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2. Einleitung

2.1. Definition Sectio caesarea

Eine SC ist definiert als die Entwicklung eines Fetus, welche durch die
iatrogene bzw. chirurgische Eroffnung der verschiedenen
Bauchdeckenschichten des mutterlichen Abdomens und des Uterus entsteht.
Die SC wird auch als Kaiserschnitt bezeichnet. Eine primare SC, auch elektive
SC genannt, wird vor dem tatsachlichen Geburtsbeginn durchgefuhrt. Eine
sekundare SC wird nach Wehenbeginn oder vorzeitigem Blasensprung
durchgefihrt [131].

2.2. Definition Geburtseinleitung

Unter dem Begriff Geburtseinleitung versteht man das geplante Beginnen des
Geburtsvorgangs mittels diverser Substanzen und Mittel. Dies geschieht vor
allem uber die Etablierung einer Wehentatigkeit [142].

2.3. Historie Sectio caesarea

Die Geschichte von SCs reicht mehrere Jahrhunderte weit zurtck. Leider gibt
es keine antiken Aufzeichnungen, die die Technik oder die Indikationen
beschreiben [21]. Spatere Aufzeichnungen zeigen jedoch einen steten Wandel
der Operationstechniken im Laufe der Zeit [22, 58, 85, 93, 118, 120, 129, 150].
Bspw. fuhrte Sanger 1882 ein uteruserhaltendes Verfahren ein, wobei eine
Uterusnaht zum Einsatz kam [129], wahrend vorher keine Uterusnaht
durchgefuhrt oder ein Verfahren mit supravaginaler Hysterektomie durch
Eduardo Porro 1876 vorgestellt wurde [120].

Einen wichtigen Beitrag leistete Pfannenstiel im Jahre 1900 mit Einfihrung
eines transversalen Schnitts durch die Haut und Faszie [118]. Anderungen
dieser Operationstechnik von Pfannenstiel wurden durch Maylard im Jahre
1907 [105, 119] und Joel-Cohen im Jahre 1972 [29] vorgenommen. Die
Anderungen der Operationstechnik durch Joel-Cohen zeigten im Vergleich zur
Methode nach Pfannenstiel einige Vorteile wie weniger Blutverlust und weniger
Schmerzen [57, 104]. Eine zusatzliche, ahnliche Methode wurde 1994 am



Misgav-Ladach-Krankenhaus in Jerusalem entwickelt [138]. Wie beim Haut-
und Faszienschnitt wurde der Uterus bei diesen Methoden weiterhin transversal
eroffnet [58].

1926 machte Munro Kerr allerdings einen Transversalschnitt im unteren
Uterussegment bekannt [84]. In der Folge wurde diese Technik verbessert,
sodass bei mehr Platzbedarf bspw. ein inverser T-Schnitt durchgefuhrt werden
konnte [76].

Heutzutage wird die Misgav-Ladach-Methode oder die Joel-Cohen-Methode
aufgrund des guten Ergebnisses mit schneller Erholung und kurzem stationaren
Aufenthalt gerne angewandt [55, 57, 69, 104, 137]. Die Pfannenstiel-Methode
mit im Vergleich zur Misgav-Ladach-Methode tieferen transversalen Inzision
wird auch haufig genutzt [69, 7]. Longitudinale Schnitte werden heute nur noch
bei speziellen Indikationen angewandt (z.B. friihe Friihgeburt) [58, 67, 70, 103,
136].

2.4. Historie Geburtseinleitung

Auch Geburtseinleitungen wurden schon in der Antike durchgefuhrt. Von
Hippokrates ist berichtet, dass er die Mamillen-Stimulation und eine
mechanische Dilatation der Zervix angewandt hat, um Geburten einzuleiten
[37]. In den darauffolgenden Jahrhunderten wurden einige neue Verfahren
eingefuhrt. Dazu zahlten bspw. die Amniotomie von Soranus oder die manuelle
Zervixdilatation von Moshion. Die Nutzung von Instrumentarium fand ebenfalls
Einzug in die Geburtseinleitung [115]. Zudem wurden auch Einlaufe fur die
Geburtseinleitung genutzt [59]. In der Zeit vom zweiten bis in das 17.
Jahrhundert entwickelten sich mechanische Verfahren zur haufig genutzten
Methode der Geburtseinleitung [41].
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Dale und Bell arbeiteten zu Beginn des 20. Jahrhunderts mit Extrakten der
Hypophyse [16, 34]. Eher zufallig entdeckte Dale, dass dadurch eine
Kontraktion des Uterus hervorgerufen wird, da er eigentlich anderweitige
Untersuchungen durchfuhre. Aus dieser Beobachtung zog Dale auch keinerlei
therapeutische Konsequenzen [34]. Bell dagegen fuhrte eine zielgerichtete
Studie durch und konnte sich von der Wirksamkeit des Extrakts mit eigenen
Augen Uberzeugen. Er empfahl den Einsatz des Extrakts in der Geburtshilfe der
damaligen Zeit [16]. Die erstmalige Synthese von Oxytocin gelang Vincent du
Vigneaud Mitte des 20. Jahrhunderts, wodurch es als reiner Stoff vorlag [48].
Bereits 1943 wurde empfohlen, das Extrakt der Hypophyse i.v. zu applizieren
[113].

Neben Oxytocin spielen heutzutage auch Prostaglandine eine wichtige Rolle in
der Geburtseinleitung und sind Bestandteil der aktuellen Forschung [31, 80, 82,
141]. Die Nutzung von Prostaglandinen in der Geburtshilfe geht auf Karim et al.
aus dem Jahre 1968 zuruck [77].

Obwohl mechanische Methoden zur Geburtseinleitung schon fruh genutzt
wurden [37, 115], wurden die heute bekannten Ballon-Katheter erst vor kurzem
vorgestellt [11, 51]. Heutzutage werden in Deutschland, sofern ein Ballon-
Katheter zur Geburtseinleitung eingesetzt wird, der Doppel-Ballon-Katheter von
Cook-Medical (Cook Medical, Cervical Ripening Balloon; Cook OB/GYN,
Bloomington, Indiana, USA) oder der Foley-Katheter genutzt [15]. Neben
Ballon-Kathetern stehen zur mechanischen Geburtseinleitung noch
hygroskopische Dilatatoren zur Verfugung [43].
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2.5. Methoden

Es existieren eine Vielzahl von Einleitungsmethoden, die auf unterschiedlichen
Prinzipien beruhen. Es gibt medikamentdse (Prostaglandingel zervikal oder
intravaginal, Prostaglandin i.v., extra-amniotisches Prostaglandin, orales
Misoprostol, Oxytocin i.v., Mifepriston, etc.) und mechanische Methoden
(Doppel-Ballon-Katheter wie Cook-Katheter, Einzel-Ballon-Katheter,
hygroskopische Dilatatoren) sowie die Amniotomie, Rizinusdl, Akupunktur,
Mamillenstimulation, homdopathische Verfahren und diverse andere Verfahren,
die zur Geburtseinleitung genutzt werden [43, 68]. Nicht alle diese Methoden
konnen guten Gewissens empfohlen werden. Vaginales Prostaglandin E2-Gel
und Oxytocin i.v. werden jedoch empfohlen [43, 108]. Auch beim Doppel-
Ballon-Katheter zeigen sich vielversprechende Ergebnisse [72]. Diese drei
Methoden sind in dieser Studie von besonderem Interesse, da sie fur die
Geburtseinleitung in verschiedenen Kombinationen genutzt wurden.
Doppel-Ballon-Katheter Uben, wenn die Ballons aufgefullt sind, einen Druck auf
das umliegende Gewebe aus und dehnen die Zervix uteri. Dabei kommt es zu
einer lokalen Freisetzung von endogenen Prostaglandinen aus der Zervix [38]
und zur zervikalen Reifung [11, 12].

Vaginales Prostaglandingel bewirkt eine zervikale Reifung und ruft zusatzlich
eine uterine Kontraktion hervor [10 — 13, 146], was in ungunstigen Fallen
negative Auswirkungen wie eine Anderung der fetalen Herzfrequenz
verursachen kann [38, 108, 146]. Im Gegensatz zu Doppel-Ballon-Kathetern
kommt es nicht ausschlie3lich zu einer Wirkung des Prostaglandingels lokal in
der Zervix, da entsprechende Rezeptoren unter anderem auch im Myometrium
zu finden sind [13].

Die lokale Freisetzung von Prostaglandinen fuhrt bei Gebrauch eines Doppel-
Ballon-Katheters deshalb auch seltener zu einer uterinen Hyperkontraktilitat als
vaginales Prostaglandingel [38].

Oxytocin i.v. erhoht die uterine Kontraktilitat und fuhrt dadurch zu einer
Unterstutzung der Wehentatigkeit [10, 65, 90]. Im Gegensatz zu Doppel-Ballon-
Kathetern und Prostaglandingel macht Oxytocin allerdings eine geringere
zervikale Reifung, was sich im Bishop-Score widerspiegelt [12]. Der Gebrauch
von Oxytocin i.v. wird bei unreifer Zervix nicht empfohlen [43].
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2.6. Aktuelle Situation

Insgesamt wird in Deutschland ca. jedes dritte Kind per SC zur Welt gebracht
(29,7% in 2020) [140]. Damit liegt die SC-Rate in Deutschland im weltweiten
Vergleich Uber dem Durchschnitt der letzten Jahre [17]. Wenn Frauen eine
vorherige SC aufweisen, ist die SC-Rate noch hdher (71,5% in 2015), wobei
unter diesen Bedingungen die SC-Rate in Deutschland im europaischen
Vergleich im Mittelfeld anzusiedeln ist [54].

Die SC-Rate lag bis vor einigen Jahrzehnten noch deutlich unter dem heutigen
Wert. Die Anzahl der SCs hat seit den 1970ern in den meisten entwickelten
Landern stark zugenommen oder ist in den letzten Jahren auf einem hohen
Niveau geblieben und stellt einen Grund zur Sorge dar [17, 27, 52 — 54, 99,
110, 153], da von der WHO eine SC-Rate von maximal 15% empfohlen wird [9].
In Deutschland lag die SC-Rate in den letzten Jahren bei knapp unter 30% und
verzeichnet seit den 1990er Jahren in Deutschland einen steten prozentualen
Anstieg [140]. Eine SC ist tatsachlich sogar eine der haufigsten Operationen in
Deutschland [139] und die weltweite Rate an durchgefuhrten SCs wird weiter
steigen [18].

Die SC-Rate wird durch verschiedene Faktoren beeinflusst. Dazu gehoren unter
anderem eine SC in einer vorherigen Graviditat, vaginale Geburten, das
maternale Alter, die Paritat, die Kindslage, diverse maternale Vorerkrankungen
und auch ein Einleitungsversuch [25, 89, 114, 123, 126, 134].

Die Zahl an SCs ist wichtig zu beobachten, da eine steigende Anzahl mit einem
hoheren Risiko fur Mutter und Kind korreliert ist. Es kommt unter anderem zu
einer erhohten Inzidenz von Placentae previae, vorzeitigen Plazentalosungen,
Totgeburten, Uterusrupturen und Hysterektomien [40, 60, 71, 158]. Auch eine
schmerzhafte Dyspareunie wird durch eine SC begunstigt [106]. Trotz allem
kann eine SC, die medizinisch indiziert ist, eine hohe neonatale Morbiditat und
Mortalitat verhindern und stellt nicht von vorne herein ein maternales Risiko dar
[64]. Anders herum gibt es keine Evidenz dafur, dass eine SC von Nutzen ist,
wenn keine Indikation daftr vorliegt [154]. Es ist auch fraglich, ob eine erneute
SC notwendig ist, wenn in einer vorherigen Schwangerschaft eine SC
durchgefuhrt wurde, da sowohl eine elektiv durchgefuhrte erneute SC als auch
eine vaginale Geburt nach vorheriger SC (VBAC) Vor- und Nachteile haben
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kann [1, 45, 46, 63, 101]. Teilweise wird sogar empfohlen, eine vorherige SC
nicht als erneute Indikation fur eine SC zu verwenden [126].

Die Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG)
unterstutzt bspw. Initiativen zur Reduktion der SC-Rate [44]. Eine Reduktion ist
auf verschiedene Arten zu erreichen. Einerseits kann ein Geburtsversuch nach
vorheriger SC (TOLAC) angestrebt werden, sodass eine vaginale Geburt nach
vorheriger SC (VBAC) erreicht wird. Dadurch wirde die Anzahl von erneuten
SCs gesenkt werden. Andererseits kann die Rate an erstmalig durchgefihrten
SCs reduziert werden, indem die Indikation zur SC streng gestellt wird.

Daten zeigen, dass ein Geburtsversuch nach SC (TOLAC) mit einem guten
Ergebnis einher geht [148, 160]. Dabei spielt es keine Rolle, ob ein
Geburtsversuch nach SC (TOLAC) an einem Universitatsklinikum oder einem
kleineren Krankenhaus durchgefuhrt wird [39, 124]. Auch eine vaginale Geburt
nach zwei vorherigen SCs (VBAC-2) ist mdglich. Allerdings ist hier mit mehr
Komplikationen als bei einer einzelnen SC zu rechnen [143]. Initial ist das
Risiko bei einem Geburtsversuch nach SC (TOLAC) zwar hoher als bei einer
elektiven Durchfuhrung einer erneuten SC [88]. Doch durch eine oder mehrere
erfolgreiche vaginale Geburten oder auch vaginale Geburten nach vorheriger
SC (VBAC) wird die maternale Morbiditat im Vergleich zu weiteren SCs
kontinuierlich gesenkt [19], wahrend mit steigender Anzahl von SCs auch die
Rate an Komplikationen steigt [4, 109, 133]. Das Risiko fur Komplikationen bei
einem Geburtsversuch nach SC (TOLAC) ist besonders hoch, wenn der
Versuch scheitert bzw. eine erneute SC durchgefuhrt werden muss [50, 66, 88,
97]. Nichtsdestotrotz ist eine vaginale Geburt nach vorheriger SC (VBAC), wenn
diese ohne Komplikationen ablauft, besser als eine erneute SC [66, 88, 107].
Insgesamt beeinflusst neben einer vaginalen Geburt oder einer vaginalen
Geburt nach vorheriger SC (VBAC) auch ein Einleitungsversuch den Erfolg
eines Geburtsversuchs nach SC (TOLAC) [89]. Ein Einleitungsversuch reduziert
die Erfolgsrate einer vaginalen Geburt nach vorheriger SC (VBAC) [89, 123,
126, 134]. Die insgesamte Erfolgsrate von Geburtsversuchen nach SC
(TOLAC) unterliegt gewissen Schwankungen in Ort und Zeit [63, 147]. Aktuell
wird sie in Deutschland und anderen westlichen Landern meist mit ca. 70 —
76% angegeben [33, 81, 88, 91, 101], auch wenn sie teilweise als noch

niedriger beziffert wird [32, 62]. Bei Einleitungsversuchen liegt sie etwas
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darunter [81, 89, 123, 134]. Manchmal ist ein Einleitungsversuch allerdings
nicht zu vermeiden. Dabei besteht ein generell erhohtes Risiko fur
Uterusrupturen [81, 98, 123, 134].

Das Einleitungsverfahren spielt auch eine Rolle fur die Rate an Uterusrupturen,
die beobachtet werden konnen [128]. Doppel-Ballon-Katheter haben gezeigt,
dass sie als Methode zum Einleitungsverfahren gut geeignet sind [24, 31, 36,
38, 49, 72, 125, 141, 152] und eine niedrige Rate an Uterusrupturen aufweisen
[38, 88, 98, 128], sodass sie bei Frauen mit vorheriger SC eine besondere Rolle
spielen konnen. Doppel-Ballon-Katheter fur einen Einleitungsversuch erfreuen
sich in den letzten Jahren groRRerer Beliebtheit [122]. Dies liegt wahrscheinlich
daran, dass durch sie eine hohere Zervixreife mit Anstieg des Bishop-Scores
erzielt wird [31, 36, 47], wodurch die Wahrscheinlichkeit fur eine vaginale
Geburt nach vorheriger SC (VBAC) steigt bzw. die Wahrscheinlichkeit fur eine
SC sinkt [92, 94, 102, 157]. Bislang wird der Doppel-Ballon-Katheter von Cook
Medical (Cook Medical, Cervical Ripening Balloon; Cook OB/GYN,
Bloomington, Indiana, USA) bei Patientinnen mit vorheriger SC zur
Geburtseinleitung noch im Off-Label-Use gebraucht [30].

Diese Studie wurde durchgefuhrt, um einen Vergleich der Einleitungsverfahren
bei Patientinnen mit vorheriger SC zu ermdglichen, damit in Zukunft mehr
evidenzbasierte Empfehlungen fur das beste Einleitungsverfahren

ausgesprochen werden kdnnen.
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3. Material und Methoden

3.1. Patientinnen

Insgesamt wurden 89 Patientinnen, welche im Kreil3saal des UKGM Marburg
entbunden wurden, aus den Jahren 2018 bis Marz 2022 identifiziert und in die
retrospektive Studie aufgenommen. Kriterien fur die Aufnahme in die Studie
waren mindestens eine vorherige Graviditat und Paritat. Dabei musste bei
mindestens einer vorherigen Entbindung eine SC durchgefuhrt worden sein.
AuRerdem musste die Geburtsphase initial mittels Doppel-Ballon-Katheter von
Cook Medical (Cook Medical, Cervical Ripening Balloon; Cook OB/GYN,
Bloomington, Indiana, USA), auch Cook-Katheter genannt, eingeleitet werden.
Der Katheter blieb maximal 24 Stunden liegen oder wurde entfernt, wenn daflr
entweder medizinisch eine Indikation bestand oder die Patientin dies winschte.
Der Katheter wurde anhand der Gebrauchsanweisung des Herstellers
eingesetzt. Dafur wurde der innere Schenkel durch die Zervix gefuhrt und
befullt. Der Katheter wurde zuriickgezogen, um sicherzustellen, dass er sicher
sitzt. AnschlieRend wurde der aulRere Schenkel befullt. Der Katheter wurde
ohne Zug befestigt [30]. Daraufhin war es obligatorisch, dass entweder
Prostaglandingel intravaginal (Gruppe 1) appliziert wurde, Oxytocin i.v. (Gruppe
2) verabreicht wurde oder eine Kombination aus beiden Verfahren (Gruppe 3)
unter Berlcksichtigung des Off-Label-Use (gilt fur den Cook-Katheter und
Prostaglandingel bei Z.n. Sectio caesarea) genutzt wurde.

Um die Patientinnen zu identifizieren, welche potentiell fur die Studie geeignet
waren, wurden die Geburtenblcher unter Berucksichtigung der Graviditat und
Paritat sowie moglichen Einleitungsversuchen durchsucht und die notwendigen
Daten notiert. Es konnten keine vor 2018 stattgefundenen Geburten mit den
entsprechenden Kriterien ermittelt werden. Somit ist davon auszugehen, dass
alle jemals am UKGM Marburg stattgefundenen Geburten, die die Kriterien der
Studie erfullen, identifiziert und aufgenommen wurden.

Im Anschluss konnten die potentiellen Kandidatinnen im digitalen
Krankenhausinformationssystem (KIS) Orbis des UKGM Marburg auf ihre
weitere Tauglichkeit in Bezug auf die Einschlusskriterien kontrolliert werden.
Dafur wurden der im Arztbrief notierte Einleitungsmechanismus und der

Graviditats- sowie Paritatsstatus mit potentiell vorher stattgefundener SC
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betrachtet. Hier konnte ein Grolteil der benodtigten Daten und Informationen wie
die Indikation fur die Einleitung oder diverse neonatale Outcome-Parameter
gewonnen werden. Die restlichen Daten wie die Induction-Delivery-Zeit (IDT),
welche den Zeitraum von Beginn des Einleitungsversuchs bis zur Entbindung
umfasst, stammen aus dem Krankenhausinformationssystem (KIS) KIM,
welches speziell im Kreifdsaal genutzt wird. Hier wurde ebenfalls der
Untersuchungsbefund der vaginalen Untersuchung festgehalten, woraus der
Bishop-Score bestimmt werden konnte. Falls keine vaginale Untersuchung kurz
vor Beginn des Einleitungsversuches dokumentiert oder durchgefuhrt wurde,
wurde der am nachsten liegende vorherige Befund verwendet.

Informationen zu Grofde, Gewicht und BMI der Mutter stammen aus den
Ultraschalluntersuchungen, welche wahrend der Schwangerschaft routinemafig
angefertigt werden. Hier wurde jeweils das Gewicht vor und wahrend der
Schwangerschaft festgehalten, wobei das Gewicht vor der Schwangerschaft
maldgeblich war. Das Gestationsalter wurde ebenfalls in dem Ultraschall-
Screening im ersten Trimester zwischen der zehnten und zwdlften
Schwangerschaftswoche anhand der Scheitel-Steil3-Lange bestimmit.

Die Studie wurde durch ein positives Votum des Promotionsausschusses fur
Human- und Zahnmedizin der Philipps-Universitat Marburg akzeptiert.

3.2. Endpunkte

Den primaren Endpunkt der Studie stellte die SC-Rate bzw. Re-Sectio-Rate
dar. Sekundare Endpunkte umfassten die Induction-Delivery-Zeit (IDT) in
Minuten, die Rate an vaginalen Geburten (Geburt < 24 Stunden, Geburt nach
24 — 48 Stunden und Geburt < 48 Stunden), frustrane Einleitungen (keine
vaginale Geburt innerhalb von 72 Stunden, SC zahlt ebenfalls zu frustraner
Einleitung), die Haufigkeit der Applikation von Prostaglandingel sowie die
Menge von Prostaglandingel und Oxytocin und diverse neonatale Outcome-
Parameter (beispielweise arterieller Nabelschnur-pH-Wert, BE, der Apgar-Score
nach funf Minuten, pathologisches CTG).
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3.3. Methoden

Alle fur die Studie erhobenen Daten wurden anonymisiert und in einer
Datenbank gespeichert. Die Datenbank wurde mittels Microsoft Excel 2022
(v.16.61.1) erstellt.

Die Indikationen fur den Einleitungsversuch konnen als nominalskalierte
Variablen bezeichnet werden. Deshalb erfolgte eine Analyse hinsichtlich der
Haufigkeit in Prozent mit Nennung der absoluten Anzahl.

Das gleiche Verfahren wurde fur alle nominalskalierten Variablen der primaren
und sekundaren Endpunkte genutzt. Alle anderen Endpunkte wurden je nach
Skalierung entweder hinsichtlich des Medians und der Spannweite oder des
Mittelwertes und seiner Standardabweichung untersucht.

Fir einen Fall konnte aufgrund einer kollabierten Nabelschnur kein pH-Wert
ermittelt werden. Somit konnte hier auch keine Aussage Uber eine
pathologische fetale Blutgasanalyse getroffen werden. In einem weiteren Fall
konnte die genutzte Menge an Prostaglandingel nicht ermittelt werden. Im
Arztbrief war allerdings sicher vermerkt, dass dieses appliziert wurde. Bei der
statistischen Analyse wurden diese Werte nicht bertcksichtigt.

Um die Ergebnisse der Analyse visuell anschaulich darzustellen, wurden
diverse Abbildungen und Tabellen erstellt. Die Abbildungen wurden mittels R
Studio flr Mac entworfen (v.4.1.2). Die Tabellen wurden mittels Microsoft Excel
2022 (v.16.61.1) erstellt.

Die Ubersetzung der Zusammenfassung ins Englische wurde mithilfe von
DeepL (DeepL SE, Maarweg 165, 50825 Koln, Deutschland,
https://www.deepl.com/translator, Zugriff: 14.07.2022) vorgenommen und im
Verlauf nochmals Uberarbeitet.
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3.4. Statistische Verfahren

Das Vorliegen einer statistischen Signifikanz fur alle Analysen wurde definiert
als p < 0,05.

Zur Beschreibung aller nominalskalierten Variablen wurde entweder der Chi-
Quadrat-Test oder bei zu kleinem Stichprobenumfang der Fishers exakter Test
genutzt.

Alle Endpunkte mit Intervall- oder Verhaltnisskalierung wurden primar anhand
des Kruskal-Wallis-Tests untersucht. Wenn hierbei ein globaler p-Wert von

p < 0,10 aufgetreten ist, wurde der jeweilige Endpunkt im Vergleich von zwei
Gruppen erneut untersucht. Dafur wurde bei einer Normalverteilung der Werte
der t-Test genutzt. Andernfalls wurde der Mann-Whitney-U-Test durchgeflhrt.
Zur Durchfuhrung der statistischen Analyse und dem Erstellen der Grafiken und
Abbildungen erfolgte die Nutzung von R Studio fur Mac (v.4.1.2).
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4. Ergebnisse

4.1. Demographische Daten
Seitdem das Einleitungsverfahren mittels Cook-Katheter am
Universitatsklinikum Marburg in der Geburtshilfe genutzt wird, konnten

insgesamt 89 Patientinnen ermittelt werden, auf die die Einschlusskriterien der

Studie zutreffend waren.

Der Unterschied des mittleren Alters zwischen den Gruppen war statistisch
nicht signifikant (p = 0,225). Es reichte von 33,3 Jahren (Standardabweichung

von * 4,3 Jahre) in Gruppe 1 bis hin zu 35,1 Jahren (Standardabweichung von

1 4,7 Jahre) in Gruppe 3.

Alter der Patientinnen

40
|

35
|

Alter

25
|

o

T T T
Oxytocin Prostaglandin Oxytocin & Prostaglandin

Gruppen

Abbildung 1. Boxplot des Alters der Patientinnen. Boxplot ,Prostaglandin® zeigt das Alter von
Gruppe 1, ,Oxytocin“ von Gruppe 2 und ,Oxytocin + Prostaglandin® von Gruppe 3. Der
schwarze Balken zeigt den Median des Alters an. Der farbige Bereich stell die Box dar und
beinhaltet das obere und das untere Quartil. Die beiden Antennen pro Box stellen jeweils die

Spannweite des Alters dar. Die Kreise in ,Prostaglandin® stellen die Ausreif3er dar.
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Hinsichtlich der maternalen GroR3e liel3en sich keine signifikanten Unterschiede
erkennen (p = 0,397). Die GroRe reicht von 165,4 cm (Standardabweichung  +
3,8 cm) in Gruppe 2 bis 169,4 cm (Standardabweichung 6,9 cm) in Gruppe 3.

Bezlglich des maternalen Gewichts konnten ebenfalls keine signifikanten
Unterschiede beobachtet werden (p = 0,941). Der Mittelwert lag zwischen 79,0
kg (Standardabweichung % 20,7 kg) in Gruppe 1 und 79,2 kg
(Standardabweichung £ 19,7 kg) in Gruppe 2.

Dies spiegelte sich in dem maternalen BMI wider. Auch hier konnten keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt werden (p =
0,938). Der BMI reichte von 27,7 (Standardabweichung + 5,2) in Gruppe 3 bis
zu 29 (Standardabweichung % 7,5) in Gruppe 2.

Im Median war die Anzahl der Graviditaten zwar leicht unterschiedlich mit
Werten von 2 (Spannweite 2-6) in Gruppe 1, 2,5 (Spannweite 2-4) in Gruppe 3
und 3 (Spannweite 2-4) in Gruppe 2. Allerdings lief3 sich hier auch kein
signifikanter Unterschied erkennen (p = 0,802).

Hinsichtlich der Anzahl der Paritaten gab es keinen Unterschied zwischen den
Gruppen (p = 0,817). Alle Gruppen wiesen einen Median von 2 auf.

Fir das Gestationsalter konnte fur den globalen p-Wert kein signifikanter
Unterschied betrachtet werden (p = 0,089). In der weiteren Untersuchung
konnte im t-Test ein signifikanter Unterschied zwischen Gruppe 1 (277,0 Tage
9,6 Tage) und Gruppe 2 (285,1 Tage £ 7,4 Tage) festgestellt werden (p =
0,032). Ein weiterer Vergleich der einzelnen Gruppen untereinander ergab

keine signifikanten Ergebnisse.
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Abbildung 2. Boxplot des Gestationsalters. Boxplot ,Prostaglandin® zeigt den Bishop-Score von
Gruppe 1, ,Oxytocin“ von Gruppe 2 und ,Oxytocin + Prostaglandin® von Gruppe 3. Der
schwarze Balken zeigt den Median des Alters an. Der farbige Bereich stell die Box dar und
beinhaltet das obere und das untere Quartil. Die beiden Antennen pro Box stellen jeweils die

Spannweite des Gestationsalters dar.

Bezlglich des Geburtsgewichts des Kindes zeigte sich kein Unterschied (p =
0,955). Es reichte von 3466,4 g (Standardabweichung £ 338,7 g) in Gruppe 2
bis 3522,2 g (Standardabweichung * 660,3 g) in Gruppe 3.

Bei der Betrachtung des Bishop-Scores zeigt sich ein signifikanter Unterschied
des globalen p-Wertes (p = 0,048). Sobald man die einzelnen Gruppen
hinsichtlich eines Unterschiedes untersucht, zeigt sich beim Vergleich von
Gruppe 1 (Median 3, Spannweite 0 — 7) und Gruppe 2 (Median 4, Spannweite 2
— 6) ein signifikanter Unterschied (p = 0,025). Dies konnte auch beim Vergleich
von Gruppe 2 (Median 4, Spannweite 2 — 6) und Gruppe 3 (Median 3,
Spannweite 1 — 5) beobachtet werden (p = 0,01). Beim Vergleich von Gruppe 1
und Gruppe 3 zeigt sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,394).

22



Insgesamt Oxytocin + Prostaglandin
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Abbildung 3. Histogramm des Bishop-Scores in den einzelnen Gruppen. Histogramm
.Insgesamt” zeigt den Bishop-Score aller Patientinnen der Studie. Histogramm ,Prostaglandin®
zeigt den Bishop-Score von Gruppe 1. Histogramm ,Oxytocin“ zeigt den Bishop-Score von
Gruppe 2 und Histogramm ,,Oxytocin + Prostaglandin® zeigt den Bishop-Score von Gruppe 3.

Der Cook-Katheter wurde nicht separat aufgefiihrt, da er in allen Gruppen genutzt wurde.
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21,1% der Frauen in Gruppe 1 wiesen eine vorherige vaginale Geburt auf. In

Gruppe 2 lag dieser Wert bei 14,3% und in Gruppe 3 bei 18,8%. Es zeigte sich

kein signifikanter Unterschied (p = 1).

Ein weibliches Geschlecht trat bei 43,7% der Kinder in Gruppe 1 auf. Ein

mannliches Geschlecht in Gruppe 1 konnte bei 56,3% der Kinder beobachtet

werden. In Gruppe 2 zeigten sich bei 42,9% der Geburten ein weibliches und

57,1% der Geburten ein mannliches Geschlecht des Kindes. In Gruppe 3 gab

es 56,2% weibliche Kinder und 43,8% mannliche Kinder. Insgesamt konnten

keine Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt werden (p = 0,674).

Somit zeigte sich lediglich ein signifikanter Unterschied in Bezug auf das

Gestationsalter von Gruppe 1 und Gruppe 2 (p = 0,032) und ein signifikanter

Unterschied in Bezug auf den Bishop-Score von Gruppe 1 und 2 (p = 0,025)

sowie von Gruppe 2 und 3 (p = 0,01). Die verschiedenen Gruppen kénnen

dementsprechend als weitgehend homogen betrachtet werden.

Tabelle 1. Demographische Daten der Patientinnen. Rechts ist der globale p-Wert dargestellt.

Abkurzungen: d.K. — des Kindes, n.b. — nicht berechnet

_Gruppe 1 (n=71)|Gruppe 2 (n=7)|Gruppe 3 (n=16)| p-Wert global |1 vs. 2 |1 vs.3[2vs. 3
Alter 33,3%t4,3 349+4,3 35,1+4,7 0,225 n.b. n.b. n.b.
mtterliche GroRe (cm) 168,1 + 7,0 165,4 + 3,8 169,4 + 6,9 0,397 n.b. n.b. n.b.
Miutterliches Gewicht (kg) |79,0 + 20,7 79,2 +19,7 79,1 +13,1 0,941 n.b. n.b. n.b.
BMI 27,9+6,4 29+7,5 27,7 5,2 0,938] n.b. n.b. n.b.
Graviditit 2 (2-6) 3 (2-4) 2,5 (2-4) 0,802] nb.| nb| nb.
Paritat 2 (2-5) 2 (2-3) 2 (2-3) 0,817] nb.[ nb| nb.
Gestationsalter (in Tagen) |277,0 £ 9,6 285,1+7,4 277,1 £ 11,0 0,089] 0,032 0,97| 0,092
Geburtsgewicht (g) 3500,4 + 578,0 [3466,4 + 338,7|3522,2 + 660,3 0,955 n.b. n.b. n.b.
Bishop-Score 3 (0-7) 4 (2-6) 3 (1-5) 0,048] 0,025| 0,394| 0,01
vorherige vaginale Geburt |15 (21,1%) 1(14,3%) 3(18,8%) 1 n.b. n.b. n.b.
weibliches Geschlecht d.K. |31 (43,7%) 3 (42,9%) 9 (56,2%) 0,674 n.b. n.b. n.b.
mannliches Geschlecht d.K.|40 (56,3%) 4 (57,1%) 7 (43,8%) 0,674] n.b. n.b. n.b.
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4.2. Indikationen der Einleitungsversuche

Die Indikationen flur die Geburtseinleitung waren vielfaltig. Am haufigsten kam
es zu einem Einleitversuch aufgrund von der Indikation Anderes (n = 30).
Hierzu zahlten ein hohes maternales Alter, maternale Adipositas, eine Gemini-
Schwangerschaft, fetale Hydronephrose, isolierte Thrombozytopenie und der
V.a. eine autosomal-rezessive polyzystische Nierenerkrankung (ARPKD). Am
nachst haufigsten wurde die Indikation aufgrund eines erhdhten
Gestationsalters (= 41. SSW) gestellt (n = 27). Weitere haufige Grinde fur
einen Einleitungsversuch waren auch Gestationsdiabetes (n = 12), An-
/Oligohydramnion (n = 10), fetales
Minderwachstum/Plazentainsuffizienz/pathologische Ultraschalluntersuchung (n
= 10) und Praeklampsie/hypertensive Storung (n = 9). Seltener kam es zu einer
Geburtseinleitung aufgrund von vermuteter fetaler Makrosomie (n = 7),
Patientinnen-Wunsch (n = 2), verminderter fetaler Bewegung (n = 1) oder einem
pathologischen CTG (n = 1).

Wenn die Indikationen fur einen Einleitungsversuch getrennt nach Gruppen
verglichen werden, so fallt auf, dass es bei keiner einzigen Indikation einen
signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen gibt. Lediglich bei der
Indikation An-/Oligohydramnion zeigte sich eine Tendenz hin zu einem
vermehrten Vorkommen in Gruppe 2 (p = 0,1).

Tabelle 2. Indikationen der Einleitungsversuche. Rechts ist der globale p-Wert dargestellt.
Abkulrzungen: FMW/PI/PU - fetales Minderwachstum/Plazentainsuffizienz/pathologische
Ultraschalluntersuchung, intrahep. — intrahepatische, n.b. — nicht berechnet, SS -

Schwangerschaft, SSW — Schwangerschaftswoche, Strg. — Stérung

_Gruppe 1 (n=71)|Gruppe 2 (n=7)|Gruppe 3 (n=16)]p-Wert global]1vs. 2|1vs. 3|2 vs.3
SS > 41. SSW 18 (25,4%) 4 (57,1%) 5(31,3%) 0,213 n.b. n.b. n.b.
Gestationsdiabetes 9(12,7%) 0 (0%) 3(18,8%) 0,645| n.b. n.b. n.b.
Auf Wunsch 2 (2,8%) 0 (0%) 0 (0%) 1] n.b.] nb.| nb
An-/Oligohydramnion 8(11,3%) 2 (28,6%) 0 (0%) 0,1] n.b. n.b. n.b.
Vermutete fetale Makrosomie 7 (9,9%) 0 (0%) 0 (0%) 0,481] n.b. n.b. n.b.
Verminderte fetale Bewegung 1(1,4%) 0 (0%) 0 (0%) 1] n.b. n.b. n.b.
FMW/PI/PU 9 (12,7%) 0 (0%) 1(6,3%) 0,859 n.b.| nb.| nb.
Praeklampsie/hypertensive Strg.|7 (9,9%) 1(14,3%) 1(6,3%) 0,69] n.b. n.b. n.b.
pathologisches CTG 1(1,4%) 0 (0%) 0 (0%) 1] n.b. n.b. n.b.
Intrahep. Cholestase durch SS |0 (0%) 0 (0%) 1(6,3%) 0,245 n.b. n.b. n.b.
Anderes 23 (32,4%) 1(14,3%) 6 (37,5%) 0,589 n.b.| nb.| nb.
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Indikationen Einleitungsversuch — Gesamt

11

Abbildung 4. Kreisdiagramm ,Indikationen Einleitungsversuche — Gesamt". 1 steht fiir ,SS = 41.
SSWr¢, 2 steht fir ,Gestationsdiabetes®, 3 steht fir ,Auf Wunsch®, 4 steht fir ,An-/
Oligohydramnion®, 5 steht fir ,Vermutete fetale Makrosomie®, 6 steht fur ,Verminderte fetale
Bewegung®, 7 steht fur ,Fetales Minderwachstum/Plazentainsuffizienz/pathologischer Doppler®,
8 steht fur ,Praeklampsie/hypertensive Stérung®, 9 steht fiir ,Pathologisches CTG", 10 steht flr

~LAnderes®, 11 steht fir ,Intrahepatische Cholestase durch Schwangerschaft*
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Indikationen Einleitungsversuch — Gruppe 1

Abbildung 5. Kreisdiagramm ,Indikationen Einleitungsversuche — Gruppe 1“. 1 steht fur ,SS 2
41. SSW*, 2 steht fiir ,Gestationsdiabetes”, 3 steht fir ,Auf Wunsch®, 4 steht fir ,An-/
Oligohydramnion®, 5 steht fir ,Vermutete fetale Makrosomie®, 6 steht fir ,Verminderte fetale
Bewegung®, 7 steht fur ,Fetales Minderwachstum/Plazentainsuffizienz/pathologischer Doppler®,

8 steht fur ,Praeklampsie/hypertensive Storung®, 9 steht fiir ,Pathologisches CTG", 10 steht flr
~+Anderes®
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Indikationen Einleitungsversuch - Gruppe 2

11

Abbildung 6. Kreisdiagramm ,Indikationen Einleitungsversuche — Gruppe 2“. 1 steht fir
~Schwangerschaft = 41. SSW, 4 steht fur ,An-/ Oligohydramnion®, 9 steht fiir ,Pathologisches
CTG", 11 steht fir ,Intrahepatische Cholestase durch Schwangerschaft®
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Indikationen Einleitungsversuch - Gruppe 3

11

@

10

Abbildung 7. Kreisdiagramm ,Indikationen Einleitungsversuche — Gruppe 3“. 1 steht fur ,SS 2
41. SSW*, 2 steht fiir ,Gestationsdiabetes”, 7 steht fir ,Fetales
Minderwachstum/Plazentainsuffizienz/pathologischer Doppler®, 8 steht fur
.Praeklampsie/hypertensive Stérung®, 10 steht fir ,Anderes®, 11 steht fir ,Intrahepatische

Cholestase durch Schwangerschaft®.
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4.3. Sectio caesarea-Rate

Als primarer Endpunkt der Studie wurde die Sectio caesarea-Rate festgelegt. In
Gruppe 1 wurden 43 von 71 Kindern (60,6%) per SC entbunden. Die Rate an
SCs in Gruppe 3 zeigte sich mit 62,5% ahnlich hoch. Bei zehn von 16 Kindern
wurde hier eine SC durchgefuhrt. In Gruppe 2 lag der relative Anteil an
durchgefiuhrten SCs mit 42,9% darunter. Insgesamt wurde bei drei von sieben
Patientinnen eine SC vorgenommen. Es zeigte sich weder eine statistische
Signifikanz im Vergleich zwischen den drei Gruppen noch eine Tendenz hin zu
einem signifikanten Unterschied (p = 0,664).

4.4. Sekundare Endpunkte

Als sekundare Endpunkte wurden viele verschiedene Aspekte betrachtet. Unter
anderem umfassten sie die verschiedenen Geburtsmechanismen, die Induction-
Delivery-Zeit (IDT), die Menge von genutztem intravaginalem Prostaglandingel
und Oxytocin sowie verschiedene fetale Parameter.

Die Rate an vaginalen Geburten zeigte keinen signifikanten Unterschied (p =
0,664). Per vaginaler Geburt kamen in Gruppe 1 39,4%, in Gruppe 2 57,1% und
in Gruppe 3 37,5% der Kinder zur Welt.

Eine vaginal-operative Entbindung wurde in Gruppe 1 bei 5,6% der Kinder
durchgefihrt. In Gruppe 2 lag dieser Wert bei 28,6%. In Gruppe 3 zeigte sich
ein Wert von 12,5%. Der globale p-Wert zeigte eine Tendenz hin zu einer
signifikant erhéhten Rate an vaginal-operativen Entbindungen in Gruppe 2 (p =
0,067). Betrachtet man die Vergleiche zwischen zwei Gruppen, so zeigt sich
ebenfalls eine Tendenz hin zu einer signifikant erhohten Rate an vaginal-
operativen Entbindungen, wenn Gruppe 1 mit Gruppe 2 verglichen wird.
Tendenziell finden in diesem Vergleich mehr vaginal-operative Entbindungen in
Gruppe 2 statt (p = 0,088). Eine statistische Signifikanz wird jedoch in keinem
Vergleich zwischen den Gruppen erreicht.
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Die Induction-Delivery-Zeit (IDT) zeigte einen hohen Wert fur Gruppe 3 (IDT =
3462 Minuten). Der niedrigste Wert konnte in Gruppe 2 beobachtet werden (IDT
= 1193 Minuten). Die Induction-Delivery-Zeit (IDT) in Gruppe 1 lag dazwischen
(IDT = 2290 Minuten). Insgesamt zeigte sich eine Signifikanz im globalen p-
Wert (p = 0,008). Diese Signifikanz zeigte sich nicht im Vergleich von Gruppe 1
und Gruppe 2 (p = 0,4). Die Induction-Delivery-Zeit (IDT) in Gruppe 3 war
jedoch signifikant héher als in Gruppe 1 (p = 0,002) und Gruppe 2 (p = 0,048).

Kaplan-Meier-Kurve Insgesamt fur IDT
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Abbildung 8. Kaplan-Meier-Kurve Insgesamt fur Induction-Delivery-Zeit (IDT). Auf der X-Achse
ist die Induction-Delivery-Zeit (IDT) in Minuten ersichtlich. Die Y-Achse stellt den Anteil der
Patientinnen dar, welche noch nicht entbunden haben. Die gestrichelten Linien stellen das 95%-

Konfidenzintervall dar.
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Kaplan-Meier-Kurve nach Gruppen fiir IDT
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Abbildung 9. Kaplan-Meier-Kurve nach Gruppen fiir Induction-Delivery-Zeit (IDT). Auf der X-
Achse ist die Induction-Delivery-Zeit (IDT) in Minuten ersichtlich. Die Y-Achse stellt den Anteil
der Patientinnen dar, welche noch nicht entbunden haben. Die gelbe Linie stellt die Ergebnisse
von Gruppe 1 ,Prostaglandin® (PG) dar. Die griine Linie stellt die Ergebnisse von Gruppe 2
,Oxytocin“ (O) dar. Die rote Linie stellt die Ergebnisse von Gruppe 3 ,Oxytocin + Prostaglandin®
(O + PG) dar.

Eine vaginale Geburt in < 24 Stunden konnte in Gruppe 1 bei sieben von 71
Kindern (9,9%) beobachtet werden. In Gruppe 2 kam es bei drei von sieben
Kindern zu einer vaginalen Geburt in < 24 Stunden (42,9%). In Gruppe 3 konnte
keine vaginale Entbindung in < 24 Stunden erfasst werden. Der globale p-Wert
zeigte sich signifikant (p = 0,019) mit einem Unterschied zwischen Gruppe 1
und Gruppe 2 (p = 0,041) sowie einem Unterschied zwischen Gruppe 2 und
Gruppe 3 (p = 0,02). Zwischen Gruppe 1 und Gruppe 3 zeigte sich kein
signifikanter Unterschied (p = 0,341).

In den folgenden 24 Stunden kamen in Gruppe 1 weitere 15 Kinder per
vaginaler Geburt (21,1%) zur Welt. In Gruppe 3 konnte auch eine vaginale
Geburt (6,3%) beobachtet werden. In Gruppe 2 kam es zu keiner weiteren
vaginalen Geburt. Diese Werte waren nicht signifikant (p = 0,253).
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Somit sind in den ersten 48 Stunden in Gruppe 1 insgesamt 22 Kinder (31%), in
Gruppe 2 insgesamt drei Kinder (42,9%) und in Gruppe 3 ein Kind (6,3%) zur
Welt gekommen. Der Unterschied zwischen den Gruppen ist global betrachtet
nicht signifikant (p = 0,061). Im Vergleich der einzelnen Gruppen untereinander
zeigt sich ebenfalls kein signifikanter Unterschied.

Eine frustrane Einleitung wurde definiert als keine vaginale Geburt in < 72
Stunden. In Gruppe 1 betraf dies 44 Kinder (62,0%). In Gruppe 2 kam es bei
drei Kindern (42,9%) und in Gruppe 3 bei 14 Kindern (87,5%) zu keiner
vaginalen Geburt in £ 72 Stunden. Hier zeigte sich im globalen p-Wert eine
Tendenz hin zu mehr frustranen Einleitungsversuchen in Gruppe 3 (p = 0,054).
Im Vergleich von Gruppe 2 und Gruppe 3 lief3 sich ein signifikanter Unterschied
(p = 0,045) feststellen. Die restlichen Vergleiche der Gruppen zeigten keinen
signifikanten Unterschied.

Bei der Menge sowie der Haufigkeit der Applikation von Prostaglandin konnten
nur Gruppe 1 und Gruppe 3 miteinander verglichen werden. Bezuglich der
Haufigkeit der Applikation zeigte sich der Median in beiden Gruppen bei 2
(Spannweite 1-8 in Gruppe 1 und Spannweite 1-9 in Gruppe 3). Dieses
Ergebnis war nicht signifikant (p = 0,77). Die Menge war ebenfalls nicht
signifikant unterschiedlich (p = 0,66). Der Median lag in beiden Gruppen bei 2
mg (Spannweite 1-12 mg in Gruppe 1 und Spannweite 1-7 mg in Gruppe 3).
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Abbildung 10. Haufigkeit der Prostaglandin-Gabe in Gruppe 1. Auf der X-Achse wird die
Haufigkeit der Applikation dargestellt. Auf der Y-Achse ist ersichtlich wie haufig dies in Gruppe 1
vorkam.
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Abbildung 11. Prostaglandin-Menge in Gruppe 1. Auf der X-Achse wird die Menge in mg der
insgesamten Applikation in Gruppe 1 dargestellt. Auf der Y-Achse ist ersichtlich wie haufig dies

in Gruppe 1 vorkam.
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Haufigkeit der PG-Gabe in Gruppe 3
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Abbildung 12. Haufigkeit der Prostaglandin-Gabe in Gruppe 3. Auf der X-Achse wird die
Haufigkeit der Applikation dargestellt. Auf der Y-Achse ist ersichtlich wie haufig dies in Gruppe 3
vorkam.
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Abbildung 13. Prostaglandin-Menge in Gruppe 3. Auf der X-Achse wird die Menge in mg der

insgesamten Applikation in Gruppe 1 dargestellt. Auf der Y-Achse ist ersichtlich wie haufig dies
in Gruppe 3 vorkam.
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Die benutzte Menge Oxytocin konnte nur zwischen Gruppe 2 und Gruppe 3
verglichen werden. Auch hier zeigten sich keine signifikanten Unterschiede (p =
0,189).

Es konnte kein Kind erfasst werden, bei dem ein pH-Wert < 7,05 vorlag (p = 1).
Bei insgesamt einem Kind in Gruppe 1 (1,4%) und einem Kind in Gruppe 3
(6,3%) konnte ein pH-Wert < 7,10 festgestellt werden. In Gruppe 2 traf dies bei
keinem einzigen Kind zu. Dieser Unterschied war nicht signifikant (p = 0,432).
Der pH-Wert lag in Gruppe 1 im Median bei 7,26 (Spannweite 7,06 — 7,39), bei
Gruppe 2 im Median bei 7,23 (Spannweite 7,12 — 7,32) und in Gruppe 3 im
Median bei 7,26 (Spannweite 7,09 — 7,41). Diese Ergebnisse waren ebenfalls
nicht signifikant unterschiedlich (p = 0,631).

pH-Wert in Gruppe 1 pH-Wert in Gruppe 2
o
ﬂ: —
~ _ _
. o
[ts) @ -
‘:. - ~
o
(Y). —
~
To]
C\! —
o N~
(\J. —
N~
o .
N ' o T
N ! N 4 I
. ~ .
0 . E
~ : ;
© E
2 N !
~ |
0 o PR
O_ —
N~

Abbildung 14. Boxplot pH-Wert in Gruppe 1.  Abbildung 15. Boxplot pH-Wert in Gruppe 2.
Der schwarze Balken zeigt den Median des Der schwarze Balken zeigt den Median des
pH-Werts an. Der farbige Bereich stellt die pH-Werts an. Der farbige Bereich stellt die Box
Box dar und beinhaltet das obere und das dar und beinhaltet das obere und das untere
untere Quartil. Die beiden Antennen stellen Quartil. Die beiden Antennen stellen die

die Spannweite des pH-Werts dar. Spannweite des pH-Werts dar.

Der Kreis stellt die Ausreif3er dar.
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pH-Wert in Gruppe 3
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Abbildung 16. Boxplot pH-Wert in Gruppe 3. Der schwarze Balken zeigt den Median des pH-
Werts an. Der farbige Bereich stellt die Box dar und beinhaltet das obere und das untere

Quartil. Die beiden Antennen stellen die Spannweite des pH-Werts dar.

Bei der Betrachtung des BE fallen auch keine signifikanten Unterschiede auf (p
= 0,26). Den niedrigsten Wert zeigte Gruppe 3 mit BE = -3,7 (Spannweite -8,8 -
-0,1). Den héchsten Wert zeigte Gruppe 2 mit BE = -1,6 (Spannweite -9,5 -
+0,8). Dazwischen lag Gruppe 1 mit BE = -3,1 (Spannweite -11,6 - +7,4).

Somit konnte in keiner der drei Gruppen ein BE < -12 festgestellt werden. In
einem Vergleich zwischen den Gruppen liegen keine signifikanten Unterschiede
vor (p = 1).

Der Apgar-Score nach funf Minuten zeigte keinen Unterschied zwischen den
Gruppen (p = 0,394). Der jeweilige Score der einzelnen Gruppen lag im Median
nah beieinander und war insgesamt als normal zu betrachten. Gruppe 1 zeigte
mit 10 Punkten den hochsten Wert. Darauf folgte Gruppe 3 mit 9,5 Punkten.
Gruppe 2 zeigte mit 9 Punkten den niedrigsten Wert.

Insgesamt konnten nur drei Kinder beobachtet werden, bei denen ein Apgar-
Score nach funf Minuten <7 vorlag. Zwei davon gehéren Gruppe 1 (2,8%) und
eins gehort Gruppe 2 (14,3%) an. Auch hier gab es keinen signifikanten
Unterschied (p = 0,277).
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Insgesamt Oxytocin + PG
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Abbildung 17. Histogramm Apgar-Score nach 5 Minuten. Histogramm ,Insgesamt® zeigt den
Apgar-Score nach 5 Minuten aller Patientinnen der Studie. Histogramm ,Prostaglandin® zeigt
den Apgar-Score nach 5 Minuten von Gruppe 1, Histogramm ,Oxytocin“ zeigt den Apgar-Score
nach 5 Minuten von Gruppe 2 und Histogramm ,Oxytocin + Prostaglandin“ zeigt den Apgar-
Score nach 5 Minuten von Gruppe 3. Der Cook-Katheter wurde nicht separat aufgefiihrt, da er

in allen Gruppen genutzt wurde.

Da kein Kind einen BE < -12 aufwies, konnte ebenfalls kein Kind festgestellt
werden, das einen BE < -12 zusammen mit einem 5-Minuten-Apgar-Score < 7

aufwies. Somit zeigte sich hier kein signifikanter Unterschied (p = 1).
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Ein pathologisch CTG wiesen in Gruppe 1 35,2% der Kinder auf (n = 25). In
Gruppe 2 war der prozentuale Anteil mit 57,1% (n = 4) deutlich héher, wahrend
er in Gruppe 3 mit 12,5% (n = 2) deutlich geringer war. Die drei Gruppen
zeigten keine Signifikanz im Hinblick auf die Unterschiede in den prozentualen
Anteilen (p = 0,076). Ein Vergleich des héchsten (Gruppe 2) und des
niedrigsten (Gruppe 3) Werts ergab jedoch eine statistische Signifikanz (p =
0,045). Alle weiteren Vergleiche ergaben keinen signifikanten Unterschied in
Bezug auf ein pathologisches CTG (p = 0,414 zwischen Gruppe 1 und Gruppe
2 sowie p = 0,132 zwischen Gruppe 1 und Gruppe 3).

Eine pathologische fetale Blutgasanalyse wurde in Gruppe 1 bei 21,4% (n = 15)
beobachtet. In Gruppe 2 lag dieser Wert mit 28,6% (n = 2) etwas daruber.
Gruppe 3 wies einen Wert von 12,5% (n = 2) auf, wodurch dieser Wert
insgesamt der niedrigste war. Der Vergleich aller drei Gruppen zeigt keinen
signifikanten Unterschied (p = 0,665).

Wahrend sich Gruppe 1 (62,0%) und Gruppe 2 (57,1%) im Hinblick auf die
Nutzung einer Epiduralanasthesie prozentual gleichen, wurde eine
Epiduralanasthesie in Gruppe 3 (100%) deutlich haufiger genutzt (p = 0,003).
Der Unterschied zwischen Gruppe 1 und Gruppe 2 zeigte keine Signifikanz (p =
1). Ein Vergleich von Gruppe 1 und Gruppe 3 (p = 0,002) sowie von Gruppe 2

und Gruppe 3 (p = 0,02) liel3 eine deutliche statistische Signifikanz erkennen.

Das Vorliegen von Mekonium im Fruchtwasser konnte insgesamt nur bei funf
Kindern erfasst werden. Davon gehdéren drei Gruppe 1 (4,2%) und jeweils eins
Gruppe 2 (14,3%) und Gruppe 3 (6,3%) an. Diese Ergebnisse weisen keine
Signifikanz auf (p = 0,231).

Eine Chorioamnionitis wurde bei keinem Kind verzeichnet. Dadurch ergeben
sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (p = 1).
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Der postpartale Transfer zu einer Neugeborenen-Intensivstation (NICU) erfolgte
lediglich bei 7% (n = 5) der Kinder in Gruppe 1 und bei 12,5% (n = 2) der Kinder
in Gruppe 3. In Gruppe 2 erfolgte bei keinem Kind der postpartale Transfer zu

einer Neugeborenen-Intensivstation (NICU). Es konnte flur dieses Ergebnis

keine statistische Signifikanz verzeichnet werden (p = 0,776).

Eine Uterusruptur konnte absolut betrachtet am haufigsten in Gruppe 1 (n = 4)

beobachtet werden. Insgesamt trat hier eine Uterusruptur relativ betrachtet

allerding nur bei 5,6% auf. In Gruppe 2 kam es zwar nur zu einer Uterusruptur.

Diese liel3 sich somit allerdings bei 14,3% beobachten. In Gruppe 3 kam es zu

keiner einzigen Uterusruptur. Eine statistische Signifikanz im Vergleich der

Gruppen konnte nicht nachgewiesen werden (p = 0,355).

Tabelle 3. Primarer und sekundére Endpunkte. Rechts ist der globale p-Wert dargestellt. Eine

gescheiterte Einleitung wurde definiert als keine vaginale Geburt < 72h. Abkirzungen: n.b. —

nicht berechnet, path. — pathologische

_Gruppe 1 (n=71) |[Gruppe?2 (n=7) Gruppe 3 (h=16) p-Wert globalj1vs. 2 [1vs.3 |2 vs. 3
Sectio caesarea 43 (60,6%) 3 (42,9%) 10 (62,5%) 0,664] n.b.] nb.[ n.b.
Vaginale Geburt 28 (39,4%) 4 (57,1%) 6 (37,5%) 0,664] n.b.] nb.[ n.b.
vaginal-operative Entbindung| 4 (5,6 %) 2 (28,6%) 2 (12,5%) 0,067] 0,09( 0,304 0,56
Induction-delivery-Zeit (min.) |2290 (465 - 7235)[1193 (913 - 4276) | 3462 (1491 - 8735) 0,008] 0,4[0,002| 0,05
Induction-delivery-Zeit (h) 38,2 (7,8-120,6) (19,9 (15,2-71,3) [57,7 (24,9 - 145,6) 0,008] 0,4[0,002| 0,05
Vaginale Geburt <24h 7 (9,9%) 3 (42,9%) 0 (0%) 0,019] 0,04( 0,341| 0,02
24h < Vaginale Geburt <48h |15 (21,1%) 0 (0%) 1(6,3%) 0,253] n.b.] n.b.] nb.
Vaginale Geburt <48 h 22 (31%) 3 (42,9%) 1(6,3%) 0,061} 0,67| 0,059| 0,07
Gescheiterte Einleitung 44 (62,0%) 3 (42,9%) 14 (87,5%) 0,054] 0,43] 0,096| 0,05
Prostaglandin - Haufigkeit 2(1-8) 0(0-0) 2(1-9) 0] nb.| 0,77 n.b.
Prostaglandin - Menge (mg) |2 (1 -12) 0(0-0) 2(1-7) 0] nb.| 066| n.b.
Oxytocin Menge (IE) 0 1(0,04-12) 3(0,3-12) 0] nb.] nb.| 0,19
Arterieller pH < 7,05 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 nb.] nb.] nb.
Arterieller pH < 7,10 1(1,4%) 0 (0%) 1(6,3%) 0,432] n.b.] n.b.] nb.
pH-Wert 7,26 (7,06 - 7,39) |7,23 (7,12-7,32) |7,26 (7,09 - 7,41) 0,631] n.b.] nb.[ n.b.
BE -31(-11,6-+7,4)|-1,6(-9,5-+0,8) |-3,7(-8,8--0,1) 0,26] n.b.] nb. n.b.
BE<-12 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1] nb.f nb.| nb.
Apgar 5min 103 -10) 9(4-10) 9,5(8-10) 0,394] n.b. nb.[ n.b.
Apgar 5min <7 2 (2,8%) 1(14,3%) 0 (0%) 0,277] n.b. nb.[ n.b.
BE<-12 & Apgar 5min <7 |0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 nb.] nb.| nb.
Pathologisches CTG 25 (35,2%) 4 (57,1%) 2 (12,5%) 0,076] 0,41[0,132| 0,05
Path. fetale Blutgasanalyse |15 (21,4%) 2 (28,6%) 2 (12,5%) 0,665 n.b.[ n.b.] n.b.
Epiduralanasthesie 44 (62,0%) 4 (57,1%) 16 (100%) 0,003 1/ 0,002 0,02
Mekonium im Fruchtwasser |3 (4,2%) 1(14,3%) 1(6,3%) 0,231] n.b.f n.b.[ n.b.
Chorioamnionitis 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1] nb.] nb.] nb.
Postpartale NICU 5 (7,0%) 0 (0%) 2 (12,5%) 0,776] n.b.] n.b.] nb.
Uterusruptur 4 (5,6%) 1(14,3%) 0 (0%) 0,355] n.b.f n.b. n.b.
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4.5. Regressionsanalyse

In der durchgefuhrten Regressionsanalyse bezuglich der Rate an SCs zeigte
sich ein signifikantes Ergebnis fir das Gestationsalter (p = 0,004). Weiterhin
zeigte sich fur vorherige vaginale Geburten ein signifikanter Einfluss auf die
Rate an SCs (p = 0,0002). Weitere Faktoren wie das Alter (p = 0,146), die
Graviditat (p = 0,631) und der Bishop-Score (p = 0,7) zeigten keine signifikanten
Einflisse. Das Geburtsgewicht zeigte einen Trend hin zu einem moglichen
Einfluss (p = 0,074). Dieser war allerdings nicht als signifikant zu betrachten.
Fir die Induction-Delivery-Zeit (IDT) wurde ebenfalls eine Regressionsanalyse
durchgefuhrt. Hier zeigte keiner der oben genannten Faktoren einen
signifikanten Einfluss.

Gleiches trifft auf die Menge an gebrauchtem Prostaglandin zu. Hier konnte
beim BMI ein Trend hin zu einem mdglichen Einfluss (p = 0,085) beobachtet

werden. Dieser war allerdings nicht als signifikant zu betrachten.

Tabelle 4. Regressionsanalyse. Der p-Wert fiir die einzelnen Variablen ist in der Tabelle
dargestellt. Grenzwertig signifikante Ergebnisse wurden aufgefiihrt. Sicher nicht signifikante

Ergebnisse wurde nicht dargestellt (n.s.).

_Sectio-Rate Induction-Delivery-Zeit (min.) | Prostaglandin-Menge
BMI n.s. n.s. 0,085
Alter n.s. n.s. n.s.
Graviditat n.s. n.s. n.s.
Gestationsalter (in Tagen) 0,004 n.s. n.s.
Geburtsgewicht (g) 0,074 n.s. n.s.
Bishop-Score n.s. n.s. n.s.
vorherige vaginale Geburt 0,0002 n.s. n.s.
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4.6. Induction-Delivery-Zeit (IDT) nach Geburtsmechanismus

Die Induction-Delivery-Zeit (IDT) wurde aulRerdem bezlglich einer Differenz in
Bezug auf den Geburtsmechanismus hin untersucht. Dabei gab es 56
Entbindungen durch SC, 38 Entbindungen durch vaginale Geburt und acht
Entbindungen durch vaginal-operative Entbindung. Es zeigte sich kein
signifikanter Unterschied in der Induction-Delivery-Zeit (IDT) zwischen den
Gruppen (p = 0,176).

Daraufhin wurde die Induction-Delivery-Zeit (IDT) bezuglich einer Differenz in
Bezug auf das genutzte Einleitungsverfahren bei einem speziellen
Geburtsmechanismus hin untersucht. Zuerst wurde eine Gruppe gebildet, die
nur Entbindungen durch SC umfasste. Diese wurde in drei Subgruppen
gegliedert. Die erste Subgruppe enthielt das Einleitungsverfahren von Cook-
Katheter und intravaginalem Prostaglandingel (n = 43). Die zweite Subgruppe
enthielt das Einleitungsverfahren von Cook-Katheter und Oxytocin i.v. (n = 3).
Die dritte Subgruppe enthielt das Einleitungsverfahren von Cook-Katheter und
intravaginalem Prostaglandingel sowie Oxytocin i.v. (n = 10). Es zeigte sich kein
signifikanter Unterschied der Induction-Delivery-Zeit (IDT) zwischen den
einzelnen Subgruppen (p = 0,31).

Danach wurde eine Gruppe gebildet, die nur Entbindungen durch vaginale
Geburten umfasste. Die erste Subgruppe enthielt das Einleitungsverfahren von
Cook-Katheter und intravaginalem Prostaglandingel (n = 28). Die zweite
Subgruppe enthielt das Einleitungsverfahren von Cook-Katheter und Oxytocin
i.v. (n = 4). Die dritte Subgruppe enthielt das Einleitungsverfahren von Cook-
Katheter und intravaginalem Prostaglandingel sowie Oxytocin i.v. (n = 6). Der
globale p-Wert bezlglich Induction-Delivery-Zeit (IDT) zwischen den drei
Gruppen zeigte ein signifikantes Ergebnis (p = 0,011). Der Unterschied
zwischen der ersten und der zweiten Subgruppe war nicht signifikant (p =
0,151), wahrend er sowohl zwischen der ersten und der dritten Subgruppe (p =
0,008) sowie zwischen der zweiten und der dritten Subgruppe (p = 0,038) einen
signifikanten Unterschied in der Induction-Delivery-Zeit (IDT) mit hdheren

Werten in der dritte Subgruppe zeigte.
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Zum Schluss wurde eine Gruppe gebildet, die nur Entbindungen durch vaginal-
operative Entbindung umfasste. Diese wurde in drei Subgruppen gegliedert. Die
erste Subgruppe enthielt das Einleitungsverfahren von Cook-Katheter und
intravaginalem Prostaglandingel (n = 4). Die zweite Subgruppe enthielt das
Einleitungsverfahren von Cook-Katheter und Oxytocin i.v. (n = 2). Die dritte
Subgruppe enthielt das Einleitungsverfahren von Cook-Katheter und
intravaginalem Prostaglandingel sowie Oxytocin i.v. (n = 2). Es zeigte sich kein
signifikanter Unterschied der Induction-Delivery-Zeit (IDT) zwischen den
einzelnen Subgruppen (p = 0,127).

Tabelle 5. Induction-Delivery-Zeit (IDT) Gesamt und nach Geburtsmechanismus. Aufgeteilt sind
die Zeiten nach Geburtsmechanismus (SC, vaginale Geburt und vaginal-operative Entbindung)
sowie innerhalb eines Geburtsmechanismus auch nach Einleitungsmethode (Cook-Katheter +

Prostaglandingel intravaginal, Cook-Katheter + Oxytocin i.v. und Cook-Katheter + beides).

Rechts ist der globale p-Wert dargestellt. Abkirzungen: n.b. — nicht berechnet, O — Oxytocin,

PG - Prostaglandin, SC — Sectio caesarea, VG — vaginale Geburt, VOG — vaginal-operative

Geburt
[FEBEIIEIBT N sectio caesarea (n=56)VG (n=38) VOG (n=8) p global[SC vs. VG[SC vs. VOG |VG vs. VOG
IDT (min.) 2531,5 (465 - 8753) 2036,5 (913 - 5375) [3799,5 (913 - 4522) 0,176 n.b. n.b. n.b.
IDT (h) 42,2 (7,8 - 145,6) 33,9 (15,2 - 89,6) 63,3 (15,2 - 75,4) 0,176 n.b. n.b. n.b.
SC + PG (n=43) SC+ 0 (n=3) SC + beides (n=10) p global | PG vs. O |PG vs. bds. |O vs. beides
IDT (min.) 2495 (465 - 7235) 1882 (1139 - 4276) |2816 (1492 - 8735) 0,31 n.b. n.b. n.b.
IDT (h) 41,6 (7,8 - 120,6) 31,4 (19,0 - 71,3) 46,9 (24,9 - 145,6) 0,31 n.b. n.b. n.b.
VG + PG (n=28) VG + O (n=4) VG + beides (n=6) p global | PG vs. O |PG vs. bds. |O vs. beides
IDT (min.) 1921 (986 - 4349) 1085 (913 - 4188) [4411,5 (1491 - 5375) 0,011 0,151 0,008 0,038
IDT (h) 32,0 (16,4 - 72,5) 18,1 (15,2 - 69,8) 73,5 (24,9 - 89,6) 0,011 0,151 0,008 0,038
VOG + PG (n=4) VOG + 0 (n=2) VOG + beides (n=2) |p global]PG vs. O |PG vs. bds. |O vs. beides
IDT (min.) 3016 (1655 - 4349) 2550,5 (913 - 4188) |4464,5 (4407 - 4522) 0,127 n.b. n.b. n.b.
IDT (h) 50,3 (27,6 - 72,5) 42,5 (15,2 - 69,8) 74,4 (73,5 - 75,4) 0,127 n.b. n.b. n.b.
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5. Diskussion

5.1. Demographische Daten

Insgesamt stellt sich ein recht homogenes Kollektiv an Patientinnen dar. Es
existieren lediglich signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen in Bezug
auf das Gestationsalter und den Bishop-Score. Ein Grof3teil der Patientinnen
weist einen Zervix-Befund mit Werten < 6 nach dem Bishop-Score auf, welche
als ungunstig betrachtet werden, wenn eine Geburtseinleitung indiziert ist [155].
In Gruppe 2 ist der Bishop-Score jedoch im Median signifikant hoher als in den
anderen beiden Gruppen. Auch beim Gestationsalter weist Gruppe 2 einen
signifikant hoheren Wert als Gruppe 1 auf. Der erhdhte Bishop-Score in Gruppe
2 kdnnte somit durchaus durch das signifikant hohere Gestationsalter
entstanden sein, da dieses sich auf die zervikale Konsistenz auswirkt [14]. In
der vorliegenden Studie wurde aul3erdem eine kurzere Induction-Delivery-Zeit
(IDT) flr Gruppe 2 beobachtet. Diese kdnnte darin begriindet sein, dass ein
reiferer Zervix-Befund bzw. ein hoherer Bishop-Score mit friheren vaginalen
Entbindungen nach Einleitungsversuch vergesellschaftet ist [127]. Die
Tatsache, dass ein hoher Bishop-Score die Rate an vaginalen Geburten nach
vorheriger Sectio caesarea (VBAC) erhdht [135] bzw. die SC-Rate senkt [121],
scheint diese Tatsache zusatzlich zu unterstutzen. Somit konnte das hohere
Gestationsalter und der hohere Bishop-Score hier mutmallich eine Rolle in der
Verkurzung der Induction-Delivery-Zeit (IDT) gespielt haben.

Allerdings ist es zu hinterfragen, ob die Induction-Delivery-Zeit (IDT) der
Patientinnen in Gruppe 2, welche mit Cook-Katheter und Oxytocin i.v.
eingeleitet wurden, nicht auch niedriger ist, weil Oxytocin genutzt wurde, was
die Wehentatigkeit unterstutzt [65, 90]. Im Vergleich zu den anderen beiden
Gruppen war in Gruppe 2 insgesamt aul3erdem der gunstigere Zervixbefund zu
sehen. Dies wirde die kurzere Induction-Delivery-Zeit (IDT) im Vergleich zu
Gruppe 1 erklaren. Im Vergleich zu Gruppe 3 konnte dies darin begrindet sein,
dass, wie spater ausfuhrlicher erortert wird, die Patientinnen sich insgesamt
deutlich komplexer darstellten, weswegen mehrere Einleitungsverfahren
kombiniert werden mussten und trotzt Oxytocingebrauch die Induction-Delivery-
Zeit (IDT) hoher ist.
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Vorherige vaginale Geburten, ein Alter < 30 Jahre und ein BMI < 30 konnen die
Rate an vaginalen Geburten nach vorheriger Sectio caesarea (VBAC) erhdhen
und damit die Rate an SCs erniedrigen [145]. Die genannten Werte der
aktuellen Studie sind somit im Vergleich zu anderen Studien von besonderem
Interesse, da sich somit Ruckschlisse auf ein vergleichbares
Patientinnenkollektiv ziehen lassen. Dies ist vor dem Hintergrund interessant,
dass die Rate an SCs als primarer Endpunkt gewahlt wurde und
gegebenenfalls entscheiden durch diese Werte beeinflusst wird. Uber das
ganze Patientinnenkollektiv gesehen, hatten 20,2% eine vorherige vaginale
Geburt. Der BMI lag zwischen 27,7 und 29. Das mittlere Alter lag in jeder
Gruppe bei > 30 Jahre. Zwischen den einzelnen Gruppen innerhalb der
durchgefuhrten Studie existieren keine signifikanten Unterschiede sowohl in
Bezug auf die Rate an vorherigen vaginalen Geburten als auch in Bezug auf
den BMI und das Alter. In anderen Studien Uber Frauen mit vorheriger SC lagen
diese Werte zwischen 22,6 und 29,6 fir den BMI [28, 82, 130, 151]. Fur die
Rate an vorherigen vaginalen Geburten finden sich je nach Gruppe Werte
zwischen 12,4% und 36,3% [28, 36, 82, 101, 130]. Das Alter lag in den anderen
Studien ebenfalls im Mittel bei > 30 Jahre [28, 36, 82, 101, 130]. Im Vergleich
zu diesen anderen Studien zeigen sich die in dieser Studie erhobenen Werte
somit als weitgehend vergleichbar, wodurch ein Vergleich der Endpunkte

valider erscheint.

Das Geburtsgewicht liegt im Mittelwert in allen Gruppen nah beieinander und
uberschreitet den Wert von 3522,2 g nicht. Pretscher et al. zeigten, dass das
Geburtsgewicht einen Einfluss auf die SC-Rate haben kann [121]. Temerinac et
al. zeigten aber, dass erst unter einem Geburtsgewicht von < 2500 g oder ab
einem Geburtsgewicht von > 4250 g gewisse Risiken nach
Einleitungsversuchen auftreten konnen. Die SC-Rate wird allerdings nur durch
ein Geburtsgewicht < 2500 g beeinflusst, wohingegen ein Geburtsgewicht >
4250 g diese nicht beeinflusst [144]. Somit spielt das Geburtsgewicht auch in
dieser Studie hochstwahrscheinlich keine Rolle in Bezug auf die Rate an
durchgefuhrten SCs.
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Die SC-Rate liegt in der Literatur bei 24,5% [101], 25% [28] sowie 39% [82] und
damit niedriger als in der aktuellen Studie (42,9 — 62,5%). In einer Studie mit
dem Atad-Katheter (Doppel-Ballon-Katheter eines anderen Herstellers) zeigt
sich ein noch niedrigerer Wert fur die Re-Sectio-Rate [86]. De Bonrostro
Torralba et al. zeigen fir Gruppe 2 jedoch einen vergleichbaren Wert mit 48,6%
SC-Rate nach Einleitung mit Doppel-Ballon-Katheter [36]. Sarreau et al. zeigen
je nach Gruppe eine SC-Rate von 50% — 63%. Sie kritisieren allerdings selber,
dass in ihrer Studie das Aufnahmekriterium Bishop-Score (Bishop-Score < 4) im
Vergleich zu anderen Studien deutlich strenger war [130], was ggf. die hohere
SC-Rate erklaren wirde. Aulderdem ist nicht explizit von einem Cook-Katheter,
sondern nur von einem Ballon-Katheter die Rede [130]. Insgesamt bedeutet
dies, dass die SC-Rate der anderen Studien mit zwei Ausnahmen deutlich
darunter lag. Fur Gruppe 2 zeigten De Bonrostro Torralba et al. ahnliche Werte
[36]. FUr Gruppe 1 und Gruppe 3 konnten ahnliche Werte wie in der Oxytocin-
Gruppe der Studie von Sarreau et al. beobachtet werden [130].

Tessmer-Tuck et al. zeigten aulderdem, dass die Paritat mit ein statistisch
signifikanter Einflussfaktor fur eine erfolgreiche vaginale Geburt nach vorheriger
Sectio caesarea (VBAC) darstellt und somit ein hoher Wert fir die Paritat die
SC-Rate senkt [145]. Vergleichbare Studien zeigen einen geringeren Wert fur
die Paritat, obwohl die SC-Rate in diesen Studien geringer ist [28, 82]. Wie
hoch die Paritat in den Studien von de Bonrostro Torralba et al. und Sarreau et
al. ist, lasst sich nicht genau beziffern, da hier kein Wert genannt ist. Ob die
ahnlichen Raten an SCs daher stammen, lasst sich also nicht beantworten [36].
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5.2. Indikationen der Einleitungsversuche

In der durchgefuhrten Studie zeigen sich die Gruppen konsistent homogen
ohne signifikante Unterschiede zwischen einzelnen Gruppen in Bezug auf die
Indikationen der Einleitungsversuche.

Studien, die einen Vergleich dazu erlauben, sind eher selten vorzufinden. Dies
liegt unter anderem daran, dass kaum Studien existieren, die sich mit
Einleitungsversuchen befassen, bei denen der Cook-Katheter bzw. ein Doppel-
Ballon-Katheter an Frauen mit vorheriger SC genutzt wird. Insgesamt gibt es
mehr Studien mit Patientinnen, die keine SC in der Anamnese vorweisen
konnen, was maoglicherweise dadurch begrundet werden kann, dass fur
Patientinnen mit vorheriger SC ein Off-Label-Use flr den Gebrauch des Cook-
Katheters besteht.

Ahnliche Studien weisen zum Teil auch andere Indikationen wie vorzeitigen
Blasensprung (PROM) fur einen Einleitungsversuch auf oder haben mehrere
Indikationen zusammengefasst (bspw. fetale Indikationen) [74]. Andere haben
insgesamt weniger Indikationen aufgefuhrt, sodass einige in der Auflistung der
entsprechenden Studie fehlen [28, 56, 74]. Hier zeigen Kehl et al. in zwei
Studien eine hohe Ubereinstimmung [80, 82].

Trotz der haufig nicht komplett Gbereinstimmenden Indikationen finden sich
hauptsachlich prozentual vergleichbare Ergebnisse zwischen der
durchgefuhrten Studie und den anderen Studien.

Die Einleitung wurde laut den vorliegenden Daten dieser Studie zwischen 25,4
— 57,1% aufgrund von TerminUberschreitung begonnen. In anderen Studien lag
dieser Anteil zwischen 9,4% und 60,8% [28, 36, 56, 74, 82, 130].

Aufgrund von (Gestations-)Diabetes wurde bei 0 — 18,8% der Geburten
eingeleitet. Der Vergleich zeigt dhnliche Werte (7,7 — 33,3%), auch wenn diese
tendenziell eher ein wenig hoher liegen [28, 36, 56, 74, 82, 130].

Am UKGM Marburg wurde nur bei maximal 2,8% der Patientinnen die Geburt
auf Wunsch eingeleitet. In anderen Studien war das Minimum mit 4,2%
geringfugig héher. Das Maximum mit 14% zeigte dann eine deutlichere
Abweichung [28, 82]. Wenn Frauen keine vorherige SC hatten, kam es bei 9 —
10,1% zu einem Einleitungsversuch auf Wunsch [80]. Dieser Wert ist
moglicherweise so niedrig, da ein Einleitungsversuch mittels Cook-Katheter am
UGKM Marburg in der Regel nur dann durchgefuhrt wird, wenn eine
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medizinische Indikation besteht. Warum dieser Wert in Marburg so niedrig ist,
kann jedenfalls nicht genau eruiert werden.

Die Werte fur vermutete fetale Makrosomie [36, 82, 130] und fetales
Minderwachstum/Plazentainsuffizienz/pathologische Ultraschalluntersuchung
[36, 56, 82, 130] bewegen sich in ahnlichen Grolien.

Ein pathologisches CTG tritt in der durchgefiihrten Studie mit maximal 1,4% als
Indikation fur die Geburtseinleitung geringfugig seltener auf als in anderen
Arbeiten (3 — 8,3%) [56, 82]. Am UKGM in Marburg wird standardmaRig vor
einem Einleitungsversuch ein CTG angefertigt. Dies trifft besonders dann zu,
wenn Oxytocin genutzt wird. Ein Einleitungsversuch wird bei pathologischem
CTG am UKGM Marburg eigentlich nicht durchgefuhrt. Jedoch kann es bei
suspektem CTG durchaus dazu kommen. Daher waren hier moglicherweise
Dokumentationsfehler dafiir verantwortlich, dass trotzdem bei 1,4% der
Patientinnen eine Einleitung bei pathologischem CTG gestartet wurde, wahrend
eigentlich nur ein suspektes CTG vorlag.

In Bezug auf Oligohydramnion [28, 36, 56, 82] und Praeklampsie oder
hypertensive Storungen [36, 56, 74, 82, 130] zeigen sich die Werte ebenfalls
vergleichbar mit anderen Studien.

Die Indikation ,Anderes* tritt mit 14,3%, 32,4% und 37,5% recht haufig auf. Die
restlichen Studien liegen hier mit 3% — 11% hauptsachlich darunter [36, 56, 82,
130]. Lediglich Jozwiak et al. zeigten mit 20,2% einen vergleichbar hohen Wert
[74]. Die insgesamt recht hohen Werte konnten dadurch zustande kommen,
dass das UKGM Marburg als Universitatsklinikum viele verschiedene, teils sehr
komplexe Frauen auf der geburtshilflichen Station aufnimmt, welche in
kleineren, umliegenden Krankenhausern aufgrund der insgesamt schlechteren
Versorgung ungerne entbinden mochten oder konnen. Dies zeigt sich u.a.
daran, dass eine Gravida mit Kind, bei dem der V.a. eine autosomal-rezessive
polyzystische Nierenerkrankung (ARPKD) bestand, entbunden wurde.
Weiterhin wurden Einleitungsversuche gestartet, bei denen eine fetale
Hydronephrose oder eine isolierte Thrombozytopenie festgestellt wurden.
Dieser Theorie widerspricht allerdings die Tatsache, dass andere Studien z.T.
auch an universitaren Einrichtungen [82] durchgefuhrt wurden. Alternativ konnte
man die zu geringe Diversitat der Indikationen der Einleitungsversuche
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kritisieren. Im Vergleich zu anderen Studien zeigt sich allerdings, dass diese
z.T. noch weniger Indikationen aufgeflhrt haben [28, 56, 74]. Auch erscheint
eine weitere Diversifikation nicht sinnvoll, da bei einer sehr geringen
KohortengrofRRe, wie sie in dieser Studie vorliegt, die einzelnen Indikationen sehr
selten auftreten warden.

Dies zeigt sich beispielsweise bei den Indikationen ,intrahepatische Cholestase
durch Schwangerschaft” und ,verminderte fetale Bewegung®. Eine
intrahepatische Cholestase trat einmalig in einer Gruppe auf (6,3%). Trotzdem
ist sie im Vergleich zur Literatur prozentual gleich haufig vertreten (3,1 — 8,3%)
[56].

Eine verminderte fetale Bewegung trat ebenso einmalig in einer Gruppe auf
(1,4%). Dieser Wert ist im Vergleich zur Literatur deutlich unterreprasentiert
(16,7%) [28]. Hier wirden die Ergebnisse sicherlich deutlich mehr Qualitat
gewinnen, wenn die Kohorten groRer gewesen waren.

Ein Vergleich mit Patientinnen, bei denen ein Einleitungsversuch stattgefunden
hat, aber keine SC in der Anamnese vorhanden ist, zeigen weitgehend
konsistente Ergebnisse [31, 47, 79, 80, 117, 141]. Die Werte in diesen Studien
fur einen Einleitungsversuch aufgrund von Terminuberschreitung [31, 79, 80,
117, 141], Gestationsdiabetes [47, 79, 80, 117, 141], vermutete fetale
Makrosomie [31, 47, 79, 80], fetale Wachstumsretardierung [31, 47, 80, 117],
pathologisches CTG [80], An-/Oligohydramnion [31, 47, 80, 141],
Praeklampsie/hypertensive Stérung [31, 47, 80, 117], intrahepatische
Cholestase [31, 80], verminderte fetale Bewegung [80] und Anderes [79] sind
weitgehend ahnlich. Trotzdem kdnnen einige Abweichungen beobachtet
werden, die jedoch nur in wenigen Studien fur wenige Parameter beobachtet
werden [31, 47, 80, 141]. Fur Einleitungsversuche aufgrund des Wunsches der
Patientin zeigt sich eine Differenz zwischen den Werten. Mit 2,8% in dieser
Studie liegt der Wert deutlich niedriger als in der Studie von Kehl et al. (9 —
10,1%) [80]. AulRerdem sind die Einleitungsversuche aufgrund einer
Termintberschreitung bei Du et al. mit 77,6 — 83,5% deutlich haufiger [47]. Eine
Praeklampsie oder hypertensive Storung war bei Suffecool et al. geringfugig
haufiger als Indikation fir einen Einleitungsversuch vorzufinden (25,8%) [141].
Wie in den Studien, in denen die Patientinnen mit vorheriger SC untersucht
wurden, zeigt sich auch hier die Indikation ,Anderes” in manchen Studien
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weniger haufig [31, 47, 80, 141]. Die Grunde dafur konnten, wie bereits vorher
beschrieben, sein, dass am UKGM Marburg als universitare Einrichtung eine
Vielzahl von unterschiedlichen Krankheitsbildern zu beobachten ist.

Es findet sich in der aktuellen Studie recht haufig 0% als unterer prozentualer
Grenzwert. Aufgrund der kleinen Kohortengrof3e mit minimal 7 Patientinnen in
Gruppe 2 und 16 Patientinnen in Gruppe 3 ist dies gut erklarbar. In groReren
Kohorten ware die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten einzelner seltener
Indikationen groRer. Wanschenswert waren hohere Fallzahlen gewesen, um
dies zu verhindern. Leider konnten nicht mehr Patientinnen mit zutreffenden
Einschlusskriterien identifiziert werden, sodass dies die Aussagekraft der Studie
einschrankt.

5.3. Sectio-Rate

Der primare Endpunkt wurde als SC-Rate definiert. In Gruppe 1 lag die SC-
Rate bei 60,6%, in Gruppe 2 bei 42,9% und in Gruppe 3 bei 62,5%.

Bei einem reinen Vergleich mit der Literatur fallt direkt auf, dass die Werte von
60,6% und 62,5% flr Gruppe 1 und Gruppe 3 zum Groldteil etwas oberhalb der
Hochstwerte aus anderen Studien liegen. Dabei spielt es keine Rolle, ob die
Patientinnen in diesen Studien eine vorherige SC aufweisen konnen [28, 36, 56,
74,82, 86, 101] oder nicht [5, 26, 31, 47, 79, 80, 117, 141]. Einzig bei Sarreau
et al. ist die SC-Rate in der Oxytocin-Gruppe ahnlich hoch wie in Gruppe 1 und
Gruppe 3 [130]. Auch fur Gruppe 2, bei welcher der Cook-Katheter mit Oxytocin
i.v. kombiniert wurde, zeigt sich ein nahezu identischer Wert der SC-Rate in der
Studie von E. R. Ferradas et al. Diese Studie war die einzige gefundene Quelle,
bei der explizit Oxytocin und ein Doppel-Ballon-Katheter zur Einleitung
kombiniert wurden, wenn die Patientinnen eine vorherige SC hatten und
Oxytocin nicht noch zur Augmentation von anderen Verfahren zusatzlich
verabreicht wurde [28, 56, 74, 82]. Zum Teil finden sich hierzu gar keine
genauen Angaben [86]. Bei Sarreau et al. wird zwar auch ein Ballon-Katheter
mit Oxytocin verglichen. Es findet allerdings keine Kombination der beiden
Verfahren statt [130]. Wu et al. nutzen zwar explizit eine Kombination aus
Oxytocin und Doppel-Ballon-Katheter. Allerdings besteht hier bei den
Patientinnen keine SC in der Anamnese. Die SC-Rate in der Studiengruppe
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dieser Studie ist mit 6,67% sehr niedrig. Es ist zu bezweifeln, dass diese Studie
vergleichbar ist, da einerseits die Daten aus China stammen und
wahrscheinlich nicht genau so auf ein mitteleuropaisches Land ubertragbar
sind. Andererseits liegen ganz andere Voraussetzungen vor, da die Ein- und
Ausschlusskriterien viel enger gesetzt und Frauen mit vorheriger SC von der
Studie ausgeschlossen wurden [156].

Der hochste Wert der SC-Rate fur Patientinnen mit vorheriger SC scheint sich
tatsachlich auch bei Sarreau et al. zu zeigen. In der Studie von Sarreau et al.
liegt die Rate von vaginalen Geburten in der Doppel-Ballon-Katheter-Gruppe
bei 50%, wobei hierzu auch alle vaginal-operativen Entbindungen zahlen. Die
SC-Rate ist zwar nicht explizit aufgefuhrt, allerdings muss diese ebenfalls bei
50% liegen [130]. Wenn keine vorherige SC vorliegt, dann zeigt sich bei
Suffecool et al. mit 54,8% die héchste SC-Rate in der Doppel-Ballon-Katheter-
Gruppe [141]. Lediglich bei De Bonrostro Torralba et al. kam wie bei E. R.
Ferradas et al. und Sarreau et al. Oxytocin alleine regelmafig zum Einsatz,
nachdem der Doppel-Ballon-Katheter entfernt wurde [36, 56, 130].
Prostaglandingel wurde in der entsprechenden Studie von De Bonrostro
Torralba et al. nicht genutzt, wenn die Patientinnen eine vorherige SC
aufwiesen, da dies an dem Krankenhaus, in dem die Studie durchgefluhrt
wurde, nicht routinemafig genutzt wurde [36]. Die Patientinnen, die Oxytocin
verabreicht bekommen haben, die Haufigkeit und die Menge der Oxytocin-Gabe
wurden allerdings nicht separat aufgefuhrt, sodass eine Differenzierung im
Nachhinein bei De Bonrostro Torralba et al. nicht moglich ist [36]. Dadurch ist
diese Studie mit den anderen beiden nicht vergleichbar [36, 56, 130].
Insgesamt zeigen sich durch die analysierten Daten wenige mit der Literatur
ubereinstimmende Werte fur die SC-Rate. In Gruppe 2 ist die Rate an SCs im
Vergleich zu den meisten Studien nicht bis nur leicht erhoht, wahrend in Gruppe
1 und Gruppe 3 die SC-Rate nur vergleichbar mit einer anderen Studie ist. Die
Annahme, dass die leicht erhohte Rate an SCs alleine auf medizinisch
anspruchsvolle Patientinnen, die an einem Universitatsklinikum zur
Geburtseinleitung erscheinen, zu schieben sei, erscheint als Erklarung nicht
hinreichend logisch zu sein, da andere Studien auch an universitaren
Einrichtungen durchgefuhrt wurden, die potentiell medizinisch schwierige
Patientinnen betreut haben. Trotzdem gilt es zu beachten, dass die
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Ausschlusskriterien fur die Aufnahme in diese Studie im Vergleich zu anderen
Studien weniger umfassend waren, sodass viele Patientinnen mit diversen
Vorerkrankungen oder anderen Risikofaktoren aufgenommen werden konnten,
was ggf. eine hohere SC-Rate bedingt. Die Ausschluss- bzw. Aufnahmekriterien
umfassten beispielsweise nicht wie in anderen Studien die Anzahl an
vorherigen SCs [28, 101, 130], Gemini-Graviditaten [28, 130, 151], das
operative Vorgehen bei der vorherigen SC oder vorherigen Uterusoperationen
[28, 101], andere Kindslagen als die Schadellage [56, 130], ein maternales Alter
< 18 Jahre [101, 130], vermutete fetale Makrosomie [28] oder maternale
Vorerkrankungen [28]. Auch fuhrte eine vorherige SC in diversen Studien zu
einem Ausschluss [5, 26, 31, 47, 79, 80, 117, 141].

Haufig wurde in anderen Studien auch eine Amniotomie zusatzlich zu den
untersuchten Verfahren (Cook-Katheter, Prostaglandingel oder Oxytocin)
genutzt [5, 28, 31, 47, 56, 74, 117, 141]. Eine Amniotomie wurde im
Studienzeitraum am UKGM Marburg nicht routinemafig durchgefuhrt. Zu der
Rate an durchgefuhrten Amniotomien liegen keine Daten vor. Auch eine
Augmentation mit Oxytocin wurde haufiger in anderen Studien durchgefuhrt [5,
26, 28, 31, 47,74, 101, 117, 130, 141].

Dass nur jeweils ein Verfahren mit dem Cook-Katheter kombiniert wurde, kann
ebenfalls nicht als mogliche Erklarung fur die hohe SC-Rate angefuhrt werden,
da in Gruppe 3 insgesamt drei Methoden zur Einleitung genutzt wurden und die
SC-Rate immer noch bei 62,5% liegt.

Vorherige vaginale Geburten sollten keinen Einfluss auf das Ergebnis nehmen,
da, wie bereits gesehen, die Rate an vorherigen vaginalen Geburten zwischen
dieser und anderen Studien vergleichbar ist [28, 36, 82, 101].

Auch das Geburtsgewicht spielt anhand der Daten von Temerinac et al. keine
Rolle, da das mittlere Gewicht in allen drei Gruppen keiner Risikogruppe
angehort [144].

Ein wichtiger Kritikpunkt an den Daten ist die zu geringe Kohortengrof3e,
wodurch einzelne SCs viel starker die Auswertung beeinflussen als sie es in

grolReren Kohorten tun warden.
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Zusammenfassend sind die Ergebnisse am ehesten als vergleichbar mit der
bereits existierenden Literatur anzusehen, auch wenn der Groldteil der Studien
einen niedrigeren Wert fur die SC-Rate angibt [28, 36, 56, 74, 82, 86, 101] und
nur wenige andere Autoren ahnliche Werte zeigen [56, 130]. Alternativ kann,
wenn die SC-Rate als leicht erhdht bezeichnet wird, dies wahrscheinlich durch

die weniger umfassenden Ausschlusskriterien erklart werden.

5.4. Sekundare Endpunkte

Die Rate an vaginal-operativen Entbindungen liegt je nach Gruppe zwischen
5,6% bis 28,6%. Dies deckt sich weitgehend mit Erkenntnissen aus anderen
Studien, wenn Patientinnen eine SC in der Anamnese aufweisen [36, 74, 82,
130]. Die Ergebnisse decken sich aber auch mit den Studien, in denen keine
SC in der Anamnese besteht [26, 31, 47, 79, 80, 117, 141].

Wenn man die Induction-Delivery-Zeit (IDT) betrachtet, so wird deutlich, dass
diese in Gruppe 2 mit 1193 Minuten signifikant geringer als in den anderen
beiden Gruppen ist. In Gruppe 1 liegt die Induction-Delivery-Zeit (IDT) bei 2290
Minuten und in Gruppe 3 liegt die Induction-Delivery-Zeit (IDT) bei 3462
Minuten. Zunachst fallt auf, dass die Induction-Delivery-Zeit (IDT) in Gruppe 2
weitgehend mit der Induction-Delivery-Zeit (IDT) in der Literatur Gbereinstimmt
[28, 36, 82]. Dabei ist es unerheblich, dass die Frauen eine vorherige SC
aufweisen. Bei Patientinnenkollektiven ohne vorherige SC zeigen sich namlich
ahnlich hohe Zeitspannen [26, 31, 79, 80, 117, 141]. Der Bishop-Score in
Gruppe 2 (Median von 4) zeigt sich bekanntlich signifikant héher als in den
anderen beiden Gruppen. Daher liegt die Vermutung nahe, dass die kurzere
Induction-Delivery-Zeit (IDT) in Gruppe 2 durch die gro3ere Zervixreife bedingt
ist. Dadurch steigt die Wahrscheinlichkeit fur eine vaginale Geburt nach
vorheriger Sectio caesarea (VBAC) [94, 102, 132, 157], aber laut Dammer et al.
ist auch eine kirzere Zeit von Einleitungsbeginn zu Entbindung
wahrscheinlicher [35]. Bei einem unreifen Zervixbefund ist ebenfalls bekannt,
dass Oxytocin den Prostaglandinen in Einleitungsversuchen als alleinige
Methode unterlegen ist [3]. Die Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und

Geburtshilfe empfiehlt den Gebrauch von Oxytocin erst bei reifer Zervix am
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ehesten in Zusammenhang mit einer Amniotomie und rat bei unreifer Zervix von
einem Gebrauch ab [43]. Insgesamt liegt in Gruppe 2 ein statistisch signifikant
reiferer Zervixbefund vor, auch wenn der mediane Bishop-Score immer noch
als ungunstig zur Geburtseinleitung betrachtet wird [155]. Scheinbar ist
Oxytocin dem Prostaglandingel in der aktuellen Studie trotzdem nicht
unterlegen. Dies stutzten auch Koc et al. in ihrer Studie. Die Induction-Delivery-
Zeit (IDT) ist hier signifikant kirzer bei Patientinnen, die mit Oxytocin eingeleitet
werden, als bei Frauen, die mit Prostaglandinen eigeleitet werden, wenn ein
Bishop-Score zwischen vier und sechs vorliegt. In dieser Studie wird allerdings
kein Doppel-Ballon-Katheter benutzt und die Patientinnen kdnnen keine
vorherige SC vorweisen [87]. Dennoch kdnnte diese Studie die kirzere
Induction-Delivery-Zeit (IDT) in Gruppe 2 gut erklaren.

Eine weitere Erklarung kénnte sein, dass, obwohl nicht alleine mit Oxytocin
eingeleitet wurde, die hohere Zervixreife unterbewusst oder auch bewusst die
Entscheidung gegen Prostaglandingel und fir Oxytocin als Mittel der Wahl zur
Einleitung beeinflusst. Somit lief3e sich auch die Inhomogenitat zwischen den
Gruppen in Bezug auf den Bishop-Score erklaren, was sich dementsprechend
auch auf die Induction-Delivery-Zeit (IDT) ausgewirkt haben kénnte [35]. Durch
die Inhomogenitat zwischen den Gruppen erscheint die hohere Induction-
Delivery-Zeit (IDT) in Gruppe 1 und Gruppe 3 logisch. Diese liegen trotzdem
noch Uber der Induction-Delivery-Zeit (IDT) in vergleichbaren Studien [26, 28,
31, 36, 79, 80, 82, 117, 141]. Grunde hierfur kdnnten sein, dass in keiner
Gruppe eine Augmentation mit Oxytocin stattgefunden hat, wie es in anderen
Studien beobachtet werden konnte [5, 26, 28, 31, 47, 74, 101, 117, 141]. Die
Oxytocin-Gabe fand maximal zur Einleitung statt. Moglich erscheint auRerdem,
dass den Patientinnen mehr Zeit eingeraumt wurde, eine vaginale Geburt nach
vorheriger Sectio caesarea (VBAC) zu erlangen, bevor die Indikation fir eine
SC gestellt wurde, da sie an einer universitaren Einrichtung gut tUberwacht
werden konnen. AuRerdem wurden Amniotomien nicht routinemaRig
durchgefihrt. Ob hier die weniger umfassenden Ausschlusskriterien eine Rolle

spielen, kann nicht sicher beantwortet werden.
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Aufgrund der langeren Induction-Delivery-Zeit (IDT) ist es nicht verwunderlich,
dass die Rate an vaginalen Geburten innerhalb von 24 Stunden in Gruppe 1
(9,9%) und Gruppe 3 (0%) niedriger ist als in Gruppe 2 (42,9%). Die Rate in
Gruppe 2 ist weitgehend vergleichbar mit der Literatur [31, 47, 82, 117, 141],
auch wenn teilweise noch leicht hohere Werte dokumentiert sind [31, 141]. Die
Rate an vaginalen Geburten in 48 Stunden ist insgesamt deutlich niedriger als
in anderen Studien [47, 82]. Die Grunde durften hier die gleichen oder

ahnlichen sein wie bei der héheren Induction-Delivery-Zeit (IDT).

Da eine frustrane Einleitung definiert wurde als ,keine vaginale Geburt in < 72
Stunden®, lassen sich in Zusammenschau von einer hoheren Induction-
Delivery-Zeit (IDT) und hoch-normalen bis leicht erhdhten Raten an SCs in
Gruppe 1 und in Gruppe 3 erhohte Werte fur diese beiden Gruppen gut
erklaren.

Doch auch in Gruppe 2 zeigt sich im Vergleich zur Studie von Kehl et al. eine
héhere Rate an frustranen Einleitungen [82]. In dieser Studie wurde Oxytocin
zur Augmentation nicht routinemaRig verabreicht, aber hin und wieder genutzt.
Ebenso wurde eine Amniotomie nicht routinemaflig genutzt [82]. Eine
zusatzliche Nutzung der Amniotomie kann aus der Beschreibung der Studie
allerdings nicht ausgeschlossen werden. AuRerdem sind Unterschiede in den
Einleitungsprotokollen bspw. bezuglich der genutzten Menge an
Prostaglandingel oder der Lagedauer des Cook-Katheters wahrscheinlich [82].
Wabhrscheinlich erscheint jedoch auch, dass dies an der kleinen Fallzahl in
dieser Studie liegt.

In Gruppe 3 (87,5%) zeigt sich zusatzlich ein nochmals deutlich héherer Wert
fur frustrane Einleitungen als in Gruppe 1 (62%). Ob in dieser Gruppe alle drei
Methoden genutzt wurden, da die Patientinnen medizinisch in Bezug auf einen
Einleitungsversuch eine besondere Herausforderung darstellten, Iasst sich nicht
eindeutig feststellen. Wie bereits erwahnt, konnte dies auch durch die kleine
Fallzahl dieser Studie bedingt sein. Andere Griunde fur die hohere Rate an

frustranen Einleitungen lie3en sich nicht eruieren.
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Prostaglandin wurde im Median zweimal gegeben. Die benutzte Menge lag bei
2 mg im Median. Dies deckt sich ungefahr mit den Kenntnissen von Kehl et al.,
bei dessen Studie in der Prostaglandin-Gruppe im Median ebenfalls zweimal
Prostaglandingel vaginal verabreicht wurde. Die Menge lag im Median ebenfalls
bei 2 mg. In der Gruppe des Doppel-Ballon-Katheters mit der sequentiellen
Gabe von Prostaglandingel der gleichen Studie wurde das Gel im Median
einmal vaginal verabreicht. Die verabreichte Menge lag bei 1 mg [82].

Die genutzte Menge an Oxytocin ist in Gruppe 3 (3IE) ungefahr vergleichbar mit
der Literatur (3,3IE bis 4,41E). In Gruppe 2 ist die Menge an Oxytocin (11E) im
Vergleich zur Literatur leicht erniedrigt [130]. Jedoch sind die Abweichungen
nicht allzu gro3. Damit zeigen sich die Werte vergleichbar.

Der mediane pH-Wert der einzelnen Gruppen lag mit 7,26 (Gruppe 1 und
Gruppe 3) sowie 7,23 (Gruppe 2) eng beieinander. Da eine pathologische fetale
Blutgasanalyse definitionsgemal} ab einem pH-Wert < 7,20 beginnt [42], sind
alle Mediane des pH-Werts als normwertig anzusehen. Pennell et al. zeigen
vergleichbare Ergebnisse fur den Median des pH-Werts, auch wenn in dieser
Studie pH-Werte von bis zu 7,03 in der Doppel-Ballon-Gruppe und 6,93 in der
Prostaglandin-Gruppe beobachtet wurden [117]. Somit konnten mehr
Ereignisse verzeichnet werden, in denen der pH-Wert stark erniedrigt war.
Moglicherweise liegt dies daran, dass bei Pennell et al. auch Frauen ohne
vorherige Schwangerschaft in die Studie aufgenommen wurden, da Nulliparitat
bei Locatelli et al. der am haufigsten auftretende Risikofaktor fur eine perinatale
Asphyxie ist. Allerdings war in dieser Studie auch perinatale Asphyxie mit einem
pH-Wert < 7,0 als Endpunkt definiert, wodurch hierauf der Fokus groer scheint
[96].

Ein pH-Wert < 7,05 konnte in der aktuellen Studie nicht beobachtet werden.
Hier zeigten Kehl et al. ahnlich niedrige Werte, auch wenn statt vaginalem
Prostaglandingel orales Misoprostol verabreicht wurde [80]. Ein pH-Wert < 7,10
konnte in 1,4% (Gruppe 1), 0% (Gruppe 2) und 6,3% (Gruppe 3) der fetalen
Blutgasanalysen festgestellt werden. Auch hier zeigt die Literatur vergleichbare
Werte mit 2% — 9,33% [26, 82, 130].
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Eine pathologische fetale Blutgasanalyse wurde in der aktuellen Studie je nach
Gruppe bei 12,5% bis 28,6% der fetalen Blutgasanalysen beobachtet. Bei
Pennell et al. war in 16% - 25% der Falle eine pathologische Blutprobe aus der
fetalen Kopfhaut ursachlich fir eine vaginal-operative Entbindung [117]. Damit
wird nicht explizit eine pathologische fetale Blutgasanalyse bezeichnet, aber es
legt den Schluss nahe, dass sie in der Studie von Pennell et al. insgesamt
ahnlich haufig aufgetreten ist wie in der aktuell durchgefuhrten Studie. Eventuell
ist eine pathologische fetale Blutgasanalyse dadurch in der Studie von Pennell
et al. aber auch Uberreprasentiert und ein Vergleich gar nicht adaquat maoglich.

Jedenfalls sollte dieser Vergleich mit Vorsicht betrachtet werden.

Der BE liegt zwischen -1,6 mmol/l und -3,7 mmol/l. Pennell et al. zeigen hier wie
auch beim pH-Wert vergleichbare Ergebnisse. In dessen Studie liegt der BE bei
-4 mmol/l [117].

Insgesamt wurde kein einziges Mal ein BE < -12 mmol/l verzeichnet. Kehl et al.
verzeichneten mit 1 — 2 % dezent héhere Werte [82]. Da der Unterschied zu
dieser Studie so gering ist, kdonnen die Werte trotzdem als gleich angesehen
werden. Auch muss beachtet werden, dass die Kohortengrof3e in der
durchgefuhrten Studie sehr gering ist, wodurch die Aussagekraft eingeschrankt

ist.

Der Apgar-Score nach funf Minuten ist in allen drei Gruppen normwertig [8]. Im
Median liegt er zwischen neun und zehn Punkten. Insgesamt war in Gruppe 1
bei 2,8% und in Gruppe 2 bei 14,3% der Kinder der Apgar-Score nach 5
Minuten < 7. In Gruppe 3 war dies kein einziges Mal der Fall. Dies deckt sich
weitgehend mit der Literatur fr Kinder von Patientinnen mit vorheriger SC [36,
74, 82, 130, 151] und ohne vorherige SC [47, 79, 117, 141]. Der durchaus hohe
Wert von 14,3% in Gruppe 2, der sich durch die kleine Kohortengréf3e gut

erklaren liel3e, zeigt sich auch bei Ande et al. [5].
Da ein BE < -12 mmol/l nicht beobachtet werden konnte, gab es in dieser

Studie auch kein Vorkommen von ,BE < -12 mmol/l und Apgar 5 min. < 7. Bei
Kehl et al. tritt dies mit 1% der Falle ebenfalls sehr selten auf [82].
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Ein pathologisches CTG trat in Gruppe 2 (57,1%) signifikant haufiger auf als in
Gruppe 3 (12,5%). Ein pathologisches CTG scheint u.a. durch zu hohe
Wehentatigkeit im Rahmen einer Oxytocininfusion aufzutreten, da eine
Unterbrechung der Infusion die Haufigkeit von pathologischen CTGs
wahrscheinlich reduziert [23]. Eine zu starke Kontraktion des Uterus in Gruppe
2 durch die Oxytocin-Gabe bei unreifer Zervix kann diesen Befund mit mehr
pathologischen CTGs allerdings nicht alleine erklaren, da in Gruppe 3 ebenfalls
Oxytocin zur Einleitung verabreicht wurde und sogar eine insgesamt hohere
Menge genutzt wurde. Moglicherweise kann diese Tatsache allerdings dadurch
begriindet werden, dass in Gruppe 3 neben Oxytocin und dem Doppel-Ballon-
Katheter auch Prostaglandingel zur Anwendung gekommen ist, wahrend in
Gruppe 2 nur der Doppel-Ballon-Katheter und Oxytocin benutzt wurde. Sowohl
der Doppel-Ballon-Katheter als auch Prostaglandingel verursachen eine
zervikale Reifung. Durch die Anwendung eines Ballon-Katheters kommt es zu
einer Erhdhung des Bishop-Scores von ca. 3 [31, 36, 47, 130]. Durch die
Anwendung von Prostaglandingel vaginal kommt es zu einer Erhohung des
Bishop-Scores von 3 — 4 [31, 47]. Folglich wirde das bedeuten, dass in Gruppe
2 wahrscheinlich eine geringere Erhohung des Bishop-Scores erfolgte als in
Gruppe 3, da hier mit dem Doppel-Ballon-Katheter und dem Prostaglandingel
zwei Methoden kombiniert wurden, die beide eine Reifung der Zervix
verursachen. Die Gabe von Oxytocin kdnnte sich somit in Gruppe 3 weniger
negativ auf den Verlauf der Geburt und das CTG auswirken als in Gruppe 2, in
der Oxytocin mit einer Methode zur zervikalen Reifung alleine kombiniert wurde.
Eine uterine Hyperkontraktilitat, welche durch den Gebrauch von
Prostaglandingel intravaginal entstehen kann [38, 95, 117], scheint keinen
Einfluss zu haben, da in beiden Gruppen, in denen Prostaglandingel genutzt
wurde, keine erhohte Rate an pathologischen CTGs auftreten.

Ob dies eine hinreichende Erklarung ist, ist fraglich, zumal die Induction-
Delivery-Zeit (IDT) in Gruppe 2 geringer und der Bishop-Score initial hoher ist.
Auch spricht dagegen, dass der Gebrauch von Prostaglandingel intravaginal
haufiger eine Hyperkontraktilitdt des Uterus verursachen kann, wenn diese
Methode mit mechanischen Einleitverfahren verglichen wird [38, 73, 117, 149],
was wiederum das CTG beeinflusst. Dieser Effekt tritt allerdings auch auf, wenn
intravaginales Prostaglandin E2 mit Placebo verglichen wird [108]. Eine weitere
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Erklarung fur den Unterschied in pathologischen CTGs konnte die geringe
KohortengrofRRe sein, da sich hier das einzelne Auftreten oder Ausbleiben eines
pathologischen CTGs massiv auf die relative Haufigkeit auswirkt. Allerdings gilt
es zu beachten, dass eine statistische Signifikanz mit einem p-Wert < 0,05
besteht.

In der Literatur findet sich der Einsatz einer Epiduralanasthesie bei 36 — 37%
der Falle mit Prostaglandingel [82] oder auch 90% bei Einleitung mit Oxytocin
[130]. In beiden Studien hatten die Patientinnen eine SC in der Anamnese.
Ohne vorherige SC wurde eine Epiduralanasthesie in 61,2 — 83% der Faélle
genutzt [26, 31, 117]. Der Gebrauch von Oxytocin scheint die Haufigkeit der
Nutzung einer Epiduralanasthesie zu erhohen [3], was sich auch in der
aktuellen Studie widerspiegelt. In Gruppe 2 und Gruppe 3 wurde jeweils
Oxytocin mit anderen Verfahren kombiniert. In diesen beiden Gruppen liegt die
Rate an Epiduralanasthesie bei 57,1 — 100%. Im Vergleich zur Einleitung mit
Prostaglandingel sind diese beiden Raten hoher anzusiedeln [82]. Insgesamt
soll die Inzidenz einer SC durch die Nutzung einer Epiduralanasthesie aber
nicht ansteigen [6]. V.a. fur die Werte in Gruppe 1 und Gruppe 2 zeigen sich mit
62% und 57,1% im Vergleich zu Patientinnen ohne vorherige SC ahnliche
Werte. In Gruppe 3 kam bei 100% der Patientinnen eine Epiduralanasthesie
zum Einsatz. Dieser Wert liegt Uber dem der Literatur, auch wenn Sarreau et al.
unter Oxytocin-Gebrauch ebenfalls hohe Werte zeigen [130]. In anderen
Studien wurde Oxytocin nur zur Augmentation genutzt [26, 31, 82, 117], was
wiederum niedrigere Nutzungsraten von Epiduralanasthesien erklaren konnte.
In Gruppe 2 wurde Oxytocin allerdings auch zur Einleitung genutzt. Trotzdem
zeigte sich kein vermehrter Einsatz von Epiduralanasthesien. Am UKGM
Marburg gibt es keine Vorgaben, die besagen, dass bei einem Einsatz von
Cook-Katheter, Prostaglandingel und Oxytocin eine Epiduralanasthesie
angelegt werden muss.

Im Vergleich zu Gruppe 1 und Gruppe 2 sind die 100% Nutzungsrate statistisch
signifikant hoher. Zu den von Pennell et al. und Sarreau et al. festgestellten
83% bzw. 90% ist der Unterschied zu Gruppe 3 allerdings nicht extrem hoch
[117, 130], sodass eventuell nur rein zufallig die extrem hohe Rate der Nutzung
zustande gekommen ist und im Vergleich zur Literatur hoch normale Werte
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vorliegen. Eine Nutzung der Epiduralanasthesie findet am UKGM Marburg nicht
standardmalig statt. Vielmehr wird diese nur genutzt, wenn der Bedarf besteht
oder die Patientin dies wunscht. Eine Epiduralanasthesie scheint zur Analgesie
wahrend der Wehentatigkeit besser geeignet zu sein als andere Methoden [6].
Maoglicherweise war die Schmerzbelastung in Gruppe 3 groRer als in den
anderen beiden Gruppen. Bezuglich der Schmerzbelastung in Gruppe 3 kann
allerdings keine Aussage getroffen werden, da dies nicht als Endpunkt fur die
Studie definiert wurde. Zusatzlich liegen dazu keine Daten im

Krankenhausinformationssystem (KIS) Orbis vor.

Mekonium im Fruchtwasser liel3 sich bei 4,2% bis 14,3% der Kinder feststellen.
Die hier berechneten Werte zeigen sich ahnlich mit denen der Literatur [28, 36,
47, 80, 82].

Eine Chorioamnionitis lieR sich kein einziges Mal feststellen. In der Krankenakte
konnte mehrmals festgestellt werden, dass eine Antibiose gestartet wurde,
ohne dass explizit ein Grund daflr zu erkennen war. Somit erscheint es
maglich, dass eine solche Infektion nicht erfasst wurde und in den Daten
unterreprasentiert ist. Es ist aber trotzdem nicht ausgeschlossen, dass die
Werte korrekt sind. Kehl et al. zeigen mit einer Rate von 0% — 3%
aufgetretenen Chorioamnionitiden ahnlich niedrige Werte [82]. E. R. Ferradas et
al. zeigen jedoch auch héhere Werte mit 9,4% — 14,6% [56].

Der postpartale Transfer zu einer Neugeborenen-Intensivstation (NICU) erfolgte
in Gruppe 2 kein einziges Mal, wahrend er in Gruppe 1 bei 7% der Kinder und
in Gruppe 3 bei 12,5% der Kinder erfolgte. Ahnliche Ergebnisse sind bei Kehl et
al. (15-17%), Sarreau et al. (5 -11%) und Du et al. (11,8 — 13,9%) zu
beobachten [47, 82, 130]. Die Unterschiede zwischen den Gruppen waren
statistisch nicht signifikant, sodass sich das Fehlen eines postpartalen
Transfers zu einer Neugeborenen-Intensivstation (NICU) in Gruppe 2 gut durch

die geringe Kohortengrof3e erklaren lasst.
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Eine Uterusruptur stellt eine Komplikation von Geburtsvorgangen dar, welche
schwere maternale und fetale Auswirkungen haben kann [2, 111, 159] und wird
u.a. durch vorherige SCs begunstigt [111]. Aus diesem Grund ist das
Vorkommen dieser von besonderem Interesse.

Eine Uterusruptur trat in dieser Studie in Gruppe 1 bei 5,6%, in Gruppe 2 bei
14,3% und in Gruppe 3 bei 0% auf. Die Unterschiede zwischen den Gruppen
zeigten sich nicht signifikant (p > 0,05). Der grof3e relative Unterschied
zwischen den Gruppen kann gut durch die geringe Kohortengrofde begrundet
werden. In Gruppe 2 trat eine Uterusruptur einmalig auf. Da nur sieben Falle
insgesamt vermerkt wurden, hatte die eine Uterusruptur solch eine starke
Auswirkung auf den relativen Anteil. Nichtsdestotrotz zeigen Gruppe 1 und
Gruppe 2 im Vergleich zur Literatur einen sehr hohen Wert fur eine
Uterusruptur.

Kehl et al. berichten von 0% — 0,9% Uterusrupturen fur Patientinnen mit
vorheriger SC, die mittels Doppel-Ballon-Katheter und sequentiellen
Prostaglandingel oder nur Prostaglandingel eingeleitet werden [82]. Bei
anderen Studien mit Patientinnen, die eine vaginale Geburt nach vorheriger SC
anstreben (TOLAC), liegen die Wahrscheinlichkeiten flur eine Uterusruptur
zwischen 0% — 2,45% fur Prostaglandingel alleine [88, 98, 128], 0,83% — 1,1%
fur Oxytocin alleine [88, 128, 130] und 1,4% flir eine Kombination von
Prostaglandingel und Oxytocin [88]. Der hohe Wert in Gruppe 2 im Vergleich
zur Literatur scheint somit wahrscheinlich eher zufallig aufgrund der geringen
KohortengréRe aufgetreten zu sein. Die Wahrscheinlichkeit von 5,6% in Gruppe
1 ist im Vergleich zur Literatur nicht auRergewohnlich hoch.

Es sollte aber auch beachtet werden, dass laut Macones et al. der sequentielle
Gebrauch von Prostaglandinen statt der einzelnen Nutzung des
Prostaglandingels das Risiko fur eine Uterusruptur ansteigen lasst. Allerdings
wird in der Studie von Macones et al. vom sequentiellen Gebrauch der
Prostaglandine mit Oxytocin gesprochen [101], was in Gruppe 1 so nicht
durchgefuhrt wurde. Weiterhin steigt die Rate an Uterusrupturen, wenn 22 SCs
in der Anamnese bestehen [101]. Beide Punkte fuhrten in der durchgefuhrten
Studie nicht zu einem Ausschluss. Aus diesem Grund konnte dieser hohe Wert
auch als realistisch betrachtet werden und nicht zufallig durch die kleine

KohortengroRRe bedingt sein. Dagegen spricht allerdings, dass Macones et al.

61



explizit von dem sequentiellen Gebrauch von Prostaglandinen und Oxytocin
sprechen [101]. Nach SC in einer vorherigen Graviditat scheint ein
Einleitungsversuch die Chance fur eine erneute Uterusruptur im Vergleich zum
spontanen Beginn der Wehentatigkeit um den Faktor 1,61 zu erhdhen [126].
Dies spielt hier allerdings keine Rolle, da in allen Gruppen ein
Einleitungsversuch stattgefunden hat und alle Patientinnen eine SC in der

Anamnese vorweisen konnen.

5.5. Regressionsanalyse

In der durchgefuhrten Regressionsanalyse zeigte sich fur die SC-Rate ein
signifikanter Einfluss durch das Gestationsalters (p = 0,004) und durch
vorherige vaginale Geburten (p = 0,0002). Fir vorherige vaginale Geburten ist
das Ergebnis konkordant zu anderen Studien [74, 82, 145].

FUr das Gestationsalter zeigte sich allerdings in einer anderen Studie, dass es
keinen Zusammenhang mit der SC-Rate gibt, auch wenn sich diese Studie nur
auf Nulliparas bezieht [20]. Nichtsdestotrotz zeigte sich in Gruppe 2, in der ein
hohes Gestationsalter festgestellt werden konnte, die SC-Rate niedriger als in
anderen Gruppen. Dies liel3e sich damit erklaren, dass durch das hohe
Gestationsalter eine veranderte zervikale Konsistenz und somit grof3ere
Zervixreife sowie ein hoherer Bishop-Score bestehen [14]. Wu et al. zeigten,
dass ein hoher Bishop-Score mit einer erfolgreichen vaginalen Geburt nach
vorheriger Sectio caesarea (VBAC) assoziiert ist [157]. Gleiches ist bei Li et al.,
Maroyi et al. und Sentilhes et al. ersichtlich [92, 94, 102, 157]. Grobman
bestatigt eine Assoziation zwischen dem Bishop-Score und einem erfolgreichen
Einleitungsversuch. Trotzdem kritisiert er den Bishop-Score dafur, dass er ein
eher grobes Scoring-System ist, um die Wahrscheinlichkeit einer vaginalen
Geburt vorauszusagen. Dies liege daran, dass er nur eine dichotome
Zuordnung der Patientinnen in eine Gruppe und somit keine individualisierte
Bewertung erlaube. Zudem kénnten auch Frauen mit einem niedrigen Bishop-
Score, die das hochste Risiko fur eine SC aufweisen wurden, trotzdem eine
erfolgreiche vaginale Geburt erreichen [61].
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5.6. Induction-Delivery-Zeit (IDT) nach Geburtsmechanismus

Bei der Induction-Delivery-Zeit (IDT) zeigte sich aufgeteilt nach
Geburtsmechanismus primar kein signifikanter Unterschied. Auch wenn die
einzelnen Verfahren nochmals in Subgruppen aufgeteilt wurden, zeigte sich in
der SC-Gruppe und in der Gruppe mit vaginal-operativen Entbindungen kein
signifikanter Unterschied. Alleine in der Gruppe mit vaginalen Entbindungen
zeigte sich ein signifikanter Unterschied zwischen den Subgruppen. Diese
Subgruppen weisen allerdings nur sehr geringe Fallzahlen auf und sind somit
nur sehr vorsichtig zu interpretieren. Hier zeigte die Subgruppe, in der der
Cook-Katheter und Oxytocin genutzt wurden, die geringste Induction-Delivery-
Zeit (IDT). Dieser Befund Uberrascht allerdings nicht, wenn bedacht wird, dass
auch im globalen Patientinnenkollektiv die Induction-Delivery-Zeit (IDT) in
Gruppe 2 am niedrigsten war.

5.7. Limitationen

Die vorliegende Studie zeigt einige Limitationen, die unbedingt erwahnt werden
mussen. In diese Studie wurden mehrere Frauen aufgenommen, die in anderen
Studien durch die Ausschlusskriterien nicht mit in die Daten eingeflossen waren
[28, 36, 56, 74, 80, 82, 130]. Diese Entscheidung wurde getroffen, da die
KohortengroflRe insgesamt recht klein ist, obwohl die Daten von einem
Universitatsklinikum stammen. Mehr Patientinnen, die eine SC in einer
vorherigen Schwangerschaft aufweisen konnen und mittels Cook-Katheter
sowie einer weiteren Methode bzw. einer Kombination aus Prostaglandingel
und Oxytocin einen Einleitungsversuch erhielten, konnten leider nicht
identifiziert werden. Durch die breit gefassten Einschlusskriterien sind die Daten
nicht eins zu eins mit den Daten anderer Studien vergleichbar. Aul3erdem ist die
KohortengroflRe weiterhin nicht grol3 genug, sodass eine erhohte Chance
besteht, dass einige seltene Ereignisse falschlicherweise Uber- oder
unterreprasentiert sind. Das geringe Auftreten bspw. einer kompletten
Uterusruptur in Kombination mit der geringen KohortengrofRe verleiht der Studie
nicht genug Aussagekraft, um einen Unterschied solch einer schwerwiegenden

und seltenen Komplikation in angemessenem Malde darzustellen.
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Auch wurde in der vorliegenden Studie nur die Induction-Delivery-Zeit (IDT)
betrachtet. In anderen Studien wurde auch die Zeit notiert, in welcher der
Ballon-Katheter intrazervikal verblieb. Diese umfasste bspw. zwolf bis 24
Stunden oder auch einen noch langeren Zeitraum, wodurch auch hier eine
Vergleichbarkeit nur eingeschrankt besteht [36, 74, 82]. Der Zeitraum, in dem
der Cook-Katheter intrazervikal lag, kann jedoch von Interesse sein, da Peng et
al. gezeigt haben, dass eine langere Liegedauer mit einer hoheren Erfolgsrate
korrelieren kann [116].

Auch die gesamte Prozedur der Einleitungsversuche war teilweise durch
Amniotomien erganzt [26, 31, 47, 74, 82, 117, 141]. Dazu wurden in dieser
Studie keine Daten erhoben. Amniotomien wurden am UKGM Marburg
durchgefuhrt, stellten aber keinen routinemafigen Eingriff bei
Einleitungsversuchen mit Cook-Katheter dar, sodass dazu keine Stellung
genommen werden kann.

Die besten Ergebnisse mit dem Cook-Katheter zeigen sich, wenn er abends
eingelegt wird [78]. Diese Tatsache wurde in Marburg beim Gebrauch des
Cook-Katheters beachtet, da die Patientinnen abends in den Kreil}saal
einbestellt wurden, um den Einleitungsversuch zu starten.

Eine weitere Limitation stellt ggf. die geringere Vergleichbarkeit des Bishop-
Scores dar. Laut Wormer et al. stellt ein Bishop-Score < 6 einen ungunstigen
Zervixbefund dar [155]. In der Studie wurde allerdings bei zwei Patientinnen ein
Bishop-Score von 7 erhoben, was trotzdem nicht zum Ausschluss gefuhrt hat.
Ein gunstiger Zervixbefund kann maoglicherweise die Ergebnisse verfalschen,
wenn durch einen Einleitungsversuch die Zervixreife erhoht werden soll. Auch
zeigen andere Studien unterschiedliche Grenzwerte fur den Bishop-Score, die
zum Ausschluss fuhrten. Dadurch sind diese aufgrund der nicht homogenen
Kohorten mit Vorsicht zu vergleichen. Bei einem GroRteil dieser Studien fuhrte
ein Bishop-Score von = 7 zu einem Ausschluss, aber auch niedrigere Werte fur
den Bishop-Score konnten dazu fuhren [26, 28, 36, 47, 56, 74, 79, 80, 82, 86,
117, 130].
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Auch die Tatsache, dass mehr als eine SC in der Anamnese nicht zu einem
Ausschluss fuhrte, stellt eine Limitation dar. Bei mehr als einer vorherigen SC
zeigen sich gleichbleibend hohe Re-Sectio-Raten, wahrend bei einer einzelnen
SC in der Anamnese haufiger eine vaginale Geburt nach vorheriger Sectio
caesarea (VBAC) erreicht werden kann [75]. Auch zeigt eine andere Studie,
dass mehr Komplikationen drohen, wenn statt einer zwei vorherige SCs
bestehen [100].

Ein Vergleich mit Studien, die Oxytocin und einen Doppel-Ballon-Katheter
genutzt haben, war schwierig, da insgesamt wenige Studien dazu existieren.
Auch wenn Oxytocin genutzt wurde, kam es haufig zur Augmentation und nicht
bei einem Einleitungsverfahren zum Einsatz [5, 26, 28, 31, 47, 74, 101, 117,
141]. Dies stellt ebenfalls eine wichtige Limitation dar.

5.8. Schlussfolgerung

Die Studie befasst sich als eine der ersten mit Patientinnen mit vorheriger SC in
der Anamnese, bei denen verschiedenen Einleitungsverfahren
(Prostaglandingel intravaginal, Oxytocin i.v. und eine Kombination aus beiden
Verfahren) und der Cook-Katheter kombiniert werden. Ein wichtiger Grund fur
die geringe Studienanzahl kénnte der Off-Label-Use des Cook-Katheters und
des intravaginalen Prostaglandingels bei Z.n. SC sein, weshalb diese Studie
von besonderem Interesse ist.

Insgesamt zeigt sich jedoch auch eine Studie, die einige Mangel und Potential
fur Verbesserungen aufweist.

Als retrospektive Studie kann die Zufriedenheit des Einleitungsverfahrens
mittels Cook-Katheter zwar nicht evaluiert werden, da es sich um eine
retrospektive Studie handelt und die notwendigen Daten dazu nicht vorliegen.
Andere Studien aber zeigen, dass ein Doppel-Ballon-Katheter gut vertraglich
sei [83, 117].
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Insgesamt scheinen die genutzten Verfahren in dieser Studie aulRerdem sicher
zu sein, obwohl fur pathologische fetale Blutgasanalyse, frustrane Einleitung,
die SC-Rate, die Induction-Delivery-Zeit (IDT) und Uterusrupturen im Vergleich
zur Literatur leicht bis maRig erhohte Werte festgestellt werden konnten. Diese
waren allerdings aufgrund verschiedener Ursachen immer gut erklarbar. Fur
den postpartalen Transfer zu einer Neugeborenen-Intensivstation (NICU),
Chorioamnionitis und einen BE < -12 konnten sogar im Vergleich zur Literatur
eher niedrige Werte festgestellt werden. Die Ergebnisse spiegeln sich somit
weitgehend in der Literatur wider [5, 26, 28, 31, 36, 47, 56, 74, 79, 80, 82, 86,
101, 117, 130, 141].

Insgesamt zeigte sich fur Gruppe 2, in der der Cook-Katheter mit Oxytocin i.v.
kombiniert wurde, die kurzeste Induction-Delivery-Zeit (IDT) und die héchste
Rate an vaginalen Geburten innerhalb von 24 Stunden. Sogar die SC-Rate und
die Rate an frustranen Einleitungen war in dieser Gruppe am niedrigsten, auch
wenn dieser Unterschied nicht signifikant war. Obwohl diese Unterschiede
zwischen den Gruppen maoglicherweise durch die strukturelle Inhomogenitat
zustande kommen kénnen, zeigte sich doch, dass Oxytocin bei Patientinnen
nach vorheriger SC eine gute Methode fur einen Einleitungsversuch darstellt
und den anderen beiden Verfahren moglicherweise uberlegen ist, auch wenn
diese immer noch sichere Verfahren darstellen.

Um ggf. validere Daten zu erhalten, sollten in Zukunft weitere Studien zu
diesem Thema durchgefuhrt werden, die weniger Mangel aufweisen.
Verbesserungen konnten eine VergroRerung des Patientinnenkollektivs, eine
multizentrische Studie, ein randomisiert-kontrollierter Studienaufbau oder klare

Ein- und Ausschlusskriterien sein.
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6. Zusammenfassung

6.1. Deutsch

Ziel der Arbeit war es, einen Vergleich des Cook-Katheters in der
Geburtseinleitung mit anschlieRender Gabe entweder von Oxytocin intravenos
oder mit Prostaglandingel intravaginal oder einer Kombination aus beidem bei
Frauen mit vorheriger Sectio caesarea durchzufuhren, damit in Zukunft mehr
evidenzbasierte Empfehlungen fur das beste Einleitungsverfahren bei
Patientinnen mit vorheriger SC fur geplante vaginale Geburten ausgesprochen
werden konnen. Bislang wird der Doppel-Ballon-Katheter von Cook Medical
(Cook Medical, Cervical Ripening Balloon; Cook OB/GYN, Bloomington,
Indiana, USA) bei Patientinnen mit vorheriger SC zur Geburtseinleitung noch im
Off-Label-Use gebraucht. Der Cook-Katheter kann als mechanisches
Einleitungsverfahren fur Geburten aufgrund der im Vergleich zu anderen
Methoden (Prostaglandingel intravaginal und Oxytocin i.v.) guten Wirksamkeit
bei insgesamt geringem Risiko fur maternale oder fetale Komplikationen in
Zukunft eine besondere Stellung bei der Reduktion von SCs einnehmen.

Dies ist besonders vor dem Hintergrund sinnvoll, dass die Raten an SCs aktuell
sehr hoch sind, wahrend die WHO eine deutlich geringere SC-Rate empfiehlt.
Hohe SC-Raten bringen diverse Komplikationen mit sich, die durch das
Anstreben eines Geburtsversuches nach SC (TOLAC) mit Erreichen einer
vaginalen Geburt nach vorheriger SC (VBAC) ggf. verringert werden kdnnen.
Durch das Anstreben eines Geburtsversuches nach SC (TOLAC) kann
aulerdem die Haufigkeit von erneuten SCs gesenkt werden, da sie mit 70 —
76% eine relativ hohe Erfolgsrate aufweisen.

Die Patientinnen wurden aus den Jahren 2018 bis 2022 (Marz) rekrutiert.
Insgesamt konnten 89 Patientinnen in die Studie aufgenommen werden.
Gruppe 1 umfasste die Patientinnen, bei denen Prostaglandingel intravaginal
und der Cook-Katheter genutzt wurden. Gruppe 2 umfasste die Patientinnen,
bei denen Oxytocin i.v. und der Cook-Katheter genutzt wurden. Gruppe 3
umfasste die Patientinnen, bei denen alle drei Verfahren in Kombination genutzt
wurden.

Als primarer Endpunkt fur die Studie wurde die SC-Rate bzw. Re-Sectio-Rate
festgelegt. Sekundare Endpunkte umfassten unter anderem die Induction-
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Delivery-Zeit (IDT) in Minuten, die Rate an vaginalen Geburten, frustrane
Einleitungen und anderes.

Das Vorliegen einer statistischen Signifikanz fur alle Analysen wurde definiert
als p < 0,05. Alle Variablen wurden anhand der adaquaten statistischen
Verfahren auf eine Signifikanz hin gepruft.

Die Kohorten waren bezogen auf die demographischen Daten weitgehend
homogen. Lediglich in Gruppe 2 waren das Gestationsalter und der Bishop-
Score im Vergleich zu den anderen Gruppen signifikant hoher.

Die Indikationen fur die Geburtseinleitung waren in den Gruppen gleich.

Die SC-Rate zeigte keinen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen (p
= 0,664). Auch war kein Unterschied in Bezug auf vaginale Geburten (p =
0,664) oder vaginal-operative Entbindungen (p = 0,067) ersichtlich. Die
Induction-Delivery-Zeit (IDT) war in Gruppe 1 (p = 0,002) und Gruppe 2 (p =
0,048) signifikant geringer als in Gruppe 3. Es zeigten sich mehr vaginale
Geburten innerhalb von 24 Stunden in Gruppe 2 als in den restlichen Gruppen
(p = 0,041 und p = 0,02). Im Gegensatz dazu zeigte Gruppe 3 signifikant mehr
gescheiterte Einleitungsversuche als Gruppe 2 (p = 0,045). Ein pathologisches
CTG wurde in Gruppe 2 haufiger beobachtet (p = 0,045). Epiduralanasthesien
wurden in Gruppe 3 signifikant haufiger genutzt. Sonst zeigten sich in Bezug
auf die Endpunkte keine weiteren signifikanten Unterschiede. Die Ergebnisse
spiegeln sich weitgehend in ahnlichen Werten aus der Literatur wider.

Die klrzere Induction-Delivery-Zeit (IDT) in Gruppe 2 erscheint durch den initial
hoheren Bishop-Score und den Gebrauch von Oxytocin i.v. logisch, wodurch
auch die hohere Rate an vaginalen Entbindungen innerhalb von 24 Stunden in
dieser Gruppe und die erhohte Rate an frustranen Einleitungsversuchen in
Gruppe 3 im Vergleich zu Gruppe 2 erklart werden konnen. Diese und auch die
weiteren Unterschiede zwischen den Gruppen mussen aufgrund der geringen
KohortengrofRe mit Vorsicht interpretiert werden, da sich insgesamt eine Studie
zeigt, die einige Mangel aufweist. Um ggf. validere Daten zu erhalten, sollten in
Zukunft weitere Studien zu diesem Thema durchgefuhrt werden, die ein
grolReres Patientinnenkollektiv umfassen und dadurch vom Studienaufbau
weniger strukturelle Mangel aufweisen. Nichtsdestotrotz liegt der Wert dieser
Studie darin, dass sie sich als eine der ersten mit verschiedenen
Einleitungsverfahren, die mit dem Cook-Katheter kombiniert werden, befasst.
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6.2. Englisch

The aim of this study was to compare the Cook catheter in labor induction
followed by administration of either Oxytocin i.v. or with vaginal Prostaglandin
gel, or a combination of both, in women with a previous caesarean section. As a
result, it is expected that more evidence-based recommendations can be made
in the future for the best induction procedure in patients with prior caesarean
section for planned vaginal births.

To date, the Cook Medical double-balloon catheter (Cook Medical, Cervical
Ripening Balloon; Cook OB/GYN, Bloomington, Indiana, USA) is still in Off-
Label-Use for labor induction in patients with a prior caesarean section. The
Cook catheter may prove a notable method in reducing caesarean sections in
the future as a mechanical delivery induction method because of its good
efficacy in comparison to other methods (Prostaglandin gel intravaginally and
Oxytocin i.v.) with an overall low risk of maternal or fetal complications.
Currently, the rate of caesarean section is much higher than the recommended
rates sanctioned by the WHO. Therefore, it becomes clear that alternative
means are necessary to reduce caesarean sections. High rates of caesarean
section may cause several complications that can be reduced by a focus on trial
of labor after caesarean section (TOLAC) with achievement of a vaginal birth
after caesarean section (VBAC). Directives for a trial of labor after caesarean
section (TOLAC) may also reduce the incidence of repeat caesarean sections,
as they have a relatively high success rate of 70-76%.

Patients were recruited from 2018 to 2022 (March). A total of 89 patients were
enrolled in the study. Group 1 consisting of the patients at whom vaginal
Prostaglandin gel and the Cook catheter were used. Group 2 consisting of the
patients at whom Oxytocin i.v. and the Cook catheter were used. Group 3
included all patients at whom all three procedures were used in combination.
The primary study outcome was the rate of recurring caesarean section.
Secondary study outcomes were induction-to-delivery interval in minutes,
vaginal birth rate, failed inductions, and several others.

Statistical significance for all analyses was defined as p < 0.05. All variables
were tested for significance using adequate statistical procedures.

The different cohorts were mostly homogeneous with respect to demographic
data. The only difference could be observed in group 2, which demonstrated a
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significantly higher gestational age and Bishop score compared with the other
groups.

Indications for labor induction were the same between the groups.

Caesarean section rate showed no significant difference between the groups (p
= 0.664). Also, no difference was evident with respect to vaginal deliveries (p =
0.664) or assisted vaginal deliveries (p = 0.067). Induction-to-delivery interval
was significantly lower in group 1 (p = 0.002) and group 2 (p = 0.048) than in
group 3. More vaginal deliveries within 24 hours were evident in group 2 than in
the remaining groups (p = 0.041 and p = 0.02). In contrast, group 3 showed
significantly more failed inductions of labor than group 2 (p = 0.045). Abnormal
CTG was observed more frequently in group 2 (p = 0.045). Epidural anesthesia
was used significantly more often in group 3. Otherwise, no other significant
differences with respect to the outcome could be detected. The study outcomes
are mostly reflected in similar data from related literature.

The shorter induction-to-delivery interval in group 2 seems logical due to the
initially higher Bishop score and the use of Oxytocin i.v., which may also explain
the higher rate of vaginal deliveries within 24 hours in this group and the
increased rate of failed induction attempts in group 3 compared with group 2.
These and also the other differences between the groups must be interpreted
with caution due to the small cohort size. Overall, a study with multiple
limitations was conducted. In order to obtain more valid data, further studies on
this topic should be conducted in the future that include a larger patient
population and thus have fewer structural deficiencies in the study design.
Nevertheless, the value of this study lies in the fact that it is one of the first to
address different insertion procedures combined with the Cook catheter.
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