
kraft bewer-
tet? Grading
fir Empfeh-
lungen? Inte-
ressenkonflik-
te dargestellt?
Datum up-
grade ge-
nannt? Wer-

Es handelt sich nicht um eine systematische Recherche, wie von der Autorin
selbst erlautert (s.o.)

Die Autorin des Kapitels gibt aus den von ihr ausgewdahlten Quellen zusam-
menfassend Ergebnisse wieder. Angaben zum Studiendesign sind tabella-
risch dargestellt. Da ausdriicklich keinerlei Qualititsaspekte 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 Qualitat 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.




den die Aus-
sagen mit
Literatur be-
legt? Beruhen
die Literatur-
angaben auf
einer nach-
vollziehbaren
Literatur-
recherche?

Fur die Frage angemessener Aufklarung zu dieser Untersuchung ergeben
sich keine inhaltlichen Gesichtspunkte.

11

Abschliel3en-
de Empfeh-
lung der LL

Informationen fir Schwangere und betreuendes Personalt sollten weiterent-
wickelt und evaluiert werden. Forderung nach Forschung zu sozialen und
psychologischen Auswirkungen.

12

AbschlielRen-
de Bewertung
des verant-
wortlichen
Bearbeiters
der AG/TG
bzw. die ge-
meinsam mit
der AG/TG
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-
sorgungssitu-
ation, Rolle
der Arbeit bei
der Beantwor-
tung der Fra-
gestellung der
Arbeits-
/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 Bearbeiterin von umfang-
reicher, vorwiegend angloamerikanischer Literatur zu diesem Thema.

Direkte Schlussfolgerungen fir Aufklarung von Schwangeren in Deutschland
sind daraus nicht ableitbar.




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 fur 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-Untersuchung, ihrem Erleben
der USS, zu ihrem psychischen Befinden wie Angst, Depressi-
vitat, Belastung, Sorgen und Zufriedenheit und ihrer Akzeptanz
und Bewertung befragt.

prospektive Verlaufsstudie mit drei Messzeitpunkten

T1-T3:

- T1: unmittelbar vor der abklarenden Ultraschall-
Untersuchung im Ultraschallzentrum nach der
Uberweisung zum Ultraschall wg Verdachtsdiagnose einer
fetalen Entwicklungsstérung

- T2: fand durchschnittlich 12 Tage nach T1
Untersuchung mit der Bestatigung bzw. Entkraftigung der
Verdachtsdiagnose statt, jedoch vor einer vorzeitigen
Beendigung der Schwangerschaft.

- T3: vier Wochen nach der Geburt bzw. nach einer
allfalligen Beendigung der Schwangerschaft.

Die Erstbefragungen fanden vom 23.09.1998 bis 24.09.1999
mit 128 Frauen und 54 Partnern statt. Komplette Daten-satze
liegen von 86 Frauen und 29 Partnern vor.

Gesamtlaufzeit: Juni 1998 bis Juni 2000
Angaben zu Untersuchungen des psychischen Befindens:

zu allen drei Messzeitpunkten wurden die Zustandsangst
(STAI, State Anxiety) und Depressivitdt (HADS-D/D) der Frau-
en erfasst.

Erhebungsmethoden zu den psychosozialen Aspekten:

T1: face-to-face Interview von ca. 20 Minuten und ein schriftlich
auszufullender Fragebogen

T2: Telefoninterview (ca. 20 Minuten) und ein postalisch zuge-
stellter, schriftlich auszufillender Fragebogen (ca. 20 Minuten)

T3: postalisch zugestellter, schriftlich auszufiillender
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 daftir 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 Gibernommen.

Diese Studie wurde vom Departement des Inneren in Auftrag




gegeben und ist Bestandteil der geforderten Evaluation.

Das Projekt wurde vom Zentrum fir Technologiefolgen-
Abschéatzung beim Schweizerischen Wissenschafts- und Tech-
nologierat und vom Bundesamt fuir Sozialversicherungen finan-
ziell unterstutzt.

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 berticksich-
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 Zeitradumen,
Literaturbelege?

Empfohlen werden in der Schweiz zwei Ultraschall-
Untersuchungen, die erste von der 10. bis 12. SSW, die zweite
von der 20. bis 23. SSW.

Aufklarungsanforderun-
gen

In der Schweiz wird vorgeschrieben, dass eine Ultraschallun-
tersuchung erst nach einem umfassenden Aufklarungs- und
Beratungsgesprach zu Sinn und Zweck der US-Untersuchung
durchgefiihrt werden darf (SGUM).

Aussagen zu: Untersu-
cherqualifikati-

on/fachlichen Anforde-
rungen, Geratequalitat,
Standardbildeinstellun-
gen, Mindestinhalte der
Untersuchung?

Es wurden am USZ Zirich sonografische Abklarungsuntersu-
chungen bei Uberweisung wegen eines auffalligen Vorbefun-
des durchgefiihrt (und ggf. weitere pranataldiagnostische Zu-
satzabklarungen und Konsilien bei Spezialisten wie der Gene-
tik und Padiatrie).

Untersucht wurden Vitalitéat, GroR3e, Lage und Gestalt des Kin-
des, dessen innere Organe, Lage und Morphologie der Plazen-
ta und die Gebarmutter, Bei Morphologischen Auffalligkeiten
auf Chromosomenanomalien wurden weitere prénataldiagnos-
tische Untersuchungen durch-gefiihrt zur Erkennung von feta-
len Entwicklungs-stérungen (oder Bestatigung des Verdachtes)
sowie Friherkennung von Schwangerschaftskomplikationen,
Mehrlingsschwangerschaften und Bestimmung des Schwan-
gerschaftsalters. Eine sichere Diagnosestellung war insbeson-
dere dann von grofRer 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 FEtwas mehr als die Halfte der Frauen, bei deren Kind




eine schwere Entwicklungsstérung gefunden wurde,
entscheiden sich fur 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
far Empfehlungen ange-
fahrt und deren Aussa-
gekraft bewertet? Gra-
ding fur Empfehlungen?
Interessenkonflikte dar-
gestellt? Datum upgrade
genannt? Werden die
Aussagen mit Literatur
belegt? Beruhen die
Literaturangaben auf
einer nachvollziehbaren
Literaturrecherche?

Die Studie ist auBerst sorgfaltig und detailliert. Die pranatale
USS wird aus psychosozialer Sicht genau untersucht.

Die Methodik wird ausfuhrlich beschrieben und durch schema-
tische Darstellung, Tabellen und ausfihrliche Beschreibungen
nachvollziehbar erlautert.

Die Frauen bzw. Partner wurden ausfuhrlich zu ihrem persénli-
chen Empfinden wahrend und nach der US-Untersuchung be-
fragt in Hinblick auf die Akzeptanz, Bewertung und das Erleben
der US-Untersuchung. Zustandsangst und Depressivitat wur-
den zu allen drei Messzeitpunkten deren Emotionen wie er-
fasst. Ferner wurden die Gefiihle gegeniiber dem Kind und der
Schwangerschaft untersucht.

Da alle teilnehmenden Frauen aufgrund eines Verdachtes auf
fetale Entwicklungsstérungen zum Spital Gberwiesen wurden,
wurde auch deren Befinden im Zusammenhang mit dem Ge-
sundheitszustand des Kindes untersucht.

Selektion: 48 Frauen wurden wegen zu geringer Deutsch-
kenntnisse ausgeschlossen, 60 Frauen haben ihre Teilnahme
an der Studie abgelehnt.

Bei diesen Frauen bestétigte sich der Verdacht auf eine fetale
Entwicklungsstorung signifikant haufiger als bei den Stu-
dienteilnehmerinnen.

Die Langsstichprobe umfasst 86 Frauen:

—  Durchschnittsalter lag bei 30 Jahren

- mehr als die Halfte war berufstatig, 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 haufiger 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, wéhrend und nach der USS) fur die
Reduzierung der negativen Emotionen ist. 95 % der Frauen
befiirworteten den routinemé&Rigen Einsatz der USS. Die Zu-
friedenheit mit der Durchfiihrung von US-Unter-suchungen war
umso gréRer, je zufriedenstellender die &rztlichen Informatio-
nen zu Sinn und Zweck dieser Diagnostik waren. (Und nach
Klarung — unabhéangig von der Diagnose, sanken die Angstwer-
te.)

Es ist daher Aufgabe der (zuweisenden) Arztinnen, das fiir die
schwangere Frau und den Zeitpunkt adaquate Mal3 an Infor-
mation zu finden und diese so zu vermitteln, dass weder wich-
tige Sachverhalte verheimlicht werden noch die Frau mit dem
Wissen uber oft nicht bestehende Krankheitsbilder verunsichert
wird. Es sollten ausreichend Zeit und geeignete Raumlichkei-
ten fir das arztliche Gesprach gewahrleistet sein.

Der Auftrag zur Abklarung ist explizit zu erfragen.

Bei Frauen, die ein Kind mit einer (schweren) Fehlbildung aus-
tragen, sollten die Beratungsaspekte einen zentralen Stellen-
wert erhalten. Die Eltern sind kompetent zu begleiten und auf
Hilfsangebote hinzuweisen.

Frauen, die wegen einer fetalen Fehlbildung die Schwanger-
schaft beenden, bendétigen fiur die Bewaltigung angemessene
und ausreichende psychologische Unter-stitzung.

Die Vermittlung kommunikativer Fahigkeiten sollte fester und
zentraler Bestandteil in der Aus-, Weiter- und Fort-bildung von
Anwenderlnnen der pranatalen Untersuchung sein.
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AbschlieRende Bewer-
tung des verantwortli-
chen Bearbeiters der
AG/TG bzw. die gemein-
sam mit der AG/TG ab-
gestimmte Bewertung.
Folgende Punkte sollten
beschrieben werden
(Aussage zur 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)

Die Studie ist von hoher Qualitat, jedoch aufgrund des Themas
nicht auf eine hohe Evidenzstufe einzuordnen (Verblindung,
Kontrollgruppen). 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 soliten die Kommunikationsfahigkeit der US-
Untersuchungen weiter geschult werden.

Das in der Schweiz Ubliche zweiphasige Vorgehen entspricht
dem Mehrstufenkonzept der DEGUM.
Diese Studie sollte beriicksichtigt werden.

Die von der SGUM entwickelten Standards zum Qualitatsma-
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 und § 25 SGB V.
Das Beratungsthema wurde am 22. April 2005 im Bundesanzeiger (BAnz) veroffent-
licht und am 06. Mai 2005 im Deutschen Arzteblatt (DA) um damit allen Interessier-
ten, insbesondere wissenschaftlichen Gesellschaften, Arzteverbanden und Patien-
tengruppen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Das im Rahmen der Beratungen durchgefihrte Stellungnahmeverfahren sowie die
Auswertung systematisch recherchierter internationaler Leitlinien und HTA Berichte
thematisiert verschiedene Schwerpunkte zu Inhalten und Organisation von Ultra-
schallscreening in der Schwangerschaft. Internationale Informationssynthesen wur-
den daraufhin gesichtet, ob ggf. Anderungsbedarf an den Inhalten des bestehenden
Ultraschallscreening besteht.

In einer eingegangenen gemeinsammen Stellungnahme von 10 Fachverbanden
(siehe Liste der Stellungnahmen Pkt. 3.2., DGGG et al.) zum Ultraschallscreening in
der Schwangerschaft, wird auf die Bestimmung der Chorionizitat hingewiesen, als
Untersuchungsinhalt, der im Screeningprogramm neu erfasst werden sollte. Es wird
gefordert, aufgrund der unterschiedlichen Risikosituation im Rahmen der Basisultra-
schalluntersuchung im ersten Trimenon eine Differenzierung zwischen dichorioni-
schen und monochorionischen Zwillingen vorzunehmen. In der derzeit gultigen Fas-
sung der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen liber die
arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mut-
terschafts-Richtlinien) ist ein systematisches Screening aller Mehrlingsschwanger-
schaften auf Monochorionizitat 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 1l1)

2. Durch eine Ultraschalluntersuchung im ersten Trimenon (transabdominal
und/oder transvaginal) kann Monochorionizitat mit ausreichender Sicherheit
festgestellt werden. (Evidenzlevel |l und Ill)

3. Fur die wichtigste Komplikation der monochorialen Mehrlingschwangerschaf-
ten, das feto-fetale Transfusionssyndrom, existieren wirksame therapeutische
Verfahren (Evidenzlevel |-1V), mit denen Mortalitdt und Morbiditat gesenkt
werden konnen.

Schlussfolgerungen des Unterauschusses Familienplanung

Mit dem Ultraschallscreening auf Monochorionizitat bei Mehrlingen liegt ein diagnos-
tischer Test mit hoher Sensitivitat und Spezifitat vor, der keine zusatzlichen Risiken
im Vergleich zum bereits durchgefuhrten Ultraschallscreening beinhaltet und im glei-
chen Zeitraum durchgefuhrt werden kann. Tritt infolge von Monochorionizitat ein feto-
fetales Transfusionssyndrom auf, existieren wirksame therapeutische Verfahren um
Mortalitat und Morbiditat der Kinder zu senken.

Der UA Familienplanung empfiehlt, den sonografischen Ausschluss einer Monocho-
rionizitat bei Mehrlingsschwangerschaften als neuen Inhalt in die erste Ultraschall-
screeninguntersuchung (9.-12. Schwangerschaftswoche) der Mutterschafts-
Richtlinien aufzunehmen und den Mutterpass entsprechend anzupassen.
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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 Ultraschallscreening
auf Monochorionizitat bei Mehrlingen fanden am 13. Marz 2008 im Gemeinsamen
Bundesausschuss statt. Der Gemeinsame Bundesausschuss beschloss, Anderun-
gen der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zur Emp-
fangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch sowie der Mutterschafts-
Richtlinien (siehe Anhang 10.6 und 10.7) .Der vom Bundesministerium fur Gesund-
heit nicht beanstandete Beschluss wurde am 27. Juni 2008 im Bundesanzeiger (sie-
he Anhang 10.2) und am 14. Juli 2008 im Deutschen Arzteblatt (siehe Anhang 10.3)
bekannt gemacht. Der Beschluss ist seit dem 28. Juni 2008 in Kraft.



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 Geburtshilfe
einheitlicher Bewertungsmalistab

Enzyme Immuno Assay, Enzym-Immunoassay
Gemeinsamer Bundesausschuss

Geschaftsfuhrung

Gesetzliche Krankenversicherung

Health Technology Assessment

Kassenarztliche Bundesvereinigung

Randomized Controlled Trial

Robert-Koch-Institut

Sozialgesetzbuch

Themengruppe

Unterausschuss

Verfahrensordnung (des Gemeinsamen Bundesausschusses)
World Health Organisation
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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 Notwendigkeit und
der Wirtschaftlichkeit und sehen als Basis fur die Entscheidungen des G-BA eine
Beurteilung der vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen nach international etab-
lierten und anerkannten Evidenzkriterien vor.

Die Beratungen zur Nutzenbewertung und medizinischen Notwendigkeit wurden zu-
nachst in einer Arbeitsgruppe (AG) des Unterausschusses ,Familienplanung“ durch-
gefuhrt und werden seit dem 1. Oktober 2005 in einer sektorenubergreifenden
Themengruppe (TG) weitergefuhrt.

Am 29. Mai 2006 vereinbarte die TG das Unterthema ,Chorionizitat* gemeinsam mit
der Stabsstelle Medizinberatung des G-BA aufzuarbeiten. Mit Fertigstellung des TG
Berichts am 06. September 2007 wurden die Beratungen in der TG abgeschlossen
(siehe Bericht zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit eines Ultraschall-
Screenings auf Chorionizitat im Anhang Pkt. 10.11.). Der Unterausschuss Familien-
planung hat auf der Basis des TG Berichts und nach sektorspezifischer Bewertung
der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext Uber das Ergebnis
des Bewertungsverfahrens beraten und legte am 13. Marz 2008 dem zustandigen
Beschlussgremium des G-BA einen Beschlussentwurf zur Entscheidung nach
§ 21 VerfO vor (siehe Anhang, Punkt 10.6.).

3.1. Antragstellung, Prioritatensetzung und Aufnahme der Beratungen

Der Antrag zur Beratung des Ultraschallscreenings insgesamt einschlie3lich 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.
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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.).

Gezielt informiert Giber die prioritare Beratung des Themas ,Uberprifung eines Ultra-
schallscreening in der Schwangerschaft® wurden die unter Bezug auf § 92 Abs. 1b
SGB V in § 134a SGB V genannten Berufsorganisationen der Hebammen und Ent-
bindungspfleger.

Zur Strukturierung der zu erwartenden Stellungnahmen wurde von dem UA ein Fra-
genkatalog gemall § 6 (3) BUB-Richtlinie (sieche Anhang Punkt 10.4.) erstellt, der
allen anfragenden Institutionen zur Verfugung gestellt wurde.

Aufgrund der Veréffentlichung sind 9 Stellungnahmen eingegangen:

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 fiir Men- Postfach 701163

schen mit geistiger 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
Kurfirstendamm 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
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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 | 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 29.06.2005
Deutsche Gesellschaft | Barmbek-Finkenau/AK
fiir Gynakologie und Barmbek
Geburtshilfe (DGGG) Ribenkamp 148
22291 Hamburg
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
fur Ultraschall in der
Medizin (DEGUM)
Arbeitsgemeinschaft
Ultraschall (DGGG)
Arbeitsgemeinschaft
Maternofetale Medizin
(DGGG)
Arbeitsgemeinschaft
leitender fetomaternal
Mediziner in Deutsch-
land
Berufsverband der
Frauenérzte (BVF)
9. Berufsverband der Geschaftsstelle Ergédnzende Stellungnahme |04.07.2005

Frauenérzte e. V. (BVF)

Postfach 200363
80003 Miinchen

des Berufsverbandes der
Frauenarzte e. V.

(siehe Stellungnahme Nr. 8)
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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 der Schwanger-
schaft mit der Zielsetzung der Uberpriifung und Anpassung des bestehenden Ultra-
schallscreening-Programms der Mutterschafts-Richtlinien an den aktuellen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis wurde eine Auswertung systematisch recherchierter
internationaler Leitlinien und HTA Berichte sowie ein Stellungnahmeverfahren durch-
gefuhrt. Bei der Auswertung wurden verschiedene Schwerpunkte zu Inhalten und
Organisation von Ultraschallscreening in der Schwangerschaft identifiziert, die eine
aktuelle Bewertung erfordern.

Im Mittelpunkt steht die Frage der Detektionsraten fetaler Anomalien in Abhangigkeit
von der Qualitat der Ultraschall-Screeninguntersuchung (Gerate und Untersucher-
qualifikation).

Als umschriebenes Unterthema ergab sich die Frage der Chorionizitat bei Mehr-
lingsschwangerschaften.

Chorionizitat bei Mehrlingsschwangerschaften

Sowohl die Stellungnahmen als auch zahlreiche internationale Leitlinien enthalten die
Empfehlung, bei Mehrlingen im ersten Trimenon die Anzahl der Plazentaanlagen
durch Ultraschall zu bestimmen, um die besonders risikobehafteten Mehr-
lingsschwangerschaften mit nur einer Plazentaanlage (monochorial) fruhzeitig zu er-
kennen und einem geeigneten Management zuzuflhren. Eine schwere Komplikation
dieser Schwangerschaften 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.

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.
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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 Mehrlingsschwangerschaften ist etwa um
das Dreifache erhoht. (Evidenzlevel Il und 1)

Durch eine Ultraschalluntersuchung im ersten Trimenon (transabdominal und/oder
transvaginal) kann Monochorionizitat mit ausreichender Sicherheit festgestellt wer-
den. (Evidenzlevel Il und IIl)

Fir die wichtigste Komplikation der monochorialen Mehrlingschwangerschaften, das
feto-fetale Transfusionssyndrom, existieren wirksame therapeutische Verfahren (Evi-
denzlevel I-1V), mit denen Mortalitat und Morbiditat gesenkt werden kdnnen.

Schlussfolgerungen des Unterauschusses Familienplanung

Mit dem Ultraschallscreening auf Monochorionizitat bei Mehrlingen liegt ein diagnos-
tischer Test mit hoher Sensitivitat und Spezifitat vor, der keine zusatzlichen Risiken
im Vergleich zum bereits durchgefihrten Ultraschallscreening beinhaltet und im glei-
chen Zeitraum durchgefuhrt werden kann. Tritt infolge von Monochorionizitat ein feto-
fetales Transfusionssyndrom auf, existieren wirksame therapeutische Verfahren zur
Senkung von Mortalitat und Morbiditat der Kinder. Um eine zeithahe Umsetzung der
gewonnenen Ergebnisse in den Mutterschafts-Richtlinien zu erméglichen, wurde das
Thema Chorionizitdt aus der Gesamtberatung zum Ultraschallscreening in der
Schwangerschaft herausgeldst und als Teil-Beschlussempfehlung vorgelegt.

Fazit
Es wird empfohlen, den sonografischen Ausschluss einer Monochorionizitat bei
Mehrlingsschwangerschaften als neuen Inhalt in die erste Ultraschallscreeningunter-

suchung (9.-12.Schwangerschaftswoche) der Mutterschafts-Richtlinien und in den
Mutterpass aufzunehmen und den Mutterpass entsprechend anzupassen.
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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 Risiken (hier ent-
nommen aus dem Bericht der TG)

In den letzten Jahren ist der Anteil der Mehrlingsgeburten an allen Geburten in
Deutschland deutlich gestiegen. Lag die Rate im Jahr 1991 in Deutschland noch bei
24 Mehrlingskindern je 1000 Lebend- und Totgeborene so stieg diese kontinuierlich
bis zum Jahr 2004 auf 35,5, dem hochsten Wert seit 1950 (Statistisches Bundesamt
2006).

Wissenschaftliche Ubersichtsarbeiten betonen, dass im Vergleich zu Einlings-
schwangerschaften bei Mehrlingsschwangerschaften sowohl die fetale Mortalitat und
Morbiditat als auch die maternale Morbiditat erhoht ist. Aufgrund dieser erhdhten Ge-
fahrdung von Muttern und Kindern wird in Deutschland jede Mehrlingsschwanger-
schaft als Risikoschwangerschaft eingestuft. Fur die medizinische Betreuung der
Schwangerschaft ist eine frihzeitige Einschatzung der gesundheitlichen Risiken
wunschenswert. Dazu gehort das Wissen um die Chorionizitat der Mehrlinge.

Bei 80% der Zwillingsschwangerschaften sind die Plazenten vdllig getrennt oder am
Rande verschmolzen (Dichorionizitat) und bei 20% der Zwillingsschwangerschaften
besitzen beide Foten eine gemeinsame Plazenta (Monochorionizitat) (Hirtenleber-
Ferber et al. 2002). Grundsatzlich sind alle dizygotischen und ca. 2/3 der monozygo-
tischen Schwangerschaften dichorionisch. Etwa 1/3 der monozygotischen Mehrlinge
sind monochorionisch (Hirtenleber-Ferber et al. 2002). Die aufgrund von assistierter
Reproduktion entstandenen Mehrlingsschwangerschaften sind deswegen fast immer
dichorionisch.

Die gemeinsame 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 Fachberatung Medizin des G-BA
eine systematische Recherche zum Thema ,Ultraschallscreening auf Chorionizitat im
ersten Trimenon von Mehrlingsschwangerschaften® durch.

Ziel der Suche war die Beantwortung der Frage, ob und wie sich ein Ultraschall-
screening auf Chorionizitat im ersten Trimenon von Mehrlingsschwangerschaften auf
Mortalitat und Morbiditat wahrend und nach der Schwangerschaft auswirkt?

Im Bericht der TG werden die Resultate der beurteilten Studien und die Studienquali-
tat anhand oben definierter Kriterien ausfuhrlich dargestellt.

14



6. Gesetzlich vorgegebene Rechte zur Abgabe von Stellungnahmen

6. Gesetzlich vorgegebene Rechte zur Abgabe von Stellungnahmen
Anhorungsberechtigte Organisation gemal § 91 Abs. 8a SGB V

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Anhoérungsberechtigte 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

Bund Deutscher Hebammen (BDH)
Geschaftsstelle
Gartenstr. 28

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 zur Stellungnah-
me gegeben. Die eingegangene Stellungnahme des Bundes deutscher Hebammen
wurde ausfuhrlich gewurdigt. Die Auseinandersetzung mit der Stellungnahme fuhrte
jedoch nicht zu einer inhaltlichen Anderung der Beschlussempfehlung.
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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 Ultraschallscreening auf Cho-
rionizitat im ersten Trimenon von Mehrlingsschwangerschaften vor.
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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
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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 Arbeitsgruppe
Unterausschuss 14.12.2004 Konsentierung des Fragenkataloges
Familienplanung
22.04.2005 Veroffentlichung des Beratungsthemas
im Bundesanzeiger
06.05.2005 Veroffentlichung des Beratungsthemas

im Deutschen Arzteblatt

Zunachst wurde das Thema in einer vorbereitenden Arbeitsgruppe des zustandigen
Unterausschusses Familienplanung strukturiert und seit dem 1. Oktober 2005 eine
TG zur Bearbeitung des Themas eingerichtet. Diese TG vereinbarte in Abstimmung
mit dem Unterausschuss Familienplanung das Unterthema ,Chorionizitat* aus der
Gesamtberatung herauszulésen und die Beratungen zu einer Teilbeschlussempfeh-
lung zur Chorionizitat aufzunehmen. Ab 06. September 2007 spezifische Bewertung
der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Kontext des ambulanten Vertragssektors
innerhalb des Unterausschusses Familienplanung statt.

Themengruppe 06.09.2007 Abschluss Nutzenbewertung
zum Teilthema Chorionizitat
Unterausschuss 06.09.2007 Vorlage des Berichtes zur Nutzenbe-
Familienplanung wertung eines Ultraschallscreening auf
Chorionizitat im ersten Trimenon von
Mehrlingsschwangerschaften der sek-
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
Kassenédrztliche
Bundesvereinigung
warcarachafl das Sffenthcnan Rechis
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen ke B _
Arbeitsausschuss Familienplanung ;:“Eﬁ*;lﬁf;‘;’jf”” Sichersteflung
Auf dem Seidenberg 3 a | BundesausschuB ger Frmo Reinharditslr. 18
[ Krorkenkassen | 10717 Gartin
53721 Siegburg [ema 12 g7, 2003 | Tal.: 030/ 40 05 - 1501
,I — e Y | Fa: 030/ 40 05 - 1580
'—.W':,—}?-—ji@’ fé’f’ S bolbia@kby.de
e e | wiew.kby. deviquallizet
(ot Moo | af ﬁ’m—— o
/ 10. Dezember 2003

Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft

Sehr geehrie Damen und Harren,

die Kassenarziliche Bundesvereinigung beantragt die Beratung des Themas ,Ultra-
schalluntersuchungen in der Schwangerschaft gemal Mutterschafts-Richtlinien und
Mutterpass® in  Anlehnung an die geltenden ‘erfahrensrichtlinien zu
§ 135 Abs. 1 SGB Y,

Seit der Einfihrung von Ultraschalluntersuchungen in die Mutterschaftsvorsorge im
Ratmen der Mutterschafts-Richtiinien haben sich vor dem Hintergrund der Entwicks
lungen von Medizin und Technik, der Rechtssprechung und der gesellschaftlichen
Diskussion um ethische Problemfelder in der Medizin Verdnderungen ergeben, dis
Anlass zur Beratung (ber eine entsprechende Anpassung der Mutterschafls-
Richtlinian geben.

Eine ausfihrliche Darstellung der Problematik ist in der Aniage beigefigt.

Mit freundlichen Grifien

% (A

Dr. Bernhard Gibis

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 einen weiten Interpre-

tationsspielraum hinsichtlich der im Rahmen des Screenings zu erkennanden Erkran-

kungen und Fehlbildungen zu. Eine Abgrenzung zwischen der sonografischen Kon-
trolle der Entwickiung von Embryo/Fetus und Plazenta gegenlber der geziglten Su-
che nach Fehlbildungen ist durch die gettenden Vorgaben nicht méglich, Daraus er-
geben sich folgende Probleme:

Die Richtlinien der Bundesarztekammer zur pranatalen Diagnostik von Krank-
heiten und Krankheitsdispositionen (1) verlangen die Einwilligung der Schwan-
geren nach Aufklarung vor jeder Malinahme der pranatalen Diagnostik.

Eine  Aufkdarung  und  Einwilligung  vor  den  drei  Ultraschall-
Screeninguntersuchungen der Mutterschafis-Richilinien erfolgt in der Regel
nicht. Eine Ablehnung der Untersuchungen durch die Schwangsre wirde nach
derzeit bestehender Regelung dazu fihren, dass die Vorsorgeuntersuchung
nicht abgerechnet werden kann, da die Sonografie obligater Bestandtell der
Untersuchungen ist. Somit kann dem Recht auf Nichtwissen nicht in angemes-
sener Form entsprochen werden (2).

Die Gberwiegends Mehrzah! der pranatal diagnostizierbaren Fehlbildungen ist
nicht therapierbar und stellt die Eltern vor die Frage eines Schwangerschafts-
abbruches (3).

Dies gilt insbesondere fiir 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 &

tinemé&kig bei allen 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 kdnnen. Die Eingriffe beinhalten ein {un-
tersucherabhangiges) Abortrisiko (4,5).

Die Zuverlassigkeit der sonografischen Untersuchung hinsichtlich der Erken-
nung von embryonalen/fetalen Fehlbildungen und Erkrankungen zeigt weite
Variationen in Abhéngigkeit von der Qualifikation des Untersuchers und der
Geratequalitat (3,8,7).

Die Erkennungsrate von Fehlbildungen im Rahmen eines Routinescreenings
liegt bei durchschnittlich 40%, in Abhéngigkeit von der Zielerkrankung auch
niedriger (3,8,9). Damit ist die Mehrzahl der Fehibildungen im Routinescree-
ning nicht erkennbar. Diese Tatsache ist den meisten Schwangeren unbe-
kannt, die Zuverlassigkeit des Routineultraschalls hinsichtlich der Entdeckung
von Fehibildungen wird von vielen Schwangeren (und der Offentlichkeit insge-
samt) deutlich Gbsrschatzt (3). Insbesondere die haftungsrechilichen Konse-
guenzen fuhren zu einer Defensivmedizin mit fur die Schwangerenbetreuung
nachteiligen Folgen (10, 11).

Die ethischen Aspekie einer in das Routinescreening integrierten Fehlbil-
dungssuche (12) werden durch die Vorgaben der Richtlinien und des Mutter-
passes unzureichend beriicksichtigt.

Zusammenfassung

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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(1

2)

3

)

(5)

(6)

(8

©)
(10)
(11)
(12)

Uberprifung und ggf. Anderung der bestehenden Qualitdtssicherungsmal-
nahmen.
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10.2. Veroffentlichung der Ankiindigung des Beratungsthemas im Bundes-
anzeiger

Bekanntmachungen

Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung

Bekanntmachung [1394 A]
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemats § 91 Abs. 5
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
itber weitere Beratungsthemen zur Uberpriafung
gemats § 135 Abs. 1 SGBV

Vom 30. Marz 2005

Der Gemeinsame Bundesausschuss tiberprift gemafs gesetzlichem
Auftrag fiir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetz-
lich Krankenversicherten neue oder bereits in der vertragsarzt-
lichen Versorgung angewendete drztliche Methoden daraufhin, ob
der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und
die Wirtschaftlichkeit nach %e§enw:ﬁrtigem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Das
Ergebnis der Uberpriifung entscheidet gemaf § 135 Abs. 1 SGB V
dartiber, ob und unter welchen Vorgaben die jeweiligen Unter-
suchungs- oder Behandlungsmethoden zu Lasten der GKV durch-

efiihrt werden kénnen. Der vom Gemeinsamen Bundesausschuss

eauftragte Unterausschuss verdffentlicht die neuen Beratungs-
themen, die aktuell zur Uberpriifung anstehen.

Entsprechend der Festsetzung des Unterausschusses vom 8. Marz
2005 wird folgendes Thema beraten:

+Ultraschallscreening im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien®
Mit dieser Verdffentlichung soll insbesondere Sachverstindigen
der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbinden von
Arztegesellschaften, Spitzenverbinden der Selbsthilfegruppen
und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen von Her-
stellern von Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.

Stellungnahmen zu oben genanntem Thema sind anhand eines
Fragenkataloges innerhalb einer Frist von sechs Wochen nach
dieser Verdffentlichung 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. K. Hess
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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 Krankenversicherten neue
oder bereits in der vertragsarztlichen Versorgung angewendete arztliche Methoden
daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
als erfiillt angesehen werden kénnen. Das Ergebnis der Uberpriifung entscheidet
gemal § 135 Abs. 1 SGB V daruber, ob und unter welchen Vorgaben die jeweiligen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden zulasten der GKV durchgefuhrt werden
konnen. Der vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragte Unterausschuss ver-
offentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberpriifung anstehen.
Entsprechend der Festsetzung des Unterausschusses vom 8. Marz 2005 wird fol-
gendes Thema beraten:

— ,Ultraschallscreening im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien®

Mit dieser Veroffentlichung soll insbesondere Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverban-
den der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen
von Herstellern von Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben werden.

Stellungnahmen zu o. g. Thema sind anhand eines Fragenkataloges innerhalb einer
Frist von sechs Wochen nach dieser Veroffentlichung moglichst in elektronischer
Form einzureichen und themenbezogen an folgende E-Mail-Adresse zu senden:
Ultraschall@g-ba.de

Die Fragenkataloge sowie weitere Erlauterungen erhalten Sie bei der Geschaftsstelle
des Gemeinsamen 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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10.4. Fragenkatalog vom 11. Mai 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Familienplanung

Fragenkatalog zum Thema: Ultraschallscreening im Rahmen der ,,Mutter-

schafts-Richtlinien“

Vorbemerkungen

1. Malgeblich flr die Beratung des Bundesausschusses sind die wissenschaftli-
chen Belege (Studien), wiss. Literatur, die Sie zur Begrindung lhrer Stellung-
nahme anfuhren (bitte moglichst in Kopie). Sollten Sie einzelne Fragen nicht
beantworten kénnen, bitten wir Sie um entsprechende Kennzeichnung, auch
dies ist ein wertvoller Hinweis fur die Beratungen.

2. Die

folgenden Fragen beziehen sich auf die derzeit gemall Mutterschafts-

Richtlinien (bzw. Mutterpass) routinemalig durchgefuhrten drei Ultraschall-
screeninguntersuchungen und deren Anlagen 1 a-d.

Untersuchungsziele

1.

w N

Welche Untersuchungsinhalte, Auffalligkeiten, Normabweichungen bzw.
Zielerkrankungen werden bei der ersten, zweiten und dritten Ultraschall-
screeninguntersuchung erfasst?

Mit welcher Haufigkeit sind die in Frage 1 genannten Inhalte zu erwarten?
Welche Testglte (z.B. Sensitivitat, Spezifitat) ist beztglich der in 1 ange-
gebenen Inhalte beim Screening zu erwarten?

Wie ist der Nutzen eines Screenings auf die in 1 genannten Inhalte belegt?
Sind die in 1 genannten Inhalte durch die Vorgaben der Mutterschafts-
Richtlinien/des Mutterpasses angemessen definiert?

Gibt es Untersuchungsinhalte bzw. Zielerkrankungen die ggf. neu zu den
im derzeitigen Screeningprogramm benannten erfasst werden sollten?
Welche sollten ggf. entfallen?

Ist der 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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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 des derzeitigen Scree-
ningprogramms erforderlich? Wenn ja, welche?

Erganzung

16. Gibt es zusatzliche Aspekte, insbesondere auch unter Berucksichtigung
ethischer Fragestellungen, die in den oben aufgeflhrten Fragen nicht be-
rucksichtigt wurden?

Interessenkonflikte

17. Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Stellungnahme abgeben
(z.B. Verband, Institution, Privatperson) und machen Sie ggf. Angaben zu
moglichen kommerziellen Interessenskonflikten Ihrer Person bzw. der Insti-
tution, fur die Sie sprechen.

Schlussbemerkung

Bitte erganzen Sie lhre Stellungnahme obligat durch eine Liste der zitierten Literatur
und eine Liste der Anlagen.
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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.
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-Beratungsstelle im 08.06.2005
fur Schwangerschafts- | Uniklinikum
konflikte und Familien- | Frauenklinik
planung im Uniklinikum | Hufelandstral3e 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 fir 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 fir Pranatale
und Geburtshilfe Medizin und Geburtshilfe
Sigmund-Freud-Str. 25
53105 Bonn
8. Gemeinsam: Frauenklinik 29.06.2005

Deutsche Gesellschaft
fir 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)

Arbeitsgemeinschaft
Maternofetale Medizin
(DGGG)

Arbeitsgemeinschaft
leitender fetomaternal
Mediziner in Deutsch-
land

Berufsverband der
Frauenarzte (BVF)

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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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 Sitzung am 13. Marz 2008 be-
schlossen, die Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen tiber
die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mut-
terschafts-Richtlinien) in der Fassung vom 10. Dezember 1985 (BAnz 1986, Nr. 60a)
zuletzt gedndert am 24. Marz 2003 (BAnz 2003, S. 14 906) wie folgt zu andern:

1. Anlage 1a wird wie folgt geandert:

In Punkt 1. Untersuchung von Beginn der 9. bis Ende der 12. Schwanger-
schaftswoche (SSW) wird

a) die Formulierung "V. a." vor dem Wort ,Mehrlingsschwangerschaft® ge-
strichen und
b) unter dem Aufzahlungspunkt "Mehrlingsschwangerschaft ja/nein" wird als
Unterpunkt zu diesem Aufzahlungspunkt in einer neuen Zeile eingertckt
eingefugt:
"- monochorial 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".
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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 Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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10.7. Tragende Griinde

Tragende Griinde

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

[Ultraschallscreening]

Vom 13. Méarz 2008

1. Rechtsgrundlagen

Die Uberpriifung eines Ultraschallscreening in der Schwangerschaft im Gemeinsa-
men Bundesausschuss erfolgt auf der Grundlage des § 135 Abs. 1 SGB V auf Antrag
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung vom 10. Dezember 2003. Das Beratungs-
verfahren wurde auf der Basis der seinerzeit gultigen Verfahrensrichtlinie des Bun-
desausschuss der Arzte und Krankenkassen am 10. Februar 2004 eingeleitet.

Bei der Entscheidungsfindung, die Bestimmung der Chorionizitat bei Mehrlings-
schwangerschaften in die Untersuchungsinhalte der Ultraschalluntersuchung im ers-
ten Trimenon der Schwangerschaft aufzunehmen, war die VerfO des G-BA vom
20. September 2005 (veroffentlicht im Bundesanzeiger 2005, S. 16 998) mal3geblich.
Die Verfahrensschritte, welche vor In-Kraft-Treten der VerfO bereits vorgenommen
wurden, wurden daraufhin Uberprift, ob sie mit dieser im Einklang stehen. Die Eintei-
lung der Publikationen nach Evidenzklassen wurde entsprechend der Klassifizierung
der VerfO vorgenommen.

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 besonders risikobehaf-
teten Mehrlingsschwangerschaften mit nur einer Plazentaanlage (monochorial) frih-
zeitig zu erkennen und einem geeigneten Management zuzufuhren.

Chorionizitat bei Mehrlingsschwangerschaften

Eine schwere Komplikation dieser Schwangerschaften stellt das feto-fetale Transfu-
sionssyndrom dar, bei dem uber die gemeinsamen Plazentagefalle ein Zwilling Uber-
versorgt und der andere unterversorgt wird und fur beide Kinder ein hohes Mortali-
tats- und Morbiditatsrisiko resultiert.

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 1000 auf 35,5 pro 1000 Geburten). Der Anstieg wird insbesondere auf die zu-
nehmende Verwendung von MaRnahmen der Kinderwunschbehandlung (Stimulation
des Follikelwachstums 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 Mehrlingschwanger-
schaften, das feto-fetale Transfusionssyndrom, existieren wirksame thera-
peutische Verfahren (Evidenzlevel I-1V), mit denen Mortalitdt und Morbiditat
gesenkt werden konnen.

4. Fazit des Unterausschusses Familienplanung

Mit dem Ultraschallscreening auf Monochorionizitat bei Mehrlingen liegt ein diagnos-
tischer Test mit hoher Sensitivitat und Spezifitat vor, der keine zusatzlichen Risiken
im Vergleich zum bereits durchgefuhrten Ultraschallscreening beinhaltet und im glei-
chen Zeitraum durchgefuhrt werden kann. Tritt infolge von Monochorionizitat ein feto-
fetales Transfusionssyndrom auf, stehen Methoden zur Verfugung, mit denen die
Prognose der betroffenen Kinder verbessert wird.

Es wird empfohlen, die sonografische Abklarung der Chorionizitat bei Mehrlings-
schwangerschaften als neuen Inhalt in die erste Ultraschall-Screeninguntersuchung
(9.-12. Schwangerschaftswoche) der Mutterschafts-Richtlinien und in den Mutterpass
aufzunehmen.

Redaktionelle Anderung:

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 zu einer inhaltlichen
Anderung der Beschlussempfehlung.

Siegburg, den 13. Marz 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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10.8. Nichtbeanstandung des Bundesministeriums fiir Gesundheit

15. Mai 2008

®

Bundesministerium

fiir Gesundheit

Gemalnsamer Bundesausschuss

Origlnal: 71 . 4

Kople:

St ) Al A

Besdpim nlstasem 10r Gesusdbell, B30T Bon

Elngang: 16, Mai 9008 E 14757
‘ s

Gemelnsamer Bundesau¥S&hu

sGF | VL | sy depme

TEEC

AUf dem Seidenberg 3
53721 Slegburg

1

_PIO | oot fre-ueaf VARG

TEL
P

E-MAIL
INTERNET

46, Mai 2008

213
Waller Schmilz

Rochussirafie 1, 53123 Bann
53107 Bonn

18 (07228 99 441-3103

+40 {01228 55 4414024
waller.schmllz@bmg bund.da
wnw.bmg. bund.de

Bonn, 16. Mai 2008
213 -44746 -6

Beschluss des Gemelnsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 56 SGB V vom

13.03.2008

hier: Anderung der Mutterschafts-Richtlinie:
Inhalte des 1. Ulfraschallscresnings und enisprechende Muttorpassédnderung

{Chorlonizitét}

Sehr geehrte Damen und Harren,

der von Ihnen gem4n § 84 SGB V vorgelegte Beschluss nach § 91 Abs. § SGB V zur Ande-
rung der Mutterschafis-Richtlinie: Inhalte des 1. Ultraschallscraenings und entsprechende
Mutierpasséanderung (Chorlonizitat) wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Grilken
Im Auftrag

iy [

Dr. Langenbucher

Dlentigabdude Bonn-Dulsdor, Rochusstrafie 1t Bushaliesiels Rochussir/Bundasmin!

ssmrlen (B35, 637, 538, 800, B4E)

Disnsigabdutte Bonn. Dulsdor, Hallsbachsireta 18: Bahnhof Baan-Dulsded, ca. & Min. Fulbweg (Bn.-HbL: Gle's 5, RE 23 Richlung Euskichan)




10. Anhang

10.9. Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

27. Juni 2008

Bundesministerium for Gesundheit

Bekanntmachung [1584 A)
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Andert
der Mutterschafts-Richtlinien:
Ultraschallscreening
und Bestimmung der Chorionizitit

Vom 13. Marz 2008

Der Gemeinsames Bundesausschuss hat in seiner Siteung am
13. Mirz 2008 beschlossen, die Richtlinien {iber die &rztliche
Betreuung wihrend der Schwangerschaft und nach der Enthin-
dung [Mutterschafts-Richtlinien) in der Fassung vom 10, Dezem-
ber 1985 (BAnz, 1986, Nr. 60a) zulstzt gedndert am 24, Mirz 2003
[BAnz. 5. 14906) wie folgt zu dndern:

I
Anlage 1a wird im Abschnitt 1. Untersuchung von Beginn der
9. bis Ende der 12. Schwangerschaftawoche [(SSW)* wird wia
folgt gedndert:
1. In der dritten Zeile wird die Angabe V. a." vor dem Wort
LMehrlingsschwangerschaft” gestrichan.

2. Unter der dritten Zeile wird unter dem Aunfzihlungspunkt
LMehrlingsschwangerschaft ja/nein” als Unterpunkt zu die-
semn Aufzihlungspunkt in einer neuen Zeils eingertickt ein-
gefiigt: ,.—mnnucfm‘ial ja‘nein®,

I

Die Anlage 3 (Mutterpass) wird in den Dokumentationsiibersich-

ten ,, Ultraschall-Untersuchungen® (Seite 10/11 und Seits 26/27]

in dem Block I. Screening 9. bis 12. S5W wie folgt gedndert:

1. In der vierten Zeile wird die Angabe ,V.2." vor dem Wort
LMehrlinge® gestrichen.

2. Unter der vierten Zeile wird unter dem Aufzihlungspunkt
LJMehrlinge: © nein/ O ja* als Unterpunkt zu diesem Aunf-
zihlungspunkt in einer neuen Zeile eingeriickt eingefiigt:
—monochorial: — neind  ja®.

IIL.

Die Anderungen der Richtlinien treten 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. Anhang

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 Vorsttzende

Hess

Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses

ilber eine Anderung der Bedarfsplanungs-Richilinie:
Berlicksichtigung der gleichzeitigen Tatigkeit
als Vertragsarzt und als angesteliter Arzt
in einer Verirapsarzipraxis bei der Bedarfsplanung

Vom 10, April 2008
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in selner Sitzung am
10, April 2008 beschlossen, die Richtlinie Ober dic Bedarfspla-
nung sowia die Malistabe zur Feststellung 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

(er elne Bindsrung der Mutterschafts-Richtlinien:
Ultraschall-Screening und Bestimmuny der Chorionizitit

Vo 13, Mirz 2008

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat i seiner Sitzung am
13. Mérz 2008 beschiossen, dis Richtlinien Uber die drztliche Be-
trenung wihrend der Schwengerschaft und nach der Entbindung
{Mutterschafts-Richtlinien) in der Fessung vom 10, Derember
1985 (BAnz, 1986, Nr, 60 a), zuletzt gesindert am 24. Mirz 2003
(BAnz. 2603, 5. 14906), wie folgt 2 &ndem:

I. Anlage la wird im Abschnitt 1. Untersuchung von Beginn
der 9. bis Ende der 12. Schwangerschafiswoche (33W)" wird
wie folgt gelindert:

1. In der dritten Zeile wird die Angabe V. 2." vor dem Word
WMehrdingssehwengerschalt™ gestrichen.

2. Unter der dritten Zeile wird uniler 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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10. Anhang

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Chorionizitat

Zusammenfassender Bericht
der TG Ultraschall

des Gemeinsamen
Bundesausschusses

zum Unterthema
Chorionizitat im Rahmen der
Beratungen zum
,2Ultraschallscreening

in der Schwangerschaft®

06. September 2007
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10. Anhang

© 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 ggf. Anderungs-
bedarf an den Inhalten des bestehenden Ultraschallscreening besteht.

In mehreren Leitlinien (LL) und einer eingegangenen Stellungnahme, die gemeinsam
von 10 Fachverbanden abgegeben wurde (vgl. Stellungnahme der Deutschen Ge-
sellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe [DGGG] et al.), zum Ultraschallscreening
in der Schwangerschaft, wird auf die Bestimmung der Chorionizitat hingewiesen, als
Untersuchungsinhalt, der im Screeningprogramm neu erfasst werden sollte. Es wird
gefordert, aufgrund der unterschiedlichen Risikosituation im Rahmen der Basisultra-
schalluntersuchung im ersten Trimenon eine Differenzierung zwischen dichorioni-
schen und monochorionischen Zwillingen vorzunehmen.

Um eine zeitnahe Umsetzung dieser gewonnenen Ergebnisse in den Mutterschafts-
Richtlinien zu ermdglichen, wurde das Thema Chorionizitat aus der Gesamtberatung
zum Ultraschallscreening in der Schwangerschaft herausgelést und als Teil-
Beschlussempfehlung vorgelegt.

Fragestellung:

,Wirkt sich ein Ultraschall-Screening auf Chorionizitat im ersten Trimenon bei Mehr-
lingsschwangerschaften positiv auf Mortalitdt und Morbiditat wahrend und nach der
Schwangerschaft aus?“ Daraus wiederum ergab sich folgende dreistufige Fragestel-
lung:

1. Besteht bei monochorionischen im Vergleich zu Mehrlingsschwangerschaften
mit getrennten 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 wissenschaftliche
Veroffentlichungen identifiziert, die den Zusammenhang zwischen einem Ultra-
schallscreening auf Monochorionizitat und gesundheitlichen Folgen fur die Kinder
bzw. schwangeren Frauen untersuchen. Zur Beantwortung der dreistufigen Frage-
stellung wurden zwei getrennte Recherchen durchgeflihrt. Dabei wurden in der ers-
ten Recherche Studien identifiziert, die den Zusammenhang zwischen Monochorioni-
zitat und unerwilnschten gesundheitlichen Ereignissen untersuchten, sowie Studien,
die die diagnostische Qualitat einer Bestimmung der Chorionizitat durch den Ultra-
schall im ersten Trimenon darstellten. Die zweite Recherche identifizierte Studien zu
therapeutischen Verfahren zur Behandlung des TTTS, der wichtigsten Komplikation
einer monochorionischen Mehrlingsschwangerschaft (siehe Anlage: Bericht der Ab-
teilung Fachberatung Medizin des G-BA). Studien, die einen direkten outcomebezo-
genen Vergleich von Screening vs. kein Screening thematisieren, konnten nicht ge-
funden werden.

Medizinisch wissenschaftliche Grundlagen (hier enthnommen aus dem Bericht
der Abteilung Fachberatung Medizin)

Im Vergleich zu Einlingsschwangerschaften ist bei Mehrlingsschwangerschaften so-
wohl die fetale Mortalitdt und Morbiditat als auch die maternale Morbiditat erhoht.
Danach sind insbesondere ein fruhzeitiger Abort, fetale Wachstumsstérungen sowie
eine drohende Frihgeburt die haufigsten Komplikationen, weshalb in Deutschland
jede Mehrlingsschwangerschaft als Risikoschwangerschaft eingestuft wird. Fur die
medizinische Betreuung der Schwangerschaft ist eine frihzeitige Einschatzung der
gesundheitlichen 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:

Besteht bei monochorionischen im Vergleich zu mehrfachchorionischen Mehr-
lingsschwangerschaften ein hoheres Risiko fur ein unerwinschtes Schwangerschaft-
soutcome?

Teil B:

Wie sicher kann Monochorionizitat durch Ultraschallscreening im ersten Trimenon
diagnostiziert werden?

Teil C:

Gibt es erfolgreiche Therapiemdoglichkeiten zur Behandlung des TTTS als schwere
Folge monochorionischer Schwangerschaften?

Mit dem Ultraschallscreening auf Monochorionizitat bei Mehrlingen liegt ein diagnos-
tischer Test mit hoher Sensitivitat und Spezifitat vor, der keine zusatzlichen Risiken
im Vergleich zum bereits durchgefiihrten Ultraschallscreening beinhaltet und zudem
im gleichen Zeitraum durchgefuhrt werden kann. Fur einen potentiellen Schaden
durch diesen zusatzlichen Untersuchungsinhalt der Ultraschalluntersuchung wurden
in der ausgewahlten Literatur keine Hinweise gefunden.
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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

Schwangerschaft

Schwangerschaftswoche

Twin-To-Twin-Transfusion-Syndrome (Feto-Fetales Transfusionssydrom)
Verfahrensordnung

World Health Organisation, Genf
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13. Ablauf der Beratungen
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 Wirtschaftlichkeit und
sehen als Basis fur die Entscheidungen des G-BA eine Beurteilung der vorliegenden
wissenschaftlichen Unterlagen nach international etablierten und anerkannten Evi-
denzkriterien vor.

Fir die Entscheidung war die VerfO des G-BA vom 20. September 05 (veroffentlicht
im BAnz 2005, S. 16 998) maligeblich. Die Verfahrensschritte, welche vor In-Kraft-
Treten der VerfO bereits vorgenommen wurden, wurden daraufhin Uberprift, ob sie
mit dieser im Einklang stehen. Die Einteilung der Publikationen nach Evidenz-
klassen wurde an die Klassifizierung der VerfO angepasst.

Die Beratungen zur Nutzenbewertung und medizinischen Notwendigkeit wurden zu-
nachst in einer Arbeitsgruppe (AG) des Unterausschusses Familienplanung durchge-
fuhrt und werden seit dem 1. Oktober 2005 in einer sektorenubergreifenden The-
mengruppe (TG) weitergefuhrt.

Am 29. Mai 2006 vereinbarte die TG, das Unterthema ,Chorionizitat gemeinsam mit
der Stabsstelle Medizinberatung des G-BA aufzuarbeiten. Mit Vorlage des TG Be-
richts am 06. September 2007 wurden die Beratungen zum Unterthema Chorionizitat
in der TG abgeschlossen.

13.1. Antragstellung, 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. Ablauf der Beratungen
13.2. Veroffentlichung, Fragenkatalog und Stellungnahmen

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.).

Gezielt informiert Giber die prioritdre Beratung des Themas ,Uberprifung eines Ultra-
schallscreening in der Schwangerschaft* wurden die unter Bezug auf
§ 92 Abs. 1b SGB V in § 134a SGB V genannten Berufsorganisationen der Hebam-
men und Entbindungspfleger.

Zur Strukturierung der zu erwartenden Stellungnahmen wurde von dem UA ein Fra-
genkatalog gemal} § 6 (3) BUB-Richtlinie (siehe Anhang Punkt 7.4.) erstellt, der allen
anfragenden Institutionen zur Verfiigung gestellt wurde.

Aufgrund der Veréffentlichung sind 9 Stellungnahmen eingegangen, auf das Unter-
thema Chorionizitat bezog sich die gemeinsame Stellungnahme 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 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 fiir Men- Postfach 701163

schen mit geistiger 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
Kurfiurstendamm 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

fiir Schwangerschafts- | Uniklinikum
konflikte und Familien- | Frauenklinik
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13. Ablauf der Beratungen

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 29.06.2005

Deutsche Gesellschaft
fir 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)

Arbeitsgemeinschaft
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
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13. Ablauf der Beratungen
13.2. Veroffentlichung, Fragenkatalog und Stellungnahmen

Institution

Absender

Eingangsdatum

9. Berufsverband der
Frauenarzte 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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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 Chorionizitat

Die TG verschaffte sich zunéchst einen umfassenden Uberblick (iber Informations-
synthesen zu diesem Themenkomplex. Dazu wurden zunachst wissenschaftliche
Veroffentlichungen identifiziert, die den Zusammenhang zwischen einem Ultra-
schallscreening auf Monochorionizitat und gesundheitlichen Folgen fur die Kinder
untersuchen. Zur Beantwortung der oben ausgeflihrten dreistufigen Fragestellung
wurden zwei getrennte Recherchen durchgefuhrt. Dabei wurden in der ersten Re-
cherche Studien identifiziert, die den Zusammenhang zwischen Monochorionizitat
und unerwunschten gesundheitlichen Ereignissen untersuchten, sowie Studien, die
die diagnostische Qualitat einer Bestimmung der Chorionizitat durch den Ultraschall
im ersten Trimenon darstellten. Die zweite Recherche identifizierte Studien zu thera-
peutischen Verfahren zur Behandlung des TTTS.

Die systematische Literaturrecherche zielte darauf ab, den derzeit relevanten und
gesicherten medizinischen Wissensstand zum Screening auf Monochorionizitat zu
identifizieren. Die Suchstrategie findet sich im Anhang des Berichtes der Abteilung
Fachberatung Medizin des G-BA (siehe Anhang Punkt 7.6.).

Die in den Stellungnahmen vertretenen Auffassungen und die benannte Literatur
gingen ebenfalls in die Bewertung ein. Alle angeflhrten 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 Mortalitéat besteht. Dieses Kollektiv bendtigt 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 Ubereinstimmend die Aussage, dass die
Bestimmung der Anzahl der Chorionanlagen/ (Chorionizitat) optimal innerhalb des
ersten Trimenon zu erheben sei. Als Mittel der Bestimmung der Chorionanlagen
werden mehrfach das ,Twin-Peak-Sign“ bzw. synonym verwendet das ,Lambda
Sign“ genannt, alternativ auch die Messung der Dicke der Chorionschicht zwischen
zwei Fruchtanlagen.

15.2. Zusammenfassende Bewertung des Nutzens

1. Monochorionizitat ist ein zusatzlicher Risikofaktor bei einer Mehrlingsschwan-
gerschaft. Die Mortalitat der Kinder aus monochorialen Mehrlingsschwanger-
schaften ist etwa um das Dreifache erhoht. (Evidenzlevel Il und Ill)

2. Durch eine Ultraschalluntersuchung im ersten Trimenon (transabdominal
und/oder transvaginal) kann Monochorionizitat mit ausreichender Sicherheit
festgestellt werden. (Evidenzlevel Il und Ill)

3. Fur die wichtigste Komplikation der monochorialen Mehrlingschwangerschaf-
ten, das feto-fetale Transfusionssyndrom, existieren wirksame therapeutische
Verfahren (Evidenzlevel |-1V), mit denen Mortalitdt und Morbiditat gesenkt
werden kdnnen.

52



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

17.1. Beratungsantrag und Begriindung
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"y 10. Dezember 23

Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft

Sehr geehrie Damen und Herren,

die Kassenarziliche Bundesvereinigung beantragt die Beratung des Themas Ultra-
schalluntersuchungen in der Schwangerschaft gemal Mutterschafts-Richtlinien und
Mutterpass® in  Anlehnung an die geltenden Verfahrensrichtlinien zu
§ 135 Abs. 1 3GB V.

Seit der Einfihrung von Uliraschalluntersuchungen in die Mutierschaftsvorsarge im
Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien haben sich vor dem Hintergrund der Entwick-
lungen von Medizin und Technik, der Rechtssprechung und der gesellschaftiichen
Diskussion um ethische Problemfelder in der Medizin Verdnderungen ergeben, dis
Anlass zur Beratung Uber eine enitsprechende Anpassung der Mutierschafls-
Richtlinian geben.

Eine ausfihriche Darsteliung der Problematik ist in der Anfage beigefiigt,

Mit freundlichen Grifien

G LAY

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
Kassensrztiiche Bundesversinigung KBY
Dersmal 2 — Varsargungsaualitdt 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 Inhaken der drei Ulra-

schall-Screeninguntersuchungen schliellen die Suche nach embryonalenfetalen

Fehlbildungen ein. Die diesbezlglichen Formulierungen lassen einen weiten Interpre-

tationsspielraum hinsichilich der im Rahmen des Screenings zu erkennenden Erkran-

kungen und Fehlbildungen zu. Eine Abgrenzung zwischen der sonografischen Kon-

trolle der Entwickiung von Embryo/Fetus und Plazenta gegenlber der gezielten Su-

che nach Fehlbildungen ist durch die geltenden Vorgaben nicht moglich, Daraus e

geben sich folgende Prableme:

Die Richtlinien der Bundeséarztekammer zur pranatalen Diagnostik von Krank-
heiten und Krankheitsdispositionen (1) verlangen die Einwilligung der Schwan-
geren nach Aufklérung vor jeder Malinahme der prinatalen Diagnostik.

Eine  Aufklarung und  Einwiligung wvor  den  drei  Ultraschall-
Scresninguntersuchungen der Mutterschafts-Richtlinien erfolgt in der Regel
nicht, Eine Ablehnung der Untersuchungen durch die Schwangere wirde nach
derzeit bestehender Regelung dazu fihren, dass die Vorsorgsuniersuchung
nicht abgerechnet werden kann, da die Sonografie obligater Bestandteil der
Untersuchungen ist. Somit kann dem Recht auf Michtwissen nicht in angemes-
senar Form entsprochen werden (2).

Die Gberwiegends Mehrzahl der prénatal diagnostizierbaren Fehlbildungen ist
nicht therapierbar und stelit die Eltern vor die Frage eines Schwangerschafts-
abbruches (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 (,2.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 der Erken-
nung von embryonalen/fetalen Fehlbildungen und Erkrankungen zeigt weite
Variationen in Abhangigkeit von der Qualifikation des Untersuchers und der
Geratequalitsdt (3,8,7).

Die Erkennungsrate von Fehlbildungen im Rahmen eines Routinescreenings
liegt bei durchschnittlich 40%, in Abhangigkeit von der Zielerkrankung auch
niedriger (3,8,9). Damit ist die Mehrzahl der Fehlbildungen im Routinescree-
ning nicht erkennbar. Diese Tatsache ist den meisten Schwangeren unbe-
kannt, die Zuverlassigkeit des Routineultraschalls hinsichtlich der Entdeckung
von Fehlbildungen wird von vielen Schwangeren (und der Offentlichkeit insge-
samt) deutlich Gbsrschatzt {3). Insbesondere die haftungsrechtlichen Konse-
quenzen fuhren zu einer Defensivmedizin mit fur die Schwangerenbetreuung
nachteiligen Folgen (10, 11).

Die ethischen Aspekie einer in das Routinescreening integrierten Fehlbil-
dungssuche (12) werden durch die Vorgaben der Richtlinien und des Mutter-
passes unzureichend berlicksichtigt.

Zusammenfassung

Die dargestellte 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
gemafs § 91 Abs. 5
des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
uber weitere Beratungsthemen zur Uberprifung
gemafs § 135 Abs. 1 SGBV

Vom 30. Marz 2005

Der Gemeinsame Bundesausschuss iiberpriift gemafs gesetzlichem
Auftrag fiir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetz-
lich Krankenversicherten neue oder bereits in der vertragsirzt-
lichen Versorgung angewendete drztliche Methoden daraufthin, ob
der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und
die Wirtschaftlichkeit nach §eFenwﬁrtig em Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kénnen. Das
Ergebnis der Uberpritfung entscheidet gemifi § 135 Abs. 1 SGB V
dariiber, ob und unter welchen Vorgaben die jeweiligen Unter-
suchungs- oder Behandlungsmethoden zu Lasten der GKV durch-

efiihrt werden kénnen. Der vom Gemeinsamen Bundesausschuss

eauftragte Unterausschuss verdffentlicht die neuen Beratungs-
themen, die aktuell zur Uberprifung anstehen.

Entsprechend der Festsetzung des Unterausschusses vom 8. Marz
2005 wird folgendes Thema beraten:

LUltraschallscreening im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien®
Mit dieser Verdtfentlichung soll insbesondere Sachverstindigen
der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbinden von
Arztegesellschaften, Spitzenverbinden der Selbsthilfegruppen
und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen von Her-
stellern von Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.

Stellungnahmen zu oben genanntem Thema sind anhand eines
Fragenkataloges innerhalb einer Frist von sechs Wochen nach
dieser Veroffentlichung méaglichst 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 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 arztliche Methoden
daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
als erfiillt angesehen werden kénnen. Das Ergebnis der Uberpriifung entscheidet
gemal § 135 Abs. 1 SGB V dartber, ob und unter welchen Vorgaben die jeweiligen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden zulasten der GKV durchgefuhrt werden
kénnen. Der vom Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragte Unterausschuss
verdffentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberpriifung anstehen.
Entsprechend der Festsetzung des Unterausschusses vom 8. Marz 2005 wird fol-
gendes Thema beraten:

— ,Ultraschallscreening im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien®

Mit dieser Verdffentlichung soll insbesondere Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverban-
den der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen
von Herstellern von Medizinprodukten und -geraten Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben werden.

Stellungnahmen zu o. g. Thema sind anhand eines Fragenkataloges innerhalb einer
Frist von sechs Wochen nach dieser Veroffentlichung moglichst in elektronischer
Form einzureichen und themenbezogen an folgende E-Mail-Adresse zu senden:
Ultraschall@g-ba.de

Die Fragenkataloge sowie weitere Erlauterungen erhalten Sie bei der Geschaftsstelle
des Gemeinsamen 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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17.4. Fragenkatalog vom 11. Mai 2005

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 lhrer Stellung-
nahme anfuhren (bitte moglichst in Kopie). Sollten Sie einzelne Fragen nicht
beantworten kénnen, bitten wir Sie um entsprechende Kennzeichnung, auch
dies ist ein wertvoller Hinweis fur die Beratungen.

Die folgenden Fragen beziehen sich auf die derzeit gemaly Mutterschafts-
Richtlinien (bzw. Mutterpass) routinemafRig durchgefuhrten drei Ultraschall-
screeninguntersuchungen und deren Anlagen 1 a-d.

Untersuchungsziele

1.

W N

o s

Welche Untersuchungsinhalte, Auffalligkeiten, Normabweichungen bzw. Zieler-
krankungen werden bei der ersten, zweiten und dritten Ultraschallscreening-
untersuchung erfasst?

Mit welcher Haufigkeit sind die in Frage 1 genannten Inhalte zu erwarten?
Welche Testgute (z.B. Sensitivitat, Spezifitat) ist bezlglich der in 1 angegebenen
Inhalte beim Screening zu erwarten?

Wie ist der Nutzen eines Screenings auf die in 1 genannten Inhalte belegt?

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

Gibt es Untersuchungsinhalte bzw. Zielerkrankungen die ggf. neu zu den im der-
zeitigen Screeningprogramm benannten erfasst werden sollten? Welche sollten
ggf. entfallen?

. Ist der in den Mutterschafts-Richtlinien/im Mutterpass angegebene Zeitraum fir

die jeweilige Screeninguntersuchung angemessen? Wenn nein, welche Zeitrau-
me sind zu definieren?

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 Berucksichtigung ethischer
Fragestellungen, die in den oben aufgefihrten Fragen nicht bertcksichtigt wur-
den?

Interessenkonflikte

17.Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Stellungnahme abgeben (z.B.
Verband, Institution, Privatperson) und machen Sie ggf. Angaben zu maoglichen
kommerziellen Interessenskonflikten Ihrer Person bzw. der Institution, fur die Sie
sprechen.

Schlussbemerkung

Bitte erganzen Sie lhre Stellungnahme obligat durch eine Liste der zitierten Literatur
und eine Liste der Anlagen.
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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 1997 1999 2001 2003 2005
Jahr

Abbildung 1: Entwicklung der Anteile Mehrlingsgeburten
(Quelle: statistisches Bundesamt 2006)

Auch in anderen westlichen Landern nahm der Anteil der Mehrlingsgeburten zu. In
den USA stieg die Rate um das 1,3fache, in England um das 4fache und in Oster-
reich um das 2fache (Egan et al. 2004, Hirtenleber-Ferber et al. 2002, Taylor M.
2006). Diese Entwicklung 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 vdllig getrennt oder am
Rande verschmolzen (Dichorionizitat) und bei 20% der Zwillingsschwangerschaften
besitzen beide F6ten eine gemeinsame Plazenta (Monochorionizitat) (Hirtenleber-
Ferber et al. 2002). Grundsétzlich sind alle dizygotischen und ca. 2/3 der monozygo-
tischen Schwangerschaften dichorionisch. Etwa 1/3 der monozygotischen Mehrlinge
sind monochorionisch (Hirtenleber-Ferber et al. 2002). Die aufgrund von assistierter
Reproduktion entstandenen Mehrlingsschwangerschaften sind deswegen fast immer
dichorionisch.

Die gemeinsame Versorgung durch eine Plazenta bei monochorionischen Mehrlin-
gen fuhrt bei ca. 90% der monochorionischen Schwangerschaften zu einer Auspra-
gung von gemeinsamen Plazentagefal3en, 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 Félle 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).
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Wissenschaftliche Ubersichtsarbeiten verweisen tibereinstimmend darauf, dass Cho-
rionizitat ein wesentlich bestimmender Faktor fur Morbiditat und Mortalitat 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 auf Monochorionizi-
tat ist bisher bei der Ultraschalluntersuchung im ersten Trimenon nicht vorgesehen.
In einer der eingegangenen Stellungnahmen zum Ultraschallscreening in der
Schwangerschaft, wird auf die Bestimmung der Chorionizitat hingewiesen, als Unter-
suchungsinhalt, der im Screeningprogramm neu erfasst werden sollte. Es wird gefor-
dert, aufgrund der unterschiedlichen Risikosituation im Rahmen der Basisultraschall-
untersuchung im ersten Trimenon eine Differenzierung zwischen dichorionischen und
monochorionischen Zwillingen vorzunehmen. Die in diesem Zusammenhang einge-

reichte Literatur wurde berucksichtigt (Boynton et al. 2004).
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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 werden. Weil in die-
ser Untersuchung bereits im Vorfeld bekannt war, dass solche Studien nicht vorlie-
gen, wurde die Fragestellung -in Anlehnung an die Screening-Kriterien des UK Na-
tional Screening Commitees (http://www.nsc.nhs.uk/pdfs/criteria.pdf)- in einem drei-
stufigen Verfahren beantwortet:

Teil A:

Besteht bei monochorionischen im Vergleich zu mehrfachchorionischen

Mehrlingsschwangerschaften ein hoheres Risiko fir ein unerwinschtes

Schwangerschaftsoutcome?

Teil B:

Wie sicher kann Monochorionizitat durch den US im ersten Trimenon diagnos-

tiziert werden?

Teil C:

Gibt es erfolgreiche Therapiemdéglichkeiten zur Behandlung des TTTS als

schwere Folge monochorionischer Schwangerschaften?

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
ein moglichst breites Spektrum der vorhandenen Optionen abzubilden, erfolgte keine
Festlegung auf eine bestimmte Intervention bzw. Vergleichsintervention. Als Mal3 fur
die Effektivitat der Interventionen wurden, soweit vorhanden, die Uberlebensraten

dargestellt.

18.5 Studientypen

Zur Beantwortung der Fragestellungen A und B wurden vergleichende experimentel-
le Studien und Beobachtungsstudien betrachtet. Fur die Fragestellung C wurden

daruiber hinaus auch Fallserien identifiziert und dargestellt.

18.6 Recherchestrategie und Ergebnisse der Literaturrecherche

In einer umfassenden, systematischen Literaturrecherche wurden wissenschaftliche
Veroffentlichungen identifiziert, die den Zusammenhang zwischen einem Ultraschall-
Screening auf Monochorionizitat 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 Mérz 2007 in Medline (PubMed) durchgefihrt. 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

502 Treffer

Human,
Sprache deutsch/englisch

448 Treffer

Intervention

Zielparameter

Einschran-
kungen

Abbildung 2: Rechercheablauf und -ergebnisse Teil A und Teil B

Behandlung des Twin-to-Twin Transfusion Syndrome (TTTS),
Recherche in Medline

Medline

Freitext 1 146 Treffer

feto-fetal transfusion* OR fetofetal

OR twin twin transfusion*
OR twin-to-twin transfusion*

1 146 Treffer Controlled Terms: 320 Treffer

"fetofetal transfusion/drug therapy"[MeSH

L Terms] OR "fetofetal transfusion/prevention
Freitext: and control"[MeSH Terms] OR "fetofetal

Indikation

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

transfusion* OR twin-twin transfusion* .
Medline

Indikation/Therapie
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Die beiden Recherchen fihrten zu zwei getrennten Rohlisten, die anschliel3end 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 fur thema-
tisch relevant erachtet wurden.
Im 2. Screening wurden die eingeschlossenen Studien auf der Grundlage des Voll-

textes noch einmal hinsichtlich der oben genannten Kriterien bewertet.

Der Ablauf dieser beiden Screeningschritte und die Zahl der jeweils ein- und ausge-

schlossenen Literaturstellen sind in Abbildung 4 dargestellt.
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Thema Chorionizitat

Suchbegriffe:

chorionicity OR

Recherche monochorionic OR

dichorionic OR

ultrasound OR

ultrasonograph* OR
“ultrasonography, prenatal"

AND

Limits: English, German, Humans

y
Rohliste

1. Recherche: n =448

2. Recherche: n =452

Ausschlusskriterien
1 = keine eigenen Daten
Ausgl_gfchltossene 2 = thematisch nicht relevant
1 Rechtlar?:rr?e?; —263 | " (kein US; kein Vergleich
2. Recherche: n = 234 MC vs. DC; nicht TTTS)
3 = Fallbericht/-serie (<5)

| Eingeschlossene Literatur: n = 392 |

=
| ) p
Q
Basisliste Basisliste Basisliste o
(Teil A) (Teil B) (Teil C) 3.
n=75 n =68 n=276 a
|
| Uberschneidung maéglich |
ohne ohne ohne T
Auswertung le— Auswertung le— Auswertung l—
ausgeschlossen ausgeschlossen ausgeschlossen N
n =56 n =55 n=115 .
w
Q
[
[¢]
3.
=}
«Q
v A 4 —
Auswertung (Teil A) Auswertung (Teil B) Auswertung (Teil C,
TTTS)
n=19 n=13 n=161

Abbildung 4: Ablauf des 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 systematischen Literatur-
recherche wurden in einem zweitstufigen Verfahren relevante wissenschaftliche Ar-
beiten ausgewahlt. Anhand der Abstracts (1. Screening) wurden zunachst 75 Studien
eingeschlossen. Davon wurden nach Sichtung der Volltexte (2. Screening) 19 Stu-
dien ausgewahlt und in die Auswertung einbezogen.

Die eingeschlossenen Studien untersuchen den Zusammenhang zwischen Chorioni-
zitdt und den Endpunkten Mortalitat, schwere Fehlbildungen, Wachstumsstérungen
und zu Schwangerschaftskomplikationen. Im Folgenden werden die Ergebnisse der

Studien getrennt nach den untersuchten Endpunkten dargestellt.

19.1.1 Mortalitat

12 Studien machen Angaben zur Mortalitdt. Design und Ergebnisse dieser Studien

sind in Tabelle 1 dargestellt.

75



17. Anhang

7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Tabelle 1: Monochorionizitat als Risikofaktor, Endpunkt Mortalitat

Studien mit eigenen Daten, die Monochorionizitat als Risikofaktor fir Mortalitat untersuchen

Nr. | Quel- | Studientyp | Population Anzahl Endpunkt Ergebnis (eigene Be- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
le Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
Gesamtmortalitat
1. Bagh- | Prospektive | konsekutive N: 238 Fetal Loss = ¢ Notkaiserschnitt, Ge- | Ziel-/Fragestellung:
dadi Kohorten- Serie von Tod vor 24. SSW, | HR?=0,89 [0,27-2,97] burtseinleitung und gro- | ¢ Zusammenhang perinatale
et al. | studie Zwillings- Monochorio- Geburt mit ande- Rer Gewichtsunter- Mortalitdt und Chorionizitat
2003 paaren nizitat rem Zwilling, | e  kontinuierlicher schied haufiger bei MC bei Zwillingsschwanger-
(MC): 48 nachdem dieser Anstieg des HR im (Unterschied signifikant) schaften
geboren 24.- | Dichorionizitat | Lebensfahigkeit Schwangerschafts- | e Diskordanz hé&ufiger bei | Diagnostik der Chorionizitat
34. ssw! (DC): 190 erreicht verlauf bei DC MC; schwere Diskor- | ¢ Ultraschall 12.-16. SSW
e Anstieg HR bei MC danz und Fetale Wach- | weiteres
Kranken- Fehlgeburt = bis 28. SSW, dann stumsstérungen  haufi- | e eindeutige Definition  der
haus Totgeburt  vor konstant ger bei DC Endpunkte
Birmingham oder nach 24. e transparente  Darstellung
UK SsSw Gesamtmortalitat (S)° des Studiendesigns
1996-1998 _ OR=0,99[0,36-2,71] e aufgrund international un-
Intrauteriner Tod einheitlicher Definition der
(Ut = Endpunkte: Ergebnisdarstel-
Tod im Uterus lung in Abhangigkeit vom
>28. SSW Ereigniszeitpunkt
Neonataler Tod
(NT) =
Tod, nach vor-
handenen Le-

benszeichen bei
Geburt, auch bei
Geburt vor 24,
SSW

! 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 | ¢ Diskussion perinataler Prob-
al. Kohorten- ren MC: 131 32. SSW: leme von friihgeborenen
2000 | studie DC: 174 e geringere UR bei Zwillingen
Universitats- diskordanten vs. kon- | Diagnostik der Chorionizitét:
hospital kordanten Schwanger- | ¢ keine genauen Angaben
Kitasato, schaften weiteres:
Japan e geringste UR bei diskor- | ¢ Fehler in der Ergebnisdar-
1983-1998 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 Gesamtiiberle- e geringste 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 von 1 oder 2 vs.91% vs. 90%) und Outcome beim Kind
Screening rionizitdt und | Kindern e UR bei MC/DA und o Zusammenhang Risiko fir
auf  geneti- | Amniozitat DC/DA gleich ein schlechtes Outcome bei
sche Defekte Frauen und hoheres a-
(Marker Se- | MC/MA*: 4 Gesamtmortalitat (S) Fetoprotein-Level
rum-a- MC/DA 32 OR Tod=0,99 [0,29- Diagnostik der Chorionizitét
Fetoprotein- | DC/DA: 50 3,41] e Ultraschall 15.-26. SSW
Level der e Sensitivitit der Ultraschall-
Mutter) Diagnostik von Amniozitat
] ) und  Chorionizitdt  81%
Universitat (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 TTTS zuriickzufiihren e Zusammenhang zwischen
1997/ | studie schwanger- | MC: 102 S) e signifikante Unterschie- Chorionizitat und Outcome
1998 schaften DC: 365 Perinatale Morta- | OR=5,6 [2,32-13,52] de im Geburtszeitpunkt in Zwillingsschwangerschaf-
Screening litat (PM) = und mittleren Geburts- ten
auf  geneti- Tod nach 24. | Mortalitat nach  24. gewicht MC vs. DC Diagnose der Chorionizitét
sche Defekte SSwW SSW (S) e diskordantes Geburts- | ¢ Ultraschall 10-14. SSW (bei

(Trisomie 21)

mehrere
Geburtszent-
ren

London, UK
1992-1997

OR=1,77 [0,59-4,74]

Gesamtmortalitat (S)
OR=3,78 [1,89-7,51]

e hochste Mortalitat
bei MC vor 24.
SSW

gewicht in beiden Grup-
pen gleich

Screening Trisomie 21)

Weiteres:

e Folgestudie 1998 mit prima-
rer Fragestellung nach Zu-
sammenhang Wachstums-
diskrepanz und Chorionizitat

e Erfassung der Gesamtmor-
talitat (Fehlgeburt, Tod 1
oder 2 Kinder oder selektive
Termination)

e keine separate Darstellung
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; | ¢ Darstellung der Inzidenz der
al. Kohorten- geboren 24.- | MC: 85 NT OR=2,67 [1,39-5,13] Alter der Mutter kein mit US diagnostizierten CP
2005 | studie 34. SSW DC: 94 signifikanter Unterschied in Abhangigkeit von Chorio-
Langzeitiiberle- | e« IUT und NT signifi- MC vs. 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

¢ 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

® Berechnungen auf Grundlage der Kinder
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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 unabhéngige Prognose- nographischen Faktoren ha-
1993/ Krankenhaus | DC: 116 2, 1 oder kein als  unabhéangiger faktoren ben einen unabhangigen
1994 Kind(er) lebend statistisch signifikan- | e Art der Empfangnis und Einfluss auf die Prognose
Boston, USA geboren ab der ter (p < 0,05) Prog- Alter der Mutter keine von Zwillingsschwanger-
1987-1992 25. SSW nosefaktor fir das unabhéngigen Progno- schaften im 1. Trimenon?
Outcome der sefaktoren Diagnostik der Chorionizitat:
Schwangerschaft. ¢ Anteil DC bei kiinstlicher | e Ultraschall 6.-10. SSW

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)

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
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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 MC/MZ vs. DC/DZ sitat Risikofaktoren fir ein
Geburts- trennt in nach | >500g oder Tod | MC/MZ vs. DC/DZ e hoheres Risiko fir in- unerwiinschtes perinatales
Populati- gewicht Chorionizitat | eines lebend trauterine  Wachstums- Outcome bei Zwillingen
ons- >5009g u. Zygositat geborenen  Kin- stérung bei MC/MZ vs. | Diagnostik der Chorionizitéat:
bezogener des vor 28. Le- DC/DZ (Unterschied | e histologische Untersuchung
Ansatz Halifax, Ka- | MC/MZ® 280 | benstag nicht signifikant) der Plazenta postnatal
nada DC/MMZ:314 e Geburt vor 37. SSW | weiteres:
1988-1997 DC/Dz. 207

kein signifikanter Unter-
schied zwischen den
Gruppen

e transparente Darstellung
des Studiendesigns und der
statistischen Analysen

e schrittweise Regression
(Poisson Regression) unter
Kontrolle von Confoundern
(Raucherstatus, Alter der
Mutter, Erstgebarend,
schwere Fehlbildungen des
Kindes)

® Mono-/Major Mono-/Dizygositat (MZ/MMZ/DZ)
" OR adjustiert fur Alter der Mutter, Gestationsalter, schwere Fehlbildungen und IGUR
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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 nifikanter Unterschied Vergleich zu trichorionischen
schaften Nicht- der Foten; selek- Nicht-TC; Unter- | ¢ Diskordanz  signifikant Drillingsschwangerschaften
trichorionizitat | tiver Fetocid, schied nicht signifi- haufiger bei Nicht-TC Diagnostik der Chorionizitét:
2 Zentren fir | (TC/ Nicht- | Major Malforma- kant® e TC haufiger bei kiinstli- | » Ultraschall 11. und 24. SSW
Perinatalme- | TC) tion; Aneuploidie, cher Befruchtung 89,9% | weiteres:
dizin Complete  Preg- vs. 59,4% natirliche | ¢ Méngel in der Ergebnisdar-
Bonn, Lubeck | TC: 144 | nancy Loss Empfangnis (Unter- stellung
Deutschland | Nicht-TC: 32 Mortalitdt ab 24. | Mortalitat ab 24. SSW schied signifikant) e Berechnungsgrundlage
1998-2003 MC: 3 SSW (K) e hohere Paritat bei MC; (Schwangerschaften  oder
DC: 29 (bezogen auf 87 | OR=2,06 [0,87-4,91] Alter der Mutter, Gesta- Kinder) bei Mortalitat vor 24
Schwangerschaf- tionsalter gleich SSW nicht einheitlich
ten ohne FGtus- | e |UT und NT haufiger e ungenaue Definiton der
reduzierung) bei Nicht- Endpunkte
IuT TC(Unterschied nur
NT bei IUT signifikant)
Uberlebende =
abziglich IuT
und NT
9. | Go- Fall- Drillings- N: 26 IuT e MC signifikant hau- | e bei den (berlebenden | Ziel-/Fragestellung:
nen et | Kontroll- schwanger- (Diagnose im figer in der Fall im Kindern der Fallgruppe | e Darstellung des Outcome
al. Studie schaften MC: 6 Mittel in der 29,4. Vergleich zur Kont- signifikant haufiger von Féallen mit der Komplika-
1990 Nicht-MC: SSW * 3,7 SSW) rollgruppe Wachstumsstdrungen tion IUT im Vergleich zur
medizinische 20 4/5vs.0/5 (p<0,05) | e Alter der Mutter, AP- Kontrollgruppe ohne IUT
Datenbank (Chorionizitat | Falle mit IUT: 5 GAR-Score; Langzeit- | Diagnostik der Chorionizitét
Toronto Ka- | entsprechend | Kontrolle kein Morbiditat und Kaiser- | ¢ keine Angaben
nada der Kinder) IUT: 5 schnittraten keine signi- | weiteres:
1978-1988 fikanten Unterschiede

e Matching von Fallen und
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’ gewicht MC vs. DC kein Kinder nach 1 Jahr bei Zwil-
schaften signifikanter Unterschied lingsschwangerschaften
e Anteil TTTS bei MC von | Diagnostik der Chorionizitat
Geburt = 24. 32% (14/44) e Ultraschall (keine Angaben
SSW zum Zeitpunkt
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
zwischen den Gruppen; Al-
ter der Mutter, Anteil Erstge-
barende; Anteil kinstliche
Befruchtung signifikant ho-
her bei DC

e 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- | ¢ Testgiite der Ultraschall-
al. studie monozygoti- | MC: 48 NT DC: 0/30 Kindern stumsrate kein Unter- Diagnostik des Plazentatyps
1989 schen Zwil- | DC: 15 schied zwischen den (Zygositat)
lingsschwan- e OR nicht berechen- Gruppen e Zusammenhang Wach-
gerschaften bar, da keine Totge- stumsstérungen und Mono-
burten bzw. kein NT chorionizitat
ab der 12. in der DC Gruppe Diagnostik der Chorionizitét
SSW 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 e PM und IUT signifi- | ¢ MC Kinder wurden signi- | Ziel-/Fragestellung:
der et | tive Kohor- | schwanger- kant haufiger bei fikant friher geboren e Untersuchung biometrischer
al. tenstudie schaften MC: 20 IuT 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 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 sowie die unter-
schiedlichen Berechnungsgrundlagen beeintrachtigt. Daher war eine quantitative Zu-
sammenfassung der Ergebnisse im Sinne einer Metaanalyse nicht moglich.

Zur Untersuchung der Mortalitat wurden die Endpunkte in den Studien unterschied-
lich und teilweise uberlappend operationalisiert. Abbildung 5 gibt einen Uberblick

Uber die angegebenen Zeitraume und ihre Bezeichnungen.

zeitlicher Verlauf der Schwangerschaft und frihe Postnatalphase

24. SSW 4. Wo
Lebens- 38.55W post-
0 fahigkeit Geburt natal

Gesamtmortalitat

Retal Loss

Mortalitat <24. SSW

Mortalitat = 24. SSW

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. Lebenstag des
Kindes (Baghdadi et al. 2003). Soweit vorhanden wurde die jeweilige Definition der
Endpunkte in Tabelle 1 aufgefthrt.

Die Mortalitatsraten wurden in einigen Studien bezogen auf die Grundgesamtheiten
der beobachteten Kinder, in anderen Studien bezogen auf die beobachteten
Schwangerschaften berechnet. Der Tod eines Fotus kann das Mortalitatsrisiko des
anderen Fotus beeinflussen. Deswegen ist bei Vergleichen der Mortalitatsraten be-
zogen auf die Grundgesamtheit aller Kinder der Untersuchung die Unabhangigkeit
der Daten verletzt. Die Mortalitatsraten bezogen auf die Schwangerschaften werden

daher als Hauptergebnis fir diese Fragestellung dargestellt.

Die Angaben der Studien wurden soweit mdglich zu einheitlichen relativen Risiko-
malfden zusammengefasst. Getrennt nach Schwangerschaften bzw. Kindern wurden
die Odds Ratios™ sowie die entsprechenden 95% Konfidenzintervalle® firr die Ge-
samtmortalitéat bzw. die Mortalitat ab der 24. SSW berechnet. Das Odds Ratio kann
interpretiert werden, 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

'2 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
31 Dube & Mortalitat>24.SSW
’ ———
2,9 _
2.7 Sebire
Z -
g 2,5 : - . ) B——— Oguchi———
2,3 Baghdadi
2,1 :
1.9 N , Pretorius
L7 : * | Snijder
15 ‘
0,1 1 10 100
OR und 95% CI fur Mortalitat MC vs. Nicht-MC

Abbildung 6: OR und 95%Cl Gesamtmortalitdt bzw. Mortalitat > 24. SSW bezogen auf Schwanger-
schaften

(logN = Anzahl der untersuchten Schwangerschaften logarithmiert)

Bei vier der sechs Studien waren das Odds Ratios und die untere Grenze des Konfi-
denzintervalls grof3er als eins. Diese Studien zeigten ein signifikant hoheres Risiko
fur monochorionische Schwangerschaften (MC) im Vergleich zu nicht-
monochorionischen Schwangerschaften (Nicht-MC). Dazu gehoéren die beiden gro-
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 dichorionischen
Schwangerschaften mit 5,37 % (19/354). Das Odds Ratio lag bei 3,78 (95%CI [1,89-
7,51]).

In einer Folgestudie von 1998, die zum Teil auf den gleichen Daten aufbaut, wurde
sekundéar die Gesamtmortalitdt als zusammengesetzter Endpunkt aus selektiver
Termination, Fehlgeburt oder Tod von einem oder zwei Kindern erfasst. Primare Fra-
gestellung war der Zusammenhang zwischen diskrepantem Fo6tuswachstum und
Chorionizitat. Die Gesamtmortalitat war bei monochorionischen Schwangerschaften
signifikant hoher.

In zwei Studien (Baghdadi et al. 2003, Pretorius et al. 1993) wurde eine geringere
Mortalitdt bei monochorionischen Schwangerschaften beobachtet. In beiden Studien
war dieser Unterschied nicht signifikant.

In der prospektiven Studie von Baghdadi et al. 2003 wurde die Gesamtmortalitat von
238 Zwillingsschwangerschaften untersucht und ein Hazard Ratio von 0,89 (95%ClI
[0,27-2,97]) fur Tod fur MC-Schwangerschaften im Vergleich zu dichorionischen
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.

2,5
2,45 & Mortalitat>24.SSW
2.4
2
2 2,35 i .
= Minakami
f > i
2,3
Adgebite
2,25 i '_i‘ d
Geipe
2,2 ‘
0,1 1 o 10 | 100
OR und 95%CI fiur Mortalitdt MC vs. Nicht-MC

Abbildung 7: OR und 95%CI Mortalitat bezogen auf Kinder

(logN = Anzahl der untersuchten Kinder logarithmiert)

Alle drei Studien zeigten ein hoheres Mortalitatsrisiko ab der 24. SSW fiur Kinder von
monochorionischen Schwangerschaften (MC) im Vergleich zu Kindern von nichtmo-
nochorionischen Schwangerschaften (Nicht-MC). Nur in einer Studie (Adegbite et al.
2005) war der beobachtete Unterschied signifikant. In dieser retrospektiven Analyse
wurden 170 Zwillingsschwangerschaften untersucht und ein um den Faktor 2,67 sig-
nifikant héheres Mortalitatsrisiko fir Kinder von monochorionischen Schwangerschaf-

ten nachgewiesen.

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 Qualitat und hat

bei Beantwortung der Fragestellung eine wichtige Bedeutung.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass in 10 von 12 Studien ein h6éheres Mortali-
tatsrisiko bei monochorionischen Schwangerschaften festgestellt wurde. In sieben
Studien waren die beobachteten Unterschiede signifikant. Die berechneten Odds
Ratios lagen bezogen auf die Grundgesamtheit Schwangerschaften zwischen 2,5
(Dube et al. 2000) und 5,05 (Oguchi et al. 2000). Die Ergebnisse verweisen somit
darauf, dass das Mortalitatsrisiko bei monochorionischen Schwangerschaften um
den Faktor 2,5 bis 5 erhoht ist. In vier Studien war das Ergebnis nicht signifikant und
bei einer Studie konnte keine valide Aussage zur Signifikanz der Unterschiede abge-
leitet werden. Die breite Streuung der Fallzahlen, die uneinheitliche Definition der
Endpunkte sowie die verschiedenen Berechnungsgrundlagen limitieren die Ver-
gleichbarkeit der Studien.

Ein potentieller Confounder ist die Art der Empfangnis. Ein Zusammenhang besteht
sowohl zum Endpunkt 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 Abhangigkeit von Cho-
rionizitdt untersucht. Beide Studien zeigten ein deutlich héheres Risiko bei MC-
Schwangerschaften. Bei beiden Studien war der beobachtete Unterschied signifikant.
Die Odds Ratios waren 7,1 (95%CI [3,28-15,8]) bei Adgebite et al. 2005 und 12,64
(95% CI [2,65-60,35]) bei Bejar et al. 1990. Weiterhin wurde in der Studie von Adge-
bite et al. 2005 ein signifikant hoheres Risiko fur neonatale Komplikationen wie respi-
ratorisches Versagen, Anamie und Friihgeborenennetzhautveranderung bei Mono-
chorionischen Schwangerschaften beobachtet.

In zwei Studien (Minakami et al. 1999, Vergani et al. 2004) wurde das unerwtinschte
Schwangerschaftsoutcome (Adverse Pregnancy Outcome) als zusammengesetzter
Endpunkt aus Mortalitat oder neonatalen Komplikationen erfasst. Die Definition der
Endpunkte war in den beiden Studien unterschiedlich, was die Vergleichbarkeit der
Ergebnisse beschrankt. In beiden Studien war das Risiko flr ein Adverse Pregnancy
Outcome bei monochorionischen Schwangerschaften hoher. In der Studie von Mina-
kami et al. 1999) war der beobachtete Unterschied signifikant. In der zweiten Studie
von Vergani et al. 2004 erwies sich Chorionizitat in der logistischen Regression nicht
als unabhéngiger Risikofaktor fiir 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 weitere Details der
Ultraschalldiagnostik dargestellt.
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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 Berech- | Anmerkungen
nungen kursiv)
1. Carroll et | Zwillingsschwan- N: 150 | US-Diagnostik: e Se™ =100% e Prospektive Kohortenstudie
al. 2002 gerschaften e transabdominal Anteil richtigpositiver | e Vergleich der Reliabilitat der
MC: 34 | e inder10.-14. Woche MC-Diagnosen im US an verschiedenen Marker
Department of Fe- | DC: 116 allen positiven US- | ¢ Kombination von Lambda-

tal Medicine, Kran-
kenhaus

Bristol, UK
1997-2000

Pravalenz MC:
22.6/%

Referenzstandard:

e Plazentainspektion nach
Geburt

Marker:

e Anzahl der Plazenten (separat
oder nicht separat) und
Charakteristik  der  Grenze
zwischen Membran und
Plazenta (Lambda-Zeichen
oder Twin-Peak-Zeichen)

e |Lambda-Zeichen vorhanden +
separate Plazenten = DC

e T-Zeichen + keine separate
Plazenta = MC

e Membran zwischen den Foten
prasent

e Membrandicke (dick = DC,
dinn = MC)

Diagnosen MC

e Sp 1'=99,14%

Anteil richtignegativer
US-Diagnose Nicht-MC
(DC) an allen negativen
US-Diagnosen Nicht-MC
(DC)

e ppW* =97,14%
Wahrscheinlichkeit MC
bei positivem US-Befund

o npW?™ =100%
Wahrscheinlichkeit Nicht-
MC (DC) bei negativem
US-Befund

e Se (gesamt:  99,3%
(149/150) korrekte
Diagnosen der
Chorionizitat

Zeichen und Anzahl Plazenten
als reliabler Indikator fir DC:
Se = 97,4%, Sp=100%

e T-Zeichen als reliabler
Indikator fir MC: Se = 100%,
Sp =98,2%

e Messung der Membrandicke
geringere Reliabilitat: Se fur
MC = 100%; Sp fir MC=
92,6%

e Berechnung relativer Risiken
und 95%CI fur jeden Marker
(richtigpositive + richtignegative
Befunde / Gesamtanzahl)

13 Se = Sensitivitat

1 Sp = Spezifitat
' hpW=positiv pradiktiver Wert
' npW=negativ pradiktiver Wert
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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): 100%
zeugt Pravalenz der Plazenta postnatal
MC: 6,3% o Untersucher verblindet
Krankenhaus New Marker:
York, USA e Anzahl der Fruchtsacke
1991-1994 e Anzahl der Plazenten
o Membranpréasenz/-dicke
e Lambda-Zeichen
3. Devlieger | Konsekutive Serie N: 82 | US-Diagnostik o Se=100% e Prospektive Kohortenstudie
et al. von Zwillingen e transabdominal/-vaginal e Sp=97,2% e 2 Gruppen erfahrene (> 3
2001 MC: 10 | e im 1. Trimenon zur e ppW=83,3% Jahrenid.
5.-26. Woche DC: 72 Bestatigung der e nNpW=100% geburtsmedizinischen US-
. o ) Zwillingsschwangerschaft (2 e Se (gesamt): 97,6% Untersuchung)/ unerfahrene
Universitatsklinik Préavalenz Herztone) Untersucher
Leuven, Belgien MC Referenzstandard e korrekte Diagnose kein
1997-1999 12,2%

e Untersuchung der Plazenta
postnatal durch erfahrenen
Pathologen

Marker:

Membranprasenz

Membrandicke

Anzahl Plazenten

Anzahl Fruchtsacke

Lambda-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% e 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 NpW=79,17%
Philadelphia, USA  Vergleich mit den Ergebnissen | «  Se (gesamt): 74,55%
1982-1984 Pravalenz der Plazentainspektion
MC postnatal
23,64% Marker:
e Membranprésenz
¢ Anzahl der Plazenten
e Geschlecht der Foéten (gleich=
Indikator MC; verschieden=
Indikator DC)
5. Hilletal. | Zwillingsschwan- N 179 | US-Diagnostik: e Se=100% e Prospektive Kohortenstudie
1996 gerschaften e transvaginaler US e Sp=100%
MC: 21 | e im 1. Trimenon, frihestensin | 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 Untersuchung der keine korrekte Diagnose
sburgh, USA MC Plazenta postnatal maglich
Beobachtungs- 11,73% Marker:
zeitraum von 42 Anzahl der Fruchtsacke (2 =
Monaten DC/DA; 1=MC; kein Amnion =
MA)
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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 | inder9.-12. Woche e ppW=8571%
mester DC: 85 | Referenzstandard: e  NpW=97,62%
Review der US-Befunde durch o Se (gesamt): 95,24%
Universitatsklinik Pravalenz Gynékologen
Philadelphia, USA MC danach Chorionbiopsie (Test auf
1984-1990 19,05% genetische Defekte wie z.B.
Down Syndrom)
erneute Uberprufung der US-
Befunde nach CVS durch
Radiologen
pathologische Untersuchung der
Plazenta postnatal
Marker:
e Membranpréasenz
¢ Membrandicke
e Anzahl der Plazenten
e lLambda-Zeichen
7. Lee et al. | Konsekutive Serie N: 410 | US-Diagnostik: Testqute US (gesamt): e Retrospektive Analyse
2006 von e transabdominal/-vaginal e Se=88,9% e Vergleich der Testgite der
Zwillingsschwan- N (nach 14. | e vor der 24. SSW e Sp=97,7% US-Diagnostik im 1. und 2.
gerschaften SSW):247 | e im 1. (vor 14. SSW) und 2. o ppW=92,6% Trimenon
(4. - 24. SSW) Trimenon e nNpW=96,5%
Perinatale Daten- | Keine An- | Referenzstandard: Testgiite US 1.Trimenon:
bank medizinisches | gaben zur | 4 pathologische Untersuchung e Se=89,8%
éeTtruE' UrJ‘éEXS'tat AndzalljhéMC der Plazenta postnatal o Sp=99,5%
olumbia, un Marker: = 9
2001-2006 © PPW=97.81%

Plazentalokalisation

e npW=97,5%

e Geschlecht der Foten Testgite US 2.Trimenon:
e Membranprasenz e Se=88%
e Lambda-/T-Zeichen o Sp=94,7%

e ppW=88%

o npW=94,7%
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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): 100%
Krankenhaus der Plazenta postnatal
Kutno, Polen Marker:
1991-1997 e Anzahl der Fruchtsacke
e Membranpréasenz
9. Montea- Mehrlingsschwan- N: 40 Zwil- | US-Diagnostik: e Se=100% e Prospektive Kohortenstudie
gudo et gerschaften linge mit e transvaginal e Sp=100% ¢ Idealer Diagnosezeitpunkt
al. 1994 postnataler | e in der 5.-14. Woche e ppW=100% zwischen 9. und 10. Woche
Krankenhaus Plazentain- e nNpW=100% nach den Autoren
New York, USA spektion Referenzstandard: e Se (gesamt): 100%
¢ histologische Untersuchung
1990-1993 MC:5 der Plazenta postnatal
DC:35 Marker:
e Membranprasenz
N(gesamt): | , | ambda-Zeichen
212 Mehr-
lingsschwa
nger-
schaften
Pravalenz
MC 12,5%
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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 | e transabdominal/-vaginal e ppW=95,23% 1 falschpositiver Befund bei
Universitéatsklinik e 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: US im 2. Trimenon
e histologische Untersuchung e Se=100%
der Plazenta postnatal e Sp=98,65%
Marker: e ppW=92,30%
e Anzahl der Plazenten e npW=100%
e Geschlecht der Foten e Se (gesamt): 98,84%
e Twin-Peak-Zeichen
(vorhanden = MC) bzw.
Lambda-Zeichen (vorhanden
=DC)
o Membrandicke
11. Tann- Zwillingsschwan- N: 31 US-Diagnostik: o Se=94,4% e Prospektive Kohortenstudie
irandorn | gerschaften e Keine Angaben zum Zeitpunkt | ¢ Sp=100%
etal. MC: 19 der Untersuchung e ppW=100%
1993 Gynékologische DC: 12 | Referenzstandard: e nNpW=92,31%
Abteilung; Universi- | Pravalenz | « Pathologische Untersuchung | «  Se (gesamt): 96,77%
tatsklinik MC: der Plazenta postnatal
Bangkok, Thailand | 61,29%

1990-1991

Marker:

Anzahl der Plazenten
Geschlecht der Foten
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) Prospektive Kohortenstudie
se et al. gerschaften e transabdominal e Se=91,18% 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): 94,93%
tungszeit-raum MC Marker:
24,64% e Anzahl der Plazenten US (vor 14. W.)
e Geschlecht der Foten e Se=100%
(gleich/verschieden) e Sp=98,67%
e Twin-Peak-Zeichen e ppW=95,45%
e npW=100%
e Se (gesamt) 98,96%
US (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 | US-Diagnostik: o Se=94% Prospektive Kohortenstudie
al. 2005 gerschaften e 1.USin der 10.-14. Woche e Sp=96,72% Priméare Fragestellung der
MC: 50 durch US-Abteilung e ppW=92,16% Studie war die
US-Abteilung und DC: 122 | « 2. US in der Kinderklinik e npW=97,52% Ubereinstimmung der Befunde
Kinderklinik Referenzstandard: e Se (gesamt): 95,93% der US-Abteilung und der
Universitatsklinik Pravalenz ¢ histologische Untersuchung Kinderklinik
London, UK MC der Plazenta und der 90% Ubereinstimmung
Beobachtungszeit- | 29,07% Membran zwischen den

raum von 4 Jahren

Zwillingen postnatal
Marker:
e Membrandicke (nhach 16.
Wochen)
Anzahl der Plazenten
Charakteristik der Grenze
zwischen Membran und
Plazenta = Lambda bzw. T-
Zeichen

(Konkordanz)

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 technisches Personal (“sonographer”)
et al. 1995 Embryotransfer
3. | Devlieger et | 1. Trimenon e Transabdominal ¢ hochauflosendes US-Gerat (Fach)Arzte u. technisches Personal jeweils getrennt
al. 2001 e Transvaginal e Frequenzbereich 3-5 MHz, gekrimmte in unerfahren (< 3 Jahre Erfahrung in der geburtsme-
Umwandlung dizinischen Diagnostik) u. erfahren (< 3 Jahre Erfah-
rung)
4. | Hertzberg et | keine Angaben | keine Angaben ¢ Real Time US-Geréat, Frequenzbereich keine Angaben
al. 1987 3,5—-5MHz
5. | Hill et al. 1. Trimenon e Transvaginal e Frequenzbereich 5 MHz
1996 (ab 6. SSW)
6. | Kurtz et al. 1. Trimenon e Transabdominal e Frequenzbereich 3,5 -5 MHz Erstdiagnostik durch technisches Personal (,sonogra-
1992 (9.-12. SSW) e “Volle-Blasen-Technik” pher“) mit 2 jahriger Erfahrung
o mechanischer Sektorschallkopf Reanalyse der US-Befunde durch Radiologen
7. | Leeetal. vor 14. SSW e Transabdominal e Nennung des Geratetyps technisches Personal (,medical sonographer*) mit
2006 e Transvaginal  keine genauen Angaben zum Schallkopf | Zertifikat in US-Diagnostik
bzw. Frequenzbereich Reanalyse durch Geburtsmediziner
8. | Malinowski et | 1. Trimenon e Transvaginal e Frequenzbereich 6 S.MHz keine Angaben
al. 1997 (vor 8. SSW)
9. | Monteagudo | 5.-14. SSW e Transvaginal e Frequenzbereich 5-7,5 MHz keine Angaben
etal. 1994
10.| Menon et al. 1. Trimenon e Transabdominal e Frequenzbereich 3,5 MHz keine Angaben
2005 (vor 10. SSW) | ¢ Transvaginal e konvex und lineare Umwandlung
e hochsensitiver elektronischer Schallkopf
11.| Tannirandom | keine Angaben | keine Angaben e Frequenzbereich 3,5-5 MHz keine Angaben
et al. 1993
12.| Stenhouse et | vor 14. SSW o Transabdominal | 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

keine Angaben

¢ Nennung des Geratetyps
e keine genauen Angaben zum Schallkopf
bzw. Frequenzbereich

1. US radiologischen Abteilung des KH durch techni-
sches Personal mit Diplom in geburtsmedizinischem
us

2. US in der Kinderklinik durch Mediziner mit Experti-
se in US-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 meisten Studien. Als Indi-
katoren wurden Anzahl der Plazenten, Membranprasenz zwischen den Féten, Dicke
der Membran, Geschlecht der Féten sowie das Twin-Peak- bzw. Lambda-Zeichen
verwendet. Die Ultraschall-Befunde wurden durch eine histologische Untersuchung
oder Inspektion der Plazenta nach der Geburt Gberpruft (Referenzstandard).

Aus den Ergebnisangaben der Studien wurden Sensitivitat, Spezifitat sowie negativer
und positiver pradiktiver Wert berechnet. Die Sensitivitdt ermoéglicht Aussagen zum
Anteil der richtig-positiven Befunde Monochorionizitat gemessen an allen positiven
Ultraschall-Befunden. Die Spezifitat gibt den Anteil der richtig-negativen Befunde Di-
chorionizitdt gemessen an allen negativen Ultraschall-Befunden an.

Abbildung 8 vermittelt einen Uberblick tiber die berechneten Werte fiir Sensitivitat
und Spezifitdt der Studien. Die Darstellung erfolgt in Abhangigkeit von der GréRe der

Studien beginnend mit der kleinsten Studie.

100 T
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90 1 -
B Spezifitat
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§ 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 verglichen. Der Ultraschall er-
folgte transabdominal sowie transvaginal vor und nach der 10. SSW. Es wurden mul-
tiple Indikatoren (u.a. Twin-Peak-/Lambdazeichen, Geschlecht der Kinder) verwen-
det. Die Sensitivitat des Ultraschall im ersten Trimenon lag bei 100% und die Spezifi-
tat bei 99%. Alle monochorionischen Schwangerschaften wurden korrekt diagnosti-
ziert. Acht dichorionische Schwangerschaften wurden zunéchst falsch als monochor-
ionisch diagnostiziert. Drei Fehler erfolgten beim Ultraschall im ersten Trimenon und
funf beim Ultraschall im zweiten oder dritten Trimenon. Eine hdohere Testglte wurde
beim transvaginalen Ultraschall (1 falschpositiver Befund) im Vergleich zum transab-
dominalen Ultraschall (7 falschpositive Befunde) gefunden.

In zwei weiteren grofR3en Studien von Lee et al. 2006 (N = 410) und Stenhouse et al.
2002 (N = 138) wurden die Testgute des Ultraschalls im ersten Trimenon mit der
Testgute des Ultraschalls im zweiten/dritten Trimenon verglichen. Bei beiden Studien
wurde eine hohere Sensitivitat und Spezifitdit im ersten Trimenon erzielt. In der
Studie von Stenhouse et al. 2002 sind die Unterschiede sehr deutlich. Wéahrend
Sensitivitat und Spezifitat im ersten Trimenon bei 100% lagen, sinken beide Werte im
zweiten Trimenon auf 77% und 90%. Die Diagnosestellung erfolgte unter der
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 Diagnose moglich ist. Als
idealer Diagnosezeitpunkt wird von den Autoren der Studien u.a. ein Ultraschall zwi-
schen der 9. - 10. SSW (Monteagudo et al. 1994) bzw. zwischen der 11. - 14. SSW
(Stenhouse et al. 2002) empfohlen.

In den Studien werden haufig transvaginaler und transabdominaler Ultraschall kom-
biniert und multiple Indikatoren verwendet. Eine Aussage hinsichtlich eines Unter-
schiedes in der Testgute nach abdominaler oder vaginaler Applikation des Schallkop-
fes bzw. in Abhangigkeit von den verwendeten Indikatoren 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 Blutgefél3e in der Plazenta, das sogenannte
Twin-To-Twin-Transfusion-Syndrom (TTTS). Die perinatale Mortalitat bei TTTS liegt
ohne Behandlung bei 90% (Haverkamp et al. 2001) bzw. bei schwerem TTTS bei
100% (Hubinot et al. 2001). Das Risiko fiir ein unerwinschtes Outcome bzw. fir
schwere Fehlbildungen wie z.B. kongenitale Herzerkrankung oder pulmonale Steno-
se ist bei TTTS signifikant hoher als bei Mehrlingsschwangerschaften ohne diese
Komplikation (Herberg et al. 2006, Lopriore et al. 2005). Ziel dieser Analyse war es,
verschiedene Behandlungsoptionen darzustellen, nicht deren Effektivitat und Sicher-
heit im Vergleich zu bewerten. Es wurden deswegen Studien eingeschlossen, die
Aussagen zu Uberlebensraten, schweren Fehlbildungen oder Komplikationen dar-
stellten.

Die Volltexte von insgesamt 205 wissenschaftlichen Arbeiten wurden im 2. Screening
gesichtet. Ausgewertet wurden Studien mit eigenen Daten, in denen eine Behand-
lungsmadglichkeit des TTTS dargestellt wurde. Insgesamt wurden 161 Studien aus-
gewertet. Aufgrund der grof3en Anzahl der Studien wurden die Ergebnistabellen im
Anhang aufgefuhrt (siehe Tabelle 5 und 6 im Anhang).

In Tabelle 5 im 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

e Selektiver Fetozid

e EXxpectant Management
Es wurden Gesamtuiberlebensrate, Uberleben von mindestens einem, einem oder
zwei Foten sowie schwere Fehlbildungen (neurologische Stdrungen, kongenitale
Herzerkrankung) untersucht. Die Angaben beziehen sich auf die Perinatal- oder
Neonatalperiode. Im Gegensatz zur Analyse in Teil A ist die Heterogenitat beztglich
der Beobachtungszeitraume und der Definition der Endpunkte bei diesen Studien
geringer.
Die interne Validitat der Studien wurde z.T. durch kleine Fallzahlen, die fehlende
Kontrolle von Confoundern wie Gestationsalter oder Schweregrad des TTTS beeint-

rachtigt.

19.3.1 Amniozentese

Bei dieser Behandlung wird eine Fruchtwasserentlastungspunktion bzw. Reduktion
durchgefiihrt. Der Eingriff erfolgt unter Lokalandsthesie und Ultraschall-
Uberwachung. Ziel ist es, den intraamniotischen Druck zu normalisieren und so miit-
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 Mortalitdt wurden schwere Fehlbil-
dungen der Kinder untersucht. Bei 27,3% wurden neurologische Anomalien und bei
10,8% eine periventrikulare Leukomalazie festgestellt.

In einigen Studien wurden serielle Amnioreduktionen durchgefihrt, d.h. ein mehrma-
liger Eingriff in kurzen Zeitabstanden von einem Tag. In einer Studie (Frusca et al.
2003, N = 32) wurde ein Zusammenhang zwischen mehr als zwei Amniozentesen

und abnormer neurologischer Entwicklung festgestellt.

19.3.2 Septostomie

Bei dieser Behandlung wird die Membran zwischen den Fruchtblasen punktiert mit
dem Ziel Uberschissiges Fruchtwasser abflie3en zu lassen und einen Ausgleich der
Fruchtwassermenge zwischen den beiden Fruchtblasen zu erméglichen. Der Eingriff
wird ebenfalls unter Lokalanasthesie und Ultraschall-Uberwachung durchgefiinrt.
Diese Behandlung wurde nur in wenigen Studien untersucht. Es handelt sich hierbei
zumeist um Fallserien (Saade et al. 1998, Adegbite et al. 2003, Johnson et al.
2001), welche in Tabelle 6 im Anhang dargestellt sind.

In der randomisierten 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 = 121) waren die
Raten fur das Uberleben von mindestens einem Kind zwischen 71% und 81%.

In einer deutschen Studie von Hecher et al. 2000 wurden die Uberlebensraten von
73 Schwangerschaften, bei denen der Eingriff vor 1997 erfolgte, mit 127 Schwanger-
schaften, bei denen der Eingriff nach 1997 erfolgte, verglichen. Es wurde ein Anstieg
von 61% auf 68% festgestellt. Bei Eingriffen nach 1997 lag der Anteil der Schwan-
gerschaften, bei denen mindestens ein Kind tberlebte, bei 81%.

Diese Steigerung kann u.a. durch die Veranderung der Technik der Laserbehandlung
erklart werden. Bei der Laserablation wird zwischen einer nicht selektiven und einer
selektiven Technik unterschieden. Bei der selektiven Technik werden spezifische
(aterio-aterielle, vene-vendse) Gefalie behandelt. Bei der nichtselektiven Technik
werden alle Gefal3e, welche in die Membran zwischen den Fruchtblasen einmiinden,
getrennt, was zu einer hoheren Sterblichkeit des Spenders fuihren kann. In der Studie
von Quintero et al. 2000 wurden beide Techniken miteinander verglichen. Bei der
selektiven Technik wurde eine héhere Uberlebensrate (83,1% vs. 61,1%) beobach-
tet. In den letzten Jahren wird haufiger die neue selektive Technik eingesetzt (NICE
2006).

In der Studie von Robyr et al. 2006 wurde bei 17% der Frauen ein vorzeitiger Bla-
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 jedoch in speziellen
Zentren durch ein multidisziplinares Team erfolgen. Die Auswahl der Féalle sollte
sorgfaltig erfolgen. Bei welchen Schweregraden des TTTS eine Laserbehandlung zu
empfehlen ist und wie die langfristige neurologische Entwicklung der Kinder ist, bleibt

jedoch unklar.

19.3.4 Selektiver Fetozid

Bei dieser Behandlung erfolgt eine selektive Totung eines Kindes durch Verschluss
oder Durchtrennung der Nabelschnur. Dieser Eingriff ist eine Option bei schwerem
TTTS oder Komplikationen wie Anenzephalie, Neuralrohrdefekte, intrakranielle Ha-
morrhagie (Nakata et al. 2003). Studien, in denen diese Behandlung untersucht wird,
sind meist Fallberichte oder Fallserien. Diese Studien sind im Anhang in Tabelle 6
aufgefuhrt.

19.3.5 Expectant Management

Mit diesem Begriff 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 Ergebnisse von drei Beobach-
tungsstudien und einem RCT quantitativ und qualitativ zusammengefasst. Neben der
Bewertung der methodischen Qualitat wurden Odds Ratios fur die Gesamtiberle-
bensraten (Chance zu Uberleben) berechnet. Zusatzlich erfolgte eine Bewertung der
methodischen Qualitat der Studien. Abbildung 9 gibt einen Uberblick Giber die Ergeb-
nisse der Metaanalyse.
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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 héaufiger be-
obachtet. Demgegenuber konnte in der Metaanalyse von Skupski et al. 2002 kein
Zusammenhang zwischen dem Uberleben von mindestens einem Zwilling und der
durchgefiihrten Behandlung festgestellt werden. Diese Aussage beruhte auf der Zu-
sammenfassung von acht Fallserien mit einer Gesamtfallzahl von 140 Schwanger-
schaften. Die Powerberechnung ergab, dass eine Fallzahl von 1137 Schwanger-

schaften notwendig gewesen ware, um signifikante Unterschiede nachzuweisen.

In dem systematischen Review von Fieni et al. 2004 konnte ebenfalls keine eindeuti-
ge Uberlegenheit einer Intervention (Amniozentese, Lasertherapie oder Septostomie)
festgestellt werden. Es wurde dagegen auf einen Zusammenhang zwischen erfolg-

reichem Outcome und Schweregrad sowie Gestationsalter verwiesen.

Die dargestellten Ergebnisse zeigen, dass verschiedene invasive und nichtinvasive
Verfahren zur Behandlung des TTTS zur Verfligung stehen, welche die Uberlebens-
rate der Kinder erhdhen. Einzelne Verfahren wie ein selektiver Fetozid werden je-
doch nur bei schweren Komplikationen eingesetzt und sind ethisch umstritten. Diese
Verfahren werden 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 Mortalitdts- und Morbiditatsrisiko

tragen,

2. Monochorionizitat im ersten Trimenon im Ultraschall sicher vorausgesagt werden

kann und

3. Therapieoptionen vorhanden sind, mit denen das Twin-To-Twin-Transfusion-
Syndrom, die wichtigste Komplikation einer monochorionischen
Mehrlingsschwangerschatft, behandelt werden kann.

Zu allen drei Fragestellungen wurden ausreichend wissenschatftliche Studien gefunden.
Erwartungsgemal liegen zu den ersten beiden Fragestellungen prospektive und retros-
pektive Beobachtungsstudien der Evidenzstufen Il und Il vor. Zu der dritten Fragestel-
lung liegen, je nach therapeutischer Methode, Fallserien, prospektive und retrospektive
Beobachtungsstudien sowie vereinzelte randomisiert-kontrollierte Studien (Evidenzstufe |
bis 1V) vor.

In 10 der 12 Beobachtungsstudien, die Monochorionizitét 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 unabhéngiger 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 Verfligung:

e Amniozentese bzw. —reduktion

e Septostomie

e Laserablation/-koagulation der PlazentagefalRe
e Selektiver Fetozid

e EXxpectant Management

Neben einem angepassten Schwangerschaftsmanagement ist insbesondere der Gefal3-
verschluss durch Laser die am weitesten entwickelte Methode. Der indirekte Vergleich
zwischen behandelten und nichtbehandelten Schwangerschaften mit TTTS in unter-
schiedlichen Studien und Fallserien zeigt eine deutlich erhohte Uberlebenswahrschein-
lichkeit durch die Behandlung. Direkt vergleichende Studien sind deswegen aus ethi-
schen Grunden nicht zu erwarten. Offensichtlich bestehen Behandlungsmdglichkeiten,
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 hachgewiesener Risikofaktor fir 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 Verfigung, mit denen die Wahrscheinlichkeit fur Leben und Ge-
sundheit der Kinder erhdht werden kann. Das Wissen um die Monochorionizitat
erhoht die Aufmerksamkeit der Schwangeren und ihrer Arzte gegeniiber dem Auf-
treten einer TTTS, so dass eine frihere Behandlung mit besseren Outcomewahr-

scheinlichkeiten moglich ist.
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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- | Weitere Ergebnisse Anmerkungen
typ Schwanger- rechnungen kursiv)
schaften
Grol3e Fehlbildungen
1. Adegbi- | Retros- alle  Zwillings- | N: 179 Cerebralpare- | OR=7,1[3,28-15,8] e neonatale Kompli- | Ziel-/Fragestellung:
te et al. | pektive paare se kationen (respirato- | ¢ Darstellung der Inzidenz der
2005 Kohor- MC: 85 e In der logistischen risches Versagen; mit US diagnostizierten CP in
tenstudie | Geburt 24.-34. | DC: 94 Regression  erwies Anamie, Frihgebo- Abhéangigkeit von Chorionizi-
SSW sich MC als signifi- renennetzhautve- tat, diskordantem Geburts-
kanter  Risikofaktor randerung) signifi- gewicht, Tod eines Fotus,
Krankenhaus fur CP. 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 N: 101 Kinder | Cerebralpare- | OR=12,64 [2,65-60,35] | e 90% der GefaR- | Ziel-/Fragestellung:
al. 1990 | pektive Serie von Zwil- | 89  Zwillinge | se (CP) anastomosen der | ¢ Inzidenz der Cerabralparese
Kohor- lingen und Dril- | und 12 Drillin- Plazenta  wurden in Abhangigkeit von Chorioni-
tenstudie | lingen ge bei MC-Kindern zitat und GeféaRanastomosen
festgestellt. Diagnostik der Chorionizitat:
Geburt < 36. | MC: 40 Kinder e histologische Untersuchung
SSW DC: 61 Kinder der Plazenta postnatal
weiteres:
Krankenhaus e keine Kontrolle fiir Zwillings-
San Diego, USA paare
e Mangel in der Ergebnisdar-
stellung
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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] Bei 8/9 MC- | Ziel-/Fragestellung:
kami et | pektive Serie von Outcome = Kindern mit Adver- | ¢ Zusammenhang von Choronizi-
al. 1999 | Kohor- Zwillings- MC: 44 Tod, CP, Mentale se Pregnancy Out- tat und Outcome der Kinder
tenstudie | schwanger- DC: 164 Retardierung come wurde TTTS nach 1 Jahr bei Zwillings-
schaften diagnostiziert schwangerschaften
Diagnostik der Chorionizitat
Geburt = 24. 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
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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% vorzeitige Memb- | ¢ Zusammenhang zwischen Ri-
2004 Kohorte MC: 80 neonataler Tod, (p=0,008) ranruptur und dis- sikofaktoren (Chorionizitat, dis-
geboren <37. | DC: 141 Totgeburt oder | « Keine Angaben kordantes Ge- kordantes Geburtsgewicht und
SSwW schwere neonatale zu Anteil DC/AO burtsgewicht Geburtszeitpunkt) und perina-
Chorionizitat Komplikationen e In der logisti- unabhéngige Pra- talem Outcome bei friihgebo-
Registerda- unbekannt; 135 schen Regres- diktoren fir AO renen Zwillingen
ten sion erwies sich | ¢ TTTS kein unab- | Diagnostik der Chorionizitat:
Monza, lta- Monochorionizi- hangiger Pradiktor | ¢ monatliche Ultraschall-
lien tat nicht als fur AO Diagnostik ab der 28. SSW
1990-2000 unabhangiger Weiteres:
Pradiktor far e aufgrund von fehlenden Anga-
APO. ben und der hohen Anzahl von
Schwangerschaften mit unbe-
kannter Chorionizitdt OR nicht
berechenbar
[ ]
weitere Endpunkte
5. | Chauhan | Retros- Zwillings- N: 126 Wachstumssto- Geburtszeitpunkt und | Ziel-/Fragestellung:
et al. | pektive schwangerschaf- rungen Gestationsalter ~ kein | o Ist es mdglich Wachstumssto-
2004 Kohor- ten MC: 89 Fetale Wach- | OR=2,01 [1,00-4,03] | signifikanter Unter- rungen des Fotus auf der
tenstudie | Geburt > 26. | DC: 37 stumsstoérungen schied MC vs. DC Grundlage von Ultraschall-
Woche, ohne (FGR) Daten und den Empfehlun-
fetale Anomalien OR=1,26 [0,64-2,47] gen der Evidenced Based
Diskordanz = 20% Medicine Working Group zu

US-Datenbank
1998-2002

identifizieren?

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 rametern sowie Schwanger-
Montpellier Kinder schaftsoutcome
Frankreich 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-
burten > 24.
Woche

College Hospital
London, UK
1996-1999

In der multiplen Reg-
ression hatte
Chorionizitdt keinen
signifikanten Einfluss
auf die Entwicklung
der Pre-Eclampsie.

rionischen
gerschaften

Diagnose der Chorionizitat

e Ultraschall in der 10-14. SSW
im Rahmen eines Screenings
fir chromosomale Defekte

Weiteres:

e Multiple Regression unter
Adjustierung nach Confoun-
dern wie Alter der Multter,
Ethnizitat, Raucherstatus, Pa-
ritat und Gestationsalter

Zwillingsschwan-
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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 be- e Ultraschall in der frihen
Japan DC: 46 metern) zlglich  Unterschie- Schwangerschaft; Zeitpunkt
1993-1997 den zwischen MC nicht ndher erlautert
und Diskor- und DC bei diskor- Weiteres:
dant: danten Zwillingen e Mangel in der Ergebnisdar-
MC: 25 stellung, daher schwer nach-
DC: 20 vollziehbar (Vergleich von
Zwillings- und Ein-

lingsschwangerschaften)
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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 Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
L 1007 | Bajora 1998 | Prospektive Zwillingsschwanger- Serielle Amnioreduktion
Kohortenstu- schaften mit TTTS
die N: 26
2. 110 | Banek et al. | Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation e 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|sc[)1e Entwicklung dieser Publikation sind
normal in 78% der Neuge- die neurologischen Tests
borenen
3. 778 | Barrea et al. | Kohortenstu- Schwangerschaften mit Laserablation e Herz-Kreislauf Pathologie
2006 die schwerem TTTS
N: 22
4. 807 | Beck et al. Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Laserkoagulation ¢ Nierenfunktion kein Unterschied zwi-
2005 die TTTS . . schen Donor und Rezi-
e Langzeit-Ergebnisse pient
N: 18
5. 938 | Berghella et | Retrospektive Schwangerschaften mit | Schwangerschaftsmana- Ergebnisse Primarstudie Einzelauswertung fir jede
al. 2001 Kohortenstu- TTTS vor der 28. SSW ge-ment (keine Interventi- . - Studie des Literatur-
: perinatales Uberleben (4 Wo. nach .
die i on) Reviews
N: 29 Geburt)
+ o N: 5 L .
Zusétzlich ¢ kein signifikanter Unterschied
Systemati- . N: 136 (Literatur-Review) zwischen keiner Intervention vs.
. N: 136 (Literatur- : 0 o
scher Review Review) Amniozentese, Septosto- Intervention (48% vs. 40%; RR

mie, Lasertherapie
(Intervention)
N: 24

= 1,7; 95%Cl [0,7-4,0])

Ergebnisse Literatur-Review

e Uberlebensrate 30% (27/136)

e normale neurologische Entwick-
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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
lung 75% (9/12)
6. 891 | Breysem et | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Laserkoagulation o Uberlebensrate 53% 1 Zwillingspaar ohne
al. 2002 Kohortenstu- TTTS . . . i Behandlung
die Amniodrainage e Abnormalitaten bei US-
N: 18 Untersuchung des Kopfes
£ 786 | Cavicchioni | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Laserkoagulation e 38% (45/120) intrauteriner Tod
et al. 2006 Kohortenstu- schwerem TTTS vor der eines 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 | Endoskopische 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
e PROM (Premature Rupture Of
Membranes= vorzeitiger
Blasensprung) 4,2%
9. 781 | Chang et al. | Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Laser-Photokoagulation e Enddiastolische Fluss-
2006 die TTTS Geschwindigkeit
N: 428
10 955 | Cincotta et Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Amnioreduktion ¢ Uberlebensrate 68% bei TTTS, | Vergleich zwischen TTTS
al. 2000 die, Ver- TTTS 82% bei Kontrolle und normaler Kontrolle

gleichsstudie

N: 17

Morbiditat

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 \: 35 e Uberlebensrate 35%
' ¢ Normale Entwicklung der Foéten
96%
12. 986 | De Lia et al. | Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Laserkoagulation o 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: 67 100 se, US-Amputation) davon 4 auf - hi
(von ) TTTS zuriickzufihren eingeschiossen
13 1030 | Dennis et Retrospektive | Schwangerschaften mit | aggressive Amniozentese | e Uberlebensrate 82% Amniozen- | Geringe Fallzahl, aber
al. 1997 Kohortenstu- TTTS (wiederholte Behandlung) tese vs. 50% in unbehandelter Vergleich
die N: 17 N: 11 Gruppe
unbehandelt e Kinder der"BehandIungsgruppe
wurden spater geboren und
N: 6 hatten ein héheres Geburtsge-
wicht
14. 972 | Dickinson et | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Amnioreduktion e Uberlebensrate 62.5% Vergleich von Subgrup-
al. 2000 Kohortenstu- TTTS _ ) pen
die e neurol. Anomalien bei 27.3%
N: 112 . - .
Auswertung e periventrikulare Leukomalazie
TTTS-Register 10,8%
in Australien ¢ Komplikationen
u. Neuseeland
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 | e Uberlebensrate 79% Diskussion anderer Me-
1991 Kohortenstu- TTTS thoden
die N: 17
17. 836 | Fieni et al. Systemati- Schwangerschaften mit | Laserablation ¢ Keine Therapie eindeutig tiber- | Auswertung von ca. 30
2004 scher Review | TTTS vor der 26. SSW Septostomie legen Studien zu Uberlebensra-
P , ten bei Therapie von
Digoxin . erfolgrqches Outcome von TTTS
Gestationsalter und Schwere-
Nabelschnur-Okklusion grad des TTTS abhéangig
e 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- Schwangerschaften mit Entwicklung der chirurgi-
2002 die TTTS schen Technik im Mittel-
N: 26 punkt
19. 809 | Fox et al. Metaanalyse Schwangerschaften mit | Laserkoagulation Gesamtiiberlebensrate Literaturrecherche in
2005 TTTS Medline und Embase,

N: 306

(3 Beobachtungs-
studien)

N: 142 (1 RCT)

Amnioreduktion

Septostomie

Lasertherapie 56,3%-62,4%
Amnioreduktion 38,6-64,3%

signifikant héhere Raten bei
Laserkoagulation vs. Amniore-
duktion

Septostomie (1 Studie; N: 7
Fallen) 71,4%

Handsuche

Bewertung der methodi-
schen Qualitat der Stu-
dien

eingeschlossen

Priméarstudien im Rah-
men dieser Analyse aus-
gewertet.
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr.

Ref
ID

Quelle

Studientyp

Studienpopulation /
Anzahl Paare

Therapie

Ergebnisse

Anmerkungen

Neurologische Morbiditat

o Verbesserung bei Lasertherapie
vs. Amnioreduktion

Komplikationen

e Termination der Schwanger-
schaft; Neonatale Tode selte-
ner; Totgeburten haufiger bei
Lasertherapie vs. Amnioreduk-
tion

20.

415

Frusca et al.

2003

retrospektive
Kohortenstu-
die

MC-Schwangerschaften
mit TTTS

N: 32

Amnioreduktion

e Kein Zusammenhang zwischen
neonatalem Uberleben und
Anzahl der Amnioreduktionen

e 13/32 mittlere bis schwere
neurologische Stérungen

e Zusammenhang zwischen
abnormer neurologischer Ent-
wicklung des Kindes und mehr
als 2 Amnioreduktionen

21.

883

Gardiner et
al. 2003

Prospektive
Kohortenstu-
die

Zwillingsschwanger-
schaften

N: 50

TTTS: 27

Endoskopische Laserabla-
tion der Plazentagefalie

N: 14

Nicht-Laser-Therapie (Am-
nioreduktion, Septostomie,
konservative Behandlung)

N: 13

e Kein Unterschied im Blutdruck,
der Schwere des TTTS und
des intrauterinem Wachstums
bei beiden Behandlungsgrup-
pen

e Diskordanz der Pulswellenge-
schwindigkeit bei TTTS im
Vergleich zu Nicht-TTTS

22.

1064

Golaszews-
ki et al.
1995

Fallserie

Schwangerschaften mit
TTTS

N: 16

Amniozentese

Digoxin

Uberlebensrate 58% bzw. 60%,
Vergleich mit Normalkollektiv
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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 | Graefetal. Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation o Uberlebensrate 68% Vergleich Do-
2006 Kphortenstu- schwerem TTTS vor der Amniozentese (6 Falle) . Lar)gzeltbeobachtung: neuro- nor/Rezipient
die 25. SSW logische Entwicklung bei Literaturvergleich
N:127 (Schwanger- 86.8% normal nach ca. 3 Jah-
schaften), 167 Uberle- ren
bende
24. 900 | Gratacos et | Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation * glultqfljugs_ljn de; Nibgliicﬁi?fur 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 .
o Uberlebensrate 65.6%
25. 905 | Gratacos et | Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation ¢ Inzhldﬁnz Vﬁ nl Hg d5ropsa Lljlf_?' statistische Auswertung,
al. 2002 Kohortenstu- schwerem TTTS vor der szna hach 1, 3, 5:un a Kollektiv vermutlich teil-
die 26. SSW 9 . weise identisch mit Ref ID
e neonatale Uberlebensrate 900
N: 40 66.2%
(] 0,
26. 739 | Gray et al. Prospektive Schwangerschaften mit | Amnioreduktion ¢ G:S:mf:re%e Zi/ns(ﬁrtﬁe?gciﬁ d Vergleich mit Ergebnis-
2006 Kohortenstu- TTTS N: 27 g %'f'kuant' _(') O(C)’,) ! sen vor Einfihrung der
die, Ver- N: 58 ) 'gnitl | "\2_ bd st niedri Laserablation, statistische
gleichsstudie : Laserablation * neonatale Morbiditat niedriger | A, swertung
in Lasergruppe
N: 31 e Gehirn-Abnormalitaten bei 12%
nach Amnioreduktion, keine in
Lasergruppe
27, 1115 | Grischke et | Fallserie Schwangerschaften mit | Amniozentese ¢ Mortghtgts;a:e |n.Abhang|gke|t Schwerpunkt Diagnostik
al. 1990 TTTS von Leburtstermin und Inzidenz des TTTS

N: 30

Missbildungsrate 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 Kohortenstu- h haft it . .
di(()a ortensiu isr(_:rTvgangersc atten mi N: 10 e 60% (6/10) Amniodrainage
N: 21 keine Intervention e 63% (7/11) ohne Intervention
N: 11
29. 769 | Gussietal. | Prospektive Schwangerschaften mit | Amniodrainage e Zusammenhang zwischen
2006 Kohortenstu- TTTS (16.-26 SSW) TTTS 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 Amniozentese e Gesamtuberlebensrate 38,2%
2004 Kohortenstu- TTTS . o .
die N: 11 ¢ kein signifikanter Unterschied
N: 17 Konservative Behandlung zwischen Amniozentese und
konservativ hinsichtlich Ge-
N: 6 samtuberlebensrate (40,9% vs.
33,3%) und neurologische
Symptome (22,2% vs. 25% )
3L 214 | Hecher et Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation Gesamtup erlgbensrate .
al. 1999 Kohortenstu- schwerem TTTS * kein S|gn|f|k§nter Unter.schled
die N: 73 Lasertherapie vs. Amnioreduk-
N: 116 Amnioreduktion tion (61% vs. 51% )
aus Deutsch- Uberlebensrate (mehr als 1 Kind)
land N: 48 ¢ signifikant héher bei Laserthe-

Behandlung 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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Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
¢ signifikant geringer bei Laser-
therapie (6% vs. 18%)
32. 961 | Hecher et Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation der Pla- ¢ Goenng(;utge;lzté(g/nsrate Anstieg
al. 2000 Kohortenstu- TTTS (16. -25 SSW) zentagefalle v 0 aurobevo
die e Uberleben beider Kinder Ans-
N (gesamt): 200 tieg von 42% auf 54%
aus Deutsch- e Uberleben von mindestens 1
Gruppe 1: 73 . .
land upp Kind 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 | Laserkoagulation der Pla- | e Signifikant hohere Pravalenz
al. 2006 Kohortenstu- schwerem TTTS zentagefalle kongenitaler Herzerkrankungen
die N: 73 (11,2% vs. 0,3%) und pulmona-
' ler Stenose (7,8% vs. 0,03% bei
(Population der Studie TTTS im Vergleich zur Normal-
Sekundar- Hecher et al. 1999) population
datenanalyse . .
Hecher et al. Pop
1999
34. 960 | Hubinot et Systemati- Schwangerschaften mit | Amniodrainage Perinatale Uberlebensrate MEDLINE-Recherche,
al. 2000 scher Review TTTS keine Angaben zu den

VS.

Septostomie

Amniodrainage 40-80% (Mittel-
wert 56%)

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 der | Vendser Blutfluss in der Nabel-
Kohortenstu- TTTS Plazentagefalie schnur
di S . .
¢ N: 41 e Signifikanter Unterschied zwi-
schen Donator und Rezipient
vor Intervention
e Kein Unterschied Intervention
36. 934 | Jauniaux et | Prospektive Schwangerschaften mit | Amniodrainage: Perinatale Uberlebensrate
al. 2001 Kohortenstu- TTTS . . .
die ! e Studiengruppe : radi- e 80% Studiengruppe vs. 63%
N: 30 kale rapide Prozedur Kontrollgruppe
Mit historischer (Beendigung, wenn P I~
Vergleichs- kein Fruchtwasser ab- E;rlljtﬂg:reig deerrirI]DrS(E?j(ijéJrr]e?USIQQIfl-
gruppe (Kran- saugbar) 9 9 grupp
kenhaus- «  Kontrollgruppe : Stan Signifikanter Anstieg der Plazenta-
kontrollen : ) i i i
) dardprozedur (Beendi- dicke in der Studiengruppe
gung, bei normalem
Fruchtwasservolumen)
37. 857 | Johnson et | Retrospektive | Zwillingsschwanger- Serielle Amniozentese Perinatale Uberlebensrate Inzidenz TTTS 4,75% (24
al. 2004 Kohortenstu- schaften mit TTTS . 354% von 504 Zwillings-
. s () _
die N: 24 schwanger-schaften)
38. 860 | Leung et al. | Prospektive Patienten 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 (Plazentaabriss, vorzeitiger Bla-
Nicht- TTTS: 37 sensprung, Chorioamnionitis, feta-
le Bradykardie, Friihgeburt inner-
halb von 48 Stunden nach Draina-
ge)
e Insgesamt 4/130 (3,1%; 95%CI
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 | Fetoskopische Laserkoa- Analyse der Art der GefalRanasto-
2005 Kohortenstu- TTTS und fetoskopi- gulation mosen durch postnatale Plazenta-
die scher Laserkoagulation untersuchung
Gruppe 1: 7
(Intrauteriner Tod beider
Foten)
Gruppe 2: 53
(Uberleben beider Zwil-
linge)
40. 866 | Lopriore et Retrospektive | Schwangerschaften mit | Serielle Amnioreduktion e Perinatale Uberlebensrate 50%
al. 2003 Kohortenstu- TTTS N: 18 (29/58)
die Keine intrauterine Inter-
N: 33 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-
: nochorionische Schwanger-
schaften mit TTTS im Vergleich
zu Monochorionischen
Schwangerschaften ohne
TTTS
e Signifikant héheres Risiko fiir
adverse neonatale Outcome
bei TTTS
42. 283 | Lopriore et | Prospektive Konsekutive Serie von Fetoskopische Laserbe- 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) =
p=0,02)
Kein TTTS 60 :
e OR (bei Entlassung) = 2,83
(95%CI [1,0,93-8,94 ]
p=0,0,04)
43. 849 | Luks et al. Prospektive Zwillingsschwanger- Intervention in Abhangig- e Uberlebensrate gesamt 67% Priméare Fragestellung
2004 Kohortenstu- schaften mit TTTS ver- keit vom Schweregrad des der Studie war es, den
die schiedener Schwere- TTTS Verlauf des TTTS (abge-

grade (Einteilung nach
Ultraschall-Befund)

N: 18

Endoskopische Laser-
ablation der Plazenta-
gefal3e (Grad Il)

N: 9
Amnioreduktion (héhe-

rer Schweregrade oder
Hydramnion)

bildet tber Schweregrad-

einteilung) darzustellen
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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 e 77% (51/66) Lebendgeburten
2000 Kohortenstu- TTT .
di(()a ortenstu S 24-Monats-Uberlebensrate
N: 33
e 57% (19/33) beide Kinder
o 70% (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 | Serielle Amnioreduktion e 78% lebendgeborene Kinder Die logistische Regressi-
2001 Kohortenstu- TTTS Uberlebensraten (nach 4 Wochen) | on wies signifikanten
die N: 223 o 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, héheres Geburts-
nationales e 24% Rezipient, 25% Dona- gewicht, Préasenz von
Amnioredu- tor Hydrops nach.
ktionsregister)
46. 899 | Matsuda et | Retrospektive | Zwillingsschwanger- Serielle Amnioreduktion Amniozentese bei Anzeichen vor-
al. 2002 Kohortenstu- schaften mit Komplikati- N: 13 zeitiger Wehentatigkeit
die on TOPS (Twin Oligo- ' . .
h . Nach einer Amniozentese wurde
ydramnios- ) .
. bei 69,2% die Schwangerschaft
Polyhydramnios Se- eine weitere Woche verlangert
guence) gert.
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:nger? bei Donator nach Laser- | ;. Abhangigkeit vom Sta-
Gruppe 1: 47 erapie tus des Zwillings (Rezi-
(2 lebendgeborene Kin- « signifikanter Abfall bei Rezipient | pient vs. Donator)
der) nach Lasertherapie
Gruppe 2; 51
(1 lebend geborenes
Kind)
48. 802 | Moise etal. | RCT Schwangerschaften mit | Serielle Amnioreduktion Primare Zielvariable: Bei Frauen mit fortschrei-
2005 TTTS vor der 24. SSW Uberleben von mindestens 1 Kind | tendem TTTS trotz Am-

N: 73

N: 36
Septostomie
N: 37

(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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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 der Dauer des Eingriffs
Kohortenstu- TTTS tokoagulation und der Medikamentendosis
die N: 28 ¢ unter Vollnarkose
e unter epiduraler Narko-
se
50. 845 | Nakata et Prospektive Schwangerschaften mit | Selektiver Fetozid durch e Uberlebensrate (Lebendgeburt
al. 2003 Kohortenstu- TTTS (Stadium 11l / 1V) : eines Kindes)
die oder diskordanter letaler ?Iuaé)g;schnurokklusmn 0
Anomalie des Fotus o 88% (22/25)
oder Hydrops e endoskopisch durchge- | ¢ Kein signifikanter Unterschied
N: 25 flhrte US Uberwachte zwischen Donator vs. Rezipient
' Nabelschnurligation (100% vs. 84,2%)
(UCL) .
Weitere:
e endoskopische Nabel- )
schnurphoto- o 24% (6/ 25) fetale Anomalie
; u.a. Neuralrohrdefekte, Anen-
koagulation -He ; '
zephalie, intrakranielle Ha-
morrhagie
¢ Medianes Gestationsalter bei
Geburt und vorzeitiger Blasen-
sprung (PPROM) kein signifi-
kanter Unterschied zwischen
Donator vs. Rezipient
51 1153 | NICE 2006 | LL Schwangerschaften mit | Intrauterine Laserablation Effektivitat Systematische Recher-
TTTS der Plazentagefalie Perinatale Gesamtiiberlebensrate che in u.a. in Medline,
e Unter US- EMBASE, Cochrane Lib-
Rapid Review - e von 61% (87/142)— 70% rary
Uberwachung 210/300
( ) Laserbehandlung wird
e Fetoskop

weitere Therapieoptionen:

Uberlebensrate mindestens 1 Zwil-
ling

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 Neurologische Morbiditt zialisierten Zentren
Fallen von TTTS) 9 durch multidisziplinare
. . Inzidenz 1,2% (1/87) — 7,6% Teams
e Amnioreduktion * ’ ’
Septostomi gn 2e6n) E?ggre?nen lebend gebo- | | sorgfaltige Auswahl
¢ eptostomie der Falle
e Laserablation . Lsiré?(mﬁgguenrllle;rrologmche Ent- o unklar, bei welchen
e Selektiver Fetozid Schweregraden von
Sicherheit TTTS Behandlung an-
Mégliche Komplikationen gemessen
. Externe u. interne Validi-
e Vorzeitiger Blasensprung tat
* Fehigeburt e kleine Fallzahlen, da
e Intrauteriner Tod seltene Erkrankung
e Infektionen (Chorioamnitis) e Einfluss des TTTS-
. Schweregrades auf
 vaginale Blutungen Outcome derzeit noch
e Risiko des Todes der Mutter unklar
durch Weiterentwicklung der o fehlende Langzeitstu-
Technik reduziert dien fir neur0|ogi-
sche Entwicklung der
Kinder
52. 1028 | Nores et al. | Retrospektive | Zwillingsschwanger- Amniozentese (25/37) e Gesamtuberlebensrate 58% Ziel der Studie war es zu
1997 Kohortenstu- schaften mit TTTS und Medikamentengabe (In- (43/74) untersuchen, ob Unter-
die schweren Komplikatio- 9 schiede zwischen den

nen (u.a. Stuck Twin;
Kombination Poly- und
Oligohydramnion)

N: 37 (74 Féten)

domethazin)

Nabelschnurligation

¢ Bei beiden Féllen mit Indome-
thazin-Behandlung verstarb ein
oder beide Kinder in der Peri-
natalperiode

e 33/37 weibliche Zwillingspaare

Geschlechtern bei schwe-
rem TTTS bestehen.
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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
53. 334 | Quintero et | Prospektive Schwangerschaften mit | selektive Laserkoagulation | ¢ Vergleich der Plazenta- Statistische Auswertung
al. 2005 kontrollierte TTTS und 2 Uberleben- Massen, Bestimmung der mi-
Studie den nimalen Masse fiir das Uberle-
N: 72 ben nach Laserkoagulation bei
TTTS
MC-Schwangerschaften
mit 2 Uberlebenden als
Kontrolle
N: 61
54. 799 | Quintero et | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Chirurgische Intervention e Uberlebensrate 80% (chirur- besondere Untergruppe
al. 2005 Kohortenstu- TTTS und Membranab- | (Laserkoagulation oder gisch) gegeniiber 36% (nicht mit TTTS (Komplikation
die [6sung nach Amniozen- | Nabelschnurligatur chirurgisch) nach Amniozentese)
tese . N
nicht chirurgische Interven-
N: 26 tion
(Amniozentese, expectant
management)
55, 880 | Quintero et | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Serielle Amnioreduktion erfolgreiches Schwangerschaft- 13 Zentren wurden einge-
al. 2003 Kohortenstu- schwerem TTTS vor der . soutcome laden, nur 3 Ubermittelten
die, Multicen- 27. SSW (N: 78, 3 Zentren) - . . - Daten (Brisbane und
' . . (Uberleben mind. eines Zwillings) . :
ter-Studie (3 N: 173 (3 Zentren) Selektive Laserphotokoa- Perth in Australien, Tam-
Zentren) ' gulation « signifikant hoher bei Laserthe- | pa in Florida)

(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 vergleichbar (80% bei Vor- | koagulation beschrieben
N: 72 exibles Endoskop derwand, 75.6% bei Hinter-
' o Endoskop mit festem wand-Plazenta)
(davon 35 mit Vorder- Abstitzwinkel
wand-Plazenta)
57 947 | Quintero et | Retrospektive | Schwangerschaften mit | selektive Laserkoagulation | ¢ Vergleich der Uberlebensraten neue Methode, statisti-
al. 2003 Kohortenstu- schwerem TTTS (N: 74) (selektiv /nicht selektiv 83.1% sche Auswertung
die N: 92 nicht selektive Laserkoa- 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 Nabelschnur-Ligation « Laserkoagulation (68%, 28/41) teilung des TTTS"
N: 80 Amniozentese _ 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
o Uberlebensraten abhangig vom | S- @uch Quintero et al.
Stadium TTTS 2003 (Ref ID 880)
59. 999 | Quintero et | Kohortenstu- Schwangerschaften mit | ¢ 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)
e Nabelschnur-Ligation
(N: 8)
60. 940 Roberts, Systematische | Schwangerschaften mit | Suche nach vergleichen- e Priméare Fragestellung war der
Weindling Ubersichtar- TTTS 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 et al. | Prospektive Schwangerschaften mit | Laserkoagulation Frihgeburt vor 34. SSW 3 unabhéangige Risikofak-
2005 Kohortenstu- TTTS vor der 26. SSW .. N . toren fur Frihgeburt, u.a.
die Risikofaktoren fur Friihgeburt 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 Laserkoagulation Gesamtiberlebensrate 87% wdchentliche US-
2006 Kohortenstu- . . i , Kontrolle des Behand-
die Schwangerschaften mit Uberlebensrate (mind. 1 Kind) | | ngserfolgs empfohlen
schwerem TTTS vor der 88% (88/101)
26. SSW
17 % PROM (17/101)
(Kollektiv teilw. identisch o
mit Robyr et al. 2005?) 28% fehlgeschlagener Eingriff
28/101 : 13 Falle mit abwei-
N: 151; 2 Zentren chendem Hb, 14 Falle von wie-
derkehrendem TTTS; 1 IUT
beider Foten)
63. 320 | Robyr etal. | Retrospektive | Nabelschnur- Laserkoagulation der Pla- Langzeit-Uberlebensrate bei
2005 Kohortenstu- Koagulationen von zentagefalle 70%
die 1999-2003 .
Neonataler Tod bei 8.6%
N: 46 o
Komplikation Frithgeburt
64. 792 | Santiago et | Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Laserkoagulation der Pla- Uberlebensrate zwischen 72
al. 2006 die TTTS zentagefalle und 81%
N: 16
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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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

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 Perinatale Uberlebensrate (mind. 1 | Studie vorzeitig ge-
2004 mit schwerem TTTS vor (N:70) Zwilling) schlossen wegen Uberle-
der 26. SSW ' « signifikant hoher bei Laserthe- genheit der Laserbehand-
N: 142 Selektive Laserkoagulation rapie vs. Amnioreduktion (76% lung
(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-
rapie vs. Amnioreduktion (76%
vs. 51% )
e RR (Tod beider Foten) =0,51;
95%cCI [0,07-0,86]; p=0,002)
Uberleben ohne neurologische
Komplikationen signifikant hher
bei Lasertherapie vs. Amnioreduk-
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

11 Fallberichte, N=320

Studien nach 1986 im Vergleich zu

Studien vor 1986

1986 gegeniber nach
1986
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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
69. 910 | Skupski et Meta-Analyse | Schwangerschaften mit | Amnioreduktion Gesamtuberlebensrate 6 Primarstudien der Me-
al. 2002 (systematische TTTS vor der 29. SSW (N: 61) (quantitative Synthese von 6 Pri- ta}analyse im Rahmen
. - . dieser Analyse ausgewer-
MEDLINE- 8 Fallserien . marstudien
Recherche) Septostomie . . . tete
N(gesamt): 140 (N: 12) e Amnioreduktion (1 Studien)
Fallserien, ' 61%;
keine RCTs Laserkoagulation . . Die Powerberechnung
N: 51) e Septostomie (1 Studie) 83% der Autoren ergab, dass
' o Lasertherapie (4 Studien) 67% | eine Fallzahl von 1137
Kontrollen (Management) L ) Patienten notwendig wére
(N: 16) Logistische Regression um einen signifikanten
' e Kein Zusammenhang zwischen | Unterschied (p=0,05) zu
Uberleben von mind. 1 Zwilling | entdecken
und Behandlung
/0. 916 | Sutcliffe et Retrospektive | Schwangerschaften mit | Endoskopische Laserabla- | Cerebralparese Vergleich zwischen
al. 2001 Kohortenstu- schwerem TTTS tion . £ 9% (6/66 Gruppen mit 2 Uberle-
die N: 12 * insgesamt 9% (6/66) benden und 1 Uberle-
e e 13,3% (6//45) 2 Uberlebende | benden
Vergleich mit Einlings- vs.0% 1 Uberlebender
Schwangerschaften . .
Postnatale Entwicklung vergleich-
N: 12 bar 1 vs. 2 Uberlebende
L 889 | Taylor et al. | Prospektive Schwangerschaften mit | Amnioreduktion o Fetale Biometrie Stadieneinteilung des
2002 Be- TTTS Septostomie e Amniotisches Flissigkeits- TTTS, andere Fragestel-
obach- N: 52 volumen lung
tungsstudie ' selektive Reduktion e Anomalien bei Doppler-
Sonographie
e Hydrops
2. 1039 | Trespidi et Retrospektive | Schwangerschaften 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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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / Therapie Ergebnisse Anmerkungen
ID Anzahl Paare
1998 (I;i(;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 e Fetale DNA in mutterlichem andere Fragestellung
et al. 2005 Kohortenstu- TTTS Plasma
die N: 34
75 663 | Weiner et Kohortenstu- Schwangerschaften mit | Amniozentese e Uberlebensrate 42% Schwerpunkt auf Diag-
al. 1994 die TTTS nostik
N: 20
76. 801 | Yamamoto | Retrospektive | Schwangerschaften mit | Fetoskopische Laserkoa- 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
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%

160




17. Anhang
7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

e Prognose fiir Uberleben

o Einflussfaktoren fiir Uberleben
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Tabelle 6: Behandlung TTTS, Fallserien

Studien mit eigenen Daten und Angaben zur Behandlung des TTTS, Fallserien (Fallzahl = 15)

Nr. Ref Quelle Studientyp Studienpopulation / | Therapie Ergebnisse
ID Anzahl Paare
L 874 Adebgite et | Fallserie Schwangerschaften Septostomie mit Amnioredukti- | Uberlebensrate 46%
al. 2003 mit TTTS vor der 26. | on
SSW
N: 13
2. 343 Athanasiadis | Fallserie MC-Mehrlings- Selektive Reduzierung der Fo- | Baby-Take-Home-Rate
2005 schwangerschaften ten  durch  Kalium-Chlorid-
\: 13 Injektion (KCI) * MCB46%
' o Nicht-MC 91,84%
Komplikationen durch die Prozedur (Ruptur des
Fruchtsackes)
o MC 23,7%
o Nicht-MC 7,3%
3. 1027 | Abramovici et | Fallbericht Schwangerschaft mit
al. 1997 TTTS
N: 1
4 1006 | Arabin et al. | Fallbericht Schwangerschaft mit | Laserkoagulation + Digoxin beide Zwillinge Uberleben
1998 TTTS
N: 1
> 595 Arias et al. | Fallbericht Schwangerschaft mit | Laserkoagulation
1998 Literatur- TTTS
Review N: 1
6. 1116 | Baldwin et al. | Fallserie Schwangerschaften Selektiver Fetozid
1990 mit TTTS
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
£ 398 Baschat et al. | Fallbericht Triplet- Nabelschnur-Koagulation
2003 Schwangerschaft mit
TTTS
N: 1
8. 577 Beasley et al. | Fallserie Monochrionische Schwangerschaftsmanagement | e Entbindung vor der 32.bzw. in der 33. SSW
1999 Zwillinge durch US- Uberwachung, Ste- , ) )
roidtherapie, Non-Stress- | ® Bronchopul-monale  Dysplasien, respiratori-
N: 8 Testing und Kaiserschnittent- sches Versagen und Darmperforation bei 3
bindung Kindern beobachtet
9. 915 Bellotti et al. | Fallserie Schwangerschaften Cordocentese (Aderlass) Uberlebensrate 71%
2001 mit schwerem TTTS
N: 7
10. 588 Benson et |. | Fallserie Mehrlings- Selektiver Fetozid durch Ka-
1998 schwangerschaften liumchloridinjektion (KCI)
mit 1 MC-Paar™®
N: 5
11. 562 Bergh et al. | Fallserie Mehrlings- Aspiration
1999 schwangerschaften,
teilw. nach kinstl.
Befruchtung
N: 13
12 437 Berg et al. | Fallbericht Vierlingsschwan- Selektiver Fetozid durch Ka-
2002 gerschaft mit 1 MC- | liumchloridinjektion (KCI)

Paar
N: 1

¥ MC-Paar = Paar monochorionischer Kinder
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7.6 Bericht der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

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 Laserkoagulation Cerclage nétig, um Fruhgeburt zu verhindern
2002 Letter mit TTTS
N: 5
18. 855 De Paepe et | Fallserie Schwangerschaften N: 10 Laserablation
al. 2004 mit schwerem TTTS

vor der 25. SSW
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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
20- 1 298 | Del Rio et al. | Fallbericht MCMA®-Schwanger- | Selektiver Fetozid durch bipola-
2005 schaft mit schwerem | re Koagulation der Nabelschnur
TTTS wund Fehlbil-
dungen eines Foétus
N. 1
21 298 Del Rio et al. | Fallbericht MCMA- Schwanger- | Laserkoagulation
2005 schaft mit schwerem
TTTS
N: 1
22. 563 Denbow et al. | Fallserie Mehrlingsschwan- Injektion von Alkohol oder En-
1999 gerschaften mit Feto- | bucrilate Gel zum Verschluss
zid der Nabelschnur
N: 12
23. 995 Deprest et al. | Fallserie + | MC-Mehrlings- Nabelschnur-Ligation
1998 Review der | schwangerschaften,
Literatur teilweise mit TTTS
N: 4
24. 657 Dickinson Fallserie + | Schwangerschaften aggressive Amniozentese e Uberlebensrate 65%
1995 Review mit schwerem TTTS

N: 10

e Komplikationen

% MCMA = monochorionisch- monoamniotische Schwangerschaft
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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
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 .
Laserkoagulation
N: 1
28. 394 Gallot et al. | Retrospektive MC-Schwanger- Nabelschnurverschluss
2003 Beobach- schaften, davon 8 mit
tungsstudie TTTS
N: 11
29. 1095 | Gardner Fallbericht und | Schwangerschaft mit | Amniozentese
1993 Literaturreview | TTTS
N: 1
30. 1005 | Garry et al. | Fallserie Schwangerschaften Amniozentese Druckreduktion
1998 mit TTTS
N:5
Kontrolle N: 10
3L 1404 | Ghulmiyyah | Fallbericht TTTS nach ICSI?
et al. 2003

N: 1

L |CSI = intracytoplasmatische Spermieninjektion
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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 Schwangerschaftsmanagement
2001 Drillingsschwanger- | g0 ive  Kaiserschnittentbin-
schaft
dung
N: 1
35, 974 Hartung et al. | Fallserie Schwangerschaften Amniodrainage
mit TTTS
N: 6
36. Hayakawa et | Fallserie TTTS mit Hydrops Schwangerschaftsmanagement
al. . durch vorzeitige Kaiserschnitt-
N: 10 .
entbindung
37. 309 Hayashi et al. | Fallserie MC- Fetoskopische Laserkoagulati-
2005 Drillingsschwanger- on
schaften
N: 2
38. 297 Hayashi et al. | Fallbericht Schwangerschaften Fetoskopische Laserkoagulati-
2006 mit schwerem TTTS on
N: 1
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 Fétus
schaft mit intrauteri-
nem Tod eines Fotus
N: 1
42. 922 Johnson et | Fallserie Schwangerschaften Amnioreduktion (N: 7) Uberlebensrate
l. 2001 itTTTS oo . .
a m! VS. e Anteil Uberlebender (gesamt) in beiden Grup-
N: 14 Septostomie (N: 7) pen 86%
e Anteil fir 2 Uberlebende Kinder bei Septosto-
mie hdher (57% vs. 43% )
e Anteil fir 1 Uberlebendes Kind bei Septosto-
mie niedriger (29% vs. 43%)
e Kein signifikanter Unterschied in den Uberle-
bensraten bei beiden Interventionen
43. 344 Karageyim et | Fallbericht MC-Schwangerschaft | Elektive Kaiserschnittentbin-
al. 2005 mit Tod eines Fétus dung des uberlebenden Fotus
44. 285 Kanaya et al. | Fallbericht Monozygotische Zwil- | Expectant Management
2006 lingsschwanger- Elektive  Kaiserschnittentbin-
schaft
dung
N: 1
45. 832 Lau et al. | Fallserie Zwillingsschwanger- Laserphotokoagulation der
2004 schaften mit TTTS Plazentagefalie

N: 3
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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- Selektiver Fetozid durch Nabel-
2001 Zwillingsschwanger- | schnurkoagualtion
schaften
N: 9
50. 914 Nizard et al. | Fallbericht Schwangerschaften Expectant Management
2001 Mt TTTS Elektive Kaiserschnittentbin-
N:1 dung
51 966 Norwitz et al. | Fallbericht Schwangerschaften Operative Trennung der Kinder
2007 mit siamesischen | bei der Geburt
Zwillingen Verwendung eines 3-
N: 1 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
mit TTTS; N: 2
53. 796 Pedreira et | Fallserie Zwillingsschwanger- Laserkoagulation der Plazenta-
al. 2005 schaften mit TTTS gefalRe
N: 8 Darstellung der GefaBe mit
FETENDO-Technik (Kombina-
tion von US und Fetoskop)
54. 973 Pfeiffer et al. | Fallserie Schwangerschaften Digoxin
2000 mit TTTS
N: 11
55, 1087 | Pinette et al. | Fallserie Schwangerschaften Amniozentese
1993 mit TTTS
N: 13
56. 1011 | Saade et al. | Fallserie Schwangerschaften Amniotische Septostomie Uberlebensrate 83%
1998 mit TTTS
N: 12
57 872 Sau et al | Fallserie Schwangerschaften Expectant Management
2003 mit TTTS Elektive Kaiserschnittentbin-
N: 7 dung
58. 1134 | Schneider et | Fallserie Schwangerschaften Amniozentese
al. 1985 mit TTTS
N: 10
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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 oder Laserkoagulation behandelt.
eines Fotus
N: 12
60. 835 Sepulveda et | Fallserie Schwangerschaften Chemosklerose mit Alkohol
al. 2004 mit TTTS und acardi-
schem Zwilling
N: 8
61. 826 Sepulveda et | Fallbericht N: 1 Laserablation eines acardi-
al. 2004 schen Zwillings
62. 819 Sepulveda et | Fallserie Triplet- Endoskopische Laserkoa-
al. 2005 Schwangerschaften gulation der Plazentagefalie
mit schwerem TTTS
N: 10
63. 959 Sergi et al. | Fallserie und | twin reversed arterial | Beschreibung verschiedener
2000 Review perfusion (TRAP) mit | aktueller Behandlungsmaglich-
acardischem Zwilling | keiten
N: 4
64. 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 Frihgeburten  (24.- | keine beschrieben Vergleich der Outcomedaten (u.a. Uberlebensra-
1989 Kohortenstudie | 28. 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
lyse
68. 572 Sogaard et | Fallbericht und | Schwangerschaften Expectant Management e Diagnose
al. 1999 Review der | mit TTTS und acardi- L
Literatur schen Zwillingen * Pathophysioloige
N: 6 e QOutcome
e Therapieoptionen
69. 630 Sohn et al. | Fallserie Schwangerschaften Laserinduzierte interstitielle | o Intrauteriner Tod (IUD)
1996 mit schwerem TTTS, | Thermotherapie (LITT) .
20. bis 26. SSW e Uberlebensrate
N: 4, davon 1 Triplet
/0. 981 Swain et al. | Fallserie Hydrops fetalis, 3 | Expectant Management
1999 Falle von TTTS
L 433 Sydorak et al. | Fallserie Schwangerschaften Selektiver Fetozid durch chirur-
2002 mit TTTS gische Ablation der Nabel-
N: 6 schnur
2. 445 Takeda et al. | Fallserie Hyperreactio luteina- | Amnioreduktion
2002 lis  mit schwerem
TTTS
N: 4
3 824 Takahashi et | Fallserie Schwangerschaften Ultraschalliberwachung Untersuchung des Einflusses uteriner Kontraktio-
al. 2004 mit TTTS nen auf 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
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- | ® 3/15 vorzeitige Membranruptur
N:15 mie-Technik
75 948 Thilagana- Fallserie Schwangerschaften Laserablation Uberlebensrate 55%
than et al mit schwerem TTTS
2000 vor der 24. SSW
N: 10
76. 783 Tjoa et al. | Fallserie Schwangerschaften Laserkoagulation Zirkulierende fetale m-RNA
2006 mit TTTS
N: 12
. 827 Van Schou- | Multicenter- Triplet- Laserkoagulation Uberlebensrate 83%
broeck et al. | Fallserie Schwangerschaften o
2004 mit TTTS oder TRAP PROM-Rate 25%
(twin reversed arterial Langzeitprobleme 13% (bronchopulmonale Dysp-
perfusion), MC oder lasie, neurologische Stérungen)
DC
N: 12
8. 1108 | Urig et al. | Fallserie Schwangerschaften Amniozentese Uberlebensrate 25-30%
1990 mit TTTS
N: 14
9. 1048 | Ville et al. | Fallserie Schwangerschaften Amniozentese amniotischer Flissigkeitsdruck
1996 mit TTTS vor der 28

SSW
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. . . _—
SSW Septoskopie neurologische Komplikationen
N: 3 Abtreibung
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 Fetozid durch Laser-
2005 mit TTTS okklusion der Nabelschnur
N: 12, davon 4 Trip-
lets
83. 850 Young et al. | Fallserie Schwangerschats- Amniozentese
2004 komplikationen
N: 8
mit TTTS; N: 3
84. 1080 | Zosmer et al. | Fallserie Schwangerschaften Amnioreduktion

1994

mit TTTS vor der 25.
SSW

N: 5
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