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1 Problemstellung

Der vorliegende Bericht umfasst die Bewertung der individuellen Gesundheitsleistung (IGel) ,Ergan-
zende Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft”.

1.1 Epidemiologie

In Deutschland wurden im Jahr 2014 rund 715.000 Kinder lebend geboren. Das Statistische Bundesamt
(Destatis) teilt weiter mit, dass es damit rund 33.000 Neugeborene oder 4,8 % mehr gab als im Jahr
2013 (682.000) [23]. Im Jahr 2014 betrug die Saduglingssterblichkeit der im ersten Lebensjahr Gestor-
benen 2.284 [24]. Die haufigsten Todesursachen waren angeborene Fehlbildungen, Deformitaten und
Chromosomenanomalien (n=652 Sterbefalle), Stérungen im Zusammenhang mit Schwangerschafts-
dauer und fetalem Wachstum (n=395), Schadigung des Feten und Neugeborenen durch mitterliche
Faktoren und durch Komplikationen bei Schwangerschaft, Wehentétigkeit und Entbindung (n=342) so-
wie der plotzliche Kindstod (n=119) [25]. Sachsen-Anhalt erfasst als einziges Bundesland in Deutsch-
land flachendeckend und populationsbezogen Fehlbildungen. Laut dem Fehlbildungsmonitor Sachsen-
Anhalt wurden im Jahr 2014 bei 3,42 % aller Neugeborenen grofRe Fehlbildungen diagnostiziert. Bei
1,5 % wurden kleine Fehlbildungen oder Anomalien festgestellt [12].

1.2 Rationale fiir die 1GelL

Die Schwangerenvorsorge erfolgt gemal den Mutterschafts-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) Uber die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
und verfolgt vorrangig das Ziel, Risikoschwangerschaften und Risikogeburten friihzeitig zu erkennen.
Die drztlichen Leistungen umfassen Untersuchungen und Beratungen wahrend der Schwangerschaft,
friihzeitige Erkennung und Uberwachung von Risikoschwangerschaften durch amnioskopische und
kardiotographische Untersuchungen, Ultraschalldiagnostik, Fruchtwasseruntersuchung und weitere
diagnostische Methoden. Dariiber hinaus erfolgen serologische Untersuchungen auf Infektionen, blut-
gruppenserologische Untersuchungen nach der Geburt oder im Fall von Fehlgeburten sowie Anti-D-
Immunglobulin-Prophylaxe. Ebenfalls vorgesehen sind Untersuchungen und Beratung der Wéchnerin-
nen, ggf. medikamentdse Mallnahmen und Verordnungen von Verband- und Heilmitteln sowie Auf-
zeichnungen und Bescheinigungen. Jede Schwangere hat einen gesetzlichen Anspruch auf eine ausrei-
chende medizinische Untersuchung und Beratung [10]. Die Kosten dafiir werden von der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) gemaR § 24c SGB V bzw. privaten Krankenversicherern iibernommen. Die
Leistungen der GKV umfassen auch die Hebammenhilfe, die Entbindung, ggf. notwendige hausliche
Pflege und eine Haushaltshilfe sowie Mutterschaftsgeld. Ebenfalls ibernimmt die GKV die Kosten fir
Geburtsvorbereitungskurse (gymnastische Ubungen, Entspannungsiibungen und Ubungen der Atem-
technik) sowie Gruppenkurse fir Riickbildungsgymnastik durch Hebammen nach der Hebammen-Ver-
gitungsvereinbarung. Der Krankenhausaufenthalt zur Entbindung (§ 24f SGB V) ist nicht zuzahlungs-
pflichtig, und auch Hebammen- und arztliche Leistungen bei Hausgeburten kénnen von der GKV tber-
nommen werden. Darliber hinausgehende Leistungen wie z. B. zusatzliche Ultraschalluntersuchungen,
Beratungen zur Erndhrung und Entspannung oder psychologische Beratung werden von einzelnen
Krankenkassen angeboten und zum Teil vollstandig ilbernommen [11].
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Wenn keine Risikoschwangerschaft vorliegt, werden von der GKV wahrend der Schwangerschaft drei
Basis-Ultraschalluntersuchungen finanziert. Diese Ultraschalluntersuchungen werden mittels des B-
Mode-Verfahrens (,,Brightness-Mode“) durchgefiihrt. Dabei entsteht ein zweidimensionales Schnitt-
bild, das Informationen liber Helligkeitsunterschiede liefert [22].

Die erste Basis-Ultraschalluntersuchung findet in der 9. - 12. Schwangerschaftswoche (SSW) statt. Sie
dient vor allem dazu, die Schwangerschaft zu bestatigen. Die zweite Basis-Ultraschalluntersuchung
wird zwischen der 19. und 22. SSW durchgefiihrt. Hierbei kann sich die Mutter zwischen einer Basis-
Ultraschalluntersuchung und einer erweiterten Basis-Ultraschalluntersuchung entscheiden. In der Ba-
sis-Ultraschalluntersuchung werden die GréBe von Kopf und Bauch sowie die Lange des Oberschenkel-
knochens des Kindes bestimmt. Des Weiteren wird die Position der Plazenta untersucht. Bei der er-
weiterten Basis-Ultraschalluntersuchung wird zusatzlich analysiert, ob Kopf und Hirnkammern normal
geformt sind, und ob GrofSe, Lage und Funktion des Herzens unauffallig sind. Die letzte Basis-Ultra-
schalluntersuchung findet in der 29. - 32. SSW statt. Dabei werden erneut Kopf, Bauch und Oberschen-
kelknochen des Kindes gemessen. AuBerdem wird die Lage des Kindes bestimmt und der Herzschlag
kontrolliert [10].

Die Ziele der Ultraschalluntersuchungen liegen insbesondere in der genauen Bestimmung des Gestati-
onsalters, der Beurteilung der somatischen Entwicklung des Feten, der Suche nach auffilligen fetalen
Merkmalen sowie der friihzeitigen Identifikation von Mehrlingsschwangerschaften [10].

Falls aus den Ultraschalluntersuchungen die Notwendigkeit zur weiteren sonographischen Diagnostik
entsteht, zahlen diese Untersuchungen ebenfalls zur Mutterschaftsvorsorge. Sie dienen der Abklarung
und / oder der Uberwachung von pathologischen Befunden, wenn eine der festgelegten Indikationen,
wie z. B. eine rezidivierende uterine Blutung oder Zervixinsuffizienz, vorliegt. Bei bestimmten Indikati-
onen, wie z. B. dem Verdacht auf intrauterine Wachstumsretardierung oder bei Auffalligkeiten der
fetalen Herzfrequenzregistrierung, zihlen dopplersonographische Untersuchungen zur weiterfiih-
renden Diagnostik ebenfalls zur Mutterschaftsvorsorge [10].

1.3 Bewertete Methode

In diesem Bericht sollen zusatzliche 2D-Ultraschalluntersuchungen, die die drei Basisultraschallunter-
suchungen erganzen und medizinisch nicht indiziert sind, sowie Doppler-, 3D- und 4D-Ultraschallun-
tersuchungen, die ebenfalls medizinisch nicht indiziert sind, untersucht werden.

Bei den Dopplersystemen wird zwischen Continous-wave (CW) und Pulsed-wave (PW) Dopplersyste-
men unterschieden. In CW-Dopplersystemen senden und empfangen mindestens zwei Kristalle durch-
gangig Schallwellen. Beim PW-Dopplersystem wird ein Ultraschallimpuls von einem Kristall gesendet
und vom gleichen auch wieder empfangen. Dadurch kann der Blutfluss horbar gemacht werden. Wer-
den B-Mode-Verfahren und eine farbkodierte Dopplersonographie kombiniert, lassen sich die Blut-
flisse auch bildlich darstellen [22]. In diesem Fall spricht man von einem Duplex-Verfahren [9].

In der dreidimensionalen Ultraschalluntersuchung wird durch viele parallel angeordnete B-Mode-
Schnittbilder ein Volumendatensatz errechnet. Durch die vierdimensionale Ultraschalluntersuchung
werden die Datenséatze zusatzlich (nahezu) in Echtzeit aktualisiert und dargestellt [22].

In einer Umfrage der Bertelsmann Stiftung wurde im November 2014 eine Zufallsstichprobe aller bei
der Barmer GEK versicherten Frauen, die zwischen November 2013 und Oktober 2014 ein Kind gebo-
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ren hatten, zu Zusatzangeboten in der Schwangerschaft befragt (n=1.293). Bei Giber 80 % der Schwan-
geren mit einem Befund wurden ergdanzend zu den drei Basis-Ultraschalluntersuchungen weitere Ult-
raschalluntersuchungen durchgefihrt, bei ca. 65 % ein 3D- / 4D-Ultraschall. Der Anteil an Schwange-
ren, die ohne einen Befund mehr als drei Ultraschalluntersuchungen wahrnahmen, lag ebenfalls bei
Gber 80 % bzw. beim 3D- / 4D-Ultraschall bei Gber 60 %. Bei knapp der Hilfte der Frauen mit einer
risikofreien Schwangerschaft wurden sogar mehr als fiinf Ultraschalluntersuchungen durchgefiihrt. Als
Grund fiir die Inanspruchnahme von mehr als drei Ultraschalluntersuchungen gaben 37 % (von n=352)
der Frauen mit unbelasteter Schwangerschaft den Rat des Arztes an. 36 % (von n=352) der Frauen
gaben an, die erganzende Ultraschalluntersuchung auf eigenen Wunsch hin veranlasst zu haben [21].

Die Evidenz hinsichtlich der klinischen Effektivitdt von erganzenden Ultraschalluntersuchungen in der
Schwangerschaft soll mit diesem aktuellen Bericht vorgestellt werden.

14 Kosten

Die Leistung wird nach der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) (iber die Ziffer 415 abgerechnet (einfa-
cher Satz: 17,49 €). Uber die Ziffer 404 gibt es einen Zuschlag fiir dopplersonographische Leistungen
bei zuséatzlicher Frequenzspektrum-Analyse (einfacher Satz: 14,57 €). Bei Anwendung eines Duplex-
Verfahrens zur sonographischen Untersuchung kann ein Zuschlag gemaR Ziffer 401 erfolgen (einfacher
Satz: 23,31 €). Handelt es sich um einen 3D- oder 4D-Ultraschall so wird die Ziffer 5733 abgerechnet
(einfacher Satz: 46,63 €) [15].
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2 Fragestellung

Folgende Kriterien fiir den Einschluss von Studien und Evidenzsynthesen in die Bewertung wurden
festgelegt.

Population: Schwangere Frauen, jedes Alter, jedes Stadium der Schwangerschaft, keine Risikoschwan-
gerschaft / Schwangerschaftskomplikationen.

Intervention: Ergdnzende Ultraschalluntersuchungen, medizinisch nicht indiziert
(auch Ultraschall in 3D / 4D, Fein-Ultraschall, Dopplersonographie).

Kontrollintervention: Standardversorgung (drei Basis-Ultraschalluntersuchungen, jeweils eine pro Tri-
mester), 2D-Ultraschall, wenn Vergleich mit 3D-/4D-Ultraschall, kein Dopplerultraschall, wenn Ver-
gleich mit diesem

ZielgroBen (Endpunkte): Fetale Sterblichkeit, angeborene Fehlbildungen, Uberlebensrate bei schwe-
ren lebensbedrohlichen Fehlbildungen, fetale Wachstumsstérungen, Zustand des Neugeborenen (z. B.
intensivmedizinische Behandlungen nach Geburt, perinatale Sterblichkeit), Nebenwirkungen (z. B. Psy-
che / Lebensqualitat der Schwangeren / Eltern), Geburtsrisiken

(z. B. ungiinstige Kindslage, ungiinstige Plazentalokalisation), Uberschreiten des Geburtstermins

(z. B. Anzahl der Geburtseinleitungen, Anzahl der Kaiserschnitte), Qualitdt des Untersuchers / des Ge-
rats (z. B. Trefferquote bzw. Fehldiagnosen angeborener Fehlbildungen).

Studientypen: Systematische Reviews sowie randomisierte kontrollierte Studien und kontrollierte kli-
nische Studien (ergénzend sowie als Basis fir die eingeschlossenen systematischen Reviews).

Seite 10 von 52



Ergénzende Ultraschalluntersuchungen — Stand: 13.06.2016
Recherche

3 Recherche

3.1 Datum der Recherchen

Die systematische Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten und Health Technology Assess-
ments (HTA) erfolgte am 21.01.2016 (in Medline via PubMed, The Cochrane Library, CRD-Datenbank).

Eine erganzende Recherche nach RCTs und CCTs, die nach Abschluss der Recherche in den eingeschlos-
senen SR publiziert wurden, erfolgte am 24.03.2016 (Medline via PubMed).

Zusatzlich erfolgte eine fokussierte Leitlinienrecherche am 12.02.2016.

3.2 Recherchestrategie

Medline: (pregnan*[TIAB] OR gestation[TIAB] OR schwanger*[TIAB] OR pregnancy[MH]) AND (ultra-
sound[TIAB] OR ultraschall*[TIAB] OR ultrasonography, prenatal[MH]) AND systematic[SB] AND (eng-
lish[LA] OR german[LA])

Medline (RCTs, CCTs): (pregnan*[TIAB] OR gestation[TIAB] OR schwanger*[TIAB] OR pregnancy[MH])
AND (ultrasound[TIAB] OR ultraschall*[TIAB] OR ultrasonography, prenatal[MH]) AND (randomized
controlled trial[ptyp] OR controlled clinical trial[ptyp]) AND (english[LA] OR german[LA])

Cochrane Library: (pregnan*:ti,ab,kw OR gestation:ti,ab,kw OR schwanger*:ti,ab,kw OR MeSH de-
scriptor: [Pregnancy] explode all trees) AND (ultrasound:ti,ab,kw OR ultraschall*:ti,ab,kw OR MeSH
descriptor: [Ultrasonography, Prenatal] explode all trees)

CRD: (pregnan®:Tl OR gestation:TlI OR schwanger*:TI OR MeSH DESCRIPTOR Pregnancy EXPLODE ALL
TREES) AND (ultrasound:TI OR ultraschall*:TI OR MeSH DESCRIPTOR Ultrasonography, Prenatal EX-
PLODE ALL TREES)

Die Recherche wurde auf die Sprachen Deutsch und Englisch eingeschrankt.

3.3 Ergebnisse der Recherchen

Durch die Recherchen nach systematischen Ubersichtsarbeiten und HTA wurden 964 Treffer erzielt,
wovon nach dem Selektionsprozess mit den Ausschlusskriterien (s. Tabelle 1) zwei relevante systema-
tische Ubersichtsarbeiten und kein HTA-Berichte verblieben, die als relevant fiir die vorliegende Be-
wertung betrachtet wurden (s. Abbildung 1: Ergebnis des Recherche- und Screening-Prozesses: Syste-
matische Ubersichtsarbeiten und HTA).

Durch die erganzende Recherche nach Primarstudien wurden 944 Treffer erzielt, wovon nach dem Se-
lektionsprozess eine Studie verblieb, die als relevant fiir die vorliegende Bewertung betrachtet wurde
(s. Abbildung 2: Ergebnis des Recherche- und Screening-Prozesses: erganzende Primarstudien).
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Tabelle 1: Ausschlusskriterien fiir den Selektionsprozess

El Dublette

E2 Kein Abstract vorhanden

E3 Reine Abstractpublikation (z. B. Kongressabstract)

E4 Volltext nicht beschaffbar

E5 Unpassendes Studiendesign (auch Systematische Reviews, die keine stratifizierten Ergebnisse fiir er-
ganzende Ultraschalluntersuchungen berichten)

E6 Unpassende Studienpopulation, z. B. Risikoschwangerschaften

E7 Unpassende Intervention, z. B. reguldre / erstattete Ultraschalluntersuchungen

E8 Unpassende Fragestellung

E9 Friher publizierter Review zur selben Fragestellung, der keine zusatzlichen Studien enthalt
(Cochrane-Reviews werden aufgrund hoher methodischer Qualitdt bevorzugt)
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Abbildung 1: Ergebnis des Recherche- und Screening-Prozesses: Systematische Ubersichtsarbeiten und HTA
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Abbildung 2: Ergebnis des Recherche- und Screening-Prozesses: erganzende Primarstudien
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Die sieben in den systematischen Reviews [1, 26] enthaltenen Primarstudien [3, 5, 6, 14, 17, 18, 27]
wurden im Screeningprozess der erganzenden Recherche nach Primarstudien als Dubletten (Aus-
schlussgrund E1) ausgeschlossen.
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4 Datenbasis der IGeL-Bewertung

4.1 Relevante Evidenzsynthesen

Es wurden zwei relevante Evidenzsynthesen identifiziert, die die Grundlage der vorliegenden Bewer-
tung bilden. Die Charakteristika dieser Evidenzsynthesen sind in Tabelle 2 dargestellt. Der Studienpool
ist in Tabelle 3 dargestellt.
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Tabelle 2: Charakteristika der relevanten Evidenzsynthese

Systematische Uber-
sichtsarbeit / HTA-Be-
richt

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden Pri-
marstudien

Informationssynthese

Alfirevic, Z., Stampalija,
T., Medley, N. Fetal and
umbilical Doppler ultra-
sound in normal preg-
nancy. Cochrane Data-
base Syst Rev, 2015; 4.
Art. No.: CD001450 [1]

P: Schwangere jeden Tri-
mesters, unselektierte
Population oder Popula-
tion mit geringem Risiko
I: RoutinemaRiger Dopp-
ler-US von Fotus, Nabel-
und / oder Gebarmutter-
arterie

C: Kein oder verdeckter
Doppler-US

O: 1. Perinataler Tod, 2.
schwere neonatale Mor-
biditat, Totgeburt, ne-
onataler Tod (<28 Tage
nach Geburt), jeglicher
Tod nach Randomisie-
rung, potenziell vermeid-
barer perinataler Tod, fe-
tale Azidose, Apgar-Score
<7 zu Minute 5, Kaiser-
schnitt nach Wahl, Not-
fall-Kaiserschnitt, spon-
tane vaginale Geburt,
operative vaginale Ge-
burt, Geburtseinleitung,
neonatale Wiederbele-
bung, neonatale Intuba-
tion / Beatmung, Friihge-
burt (<37. SSW), Auf-
nahme Neugeborenen-In-

Einschluss: RCTs, Quasi-
RCTs

Ausschluss: Studien mit
Cross-over Design

Cochrane Pregnancy and
Childbirth Group’s Trials
Register (18. Februar
2015), Handsuchen in
Journals und Konferenz-
berichten sowie in Refe-
renzlisten relevanter Pub-
likationen aus Daten-
bankrecherchen

Keine Einschrankungen
von Sprachen und Zeit-
raum

Allgemeine Suchstrategie
der Cochrane Pregnancy
and Childbirth Group on-
line verfligbar unter:
http://online-
library.wiley.com/o/cochr
ane/clabout/artic-
les/PREG/sect0.htmI#PRE
G-sec1-0012

k. A. einer fragestellungs-
spezifischen Suchstrate-
gie

Anzahl Reviewer: zwei,
ggf. drei

Risk of Bias Tool gemafR
Cochrane Handbuch fir
systematische Reviews zu
Interventionsstudien,
Version 5.1.0

Anzahl Reviewer: zwei,
ggf. drei

Meta-Analyse, Software
RevMan 2014, je nach
Heterogenitdat Modell mit
fixen Effekten oder zufal-
ligen Effekten, Betrach-
tung der Heterogenitat
(Tau?, I, Chi? Statistik),
Subgruppenanalysen
Bewertung der gesamten
Evidenz mittels GRADE
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Systematische Uber-
sichtsarbeit / HTA-Be-
richt

Fragestellung

Einschlusskriterien

Literaturrecherche und
Studienselektion

Qualitatsbewertung der
zugrundeliegenden Pri-
marstudien

Informationssynthese

tensivstation, Geburtsge-
wicht, Gestationsalter bei
Geburt

Bewertung der Effekte
von routinemaRigem
Doppler-US des Fotus
und der Nabelarterie
oder einer Kombination
von Doppler-US der Na-
bel- und der Gebarmut-
terarterie in unselektier-
ter Population oder Po-
pulation mit geringem Ri-
siko

Torloni, M.R., Vedme-
dovska, N. Merialdi, M. et
al. Safety of ultrasonogra-
phy in pregnancy: WHO
systematic review of the
literature and meta-anal-
ysis. Ultrasound Obstet
Gynecol, 2009; 33 (5):
599-608 [26]

P: Schwangere Frauen
mit niedrigem Risiko oder
unselektierte Population,
jeglicher Ethnie, jeden Al-
ters, jeglicher Paritat, jeg-
liches Trimester

I: Mindestens ein 2D-US
in Schwangerschaft mit /
ohne Doppler-US oder
nur Doppler-US

C: Kein US / Doppler-US
bzw. kleiner Anzahl US als
in Interventionsgruppe
O:

Outcome miutterlicher-
seits: Hospitalisierung
wahrend Schwanger-

Einschluss: CCTs, Kohor-
tenstudien und Fall-Kon-
troll-Studien, die Kurz-
und Langzeitfolgen von
mindestens einem (Dopp-
ler-) US in der Schwanger-
schaft untersuchen, unse-
lektierte Population oder
Niedrigrisiko-Population,
KG mit keinem oder we-
niger US als die IG, Daten
zur Berechnung RR, OR o-
der gewichteten mittle-
ren Differenzen
Ausschluss: Studien mit
Hochrisiko-Schwangeren
sowie mit Doppler-US zur
fetalen Herziiberwachung

MEDLINE, CENTRAL (29.
Oktober 2007)

Keine Einschrankung der
Sprache oder Lander
Suchstrategien?: mit
MeSH-Terms, Freitext-Su-
che und Trunkierungen
Anzahl Reviewer: zwei

RCTs: Methode des Allo-
cation Concealments
Beobachtungsstudien:
Checkliste der Autoren
gemaR STROBE

Anzahl Reviewer: einer,
gefs. zwei

Meta-Analyse, Software
RevMan 4.2, je nach He-
terogenitat Modell mit fi-
xen Effekten oder zufalli-
gen Effekten, Betrach-
tung der Heterogenitat
(Q, 1% Statistik), Subgrup-
penanalysen
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Systematische Uber- Fragestellung Einschlusskriterien Literaturrecherche und Qualitatsbewertung der Informationssynthese
sichtsarbeit / HTA-Be- Studienselektion zugrundeliegenden Pri-
richt marstudien

schaft oder Komplikatio-
nen intrapartum und
postpartum

Perinatale Outcomes:
niedriges Geburtsgewicht
(<2500 g) und sehr niedri-
ges Geburtsgewicht
(<1500 g),

Mittelwert von Geburts-
gewicht / Kopfumfang /
Korperlange, zu klein fur
Gestationsalter, Friihge-
burt, Bedarf an neonata-
ler Wiederbelebung / In-
tubation, Anfille, konge-
nitale Missbildungen,
Aufnahme Neugebo-
renenintensivstation
QOutcomes zu kindlichem
Wachstum, neurologi-
scher Entwicklung und
schulischen Leistungen:
GroRe, Gewicht, Kopfum-
fang, Dyslexie, Sprachent-
wicklung, Verhaltens-
Scores, schulische Leis-
tungen (Lesen, Recht-
schreibung, Rechnen),
Beeintrachtigungen beim
Horen / Sehen, kognitive
Funktionen, Aufmerksam-
keitsdefizite, Motorik;
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Systematische Uber- Fragestellung Einschlusskriterien Literaturrecherche und Qualitatsbewertung der Informationssynthese
sichtsarbeit / HTA-Be- Studienselektion zugrundeliegenden Pri-
richt marstudien

keine Rechtshandigkeit,
Malignitaten in der Kind-
heit,

intellektuelle Fahigkeiten
und psychische Krankhei-
ten nach der Kindheit

Primare Endpunkte im Fettdruck
a. siehe Appendix S1
CENTRAL: Cochrane Central Register of Controlled Trials, GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation, IG: Interventionsgruppe, k. A.:

keine Angabe, KG: Kontrollgruppe, MeSH: Medical Subject Headings, OR: Odds ratio, RCT: randomisierte kontrollierte Studie, RR: Relatives Risiko, SSW: Schwanger-
schaftswoche, STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology, US: Ultraschall
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Die identifizierten Evidenzsynthesen basieren auf insgesamt 11 Primarstudien. Eine detaillierte Auflis-
tung des Studienpools erfolgt in Tabelle 3.

Tabelle 3: Studienpool der relevanten Evidenzsynthese

Studie Alfirevic 2015 [1] Torloni 2009 [26] ®
Bellieni 2005 [2] xP
Davies 1992 [3] X X
Doppler French Study Group (DFSG) 1997 [5] X X
Evans 1996 [6] xP
Fu 2000 [7] X
Macdonald 1996 [13] xP
Mason 1993 [14] X X
Newnham 2004 [17] X
Newnham 1993 [18] X X
Omtzigt 1994 [19] X
Whittle 1994 [27] X
Gesamtzahl eingeschlossener Studien: n =11
a) Eswerden nur die Studien aufgefiihrt, die der Fragestellung dieser Ubersichtsarbeit entsprechen
b) In dem Review werden keine Ergebnisse aus dieser Studie berichtet, die fiir die Fragestellung dieser
Ubersichtsarbeit relevant sind
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4.2 Bewertung der methodischen Qualitdt der Evidenzsynthesen

Die relevanten Evidenzsynthesen wurden einer Qualitatsbewertung mit der AMSTAR-Checkliste unter-
zogen. Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 dargestellt.

Tabelle 4: AMSTAR Bewertung

Studie Alfirevic 2015 [1] Torloni 2009 [26]
A priori festgelegtes Protokoll + +
Doppelte Studienselektion und Datenextraktion + +
Ausfihrliche Literatur Recherche + +

Publikationsstatus (z.B. graue Literatur) als Einschlusskrite- - -

rium

Listen der ein- und ausgeschlossenen Studien vorhanden + -
Charakteristika der eingeschlossenen Studien vorhanden + +
Qualitat der eingeschlossenen Studien bewertet und doku- + o
mentiert

Qualitat der eingeschlossenen Studien fiir Schlussfolgerung + +

angemessen berlcksichtigt

Angemessene Methoden zur Informationssynthese verwen- + +
det

Wahrscheinlichkeit des Publikations-Bias erfasst - -

Interessenkonflikte dargelegt (SR und Studien) + -

a) Die Qualitat der RCTs wird lediglich anhand des Items Concealment (addquat, unklar, inadaquat) bewer-
tet, und fiir die Bewertung der non-RCTs werden Werte fiir einen Gesamtscore angegeben, die Ergeb-
nisse flr die sieben einzelnen Domanen werden nicht prasentiert und sind daher nicht nachvollziehbar

+:ja -:nein O:unklar #: nicht zutreffend

In der vorliegenden Evidenz-Synthese wird das erste Iltem von AMSTAR dahingehend interpretiert, dass
im jeweiligen Review die Forschungsfragen deutlich benannt und die Auswahlkriterien fiir die verwen-
dete Literatur dezidiert dargestellt sein mussten.

Eine als relevant identifizierte Evidenzsynthese [1] ist ein Cochrane-Review mit hoher methodischer
Qualitat inklusive der Voraussetzung einer transparenten Darlegung von Interessenskonflikten. Anga-
ben zum Publikationsstatus als Einschlusskriterium sowie statistische Tests oder graphische Darstel-
lungen zur Uberpriifung eines moglichen Publikationsbias werden jedoch nicht prasentiert. Auch in
dem zweiten Review [26], das dariiber hinaus keine Liste mit ausgeschlossenen Studien enthélt und in
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dem keine Interessenkonflikte dargelegt werden, sind keine Angaben zum Publikationsstatus als Ein-

schlusskriterium sowie statistische Tests oder graphische Darstellungen zur Uberpriifung eines mégli-

chen Publikationsbias enthalten. Insgesamt ist das Review von guter Qualitat, so dass beide Reviews

in der Bewertung bericksichtigt werden konnten.

4.3 Relevante Einzelstudien

Durch die erganzende Recherche wurde eine weitere Primarstudie [20] identifiziert.

Tabelle 5: Charakteristika der zusatzlich zu den Evidenzsynthesen relevanten Einzelstudie

Studie

Einschlusskriterien

Betrachtete Endpunkte

Rustico, M.A., Mastromat-
teo, C., Grigio, M., Mag-
gioni, C., Gregori, D., Nico-

two- plus four-dimensional
ultrasound in pregnancy
and the effect on maternal
emotional status: a ran-
domized study. Ultrasound
Obstet Gynecol, 2005; 25
(5): 468-472 [20]

lini, U. Two-dimensional vs.

Einschlusskriterien: schwangere Frauen
(n=100, davon n=98 Einlings- und n=2
Mehrlingsschwangerschaften)
Ausschlusskriterien: k. A.
Geburtszentrum (Italien), randomisierte
Studie, 2 Studienarme (2D-/4D-US vs. 2D-
US, 2. oder 3. Trimester, 15-20 Minuten
Scan durch zwei Untersucher mit gleichlan-
ger Erfahrung (3 Monate), 2 Patientenfra-
gebogen nach Untersuchung zu Wahrneh-
mung von fetalen Strukturen/Bewegungen
bzw. Meinung zu US, 3. Fragebogen fiir
Subgruppe (n=46) bzgl. Bindung zum F6-
tus)

IG: 2D-US gefolgt von 4D-US (n=48)

KG: 2D-US (n=52)

Demographische und klinische Charakte-
ristika der Studienteilnehmerinnen:
Alter (MW+SD):

IG: 32,1+4,6 Jahre, KG: 32,6+4,6 Jahre
Ausbildung:

- Primarschule: 1G: 21%, KG: 25%

- Sekundarschule: I1G: 54%, KG: 44%

- Universitat: 1G: 25%, KG: 31%

Beruf:

- Hausfrau: 1G: 10%, KG: 10%

- Hilfsarbeiterin: IG: 4%, KG: 6%

- Angestellte: 1G: 57%, KG: 60%

- Fachkraft: 1G: 10%, KG: 11%

- Arbeitslos: 1G: 19%, KG: 13%
Schwangerschaft:

- Geplant: IG: 56%, KG: 67%

- Ungeplant: 1G: 13%, KG: 6%

- Friher als geplant: 1G: 31%, KG: 25%

- Keine Antwort: 1G: 0, KG: 2%
Gestationsalter (MWzSD):

1G: 21,943,7 Wochen, KG: 21,6+2,9 Wo-
chen

Frihere Schwangerschaften:

- Keine: 1G: 46%, KG: 52%

-1 Kind: 1G: 29%, KG: 31%

- 2 Kinder: IG: 8%, KG: 4%

Emotionaler Status der Mutter,
Erkennen von fetalen Struktu-
ren/Bewegungen, Zufriedenheit
mit dem US, bessere Wahrneh-
mung des Fotus durch den US,
Verbundenheit mit Fotus
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Aborte:

-1:1G: 12%, KG: 15%

-2:1G: 2%, KG: 4%

-3:1G: 0, KG: 2%
Schwangerschaftsabbriiche:

-1:1G: 8%, KG: 10%

-2:1G: 2%, KG: 0
Amniozentese/Choriozottenbiopsie:
IG: 25%, KG: 33%

Anzahl vorheriger US (MW4+SD):

IG: 2,1+1,6 KG: 2,1+£1,5
Anwesenheit weiterer Person bei US:
- Partner: 1G: 50%, KG: 69%

- Andere: IG: 31%, KG: 19%
Kindsbewegungen:

-Ja: 1G: 92%, KG: 83%

- Noch nicht: IG: 8%, KG: 15%

- Kein Antwort: 1G: 0, KG: 2%

IG: Interventionsgruppe, k. A.: keine Angabe, KG: Kontrollgruppe, MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung,
SSW: Schwangerschaftswoche, US: Ultraschall

Tabelle 6: Bewertung der Einzelstudie mittels Cochrane Risk of Bias tool (RoB)

Generierung der Randomisierungssequenz (Se-
Verblindung von Teilnehmern und Studienper-

Verblindung der Endpunkterhebung (Detec-

Selektives Berichten zu Endpunkten (Report-

Unvollstandige Daten zu Endpunkten (Attri-
Andere Ursachen fir Bias (z. B. Ausbildungs-
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Rustico 2005 [20] ? ? - + + P)

+ geringes Risiko fiir Bias
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? unklares Risiko flir Bias
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4.4 Zusammenfassung der Informationsbeschaffung

Fiir die nachfolgende Bewertung wurden folgende Quellen genutzt:
Systematische Ubersichtsarbeiten
= Alfirevic et al. 2015 [1]
= Torloni et al. 2009 [26]
Primdirstudie

= Rustico et al. 2005 [20]
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5 Ergebnisse zu Nutzen und Schaden

In der nachfolgenden Tabelle 7 sind die Ergebnisse der systematischen Ubersichtsarbeiten fiir die als
relevant festgelegten Endpunkte zusammengefasst.

Seite 25 von 52



Ergdnzende Ultraschalluntersuchungen — Stand: 13.06.2016

Ergebnisse zu Nutzen und Schaden

Tabelle 7: Ergebnisiibersicht der systematischen Ubersichtsarbeiten

Endpunkt

Alfirevic 2015 [1]

Torloni 2009 [26] *

Perinataler Tod (Totgeburten
und neonataler Tod inkl. Ano-
malien)®

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US

4 Studien [3, 5, 14, 27], n=11.183 (Evidenzqualitdt (GRADE): nied-
rig),

RR=0,80, 95% KI [0,35; 1,83]

Vergleichende Risiken (95% Kl ):

Studienpopulation gesamt:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 9/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 7/1000 (3-16)
Population mit moderatem Risiko:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 7/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 6/1000 (2-13)
Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.891, RR=0,36, 95% KI [0,13; 0,99]
Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US

3 Studien [3, 14, 18], n=7.292, RR=1,04, 95% Kl [0,40; 2,66]

Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US bzw. >3 US vs. 1 US
auch Doppler

3 Studien [3, 5, 19],

OR=0,78, 95% KI [0,50; 1,22]

Schwere neonatale Morbiditét

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US1 Studie
[14], n=2.016 (Evidenzqualitdt (GRADE): niedrig), I: Mehrfacher
Doppler-US

RR=0,99, 95% KI [0,06; 15,75]

Vergleichende Risiken (95% Kl ):

Studienpopulation gesamt:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 1/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 1/1000 (0-16)
Population mit moderatem Risiko:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 1/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 1/1000 (0-16)
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Torloni 2009 [26] *

Endpunkt Alfirevic 2015 [1]
Jeglicher routineméaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US -
a) von Fétus / Nabelarterie®: 2 Studien [5, 27], n=6.877 (Evi-
denzqualitat (GRADE): moderat), I: einmaliger Doppler-US
RR=0,34, 95% Kl [0,12; 0,95]
Vergleichende Risiken (95% Kl ):
Studienpopulation gesamt:
Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 4/1000
Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 1/1000 (0-4)
Population mit moderatem Risiko:
Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 4/1000
Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 1/1000 (0-4)
Totgeburt b) von Fétus / Nabelarterie / Gebdrmutterarterie®: 2 Studien [3,

18], n=5.276 (Evidenzqualitdt (GRADE): niedrig), I: mehrfacher
Doppler-US
RR=1,41, 95% Kl [0,44; 4,46]

Vergleichende Risiken (95% Kl ):

Studienpopulation gesamt:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 6/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 9/1000 (3-27)
Population mit moderatem Risiko:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 6/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 8/1000 (3-27)

Kaiserschnitt (Elektiv und Notfall)

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
2 Studien [3, 5], n=6.373 (Evidenzqualitat (GRADE): hoch), RR=0,98,
95% Kl [0,85; 1,13]

Vergleichende Risiken (95% Kl ):
Studienpopulation gesamt:
Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 108/1000
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Endpunkt

Alfirevic 2015 [1]

Torloni 2009 [26] *

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 106/1000 (92-122)
Population mit moderatem Risiko:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 102/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 100/1000 (87-115)

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.898¢, RR=0,99, 95% KI [0,84; 1,16]

Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [3], n=2.475¢, RR=0,98, 95% KI [0,74; 1,29]

Frihgeburt (<37. SSW)

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
4 Studien [3, 5, 18, 27], n=12.162 (Evidenzqualitdt (GRADE): hoch),
RR=1,02, 95% Kl [0,86; 1,21]

Vergleichende Risiken (95% Kl ):

Studienpopulation gesamt:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 51/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 52/1000 (44-62)
Population mit moderatem Risiko:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 47/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 48/1000 (40-57)

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.898¢, RR=1,20, 95% KI [0,86; 1,69]

Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US

3 Studien [3, 18, 27], n=8.264¢, RR=0,97, 95% KI [0,82; 1,15]

Einmaliger/Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US bzw. >3 US
vs. 1 US (auch Doppler)

4 Studien [3, 5, 18, 19], OR=0,97, 95% Kl [0,83; 1,13]

>4 US vs. <3 US

1 Studie [7], n=12.143, OR=0,50, 95% KI [0,40; 0,63]

Aufnahme Neugeborenen-Inten-
sivstation

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
3 Studien [3, 14, 27], n=7.477 (Evidenzqualitdt (GRADE): moderat),
RR=0,99, 95% Kl [0,84; 1,17]

Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US bzw. >3 US vs. 1 US
auch Doppler
4 Studien [3, 5, 14, 19], OR=1,08, 95% Kl [0,92; 1,28]
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Endpunkt

Alfirevic 2015 [1]

Torloni 2009 [26] *

Vergleichende Risiken (95% Kl ):

Studienpopulation gesamt:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 66/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 65/1000 (55-77)
Population mit moderatem Risiko:

Vermutetes Risiko kein Doppler-US: 35/1000

Entsprechendes Risiko mit Routine Doppler US: 35/1000 (29-41)

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US
2 Studien [3, 14], n=4.491¢, RR=0,97, 95% KI [0,71; 1,34]

Jeglicher Tod nach Randomisie-
rung

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
4 Studien [3, 5, 14, 18], n=11.183,
61/5611 vs. 73/5572; RR=0,81, 95% KI [0,44; 1,49]

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventions-
gruppe:Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.891,

5/1948 vs. 14/1943; RR=0,36, 95% KI [0,13; 0,99]
Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US

3 Studien [3, 14, 18], n=7.292,

56/3663 vs. 59/3629; RR=1,00, 95% KI [0,55; 1,80]

Neonataler Tod (<28 Tage nach
Geburt

Jeglicher routineméaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
4 Studien [3, 5, 14, 18], n=11.183,
11/5611 vs. 15/5572; RR=0,88, 95% K| [0,17; 4,41]

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.891¢,

1/1943 vs. 4/1943; RR=0,25, 95% KI [0,03; 2,23]

>4 US vs. £3 US
1 Studie [7], n=12.143, OR=0,44, 95% KI [0,23; 0,84]
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Endpunkt

Alfirevic 2015 [1]

Torloni 2009 [26] *

Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US
3 Studien [3, 14, 18], n=7.292,
10/3663 vs. 11/3629; RR=1,42, 95% KI [0,16; 12,36]

Potenziell vermeidbarer neonata-
ler Tod

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US

a) von Fétus / Nabelarterie®: 2 Studien [5, 27], n=6.878",
7/3591 vs. 18/3287; RR=0,36, 95% KI [0,15; 0,87]

b) von Fétus / Nabelarterie / Gebarmutterarterie®: 2 Studien [3,
18], n=5.276¢,
26/2648 vs. 16/2628; RR=1,74, 95% KI [0,37; 8,06]

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventions-
gruppe:Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.892¢,

4/1949 vs. 12/1943; RR=0,33, 95% KI [0,11; 1,03]
Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US

2 Studien [3, 18], n=5.276,

26/2648 vs. 16/2628; RR=1,61, 95% KI [0,87; 3,00]

Fetale Azidose

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
1 Studie [5], n=1.518,
188/757 vs. 181/761; RR=1,04, 95% Kl [0,87; 1,25]

Geringer Apgar-Score

<7 zu Minute 5

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
4 Studien [3, 5, 14, 27], n=11.375,

27/4607 vs. 32/4293; RR=0,88, 95% KI [0,56; 1,39]

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.898¢,

8/1950 vs. 8/1948; RR=1,00, 95% KI [0,38; 2,66]

Zu Minute 1
Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US
1 Studie [5], OR=0,99, 95% KI [0,73; 1,34]

Zu Minute 5

Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US bzw. >3 US vs. 1 US
auch Doppler

4 Studien [3, 5, 14, 19], OR=0,85, 95% KI [0,56; 1,27]
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Endpunkt

Alfirevic 2015 [1]

Torloni 2009 [26] *

Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US
2 Studien [3, 14], n=4.491°,
17/2261 vs. 18/2230; RR=0,93, 95% KI [0,48; 1,80]

Spontane vaginale Geburt

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
2 Studien[3, 5], n=6.373,
2250/3196 vs. 2260/3177; RR=0,99, 95% KI [0,96; 1,02]

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventions-
gruppe:Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.898°,

1373/1950 vs. 1397/1948; RR=0,98, 95% Kl [0,94; 1,02]
Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [3], n=2.475¢,

877/1246 vs. 863/1229; RR=1,00, 95% KI [0,95; 1,06]

Operative vaginale Geburt

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
2 Studien [5, 27], n=6.884,
981/3592 vs. 830/3292; RR=1,04, 95% KI [0,96; 1,12]

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.898¢,

329/1950 vs. 300/1948; RR=1,10, 95% Kl [0,95; 1,26]

Geburtseinleitung

Jeglicher routineméaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
4 Studien [3, 5, 14, 18], n=11.190,
1232/5613 vs. 1176/5577; RR=1,04, 95% KI [0,97; 1,12]

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
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Endpunkt

Alfirevic 2015 [1]

Torloni 2009 [26] *

Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.898¢,

315/1950 vs. 275/1948; RR=1,14, 95% KI [0,99; 1,33]
Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US

3 Studien [3, 14, 18], n=7.292¢,

917/3663 vs. 901/3629; RR=1,01, 95% KI [0,93; 1,09]

Neonatale Wiederbelebung

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
2 Studien [3, 5], n=6.373,
191/3196 vs. 186/3177; RR=1,02, 95% Kl [0,84; 1,24]

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.898¢,

133/1950 vs. 132/1948; RR=1,01, 95% KI [0,80; 1,27]

Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [3], n=2.475¢,

58/1246 vs. 54/1229; RR=1,06, 95% KI [0,74; 1,52]

Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US bzw. >3 US vs. 1 US
auch Doppler
2 Studien [3, 5], OR=1,02, 95% KI [0,83; 1,26]

Neonatale Intubation / Beat-
mung

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
1 Studie [27], n=2.986,
23/1642 vs. 19/1344; RR=0,99, 95% KI [0,54; 1,81]

Stationare Aufnahme der Mutter

Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US
2 Studien [5, 19], OR=1,02, 95% Kl [0,89; 1,17]

Neonatale Krampfanfalle

Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US
1 Studie [19], OR=0,19, 95% KI [0,01; 4,05]
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Endpunkt

Alfirevic 2015 [1]

Torloni 2009 [26] *

Geburtsgewicht (g)

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
2 Studien [5, 14], n=5.914,
MD=-17,55, 95% Kl [-42,23; 7,13]

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.898¢,

MD=-14,00, 95% Kl [-42,94; 14,94]

Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [14], n=2.016¢,

MD=-27,00, 95% Kl [-74,23; 20,23]

Geringes Geburtsgewicht
>3 US vs. 1 US (auch Doppler)
1 Studie ( [17], OR=1,14, 95% KI [0,84; 1,55]

MW Geburtsgewicht

Einmaliger/Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US bzw. >3 US
vs. 1 US (auch Doppler)

4 Studien [5, 14, 17, 19], gewichtete MD=-16,11, 95% KI [-

36,57; 4,34]

KorpergrélRe (cm)

>3 US vs. 1 US (auch Doppler)
1 Studie [17], gewichtete MD9=-0,26,
95% KI [-0,45; -0,07]

Kopfumfang (cm)

>3 US vs. 1 US (auch Doppler)
1 Studie [17], gewichtete MD9=-0,15,
95% KI [-0,29; -0,01]

SGA

Einmaliger/Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US bzw. >3 US
vs. 1 US (auch Doppler)
4 Studien [3, 5,17, 19], OR=1,14, 95% Kl [0,99; 1,31]

Gestationsalter bei Geburt

Jeglicher routinemaRiger Doppler-US vs. kein Doppler-US
2 Studien [5, 14], n=5.914,
MD=-0,08, 95% Kl [-0,16; 0,00]

Stratifizierung nach Haufigkeit des US in der Interventionsgruppe:
Einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [5], n=3.898F,

MD=-0,10, 95% Kl [-0,19; -0,01]

Mehrfacher Doppler-US vs. kein Doppler-US

1 Studie [14], n=2.016¢, MD=-0,02, 95% KI [-0,19; 0,15]
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Torloni 2009 [26] *
Endpunkt Alfirevic 2015 [1]

1 Jahr
Denver- Entwicklungsskala - >3 US vs. 1 US (auch Doppler)
1 Studie [17], OR=1,04, 95% KI [0,81; 1,34]

Primdre Endpunkte im Fettdruck

* Alle Angaben aus Anhang Tabelle S3, S8 und S9 sowie Appendix S4

a) Nur bei Alfirevic 2015 [1] primarer Endpunkt

b) Eine Differenzierung nach Subgruppen (Doppler-US von Fotus / Nabelarterie bzw. von Fétus / Nabelarterie / Gebarmutterarterie) erfolgt It. Autoren nur, sofern es
Evidenz fiir Unterschiede zwischen den Subgruppen gibt

c) Angabe nach eigener Berechnung

d) Interpretation der Autoren des IGeL-Berichts; Laut Anhang Tabelle S9 Angaben als OR

KI:  Konfidenzintervall, MD: mean difference, mittlere Differenz, MW: Mittelwert, OR: odds ratio, RR: Relatives Risiko, SGA: small for gestational age, SSW: Schwanger-
schaftswoche, US: Ultraschall
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Tabelle 8: Ergebnisiibersicht der Priméarstudien

Rustico 2005 [20]
Endpunkt 2D- + 4D-US vs. 2D-US
n=100 Teilnehmer (48/52)

Alle gewiinschten fetalen Strukturen/Bewegungen ge-
sehen (Score >3):

IG: 73%, KG: 87%, OR=0,42,

95% Kl [0,15; 1,16], n. s.

Fetale Strukturen

Gesicht: 1G: 81%, KG: 83%, OR=0,90,

95% Kl [0,32; 2,51], n. s.

Profil: 1G: 67%, KG: 77%, OR=0,60,

95% Kl [0,24; 1,44], n. s.

Arme: IG: 73%, KG: 79%, OR=0,72,

95% Kl [0,28; 1,81], n. s.

Hande: IG: 73%, KG: 73%, OR=0,99,

95% Kl [0,40; 2,40], n. s.

Beine: IG: 64%, KG: 79%, OR=0,48,
Erkennung des Fotus 95% Kl [0,20; 1,19], n. s.

FURe: 1G: 60%, KG: 63%, OR=0,87,

95% Kl [0,39; 1,97], n. s.

Starke Bewegungen von:

Kopf, Rumpf, Extremitaten: 1G: 73%, KG: 79%,
OR=0,72,

95% Kl [0,28; 1,81], n. s.

Handen: IG: 52%, KG: 54%, OR=0,93,

95% Kl [0,42; 2,04], n. s.

FURen: 1G: 29%, KG: 25%, OR=1,23,

95% Kl [0,51; 2,99], n. s.

Leichte Bewegungen von:

Gesichtsausdruck und Hand-zu-Mund: IG: 44%, KG:
27%, OR=2,11,

95% Kl [0,91; 4,87], n. s.

Subgruppe:

IG: n=25, KG: n=21

MAAS?:

Qualitat der Verbundenheit:
IG: 49,2,

95% Kl [47,5; 50,9]

KG: 48,1,

95% KI [46,5; 49,8], n. s.
Intensitat der Verbundenheit:
IG: 28,2,

95% Kl [26,6; 29,7]

KG: 26,2,

95% Kl [23,7; 28,6], n. s.
Gesamtscore:

1G: 77,4,

95% Kl [75,2; 79,6]

KG: 74,3,

95% Kl [71,4; 77,3], n. s.

Verbundenheit mit Fotus

Bessere Wahrnehmung des Fo6tus durch den US Score >3
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Rustico 2005 [20]
Endpunkt 2D- + 4D-US vs. 2D-US
n=100 Teilnehmer (48/52)

IG: 67%, KG: 60%, OR=1,35,
95% KI [0,59; 3,06], n. s.

Score >3
Zufriedenheit mit der Untersuchung IG: 92%, KG: 94%, OR=0,67,
95% Kl [0,14; 3,17], n. s.

a) Fragebogen mit 19 Items; bei der Qualitdt bzw. Intensitat der Verbundenheit werden Werte liber dem
MW von 49,2 bzw. 26,5 als positiv und Werte darunter als ambivalent oder desinteressiert angesehen.
Beim Gesamtscore stehen Werte Giber dem MW von 75,7 fiir eine starke Beziehung zu dem Fotus.

KI: Konfidenzintervall, MAAS: Maternal Antenatal Attachment Scale, n. s.: statistisch nicht signifikant,

OR: odds ratio, US: Ultraschall

Seite 36 von 52




Ergénzende Ultraschalluntersuchungen — Stand: 13.06.2016
Ergebnisse zu Nutzen und Schaden

5.1 Endpunkt 1: Perinataler Tod

Der primare Endpunkt , Perinataler Tod” (Totgeburten und neonataler Tod inkl. Anomalien) wurde in
dem systematischen Review [1] untersucht. Flir den Vergleich von jeglichem routinemaRigem Doppler-
Ultraschall (Doppler-US) und keinem Doppler-US konnte kein statistisch signifikanter Gruppenunter-
schied festgestellt werden (niedrige Evidenzqualitat). Zwar konnte in einer Studie mit einem einmali-
gem Doppler-US gegentiber keinem Doppler-US ein geringer und knapp statistisch signifikanter Unter-
schied zugunsten der dopplersonographischen Intervention nachgewiesen werden, dieses Ergebnis
konnte in den anderen Studien mit mehrfachem Doppler-US gegeniiber keinem Doppler-US jedoch
nicht repliziert werden.

Hinsichtlich des Endpunktes ,Perinataler Tod“ kann daher kein Hinweis fiir einen Nutzen des routine-
maRigen Doppler-US gegenliber keinem Doppler-US abgeleitet werden.

5.2 Endpunkt 2: Totgeburt

Der primdre Endpunkt , Totgeburt” wurde ebenfalls in dem systematischen Review [1] untersucht. Es
wurde flr die Subgruppe mit routinemaRigem Doppler-US des Feten und der Nabelschnurarterie ein
statistisch signifikanter Unterschied mit Vorteil gegeniiber keinem Doppler-US gezeigt (moderate Evi-
denzqualitat), wahrend sich keine Gruppenunterschiede fiir die Subgruppe mit routinemaRigem Dopp-
ler-US des Feten, der Nabelschnur- und zusatzlich der Gebarmutterarterie (niedrige Evidenzqualitat)
zeigten.

Die Autoren des systematischen Review [1] haben aufgrund der Subgruppenunterschiede keinen Ge-
samtschatzer Gber alle Studien berechnet. Sie geben als eine mogliche Erklarung fir die unterschiedli-
chen Ergebnisse der Subgruppen an, dass klinische Unterschiede zwischen den Frauen in den unter-
schiedlichen Doppler-Protokollen vorliegen kdnnten. Weiterhin muss angemerkt werden, dass keine
der beiden Studien mit routineméaRigem Doppler-US des Feten und der Nabelschnurarterie fir sich
allein einen signifikanten Effekt zeigte, sondern lediglich nach Poolen der beiden Studien.

Hinsichtlich des Endpunktes , Totgeburt” kann daher ein geringer Hinweis fir einen Nutzen des routi-
nemaRigen Doppler-US des Feten und der Nabelschnurarterie gegeniiber keinem Doppler-US abgelei-
tet werden, da die Ergebnisse auf zwei groBen Studien mit moderater Evidenzqualitat beruhen, wah-
rend die dazu widerspriichlichen Ergebnisse der Studien mit routinemaRigem Doppler-US des Feten,
der Nabelschnur- und der Gebdrmutterarterie nur eine niedrige Evidenzqualitat aufweisen.

5.3 Endpunkt 3: Jeglicher Tod nach Randomisierung

Der Endpunkt ,Jeglicher Tod nach Randomisierung” wurde auch in dem Cochrane-Review [1] unter-
sucht. Fir den Vergleich von routineméaRigem Doppler-US und keinem Doppler-US konnte kein statis-
tisch signifikanter Gruppenunterschied festgestellt werden.

Zwar konnte in einer Studie mit einem einmaligen Doppler-US gegeniiber keinem Doppler-US ein ge-
ringer und statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der dopplersonographischen Intervention
nachgewiesen werden, dieses Ergebnis konnte in den anderen Studien mit mehrfachem Doppler-US
gegeniber keinem Doppler-US jedoch nicht repliziert werden.
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Hinsichtlich des Endpunktes ,Jeglicher Tod nach Randomisierung” kann daher kein Hinweis fiir einen
Nutzen abgeleitet werden.

5.4 Endpunkt 4: Potenziell vermeidbarer perinataler Tod

Der Endpunkt ,Potenziell vermeidbarer perinataler Tod” wurde ebenso in dem Cochrane-Review [1]
untersucht. Basierend auf den gleichen Studien wurde ebenso wie fiir den Endpunkt ,Totgeburt” fur
die Subgruppe mit routinemaligem Doppler-US des Feten und der Nabelschnurarterie ein statistisch
signifikanter Unterschied mit Vorteil gegeniiber keinem Doppler-US gezeigt, wahrend sich keine Grup-
penunterschiede fir die Subgruppe mit routinemaRigem Doppler-US des Feten, der Nabelschnur- und
zusatzlich der Gebarmutterarterie zeigten. Daher kdnnten auch diese Subgruppenunterschiede durch
klinische Unterschiede in den Studiengruppen begriindet sein.

Die einzige Studie, die fir sich allein einen signifikanten Effekt zeigt [3], ist eine der Studien, die den
Doppler-US des Feten, der Nabelarterie und der Gebarmutterarterie untersucht hat und zeigte einen
Vorteil zugunsten der Kontrollgruppe.

Insgesamt kann aus dem Review nicht abgeleitet werden, wie dieser Endpunkt in den einzelnen Stu-
dien operationalisiert wurde.

Hinsichtlich des Endpunktes ,Potenziell vermeidbarer perinataler Tod” kann daher kein Hinweis fir
einen Nutzen des routinemaRigen Doppler-US gegeniiber keinem Doppler-US abgeleitet werden.

5.5 Endpunkt 5: Neonataler Tod

Der Endpunkt ,,Neonataler Tod“ wurde sowohl in dem Cochrane-Review [1] als auch in dem anderen
eingeschlossenen Review [26] untersucht.

Wahrend in dem Cochrane-Review der Vergleich von Doppler-US und keinem Doppler-US untersucht
wurde und kein statistisch signifikanter Unterschied festgestellt werden konnte, untersuchte der Re-
viewer von Torloni et al. vier oder mehr US gegeniiber drei oder weniger US in Bezug auf mogliche
Schaden. Fiir diesen Vergleich konnte ein statistisch signifikanter Gruppenunterschied gezeigt werden,
der allerdings auf einer einzelnen Kohortenstudie beruht. Die Ereignisraten konnen dem Review nicht
entnommen werden.

Hinsichtlich des Endpunktes ,,Neonataler Tod” kann insgesamt kein Hinweis fiir einen Nutzen oder ei-
nen Schaden der ergdnzenden Ultraschalluntersuchungen abgeleitet werden.

5.6 Endpunkt 6: Friihgeburt

Der Endpunkt ,, Friihgeburt” wurde sowohl in dem Cochrane-Review [1] als auch in dem anderen ein-
geschlossenen Review [26] untersucht. In beiden Reviews wurde fiir den Vergleich von Doppler-US
und keinem Doppler-US kein statistisch signifikanter Unterschied festgestellt, wobei hier ein Overlap
der Quellstudien angemerkt werden muss; 3 der jeweils 4 in die Reviews eingeschlossenen Primarstu-
dien waren identisch.

Dariber hinaus wurden im Review von Torloni et al. vier oder mehr US gegenliber drei oder weniger
US in Bezug auf mogliche Schaden untersucht. Fir diesen Vergleich konnte ein statistisch signifikanter
Gruppenunterschied gezeigt werden, der allerdings auf einer einzelnen Kohortenstudie beruht. Die
Ereignisraten kdnnen dem Review nicht entnommen werden.
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Hinsichtlich des Endpunktes , Friihgeburt” kann insgesamt kein Hinweis fiir einen Nutzen oder einen
Schaden der erganzenden Ultraschalluntersuchungen abgeleitet werden.

5.7 Endpunkt 7: KérpergroBle

Der Endpunkt , KérpergroRe” wurde im Review von Torloni et al. [26] untersucht. Es wurde flir mehr-
malige US (auch Doppler) ein statistisch signifikanter Unterschied mit Nachteil gegeniiber einem US
festgestellt — die Kinder in der ,Intensivgruppe” waren im Durchschnitt 0,26 cm kleiner.

Hinsichtlich des Endpunktes ,KoérpergroBe” kann jedoch kein Hinweis flir einen Schaden der erganzen-
den Ultraschalluntersuchungen abgeleitet werden, da die Ergebnisse auf nur einer Studie mit, laut Re-
viewautoren, unklarem Allocation Concealment (Grad B) beruhen.

5.8 Endpunkt 8: Kopfumfang

Der Endpunkt ,Kopfumfang” wurde in einem Review [26] untersucht. Es wurde fiir mehrmalige US
(auch Doppler) ein statistisch signifikanter Unterschied mit Nachteil gegenliber einem US festgestellt
—die Kinder in der , Intensivgruppe” hatten im Durchschnitt einen 0,15 cm geringeren Kopfumfang.

Hinsichtlich des Endpunktes , Kopfumfang” kann jedoch kein Hinweis fiir einen Schaden der erganzen-
den Ultraschalluntersuchungen abgeleitet werden, da die Ergebnisse auf nur einer Studie mit, laut Re-
viewautoren, unklarem Allocation Concealment (Grad B) beruhen.

5.9 Weitere Endpunkte

Fir die in dem Cochrane-Review [1] untersuchten Endpunkte ,, Schwere neonatale Morbiditat”, , Fetale

IM

Azidose”, ,Apgar-Score <7 zu Minute 5%, ,Kaiserschnitt nach Wahl“, , Notfall-Kaiserschnitt®, ,,Spontane
vaginale Geburt“, ,Operative vaginale Geburt”, ,Geburtseinleitung”, ,Neonatale Wiederbelebung”,
»Neonatale Intubation / Beatmung”, ,Aufnahme Neugeborenen-Intensivstation” ,Geburtsgewicht”
und , Gestationsalter bei Geburt” konnten — unabhdngig davon ob routinemaRiger, einmaliger oder
mehrfacher Doppler-US sowie Subgruppenanalysen zu Doppler-US des Feten und der Nabelschnur-
oder Gebarmutterarterie durchgefiihrt wurden — keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede
festgestellt werden (,,Gestationsalter bei Geburt” (MD=-0,10, 95% Kl [-0,19; -0,01], laut Autoren des
Cochrane-Reviews [1] statistisch nicht signifikant, obwohl das Konfidenzintervall den Nulleffekt nicht

einschlieft).

Hinsichtlich der beschriebenen Endpunkte kénnen daher keine Hinweise fiir einen Nutzen des Dopp-
ler-US abgeleitet werden.

Fiir die in dem anderen Review [26] untersuchten Endpunkte ,Stationdre Aufnahme der Mutter”, , Ne-
onatale Anfalle”, ,SGA” und ,, Denver-Entwicklungsskala nach 1 Jahr” konnten — unabhangig davon ob
erganzender US, einmaliger oder mehrfacher Doppler-US — keine statistisch signifikanten Gruppenun-
terschiede festgestellt werden.

Hinsichtlich der beschriebenen Endpunkte konnen daher keine Hinweise fiir einen Nutzen oder Scha-
den des (Doppler-) US abgeleitet werden.

In Bezug auf den Vergleich zwischen 2D- und 4D-US wurden in einer Primarstudie [20] die Endpunkte
»Erkennung des Fotus”, ,Verbundenheit mit dem Fotus”, ,Bessere Wahrnehmung des Fétus durch den
US“ und ,Zufriedenheit mit der Untersuchung” untersucht und keine statistisch signifikanten Grup-
penunterschiede festgestellt.
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Hinsichtlich der beschriebenen Endpunkte kdnnen daher keine Hinweise fiir einen Nutzen des 4D-US
abgeleitet werden.
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6 Diskussion

Viele Frauen mochten ergdnzende Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft in Anspruch
nehmen, um eine engere Beziehung zu ihrem Kind aufbauen und Unsicherheiten oder Angste hinsicht-
lich von Komplikationen und sich entwickelnden Anomalien abbauen zu kénnen.

In Deutschland werden von der GKV bei Schwangerschaften ohne Komplikationen oder Risiken drei
Basis-Ultraschalluntersuchungen erstattet. Wie sich durch die systematische Literaturrecherche und
Leitlinienrecherche zeigte, ist diese Anzahl im internationalen Vergleich recht hoch, da in vielen Lan-
dern gar keine oder weniger als drei Ultraschalluntersuchungen zur Standardversorgung zahlen und
die Leistung nur bei Indikation erstattet werden. Daher konnte in der internationalen Literatur nur eine
Studie ([7], inkludiert in Torloni 2009) identifiziert werden, in der Nutzen oder Schaden von mehr als
drei 2D-Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft analysiert wurde. Zu Doppler-Ultraschall-
untersuchungen, die von der GKV bei bestimmten Indikationen erstattet werden, wurden mehrere
Studien und zu 4D-Ultraschalluntersuchungen eine Studie identifiziert, in denen die jeweilige Interven-
tion in einer unselektierten Population bzw. einer Population mit geringem Risiko untersucht wurde.

Die in dem Cochrane-Review [1] eingeschlossenen Studien waren gemaR der Aussage der Autoren von
guter Qualitat und das Risiko fiir Bias wurde trotz fehlender Verblindung in allen Studien als niedrig
eingestuft. Insgesamt umfasste die Studienpopulation n=14.185 (von n=2.145 bis n=4.187) Schwan-
gere. Ein Poolen der Daten war immer moglich, sofern die Studien dieselben Endpunkte untersuchten
und es keine Evidenz fir Unterschiede zwischen den Subgruppen Doppler-US des Feten und der Na-
belschnurarterie und Doppler-US des Feten, der Nabelschnur- und Gebarmutterarterie gab. Insbeson-
dere bei dem primaren Endpunkt ,Perinataler Tod” zeigte sich jedoch eine hohe Heterogenitat. Der
zweite primdre Endpunkt ,Schwere neonatale Morbiditat”“ wurde nur in einer Studie analysiert.

Fiir den primaren Endpunkt ,Perinataler Tod“ konnte nur fir den Vergleich zwischen einmaligem
Doppler-US und keinem Doppler-US ein statistisch signifikanter Gruppenunterschied zugunsten der
Intervention festgestellt werden. Das Ergebnis beruht auf lediglich einer Studie mit n=3.891 Schwan-
geren.

In der Subgruppe Doppler-US des Feten und der Nabelschnurarterie konnte fiir die Endpunkte , Totge-
burt” und , Potenziell vermeidbarer perinataler Tod” ebenfalls ein statistisch signifikanter Unterschied
mit Vorteil zugunsten des Doppler-US gegeniiber keinem Doppler-US festgestellt werden. Bei der In-
terpretation der Ergebnisse ist zu beachten, dass es sich um Subgruppenanalysen sekundarer End-
punkte mit jeweils zwei Studien mit n=6.877 bzw. n=6.878 Schwangeren handelt.

Fir alle weiteren Endpunkten wurden in dem Cochrane-Review fiir den Doppler-US keine statistisch
signifikanten Gruppenunterschiede festgestellt.

In dem zweiten Review [26] wurde die Sicherheit von mehrmaligen (Doppler-) Ultraschalluntersuchun-
gen betrachtet, jedoch nur fir die Endpunkte ,,Neonataler Tod“ und ,Frihgeburt” ein Vorteil zuguns-
ten der Intervention (mehr als vier US vs. drei oder weniger US) festgestellt. Die Ergebnisse sind vor-
sichtig zu interpretieren, da sie nur auf einer Studie beruhen. Jedoch wird ein Hinweis auf einen gerin-
gen Nutzen abgeleitet, da es sich um eine groRe Studie (n=12.143) von, laut Reviewautoren, guter
Quialitat handelt. Hinsichtlich des Schadens von mehrmaligen (Doppler-) Ultraschalluntersuchungen
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zeigten sich statistisch signifikante Gruppenunterschiede fir die Endpunkte ,,Kérpergroie” und , Kopf-
umfang” zum Nachteil der Intervention. Jedoch wird kein Hinweis auf einen Schaden abgeleitet, da die
Ergebnisse auf nur einer Studie mit, laut Reviewautoren, unklarem Allocation Concealment, beruhen.

Fiir alle weiteren Endpunkten wurden in dem Review fiir den mehrmaligen (Doppler-) US keine statis-
tisch signifikanten Gruppenunterschiede festgestellt.

Ebenso ergaben sich in der Primarstudie [20] keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede fir
den Vergleich von 4D-US und 2D-US.

Weitere Endpunkte von Interesse, wie z. B. die Nebenwirkungen der Intervention auf die Lebensqua-
litat oder Psyche der Schwangeren oder die Auswirkungen der Qualitat des Untersuchungsgerats bzw.
der Erfahrung des untersuchenden Arztes, wurden in den identifizierten systematischen Reviews und
der Primarstudie nicht betrachtet. Weiterhin wurde nicht untersucht, ob und in welchem Ausmald
Uberdiagnosen oder Ubertherapien resultierten und wie haufig falsch positive und falsch negative Be-
funde sind.

Dartiber hinaus sollte beachtet werden, dass es sich bei dem Cochrane-Review zwar um einen aktuel-
len systematischen Review von 2015 handelt, jedoch nur Studien aus den Jahren 1992 bis 1997 iden-
tifiziert wurden. Demnach ist aktuelle Forschung von Bedarf, die die Auswirkungen von (Doppler-) Ul-
traschalluntersuchungen in der unselektierten Population bzw. Population mit geringem Risiko in gro-
Ren Studien auf hochst moglichem Evidenzniveau und mit angemessener Power, insbesondere im Hin-
blick auf perinatale Endpunkte und psychologische Effekte bei der Mutter, untersucht.
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7 Zusammenfassung

In dem Evidenzbericht wurden zwei systematische Reviews (davon ein Cochrane-Review), deren Qua-
litat sich auch in der Bewertung mithilfe der AMSTAR-Checkliste als gut herausstellte, und eine Primar-
studie, mit Gberwiegend unklarem Verzerrungspotential (moderate Qualitat) eingeschlossen. Es liegen
keine Hinweise zum Schaden erganzender Ultraschalluntersuchungen (inkl. Doppler) vor. Die Ergeb-
nisse zum Nutzen sind mit Vorsicht zu interpretieren, da es sich um Ergebnisse, die jeweils nur auf
einer Studie beruhen oder um Subgruppenanalysen (einmaliger Doppler-US vs. kein Doppler-US bzw.
Doppler-US des Feten und der Nabelschnurarterie vs. kein Doppler-US) mit nur jeweils einer Studie
bzw. zwei Studien handelt, deren StudiengréRe laut Cochrane Autoren [1] nicht ausreichend ist, um
die entsprechende Hypothese zu testen. Um fiir Doppler-, 4D- oder ergdanzende (24) Ultraschallunter-
suchungen in einer unselektierten Population oder einer Population mit geringem Risiko einen Nutzen
flir Mutter oder Kind zusprechen zu kénnen, ist keine belastbare Evidenz vorhanden.

7.1 Evidenz zum Nutzen

Ein Vorteil zugunsten ergdanzender Ultraschalluntersuchungen — in diesem Fall Doppler-US — konnte
fir den Endpunkt , Totgeburt” in einem systematischen Review [1] festgestellt werden.

7.2 Evidenz zum Schaden
Nur in einem systematischen Review [26] wurden unerwiinschte Ereignisse durch ergdnzende Ultra-

schalluntersuchungen / Doppler-Ultraschalluntersuchungen untersucht. Es ergaben sich keine Hin-
weise auf Schaden durch mehrfache (Doppler-) Ultraschalluntersuchungen.
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8 Empfehlungen aktueller Leitlinien

Durch die Leitlinienrecherche wurden aktuelle Leitlinien identifiziert. Eine Synopse der fragestellungs-
spezifischen Leitlinienempfehlungen ist in Tabelle 9 dargestellt.

Tabelle 9: Aktuelle Leitlinienempfehlungen

Leitlinie Land Empfehlung

Die vorliegenden randomisierten Studien der fetalen

GefdRe zeigen zum gegenwartigen Zeitpunkt keinen

Deutsche Gesellschaft fiir Gynéko- Nutzen eines dopplersonographischen Screenings im

logie und Geburtshilfe e.V. Stan- unausgewshlten Kollektiv. Neuere Untersuchungen in

dards in der Perinatalmedizin — den Aa. uterinae schliefen den Nutzen von Screening-

Dopplersonographie in der Deutsch-

Schwangerschaft. AWMF-Register land
Nr. 015/019m. 2012 [4]

untersuchungen in diesem GefaRgebiet im Nichtrisiko-
kollektiv allerdings nicht mehr aus.

Die bisherigen randomisierten klinischen Studien haben
keinen Hinweis auf eine Schadigung des Feten in vivo er-

geben.
Gagnon R, van den Hof M. SOGC
Clinical Practice Guideline. The Der Doppler-US der Nabelarterie sollte nicht als Scree-
Use of Fetal Doppler in Obstetrics. | anada ningmafnahme bei gesunden Schwangerschaften ange-
J Obstet Gynaecol Can, 2003; 25 wandt werden, da fir diese Gruppe kein Nutzen nach-

(7): 601-607 [8] gewiesen werden konnte (I-A).

NICE. Antenatal care for uncom- . . . e
. . RoutinemaRiger Doppler-US sollte nicht bei Niedrigrisi-
plicated pregnancies. 2008; CG62 | England

[16] koschwangerschaften angewandt werden.

US: Ultraschall

In zwei der drei identifizierten Leitlinien [8, 16] wird der routinemaRige Doppler-US (der Nabelarterie)
in der Population mit geringem Risiko ausgeschlossen, da kein Nutzen nachgewiesen werden konnte.
In der dritten Leitlinie [4] wird die Anwendung fiir die Gebarmutterarterie nicht ausgeschlossen.
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9 Fazit

Auf Basis der bestehenden Evidenz kann insgesamt kein Nutzen eines erganzenden Routine Doppler-
Ultraschalls bei unselektierten Patientinnen mit niedrigem Risiko fir Komplikationen in Schwanger-
schaft und Geburt abgeleitet werden. Nur zu einem der untersuchten Endpunkte zeigte sich ein gerin-
ger Hinweis auf einen Nutzen. Zu mehr als drei Routine US-Untersuchungen im B-Mode-Verfahren
konnten keine randomisierten kontrollierten Studien identifiziert werden, die die Ableitung eines Hin-
weises oder Belegs auf einen Nutzen ermdglicht hatten. Allerdings scheinen erganzende US-Untersu-
chungen (B-Mode oder Doppler) auch keine Schaden fiir Mutter und Kind auszuldsen. Inwiefern psy-
chische Schaden wie z. B. Beunruhigung resultieren kénnen, konnte durch die vorliegende Bewertung
nicht festgestellt werden, ebenso wenig ob und in welchem AusmaR Uberdiagnosen oder Uberthera-
pien resultierten und wie haufig falsch positive und falsch negative Befunde sind.
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Tabelle 10: Nutzen-Schaden-Bilanzierung der IGelL

Keine Hinweise auf Nut-

Hinweise auf Nutzen

Belege fiir Nutzen

den

Ergdnzender US/Doppler-
us

Stationdre Aufnahme der
Mutter

Neonatale Anfélle
Korpergrolle
Koérperumfang

SGA
Denver-Entwicklungs-
skala (1 Jahr)

Frihgeburt

Neonatale Mortalitat

Perinataler Tod
Jeglicher Tod nach Ran-
domisierung

Potenziell vermeidbarer
perinataler Tod Schwere
neonatale Morbiditat
Neonataler Tod (<28
Tage nach Geburt
Fetale Azidose
Apgar-Score <7 zu
Minute 5

Kaiserschnitt nach Wahl
Notfall-Kaiserschnitt
Spontane vaginale
Geburt

Operative vaginale
Geburt
Geburtseinleitung
Neonatale Wiederbele-
bung

Neonatale

Intubation / Beatmung
Frihgeburt (<37. SSW)
Aufnahme Neugebore-
nen-Intensivstation
Geburtsgewicht
Gestationsalter bei
Geburt

4D-US

Erkennung des Fotus
Verbundenheit mit dem
Fotus

bessere Wahrnehmung
des Fotus durch den US
Zufriedenheit mit der
Untersuchung

zen
Keine Hinweise auf Scha- | Doppler-US Doppler-US

Geringe Hinweise:

Totgeburt

Hinweise auf Schaden

Belege fiir Schaden

US: Ultraschall

Insgesamt bewerten wir daher die IGel , Erganzende Ultraschalluntersuchun-
gen in der Schwangerschaft” als ,,unklar”.
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