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Abstract

Dammverletzungen sind haufige Folgen von vaginalen Geburten. Die Integritat
des Dammes im Anschluss an die Geburt ist ein Ziel jeder Hebamme. Denn
Dammverletzungen ziehen eine Reihe von kurz- und langfristigen Folgen nach sich.
Eine mogliche Prophylaxe ist die subpartale Anwendung von Gleitmitteln. Ziel des
vorliegenden Literaturreviews ist eine personliche Implikation fur die Praxis zum
subpartalen Einsatz von Gleitmitteln. Neben den synthetischen Gleitmitteln auf
Wasserbasis wird in dieser Arbeit auch auf natirliche Substanzen auf Olbasis
eingegangen. Nach der Darstellung des Themas werden funf Studien zu den
Auswirkungen auf die Integritat des Dammes verglichen. Fur den Vergleich werden
alle zum Zeitpunkt gefundenen Studien Uber dieses Thema herangezogen. In drei
Studien wurde eine signifikante Zunahme von Geburtsverletzungen bei der
Anwendung von Gleitmitteln beobachtet. Eine Studie zeigte keine signifikanten
Unterschiede, bei einer weiteren konnten Resultate gefunden werden, welche einen
positiven Effekt auf den Damm zeigten. Diese waren jedoch nur unter Einbezug von
Geburten mit Kristellermandver signifikant. Ein fester Schluss kann anhand der
vorhandenen Studien nicht gezogen werden. Fur die personliche Praxis implizieren
die Autorinnen, dass der Einsatz von Gleitmitteln zur Zeit auf die Anwendung bei
vaginalen Untersuchungen beschrankt bleiben sollte. Weitere Studien hierzu sind

notig.

Keywords: lubricant, obstetric gel, perineal management, perineal trauma.
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1 Anwendung von Gleitmitteln in der Geburtshilfe — Auswirkungen auf die
Inzidenz von Geburtsverletzungen
Die Erhaltung der Integritat des Dammes im Anschluss an die Geburt stellt

eines der Ziele einer jeden Hebamme dar. Denn Dammverletzungen ziehen eine
Reihe von kurz- und langfristigen Folgen nach sich (Albers, Garcia, Renfrew,
McCandlish und Elbourne, 1999). Verschiedenste prae- und subpartale
Interventionen zur Verhinderung von Dammverletzungen sind bekannt. Trotzdem
weisen laut Albers et al. (1999) ca. 85% der Frauen nach spontanen Geburten eine
Dammverletzung auf. Der Fokus dieser Arbeit richtet sich auf Substanzen, welche
eine Verbesserung der Gleitfahigkeit bewirken sollen und folglich mit der Absicht
eingesetzt werden, die Geburt zu erleichtern und den Damm zu schutzen.
Gleitmitteln in dieser Funktion scheint in der modernen Geburtshilfe wenig
Beachtung geschenkt zu werden, denn es sind wenige Evidenzen diesbezuglich zu
finden. 2008 wurde das Geburtsgel Dianatal® auf den Markt gebracht. Die
Anwendung dieses Produkts in der Praxis machte die Autorinnen auf dieses Thema
aufmerksam. Sie stellen sich die Frage, ob es nltzlich ist, ein Gleitmittel zur
Geburtserleichterung einzusetzen und ob es naturliche Alternativen gibt. In der
Ausbildung wurden keine Informationen zum Thema Gleitmittel in der Geburtshilfe
gegeben. Die Autorinnen mochten darum in ihrer Abschlussarbeit mehr dariber

erfahren.

1.1 Zielsetzung

Ziel dieser Arbeit ist die Meinungsbildung Uber den Einsatz von Gleitmitteln unter der
Geburt als dammschutzende Massnahme. Um eine personliche Implikation fur die
Praxis zu ermoglichen, soll diese Arbeit Gber den Hintergrund des Themas

informieren und Studien dazu vergleichen.

1.2 Eingrenzung des Themas

Auch andere Mdglichkeiten zur Prophylaxe von Dammverletzungen sollen
vorgestellt, aber keine Studien dazu besprochen werden. Fur den Vergleich werden
nur Studien zur Vorbeugung von Geburtsverletzungen durch den Einsatz von
Gleitmitteln unter der Geburt herangezogen. Des Weiteren soll der Einsatz von

Gleitmitteln unabhangig von einer Dammmassage untersucht werden. Trotz
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fehlender evidenzbasierter Informationen ist es ein Anliegen der Autorinnen, dass
auch naturliche Gleitmittel ihren Platz in dieser Arbeit finden. Sie werden im
theoretischen Teil angesprochen. Zum Verstandnis der Relevanz des Themas
werden die Folgen von Geburtsverletzungen erklart, es werden aber keine Studien
dazu besprochen. Die Behandlung von Geburtsverletzungen ist kein Thema dieser
Arbeit. Die Hebamme muss beim in Betracht ziehen einer neuen Vorgehensweise
immer Auswirkungen auf Mutter und Kind bedenken. Darum wird im Theorie-Praxis-
Transfer auf das Outcome des Neugeborenen eingegangen, obwohl dies nicht das
primar untersuchte Thema ist. Weil zur Zeit nur funf Studien zum Thema zu finden

sind, ist eine Eingrenzung hinsichtlich der Population nicht mdglich.

1.3 Fragestellung
Es ergibt sich folgende Fragestellung:
Wie wirkt sich die Anwendung von Gleitmitteln unter der Geburt auf die Inzidenz von

Geburtsverletzungen aus?
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2 Methode

2.1 Aufbau der Arbeit

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um ein Literaturreview, welches einen
Uberblick tiber den aktuellen Stand der Forschung bieten soll.

Um vorerst Uber die Hintergriinde des Themas zu informieren, werden in einem
ersten Teil unter anderem Arten und Folgen von Geburtsverletzungen, der Einsatz
von Gleitmitteln in der Geburtshilfe und andere Mdglichkeiten zur Prophylaxe von
Geburtsverletzungen vorgestellt. Damit sich der Leser ein Bild des bisher einzigen
als Geburtsgel konzipierten Gleitmittels machen kann, wird dieses im theoretischen
Teil vorgestellt. Im Anschluss daran werden die einzelnen Studien und deren
Resultate vorgestellt. Um eine Aussage uber den Einfluss von subpartal eingesetzten
Gleitmitteln auf die Integritat des Dammes machen zu kénnen, sollen Studien zu
diesem Thema kritisch besprochen und miteinander verglichen werden. Dabei sei
der Fokus darauf gerichtet, ob und wie Gleitmittel die Integritdt des Dammes

beeinflussen.

2.2 Literaturrecherche

Da die Autorinnen durch die Anwendung des Produktes Dianatal® auf das Thema
aufmerksam wurden, war der erste Schritt, die Suche nach Studien zu diesem
Produkt. Um erste Informationen zu sammeln, wurde die Homepage www.dianatal.ch
gesichtet. In der Rubrik Professionals stiessen die Autorinnen auf Studien (unter
anderem Schaub, Litschgi, Hoesli, Holzgreve, Bleul & Geissbuhler, 2008b) und
andere Publikationen zum Produkt. Die Recherche nach weiteren Studien hat sich
schwierig gestaltet. Zum Thema Gleitmittel in der Geburtshilfe scheint es nicht viele
Studien zu geben. Die Suche fand in den Monaten Januar und Februar 2011 auf
»,Medline via Ovid SP*“ unter Einbezug aller Ressourcen und auf ,PubMed"” statt.
Diese erschienen den Autorinnen aufgrund der Themen, welche die Datenbanken
beinhalten, der Suchoptionen und der Grésse der jeweiligen Datenbank am

geeignetsten. Folgende Keywords wurden flr die Suche verwendet.
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Tabelle 1
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Liste der zur Suche in den Datenbanken verwendeten Keywords

Keywords

Antiseize

Care during second
stage of lab*
Clinical care measures
Delivery

Fluid

Friction

Friction force

Gel

Glide effect

Head to cervix force
Intervention
Intrapartal
Intrapartum

Jelly

Lab*

Lab* facilitation

Lab* gel
Labial tear
Liquid

Local lubrication in lab*
Lubricating
Lubrication
Lubricant
Management
Obstetric gel
Oil

Qlive oil

Perineal integrity

Perineal management

Perineal rupture

Perineal trauma
Perineum
Prevention

Risk factors

Rubber

Second stage of lab*
Slip agent
Treatment

Vagina

Vaginal injuries

Vaseline

Die aufgelisteten Keywords wurden teilweise mit AND-Verknipfungen kombiniert, um
die Suche sinnvoll zu limitieren. Woérter mit ahnlicher Bedeutung wurden mittels OR-
Verknupfungen verbunden, um die Suche auszuweiten. Fir das Wort ,Geburt gibt
es in englischer Sprache zwei Schreibweisen (labor und labour). Deshalb wurde zur
Suche eine Trunkierung genutzt. Da die Suche mittels Keywords nur zu einer der
verwendeten Studien fuhrte, musste vor allem die Suche mittels Referenzen genutzt
werden. Daflr wurden die Referenzlisten bereits gefundener Studien verwendet.
Nach den relevant scheinenden Artikeln wurde mittels Titel- oder Autorensuche auf
,Medline“ und ,PubMed” oder in Journals recherchiert. Eine Studie stammt aus der
Referenzliste des Artikels: Albers, L. L. (2003). Reducing Genital Tract Trauma at
Birth: Launching a Clinical Trial in Midwifery. Journal of Midwifery & Women’s Health,
48, 105-10. Diese war als Vergleichsstudie jedoch nicht geeignet. Literatur zu
Hintergrundinformationen wurde vorerst Uber Google Scholar gesucht, denn die
Anwendung von Gleitmitteln scheint in der heutigen geburtshilflichen Praxis nicht
weit verbreitet zu sein. Die Autorinnen haben in ihrer Ausbildung keinerlei
Informationen zum subpartalen Gleitmitteleinsatz erhalten und Literatur dazu war

ihnen nicht bekannt. Die Uber Google Scholar gefundenen relevanten Titel wurden
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Uber den Schweizer Bibliothekskatalog ,swissbib“ gesucht und in verschiedenen
Bibliotheken im Raum Zurich gesichtet. Die zum Vergleich beigezogenen Studien
wurden anhand der folgenden Kriterien ausgewahlt.

Sprache: Englisch und Deutsch

Zeitraum: 1990 bis 2011

erforderliche Outcome-Bereiche: Auftreten von Geburtsverletzungen und ihre
Schweregrade

Relevanz fur die Fragestellung: Anwendung von Gleitmitteln unter der Geburt in

Bezug auf die Inzidenz von Geburtsverletzungen

2.3 Beurteilung der Studien

Um die Fragestellung zu beantworten, wurden die Studien anhand des Formulars zur
kritischen Besprechung von quantitativen Studien (Law et al., 1998) beurteilt und
verglichen. Dabei wurde die Formatierung des Formulars fur einen optimalen Nutzen
leicht angepasst und einzelne Fragen hinzugeflgt. Die Zuteilung der Studien in die
verschiedenen Evidenzlevels wurde anhand der Levels of Evidence des Oxford

Centre for Evidence-based Medicine (Phillips et al., 1998) vorgenommen.
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3 Theoretischer Hintergrund
In diesem Kapitel werden vorerst einige Hintergrinde, welche zum
Verstandnis des Themas wichtig sind erlautert. In einem zweiten Teil wird genauer

auf das Geburtsgel Dianatal® eingegangen.

3.1 Geburtsverletzungen

Unter der Geburt kann es durch Uberdehnung zu Verletzungen des Geburtsweges
kommen (Holzgreve et al., 2007). Da sie in dieser Arbeit im Zentrum stehen, werden
in diesem Abschnitt die Weichteilverletzungen definiert, welche unter der Geburt

entstehen konnen.

Dammrriss: ,Riss des Damms unter der Geburt; je nach Ausdehnung und Tiefe
unterscheidet man Dammriss I° [nur die Dammhaut], Dammriss 1I° [Riss von Haut
und Dammmuskulatur], Dammriss 111° [Mitbeteiligung des Afterschliessmuskels] und
Dammriss IV° [Mitbeteiligung der Afterschleimhaut].“ (Reuter (Hrsg.), 2004, S.449)
Vaginalriss: Verletzung in der Scheide durch Uberdehnung der Scheidenwand oder
kunstlich bei vaginaloperativen Interventionen. (Holzgreve et al., 2007)

Fisteln: dazu zahlen Urogenital- und aussere Darmfisteln;

Urogenitalfistel: ,Meist erworbene Verbindung zwischen Harn- u. Genitaltrakt bei
Frauen.” (Pschyrembel, 2010)

Aussere Darmfistel: ,Verbindung zwischen dem Darmlumen und der
Korperoberflache bzw. anderen Hohlorganen (insbesondere des Urogenitaltrakts).”
(Pschyrembel, 2010)

Klitorisriss: ,durch starke Uberdehnung unter der Geburt verursachter Riss der
Klitoris; meist nur oberflachlich; [...].“(Reuter (Hrsg.), 2004, S.1132)

Labienriss: ,Durch starke Dehnung beim Austritt des Kopfes kdnnen die Labien [...]
einreissen.” (Stauber & Weyerstahl, 2007, S.669)

Episiotomie: Dammschnitt, welcher vollzogen wird, um die Offnung der Scheide zu
vergrossern und den weichen Geburtsweg zu verkurzen (Rockel-Loenhoff & Harder,
2007). Obwonhl dies keine spontan auftretende Geburtsverletzung ist, sei sie hier

erwahnt, da auch ein Schnitt eine Verletzung des Gewebes darstellt.
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3.2 Folgen von Geburtsverletzungen

Geburtsverletzungen, ob spontan auftretende oder kunstlich herbeigeflhrte
(Episiotomien), sind eine sehr haufige Folge von vaginalen Geburten. Die HOOP
(Hands On Or Poised) Studie untersuchte an 5471 Frauen die Outcomes aus
Geburten mit und ohne manuellen Dammschutz. Wie Albers, Garcia, Renfrew,
McCandlish und Elbourne (1999) bei der Analyse der Daten der HOOP-Studie
berechneten, sind es ca. 85% der Frauen, welche nach einer vaginalen Geburt eine
Verletzung am Damm aufweisen. Geburtsverletzungen ziehen viele kurz- und
langfristige Folgen nach sich. An erster Stelle sei die Beeintrachtigung des Bondings
und des ersten Stillens genannt. Durch die Notwendigkeit einer chirurgischen
Versorgung der Verletzung kdnnen sich Mutter und Kind nicht ungestort
kennenlernen (Fernando & Sultan, 2004). Dies einerseits durch die Schmerzen,
welche 67% der Mltter meist trotz lokaler Anasthesie verspuren (Sanders, Campbell
& Peters, 2002), und der damit verbundenen Anspannung. Andererseits wird das
Bonding aber auch beeintrachtigt, weil es spater begonnen wird. Karagam & Eroglu
(2003) zeigen in ihrer Untersuchung, dass in Zusammenhang mit einer Episiotomie
das Bonding hochsignifikant seltener innerhalb der ersten halben Stunde begonnen
wird als bei Frauen ohne Episiotomie. Dammverletzungen sind ausserdem mit einem
hdheren Blutverlust verbunden. Magann et al. (2005) beobachteten ein signifikant
héheres Risiko fur eine postpartale Hamorrhagie bei Frauen mit einer
Dammverletzung im Vergleich zu Frauen ohne Dammverletzung. Auch auf das
FrGhwochenbett haben Dammverletzungen Auswirkungen. So haben Frauen mit
Dammverletzungen signifikant haufiger und auch starkere Schmerzen als Frauen mit
intaktem Damm. Mehr Schmerzen stehen auch in Zusammenhang mit vermehrter
Einnahme von Analgetika (Leeman et al., 2009). Neben Studien zu vermehrt
auftretenden Schmerzen im Frihwochenbett gibt es auch solche, welche den
Zusammenhang von Dammverletzungen beziehungsweise Episiotomien und
vermehrt auftretenden Schmerzen drei Monate postpartal beschreiben (Klein et al.,
1994). Mit Schmerzen sind oft auch nach drei Monaten noch Deféktions- und
Miktionsprobleme verbunden, welche bei Frauen mit Episiotomien haufiger auftreten
als bei Frauen mit spontanen Dammrissen (Réckner, Henningsson, Wahlberg &
Olund, 1988; zit. nach Dannecker, Anthuber & Hepp, 2000). Weiter besteht die

Gefahr einer Infektion der Dammverletzung (Tharpe, 2008). Es sind aber auch
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langerfristige Folgen wie beispielsweise sexuelle Unzufriedenheit in Zusammenhang
mit einer verminderten Libido, weniger haufigen Orgasmen oder gar Dyspareunie zu
beobachten (Rathfisch et al., 2010). Langfristige Folgen zeigen sich auch als
Beckenbodendysfunktionen wie Prolaps Uteri oder Stuhl- beziehungsweise
Urininkontinenz. Laut Maass-Poppenhusen & Bauerschlag (2007) sind
Geburtstraumata die Hauptursachen fur Stressinkontinenz. Stuhlinkontinenz wird
vorwiegend durch Dammrisse 111° und IV° sowie mediolaterale Episiotomien
verursacht (Heller & Carriere, 2002). Beckenbodeninsuffizienzen mit der Folge einer
Senkung oder gar eines Vorfalles des Uterus sind vor allem auf Geburtsverletzungen
mit Beteiligung des Muskulus Levator Ani zurickzufuhren (Maass-Poppenhusen &
Schem, 2007).

3.3 Prophylaxe von Geburtsverletzungen

Der manuelle Dammschutz stellt vermutlich die bekannteste Massnahme zur
Prophylaxe von Geburtsverletzungen dar. Dieser soll durch Regulierung des
Durchtrittstempos des kindlichen Kopfes einen Dammriss verhindern (Pschyrembel,
2010). Wie wirksam der routinemassig durchgefihrte Dammschutz ist, wird immer
wieder diskutiert. McCandlish et al. (1998) verglichen das Vorgehen in der
Austreibungsphase mit und ohne Dammschutz (hands on und hands off / poised). 10
Tage nach der Geburt hatten zwar signifikant weniger Frauen der hands-on-Gruppe
Schmerzen im Dammbereich als in der hands-poised-Gruppe. Das Vorkommen von
Dammverletzungen war aber bezlglich Haufigkeit, Lage und Schweregrad in beiden
Gruppen gleich. Um einem Dammriss vorzubeugen, gibt es aber noch weitere
Methoden. Nachfolgend sind die Bekanntesten aufgelistet. Prapartal gibt es zum
Beispiel die Moglichkeit einer vorgeburtlichen Dammmassage und das Training mit
dem Epi-No®. Die vorgeburtliche Dammmassage dient zur Vorbereitung des
Gewebes zwischen Vagina und Anus auf die Geburt. Die verstarkte Durchblutung
soll eine bessere Dehnbarkeit des Dammgewebes beim Austritt des kindlichen
Kopfes zur Folge haben (Stiwe, 2003). Beckmann & Garrett (2006) untersuchten in
einem systematischen Review den Effekt der prapartalen Dammmassage. lhre
Resultate zeigen, dass bei Primiparae durch die vorgeburtliche Dammmassage
signifikant weniger versorgungsbedurftige Geburtsverletzungen auftraten.
Ausserdem war auch die Episiotomierate signifikant geringer. Nur eine, der in diesem

Review analysierten Studien untersuchte auch Multiparae. Es konnten dabei jedoch
9
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keine signifikanten Auswirkungen in Bezug auf die Inzidenz von Dammrissen oder
Episiotomien festgestellt werden. Das Epi-No® ist ein von Hand aufblasbarer
Silikonballon, welcher kreiert wurde, um die Vagina zu dehnen und sie so auf den
Durchtritt des Kopfes bei der Geburt vorzubereiten (Ruckhaberle et al., 2009). In
dieser Studie wurde beobachtet, dass ein intakter Damm signifikant haufiger bei
Frauen auftritt, welche in der Schwangerschaft das Epi-No® anwendeten. Die
Haufigkeit von Dammrissen war vergleichbar. Frauen, welche ihren Damm mit dem
Epi-No® vorbereitet hatten, wiesen aber tendenziell weniger Episiotomien auf.

Auch unter der Geburt gibt es weitere prophylaktische Massnahmen wie die
Dammmassage wahrend der Austreibungsperiode oder die Anwendung eines
Gleitmittels. Gleitmittel werden auch oft unterstitzend flr die Dammmassage unter
der Geburt angewendet, wie Sanders, Peters & Campbell (2005) in ihrer
Untersuchung feststellten. Die Dammmassage unter der Geburt beinhaltet das
Dehnen der Dammmuskulatur wahrend jeder Kontraktion in der Austreibungsphase
(Stamp, Kruzins & Crowther, 2002). Auch bei dieser Studie war das Vorkommen von
Dammverletzungen bei Gruppen mit und ohne Dammmassage vergleichbar. Das
einzige signifikante Resultat war, dass Frauen in der Massage-Gruppe weniger

haufig Dammrisse Il1° erlitten.

3.4 Gleitmittel in der Geburtshilfe

In diesem Kapitel moéchten die Autorinnen in chronologischer Reihenfolge
verschiedene Aspekte des Gleitmitteleinsatzes aufzeigen. Dabei wird nach der
Verwendung von Gleitmittel in der Humanmedizin auch auf die Veterinarmedizin

eingegangen, weil Gleitmittel in der Tiergeburtshilfe eine wichtige Rolle spielen.

3.4.1 Humanmedizin

Das wohl alteste Auftreten von Gleitmittel ist die naturliche Lubrikation. Gegen
Ende der Schwangerschaft findet eine Verschiebung des Ostrogen-
Progesteron-Quotienten zugunsten der Ostrogene statt, was geburtsférdernd
wirkt (Leidenberger, Strowitzki & Ortmann, 2009). Laut Hick & Hick (2009)
bewirken Ostrogene aber auch die Sekretion von Vaginalschleim. Die
naturliche Lubrikation ist wichtig fur die Gleitfahigkeit in der Vagina (Kiechle
2007). Gemass den Erfahrungen der Autorinnen, scheint sie heute jedoch in

Theorie und Praxis der Humanmedizin haufig in Vergessenheit zu geraten. Es

10
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ist daher schwierig, Informationen zu diesem Thema zu erhalten. Der Einsatz
von Gleitmitteln wird aber verschiedentlich angesprochen.
Soranus von Ephesus (98-138 n. Chr.) empfahl das Anwenden von Ol bei
jeder Geburt:
.Bei der normalen Geburt muss man folgende Sachen in Bereitschaft
halten: Oel, warmes Wasser, warme Umschlage, weiche Schwamme,
Wolle, Binden, ein Kopfkissen, Riechmittel, den Geburtsstuhl oder
Geburtssessel, zwei Betten und ein zum Gebaren passendes Zimmer.
Das Oel dient zu Injektionen und Anfeuchtungen [...]* (Soranus von
Ephesus, k.D.; zit. nach Lineburg; Huber (Hrsg.), 1894, S. 47-48)
Leider ist in der Quelle nicht beschrieben, ob er dies zum Zwecke des
Dammschutzes oder einer Verkirzung der Geburtszeit tat. Soranus von
Ephesus fand fiir Ol aber noch viele weitere Anwendungen in der Geburtshilfe.
So verwendete er es unter anderem fur warme Wickel auf dem Bauch und im
Genitalbereich zur Schmerzlinderung. Auch bei schwierigen Geburten empfahl
er, Ol zu verwenden. Beispielsweise wenn der Muttermund geschlossen sei,
sollte dieser mit fettigen Mitteln aufgeweicht werden, indem man
ununterbrochen siisses und warmes Ol oder andere Flissigkeiten einspritze.
Dadurch sollte der Druck vermindert und die schwierige Passage glitschig
gemacht und somit erleichtert werden. Auch die Geschlechtsteile sollten bei
pathologischen Geburten standig mit Ol bespritzt werden, damit die
Gebarende keine Schmerzen erleide und das Kind Uberlebe. Weiter preist er
bei manuellen Interventionen an, dass Instrumente und Hande eingedlt
werden sollen.
Im Mittelalter waren Gleitmittel, wie Kruse (1999) beschreibt, offenbar nicht
standardmassig eingesetzte Hilfsmittel, sondern kamen bei langer geplatzter
Fruchtblase zur Anwendung. Kruse Ubersetzt den Abschnitt folgendermassen
ins heutige Deutsch: ,[...] War die Fruchtblase schon geplatzt und das Kind
noch nicht geboren, sollten die Geburtswege mit Ol, Butter oder Eiweiss
geschmeidig gehalten werden.” Es scheint wahrscheinlich, dass es dabei auf
den Zeitfaktor ankam, wird doch im mittelalterlichen Textabschnitt das Wort

,bald“ erwahnt;
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.[--.] Ob es sich war begeben dz dz purdlein zerprach bey einer frauen vnd
dz kind nit bald hernach volget / vnd dz die haimlich stat etwas triicken
wurd so sol man sy felchtt vnd flissig machen mit 6lle oder mit
mayschem butter oder dz weyss von einem ay wann es thut den fratien
grosse hilff.“ (Pseudo-Ortolf, 1495; zit. nach Kruse, 1995, S. 309)
Duparcque (1836; zit. nach Schneemann; Holscher (Hrsg.), 1836, S.148)
wiederum empfiehlt die standardmassige Anwendung von Gleitmitteln, dies
jedoch aus einem Grund, welcher vor allem in der heutigen geburtshilflichen
Praxis relevant wird: [...] ,Endlich empfiehlt der Verfasser zur Verhttung von
Dammrissen iberhaupt, das Einspritzen von Ol, weil bei den 6fteren
Untersuchungen der fur den Damm so wichtige Schleim der Scheide entfernt
werde.“ Zu letzteren drei Quellen ist anzumerken, dass sie nicht auf
evidenzbasiertem Wissen beruhen.
Sleep, Roberts & Chalmers (1989) stellen im Buch ,Effective Care in
Pregnancy and Childbirth“ evidenzbasierte Informationen zur Betreuung
wahrend der Austreibungsphase dar. Dabei wird auch die Anwendung von
Olivendl erwahnt. Dies allerdings im Zusammenhang mit Ausglatten oder
Massieren des Dammes. Sie weisen jedoch darauf hin, dass diese Methode
sowohl enthusiastische Beflrworter als auch Kritiker habe. Auch Stamp (1997)
erklart in ihrer Studie zur subpartalen Dammmassage, dass Gleitmittel dazu
eingesetzt werden. Sie wiederum erwahnt jedoch wasserldsliche Gele. Die
Anwendung von Gleitmitteln und Olen zur Unterstiitzung bei der subpartalen
Dammmassage scheint eine weit verbreitete Intervention zu sein, denn dazu
sind einige Evidenzen zu finden. Informationen zum Einsatz unabhangig von
einer Dammmassage, mit dem Ziel, die Geburtswege gleitfahiger zu machen,
um dadurch die Geburt zu erleichtern und den Damm zu schutzen, sind
jedoch rar. Zum Thema sind nur einzelne Studien zu finden.
2008 wurde das Geburtsgel Dianatal® auf den Markt gebracht, welches
praventiv sowie therapeutisch zur Geburtserleichterung eingesetzt werden soll
(Autor nicht erwahnt; Sandoz (Hrsg.), 2010). Wie Schaub et al. (2008b) in der
dazugehdrigen Studie erklaren, wird es unabhangig von einer Dammmassage
eingesetzt. Obwohl Dianatal® bisher das einzige Gleitmittel ist, welches als

Geburtsgel konzipiert wurde, erlebten die Autorinnen in der Praxis einige
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Anwendungen von anderen Gleitmitteln. Nach Erfahrung der Autorinnen ist
der Gebrauch von Gleitmitteln in der Praxis jedoch nicht so bekannt, als dass
Richtlinien zur Anwendung beziehungsweise Nicht-Anwendung vorhanden
waren. Die nachfolgend beschriebenen Anwendungsarten basieren auf
Erfahrungen der Autorinnen und nicht auf Evidenzen. Der Zeitpunkt und die
Art der Anwendung erfolgt je nach Hebamme sehr individuell. In der
Austreibungsperiode wird zur besseren Gleitfahigkeit ab dem Einschneiden
des kindlichen Kopfchens grosszigig Gleitmittel auf die Labien, den Introitus
und teilweise auch auf das Kdpfchen des Kindes aufgetragen. Oder aber bei
jeder vaginalen Untersuchung wird eine grosse Menge Gleitmittel verwendet
und die Vaginalwand damit ausgekleistert. FUr beide beschriebenen
Vorgehensweisen wurde das fur die vaginale Untersuchung verwendete

Gleitmittel gebraucht.

3.4.2 Veterindrmedizin

Der Einsatz von Gleitmitteln in der Veterinarmedizin ist hier beschrieben, weil
Gleitmittel in der Tiermedizin bekannter sind und dieses Wissen auch in die
Entwicklung des Geburtsgels Dianatal® eingeflossen ist. Schaub, Riener &
Geissbuhler (2008a) beschreiben, dass der Einsatz von Gleitmitteln in der
veterindrmedizinischen Geburtshilfe als Goldstandard gelte. Beim Lesen eines
zitierten Kapitels (Ahlers, 1993) sind die Autorinnen auf den Begriff
.Fruchtwasserersatz“ gestossen. Dieser diene dazu, die intrauterinen
Raumverhaltnisse und die Gleitfahigkeit in den Geburtswegen zu verbessern.
Dabei wird die fehlende Anwendung von Fruchtwasserersatz in gewissen
Situationen als offensichtlicher Sorgfaltsmangel beschrieben. Das Kapitel
handelt nicht von grundsatzlichen Interventionen in der Tiergeburtshilfe,
sondern von manuellen und instrumentellen Hilfeleistungen bei
Geburtsstorungen. Ein Goldstandard scheint es demnach trotz haufigem
Einsatz nicht zu sein. Arbeiter (1993) beschreibt den Einsatz von
Fruchtwasserersatz wie folgt: ,Hat die Schleimhautoberflache an Gleitfahigkeit
eingebusst (verschleppte Geburt, abgeflossenes Fruchtwasser), so muss
wegen der Gefahr von Uterusverletzungen und aus mechanischen
Erwagungen vor jeder weiteren geburtshilflichen Massnahme unbedingt fur

Fruchtwasserersatz gesorgt werden.“ (S. 291) Dammverletzungen zu
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verhindern ist aber kaum der Grund fur die Anwendung dieses
Fruchtwasserersatzes. Denn wie Grunert (1993) beschreibt, sind Dammrisse
bei Tieren eine seltene Erscheinung. Fruchtwasserersatz ist klar von
Gleitmittel an sich zu unterscheiden. Denn auch in der Veterinarmedizin wird
Gleitmittel zur Erleichterung von manuellen Untersuchungen benutzt. Dies ist
mit der Anwendung von Gleitmitteln zur vaginalen Untersuchung in der
Humanmedizin zu vergleichen. Berchtold & Riusch (1993) beschreiben dies
folgendermassen: ,Vor der Untersuchung ist das aussere Genitale mit einer
milden Desinfektionsldsung grundlich zu reinigen. Der untersuchende Arm
wird gut gleitfahig gemacht, entweder mit einem speziellen Gleitmittel oder mit
Vaseline, Speisedl oder Melkfett.“ (S. 216) Andere Abschnitte zeigen, dass
diese Gleitmittel auch zur Geburtserleichterung herangezogen werden
kénnen. Diese Beschreibungen beziehen sich jedoch auf Geburtsvorgange,
welche pathologisch sind und Zughilfe beziehungsweise Lage-, Stellungs-
oder Haltungskorrekturen des Feten bendtigen. Weiter kommen Gleitmittel
auch zum Einsatz, wenn das Fruchtwasser schon lange im Voraus
weggeflossen ist und darum das Tier an vaginaler Trockenheit leidet
(Berchtold et al., 1993).

Diese Erlauterungen zeigen, dass der Einsatz von Gleitmitteln in der
Veterinarmedizin nicht mit einer moglichen Anwendungsart (wie sie
beispielsweise fur das neue Geburtsgel beschrieben ist) in der Humanmedizin
verglichen werden kann. Ein Gleitmittel als raumschaffendes Mittel
einzusetzen, ist in der Humanmedizin wegen des grossen vorangehenden
Teils (Kopf) eher undenkbar. Ausserdem wird laut Harder & Hauser (2007) in
der Humanmedizin heutzutage in den meisten Kliniken innerhalb von 24
Stunden nach Blasensprung die Geburt eingeleitet, wodurch der
Hintergedanke des veterinarmedizinischen Einsatzes von Gleitmitteln
unwichtig wird. Ausserdem maochten die Autorinnen darauf aufmerksam
machen, dass in Gesprachen mit Tierarzten immer derselbe
Erklarungsversuch gefunden wurde: Vielleicht spielt die Verbesserung der
Gleitfahigkeit bei Tieren aufgrund des Felles eine wichtigere Rolle als beim

Menschen.
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3.4.3 Zum subpartalen Einsatz geeignete Gleitmittel

Wahrend friiher, wie in Kruse (1999) beschrieben, beispielsweise Ole, Butter
oder Eiweiss als Gleitmittel in der Geburtshilfe angewendet wurden,
verwendet man in der heutigen Zeit andere und hauptsachlich synthetisch
hergestellte Praparate. Im folgenden Abschnitt werden die Autorinnen auf jene
verschiedenen Arten von Mitteln mit Gleiteffekt eingehen, welche heute in der

Geburtshilfe zum Einsatz kommen.

Als naturliche Substanzen mit Gleitwirkung kommen zum Beispiel pflanzliche
und tierische Ole, Fette und Wachse in Frage. Dies wird auch in der Dianatal®-
Patentschrift beschrieben (Autor unbekannt; Europaisches Patentamt (Hrsg.),
2006). Eine erlebte Anwendung in der Praxis zeigt, dass beispielsweise
Mandeldl als alternatives gleitférderndes Mittel denkbar ist. Mandeldl wirkt
reiz- und schmerzlindernd, feuchtigkeitsspendend und durchblutungsférdernd.
Jedoch zieht es schnell in die Haut ein (Krist, Buchbauer & Klausberger,
2008). Nach Sleep et al. (1989) ist auch die Nutzung von Olivendl mdglich.
Brautigam (2010) beschreibt die Eigenschaften von Olivendl als
feuchtigkeitsbindend und hauterweichend. Ausserdem zieht Olivendl nur
langsam in die Haut ein und lasst einen leichten Fettfilm zurick. Obschon das
Dammmassagedl von Ingeborg Stadelmann eigentlich fir die Anwendung in
der Schwangerschaft entwickelt wurde, kommt es auch unter der Geburt zur
Anwendung. Durch dessen Gebrauch, beispielsweise auf einem warmen,
feuchten Lappen, kann die Frau den Dehnungsschmerz besser ertragen und
sich in den Wehenpausen besser erholen. Die Dehnung des Dammes verlauft
geschmeidiger und das Gewebe kann sich langsam der Dehnung anpassen
(Stadelmann, 2007). Dieses Dammmassageodl setzt sich zusammen aus den
Komponenten Johanniskrautol, Weizenkeimol und Nachtkerzendl. Stadelmann
(2007) beschreibt in ihrem Buch die Wirkungsweise der einzelnen Inhaltsstoffe
wie folgt: Johanniskrautdl soll, da es nervenstarkend wirkt, in Regionen mit
empfindlichen Nervenenden eingesetzt werden. Da in Weizenkeimdl viel
Vitamin E enthalten ist, macht es das Gewebe geschmeidiger und unterstitzt
ausserdem die Funktion der Muskeln und Driasen. Nachtkerzendl kommt zum

Einsatz, da es einen positiven Einfluss auf den weiblichen Hormonhaushalt,
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vor allem auf die Sekretion von Ostrogenen, hat. Auch die Anwendung
einzelner der beschriebenen Komponenten ist moglich. So haben die
Autorinnen bereits den Einsatz von Nachtkerzendl in der Praxis erlebt. Der
Vorteil von Olen liegt darin, dass sie laut Krist et al. (2008) nicht mit
Konservierungsstoffen versehen werden mussen, da sie fur Mikroorganismen

keinen Nahrboden darstellen.

Neben Dianatal®, welches als Geburtsgel konzipiert ist, kdnnen viele weitere
synthetische Gele als Gleitmittel verwendet werden. So wird in der Praxis
teilweise auch Gel, welches zur vaginalen Untersuchung verwendet wird, in
der Austreibungsphase als Gleitmittel benutzt. Weiter sind aber auch
Gleitmittel, welche beim Geschlechtsverkehr beigezogen werden, oder solche
zur Regulierung der Vaginalflora, denkbar. So werden im Dokument zum
Praparat Dianatal® des Europaischen Patentamtes (Autor unbekannt,
Europaisches Patentamt (Hrsg.), 2006) beispielsweise Instillagel®, K-Y®,
Replens®, Astroglide® oder Ceylor Gel® genannt. Ebenso die Anwendung
eines in der hauseigenen Spitalapotheke hergestellten Kathetergleitgels,
welches auch fur die vaginale Untersuchung verwendet wird, konnten die
Autorinnen dieser Arbeit in der Praxis sehen. Die Autorinnen moéchten aber
darauf aufmerksam machen, dass diese Gleitmittel nicht fur diesen Zweck
erprobt wurden und die Auswirkungen auf das Neugeborene somit nicht

beurteilt werden konnen.

3.5 Das Geburtsgel Dianatal®
Weil es bisher das einzige als Geburtsgel konzipierte Produkt auf dem Markt ist, wird

Dianatal® im Folgenden genauer beleuchtet.

3.5.1 Anwendung

Wie in der Broschiire Dianatal® Geburtsgel — fiir eine leichtere und sicherere
Geburt. (Autor nicht erwahnt, Sandoz (Hrsg.), 2010) beschrieben, erfolgt die
Anwendung des Geburtsgels wahrend des gesamten Geburtsvorgangs lokal
in der Vagina, also direkt im Geburtskanal und am vorangehenden Kindsteil.
Dianatal® soll ab der ersten vaginalen Untersuchung unter der Geburt und

dann nach jeder weiteren Untersuchung angewendet werden. Fur die
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Anwendung, welche nur durch medizinisches Personal erfolgen soll, ist ein
spezieller Applikator vorgesehen. In der Eréffnungsperiode soll nach jeder
vaginalen Untersuchung drei bis fiinf Milliliter Dianatal® Stage | zum Einsatz
kommen. 15 — 30 Minuten nach Blasensprung ist eine zusatzliche Applikation
erforderlich. Des Weiteren soll folgendes beachtet werden: ,Im Falle von
trockenen Geburtswegen ist es wichtig, bei der Gelapplikation Flussigkeit (1 —
3 ml) zuzufuhren. Als Flussigkeiten eignen sich physiologische Salzlésungen
oder aseptische Losungen. (Autor nicht erwahnt, Sandoz (Hrsg.), 2010, S.6).
Fir die Austreibungsperiode wird Dianatal® Stage Il verwendet. Es wird
empfohlen, zur Kindsentwicklung ein trockenes Tuch zu verwenden, um ein
Entgleiten des Kindes zu verhindern. Nach der Geburt des Kdpfchens soll die
Mund- und Nasenregion abgetrocknet und gegebenenfalls abgesaugt werden.
Pro Geburt soll eine Gesamtmenge von 10 — 30 ml Geburtsgel angewendet
werden (Autor nicht erwahnt; MPC International S.A. & Happy Child Birth
Holding AG [HCB] (Hersteller), 2007). In der Produktinformation wird die
Anwendung bei allen Vaginalgeburten inklusive Wassergeburten empfohlen.
Das Geburtsgel kann nicht nur bei Primiparae sondern auch bei Multiparae
zum Einsatz kommen sowie bei Status nach Sectio, Status nach
Blasensprung, bei Frihgeburtlichkeit, vaginaloperativer Geburtsbeendigung
und bei einer manuellen Plazentalésung (Autor nicht erwahnt; MPC und HCB
(Hersteller), 2007). ,[...] Es gibt einige seltene Situationen, bei denen Dianatal®
Geburtsgel sicherheitshalber nicht angewendet werden sollte. Ihre Hebamme
und Ihre betreuenden Arzte sind hieriiber informiert.“ (HCB, 2011a,

FAQ’s) Diese Situationen werden in der Produktinformation wie folgt definiert:
,verdacht auf Amnioninfektionssyndrom, Anzeichen fur eine fetale Asphyxie,
bekannte Unvertraglichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe, Kontraindikationen
fur eine vaginale Geburt® (Autor nicht erwahnt; MPC & HCB (Hersteller),
2007).

3.5.2 Propagierter Nutzen

Die Broschure (Autor nicht erwahnt, Sandoz (Hrsg.), 2010) wirbt damit, dass
mit Dianatal® die Haft- und Gleitreibungskrafte durch den Gleitfilm auf der
Vaginalwand verringert wurden. Dadurch sollen die Geburt erleichtert, verkurzt

und Vagina wie auch Damm geschutzt werden. Die Austreibungsperiode
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werde signifikant um 30% verkurzt und bei Frauen ohne Epiduralanasthesie
oder kunstlichem Blasensprung verringere Dianatal® die Dauer der
Eréffnungsperiode sowie die gesamte Geburtsdauer um 30%. Das Risiko fur
eine Dammverletzung kdnne um das Zweifache verkleinert werden. Bezuglich
des Einsatzes von Dianatal® heisst es: ,Dianatal® Geburtsgel kann praventiv
(Gelgeburt) und therapeutisch eingesetzt werden. Therapeutische Indikationen
sind: Einsatz bei Geburtsstillstand oder protrahiertem Geburtsverlauf, trockene
Geburtswege nach Prostaglandineinleitung, Makrosomie, Erleichterung von
vaginaloperativen Eingriffen, Geburtserleichterung bei St. n. Sectio, kephalo-
pelvine Disproportion.“ (HCB, 2011b, Professionals). Dianatal® Geburtsgel
konne die ideale Geburt fur jede Frau bieten, weil die Geburt sicherer und
sanfter vor sich gehe und die Anwendung von Dianatal® grésstmégliche
Sicherheit fur die Frau und das Neugeborene gewahrleisten konne. Darlber
hinaus sollen durch Dianatal® Kosten verhindert werden, indem Interventionen

und Morbiditat reduziert wirden (Autor nicht erwahnt, Sandoz (Hrsg.), 2010).

3.5.3 Inhaltsstoffe

Beide Dianatal® Geburtsgele (Stage | und I1) enthalten folgende Inhaltsstoffe:
Propylenglycol, Carbomer, Hydroxyethylcellulose, gereinigtes Wasser (Autor
nicht erwahnt; Sandoz (Hrsg.), 2010). Der Unterschied zwischen den beiden
Gelen besteht darin, dass diese Inhaltsstoffe in verschiedenen Mengen
vorkommen. So besteht Stage | aus 76% destilliertem Wasser und ist somit
zahflussiger als Stage I, welches aus 81% destilliertem Wasser besteht
(Riener et al., 2009).

Um die Wirkungsweise dieses Gels zu verstehen, werden vorerst die

einzelnen Inhaltsstoffe besprochen.

Propylenglycol: zahflussige, klare, wasseranziehende Flussigkeit, welche
unter anderem mit Wasser, Ethanol und &therischen Olen mischbar ist.
Obwohl es auch in anderen Gebieten zum Einsatz kommt, werden hier nur
pharmazeutische Anwendungsmadglichkeiten aufgezahlt. So wird
Propylenglycol als Lésungsmittel in oralen Lésungen, Sirupen,
Injektionslésungen und flissigen Aromen verwendet. Es dient aber auch als

Feuchthalter und Penetrationsverbesserer fiir Wirkstoffe in Salben und
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Lotionen sowie als Konservierungsmittel und Weichmacher in Lacken fur
Filmdragées. Propylenglycol ist akut und chronisch ungiftig, es bewirkt keine
Haut- und Schleimhautreizung. Ausserdem wird es von der Haut nicht
nennenswert resorbiert. Am Auge kann voruibergehend eine schwache
Bindehauthyperamie auftreten und ab 20%iger Konzentration sind
Sensibilisierungen und Allergien moglich (Pschyrembel, 2010).

Carbomer: weisses, wasseranziehendes Pulver, welches in Wasser und
organischen Losungsmitteln ein viskoses Gel bildet. Es dient unter anderem
als Verdickungsmittel fir alkoholische und alkoholisch-wassrige
Zubereitungen. Die Carbomer enthaltenden Hydrogele lassen sich gut in die
Haut einreiben und besitzen eine gewisse Tiefenwirkung. Carbomerlésungen
verhindern das Wachstum von Bakterien und Pilzen (Pschyrembel, 2010).
Hydroxyethylcellulose: Gel oder je nach Verdinnung kolloidale Lésung,
welches als Verdickungsmittel und Stabilisator fir Losungen, Suspensionen
und Emulsionen dient. Wird unter anderem auch zur Herstellung von
Hydrokolloidgelen und als Bindemittel fir Granulate verwendet (Pschyrembel,
2010).

Gereinigtes Wasser: Gereinigtes Wasser ist dasselbe wie destilliertes
Wasser (aqua purificata). Es wird aus Trinkwasser hergestellt, ist aber durch
Verdampfung und Kondensation entkeimt und demineralisiert (Pschyrembel,
2010).

3.5.4 Wirkungsweise

Laut Schaub et al. (2008a) ist die Wirkung von Dianatal® nicht auf eine
medikamentdse Eigenschaft zurlickzuflihren, sondern rein physikalisch. Durch
das Einspritzen an den vorangehenden Kindsteil nach jeder vaginalen
Untersuchung wird erreicht, dass sich an den Wanden des Geburtskanals ein
bioadhasiver Gleitfilm entwickelt (Autor nicht erwahnt; Sandoz (Hrsg.), 2010).
Laut HCB (2011c) sollen durch diesen Gleitfilm die Reibungskrafte zwischen
dem Kind (Geburtsobjekt) und der Vaginalwand (Geburtskanal) gemindert und

somit die Geburt erleichtert werden.
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3.5.5 Kosten

Laut einer Medienmitteilung, welche auf der Homepage von HCB gefunden
wurde, belaufen sich die Kosten fiir ein Set (zwei Spritzen Dianatal® Stage |
und eine Spritze Dianatal® Stage I1), welches fiir eine Geburt genutzt wird, auf
180 Schweizer Franken. Dianatal® sei nicht kassenpflichtig, werde aber zum

Teil tbernommen (Autor unbekannt, k.D.).
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4 Resultate
In den Resultaten werden die flr den Vergleich verwendeten Studien
beschrieben. Dabei werden von jeder Studie vorerst Ziel, Design und Methode
vorgestellt. Von den Ergebnissen werden nur jene besprochen, welche fur diese
Arbeit relevant sind. Anschliessend wird kurz auf die klinische Relevanz der

Ergebnisse und die Limitationen der Studie eingegangen.

4.1 Lydon-Rochelle, M., Albers, L. & Teaf, D. (1995)

Ziel dieser Studie war, den Zusammenhang zwischen Dammverletzungen und
definierten Risikofaktoren, aber auch verschiedenen intrapartalen klinischen
Praktiken zu beschreiben. Um dieser Frage nachzugehen, wurde eine retrospektive
beobachtende Kohortenstudie im Zeitraum von Juli 1991 bis Juni 1993 durchgeflhrt.
Mittels eines Datensammelprogramms wurden von allen Spontangeburten, welche
im Zeitraum von zwei Jahren in einer Universitatsklinik in den USA stattfanden,
folgende Daten erfasst: Mutterliches Alter, Paritat, Ethnizitat, Geburtsgewicht des
Kindes, Vorkommen von fetal distress, starker Mekoniumabgang,
Epiduralanasthesie, Geburtsposition, Hebammenbetreuung (-handlungen) und
Episiotomie beziehungsweise Dammriss. Im Nachhinein wurde statistisch
ausgewertet, wie viele Frauen mit welchen Interventionen und vorgegebenen
Faktoren (Ethnizitat, mutterliches Alter, Geburtsgewicht des Kindes) eine
Dammverletzung hatten. Dabei wurde zwischen spontanen Dammrissen und
Episiotomien unterschieden. Untersucht wurden 1211 Geburten. Zu den
Interventionen zahlten: Anwendung von heissen Kompressen, Gleitmittel auf
Wasserbasis, Dammschutz oder Dammmassage. Die Interventionen und
Geburtspositionen wurden von der betreuenden Hebamme zusammen mit der Frau
ausgesucht. Zur Analyse wurden die Frauen anhand der angewandten
Interventionen und der vorgegebenen Faktoren in Gruppen eingeteilt. Dabei war es
moglich, dass bei einer Frau mehrere Massnahmen zur Anwendung kamen. Die
abhangige Variabel war das Outcome des Dammes (Dammverletzung oder Integritat
des Dammes). Die Messung des Outcomes ist nicht beschrieben. Es muss
angenommen werden, dass sie einmal im Anschluss an die Geburt bei der Ublichen

Beurteilung des Dammes stattfand.
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Ergebnisse

Bei Frauen mit Anwendung von Gleitmittel konnte ein signifikant hdoheres Risiko fur
eine spontane Dammverletzung gefunden werden (p-Wert < 0.0001). Bei Frauen
ohne Gleitmittelanwendung wurde eine Dammrissrate von 26% beobachtet (RR
0.52), bei Frauen mit Gleitmittelanwendung eine solche von 50% (RR 1.93). In Bezug
auf die Durchfuhrung einer Episiotomie vermochte die Studie Folgendes zu zeigen:
Das Risiko wurde durch die Anwendung von Gleitmittel zwar von 15% (RR 1.08) auf

14% (RR 0.93) gesenkt, dieses Resultat ist jedoch statistisch nicht signifikant.

Klinische Relevanz

Die klinische Relevanz wird im Text der Studie nicht erlautert. Ein beinahe doppeltes
relatives Risiko fur eine spontane Dammverletzung durch die Anwendung von
Gleitmittel kann aber als klinisch relevant erachtet werden. Die Verminderung der

Episiotomierate von 15% auf 14% ist klinisch kaum relevant.

Evidenzlevel: 2b

4.2 Albers, L. L., Anderson, D., Cragin, L., Moore Daniels, S., Hunter, C.,
Sedler, K. D. & Teaf, D. (1996)
Ziel der Studie war, anhand einer spezifischen Forschungsfrage mehr Gber den
Prozess des Datensammelns zu erfahren und so die Hebammenforschung
weiterzuentwickeln. Die Forscher gingen hierzu folgender Frage nach: Was sind
Patientencharakteristika und Interventionen, welche die Integritdt des Dammes
beglnstigen? Diese retrospektive, beobachtende Kohortenstudie fand 1994/95 Gber
ein Jahr hinweg in den USA statt. Die sich aus der verfugbaren Population
ergebende Stichprobengrosse betrug 3049 Geburten. Mittels eines speziell flr den
Studienzweck entwickelten Programms wurden demographische Daten, intrapartal
durchgefuhrte Massnahmen, Geburtsposition und Outcome der Geburten in drei
verschiedenen Kliniken analysiert.
Als subpartale Massnahmen wurden die Anwendung von warmen Kompressen
sowie Olen und Gleitmitteln, Flexion beziehungsweise Gegendruck des kindlichen
Kopfes, manuelle Unterstutzung des Perineums sowie Dammmassage untersucht.
Fir die Datenauswertung wurden die Frauen anhand der durchgefihrten
Interventionen, der Geburtsposition und der vorgegebenen Faktoren in Gruppen

eingeteilt. Zum Teil wurden mehrere Massnahmen bei einer Gebarenden
22



Stefanie Ibertsberger Veronika Romer

angewendet, wodurch sich manche Frauen in mehreren Gruppen befinden. Die
abhangige Variabel war das Outcome des Dammes (Dammintegritat, spontane
Dammverletzungen und Episiotomierate). Es muss angenommen werden, dass die
Messung des Outcomes einmal im Anschluss an die Geburt bei der Ublichen
Dammbeurteilung durchgefuhrt wurde, denn eine genaue Angabe dazu fehlt. Zur

Analyse wurden verschiedene Methoden herangezogen, welche passend scheinen.

Ergebnisse

Durch die Anwendung von Ol oder Gleitmittel wurde ein signifikant hoheres Risiko fir
eine Dammverletzung beobachtet (p<0.001). Bei Frauen mit intaktem Perineum
fanden bei 14.8 % der Gebarenden Gleitmittel oder Ol Anwendung, bei Frauen mit
Dammverletzungen hingegen bei 20.9 % der Falle. Bei der Analyse der
Dammverletzungen vorhersagenden Faktoren kamen die Forscher zu folgendem
Ergebnis: Bei Multiparae stieg das Risiko fur einen Dammriss durch die Anwendung
von Olen oder Gleitmitteln auf ein Quotenverhaltnis von 1.7. Dieses Resultat war mit
einem 95%-Konfidenzintervall von 1.4 - 2.0 statistisch signifikant. Wie gross das

Quotenverhaltnis bei Primiparae ist, wird nicht genannt.

Klinische Relevanz

Die klinische Relevanz wird im Text zwar nicht erlautert, kann aber anhand der Odds
Ratio in den Tabellen zu interpretieren versucht werden. Mit einem Quotenverhaltnis
von 1.7 zeigt die Anwendung von Gleitmittel einen negativen Einfluss auf die

Dammintegritat, welcher wahrscheinlich als klinisch relevant erachtet werden kann.

Evidenzlevel: 2b

4.3 Murphy, P. A. & Baker Feinland, J. (1998)

Ziel der Studie war, die Dammintegritat und Faktoren, welche mit Dammverletzungen
oder -unversehrtheit verbunden sind, bei einer risikoarmen, motivierten Gruppe in
einer Umgebung, welche forderlich fur einen intakten Damm ist, zu bestimmen. Dazu
wurde eine deskriptive Studie durchgefuhrt, welche ,herumliegende Daten® aus einer
vorhergehenden Kohortenstudie analysierte. Die Daten dieser vorhergehenden
Studie wurden von 1994 bis 1995 in den USA gesammelt. Es wurden 1404 Frauen,
welche eine Hausgeburt anstrebten, beigezogen. Fir die Studie wurden validierte

Fragebogen von Hebammen ausgeflllt. Anschliessend wurden die Informationen
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unter Ausschluss von personlichen Daten in ein Computerprogramm Ubertragen. Das
Programm wurde speziell fur jene Studie entworfen und konnte durch programmierte
Logik, Bereichs- und AnzahlUberprifungen Eingabefehler minimieren. Fur die in
dieser Arbeit verwendete Studie wurden schliesslich nur die Daten jener Frauen
ausgewertet, welche tatsachlich eine Hausgeburt hatten (N=1068). Die Analyse der
Daten wurde mittels verschiedener Methoden und fir Primiparae und Multiparae
separat durchgefuhrt. Die getroffenen Massnahmen wurden durch die Hebamme
bestimmt und ausgeflhrt. Wie genau, wann und wie oft die Interventionen ausgefuhrt
wurden, ist nicht beschrieben. Die verschiedenen Interventionen waren
Dammmassage, manueller Dammschutz, warme Kompressen, Anwendung von Olen
oder Gleitmitteln und angeleitetes Pressen. Fur die Analyse wurden die Frauen
anhand der durchgefuhrten Interventionen, der Geburtsposition und der
vorgegebenen Faktoren in Gruppen eingeteilt. Dabei war es mdglich, dass bei einer
Geburt mehrere Massnahmen erfolgten und darum eine Frau in mehreren Gruppen
bertcksichtigt wurde. Die Messung des Outcomes wurde wahrscheinlich durch die
betreuende Hebamme einmal im Anschluss an die Geburt bei der Ublichen
Dammbeurteilung durchgefthrt. Es kann nur eine Annahme dartber gemacht
werden, weil eine genaue Angabe dazu fehlt. Die abhangige Variabel war das

Outcome des Dammes (Dammverletzung oder Integritdt des Dammes).

Ergebnisse

Bei Multiparae wurde durch die Anwendung von Olen oder Gleitmitteln das Risiko
(RR = 1.8) einer Dammverletzung beinahe verdoppelt. Das Resultat war mit einem
95%-Konfidenzintervall von 1.4-2.3 statistisch signifikant. Auch bei Primiparae
erhdhten Gleitmittel und Ole das Risiko einer Dammverletzung (RR = 1.2), jedoch
war das Resultat mit einem 95%-Konfidenzintervall von 1.0-1.5 statistisch knapp

nicht signifikant.

Klinische Relevanz

Im Text wird keine Angabe zur klinischen Relevanz gemacht. Mittels
Konfidenzintervall und relativem Risiko kann aber auf die klinische Bedeutung
ruckgeschlossen werden. Das erzielte Resultat bei Multiparae scheint mit einer

annahernden Verdoppelung des Risikos klinische Relevanz aufzuweisen. Bei
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Primiparae war der Unterschied mit einem relativen Risiko von 1.2 und fehlender

statistischer Signifikanz jedoch nicht von klinischer Aussagekraft.

Evidenzlevel: 2b

4.4 Araujo, N. M., & Oliveira, S. M. J. V. (2008)

In dieser Studie wurde die Anwendung von Vaseline als Gleitmittel untersucht. Es
wurde bei Primiparae unter der Geburt angewendet und auf seine Effizienz
hinsichtlich der Pravention von Geburtsverletzungen getestet. Die Studie fand von
Februar bis Juni 2003 in einer philanthropischen Klinik in Sdo Paulo, Brasilien, statt.
Im Rahmen einer randomisierten kontrollierten Studie wurden zwei Gruppen
miteinander verglichen: In der Interventionsgruppe wurde wahrend der
Austreibungsperiode Vaseline als Gleitmittel verwendet, wahrend in der
Kontrollgruppe keine Vaseline zur Anwendung kam. Die Randomisierung der
Gebarenden, welche die Einschlusskriterien erfullten, fand unter der Geburt mittels
Computer statt. In der Interventionsgruppe wurden von der Hebamme 30 ml Vaseline
auf Klitoris, kleine und grosse Labien, Scheidenvorhof und hintere Kommissur
aufgetragen. Die Anwendung erfolgte nur durch Auftragen mit zwei Fingern, auf
Massage oder Dehnung des Perineums wurde gezielt verzichtet. Diese Intervention
wurde mehrere Male in der Austreibungsphase, also ab vollstandiger Zervixdilatation
durchgefuhrt. Bei allen Gebarenden, also bei den Frauen in der Interventions- wie
auch in der Kontrollgruppe, wurde ausserdem der Genitalbereich mit Seife
gewaschen und mit einem sterilen Tuch abgedeckt. Die Gebarenden in beiden
Gruppen wurden nicht zum Pressen angeleitet. Die Geburt in linker Seitenlage mit
gestutztem rechten Bein und erhdhtem Kopf war jedoch fur alle gebarenden Frauen
vorgeschrieben. Die abhangige Variabel war das Outcome des Dammes (Integritat,
Haufigkeit, Grad und Lokalisation von Dammverletzungen). Zusatzlich wurde auch
das Outcome der Neugeborenen mittels Apgar-Score ermittelt. Die Messung des
Outcomes ist nur ungenau beschrieben, es muss davon ausgegangen werden, dass

sie einmal im Anschluss an die Geburt stattfand.

Ergebnisse
Es konnten keine statistisch signifikanten Ergebnisse ermittelt werden. Die
Dammrissrate war in beiden Gruppen nahezu gleich (36.8% der Frauen in der

Interventionsgruppe im Vergleich zu 39.5% der Frauen in der Kontrollgruppe). Es
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ergab sich ein p-Wert von 0,813. Von den 47 Frauen, welche einen Dammriss
aufwiesen, teilte sich der Grad der Dammrisse wie folgt auf: 34 Frauen erlitten einen
Dammriss 1°, wobei 16 in der Interventionsgruppe und 18 in der Kontrollgruppe
waren. (Dazu ist anzumerken, dass die Tabelle der Meinung der Autorinnen nach
Mangel aufweist. Die Anzahl der Frauen in der Kontrollgruppe, welche einen intakten
Damm aufwiesen, ist nicht angegeben. Sie lasst sich aber aufgrund der
Prozentzahlen berechnen. Ausserdem gibt die Tabelle an, dass 17 Frauen der
Kontrollgruppe einen Dammiriss |° hatten. Bei der Uberpriifung fanden die Autorinnen
aber eine Anzahl von 18. Obwohl auch dieser Wert keineswegs zu einem
signifikanten Gruppenunterschied fuhren wirde, sei diese Unstimmigkeit hier der
Vollstandigkeit halber vermerkt.)

Ein Dammriss II° trat in der Interventionsgruppe bei 8 und in der Kontrollgruppe bei 5
Frauen auf (p=0.347).

Bezuglich der Lokalisation der Verletzungen zeigte sich Folgendes: 25 Frauen
wiesen einen Riss an der hinteren Kommissur auf (13 in der Interventions- und 12 in
der Kontrollgruppe). In der anterioren Region des Genitalbereiches erlitten 14 Frauen
eine Verletzung, wobei es in jeder Gruppe 7 Frauen waren. Gleichzeitige
Verletzungen in beiden Bereichen traten 8-mal (4-mal in jeder Gruppe) auf
(p>0.999).

Klinische Relevanz
In der Studie wird weder im Text noch in der Tabelle auf die klinische Relevanz
eingegangen. Da klinische Relevanz aber statistische Signifikanz voraussetzt, kann

davon ausgegangen werden, dass die klinische Relevanz fehit.

Evidenzlevel: 2b

4.5 Schaub, A. F., Litschgi, M., Hoesli, I., Holzgreve, W., Bleul, U. &
Geissbuhler, V. (2008b)

Ziel dieser Studie war, den Effekt des neu entwickelten Geburtsgels Dianatal® auf

das Outcome der Geburt in Bezug auf Geburtsdauer und Geburtsverletzungen zu

untersuchen. Die Studie wurde im Zeitraum zwischen Oktober 2005 und Oktober

2006 in zwei Spitalern in der Schweiz als randomisierte, kontrollierte Studie

durchgefuhrt. Frauen, welche die Einschlusskriterien erflllten, wurden mittels

Computerrandomisierung in zwei Gruppen eingeteilt. In der Interventionsgruppe
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wurde Dianatal® angewendet und in der Kontrollgruppe gebaren die Frauen ohne
Dianatal®. Alle Frauen erhielten, unabhangig in welcher Gruppe sie sich befanden,
die Standardinterventionen des jeweiligen Spitals. Bei den Frauen in der
Interventionsgruppe wurde das Geburtsgel ab der ersten vaginalen Untersuchung,
also vor 4 cm Muttermundsdilatation, bis zur Geburt des Kindes angewendet. Bei
jeder Untersuchung wurden manuell 3 - 5 ml in die Vagina instilliert. Jede
Untersuchung dauerte maximal 30 Sekunden. Auf Dammmassage wurde gezielt
verzichtet. Die abhangigen Variabeln waren Geburtsdauer, Geburtsverletzungen,
neonatales Outcome, Interventionsrate und maternale sowie neonatale
Nebenwirkungen. Dafur wurde die Dauer der Eroffnungsperiode und der
Austreibungsperiode sowie die gesamte Geburtsdauer wahrend der Geburt
dokumentiert. Die Dammbeurteilung fand einmalig im Anschluss an die Geburt statt
und wurde von Arzten durchgefiihrt. Fiir die Analyse wurden zwei Untergruppen
gebildet (A-1, A-ll beziehungsweise B-I, B-Il). A stellt jeweils die Kontroll- und B die
Interventionsgruppe dar. | bedeutet Geburten ohne Interventionen wie Kaiserschnitt,
vaginal-operative Geburtsbeendigung oder Kristellermandver. Bei der Gruppe |l
wurden, zusatzlich zu denjenigen in der Gruppe |, Geburten mit Kristellermandver

hinzugezogen.

Ergebnisse

Die Analyse zeigte beim Vergleich der Gruppen A-I versus B-| folgende Resultate
bezuglich Dammverletzungen: Bei diesem Untergruppenvergleich konnte kein
signifikanter Unterschied in Bezug auf Dammintegritat festgestellt werden (p=0.072).
In der Kontrollgruppe (n = 37) hatten 8 Frauen eine Episiotomie und 20 Frauen einen
Dammriss, wahrend 9 Frauen einen intakten Damm aufwiesen (24.32%). In der
Interventionsgruppe (n = 37) wurde in 9 Fallen eine Episiotomie durchgefuhrt, bei 14
Frauen trat eine spontane Verletzung auf und 14 Frauen wiesen ein intaktes
Perineum auf (37.84%). Der Unterschied in Bezug auf das Auftreten eines intakten
Damms ist mit einem p-Wert von 0.072 nicht signifikant. Ein signifikanter Unterschied
(p = 0.024) in Bezug auf die Dammintegritat konnte nur beim Untergruppenvergleich
zwischen A-Il und B-lIl, also unter Einbezug der Geburten mit Kristellermandver,
gefunden werden. In der Kontrollgruppe (n = 46) hatten 12 Frauen eine Episiotomie,
24 einen Dammriss und 10 Frauen einen intakten Damm (21.74%), wahrend in der
Interventionsgruppe (n = 49) 15 Frauen eine Episiotomie, 16 Frauen einen Dammriss
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und 18 Frauen einen intakten Damm hatten (36.73%). Der Grad der
Geburtsverletzungen unterschied sich zwischen den beiden Untergruppen Il nicht
signifikant. In der Kontrollgruppe betrug der durchschnittliche Grad der Verletzung
1.66 + 0.48, in der Interventionsgruppe 1.62 + 0.71. In der Interventionsgruppe war
der hochste Grad eines Risses der Dammiriss IlI° (2 Frauen), in der Kontrollgruppe

der Dammriss |I°.

Klinische Relevanz
Bezlglich der Ergebnisse von Dammverletzungen wird weder im Text auf die
klinische Relevanz eingegangen noch werden Werte angegeben, welche auf die

klinische Bedeutung schliessen lassen.

Evidenzlevel: 2b
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5 Diskussion
In diesem Abschnitt werden die Resultate besprochen. Dies hinsichtlich ihrer
Aussagekraft, welche anhand der Limitationen und systematischen Fehler der
einzelnen Studien diskutiert wird. Um sich ein genaueres Bild machen zu kénnen,
werden aber auch positive Aspekte genannt. Diese Erorterung soll dabei helfen, im
Anschluss eine flr die Autorinnen zutreffende Implikation flr die Praxis zu treffen, die

Fragestellung zu beantworten und eine Schlussfolgerung zu ziehen.

5.1 Lydon-Rochelle et al. (1995), Albers et al. (1996) und Murphy et al. (1998)
Aufgrund des identischen Designs und der ahnlichen Resultate werden Lydon-
Rochelle et al. (1995), Albers et al. (1996) und Murphy et al. (1998) zusammen

besprochen.

Schon im groben Uberblick der Resultate ist ersichtlich, dass grésstenteils Resultate
gefunden wurden, welche gegen eine Gleitmittelanwendung sprechen. Dies, weil im
Zusammenhang mit der Anwendung von Gleitmitteln unter der Geburt eine hdhere
Inzidenz von Dammrissen beobachtet wurde. Lydon-Rochelle et al. (1995) fanden
Hinweise darauf, dass die Gleitmittelanwendung negative Auswirkungen auf den
Damm hat. Der Unterschied war signifikant. Sie unterschieden dabei zwischen
Episiotomien und spontanen Dammrissen. Das relative Risiko einer spontanen
Geburtsverletzung wurde durch die Anwendung von Gleitmittel beinahe verdoppelt.
Auch Albers et al. (1996) beobachteten eine signifikant hdhere Rate an Dammrissen
bei Frauen, bei welchen Gleitmittel oder Ol unter der Geburt angewendet wurde. Bei
der Untersuchung von Dammriss-vorhersagenden Faktoren konnte bei Multiparae
ausserdem ebenfalls eine 1.7-fach erhohte Quote im Falle einer Gleitmittel- oder
Olanwendung gefunden werden. Zu diesen zwei Studien ist allerdings zu sagen,
dass Albers, L. bei beiden Studien Autorin war, die Studien teilweise in derselben
Klinik stattgefunden haben und bezlglich des Designs sehr ahnlich sind. Dieser
Punkt regt zu zwei unterschiedlichen Interpretationen der Resultate dieser zwei
Studien an. Einerseits kdnnte der Leser der Meinung sein, dass die Resultate ahnlich
sein mussen und den Studien darum weniger Beachtung geschenkt werden dirfe.
Andererseits wird aber die Glaubhaftigkeit verstarkt, weil die Autoren in beiden

Studien von einem positiven Effekt der Gleitmittelanwendung ausgingen. In beiden
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Versuchen wurden ihre Vermutungen aber widerlegt. Murphy et al. (1998)
untersuchten das Thema bei einer Hausgeburtsklientel. Dabei fanden sie heraus,
dass das Risiko einer Dammverletzung bei Multiparae durch die Anwendung von
Olen oder Gleitmitteln beinahe verdoppelt wurde. Auch bei Primiparae wurde ein
héheres Risiko fur eine Dammverletzung gefunden, jedoch war der Unterschied nicht
so beachtlich und das Resultat knapp nicht signifikant. Es ist wichtig anzumerken,
dass aufgrund der untersuchten Studienpopulation Unterschiede zur hiesigen
bestehen konnten, weil alle drei Studien in Amerika stattfanden. Bezuglich der Glte
dieser Literatur ist zu bemerken, dass alle drei Studien Kohortenstudien sind und
somit weniger Aussagekraft als randomisierte kontrollierte Studien haben. Dieses
Design musste gewahlt werden, weil neben verschiedenen geburtshilflichen
Interventionen auch vorgegebene Faktoren wie Ethnizitat und Schulbildung et cetera
untersucht wurden. Ausserdem sind RCTs sehr teuer und der Kostenfaktor stellt in
der Hebammenforschung haufig eine Einschrankung dar. Eine weitere grosse
Limitation dieser Studien ist, dass Ko-Interventionen stattgefunden haben. Es ist
nicht bekannt, bei wie vielen der untersuchten Frauen neben der Anwendung von
Gleitmittel noch andere Interventionen durchgefuhrt wurden. Da diese Rate aber
wahrscheinlich hoch ist, verlieren die Ergebnisse an Aussagekraft. In allen drei
Studien fehlt eine genaue Angabe Uber die Messung des Outcomes. Der Leser muss
davon ausgehen, dass sie einmalig bei der Ublichen Dammbeurteilung im Anschluss
an die Geburt gemacht wurde. Weiter ist in Albers et al. (1996) und Lydon-Rochelle
et al. (1995) nicht beschrieben, ob die Bewertung unabhangig stattfand. In Murphy et
al. (1998) ist der Beschreibung zu entnehmen, dass die Bewertung durch dieselben
Hebammen durchgefuhrt wurde, welche vorgangig auch die Massnahmen
angewandt hatten. Es kann deshalb nicht ausgeschlossen werden, dass eine
Verzerrung stattgefunden hat. Es ist anzunehmen, dass eine Hebamme meist nur
Massnahmen anwendet, von welchen sie auch Uberzeugt ist. Sie wirde deshalb den
Damm nach erfolgter Massnahme eher positiver bewerten, wodurch die Verzerrung
wahrscheinlich die Massnahmen beglnstigt. Die Resultate sprechen jedoch eher
gegen die Anwendung von Gleitmittel. Mit derselben Begriindung kann auch die
Tatsache, dass in Murphy et al. (1998) die Angaben der Hebammen nicht
Uberprufbar waren, als kleiner Bias eingeschatzt werden. Bezuglich Validitat und

Reliabilitat wird in Lydon-Rochelle et al. (1995) keine Angabe gemacht. Albers et al.
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(1996) sagen nichts Uber die Reliabilitat aus, bestatigen aber die Validitat. In Murphy
et al. (1998) ist die Reliabilitat wie auch die Validitat gegeben. Eine Angabe daruber,
ob sich die Gruppen in wichtigen Merkmalen ahnlich waren, fehlt in allen drei
Studien. Auch als negativ bewertet wird, dass die Gruppengréssen meist sehr
ungleich waren, was einen Vergleich erschwert. Beim angewendeten Design kann
dies aber nicht verhindert werden. Ein weiterer moglicher Fehler ist, dass die
Hebammen in allen drei Studien verschiedene Fachkenntnisse und
Berufserfahrungen aufwiesen. Dieser Faktor ist in der Hinsicht wichtig, dass fur die
Beurteilung zwischen Dammverletzungen (welche genaht werden mussten) und
Integritdt des Dammes, wozu auch Schurfungen und kleine Risse zahlten,
unterschieden wurde. Weil nicht alle Hebammen eine Dammverletzung
gleichermassen einordnen, kann daraus eine Verzerrung entstehen. Leider wurden
fur die Masse, welche den Ausgang beschreiben, bei allen drei Studien nur zwischen
Dammintegritat und Dammverletzung unterschieden. Eine Differenzierung in die
verschiedenen Grade von Dammverletzungen ware jedoch, obwohl schwierig,
wahrscheinlich interessant gewesen. Ein weiterer negativer Punkt ist, dass in allen
drei Studien weder die verwendeten Gleitmittel und Ole noch deren genaue
Anwendung beschrieben worden sind. Lydon-Rochelle et al. (1995) geben an, dass
Gleitmittel auf Wasserbasis verwendet wurde. Genauere Angaben fehlen aber.
Wichtig zu bemerken sind aber auch Punkte, welche die Resultate bekraftigen.
Darunter fallt beispielsweise, dass die meisten Resultate statistische Signifikanz und
klinische Relevanz aufwiesen. Eine Verzerrung bezuglich der Aufmerksamkeit ist bei
einer retrospektiven Kohortenstudie unwahrscheinlich. Ausserdem ist eine
Kontaminierung bei retrospektiven Kohortenstudien ausgeschlossen, da die Gruppen
erst nach erfolgter (Nicht-)Intervention gebildet werden. Ein weiteres Gutekriterium ist
die Stichprobengrdsse der drei Studien. Bei allen drei Studien wurden verschiedene
und angemessene Analysemethoden verwendet. Die Verlasslichkeit der Studien wird
ausserdem dadurch unterstrichen, dass in allen drei Studien die Limitationen

genannt und weitere Studien empfohlen werden.
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5.2 Araujo et al. (2008)

Die Ergebnisse beim Vergleich von Interventions- und Kontrollgruppe von Araujo et
al. (2008) zeigen, dass die Dammrissrate in beiden Gruppen nahezu gleich war. Es
zeigten sich keine statistisch signifikanten Unterschiede. Ein Dammriss 11° trat in der
Interventionsgruppe haufiger auf, doch auch dieser Unterschied war nicht signifikant.
Die Studie kam folglich zum Schluss, dass die Anwendung von Vaseline unter der
Geburt Auftreten und Ausmass von Geburtsverletzungen nicht beeinflusst. Als
Studiendesign wahlten die Forscher ein randomisiertes kontrolliertes Design (RCT),
wodurch die Resultate eine grosse Aussagekraft erhalten. Das Design wurde
angemessen gewahlt. Die Studie weist aber einige Limitationen auf. Dabei ist unter
anderem anzumerken, dass in Tabelle 1 offenbar Mangel bestehen. Weiter konnte
bei der Dammbeurteilung, welche nach der Geburt vorgenommen wurde,
Verblindung nicht gewahrleistet werden. Dies konnte bedeuten, dass die
beurteilende Person die Resultate in eine bestimmte Richtung gelenkt hat. Des
Weiteren werden keine Angaben dartber gemacht, ob Kontaminierung vermieden
wurde. Ebenso wurden die Qualitatskriterien Validitat und Reliabilitat nicht
angegeben. Ausserdem ist zu erwahnen, dass die untersuchte Population nicht
direkt mit der hiesigen verglichen werden kann, da die Studie in Sidamerika
durchgefuhrt wurde. Ausserdem ist auch ein Fehler bezuglich der verwendeten
Masse fur den Ausgang zu beachten. Es war die einzige Studie, bei welcher Frauen
mit einer Episiotomie aus der Studie ausschieden. Es ware jedoch wichtig zu wissen,
ob die Rate an Episiotomien unter Vaselineanwendung beeinflusst wird. Positiv ist zu
erwahnen, dass die Autoren der Studie die Limitationen derselben erwahnen und auf
diese eingehen. Ko-Interventionen wurden vermieden. Frauen, welche zusatzliche
Massnahmen wie zum Beispiel Oxytocinunterstitzung erhielten, wurden bei der
Analyse ausgeschlossen. Beim Vergleich der randomisierten Gruppen wurde
beobachtet, dass diese sich in Bezug auf Korpergrosse und Alter ahnlich waren, was
die Vergleichbarkeit der Resultate verstarkt. Positiv zu erwahnen sind auch die
verwendeten Outcome-Bereiche. Die Forscher untersuchten nicht nur, ob bei der
Geburt eine Verletzung aufgetreten ist, sondern auch das Ausmass der jeweiligen
Verletzung. In dieser Studie werden die Massnahmen genau beschrieben. Die
Grinde des Ausscheidens aus der Studie sind vollstandig angegeben und die

betreffenden Frauen wurden zur Analyse nicht hinzugezogen.

32



Stefanie Ibertsberger Veronika Romer

5.3 Schaub et al. (2008b)

Schaub et al. (2008b) fanden Resultate, welche die Anwendung des spezifisch
untersuchten Gleitmittels befurworten. Im Titel wird der Leser bereits darauf
aufmerksam gemacht, dass die Dauer der Austreibungsphase verkurzt und die
Dammverletzungsrate durch die Anwendung des Geburtsgels verringert werde. In
Bezug auf die Dammverletzungsrate konnte zwar ein signifikanter Unterschied
gefunden werden, ob der Unterschied von klinischer Relevanz ist, kann jedoch nicht
eruiert werden. Auch bezuglich der Geburtszeitverklrzung ist ein signifikanter
Unterschied ersichtlich. Die Austreibungsphase wurde durch die Anwendung des
Geburtsgels um durchschnittlich 26 Minuten verkurzt. Die Aussagekraft ist durch das
Design, welches angemessen gewahlt wurde, hoch. Die Gruppen wurden durch
Computerzuteilung gebildet. Im nachtraglichen Vergleich zeigte sich, dass die
Gruppen ahnlich waren. Positiv zu bewerten ist ausserdem, dass in einer
sekundaren Analyse auch die Grade der Geburtsverletzungen betrachtet wurden.
Das verwendete Gleitmittel wird in der Studie genannt und beschrieben und die Art
der Verwendung genau erlautert. Die fur die Analyse verwendeten Methoden waren
angemessen. Ausserdem wurde die Studie in der Schweiz durchgefuhrt, was
bezlglich der untersuchten Population einen direkten Vergleich zulasst. Fur die
Interpretation der Resultate ist aber zu erwahnen, dass fur die Analyse nicht die
durch Randomisierung gebildeten Gruppen, sondern je zwei Untergruppen betrachtet
wurden. Eine signifikante Verklrzung der Austreibungsphase konnte dabei nur im
Vergleich der einen und die Verminderung von Dammverletzungen nur im Vergleich
der anderen Untergruppen gefunden werden. Gebildet wurden diese Gruppen
folgendermassen: Fur den Vergleich der Geburtszeit wurden nur Geburten
einberechnet, welche keine Interventionen wie Kaiserschnitt, vaginal-operative
Geburtsbeendigung und Kristellermandver erforderten. Fir die Analyse der
Geburtsverletzungen wurden zu diesen Geburten zusatzlich die Geburten mit
Kristellermandver zugezogen. Warum dies gemacht wurde, ist nicht erwahnt. Es ist
jedoch ersichtlich, dass beim Untergruppenvergleich ohne Kristellermandver keine
signifikanten Resultate gefunden werden konnten. Dies flhrt bei den Autorinnen zu
dem Verdacht, dass zwei verschiedene Untergruppen analysiert wurden, damit
signifikante Resultate generiert werden konnten. Dazu ist zu sagen, dass die

Autorinnen dieser Arbeit der Meinung sind, dass das Kristellermandver als Ko-
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Intervention betrachtet werden muss, welche auch das Outcome des Dammes
massiv beeinflussen kann. Dies zeigt auch die Studie von Schulz-Lobmeyr, Zeisler,
Pateisky, Husslein & Joura (1999). In dieser Studie ist ersichtlich, dass
Weichteilverletzungen nach Geburten mit Kristellerunterstitzung signifikant haufiger
auftreten und schwerwiegender sind als bei Geburten ohne Kristellermandver.
Geburten mit Kristellerunterstutzung hatten bei der Untersuchung der
Dammverletzungsrate deshalb ausgeschlossen werden mussen. Auch eine Angabe
bezlglich weiterer Ko-Interventionen fehlt. Fur die Beurteilung der Resultate ware es
wichtig zu wissen, ob Frauen beispielsweise eine Oxytocininfusion zur
Wehenunterstutzung erhielten oder andere Massnahmen durchgefuhrt wurden,
welche die Resultate beeinflussen kdnnten. Ob die Messung des Outcomes
verblindet stattgefunden hat, ist nicht ersichtlich. Es ist demnach denkbar, dass bei
der Bewertung die Interventionsgruppe begunstigt worden ist. Bezlglich der
Aufmerksamkeit muss bedacht werden, dass die Geburtshelfer moglicherweise die
Auswirkungen des Gleitmittels genau beobachten wollten und darum den Frauen in
der Interventionsgruppe mehr Aufmerksamkeit schenkten. Dadurch konnten die
Resultate in der Interventionsgruppe beeinflusst worden sein. Es ist anzumerken,
dass es sich bei den Autoren der Studie teilweise um die Entwickler
beziehungsweise Vertreiber des angewendeten Produktes handelt. Ob die Kriterien
von Reliabilitat und Validitat erflllt wurden, ist nicht angegeben. Weiter fehlt auch
eine Angabe Uber Vermeidung von Kontaminierung. Diese kann demnach nicht
ausgeschlossen werden. Was das Ausscheiden aus der Studie betrifft, sind die
Angaben ausserdem unvollstandig. Frauen, welche sich fur eine Wassergeburt
entschieden, schieden aus. Fir die Analyse wurden jedoch nur Untergruppen von
lediglich 74 beziehungsweise 95 Fallen von ursprunglich 183 verwendet. In der
Studie sind die Bildung dieser Gruppen und die Grinde dafur unzureichend
beschrieben. Es kann angenommen werden, dass bei den nicht beigezogenen
Frauen Kaiserschnitte oder vaginal-operative Geburtsbeendigungen durchgefuhrt
wurden. Zu beachten ist auch, dass diese Studie im Gegensatz zu den anderen

Vergleichsstudien nicht auf Limitationen eingeht.
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5.4 Herleitung der personlichen Implikation fiir die Praxis

In einem Vergleich der funf Studien wurde fur die Autorinnen ersichtlich, dass alle
demselben Evidenzlevel angehdren. Nach der Tabelle des Oxford Centre for
Evidence based Medicine gehéren dem Level 2b einzelne Kohortenstudien und
RCTs mit minderer Qualitat an. Die in dieser Arbeit verwendeten RCTs werden von
den Autorinnen in diese Kategorie eingeteilt, weil beide eine sehr kleine Stichprobe
analysierten und viele systematische Fehler aufweisen. Dazu gehdrt beispielsweise
die fehlende Verblindung der Beurteiler. Die Autorinnen sind sich jedoch bewusst,
dass sich trotz des gleichen Evidenzlevels nicht direkte Schlisse ziehen lassen. Im
Vergleich wurden zwar mehrheitlich Resultate gefunden, welche gegen eine
Gleitmittelanwendung sprechen wurden, dabei handelt es sich aber in allen Fallen
um Kohortenstudien, welche grundsatzlich weniger Aussagekraft besitzen als
randomisierte kontrollierte Studien. Ausserdem weisen auch diese einige

systematische Fehler auf.

Mit einem auf die drei Studien Lydon-Rochelle et al. (1995), Albers et al. (1996) und
Murphy et al. (1998) beschranktem Wissen wurden die Autorinnen den Schluss
ziehen, dass der Einsatz von Gleitmitteln auf die Anwendung zur vaginalen
Untersuchung beschrankt werden muss. Dies, weil deren intensive Anwendung
offenbar mit einem erhdhten Risiko fur Dammrisse verbunden ist. Diese Ansicht wird
durch Araujo et al. (2008) relativiert, da die Anwendung von Vaseline das Outcome
des Dammes in dieser Studie nicht signifikant beeinflusste. Aufgrund der wenigen
Limitationen scheint diese Studie die verlasslichste zu sein. Ausserdem kann sie
aufgrund des Designs besser mit jener von Schaub et al. (2008b) verglichen werden.
Bei letzterer scheint es sich auf den ersten Blick ganz anders als bei den bisher
besprochenen Studien zu verhalten. Dianatal® ist das einzige Produkt, welches als
Geburtsgel konzipiert ist. Der im Titel angepriesene Nutzen relativiert sich jedoch
durch die genaue Analyse der Resultate und wird nach Meinung der Autorinnen
durch die zahlreichen systematischen Fehler in ein negatives Licht geruckt.
Ausserdem wird in der Tabelle 5 ersichtlich, dass in Bezug auf das perineale
Outcome in der, eigentlich fur die Studie verwendeten Gruppe, keine signifikanten
Unterschiede gefunden werden konnten. Signifikante Resultate zeigten sich nur,

wenn die Geburten mit Kristellermanover miteinberechnet wurden. Weil die
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Autorinnen der vorliegenden Arbeit das Kristellermandver als stark beeinflussende
Ko-Intervention erachten, verlieren fur sie die Resultate dieser Studie stark an
Relevanz. Der positive Effekt scheint demnach nicht eindeutig bewiesen.

Die Studie von Schaub et al. (2008b) ist die einzige, welche die europaische
Population untersucht. Die drei Studien Lydon-Rochelle et al. (1995), Albers et al.
(1996) und Murphy et al. (1998) wurden in Nordamerika durchgefuhrt. Diese Studien
sind demnach nicht direkt auf die europaische Population Ubertragbar. Am
schwierigsten ist der Vergleich aber mit der sidamerikanischen Studienpopulation
von Araujo et al. (2008).
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6 Theorie-Praxis-Transfer

Die Autorinnen haben durch das Erarbeiten dieses Themas wider Erwarten
eine zurlckhaltende Einstellung zur Anwendung von Gleitmitteln (ohne
Dammmassage) als dammschutzende Intervention erhalten. Mit der zur Zeit
verfugbaren evidenzbasierten Information, welche zum besten Wissen der
Autorinnen aus den besprochenen Studien besteht, kommen sie zu dem
personlichen Schluss, dass Gleitmittel vorsichtig eingesetzt werden sollten. Naturlich
sollen Gleitmittel weiterhin zur Erleichterung der vaginalen Untersuchung eingesetzt
werden, der Nutzen bleibt fur sie jedoch darauf beschrankt, bis Studien mit
eindeutigen Resultaten vorliegen. Dies, weil die beiden RCTs einen positiven Effekt
nicht oder nicht eindeutig beweisen kdnnen, die drei Kohortenstudien aber einen
negativen Einfluss zeigen. Diese Aussage kann auch unter Betrachtung der
unterschiedlichen und grdsstenteils nicht direkt vergleichbaren Studienpopulationen
gemacht werden. Die einzige Studie, welche den Effekt eines Gleitmittels an einer
europaischen Population untersuchte (Schaub et al., 2008b), konnte unter
Ausschluss von Ko-Interventionen keine signifikanten Auswirkungen finden. Die drei
Studien, welche in Nordamerika durchgefuhrt wurden (Lydon-Rochelle et al., 1995,
Albers et al., 1996 und Murphy et al., 1998), zeigen hingegen signifikant negative
Effekte. Diese mussen bedacht und Gleitmittel folglich vorsichtig eingesetzt werden.
Da zum Thema nur funf Studien gefunden werden konnten, wovon lediglich eine die
europaische Population untersuchte, war eine Einschrankung bezuglich der

Population nicht mdglich.

Im Berufsfeld der Hebamme ist Ganzheitlichkeit ein wichtiges Thema. In ihrer
Betreuung bezieht sie sich stets auf mindestens zwei Personen, namlich Mutter und
Kind. Bei der Besprechung, ob Gleitmittel eingesetzt werden sollen oder nicht, kann
das Neugeborene und dessen mogliche Beeinflussung nicht ausser Acht gelassen
werden. Ein flr den Theorie-Praxis-Transfer wesentlicher Punkt ist neben der
Inzidenz von Dammverletzungen auch die Adaptation des Kindes (Apgar). Obwohl
das Outcome des Neugeborenen nicht das primar untersuchte Thema dieser Arbeit
ist, wird es aus diesen Grinden kurz angesprochen. In Lydon-Rochelle et al. (1995),
Albers et al. (1996) und Murphy et al. (1998) wird nicht auf das neonatale Outcome

eingegangen. Araujo et al. (2008) haben keine Unterschiede bezuglich Apgar-Score
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gefunden. In Schaub et al. (2008b) stellte sich heraus, dass die Neugeborenen nach
Dianatal®-Anwendung einen signifikant schlechteren 1-Minuten- und 5-Minuten-
Apgar aufwiesen als Neugeborene der Kontrollgruppe. Auch der 10-Minuten-Apgar
zeigte diese Tendenz, der Unterschied war jedoch nicht signifikant. Die Forscher
gehen in der Diskussion folgendermassen auf diesen Fakt ein. Es wird erwahnt, dass
die Verschlechterung nicht klinisch relevant und mit einer veranderten taktilen und
visuellen Beurteilung dieser Neugeborenen zu erklaren sei. Die Autorinnen der
vorliegenden Arbeit erachten diese Erklarung als zweifelhaft. Puls und Atmung
werden ausgezahlt und die Reflexe sind eindeutig zu beurteilende Reaktionen des
Neugeborenen. Die einzigen Punkte, welche eine subjektive Beurteilung des
Geburtshelfers erlauben, sind Tonus und Kolorit. Es ist jedoch kaum denkbar, dass
das Kolorit wegen eines farblosen Gleitmittels zyanotisch scheint oder der Tonus
wegen der glitschigen Haut vermindert wahrgenommen werden konnte. Es stellt sich
deshalb die Frage, ob der schlechtere Apgar-Wert tatsachlich auf subjektiver
Einschatzung oder aber auf eingeschrankter Vitalitat beruht. Eine negative
Auswirkung auf das Kind ist fur die Autorinnen dieser Arbeit demnach nicht
auszuschliessen. Dies lasst die Resultate der betreffenden Studie noch kritischer
betrachten. Schaub et al. (2008b) erklaren das Produkt als fir Mutter und Kind
sicher. Dieser Punkt sollte trotz sehr kleinem Unterschied der Apgarwerte
unabhangig untersucht werden, bevor diese Aussage zweifellos unterstrichen und

das Produkt empfohlen werden kann.
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7 Schlussfolgerungen

7.1 Beantwortung der Fragestellung

Die Fragestellung kann nicht eindeutig beantwortet werden. Die Autorinnen gehen
zwar davon aus, dass alle Vergleichsstudien demselben Evidenzlevel angehoren,
trotzdem muss bedacht werden, dass Kohortenstudien weniger strenge Schlisse
ziehen lassen als randomisierte kontrollierte Studien. Aus diesem Grund kann trotz
Resultaten, welche mehrheitlich zeigen, dass durch die Anwendung von Gleitmitteln
mehr Geburtsverletzungen auftraten, nicht direkt auf eine negative Auswirkung bei
deren Einsatz geschlossen werden. In Anbetracht dieser Resultate und unter
Berucksichtigung der unterschiedlichen Designs und Studienpopulationen folgern die
Autorinnen aber, dass die Mdglichkeit einer negativen Beeinflussung durch die
Anwendung von Gleitmitteln besteht. Aus diesem Grund lautet ihre personliche
Implikation fur die Praxis, dass Gleitmittel bis zum Beweis des Gegenteils unter der

Geburt nur zur vaginalen Untersuchung verwendet werden sollten.

Mogliche Erklarungen fur negative Auswirkungen auf den Damm konnten laut Albers
et al. (1996) und Murphy et al. (1998) durch Gleitmittel hervorgerufene lokale
Gewebsirritationen oder Odeme sein. Ein weiterer in diesen Studien festgehaltener
Erklarungsversuch ist, dass Gleitmittel erst angewendet wurden, wenn Risse zu
erwarten waren. Unter anderem aus diesem Grund erachten es die Autorinnen als
wichtig, dass weitere randomisierte kontrollierte Studien durchgefuhrt werden, bei
welchen ein Fehler dieser Art ausgeschlossen werden kann. Weitere Studien sind
aber auch wichtig, um eine sichere Aussage uber den Effekt von unterschiedlichen
Gleitmitteln machen zu kénnen. Die in dieser Arbeit verwendeten Vergleichsstudien
sind zum besten Wissen der Autorinnen zu diesem Zeitpunkt die einzigen zu diesem
Thema, sie weisen jedoch allesamt viele Limitationen auf. Weitere Studien von
besserer Qualitat und demzufolge auch hoherem Evidenzlevel fehlen bis zum
aktuellen Zeitpunkt. Ausserdem ist zur Zeit nur eine Untersuchung mit europaischer
Studienpopulation zu finden.
Aufgrund der systematischen Fehler, welche die Studie von Schaub et al. (2008b)
aufweist, empfehlen die Autorinnen auch, erneut unabhangige Studien zu diesem
Geburtsgel durchzufuhren. Dies auch in Anbetracht der Unsicherheit bezuglich der
Auswirkungen auf die primare Adaptation der Neugeborenen.
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Folgend werden weitere mogliche Forschungsfragen vorgeschlagen.

Was sind die Effekte von bestimmten Gleitmitteln auf den Damm?

Wie verhalt sich die subpartale Anwendung von Gleitmitteln bei Europaerinnen in
Bezug auf die Integritat des Dammes?

Wie wirken sich bestimmte Gleitmittel auf die primare Adaptation von Neugeborenen
aus?

Wie wirkt sich zurlickhaltendes vaginales Untersuchen unter der Geburt auf die
Menge des Vaginalschleims und die Inzidenz von Dammverletzungen aus?

Sind Ole (Mandel-, Oliven-, Weizenkeim-, Nachtkerzen- und Johanniskrautol) als
Gleitmittel unter der Geburt geeignet und wirken sie sich positiv auf die Inzidenz von

Dammverletzungen aus?

Die Autorinnen mdchten abschliessend wichtige Aspekte dieser Arbeit nochmals
aufgreifen. Als erster Punkt seien hier die Kosten genannt. Das Geschaft rund um die
Geburt l1auft. Es werden viele neue und teure Produkte fur die

Schwangerschaft, Babys, und mit Dianatal® nun auch fiir die Geburt verkauft.
Welche Frau wunscht sich nicht eine rasche Geburt mit moglichst wenigen
Komplikationen? Genau dies wird von dem genannten Geburtsgel versprochen. Ist
es aber wirklich nétig, fur ein Gleitmittel so hohe Kosten auf sich zu nehmen? Diese
Frage kann aufgrund des momentanen Wissenstandes leider nicht beantwortet
werden. Die Autorinnen moéchten aber nochmals auf die Méglichkeit, Gleitmittel auf
naturlicher Basis zu verwenden, aufmerksam machen. Mandel- als auch Olivendl
scheinen gute Eigenschaften flr den Einsatz in der Geburtshilfe zu haben. Zur
Verwendung von Olivendl sind viele alte Quellen zu finden. Es scheint demnach ein
Uber Jahrhunderte hinweg bewahrtes Mittel gewesen zu sein. Evidenzbasierte
Informationen hierzu kénnen jedoch nicht gefunden werden. Es kdnnte aber ein
interessanter Gegenstand weiterer Studien sein. Dies einerseits aufgrund der
Naturlichkeit, welche fur viele Frauen rund um die Geburt eine grosse Rolle zu
spielen scheint, andererseits aber auch aufgrund der geringen Kosten. Ein weiterer
Grund ist, dass es nicht nétig ist, Ole mit Konservierungsstoffen zu versehen.

Ein weiterer Punkt, welcher die Autorinnen beschaftigt, ist die Frage, ob es

Uberhaupt notig ist, Gleitmittel unter der Geburt einzusetzen. Sie sind der Meinung,

40



Stefanie Ibertsberger Veronika Romer

dass dies eine weitere Intervention darstellt, welche vermittelt, dass Frauen nicht von
Natur aus fahig seien Kinder zu gebaren. Dass die Natur eigentlich daftir eingerichtet
waére, zeigt aber unter anderem, dass die Schleimh&ute unter Ostrogeneinfluss
selbstandig fur reichlich Lubrikation sorgen (Hick et al., 2009). Aus diesem Grund
erhalt fur die Autorinnen auch die Aussage von Duparcque (1836; zit. nach
Schneemann; Holscher (Hrsg.), 1836) grosse Bedeutung. Duparcque empfahl die
Anwendung von O, weil durch das viele Untersuchen der wichtige Vaginalschleim
entfernt wirde. Schon vor einigen Jahrzehnten scheint es demnach eine geteilte
Meinung Uber die zunehmenden Untersuchungen gegeben zu haben. Es stellt sich
zum Schluss die Frage: Wurde sich die Diskussion um subpartal eingesetzte

Gleitmittel durch eine zuruckhaltendere Geburtshilfe eribrigen?
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Anhang

Tabelle 1. Liste der zur Suche in den Datenbanken verwendeten Keywords

B Glossar

Adaptation Anpassung des Neugeborenen an das extrauterine Leben wobei
funktionell noch unreife Organe plétzlich die Plazentafunktionen
Ubernehmen

Analgetika Schmerzstillende Arzneimittel

Antenatal Vorgeburtlich

Apgar Punkteschema zur Beurteilung der Vitalitdt des Neugeborenen
direkt nach der Geburt. Beurteilt werden Atmung, Puls,
Grundtonus, Aussehen (Kolorit) und Reflexe

Aseptisch Keimfrei

Austreibungsperiode

Zeitraum von der vollstandigen Eréffnung des Muttermundes bis
zur Geburt des Kindes

Beckenbodendysfunktion

Funktionsstérung des Beckenbodens
Beckenboden: muskuldser Verschluss des Beckenausgangs

Bindehauthyperamie

Bindehaut: Feuchte Haut, welche die Innenseite der Augenlider
und die Vorderseite des Augapfels Uberzieht

Hyperamie: stark durchblutet

Bioadhasiv An lebendem Gewebe anhaftend

Bonding Bindung; erste Begegnung zwischen Mutter bzw. Vater und
Neugeborenem und beginnende Bindung

Dammschutz Handgriff zur Verhinderung des Dammrisses durch Regulierung
des Durchtrittstempos des kindlichen Kopfes bei der Geburt

Defakation Stuhlentleerung

Dyspareunie

Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs im Bereich des
Genitales und im kleinen Becken

Eréffnungsperiode Zeitraum vom Wehenbeginn mit beginnender Entfaltung des
Muttermundes bis zur vollstadndigen Eré6ffnung des Muttermundes
Emulsionen Dickflussige, zur dusseren oder inneren Anwendung bestimmte

Zubereitungen. Bestehen aus mehreren ineinander nicht 16slichen
Flissigkeiten, von denen eine wassrig ist

Epiduralanasthesie

Periduralanasthesie; zur Schmerzverminderung unter der Geburt
wird die untere Kérperhalfte Uber einen Katheter im Lendenbereich
lokal betdubt

Fetal distress

Bezeichnung fur fetale Notsituation vor und unter der Geburt

Fruchtwasserersatz

Viskdse Substanz, welche in der Veterinarmedizin bei langer
abgeflossenem Fruchtwasser zur Erleichterung der Zughilfe oder
von Repositionen und zur Verhinderung von Zervix- und
Vaginalverletzungen verwendet wird

Fundus uteri

Kopfwérts gelegener, gewdlbter Teil der Gebarmutter, welcher den
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Ansatz der Eileiter Uberragt

Granulat

Gekornte Substanz

Hamorrhagie

Blutung

Hydrokolloid Gelbildender Quellstoff

Hydrogel Meist streichbare, nicht fettende, halbfeste und kihlende
Zubereitung mit hohem Wassergehalt (ca. 80-90%)

Integritat Unversehrtheit

Instillieren Flissigkeit oder Arzneimittel tropfenweise verabreichen; in
Korperhoéhlen, unter die Haut, in die Blutbahn eintraufeln.

Introitus Eingang; in dieser Arbeit auf die Vagina bezogen

Kolloidal In einer FlUssigkeit feinst verteilt

Kolorit Hautfarbe

Kristellermanover

Manueller Druck auf den Fundus uteri

Labien Schamlippen

Suspension Feinste Verteilung fester Stoffe in einer Flissigkeit

Maternal Matterlich

Mekonium Kindspech; schwarzlich-griin gefarbter Stuhl, welcher vor der
Geburt gebildet wird

Multipara Mehrgebarende; Frau, die schon ein oder mehrere Kinder geboren

hat

Muskulus Levator Ani

Muskel, der bei der Darmentleerung den After anhebt

Muttermund

Innere und &uRere Offnung, des den Hals der Gebarmutter
durchziehenden Kanals

Muttermundsdilatation

Offnung des Gebarmutterhalses

Neonatales Outcome

Gesundheitszustand des Neugeborenen nach der Geburt

Oxytocin Hormon, welches unter anderem wehenférdernd auf die
Gebarmuttermuskulatur wirkt
Perineum Griechisch: Raum zwischen After und Genitalien

Philanthropisch

Menschenfreundlich

Postpartal Nach der Geburt
Prapartal Vor der Geburt
Primipara Erstgebdrende; Frau, welche das erste Kind bekommt

Prolaps Uteri

Uterusvorfall; Vorfall (von Teilen) der Gebarmutter aus der Vulva
(Einteilung in verschiedene Grade)

Reposition Lage-, Stellungs-, oder Haltungsberichtigung des Fetus bei der
Geburt
Tonus Grad der Muskelanspannung

Weichteilverletzungen

Verletzung von nichtknéchernen Strukturen wie Haut, Muskulatur,
Bindegewebe, Blutgefassen et cetera

Vaginaloperativ

Beendigung der vaginalen Geburt mittels Zangen- oder
Vakuumgeburt

Veterindrmedizin

Tiermedizin
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Viskos / Viskds Zahflussig, leimartig
Vitalitat Lebendigkeit, Lebenskraft
Zervixdilatation Offnung des Gebarmutterhalses
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F Tabellen - Kritische Besprechung der Studien

Zu den nachfolgenden Tabellen (Formular zur kritischen Besprechung quantitativer

Studien) ist anzumerken, dass sie zwar auf den Angaben von Law et al. (1998)

basieren, jedoch die Formatierung durch die Autorinnen fur einen optimalen Nutzen

angepasst und die Fragen nach der Wegleitung von Law et al. (1998) erweitert

worden sind. Ausserdem wurden der Vollstandigkeit halber die Fragen nach der

Population und des Evidenzlevels eingeflgt.

Kritische Besprechung Lydon-Rochelle et al. (1995)

Titel

Autoren (Publikationsjahr)

Perineal outcomes and nurse-midwifery management
Lydon-Rochelle, M. T., Albers, L. & Teaf, D. (1995)

Thema

Zusammenhang zwischen dem Outcome des Dammes
(Dammriss - Episiotomie - intakter Damm), definierten
Risikofaktoren und verschiedenen subpartalen Interventionen,

welche von Hebammen durchgefihrt werden.

Zweck der Studie

Ziel war, den Zusammenhang zwischen Dammverletzungen
oder -integritat und definierten Risikofaktoren sowie Variationen

von intrapartalen klinischen Praktiken zu beschreiben.

Wurde der Zweck klar

angegeben?

Ja.

Inwiefern bezieht sich die Studie
auf die Forschungsfrage dieser
Arbeit?

Die Studie untersucht die Auswirkungen von gegebenen
Faktoren und subpartalen Interventionen auf das Outcome des
Dammes. Zu diesen Interventionen zahlt auch die Anwendung

von Gleitmittel auf Wasserbasis.

Literatur
Wie ist die Notwendigkeit der
Studie gerechtfertigt?

Dammverletzungen verursachen kurz- und langfristige
Komplikationen, welche die Gesundheit der Frauen postpartal
negativ beeinflussen.

Bisher ist nicht bekannt, welche Faktoren Dammrisse

beglnstigen oder das Risiko mindern.

Wurde die relevante

Hintergrundliteratur gesichtet?

Ja.

Design

Design beschreiben

Retrospektive beobachtende Kohortenstudie

Mittels des Datensammelprogramms Nurse Midwifery Clinical
Data Set (NMCDS) wurden Daten zum mutterlichen Alter,
Geburtsgewicht, Paritat, Ethnizitat, Auftreten von fetal distress,

Mekoniumabgang, EDA, Geburtsposition und
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Hebammenbetreuung (-handlungen) sowie Episiotomie und
Dammriss gesammelt. Die Studie beinhaltet alle normalen
Spontangeburten zwischen Juli 1991 und Juni 1993. Es wurde
statistisch ausgewertet, wie viele Frauen mit welchen
Interventionen und welcher Ethnizitat , Altersgruppe und

Geburtsgewicht des Kindes einen Dammriss erlitten.

Entsprach das Design der

Studienfrage?

Kenntnis des Themas: Es ist schon ein grosses Wissen Uber das

Thema vorhanden. Weil jedoch verschiedenste Faktoren und
vorgegebene Daten untersucht werden sollen, ist eine
randomisierte Untersuchung undenkbar.

Ergebnisse: Outcome lasst sich leicht quantifizieren — strenges
Design erforderlich (RCT).

Ethik: Es gibt keine ethischen Griinde, die dagegen sprechen
wurden, eine Kontrollgruppe zu haben, welche nicht behandelt
wird — Design mit Kontrollgruppe geeignet.

Studienzweck/Studienfrage: Uber Zusammenhang Behandlung —

Dammriss schon einiges bekannt — RCT geeignet. Uber
vorgegebene Faktoren noch wenig bekannt, ausserdem nicht
mdglich zu randomisieren — weniger strenges Design geeignet.
— Fragen bezuglich Interventionen und vorgegebenen Faktoren
sollten in zwei verschiedenen Studien bearbeitet werden. Wenn
beide Aspekte in einer Studie bearbeitet werden sollen, scheint

dieses Design das geeignetste zu sein.

Stichprobe
Wurde die Stichprobe detailliert

beschrieben?

N=1211
Ja.

Wurde die Stichprobengrésse

begriindet?

Grosse der Stichprobe entspricht allen Frauen, welche innerhalb
von zwei Jahren im betreffenden Spital geboren haben und die
Kriterien erflllten. Somit begriindet sich die Stichprobengrésse

mit der verfligbaren Population.

Stichprobenauswahl (wer,
Merkmale, wie wurden die

Stichproben zusammengestellt?)

Alle Frauen, welche unter der Geburt von einer CNM-Hebamme
betreut wurden, eine Einlings-Schwangerschaft in Schadellage
hatten und bei denen das Gestationsalter = 37
Schwangerschaftswochen betrug. Vaginal-operative Geburten
wurden ausgeschlossen.

(Die Studienteilnehmerinnen sind zwar zur Beantwortung der
Studienfrage geeignet, jedoch ist die Population nicht véllig
vergleichbar mit der europaischen Population, da viele Frauen

lateinamerikanischer Abstammung sind.)

53




Stefanie Ibertsberger

Veronika Romer

Waren die Gruppen ahnlich?

Gruppengrdssenverhaltnisse sehr unterschiedlich.
Ob die Gruppen von den Merkmalen her ahnlich waren, ist nicht

beschrieben.

Wurde ein Ethik-Verfahren
durchgefuhrt? Wie gestaltete es

sich?

Nicht notwendig, da vorhandene Daten ausgewertet wurden.

Ist die Studienpopulation mit der

hiesigen vergleichbar?

Unterschiede in der Population sind gegeben, da die Studie in

Amerika durchgefiihrt wurde.

Systematische Fehler bei der

Stichprobe

Freiwillige: Kein systematischer Fehler bezuglich Freiwilliger,
welche motivierter sein kdnnten (z. B. schon Dammmassage in
der SS hatten anwenden kénnen), weil alle Frauen einbezogen
wurden.

Jahreszeit: Kein systematischer Fehler mdglich, weil Gber 2
Jahre beobachtet wurde. Ausserdem ist eine Beeinflussung nicht
bekannt.

Aufmerksamkeit: Ein systematischer Fehler ist diesbezuglich

unwahrscheinlich. Es ist nicht bekannt, ob die Frauen wussten,
dass aus ihren Daten eine Studie gemacht wird. Ausserdem
konnte jede Hebamme jene Interventionen anwenden, welche
sie als angemessen empfand. Dadurch ist anzunehmen, dass

alle Frauen ein ahnliches Ausmass an Aufmerksamkeit erhielten.

Outcomes
Wie oft wurden Outcome-

Messungen durchgeflhrt?

Nicht genau beschrieben. Es muss angenommen werden, dass
die Messung einmal bei der Dammbeurteilung nach der Geburt
stattfand.

Verwendete Messungen

Outcome-Bereiche

Integritat oder Verletzung (aufgeteilt in Dammriss und

Dammschnitt) des Dammes.

Waren die Outcome-Messungen

reliabel?

Nicht angegeben.

Waren die Outcome-Messungen

valide?

Nicht angegeben.

Systematische Fehler beim

Messen

Zahl der verwendeten Masse fiir den Ausgang: Ein Fehler ist

nicht auszuschliessen. Es wird nur zwischen Dammintegritat und
-verletzung unterschieden. Die Betrachtung der verschiedenen
Grade von Verletzungen kénnte jedoch interessante Resultate
liefern.

Fehlen maskierter Bewertung: Es ist ev. ein systematischer

Fehler mdglich, da nicht beschrieben, ob Personen, welche den

Damm beurteilten ,maskiert® waren oder nicht. Darum ist es
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mdglich, dass gewisse Interventionen begunstigt worden sind.
Erinnerung: kein systematischer Fehler moglich, weil Daten nicht

anhand von Erinnerungen von Patienten erhoben wurden.

Massnahmen
Wurden die Massnahmen

detailliert beschrieben?

Nein, es wird jedoch auf andere Studien und Blcher verwiesen.

Kurze Beschreibung der
Massnahmen (wer fuhrte sie aus,

wie oft...)

Positionen: Querbett mit gebeugten Beinen in Beinstltzen,
halbsitzend mit angezogenen Knien ohne Beinstutzen, jegliche
andere Positionen (wie kauern, stehen, seitlich liegend oder
Vierfussler).

Interventionen: Anwendung von heissen Kompressen, Gleitmittel
auf Wasserbasis, Dammschutz oder Dammmassage.
Anwendung wahrend der Austreibungsperiode (nicht genauer
beschrieben; z. B. Dauer der Anwendung) Es ist davon
auszugehen, dass die Anwendungen durch die Hebammen
vorgenommen wurden und sehr unterschiedlich erfolgten (in den
Massnahmen nicht genau beschrieben, es wurden aber nur

hebammenbetreute Frauen in der Studie berlcksichtigt).

Wurde Kontaminierung

vermieden?

Kontaminierung war nicht méglich, da die Gruppen retrospektiv
aufgrund erfolgter oder nicht erfolgter Anwendung bestimmter

Interventionen gebildet wurden.

Wurden gleichzeitig mehrere
Massnahmen (Ko-Interventionen)

vermieden?

Es ist beschrieben, dass es eine Gruppe gibt, welche alle
Interventionen erhielt. Im Text ist jedoch nicht ersichtlich, ob die
Frauen in den anderen Gruppen mehrere Massnahmen
erhielten. Vergleicht man jedoch die Werte in der Tabelle, kann
man sehen, dass Ko-Interventionen stattgefunden haben

mussen.

Systematische Fehler bei den

Massnahmen

Zeitlicher Aspekt: Kein Fehler moéglich, weil die Interventionen

unter der Geburt durchgefihrt wurden und der Zeitrahmen
deshalb beschrankt ist.

Ort der Behandlung: Ort der Behandlung bei allen

Teilnehmerinnen gleich — kein Fehler mdglich.

Verschiedene Therapeuten: Die untersuchten Geburten wurden

von verschiedenen Hebammen geleitet. Es ist wahrscheinlich,
dass eine Hebamme immer ihre bevorzugten Interventionen
durchflhrte. Da dies nicht genau beschrieben wird, ist ein

systematischer Fehler moglich.

Ergebnisse

Was waren die Ergebnisse?

Tabelle 2: Primiparae doppeltes Risiko fir Dammverletzung als
Multiparae (Primiparae 44% intakter Damm, 40% Dammriss und
22% Episiotomie. Multiparae 70% intakter Damm, 24%
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Dammriss und 9% Episiotomie. Dabei ist vermerkt, dass ein
Dammriss und eine Episiotomie auch kombiniert auftreten
kénnen, wodurch die Summe der Prozentangaben mehr als
100% betragt).

Die Rate an intaktem Damm betrug in der Studie 57%,
Dammrisse kamen bei 31% der Frauen vor und eine Episiotomie
wurde bei 15% der Frauen durchgeflhrt.

Tabelle 3: Bei 33% der Frauen ohne Episiotomie trat ein
Dammriss auf (Relatives Risiko 1.55), wahrend bei Frauen mit
Episiotomie lediglich 21% einen Dammriss aufwiesen (RR 0.65).
Dieser Unterschied war mit einem p-Wert < 0.002 signifikant.
Eine noch starkere Signifikanz (p-Wert < 0.0001) wurde
zwischen Primiparae und Multiparae gefunden. Das RR fir einen
Dammriss betrug bei Primiparae 1.70 (40%), bei Multiparae
verringerte sich das RR auf 0.59 (24%).

Kompressen erhdhten das Auftreten von Dammrissen
signifikant. 26% der Frauen (RR 0.66), bei welchen keine
heissen Kompressen angewandt wurden, erlitten einen
Dammriss, wahrend 39% der Frauen (RR 1.51), bei welchen
heisse Kompressen angewandt wurden, einen Dammriss
aufwiesen. Auch bei Frauen, bei welchen ein Gleitmittel
verwendet wurde, konnte ein signifikant hdheres Risiko fiir eine
Dammverletzung gefunden werden (p-Wert < 0.0001). Bei
Frauen ohne Anwendung von Gleitmittel wurde eine
Dammrissrate von 26% beobachtet (RR 0.52), bei Frauen mit
Anwendung von Gleitmittel eine solche von 50% (RR 1.93). Der
manuelle Dammschutz vermochte das Risiko eines Dammrisses
nur geringfiigig zu vermindern. Durch den Dammschutz wurde
das Risiko von 32% (RR 1.04) ohne Dammschutz auf 31% (RR
0.97) mit Dammschutz verringert. Dieses Resultat ist nicht
signifikant. Auch die subpartale Dammmassage zeigt ein
ahnliches, nicht signifikantes Resultat. Sie verringerte das Risiko
fur einen Dammriss von 32% (RR 1.06) auf 30% (RR 0.94).
Frauen, bei welchen keine Interventionen durchgefihrt wurden,
hatten eine Dammrissrate von 32% (RR 1.06). Frauen, bei
welchen alle zu untersuchenden Interventionen angewandt
wurden, wiesen eine Dammrissrate von 30% (RR 0.94) auf.
Auch dieses Resultat zeigt keine Signifikanz.

Das relative Risiko gibt an, wie gross das Risiko eines

Dammrisses bei Durchfuhrung einer Massnahme im Vergleich
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zum Risiko in der restlichen Stichprobe (Kontrollgruppe) ist.

Tabelle 4: In Bezug auf die Episiotomie konnten mehr
signifikante Resultate gefunden werden. Bei Frauen ohne
Dammriss wurde in 17% der Falle eine Episiotomie durchgefiihrt
(RR 1.68). Bei Frauen mit Dammrissen wurde eine
Episiotomierate von 10% (RR 0.60) beobachtet. Dieses Resultat
ist mit einem p-Wert < 0.002 signifikant. Eine noch starkere
Signifikanz (p < 0.0001) konnte zwischen Primiparitat und
Multiparitat gefunden werden. 22% (RR 2.35) der Primiparae im
Vergleich zu 9% (RR 0.43) der Multiparae hatten eine
Episiotomie. Bezlglich der Ethnizitat konnte eine signifikant
héhere Episiotomierate (p-Wert < 0.0002) bei nicht
lateinamerikanischen, weissen Frauen beobachtet werden (18%,
RR 1.51). Das kleinste Risiko fur eine Episiotomie wiesen
amerikanisch-indianische Frauen mit 11% (RR 0.70) auf. Dieses
Resultat ist mit einem p-Wert < 0.03 signifikant.
Lateinamerikanische Frauen (13%, RR 0.86) und alle anderen
Ethnizitdten (14%, RR nicht angegeben) lagen im Durchschnitt.
Auch bei der Epiduralanasthesie wurde ein signifikanter
Unterschied (p < 0.008) beobachtet. So erhéhte die EDA das
Risiko fiir eine Episiotomie von 14% (RR 0.51) auf 27%

(RR 1.95). Obwohl fetal distress das Risiko fur eine Episiotomie
signifikant vergrosserte (p < 0.0001), konnte bei subpartalem
Mekoniumabgang kein signifikanter Unterschied gefunden
werden (14% ohne Mekoniumabgang (RR 0.69) versus 21% mit
Mekoniumabgang (RR 1.44)). Das Geburtsgewicht zeigte keinen
signifikanten Einfluss auf die Episiotomierate (p < 0.08). Frauen,
deren Kinder weniger als 3500g wogen, zeigten eine
Episiotomierate von 13% (RR 0.78). Dagegen wiesen Frauen mit
Kindern ab 35009 eine Episiotomierate von 17% und damit ein
relatives Risiko von 1.28 auf. Die mutterliche Position hatte einen
signifikanten Einfluss auf das Risiko fur eine Episiotomie. In der
Position im Querbett hatten 34% (RR 3.06, p < 0.0001) der
Frauen eine Episiotomie. Signifikant kleiner war das Risiko fur
Frauen, welche in halbsitzender (11%, RR 0.54, p < 0.0001)
oder in einer beliebigen anderen Position (9%, RR 0.59,

p < 0.02) entbunden hatten. Die Anwendung von heissen
Kompressen verringerte das Risiko einer Episiotomie zwar von
16% (RR 1.28) auf 12% (RR 0.78), der Unterschied war jedoch
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nicht signifikant. Einen noch kleineren Unterschied vermochte
der Gebrauch von Gleitmittel zu bewirken. Das Risiko wurde
zwar von 15% (RR 1.08) auf 14% (RR 0.93) gesenkt, aber auch
dieses Resultat ist nicht signifikant. Der Dammschutz verringerte
die Episiotomierate von 22% (RR 1.66) auf 13% (RR 0.60) und
zeigt somit Signifikanz (p < 0.002). Die Dammmassage hingegen
vergrosserte das Risiko flr eine Episiotomie, dies aber ohne
Signifikanz. Bei Frauen ohne Dammmassage wurde eine
Episiotomierate von 13% (RR 0.77) und bei Frauen mit
Dammmassage eine solche von 18% (RR 1.31) beobachtet.
Frauen, bei welchen keine Intervention durchgefiihrt wurde,
hatten eine hohe Episiotomierate von 30% (RR 2.18). Dieses
Resultat ist mit einem p-Wert von < 0.0001 signifikant. Eine
signifikante Reduktion des Risikos einer Episiotomie wurde
durch die Anwendung aller Interventionen erreicht. Dabei wurde
eine Episiotomierate von 13% beobachtet (RR 0.46, p-Wert

< 0.0001).

Das relative Risiko gibt an, wie gross das Risiko eines
Dammrisses bei Durchfuhrung einer Massnahme im Vergleich

zum Risiko in der restlichen Stichprobe (Kontrollgruppe) ist.

Wurde die Signifikanz der

Ergebnisse angegeben?

Ja; bei signifikanten Ergebnissen ist der p-Wert angegeben

(gewahlte Signifikanzschwelle: p < 0.05).

Waren sie statistisch signifikant Zum Teil.
(p<)?
Falls nicht signifikant: War die Ja.

Studie gross genug, um einen ev.
auftretenden wichtigen

Unterschied aufzuzeigen?

Falls es um viele Ergebnisse
ging: Wurde dies bei der
statistischen Analyse

bertcksichtigt?

Ja. Die Analysemethoden werden erldutert. Es werden
verschiedene statistische Tests verwendet (Univariate Analyse,

x2-Test).

War(en) die Analysemethode(n)

geeignet?

Ja.

Wurde die klinische Bedeutung

angegeben?

Nein. Da jedoch in den Tabellen zuséatzlich zu den Ergebnissen
auch der p-Wert und das relative Risiko angegeben sind, kann
der Leser Uber die klinische Bedeutung urteilen. Da aber nicht
jeder Leser fachkundig ist, misste im Text die genaue klinische

Relevanz beschrieben werden.
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Welches war die klinische

Bedeutung der Ergebnisse?

Nicht angegeben.

Waren die Unterschiede
zwischen den Gruppen klinisch

von Bedeutung?

Weil in der Studie keine Angabe zur klinischen Relevanz
gemacht wurde, sind im Folgenden Punkte aufgelistet, welche
den Autorinnen klinisch relevant erschienen. Bei den
Risikofaktoren fir einen Dammriss konnte der grosste
Gruppenunterschied bezuglich des relativen Risikos bei der
Anwendung von Gleitmittel gefunden werden. Durch den
Gebrauch von Gleitmittel hat sich das relative Risiko fur einen
Dammriss beinahe verdoppelt. Eine ahnlich ausgepragte
Steigerung des Risikos ergibt sich auch flr Primiparae im
Vergleich zu Multiparae. Diesem Faktor kann aber
wahrscheinlich eine kleinere klinische Relevanz zugesprochen
werden, weil er nicht beeinflussbar ist.

Bei der Untersuchung fur Episiotomierisiken wurden die gréssten
Risikounterschiede in der muitterlichen Position, in der Paritat
und in der Anwendung von allen Massnahmen gegeniber
keinen Massnahmen gefunden. Durch die Querbettlage erhdhte
sich das Risiko um das Dreifache. Halbsitzende und alle
anderen Positionen hingegen haben das Risiko nahezu halbiert.
Auch durch die Anwendung aller Massnahmen wurde das Risiko
halbiert. Wurden keine Interventionen durchgefihrt, hat sich das
relative Risiko jedoch verdoppelt. Auch hier gilt es, den
Ergebnissen bezlglich mutterlicher Position und Durchfihrung
aller beziehungsweise keiner Massnahmen gréssere klinische
Relevanz zuzusprechen als der Paritat. Primiparitat hat das
Risiko fiir eine Episiotomie zwar mehr als verdoppelt, wegen
fehlender Beeinflussbarkeit ist dessen klinische Relevanz aber
kleiner.

Ein weiterer Punkt, der klinisch von hoher Relevanz scheint, ist
die Erhdhung des Episiotomierisikos bei Frauen mit

Epiduralanasthesie. Durch die EDA wird das Risiko beinahe

verdoppelt.
Wurden Falle von Ausscheiden Ja.
aus der Studie angegeben?
Schieden Teilnehmer aus? Ja.
Wurden Grinde angegeben? Ja.

Warum?

Weil nicht alle Daten vorhanden waren, konnten 27 Frauen nicht

in den Vergleichen analysiert werden.
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Wurden Falle von Ausscheiden

angemessen gehandhabt?

Ja, sie wurden im Vergleich nicht bertcksichtigt.

Schlussfolgerungen und
klinische Implikationen

Zu welchem Schluss kam die
Studie?

In der Diskussion ist einleitend beschrieben, dass aufgrund des
Designs keine kausalen Schlisse gezogen werden kdnnen.
Stattdessen werden die wichtigsten Resultate mit Ergebnissen
von anderen Studien verglichen. Weitere Studien werden

empfohlen.

Waren die Schlussfolgerungen im
Hinblick auf Methoden und
Ergebnisse der Studie

angemessen?

Ja. Dass dieses Design keine starken Schllsse zulasst, ist
vorgegeben. Im Vergleich mit anderen Studien, welche dhnliche
Resultate gefunden haben, durfen Vorstellungen, jedoch keine

Obliegenheiten gedussert werden.

Welche Implikationen haben die

Ergebnisse flir die Praxis?

Da die Anwendung von Gleitmittel in dieser Studie zu einer
Verdopplung des Risikos fur eine Dammverletzung fihrt, ergibt
sich fir die persdnliche Praxis der Autorinnen die Folgerung,
dass die Anwendung von Gleitmitteln auf vaginale
Untersuchungen reduziert bleiben/werden soll. Weitere Studien

sind aber zur Entscheidung beizuziehen.

Welches waren die
hauptsachlichen Begrenzungen
oder systematischen Fehler der
Studie?

Kohortenstudie (zufallige Beeinflussung kann nicht gemacht
werden).

Keine Randomisierung.

Zahl der verwendeten Masse fir den Ausgang; es wurde nur das
Auftreten von Geburtsverletzungen (ja/nein) beurteilt, ohne
deren Ausmass zu bestimmen.

Ko-Interventionen.

Klinische Relevanz nicht angegeben.

Keine Angaben zu Validitat und Reliabilitat.

Selection bias grosses Problem, weil Indianerinnen als
Asiatinnen kategorisiert wurden (hat jedoch auf diese Arbeit

keinen Einfluss).

Evidenzlevel

Begriindung

2b

Retrospektive Kohortenstudien gehéren dieser Kategorie an.
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Kritische Besprechung Albers et al. (1996)

Titel

Autoren (Publikationsjahr)

Factors related to perineal trauma in childbirth
Albers, L. L., Anderson, D., Cragin, L., Moore Daniels, S., Hunter,
C., Sedler, K. D. & Teaf, D. (1996)

Thema

Charakteristika von Patienten und klinische Interventionen,

welche im Zusammenhang mit Dammverletzungen stehen.

Zweck der Studie

Ziel: Beobachtende Kohortenstudie mit einer Studienfrage in drei
Arbeitsfeldern von Hebammen durchzufiihren, mehr Gber den
Prozess des Sammelns von Daten zu erfahren und die
Hebammen-Forschung zu vereinfachen.

Die Studienfrage lautete: Was sind Patientencharakteristika und

Interventionen, welche die Integritdt des Dammes beginstigen?

Wurde der Zweck klar

angegeben?

Ja.

Inwiefern bezieht sich die Studie
auf die Forschungsfrage dieser
Arbeit?

Zu den Interventionen, welche auf ihren Zusammenhang mit
Dammverletzungen untersucht wurden, zahlt auch die

Anwendung von Gleitmitteln unter der Geburt.

Literatur
Wie ist die Notwendigkeit der
Studie gerechtfertigt?

Dammverletzungen im Zusammenhang mit Geburten treten
haufig auf und verursachen Schmerzen, welche bis zu ein Jahr
nach der Geburt fortbestehen kdnnen. Es besteht eine Licke im
Wissensstand, weil keine Literatur Uber Nitzlichkeit oder Schaden

von Interventionen zu finden ist.

Wurde die relevante

Hintergrundliteratur gesichtet?

Ja.

Design

Design beschreiben

Retrospektive beobachtende Kohortenstudie.

Daten von Frauen, welche in einem der drei Hebammen-Services
(Universitatsspital New Mexico in Albuquerque; Lovelace Health
Systems in Albuquerque und San Francisco General Hospital)
geboren hatten, wurden gesammelt. Die drei geburtshilflichen
Kliniken und das Personal werden im Text genau beschrieben.
Das Zusammentragen der Daten erfolgte mit dem Programm
Nurse-Midwifery Clinical Data Set (NMCDS). NMCDS ist ein
standardisiertes, validiertes Datenerhebungsprogramm, welches
Hebammeninterventionen und Outcomes beschreibt und dabei
die Qualitat der durchgeflihrten Massnahmen berechnet.
Gesammelt wurden demographische Daten, intrapartale
Interventionen und Geburten-Outcomes.

Die Daten wurden Uberprift und danach digitalisiert. Daftir wurde
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ein Programm verwendet, welches speziell fur diese Studie
entwickelt wurde. 10% der Daten wurden stichprobenartig auf
FehlUbertragungen gepruft. Dabei konnte festgestellt werden,
dass mehr als 99% der Daten fehlerfrei Ubertragen worden waren.

Es wurden verschiedene Analyse-Methoden verwendet.

Entsprach das Design der

Studienfrage?

Insgesamt erscheint das Design geeignet:

Kenntnis des Themas: Beziiglich Kenntnis des Themas hatte ein

RCT verwendet werden kénnen. Weil jedoch verschiedenste
Faktoren und vorgegebene Daten untersucht werden sollen, ist
eine randomisierte Untersuchung undenkbar. Ausserdem ist es
eine Hebammenstudie. Ein RCT wére zu teuer.

Ergebnisse: Die Ergebnisse kdnnen gut quantifiziert werden,
daher strenges Studiendesign geeignet.

Ethik: Keine ethischen Griinde sprechen gegen einen Versuch mit
einer Kontrollgruppe.

Eine Kontrollgruppe ist vorhanden.

Studienzweck/Studienfrage: Ziel war es, Behandlungsmethoden

miteinander zu vergleichen — ein RCT ware denkbar, da jedoch
die Frauen nicht randomisiert werden konnen, scheint das

gewahlte Design geeignet.

Stichprobe N=3049
Fur die Resultate wurden jedoch nur Daten von 2595 Frauen
verwendet.

Wurde die Stichprobe detailliert Ja.

beschrieben?

Wurde die Stichprobengrésse

begriindet?

Die Grosse der Stichprobe entspricht allen Frauen, welche
innerhalb eines Jahres in einer der drei Kliniken geboren hatten
und die Kriterien erfiillten. Die Stichprobengrésse begriindet sich

damit durch die verfugbare Population.

Stichprobenauswahl (wer,
Merkmale, wie wurden die

Stichproben zusammengestellt?)

Alle Frauen, welche zwischen 01.07.94 und 30.06.95 eine
termingerechte Spontangeburt in einem der drei Hebammen-
Services hatten. Dabei wird erwahnt, dass in dieser Population ein
im Vergleich zur ganzen Population der USA Uberdurchschnittlich
grosser Anteil von Teenagern, Erstparae, Minderjahrigen und
Krankenversicherten vertreten ist. In Tabelle 2 werden die
prozentualen Anteile der einzelnen demographischen Merkmale

angegeben.

Waren die Gruppen ahnlich?

Nicht angegeben.
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Wurde ein Ethik-Verfahren
durchgefuhrt? Wie gestaltete es

sich?

Nicht notwendig, da vorhandene Daten ausgewertet wurden.

Ist die Studienpopulation mit der

hiesigen vergleichbar?

Unterschiede in der Population sind gegeben, da die Studie in

Amerika durchgefiihrt wurde.

Systematische Fehler bei der

Freiwillige: Es kann ein systematischer Fehler ausgeschlossen

Stichprobe werden, da alle Frauen einbezogen wurden.
Jahreszeit: Auch hier kann ein Fehler ausgeschlossen werden.
Die Studie fand Uber ein ganzes Jahr statt. Eine Beeinflussung ist
ausserdem nicht bekannt.
Aufmerksamkeit: Ein systematischer Fehler kann ebenfalls
ausgeschlossen werden. Da die Frauen nicht in eine
Interventions- und eine Kontrollgruppe eingeteilt waren, ist
anzunehmen, dass alle Frauen die gleiche Aufmerksamkeit
erhielten.

Outcomes

Wie oft wurden Outcome-

Messungen durchgeflhrt?

Nicht genau beschrieben. Annahme, dass sie einmal nachher, im

Anschluss an die Geburt stattfand.

Verwendete Messungen

Outcome-Bereiche

Episiotomien und spontane Geburtsverletzungen (Schirfungen
und kleine Risse, welche nicht genaht werden mussten, galten als

,<dammintakt®).

Waren die Outcome-Messungen

reliabel?

Nicht angegeben.

Waren die Outcome-Messungen

valide?

Ja.

Systematische Fehler beim

Messen

Zahl der verwendeten Masse flr den Ausgang: Ein

systematischer Fehler ist denkbar, weil nur zwischen Dammriss
und -integritat unterschieden wurde, die verschiedenen Grade der
Verletzungen aber nicht beachtet wurden. Dies kdnnte jedoch
wichtige Informationen liefern.

Fehlen maskierter Bewertung: Ob die Bewertung durch eine

maskierte Person vorgenommen wurde, ist nicht klar. Ein
systematischer Fehler kann demnach nicht ausgeschlossen
werden.

Erinnerung: ein Fehler kann ausgeschlossen werden. Es werden
keine Untersuchungen gemacht, welche von der Erinnerung der

Patienten abhangig sind.
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Massnahmen
Wurden die Massnahmen

detailliert beschrieben?

Nein.

Kurze Beschreibung der
Massnahmen (wer fuhrte sie aus,

wie oft...)

Geburtspositionen: sitzend oder halbsitzend, seitlich liegend
Querbett mit Beinstltzen und jegliche andere (kauern,
Geburtsstuhl, Vierfussler, stehend oder in der Wanne).
Subpartale Interventionen: wahrend der Austreibungsperiode
wurden folgende Massnahmen vorgenommen: warme
Kompressen, Ole oder Gleitmittel, Flexion/Gegendruck, manuelle
Unterstitzung und Massage.

Wer sie ausfihrte, ist nicht beschrieben, es ist jedoch aufgrund
des Settings davon auszugehen, dass es Hebammen waren.
Weiter fehlt eine genaue Beschreibung des Zeitpunkts und der

Dauer der Anwendung.

Wurde Kontaminierung

vermieden?

Nicht angegeben, ist aber, weil die Gruppen erst im Nachhinein

gebildet wurden, nicht mdglich.

Wurden gleichzeitig mehrere
Massnahmen (Ko-Interventionen)

vermieden?

Im Text nicht angegeben, in der Tabelle jedoch ersichtlich, dass

viele Ko-Interventionen stattfanden.

Systematische Fehler bei den

Massnahmen

Zeitlicher Aspekt: Es kénnen systematische Fehler

ausgeschlossen werden. Die Geburt stellt einen fixen Zeitraum
dar und der Rahmen fiir subpartale Massnahmen ist somit genau
gegeben.

Ort der Behandlung: Die Studie fand in drei Kliniken statt. Es

besteht die Mdglichkeit, dass die Interventionen in den
verschiedenen Kliniken variierten. Dieser Fehler ware aber kaum
von Relevanz.

Verschiedene Therapeuten: Ein systematischer Fehler kann nicht

ausgeschlossen werden. Dies wird in der Diskussion auch
unterstrichen. So hatten nicht alle Hebammen gleich viel

Fachwissen und Erfahrung.

Ergebnisse

Was waren die Ergebnisse?

Die Rate an intakten Dammen betrug 49.3%. Episiotomien
wurden bei 8.9% der Frauen durchgeflihrt und Dammrisse traten
bei 44.6% auf.

Tabelle 5:

Das Verwenden von warmen Kompressen begtinstigte das
Auftreten eines intakten Dammes signifikant (p < 0.01). Bei 22.6%
der Frauen mit intaktem Damm und bei 18.3% mit

Dammverletzungen wurden warme Kompressen angewendet.
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Weitere Interventionen, welche das Risiko einer Dammverletzung
minderten, waren Dammmassage, manuelle Unterstiitzung und
keine Massnahmen. Diese Vergleiche zeigten jedoch keine
signifikanten Unterschiede. Bei Frauen mit intaktem Damm
erhielten 9.6% eine Massage (9.2% bei Frauen mit DR), 48.7%
manuelle Unterstitzung (47.4% mit DR) und 3.3% keine
Interventionen (3.2% mit DR). Durch die Anwendung von Ol
wurde ein signifikant héheres Risiko (p < 0.001) fir eine
Dammverletzung beobachtet. Bei Frauen mit intaktem Perineum
fanden in 14.8% der Falle Gleitmittel oder Ol Anwendung, bei
Frauen mit Dammverletzungen sogar in 20.9%. Ebenfalls als
beglnstigend fir Dammverletzungen wird der Effekt von Flexion
und Gegendruck beschrieben. Diese Massnahme wurde bei
71.2% der Frauen mit intaktem Perineum und 72.7% der Frauen
mit Dammrissen angewandt, was jedoch keinen signifikanten
Unterschied ergab.

Eine sitzende oder halbsitzende Position hatte zwar einen
positiven Einfluss auf die Integritat des Dammes, das Resultat war
aber ebenfalls nicht signifikant (bei 65.2% der Frauen mit intaktem
Damm und 64.4% mit Dammverletzungen angewandt). Die
Seitenlage hatte einen signifikant positiven Effekt auf die Integritat
des Dammes (p-Wert < 0.05). 14.4% der Frauen mit intaktem
Damm lagen bei der Geburt auf der Seite, dagegen taten dies nur
10.3% der Frauen mit einer Dammverletzung. Die Gebé&rposition
im Querbett hatte die gegenteilige Wirkung. So traten signifikant
(p-Wert < 0.05) mehr Dammverletzungen bei Frauen in
Querbettlage auf. 12.5% der Frauen mit intaktem Damm und
16.4% der Frauen mit Dammverletzung gebaren in Querbettlage.
Kein signifikanter Effekt konnte durch alternative Positionen
beobachtet werden. 7.9% der Frauen mit intaktem Damm und
8.9% der Frauen mit Dammverletzung gebaren in einer anderen
Position. Damit ergibt sich ein tendenziell negativer Effekt fur
alternative Positionen.

Das mautterliche Alter hatte wenig Einfluss auf die Integritat des
Dammes. Zwar waren 27.1% der Frauen, welche eine
Dammverletzung erlitten Gber 30 Jahre alt, bei Frauen ohne
Dammverletzung waren dies nur 24.6%. Dieser Unterschied ist
jedoch nicht signifikant. Der starkste Einfluss (p < 0.001) konnte
beim Vergleich von Primiparae mit Multiparae beobachtet werden.

Bei den Frauen mit intaktem Damm waren 29.4% Primiparae, bei
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denjenigen mit Dammverletzungen 51.8%. Eine héhere
Schulbildung als High School hatte ebenfalls einen signifikanten
Einfluss auf die Dammrissrate (p < 0.001). So hatten 30.9% der
Frauen mit intaktem Damm und 38.9% mit einer Dammverletzung
eine hohere Schulbildung. Bezuglich Ethnizitat zeigten nicht-
lateinamerikanische, weisse Frauen ein signifikant héheres Risiko
fur eine Dammverletzung. Unter den Frauen mit intaktem Damm
gehorten 32.3% zu dieser Vélkergruppe und unter den Frauen mit
Dammverletzung 39.5%. Weiter zeigt sich ein signifikant héheres
Risiko bei verheirateten Frauen (p < 0.001). Von den Frauen ohne
Dammverletzung waren 55.9% verheiratet und von den Frauen
mit Dammverletzung 62.1%. Die Integration ins Hilfsprogramm
Medicaid hatte eine positive Wirkung auf die Integritat des
Dammes. Von den Frauen mit intaktem Damm waren 46.2% bei
Medicaid, bei Frauen mit Dammverletzungen lediglich 41.5%.
Dieser Unterschied ist statistisch signifikant (p < 0.05).

Auch die intermittierende Auskultation wirkte sich positiv auf die
Integritdt des Dammes aus. Bei 48.7% der Frauen mit intaktem
Damm und bei 42.9% der Frauen mit Dammverletzung wurde
intermittierend auskultiert. Dieser Unterschied ist mit einem p-
Wert < 0.01 signifikant. Nichtpharmakologische
Schmerzbekdmpfung wirkte sich positiv auf den Damm aus, die
EDA aber gegenteilig. Beide Werte waren statistisch signifikant (p
< 0.001). Bei 58.3% der Frauen, welche einen intakten Damm
hatten und bei 46.7% der Frauen, welche eine Dammverletzung
aufwiesen, wurde nichtpharmakologische Schmerzbekdmpfung
angewandt. Eine EDA hatten 18.9% der Frauen mit intaktem
Damm und 25.1% der Frauen mit einer Dammverletzung.
Oxytocin-Einleitung bzw. Oxytocin-Unterstitzung hatte ebenfalls
einen signifikant negativen Einfluss auf den Damm (p < 0.001). So
erhielten 29.1% der Frauen mit intaktem Damm und 34.9% der
Frauen mit Dammverletzung Oxytocin. Dass 68.1% der Frauen
mit intaktem Damm und 68.5% der Frauen mit einer
Dammverletzung unter der Geburt Flissigkeit zu sich nahmen,
zeigt zwar eher einen negativen, aber keinen signifikanten
Einfluss. Die ambulante Geburt hatte einen nicht signifikant
positiven Einfluss auf die Integritat des Dammes. 39.3% der
Frauen mit intaktem Damm gebaren ambulant. Dies taten nur
37% der Frauen mit einer Dammverletzung. Baden oder Duschen

erhdhte das Risiko einer Dammverletzung nicht signifikant. 13.0%
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der Frauen mit intaktem Damm und 13.5% der Frauen mit einem
DR haben unter der Geburt geduscht oder gebadet. Auch das
Geburtsgewicht hatte keine signifikante Auswirkung auf die
Integritat des Dammes. 5.0% der Frauen mit intaktem Damm und
5.8% der Frauen mit einer Dammverletzung gebaren ein Kind,
welches schwerer als 9lbs (= 4,08 kg) war. Eine prolongierte
Eréffnungsphase schien sich zwar nicht signifikant, aber
tendenziell positiv auf die Integritdt des Dammes auszuwirken.
19.0% der Frauen mit intaktem Damm und 17.0% der Frauen mit
einem Dammriss wiesen eine prolongierte EP auf. Dagegen war
der negative Einfluss einer prolongierten Austreibungsphase
signifikant (p < 0.001). 9.5% der Frauen mit einer
Dammverletzung hatten eine prolongierte AP, aber nur 4.3% der
Frauen mit intaktem Damm. Ebenfalls einen signifikant negativen
Einfluss zeigte eine terminale fetale Bradykardie (p < 0.001). Bei
12.1% der Frauen mit intaktem Damm und bei 17.2% der Frauen

mit einem DR trat eine terminale fetale Bradykardie auf.

Tabelle 6
Fur Primiparae waren folgende Risikofaktoren Einflusswerte fir
eine Episiotomie:
1. Terminale fetale Bradykardie (Odds Ratio 9.4; Cl 8.5-10.3
= signifikant) .
2. Prolongierte Austreibungsphase (OR 2.5; Cl 1.9-3.1 =
signifikant).
3. Frauen nichtlateinamerikanischer, weisser Herkunft (OR
2.2; Cl 1.8-2.6 = signifikant).
warme Kompressen (OR 0.3; Cl 0.0-0.8 = signifikant).
Flexion/Gegendruck (OR 0.6; Cl 0.2-0.9 = signifikant).

Fur Multiparae waren folgende Risikofaktoren einflussreich:

1. Terminale fetale Bradykardie (OR 3.7; Cl 2.7-4.7 =
signifikant).

2. EDA (OR 2.2; Cl 1.8-2.6 = signifikant).
Frauen nichtlateinamerikanischer, weisser Herkunft (OR
2.0; Cl 1.5-2.4 = signifikant).

4. niedrigere mutterliche Schulbildung als High School (OR
0.5; CI 0.1-0.9 = signifikant).

5. warme Kompressen (OR 0.3; Cl 0.0-1.0 = nicht
signifikant).
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Tabelle 7
Fur Primiparae hatten folgende Risikofaktoren einen hohen
Einfluss auf die Inzidenz von Dammrissen:

1. Gebarposition im Querbett (OR 1.5; Cl 1.1-1.9 =

signifikant).

2. Warme Kompressen (OR 0.7; Cl 0.4-1.0 = nicht

signifikant).

3. Seitenlage (OR 0.6; Cl 0.2-1.0 = nicht signifikant).
Anders verhielt es sich flr Multiparae (alle folgenden Resultate
waren signifikant):

1. Terminale fetale Bradykardie (OR 3.8; Cl 2.9-4.7).

2. Prolongierte AP (OR 2.7; Cl 2.3-3.1).

3. Ole/Gleitmittel (OR 1.7; Cl 1.4-2.0).

4. EDA (OR 1.4;Cl 1.2-1.6).

5. nichtlateinamerikanische, weisse Abstammung (OR 1.3;

Cl1.1-1.5).

6. niedrigere mutterliche Schulbildung als High School und

warme Kompressen (jeweils OR 0.6; Cl 0.4-0.8).

Zur Odds Ratio ist anzumerken, dass sich ein Wert < 1 positiv auf
die Integritat des Dammes auswirkt. Dies bedeutet, dass vor allem
warme Kompressen das Risiko fur eine Dammverletzung
vermindern kénnen. Ein Wert > 1 hingegen zeigt an, um wie viel
sich das Risiko einer Dammverletzung durch einen bestimmten

Risikofaktor erhoht.

Wurde die Signifikanz der

Ergebnisse angegeben?

Ja, bei statistisch signifikanten Resultaten wurde in Tabelle 5 der
p-Wert und in den Tabellen 6 und 7 das 95%-Konfidenzintervall
angegeben. Als signifikant wurden p-Werte < 0.05 erachtet. Der p-

Wert wurde bei statistisch nicht-signifikanten Unterschieden nicht

angegeben.
Waren sie statistisch signifikant Zum Teil.
(p<)?
Falls nicht signifikant: War die Ja.

Studie gross genug, um einen ev.

auftretenden wichtigen

Unterschied aufzuzeigen?
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Falls es um viele Ergebnisse Ja.
ging: Wurde dies bei der

statistischen Analyse

bericksichtigt?

War(en) die Analysemethode(n) Ja.

geeignet?

Wurde die klinische Bedeutung

angegeben?

Im Text wird die klinische Bedeutung nicht erlautert. Der Leser
muss die klinische Bedeutung der Resultate selber deuten. Fir
die in der Tabelle 5 angegebenen Resultate ist dies wegen
fehlender Angaben (RR, AR oder OR) nicht mdglich. Aus Tabelle

6 und 7 lassen sich jedoch Schllsse ziehen.

Welches war die klinische

Bedeutung der Ergebnisse?

Nicht angegeben.

Waren die Unterschiede
zwischen den Gruppen klinisch

von Bedeutung?

Weil in der Studie keine Angabe zur klinischen Relevanz gemacht
wurde, sind im Folgenden Punkte aufgelistet, welche den
Autorinnen klinisch relevant erscheinen. Bezlglich der Vorboten
einer Episiotomie zeigte die terminale fetale Bradykardie bei
Primi- wie auch bei Multiparae den gréssten Einfluss. Auch die
weisse nicht-lateinamerikanische Herkunft und eine prolongierte
Austreibungsphase hatten einen starken Einfluss auf die
Episiotomierate. Weil diese Aspekte aber nicht oder nur bedingt
beeinflussbar sind, wird vor allem dem Faktor Epiduralanasthesie
klinische Relevanz beigemessen. Die Untersuchungen zur EDA
zeigten bei Multiparae eine OR von 2.2. Warme Kompressen
zeigten einen signifikanten und mit einer OR von 0.3 auch klinisch
relevanten positiven Einfluss auf die Integritdt des Dammes. Weil
durch Flexion und Gegendruck die Episiotomierate bei Primiparae
beinahe halbiert wurde (OR = 0.6), wird auch dieser Intervention
klinische Relevanz zugesprochen. Auch bei den Vorboten fir
spontane Dammverletzungen zeigten die Faktoren terminale
fetale Bradykardie und prolongierte AP bei Multiparae den
grossten Einfluss. Diese zwei Aspekte sind wiederum nur bedingt
beeinflussbar. Gefolgt werden sie von der Anwendung von
Gleitmitteln, welcher mit einer OR von 1.7 die grdsste klinische
Relevanz in dieser Gruppe zugesprochen wird. Warme
Kompressen zeigten auch hier einen positiven Einfluss auf die
Integritdt des Dammes (OR =0.6). Weil durch deren Anwendung
die Inzidenz von spontanen Dammrissen bei Multiparae beinahe

halbiert werden konnte, scheint sie den Autorinnen klinisch
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relevant. Bei Primiparae war das Resultat statistisch knapp nicht
signifikant, wodurch diesem Faktor in dieser Gruppe keine

klinische Relevanz zugesprochen werden kann.

Wurden Falle von Ausscheiden

aus der Studie angegeben?

Ja.

Schieden Teilnehmer aus?

Ja; N=3049; davon waren 87.6% Spontangeburten (2671). Fur
Resultate wurden jedoch nur die Daten der 2595 Geburten am

Termin berechnet.

Wurden Grinde angegeben?

Ja.

Warum?

Es schieden Frauen aus, welche keine Termin- oder spontane

vaginale Geburt hatten.

Wurden Falle von Ausscheiden

angemessen gehandhabt?

Ja.

Schlussfolgerungen und
klinische Implikationen

Zu welchem Schluss kam die
Studie?

In der Diskussion werden einige Ergebnisse besprochen und
madgliche beeinflussende Faktoren genannt. Es werden jedoch
keine festen Schliisse gezogen oder Empfehlungen abgegeben.

Weitere Studien werden empfohlen.

Waren die Schlussfolgerungen im
Hinblick auf Methoden und
Ergebnisse der Studie

angemessen?

Ja, die Autoren ziehen keine definitiven Schlisse und geben
keine Implikationen an. Sie suchen nach Erklarungen fur ihre

Resultate. Dies ist aufgrund des Studiendesigns angemessen.

Welche Implikationen haben die

Ergebnisse flr die Praxis?

Da die Anwendung von Gleitmitteln und Olen das Risiko fiir eine
Dammverletzung signifikant und bei Multiparae auch klinisch
relevant (Risiko beinahe verdoppelt) erhoht, stellt sich den
Autorinnen fur ihre persénliche Praxis folgende Implikation:
Gleitmittel sollten nur als Erleichterung fur die vaginale
Untersuchung angewendet werden. Weitere Studien zum Thema

sind flr einen sicheren Entscheid zu lesen.

Welches waren die
hauptsachlichen Begrenzungen
oder systematischen Fehler der
Studie?

Nicht randomisiertes Design.

Unterschiedliche Fachkenntnisse und Erfahrungen der
Hebammen und die Partizipation von Studentinnen kénnten
weitere mégliche Begrenzungen darstellen.

Ko-Interventionen.

Hinsichtlich der Zahl der verwendeten Masse fiir den Ausgang.
Die Bewertung fand nicht maskiert statt, wodurch eine Verzerrung
nicht ausgeschlossen werden kann. Richtigkeit der Daten im

NMCDS — dafir wurden jedoch 10% der Daten stichprobenartig
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Uberpruft, wobei eine Fehlerrate von weniger als 1% festgestellt

wurde. Dadurch rlckt dieser Fehler in den Hintergrund.

Evidenzlevel

Begriindung

2b

Einteilung aufgrund des Designs (retrospektive Kohortenstudie).

Kritische Besprechung Murphy et al. (1998)

Titel

Autoren (Publikationsjahr)

Perineal Outcomes in a Home Birth Setting
Murphy, P. A. & Baker Feinland, J. (1998)

Thema

Deskriptive Studie, welche den Ausgang von Dammintegritat oder
-verletzung bei Frauen nach Hausgeburten untersucht und
Faktoren beschreibt, welche mit Dammrissen und Episiotomien

verbunden sind.

Zweck der Studie

Das Ziel der Studie war, die Dammintegritat und Faktoren, welche
mit Dammverletzungen oder -integritat verbunden sind, bei einer
risikoarmen, motivierten Gruppe, in einer Umgebung, welche

forderlich fir einen intakten Damm ist, zu bestimmen.

Wurde der Zweck klar

angegeben?

Ja.

Inwiefern bezieht sich die Studie
auf die Forschungsfrage dieser
Arbeit?

Als eine dammschutzende Massnahme wird die Anwendung von

Gleitmittel untersucht und deren Nutzen beschrieben.

Literatur
Wie ist die Notwendigkeit der
Studie gerechtfertigt?

42-96% aller Frauen haben nach der Geburt eine
Dammverletzung, welche genaht werden muss. Das N&hen ist
unangenehm und hat negative Einflisse in der Zeit des Bondings.
Ausserdem gehen Dammverletzungen mit erhdhter Morbiditat der
Frauen einher.

Bisher wurden zahlreiche Studien in Spitalern durchgefiihrt,
welche beziglich Motivation und Mitbestimmungsbedirfnis eine
andere Population betreuen als Hebammen bei Hausgeburten.
Weiter stehen in Kliniken in der Regel auch mehr technische
Méglichkeiten zur Verfigung. Wenige Studien untersuchen dieses
Thema bei hebammengeleiteten Geburten in Kliniken und eine
Studie bei Hausgeburten, welche arztlich betreut sind. Die Frage
nach Faktoren, welche die Dammintegritat beeinflussen, wurde

noch nie bei hebammengeleiteten Hausgeburten untersucht.
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Wurde die relevante

Hintergrundliteratur gesichtet?

Ja.

Design

Design beschreiben

Deskriptive Studie, welche Daten einer friheren, prospektiven
Kohortenstudie (Murphy, P. A. & Fullerton, J.; Outcomes of
intended home births in nurse-midwifery practice: A prospective
descriptive study. Obstet. Gynecol. 1998, 92, 461-470) nutzt.

Die Daten dieser Studie stammen aus einer prospektiven
Kohortenstudie, welche von 1994 bis 1995 in den USA
durchgefuhrt wurde. Es wurden 1404 Frauen, welche eine
Hausgeburt anstrebten, untersucht. Fir die Studie wurden
validierte Instrumente (Fragebégen) von Hebammen ausgefilllt.
Die Informationen wurden unter Ausschluss von persénlichen
Daten in ein Computerprogramm Ubertragen. Das Programm
wurde fir jene Studie entworfen und konnte durch programmierte
Logik, Bereich- und AnzahlUberprifungen Eingabefehler
minimieren. Fur diese Studie wurden nur die Daten jener Frauen

ausgewertet, welche tatsachlich eine Hausgeburt hatten.

Entsprach das Design der

Studienfrage?

Kenntnis des Themas: Da Uber das Thema schon ein grosses

Wissen vorhanden ist, ware das strengste Design (RCT)
angemessen gewesen.

Ergebnisse: Die Ergebnisse lassen sich leicht quantifizieren, dies
wurde flr ein RCT sprechen.

Ethische Frage: Es gibt keine ethischen Griinde, welche gegen
eine Durchfuhrung eines RCTs sprechen wurden.

Studienzweck/Studienfrage: Ein RCT ware angemessen

gewesen. Weil jedoch verschiedenste Faktoren und vorgegebene
Daten untersucht werden sollen, ist eine randomisierte
Untersuchung undenkbar.

Ein weiterer Punkt, welcher gegen eine RCT spricht, ist laut den

Autoren das Setting.

Stichprobe
Wurde die Stichprobe detailliert

beschrieben?

N=1068

Ja, mittels Tabellen. Ein in dieser Studie fehlender, jedoch
wichtiger Faktor ist das Gestationsalter. Es ist nicht bekannt, ob in
den USA fir eine Hausgeburt auch die Voraussetzung eines

Gestationsalters zwischen 37 und 42 Schwangerschaftswochen

gilt.

Wurde die Stichprobengrésse

begriindet?

Ja, mittels verfugbarer Studienpopulation.

Es wurden Daten aller Frauen untersucht, welche innerhalb eines
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Jahres eine hebammengeleitete Hausgeburt mit einer von 29

Hebammen in den USA hatten.

Stichprobenauswahl (wer,
Merkmale, wie wurden die

Stichproben zusammengestellt?)

Alle Frauen, welche zwischen 1994 und 95 eine Hausgeburt
hatten und von einer der 29 Hebammen betreut wurden. Wichtig
zu bemerken ist, dass dabei auch Geburten in Beckenendlage
ausgewertet wurden. Die Zahl belduft sich aber nur auf 4 Frauen
(0.4%).

Die untersuchte Stichprobe kann aufgrund des Settings nicht auf
eine gewodhnliche Population Ubertragen werden. Frauen, welche
eine Hausgeburt anstreben, sind meist motivierter, einen
Dammriss zu verhindern, wollen unter der Geburt mitentscheiden
und winschen madglichst wenig Interventionen. Ausserdem waren
Uberdurchschnittlich viele Frauen verheiratet, hatten einen High

School Abschluss und waren Multiparae.

Waren die Gruppen ahnlich?

Nicht angegeben.

Wurde ein Ethik-Verfahren
durchgefuhrt? Wie gestaltete es

sich?

Nicht notwendig, da vorhandene Daten ausgewertet wurden.

Ist die Studienpopulation mit der

hiesigen vergleichbar?

Unterschiede in der Population sind gegeben, da die Studie in

Amerika durchgefiihrt wurde.

Systematische Fehler bei der

Stichprobe

Freiwillige: Da alle Frauen, welche eine Hausgeburt hatten,
untersucht werden, ist eine Verzerrung in diesem Punkt
auszuschliessen. Ein damit verwandtes Thema, die untersuchte
Population (Frauen, welche zu Hause gebaren), kann aber die
gesamte Studie in dem Sinne beeinflussen, dass die Rate an
damm-intakten Geburten héher ausfallt als beispielsweise im
Setting ,Spital“. Dies, weil die Frauen in dieser Studie
grundsatzlich motivierter sind beziglich Dammintegritat und eine
bessere Compliance aufweisen. Da aber alle Teilnehmerinnen
dieser Gruppe angehorten, ist kein Fehler zu erwarten, der einen
untersuchten Faktor beeinflussen konnte.

Jahreszeit: Den Autorinnen ist keine Beeinflussung in dieser
Hinsicht bekannt. Ein systematischer Fehler kann sicher
ausgeschlossen werden, denn die Studiendauer erstreckte sich
Uber ein ganzes Jahr hinweg.

Aufmerksamkeit: Ein Fehler kann ausgeschlossen werden, da
anzunehmen ist, dass den Frauen bei den Hausgeburten

ungeteilte Aufmerksamkeit geschenkt wurde.

73




Stefanie Ibertsberger

Veronika Romer

Outcomes
Wie oft wurden Outcome-

Messungen durchgeflhrt?

Wahrscheinlich einmal nachher (Dammbeurteilung im Anschluss

an die Geburt). Ist jedoch nur ungenau beschrieben.

Verwendete Messungen

Outcome-Bereiche

Dammverletzung oder Integritdt des Dammes. Dabei ist zu
erwdhnen, dass Schurfungen und kleine Risse, welche nicht

genaht werden mussten, als intakter Damm gezahlt wurden.

Waren die Outcome-Messungen

reliabel?

Ja, es wurde eine Interrater Reliabilitdt von 92-96% erreicht.

Waren die Outcome-Messungen

valide?

Ja.

Systematische Fehler beim

Messen

Zahl der verwendeten Masse: Fir den Ausgang kann ein Fehler

nicht ausgeschlossen werden. Es wird nur zwischen
Dammverletzung und Integritdt des Dammes unterschieden,
zwischen den verschiedenen Graden von Dammrissen wird aber
nicht differenziert. Dies kdnnte jedoch wichtige Unterschiede
zeigen.

Fehlen maskierter Bewertung: Hier ist ein systematischer Fehler

sehr wahrscheinlich. Hebammen haben, nach eigens gewahlten
Interventionen, auch die Beurteilung des Dammes vorgenommen.
Es ist zu bertcksichtigen, dass unter Hebammen die Meinung
besteht, dass eine Hebamme umso besser sei, je mehr von ihr
betreute Geburten mit intaktem Damm enden.

Erinnerung: Ein Fehler kann nicht ausgeschlossen werden, weil
nicht vollstandig ausgefillte Fragebdgen zur Vervollstdndigung an

die betreuende Hebamme zuriickgesandt wurden.

Massnahmen
Wurden die Massnahmen

detailliert beschrieben?

Nein.

Kurze Beschreibung der
Massnahmen (wer flhrte sie aus,

wie oft...)

Die Massnahmen wurden durch eine Hebamme ausgefihrt. Wie
genau, wann und wie oft die Intervention ausgefuhrt wurde, ist
jedoch nicht beschrieben. Die Interventionen waren:
Dammmassage, manueller Dammschutz, warme Kompressen,
Anwendung von Olen oder Gleitmitteln, angeleitetes Pressen.
Bezlglich Geburtspositionen wurde unterschieden zwischen
halbsitzend, kauernd/Gebarstuhl, kniend/Vierfussler, seitlich

liegend, Wassergeburt.

Wurde Kontaminierung

vermieden?

Kontaminierung ist ausgeschlossen, da die Gruppen fir diese

Studienfrage retrospektiv gebildet wurden.
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Wurden gleichzeitig mehrere
Massnahmen (Ko-Interventionen)

vermieden?

Ko-Interventionen haben stattgefunden.

Systematische Fehler bei den

Massnahmen

Zeitlicher Aspekt: Es ist kein systematischer Fehler zu erwarten.

Ort der Behandlung: Auch hier kann ein Fehler ausgeschlossen

werden. Alle untersuchten Geburten haben im eigenen Umfeld zu
Hause stattgefunden. Das Setting ist also identisch.

Verschiedene Therapeuten: In Bezug auf die verschiedenen

Hebammen muss ein systematischer Fehler angenommen
werden. Die teiinehmenden Hebammen haben unterschiedliche
Erfahrungsstande und Fahigkeiten und haben subjektiv
verschiedene Praferenzen beziglich Interventionen unter der
Geburt.

Ergebnisse

Was waren die Ergebnisse?

Tabelle 2

Bei Primiparae betrug die Dammintaktrate 44.3%, bei Multiparae
gar 77.2%. Dammrisse |° traten bei Primiparae in 22.2% und bei
Multiparae in 11.7% der Félle auf. Dammrisse II° gab es bei
31.5% der Primiparae und 10.5% der Multiparae. Dammrisse III°
und 1V° wurden bei 1.8% der Primi- und 0.3% der Multiparae
festgestellt. In diesen 1.8% bzw. 0.3% sind auch Frauen
enthalten, welche zusatzlich eine Episiotomie hatten.
Episiotomien wurden bei insgesamt 2.4% der Primiparae und
1.2% der Multiparae durchgefihrt.

Tabelle 3

Da es sich um sehr viele Resultate handelt, wirde das Auffihren
aller Resultate dieser Tabelle den Rahmen sprengen. Deshalb
werden hier nur die statistisch signifikanten und jene Resultate,
welche fur diese Bachelorarbeit von Bedeutung sind, erlautert.
Die Anwendung von Olen oder Gleitmitteln verdoppelte das Risiko
einer Dammverletzung bei Multiparae beinahe (RR 1.8). Das
Resultat war mit einem 95%-Konfidenzintervall (Cl) von 1.4 - 2.3
statistisch signifikant. Auch bei Primiparae erhéhten Gleitmittel
und Ole das Risiko einer Dammverletzung (RR 1.2), jedoch war
das Resultat mit einem CIl von 1.0 - 1.5 knapp nicht signifikant.
Eine signifikante Steigerung des Risikos einer Dammverletzung
konnte bei Multiparae auch durch Anwendung von Kompressen
mit einem RR von 1.8 (1.5 - 2.3) und bei Primiparae mit

Dammmassagen (Cl 1.1 - 1.6) und einem RR von 1.3 gefunden
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werden. Bei Primiparae zeigte auch die manuelle Unterstitzung
des Dammes einen signifikanten Unterschied (C1 0.5 - 0.9). Mit
einem RR von 0.7 war es die einzige Intervention, welche einen
signifikant schitzenden Effekt auf den Damm aufwies. Bei der
Analyse von Primiparae zeigten sich weniger statistisch
signifikante Unterschiede als bei derjenigen von Multiparae, was
zum Teil an der viel kleineren Anzahl liegen kdnnte. Signifikante
Unterschiede wurden beim sozioGkonomischen Status, der
Schulbildung und der ethnischen Herkunft gefunden. Ein tieferer
sozio6konomischer Status wirkte sich mit einem RR von 0.4
protektiv auf den Damm aus (Cl 0.2 - 0.8). Auch eine niedrigere
Schulbildung als High School halbierte das Risiko (RR 0.5) fir
eine Dammverletzung (Cl 0.3 - 0.9). Dass die amerikanische
Herkunft das Risiko einer Dammverletzung gegentber Frauen
anderer Nationalitdten ebenfalls halbierte (RR 0.5), wird bei einem
Clvon 0.2 - 0.8 als signifikant erachtet. Fur Primiparae erwies
sich die kniende oder die Vierfisslerposition als dammschitzend.
Das relative Risiko wurde durch diese Geburtspositionen auf 0.6
vermindert (Cl1 0.4 - 0.9).

Bei Multiparae bewirkte ein tieferer soziobkonomischer Status mit
einem RR von 0.4 eine signifikante Senkung des Risikos einer
Dammverletzung (CI 0.3 - 0.5). Eine noch starkere Auswirkung
mit einem RR von 0.3 hatte eine niedrigere Schulbildung als High
School (C1 0.2 - 0.4). Ein mutterliches Alter von Uber 40 Jahren
erhohte das Risiko einer Dammverletzung um das 1.75-fache (Cl
1.2 - 2.6). Eine zervikale-vaginale Infektion wahrend der
Schwangerschaft hat das Risiko einer Dammverletzung mehr als
verdoppelt (Cl 1.3 - 3.4). Eine vorangegangene Episiotomie
erhohte das relative Risiko um das 1.5-fache (Cl 1.2 - 1.9). Durch
den Status einer héhergradigen Multiparitat (4. und mehr)
reduzierte sich das relative Risiko auf 0.3 (Cl 0.2 - 0.5). Rauchen
hingegen wirkte sich negativ auf die Dammintaktheit aus. Das
Risiko einer Dammverletzung erhdhte sich um das 1.4-fache (Cl
1.7 - 3.1). Durch die Verordnung einer vorbereitenden
Dammmassage in der Schwangerschaft hat sich das Risiko
unerwartet erhoht (RR 1.7; Cl 1.4 - 2.2). Auch eine grosse
Gewichtszunahme von mehr als 40Ib (18.14kg) in der
Schwangerschaft wirkte sich negativ aus und erhéhte das RR auf
1.5 (Cl 1.2 - 2.0). Bei Multiparae zeigte eine lange

Austreibungsperiode ebenfalls einen negativen Effekt. So erhdhte
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sich das relative Risiko durch die Dauer von mehr als einer
Stunde auf 2.5 (Cl 2.4 - 8.0) und durch eine Dauer von mehr als
zwei Stunden auf 3.5 (Cl 2.0 - 6.3). Eine schwierige
Schulterentwicklung, welche das Eingreifen der Hebamme
erforderte, hat das Risiko einer Dammverletzung beinahe
verdoppelt (RR 1.8; Cl 1.1 - 2.9).

Tabelle 4

In Tabelle 4 sind Faktoren mit signifikantem Einfluss auf die
Dammintaktheit aufgelistet, welche in Tabelle 3 schon erwahnt
sind. Fur diese Tabelle wurde anstelle des relativen Risikos die
Odds Ratio und das zugehdrige 95%-Konfidenzintervall
berechnet. Alle Faktoren behielten dabei ihren signifikanten
Einfluss. Da es sich um eine Wiederholung der bereits
beschriebenen Resultate aus Tabelle 3 handelt, wird auf eine

Erlauterung verzichtet.

Wurde die Signifikanz der

Ergebnisse angegeben?

Ja, mittels 95%-Konfidenzintervall.

Waren sie statistisch signifikant

Zum Teil, als statistisch signifikant wurde der Wert p < 0.05

(p< )? gewahlt.
Falls nicht signifikant: War die Ja.
Studie gross genug, um einen ev.
auftretenden wichtigen

Unterschied aufzuzeigen?

Falls es um viele Ergebnisse Ja.

ging: Wurde dies bei der
statistischen Analyse

bertcksichtigt?

Die Analyse der Daten wurde mittels verschiedener Methoden

und fir Primiparae und Multiparae separat durchgefihrt.

War(en) die Analysemethode(n)

geeignet?

Ja. Es wurden bi- und multivariate Analysemethoden verwendet.
Die statistische Signifikanz wurde durch den t-Test und x>-Test

berechnet.

Wurde die klinische Bedeutung

angegeben?

Nein, mittels Konfidenzintervalls und relativen Risikos kann zwar
auf die klinische Bedeutung riickgeschlossen werden, die genaue
klinische Bedeutung der Resultate sollte jedoch in der Studie

erlautert werden.

Welches war die klinische

Bedeutung der Ergebnisse?

Nicht angegeben.

Waren die Unterschiede
zwischen den Gruppen klinisch

von Bedeutung?

Weil in der Studie keine Angabe zur klinischen Relevanz gemacht
wurde, sind im Folgenden Punkte aufgelistet, welche den
Autorinnen klinisch relevant erscheinen. Deutliche

Gruppenunterschiede wurden bei den Faktoren
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soziodkonomischer Status, Schulbildung und Rauchen sowohl bei
Primi- als auch bei Multiparae gefunden. Erstere zwei haben das
relative Risiko halbiert, Rauchen jedoch zeigte einen negativen
Effekt auf den Damm. Da der Faktor ,Rauchen® von den
genannten der einzige beeinflussbare ist, ist er auch der einzige
klinisch relevante. Weitere markante Gruppenunterschiede
konnten bei Multiparae bei einem mutterlichen Alter von tUber 40
Jahren, bei der Anwendung von heissen Kompressen und von
Gleitmitteln gefunden werden. Diese Faktoren steigerten das
Risiko von Dammverletzungen. Bei Primiparae wurde ein klinisch
relevanter Unterschied bei der Vierflssler- und bei der knienden
Position festgestellt, welche sich positiv auf die Rate
dammintakter Geburten auswirkten. Da das Alter nicht
beeinflussbar ist, wird diesem Faktor keine klinische Relevanz
beigemessen. Alle anderen genannten Faktoren scheinen den

Autorinnen dieser Arbeit klinisch relevant.

Wurden Falle von Ausscheiden

aus der Studie angegeben?

Aus der vorhergehenden Studie sind Teilnehmer ausgeschieden.
Da diese Studie jedoch sogenannte ,herumliegende Daten®

verarbeitet, sind in dieser Studie keine Drop-Outs moglich.

Schieden Teilnehmer aus?

Nein.

Wurden Grinde angegeben?

Nicht nétig.

Warum?

Wurden Falle von Ausscheiden

angemessen gehandhabt?

Schlussfolgerungen und
klinische Implikationen

Zu welchem Schluss kam die
Studie?

Die Autoren der untersuchten Studie ziehen aufgrund des
Designs und der damit fehlenden Randomisierung keine kausalen
SchlUsse. Sie vergleichen jedoch ihre Resultate mit Ergebnissen
friherer Studien und versuchen, fur ihre Beobachtungen
Erklarungen zu finden. Weitere Forschung wird empfohlen, um
herauszufinden, welche Faktoren das Risiko von
Dammverletzungen beeinflussen und die Beziehung zwischen
soziodkonomischem Status, Dammergebnis und erhaltener
Betreuung zu untersuchen.

Den Grund fur die risikosteigernden Effekte der Anwendung von
Gleitmitteln und Olen versuchen die Autoren der Studie wie folgt
zu erklaren: Moéglicherweise kommen Gleitmittel nur dann zum
Einsatz, wenn Risse vorhersehbar sind (grosses Kind,

vorhergehende Episiotomie usw.), aber trotz
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Gleitmittelanwendung nicht verhindert werden kénnen. Eine
andere denkbare Erklarung wére aber, dass Gleitmittel und Ole
lokale Irritationen und Odeme verursachen und somit das Risiko
fur Dammverletzungen erhéht wird. Diese Erklarung wird von den
Autoren nochmals unterstrichen, weil Gleitmittel auch bei der
Analyse von Geburten mit Kindern unter 4000g, bei Multiparae
und bei Frauen mit vorhergehender Episiotomie einen
risikosteigernden Effekt zeigten. Um dies genauer abzuklaren,

empfehlen die Autoren weitere Studien.

Waren die Schlussfolgerungen im
Hinblick auf Methoden und
Ergebnisse der Studie

angemessen?

Die Autoren der Studie geben genaue Auskunfte tber die
Studienpopulation und suchen nach Erklarungen fiir ihre

Untersuchungsergebnisse.

Welche Implikationen haben die

Ergebnisse flir die Praxis?

Fur die Praxis der Autorinnen der vorliegenden Arbeit ergeben
sich folgende personliche Implikationen: Da in dieser Studie nur
negative Effekte von Gleitmitteln aufgezeigt werden konnten,
sollte die Anwendung von Gleitmitteln auf die vaginalen
Untersuchungen beschrankt werden/bleiben. Zur genauen
Urteilsbildung sollten weitere Studien zum Thema gelesen
werden.

Obwohl in Bezug auf die Anwendung von Gleitmitteln und Olen
nur bei der Analyse von Multiparae ein signifikanter Unterschied
gefunden werden konnte, sollte ein zurickhaltender Umgang mit
Gleitmitteln empfohlen werden. Dies, bis das Gegenteil bewiesen
ist oder die Nicht-Anwendung von Gleitmitteln nach Ergebnissen
von Studien mit strengeren Designs (RCT) impliziert werden

muss.

Welches waren die
hauptsachlichen Begrenzungen
oder systematischen Fehler der
Studie?

Kein RCT.

Fehlende Uberpriifbarkeit der Exaktheit der Berichterstattungen
seitens der Hebammen. Die Wahrscheinlichkeit, dass gewisse
Hebammen mit ihren Angaben bezlglich Dammverletzungen
untertrieben haben, ist gross. Interventionen wie beispielsweise
der Anwendung von Gleitmitteln oder warmen Kompressen wurde
bis anhin ein dammschltzender Effekt zugeschrieben. Auch die
Forscherinnen gingen von einem dammschitzenden Effekt aus.
Da sich in dieser Studie jedoch das Gegenteil zeigte, liegt die
Vermutung nahe, dass die Auswirkungen dieser Verzerrung klein
sind.

Die Zahl der verwendeten Masse fur den Ausgang beschrankte

sich auf Geburtsverletzungen (ja/nein), ohne deren Ausmass zu
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erfassen.

Unterschiede beziglich Fachwissen und Erfahrung der
Hebammen. Darunter fallt auch der Fakt, dass Hebammen das
Ausmass von Rissen unterschiedlich bewerten. Einige ndhen
bereits einen kleineren Riss, andere wiederum empfinden dies als
nicht notwendig.

Maskierte Bewertung fehlt.

Evidenzlevel

Begriindung

2b

Retrospektive Kohortenstudien gehéren dieser Kategorie an.

Kritische Besprechung Aradujo et al. (2008)

Titel

Autoren (Publikationsjahr)

The use of liquid petroleum jelly in the prevention of perineal
lacerations during birth
Araujo, N.M. & Oliveira, S.M.J.V. (2008)

Thema

Anwendung von Vaseline unter der Geburt als Pravention von

Geburtsverletzungen bei Primiparae.

Zweck der Studie

Ziel der Studie war, die Effektivitat der Anwendung von Vaseline

unter der Geburt in Bezug auf Geburtsverletzungen zu evaluieren.

Wurde der Zweck klar

angegeben?

Ja.

Inwiefern bezieht sich die Studie
auf die Forschungsfrage dieser
Arbeit?

Behandelt die Anwendung von Gleitmittel unter der Geburt zur

Reduktion von Geburtsverletzungen.

Literatur
Wie ist die Notwendigkeit der
Studie gerechtfertigt?

Vor allem bei Primiparae, aber auch bei vielen Multiparae ist die
Geburt von Dammverletzungen begleitet. Es ist nicht bekannt,
welche Faktoren Dammrisse verhindern oder beginstigen. Zur
Prophylaxe wird haufig Vaseline verwendet, es gibt jedoch bisher

keine klinischen Studien Uber deren Nutzen.

Wurde die relevante Ja.
Hintergrundliteratur gesichtet?
Design RCT

Design beschreiben

Die Studie fand zwischen Februar und Juni 2003 in der Amparo
Maternal-Klinik (Philanthropisches Spital) in Sao Paulo, Brasilien
statt. Primiparae, welche die Einschlusskriterien erflllten, wurden

mittels Computer randomisiert. Wahrend bei der Kontrollgruppe
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nur die Ublichen Massnahmen (Waschen des Genitalbereichs mit
Seife und Abdecken dieser Gegend mit einem sterilen Tuch)
vollzogen wurden, wurde bei den Frauen der Interventionsgruppe
wahrend der AP zusatzlich flissige Vaseline im Genitalbereich
angewendet. Nach der Geburt wurde die Beurteilung des
Dammes vorgenommen und die Vitalitdt des Neugeborenen
beurteilt.

Entsprach das Design der

Studienfrage?

Kenntnis des Themas: Uber das Thema ist zum Zeitpunkt der

Studie bereits ein grosses Wissen vorhanden. Deshalb ist ein
strenges Studiendesign wie RCT angemessen.

Ergebnisse: Das untersuchte Outcome (Ausmass der
Dammverletzung) lasst sich gut quantifizieren > RCT geeignet.
Ethische Frage: Da bisher keine Kenntnisse Uber die Anwendung
von Vaseline vorhanden sind, die fiir oder gegen das Unterlassen
einer Anwendung sprechen wirden, ergibt sich kein ethischer
Grund, der gegen ein RCT sprechen wirde.

Studienzweck/Studienfrage: Da die Wirksamkeit einer

Behandlung untersucht wird, ist ein RCT angemessen. - Ja.

Stichprobe
Wurde die Stichprobe detailliert

beschrieben?

N=76
Ja.

Wurde die Stichprobengrésse

begriindet?

Ja (wurde mittels der Lwanga und Lemeshow Formel berechnet).

Stichprobenauswahl (wer,
Merkmale, wie wurden die

Stichproben zusammengestellt?)

Keine vorausgegangene Spontangeburt, mind. 15 Jahre alt,
Gestationsalter: 37%7-41%7 SSW, lebende Einlings-SS in SL, keine
Regelabweichungen entdeckt, Fundusstand = 36cm, MM-Offnung
= 5cm, keine Dammvorbereitung in der SS, keine Infektionen im
Genitalbereich, Einwilligung der Frau, in linker Seitenlage zu

gebaren.

Waren die Gruppen ahnlich?

Die Gruppen waren in Bezug auf Kérpergrésse und Alter

vergleichbar.

Wurde ein Ethik-Verfahren
durchgefuhrt? Wie gestaltete es

sich?

Die Studie wurde von einem Ethik-Komitee erlaubt. Die Frauen
wurden bei ihrem Eintritt in die Klinik aufgeklart. Ihr Einverstandnis
fur die freiwillige Partizipation mussten sie schriftlich bestatigen.

Es war jederzeit moglich, auszusteigen.

Ist die Studienpopulation mit der

hiesigen vergleichbar?

Ein direkter Vergleich mit der hiesigen Population ist nicht

mdglich, da die Studie in Sidamerika durchgefihrt wurde.

Systematische Fehler bei der

Stichprobe

Freiwillige: Da alle Frauen freiwillig an der Studie teilnahmen,

kann ein systematischer Fehler nicht ausgeschlossen werden. Die
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Autorinnen erachten ihn aber als gering.

Jahreszeit: Den Autorinnen ist nicht bekannt, dass die Jahreszeit
das Outcome des Dammes beeinflusst. Sie erachten deshalb
einen allfalligen Fehler als gering.

Aufmerksamekeit: Es ist moglich, dass den Frauen in der

Interventionsgruppe mehr Aufmerksamkeit geschenkt wurde, eine

Verzerrung ist daher nicht auszuschliessen.

Outcomes

Wie oft wurden Outcome-
Messungen durchgeflhrt?
(vorher, nachher, bei

Nachbeobachtung)

Annahme, dass sie einmal bei der Dammbeurteilung am
Anschluss an die Geburt stattfand. Ist jedoch ungentigend

beschrieben.

Verwendete Messungen

Outcome-Bereiche

Ausmass und Lokalisation der Dammverletzungen, Integritat des

Dammes, Vitalitdt des Neugeborenen (Apgar-Score).

Waren die Outcome-Messungen

reliabel?

Nicht angegeben.

Waren die Outcome-Messungen

valide?

Nicht angegeben.

Systematische Fehler beim

Messen

Zahl der verwendeten Masse fiir den Ausgang: Die Forscher

untersuchten zwar verschiedene Grade von Dammrissen, Frauen
mit einer Episiotomie schieden jedoch aus. Dies stellt einen
systematischen Fehler dar, weil auch eine Episiotomie als
Geburtsverletzung gezahlt werden muss und Vaselineanwendung

darauf eine Auswirkung haben kdnnte.

Unabhangige Bewertung: Ob die Beurteilung des Dammes durch
eine unabhangige Person vorgenommen wurde, ist nicht
beschrieben. Ein systematischer Fehler kann deshalb nicht
ausgeschlossen werden.

Erinnerung: Ein systematischer Fehler ist auszuschliessen, da

kein Outcome mittels Erinnerung beurteilt wurde.

Massnahmen
Wurden die Massnahmen

detailliert beschrieben?

Ja.

Kurze Beschreibung der
Massnahmen (wer fuhrte sie aus,

wie oft...)

Ab vollstandiger Zervixdilatation wurde von Zeit zu Zeit von der
Hebamme 30ml flissige Vaseline auf Klitoris, grosse und kleine
Labien, Scheidenvorhof, und die hintere Kommissur aufgetragen.
Dies geschah durch grosse Bewegungen, der Damm wurde
jedoch nicht gedehnt oder massiert. Der Zeitabstand zwischen
den Anwendungen ist nicht angegeben. Als Geburtsposition

wurde fur alle Frauen die linke Seitenlage mit leicht erhdhtem
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Kopf und gestutztem rechten Bein vorgeschrieben. Der Zeitraum
vom Auftragen des Gleitmittels bis zur Geburt des Kopfes dauerte
3 - 40min.

Wurde Kontaminierung

vermieden?

Nicht angegeben — systematischer Fehler kann nicht

ausgeschlossen werden.

Wurden gleichzeitig mehrere
Massnahmen (Ko-Interventionen)

vermieden?

Ja; Frauen, bei welchen Oxytocin oder andere potentiell
beeinflussende Medikamente eingesetzt wurden, schloss man

aus.

Systematische Fehler bei den

Massnahmen

Zeitlicher Aspekt: Ein systematischer Fehler kann ausgeschlossen

werden. Der Zeitraum der Anwendung wurde auf die Zeit der
beabsichtigten Wirkung angepasst. Damit ist gemeint, dass
Vaseline eine Wirkung wahrend der Austreibung des
Neugeborenen hat und nicht etwa schon friher hatte angewendet
werden mussen.

Ort der Behandlung: Da alle Frauen in derselben Klinik behandelt

wurden, kann ein systematischer Fehler hinsichtlich des Ortes der
Behandlung ausgeschlossen werden.

Verschiedene Therapeuten: Es muss davon ausgegangen

werden, dass nicht jede Geburt von der gleichen Hebamme

geleitet wurde. Deshalb ist ein systematischer Fehler mdglich.

Ergebnisse

Was waren die Ergebnisse?

Tabelle 1 zeigt der Meinung der Autorinnen nach Fehler und
Mangel. Erstens ist die Anzahl der Frauen in der Kontrollgruppe,
welche nach der Geburt einen intakten Damm aufwiesen, nicht
angegeben. Zweitens ergibt sich anhand der Prozentangaben und
der Gesamtzahl ein Anteil von 18 (nicht wie angegeben 17)
Frauen mit einer Dammverletzung ersten Grades in der
Kontrollgruppe.

Die Anzahl der Frauen, welche nach der Geburt einen Dammriss
aufwiesen, war in beiden Gruppen vergleichbar.

(24 Interventionsgruppe und 23 Kontrollgruppe, p = 0.813).

Einen intakten Damm zeigen 14 Frauen in der
Interventionsgruppe im Vergleich zu 15 Frauen in der
Kontrollgruppe. Beide Ergebnisse zeigen keine statistische
Signifikanz.

Von den 47 Frauen, welche einen Dammriss aufwiesen, teilte sich
der Grad des Dammrisses wie folgt auf: 34 Frauen erlitten einen
Dammriss 1°, wobei 16 in der Interventionsgruppe und 18 (17) in
der Kontrollgruppe waren. Ein Dammiriss II° trat in der
Interventionsgruppe bei 8 und in der Kontrollgruppe bei 5 Frauen

auf (p = 0.347). Beide Unterschiede weisen keine statistische
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Signifikanz auf.

Tabelle 1 zeigt auch die Lokalisationen der Verletzungen auf. 25
Frauen erlitten einen Riss an der hinteren Kommissur (13 in der
Interventions- und 12 in der Kontrollgruppe). In der anterioren
Region des Genitalbereiches zeigten 14 Frauen eine Verletzung,
wobei es in jeder Gruppe 7 Frauen waren. Gleichzeitige
Verletzungen in beiden Bereichen traten 8-mal (4-mal in jeder
Gruppe) auf (p > 0.999).

Tabelle 2 zeigt, dass es weder einen Zusammenhang zwischen
dem Grad der Geburtsverletzung und dem Kindsgewicht, noch
dem Gewicht der Mutter oder der Dauer der AP gab. So betrug
die durchschnittliche Lange der Austreibungsperiode in der
Interventionsgruppe 33.0 = 16.2 min bei den Frauen, welche keine
Dammverletzung hatten bzw. 37.6 = 19.3 min (p = 0,445) bei
Frauen, welche eine Verletzung hatten und in der Kontrollgruppe
38.7 + 20.2 min bei Frauen mit intaktem und 31.5 + 16.6 min bei
Frauen mit verletztem Damm (p = 0.238). Das mittlere
Koérpergewicht der Mitter betrug in der Interventionsgruppe 68.7 +
7.6 kg bei Frauen ohne und 73.7 + 9.1 kg bei Frauen mit
Verletzung (p = 0.094). In der Interventionsgruppe wogen Frauen
mit intaktem Damm 64.8 = 5.9 kg und Frauen mit einer Verletzung
wogen 64.6 + 10.5 kg (p = 0.952). Die Neugeborenen der Mutter
in der Interventionsgruppe wogen durchschnittlich 3.230 + 260 g
in der Gruppe der Frauen ohne Verletzung und 3.240 + 440 g in
der Gruppe der Frauen mit Verletzung (p = 0.878). In der
Kontrollgruppe betrugen die entsprechenden Werte 3.020 + 340 g
bei Frauen ohne und 3.130 = 310 g bei Frauen mit Verletzung (p =
0.309).

Das neonatale Outcome war in beiden Gruppen gleich (APGAR

Score bei 1 min und 5 min Median 9 bzw. 10).

Wurde die Signifikanz der

Ergebnisse angegeben?

Ja, meist.

Als signifikanter Unterschied wurde ein p-Wert < 0.05 gewahlt.

Waren sie statistisch signifikant
(p<)?

Es wurde kein statistisch signifikanter Unterschied gefunden.

Falls nicht signifikant: War die

Studie gross genug, um einen ev.

auftretenden wichtigen

Unterschied aufzuzeigen?

Die erforderliche Stichprobengrésse wurde von den Forschern im
Vorfeld berechnet und eingehalten. Sie war demnach gross

genug.
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Falls es um viele Ergebnisse
ging: Wurde dies bei der
statistischen Analyse

bericksichtigt?

Es ging nicht um viele Ergebnisse, die Analysemethoden sind

beschrieben.

War(en) die Analysemethode(n)

geeignet?

Ja, es wurden verschiedene Analysemethoden angewendet (x*-

Square, t-Test, Pearson und Fisher exact).

Wurde die klinische Bedeutung

angegeben?

Die klinische Bedeutung ist weder im Text noch in der Tabelle

angegeben.

Welches war die klinische

Bedeutung der Ergebnisse?

Nicht angegeben.

Waren die Unterschiede
zwischen den Gruppen klinisch

von Bedeutung?

Nicht ersichtlich.

Wurden Falle von Ausscheiden Ja.
aus der Studie angegeben?

Schieden Teilnehmer aus? Ja.
Wurden Grinde angegeben? Ja.

Warum?

27 Frauen schieden wegen Episiotomie und 2 Frauen wegen der

Notwendigkeit einer Sectio aus.

Wurden Falle von Ausscheiden

angemessen gehandhabt?

Ja, sie wurden fir die Berechnung der Resultate nicht

einbezogen.

Schlussfolgerungen und
klinische Implikationen

Zu welchem Schluss kam die
Studie?

Die Anwendung von Vaseline verringert

Auftreten und Ausmass von Dammverletzungen nicht. Die
Forscher ziehen keine weiteren Schlussfolgerungen, vergleichen
ihre Resultate aber mit anderen Studien. Die Wichtigkeit der
Reduktion von Morbiditat aufgrund von Dammverletzungen wird
unterstrichen, Empfehlungen fir weitere Studien werden aber

nicht gemacht.

Waren die Schlussfolgerungen im
Hinblick auf Methoden und
Ergebnisse der Studie

angemessen?

Die Forscher dirften aufgrund des strengen Designs eine
aussagekraftige Schlussfolgerung und klinische Implikationen
angeben. Es besteht jedoch keine statistische Signifikanz,
wodurch die angegebene Schlussfolgerung und die Vergleiche mit
Resultaten von anderen Studien angemessen scheinen. Jedoch

sollten Empfehlungen fir weitere Studien gemacht werden.
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Welche Implikationen haben die

Ergebnisse flur die Praxis?

Die Anwendung von flussiger Vaseline zeigte in der Studie weder
eine nltzliche noch eine schadliche Wirkung. Demnach kann
deren Anwendung nach Gutdiinken geschehen. Da der grosste
Gruppenunterschied in Bezug auf die Inzidenz von Dammrissen
II° auftrat und 11.6% mehr Frauen in der Interventionsgruppe
diese Verletzung aufwiesen, ist die Haltung der Autorinnen
betreffend der Anwendung von Vaseline unter der Geburt
zuruckhaltend. Fir eine Meinungsbildung missten weitere
Studien herangezogen werden, welche zum aktuellen Zeitpunkt

nicht existieren.

Welches waren die
hauptsachlichen Begrenzungen
oder systematischen Fehler der
Studie?

Laut der Studie war die grosste Limitation die fehlende
Verblindung bei der Dammbeurteilung.

Geburten mit Episiotomien wurden ausgeschlossen.
Keine Angaben Uber Reliabilitat und Validitat.

Fehler in der Tabelle.

Evidenzlevel

Begriindung

2b

Einzelne RCTs kdnnen der Gruppe 1b oder 2b angehéren. Diese
Studie muss wegen der kleinen Stichprobe, aufgrund der
Annahme, dass Verblindung bei der Outcomebeurteilung nicht
gewahrleistet war, wegen fehlenden Angaben uber Validitat und
Reliabilitat sowie weiteren systematischen Fehlern in die Gruppe

2b eingeteilt werden.
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Kritische Besprechung Schaub et al. (2008b)

Titel

Autoren (Publikationsjahr)

Obstetric gel shortens second stage of labor and prevents
perineal trauma in nulliparous women: a randomized controlled
trial on labor facilitation

Schaub, A. F., Litschgi, M., Hoesli, |., Holzgreve, W., Bleul, U. &
Geissbuhler, V. (2008)

Thema

Effekte des Geburtsgels Dianatal® beziglich Geburtsdauer und

Geburtsverletzungen zu untersuchen.

Zweck der Studie

Das Ziel war, herauszufinden, ob das Geburtsgel die
Austreibungsphase verkiirzt und einen dammschitzenden Effekt
hat.

Wurde der Zweck klar

angegeben?

Ja.

Inwiefern bezieht sich die Studie
auf die Forschungsfrage dieser
Arbeit?

Die Studie untersucht ganz spezifisch die Effekte des Geburtsgels
Dianatal®, unter anderem die Beeinflussung der Inzidenz von

Dammverletzungen.

Literatur
Wie ist die Notwendigkeit der
Studie gerechtfertigt?

Es gibt einen Zusammenhang zwischen Geburtsverletzung und
postpartaler Beckenbodendysfunktion. Dammverletzungen
kénnen in Harn- und Stuhlinkontinenz, schmerzhaftem
Geschlechtsverkehr und langfristigen Dammschmerzen
resultieren. Ausserdem wird ein hdheres Risiko fur
Weichteilverletzungen und héhere matterliche Morbiditat unter der
Geburt in Zusammenhang mit einem protrahierten Geburtsverlauf
genannt. Die Licke im heutigen Stand der Forschung wird nicht
explizit beschrieben. Man muss davon ausgehen, dass in der
Studie die Erforschung des neuen Gleitmittels die primare Absicht

bzw. die Notwendigkeit darstellt.

Wurde die relevante Ja.
Hintergrundliteratur gesichtet?
Design RCT.

Design beschreiben

Die Randomisierung erfolgte mittels Computerzuteilung. Bei den
Frauen der Interventionsgruppe wurde neben den
Standardinterventionen zusétzlich Gleitmittel unter der Geburt
angewendet, wahrend die Kontrollgruppe die Ublichen
Interventionen unter der Geburt erhielt. Wahrend der Geburt
wurde die Dauer der einzelnen Geburtsphasen gemessen und
postpartal die Beurteilung des Dammes vorgenommen.

Interventions- und Kontrollgruppe wurden fir die Analyse
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nochmals je in zwei Untergruppen aufgeteilt (A-l, A-1l bzw. B-I, B-
II). Die Begriindung der Bildung von Untergruppen und vor allem,
warum fur die Analyse von Geburtsverletzungen Geburten mit

Kristellermandver wieder zugezogen wurden, fehlt.

Entsprach das Design der

Studienfrage?

Kenntnis des Themas: Uber das Thema ist schon viel bekannt,

wodurch sich das strengste Design (RCT) gut eignet.
Ergebnisse: Das untersuchte Outcome I3sst sich leicht
quantifizieren, ein RCT ist angemessen.

Ethik: Da es keine Grlinde gibt, wodurch ein Unterlassen der
Anwendung unethisch ware, ist eine Randomisierung
angemessen (Gel wurde zuvor auf Vertraglichkeit gepruft).

Studienzweck/Studienfrage: Da die Wirksamkeit der Behandlung

mit Geburtsgel untersucht wird, ist ein RCT gut geeignet.

Stichprobe
Wurde die Stichprobe detailliert

beschrieben?

N=183
Ja.

Wurde die Stichprobengrésse

begriindet?

Ja, die erforderliche Stichprobengrésse wurde im Vorfeld

statistisch berechnet.

Stichprobenauswahl (wer,
Merkmale, wie wurden die

Stichproben zusammengestellt?)

In die Studie gingen Primiparae im Alter von 18 - 40 Jahren ein,
welche einverstanden waren, an der Studie teilzunehmen und
eine vaginale Geburt eines gesunden Einlings in Schadellage
erwarteten. Das geschatzte Geburtsgewicht sollte zwischen 2000
und 4500g liegen. Die Geburt musste zwischen
Schwangerschaftswoche 37 und 42 stattfinden und ohne

vorhersehbare Risiken sein.

Waren die Gruppen ahnlich?

Ja.

Wurde ein Ethik-Verfahren
durchgefuhrt? Wie gestaltete es

sich?

Die Studie wurde durch verschiedene Ethik-Komitees erlaubt. Die
Frauen wurden im Vorfeld aufgeklart und ihr mindliches und
schriftliches Einverstandnis eingeholt. Bei Eintritt zur Geburt
wurde ausserdem nachgefragt, ob die Frau immer noch mit einer

Teilnahme einverstanden sei.

Ist die Studienpopulation mit der

hiesigen vergleichbar?

Die Tatsache, dass die Studie in der Schweiz durchgeflhrt wurde,

I&sst einen direkten Vergleich zu.

Systematische Fehler bei der

Stichprobe

Freiwillige: Alle Teilnehmerinnen waren Freiwillige, wodurch ein
Fehler in dieser Hinsicht nicht ausgeschlossen werden kann. Die
Autorinnen erachten ihn aber als gering.

Jahreszeit: Ein Zusammenhang zwischen
Dammverletzung/Geburtsdauer und Jahreszeit ist den Autorinnen
nicht bekannt, wodurch ihnen ein Fehler eher unwahrscheinlich

scheint.
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Aufmerksamkeit: Dass die Frauen, bei denen das Geburtsgel

angewendet wurde, mehr Aufmerksamkeit erhielten, ist zwar
denkbar, jedoch gibt es wahrscheinlich kaum einen kausalen
Zusammenhang zwischen Aufmerksamkeit und der Verletzung
des Dammes. Dass die Geburtsdauer dadurch verkurzt wird, ist

jedoch gut moglich.

Outcomes

Wie oft wurden Outcome-
Messungen durchgeflhrt?
(vorher, nachher, bei

Nachbeobachtung)

Die Outcome-Messungen wurden einmal im Anschluss an die

Geburt vorgenommen.

Verwendete Messungen

Outcome-Bereiche

Priméar: Reduktion der Dauer der Austreibungsphase

Sekundar: Reduktion der Dauer der Eréffnungsphase, Reduktion
von Dammverletzungen, Unterschiede im neonatalen Outcome,
Unterschiede bei geburtshilflichen Interventionen,

Nebenwirkungen auf Mutter und Kind.

Waren die Outcome-Messungen

reliabel?

Nicht angegeben.

Waren die Outcome-Messungen

valide?

Nicht angegeben.

Systematische Fehler beim

Messen

Zahl der verwendeten Masse flir den Ausgang: Fehler

unwahrscheinlich.

Fehlen maskierter Beurteiler: Ob die Beurteilung des Dammes
durch eine unabhangige oder verblindete Person durchgefiihrt
wurde, ist nicht angegeben. Ein Fehler ist also denkbar.
Erinnerung: Ein Fehler kann ausgeschlossen werden. Es wird
kein Parameter untersucht, bei dem es auf die Erinnerung eines

Involvierten ankdme.

Massnahmen
Wurden die Massnahmen

detailliert beschrieben?

Ja.

Kurze Beschreibung der
Massnahmen (wer fuhrte sie aus,

wie oft...)

Das Geburtsgel Dianatal® wurde bei den Frauen in der
Interventionsgruppe ab der ersten vaginalen Untersuchung (vor 4
cm Muttermunddilatation) bis zur Geburt des Kindes angewendet.
Pro Anwendung wurden manuell, also ohne Applikator, 3 - 5ml
des Gleitmittels in die Vagina appliziert. Die Anwender des Gels
erhielten zwar eine Instruktion, jedoch keine einheitliche
Schulung. Wer genau das Gel wie oft anwendete, ist nicht

beschrieben.
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Wurde Kontaminierung

vermieden?

Nicht beschrieben, systematischer Fehler moglich.

Wurden gleichzeitig mehrere
Massnahmen (Ko-Interventionen)

vermieden?

Beim Vergleich bezuglich Geburtsverletzungen wurden auch
Geburten mit Kristellermandver miteinbezogen. Die Autorinnen
sind der Meinung, dass dies eine Ko-Intervention und somit einen
wichtigen systematischen Fehler darstellt. Ob auf die Vermeidung
von weiteren Ko-Interventionen (wie beispielsweise
Oxytocininfusion) geachtet wurde, ist in der Studie nicht
angegeben. Eine weitere Verzerrung kann deshalb nicht

ausgeschlossen werden.

Systematische Fehler bei den

Massnahmen

Zeitlicher Aspekt: In dieser Hinsicht ist ein Fehler eher nicht zu

erwarten. Die Forscher haben durch das Vorziehen der ersten
Anwendung des Gleitmittels in die Eréffnungsphase einer
Beguinstigung der Kontrollgruppe entgegengewirkt.

Ort der Behandlung: Ein systematischer Fehler aufgrund des

Behandlungsorts kann ausgeschlossen werden. Alle
Untersuchungen fanden in zwei Kliniken statt, wobei die
Proportion von Interventions- und Kontrollgruppe in beiden
Kliniken gleich war.

Verschiedene Therapeuten: Ob die Anwendung des Geburtsgels

durch verschiedene Geburtshelfer vorgenommen wurde, ist nicht
beschrieben, jedoch wahrscheinlich. Vor allem bei der
Geburtsdauer ist eine Abhangigkeit von der Motivation des

Geburtshelfers vorstellbar. Ein Fehler ist demnach méglich.

Ergebnisse

Was waren die Ergebnisse?

In Tabelle 2 sind vor allem demografische Daten dargestellt. Im
unteren Teil kdnnen aber auch die Resultate des neonatalen
Outcomes in den Untergruppen A-l und B-I eingesehen werden:
Der Durchschnitt des 1min-Apgars lag in der Interventionsgruppe
bei 8.35, wahrend er in der Kontrollgruppe bei 8.75 lag. Dieser
Unterschied ist mit einem p-Wert von 0.028 signifikant. Auch der
Unterschied beim 5min-Apgar war signifikant (p = 0.024). Auch
hier fielen die Werte in der Interventionsgruppe mit einem
Durchschnitt von 9.45 schlechter aus als diejenigen in der
Kontrollgruppe (9.75). Auch beim 10min-Apgar war diese
Tendenz zu beobachten. Mit durchschnittlichen Werten von 9.89
in der Kontrollgruppe und 9.84 in der Interventionsgruppe ist
dieser Unterschied aber nicht signifikant (p = 0.546).

In Tabelle 3 wird die Dauer der einzelnen Stadien und der
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gesamten Geburt in den Gruppen ohne Geburten mit
Kristellermandver dargestellt. In Tabelle 4 werden diese Werte
verglichen. Bei der Kontrollgruppe dauerte die Eréffnungsphase
durchschnittlich 208.92 min, wahrend sie in der
Interventionsgruppe 186.35 min dauerte. Dies ergibt eine
Reduktion von 22.57 min (10.80%), was jedoch keinen
signifikanten Unterschied darstellt. Die Austreibungsperiode
dauerte bei der Kontrollgruppe durchschnittlich 88.14 min und bei
der Interventionsgruppe 61.78 min. Dies entspricht einer
Reduktion um 26.36 min (29.91%), welche mit einem p-Wert von
0.026 signifikant ist. Beim Vergleich der gesamten Geburtsdauer
konnte kein signifikanter Unterschied gefunden werden. Sie
betrug in der Kontrollgruppe 297.05 min und in der
Interventionsgruppe 248.14 min. Durch die Anwendung von
Gleitmittel wurde die Geburtsdauer folglich um 48.91 min
(16.47%) verkdrzt.

Tabelle 5 zeigt die Damm-Integritatsrate der einzelnen Gruppen
auf. Zwischen den Gruppen ohne Kristellermandver konnte kein
signifikanter Unterschied gefunden werden (p = 0.072). In der
Kontrollgruppe hatten 8 Frauen eine Episiotomie und 20 Frauen
einen Dammriss, wahrend 9 Frauen einen intakten Damm
aufwiesen (24.32%). In der Interventionsgruppe wurde in 9 Fallen
eine Episiotomie durchgeflihrt, bei 14 Frauen trat eine spontane
Verletzung auf und 14 Frauen hatten ein intaktes Perineum
(37.84%). Nur zwischen den Untergruppen mit Einbezug der
Geburten mit Kristellermandéver konnte ein signifikanter
Unterschied gefunden werden (p = 0.024). In der Kontrollgruppe
hatten 12 Frauen eine Episiotomie, 24 einen Dammriss und 10
Frauen einen intakten Damm (21.74%), wahrend in der
Interventionsgruppe 15 Frauen eine Episiotomie, 16 Frauen einen
Dammriss und 18 Frauen einen intakten Damm (36.73%)
aufwiesen.

Die Rate an Kristellermanévern, Amniotomien,
Epiduralanasthesien sowie die Anzahl der durchgefihrten
Kaiserschnitte und vaginal-operativen Geburten unterschied sich
im Vergleich der Gruppen A-l und B-I nicht.

Der durchschnittliche Grad der Geburtsverletzung unterschied
sich in den beiden Untergruppen Il nicht signifikant (Durchschnitt
Interventionsgruppe 1.62, Kontrollgruppe 1.66). Der

entsprechende Vergleich der Untergruppen unter Ausschluss der
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durch Kristellermandver unterstitzten Geburten wird nicht
angegeben. In der Interventionsgruppe war der héchste Grad
eines Dammrisses aber Grad Il (2 Frauen), in der Kontrollgruppe
lediglich Grad II.

Die Anwendung des verwendeten Geburtsgels zeigte keinen
Einfluss auf die Interventionsrate von Vakuumextraktion, Forzeps,
Kristellermanover, EDA oder Amniotomie. Es konnten keine
negativen Effekte in Bezug auf die Durchfiihrung einer
sekundéaren Sectio oder vaginal-operativen Geburtsbeendigung

festgestellt werden.

Wurde die Signifikanz der

Ergebnisse angegeben?

Ja, als statistisch signifikant wurde ein p-Wert < 0.05 gewahilt.

Waren sie statistisch signifikant
(p<)?

Zum Teil.

Falls nicht signifikant: War die

Studie gross genug, um einen ev.

auftretenden wichtigen

Unterschied aufzuzeigen?

Die erforderliche Stichprobengrésse wurde im Vorfeld berechnet.
Durch die Bildung und Analyse von Untergruppen konnte dieser
Zahl jedoch nicht entsprochen werden. Die Mdglichkeit, dass
durch grossere Gruppen mehr signifikante Unterschiede gefunden

wurden, besteht.

Falls es um viele Ergebnisse
ging: Wurde dies bei der
statistischen Analyse

bertcksichtigt?

Die statistische Analyse ist beschrieben, es wurden verschiedene
Methoden verwendet, die geeignet erscheinen. (ANOVA, Mann-

Whitney-U-Test, x*-Test, Fisher's exact Test).

War(en) die Analysemethode(n)

geeignet?

Ja.

Wurde die klinische Bedeutung

angegeben?

Die Forscher gehen in der Diskussion auf die klinische Bedeutung

der Ergebnisse ein.

Welches war die klinische

Bedeutung der Ergebnisse?

Die Reduktion der Austreibungsphase um 30% erachten sie als
klinisch relevant. Beziglich des Auftretens von
Dammverletzungen wird nicht auf die klinische Relevanz der
Ergebnisse eingegangen.

Die Verschlechterung des Apgarwertes wird als klinisch irrelevant

erachtet.

Waren die Unterschiede
zwischen den Gruppen klinisch

von Bedeutung?

Der einzige Unterschied, welcher klinisch von Bedeutung ist,

wurde in der Verkirzung der Austreibungsperiode gefunden.

Wurden Falle von Ausscheiden

aus der Studie angegeben?

Falle von Ausscheiden wurden angegeben.
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Schieden Teilnehmer aus?

Ja.

Wurden Grinde angegeben?

Ja.

Warum?

45 Frauen entschieden sich fir eine Wassergeburt und schieden
darum aus. Die Studie gibt an, dass 183 Falle analysiert wurden.
In der Publikation ist schliesslich aber nur die Analyse von 74
beziehungsweise 95 Fallen ersichtlich. Dies durch die Bildung von
Untergruppen, welche schlecht beschrieben ist. Es muss davon
ausgegangen werden, dass alle tbrigen Frauen Interventionen
wie Kaiserschnitt oder vaginal-operative Geburtsbeendigungen
hatten oder aber eine occipito posteriore Kindseinstellung
aufwiesen.

An dieser Stelle misste die Frage beantwortet werden, ob die
Gruppenbildung angemessen war. Dies ist wegen unvollstandiger
Angaben jedoch schwer zu beurteilen. Es ist klar ersichtlich, dass
ohne Einbezug der Geburten mit Kristellermandver keine
signifikanten Resultate in Bezug auf Dammverletzungen gefunden
wurden, mit Einbezug jedoch schon. Die Gruppenbildung wirft
deshalb den Verdacht auf, dass dadurch signifikante Resultate

generiert werden sollten.

Wurden Falle von Ausscheiden

angemessen gehandhabt?

Ob Falle von Ausscheiden angemessen gehandhabt wurden, ist

wegen unvollstandigen Angaben schwer zu beurteilen.

Schlussfolgerungen und
klinische Implikationen

Zu welchem Schluss kam die
Studie?

Es wird zwar keine wortliche Empfehlung zur klinischen
Anwendung gegeben, die Forscher unterstreichen in der
Diskussion aber nochmals die Verkirzung der
Austreibungsperiode und die Reduktion der
Dammverletzungsrate. Weiter wird betont, dass keine negativen
Aus- oder Nebenwirkungen der Anwendung von Dianatal® fur
Mutter und/oder Kind bestehen. Aus diesem Grund sei die
Anwendung als sicher zu betrachten. Dass in vorhergehenden
ahnlichen Studien keine Reduktion von Dammverletzungen
gefunden werden konnte, versuchen die Forscher damit zu
erklaren, dass es mdglicherweise am frihen Anwendungsbeginn
oder an der speziellen Zusammensetzung des Geburtsgels liegen
konnte. Auf die Verschlechterung der Apgar-Werte wird nur kurz
eingegangen und als Erklarung eine veranderte taktile und
visuelle Beurteilung der Neugeborenen angegeben. Um die

sekundaren Outcome-Parameter (Interventionsrate, mutterliches
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und neonatales Outcome) weiter zu erforschen, werden weitere

Studien empfohlen.

Waren die Schlussfolgerungen im
Hinblick auf Methoden und
Ergebnisse der Studie

angemessen?

Angesichts der strengen Methode (RCT) durften die Forscher
strenge Schlusse ziehen. Weil keine signifikanten Resultate unter
Ausschluss von Ko-Interventionen gefunden werden konnten, ist

es aber angemessen, dies zu unterlassen.

Welche Implikationen haben die

Ergebnisse flr die Praxis?

Da nicht die urspriinglich geplanten Gruppen miteinander
verglichen wurden, sondern in einer Untergruppe die
Geburtsdauer und unter Einbezug der Geburten mit
Kristellermandver die Dammverletzungen analysiert wurden, liegt
die Vermutung nahe, dass nur solche Vergleiche zu signifikanten
Resultaten fuhrten. Ausserdem waren die Ergebnisse nur
teilweise signifikant. Aus diesen zwei Grinden erachten die
Autorinnen es als angemessen, dass keine direkte Empfehlung
fur die Praxis abgegeben wird. Der Hinweis der Forscher, dass
keine negativen Auswirkungen des Geburtsgels auf die Mutter
oder das Kind zu beobachten waren, ist zu diskutieren. Dies, weil
die Apgarwerte bei den Neugeborenen nach einer Gelgeburt
signifikant schlechter waren. Es stellt zwar nur eine geringe
(klinisch kaum relevante) negative Wirkung auf das Neugeborene
dar, sollte aber zur Sicherheit noch genauer untersucht werden,
bevor die Anwendung als sicher eingestuft wird.

Die in der Studie untersuchten Outcome-Parameter sind fiir die
Praxis zwar von hoher Bedeutung, die Relevanz der Resultate

dieser Studie kann jedoch diskutiert werden.

Welches waren die
hauptsachlichen Begrenzungen
oder systematischen Fehler der
Studie?

Fehlende Verblindung des Beurteilers.

Kristellermandver als Ko-Intervention.

Weitere Ko-Interventionen nicht ausgeschlossen.

Mégliche Verzerrung durch Autoren, welche gleichzeitig Vertreiber
des Produktes sind.

Systematischer Fehler beziglich Aufmerksamkeit nicht
ausgeschlossen.

Mangelnde Begrindung fur Bildung von Untergruppen.

Im Gegensatz zu allen anderen beurteilten Studien ist dies die
einzige, bei welcher in der Diskussion nicht auf die Begrenzungen

und systematischen Fehler eingegangen wird.
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Evidenzlevel

Begriindung

2b

Diese Studie kann nicht der Gruppe 1b zugeteilt werden, weil sie
eine sehr kleine Stichprobe zur Analyse heranzog und
Verblindung bei der Outcome-Beurteilung moglicherweise fehlte.
Ausserdem weist sie weitere systematische Fehler auf, welche

diese Einteilung mitbegrinden.
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