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Vorbemerkungen
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Ultraschall in der Schwangerschaft

1 Gesundheitspolitischer Hintergrund

Die bundesdeutschen Mutterschaftsrichtlinien empfehlen in der Schwangerschaft
drei routinemaRig durchzufiihrende Schwangerschaftsultraschalluntersuchungen  (SUSU)'.
Diese erfolgen in fest vorgegebenen Schwangerschaftswochen (SSW). Erst 1995 wird die erste
SUSU neu in die Vorsorge aufgenommen, da neue Vaginalsonden aufgrund ihrer optischen
Auflésungsmoglichkeit die Beurteilung der kindlichen Entwicklung auch in der
Frihschwangerschaft erlauben.

Die Anzahl der gesundheitspolitisch festgelegten SUSU ist in verschiedenen europaischen
Staaten unterschiedlich. Sie liegt zwischen keiner (Schweden) und drei (z.B. Deutschland,
Belgien).

Im Gegensatz zu den in Deutschland vorgesehenen drei SUSU sind in der Schweiz nach
langen, gesundheitspolitisch kontroversen Diskussionen zwei routinemafige Ultraschall-
untersuchungen als Pflichtleistung in die Krankenpflegeleistungsverordnung (KLV) Uber-
nommen worden®

In Osterreich sind seit 1987 (ber die Mutter-und-Kind-Gesundheitskarte ebenfalls
zwei obligatorische SUSU vorgesehen®.

In anderen europdischen Landern bestehen ebenfalls unterschiedliche Vorgaben.
In Belgien erfolgt die Kostenerstattung von drei routinemaRige SUSU*.

In Griechenland hat die zentrale Gesundheitsbehérde 1996 bis zu drei routinemaBige
Ultraschalluntersuchungen regulativ vorgegebens.

In Italien hat das nationale Gesundheitsministerium in 1995 in seiner Liste der gebuhrenfrei
zuganglichen Leistungen eine routinemafllige SUSU im dritten Schwangerschaftstrimester
eingefiihrt und 1998 durch eine weitere SUSU im zweiten Trimester erganzt®.

In Holland wird die SUSU privat abgerechnet. Das hollandische Gesundheitsinspektorat hat
erklart, dass eine SUSU ohne spezifische medizinische Indikation nicht empfohlen werden
kann’.

In Schweden ist seitens der gesundheitspolitischen Behérden keine routinemaRige SUSU
vorgesehen®.

In der Bundesrepublik Deutschland sind die gesundheitsékonomischen Auswirkungen einer
zusatzlichen, dritten SUSU (hochgerechnet auf die Anzahl der Schwangerschaften, respektive
Geburten, eines Jahres) auf das Versicherungssystem der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) betrachtlich.

Daher ist es sinnvoll aus der Perspektive der Schwangeren, der Kostentrager und der
Leistungserbringer den Nutzen eines umfassenden dreistufigen Untersuchungsprogramms
(drei routinemaRige SUSU) im Vergleich zu einem zweistufigen Programm (zwei routinemafige
SUSU) abzuwéagen.

DAHTA@DIMDI 1
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2 Zusammenfassung

2.1 Hintergrund

Die bundesdeutschen, gegenwartig verbindlichen Mutterschaftsrichtlinien von 1996 empfehlen
drei routinemafig durchzufihrende SUSU. Andere européische Lander sehen eine geringere
Anzahl vor.

Aus der Perspektive der Schwangeren, der Leistungserbringer und der Kostentrager ist der
Nutzen eines umfassenden dreistufigen im Vergleich zu einem zweistufigen SUSU-Programm
abzuwagen.

2.2 Fragestellung

Die einfuhrende Fragegestellung widmet sich dem Status Quo der quantitativen und der
qualitativen Versorgung mit routinemafRigen SUSU in der Bundesrepublik Deutschland. Fur die
Beurteilung der ZweckmaRigkeit ist zunachst die Einbindung der SUSU in das gesamte
Schwangerschaftsvorsorgeprogramm darzustellen. In einem weiteren Schritt wird eruiert, mit
welcher Testgenauigkeit die SUSU Lage und Anomalien des Embryos bzw. des Fotus zu
erfassen vermag.

Daran anschlieBend sollen psychosoziale und makrodkonomische Implikationen der
routinemaRigen SUSU aufgezeigt werden.

Am Ende steht die Forschungsfrage, welche Handlungsoptionen sich aus den
Untersuchungsergebnissen ableiten lassen.

2.3 Methodik

Zur Ermittlung geeigneter Originalarbeiten wird zunachst eine systematische Literaturrecherche
in 13 Datenbanken ausgefuhrt. Zur Suche von HTA-Dokumenten werden die
Internetdatenbanken von 18 HTA-Organisationen durchforscht. Nach Leitlinien wird in den
Datenbanken von zehn international filhrenden Leitlinienerstellern recherchiert. Die
versorgungsepidemiologischen Daten basierten auf umfassende Perinatalerhebungen,
Gebuhrenwerken und Bevdlkerungsstatistiken.

Die ermittelten und mittels eines zuvor definierten Selektionsfilters als geeignet erachteten
Dokumente werden einzeln beschrieben und qualitativ bewertet.

Anhand dieser Publikationen werden die Forschungsfragen getrennt bearbeitet.
Auf der Basis der Antworten erfolgte eine Ableitung gesundheitspolitischer Handlungsoptionen.

2.4 Ergebnisse

In elf ausgewahlten Primarstudien, drei systematischen Ubersichtsarbeiten, zwei HTA-Berichten
und sieben Leitlinien fanden sich keine Hinweise flir einen medizinisch gesicherten primaren
Nutzen einer dritten routinemafigen SUSU in der Schwangerschaft. Methodische Ansatze der
Priméarstudien schrankten die Ubertragbarkeit der Ergebnisse sowie der Ubersichtsarbeiten, der
HTA-Berichte und der Leitlinien ein.

Die Mutterschaftsrichtlinien definieren Untersuchungsmesskriterien, die in den klinischen
Studien nicht erfasst werden.

Ein psychologischer Nutzen einer SUSU fiir die Schwangere und ihren Partner scheint gegeben
zu sein.

2 DAHTA@DIMDI
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Dem ,unauffélligen® Nutzen der dritten, routinemaligen SUSU stehen ermittelte
Jahresausgaben von 23,6 Milionen EURO fir das gesetzliche Versicherungssystem der
Bundesrepublik Deutschland durch die Einrichtung einer dritten SUSU gegeniiber.

2.5 Schlussfolgerung

Die deutschen Mutterschaftsrichtlinien haben hinsichtlich der Definition der Untersuchungsziele
und der Risikoschwangerschaft erheblichen Weiterentwicklungsbedarf.

Es ist kritisch zu betrachten, ob statt der drei vorgesehenen SUSU die Vorgabe von zwei SUSU
ausreicht.

Der Einheitliche Bewertungsmallstab (EBM) definiert eine Pauschalleistung, in der die
erbrachte Ultraschalluntersuchung in Verbindung mit weiteren Leistungen als Komplexleistung
abgerechnet, also gewissermallen geschluckt wird. Ein verringerter Bedarf an SUSU wiirde die
geblhrenmalige Leistungsbewertung entsprechend nach unten korrigieren.

Die Gebuhrenordnung fiir Arzte (GOA) fiihrt eine Einzelleistung SUSU auf. In diesem
Vergutungssystem wirde die Verminderung von drei auf zwei SUSU eine unmittelbare,
kostenreduzierende Wirkung haben.

DAHTA@DIMDI 3
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3 Wissenschaftliche Kurzfassung

3.1 Einleitung

SUSU dienen der genauen Bestimmung des Gestationsalters, dem friihzeitigen Erkennen von
Einlings- oder Mehrlingsschwangerschaften sowie der Suche nach und der Kontrolle von
auffalligen Fehlentwicklungen des Embryos.

Die bundesdeutschen Mutterschaftsrichtlinien haben 1996 zuséatzlich eine dritte routinemalige
SUSU aufgenommen. Wahrend die erste SUSU insbesondere Existenz, Vitalitat und Alter eines
oder mehrerer Embryos / Féten nachweisen soll, konzentrieren sich die zweite und die dritte
SUSU auf die Festlegung biometrischer Messwerte sowie auf die Kontrolle einer zeitgemalien /
nicht zeitgemafRen Entwicklung.

In einigen europaischen Landern, so z.B. in der Schweiz, in Osterreich, in Italien, in Holland und
in Schweden, werden weniger als drei routinemaflige SUSU vorgegeben.

Hochgerechnet auf 750.000 niederkommende Frauen pro Jahr sind die gesundheits-
O0konomischen Auswirkungen einer dritten SUSU auf das Versicherungssystem der GKV in der
Bundesrepublik Deutschland betrachtlich.

3.2 Fragestellung

Es erscheint daher sinnvoll, den zusatzlichen Nutzen einer dritten SUSU mit den fir die
Durchfiihrung entstehenden Kosten abzuwagen.

Der vorliegende HTA-Bericht soll, einen Beitrag zu dieser Abwagung liefern. Zunachst werden
Hinweise auf die quantitative und die qualitative Versorgung mit routinemafigen SUSU in der
Bundesrepublik Deutschland ermittelt. Ein Aspekt ist, die Einbindung der SUSU in das gesamte
Schwangerschaftsvorsorgeprogramm darzustellen.

3.3 Methodik

Anhand einer systematischen Literatursuche und —selektion wird erfasst, in welcher Qualitat
und mit welchen Werten die Sensitivitat und die Spezifitdat der SUSU belegt werden kénnen.
Daruber hinaus werden psychosoziale und 6konomische Implikationen einer dritten SUSU
ermittelt und dargestellt.

Zur Suche nach geeigneten Publikationen wird eine zehnstufige, systematische Suchstrategie
angewandt. Es werden insgesamt zehn Literaturdatenbanken, 18 HTA-Institutionen und
zehn Leitlinienhersteller bzw. —datenbanken identifiziert. Versorgungsepidemiologische
Informationen werden vor allem durch bundesdeutsche Bevdlkerungsstatistiken sowie
zwei regionale Longitudinalerhebungen im Bereich der Neonatologie gewonnen.

Die so erhaltenen Referenzen werden aufgrund eines zuvor definierten Selektionsfilters nach
ihrer Brauchbarkeit ausgewahlt.

3.4 Ergebnisse
Als Ergebnis lasst sich festhalten:

- Insgesamt werden 29 Publikationen, drei Langzeiterhebungen und zwei Gebihrenwerke in
die Auswertung einbezogen.

- In der Bundesrepublik Deutschland werden pro Jahr annahernd 910.000 routinemafige
SUSU im ersten, 750.000 SUSU im zweiten und 675.000 SUSU im dritten
Schwangerschaftsdrittel durchgefuhrt.
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- Die durch die Mutterschaftsrichtlinien vorgegebenen Inhalte der dritten SUSU sind, bis auf die
Untersuchung der Kindslage, deckungsgleich mit den Inhalten der zweiten SUSU, die ca.
zehn Wochen zuvor stattgefunden hat.

- Zur Qualitat der erbrachten Untersuchung finden sich keine empirischen, reprasentativen
Erhebungen. Primarstudien berichten nur unzureichend (ber die Prozess- und die
Strukturqualitat der eingeschlossenen Untersuchungen.

- Befragungsergebnisse aus der Schweiz unter Einschluss von 721 registrierten Mitgliedern
der Schweizerischen Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe von 1996 liefern
Hinweise auf eine tendenziell gute qualitative Versorgung mit SUSU.

- Als herausragende Publikationen zur Ermittlung der Wertigkeit der SUSU werden eine
Metaanalyse von 2000 von Bricker et al. sowie zwei Cochrane Reviews von 1999 (Neilson et
al.) und 1998 (Bricker et al.) identifiziert.

- Die den drei fiihrenden Ubersichtsarbeiten zugrunde liegenden Priméarstudien sind aufgrund
ihrer methodologischen Unterschiede schwer vergleichbar. In den Studien wird insgesamt
unzureichend von der Qualifikation des  Untersuchers, der verwendeten
Untersuchungstechnik, der Untersuchungsdauer und -haufigkeit sowie der Studienpopulation
und der Vortestwahrscheinlichkeit berichtet. Die meisten Studien werden an einem
Ultraschallzentrum  durchgefiihrt, das die bundesdeutsche Versorgungssituation
(niedergelassene Gynakologen) nicht widerspiegelt. Die Studiendaten sind daher nur
eingeschrankt und mit groRem Vorbehalt verwertbar.

- Die Studien haben sehr hohe Spezifititswerte. Die Sensitivitatswerte weichen jedoch von
Studie zu Studie und je nach untersuchtem Organsystem sehr voneinander ab.

- Ein psychologischer Nutzen der SUSU scheint gegeben zu sein.

- Die makrodkonomischen Implikationen einer dritten SUSU in der Schwangerschaft sind
erheblich. Die Untersuchungen fiihren zu einem Jahresmehraufwand von 23,6 Millionen
EURO fir die GKV. Bericksichtigt sind dabei nur die Kosten fir die Untersuchung. Zusatz-
liche oder eingesparte Folgekosten werden nicht beachtet.

3.5 Schlussfolgerung

Die deutschen Mutterschaftsrichtlinien enthalten keine Vorgaben (ber die erforderliche,
fachliche Qualifikation der Untersucher. Die in dieser Arbeit vorgestellten Studien zeigen auf,
dass die Entdeckungsraten fetaler Missbildungen in hohem Male von der Qualifikation der
Untersucher abhangen. Hier besteht Nachbesserungsbedarf. Es erscheint angebracht, bei einer
Reduzierung des Screeningprogramms in der Schwangerschaft von drei auf zwei routine-
mafige SUSU verstarkt in die Ausbildung der Untersucher zu investieren. Finanziert werden
konnte sie durch eine Erhdhung der Leistungspauschale fir die zweite SUSU. Die im EBM
definierte  Leistungspauschale ,Betreuung einer Schwangeren (...) einschliellich
Ultraschalliiberwachung* sollte analog der GOA in zwei Leistungspositionen geteilt werden.

DAHTA@DIMDI 5
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4 Hauptdokument
4.1 Wissenschaftliche Einleitung

4.4.1 Begriffsbestimmungen

4.1.1.1 Mutterschaftsvorsorge

Die Mutterschaftsvorsorge in der Bundesrepublik Deutschland umfasst klinische und sero-
logische Untersuchungen sowie Beratungen z.B. zur Feststellung der Schwangerschaft und zur
Anamnese. Sie beinhaltet auch explizit drei grundlegende Ultraschallscreeninguntersuchungen
in der Schwangerschaft1. Die genannten Untersuchungen sollen die friihzeitige Erkennung
sowie die Behandlung von Stérungen bei Mutter und / oder Kind ermdglichen.

Mutterschaftsvorsorge umfasst somit die Beratung der Schwangeren sowie die Uberwachung
der Schwangerschaft (Anamnese, klinische und serologische Untersuchung) durch einen Arzt
oder eine Hebamme mit dem Ziel, Abweichungen vom normalen Schwangerschaftsverlauf
frihzeitig zu erkennen und Dauerschaden wahrend oder nach der Schwangerschaft sowohl bei
der Mutter als auch beim Kind zu vermeiden.

4.1.1.2 Prénataldiagnostik

Die Pranataldiagnostik beschreibt in Anlehnung an die Definition der ,European Study Group on
Prenatal Diagnosis® alle die diagnostischen MalRnahmen, durch die morphologische, struktur-
elle, funktionelle, chromosomale und molekulare Stérungen (des Kindes) vor der Geburt
erkannt oder ausgeschlossen werden kénnen®.

Im Zusammenhang mit der medizinischen und der medizintechnischen Entwicklung ist die
Schwangerenberatung zunehmend in das Zentrum der Pranataldiagnostik geriickt'®.

Mit dieser Ausweitung bezeichnet Pranataldiagnostik also ein umfassenderes Leistungsspek-
trum als der Begriff der Mutterschaftsvorsorge, wie er in den Mutterschaftsrichtlinien gebrauch-
lich ist.

4.1.1.3 Schwangerschaftsultraschalluntersuchung

Im Schwangerschaftsultraschall werden hochfrequente Schallwellen transabdominal oder
transvaginal (transkavitar) auf die Gebarmutter und den Fetus gesendet. Die je nach
Schallwiderstand des Gewebes unterschiedlichen Echoschallwellen werden registriert und auf
einem Monitor sichtbar gemacht. Die Untersuchung kann routinemaRig als Schwangerschafts-
ultraschallscreening oder selektiv auf Basis einer Verdachtsdiagnose erfolgen.

Die vorliegende Arbeit stellt die routinemaRige SUSU im Rahmen eines Schwangerschafts-
ultraschallscreeningprogramms in den Mittelpunkt.

4.1.1.4 Schwangerschaftsultraschallscreening

Die Mutterschaftsrichtlinien skizzieren den Begriff ,Ultraschallscreening in der Schwangerschaft®
durch die Angabe von drei konkreten Untersuchungszeitkorridoren, von mehreren zu
erfolgenden Befundinhalten sowie von Messwertausprégungen1. In der Anlage 1b der Richtlinie
sind Indikationen aufgefihrt (z.B. Mehrlingsschwangerschaft, uterine Blutung, Verdacht auf
intrauterinen Fruchttod), bei denen Kontrolluntersuchungen ebenfalls Bestandteil des
Screenings sind. Untersuchungen zur Abklarung und / oder Uberwachung von pathologischen
Befunden gehdren nicht mehr zum Screening.

Das Ultraschallscreening dient also nicht dazu, die zu screenende Krankheit / Stérung zu
diagnostizieren”. Vielmehr wird lediglich die Existenz eines pathologischen Befunds ermittelt
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bzw. ausgeschlossen. Es werden unselektiv alle Schwangerschaften betrachtet. Auch bei einer
erkannten Risikoschwangerschaft ist nach der Zuordnungslogik der Mutterschaftsrichtlinien
davon auszugehen, dass weiterhin von einem Ultraschallscreening gesprochen werden kann
(siehe Wortlaut des Abschnitts B4a der Mutterschaftsrichtlinien).

In der Literatur finden sich keine Hinweise, dass die drei Begriffe ,Ultraschallscreening in der
Schwangerschaft®, ,Routineultraschall“ und ,Ultraschallbasisdiagnostik im Zusammenhang mit
der Schwangerschaftsuntersuchung abweichende Bedeutung haben. In der vorliegenden Arbeit
werden sie als Synonyme fiir ,routinemafige SUSU“ verwendet.

4.1.2 Untersuchungsziele der Schwangerschaftsultraschalluntersuchung

Vorrangiges Ziel der arztlichen Schwangerenvorsorge und somit der routinemafigen SUSU ist
die friihzeitige Erkennung von Risikoschwangerschaften und -geburten.

Das Schwangerschaftsultraschallscreening dient der Uberwachung einer normal verlaufenden
Schwangerschaft und hat insbesondere folgende Ziele:

- Die genaue Bestimmung des Gestationsalters.

- Die Suche nach auffalligen anatomischen Merkmalen des Embryos.

- Das frihzeitige Erkennen sowie die Differenzierung von Mehrlingsschwangerschaften.

- Die Kontrolle der somatischen Grofienentwicklung des Fotus.

In der ersten SUSU (9. - 12. SSW) werden Lage und Vitalitat von Ein- oder Mehrlings-
schwangerschaften dokumentiert. Dadurch ist es z.B. mdglich, die Schwangerschaftsdauer
exakt zu berechnen sowie angeborene Fehlbildungen frihzeitig zu erkennen. Die zweite SUSU
(19. - 22. SSW) liefert Hinweise auf Fehlbildungen des Foétus. Daneben sollen die Vitalitat
(fetale Bewegungen und Herzaktivitat), die Lage und die Struktur der Placenta (Mutterkuchen),
sowie Auffalligkeiten bei der Organentwicklung erfasst werden. Die dritte SUSU (29. - 32. SSW)
zeigt Hinweise auf Mangelernahrung (UbermaRige GroRe z.B. bei Diabetes, Makrosomie und
Dysproportion) oder Lageanomalien.

Die Inhalte des Screenings sind fiir die jeweiligen Untersuchungszeitraume in Anlage 1a der
Mutterschaftsrichtlinien verbindlich festgelegt und werden in Tabelle 1 zusammenfassend
wiedergegeben.

Tabelle 1: Inhalte der routinemaRigen Ultraschalluntersuchung gemafR den Mutterschaftsrichtlinien.

Untersuchungs- | Auspragung Schwangerschaftswoche
inhalt

Ja/Nein | Ja / Nein / | Normal / | Messwert 9.-12. 19. - 22. 29. - 32.
Check Check

Intrauteriner Sitz

Embryo

darstellbar

Einlings- X X X X
schwangerschaft

Lebenszeichen X X X X
Kindslage K.A. K.A. X
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(Fortsetzung Tabelle 1)

Biometrie

Scheitelsteil3-
lange (SSL)

Oder biparietaler
Durchmesser
(BPD)

Fronto-
oktizipaler
Durchmesser
(FOD)

Oder
Kopfumfang
(KU)

Abdomen /
Thorax-quer-
Durchmesser
(ATD)

Oder Abdomen /
Thorax-a.p.-
Durchmesser
(APD)

Oder Abdomen /
Thorax-Umfang

Fermurlange
(FL)

Oder
Humeruslange
(HL)

Zeitgerechte
Entwicklung

Entwicklungsstérungen

Auffalligkeiten

Fruchtwasser-
menge

X Kontrolle der
Hinweiszeichen

Korperliche
Entwicklung

geman 2.
Screening

Koérperumriss

Fetale
Strukturen

Herzaktion

Bewegung

Placentalokali-
sation und —
struktur

Weiterflihrende
Untersuchung
veranlasst
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4.1.3 Inzidenz der routinemafligen Schwangerschaftsultraschall-
untersuchungen

Ein erster Indikator fur die Bestimmung der Anzahl der in der Bundesrepublik Deutschland
jahrlich durchgefiihrten routinemaRigen SUSU ergibt sich aus der Anzahl der jahrlichen
Schwangerschaften.

Bei 734.000 Lebendgeborenen in der Bundesrepublik Deutschland pro Jahr (Stand: 2001) und
11.481 Zwillings-, 486 Drillings- und neun Vierlingsgeburten (Stand: 1999) ergibt sich eine
Anzahl von 721.000 Niederkiinften'.

Bei 135.000 registrierten legalen Schwangerschaftsabbriichen (Stand: 2000) folgt ungefahr eine
Anzahl von 885.000 registrierten Schwangerschaften in der Bundesrepublik Deutschland™.
Unter Einbezug der Fehlgeburten (Spontanaborte), der illegalen und der im Ausland
durchgefiihrten Abbrliche ist von einer héheren Zahl an Schwangerschaften auszugehen.

Die bundesdeutschen Mutterschaftsrichtlinien sehen drei routinemafige SUSU vor, so dass
sich eine Anzahl von bis zu 2,7 Millionen routinemaRigen SUSU ergibt.

Aufgrund von Schwangerschaftsabbriichen sowie -aborten, von unstetiger Teilnahme der
Schwangeren an der routinemafigen SUSU und von Frihgeburten ist davon auszugehen, dass
sich die Anzahl der routinemaRigen SUSU von der ersten bis zur dritten SUSU reduziert.
Besteht eine medizinische Indikation, z.B. bei Verdacht auf vorzeitige Placentalésung, sind zu
jedem Zeitpunkt der Schwangerschaft weitere SUSU mdglich, die jedoch nicht Gegenstand der
vorliegenden Untersuchung sind.

4.1.4 Technische Funktionsweise des Ultraschalls

Schall in einem Frequenzbereich von 20 Hz bis ca. 18.000 Hz ist fur das menschliche Ohr
hérbar. Schall mit hdherer Frequenz nennt man Ultraschall™. Eine sehr detaillierte Ausarbeitung
der Geschichte des Ultraschalls von Dr. Josef Woo (A Short History Of The Development Of
Ultrasound In Obstetrics And Gynecology.) findet sich im Internet unter http://www.ob-
ultrasound.net/history.html (07.02.2003)%°.

Untersuchungen mit Ultraschall und die damit verbundene bildliche Darstellung des
Korperinneren werden als Sonographie bezeichnet.

Ein Ultraschallgerat (Sonograph) besteht im Wesentlichen aus 4 Bestandteilen:
- Verschiedene Wandler (Schallképfe).

- Bedienpult.

- Rechner.

- Monitor und Drucker, die die gewonnenen Daten brauchbar visualisieren.
Abbildung 1: Sonograph.
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Abbildung 2: Schallképfe.

Vom Schallkopf aus (Abbildung 2, 15) werden kurze Ultraschallwellen in den Kérper gesendet
(zwischen 1 und 20 MHz). Fir die transabdominelle Sonographie ist der Wandler als so
genannter Sektor-Scan konvex gewoélbt.

Aus den Schallwellen bzw. der Laufzeit der Echos, die von dem Gewebe zuriickgeworfen
werden, kann der Computer (Abbildung 1, ) die Tiefe der riickstreuenden Schichten
berechnen. Die elektronischen Signale werden in einen Grau- oder in einen Farbwert
umgewandelt und auf einem Bildschirm dargestellt.

Ein erfahrener Untersucher kann so beispielsweise Organgrenzen (senden relativ starke Echos
zurlick), kleine Strukturen innerhalb des Gewebes (rufen nur schwachere, ,verrauschte* Echos
hervor) und mit Flissigkeit gefillte Areale (haben ein dunkles, echofreies Erscheinungsbild)
erkennen.

Auf spezielle Effekte wie der Absorption, der Reflexion, der Brechung, der Streuung und der
Beugung des Ultraschalls wird an dieser Stelle nicht ndher eingegangen.

Das so genannte B-Mode-Verfahren (B = Brightness) wird am haufigsten eingesetzt. Dabei
werden die empfangenen Echos eines Sendeimpulses entsprechend ihrer Laufzeit auf einer
Linie dargestellt. Bewegt man also einen Ultraschallsender / -empfanger gezielt auf einer
Geraden, und stellt die so gewonnenen Linien entsprechend der Bewegung dar, erhalt man ein
Schnittbild des untersuchten Objekts.

Neben dem erwahnten B-Mode-Verfahren wird ggf. die Dopplersonographie als CW-Doppler
(CW = Continuous Waves) oder als PW-Doppler (PW = Pulsed Waves) verwendet. Hierbei
werden Geschwindigkeiten gemessen - diese Methode ermdglicht unter anderem mit Hilfe der
subkutan festgestellten Blutgeschwindigkeit Aussagen Uber Verengungen oder Verschlisse der
Gefale zu treffen.

Die Duplexsonographie verbindet den alternierenden Einsatz von Farbdoppler und
Spektraldopplerverfahren.

Beim Farbdopplerverfahren erfolgt zu einem festen Zeitpunkt eine raumliche Darstellung der
bewegten Flussigkeit. Dabei wird die Richtung der Bewegung mit rot und blau kodiert. Beim
Spektraldopplerverfahren wird zusatzlich die FlielRgeschwindigkeit erfasst. Damit lassen sich
sogar bewegte Bilder des Blutflusses durch das schlagende Herz anfertigen.

Anhand der unterschiedlichen Schnittbilder der 2D-Ultraschalluntersuchung muss der Unter-
suchende die komplexe dreidimensionale anatomische Struktur mental ergadnzen. Derzeit
werden 3D-Ultraschallsysteme als Freihandverfahren entwickelt, mit deren Anwendung
dreidimensionale Strukturen ohne Verzerrung berechnet werden kénnen.

In der Praxis wird das B-Mode-Verfahren fiir das Schwangerschaftsscreening eingesetzt.

Wahrend es in den ersten SSW mdglich ist, den ganzen Foétus auf einem Ultraschallbild
abzubilden, konzentrieren sich die Aufnahmen mit zunehmender SSW-Zahl und dem
Wachstum des Embryos bzw. des Foten auf die Darstellung von Kérperabschnitten.
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Abbildung 3: Ultraschallbilder.*®

Die routinemalige SUSU kann erganzt werden durch weiterfihrende
Ultraschalluntersuchungen, z.B. mittels Farbdoppler oder Geraten mit héherer Auflésung, durch
Untersuchungen des Bluts der Schwangeren oder durch invasive Diagnostik zur Durchfiihrung
einer Chromosomenanalyse.

Eine spezielle Ultraschallanwendung ist die Nackentransparenzmessung in der 12. bis 14.
SSW. Dabei wird eine flissigkeitsgefillte Zone im Nacken gemessen, die jedes Kind in der
Frihschwangerschaft hat. Bei Chromosomenstérungen (z.B. Trisomie) ist sie verdickt, so dass
die Durchfiihrung einer weiterfiihrenden Chromosomenanalyse indiziert sein kann.

Die Chromosomenanalyse kann als invasive Diagnostik durch eine Chorionzottenbiopsie, also
als eine Gewebeentnahme aus der Vorform der Placenta (Chorion), ab der 12. / 13. SSW,
durch Fruchtwasserpunktion (Amniozentese) z.B. mittels FISH-Test (FISH = Fluoreszenz in Situ
Habridisierung) ab der 15. / 16. SSW oder durch Nabelschnurpunktion ab der 20. SSW
erfolgen.

Blutuntersuchungen der Schwangeren konzentrieren sich auf den Nachweis von Alphafeto-
protein (AFP) in der 16. bis 19. SSW. Die Messergebnisse kdnnen ein Indikator fir einen
Neuralrohrdefekt, andere Anomalien oder chromosomale Stérungen sein. Gegebenenfalls kann
dieser Test mit dem Nachweis weiterer Proteine oder Hormone kombiniert werden. Mit einer
Laboruntersuchung des Schwangerschaftseiweiles PAPP-A (Pregnancy Associated Plasma
Protein A) und des Schwangerschaftshormons Beta-HCG (Beta-Human Chorionic
Gondfatropin) wird die Nackentransparenzmessung erganzt. Damit I&sst sich die statistische
Wahrscheinlichkeit far ein Kind mit Down Syndrom zuverlassiger ermitteln.

4.1.5 Methodische Aspekte eines Ultraschallscreeningtests

Es erscheint wichtig, in Anlehnung an die Erlauterungen von Droste und Brand'’ zun&chst
einige allgemeine Hinweise Uber die Qualitat eines Screeningtests zu geben, um dann speziell
auf den Verlauf des Ultraschallscreeningprogramms einzugehen.

Ein Ultraschallscreeningtest bezweckt die Ausgabe von Messwerten oder Einschatzungen.
Letztere lassen sich in einem weiteren Schritt kategorisieren.

In der verdichtesten, dichotomen Form ist das Testergebnis ,negativ‘ (normaler Befund) oder
Lpositiv’ (pathologischer Befund). Der Grenzwert fir die Zuordnung ist meistens schwer
festzulegen. Bei einem hohen Grenzwert schlie3t ein negatives Testergebnis fast alle gesunden
Schwangerschaften mit ein, verfehlt jedoch gleichzeitig einen hohen Anteil der pathologischen
Schwangerschaften.

Ein hoher Grenzwert dagegen erhdht gleichzeitig die Anzahl der falschlich als normal
eingestuften Schwangerschaften.

Man erhélt also abhangig vom gesetzten Grenzwert unterschiedliche Anteile richtig positiver,
richtig negativer, falsch positiver und falsch negativer Testergebnisse.

Der Anteil richtig positiver Testergebnisse an allen Fallen mit vorhandener Schwangerschafts-
stérung wird als Sensitivitdt bezeichnet, der Anteil richtig negativer Testergebnisse als
Spezifitat. Ein gutes ,Schwangerschaftsscreening” sollte sowohl eine hohe Sensitivitat als auch
eine hohe Spezifitat aufweisen.
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In der geburtshilflichen Praxis ist flr die Beurteilung der Tauglichkeit des Ultraschallscreenings
die Angabe des so genannten pradiktiven Werts hilfreich.

Der positive pradiktive Wert (PPW) stellt den Anteil richtig positiver Testergebnisse unter allen
untersuchten Schwangerschaften mit positivem Testergebnis dar. Der negative pradiktive Wert
(NPW) stellt hingegen den Anteil richtig negativer Testergebnisse unter allen untersuchten
Schwangerschaften mit negativem Testergebnis dar. Pradiktive Werte sind demnach nicht
konstant, sondern von der Pravalenz der gesuchten Erkrankung abhangig.

Die Begriffe werden beispielhaft an der Studie von Skupski et al. Uber die routinemafige
Ultraschalluntersuchung in der Schwangerschaft erlautert®.

In der Studie haben von 860 Féten nach der Geburt 46 Kinder Anomalien. 814 Kinder sind
demnach postnatal nicht auffallig. Bei vier von den 46 Kindern wird die Anomalie durch
Ultraschall bereits als Fotus richtig erkannt. Eine diagnostizierte Anomalie stellt sich nach der
Geburt jedoch als falsch heraus.

Sensitivitdt und Spezifitdt beschreiben, in welcher Gite eine Untersuchung Anomalien
feststellen kann.

Um Lernprozesse fir die Optimierung der Testverfahren auszuldsen (hier: Entdeckung aller
46 Kinder mit Anomalien) sind Zeitreihenuntersuchungen am gleichen Patientenkollektiv nétig.
Es ergeben sich die in Tabelle 2 wiedergegebenen Werte.

Tabelle 2: Exemplarische Studienergebnisse (Sensitivitat, Spezifitat, positiver pradiktiver Wert (PPW), negativer
pradiktiver Wert (NPW).

Anzahl Prozent
Inzidenz 46/ 860 5,35
Sensitivitat 4146 8,70
Spezifitat 813/814 99,90
PPW 4/5 80,00
NPW 813 /855 95,70

Die Mutterschaftsrichtlinien sehen fir jede der drei Untersuchungen abweichende Befunde mit
den Ausmalen ,Ja“/ ,Nein® vor. Einige Befunde haben zusatzlich als Kriterium
.Kontrollbedurftig“ (Tabelle 1). Demnach ist der Messwert zwar eindeutig definiert; die
Bewertungskriterien bleiben jedoch subjektiv.

Bereits im ersten Schwangerschaftstrimenon lasst sich das Ultraschallscreening simultan mit
einem biochemischen, serologischen Screening kombinieren"’.

Zwar lassen sich bei der simultanen Einbeziehung beider oder auch zusatzlicher Verfahren in
das Screeningprogramm flir die Berechnung der Sensitivitat und der Spezifitdt multivariate
Verfahren anwenden (z.B. die Diskriminanzanalyse, die Likelihood-Ratio-Methode oder die
logistische Regression (Reynolds 1994, Palomaki 1996 gesehen in '’). Jedoch werden diese
Verfahren nicht immer durchgefiihrt oder nicht tGber ihre Ergebnisse berichtet.

Auf diese Aspekte ist besonders in Hinblick auf die kritische Beurteilung von Studien-
ergebnissen zu achten.

4.1.6 Kostenibernahme

Die Uber die GKV der Bundesrepublik Deutschland finanzierten SUSU sind unter Maligabe der
gegenwartig, d.h. 2003, glltigen Mutterschaftsrichtlinien zunachst auf drei routinemafige SUSU
begrenzt.

Die Richtlinie sieht jedoch zahlreiche Ausnahmen vor, bei denen zusatzliche SUSU Bestandteil
der Mutterschaftsvorsorge sind. Dies kann insbesondere bei einer Risikoschwangerschaft
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gegeben sein. Aufgrund der weit gefassten Definition (vgl. Definition von Risikoschwangerschaft
in Abschnitt B.1 der Mutterschaftsrichtlinien) wird ein hoher Prozentsatz aller
Schwangerschaften als Risikoschwangerschaft eingestuft. In der sachsischen Perinatal- und
Neonatalerhebung 2000 sind von 32.786 Schwangeren 36,1 Prozent der Schwangerschaften
im Mutterpass als Risikoschwangerschaft dokumentiert (N = 11.827, ohne Angaben: N = 98)54.

Zusatzliche SUSU ergeben sich — im Gegensatz zu den allgemeinen Kontrolluntersuchungen
jedoch nur in den in Anlage 1c und 1d der Mutterschaftsrichtlinien genannten Indikationen der
Mutterschaftsrichtlinien (vgl. Kapitel B4a): SUSU, die Gber den in den Richtlinien definierten und
vertraglich vereinbarten Leistungsumfang hinausgehen, sind privat zu zahlen.

1998 ist von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) und den arztlichen Verbanden
eine Liste der individuellen Gesundheitsleistungen (IGEL)19 herausgegeben worden, die
grundsatzlich nicht Leistungsbestandteil der GKV sind. Ziel der Bemiihungen ist es, zusatzlich
privat abrechnungsfahige Leistungen zu definieren (,Zweiter Gesundheitsmarkt®).

In der Leistungsgruppe ,Sonstige Wunschleistungen® des IGEL-Katalogs ist die ,Zusatzliche
sonographische Schwangerschaftsuntersuchung auf Wunsch der Schwangeren bei Nicht-
Risiko-Schwangerschaften (,Baby Fernsehen®)* aufgefiihrt.

Mittlerweile hat die MedWell Gesundheits-AG in Anlehnung an die IGEL-Liste ein eigenes
Gebiihrenverzeichnis fiir individuelle Gesundheitsleistungen herausgegeben®. Der Katalog
kann von privaten Krankenversicherungen (PKV) Ubernommen werden. Er sieht neben der
oben beschriebenen IGEL-Leistung eine separat definierte Leistung ,Sonographische
Untersuchung auf Vitalitdt des Feten in der 6. bis 8. Schwangerschaftswoche® vor.

4.1.7 Vergutungsstruktur

Neben der leistungsrechtlichen Definition der im Sinne der GKV zuldssigen SUSU ist es
interessant, einen Blick auf die vergitungsrechtliche Definition von Leistungskomponenten zu
werfen.

Die zwei Abrechnungssysteme ,Einheitlicher Bewertungsmafstab“ (EBM)?' und ,Gebiihrenord-
nung fir Arzte* (GOA)22 definieren unterschiedliche Leistungen.

Der EBM formuliert eine Leistungsposition 100 ,Betreuung einer Schwangeren gemaly den
Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen Uber die arztliche Betreuung
wahrend der Schwangerschaft einschliellich Ultraschallliiberwachung mit
Bilddokumentation(en)*. Weiter heit es: ,Die nach den Mutterschafts-Richtlinien
durchzufihrenden Beratungen und Untersuchungen sind mit der Berechnung der Nr. 100
quartalsbezogen abgegolten®. Die Leistungsposition sieht eine Einschrankung vor, denn ,die
Leistung nach Nr. 100 kann (...) nur von einem Vertragsarzt abgerechnet werden. Dies gilt
auch, wenn mehrere Vertragsarzte in die Betreuung der Schwangeren eingebunden sind (zum
Beispiel bei Vertretung oder bei Mit- bzw. Weiterbehandlung).”

Die Leistungen der Nr. 101 bis Nr. 104 fordern ,Weiterflhrende differentialdiagnostische
sonographische Abklarung gemal Anlage 1cll der Mutterschafts-Richtlinie®. Sie sind getrennt
abrechenbar.

Nur im Zusammenhang mit definierten Indikationen sind weitere Untersuchungen zur
Uberwachung als Bestandteil des Screeningprogramms der Schwangerschaft angezeigt
(Anlage 1b  der  Mutterschaftsrichtlinien).  WeiterfUhrende  differentialdiagnostische
Untersuchungen sind in den Positionen 101 bis 108 definiert. Spezielle Untersuchungen im B-
Mode-Verfahren sind in der Position 384 vorgesehen, bei transkavitarer Untersuchung gilt
zusatzlich Nr. 388.

Die GOA sieht eine andere Vergiitungssystematik vor. Ziffer 23 definiert eine ,Erste
Vorsorgeuntersuchung in der Schwangerschaft mit Bestimmung des Geburtstermins
einschlieBlich Erhebung der Anamnese und Anlegen des Mutterpasses sowie Beratung der
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Schwangeren Uber die Mutterschaftsvorsorge, einschlieRlich Hdmoglobinbestimmung.“ Ziffer 24
sieht eine ,Untersuchung im Schwangerschaftsverlauf einschliefllich Beratung und Bewertung
der Befunde, gegebenenfalls auch im Hinblick auf Schwangerschaftsrisiken® vor.

Die eigentliche routinemafRige SUSU findet sich unter der eigenen Abrechnungsziffer 415
»Ultraschall-Untersuchung im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge gegebenenfalls einschliel3lich
Biometrie und Beurteilung der Organentwicklung®.

Die Vergutungsziffer 405 sieht dartber hinaus einen Zuschlag fir eine Mutterschaftsvorsorge-
untersuchung ,bei zusatzlicher Untersuchung mit CW-Doppler” vor.

Der IGEL-Katang19 definiert unter der Rubrik ,Zusatzliche sonographische Schwangerschafts-
untersuchungen auf Wunsch der Schwangeren bei Nicht-Risiko-Schwangerschaften® zwei
Leistungskomponenten ,Untersuchung im Schwangerschaftsverlauf* und ,Ultraschall ggf.
einschl. Biometrie etc.“ Sie entsprechen den GOA-Ziffern 24 und 415.

Das Gebihrenverzeichnis fir individuelle Gesundheitsleistungen der MedWell AG? sieht neben
der oben beschriebenen IGEL-Leistung ,Zusatzliche sonographische Schwangerschafts-
untersuchung auf Wunsch der Schwangeren, ggf. einschl. Geschlechtsbestimmung® eine
separat definierte Leistung ,Sonographische Untersuchung auf Vitalitdt des Feten in der 6. bis
8. Schwangerschaftswoche” vor. Auch diese Leistung unterscheidet zwei Leistungskomplexe:
Beratung und Ultraschalluntersuchung in der Schwangerschaft.

4.2 Forschungsfragen

Ziel dieses Berichts ist eine Technologiebewertung des Diagnoseverfahrens ,Routinemafige
Schwangerschaftsultraschalluntersuchung®.

Es liegen bereits mehrere ausléndische Technologieberichte und Ubersichtsarbeiten ber
Effektivitat und / oder Kosten und / oder Kosteneffektivitat von SUSU-MaRnahmen vor? 24 2% 2,
Einschlagige deutschsprachige Richt-" und Leitlinien®” ermdglichen dariber hinaus, von
einem derzeit vorgegebenen, wenn auch nicht unbedingt praktizierten Status Quo der
diagnostischen Versorgung auszugehen.

Aus dieser grundsatzlich guten Ausgangslage ergeben sich folgende zentrale Fragen dieses
Berichts:

- Wie haufig erfolgt die routinemaRige, perinatale SUSU in der Bundesrepublik Deutschland?
(Quantitative Versorgungsepidemiologie)

- Gibt es Hinweise auf qualitative Abweichungen vom Status Quo bei der routinemafligen
SUSU? (Qualitative Versorgungsepidemiologie)

- Zu welchem Zeitpunkt werden die routinemaRigen SUSU im gesamten Schwangerschafts-
screeningprogramm durchgefuhrt? (Zeitlicher Stellenwert im Schwangerschaftsvorsorge-
programm)

- Gibt es ausreichend Evidenz zur Beurteilung der Zweckmafigkeit der drei in den bundes-
deutschen Mutterschaftsrichtlinien verankerten routinemafigen SUSU? (Wissenschaftliche
Evidenz)

- Sind die Sensitivitdt und die Spezifitat der routinemafligen SUSU ausreichend, um die dritte
vorgesehene Untersuchung zu rechtfertigen? (Wertigkeit der Testverfahren)

- Welche psychosozialen Implikationen der routinemafigen SUSU lassen sich auffiihren?
(Psychosoziale Implikationen)

- Welche 6konomischen Implikationen hat ein dreistufiges, routinemaRiges Schwangerschafts-
ultraschallprogramm flir das Gesundheitssystem der Bundesrepublik Deutschland gegentber
einem zweistufigen, routinemaRigen Schwangerschaftsultraschallprogramm? (Okonomische
Implikationen)
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- Lassen sich aus den Erkenntnissen Hinweise fur Optimierungsoptionen in der Dissemination
von Schwangerschaftsultraschallprogrammen ableiten? (Handlungsoptionen)

4.3 Methodik

4.3.1 Zielpopulation
Die Zielpopulation sind alle schwangeren Frauen ohne Alterseinschrankung.

4.3.2 Suchstrategie
Um geeignete Dokumente zu finden, wird eine iterative Suchstrategie verwendet.

- In einem ersten Schritt wird eine Suche in der HTA-Datenbank (NHS Health Technology
Assessment) durchgefiihrt. Ziel ist es, abgeschlossene oder laufende HTA-Berichte zu finden
(Anhang, ,Dokumentation der Suchpfade®).

- In einem zweiten Schritt werden die Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) und
die Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE) abgefragt. Es sollen so
Cochrane Reviews (CDSR) gefunden werden. Weiterhin gqilt es, strukturierte
Zusammenfassungen von weltweit erschienenen systematischen Ubersichtsarbeiten, die
einen Qualitatsfilter des ,NHS-Centre for Reviews and Dissemination® der Universitat York
(DARE) durchlaufen haben, zu entdecken. Der Begriff ,Schwangerschaft® wird dabei durch
»~Schwangerschaft / Gestation / Gravidity / Childbearing / ?natal / pregnancy / pregnancy
trimester, first / pregnancy trimester, second / pregnancy trimester, third“ beschrieben, der
Terminus ,Ultraschall®* durch ,ultrasound® und ,?sonograp###‘ spezifiziert (Anhang,
~-Dokumentation der Suchpfade®).

- In einem weiteren Schritt folgt eine systematische Recherche in den Datenbanken EMBASE
(EM90), EMBASE Alert (EA08), MEDLINE (MEQ0), MEDLINE Alert (MEOA), SciSearch
(1S90), International Health Technology Assessment des Emergency Care Research Insitute
(ECRI) (HT83), Ethmed (ED93), Euroethics (EU93) und Heclinet (HN69). Bei diesen
Datenbanken wird zunachst eine umfassende Suche nach den ,Controlled Terms* und daran
anschliel3end nach dem ,Title* durchgefiihrt (Anhang, ,Dokumentation der Suchpfade®).

Der Begriff ,Schwangerschaft” wird dabei durch ,Schwangerschaft / Gestation / Gravidity /
Childbearing / ?natal / pregnancy / pregnancy trimester, first / pregnancy trimester, second /
pregnancy trimester, third“ beschrieben, ,Ultraschall® durch ,ultrasound” und ,?sonograp###"
erweitert. Die Suche wird auf englisch- und deutschsprachige Publikationen eingeschrankt.
Erscheinungsjahre sind 1999 bis 2003.

Diese Beschrankung bietet sich an, da frihere Publikationen durch die systematische
Literaturrecherche des HTA-Berichts von Bricker et al.?® erfasst worden sind.

Aufgrund der hohen Trefferquote wird in den selben Datenbanken mit der gleichen
Einschrankung der Publikationssprache und -jahre eine Titelsuche mit den durch ,And"
verknupften Begriffen ,Ultrasound” und ,Pregnancy” durchgefihrt.

- Zusatzlich wird die Thieme-Verlagsdatenbank (TVO01) mit Einschrankung auf die
Fachzeitschrift ,Ultraschall in der Medizin“ fiir die Publikationsjahre 1999 bis 2003 mit dem
Suchbegriff ,Schwangerschaft* abgefragt (Anhang, ,Dokumentation der Suchpfade®).

- Uber das Internet werden Projekte und Publikationen aller im internationalen Netzwerk Health
Technology Assessment (INAHTA) angeschlossenen HTA-Organisationen identifiziert
(Tabelle 5). Existiert auf der Homepage eine Sucheingabemaske, werden die Suchbegriffe
,Ultrasound / Obstetrics / Pregnancy” eingegeben.
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- Um den internationalen Status Quo des Ultraschallscreenings in der Schwangerschaft zu
ermitteln, werden klinische Leitlinien und -richtlinien in flihrenden Leitliniendatenbanken sowie
Internetadressen fachubergreifender Leitlinienhersteller gesucht (Tabelle 4).

- Zur Identifikation deutschsprachiger Praxisleit- und -richtlinien werden die Internetseiten von
Institutionen und Organisationen in Deutschland, in der Schweiz und in Osterreich im Bereich
der Arztevertretung im Allgemeinen und der Fachvertretung im Besonderen (Gynakologie
sowie Ultraschall) durchsucht (KBV, Arztliche Zentralstelle fiir Qualitatssicherung (AZQ),
Foederatio Medicorum Helveticorum (FMH), Deutsche Gesellschaft fir Ultraschall in der
Medizin (DEGUM), Schweizerische Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin, Sektion
Gynékologie und Geburtshilfe (SGUMGG), Osterreichische Gesellschaft fir Ultraschall in der
Medizin (OGUM).

- Zwecks Ermittlung von Routinedaten zur quantitativen und zur qualitativen
Versorgungsepidemiologie des routinemafiigen Screeningschwangerschaftsultraschalls
werden in einem iterativen Verfahren Institutionen der Selbstverwaltung und der
Fachgesellschaften im deutschen Gesundheitswesen (KBV, Bundesarztekammer (BAK),
Bundesgeschéiftsstelle Qualitatssicherung (BQS), Séachsische Arztekammer
Qualitatssicherung (SAQS), PKYV, Statistisches Bundesamt Deutschland (DESTATIS),
DEGUM) kontaktiert.

- Abrechnungsziffern und —bewertungen von Schwangerschaftsultraschalluntersuchungen
werden in einschlagigen, aktuellen, internetbasierten Tarifwerken (GOA, EBM, IGEL)
ermittelt.

- Berlcksichtigt werden Referenzpublikationen des britischen HTA-Berichts von Bricker et al.®
Ausgewahlt werden dabei die Studien des Kapitels 3 ,Detection of fetal abnormalities by
routine ultrasound® und des Kapitels 7 ,Introduction to costs and cost-effectiveness of
ultrasound in pregnancy*.

4.3.3 Selektionsstrategie

Die mit Hilfe der Suchstrategie gefundenen Literaturhinweise werden aufgrund von Titel und
von Zusammenfassung manuell selektiert sowie bewertet. Dabei gelten folgende
Einschlusskriterien:

- Die Relevanz zur Beantwortung der Forschungsfrage.
- Die Zielgruppe: Unselektierte Schwangere.
Fir Primarstudien gelten zusatzlich:

- Eindeutige Beschreibung der Studiengruppe, des Schwangerschaftsalters (d.h. dem Alter der
Schwangeren) bei der Untersuchung, des Diagnoseansatzes, der Ultraschalltechnik, des
Untersuchers sowie seiner Qualifikation.

- Eindeutige und umfassende Beschreibungen der neo- und der postnatalen
Qualitatskontrollen Uber falsch positive und falsch negative Befunde.

- Der Fokus liegt auf der SUSU. Es finden keine Vergleiche mit anderen Untersuchungs-
methoden statt.

- Keine Studien tUber Sondersituationen (Zwillinge, kiinstliche Befruchtung, Cervix-Unter-

suchung, 3D-Ultraschall, Doppler, psychologische Outcomes, Kernspinresonanztomographie
(MRI)).

- Keine Fall- sowie Tierstudien.

- Keine Untersuchungen von Screeningprogrammen im Allgemeinen, in denen das
Schwangerschaftsprogramm nur einen Teilaspekt darstellt.

Die ubrig gebliebenen Publikationen werden im Volltext ein zweites Mal bearbeitet. Dabei

werden sie nach den Kategorien A) Inhalt und B) Publikationstyp eingeteilt.
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Einteilungskriterien sind:

Kategorie A:

- A1 Versorgungsepidemiologie (quantitativ und qualitativ).
- A2 Entdeckungsrate von Abnormalitaten je Trimester.

- A3 Okonomie.
- A4 Psychosoziale Aspekte.
Kategorie B:

- B1 HTA-Dokument.

- B2 Review / Systematische Ubersichtsarbeit.
- B3 Leitlinie / Richtlinie.

- B4 Primarstudie.

Die gewonnenen und als geeignet erachteten Informationen / Referenzen werden einzeln durch
die Kriterien a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen, b) Methodik, c) Ergebnisse und
Schlussfolgerung und d) Qualitative Beurteilung und Verwertungszusammenhang dargestellt.

Jede Publikation wird mit einem Dokumentationsbogen beschrieben. Diese Dokumentation
erfolgt durch die Verfasser und wird parallel durch einen Gesundheitskonomen kontrolliert. Bei
Abweichungen ergibt sich eine erneute Gegenkontrolle in den Originalpublikationen durch die
Verfasser sowie gegebenenfalls eine Einarbeitung der Beitrage.

Die finale Entwurfsfassung des vorliegenden HTA-Berichts wird von zwei unabhangigen
Gutachtern ohne Absprache und Interimsabstimmung beziglich Form sowie Inhalt gegen-
gelesen. Bei Unklarheiten werden entsprechende Notizen / Kommentare fir den Priméar-
verfasser in das Dokument aufgenommen. Die erste Gutachterin ist Facharztin fir Chirurgie, hat
zwei Jahre in der Kinder- und Neugeborenenchirurgie eines Universitatsspitals gearbeitet und
zwei DEGUM-Kurse erfolgreich absolviert. Die zweite Gutachterin ist Arztin und hat in der
Vergangenheit mehrere HTA-Berichte verfasst.

4.4 Ergebnisse

Mit Hilfe der im Kapitel ,Methodik” beschriebenen Suchstrategien 1 bis 7 werden insgesamt 218
geeignete Dokumente als Ergebnis der Datenbankrecherchen gefunden. Von den 218
geeigneten Dokumenten werden unter Verwendung der oben angegebenen Ein- und
Ausschlusskriterien 36 ausgewahlt. Die Trefferanzahl der geeigneten und der selektierten
Dokumente je Suchstrategie gibt Tabelle 3 wieder.

Tabelle 3: Ergebnisse der Literaturrecherche.

Datenquelle Geeignet (N)1 Selektiert (N)2 | Ausschlussgrund

CDAR94* 2 0 Duplex mit HTA (N = 2)

CDSR93* 3 0 Spezialtechnik Doppler (N = 1)
Duplex mit HTA (N = 2)

HTA-Datenbank 7 3 Sprache (N = 1)

Kongressbericht (N = 1)

Nicht abgeschlossen (N = 1)
Zusammenfassung (N = 1)
Dare Datenbank 8 2 Spezialtechnik Doppler (N = 2)
Kommentar (N = 1)
Kongressbericht (N = 1)
Duplex mit HTA (N = 2)

EED Datenbank 3 3

Thieme- 22 x> Spezielles Krankheitsbild (N = 11)
Verlagsdatenbank (TV) Spezielles Thema (N = 2)

Bricker et al., Kapitel 3 11 11

Leitlinien / Richtlinien 7 7
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(Fortsetzung Tabelle 3)

MES90, MEOA, EU93, | 155 0 Duplex mit HTA (N = 2)
HN69, Duplex mit DARE (N = 2)
ED93, EM90, EAO0S, Duplex mit TV (N = 1)
HT83 Duplex mit Bricker et al. (N = 1)
1S90 Doppler (N = 14)
Embryo Transfer (N = 11)
Mehrfachschwangerschaft (N = 12)
Tieruntersuchung (N = 6)
Andere Spezialthemen™ (N = 106)
Summe 218 36

1 = Ergebnisse der Datenbankrecherche.

2 = Ergebnisse des Selektionsprozesses auf der Grundlage von Titel und Zusammenfassung, Kriterien siehe Abschnitt
~Selektionsstrategie®.

* = Die Dokumente von CDAR und CDSR sind iber die HTA-Datenbank mit erfasst. Zu beachten ist jedoch, dass in den
jeweiligen Datenbankern inkongruente Suchpfade angewandt werden, weshalb auch CDAR und CDSR abgefragt
werden.

** = Z.B. Schadel, MRI, Kommunikation, Trisomie, Gebarmutterhals, Fallbeispiel, Vaginalblutung, Gallenblase, BPD.

*** = Die Publikationen der EED- und der Thieme-Verlagsdatenbank werden nicht systematisch in den
Evaluationsprozess des vorliegenden HTA-Berichts eingebunden. Sie lieferten jedoch brauchbare
Zusatzinformationen.

In der HTA-Datenbank werden drei geeignete Publikationen identifiziert”> 2 *°. Die
Veroffentlichung von Buddeberg30 war eine Studie auf der Grundlage von Patienteninterviews.

Der HTA-Bericht des Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU) liegt
nicht in Englisch vor®'. Mit Spannung darf der schottische HTA-Bericht erwartet werden, der
voraussichtlich Ende 2003 fertig gestellt sein wird®.

In der DARE-Datenbank, bzw. als Dublette in den Cochrane Datenbanken CDAR 94 und
CDSR 93 bzw. der HTA-Datenbank, werden drei geeignete Publikationen identifiziert?* 2> 3,
Diese drei Veréffentlichungen sind systematische Ubersichtsarbeiten. In jeder werden die Daten
aus den unterschiedlichen Studien zu Gesamtwerten zusammengefasst (so genanntes
.Pooling®).

Der HTA-Bericht von Bricker et al.?> enthalt elf verwertete Studien
Sieben Leitlinien kdnnen auf den Webseiten der Leitlinienersteller (siehe auch Anhang,
,Dokumentation der Recherchen®) gefunden werden, wie Tabelle 4 aufzeigt. Sie entsprechen
den hier aufgefiihrten Leitlinien?’: *4 446 47.48.49

Tabelle 4: Ergebnisse der Leitliniensuche.

18, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43

Leitlinienersteller Homerpage Treffer
SIGN http://www.sign.ac.uk/guidelines/published/index.html | 0
New Zealand Guidelines Group http://www.nzgg.org.nz 0
(NZGG)

National Health and Medical http://www.mja.com.au/public/guides/guides.html 0
Research Council (Australia)

Medical Journal of Australia (MJA) http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp 0
Canadian Medical Association — CMA | http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp 5
Infobase

National Guideline Clearinghouse http://www.guideline.gov/index.asp 0
(USA)

Canadian Task Force on Preventive http://www.ctfphc.org 1
Health Care (CTFPHC)

Agency for Health Research and http://www.ahcpr.gov 0
Quality (AHRQ)

Arbeitsgemeinschaft der medizinisch- | http://www.awmf-online.de 1
wissenschaftlichen

Fachgesellschaften (AWMF)

Leitliniendatenbank der Arztekammer | http://www.leitlinien.de 0
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Vier HTA-Dokumente kénnen auf den Webseiten der HTA-Organisationen gefunden werden.

Sie sind bereits Uber die HTA-Datenbank identifiziert worden.
Tabelle 5: Ergebnisse der HTA-Berichtsuche.

Land

HTA-Institutionen

Homepage

Treffer

Vereinigte Staaten
von Amerika

Agency for Healthcare
Research and Quality
(AHRQ)

http://www.ahcpr.gov

Kanada

Canadian Coordinating Office
for Health Technology
Assessment (CCOHTA)

http://www.ccohta.ca

Kanada

British Columbia Office of
Health Technology
Assessment (BCOHTA)

http://www.chspr.uc.ca/bcohta

Danemark

Danish Institute for Health
Technology Assessment
(DSI)

http://www.dsi.dk

Danemark

Danish Centre for Evaluation
and HTA (DACEHTA)

http://www.dacehta.dk

Finnland

Finnish Office for Health Care
Technology Assessment

http://www.stakes fi/finohta

Schweden

The Swedish Council on
Technology Assessment in
Health Care (SBU)

http://www.sbu.se

Schweden

Center for Medical
Technology Assessment
(CMT)

http://www.cmt.liu.se

Norwegen

The Norwegian Center for
Health Technology
Assessment (SMM)

http://www.sintef.no/smm

Grolbritannien

National Coordinating Centre
for Health Technology
Assessment (NCCHTA)

http://www.hta.nhsweb.nhs.uk

Grolbritannien

National Institute for Clinical
Excellence (NICE / CRD)

http://www.nice.org.uk

Grolbritannien

Health Technology Board for
Scotland (HTBS)

http://www.htbs.co.uk

Osterreich

HTA-Einheit des Instituts fiir
Technologiefolgen-
Abschatzung (ITA)

http://www.oeaw.ac.at/ita/hta

Deutschland

Deutsche Agentur fur Health
Technology Assessment
(DAHTA)

http://www.dahta.dimdi.de

Neuseeland

New Zealand Health
Technology Assessment
(NZHTA)

http://www.nzhta.chmeds.ac.nz

Schweiz

Zentrum flr
Technologiefolgen-
Abschatzung (TA Swiss)

http://www.ta-swiss.ch

Spanien

Basque Office for Health
Technology Assessment
(OSTEBA)

http://www.euskadi.net/sanidad/osteba

Spanien

Catalan Agency for Health
Technology Assessment and
Research (CAHTA)

http://www.aatm.es

Die Ergebnisse zur Suchstrategie 8 (Selbstverwaltung und Fachgesellschaften im deutschen
Gesundheitswesen) sind abhangig von den Zwischenergebnissen des iterativen
Suchprozesses. Es kénnen wesentliche Dokumente eruiert werden, jedoch sind aufgrund der
geringen Projektierungszeit Nachfassaktionen - insbesondere im Hinblick auf regionale
Perinatalerhebungen - zeitlich begrenzt.

Im Literaturverzeichnis dieses Berichts sind die als geeignet erachteten und somit
bertcksichtigten Publikationen aufgefiihrt. Dem interessierten Leser kdnnen die Publikationen
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aus Suchstrategie 3 (systematische Recherche in den Literaturdatenbanken), die fur den
vorliegenden Kontext als nicht geeignet eingestuft werden, separat inklusive Zusammenfassung
nachgeliefert werden. Eine Ubersicht der Ausschlussgriinde gibt Tabelle 3 wieder.

Nachfolgend werden die im Kapitel ,Forschungsfragen” vorgestellten Fragen jeweils separat
aufgegriffen und aufgrund der vorgefundenen Datenlage bearbeitet.

4.4.1 Quantitative Versorgungsepidemiologie

Die Anzahl der SUSU ergibt sich ndherungsweise anhand der registrierten Niederkunfte, der
Schwangerschaftsabbriiche, der Aborte und der Verdachtsuntersuchung einer Schwanger-
schaft mit Negativbefund.

Zu jedem der ersten drei Indikatoren werden im Folgenden empirische Daten aufgefiihrt.

Uber die Anzahl der Verdachtsuntersuchungen einer Schwangerschaft mit Negativbefund
liegen keine Angaben vor.

1999 sind insgesamt 774.000 Geburten sowie 761.000 Niederkiinfte registriert. Nordrhein-
Westfalen ist dabei das mit Abstand geburtenreichste Bundesland, gefolgt von Bayern und
Baden-Wirttemberg (Tabelle 6).

Tabelle 6: Geburten und Mehrlingsgeburten nach Bundeslandern 1999,

Quelle: 2.
Geburten |Frauen mit Mehrlingsgeburten Niederge- Mehrlings-
Darunter kommende [<Inder
Land Zu- Zwillings- [Drillings-  |Vierlings- [Frauen
sammen geburten
1 2 3 4 5 Sp. 1-7+2 |7
Baden-Wiirttemberg? [108.286 [1.593 1.552 38 3 106.648 3.231
Bayern 123.702 [1.910 1.837 72 1 121.718 3.894
Berlin 30.022  |468 449 17 2 29.533 957
Brandenburg 18.022  [234 224 10 - 17.778 478
Bremen 6.122 104 99 5 - 6.013 213
Hamburg 16.103  [242 231 11 - 15.850 495
Hessen 59.236 951 910 41 - 58.244 1.943
Mecklenburg-
Vorpommern 12.655 161 156 5 - 12.489 327
Niedersachsen 80.817  |[1.354 1.294 60 - 79.403 2.768
Nordrhein-Westfalen  [177.304 ]2.961 2.819 139 3 174.198 6.067
Rheinland-Pfalz 38.361 525 502 23 - 37.813 1.073
Saarland 8.979 133 129 4 - 8.842 270
Sachsen 31.521 400 383 17 - 31.104 817
Sachsen-Anhalt 18.263 259 251 8 - 17.996 526
Schleswig-Holstein 27.466  |457 434 23 - 26.986 937
Thiringen 17.003  [224 211 13 - 16.766 461
Deutschland 773.862 [11.976 11.481 486 9 761.381 24.457

Zu den 761.000 Gebarenden sind 130.000 Schwangerschaftsabbriiche hinzuzuziehen
(Tabelle 6).

Auffallig ist, dass das Verhaltnis von Schwangerschaftsabbriichen zur Anzahl der Gebarenden
in Berlin und in Bremen wesentlich hdher ist als in den anderen Bundeslandern. In den
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Bundeslandern fiihrt die abweichende Anzahl an Schwangerschaftsabbrichen je Gebarender
daher zu einer jeweils spezifischen Anzahl von SUSU.
Tabelle 7: Schwangerschaftsabbriiche nach Bundeslandern 1999,

Quelle: 2,
Verhaltnis
Bundesland Schwangerschaftsabbriiche (N) Schwangerschaftsabbriiche /
Anzahl der Gebarenden
Baden-Wirttemberg 13.879 0,13
Bayern 15.322 0,13
Berlin 12.587 0,43
Brandenburg 4.984 0,28
Bremen 3.140 0,52
Hamburg 4.284 0,27
Hessen 10.554 0,18
Mecklenburg-Vorpommern 3.370 0,27
Niedersachsen 9.008 0,11
Nordrhein-Westfalen 26.796 0,15
Rheinland-Pfalz 3.289 0,09
Saarland 1.881 0,21
Sachsen 6.958 0,22
Sachsen-Anhalt 5.581 0,31
Schleswig-Holstein 3.625 0,13
Thiringen 5.213 0,31
Gesamt 130.471 0,17

Ein Indikator fir eine hohe Anzahl von Aborten liefern die Angaben aus den
Perinatalerhebungen aus Sachsen und aus Westfalen-Lippe.

Die analytische Herleitung der Aborte stiitzt sich auf 60 Prozent der in den Erhebungen
erfassten Schwangeren mit mindestens einer vorausgegangenen Schwangerschaft (Tabelle 8).

Die angegebene Anzahl von 15 Prozent an vorausgegangenen Aborten ist hingegen auf alle
niederkommenden Schwangeren, also auch Schwangeren ohne vorherige Schwangerschaft,
bezogen (Tabelle 8).

Es ergabe sich demnach eine Anzahl von 14.000 vorausgegangenen Aborten.
Diese Zahl ist nicht hinreichend, um die Anzahl der jahrlichen Aborte zu erfassen.

Zum einen bezieht sie sich nicht auf ein Kalenderjahr, sondern auf die gesamte Vorlaufzeit der
gegenwartigen Schwangerschaft. Sie ist ein Pravalenz- und nicht ein Inzidenzwert. Die
tatsachliche Anzahl der jahrlich zu erwartenden Aborte ist demnach geringer. Zum anderen sind
nur die Aborte der Frauen erfasst, die tatsachlich mindestens einmal niedergekommen sind
(= Eingeschlossene Grundgesamtheit der Perinatalerhebungen). Die Zahl der Aborte der
Frauen, die noch nie entbunden haben — immerhin 40 Prozent - bleibt unbekannt. Das heift,
dass die tatsachliche Anzahl der jahrlich zu erwartenden Aborte héher ist.

Ein dritter Aspekt ist, dass aus den Daten leider nicht ersichtlich ist, zu welchem Zeitpunkt diese
Aborte stattgefunden haben. Jedoch ist davon auszugehen, dass sie im Frihstadium der
Schwangerschaft erfolgt sind und somit die Anzahl der zweiten und dritten SUSU nicht
Ubermafig erhdéhen.
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Wenn 60 Prozent der Schwangeren bereits eine vorausgegangene Schwangerschaft und
15 Prozent aller Schwangeren mehr als einen Abort hatten, liegt die Anzahl der Aborte bei allen
Schwangerschaften bei ca. 25 Prozent. Diese Aborte beziehen sich jedoch auf alle
zurtckliegenden Jahre, die im Durchschnitt mit zehn Jahren anzusetzen sind.

Es erscheint uns daher realistisch, von einer Inzidenz an Aborten von zweieinhalb Prozent,
bezogen auf alle Schwangerschaften eines Jahrs, auszugehen. Das sind 19.000 jahrliche
Aborte.

Tabelle 8: Vorausgegangene Schwagoggrsszcgaften und vorausgegangene Aborte,

Quellen: (Angaben in Prozent).
Untersuchungsregion \Westfalen-Lippe Sachsen
Bezugsjahr 1998 1999 1997 1998
Schwangere 85.880 81.905 28.771 29.690
Kinder 87.423 83.449 2.145 30.133
\Vorausgegangene Schwangerschaften
0 38,0 38,5 40,3 41,2
1 32,5 32,3 30,1 29,7
2 16,6 16,3 15,6 15,2
>= 3 12,9 12,9 14,0 13,9
\Vorausgegangene Aborte
0 81,6 81,1 85,4 85,1
1 14,0 14,0 12,0 12,0
2 2,9 3,1 2,0 2,3
>= 3 1,0 1,0 0,6 0,5

Fir die erste SUSU ergibt sich damit ndherungsweise eine Anzahl von 909.000 durchgefihrten
Untersuchungen, zusammengesetzt aus 760.000 Niederkinften, 130.000 Schwanger-
schaftsabbriichen und 19.000 Aborten.

Ausgegangen wird dabei von einer hohen Rate von Therapietreue (Compliance-Rate) bei der
ersten SUSU.

In Sachsen liegt die Versorgungsrate bis einschlieRlich 11. SSW fiir 2000 bei 64,7 Prozent™; in
Westfalen-Lippe flir 1999 bei 67,7 Prozent®".

In Westfalen ist eine Versorgungsquote bis einschliellich 15. SSW von 90,6 Prozent belegt und
in Sachsen von 9,6 Prozent.

Tabelle 9: Prozentuale Anzahl an erstmaligen SchwangerschaftsuItraschalluntersuchungsen vor der 11. und vor
der 15. Schwangerschaftswoche (SSW), Quelle: * %2 =3,

Untersuchungsregion |Westfalen-Lippe Sachsen

Bezugsjahr 1998 1999 1992 1994 1996 1998 2000
Schwangere 85.880 81.905 25.091 22.514 26.683 29.690 32.786
Kinder 87.423 83.449 25.337 22.795 27.024 30.133 33.265
Erste Ultraschalluntersuchung

<=11.SSW [ %] 67,2 67,7 22,8 34,1 50,9 59,1 64,7
<=15.SSW][ %] 89,8 90,6 46,7 58,5 79,6 89,1 91,6

Auffallig ist, dass die Anzahl der Schwangeren, die bis zur 15. SSW ihre erste SUSU haben, in
nur acht Jahren von 46,7 Prozent auf 91,6 Prozent angestiegen ist (Daten aus Sachsen)52’ %,

Der groRte Teil der Schwangerschaftsabbriiche wird vor der 13. SSW durchgefiihrt. Das
bedeutet, dass diese Frauen sich nicht mehr einer zweiten oder dritten routinemaigen SUSU
unterziehen. Nur 164 Schwangere entscheiden sich fur einen Abbruch nach 23 Wochen und
mehr (Tabelle 9).
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Tabelle 10: Dauer der Schwan%erschaften bis zum Abbruch der Schwangerschaft 1999,
Quelle: °, Angaben fiir die Bundesrepublik Deutschland.

Dauer der Schwangerschaft bis zum Abbruch Anzahl
Unter 13 Wochen 128.458
13 Wochen bis unter 23 Wochen 1.849
23 Wochen und mehr 164
Unbekannt -

Aufgrund der geringen Zahl an Schwangerschaftsabbriichen und Aborten nach der 13. SSW
und aufgrund einer geringen Zahl von Frihgeburten vor der 32. SSW kann in der
Bundesrepublik Deutschland schatzungsweise von 750.000 routinemafRigen SUSU im zweiten
Trimenon ausgegangen werden.

Die Anzahl durchgefihrter SUSU im zweiten Trimenon ergibt sich naherungsweise aus dem
Zeitpunkt der ersten Ultraschalluntersuchung (Tabelle 9) und der durchschnittlichen Anzahl
durchgefihrter Untersuchungen (Tabelle 11).

In Sachsen haben 91,5 Prozent der Schwangeren 1997 drei oder mehr SUSU erhalten. In
Westfalen-Lippe lag der Anteil 1999 bei 89,9 Prozent.

Aufgrund der hohen Anzahl an Schwangeren mit mindestens drei SUSU ist auch bei der
zweiten SUSU von einer hohen Therapietreue (Compliance) auszugehen.

Tabelle 11: Prozentualer Anteil an Schwangerschaften mit 3 oder mehr Ultraschalluntersuchungen.

Untersuchungsregion Westfalen-Lippe Sachsen

Bezugsjahr 1998 1999 1992 1993 1994 1995 1996 1997
Schwangere 85.880 81.905 25.091 23.266 |22.514 23.817 [26.683 [28.771
Kinder 87.423 83.449 25.337 23.507 [22.795 24.103 [27.024 [29.145
Anzahl Ultraschalluntersuchungen

=3[%] 31,7 31,8 23,4 24,1 21,6 21,6 21,6 35,2
>3[ %] 59,9 58,1 57,7 58,6 62,1 65,4 62,8 56,3

Zu beachten ist dabei jedoch, dass viele dieser SUSU selektive Untersuchungen sein kénnen,
da insgesamt von einem hohen Anteil an im Mutterpass dokumentierten Risiko-
schwangerschaften auszugehen ist (Tabelle 12). Bei dieser Indikation sind gemaR
Mutterschaftsrichtlinien zusatzliche SUSU indiziert, die nicht zwangslaufig als routinemafige
SUSU gewertet werden drfen.

Tabelle 12: Prozentuale Anzahl der Schwangerschaftserstuntersuchungen je Zeitperiode.

Untersuchungsregion \Westfalen-Lippe Sachsen

Bezugsjahr 1998 1999 1992 1994 1996 1998 2000
Schwangere 85.880 [81.905 25.091 22.514 26.683 29.690 32.786
Kinder 87.423 [83.449 25.337 22.795 27.024 30.133 33.265
Risikoschangerschaften [%] 43,2 41,6 35,5 40,3 47,3 48,9 36,1

Die Anzahl der dritten SUSU dirfte um ca. zehn Prozent niedriger sein als die Anzahl der
Schwangerschaften, bei denen bereits zwei routinemalige SUSU durchgefiihrt wurden. Eine
dritte Untersuchung ist damit zu begriinden, dass zehn Prozent der Schwangeren weniger als
drei SUSU erhalten haben (Tabelle 11). Es ist also von 675.000 Untersuchungen auszugehen.

Auf Basis dieser belegten hohen Therapietreue bei der Untersuchung (Untersuchungs-
Compliance) lasst sich modellhaft die Anzahl der zu erwartenden SUSU hochrechnen. Folgt
man unserer Modellierung ist von 910.000 routinemafigen SUSU im ersten, von 750.000
routinemaRigen SUSU im zweiten und von 675.000 routinemafRigen SUSU im dritten Trimenon
auszugehen, die jahrlich in der Bundesrepublik Deutschland durchgefiihrt werden.
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4.4.2 Qualitative Versorungsepidemiologie

Die in Abschnitt ,Wertigkeit des Testverfahrens” beschriebenen Leitlinien grinden ihre
Empfehlungen auf Priméarstudien, die wiederum kaum Aussagen Uber die Qualitdt der SUSU
treffen. Konkrete Vorgaben fehlen meistens. Lediglich die Schweizer®, die deutsche®” und die
britische Leitlinie”’ enthalten Qualitatsvorgaben. Jedoch fehlen hier auch Vorgaben zu
personellen Qualitatsstandards.

Ebenso gehen andere in diesem Bericht behandelte Publikationen (HTA-Dokumente,
Ubersichtsarbeiten und Priméarstudien) nicht oder nur unzureichend auf Aspekte der Struktur-
und der Prozessqualitat der SUSU ein.

In der Bundesrepublik Deutschland kann der an der vertragséarztlichen Versorgung
teilnehmende Arzt erst dann eine SUSU ausfiihren und abrechnen, wenn er eine Genehmigung
durch die KBV erhalten hat. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt bestimmte
Voraussetzungen der fachlichen Befdhigung und der apparativen Ausstattung erflllt. Die
Voraussetzungen sind in den Vereinbarungen von Qualitédtsvoraussetzungen gemaR § 135 Abs.
2 SGB V zur Durchfiihrung von Untersuchungen in der Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-
vereinbarungen) aufgefiihrt.

Fir die Vorgaben zum Erwerb der fachlichen Beféhigung in einer standigen oder begleitenden
Tatigkeit wird speziell fir das Untersuchungsgebiet der Schwangerschaftsdiagnostik auf die
Mutterschaftsrichtlinien verwiesen. Die Mutterschaftsrichtlinien’ beinhalten jedoch keine Vor-
gaben Uber die fachlichen Voraussetzungen der untersuchenden Person.

Zur apparativen Ausstattung sehen die Vereinbarungen fir den Untersuchungsbereich der
Schwangerschaftsdiagnostik mindestens ein B-Mode-Gerat vor'®. Als Mindestanforderung an
die Ausstattung der Gerate gelten fir die transkutane Diagnostik eine minimale Nennfrequenz
von 3 MHz sowie eine Abbildungsbreite des Abtastsystems von mindestens 9,5 cm bei 6 cm
Tiefe. Fiur die transkutane Diagnostik ist eine Nennfrequenz von 5 bis 7,5 MHz vorgegeben.
Weitere Vorgaben finden sich nicht.

Die DEGUM, Sektion ,,Gynakologie und Geburtshilfe* hat ein Dreistufenkonzept zum Nachweis
qualifizierter Fachkenntnisse fur gynakologische und geburtshilfliche Ultraschalluntersuchungen
aufgestellt®®.

Eine Grundvoraussetzung fiir die Erlangung der Stufe |, der untersten Stufe, sind 18 Monate
arztliche Tatigkeit in der Gynakologie und in der Geburtshilfe. Zusatzlich sind 300 selbst
durchgefiihrte geburtshilfliche und 300 selbst durchgefiihrte gynakologische Ultraschall-
untersuchungen mittels einzelner Dokumente nachzuweisen.

Fir die Stufe Il ist der Nachweis Uber mindestens 30 selbst untersuchte und dokumentierte
Fehlbildungen unterschiedlicher Organsysteme (Kopf, Hals, Thorax, Abdomen, Extremitaten) zu
erbringen. DarlUber hinaus sind eine aktuelle Fortbildung und eine besondere apparative
Ausstattung nachzuweisen. Zusatzlich ist eine mindliche Priifung abzulegen.

Es finden sich jedoch keine konkreten Informationen zur Beurteilung der qualitativen
Versorgung mit SUSU in der Bundesrepublik Deutschland.

Empirische Hinweise Uber die qualitative Versorgung liefert eine Befragung aller
721 registrierten Mitglieder der Schweizerischen Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe
zum Weiterbildungsstand sowie Uber die apparative Ausstattung von 1996 mit einer
Rucklaufquote von 65 Prozent™.

Der Median der geschatzten Anzahl selbst durchgefiihrter Ultraschalluntersuchungen liegt bei
6.000. Die durchschnittliche Erfahrung der Untersucher mit Ultraschall betragt 15 Jahre.

Interessant ist, dass sich Uber den Ausschluss von Fehlbildungen lediglich 34 Prozent in der
Beurteilung der morphologischen Verhaltnisse praktisch immer, 53 Prozent meistens und zwolf
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Prozent gelegentlich sicher sind. Ein Prozent aller Arzte ist jedoch der Auffassung, die
morphologischen Verhaltnisse nicht einschatzen zu kénnen.

Ein Gerat kostet im Schnitt SFR 70.000 (10. Perzentile: 48.000 SFR, 90. Perzentile:
115.000 SFR). Das entspricht einem Wert von 54.600 EURO (3 Prozent Inflationsrate pro Jahr
x 7 Jahre, 1 Schweizer Franken = 0,67902 Euro (2003)).

90 Prozent der Gerate sind nicht alter als 8 Jahre, der Durchschnitt liegt bei vier Jahren.
90 Prozent der Gerate stammen von vier Herstellern (Toshiba, Hitachi, Aloka, Siemens).

Nur vereinzelte Arzte, die in der Regel auf pranataldiagnostische Abklarung spezialisiert sind,
sind in der Praxis mit einem Dopplerultraschallgerat ausgertstet.

Die Division der Zahl an Ultraschalluntersuchungen durch die Zahl der Jahre an
Ultraschallerfahrung ergibt eine Anzahl von 471 Sonographien pro Arzt und Jahr.

Die Autoren kommen zu der Schlussfolgerung, dass die technische Versorgung mit SUSU in
der Schweiz qualitativ hochwertig ist.

Es finden sich bei unseren Recherchen in der Literatur keine Hinweise daflr, dass in
Deutschland von einer anderen Qualitdt auszugehen ist. Es ist eine mindestens gleichwertige
Versorgung beziglich der Untersucherqualifikation anzunehmen, zumal die Anzahl
durchzufiihrender SUSU in der Bundesrepublik Deutschland die vorgegebene Anzahl in der
Schweiz Ubertrifft.

Einen Hinweis fir die gesundheitspolitische Brisanz der Festlegung der Mindestanforderungen
zeigt die kontroverse Debatte in der Schweiz (Die Verbindung der Schweizer Arztinnen und
Arzte  (FMH)"  pladiert entgegen den Vorstellungen der Kommission  fiir
Schwangerschaftsultraschall der Schweizerischen Gesellschaft flr Ultraschall in der Medizin
(SGUM)70 fur eine Reduzierung der Rezertifizierungdauer und damit fir eine Erhéhung der
nachzuweisenden 200 Untersuchungen im zweiten Schwangerschaftstrimenon. Vgl. 70.) Je
nach Festlegung der Qualitdtsanforderungen wird die Anzahl der zertifizierten und damit fur die
Durchfiihrung der SUSU zugelassenen Arzte verringert bzw. erweitert.

Die Festlegung von Mindestanforderungen an den Untersucher hat neben der Qualitats-
sicherung versorgungsepidemiologische Konsequenzen.

4.4.3 Zeitlicher Stellenwert im Schwangerschaftsvorsorgeprogramm

Die routinemafige SUSU ist verbunden mit einer Reihe vorausgegangener, zeitgleicher oder
nachfolgender diagnostischer Verfahren.

In der Erstuntersuchung nach Feststellung der Schwangerschaft wird die Anamnese erstellt. Sie
beinhaltet die Familien-, Eigen-, Schwangerschafts- sowie Arbeits- und Sozialanamnese. Die
erste Untersuchung umfasst die Allgemeinuntersuchung, bestehend aus gynakologischer und
weiteren diagnostischen Untersuchungen (z.B. Blutdruck, Kérpergewicht, Urin, Blut, Puls).

Uber 80 Prozent der Schwangeren haben vor der 13. SSW die Erstuntersuchung erhalten
(Tabelle 13).

Tabelle 13: Prozentuale Anzahl der Schwangerschaftserstuntersuchungen je Zeitperiode.

Untersuchungsregion \Westfalen-Lippe Sachsen

Bezugsjahr 1998 1999 1997 1998
Schwangere 85.880 81.905 28.771 29.690
Kinder 87.423 83.449 29.145 30.133
Erstuntersuchung

Bis 8. Woche 54,9 54,4 38,3 40,8

9. — 12. Woche 33,9 34,4 44,6 43,8
13. — 16. Woche 6,2 6,1 10,9 9,9
17.—20. Woche 1,7 1,7 2,5 2,2
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(Fortsetzung Tabelle 13)
Ab 21. Woche 2,4 2,3 2,8 2,7
Unsicher / Ohne Angaben 0,9 1,0 1,1 0,7

Uber 80 Prozent der Schwangeren erhalten zehn und mehr Vorsorgeuntersuchungen (Tabelle
14).

Tabelle 14: Relative Anzahl an Vorsorgeuntersuchungen in der Schwangerschaft.

Untersuchungsregion [Westfalen-Lippe Sachsen

Bezugsjahr 1998 1999 1997 1998
Schwangere 85.880 81.905 28.771 29.690
Kinder 87.423 83.449 29.145 30.133
Anzahl Untersuchungen

1-4 1,7 % 1,8 % 1,4 % 1,4 %
5-9 22,6 % 23,0 % 16,2 % 15,8 %
10— 14 67,1 % 66,0 % 60,3 % 60,2 %
Uber 14 7,3 % 7,5 % 21,1 % 21,8 %
Unsicher / Ohne Angaben|1,3 % 1,7 % 0,9 % 0,8 %

Aufgrund der hohen Therapietreue (Compliance) der Schwangeren fir eine friihzeitige erste
Untersuchung und die Durchfihrung der Folgeuntersuchungen kann davon ausgegangen
werden, dass die routinemalige SUSU parallel zu den reguldren Vorsorgeterminen
durchgefiihrt wird.

Zur Abklarung und / oder zur Uberwachung von pathologischen Befunden kénnen
weiterfihrende differentialdiagnostische, sonographische Untersuchungen bei Verdacht auf
Entwicklungsstérungen oder Verdacht auf fetale Erkrankungen oder bei erhdhtem
Schwangerschaftsrisiko mittels B-Mode-Verfahren angebracht sein. Diese Untersuchungen
gehoren zwar zum Programm der Mutterschaftsvorsorge, sind aber nicht mehr Bestandteil des
Screenings. Sie kdnnen jedoch auch als gezielte Ausschlussdiagnostik im Anschluss an
intrauterine diagnostische Eingriffe oder biochemische Diagnostik erfolgen.

Neben dieser ,stand alone“-Ultraschalldiagnostik wird der gezielte Ultraschall auch zeitgleich zu
intrauterinen - diagnostischen und / oder therapeutischen - Eingriffen (wie z.B. Amniozentese,
Chorionzottenbiopsie, Fetalblutgewinnung, Kdrperhohlen- oder Gefallpunktion, Fruchtwasser-
ersatzauffillung, Transfusionen, Anlegen von Shunts oder Fetoskopien) angewandt.

Alternativ. zum Ultraschall ist zum Ausschluss von fetalen Chromosomenstérungen und
Neuralrohrdefekten das biochemische Screening Mittel der Wahl.

Zielkondition sind das Down Syndrom (Trisomie 21), das Edwards Syndrom (Trisomie 18), und
das Patau Syndrom (Trisomie 13).

Das Risiko fur eine Trisomie 13, 18 oder 21 steigt mit dem maternalen Alter zum Zeitpunkt der
Geburt'”. In der Praxis nimmt daher die Anzahl der durchgefiihrten biochemischen
Untersuchungen mit dem Alter der Schwangeren zu.

Aufgrund der KBV-Frequenzstatistik ermitteln Droste und Brand eine steigende Anzahl an
Chromosomenanalysen fir die Jahre 1989 bis 1996 (EBM-Ziffer: 115). Die Angaben beziehen
sich auf die alten Bundeslander. Pro Jahr werden demnach 1989 20.000 Untersuchungen
(Chromosomenanalysen) durchgefiihrt. Die Anzahl steigt kontinuierlich bis 1996 auf
60.000 Untersuchungen.

Die Amniozentese wird bis zur 22. SSW bei ca. sechseinhalb Prozent der Schwangerschaften
durchgefiihrt. Bei den Schwangeren im Alter von mehr als 35 Jahren erhoht sich der Anteil auf
Uber 35 Prozent.

Nach der 22. SSW erhalten nur noch ca. ein halbes Prozent der Schwangeren diese Leistung.
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Tabelle 15: Anzahl an Schwangerschaften mit Amniozentese eines Jahres in Abhéangigkeit vom

Untersuchungszeitpunkt oder maternalem Alter in Prozent,
.50, 51, 52, 53

Quelle:

Untersuchungsregion Westfalen-Lippe Sachsen

Bezugsjahr 1998 1999 1997 1998
Schwangere 85.880 81.905 28.771 29.690
Kinder 87.423  183.449 29.145 30.133
Bis 22. SSW 5,5 % 5,5 % 6,9 % 7,7 %
Bis 22. SSW und alter als 35 Jahre 37,6 % 38,4 %
Ab 22. SSW 0,3 % 0,3 % 0,4 % 0,4 %

Parallel zum biochemischen Screening dient die sonographische Messung der
Nackentransparenz als Komplementaruntersuchung der Entdeckung von Chromosomen-
anomalien. Sie ist nach der 14. SSW nicht mehr messbar’’.

Eine Chorionzottenbiopsie wird maximal bei jeder hundertsten Schwangerschaft vorgenommen.

Tabelle 16: Anzahl an Schwangerschaften mit Chorionzottenbiopsie eines Jahrs in Prozent,
Que”e' 50, 51, 52. 53.

Untersuchungsregion [|Westfalen-Lippe Sachsen

Bezugsjahr 1998 1999 1997 1998
Schwangere 85.880 81.905 28.771 29.690
Kinder 87.423 83.449 29.145 30.133
Chorionzottenbiopsie [0,8 0,7 0,2 0,2

Es ergibt sich demnach ein Untersuchungsverlauf, wie ihn Tabelle 17 darstellt.

Tabelle 17: Anzahl an Untersuchungen in der Schwangerschaft pro Jahr in der Bundesrepublik Deutschland.

§ Schwangerschaftsuntersuchung Haufigkeit
d(:"; Erste Untersuchung 910.000
5 Folgeuntersuchungen 5.760.000
g Erste Ultraschalluntersuchung 910.000
g ° Folgeultraschalluntersuchung 1.445.000
2 O |Gezielte B-Mode-Ultraschalluntersuchung ?
A $ Gezielte Doppler-Ultraschalluntersuchung ?

L 2 Amniozentese 60.000

°s 2 Chorionzottenbiopsie 4.500

8 5 7 Biochemische Chromosomenanalyse 70.000

>

? = Keine Angaben erhaltlich.

Diesen versorgungsepidemiologischen Kennziffern sind zwei Dinge zu entnehmen.

Zum einen ist von einer sehr hohen Anzahl an Schwangerschaftsuntersuchungen auszugehen.
Das Untersuchungsprogramm ist hinreichend engmaschig, die Zeitintervalle zwischen den
Untersuchungen sind entsprechend kurz.

Gemaly der Mutterschaftsrichtlinie sind in den letzten zwei Schwangerschaftsmonaten im
Allgemeinen zwei Vorsorgeuntersuchungen pro Monat vorgesehen.

AuRerdem ist zu bemerken, dass weiteren selektiven Untersuchungen, wie Amniozentese,

Chorionzottenbiopsie und biochemischer Chromosomenanalyse als gezielte Untersuchungen
nicht der Stellenwert im Schwangerschaftsprogramm zukommt, wie zu vermuten ware'.

Das Potential dieser selektiven Schwangerschaftsuntersuchungen, die routinemaflige SUSU zu
ersetzen, muss aufgrund der derzeitigen Dokumentenlage offen bleiben.
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4.4.4 Wissenschaftliche Evidenz
Die im Abschnitt ,Suchstrategien® beschriebene systematische Literaturrecherche findet keine
weiteren Primarstudien ab 1999 zur Beurteilung der ZweckmaRigkeit der SUSU.

Die vorliegende Arbeit greift daher auf die Publikationen der in dem HTA-Bericht von Bricker et
al. ausgewahlten Studien zuriick®®. Weitere Studien finden sich in den systematischen
Ubersichtsarbeiten von Neilson® bzw. von Bricker und Neilson®”.

Es gibt somit grundsatzlich ausreichend Evidenz zur Beurteilung der ZweckmaRigkeit der
routinemaligen SUSU. Zur Evaluation der Effektivitdt der ersten SUSU konnen jedoch keine
geeigneten Studien gefunden werden.

Zur Beantwortung der in dieser Arbeit konkret gestellten Forschungsfrage der ZweckmaRigkeit
der dritten routinemafigen SUSU ist jedoch nur eine Studie®’ halbwegs verwendbar.

4.4.5 Wertigkeit des Testverfahrens

Zur Beurteilung der Wertigkeit der dritten routineméRigen SUSU werden HTA-Berichte, Uber-
sichtsarbeiten, Leitlinien und Primarstudien in das Bewertungsverfahren einbezogen. Die vier
Dokumenttypen werden nachfolgend einzeln dargestellt anhand der Kriterien

- Dokumentationstyp und Bezugsrahmen.

- Methodik.

- Ergebnisse und Schlussfolgerung.

- Qualitative Beurteilung und Verwertungszusammenhang.

4.45.1 HTA-Berichte

Im Folgenden werden zwei HTA-Berichte naher vorgestellt sowie ihre Verwertbarkeit fur die
vorliegende Arbeit beurteilt.

NCCHTA (National Coordinating Centre for Health Technology Assessment)

Bricker L, Garcia J, Henderson JH, Mugford M, Neilson J, Robers T, Martin MA: Ultrasound
Screening In Pregnancy: A Systematic Review Of The Clinical Effectiveness, Cost-
effectiveness And Women’s Views.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Der HTA-Bericht® von 2000 ist Teil des NHS R&D Health Technology Assessment Programms
und wird unterstitzt vom NCCHTA.

Der Bericht besteht aus sieben thematisch getrennten, in sich unabhangigen
Themenkomplexen.

Kapitel 3 behandelt den Teilaspekt der Entdeckung von fetalen Abnormalitdten durch
routinemalige SUSU. Das Kapitel wird im Folgenden beschrieben.

b) Methodik

Die von den Autoren verwendete Suchstrategie wird genau angegeben. Alle Primarstudien, die
1995 von Chitty® einer Begutachtung unterzogen werden, werden in den Evaluationsprozess
eingeschlossen. Sie werden erganzt durch eine Literatursuche in MEDLINE im Zeitraum 1995
bis Dezember 1998.

Es folgt eine differenzierte Angabe Uber die qualitative Beurteilung der selektierten Studien.

Die positiv selektierten Studien werden tabellarisch mittels zahlreicher Kriterien beschrieben,

z.B. mittels Studientyp und -land, Untersuchungsperiode, Zielgruppe, Setting, Untersucher,
Anzahl der Fdten, Anzahl an Sonographien, untersuchte SSW, Pravalenz von Anomalien der
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Foten, absoluter sowie relativer Entdeckungsraten, absoluter und relativer Anzahl an
Schwangerschaftsabbriichen.

In separaten Tabellen werden die Entdeckungsraten fur Hauptabnormalitdten sowohl fiir die
SUSU im zweiten (< 24 Wochen) als auch im dritten Trimester (> 24 Wochen) aufgefihrt. Die
Angaben werden nach anatomischen Komponenten in Zentralnervensystem, Lunge, Herz,
Harnwegssysteme, Gastrointestinaltrakt, Skelett sowie nach Cromosomenstérungen und
Sonstige unterteilt sowie in diesen Komponentengruppen weiter differenziert.

In zwei weiteren Tabellen werden flr das zweite und dritte Trimenon getrennt die Anzahl
entdeckter letaler Anomalien, Lang- und Kurzzeiterkrankungen (jeweils differenziert nach
Krankheitsbildern) als errechneter Pravalenzwert angegeben.

Eine zusatzliche Tabelle zeigt die Anzahl falsch positiver Befunde durch routinemaRigen SUSU
im zweiten Drittel der Schwangerschaft.

c¢) Ergebnisse und Schlussfolgerung

Aus 110 Dokumenten werden elf relevante Publikationen mit akzeptabler Qualitat gefiltert. Alle
elf selektierten Studien enthalten Angaben Uber das zweite Trimester, vier Studien betrachten
auch das letzte Drittel der Schwangerschaft. Keine Studie macht Aussagen zu den
Entdeckungsraten im ersten Trimester. Insgesamt sind 96.633 Fdten in die Metaanalyse
integriert.

Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass die Entdeckungsrate von fetalen Abnormalitaten je
nach Organsystem sehr unterschiedlich ist. Die Entdeckungsrate von Veranderungen des
zentralen Nervensystems ist relativ hoch, bei Veranderungen von Skelett oder Herz jedoch
relativ gering.

Im zweiten und dritten Trimester unterscheiden sich die Entdeckungsraten nicht sonderlich.

Die Ergebnisse der Primarstudien sind im Abschnitt ,Primarstudien” einzeln wiedergegeben.

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Insgesamt gibt das Kapitel 3 des HTA-Berichts differenzierte Informationen zu Studien-
eigenschaften und Entdeckungsraten.

Kritisch anzumerken ist, dass keine Angaben zu den Untersuchungsergebnissen fiir das erste
Drittel der Schwangerschaft gemacht werden. Dennoch ist der tabellarischen Ubersicht zu
entnehmen, dass einige der elf Studien das erste Trimester einbeziehen.

Die Literatursuch- und die Selektionsstrategie sind nachzuvollziehen, eine Tatsache, die die
Qualitat des Berichts erhdht.

In einer Plausibilitdtskontrolle werden die Angaben des dritten Abschnitts des HTA-Berichts
Uber die Entdeckungsraten mit den Angaben in den dort identifizierten Publikationen verglichen.

In einigen Fallen finden sich die Zahlen des HTA-Berichts nicht in den Originalarbeiten wieder
und koénnen auch nicht aus diesen abgeleitet werden. Ein extremes Beispiel bildet die Arbeit
von Levi 1991, In anderen Fallen sind die Zahlen falsch tibertragen worden®” 3 4042

Aufgrund dieser Fehlerhaftigkeit werden fiir den vorliegenden Bericht die Ergebnisse aus den
elf Primarstudien daher neu zusammengestellt. Es zeigt sich, dass die elf Studien einen sehr
inhomogenen Ansatz haben.

Auffallig ist, dass in allen Primarstudien insgesamt eine hohe Spezifitatsrate nachgewiesen
werden kann (mindestens 99,4 Prozent). Die Sensitivitat erfasst deutlich schlechtere Werte, die
von Studie zu Studie stark abweichen (15 Prozent bis 85,3 Prozent), wobei die differenzierten
Organbefunde unterschiedlich stark das Gesamtergebnis je Studie beeinflussen.

Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass in den Studien von sehr hohen Abweichungen
hinsichtlich der Entdeckungsraten struktureller Missbildungen berichtet wird. Diese
unterschiedlichen Ergebnisse stitzen die Empfehlung der Arbeitsgruppe des Royal College of
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Obstetricians and Gynaecologists, dass Ultraschalluntersuchungen ausschlie8lich von
angemessen ausgebildetem Personal durchgefiihrt werden sollen. Zudem sind
Qualitatskontrollen einzurichten.

Aufgrund der sorgfaltigen Arbeitsmethode, der differenzierten und umfassenden
Ergebnisstruktur sowie seiner Aktualitat liefert das Kapitel 3 flir die vorliegende Arbeit eine
geeignete Informationsgrundlage.

Catalan Agency for Health Technology Assessment (CAHTA)

Aymerich M, Alomaza C, Jovell AJ: Evaluation Of Obstetrical Ultrasound Examination In
The Monitoring Of Normal Pregnancy In Primary Health Care.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen
Der HTA-Bericht®® ist im Auftrag der 1994 gegriindeten CAHTA verfasst.
b) Methodik

Der HTA-Bericht von 1999 untersucht drei Aspekte. Zunachst geht es um die routinemaRige
SUSU im Vergleich zur selektiven SUSU.

Dann wird die diagnostische Prazision der SUSU in der pranatalen Entdeckung fetaler
Missbildungen gepruft.

Ein dritter Untersuchungspunkt widmet sich klinischen Leitlinien und Protokollen zu SUSU.

Zur Beantwortung des ersten Teilaspekts werden zwei systematische Ubersichtsarbeiten® %,

eine Me’taanalyse33 sowie die Primarstudie ,Routine Antenatal Diagnostic Imaging Study®
(RADIUS)*" zusammenfassend dargestellt.

Fir die zweite Fragestellung werden systematische Literaturrecherchen in MEDLINE (1987-
1999), in HealthStar (1992-1997) und in der Cochrane Library (2nd Edition, 1997) durchgefiihrt.
Die Suchpfade werden nicht angegeben.

Die Ergebnisse der sechs selektierten Primarpublikationen werden tabellarisch dargestellt.
Berichtskriterien sind: Anzahl der Untersuchungen, Pravalenz der Missbildungen, betrachtete
Schwangerschaftsperiode, Angaben Uber Untersucher, Anzahl der durchgeflihrten SUSU, Art
der untersuchten fetalen Organsysteme, Sensitivitat, Spezifitat und PPW.

Insgesamt werden acht Leitlinien und Protokolle genannt und knapp beschrieben bzw.
kommentiert.

c) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass in den Ubersichtsarbeiten und in der Metaanalyse
keine Verbesserung der perinatalen Mortalitat nach der Durchfihrung von oder in Abhangigkeit
von einer zuvor durchgeflhrten Screening-SUSU gegentiber einer selektiven SUSU festgestellt
werden konnte. Aber es konnten bessere Messergebnisse der Altersbestimmung und der
frihen Erkennung von Mehrfachschwangerschaft sowie unerwarteten fetalen Missbildungen
erzielt werden.

Bezogen auf die diagnostische Prazision stellen die Autoren anhand der sechs Studien eine
hohe Spezifitat (99 Prozent) fest, wohingegen die Sensitivititswerte mit einem Spielraum von
20 Prozent bis 96 Prozent von Studie zu Studie unterschiedlich ausfallen.

Die PPW liegen zwischen 80,21 Prozent und 99,94 Prozent.

Die Gegenuberstellung der acht Leitlinien bzw. Protokolle ergibt, dass eine unterschiedliche
Anzahl von routinemaigen SUSU empfohlen wird (0, 1, 2, oder 3 Untersuchungen).
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d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die Ergebnisse aus der Metaanalyse sind sehr vereinfacht und wenig differenziert
wiedergegeben. Sie lassen sich daher schwer verwenden.

Aufgrund der fehlenden Suchpfade kénnen keine Rickschisse auf die ,Recall“-Rate der Suche
gezogen werden. Positiv zu verbuchen ist die Angabe des PPW.

Die Anzahl empfohlener, routinemaRiger SUSU pro Leitlinie bzw. pro Protokoll liefert Hinweise
Uber den hohen Dissensgrad. Zu beachten ist dabei, dass es sich um Stellungnahmen von
Fachgesellschaften handelt, von denen nur drei eine systematische Ubersichtsarbeit der
wissenschaftlichen Evidenz durchgefihrt haben.

Die Schlussfolgerung und die Empfehlung des HTA-Berichts sind knapp, allgemein und
unverbindlich gehalten. Der Bericht erbringt fir die vorliegende Untersuchung kaum zusatzliche
Erkenntnisse.

4.4.5.2 Systematische Ubersichtsarbeiten

Im Folgenden werden zwei systematische Ubersichtsarbeiten naher vorgestellt und ihre
Verwertbarkeit fur die vorliegende Arbeit eingeschatzt.

Cochrane Review Neilson et al.

Neilson JP: Ultrasound For Routine Fetal Assessment In Early Pregnancy (< 24
Weeks Gestation): Updated Cochrane Review.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Die Publikation von 1998, 2000 aktualisiert, ist ein Cochrane Review, das den
Begutachtungsprozess der Cochrane Collaboration durchlaufen hat**.

b) Methodik

Es werden das ,,Cochrane Pregnancy and Childbirth Group Trials Register” und das ,Cochrane
Controlled Trials Register” (bis Juni 2001) durchsucht, ohne das der Suchpfad angegeben ist.
Ausgewahlt werden adaquate kontrollierte Studien Uber routinemaRigen SUSU in der
Frihschwangerschaft. Ein Gutachter beurteilt die Studienqualitat sowie die extrahierten Daten.

Die Effekte einer routinemaRigen SUSU gegeniber einer selektiven Untersuchung werden in
Form einer Metaanalyse abgebildet. Insgesamt werden 24 verschiedene Outcomes dargestellt
(siehe Tabelle 18).

c¢) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Neun Studien unter Berlicksichtigung von einer bis vier Referenzen je Studie mit generell guter
Qualitat werden eingeschlossen. Zwei von diesen (Helsinki, RADIUS) enthalten Angaben Uber
Entdeckungsraten fetaler struktureller Missbildungen.

RoutinemaRige SUSU sind im Vergleich zu selektiven SUSU weniger haufig assoziiert mit der
Nichterkennung von Zwillingen bis zur 24. SSW (Odds Ratio: 0,08; 95 %-Konfidenzintervall:
0,16 bis 0,42) und der Zuflhrung einer Spatschwangerschaft (Odds Ratio: 0,61; 95 %-
Konfidenzintervall: 0,52 bis 0,72).

Unterschiede in anderen klinischen Ergebnisparametern, so z.B. in zahlreichen
Nebenwirkungen wie im Apgar-Score <= 7, im Geburtsgewicht, im Geburtsgewicht < 2,5
Kilogramm, in der perinatalen Mortalitat, in der Sprach- und Rechenfahigkeit in der Schule, in
der reduzierten Hor- und Sehfahigkeit in der Kindheit sowie in der Brillenbenutzung kénnen
nicht signifikant nachgewiesen werden.
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Tabelle 18: Vergleich der Routineultraschalluntersuchung gegeniber selektiver Ultraschalluntersuchung in der
Frilhschwangerschaft. (Zusammenfassung der Ubersichtsergebnisse von Neilson,
Bricker et al. %).
Vergleich oder Outcome n_s n_p EffektgroRe Peto OR (95% Cl)
Termination of pregnancy 4 73N 3.19 (1.54 to 6.60) —
for fetal abnormality

Twing undiaghnosed at 20 weeks | 74 0.12 (002 ta 0.58) _—

Twins undiagnosed at 26 weeks 6 220 0.08 (0042 to 0.16) <

Antenatal hospital admission 5 9044 101 {090 to 1.13)

Induction for ‘post-term’ pregnancy & 24,195 0.61 (052 to 0.72) -+

Apgar scora = 7 at | minute 4 Bl3& 1T {0295 o 1.29)

Apgar score = 7 at 5 minutes 4 Bl43 0.94 (069 to 1.29)

Lo birthwaight (< 2.5 kg) in singletans & 17,517 0.96 (0.82 to 1.12)

Birthweight

Admission special care (singletons) 5 B327 0.86 (0.74 to 1.00) -

Parinatal mortalicy 8 34,245 0.86 (067 to 1.12) —H

Perinatal mortality excluding i} 34,251 0.96 (0.72 to 1.28) —a—

lethal malformations

Perinatal mortality (owins) 5 550 0.81 {D.36 to 1.BD) —

Poor eral reading at school | 1993 1.02 {0.72 to 1.45) —

Poor reading comprehension at school | 1964 0.82 (0.54 to 1.23) T

Faor spelling at school | 1982 0.73 (0.53 to 1.00) —

Poor arithmetic at school | 1993 0.90 (0.59 to 1.36) —-

Paar everall perfarmance at schasl | 1593 0.95 (061 o 1.49) —a—

Dryslencia | 603 0.75 (041 to 1.38) —=

Reduced hearing in childhood 2 5418 0.90 (067 to 1.20) —.-

Reduced vision in childhood 2 5417 0.82 (066 to 1.01) -

Use of specracles 2 5331 087 (0.72 to 1.05) —

MNon right-handedness 1 4715 113 {0.97 to 1.32) »

Left-handedness | 1663 1.33 (0590 to 1.97) T

Ambidexter ity i 1663 1.25 {0.52 to 1.71) ™
02 ns 1 3§

Die Autoren der Ubersichtsarbeit kommen zu dem Schluss, dass durch Ultraschall in der
Frihschwangerschaft die Bestimmung des Geburtszeitpunkts, die Entdeckung einer
Mehrfachschwangerschaft sowie von Fehlbildungen optimiert werden. Diese Erkenntnisse
erfolgen zu einem Zeitpunkt, zu dem ein Schwangerschaftsabbruch leichter moglich ist. Bei
anderen Aspekten werden die Vorteile weniger klar herausgearbeitet.

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die Ergebnisse werden als Metaanalyse dargestellt, obwohl einige Studien ohne Selektion alle
schwangeren Frauen bericksichtigen, sowie andere Frauen mit Vorverdacht auf das Vorliegen
eines pathologischen Befunds ausschliefen. Von Unterschieden im Studiensetting hinsichtlich
Untersucher, SSW und Untersuchungstechnik wird nicht berichtet. Sie sind jedoch zu erwarten.
Zwei der neun Studien (RADIUS, Helsinki) gehen detaillierter auf die Entdeckungsraten fetaler
Missbildungen ein. Fir die rechnerischen Ermittlungen der Odds Ratios und der
Konfidenzintervalle wird jeweils eine unterschiedliche Anzahl von Studien einbezogen.
Dementsprechend beruhen die Berechnungen der jeweiligen Suboutcomes auf
unterschiedlichen Patientenzahlen.

Die signifikant nachgewiesenen Vorteile des routinemafligen Ultraschalls beziehen sich auf die
Entdeckung von Mehrlingsschwangerschaften und die Bestimmung des Geburtstermins.

Die Ubersichtsarbeit ist zur Beantwortung der Frage nach der Wertigkeit einer dritten,
routinemaRigen SUSU nicht unmittelbar verwendbar, da routinemaRige SUSU in der
Frihschwangerschaft der Bedeutung selektiver SUSU gegenubergestellt werden.
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Cochrane Review Bricker et al.

Bricker L, Neilson JP: Routine Ultrasound In Late Pregnancy (> 24 Weeks™ Gestation):
Cochrane Review.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Die Publikation von 1999 ist ein Cochrane Review, das den Begutachtungsprozess der
Cochrane Collaboration durchlaufen hat®. Sie ist Teil des NHS R&D Health Technology
Assessment Programms und wird an der Universitat von Liverpool erstellt.

b) Methodik

Es werden das ,,Cochrane Pregnancy and Childbirth Group Trials Register” und das ,Cochrane
Controlled Trials Register” (bis September 1999) durchsucht. Verwendete Suchbegriffe werden
nicht dokumentiert. Ausgewahlt werden adaquate kontrollierte Studien Uber routinemafigen
Ultraschall in der spaten Schwangerschaft (> 24. SSW). Ein Gutachter beurteilt die
Studienqualitét und die extrahierten Daten unter Supervision eines Mitgutachters. Die Effekte
einer routinemafigen SUSU gegenlber einer selektiven SUSU werden als Metaanalyse
beschrieben. Insgesamt werden 20 verschiedene Outcomes dargestellt (siehe Tabelle 19).

c) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Sieben Studien mit generell zufrieden stellender Qualitat unter Einschluss von 25.036 Frauen
werden bericksichtigt.

Drei Studien vergleichen routinemafigen Ultraschall im zweiten und dritten Trimester
gegeniber selektivem Ultraschall. In einer Studie erhalten alle Frauen eine zweite, die Frauen
der Kontrollgruppe zusatzlich eine dritte SUSU. In zwei Studien erfahren alle Frauen eine
zweite und eine dritte SUSU. Die Ergebnisse der dritten SUSU werden aber nur fir die
Kontrollgruppe ausgewertet. In einer Studie erhalten alle Frauen eine zweite SUSU; jedoch nur
bei der Kontrollgruppe erfolgen serielle Folgeuntersuchungen.

RoutinemaRiige SUSU wird gegentber nicht routinemalig durchgefihrter SUSU mit weiteren
SUSU weniger haufig assoziiert (Odds Ratio: 0,70; 95 %-Konfidenzintervall: 0,57 bis 0,85). Es
zeigen sich keine Unterschiede hinsichtlich vorgeburtlicher Krankenhausaufnahme oder
sonstiger diagnostischer MalRnahmen zur Uberpriifung der Gesundheit des Embryos. Ebenso
ergeben sich keine signifikanten Unterschiede bei geburtshilflichen Interventionen, wie z.B.
Weheneinleitung, ,instrumentalen Geburten® oder Kaiserschnitt.

Der Geburtstermin bei Frihgeburten sowie das Geburtsgewicht sind in beiden Gruppen ahnlich.
Die perinatalen Komplikationen unterscheiden sich ebenfalls nicht signifikant. Es zeigen sich
keine Unterschiede bezlglich der Todesraten bei Zwillingsgeburten.

Eine Studie (RADIUS) beschreibt explizit die neonatale Morbiditat; hierbei kénnen keine
Unterschiede festgestellt werden.
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Tabelle 19: Vergleich der Routine- gegenilber keiner / verdeckter / selektiver Ultraschalluntersuchung nach der
24. Schwangerschaftswoche.

Comparison or outcome ns np Effect size Peto OR (95 CI)
Antenatal admission 4 5196 1.03 (090 to 1IT7)
Number of days in hospital (mean, 5D) I 2877 007 (0.6 1o 0.18)
Cardiotocograph | 2000 1.09 {0.87 to 1.36)
Further ultrasound scanis 2 1536 1.70 (0.57 to 0.85) -
Induction of labour 5 20,665 0.98 {0.92 to 1.05)
Instrumental delivery 3 3Bas 1.06 {0.89 to 1.28)
Caesarean section 4 19,037 1.05 (0.97 ta 1.14)
Elective Caesarean section 3 Jaae 0.59 (0.73 to 1.34)
Emergency Caesarean section 3 3sae 1.06 {0.82 to 1.36)
Pre-term delivery < 37 weeks’ gestation 1 17,151 0.95 {0.84 to 1.08)
Post-term delivery > 42 weeks' gestation 2 17,151 0.68 {0.58 to 0.81) -
Gestation at delivery (mean, 5D) z 2877 =013 (-0.13 to —0.12
Birthweight (mean, SD) 4 19,710 =047 (-154% to 145
Birthweight < 10th centile 3 18,295 1.07 (0.9 o 1.26)
Birthweight < 5th centle 1 2404 1.1% (080 wo 1.78)
Low birthweight < 2.5 kg 3 4510 0.91 (070 o L9
Meonatal resuscitation 3 454 092 ( 075 to 1.13) -
MNeonatal venulation 2 3004 0.86 (0.63 to 1.18) -
Admission to special care baby unit 3 4541 0.97 (0.78 to 1.21) -
Apgar score < 7 at 5 minutes 3 3891 0.89 {0.36 to 1.42) R
Moderate neonatal morbidity | 15,281 0.97 (0.80 ta L.18&) o
Severe neonatal morbidity | 15,281 1.03 {0.78 ta 1.37) -
Perinatal mortality ] 12278 1.03 {0.75 o 1.41) —.—
Sullbirths 4 19,710 115 (0.74 ta 1.79) — -
MNeonatal deaths 4 18,710 .04 (0.58 to 1.86) R —
Perinatal mortality (excluding congenital abnormalities) 4 19.736 1,12 10.74 to 1.68) ——
Sullbirths (excluding congenital abnormalities) I 2902 0.13 (0.04 10 0.49)
MNeonatal deaths {excluding congenital abnormalities) 2 2902 1.94 {0.20 te 18.7) |
Perinatal mortality (twins) 3 34 0.60 (0.20 o 1.76) RS

0 05 1 2 5 10

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Dem Ergebnisteil der Ubersichtsarbeit wird eine relativ ausfiihrliche wissenschaftliche
Abhandlung Uber Geburtsgewicht, uUber Fruchtwasser, Uber Placenta, Uber fetale
Missbildungen, und Uber Sicherheit der Untersuchung vorangestellt. Diese Einfliihrung findet im
vorliegenden Untersuchungszusammenhang nur wenig Verwendung. Interessant ist jedoch
eine differenzierte Auflistung geeigneter Outcomemegrofien.

Von Unterschieden im Studiensetting hinsichtlich der Untersucher, der SSW und der
Untersuchungstechnik wird nicht berichtet; sie sind jedoch zu erwarten.

Da die Studien unterschiedliche Voruntersuchungen beinhalten, sind die dargestellten
Informationen mit Vorsicht zu bewerten und nur eingeschrankt verwendbar.

Den Berechnungen der Odds Ratios und der Konfidenzintervalle liegt jeweils eine
unterschiedliche Anzahl von Studien zugrunde. Dementsprechend beruhen die Berechnungen
der jeweiligen Suboutcomes auf unterschiedlichen Patientenzahlen.

Die Ubersichtsarbeit ist zur Beantwortung der Frage nach der Wertigkeit einer dritten,
routinemaligen SUSU nicht unmittelbar verwendbar, da routinemafRige SUSU insgesamt der
Bedeutung selektiver SUSU gegentibergestellt werden.

4.45.3 Leitlinien

Im Folgenden werden sieben Leitlinien naher vorgestellt sowie ihre Verwertbarkeit fur die
vorliegende Arbeit eingeschatzt.
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Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC)

Anderson G: Routine Prenatal Ultrasound Screening. In: The Canadian guide to clinical
preventive health care: Chapter 1. Routine prenatal ultrasound screening.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Die CTFPHC ist 1976 von der ,Conference of Deputy Ministers of Health of the Ten Canadian
Provinces” gegriindet worden. Sie arbeitet sehr eng mit der amerikanischen ,United States
Preventive Services Task Force* zusammen.

b) Methodik
Zur Erfassung geeigneter Publikationen wird MEDLINE bis 1993 durchsucht. Suchbegriffe sind

,ultrasonography* und ,randomized controlled trial“**.

Zwei Selektionskriterien werden angewandt:

1) Es handelt sich um eine randomisierte, kontrollierte Studie (RCT) zum routinemafligen
Ultraschall.

2) Als MessgroRe missen perinatale Krankheit oder Tod erfasst worden sein.

Durch acht herangezogene RCT und zwei Metaanalysen werden zwei Themenkomplexe
bearbeitet:

1) Eine einfache SUSU im zweiten Trimester bei Frauen ohne klinische Indikation.
2) Eine serielle SUSU im zweiten und dritten Trimester.

Die Ergebnisse der Primarpublikationen werden als FlieRtext dargestellt. Fir den zweiten
Themenkomplex werden die Ergebnisse zusatzlich in vier Tabellen wiedergegeben.

c) Ergebnisse und Schlussfolgerung

Die vier Primarstudien mit nur einer SUSU betrachten unterschiedliche
Untersuchungszeitpunkte, (16. SSW, 15. SSW, 16.-20. SSW, 10.-12. SSW).

Zwischen Untersuchungs- (Ultraschall) und Kontroligruppe (Kein Ultraschall) kénnen keine
signifikanten Unterschiede zwischen einer Untersuchung und keiner Untersuchung bei
Einlingsgeburten erkannt werden. So hinsichtlich Apgar-Score (misst die jeweils mit 3 qualitativ
bewerteten, mit 0 bis 2 ausgepragten Punkte zu den Kriterien Atembewegung, Puls,
Grundtonus der Muskulatur, Aussehen (Kolorit) und Reflexerregbarkeit, wahlweise anderthalb,
funf oder sieben Minuten nach der Geburt.), Anzahl der Lebendgeburten, pranataler
Krankenhaustage, Krankenhausaufnahme, durchschnittichem Geburtsgewicht, Verhaltnis von
Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht von weniger als 2.500 g, Verhaltnis von einem Apgar-
Score von weniger als sieben bei einer Minute nach Geburt oder einem Krankenhausaufenthalt
auf einer Spezialintensivstation.

Trotz dieser Ergebnisse schlielt der Bericht mit der Empfehlung, dass die Durchflihrung einer
einzelnen Ultraschalluntersuchung im zweiten Trimester aufgrund zuverlassiger Bestimmung
des Schwangerschaftstermins, aufgrund einer friheren Entdeckung von Zwillingen und
aufgrund der héheren Raten medizinisch indizierter Abtreibungen zu empfehlen ist.

In den Primarstudien mit zweifacher SUSU sind unterschiedliche Untersuchungszeiten indiziert.
Die erste SUSU liegt - je nach Primarstudie - in der 16. SSW, 19. SSW, 24. SSW oder 18. bis
20. SSW. Die zweite SUSU findet in der 32. SSW, 35. SSW bzw. in der 31. bis 33. SSW statt.
Alle vier Studien ergeben keine Hinweise auf verbesserte perinatale Morbiditats- oder
Mortalitatsraten durch zwei SUSU im Vergleich zu keiner oder einer SUSU.

In der Schlussfolgerung heifdt es, dass es keinen Nachweis gibt, der einen Ein- oder einen
Ausschluss einer zweifachen routinemafigen SUSU begriindet.
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d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die verwendeten Primarstudien betrachten unterschiedliche Outcomes und sind daher schwer
vergleich- bzw. synthetisierbar. In dem Bericht selbst finden sich keine Angaben Uber die
Ultraschalltechnik und / oder den Untersucher. Ebenso werden keine Informationen zu der
Qualitat der Primarstudien geliefert. Die Empfehlungen sind allgemein gehalten und zeigen,
dass aus den Studienergebnissen keine Angaben Uber den Sinn von einer bzw. zwei SUSU zu

entnehmen sind.

Die zwei aufgefiihrten und kurz beschriebenen systematischen Cochrane Reviews® ?° und die

Me’(aanalyse23 zeigen bedingt Vorteile des frihen und des spaten Schwangerschafts-
ultraschallscreenings. Die zwei Ubersichtsarbeiten werden in dem vorliegenden Bericht separat
vorgestellt.

Die Leitlinie ist zur Beantwortung der Frage nach der Wertigkeit einer dritten, routinemafigen
SUSU nicht unmittelbar verwertbar, da routinemaRige SUSU von bis zu lediglich zwei
Untersuchungen der Wertigkeit selektiver SUSU gegeniibergestellt werden.

Society of Obstetricians and Gynecologists of Canada (SOGC)

Farquharson D, Hall P, Johnston RU, Morin L, Van den Hof M, Salem S: Guidelines For
Ultrasound As Part Of Routine Prenatal Care.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Die SOGC, 1944 gegrindet, hat Uber 120 Leitlinien im Bereich der Gynakologie
herausgegeben, von denen sich neun auf den Bereich Ultraschall in der Schwangerschaft
beziehen.

Die hier aufgefiihrte Leitlinie von 1999 bezieht sich auf die routinemaflige SUSU und erganzt
bzw. konkretisiert zwei Leitlinien der SOGC , namlich die ,Guidelines for the Performance of
Ultrasound Examination in Obstetrics and Gynaecology® von 1995 sowie ,Obstetric /
Gynaecologic Ultrasound” von 1997%.

b) Methodik

Anhand von 31 Literaturreferenzen, darunter zahlreichen Primarstudien, werden allgemein
gehaltene Informationen tber Entdeckungsraten, Sicherheit, Patientenautonomie und Gebrauch
von Ultraschall in der Schwangerschaft gegeben. Es werden keine Angaben uber die
Suchstrategie gemacht.

c) Ergebnisse und Schlussfolgerung

Vor der 18. SSW ist eine SUSU nur bei spezifischer Indikation oder als ein Hilfsmittel bei der
Diagnose einzusetzen. Diese Empfehlung wird belegt durch eine Studie von Shaw (1994), die
eine hohe falsch negative Entdeckungsrate nachgewiesen haben soll.

Unter Bezug auf die oben beschriebene Leitlinie der CTFPHC (auch bekannt als ,Canadian
Task Force on the Periodic Health Examination“) wird eine SUSU im zweiten Trimester
empfohlen. Als ein Hauptargument wird angeflhrt, dass die verlassliche Bestimmung des
Geburtstermins Vorteile mit sich bringt bei der Interpretation von pranatalen Tests sowie bei der
Planung von Therapien und Interventionen.

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Literatursuchpfad und -selektionskriterien sind nicht aufgefihrt. Mehrere thematisch
abweichende Empfehlungen sind lose aneinander gereiht. Die Schlussfolgerungen lassen sich
nicht durch empirisch ermittelte Angaben nachprifen — gegebenenfalls waren hierzu die
jeweiligen Referenzen im Originaltext hinzu zu ziehen.

Im Untersuchungszusammenhang des vorliegenden Berichts lasst sich die Leitlinie kaum
verwerten.
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Alberta Clinical Practice Guidelines (CPG) Program

Alberta Clinical Practice Guidelines (CPG) Working Group: Guideline for Ultrasound as part
of Routine Prenatal Care.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Das Programm der CPG unterstitzt den Gebrauch von klinischen Praxisleitlinien. Es wird
verwaltet durch die Alberta Medical Association unter Leitung einer Arbeitsgruppe, in der
zahlreiche Gesundheitsverbande vertreten sind.

b) Methodik

Die Leitlinie von 1998 widmet der Darstellung von Forschungsergebnissen beziglich Effektivitat
und Sicherheit von SUSU*® ein eigenes Kapitel. Es werden insgesamt 23 Literaturangaben
herangezogen.

Ein eigenes Kapitel beschaftigt sich mit der Patientenautonomie; hier liegen vier aufgefihrte
Literaturquellen zugrunde.

Den Ausfiihrungen schlief3t sich eine knappe Schlussfolgerung an.
c) Ergebnisse und Schlussfolgerung

Die Sensitivitdt von SUSU liegt zwischen 25 Prozent bei den niedergelassenen Arzten und

71 Prozent in den , Tertiary Level Hospital Units“ unter Berufung auf zehn identifizierte Studien.
Die Anzahl falsch positiver Diagnosen einer pathologischen Schwangerschaft liegt bei 0,21 bis
1 Promille. Die meisten initial ermittelten falsch positiven Diagnosen werden bei Folgeunter-
suchungen korrigiert.

Es gibt keine Evidenz, dass die Diagnosen von Abnormalitdten die Chance einer
Uberlebensverbesserung des Fétus erhdhen.

Untersuchungen vor der 17. SSW haben eine hohe falsch negative Entdeckungsrate.
Ultraschall nach der 20. SSW ist nur bei spezifischen medizinischen Indikationen angesagt, da
im Folgenden Therapieoptionen eher begrenzt sind.

Die SUSU erhohen die Entdeckungsrate von Zwillingen von 64 Prozent auf 99 Prozent.

Es wird deutlich, dass die Sensitivitdt und die Spezifitdt stark abhangig sind von der Erfahrung
der Untersucher, der Qualitat der Technik und der betrachteten Missbildung.

Die Autoren der Leitlinie schlussfolgern, dass eine Untersuchung in der 18. SSW Teil der
routinemafigen SUSU sein soll.

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die Leitlinie basiert auf mehreren klinischen Studien, und integriert die Ubersichtsarbeit von
Bucher® sowie das Cochrane Review von Neilson®. Unklar bleibt jedoch, ob eine
systematische Literaturrecherche durchgefihrt wird.

Dem Bericht ist zu entnehmen, dass fiir die Beurteilung der ZweckmaRigkeit von SUSU genau
zu differenzieren ist nach Ausbildung, Technik, Untersuchungszeitpunkt und -fokus.

Die Arbeitsgruppe hat speziell fiir den Ultraschall im ersten Trimester eine separate Leitlinie
»Guideline For The Use Of Prenatal Ultrasound First Trimester” erarbeitet.

Ihre Autoren kommen zum gleichen Ergebnis wie die der vorgestellten Leitlinie. Grotenteils
setzen sie sich mit SUSU aufgrund bereits bestehender Indikationen (z.B. Extrauterin-
schwangerschaft oder Vaginalblutungen) auseinander. Die Studie wird daher nicht extra
behandelt.

Die Leitlinie ist zur Beantwortung der Frage nach der Wertigkeit einer dritten, routinemafigen
SUSU nicht unmittelbar verwendbar, da routinemafige SUSU einer unbestimmten Anzahl der
Bedeutung selektiver SUSU gegenubergestellt wird.
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Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG)
The Royal College of Obstetricians and Gynaecologists Working Party: Ultrasound Screening.
a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Das RCOG, 1929 gegrindet, hat seit 1999 in Arbeitsgruppen 19 Leitlinien erarbeitet
(http://www.rcog.org.uk/mainpages.asp?PagelD=112 (11.02.2003)).

Die Leitlinie ,Ultrasound Screening“ wird von einer siebenkdpfigen Arbeitsgruppe erstellt und im
Juni 2000 verdffentlicht®’,

b) Methodik

Der Themenbereich ,Early Pregnancy Test® wird kurz diskutiert. Berichtet wird Uber das
Cochrane Review von Neilson®, sowie eine Veroffentlichung zum Bereich Down Syndrome. Es
werden sehr grob Untersuchungsziele und -inhalte abgehandelt.

Die Leitlinie trifft Aussagen zum Bereich Ultraschall in der Schwangerschaft Uber die
Themengebiete frihe Schwangerschaftsuntersuchung, die »20 Wochen*-
Schwangerschaftsuntersuchung, den Standard, die Fachausbildung und das technische
Equipment.

Der Themenbereich ,20 Weeks Anomaly Scan“ benennt ebenfalls Untersuchungsziele und
-inhalte. Die Aussagen stitzen sich auf flinf Publikationen. Von diesen behandeln drei
Veroffentlichungen Spezialthemen. Angaben zur Suchstrategie gibt es keine.

c¢) Ergebnisse und Schlussfolgerung
Der Bericht der Arbeitsgruppe nennt Griinde und Inhalte der SUSU als Screeningverfahren.

Die Untersuchung in der Frihschwangerschaft dient der Bestimmung des Alters der
Schwangeren, der Vitalitat, der Anzahl der Fo&ten sowie der Entdeckung von groben
Foétenabnormalitaten. Hauptgrund fur die Zwanzigwochenuntersuchung ist es, den Eltern
Informationshilfen bei der Entscheidung Uber einen Schwangerschaftsabbruch anbieten zu
kénnen.

Die Arbeitsgruppe empfiehlt die Durchfihrung einer Zwanzigwochenuntersuchung. Falls ein
Untersucher sich zur Durchfiihrung dieser Methode nicht geeignet flihlt, kann darauf verzichtet
werden.

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die Empfehlungen beleuchten nur Teilaspekte der SUSU, sind sehr allgemein gehalten und
nicht immer nachvollziehbar fundiert. Interessant ist die Forderung eines nationalen Standards
fur Untersuchungsindikationen und -inhalte.

Die Aussage des Verzichts auf die SUSU im Fall der Nichterfullung eines — im Bericht nicht
naher erlauterten — Minimalstandards zeigt an, wie unverbindlich die Untersuchung in der
20. SSW gesehen wird.

Die Leitlinie ist zur Beantwortung der Frage nach der Wertigkeit einer dritten, routinemafigen
SUSU nicht unmittelbar verwertbar, da konkrete Angaben Uber die Bedeutung einer dritten,
routinemaRigen Ultraschalluntersuchung fehlen.

Midwives Information and Resource Service (MIDIRS)

MIDIRS and the NHS Centre for Reviews and Dissemination supported by the Royal College of
Midwives, the Royal College of General Practitioners and the Royal College of Obstetricians
and Gynaecologists: Routine ultrasound scanning in the first half of pregnancy.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

MIDIRS ist eine Organisation, die Hebammen mit Informationen unterstiitzt. Gemeinsam mit
dem National Health Service Center of Reviews and Dissemination hat sie auf ihrer Webseite
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der im Marz 2002 durch den National Health Service (NHS) eingefuhrten National Electronic
Library for Health (NeLH) eine Broschire fir Fachleute bereitgestellt, die evidenzbasierten
Empfehlungscharakter hat und daher im Folgenden behandelt wird*,

b) Methodik

Die Broschilre geht separat auf die Aspekte der Bestimmung des Geburtstermins sowie ihren
Zweck, der Bestimmung der Fotenanzahl sowie der Fehlentwicklungen, des Untersuchungs-
zeitpunkts und der -methode ein. Die Angaben werden durch insgesamt 48 Literaturverweise
belegt.

Such- und Selektionskriterien werden jedoch nicht dargestellt.
c¢) Ergebnisse und Schlussfolgerung

Die SUSU des BPD in der ersten Halfte der Schwangerschaft macht insbesondere dann eine
zutreffende Angabe des Geburtstermins, wenn der vorhergesagte Termin sehr von dem der
letzten Menstruation abweicht.

In vielen kontrollierten Studien kann nachgewiesen werden, dass die Feststellung von
Mehrlingen durch routinemalige SUSU gegenlber selektiver SUSU zuverlassiger ist.
Zahlreiche aufgefiihrte Arbeiten, in denen nur eine einzige Ultraschalluntersuchung
durchgefiihrt wird, zeigen hohere Entdeckungsraten von Fehlbildungen als die RADIUS-Studie,
die die Effektivitdt von zwei SUSU nachweist. Daraus wird geschlossen, dass das
Untersuchungsergebnis sehr stark abhangt von der Qualitdt der Untersucher sowie der
Untersuchungsgerate.

Auch wird darauf hingewiesen, dass die Entdeckungsraten aufgrund abweichender Definitionen
von Abnormalitaten, insbesondere kardiologischer und renaler Anomalien, dazu flihrt, dass
Angaben Uber falsch positive und falsch negative Raten schwer vergleichbar sind.

In Hinblick auf die Sicherheit von Ultraschallaufnahmen des Foétus wird dargelegt, dass die
meisten Berichte keine Hinweise auf Nebenwirkungen durch SUSU aufzeigen koénnen.
Aufgefiihrt werden jedoch Studien, die Wachstumsstoérungen, einen erhdhten Anteil an
Neugeborenen mit geringem Geburtsgewicht, Dyslexia, Linkshander und Sprachstérungen
nachwiesen. Andere Studien zeigen keinen Unterschied in der Schulfahigkeit, Dyslexia,
Wachstum, Seh- oder Hoérfahigkeit. Dort kann jedoch nachgewiesen werden, dass relativ viele
Jungen (und nicht Madchen), die mit Ultraschall untersucht worden sind, Linkshander sind.

Keine der Studien zeigt jedoch einen signifikanten Effekt, was darauf zurlickzufiihren sein kann,
dass eine groRe Anzahl an Studienteilnehmerinnen der Kontroligruppe mit Ultraschall
untersucht wird.

In der Schlussfolgerung wird darauf hingewiesen, dass Rlckschlisse auf die Effektivitat von
SUSU schwer gezogen werden kdnnen, da die Arbeiten sich sehr stark unterscheiden
hinsichtlich Anzahl und Eigenschaften sowohl der Schwangerschaften als auch der
Untersuchungstechnik sowie der Outcomeparameter.

Daher folgern die Autoren zusammenfassend, dass es keinen Nachweis dafiir gibt, dass die
routinemalige SUSU das Gesamtergebnis des Schwangerschaftsausgangs in einer Population
mit geringem Risiko verandert.

Sie empfehlen, dass die SUSU in der Friihschwangerschaft nicht als routinemaRig, sondern als
mdglich zu betrachten.
d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Dem Bericht lassen sich zahlreiche qualitative Aspekte zur Beurteilung der Effektivitat der
routinemaligen SUSU entnehmen. Zentrale Aussage der Leitlinie ist, dass aus den
vorliegenden Studien schwer Riickschlisse auf die Effektivitdt von SUSU gezogen werden
kénnen.
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Das Literaturverzeichnis enthalt geeignete Informationsquellen, die in anderen Leitlinien oder
Ubersichtsarbeiten nicht aufgefiihrt sind.

Besonders hervorzuheben sind zahlreiche Literaturverweise zu potentiellen Nebenwirkungen
des Ultraschalls.

Die Leitlinie ist verwertbar, da von einer grundsatzlichen restriktiven Haltung gegenuber
jeglicher routinemafigen SUSU Riickschlisse auf eine mogliche geringe Bedeutung der dritten
routinemaBligen SUSU gezogen werden koénnen.

DEGUM

Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG), Arbeitsgemeinschaft fur
Ultraschalldiagnostik (ARGUS), Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin — Sektion
Gynakologie  (Stufe Il Standards  zur  Ultraschalluntersuchung in  der
Frihschwangerschaft).

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Die Leitlinie wird erstellt von einer Expertengruppe der DEGUM (Sektion Gynakologie) mit
anschlieRender beratender Mitwirkung des DEGUM-Stufe I1l-Gremiums?’.

b) Methodik

Die Leitlinie enthalt Angaben Uber die SUSU in der Friihschwangerschaft hinsichtlich der
empfohlenen Technik, den klinischen Aufgaben und Inhalten sowie der Dokumentation. Daran
anschlieBend werden die Aufgaben einer gezielten, erweiterten SUSU aufgefihrt. Die
Frihschwangerschaft ist definiert als ein Zeitraum von nicht mehr als 14 Wochen ab dem ersten
Tag der letzten Menstruation.

Die Ausfliihrungen werden durch 21 Literaturnachweise untermauert. Der Leitlinie ist kein
Hinweis zu entnehmen, dass eine systematische Literatursuche durchgefihrt wird.

AuRerdem werden keine quantitativen Angaben Uber zu erwartende Entdeckungsraten der
SUSU geliefert.

c¢) Ergebnisse und Schlussfolgerung

In der Frihschwangerschaft wird die Durchfiihrung transvaginaler Techniken mit hoher
Schallfrequenz empfohlen. Als Untersuchungsinhalte werden Lokalisation, Vitalitat, Alter und
Auffalligkeiten des Embryos angegeben. Es werden einige Kriterien zur Beurteilung dieser
Inhalte genannt.

Hingewiesen wird auf die Bedeutung der Bestimmung des Alters der Schwangeren.

Eine Abbildung gibt eine vaginalsonographische Wachstumskurve der SSL und des BPD wider.
Unter Angabe der 5., der 50. und der 95. Perzentile enthalt eine Tabelle das durch SSL und
BPD geschatzte Alter der Schwangeren.

Gezielte, erweiterte SUSU dienen der Diagnose von fetalen Erkrankungen.

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die Leitlinie greift einzelne Aspekte der SUSU auf, ohne eine umfassende Argumentationskette
in Bezug auf Art, Zweck, Inhalt und Nutzen des Ultraschalls zu liefern.

Sie bezieht sich auf eine Schwangerschaftsperiode bis zur 14. SSW und umfasst daher nur
einen sehr eingeschrankten Zeitraum.

Die unsystematische Gliederung der Leitlinie erschwert es dem Leser, klare Schluss-
folgerungen zu ziehen. Es werden keine Angaben Uber Entdeckungsraten bei SUSU gemacht,
weshalb die Empfehlungen nicht unmittelbar beurteilt werden kénnen. Die Leitlinie enthalt keine
Hinweise zu Anzahl und zu Zeitpunkt weiterer durchzufiihrender SUSU.
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Sie ist zur Beantwortung der Frage nach der Wertigkeit einer dritten, routinemafigen SUSU
nicht unmittelbar verwendbar, da routinemaRige SUSU in der Friihschwangerschaft der
Bedeutung selektiver SUSU gegeniibergestellt werden.

SGUM

Standardkommission flr Schwangerschaftsultraschall der Schweizerischen Gesellschaft flr
Ultraschall in der Medizin (SGUM): Ultraschall — Screening in der Schwangerschaft.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Die Leitlinie wird erstellt bei einer Arbeitstagung der Standardkommission fur
Schwangerschaftsultraschall vom 11. Juni 1997 in Bern und wird genehmigt vom erweiterten
Vorstand der Schweizerischen Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (SGGG)™*.

b) Methodik

Nach einer Schilderung allgemeiner Aspekte der SUSU folgen konkrete Informationen uber die
Untersuchungsinhalte der ersten (10.-12. SSW) und der zweiten SUSU (20.-23. SSW) sowie
der Ultraschalluntersuchung auf Indikation.

Die Empfehlungen stiitzen sich auf 30 Literaturquellen. Jedoch sind ihnen keine Hinweise zu
entnehmen, ob die Literatur systematisch gesichtet wird.

Der Text wird illustriert durch 38 abgedruckte Ultraschallbilder. Im Anhang finden sich
tabellarisch Wahrscheinlichkeitsangaben fur das Auftreten von Trisomie 21 in Abhangigkeit von
der Dicke der Nackenfalte und dem Alter der Schwangeren.

Darlber hinaus finden sich ein Dokumentationsbogen zur Ultraschalldiagnostik sowie mehrere
Verteilungsgrafiken / Tabellen des zu erwartenden Wachstumsverlaufs.

c) Ergebnisse und Schlussfolgerung

Die Empfehlungen liefern konkrete Angaben Uber Ziele, Nutzen, potentielle Schaden, Qualitat,
Patienteninformation, Arbeitsplatzausstattung, Untersuchungsablauf und Dokumentation der
SUSU. Zu den gelisteten Zielen der ersten und der zweiten Untersuchung werden zusatzliche
Hintergrundinformationen gegeben sowie Empfehlungen angeboten.

Demzufolge sind bereits in der zweiten SUSU Morphologiebefunde von Kopf, Wirbelsaule,
Thoraxorganen, Abdominalorganen, Harnblase, Niere und Extremitaten zu erheben.

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die Empfehlungen sind umfassend und klar gegliedert. Aufgrund der Aufteilung in Aspekte der
ersten und zweiten SUSU ist die Bedeutung flir den vorliegenden HTA-Bericht hoch. Einzelne
Punkte werden zunachst ahnlich einer Checkliste aufgeflihrt und dann naher erlautert.

Aufschlussreich ist der Hinweis, dass der Verdacht auf Wachstumsstérungen aufgrund der
ausbleibenden routinemafligen dritten Kontrolluntersuchung rechtzeitig in der zweiten
Untersuchung festgestellt werden soll.

Die Leitlinie ist zur Beantwortung der Frage nach der Wertigkeit einer dritten, routinemafigen
SUSU nicht unmittelbar verwendbar, da routinemaRige SUSU von bis zu lediglich zwei
Untersuchungen der Bedeutung selektiver SUSU gegeniibergestellt werden.

4.45.4 Primarstudien

Im Folgenden werden elf Primarstudien vorgestellt, die Aussagen Uber die Entdeckungsraten
fetaler Missbildungen durch routinemaRige SUSU treffen'® 3% 3% 36,37, 38,39, 40,41, 42,43

Dabei werden die Studien gemeinsam abgehandelt. Tabelle 20 und Tabelle 21 enthalten
Informationen Uber Setting und Ergebnisse jeder Studie.
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a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen
Die elf selektierten Studien machen Angaben zur Effektivitat der routinemafligen SUSU.

Alle Studien betrachten das zweite Schwangerschaftstrimenon'® 3* 35 3¢ 37. 38, 39,40, 41,42, 43
zusatzlich das dritte Trimenon?® 33 383941,

Sie beziehen sich auf England, USA, Belgien oder Korea.

, einige

Nur eine ist eine randomisierte, kontrollierte Interventionsstudie38, wahrend alle anderen
Arbeiten pro- oder retrospektive Beobachtungsstudien sind.

b) Methodik

Die Studien beziehen sich auf Schwangerschaftsuntersuchungen, die zum Ende der 80-er und
zu Beginn der 90-er Jahre durchgefiihrt werden.

In die Arbeiten sind 860" bis 33.376*° Foten integriert.

Sie betrachten jedoch stark abweichende SSW. Wahrend einige Studien sehr kleine
Schwangerschaftszeitperioden um die 19. SSW definieren'® 3* 33738 periicksichtigen andere
einen Zeitraum zwischen der 15. bis 22. SSW*, 18. bis 22. SSW*, 16. bis 20. SSW*,
8. bis 20. SSW*" und unterhalb der 23. SSW** %,

Zwei Publikationen liefern Angaben Uber die Dauer der Untersuchung sowie zu konkreten
Messinhalten® *°. Vier Studienberichte enthalten Informationen zu den verwendeten
Ultraschallsystemen®® 184042,

Bezlglich der Qualifikation der Untersucher werden in der Regel Fachdisziplinen aufgefiihrt
(Radiologe, ,gemischte Berufserfahrung“). Eine Studie enthalt Angaben Uber die zeitliche
Berufserfahrung (,zwischen ein und zehn Jahren, durchschnittlich zwei Jahre“)34.

Eine andere liefert konkrete Informationen zu der fachlichen Ausbildung der Untersucher™.

Hinweise zu weiteren additiven Untersuchungsmethoden (Anamnese, koérperliche Unter-
suchung, biochemische Untersuchung) sind nicht zu entnehmen.

Den vier Publikationen mit Fokus auf das dritte Trimester sind definitiv Untersuchungen im
zweiten Trimester vorausgegangen.

Eine Studie wird in niedergelassenen Arztpraxen organisiert38, die anderen an
Regionalkrankenhausern.

Die meisten Studien werden Uberwiegend oder ausschliellich von Radiologen ohne Angabe
ihrer Berufserfahrung durchgefuhrt.

Die Berichtstruktur der Entdeckungsraten von Fétenanomalien ist Gberwiegend kongruent und

differenziert. Die pragnantesten Beispiele finden sich in den Publikationen von Levi und von
Lee36, 39, 41.

In einigen Veroffentlichungen werden die Ergebnisse als absolute Werte, getrennt nach
diagnostizierten und nicht diagnostizierten Missbildungen, angegeben37' % In anderen werden
prozentuale Raten als pranatal entdeckte Missbildungen im Verhaltnis zu den postnatal
entdeckten Missbildungen aufgerhrt“. Eine Studie trifft neben der Angabe der
Sensitivitatswerte Aussagen zu falsch negativen Testergebnissen‘”.

Eine Publikation liefert zusatzlich Angaben Gber den PPW und den NPW*.

c) Ergebnisse und Schlussfolgerung

Die Autoren der Arbeiten gelangen Ubereinstimmend zu der Schlussfolgerung, dass die
routinemaligen SUSU fetale Missbildungen mit hoher Genauigkeit ausschliefen.

Demgegeniiber sind die Sensitivititswerte mit neun Prozent'® bis 96 Prozent® von Studie zu
Studie sehr unterschiedlich.

Die berichtete Spezifitdt der zweiten routinemafigen SUSU ist in allen Primarstudien sehr hoch
(99,4 Prozent™® bis 100 Prozent® 41), so dass die Mehrheit der Eltern beruhigt werden kann.
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Die Pravalenz der entdeckten Missbildungen liegt zwischen acht*' und 53 Entdeckungen18 pro
1.000 Foten.

In wenigen Studien finden sich Angaben Uber Konsequenzen der Entdeckung fetaler
Missbildungen.

Die Anzahl der Schwangerschaftsabbriche aufgrund einer Entdeckung von fetalen
Abnormalitaten reicht von 1 pro 1.000 Schwangerschaften bis 7 pro 1.000 Schwangerschaften
und ist damit relativ gering.

Abweichende Sensitivitatsraten in den Priméarstudien werden durch die in dem Abschnitt

,Systematische Ubersichtsarbeiten“ dargestellten Publikationen®* ?° bestétigt.

Tabelle 20: Ergebnisse von Studien Uber die Entdeckungsraten von
Schwangerschaftsultraschalluntersuchungen.

Studie Chitty Shirley Levi Luck Crane Levi
Publikationsjahr 1991 1992 1991 1992 1994 1995
Quelle 34 35 36 37 38 39
Studientyp R P/R P P RCT P
Studienjahr 1988-1989 [1989-1990 [1984-1989 [1988-1991 [1987-1991 [1990-1992
Land UK UK Belgien UK USA Belgien

(Luton) (Hillingdon) |(Brissel) (Ascot) (Brissel)
Studienpopulation Unselektiert |Unselektiert [Unselektiert [Unselektiert |Ger. Ris. Unselektiert
Studiensetting KH Reg. KH 4 KH Reg. KH IAmbulant |5 KH
Untersucher Radiologe |Radiologe [|Verschieden [Radiologe [Verschieden |Verschieden
lAnzahl von Féten 8.342 6.412 1.6361 8.849 7.575 9.601
IAnzahl von Zwillingen 73 (?) 240 203 (?)

18.-20. +
Untersuchungszeit (SSW) 18.-20. 19.-22. <= 23. 19 31.-33. <= 22.
Tatsachliche Missbildungen 130 84 259 166 187 178
Pravalenz der Missbildungen 10,016 0,013 0,016 0,019 0,025 0,019
Entdeckte Missbildungen 125 51 54 140 31 127
Falsch Positiv 2 1 204 2 6 9
Falsch Negativ 228 28
Sensitivitat 0,96 0,61 0,21 0,84 0,17 0,71
Spezifitat 0,986 0,997
Positiv pradiktiver Wert 0,984 0,981 0,209 0,986 0,838 0,934
Negativ pradiktiver Wert 0,999 0,995 0,975 0,997 0,979 0,994
Schwangerschaftsabbriiche |52 29 34 22 9 N.e.
Schwangerschaftsabbriiche
(%) 0,60 0,46 0,21 0,25 0,21
Tabelle 21: Ergebnisse von Studien Uber die Entdeckungsraten von
Schwangerschaftsultraschalluntersuchungen.

Studie Skupski Magriples Lee VanDorsten Boyd
Publikationsjahr 1996 1998 1998 1998 1998
Quelle 18 40 41 42 43
Studientyp R R R R R
Studienjahr 1990-1994 18 Monate 1990-1994 1993-1996 1991-1996
Land USA USA Korea USA UK

(New York) (Connecticut)  |(Soul) (S. Carolina) (Oxford)
Studienpopulation Ger. Ris. Ger. Ris. Ger. Ris. Unselektiert Unselektiert
Studiensetting KH KH KH KH KH
Untersucher Sonographer Sonographer IAusgebildeter  |Interdisziplinar  [KA.
lAnzahl von Féten 860 911 3.004 1.611 33.376
JAnzahl von Zwillingen 6 10 0 0
Untersuchungszeit (SSW) 18.-20. 16.-20. + 3. Tri. [8.-20. + 32.-34. [15.-22. 18.-22.
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(Fortsetzung Tabelle 21)

Tatsachliche Missbildungen 46 28 23 21 725
Pravalenz der Missbildungen 0,053 0,031 0,008 0,013 0,022
Entdeckte Missbildungen 4 20 3 11 380
Falsch Positiv 1 5 0 1 14
Falsch Negativ 15 11 359
Sensitivitat 0,9 0,71 0,13 0,52 0,52
Spezifitat 0,995 0,993 0,989
Positiv pradiktiver Wert 0,800 0,800 1,000 0,917 0,964
Negativ pradiktiver Wert 0,950 0,985 0,993 0,993 0,989
Schwangerschaftsabbriiche |2 6 3 4 169
Schwangerschaftsabbriiche

(%) 0,230 0,007 0,001 0,002 0,005

Legende fiir beide Tabellen: KH = Krankenhaus, Reg. KH = Regionales Krankenhaus; Ger. Ris. = Geringes Risiko; n.e.

= nicht erwahnt; Tri. = Trimester. P = Prospektiv; R = Retrospektiv.

Die Sensitivitdtswerte sind dabei abhdngig von dem jeweils betrachteten Kérpersystem (Tabelle

23).
Tabelle 22: Sensitivitat des Schwangerschaftsultraschalls fur ausgesuchte Kérpersysteme (1).

Studie Chitty Shirley  |Levi Luck Crane Levi
Publikationsjahr 1991 1992 1991 1992 1994 1995
Nervensystem a 20 16 17 17 9 17

b 21 17 57 17 10 35

B 0,95 0,94 0,30 1,00 0,90 0,49
Lungensystem a 7 4 1 2 2

b 9 5 4 7 5

B 0,78 0,80 0,25 0,29 0,40
Herz-Kreislauf-System a 7 5 3 13 5 9

b 11 9 102 16 38 67

B 0,64 0,56 0,03 0,45 0,13 0,13
Gastrointestinaltrakt a 4 2 6 7 2 3

b 7 3 49 8 5 21

B 0,57 0,67 0,12 0,88 0,40 0,14
Harnwege a 21 7 12 105 34 20

b 25 9 84 105 35 69

C 0,84 0, 78 0,14 1,00 0,97 0,29
Skelett a 17 2 14 6 4 4

b 27 8 53 10 30 32

C 0,63 0,25 0,26 0,60 0,13 0,13
Chromosomenstérung la 3 13 3 3

b 21 20 25 16

c 0,14 0,65 0,12 0,19
IAndere a 23 8 8 3 5 13

b 31 19 55 4 14 30

c 0,74 0,42 0,5 0,75 0,36 0,43
Total a 102 57 64 153 61 69
Total b 152 90 429 159 137 270
Total B 0,67 0,63 0,5 0,96 0,45 0,26

a = Per Ultraschall entdeckte Abnormalitdten; b = Neonatal entdeckte Abnormalitaten; ¢ = Sensitivitat.
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Tabelle 23: Sensitivitat des Schwangerschaftsultraschalls fiir ausgesuchte Kdrpersysteme (ll).

Studie Skupski |Magriples [Lee \VanDorsten  [Boyd Total
Publikationsjahr 1996 1998 1998 1998 1998
Nervensystem a 1 7 45 149

b 34 9 47 247

c 0,03 0,78 0,96 0,60
Lungensystem a 1 0 1 5 23

b 1 3 2 10 44

c 1,00 0,00 0,50 0,50 0,52
Herz-Kreislauf-System a 0 0 4 34 80

b 8 6 8 89 354

c 0,00 0,00 0,50 0,38 0,23
Gastrointestinaltrakt a 0 0 2 9 35

b 1 21 2 10 127

c 0,00 0,00 1,00 0,90 0,28
Harnwege a 2 7 3 62 273

b 2 33 5 76 443

c 1,00 0,21 0,60 0,82 0,62
Skelett a 0 0 15 62

b 20 1 53 228

c 0,00 0,00 0,28 0,27
Chromosomenstérung a 0 35 57

b 12 70 164

c 0,00 0,50 0,35
IAndere a 0 0 2 12 74

b 6 42 2 25 228

c 0,00 0,00 0,48 0,32
Total a 3 8 19 217 753
Total b 18 171 29 380 1835
Total c 0,17 0,05 0,66 0,57 0,41

a = Per Ultraschall entdeckte Abnormalitdten; b = Neonatal entdeckte Abnormalitaten; ¢ = Sensitivitat.

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die Sensitivitdat und die Spezifitat des pranatalen Ultraschalls bei der Entdeckung fetaler
Missbildungen sind grundsatzlich abhangig von der Pravalenz der Missbildungen, der Erfahrung
des Untersuchers, den Diagnoseergebnissen bereits durchgeflhrter Untersuchungen
(Vortestwahrscheinlichkeit), dem Schwangerschaftsalter zum Zeitpunkt der Untersuchung, der
Definition der Anomalien, der Einbeziehung von Anomalien als gemessenes und berichtetes
Studienoutcome und der postnatalen Beurteilung von Anomalien. In jedem dieser Aspekte
unterscheiden sich die hier vorgestellten Studien erheblich.

Auch hinsichtlich der externen Validitdt sind Unterschiede festzustellen. Die Studien sind
grundsatzlich methodisch verschieden in Hinblick auf Studientyp, -jahr, -land, -population,
-setting, Untersucher und Anzahl der untersuchten Féten.

Eine generelle, systemische Einschréankung ist in der Tatsache zu sehen, dass die
Mutterschaftsrichtlinien andere Untersuchungsinhalte benennen als die Primarstudien
(Tabelle 1, Tabelle 22, Tabelle 23).

Ein zentrales medizinisches Anliegen des Ultraschalls ist die Feststellung einer normal
verlaufenden Schwangerschaft mit einem gesunden Embryo. Die SUSU liefern gemall den
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Vorgaben der Mutterschaftsrichtlinien Angaben Uber ,weiche Marker” wie Existenz (Ja / Nein,
Anzahl), Vitalitdt (Lebend / Tot), Kindslage (Beckenendlage), Biometrie (SSL, BPD, FOD, KU,
ATD, APD, FL, HL) und Entwicklung (z.B. kérperliche Entwicklung, Kérperumriss, embryonale
oder fetale Struktur, Herzaktion) des Embryos oder des Fetus.

Die in diesem Bericht herangezogenen Primarstudien enthalten nur wenige Hinweise zu den
Entdeckungsraten dieser ,weichen Marker®.

Die Primarstudien kénnen also nur indirekt die Angemessenheit der Ultraschallvorgaben in
Hinblick auf die Mutterschaftsrichtlinien argumentativ stitzen.

Eine weitere Einschrankung der Verwertbarkeit liegt in der Tatsache, dass Messwerte zwecks
Definition / Einordnung von negativen bzw. positiven Befunden in den Primarstudien nicht
angegeben sind und vermutet werden muss, dass diese innerhalb der oder zwischen den
Studien unterschiedlich definiert worden sind.

Der Begriff von den in den Studien beriicksichtigten Anomalien ist verschieden. Einige Autoren
schlieBen beispielsweise Anomalien wie ,Patent Ductus Arteriosus*® ** oder ,Congenital
Dislocation Of Hip“® ein. Andere schlieRen Chromosomenstérungen ohne assoziierte
strukturelle Anomalien aus'®*" %42,

Eine Autorengruppe unterscheidet Gesamt-, Haupt- sowie durch Ultraschall erkennbare Haupt-
und Nebenanomalien'®. Die Zuordnung der Anomalien in diese Gruppen ist diskussionswiirdig.
Es kommt zu deutlich voneinander abweichenden Sensitivitatsraten.

Die geringsten Sensitivitatsraten ergeben sich bei Anomalien von Gesicht, Gliedern, Skelett und
GefaRen®® % %8 39 4347 nDiese auf konkrete Korpersysteme differenzierten Sensitivitatswerte
sind jedoch mit Vorsicht zu verwenden, da in den Artikeln die Zuordnung von Krankheitsbildern
zu Korpersystemen nicht immer eindeutig, konsequent oder nachvollziehbar bzw. in allen
Studien einheitlich erfolgt.

Es ist zu vermuten, dass die Einbindung von Spezialisten, die in Vollzeit im Bereich der
pranatalen, sonographischen Diagnostik arbeiten, zu héheren Sensitivitatsergebnissen flhrt.
Leider fehlen in den Publikationen konkrete Angaben zum Qualifikationsprofil der Untersucher.
Die Studien sind in speziellen Geburtszentren durchgefiihrt worden und nicht in
niedergelassenen Praxen. Das lasst eine gute Fachkenntnis der Untersucher vermuten.
Dennoch ist sie von Krankenhaus zu Krankenhaus unterschiedlich. So ermittelt VanDorsten in
seiner Studie in zwei Kliniken unterschiedliche Sensitivitatsraten (,Prenatal Wellness Center* =
85 Prozent versus ,McClennan Banks Women's Clinic“ = 55 Prozent)*2. Der Studie von Crane®
zu Folge ist die Sensitivitatsrate fur die routinemaRige SUSU vor der 24. SSW im Tertiarsektor
(,Community Hospital“) mit 35 Prozent weitaus hoher als im Nichttertiarsektor (,Office-based
Facilities®) mit nur 13 Prozent.

Viele der Studien werden an spezialisierten Zentren durchgefiihrt, die an ein Krankenhaus
angebunden sind. Die Arbeiten spiegeln daher nicht die wirkliche (ambulante)
Versorgungssituation in der Bundesrepublik Deutschland wider.

Da Angaben Uber vorherige oder parallele Schwangerschaftsuntersuchungen fehlen, lassen
sich aus den Publikationen keine Ruckschlisse auf Vortestwahrscheinlichkeiten ziehen, was
die Verwertbarkeit der Studienergebnisse einschrankt.

Das Verfahren fur die postnatale Diagnostik von Anomalien ist in keiner der Studien
angegeben. So kann davon ausgegangen werden, dass die Entdeckung von renalen und
kardiologischen Missbildungen nach der Geburt von auf’en ohne den Einsatz zusatzlicher
diagnostischer Technik nur eingeschrankt mdglich ist.

Positiv zu verbuchen ist die hohe Anzahl eingeschlossener Teilnehmerinnen. Die
Entdeckungsraten von Missbildungen sind sehr differenziert, strukturkonform und Gbersichtlich
dargestellt.
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Die Sensitivitatsraten der SUSU im zweiten Schwangerschaftstrimester sind in einigen Studien
deutlich geringer18' 383641 als im Vergleich zu anderen. Es finden sich keine Hinweise auf
gleiche Ansatze der 4 Untersuchungen, die die geringere Sensitivitdtsrate gegeniber den
restlichen Studien erklaren kénnten.

Wahrend in anderen Publikationen der Hinweis fehlt, weist nur eine Studie explizit auf den
Sachverhalt hin, dass die errechneten Sensitivitatswerte sich auf die Anzahl der Féten bezieht
ohne die Anzahl der durchgefiihrten Untersuchungen zu berl'jcksichtigen35.

Sicherlich spiegeln die Studien von Anfang der 90-er Jahre, zumal sie im Ausland mit
unterschiedlichen Ausbildungsgraden der Untersucher stattgefunden haben, nicht mehr die
gegenwartige, wirkliche Situation in der Bundesrepublik Deutschland wider.

Zusammenfassend begrinden folgende Aspekte eine nur eingeschrankte Nutzbarkeit der
Studienergebnisse.

- Die Entdeckungsrate der Fotenanomalien lasst sich pro Frau, pro Fotus, pro Schwanger-
schaft, pro Untersuchung oder pro neonatal entdeckter Anomalie beschreiben. Die Studien
benennen nicht eindeutig, auf welcher Basis die Werte ermittelt werden.

- Die berufliche Qualifikation der Untersucher ist nicht ausreichend beschrieben. Haufig wird
ausschlieRlich der Berufsstatus geschildert, nicht jedoch die Erfahrung in Jahren oder die
Anzahl unternommener Untersuchungen.

- Die Untersuchungstechnik der eingesetzten Gerate wird haufig nicht ausreichend
beschrieben.

- Die Studien treffen keine Angaben uber die Untersuchungsdauer und -haufigkeit (Beispiel:
Magriples*®, Boyd*®).

- Es wird in den Studien zum Teil nur von Entdeckungsraten ausgewahlter Organsysteme
berichtet. Damit ist die Berichtsstruktur zwischen den Studien inkongruent.

- Es werden in den Studien differente Krankheitsdefinitionen verwandt. Einige Studien
verwenden den ICD-Code, andere nutzen fachspezifische Einteilungen, wieder andere
unterscheiden Haupt- und Nebenanomalien (Beispiel: Skupski'®).

- Die Studien haben keine einheitliche Zuordnung der Befunde zu Organsystemen. Damit ist
die Berichtsstruktur zwischen den Studien inkongruent.

- Einige Studien trennen nicht klar zwischen zweiter und dritter SUSU. Haufig werden
Gesamtwerte angegeben.

- Bei der Ermittlung der Sensitivitat der dritten SUSU werden die Entdeckungen auf die Anzahl
samtlicher neonataler Abnormalitdten bezogen. Bei einigen Schwangerschaften werden
jedoch schon in der zweiten SUSU Fehlbildungen diagnostiziert. Diese Fehlbildungen lassen
sich in der dritten SUSU zwar bestatigen, jedoch nicht mehr neu entdecken. Insofern sind die
Sensitivitatsraten der dritten SUSU verzerrt.

- Die Studien finden meistens in einem Ultraschallzentrum statt. Sie spiegeln daher nicht die in
der Bundesrepublik Deutschland existierende ambulante, niedergelassene Versorgungs-
praxis wieder.

- In den Studien wird nicht die Anzahl der teilnehmenden Frauen aufgefihrt, die alter als 35
Jahre sind. Diese Frauen erhalten jedoch haufig zusatzliche Untersuchungen und unterliegen
einer héheren Vortestwahrscheinlichkeit.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass auf der Basis der vorliegenden Literaturrecherche es
derzeit keine geeigneten Studien gibt, die die Wertigkeit der dritten routinemafligen SUSU
hinreichend valide belegen.

Die ausgewerteten Arbeiten treffen vor allem Aussagen zur Wertigkeit des Ultraschalls
allgemein, ohne speziell einen Fokus auf die dritte routinemaRige SUSU zu richten.
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Tendenziell zeigt sich jedoch, dass bei der routinemaRigen SUSU von geringen Sensitivitats-
und von hohen Spezifitatswerten auszugehen ist.

Auch wenn aufgrund der Anzahl der Studien Uber die Effektivitdt der routinemaRigen SUSU
eine ausreichende Evidenz zunadchst gegeben zu sein scheint, ist ihre Verwendung fir den
vorliegenden Bericht demnach problematisch.

4.4.6 Psychosoziale Implikationen

Zur Beurteilung der psychosozialen Implikationen werden zwei HTA-Berichte einbezogen. Sie
werden im Folgenden einzeln dargestellt.

NHS R&D HTA Programme

Bricker L, Garcia J, Henderson JH, Mugford M, Neilson J, Robers T, Martin MA: Ultrasound
screening in pregnancy: a systematic review of the clinical effectiveness, cost-
effectiveness and women'’s views.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Der HTA-Bericht® von 2000 ist Teil des NHS R&D Health Technology Assessment Programms
und wird vom NCCHTA unterstutzt.

Kapitel 6 beschaftigt sich mit den Sichtweisen und Erfahrungen von Schwangeren, bei denen
die routinemaRige SUSU durchgeflhrt wird.

b) Methodik

Vier Datenbanken (MEDLINE, CINAHI, EMBASE und BIDS-SSCI) werden fir den Zeitraum ab
1981 durchforscht. Suchbegriffe werden angegeben, es fehlen jedoch Angaben (ber ihre
Verkniupfung untereinander sowie mit den Datenbanken. Nach Abschluss der Literatursuche ist
eine Reihe zusatzlicher, relevanter Publikationen mit aufgenommen worden.

Die Ergebnisse werden deskriptiv im FlieBtext mittels der folgenden sechs Themenfelder
beschrieben:

a) Arztliche Untersuchungsgriinde.
b) Personliche Beweggriinde.

c) Beurteilung der Durchfihrung.
d) Personlicher Nutzen.

e) Psychologischer Nutzen.

f) Gesellschaftlicher Nutzen.

Im Anhang werden die Studien tabellarisch mittels der Kriterien Erscheinungsijahr,
Untersuchungsmethode, Setting, Ergebnis und Kommentar einzeln geschildert.

¢) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Von 200 gefundenen Publikationen sind 102 weiter bearbeitet worden. 76 geeignete
Publikationen stellen 59 Studien vor.

Die strukturierte Ubersichtsarbeit des HTA-Berichts von Bricker et al. belegt, dass wenigen
Frauen bewusst ist, dass Ultraschall Hinweise auf die Existenz einer Trisomie liefern kann®.

Studien in England zeigen auf, dass die Frauen in den arztlichen Beratungsgesprachen wenige
Informationen tUber den Zweck des Ultraschalls erhalten.

Eine referenzierte Studie belegt, dass es fir die Eltern schwer zu verstehen ist, dass die SUSU
eher eine erhdhte Einstufung des Schwangerschaftsrisikos als konkrete Befunde ergeben. Die
Eltern berichten von Verwirrung und von der Schwierigkeit weitere Fragen zu stellen.

Interessant ist der Hinweis der Autorengruppe, dass die Reduzierung der Angst abhangig ist
von der urspriunglichen Angst vor bekannt werden der Untersuchungsergebnisse.
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Ein weiterer Aspekt dirfte unseres Erachtens sein, dass die Eltern schon vor der Untersuchung
bereit sind, bei positiven Befunden einen Schwangerschaftsabbruch vorzunehmen.

Aufgrund der in der Ubersichtsarbeit durchgefiihrten tabellarischen Angabe der Ergebnisse aus
64 Studien lassen sich synoptisch und exemplarisch folgende psychologische Implikationen
auffihren (Quellenangaben siehe Bericht):

- 95 Prozent der Frauen nennen als einen von vier Griinden fir die Durchfiihrung der SUSU,
die Abnormalitat des Kindes sehen zu kénnen (Allen 1996).

- Frauen scheinen die Mdoglichkeit des Ultraschalls zur Entdeckung von Problemen zu
unterschatzen (Anderson 1995).

- 77 Prozent der Frauen sagen aus, dass der Ultraschall geholfen hat, sich das Baby vorstellen
zu koénnen (Boyer 1991).

- Frauen sind weniger angstlich bei transvaginalem Ultraschall, wenn sie bereits eine
transvaginale Untersuchung gehabt haben (Braithwaite 1997).

- Uber 70 Prozent der Frauen bewerten Ultraschall als einen der besten Aspekte der
Mutterschaftsvorsorge (Brown 1994).

- Frauen schatzen, das Baby sehen zu kénnen und die Bestatigung, dass es ihm gut geht
(Clement 1998).

- Frauen, die gut informiert werden, haben eher ausgesagt, dass sie sich ,wunderbar wahrend
der Untersuchung fiihlen (Cox 1987).

- Uber Zweidrittel der Frauen berichten ausschlieRlich von angenehmen Aspekten der SUSU.
Dagegen erzahlen vier Prozent ausschliel3lich von beunruhigenden Aspekten (Draper 1984).

- 35 bis 40 Prozent der Schwangeren sagen aus, dass sie sich mehr Informationen vor,
wahrend oder nach der Untersuchung erhofft hatten. 96 Prozent berichten, dass die
Untersuchung eine angenehme Erfahrung ist (Fleeman 1995).

- 75 Prozent der Frauen wollen Auskiinfte iiber das Geschlecht des Féten (Harrington 1996).

- Neun Prozent der Befragten sagen aus, dass das Baby bei einem Negativbefund mit
Sicherheit normal sein wiirde (Julien-Reynier 1994).

- Es wird die Wichtigkeit geauert, durch wen, wann und wie die Untersuchungsergebnisse
diskutiert werden (Roberts 1986).

Diese Ergebnisse sind im HTA-Bericht tabellarisch aufgefiihrt, ohne jedoch Hinweise bezliglich

der Studienqualitat zu nennen.

Man liest als Schlussfolgerung, dass Ultraschall sehr attraktiv flir Frauen und ihre Partner ist.
Dieses Verfahren liefert eine friihe, visuelle Bestatigung der Schwangerschaft sowie des fetalen
Wohlbefindens und erméglicht den visuellen Kontakt zum Fetus.

Der Nachteil ist, dass positive Diagnoseergebnisse Angst, Schock und Niedergeschlagenheit
auslésen kénnen.

So schliesst der Bericht: “Reports of a reduction in anxiety after ultrasound examination are
likely to reflect increased anxiety before the scan rather than a real benefit.”

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die Ubersichtsarbeit zeichnet sich durch eine hohe Anzahl beriicksichtigter Studien aus. Es
erscheint daher nicht von Nachteil, dass hinsichtlich der Literaturrecherche lediglich
Suchbegriffe aufgefiihrt werden, ohne Angaben Uber die Verknipfung zu machen.

Der FlieRtext der Ubersichtsarbeit gibt ein Bild unterschiedlicher Aspekte (iber die Beurteilung
der SUSU durch die Schwangere.

Die Ergebnisse lassen sich schwer quantifizieren, von ihnen wird daflir aber umso
vielschichtiger berichtet.
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AuRerdem erleichtert die tabellarische Wiedergabe der Studiendaten dem Leser, sich in kurzer
Zeit Vor- und Nachteile des Ultraschalls in der Schwangerschaft aus Patientinnensicht zu
vergegenwartigen.

Die Hauptergebnisse der einzelnen Studien zeigen jedoch, wie inkongruent bzw. vielschichtig
der Studienfokus, die Berichtstruktur und die Ergebnisse sein kénnen.

Deshalb ist jede einzelne Studie flr sich zu betrachten, um mittels Studiensetting,
Patientenselektion, Fragebogen- oder Interviewgestaltung und Analyseansatz Hinweise auf die
Studienvaliditat erhalten zu kénnen.

Der HTA-Bericht ist insgesamt sehr aufschlussreich und geeignet, psychosoziale Beurteilungs-
kriterien zu identifizieren und zu bewerten.

Zentrum fur Technologiefolgen-Abschatzung (TA Swiss)

Buddeberg C, Gétzmann L, Klaghoger R, Schonholzer SM, Huch R, Zimmermann R, Kéble N:
Psychosoziale Aspekte der Ultraschalluntersuchung in der Schwangerschaft.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Das Zentrum fir Technologiefolgen-Abschatzung TA SWISS, 1992 gegrindet, ist dem
Schweizerischen Wissenschafts- und Technologierat (SWTR) angegliedert. Der SWTR berat
den Bundesrat in wissenschafts- und technologiepolitischen Belangen.

Das Projekt30 wird vom Bundesamt fiir Sozialversicherungen finanziell unterstutzt.
b) Methodik

Die Langsschnittbefragung richtet sich an Schwangere, die an einem Ultraschallzentrum
vorstellig werden. Die Schwangeren werden zu drei Zeitpunkten nach ihren bisherigen
Erfahrungen mit Ultraschall befragt:

Die erste Befragung (T1) wird bei der Aufnahme in das Ultraschallzentrum bei
Verdachtsdiagnose durchgefiihrt; die zweite (T2) erfolgte durchschnittlich 12 Tage spater zu
einem Zeitpunkt, als die Eltern bereits wissen, ob der Verdacht einer Anomalie bestatigt oder
entkraftet worden ist; die dritte findet vier Wochen nach der Geburt des Kindes statt.

Im Erhebungszeitraum der Erstbefragung im September 1998 werden 128 Frauen und
54 Lebenspartner in die Stichprobe aufgenommen. Komplette Datensatze von allen
drei Messpunkten liegen von 86 Frauen und 29 Lebenspartnern vor.

Zum einen wird sich nach der Akzeptanz, der Bewertung und dem Erleben der pranatalen
Ultraschallpraxis erkundigt. Es werden Fragen zur Beurteilung der Wichtigkeit der einzelnen
Untersuchungsziele, zur grundsétzlichen Bewertung, zum Vertrauen in die Richtigkeit der
Ultraschalldiagnosen, zum Wissensstand Uber die pranatalen Ultraschalluntersuchungen und
zu den Erwartungen an die SUSU gestellt.

Zum anderen enthielt die Studie Fragen zum psychischen Befinden.
c¢) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Rund 95 Prozent der Studienteilnehmerinnen sind der Uberzeugung, ,dass die Ultraschall-
untersuchung zu einer arztlichen Schwangerschaftsbegleitung gehort®.

Insgesamt geben 30 Prozent der befragten Frauen an, sich vor der ersten SUSU nicht bewusst
gewesen zu sein, dass die Untersuchungsergebnisse sie in einen Gewissenskonflikt hinsichtlich
der Frage nach der Beendigung der Schwangerschaft bringen kdnnte.

15 Prozent sind der Meinung, ,dass die Ultraschalluntersuchung nur fir diejenigen Frauen
wichtig ist, die ein erhdhtes Risiko haben, allenfalls ein krankes Kind zu gebaren®.

GroRte Prioritat hat die Uberpriifung der kindlichen Gesundheit (96,4 Prozent).
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Ein weiterer Grund ist, dass durch das vorgeburtliche Erkennen einer kindlichen
Entwicklungsstérung eine frihzeitige Vorbereitung auf die Geburt eines behinderten Kindes
moglich gemacht wird (95,3 Prozent). Weitere Griinde sind die Erkennung gegebenenfalls
auftretender Mehrlingsschwangerschaften (91,9 Prozent), die pranatale Visualisierung fur Vater
(67,2 Prozent), die Feststellung des Alters der Schwangeren (57,6 Prozent), die pranatale
Visualisierung fir die Mutter (62,2 Prozent) sowie die Feststellung des Geschlechts
(22,4 Prozent).

Die Zufriedenheit, das Vertrauen in die Richtigkeit der Diagnosen und der subjektive
Wissensstand gegeniiber der SUSU sind hoch.

Die Autoren kommen zu der Schlussfolgerung: ,Die Ergebnisse zeigen deutlich, dass die
Situation, in welcher den schwangeren Frauen und ihren Partnern die Verdachtsdiagnose einer
fetalen Entwicklungsstérung mitgeteilt wird, mit einer erheblichen psychischen Belastung
einhergeht. Bei 60 Prozent der Frauen entkraftete sich die Verdachtsdiagnose infolge der
weiteren Abklarung. Es kann also gesagt werden, dass der Preis flr ein zweiphasiges
diagnostisches Vorgehen das Risiko ist, die schwangere Frau voribergehend einer
psychischen Belastung auszusetzen, welche sich bei deutlich mehr als der Halfte der Frauen im
nach hinein als unnétig erweist. Es erscheint uns der Preis daflir zu sein, dass die
Ultraschalluntersuchungen in der Schwangerschaft, welche flr die Frauen einen hohen
Stellenwert hat, Bestandteil der allgemeinen und ganzheitlichen Betreuung schwangerer Frauen
durch ihre niedergelassenen Arztinnen und Arzte ist, und sie nicht an eine wesentlich
anonymere Institution wie ein Ultraschallzentrum delegiert wird.”

In Bezug auf die Angst der Schwangeren und ihrer Partner kann die Studie aufzeigen, dass die
Wartedauer zwischen VerdachtsdufRerung und Abklarung im Zusammenhang mit dieser steht.
Je kirzer der zeitliche Abstand zwischen Verdacht und Bestatigung von Missbildungen ist,
desto groRer sind die Beflrchtungen. Es war zu vermuten, dass die Frauen die kurze
Wartedauer als ein Indiz fur die Ernsthaftigkeit der im Raum stehenden Erkrankung ihres
Kindes interpretierten. Eine hdhere Zufriedenheit der Schwangeren mit der arztlichen Erklarung
zur Uberweisung war negativ korreliert mit der Hohe der Angst.

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die methodisch Uberzeugende Arbeit gestaltet sich als eine fiir sich stehende Studie, die keine
Erkenntnisse aus anderen Literaturquellen in die Ergebnisse und Schlussfolgerungen
einbezieht. Sie stellt somit keinen klassischen HTA-Bericht dar.

Sie lasst erahnen, dass Patientinnen, Arzte und Kostentrager andere Bewertungskriterien fur
die Zweckmafigkeit von SUSU ansetzen kdénnen.

Den Aussagen der Mitter und ihrer Lebenspartner ist zu entnehmen, dass diese aus den
Ultraschallbefunden (Behinderung, Mehrlingsschwangerschaft) vor allem Hinweise fir die
Planung der neonatalen Phase erhoffen.

Bei ca. zehn Prozent der Frauen, die mit einem Vorverdacht in das Ultraschallzentrum
Uberwiesen werden, liegen klinisch auffallige Depressivitatswerte vor. Die Studie kann aber
nicht belegen, dass die depressiven Geflihle in einem ursachlichen Zusammenhang mit der
akuten Belastungssituation stehen.

Die Studie ist insgesamt sehr aufschlussreich und geeignet, psychosoziale Beurteilungskriterien
zu identifizieren und zu bewerten.

4.4.7 Okonomische Implikationen

Zur Beurteilung der Okonomischen Implikationen wird ein HTA-Bericht in das
Bewertungsverfahren einbezogen.

Im Anschluss an die Darstellung dieses Dokuments wird eine makrodkonomische
Hochrechnung fiir die GKV in der Bundesrepublik Deutschland durchgefihrt.
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NHS R&D HTA Programme

Bricker L, Garcia J, Henderson JH, Mugford M, Neilson J, Robers T, Martin MA: Ultrasound
screening in pregnancy: a systematic review of the clinical effectiveness, cost-
effectiveness and women'’s views.

a) Dokumentationstyp und Bezugsrahmen

Der HTA-Bericht® von 2000 ist Teil des NHS R&D Health Technology Assessment Programms
und wird unterstitzt durch das NCCHTA.

Kapitel 8 ist eine systematische Ubersichtsarbeit zu Kosten und Kosteneffektivitatsstudien tber
routinemaRige SUSU.

b) Methodik

Es werden 18 elektronische, bibliographische Datenbanken von 1984 bis Dezember 1998
durchsucht, darunter MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library, DARE, NHS EED. Die
Suchbegriffe und ihre Verknipfungen werden dokumentiert.

Identifizierte Publikationen aus Kapitel 3 und 6 des HTA-Berichts mit 6konomischem
Schwerpunkt werden mit in den Selektionsprozess aufgenommen.

Jedes Dokument wird von zwei Gutachtern unabhangig auf der Basis von Titel, Medical Subject
Heading (MeSH) und Zusammenfassung durchgesehen und hinsichtlich Verwertungsgrad einer
von funf Kategorien zugeordnet.

In einem nachsten Schritt werden die selektierten Studien nach Studientyp folgenden
Kategorien zugewiesen:

a) Okonomische Evaluationen (Kosten-Minimierungs-Analysen, Kosten-Effektivitats-Analysen,
Kosten-Nutzen-Analysen und Kosten-Nutzwert-Analysen).

b) Andere Kostenstudien.
c) Effektivitatsstudien mit Beurteilung der Auswirkungen auf Kosten und Mengenverbrauch.

Die 6konomischen Evaluationen werden anhand von acht Qualitatskriterien durchgefihrt.
Mittels sechs Qualitatskriterien werden die Kosten- und die Effektivitatsstudien mit
kostenrelevanten Aspekten bewertet.

Studien, die alle Qualitatskriterien erfillen, werden fir die Datenextraktion weiter verwendet.
Studien, die nicht alle Qualitatskriterien erfiillen, aber relevante Informationen beinhalten, die
sonst nicht zu erhalten sind, werden mit einem Fragezeichen gekennzeichnet.

Die o©konomischen Evaluationen werden tabellarisch mit den Rubriken Primarfokus,
Perspektive, Datenquelle, Referenzjahr und Wahrung dargestellt. Finf der neun Studien
widmen sich der routinemafigen SUSU. Sie werden im Fliel3text einzeln und detailliert
beschrieben.

Von den Kostenstudien wird tabellarisch mit den gleichen Rubriken berichtet. Auf &hnliche
Weise, jedoch getrennt, erfolgte die Dokumentation der Effektivitdtsstudien mit Beurteilung der
Auswirkungen auf Kosten und Mengenverbrauch.

c) Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Von 188 identifizierten Publikationen werden 24 fir die Datenextraktion verwendet.

Neun Studien sind dkonomische Bewertungen, neun Kosten- sowie sechs Effektivitatsstudien
mit separater Beurteilung von Kosten.

Zwolf der 24 Studien erfullen den Qualitatsfilter.
Datenextraktionen der 6konomischen Evaluationen erfolgen von sechs Studien.
Finf der neun 6konomischen Bewertungen behandeln die routinemaRige SUSU.
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Nur eine Studie bezieht die Daten aus einer RCT®. Primarer Outcomeparameter ist die
perinatale Mortalitdt. Die Kosten werden mittels eines Fragebogens, mittels Krankenhausdaten
und mittels Bundesstatistiken analytisch als Kosten je Untersuchung ermittelt.

In der Schlussfolgerung wird empfohlen, dass die einstufige SUSU im zweiten Trimester
kosteneffektiv sein kann.

In der Diskussion wird auf den Mangel qualitativ hochwertiger Studien mit primar erhobenen
Kosten hingewiesen. Aufgrund der schlechten Datenlage kdnnen die Studienergebnisse nicht
aggregiert werden, so wie es in anderen Untersuchungsbereichen mdglich ist.

Eine Studie von Roberts®™ stellt 14 potentielle routinemalige Screeningoptionen mit
abweichenden Ultraschallstrategien zu unterschiedlichen Schwangerschaftszeitpunkten vor. In
dem Entwurf wird ausschlief3lich die Ultraschalluntersuchung variiert. Die Autoren weisen darauf
hin, dass das Modell nur als erster Schritt fir ein umfassenderes Modell zu betrachten ist. In
diesem konnen dann weitere Screeningmethoden, so z.B. das serologische Screening, mit
aufgenommen werden.

Durch die hohe Unsicherheit der Kostendaten in den abweichenden Szenarien konnen keine

konkreten Empfehlungen fiir das englische Gesundheitssystem abgeleitet werden.

Eine Studie von Long et al.?® vergleicht die selektive SUSU in der Hochrisikoschwangerschaft

mit der routinemafligen SUSU. Die Studie ermittelt jahrliche Kosteneinsparungen bei
3.798 Schwangerschaften (zu den Preisen von 1993) von 957.973 £ UK. National lieBen sich
fur das Gesundheitssystem von England und von Wales damit, so die Autoren, 170 Millionen
£ UK einsparen.

Hochgerechnet auf das Jahr 2003 bei einer angenommenen Diskontierungsrate von drei
Prozent und einem Wechselkurs von 1,00 £ UK zu 1,45 EURO ergibt sich eine Kostenreduktion
von 322 Millionen EURO.

Die Einsparung ergab sich dadurch, dass aufgrund von Schwangerschaftsabbriichen
Kosteneinsparungen fur die postnatale Behandlungen von zehn Missbildungen (der 3.798
Schwangerschaften) hdher sind als die Kosten fur das routinemaRige Ultraschallprogramm.

Zu erwahnen ist dabei, dass die kostenintensivste Behandlung eines Kindes mit Arthrogryposis
(= Versteifung eines Gelenks in Beugestellung). Jedoch erscheint der Betrag unangemessen
hoch. Die Autoren meinen wohl Arthrogryposis Multiplex Congenita (= Angeborene Versteifung
zahlreicher Gelenke), die bereits die Halfte der veranschlagten Kosten (579.000 £ UK 1993 =
1.128.000 EURO 2003) abdeckt.

Zwei Publikationen von De Vore®" ®? beziehen sich zum Teil auf die Ergebnisse der RADIUS-
Studie. Die Autoren kommen zu dem Ergebnis, dass die Kosteneffektivitdt abhangig ist von der
Fachkenntnis der Untersucher und der Dauer der Untersuchung.

Bricker et al® ermitteln fiir einen routinemaRigen Ultraschall Kosten zwischen 18 £ UK bis
204 £ UK. Studien aus den USA und aus Kanada gaben Gebihren an, die hoher liegen als die
in englischen und skandinavischen Studien ermittelten pekunidren Belastungen. Die Kosten fir
den nicht-routinemaRigen Ultraschall werden weniger haufig ermittelt. Sie liegen zwischen
32 £ UK und 113 £ UK.

d) Qualitative Beurteilung / Verwertungszusammenhang

Die Literatursuch- und die -selektionsstrategie sind differenziert dokumentiert. Der
tabellarischen Beschreibung und dem Flief3text zu den einzelnen Studien sind viele hilfreiche
Informationen zu entnehmen. Die Schlussfolgerung der Ubersichtsarbeit griindet sich auf
Einzelaspekte weniger Studien. Durch die Beschreibung der Originalarbeiten kristallisieren sich
einige Publikationen heraus, die jedoch aufgrund methodisch diskussionswirdiger Ansatze
keine Verwendung finden kénnen®® 661 62.63.64.
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Makro6konomische Hochrechnung

Die amtlichen Geburten- und Schwangerschaftsabbruchsraten dienen dazu, die Anzahl der
Schwangerschaftsuntersuchungen ndherungsweise zu ermessen.

Die zwei in der Kirze der Zeit zuganglichen Perinatalerhebungen in Westfalen-Lippe und in
Sachsen bilden die Grundlage fiur die versorgungsepidemiologische Beurteilung der
routinemafigen SUSU. Die BQS ist beauftragt, die Ergebnisse der regionalen Peri- und
Neonatalerhebungen zu einem bundesweiten Datenpool zusammenzufassen. Leider kann uns
die BQS auf Anfrage keine Daten zur Haufigkeit der routinemafligen Ultraschalluntersuchung
pro Schwangerschaftstrimenon zur Verfigung stellen. Geblhrenordnungen dienen als
Grundlage, um die Preise / Geblhren der SUSU zu erfassen. Leider sind Daten Uber die Anzahl
abgerechneter Ultraschallleistungen nicht zuganglich. Auf Anfrage teilten uns die KBV, das
Zentralinstitut der Kassenarztlichen Vereinigung und die BAK mit, dass statistische
Abrechnungsdaten zur Ultraschalluntersuchung nicht bereitgestellt werden kénnen.

Betrachtet man die Griinde fir einen Schwangerschaftsabbruch wird deutlich, dass nur ein
verhaltnismaflig geringer Teil der insgesamt 130.000 Abbriche aufgrund medizinischer
Indikationen erfolgt ist.

Tabelle 24: Grund des Schwangerschaftsabbruchs in der Bundesrepublik Deutschland 1999,

Quelle: .
Grund des Schwangerschaftsabbruchs Anzahl
Medizinische Indikation 3.661
Allgemeinmedizinische Indikation 3.309
Psychiatrische Indikation 352
Eugenische Indikation X
Ethische (kriminologische Indikation) 34
Beratungsregelung 126.776
Unbekannt -

Die o©konomischen Auswirkungen eines drei- versus einem zweistufigen routinemafigen
Schwangerschaftsultraschallprogramms ergeben sich aus der Multiplikation der Anzahl von
SUSU mit der Geblihr je Leistung.

Die Haufigkeit der SUSU folgt annahernd aufgrund der Geburten, der Mehrlingsgeburten, der
Schwangerschaften, der Aborte und der Schwangerschaftsabbriiche.

Statistiken Uber die Anzahl der GKV-Versicherten liefern Hinweise tber den prozentualen Anteil
der sozialversicherungsrechtlich abgerechneten Leistungen.

Die Kosten je erbrachter SUSU lassen sich aufgrund von Gebuhrenwerken ermitteln.

Es ist nicht auszuschliel3en, dass bei Verdachtsdiagnose aufgrund der zweiten SUSU an Stelle
einer dritten Untersuchung bereits eine selektive SUSU stattfindet. Insbesondere bei
anamnestisch definierten Risikoschwangerschaften sind selektive SUSU per Mutterschafts-
richtlinien bereits im Frihstadium der Schwangerschaft vorgesehen. Hinzuweisen ist dabei auf
den hohen Anteil an im Mutterpass dokumentierter Risikoschwangerschaften von knapp
50 Prozent.

Gleichwohl kann davon ausgegangen werden, dass diese selektive Untersuchung zusatzlich als
routinemaRige Leistung abgerechnet wird (vgl. EBM-Ziffer 100: ,Betreuung einer Schwangeren
(...) einschlieRlich Ultraschalliberwachung®).

EBM und GOA sehen abweichende Erstattungspauschalen fiir die SUSU vor bzw. definieren
abweichende Leistungen (Tabelle 25).
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Tabelle 25: Schwangerschaftsultraschall — Abrechnungsziffer, Leistungsbeschreibung und Wert, Quelle: >,

Ziffer Leistungsbeschreibung Punkte Betrag (€)
EBM100 Betreuung einer 1.850 64,75
Schwangeren gemaf den
Richtlinien des
Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen
Uber die arztliche
Betreuung wahrend der
Schwangerschaft
einschlieflich
Ultraschalliiberwachung
mit
Bilddokumentation(en)...
GOA415 Ultraschalluntersuchung im | 300 40,23
Rahmen der
Mutterschaftsvorsorge
gegebenenfalls
einschliel3lich Biometrie
und Beurteilung der
Organentwicklung
EBM-Punktwert: 3.5 Cent pro Punkt wird angenommen.
GOA-Punktwert: 5,8 Cent pro Punkt wird angenommen. Faktor 2,3 wird angelegt.

Die EBM-Ziffer dient aus zwei Griinden nicht als Maf3stab fiir die Bestimmung eines Preises pro
Leistung. Zum einen beinhaltet sie eine Komplexleistung, die zusatzlich zum Ultraschall die
Betreuung abdeckt. Zum anderen wird mit der Gebuhr eine quartalsweise Betreuung vergutet,
die durchaus mehrere Betreuungen beinhalten kann.

Herangezogen wird daher ein Betrag von 40 EURO fir die Durchfihrung einer SUSU
entsprechend den Vorgaben der GOA.

675.000 routinemaRige SUSU im dritten Trimenon zu je 40 EURO ergeben einen Betrag von
27 Millionen EURO an Jahreskosten fiir die reinen Ultraschalluntersuchungen.

Bei einer Anzahl der Frauen in der Bundesrepublik Deutschland von 19,65 Millionen Frauen im
Alter von 15 Jahren bis unter 50 Jahren (Bevolkerung am 31.12.2001, laut schriftlicher Auskunft
des statistischen Bundesamts, V |IB, Herrn Walter Becker, vom 23.01.2003) und 17,2 Millionen
gesetzlich versicherten Frauen im Alter von 15 Jahren bis unter 50 Jahren® (gemeint sind
Versicherte und mitversicherte Familienangehdrige) ergibt sich ein Versichertenanteil von
87,5 Prozent.

Demnach entstehen dem gesetzlichen Versicherungssystem bei einem Pauschalbetrag von
40 EURO aufgrund einer zusatzlichen dritten SUSU Mehrausgaben von 23,6 Millionen EURO
pro Jahr.

Zur Diskussion steht, ob und in wie weit eingesparte Kosten aufgrund frihzeitiger
Diagnosebefunde aufgrund einer durchgefiihrten dritten SUSU berlicksichtigt werden.
Kosteneinsparungen entstehen durch

- Diagnose der Placenta praevia.

- Diagnose von Fehlbildungen mit konsekutivem Schwangerschaftsabbruch.

- Indikation fur Folgeuntersuchungen, die nicht zu einem Positivbefund fuhren.
- Psychosoziale Beratung der Eltern aufgrund von Positivbefunden.

Ferner ist zu Uberlegen, ob zusatzliche direkte und indirekte Kosten, die fir die Schwangere
und ihre Familie entstehen, berticksichtigt werden missen.

Zu nennen sind
- Lohnausfall fiir die Schwangere und ihren Partner.
- Produktivitatsausfall fir den Arbeitgeber.
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- Reisekosten zum Untersuchungstermin.
- Kosten fur die Kinderbetreuung.
Diese Kosten lassen sich in Sensitivitatsanalysen zusatzlich ermitteln und einbeziehen.

Da in der vorliegenden Arbeit kein Kostenvergleich von zwei diagnostischen Verfahren oder
eine Kosteneffektivitdtsberechnung durchgefiihrt werden soll, unterbleibt die Berlicksichtigung
dieser Kostenarten. Ziel dieses Berichts ist es vielmehr, die ékonomischen Auswirkungen fur
das Krankenversicherungssystem zu ermitteln.

Bei Ansatz dieser Kosten ist auch nur ein Teil der Kosten zu berlcksichtigen, da die SUSU
parallel zur Grunduntersuchung erfolgt.

Die Entdeckung von Mehrlingsschwangerschaften scheint zumindest in Hinblick auf
epidemiologische Erwagungen nicht ein Hauptgrund fir eine mehrfache routinemafRige SUSU
zu sein.

Ein haufig angefihrter Grund fir die Durchfihrung mehrerer SUSU ist, dass das Diagnose-
material die Entscheidungsgrundlage flr einen Schwangerschaftsabbruch darstellt.

Aus der bundesdeutschen Schwangerschaftsabbruchstatistik geht jedoch hervor, dass der
Prozentsatz der Schwangerschaftsabbriiche zwischen der 13. SSW und der 23. SSW bzw.
nach der 23. SSW sehr gering ist (Tabelle 26).

Tabelle 26: Anzahl der Schwangerschaftsabbriiche nach dem Zeitpunkt des Abbruchs,

Quelle: Statistisches Bundesamt, Bezug: 6 gezogen am 15.01.2003.
1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999
Schwangerschaftsabbruch
< 13. SSW 10.807 |10.224 96.981 128.791 [128.609 |129.411 |[128.458
13. SSW - < 23. SSW 1.527 903 794 1.949 2.091 2.209 1.849
>= 23. SSW 90 26 26 159 190 175 160

Als weiterer Grund fur die SUSU wird aufgefihrt, dass das Gestationsalter besser vorausgesagt
werden kann?*. Die Perinatalerhebungen aus Westfalen-Lippe und Sachsen dokumentieren das
Ergebnis des vorhergesagten Geburtstermins. Demnach sind 94 Prozent der Geburtstermine
fur die 32. bis 41. SSW prognostiziert, was hinsichtlich der Komplikationen bei der Geburt
durchaus als unkritisch betrachtet werden darf.

Tabelle 27: Berechnete oder geschétzte Tragzeit (komplette Wochen).
Untersuchungsregion |Westfalen-Lippe Sachsen
Bezugsjahr 1998 1999 1997 1998
Schwangere 85.880 81.905 28.771 29.690
Kinder 87.423 83.449 29.145 30.133
Tragzeit
bis 31 Wochen 1,3 1,1 1,1 1,1
32 — 36 Wochen 6,4 6,2 5,4 5,6
37 — 41 Wochen 88,4 87,3 88,6 88,4
Uber 41 Wochen 1,9 1,7 1,9 2,0
Unsicher /
Ohne Angaben 2,0 3,7 3,1 2,8

4.4.8 Handlungsoptionen

Die Gesundheitssystemgestaltung setzt sich mit den zwei groen Themenkomplexen,
Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit, auseinander.

Derzeit gibt es in Deutschland im Hinblick auf eine bedarfsgerechte, medizinische Versorgung
mit routinemafiger SUSU wenige und nur fragmentarisch empirisch abgesicherte
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Versorgungsforschungsergebnisse. Die in diesem Bericht beschriebenen Phanomene der
quantitativen und der qualitativen Versorgungsepidemiologie, der Wertigkeit der Testverfahren
und der psychosozialen und der makrodkonomischen Implikationen lassen folgende
Handlungsoptionen als diskussionswirdig erscheinen. Die folgenden Forderungen resultieren
aus den gewonnenen Erfahrungen wéahrend der Erstellung des vorliegenden HTA-Berichts.

Die Mutterschaftsrichtlinien sehen als Untersuchungsinhalte des Ultraschalls die Vitalitat und
die Biometrie des Fetus vor. Studien hingegen berichten ber konkrete Fétenmissbildungen,
differenziert nach Korpersystemen. Es ist angebracht, diesbeziglich die Richtlinien der
wissenschaftlichen Evidenz anzugleichen.

Die Mutterschaftsrichtlinien sehen drei routinemaflige SUSU vor. Zusatzliche
quasiroutinemafige SUSU entstehen aufgrund der Tatsache, dass ca. 40 Prozent der
Schwangerschaften als Risikoschwangerschaft eingestuft werden. Leider kdnnen die in
dieser Arbeit verwendeten wund diskutierten Primarstudien nicht hinreichend die
Zweckmaligkeit einer dritten SUSU belegen. ,Zwischen den Zeilen* erhalt man jedoch den
Eindruck, dass die Reduzierung der Anzahl an SUSU von drei auf zwei Untersuchungen
gesundheitsékonomisch als sinnvoll erachtet werden kann.

Die Mutterschaftsrichtlinien enthalten keine Vorgaben Uber die erforderliche fachliche
Qualifikation der Untersucher. Die in dieser Arbeit vorgestellten Studien zeigten jedoch, dass
die Entdeckungsraten fetaler Missbildungen in hohem MafRe von der Qualifikation der
Untersucher abhangen. Das Studium der in dem vorliegenden Bericht verwandten
Dokumente lasst es als angebracht erschienen, eine quantitative Erhdhung des
routinemaligen SUSU durch eine Verbesserung der Untersuchungsqualitdt zu ersetzen.
Positive AnstéRe in Deutschland sind diesbezlglich durch die ,Fetal Medicine Foundation® zu
erhoffen®.

Die Geblhrenordnungen in der Bundesrepublik Deutschland sind uneinheitlich. Bei den
Verhandlungen von Punkten je Leistung im Rahmen des EBM flhrt die Reduktion von drei
auf zwei routinemaflige SUSU zu einer Reduktion der Punkte der Pauschalleistung
.Betreuung einer Schwangeren®. In zukinftigen Rahmenverhandlungen zwischen den
Spitzenverbanden ist dieser Aspekt mit aufzunehmen. Die Pauschalleistung sollte analog der
Leistungsdefinition der GOA in Anbetracht der hohen Anzahl an erbrachten Leistungen
(2,7 Millionen Untersuchungen pro Jahr) weiter differenziert werden.

Bei Verhandlungen im Rahmen der GOA fiihrt die Reduktion von drei auf zwei routinemaRige
SUSU aufgrund der spezifischen Leistungsdefinition ,Ultraschalluntersuchung® ummittelbar
zu Kosteneinsparungen. Sie sollte in Anbetracht der hohen Anzahl an erbrachten Leistungen
(2,7 Millionen Untersuchungen pro Jahr) beibehalten werden.

GroRRes Augenmerk ist auf die Ausbildung des Untersuchers zu legen, um die in den Studien
nachgewiesenen geringen Sensitivitdtswerte zu erhdohen. Hier erscheint, zumindest aus
gesundheitsékonomischer Perspektive, das Stufenmodell der DEGUM ein wichtiger Schritt in
die richtige Richtung zu sein.

Aufgrund der hohen psychischen Wirkungen der SUSU auf die Frau und ihren Partner sind
zusatzliche SUSU der Patientin nicht zu verwehren, sondern weiterhin leicht zu ermdglichen.
Jedoch sollten zusatzliche Leistungen privat gezahlt und nicht dem Sozial-
versicherungssystem aufgebirdet werden.

45 Diskussion

Zentrales Untersuchungsziel des vorliegenden HTA-Berichts sind die quantitative und die
qualitative Versorgungsepidemiologie, der zeitliche Stellenwert im Schwangerschaftsvorsorge-
programm, die wissenschaftliche Evidenz der Wertigkeit der dritten SUSU sowie psychosoziale
und makrodkonomische Implikationen.
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Das abschlieRende Anliegen ist es, aus dem zusammengetragenen Wissen Handlungsoptionen
fur die Versorgung mit routinemaRigen SUSU abzuleiten.

Dem Nutzer dieses Berichts soll fir die Beurteilung der ZweckmaRigkeit der SUSU eine
nachvollziehbare, von subjektiven Einflissen moglichst unabhangige Interpretation der
Studienergebnisse vorliegen. Eine systematische Methodik der Sammlung, Bewertung und
Synthese der Informationen aus diversen Quellen ist dafiir unabdingbar.

Es werden insgesamt zehn Literaturdatenbanken, 18 HTA-Institutionen und zehn
Leitlinienhersteller bzw. —datenbanken identifiziert. Dariiber hinaus kann auf umfangreiches
statistisches Datenmaterial von zwei longitudinalen Perinatalerhebungen sowie auf
Bevolkerungsstatistiken des statistischen Bundesamts zurlickgegriffen werden.

Aktuelle arztliche Gebihrenordnungen bilden die Basis fir die Ermittlung der Gebihren je
Leistungseinheit.

Benutzte Datenquellen und Suchpfade sind im Anhang (,Dokumentation der Recherchen®,
-Dokumentation der Datenbanken® und ,Dokumentation der Suchpfade®) wiedergegeben. Es
wird deutlich, dass die Literaturrecherche systematisch und umfassend angelegt wird.

Ebenso ist die qualitative Beurteilung der geeigneten Literaturquellen im Anhang
(,Dokumentation der Qualitatsbewertung®) dokumentiert.

Die Grundlage zur Beantwortung der Forschungsfragen Effektivitat, psychosoziale Aspekte und
O0konomische Implikation bilden insgesamt 29 identifizierte Arbeiten (Tabelle 28), die in den
Abschnitten ,Wissenschaftliche Evidenz®, ,Wertigkeit des Testverfahrens“ und ,Psychosoziale
Implikationen® jeweils getrennt beschrieben sind. Als bevdlkerungsepidemiologische
Datengrundlage dienen die Bevdlkerungsstatistik des Bundesamts fur Statistik sowie zwei
regionale Perinatalerhebungen.

Tabelle 28: Anzahl der Dokumente je Dokumententyp und Untersuchungsfokus.

Ubersichts-
Dokumententyp HTA-Bericht Jarbeit Primarstudien [Leitlinien Erhebungen
Effektivitat 2 3 11 7
Psychosoziale Aspekie |1 1
Okonomische Implikation |1 3

Die als geeignet identifizierten Dokumente unterscheiden sich in Transparenz, Qualitat und
verwertbarem Informationsgehalt. Nur mit einer Beschreibung dieser Aspekte kann die
Zweckmaligkeit und Angemessenheit der SUSU kritisch betrachtet und gegebenenfalls in
einem weiteren Schritt auf den Urteils- und Entscheidungskontext des jeweiligen Nutzers
iibertragen werden®.

Bei der synchronen Abfrage der neun Datenbanken muss der differenzierte und breit angelegte
Suchpfad aufgrund einer mit 1.990 Publikationen sehr hohen sich daraus ergebenden
Trefferquote auf wenige Begriffe eingegrenzt werden (siehe Anhang, ,Dokumentation der
Suchpfade®). Durch Eingrenzung kann die Anzahl der Treffer auf 155 Publikationen reduziert
werden.

Zentrale Dokumente sind die zwei systematischen Cochrane Reviews von Neilson® und von
Bricker®®, die in der Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR 93) aufgeflihrt sind,
sowie die HTA-Berichte von Bricker et al.”® und Aymerich®, die tiber die Cochrane Database of
Abstracts of Reviews of Effectiveness (CDAR 94) identifiziert werden konnen. Als
Originalarbeiten dienen die elf durch die Arbeit von Bricker et al. identifizierten und selektierten
Primarstudien.

Es wird deutlich, dass die Studien sich grundsatzlich methodisch in Hinblick auf Studientyp,
-jahr, -land, -population, -setting, Untersucher und Anzahl der untersuchten Foten
unterscheiden.
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Eine weitere Einschrankung der Verwertbarkeit der Primarstudien ist darin zu sehen, dass
Messwerte zwecks Definition / Einordnung von negativen bzw. positiven Befunden in den
Primarstudien nicht angegeben sind. Unklar bleibt daher, ob innerhalb oder zwischen den
Studien unterschiedliche Mafstébe fir die Definition von Missbildungen angelegt werden.

Das Ergebnis der Literaturauswertung ist enttduschend, da sich nach wie vor keine Evidenz fir
die Zweckmaligkeit der ersten SUSU belegen lasst. Es ergeben sich auch keine Anhaltspunkte
flr eine ab 1999 erweiterte Evidenz der Zweckmafigkeit der zweiten und / oder dritten SUSU.
Somit wird keine zusatzliche Evidenz im Vergleich zum bereits vor der Literatursuche
vorliegenden HTA-Bericht von Bricker® gefunden.

Der Nachweis einer schwachen Evidenz in der Literatur Gber die Wertigkeit einer dritten SUSU
auf Basis einer systematischen Literaturrecherche ist das zentrale Ergebnis der vorliegenden
Arbeit. Es ist durchaus denkbar, dass Untersuchungsinhalte, wie sie in den bundesdeutschen
Mutterschaftsrichtlinien aufgefiihrt sind, in der Literatur hinsichtlich der Zuverlassigkeit der
Testergebnisse untersucht worden sind. Das dem nicht so ist, ist zu vermuten, jedoch auch zu
beweisen.

Der HTA-Bericht von Bricker et al. von 2000 fiihrt ebenfalls, wenn auch in einem anderen
Untersuchungszusammenhang, zu dem Ergebnis, dass die Literatur nur eingeschrankt — und
hier speziell bezogen auf die Entdeckungsraten von Missbildungen — verwertbar ist.

Der Abschnitt ,Psychosoziale Implikationen® kommt zu dem Ergebnis, dass die
Ultraschalluntersuchung insgesamt einen positiven Effekt auf die Akzeptanz der
Schwangerschaft hat. Die Frage, ob zwei oder drei Screeninguntersuchungen sinnvoll sind,
lasst sich aus der Literatur nicht beantworten. Allein aus theoretischen Uberlegungen — auch in
Hinblick auf die hohe Zahl spontaner Fehlgeburten — ist anzunehmen, dass die Bescheinigung
einer intakten Schwangerschaft im ersten Trimenon die psychologische Situation der
Schwangeren positiv beeinflusst. Der psychologische Nutzen einer dritten Untersuchung lasst
sich mit dieser Argumentation nicht bekraftigen.

4.6 Zusammenfassung

Im Folgenden werden die Untersuchungsergebnisse zu den acht Forschungsfragen zusammen-
fassend dargestellt.

Quantitative Versorgungsepidemiologie

Unter Berlcksichtigung der registrierten Niederkunfte, der Schwangerschaftsabbriche und der
Aborte ist von 910.000 routinemafRigen SUSU im ersten, von 750.000 routinemaRigen SUSU im
zweiten und von 675.000 routinemaligen SUSU im dritten Trimenon auszugehen, die pro Jahr
in der Bundesrepublik Deutschland durchgefiihrt werden.

Qualitative Versorgungsepidemiologie

Empirische Zahlen flir die Bundesrepublik Deutschland Uber die qualitative Versorgung mit
routinemaRigen SUSU liegen nicht vor. Eine Erhebung aus der Schweiz belegt eine fachlich
und technisch hohe Qualitdt der SUSU. Aufgrund der héheren Anzahl an vorgeschriebenen
SUSU in der Bundesrepublik Deutschland im Vergleich zur Schweiz ist daher von einer
qualitativ hochwertigen Versorgung mit SUSU in der Bundesrepublik Deutschland auszugehen.

Zeitlicher Stellenwert im Schwangerschaftsvorsorgprogramm

Aufgrund der hohen Therapietreue (Compliance) der Schwangeren fir eine friihzeitige erste
Untersuchung und die Durchfihrung der Folgeuntersuchungen kann davon ausgegangen
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werden, dass die routinemaRige SUSU gleichzeitig mit den reguldren Vorsorgeterminen
durchgefihrt wird.

Sie verlauft parallel zu den engmaschigen regularen Vorsorgeuntersuchungen sowie zeitlich
vorgelagert zu selektiven Ultraschalluntersuchungen, intrauterinen Eingriffen und bio-
chemischen Screeningprogrammen.

Wissenschaftliche Evidenz

Es gibt grundsatzlich ausreichend Evidenz fir die Beurteilung der ZweckmaRigkeit der
routinemaRigen SUSU.

Wertigkeit der dritten routinemafRigen Schwangerschaftsultraschalluntersuchung

Zusammenfassend gibt es mehrere Grinde, die eine uneingeschrankte Verwendung der
Studienergebnisse aus den elf herangezogenen Primarstudien nicht zulassen.

- Uneinheitliche Kategorisierung der Anomalien.

- Unklare Definition der Untersucherqualifikation.

- Meistens Untersuchung in an das Krankenhaus angeschlossenen Zentren.

- Entdeckungsraten sind nicht eindeutig der zweiten oder dritten SUSU zuzuschreiben.
- Keine exakte Angabe der Untersuchungsdauer und des Untersuchungszeitpunkts.

- Haufig fehlen Informationen zur Untersuchungstechnik.

- Der Untersuchungszeitraum ist in den Studien verschieden.

- Keine Angabe Uber neonatale Diagnoseverfahren.

- Es wird kein expliziter Fokus auf die Untersuchungsergebnisse einer dritten SUSU aufbauend
auf die zweite SUSU gelegt, auch wenn die jeweiligen Entdeckungsraten getrennt aufgefihrt
werden.

Diese Aspekte verdeutlichen, dass die derzeitige Datenlage fur die Effektivitdt einer dritten
routinemaRigen SUSU wenig stichhaltig ist.

Psychosoziale Implikationen

Zur Darlegung der psychosozialen Implikationen der SUSU dienen der HTA-Bericht von Bricker
et al.”® und eine Primarstudie aus der Schweiz®®. Der HTA-Bericht basiert auf einer sehr
umfassenden Literaturrecherche und -durchsicht. Die Primarstudie greift eine Vielzahl konkreter
Fragestellungen auf. Beiden Publikationen lassen sich qualitative Beurteilungsaspekte des
routinemaBligen Schwangerschaftsultraschalls enthehmen.

Okonomische Implikationen

Dem gesetzlichen Versicherungssystem der Bundesrepublik Deutschland entstehen bei einem
Pauschalbetrag von 40 EURO aufgrund einer zusétzlichen dritten routinemafigen SUSU
Mehrausgaben von 23,6 Millionen EURO pro Jahr.

Handlungsoptionen

In den Mutterschaftsrichtlinien sind bezuglich der Untersuchungsinhalte verstarkt die Ziele der
Untersuchung aufzunehmen. Dariber hinaus sind rechtsverbindliche Vorgaben Uber die
fachliche Qualifikation der Untersucher erforderlich. Im EBM ist die routinemafRige SUSU analog
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der GOA als eigenstandige Leistung zu definieren. Aufgrund der hohen psychischen
Implikationen der routinemafligen SUSU sind zusatzliche Untersuchungen der Patientin
weiterhin leicht zuganglich zu machen.

4.7 Schlussfolgerung

Nachfolgend werden die Schlussfolgerungen synoptisch zusammengestellt.

In Europa existieren abweichende gesundheitssystemische Vorstellungen Uber die Anzahl
der routinemaRigen SUSU. Die Vorgaben sind aufgrund der unterschiedlichen nationalen
Gesundheitssysteme schwierig zu vergleichen. Sie sind jedoch als ein Indikator fur
wissenschaftlich nicht abgesicherte Versorgungsprogramme zu werten.

Die Anzahl der routinemaRigen SUSU haben hohe versorgungsepidemiologische
Auswirkungen.

Uber die Effektivitat der ersten routineméaRigen SUSU gibt es in der Literatur kaum Evidenz.

Zur Effektivitat der zweiten und der dritten routinemafRigen SUSU gibt es in der Literatur
hinreichend Evidenz. Die Ergebnisse sind jedoch aufgrund unterschiedlicher Studienansatze
und haufig ungeniigender Angaben zu Begleituntersuchungen mit Vorsicht zu verwenden.

Die Untersuchungsinhalte der zweiten und der dritten routinemafigen SUSU sind annahernd
gleich. Geringe Sensitivitatswerte der zweiten routinemafigen SUSU koénnten ein Grund sein,
durch eine dritte routinemafige SUSU mehr Gewissheit Uber die Existenz von
Fehlentwicklungen zu erhalten.

Die dritte routinemafRige SUSU hat gegeniber der zweiten routinemafRigen SUSU als
einzigen zusatzlichen Untersuchungsinhalt die Feststellung der Kindslage. Mit einer hohen
fachlichen Kompetenz des Untersuchers im Hinblick auf die Durchfihrung der zweiten
routinemaBigen SUSU und in Hinblick auf die allgemeinen Vorsorgeuntersuchungen lasst
sich kritisch diskutieren, ob eine dritte routinemaflige SUSU zwingend notwendig ist, zumal
die Kindslage von einem gelibten Untersucher gut manuell ertastbar ist.

Die in diesem Bericht analysierten Publikationen kénnen nicht eindeutig belegen, dass die
dritte routinemafRige SUSU einen medizinisch wertvollen Mehrgewinn erbringt, da bei der
Verdachtsdiagnose in der zweiten routinemaflligen SUSU bereits ausschlieRend selektiv
sonographisch untersucht werden kann.

Zu diskutieren ist, ob die Anzahl zusatzlicher positiver Befunde durch die dritte routinemaflige
SUSU in einem positiven Verhaltnis zu den 23,6 Millionen EURO Aufwand stehen, die fir die
Leistungserbringung von der GKV pro Jahr aufzubringen sind.

Es ist zu edrtern, welche klinischen Therapiemdglichkeiten die Entdeckung fetaler
Missbildungen mit sich bringt.

Die in dieser Arbeit aufgezeigten geringen Sensitivitdtswerte der zweiten und der dritten
routinemaRigen SUSU sind aufgrund der Unterschiede in den Studienansatzen mit Vorsicht
zu interpretieren. Die abweichenden Sensitivitdtsraten zwischen den Studien lassen darauf
schliel3en, dass die Qualifikation des Untersuchers ein zentraler Aspekt fur die Richtigkeit der
Untersuchung ist.

Die Untersuchungsinhalte der bundesdeutschen Mutterschaftsrichtlinien sind verschieden zu
den untersuchten Ergebnisparametern der Primarstudien. Die Primarstudien, systematischen
Ubersichtsarbeiten und HTA-Dokumente treffen Aussagen Uber die Entdeckungsraten in
Hinblick auf konkrete Korpersysteme (Nervensystem, Bewegungsapparat, Herz,
Verdauungssystem,...). Die  Mutterschaftsrichtlinien differenzieren hingegen nach
biometrischen und pathophysiologischen Indikatoren (Fruchtwassermenge, Koérperumriss,
Herzaktion, Bewegung). Der untersuchende Arzt hat demnach Vorgaben, was er zu
untersuchen hat. Er hat jedoch keine Anweisungen dazu, auf welches Ziel hin er zu
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untersuchen hat. Hier sind Fachgesellschaften und Entscheidungstrager versorgungspolitisch
gefordert nachzubessern.

Die bundesdeutsche Vergutungssystematik unterscheidet sich in ihrer Struktur. Wahrend der
EBM eine Komplexleistung ,Schwangerschaftsuntersuchung® enthélt, sieht die GOA eine
separate Leistung ,Ultraschalluntersuchung im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge® vor.

Die routinemaRige SUSU scheint keine Nebenwirkungen zu haben. lhr Nachweis des
Nutzens ist jedoch nicht wissenschaftlich gesichert.

Der individuelle, psychologische Nutzen der SUSU scheint gegeben. Entsprechend wirde es
sich anbieten, die Leistung privat zu liquidieren.

Abrechnungstechnisch haben die GOA und der EBM abweichende steuerpolitische
Auswirkungen. Durch die GOA-Definition der eigens abrechenbaren SUSU ist diese
unmittelbar kostenrelevant. Beim EBM ist die Mengenausweitung verhandlungsrelevant fir
die vertragsrechtlichen Verhandlungspartner der Selbstverwaltung.

Es lassen sich keine Aussagen dariber treffen, ob die SUSU im jetzigen System im Sinne
einer angebotsinduzierten Nachfrage, oder eher als nachfrageinduziertes Angebot erbracht
wird. Es ist also schwer festzulegen, ob die anbietenden Arzte oder die nachfragenden
Frauen / Lebenspartner steuerpolitisch als primare Zielgruppe anzusehen sind.

Durch eine breit angelegte Definition der Risikoschwangerschaft erhalten viele Frauen mehr
als drei SUSU, die dann jedoch als quasiselektiv erfolgen. Es erscheint sinnvoll, die Definition
von ,Risikoschwangerschaft kritisch zu diskutieren.
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5 Anhang

5.1 Abkirzungsverzeichnis

AFP
AHRQ
ARGUS
ATD
APD
AWMF

AZQ

BAK
BCOHTA
Beta-HCG

BPD
BQS
CAHTA

CCOHTA

CDAR
CDSR

Cl

CMA

CMT

CPG
CTFPHC
CW
DACEHTA

DAHTA
DARE
DEGUM
DESTATIS
DGGG

Alphafetoprotein

Agency for Healthcare Research and Quality
Arbeitsgemeinschaft fur Ultraschalldiagnostik
Abdomen / Thorax-quer-Durchmesser

Abdomen / Thorax-anterior / posterior-Durchmesser

Arbeitsgemeinschaft der medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften

Arztliche Zentralstelle fur Qualitatssicherung
Bundesarztekammer
British Columbia Office of Health Technology Assessment

Beta-Human Chorionic Gondaotropin
(Schwangerschaftshormon)

Biparietaler Durchmesser
Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung

Catalan Agency for Health Technology Assessment and
Research

Canadian Coordinating Office for Health Technology
Assessment

Cochrane Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness
Cochrane Database of Systematic Reviews

Confidence Interval; Konfidenzintervall

Canadian Medical Association

Center for Medical Technology Assessment

Alberta Clinical Practice Guidelines

Canadian Task Force on Preventive Health Care

Continous Waves

Danish Centre for Evaluation and Health Technology
Assessment

Deutsche Agentur fir Health Technology Assessment
Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness
Deutsche Gesellschaft fir Ultraschall in der Medizin
Statistisches Bundesamt Deutschland

Deutsche Gesellschaft flir Gynakologie und Geburtshilfe
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DIMDI Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und
Information

DSI Danish Institute for Health Technology Assessment

EAO8 Datenbank EMBASE Alert

EBM Einheitlicher Bewertungsmalstab

ECRI Emergency Care Research Institute

ED93 Datenbank Ethmed

EED Economic Evaluation Database (des National Health
Service)

EM90 Datenbank EMBASE

EU93 Datenbank Euroethics

FISH Fluoreszenz In Situ Hybridisierung

FL Fermurléange

FMH Foederatio ) Medicorum ) Helveticorum; Verbindung der
Schweizer Arztinnen und Arzte

FOD Fronto-oktizipaler Durchmesser

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GOA Gebihrenordnung fir Arzte

HL Humeruslange

HNG69 Datenbank Heclinet

HT83 Datenbank International Health Technology Assessment

HTA Health Technology Assessment

HTBS Health Technology Board for Scotland

Hz Hertz

IGEL Individuelle Gesundheitsleistungen

INAHTA Internationales Netzwerk von HTA-Agenturen

1S90 Datenbank SciSearch

ITA Institut fir Technologiefolgen-Abschatzung (Osterreich)

K.A. Keine Angabe

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

KLV Krankenpflegeleistungsverordnung (Schweiz)

KU Kopfumfang

MES0 Datenbank MEDLINE

MEOA Datenbank MEDLINE ALERT

MHz Megahertz

MIDIRS Midwives Information and Resource Service
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MJA
MRI

NCCHTA

NGC
NHMRC
NHS
NICE
NPW
NZGG
NZHTA
OGUM
OSTEBA
PAPP-A
PKV
PPW
PW
Radius

RCOG
RCT
SAQS
SBU
SGBV
SGUMGG

SIGN
SMM
SOGC
SSL
SSw
SUSuU
TA Swiss
TVO1

Medical Journal of Australia

Magnet Resonance Imaging; dt.: Kernspinresonanz-
tomographie

National Coordinating Centre for Health Technology
Assessment

National Guideline Clearinghouse (USA)

National Health and Medical Research Council (Australia)
National Health Service

National Institute for Clinical Excellence

Negativ pradiktiver Wert = NPV (Negative Predictive Value)
New Zealand Guidelines Group

New Zealand Health Technology Assessment
Osterreichische Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin
Basque Office for Health Technology Assessment
Pregnancy Associated Plasma Protein A

Private Krankenversicherung

Positiv pradiktiver Wert = PPV (Positive Predictive Value)
Pulsed Waves

Routine Antenatal Diagnostic Imaging Study
(Ewigman et aI.57)

The Royal College of Obstetricians and Gynaecologists
Randomisierte, kontrollierte Studie

Séachsische Arztekammer Qualitatssicherung

Swedish Council on Technology Assessment in Health Care
Sozialgesetzbuch Finf

Schweizerische Gesellschaft fir Ultraschall in der Medizin,
Sektion Gynakologie und Geburtshilfe

Scaottish Intercollegiate Guidelines Network

The Norwegian Center for Health Technology Assessment
Society of Obstetricians and Gynecologists of Canada
Scheitelsteillange

Schwangerschaftswoche
Schwangerschaftsultraschalluntersuchung

Zentrum fir Technologiefolgen-Abschatzung (Schweiz)

Thieme-Verlagsdatenbank
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5.4 Dokumentation der Recherchen

HTA-Berichte, Ubersichtsarbeiten, Richtlinien
Ubersichtsarbeit: Ultraschall in der Schwangerschaft
Bericksichtigte Einrichtungen: z.B.:

CRD

DAHTA

UK NCCHTA

CAHTA

INAHTA

SBU

IAHCPR

CCOHTA

CETS

lAndere:

SIGN, NZGG, NHMRC, MJA, CMA Infobase, NGC
CTFPHC, AWMF, AZQ, BCOHTA, DSI, DACEHTA
FINOHTA, CMT, SMM, HTBS, ITA, TA Swiss
OSTEBA

HINNRNNENENENEN

5.5 Dokumentation der Datenbanken

\Wissenschatftliche Literatur und Primarstudien
Ubersichtsabeit: Ultraschall in der Schwangerschait.
Zeitrahmen: Monate
Bericksichtigte Jahrgange von: Januar 1999 bis: 24.Januar 2003
Datenbanken:

MEDLINE (MES0, MEOA)

HealthStar

EMBASE (EM+EAQ8))

DARE

Cochrane Library

lAndere:

SciSearch (1S90)

ECRI (HT83)

Ethmed (ED93)

Euroethics (EU93)

Heclinet (HN 69)
[Thieme-Verlagsdatenbank (TV01)
\Weitere Datenquellen:

Referenzlisten

Kongressbande

Expertenbefragung

Fachgesellschaften
Forschungseinrichtungen

IAndere

HTA-Institutionen und Leitlinienersteller

NEINRNEREERNENNENENENERNENNEE
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5.6 Dokumentation der Suchpfade

Suchstrategie 1

Ubersichtsarbeit: Ultraschall in der Schwangerschaft

Datenbank: EM90, EA08, ME9QO, MEOIA, 1S90, HT83, ED93, EU93, HN69
Zeitraum der Recherche: 1999 — 2003.
Zeitpunkt der Recherche: 27. Januar 2003.

Suchbegriff Treffer
1 EM; EA08; MEQO; MEOA;IS90; HT83; ED93; EU93; HN60 22.393.537
#2  |CT=(ULTRASOUND OR ?SONOGRAP### OR ULTRASCHALL) AND PY>=1999(39.141
IAND LA=(GERM OR ENGL)
#3  |CT=(PREGNANCY OR PREGNANCY TRIMESTER, FIRST OR PREGNANCY [65.246
TRIMESTER, SECOND OR PREGNANCY TRIMESTER, THIRD AND PY>=1999
IAND (LA=GERM OR ENGL)
#4  |CT=(GESTATION OR GRAVIDITY) OR CHILDBEARING OR ?NATAL) AND 63.044
PY>=1999 AND LA=GERM OR ENGL)
#5  |CT=(SCHWANGERSCHAFT) AND PY>=1999 AND LA=(GERM OR ENGL) 0
#6 [3OR40OR5 103.157
#7 [2 AND 6 17.902
#8  [CT=(COST? OR COST#EFFECTIVE? OR KOSTEN OR KOSTEN#NUTZEN) 54.602
AND PY>= 1999 AND LA=(GERM OR ENGL)
#9  |CT=(KOSTEN#EFFEKTIVIT##T) AND PY>= 1999 AND LA=(GERM OR ENGL) [0
#10 |9 OR 8 54.602
#11 |7 AND 9 0
#12 [TI=(ULTRASOUND OR ?SONOGRAP### OR ULTRASCHALL) AND PY>=1999 [31.553
IAND LA=/GERM OR ENGL)
#13 [TI=(PREGNANCY OR PREGNANCY TRIMESTER, FIRST OR PREGNANCY  [25.254
TRIMESTER, SECOND OR PREGNANCY TRIMESTER, THIRD) AND
PY>=1999 AND LA=(GERM OR ENGL)
#14 [TI=(GESTATION OR GRAVIDITY OR CHILDBEARING OR ?NATAL) AND 38.294
PY>=1999 AND LA=(GERM OR ENGL)
#15 [TI=(SCHWANGERSCHAFT) AND PY>=1999 AND LA=(GERM OR ENGL) 386
#16 |13 OR 14 OR 15 62.734
#17 |12 AND 16 1990
#18 [TI=(COST? OR COST#EFFECTIVE OR KOSTEN OR KOSTEN#NUTZEN) AND (30.523
PY>= 1999 AND LA=(GERM OR ENGL)
#19 [TI=(KOSTEN#EFFEKTIVIT##T) AND PY>= 1999 AND LA=/GERM OR ENGL) |19
#20 [18 OR 19 30.523
#21 [17 AND 20 28
#22 |[FT=(ULTRASOUND) AND PY>= 1999 AND LA=(GERM OR ENGL) 17.879
#23 |FT=(PREGNANCY) AND PY>= 1999 AND LA=(GERM OR ENGL) 25.254
#24 |22 AND 23 338
#25 |[CHECK DUBLICATES: UNIQUE IN S=24 155
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Suchstrategie 2

Ubersichtsarbeit: Ultraschall in der Schwangerschatt.

Datenbank: CDAR 94
Zeitraum der Recherche: 1999-2003.
Zeitpunkt der Recherche: 27. Januar 2003.

Suchbegriff Treffer

#1  |CDAR94 3.075

#2  |(((ultrasound/TI OR ?sonograp###/TI) OR ultraschall/Tl) and PY=1999 to 2003) [18
IAND (LA=English or LA=GERMAN)

#3  |((((pregnancy/TI OR pregnancy trimester, first/TI) OR pregnancy trimester, 25
second/Tl) OR pregnancy trimester, third/TI) AND PY=1999 to 2003) AND
(LA=ENGLISH OR LA= GERMAN)

#4  |((((gestation/TI OR gravidity/Tl) OR childbearing/Tl) OR ?natal/TI) AND PY=1999 [18
to 2003) AND (LA=ENGLISH OR LA=GERMAN)

#5  [(schwangerschaft/TI AND PY=1999 to 2003) AND (LA=ENGLISH OR LA= 0
GERMAN)

#6  [S=5 OR S=4 OR S=3 43

#7  [S=6 OR S=2 2

Suchstrategie 3

Ubersichtsarbeit: Ultraschall in der Schwangerschatft.

Datenbank: CDS 93.

Zeitraum der Recherche: 1999-2003.

Zeitpunkt der Recherche: 21. Januar 2003.

Suchbegriff Treffer

#1 |[CDSR93 2.796

#2  |(((ULTRASOUND/TI OR ?SONOGRAP###/Tl) OR ULTRASCHALL/TI) AND 12
PY=1999 TO 2003) AND (LA=ENGLISH OR LA=GERMAN)

#3  |[((((PREGNANCY/TI OR PREGNANCY TRIMESTER, FIRST/TI) OR 81
PREGNANCY TRIMESTER, SECOND/TI) OR PREGNANCY TRIMESTER,

[THIRD/TI) AND PY=1999 TO 2003) AND (LA=ENGLISH OR LA= GERMAN)

#4  |((((GESTATION/TI OR GRAVIDITY/TI) OR CHILDBEARING/TI) OR ?NATAL/TI) [51
AND PY=1999 TO 2003) AND (LA=ENGLISH OR LA=GERMAN)

#5  [((SCHWANGERSCHAFT/TI AND PY=1999 TO 2003) AND (LA=ENGLISHOR [0
LA= GERMAN)

#6  [S=5 OR S=4 OR S=3 127

#7  [S=6 OR S=2 3

Suchstrategie 4

Ubersichtsarbeit: Ultraschall in der Schwangerschatt.

Datenbank: TVO01.

Zeitraum der Recherche: 1999-2003.

Zeitpunkt der Recherche: 27. Januar 2003.

Suchbegriff Treffer

#1  [TVO1 15.880

#2 [SCHWANGERSCHAFT AND PY=1999 TO 2003 55

Ubersichtsarbeit: Ultraschall in der Schwangerschatt.

Datenbank: DARE, NHS, EED.

Zeitpunkt der Recherche: 23. Januar 2003.

Suchbegriff Treffer

1 DARE, NHS, EED

#2 |[ULTRASOUND/TITLE AND PREGNANCY/TITLE 18
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5.7 Dokumentation der Qualitatsbewertung

Check- Kontextdokumente
liste la
Berichtnr. 1 | Ultraschall in der Schwangerschaft.
Titel Ultrasound screening in pregnancy: a systematic review of the clinical effectiveness,
cost-effectiveness and women's views.
Autoren Bricker L, Garcia J, Henderson J, Mugford M, Neilson J, Roberts T, Martin MA.
Quelle http://www.hta.nhsweb.nhs.uk/fullmono/mon416.pdf
Dokumenttyp | HTA-Bericht M | Praxisleitlinie |O Anderes O
Dokument
Adressaten Entscheidungstra- M | Kliniker M| Patienten O |[Andere O
ger
Klas | A Fragestellung und Kontext Ja Nein ?
| 1. Werden Anlass und welches Ziel der Publikation im Sinne einer O O
,Politischen Fragestellung" dargestellt?
QA |2 Gibt es im Rahmen des breiteren Kontexts eine prazise o4} O O
formulierte Forschungsfrage nach der (interessierenden)
Intervention?*
| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten
enthalten:
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung? O | O
| b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie? O | O
| c) ,Efficacy*? %] O a
| d) ,Effectiveness®? 4] O O
| e) Nebenwirkungen? 4] O O
| f) Indikationen?** 4] O O
| g) Kontraindikationen? O M O
| h) Praxisvariation? O | O
| i) Versorgungsstrukturen? O | O
| j) Kostengesichtspunkte? 4] O O
| k) Soziodkonomische, ethische und juristische Wirkung? 4] O O
Klas | B Methodik der Informationsgewinnung
QA [1. Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? 4] O O
QB |2 Wurden die Suchstrategien dokumentiert? 4] O O
QB |3. Wourden Einschlusskriterien definiert? 4] O O
QB |4. Wurden Ausschlusskriterien definiert? 4] 0 O
Klas | C Methodik der Bewertung und Dokumentation
QA |1. Wurden Validitatskriterien berticksichtigt? 4] O O
QC |2 Wourde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen 4] O O
durchgefihrt?
QC |s. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden o4} O O
dokumentiert?
QC |4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? 4] O O
QC |5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren, unabhangigen O O |
Personen?
Klas | D Methodik der Informationssynthese
| Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte | & O
fur die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgeftihrt (bitte | O
fur die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden zur Erganzung der Datenlage eigene Erhebungen o4} O
durchgefihrt.
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Klas | E Ergebnisse / Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen O | O
konsequent umgesetzt?
QA |2 Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft O | O
kritisch diskutiert?
| 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?™** 4] O O
| 4. Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O | 0
QC |5. Wourde die Publikation vor der Veréffentlichung einem externen O O M
Begutachtungsverfahren unterzogen?
| 6. Ist eine Aktualisierung der Publikation eingeplant? O ] O
Klas | F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen
Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) Epidemiologie der Zielkondition? O O [
b) Entwicklungsstands der Technologie? O 0 |
c) Indikationsstellung?**** 4] O O
d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? 4] O O
e) Vergltungssysteme? 4] O O
f) Soziodkonomischer Konsequenzen? O O M
g) Patienten- und Providerpréferenzen? 4] O O

Die Studienergebnisse anderer Lander sind grundsatzlich Gbertragbar. Zumindest in den
Industriestaaten sind der Zugang und der Standard der Technik auf hohem Niveau. In der
Versorgungspraxis gibt es einen Zeitrahmen, in dem die Schwangere die jeweilige Untersuchung
wahrnehmen kann. Es ist daher so, dass der Untersuchungszeitpunkt je Patientin variieren kann.

Abschlielende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: berlicksichtigt ¥  ausgeschlossen O
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Check- Kontextdokumente
liste 1la
Berichtnr. Ultraschall in der Schwangerschaft.
Titel Evaluation of obstetrical ultrasound examination in the monitoring of normal pregnancy in
primary care.
Autoren Aymerich M, Almaza C, Jovell AJ.
Cuelle Direktbezug Uber http://www.aatm.es bzw. aatm@aatm.es
Dokumenttyp | HTA-Bericht M| Praxisleitlinie O Anderes O
Dokument
Adressaten Entscheidungstra- M | Kliniker M| Patienten O | Andere O
ger
Klas | A Fragestellung und Kontext Ja Nein |?
| 1. Werden Anlass und Ziel der Publikation im Sinne einer o4} O O
,Politischen Fragestellung® dargestellt?
QA |2 Gibt es im Rahmen des breiteren Kontexts eine prazise 4} O O
formulierte Forschungsfrage nach der (interessierenden)
Intervention?*
| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten
enthalten:
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung? O | O
| b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie? O | 0
| c) ,Efficacy*? %] O a
| d) ,Effectiveness®? 4] O O
| e) Nebenwirkungen? 4] O O
| f) Indikationen**? 4] 0 O
| g) Kontraindikationen? O M O
| h) Praxisvariation? O | O
| i) Versorgungsstrukturen? O | 0
| j) Kostengesichtspunkte? O M O
| k) Soziodkonomische, ethische und juristische Wirkung? 4] O O
Klas | B Methodik der Informationsgewinnung
QA |1. Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? 4] O O
QB |2 Wurden die Suchstrategien dokumentiert? O M O
QB |[S. Wourden Einschlusskriterien definiert? O | O
QB |4. Wurden Ausschlusskriterien definiert? O | 0
Klas | C Methodik der Bewertung und Dokumentation
QA |[1. Wurden Validitatskriterien berticksichtigt? O O M
QC |2 Waurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen O O |
durchgefihrt?
QC |3. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden O %} O
dokumentiert?
QC |4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? O | O
QC |5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen O O |
unabhangig?
Klas | D Methodik der Informationssynthese
| Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte | O O
fur die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte | O O
fur die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden zur Erganzung der Datenlage eigene Erhebungen O %} O
durchgefuhrt.
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Klas | E Ergebnisse / Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen 4] O O
konsequent umgesetzt?
QA |2 Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft O | O
kritisch diskutiert?
| 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?™** O | O
| 4. Gibt es einen Differnzierungsgrad der Empfehlungen? O | O
QC |5. Wourde die Publikation vor der Veréffentlichung einem externen O O 4}
Begutachtungsverfahren unterzogen?
| 6. Ist eine Aktualisierung der Publikation eingeplant? O ] O
Klas |F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen
Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) Epidemiologie der Zielkondition? O O ]
b) Entwicklungsstands der Technologie? O 0 4]
C) Indikationsstellung?**** 4] O O
d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? 4] O O
e) Vergltungssysteme? 4] O O
f) Soziodkonomischen Konsequenzen? O O ]
g) Patienten- und Providerpréferenzen? 4] O O

Die Studienergebnisse anderer Lander sind grundsatzlich Gbertragbar. Zumindest in den
Industriestaaten sind Zugang und Standard der Technik auf hohem Niveau. In der Versorgungspraxis
gibt es einen Zeitrahmen, in dem die Schwangere die jeweilige Untersuchung wahrnehmen kann. Es ist
daher so, dass der Untersuchungszeitpunkt je Patientin variieren kann.

Abschlielende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: berlicksichtigt ¥  ausgeschlossen O
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Checkliste 1a

Kontextdokumente

Berichtnr. 3

Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel
Autoren

Quelle

Psychosoziale Aspekte der Ultraschalluntersuchung in der Schwangerschaft.
Buddeberg C, Gétzmann L, Klaghofer R, Schénholzer SM, Huch R, Zimmermann R,

Kolble N.
http://www.ta-swiss.ch/www-
support/news/materials news temp/bericht ultraschall.pdf

Dokumenttyp

HTA-Bericht [} Praxisleitlinie | O

Anderes
Dokument

Adressaten

Entscheidungstra- | M Kliniker 4} Patienten |

ger

O ®

Andere

Klas | A

Fragestellung und Kontext

Ja Nein

| 1.

Werden Anlass und Ziel der Publikation im Sinne einer
,Politischen Fragestellung" dargestellt?

aj~

O

QA |2.

Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext eine prazise formulierte
Forschungsfrage nach der (interessierenden) Intervention?*

| O

|

Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten
enthalten:

a) Epidemiologie der Zielerkrankung?

b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie?

c) ,Efficacy?

d) ,Effectiveness™?

e) Nebenwirkungen?

f) Indikationen?**

g) Kontraindikationen?

h) Praxisvariation?

i) Versorgungsstrukturen?

j) Kostengesichtspunkte?

k) Sozio6konomische, ethische und juristische Wirkung?

Klas

Methodik der Informationsgewinnung

QA

Wourden die genutzten Quellen dokumentiert?

QB

Wurden die Suchstrategien dokumentiert?

QB

Wurden Einschlusskriterien definiert?

QB

Wurden Ausschlusskriterien definiert?

Klas

Methodik der Bewertung und Dokumentation

QA

Wourden Validitatskriterien berticksichtigt?

] Pl (9] Bl Fad I Pl 1%

QC

Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen
durchgefiihrt?

QC |s.

Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden
dokumentiert?

QC

&

Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert?

QC |5.

Erfolgte die Datenextraktion von mehreren, unabhangigen
Personen?

ool O OO (OO0 ([JOooj0&o|oioino;|o
OF| Xl OO0 |(R¥(R(O |(OYE|”OO0R™RE

(Ol 0O ®(E| (O|OjOofO) |OjOojojoojoofoiojo

Klas | D

Methodik der Informationssynthese

Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte
fur die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfiillen).

O
&
O

Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte
fur die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfiillen).

Es wurden zur Ergéanzung der Datenlage eigene Erhebungen
durchgefihrt.
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Klas | E Ergebnisse / Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen | O O
konsequent umgesetzt?
QA |2 Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft O 4} O
kritisch diskutiert?
| 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?*** O ] O
| 4. Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O 4] O
QC |5. Wourde die Publikation vor der Verédffentlichung einem externen O O o4}
Begutachtungsverfahren unterzogen?
| 6. Ist eine Aktualisierung der Publikation eingeplant? O ] O
Klas | F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen
Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) Epidemiologie der Zielkondition? O O 4]
b) Entwicklungsstands der Technologie? O O 4]
c) Indikationsstellung?**** 4] O O
d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? M O O
e) Verglitungssysteme? ] O O
f) Soziodkonomischen Konsequenzen? O O 4]
g) Patienten- und Providerpréferenzen? M O O
Die Studie ist keine HTA-Studie im klassischen Sinne, da sie keine externe Evidenz systematisch
integriert. Es handelt sich hier um eine Primarerhebung.
Abschlielende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt @ ausgeschlossen O
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Checkliste 1a

Kontextdokumente

Berichtnr. 4 Ultraschall in der Schwangerschaft.
Titel Routine Prenatal Ultrasound Screening.
Autoren Anderson G, Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC).
Quelle http://www.ctfphc.org/Full_Text printable/CHO1full.htm
Dokumenttyp HTA-Bericht O | Praxisleitlinie | Anderes O
Dokument
Adressaten Entscheidungstra- | O | Kliniker M| Patienten M | Andere O
ger
Klas | A Fragestellung und Kontext Ja Nein |?
| 1. Werden Anlass und Ziel der Publikation im Sinne einer 4] O O
LPolitischen Fragestellung* dargestellt?
QA |2 Gibt es im Rahmen des breiteren Kontexts eine prazise O %} O
formulierte Forschungsfrage nach der (interessierenden)
Intervention?*
| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten
enthalten:
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung? O M O
| b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie? O M O
| c) Efficacy”? 4] O O
| d) Effectiveness”? O | O
| e) Nebenwirkungen? O M O
| f) Indikationen?** 4] O O
| g) Kontraindikationen? ] | O
| h) Praxisvariation? O M O
| i) Versorgungsstrukturen? O M O
| j) Kostengesichtspunkte? O | O
| k) Soziodkonomische, ethische und juristische Wirkung? 4] 0 O
Klas | B Methodik der Informationsgewinnung
QA |1. Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? O | O
QB |2 Wurden die Suchstrategien dokumentiert? O | 0
QB |S. Wurden Einschlusskriterien definiert? 4] O O
QB |4. Wurden Ausschlusskriterien definiert? O M O
Klas | C Methodik der Bewertung und Dokumentation
QA |1. Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? O | 0
QC |2 Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen O O %}
durchgefihrt?
QC |3 Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden O | O
dokumentiert?
QC |4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? ] | O
QC |5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen O O 4|
unabhangig?
Klas | D Methodik der Informationssynthese
| Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt O O
(bitte fUr die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte | O O
flr die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden zur Ergénzung der Datenlage eigene Erhebungen O | O
durchgefihrt.
Kias | E Ergebnisse / Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen 4] O O
konsequent umgesetzt?
QA |2 Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft O | O
kritisch diskutiert?
| 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?*** O M O
| 4. Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O | O
QC |5 Wurde die Publikation vor der Veréffentlichung einem externen | O O |
Begutachtungsverfahren unterzogen?
| 6. Ist eine Aktualisierung der Publikation eingeplant? O M O
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Klas | F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen

Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) Epidemiologie der Zielkondition? O O 4|
b) Entwicklungsstands der Technologie? O O |
c) Indikationsstellung?**** O 0 M
d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? O O 4|
e) Verglitungssysteme? O M O
f) Soziobkonomischen Konsequenzen? O O [
g) Patienten- und Providerpraferenzen? O | 0

Abschlielende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt @ ausgeschlossen [0
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Checkliste Kontextdokumente
la
Berichtnr. 5 | Ultraschall in der Schwangerschatft.
Titel Guidelines for ultrasound as part of routine prenatal care.
Autoren Farquharson D et al., Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada.
Quelle J Soc Obstet Gynaecol Can (1999), 21(9), S. 874-879.
Dokumenttyp | HTA-Bericht O | Praxisleitlinie |™ Anderes O
Dokument
Adressaten Entscheidungstra- O | Kliniker M| Patienten 4} Andere O
ger
Klas | A Fragestellung und Kontext Ja Nein |?
| 1. Werden Anlass und Ziel der Publikation im Sinne einer ,Politischen | O | |
Fragestellung“ dargestellt?
QA |2 Gibt es im Rahmen des breiteren Kontext eine prazise formulierte | O | O
Forschungsfrage nach der (interessierenden) Intervention?*
| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten enthalten:
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung? O | 0
| b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie? O M O
| c) Efficacy’? O ] O
| d) Effectiveness”? O | O
| e) Nebenwirkungen? O M O
| f) Indikationen?** M O O
| g) Kontraindikationen? O | O
| h) Praxisvariation? O | O
| i) Versorgungsstrukturen? O M O
| j) Kostengesichtspunkte? O | O
| k) Soziodkonomische, ethische und juristische Wirkung? [ 0 0
Klas | B Methodik der Informationsgewinnung
QA | 1. Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? O M O
QB |2 Wurden die Suchstrategien dokumentiert? O | O
QB |3. Wurden Einschlusskriterien definiert? O | 0
QB |4. Wurden Ausschlusskriterien definiert? O M O
Klas | C Methodik der Bewertung und Dokumentation
QA |1. Wurden Validitatskriterien berticksichtigt? O | 0
QC |2 Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen | O %}
durchgefihrt?
QC |s. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden O | O
dokumentiert?
QC |4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? 0 | 0
QC |5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen unabhéngig? | O O M
Klas | D Methodik der Informationssynthese
| Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte O |
fur die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfillen):
| Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte fir | O O %}
die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfiillen):
| Es wurden zur Ergadnzung der Datenlage eigene Erhebungen O | O
durchgefihrt:
Klas | E Ergebnisse / Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen %} O O
konsequent umgesetzt?
QA |2 Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch | O | O
diskutiert?
| 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?*** O M O
| 4. Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O M O
QC |5 Waurde die Publikation vor der Veroffentlichung einem externen O O |
Begutachtungsverfahren unterzogen?
| 6. Ist eine Aktualisierung der Publikation eingeplant? O M O
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Klas | F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen
Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) Epidemiologie der Zielkondition? O O 4]
b) Entwicklungsstands der Technologie? O O 4]
c) Indikationsstellung?**** 0 0 M
d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? O O ]
e) Vergutungssysteme? O M O
f) Soziodkonomischen Konsequenzen? O O ]
g) Patienten- und Providerpraferenzen? 0 | O
Abschlielende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt @ ausgeschlossen [0
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Checkliste 1a

Kontextdokumente

Berichtnr. 6

Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel
Autoren
Quelle

Guideline for Ultrasound as part of routine prenatal care.
CPG Working Group.
http://www.albertadoctors.org/resources/cpg/prenatal-guideline.pdf

Dokumenttyp

HTA-Bericht O | Praxisleitlinie | M

Anderes
Dokument

Adressaten

Entscheidungstra- [ O | Kliniker M | Patienten O

ger

Andere

O] o

Klas | A

Fragestellung und Kontext

Ja

Nein

| 1.

Werden Anlass und Ziel der Publikation im Sinne einer
LPolitischen Fragstellung" dargestellt?

]

Of~

O

QA |2

Gibt es im Rahmen des breiteren Kontexts eine prazise
formulierte Forschungsfrage nach der (interessierenden)
Intervention?*

=

O O

Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten
enthalten:

a) Epidemiologie der Zielerkrankung?

b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie?

c) ,Efficacy”?

d) Effectiveness”?

e) Nebenwirkungen?

f) Indikationen?**

g) Kontraindikationen?

h) Praxisvariation?

i) Versorgungsstrukturen?

j) Kostengesichtspunkte?

k) Soziodkonomische, ethische und juristische Wirkung?

Klas

Methodik der Informationsgewinnung

QA

Wurden die genutzten Quellen dokumentiert?

QB

Wurden die Suchstrategien dokumentiert?

QB

Wurden Einschlusskriterien definiert?

QB

Wurden Ausschlusskriterien definiert?

O|O|Ojo| |}|Oo|Ojo(O0x|x(Oo (oo

OjojOjo| |OjojOojofojojojojofo|g

Klas

Methodik der Bewertung und Dokumentation:

QA

Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt?

N Bl (9 Bl B5d [N Bl [

QC

Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen
durchgefihrt?

w

QC

Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden
dokumentiert?

QC

&

Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert?

QC |5.

Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen
unabhangig?

Oojo| o oo

O H O [FR§E] |O~QEOO0QO(R(E

(Ol O QO

Klas | D

Methodik der Informationssynthese

Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte
fur die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfiillen).

O

=

Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte
flr die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfiillen).

O

O
&

Es wurden zur Ergénzung der Datenlage eigene Erhebungen
durchgefihrt.

O

N
O

Klas | E

Ergebnisse / Schlussfolgerungen

QB |1.

Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen
konsequent umgesetzt?

QA |2

Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft
kritisch diskutiert?

Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?***

Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen?

Wurde die Publikation vor der Veréffentlichung einem externen
Begutachtungsverfahren unterzogen?

Ist eine Aktualisierung der Publikation eingeplant?

O Oo0oE O ™

N OO ©™ 0O
Ol oo o o

80

DAHTA@DIMDI




Ultraschall in der Schwangerschaft

Klas | F

Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen
Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:

Epidemiologie der Zielkondition?

Entwicklungsstands der Technologie?

Indikationsstellung?****

Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse?

Verglitungssysteme?

Soziobkonomischen Konsequenzen?

Patienten- und Providerpraferenzen?

Ojgo|ojofjoo|jo

R|O|x|O{O0O|o

O O(X(X(R|E

Abschlieende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: berlicksichtigt M  ausgeschlossen OO0
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Checkliste 1a

Kontextdokumente

Berichtnr. 7 Ultraschall in der Schwangerschaft.
Titel: Ultrasound Screening.
Autoren: Whittle et al., Royal College of Obstetricians and Gynaecologists Working Party.
Quelle: http://www.rcog.org.uk/mainpages.asp?PagelD=439
Dokumenttyp HTA-Bericht O | Praxisleitlinie |™ Anderes O
Dokument
Adressaten Entscheidungstra- | O | Kliniker M| Patienten O | Andere O
ger
Klas | A Fragestellung und Kontext Ja Nein |?
| 1. Werden Anlass und Ziel der Publikation im Sinne einer 4] O O
LPolitischen Fragestellung" dargestellt?
QA |2 Gibt es im Rahmen des breiteren Kontexts eine prazise O %} O
formulierte Forschungsfrage nach der (interessierenden)
Intervention?*
| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten
enthalten:
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung? O M O
| b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie? O M O
| c) Efficacy”? O | O
| d) Effectiveness”? O | O
| e) Nebenwirkungen? O M O
| f) Indikationen?** O | O
| g) Kontraindikationen? ] | O
| h) Praxisvariation? O M O
| i) Versorgungsstrukturen? O M O
| j) Kostengesichtspunkte? O | O
| k) Soziodkonomische, ethische und juristische Wirkung? O | O
Klas | B Methodik der Informationsgewinnung
QA |1. Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? O | O
QB |2 Wurden die Suchstrategien dokumentiert? O | 0
QB |S. Wurden Einschlusskriterien definiert? O M O
QB |4. Wurden Ausschlusskriterien definiert? O M O
Klas | C Methodik der Bewertung und Dokumentation
QA |1. Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? O | 0
QC |2 Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen O O %}
durchgefihrt?
QC |3 Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden O | O
dokumentiert?
QC |4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? ] | O
QC |5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen O O 4|
unabhangig?
Klas | D Methodik der Informationssynthese
| Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt O %}
(bitte fUr die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte | O %}
flr die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden zur Ergénzung der Datenlage eigene Erhebungen O | O
durchgefihrt.
Klas | E Ergebnisse / Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen O O |
konsequent umgesetzt?
QA |2 Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft O | O
kritisch diskutiert?
| 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?*** 4] O O
| 4. Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O | O
QC |5 Wurde die Publikation vor der Veréffentlichung einem externen | O O |
Begutachtungsverfahren unterzogen?
| 6. Ist eine Aktuallisierung der Publikation eingeplant? O M O
82 DAHTA@DIMDI



Ultraschall in der Schwangerschaft

Klas | F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen

Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) Epidemiologie der Zielkondition? O O 4|
b) Entwicklungsstands der Technologie? O O |
c) Indikationsstellung?**** O 0 M
d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? O O 4|
e) Verglitungssysteme? O M O
f) Soziobkonomischen Konsequenzen? O O [
g) Patienten- und Providerpraferenzen? O | 0

Abschlielende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt @ ausgeschlossen [0

DAHTA@DIMDI

83



Ultraschall in der Schwangerschaft

Checkliste 1a

Kontextdokumente

Berichtnr. 8 Ultraschall in der Schwangerschaft.
Titel Ultrasound Screening.
Autoren Biedermann et al., Schweizerische Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin (SGUM).
Quelle http://www.sgumgg.ch/sgumgg/us_brosch_ge.pdf
Dokumenttyp HTA-Bericht O | Praxisleitlinie |™ Anderes O
Dokument
Adressaten Entscheidungstra- | O | Kliniker M| Patienten O | Andere O
ger
Klas | A Fragestellung und Kontext Ja Nein ?
| 1. Werden Anlass und Ziel der Publikation im Sinne einer O | O
LPolitischen Fragestellung" dargestellt?
QA |2 Gibt es im Rahmen des breiteren Kontexts eine prazise O %} O
formulierte Forschungsfrage nach der (interessierenden)
Intervention?*
| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten
enthalten:
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung? O M O
| b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie? O M O
| c) Efficacy”? O | O
| d) Effectiveness”? O | O
| e) Nebenwirkungen? O M O
| f) Indikationen?** O | O
| g) Kontraindikationen? ] | O
| h) Praxisvariation? O M O
| i) Versorgungsstrukturen? O M O
| j) Kostengesichtspunkte? O | O
| k) Soziodkonomische, ethische und juristische Wirkung? O | O
Klas | B Methodik der Informationsgewinnung
QA |1. Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? O | O
QB |2 Wurden die Suchstrategien dokumentiert? O | O
QB |S. Wurden Einschlusskriterien definiert? O M O
QB |4. Wurden Ausschlusskriterien definiert? O M O
Klas | C Methodik der Bewertung und Dokumentation
QA |1. Wurden Validitatskriterien beriicksichtigt? O | O
QC |2 Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen O O 4}
durchgefihrt?
QC |3 Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden O | O
dokumentiert?
QC |4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? ] | O
QC |5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen O O 4|
unabhangig?
Klas | D Methodik der Informationssynthese
| Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt O %}
(bitte fUr die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte | O 4}
flr die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden zur Ergénzung der Datenlage eigene Erhebungen O | O
durchgefihrt.
Klas | E Ergebnisse / Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen O O |
konsequent umgesetzt?
QA |2 Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft O | O
kritisch diskutiert?
| 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?*** 4] O O
| 4. Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O | O
QC |5 Wurde die Publikation vor der Veréffentlichung einem externen | O O |
Begutachtungsverfahren unterzogen?
| 6. Ist eine Aktualisierung der Publikation eingeplant? O M O
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Klas | F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen
Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) Epidemiologie der Zielkondition? O O 4]
b) Entwicklungsstands der Technologie? O O %]
c) Indikationsstellung?**** O 0 M
d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? O O ]
e) Verglitungssysteme? O O M
f) Soziobkonomischen Konsequenzen? O O ]
g) Patienten- und Providerpraferenzen? O 0 4]
Abschlielende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt @ ausgeschlossen O
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Checkliste 1a

Kontextdokumente

Berichtnr. 9

Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel
Autoren

Quelle

Standards zur Ultraschalluntersuchung in der Friihschwangerschaft.
Rempen A et al., Deutsche Gesellschaft flir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) et

al.

Dokumenttyp

http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/Il/gyn-g013.htm
HTA-Bericht O] Praxisleitlinie |

Dokument

Adressaten

Entscheidungstra- | O] Kliniker M| Patienten O

ger

Anderes O
O

Andere

Klas |A

Fragestellung und Kontext

Ja

Nein

I 1.

Werden Anlass und Ziel der Publikation im Sinne einer
LPolitischen Fragestellung" dargestellt?

O

QA |2

Gibt es im Rahmen des breiteren Kontexts eine prazise
formulierte Forschungsfrage nach der (interessierenden)
Intervention?*

Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten
enthalten:

a) Epidemiologie der Zielerkrankung?

b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie?

c) ,Efficacy”?

d) ,Effectiveness”?

e) Nebenwirkungen?

f) Indikationen?**

g) Kontraindikationen?

h) Praxisvariation?

i) Versorgungsstrukturen?

j) Kostengesichtspunkte?

k) Soziodkonomische, ethische und juristische Wirkung?

Klas

Methodik der Informationsgewinnung

QA

Wurden die genutzten Quellen dokumentiert?

QB

Wurden die Suchstrategien dokumentiert?

QB

Wurden Einschlusskriterien definiert?

QB

Wurden Ausschlusskriterien definiert?

Klas

Methodik der Bewertung und Dokumentation

QA

Wurden Validitatskriterien bericksichtigt?

NN ENEE

QC

Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen
durchgefliihrt?

QC

w

Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden
dokumentiert?

QC

&

Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert?

QC |5.

Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen
unabhangig?

Oojo| o oo (Oojofo) |OjOjojojojoiojofoojo

O] M O (FERE [HEEEEERESR]E
(O] O ®|O| (Ojogjg) |(Oojojojojojoiojojoiojo

Klas | D

Methodik der Informationssynthese

Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt
(bitte fur die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfiillen).

O

=

Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte
flr die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfiillen).

&

Es wurden zur Ergéanzung der Datenlage eigene Erhebungen
durchgefihrt.
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Klas | E Ergebnisse / Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen O O |
konsequent umgesetzt?
QA |2 Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft O M O
kritisch diskutiert?
I 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?*** 4] O O
I 4. Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O | O
QC |5. Wourde die Publikation vor der Veréffentlichung einem externen | O O 4}
Begutachtungsverfahren unterzogen?
I 6. Ist eine Aktualisierung der Publikation eingeplant? O o] O
Klas | F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen
Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) Epidemiologie der Zielkondition? O O ]
b) Entwicklungsstands der Technologie? O 0 ]
C) Indikationsstellung?**** O O ]
d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? O O M
e) Verglitungssysteme? O | O
f) Soziobkonomischen Konsequenzen? O O ]
g) Patienten- und Providerpraferenzen? O M O
Abschlieende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: berlicksichtigt ¥ ausgeschlossen O
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Checkliste Kontextdokumente
la
Berichtnr. 10 | Ultraschall in der Schwangerschatft.
Titel Standards zur Ultraschalluntersuchung in der Friihschwangerschaft.
Autoren Rempen A et al., Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) et al.
Quelle http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF/Il/gyn-g013.htm
Dokumenttyp | HTA-Bericht O | Praxisleitlinie | Anderes O
Dokument
Adressaten Entscheidungstra- O [ Kliniker M| Patienten O | Andere O
ger
Klas | A Fragestellung und Kontext Ja Nein ?
| 1. Werden Anlass und Ziel der Publikation im Sinne einer ,Politischen | O ] O
Fragestellung” dargestellt?
QA |2 Gibt es im Rahmen des breiteren Kontexts eine prazise formulierte | O 4} O
Forschungsfrage nach der (interessierenden) Intervention?*
| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten enthalten:
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung? O M O
| b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie? O %] O
| c) Efficacy’? O ] O
| d) Effectiveness”? O ] O
| e) Nebenwirkungen? O 4] O
| f) Indikationen?** O ] O
| g) Kontraindikationen? O [ O
| h) Praxisvariation? O 4] O
| i) Versorgungsstrukturen? O %] O
| j) Kostengesichtspunkte? O ] O
| k) Soziodkonomische, ethische und juristische Wirkung? O [ O
Klas | B Methodik der Informationsgewinnung
QA |1 Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? O M O
QB |2 Wurden die Suchstrategien dokumentiert? O [ O
QB |3. Wurden Einschlusskriterien definiert? O 4] O
QB | 4. Wurden Ausschlusskriterien definiert? O %] O
Klas | C Methodik der Bewertung und Dokumentation
QA |1. Wurden Validitatskriterien berticksichtigt? O [ O
QC |2 Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen O O 4}
durchgefuhrt?
QC |s. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden O | O
dokumentiert?
QC |4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? O | O
QC |5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen unabhangig? | O O M
Klas | D Methodik der Informationssynthese
| Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte O | O
fur die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgefiihrt (bitte fir | O O 4}
die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden zur Ergadnzung der Datenlage eigene Erhebungen O |
durchgeflhrt.
Klas | E Ergebnisse / Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen O O 4|
konsequent umgesetzt?
QA |2 Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch | O | O
diskutiert?
| 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?*** M O O
| 4. Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O ] O
QC |5 Wourde die Publikation vor der Veréffentlichung einem externen O O |
Begutachtungsverfahren unterzogen?
| 6. Ist eine Aktualisierung der Publikation eingeplant? O 4] O
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Klas | F

Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen
Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:

Epidemiologie der Zielkondition?

Entwicklungsstands der Technologie?

Indikationsstellung?****

Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse?

Vergutungssysteme?

Soziobkonomischen Konsequenzen?

Patienten- und Providerpraferenzen?

Ojgo|ojofjoo|jo

R|O|x|O{O|Oo|o

O O(X(X(H|E

Abschlielende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt @ ausgeschlossen O
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Checkliste 1a

Kontextdokumente

Berichtnr. 11

Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel Routine ultrasound scanning in the first half of pregnancy.
Autoren Midwives Information and Resource Service and the NHS Centre for Reviews and
Dissemination.
Quelle http://www.midirs.org/nelh/nelh.nsf/ TOPICVIEW?OpenForm&id=DE02902CE176FA22
80256B92002CDEEF
Dokumenttyp HTA-Bericht O | Praxisleitlinie ™ Anderes O
Dokument
Adressaten Entscheidungstra- | O | Kliniker M| Patienten O | Andere O
ger
Klas | A Fragestellung und Kontext Ja Nein |?
| 1. Werden Anlass und Ziel der Publikation im Sinne einer O O
LPolitischen Fragestellung® dargestellt?
QA |2 Gibt es im Rahmen des breiteren Kontexts eine prazise 4} O O
formulierte Forschungsfrage nach der (interessierenden)
Intervention?*
| 3. Sind in der Publikation Angaben zu folgenden Aspekten
enthalten:
| a) Epidemiologie der Zielerkrankung? O M O
| b) (Entwicklungs-)Stand der Technologie? O ] O
| c) Efficacy’? O O ™
| d) ,Effectiveness”? O O M
| e) Nebenwirkungen? O O M
| f) Indikationen?** O ] O
| g) Kontraindikationen? O 4] O
| h) Praxisvariation? O M O
| i) Versorgungsstrukturen? O ] O
| j) Kostengesichtspunkte? O ] 0
| k) Soziodkonomische, ethische und juristische Wirkung? O 4] O
Klas | B Methodik der Informationsgewinnung
QA |1. Wourden die genutzten Quellen dokumentiert? ] 4] O
QB |2 Wurden die Suchstrategien dokumentiert? O %] O
QB |3. Wurden Einschlusskriterien definiert? O 4] O
QB |4. Wurden Ausschlusskriterien definiert? O ] O
Klas | C Methodik der Bewertung und Dokumentation
QA |1. Wurden Validitatskriterien berticksichtigt? O O M
QC |2 Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen O O %}
durchgefihrt?
QC |3. Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden O | O
dokumentiert?
QC |4. Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? O M O
QC |5. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen O O |
unabhangig?
Klas | D Methodik der Informationssynthese
| Es wurden quantitative Informationssynthesen durchgefiihrt O 4} O
(bitte fir die enthaltene Metaanalyse Bogen 1b ausfiillen).
| Es wurden qualitative Informationssynthesen durchgefihrt (bitte | O |
fur die Informationszusammenfassung Bogen 1b ausfillen).
| Es wurden zur Erganzung der Datenlage eigene Erhebungen O 4} O
durchgefihrt.
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Klas | E Ergebnisse / Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen O O |
konsequent umgesetzt?
QA |2 Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft O | O
kritisch diskutiert?
| 3. Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen?*** 4] O O
| 4. Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O ] O
QC |5. Wourde die Publikation vor der Veréffentlichung einem externen | O O %}
Begutachtungsverfahren unterzogen?
| 6. Ist eine Aktualisierung der Publikation eingeplant? O ] O
Klas | F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen
Ergebnisse und Schlussfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) Epidemiologie der Zielkondition? O O |
b) Entwicklungsstands der Technologie? O O |
c) Indikationsstellung?**** O O M
d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? O O M
e) Verglitungssysteme? O ] O
f) Soziobkonomischen Konsequenzen? O O M
g) Patienten- und Providerpraferenzen? O M O

Abschlieende Beurteilung:
Die vorliegende Publikation wird: berlicksichtigt ¥  ausgeschlossen O
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Checkliste 1b Systematische Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen.
Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.
Titel Ultrasound for routine fetal assessment in early pregnancy (< 24 weeks
gestation).
Autoren Neilson JP.
Quelle The Cochrane Library, Issue 2. Oxford: Updated Software.
Das vorliegende Dokument enthalt:
Qualitative Informationssynthesen 0 Quantitative Informationssynthesen M
Ja Nein |?
Klas |A Fragestellung
QA | 1. Ist die Forschungsfrage relevant fiir die eigene Fragestellung? ] ] O
Klas | B Informationsgewinnung
1. Dokumentation der Literaturrecherche:
QA |a) Wourden die genutzten Quellen dokumentiert? | ] O
QB |b) Wurden die Suchstrategien dokumentiert? O 4] O
QB |2. Wurden Einschlusskriterien definiert? M O O
QB |3. Wourden Ausschlusskriterien definiert? O 4] O
Klas |C Bewertung der Informationen
1. Dokumentation der Studienbewertung
QA |a) Wourden Validitatskriterien berticksichtigt? O O M
QB |[b) Waurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen O a |
durchgefuhrt?
QC |c) Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden O 4} O
dokumentiert?
QC |2 Ist die Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? O 4] O
QC |3. Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen unabhangig? O ] ]
Klas | D Informationssynthese
1. Quantitative Informationssynthesen
QA |a) Wurde das Metaanalyseverfahren angegeben? O 4] O
QB |b) Wurden Heterogenitatstestungen durchgefihrt? O O 4]
QC |c) Sind die Ergebnisse in einer Sensitivitatsanalyse auf Robustheit O O 4}
Uberprift?
2. Qualitative Informationssynthesen
QA |a) Ist die Informationssynthese nachvollziehbar dokumentiert? O O O
QB [b) Gibt es eine Bewertung der bestehenden Evidenz? O O O
Klas | E Schlussfolgerungen
QB |1. Wird die Forschungsfrage beantwortet? [ ] O
QB |2 Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen konsequent | M4 O O
umgesetzt?
QA |3. Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch | O 4} O
diskutiert?
| 4 Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen? O 4] O
| 5. Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O 4] O
| 6. Wird weiterer Forschungsbedarf identifiziert? O 4] O
| 7 Ist eine Aktualisierung der Ubersichtsarbeit eingeplant? O ] ]
F Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen Ergebnisse
und Schlussfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) Epidemiologie der Zielkondition? O O [
b) Entwicklungsstands der Technologie? O O |
C) Indikationsstellung?**** O O M
d) Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? O O [
e) Vergutungssysteme? O O M
f) Soziodkonomischen Konsequenzen? O O M
g) Patienten- und Providerpraferenzen? O O M

AbschlieRende Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird beriicksichtigt M ausgeschlossen [
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Systematische Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen

Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel Routine Ultrasound In Late Pregnancy (> 24 Weeks Gestation): Cochrane
Review.

Autoren Bricker L, Neilson JP.

Quelle The Cochrane Library, Issue 2. Oxford: Updated Software.

Das vorliegende Dokument enthalt:
Qualitative Informationssynthesen O

Quantitative Informationssynthesen M

Ja Nein |?
Klas | A | Fragestellung
QA | 1. |lIstdie Forschungsfrage relevant fir die eigene Fragestellung? 4] O O
Klas |B |Informationsgewinnung
1. | Dokumentation der Literaturrecherche
QA |a) | Wurden die genutzten Quellen dokumentiert? 4] O O
QB |b) | Wurden die Suchstrategien dokumentiert? ] [ O
QB |2. | Wurden Einschlusskriterien definiert? 4] O O
QB | 3. | Wurden Ausschlusskriterien definiert? O M O
Klas [ C | Bewertung der Informationen
1. | Dokumentation der Studienbewertung
QA |a) | Wurden Validitatskriterien bericksichtigt? O O [
QB |b) |Wurde die Bewertung unabhangig von mehreren Personen O O |
durchgefuhrt?
QC |c) |Sind ausgeschlossene Studien mit ihren Ausschlussgriinden 4] O O
dokumentiert?
QC | 2. |lstdie Datenextraktion nachvollziehbar dokumentiert? a [ O
QC | 3. |Erfolgte die Datenextraktion von mehreren Personen unabhangig? O O M
Klas | D |Informationssynthese
1. [ Quantitative Informationssynthesen
QA |a) | Wurde das Metaanalyseverfahren angegeben O M 0
QB | b) | Wurden Heterogenitétstestungen durchgefiihrt? ] O [
QC |c) |[Sinddie Ergebnisse in einer Sensitivitdtsanalyse auf Robustheit O O M
Uberpruft?
2. | Qualitative Informationssynthesen
QA |a) |lstdie Informationssynthese nachvollziehbar dokumentiert? ] O O
QB | b) |Gibtes eine Bewertung der bestehenden Evidenz? O O O
Klas | E | Schlussfolgerungen
QB | 1. | Wird die Forschungsfrage beantwortet? 4] O O
QB [2. |Wird die bestehende Evidenz in den Schlussfolgerungen konsequent | O O
umgesetzt?
QA [3. |Werden methodisch bedingte Limitationen der Aussagekraft kritisch O ) O
diskutiert?
| 4. | Werden Handlungsempfehlungen ausgesprochen? O %) O
| 5. | Gibt es einen Differenzierungsgrad der Empfehlungen? O | O
| 5. | Wird weiterer Forschungsbedarf identifiziert? 4] O O
| 6. |lIst eine Aktualisierung der Ubersichtsarbeit eingeplant? O O M
Klas |F |Ubertragbarkeit der internationalen / auslandischen Ergebnisse
und Schlussfolgerungen
Bestehen Unterschiede hinsichtlich der / des:
a) | Epidemiologie der Zielkondition? O O 4]
b) | Entwicklungsstands der Technologie? O O 4]
c) [Indikationsstellung?**** O O [
d) | Versorgungskontexte, -bedingungen, -prozesse? O O 4]
e) | Vergltungssysteme? O O 4]
f) | Soziobkonomischen Konsequenzen? O O [
g) | Patienten- und Providerpraferenzen? O O 4]
AbschlieBende Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird beriicksichtigt M  ausgeschlossen [
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Diagnosestudien

Berichtnr. Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel Effectiveness of routine ultrasonography in detecting fetal structural abnormalities in a
low risk population.

Autoren Chitty LS, Hunt GH, Moore J, Lobb MO.

Quelle BMJ (1991), 303(6811), S. 165-1169.

Klas A Beschreibung der Ausgangssituation Ja |Nein |?

QA 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? | 4 O O

QA 2. Wurde die Zielkrankheit eindeutig definiert? M O O

QA 3. Erfolgte eine Festlegung der TrenngréRe vor Beginn? O ] O

QA 4. Wurde ein Goldstandard festgelegt und Angaben Uber seine | O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas B Durchfliihrung der Prifung

QB 1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachpriifungen? ] O O

QA 2 Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O | O
Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB 3. Wurde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug O %}
auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse beriicksichtigt?

QA 4. Wurde die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei | O O
allen Patienten angewendet?

Klas C Ergebnisprasentation

QA 1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den O O
gegebenen Daten méglich?

QB 2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern O O
zur Beschreibung der Ergebnisse?

Klas D Diskussion

QB 1. Wurde die Abhéngigkeit des pradiktiven Wertes von der a-priori- | O ] O
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB 2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O 4} O
Erkrankung selbst vermieden?

QB 3. Wurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fiir die vier O 4} O
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB 4. Wurden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen | O O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt M ausgeschlossen O
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Diagnosestudien

Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel A randomized trial of prenatal ultrasonographic screening: impact on the detection,
management, and outcome of anomalous fetuses.

Autoren Crane JP LM, Winborn RC EJ, Ewigman BG, Bain RP et al.

Quelle Am J Obstet Gynecol (1994), 1994, S. 393-399.

Klas [ A Beschreibung der Ausgangssituation Ja Nein |?

QA | 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? | 4 O O

QA [2. Wurde die Zielkrankheit eindeutig definiert? M O O

QA |3 Erfolgte eine Festlegung der TrenngréRe vor Beginn? O O ]

QA |4 Wurde ein Goldstandard festgelegt und Angaben Uber seine | O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas | B Durchfiihrung der Prifung

QB [1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachpriifungen? ] O O

QA Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O | O
Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB |3. Wourde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug O %}
auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse beriicksichtigt?

QA |4. Wourden die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei | M O O
allen Patienten angewendet?

Klas | C Ergebnisprasentation

QA [1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den O O
gegebenen Daten méglich?

QB |2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern O O
zur Beschreibung der Ergebnisse?

Klas | D Diskussion

QB 1. Wurde die Abhangigkeit des pradiktiven Werts von der a-priori- | O O
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB |2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O 4} O
Erkrankung selbst vermieden?

QB |3. Wurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fiir die vier 4} O O
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB |4. Wurden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen | O O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt M ausgeschlossen O
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2b

Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel Effectiveness of prenatal ultrasonography in detecting fetal anomalies and perinatal
outcome of anomalous fetuses.

Autoren Lee K, Kim SY, Choi SM, Kim JS, Lee BS, Seo K et al.

Quelle Yonsei Med J (1998), 39(4), S. 372-382.

Klas [ A Beschreibung der Ausgangssituation Ja Nein |?

QA | 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? |¥ O O

QA [2. Wourde die Zielkrankheit eindeutig definiert? M O O

QA |[3. Erfolgte eine Festlegung der TrenngroRe vor Beginn? O O ]

QA |4. Wurde ein Goldstandard festgelegt und Angaben Uber seine 4} O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas | B Durchfiihrung der Prifung

QB [1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachprifungen? ] O O

QA |2 Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O | O
Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB |3. Wurde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug auf | O O |
die Ubertragbarkeit der Ergebnisse berlicksichtigt?

QA |4. Wourden die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei | O
allen Patienten angewendet?

Klas | C Ergebnisprasentation

QA [1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den | O O
gegebenen Daten méglich?

QB |2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern zur | 4 O O
Beschreibung der Ergebnisse?

Klas | D Diskussion

QB 1. Waurde die Abhangigkeit des pradiktiven Werts von der a-priori- ] O O
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB |2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O 4} O
Erkrankung selbst vermieden?

QB |3. Wourde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fir die vier | O O
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB |4. Wourden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen | O O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: berlicksichtigt ¥  ausgeschlossen .
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Diagnosestudien

Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft

Titel End-result of routine ultrasound screening for congenital anomalies: the Belgian
multicentric study 1984-92

Autoren Levi S, Schaaps JP, De Hwvay P CR, Defoort P.

Quelle Ultrasound Obstet Gynecol (1995), 5, S. 366-371.

Klas A Beschreibung der Ausgangssituation Ja Nein |?

QA 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? | 4 O O

QA 2. Wurde die Zielkrankheit eindeutig definiert? M O O

QA 3. Erfolgte eine Festlegung der TrenngréRe vor Beginn? O ] O

QA 4. Wurde ein Goldstandard festgelegt und Angaben Uber seine | O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas B Durchfiihrung der Prifung

QB 1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachpriifungen? ] O O

QA 2 Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O | O
Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB 3. Wourde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug O %}
auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse beriicksichtigt?

QA 4. Wourden die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei | M O O
allen Patienten angewendet?

Klas C Ergebnisprasentation

QA 1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den O O
gegebenen Daten méglich?

QB 2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern O O
zur Beschreibung der Ergebnisse?

Klas D Diskussion

QB 1. Wurde die Abhéngigkeit des pradiktiven Werts von der a-priori- | O O
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB 2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O 4} O
Erkrankung selbst vermieden?

QB 3. Wurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fiir die vier O 4} O
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB 4. Wurden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen O | O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt M ausgeschlossen O.

DAHTA@DIMDI 97



Ultraschall in der Schwangerschaft

Checkliste 2b

Diagnosestudien

Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel Value of routine ultrasound scanning at 19 weeks: a four year study of 8849 deliveries.

Autoren Luck CA.

Quelle BMJ (1992), 304(6840), S. 1474-1478.

Klas A Beschreibung der Ausgangssituation Ja Nein |?

QA 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? | M O O

QA 2. Wourde die Zielkrankheit eindeutig definiert? 4] O O

QA 3. Erfolgte eine Festlegung der TrenngréRe vor Beginn? O M O

QA 4. Wurde ein Goldstandard festgelegt und Angaben Uber seine | O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas B Durchfihrung der Prifung

QB 1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachpriifungen? M O O

QA 2 Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O ] O
Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB 3. Wourde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug O O %}
auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse beriicksichtigt?

QA 4. Wourden die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei | M O
allen Patienten angewendet?

Klas C Ergebnisprasentation

QA 1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den | 4 O O
gegebenen Daten méglich?

QB 2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern O O
zur Beschreibung der Ergebnisse?

Klas D Diskussion

QB 1. Wurde die Abhangigkeit des pradiktiven Werts von der a-priori- O 4} O
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB 2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O | O
Erkrankung selbst vermieden?

QB 3. Wurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fiir die vier O 4} O
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB 4. Waurden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen ] O O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt ¥ ausgeschlossen O.
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2b

Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel Routine radiographer screening for fetal abnormalities by ultrasound in an unselected
low risk population.

Autoren Shirley IM, Bottomley F, Robinson VP.

Quelle Br J Radiol (1992), 65(775), S. 564-569,

Klas A Beschreibung der Ausgangssituation Ja Nein |?

QA 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? | O 4] O

QA 2. Wourde die Zielkrankheit eindeutig definiert? ] O O

QA 3. Erfolgte eine Festlegung der TrenngroRRe vor Beginn? O O ]

QA 4. Wurde ein Goldstandard festgelegt und Angaben liber seine 4} O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas B Durchfiihrung der Prifung

QB 1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachprifungen? ] O O

QA 2 Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O | O
Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB 3. Wurde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug auf O |
die Ubertragbarkeit der Ergebnisse berlicksichtigt?

QA 4. Wourden die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei | O
allen Patienten angewendet?

Klas C Ergebnisprasentation

QA 1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den | O O
gegebenen Daten méglich?

QB 2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern zur O |
Beschreibung der Ergebnisse?

Klas D Diskussion

QB 1. Waurde die Abhangigkeit des pradiktiven Werts von der a-priori- ] O O
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB 2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O 4} O
Erkrankung selbst vermieden?

QB 3. Waurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fiir die vier O ] O
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB 4. Wourden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen | O O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: berlicksichtigt ¥  ausgeschlossen .
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Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel The impact of routine obstetric ultrasonographic screening in a low-risk population

Autoren Skupski DW, Newman S, Edersheim T, Hutson JM, Udom-Rice I, Chervenak FA et al.

Quelle Am J Obstet Gynecol (1996), 175(5), S. 1142-1145.

Klas A Beschreibung der Ausgangssituation Ja Nein |?

QA 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? | M O O

QA 2. Wourde die Zielkrankheit eindeutig definiert? 4] O O

QA 3. Erfolgte eine Festlegung der TrenngréRe vor Beginn? O O 4|

QA 4. Wurde ein Goldstandard festgelegt und Angaben Uber seine | O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas B Durchfihrung der Prifung

QB 1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachpriifungen? M O O

QA 2 Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O ] O
Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB 3. Wourde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug O O %}
auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse beriicksichtigt?

QA 4. Wurde die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei ] O
allen Patienten angewendet?

Klas C Ergebnisprasentation

QA 1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den | 4 O O
gegebenen Daten méglich?

QB 2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern O O
zur Beschreibung der Ergebnisse?

Klas D Diskussion

QB 1. Wurde die Abhangigkeit des pradiktiven Werts von der a-priori- 4} O O
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB 2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O | O
Erkrankung selbst vermieden?

QB 3. Wurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fiir die vier O 4} O
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB 4. Waurden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen ] O O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt ¥ ausgeschlossen O.
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2b

Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel Fetal anomaly detection by second-trimester ultrasonography in a tertiary center.

Autoren VanDorsten JP, Hulsey TC, Newman RB, Menard MK.

Quelle Am J Obstet Gynecol (1998), 178(4), S. 742-749.

Klas A Beschreibung der Ausgangssituation Ja Nein |?

QA 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? |¥ O O

QA 2. Wourde die Zielkrankheit eindeutig definiert? M O O

QA 3. Erfolgte eine Festlegung der TrenngroRRe vor Beginn? O O ]

QA 4. Wourde ein Goldstandard festgelegt und Angaben (ber seine | O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas B Durchfiihrung der Prifung

QB 1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachprifungen? ] O O

QA 2 Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O | O
Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB 3. Wurde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug auf O %}
die Ubertragbarkeit der Ergebnisse berlicksichtigt?

QA 4. Wourden die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei | O O
allen Patienten angewendet?

Klas C Ergebnisprasentation

QA 1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den O O
gegebenen Daten méglich?

QB 2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern zur O O
Beschreibung der Ergebnisse?

Klas D Diskussion

QB 1. Waurde die Abhangigkeit des pradiktiven Werts von der a-priori- | O O
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB 2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O 4} O
Erkrankung selbst vermieden?

QB 3. Wurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fiir die vier 4} O O
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB 4. Wourden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen | O O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt M ausgeschlossen O.
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Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel 6-year experience of prenatal diagnosis in an unselected population in Oxford, UK.

Autoren Boyd PA, Chamberlain P, Hicks NR.

Quelle Lancet (1998), 352(9140), S. 1577-1581.

Klas A Beschreibung der Ausgangssituation Ja Nein |?

QA 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? | M O O

QA 2. Wourde die Zielkrankheit eindeutig definiert? 4] O O

QA 3. Erfolgte eine Festlegung der TrenngréRe vor Beginn? M O O

QA 4. Wurde ein Goldstandard festgelegt und Angaben Uber seine | O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas B Durchfihrung der Prifung

QB 1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachpriifungen? M O O

QA 2 Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O ] O
Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB 3. Wourde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug O O %}
auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse beriicksichtigt?

QA 4. Wourden die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei | M O
allen Patienten angewendet?

Klas C Ergebnisprasentation

QA 1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den | 4 O O
gegebenen Daten méglich?

QB 2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern O O
zur Beschreibung der Ergebnisse?

Klas D Diskussion

QB 1. Wurde die Abhangigkeit des pradiktiven Werts von der a-priori- O O %}
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB 2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O | O
Erkrankung selbst vermieden?

QB 3. Wurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fiir die vier O O 4|
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB 4. Waurden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen ] O O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt ¥ ausgeschlossen O.
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Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel Sensitivity and specificity of routine antenatal screening for congenital anomalies by
ultrasound: the Belgian multicentric study.

Autoren Levi S, Hyjazi Y, SchaapsJP, Defoort P, Coulon R, Buekens P.

Quelle Ultrasound Obstet Gynecol (1991), 1, S. 366-371.

Klas A Beschreibung der Ausgangssituation Ja Nein |?

QA 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? | 4 O O

QA 2. Wurde die Zielkrankheit eindeutig definiert? M O O

QA 3. Erfolgte eine Festlegung der TrenngréRe vor Beginn? ] O O

QA 4. Wurde ein Goldstandard festgelegt und Angaben Uber seine | O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas B Durchfiihrung der Prufung:

QB 1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachpriifungen? ] O O

QA 2 Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O | O
Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB 3. Wourde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug O %}
auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse beriicksichtigt?

QA 4. Wourden die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei | M O O
allen Patienten angewendet?

Klas C Ergebnisprasentation

QA 1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den O O
gegebenen Daten méglich?

QB 2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern O O
zur Beschreibung der Ergebnisse?

Klas D Diskussion

QB 1. Wurde die Abhéngigkeit des pradiktiven Werts von der a-priori- | O O
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB 2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O 4} O
Erkrankung selbst vermieden?

QB 3. Wurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fiir die vier 4} O O
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB 4. Wurden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen | O O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: beriicksichtigt M ausgeschlossen O.
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Checkliste Diaghosestudien

2b

Bericht Ultraschall in der Schwangerschaft.

Titel Accurate detection of anomalies by routine ultrasonography in an indigent clinic
population.

Autoren Magriples U, Copel JA.

Quelle Am J Obstet Gynecol (1998), 179(4), S. 978-981.

Klas A Beschreibung der Ausgangssituation Ja Nein |?

QA 1. Gibt es eine klar formulierte Fragestellung vor Beginn der Studie? |¥ O O

QA 2. Wourde die Zielkrankheit eindeutig definiert? O M O

QA 3. Erfolgte eine Festlegung der Trenngréfe vor Beginn? ] O O

QA 4. Wurde ein Goldstandard festgelegt und Angaben Uber seine 4} O O
Zuverlassigkeit gemacht?

Klas B Durchfiihrung der Prifung

QB 1. Ausreichende Beschreibung fiir Nachprifungen? ] O O

QA 2. Erfolgte die Auswertung der Testergebnisse ohne Kenntnis der O | O

Diagnose und umgekehrt die Diagnose ohne Kenntnisse der
Testergebnisse (wechselseitige Blindheit)?

QB 3. Waurde die Zusammensetzung der Versuchskollektive in bezug auf | O O |
die Ubertragbarkeit der Ergebnisse beriicksichtigt?
QA 4. Wourden die zu untersuchende Technik und der Goldstandard bei | O
allen Patienten angewendet?

Klas C Ergebnisprasentation

QA 1. Ist eine Vierfeldertafel vorhanden bzw. ist eine Erstellung aus den | O O
gegebenen Daten mdglich?

QB 2. Erfolgte eine Verwendung von eindeutig definierten Parametern zur | 4 O O
Beschreibung der Ergebnisse?

Klas D Diskussion

QB 1. Waurde die Abhangigkeit des pradiktiven Werts von der a-priori- O O |
Wahrscheinlichkeit ausreichend diskutiert?

QB 2. Wurde die Definition des pathologischen Testergebnisses als O 4} O
Erkrankung selbst vermieden?

QB 3. Waurde eine Nutzen-Schaden-Abwagung fiir die vier O O |
Ergebnisgruppen durchgefiihrt?

QB 4. Wourden die Folgen von Fehlklassifikationen angemessen a | O
diskutiert?

Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: berlicksichtigt ¥  ausgeschlossen .
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Health Technology Assessment bei DAHTA

Die systematische Bewertung medizinischer Prozesse und Verfahren, Health Technology Assessment
(HTA), ist ein wesentliches Instrument fiir die gesundheitspolitische Entscheidungsfindung. HTA wird als
Werkzeug gesundheitspolitischer Beratung seit Mitte der 90er Jahre in der deutschen Gesundheitspolitik
eingesetzt.

Die Integration von HTA als Mittel zur Qualitatssicherung im deutschen Gesundheitswesen fiihrte Ende
des Jahres 2000 zur Einrichtung der Deutschen Agentur fur HTA des DIMDI (DAHTA@DIMDI). Zu ihren
Aufgaben gehdren die Entwicklung und die Bereitstellung von Informationssystemen, speziellen
Datenbanken und HTA-Berichten.

Im Rahmen der Forschungsférderung durch das DIMDI werden HTA-Berichte erstellt, die nicht nur eine
wissenschaftliche Grundlage zu medizinischen Aspekten aus Forschung und klinischem Alltag liefern,
sondern auch Stellung nehmen zu relevanten Okonomischen, sozialen, ethischen und juristischen
Zusammenhangen. Notwendige Voraussetzungen fiur die Qualitdt und Aktualitdt der Berichte sind
anerkannte Standards fir die Bewertung wissenschaftlicher Texte.

Vorrang haben Themen, fir die gesundheitspolitischer Entscheidungsbedarf besteht. Die Inhalte der HTA-
Berichte beziehen sich auf folgende Aspekte:

 Experimentelle Wirksamkeit (efficacy)
» Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen (effectiveness)
* Vergleichende Bewertung der Wirksamkeit (comparative effectiveness)

» Gesundheitsokonomische Bewertung (efficiency)

* Soziale, rechtliche und ethische Implikationen

Die Themenfindung und die Prioritdtensetzung fir die zu erstellenden Arbeiten werden durch ein
Kuratorium in einem mehrstufigen Verfahren festgelegt. Die Zusammensetzung des Kuratoriums bildet
einen reprasentativen Querschnitt durch die Selbstverwaltung des deutschen Gesundheitssystems,
erganzt durch Verbraucher- bzw. Patientenvertreter sowie Vertreter aus der Industrie als Beobachter.
Basis der Themenfindung ist eine Themensammlung, die fiir eine standardisierte Eingabe von
Themenvorschlagen 6ffentlich zuganglich ist (www.dimdi.de — HTA).

Wie erhalt man die Berichte

Eine elektronische und kostenlose Version des Berichts als pdf-Dokument ist (iber unsere Internetseite
erhaltlich (www.dimdi.de — HTA).

Die Buchversion eines Berichts ist iber den Buchhandel oder direkt im DIMDI Webshop fiir jeweils 20 €
zzgl. Versandkosten (Inland: 4 €; Ausland: 6 €) bestellbar (www.dimdi.de — DIMDI Webshop). Eine
Ausnahme sind die Arbeiten der Medizinischen Hochschule Hannover, die bei der Nomos
Verlagsgesellschaft (Band 1 bis 23) und im Asgard-Verlag (Band 24 bis 35) erschienen sind. Auf den
jeweiligen Internetseiten der Verlage finden Sie nahere Informationen sowie Bestellmdglichkeiten
(www.nomos.de, www.asgard.de).

Zusétzlich finden Sie in der INAHTA-Datenbank Ubersetzungen der Zusammen- sowie der Kurzfassung
fremdsprachiger HTA-Berichte.

An lhren Fragen oder Anregungen zu dem vorliegenden Bericht sind die Autoren sehr interessiert.
Wir leiten sie gerne an die Autoren weiter und stellen bei Interesse einen Kontakt her.

Unsere Adresse lautet:
Deutsche Agentur fir Health Technology Assessment
des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information (DAHTA@DIMDI)
Waisenhausgasse 36-38 a, 50676 Koln
Tel.: +49 221 4724-1, Fax.: +49 221 472-444, E-Mail: dahta@dimdi.de



Gremien von DAHTA@DIMDI

Kuratorium Health Technology Assessment (HTA) beim
Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
(Stand: November 2003)

e Koordinierungsausschuss e Deutsche Krankenhausgesellschaft

e Ausschuss Krankenhaus e Spitzenverbande der Krankenkassen

e  Bundesausschuss der Arzte und e Verband der privaten
Krankenkassen Krankenversicherung

e  Bundesausschuss der Zahnarzte und e Bundesarbeitsgemeinschaft der
Krankenkassen Patientlnnenstellen und —initiativen

e  Bundesarztekammer e Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlich

e  Kassenarztliche Bundesvereinigung medizinischen Fachgesellschaften

e Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung e  Wissenschaftlicher Beirat ,Health

e  Deutscher Pflegerat Technology Assessment” beim DIMDI

Standige Gaste sind ein Vertreter/eine Vertreterin folgender Institutionen:

e Bundesverband Medizintechnologie e.V.
e Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
e Verband forschender Arzneimittelhersteller e.V.

Wissenschaftlicher Beirat Health Technology Assessment (HTA) beim
Deutschen Institut fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
(Stand: Januar 2004)

Vorsitzender: Prof. Dr. Christian Ohmann

Wissenschaftlicher Fachberater der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlich medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF), Universitat Dusseldorf

Prof. Dr. Matthias Schrappe

Wissenschaftlicher Fachberater fur Methodik

Dr. Regina Kunz

Wissenschaftliche Vertreterin des Koordinierungsausschuss

Dr. Antonius Helou

Wissenschaftlicher Vertreter des Ausschuss Krankenhaus

Dr. Paul Rheinberger

Wissenschaftlicher Vertreter des Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
Petra Corvin

Wissenschaftliche Vertreterin des Bundesausschuss der Zahnéarzte und Krankenkassen
Prof. Dr. Walter Lehmacher

Wissenschaftlicher Fachberater fir Biometrie/Statistik

Prof. Dr. Stefan Felder

Wissenschaftlicher Fachberater fur Gesundheitsékonomie

Prof. Dr. Reinhard Busse

Wissenschaftlicher Fachberater fir Gesundheitssystemforschung (Public Health)

Dr. Dittmar Padeken

Wissenschaftlicher Fachberater fir Medizintechnik

Prof. Dr. Ulrich Jaehde

Wissenschaftlicher Fachberater fir Pharmazie

Prof. Dr. Detlef Heidemann

Wissenschaftlicher Fachberater fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde



Bisher in der Schriftenreihe HTA erschienene HTA-Berichte

Bd. 1, 2. Auflage

Stellenwert von Ultraschallverfahren im Rahmen der Osteoporoseversorgung. Friherkennung des
Frakturrisikos. 2003.

Bd. 2
Methoden der Metaanalyse von diagnostischen Genauigkeitsstudien. 2003.
Bd. 3

Bewertung unterschiedlicher Hygienekonzepte zur Kontrolle von MRSA (Methicillin-resistente
Staphylococcus aureus). 2003.

Bd. 4

Medizinische Effektivitat beim Einsatz von GP-IIb/llla-Rezeptorantagonisten in der Therapie von akuten
Koronarsyndromen. 2003.

Bd. 5
Bewertung der Mdéglichkeiten und Verfahren zur Aufbereitung medizinischer Einwegprodukte. 2003.
Bd. 6

Gesundheitsékonomische ,Kurz-HTA-Berichte®“. Eine systematische Ubersichtsarbeit zur Methodik und
Implementation. 2003.

Bd.7

Glycoprotein lIb / llla-Rezeptorantagonisten in der Therapie akuter koronarer Syndrome. Ein
gesundheitsékonomischer HTA-Bericht. 2003.

Bd. 8

Antivirale Therapie bei Patienten mit chronischer Hepatitis C in Deutschland. Medizinische und
Okonomische Evaluation der initialen Kombinationstherapie mit Interferon/Peginterferon und Ribavirin.
2003.

Bd. 9

Methoden zur Erfassung ethischer Aspekte und gesellschaftlicher Wertvorstellungen in Kurz-HTA-
Berichten. Eine internationale Bestandsaufnahme. 2003.

Bd. 10

Ultraschall in der Schwangerschaft. Beurteilung der routinemagigen
Schwangerschaftsultraschalluntersuchungen unter Mafigabe der Mutterschaftsrichtlinien. 2003.

Supplement 1

4. Symposium Health Technology Assessment — Bewertung medizinischer Verfahren, 13.-14. November
2003, Krefeld. 2004.

Im Rahmen des Projekts , Aufbau einer Datenbasis fur die Evaluation von medizinischen Verfahren
und Technologien“ an der Medizinischen Hochschule Hannover sind folgende Berichte der
Schriftenreihe entstanden.

Bd. 1: Bestandsaufnahme, Bewertung und Bd. 3: Das Mammographiescreening als
Vorbereitung der Implementation einer Verfahren zur Brustkrebsfriiherkennung. 1998.
Datensammilung. 1998. Bd. 4: Biochemisches Screening fiir fetale
Bd. 2: Die Evaluation von Riickenschul- Chromosomenanomalien und Neuralrohr-
programmen als medizinische Technologie. defekte. Eine Verfahrensbewertung. 2001.
1998.




Bd. 5: PSA-Screening beim Prostatakarzinom.
1999.

Bd. 6: Verfahrensbewertung der Magnet-
Resonanz-Tomographie (MRT) in der Diagnostik
des Mammakarzinoms. 1999.

Bd. 7: Minimal-invasive Therapie der benignen
Prostatahyperplasie (BPH-Syndrom). 1999.

Bd. 8: Evaluation praoperativer
Routinediagnostik (Réntgenthorax, EKG, Labor)
vor elektiven Eingriffen bei Erwachsenen. 1999.

Bd. 9: Ansatze und Methoden der
Okonomischen Evaluatin — eine internationale
Perspektive. 1999.

Bd. 10: Stenting versus Ballondilatation bei
koronarer Herzkrankheit. 1999.

Bd. 11: Bewertung von Verfahren zur Diagnostik
der akuten Sinusitis maxillaris bei Erwachsenen.
1999.

Bd. 12: Spezifische Hyposensibilisierung mit
Allergenextrakten bei extrinsischem Asthma
bronchiale und Insektengiftallergie. 1999.

Bd. 13: Die Rolle der Osteodensitometrie im
Rahmen der Primér-, Sekundar- und
Tertiarpravention/Therapie der Osteoporose.
2000.

Bd. 14: Evaluation arthroskopischer
Operationen bei akuten und degenerativen
Meniskuslasionen. 2000.

Bd. 15: Die Evaluation von Stroke Units als
medizinische Technologie. 2000.

Bd. 16: Hochdosis-Chemotherapie mit autologer
Stammzelltransplantation zur Therapie des
metastasierenden Mammakarzinoms. 2000.

Bd. 17: Vergleichende Effektivitat und
Differentialindikation von Ballondilatation (PTCA)
versus Bypasschirurgie bei Ein- und
Mehrgefaferkrankungen der Herzkranzgefale.
2000.

Bd. 18: Huftgelenkendoprothetik bei
Osteoarthrose. Eine Verfahrensbewertung.
2000.

Bd. 19: PSA-Screening beim Prostatakarzinom -
Systematischer gesundheits6konomischer
Review. Entwicklung und Anwendung eines
Instrumentariums zur systematischen
Beschreibung und Bewertung gesundheits-
O0konomischer Studien. 2001.

Bd. 20: Okonomische Evaluationen der
Positronen-Emissions-Tomographie. Ein
gesundheitsékonomischer HTA-Bericht. 2001.

Bd. 21: Die Wertigkeit der Stressecho-
kardiographie in der Primardiagnostik der
koronaren Herzkrankheit. 2003.

Bd. 22: Operative Eingriffe an der lumbalen
Wirbelsaule bei Bandscheibenbedingten
Ricken- und Beinschmerzen. Eine
Verfahrensbewertung. 2003.

Bd. 23: Die Verwendung des Excimer Lasers in
der refraktiven Augenchirurgie. 2003.

Bd. 24: Positronen-Emissions-Tomographie.
Systematische Ubersichten zur Wirksamkeit bei
ausgewahlten Indikationen. 2003.

Bd. 25: Das Schlafapnoe-Syndrom. Eine
systematische Ubersichtsarbeit zur Diagnostik,
Therapie und Kosteneffizienz. 2003.

Bd. 26: Wertigkeit des Einsatzes der
intravaskularen Ultraschallbildgebung (IVUS) im
Rahmen von diagnostischen und
therapeutischen Herzkatheteruntersuchungen.
Medizinische Effektivitat. 2003.

Bd. 27: Wertigkeit des Einsatzes der
intravaskularen Ultraschallbildgebung (IVUS) im
Rahmen von diagnostischen und
therapeutischen Herzkatheteruntersuchungen.
Ein gesundheitsékonomischer HTA-Bericht.
2003.

Bd. 28: Wertigkeit des Einsatzes der
genotypischen und phanotypischen
Resistenzbestimmung im Rahmen der
Behandlung von HIV-infizierten Patienten.
Systematisches Review und
entscheidungsanalytische Modellierung zur
medizinischen Effektivitat und Kosteneffektivitat.
2003.

Bd. 29: Verfahrensbewertung der CT-
Angiographie, MR-Angiographie, Doppler-
Sonographie und Szintigraphie bei der Diagnose
von Nierenarterienstenosen. 2003.

Bd. 30: Vergleich verschiedener chirurgischer
Verfahren zur elektiven Leistenhernienoperation
bei Erwachsenen. Ein Health Technology
Assessment. 2003.

Bd. 31: Stenting versus Ballondilation bei
koronarer Herzkrankheit. Systematische
Ubersicht zur medizinischen Effektivitat und
gesundheitsékonomische Bewertung. 2003.



Bd. 32: Knochen- und Knochenersatzmaterialien
zur paradontalen Regeneration und zum
Knochenaufbau fiir Implantate. Eine
systematische Bewertung der medizinischen
Wirksamkeit. 2003.

Bd. 33: Knochen- und Knochenersatzmaterialien
zur paradontalen Regeneration und zum
Knochenaufbau fir Implantate. Ein
gesundheitsdkonomisches HTA. 2003.

Bd. 34: Methodenmanual fur ,HTA-
Schnellverfahren® und Exemplarisches ,Kurz-
HTA: Die Rolle der quantitativen
Ultraschallverfahren bei der Ermittlung des
Risikos flir osteoporotische Frakturen. 2003.

Bd. 35: Dinnschichtpraparationen und
computergestiitzte Untersuchungen von
Zervixabstrichen im Rahmen der
Krebsfriiherkennung. Medizinische Effektivitat
gesundheits6konomische Evalutation und
systematische Entscheidungsanalyse. 2003.





