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Zusammenfassung: Das 9. Nationale Gesundheitsziel
»Gesundheit rund um die Geburt* und evidenzbasierte
Leitlinien fordern die Forderung der physiologischen
Geburt. Das RCT ,,Be-Up: Geburt aktiv untersucht die
Wirkung eines alternativ gestalteten Gebarraums auf die
Rate vaginaler Klinikgeburten. Die Umsetzung des RCT
und die Rekrutierung von 3.800 Studienteilnehmerin-
nen sind nur durch die Teilnahme der 17 Be-Up-Kliniken
moglich. Die Ergebnisse werden fiir Klinikpersonal,
Entscheidungstrdger und die Hebammenwissenschaft
von Interesse sein.

Schliisselworter: Be-Up; Gebdrumgebung; Hebammen-
wissenschaft; RCT; Vaginale Geburt.

Abstract: The national health goal “Perinatal Health” as
well as evidence-based guidelines call for the promotion
of physiological births. Therefore the RCT “Be-Up” tests
the effect of an alternative birth environment on the rate
of vaginal hospital births. The realisation of this RCT and
the recruitment of 3,800 study participants can only be
achieved with the participation of 17 hospitals. The results
will be of interest for hospital personnel, decision-makers
and midwifery science.
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Hintergrund

Im 9. Nationalen Gesundheitsziel ,,Gesundheit rund um
die Geburt“ [1] ist eines der fiinf Hauptziele, die physio-
logische Geburt zu ermoglichen und zu férdern. Dies soll
unter anderem durch wenige, gut begriindete Interven-
tionen und eine zielfilhrende Zusammenarbeit der ver-
schiedenen Berufsgruppen wahrend der Geburt erreicht
werden. Indirekt soll dadurch die Kaiserschnittrate, die
in Deutschland seit vielen Jahren auf hohem Niveau liegt
(2019: 31,7% [2]), gesenkt werden.

Neben dem hebammenwissenschaftlichen Expertin-
nenstandard, welcher unter anderem die frauzentrierte
Nutzung des Handlungs-, Entscheidungs-, und Gestal-
tungsspielraums zur Forderung der physiologischen
Geburt vorsieht [3], und dem Forderungskatalog des
Arbeitskreises Frauengesundheit in Medizin, Psychothe-
rapie und Gesellschaft e.V. (AKF) zur Verbesserung der
Kklinischen geburtshilflichen Versorgung [4], bestehen
nationale und internationale Leitlinien [5-7], die sich
einer evidenzbasierten geburtshilflichen Betreuung und
Foérderung der physiologischen Geburt widmen.

Im Jahr 2016 befand sich bei 77123 von 100.000
Geburten die Frau in einer liegenden Position oder auf
dem Entbindungsbett; lediglich bei 9.619 Geburten
wurde eine aufrechte Haltung oder nicht ndher bezeich-
nete Position dokumentiert [8]. Liegende Positionen
wahrend der Austreibungsphase bei Geburten ohne
Periduralanésthesie (PDA) waren mit einer hGheren Rate
von Episiotomien und vaginal-operativen Geburten [9]
und einem anormalen fetalen Herztonmuster assoziiert
[9, 10]. Dagegen gehen aufrechte K6rperhaltungen in
der Eréffnungsphase der Geburt eher mit einer kiirze-
ren Geburtsdauer, einem seltenerem Wunsch nach einer
PDA, keiner héheren Rate an Interventionen und keinen
negativen Auswirkungen auf das Wohlbefinden von
Mutter und Kind einher [11].

Studien zu physiologischen und biomechanischen
Mechanismen bei einer Geburt in der tiefen Hocke
demonstrieren vielfache positive Wirkungen dieser
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Korperhaltung auf die Erweiterung des kleinen Beckens,
die Beugung und Drehung des kindlichen K&pfchens
und die Wehenkraft bei der Geburt [12]. Eine Pilotstu-
die, die 2009 in Kanada durchgefiihrt wurde, generierte
Hinweise darauf, dass eine veranderte Gebdrumgebung
(ohne Entbindungsbett) positive Auswirkungen auf die
gebdrende Frau sowie das betreuende Personal hatte
[13]; dagegen erhohte die Gegenwart eines Gebarbet-
tes in der Kontrollgruppe die Zeit, die die Gebdrende
liegend darin verbrachten, und auch die Wahrschein-
lichkeit eines Wehentropfs. International existierte
keine klinische Studie, die eine ausreichende statisti-
sche Aussagekraft hatte, um den unabhédngigen Effekt
der Gebdarumgebung auf den Geburtsmodus belastbar
zu untersuchen [14]. Ergebnisse qualitativer Forschung
in Australien unterstreichen die Bedeutung der Gestal-
tung des Gebarraums in der Klinik: sie beeinflusst nicht
nur das Verhalten der darin agierenden Personen und
die Kommunikation, sondern auch das Geburtserleben
der gebdrenden Frau [15, 16]. Diese Beobachtungen
lassen sich durch die Techniksoziologie (H. Linde, B.
Joerges) sowie den symbolischen Interaktionismus (H.
Blumer) erkldren, die die theoretische Grundlage der
Be-Up-Studie bilden. Sie besagen, dass jedes Objekt
der materiellen Umgebung eine Symbolkraft und eine
ihm zugeschriebene Bedeutung innehat, die Personen
veranlasst, das Objekt gemdf jener zugeschriebenen
Bedeutung zu nutzen [17, 18].

Es interessierte, ob ein alternativ gestalteter Gebar-
raum zu einer hoheren Rate vaginaler Klinikgeburten bei
einer Einlingsschwangerschaft in Schdadellage am Termin
im Vergleich zur Kontrollgruppe fiihrt.

Planung und Umsetzung der
Be-Up-Studie

Die Be-Up-Studie ist eine multizentrische, randomisiert-
kontrollierte klinische Studie, in der iiber einen Zeitraum
von 35 Monaten ca. 3.800 Frauen in 17 geburtshilflichen
Kliniken aus 8 Bundesldndern rekrutiert werden. Die Stu-
dienteilnehmerinnen werden bei Aufnahme in den Kreif3-
saal iiber ein online Randomisierungsverfahren entweder
der Interventionsgruppe (ein verdecktes oder abwesendes
Entbindungsbett, jedoch Hilfsmittel zur Férderung der
Mobilitdt, Entspannung, Selbstbestimmung und aufrech-
ten Korperhaltung) oder der Kontrollgruppe (iiblicher
Gebdrraum mit einem zentral positionierten Entbin-
dungsbett) zugewiesen. In beiden Gruppen werden die
Frauen professionell durch Hebammen und Arzt*innen
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unter Beriicksichtigung ihrer individuellen Situation und
vorhandener Klinikstandards betreut.

Die Studie mit einer Laufzeit von 4 Jahren ist auf
dem ho6chstmoglichen Standard zur Probandinnen-
sicherheit und Datenqualitdat unter Beriicksichtigung
der ICH-Good Clinical Practice E6 Guideline [19] konzi-
piert. Das Datenmanagement wird durch das unabhén-
gige, zertifizierte Koordinationszentrum fiir Klinische
Studien (KKS) in Halle (Saale) bewerkstelligt; die Vali-
dierung der erhobenen Daten wird durch ein Team von
zehn Monitor*innen sichergestellt, die die Kliniken
monatlich bzw. zweimonatlich besuchen.

Nach Abschluss der Datenerhebung wird die Wahr-
scheinlichkeit einer vaginalen Geburt (priméares Outcome)
berechnet; als sekundidre Outcomes werden die erlebte
Selbstwirksamkeit der Frau wahrend der Geburt ihres
Kindes, die Rate an medizinischen Interventionen, die
miitterliche Morbiditdt und das ,,kritische Outcome bei
Reifgeborenen” ausgewertet. Eine gesundheitsékono-
mische Analyse durch die Heinrich-Heine-Universitat,
Diisseldorf befasst sich mit dem Kosten-Wirksamkeit-Ver-
hiltnis der Intervention.

Die Studie wird in 17 geburtshilflichen Kliniken umge-
setzt, die als ,,Be-Up-Studienzentren“ schwangere Frauen
zur Teilnahme an der Studie einladen. Dazu kldren
Hebammen und Arzt*nnen potenzielle Studienteilneh-
merinnen friihzeitig {iber eine mogliche Teilnahme auf,
holen die schriftliche Einwilligung ein und dokumentie-
ren neben der Routinedokumentation weitere Daten zur
Studienteilnehmerin und zur Geburt ihres Kindes in der
Studienakte. Um den Aufwand fiir die Dokumentation fiir
das Kreif3saalpersonal zu verringern, konnten mit Unter-
stiitzung von Softwarefirmen die Routinedaten direkt in
die Studienakte iibernommen werden. Die Teilnahme an
der Studie endet mit einer Befragung der Studienteilneh-
merinnen drei Monate nach der Geburt, um das Wohlbe-
finden von Mutter und Kind zu erheben und somit die
gesundheits6konomische Analyse zu ermdéglichen.

Ausblick

Von der anvisierten Zielstichprobe von 3.800 Frauen (Fall-
zahlberechnung) konnten bis zum 15.4.2021 bereits iiber
3.670 Frauen rekrutiert werden. Wenn die Intervention
wirksam ist und die Rate an vaginalen Geburten um 5 Pro-
zentpunkte gesteigert ist (priméres Outcome), hat sie ein
hohes Potenzial, bundesweit mit relativ niedrigen Kosten
und geringem Aufwand in geburtshilflichen Abteilungen
von Kliniken implementiert zu werden.
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Dank

Grof3er Dank und Anerkennung gebiihren den Hebammen
und Arzt*innen der 17 Be-Up-Kliniken fiir ihre stetigen
Bemiihungen in der Gewinnung von Studienteilneh-
merinnen und der Umsetzung dieser klinischen Studie,
auch in Pandemiezeiten. Das Universitdtsklinikum Halle
(Saale), das Vivantes Auguste-Viktoria-Klinikum in Berlin,
die Augusta-Kranken-Anstalt in Bochum und das Kli-
nikum Westfalen in Dortmund haben allein iiber 1.200
Frauen die Teilnahme an der Studie ermdoglicht. Weitere
1.000 Studienteilnehmerinnen wurden im Universitats-
klinikum in Jena, im Franziskus Hospital in Bielefeld,
im St.Marien-Krankenhaus in Siegen und im Lukaskran-
kenhaus in Neuss rekrutiert. Seit Herbst 2019 trugen
auch das St. Franziskus-Hospital in Ahlen, das Heilig
Geist-Krankenhaus in Koln, das Marienstift in Braun-
schweig, und die Paracelsus-Klinik in Henstedt-Ulzburg
zur Rekrutierung von Studienteilnehmerinnen bei. Damit
die Zielstichprobe im Friihjahr 2021 erreicht wird, wurden
im Jahr 2020 das St. Marien-Hospital in Diiren, das St. Eli-
sabethen-Krankenhaus in Frankfurt a. M., das Klinikum
Darmstadt, das Diakonie Krankenhaus in Bad Kreuznach
und das Klinikum in Worms hinzugewonnen.

Wir danken auch den IT-Expert*innen der Software-
Firmen Saatmann, NEXUS und GE Healthcare, Germany,
die im Rahmen ihrer Servicevertrdge mit den Be-Up-Kli-
niken jeweils eine digitale Version der Studienakte (CRF)
bereitstellten.
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