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Grundlagen der Be-Up-Studie
zur Gebarumgebung

(Mijtterliche Mobilitat, Entspannung, A meorien zu Sinn und \
Schmerzbewaltigung und Bedeutung von Objekten
Selbstbestimmung wirken sich giinstig auf fir das Handeln:
eine physiologische Geburt aus.

\ Py g j Techniksoziologie (H. Linde, B.

Joerges; HauBling 2014)

Die durchschnittliche Kaiserschnittrate liegt ) Symbolischer Interaktionismus
kin Deutschland bei 32,1% (IQTiG, 2017) ) w Blumer; BonB 2014) /
(Vorhandene Evidenz: \

= Reviews (Lawrence et al., 2013; Gupta et al., 2012; Kemp et al., 2013)

= RCTs (Aburas et al., 2017; Manesh et al., 2015)
= Pilotstudie (Hodnett et al., 2009)
& Qualitative Forschung (Foureur et al., 2010; Hammond et al., 2014) J
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Forschungsfrage

der klinischen Studie ,, Be-Up: Geburt aktiv“

\

Resultiert ein alternativ gestalteter Gebarraum in
einer hoheren Rate von vaginalen Klinikgeburten
bei schwangeren Frauen mit einer

Einlingsschwangerschaft in Schadellage am Termin -

kim Vergleich zur Kontrollgruppe? /
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Eckdaten der Be-Up-Studie

KBMBF: FKZ 01KG1715

Registriert im Deutschen Register Klinischer Studien
(DRKS00012854)

Beginn: 10/2017 bis 09/2020; verlangert bis 12/2021

Positives Votum der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat
der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg

Datenmanagement: Koordinationszentrum fiir Klinische Studien
(KKS) Halle

Kontinuierliches Monitoring der Daten-Dokumentation

Dusseldorf

\'Gesundheitsékonomische Evaluation: Heinrich Heine Universitat,
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17 Kliniken ] online-

Power- bzw. Fallzahlberechnung:

3.800 Erst- und Mehrgebarende

Konkrete Einschlusskriterien:

v" Einling in Schadellage
v mind. 37+0 voll. Schw.Wochen
\\/ geplante vaginale Geburt

J

Datenanalyse:

v’ Festgelegter Plan

V" Intention-to-treat;
_ per protocol

\

J

Echtzeit
\_

Randomisierung in

~N

J

be 2

-

v Routine-Daten + zusatzliche
Studiendaten

v Fragebégen

Datenerhebung:

\\/ Mehrfache Erhebungen

~

/

[

Primares Outcome: Vaginale Geburt (Geburtsmodus)

= Sekundare Outcomes: z.B.
v Blutverlust, Dammverletzung, etc.
v" Subjektive Selbstwirksamkeit der Frau

v

o

Sonstige Outcomes

~
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Intervention/ Kontrolle Datenerhebungszeitpunkte

Ausstattung des Gebarraumes Im Gebar-  Vor der 3 Monate

nformation, Wiederholte | Erhebung

—
Rando-
misierung

Bestatigung der Bestatigung | der

(<))
[
(<})
‘= | Einschluss- der Baseline- | (wenn|& K- [ » )
é kriterien (EK), EK/ EE Daten Raum zur (18tund 2" Phase der Geburt) raum KI|n|k postpartum
N | Einwilligungs- Verfiigung
AL (to) _J| stehen)
. . v . [ (1]
o Inforrr)at'lons- Inforrr)atllons- AIIe. iPad + | Interventionsgebarraum:
=3 materialien, materialien,  Studien- UMTS-Stick Spezielles Design (alternativ)
<~ Bestitigung EK/ EE; Bestatigung  teilnehmer-  fiir den _ .
2 EK/ EE: innennach  Zugang zu von der Aufnahme in den Gebarraum
o ) ; .
-g Bestatigung  externer, bis zur Entlassung dgraus," »
% erstmals: e EK/ EE (i Notfallmanahmen sind maglich;
£ —Beim Anmelde- —bei Auf- (vor der kontrollierter, erurt WII’.d durch Hebammen und
gesprach in der nahme in Rando- verdeckter Alzte geleitet
= Kiinik den Krei8-  misierung)  online- Kontrollgebérraum:
= (34+0 bis 37+6 saal (vor der Rando- Ubliche Praxis
= K5l Rando- misierung o | ,,
= misierung) - Wie bei Interventionsgebarraum -
(o)
~
Einschluss-/ Einschluss-/  Psycho- Prozessdaten der Primarer, Mutterliche  Mutterliche
Ausschluss- Ausschluss-  soziale und Hebammen- und arztlichen Betreuung  sekundarer  Selbst- Selbstbest.,
Kriterien kriterien Geburts- und andere bestimmg.; Gesund.-
hilfliche Endpunkte  andere okonom.
Daten Endpunkte  Variablen
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2. ICH-GCP-
Grundsatze



2.

9

|ICH-GCP-Grundsatze

2.1 Klinische Prifungen (!) gemal den
ethischen Grundsatze durchgefiihren
(Deklaration von Helsinki)

2.2 Vorhersehbare Risiken und
Unannehmlichkeiten gegen den zu
erwartenden Nutzen abwagen

2.3 Die Rechte, die Sicherheit und das
Wohl der Prifungsteilnehmer*innen
geniellen oberste Prioritat

2.4 Die vorliegende Evidenz soll die
geplante klinische Prufung
hinreichend stitzen.

— 2.5 Die klinische Studie soll in einem

detaillierten Prufplan beschrieben
werden.

2.6 Eine unabhangige Ethik-
Kommission muss die Studie
zustimmend bewerten.

2.7 Die medizinische Versorgung der
Prifungsteilnehmer*innen soll von
qualifizierten Arzt*innen verantwortet
werden (=> Standard-Versorgung;
Leitlinien)
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2. ICH-GCP-Grundsatze

— 2.8 Studien-Mitarbeiter*innen sollen — 2.11 Vertrauliche Behandlung der

fur die Ausfihrung ihrer Aufgabe(n) »,Schlusselliste” und Einhaltung des
qualifiziert sein. gesetzlichen Datenschutzes.

— 2.9 Studienteilnehmer*innen sollen —> 2.12 Die Intervention soll
eine freiwillige Einwilligungserklarung entsprechend dem genehmigten
nach vorheriger Aufklarung abgeben. Prifplan (Studienprotokoll)

— 2.10 Alle klinischen Prifungsdaten angewendet werden.
sollen fur die Analyse valide —> 2.13 Es sollen MalBnahmen zur
dokumentiert und sicher gespeichert Qualitatssicherung der Studie
werden. eingefihrt werden.
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3. Umsetzung
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Grundsatze

Perspektiven
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3

7 Abw3 L :
Ethische Grundsétze; A.b\.Nagung vorhersehbaren » Ethikvotum; umfangreiche
Risiken und

Slcnherhe|t l.md das V,,Y.Ohl der Unannehmlichkeiten gegen Unterlagen
Prifungsteilnehmer*innen

/%den zu erwartenden Nutzen

» Studienprotokoll / Antrag

_
Festlegung und Einhaltung des Prifplans zur Bewertung der

Wirksamkeit der Intervention

/ Studienprotokoll-Treue
//Einwnlig””gserklér“”g > Flyer => Faltblatt => Website;

nach vorheriger Aufklarung und gentigend Zeit und 3 2 Info-Verfah
Gelegenheit, sich nach Einzelheiten zu erkundigen -sturiges Into-Vertahren

» Monitorierung der

-

2

» Studienordner mit
essenziellen Dokumenten;
Schlisselliste in der Klinik

vertrauliche Behandlung der Aufzeichnungen
(Datenschutz); ,,Schlisselliste”

7

—

die Genauigkeit, Vollstandigkeit,
Lesbarkeit und Aktualitat der Daten
gewahrleisten

» (zwei-)monatliche Monitoring-
Besuche in den Kliniken

.

© Dr. Gertrud M. Ayerle, Hebammenwissenschaft, Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg

s

.



_
» Pretrial visits durch

Standardisierte Umsetzung der Intervention L L
) / unabhangige Auditorin

» Abstimmung des CRF mit KKS
Halle; Papierfassung und
Nutzung der Klinik-Software

Standardisierte und qualitatsgesicherte Datenerhebung,
einschl. Dokumentation der , falschen Intervention®,
vorzeitigen Studienbeendigung, Missings

o

Randomisierungsverfahren ohne Entblindung

.

Qualifizierung der beteiligten Personen
durch Aus- und Weiterbildung:
- Studienteam

- Klinikt
Inikteam » Schulung des Klinikpersonals

_
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» Mit online Rando-Tool des KKS
Halle

» Schulungen der Mitarbeiter-
innen (,,Prifarzt”) und der
Monitore

W
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_

' Fallzahlberechnung: klinisch relevanter Effekt » unabhangiger Statistiker,

(z.B. 5%)? Powerberechnung
90%-ige Power; p<0,05; Abbrecherquote von 10%

» Datenmanagement durch KKS
Qualitatssicherung des Datenmanagements Halle (zertifiziert)

S//h — ////// > 3-malige Evaluation der

schwerwiegenden
Studienteilnehmer unerwinschten Ereignisse
(SAEs)

/

// > Advisory Board

Qualitdtssicherung > Data and Safety Monitoring
| Board (DSMB)
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Sicherheit — vorab festgelegt

e
" Sicherheitsvariablen (SAE / AE)

v Dammriss 3. & 4. Grades
v’ Blutverlust > 1.000 ml

v" Kritisches Outcome bei Reifgeborenen (5-Min-Apgar
<5, pH <7,0, Base Excess <-16)

v Komplikationen auf Seiten der Miitter und
Neugeborenen

= Uberpriifung zum Zeitpunkt 25%, 50%, 75% der Stichprobe

&Verblindet /
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Ergebnismalde — vorab festgelegt

e
" Primares Outcome (p<0,05):

v Rate an vaginalen Geburten (+ 5%; von 74% auf 79%)
= Sekundare Outcomes (p<0,01):

v" Subjektive Selbstwirksamkeit der Frau wihrend ihrer
Geburt

v' Rate an medizinischen Interventionen (Episiotomie,
PDA)

v' Dammriss 3. & 4. Grades

v" kritisches Outcome bei Reifgeborenen (Apgar, pH, Base
Excess)

kionstige Outcomes /
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4. Heraus-
forderungen

Perspektiven



Herausforderungen

ﬂ Rekrutierung von 11-16 Frauen / Monat \

v’ Friihzeitige Information von schwangeren
Frauen (Infoflyer, 6-seitiges Faltblatt,
Website...)

v Corona-Pandemie (“social distancing”)

v Einwilligungserkldrung (auch fiir das Kind) _
\ spatestens bei der Aufnahme zur Geburt J :Smgléﬂ'rfuczﬁén Geburt

Wir mochten herausfinden, was Frauen dabei hilft,

ihre Babys auf einem natirlichen Weg gut auf die
Welt zu bringen. Sie kdnnen mithelfen, indem Sie an
unserer Studie teilnehmen.

. . . L . Machen Sie mit!
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Herausforderungen

K/ Randomisation \

— Benutzung des online-Tools via iPad mit
personalisierten Zugangsdaten

— Notfallrandomisation . -~ N
= -t
v" Neue Handlungsablaufe in der Betreuung im j | e_P |
Gebarraum; Anleitung zur Mobilitat und
aufrechten Korperhaltungen wahrend der Studie zur

naturlichen Geburt

We h e n Wir mochten herausfinden, was Frauen dabei hilft,
ihre Babys auf einem natirlichen Weg gut auf die
Welt zu bringen. Sie kdnnen mithelfen, indem Sie an
unserer Studie teilnehmen.

Machen Sie mit!
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Herausforderungen

ﬁFUhren der Schlisselliste im laufenden \

Alltagsbetrieb (verknupft personen-
identifizierende Angaben der Gebarenden
mit den Studien-ldentifikationsnummern)

v Dokumentation (nach GCP-Kriterien)
v Queries & Self-evident corrections (SEC)
v" VIELE ,Priifarzte”, d.h. groBe geburtshilfliche

KTeams (mit unterschiedlicher Motivation) /
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Studie zur
naturlichen Geburt

Wir mochten herausfinden, was Frauen dabei hilft,
ihre Babys auf einem natirlichen Weg gut auf die
Welt zu bringen. Sie konnen mithelfen, indem Sie an
unserer Studie teilnehmen.

Machen Sie mit!
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im Team mit
verschiedenen die beteiligten Kliniken /
Akteuren (inkl. das Personal standig
Pat.vertreter*innen) informiert halten tiber den
die Studie planen Rekrutierungsfortschritt:
Newsletter, monatliche
Emails...

den
Rekruierungserfolg
nicht Giberschatzen,
die Hemmnisse Studientreffen
nicht unterschatzen durchfiihren zum
Erfahrungsaustausch

SR

Am Rande
bemerkt...

ST
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Start | Studieninformationen | Wiriiberuns | Intern 7 beL_Jp -

www.be-up-studie.de

ine Studie statt, fur

e
/Die Intervention hat ein hohes Potenzial, \\VE”G"ba”a”m"
bundesweit mit relativ geringen Kosten und  prav

eutet. Bitte

geringem Aufwand in geburtshilflichen en und mit lhren

r Ihrer Arztin oder

Abteilungen von Kliniken implementiert zu [ ses®

werden, wenn ihre Wirkung belegt ist.




