WISSENSCHAFT & FORSCHUNG

Interview mit Gertrud M. Ayerle

»Be-Up-Studie«
auf der Zielgeraden

Seit 2017 konnten flr die sogenannte »Be-Up-Studie«, die den Effekt einer
»aufrechten« Geburtsumgebung in den Blick nimmt, 17 Kliniken und ungefahr
3.500 Gebarende gewonnen werden. Was verspricht sich das
Forscherlnnenteam von der Studie? Fragen zum Status quo.

Elisabeth Niederstucke:

Frau Dr. Ayerle, Sie koordinieren die
»Be-Up-Studie«. Diese lauft in der Ori-
ginalfassung unter dem Titel »Effekt
der Geburtsumgebung auf den Ge-
burtsmodus und das Wohlbefinden
von Frauen am Geburtstermin: eine
randomisiert kontrollierte Studie
(RCT)«. Sind Sie zum heutigen Zeit-
punkt zufrieden mit dem Ablauf der
Studie?

Gertrud M. Ayerle:

Die Kliniken, die sich zur Kooperation in
der randomisiert-kontrollierten Studie
»Be-Up: Geburt aktiv« bereit erklart hat-
ten, haben ein hohes Engagement ge-
zeigt. Angefangen von der Teilnahme an
Einflhrungsveranstaltungen, bei wel-
chen ihnen das Studienprotokoll erlau-
tert wurde, der Information der schwan-
geren Frauen und ihrer Online-
Randomisierung — der zufélligen Zu-
weisung in einen Gebarraum — bis hin
zur Dokumentation der Studiendaten.
Aktuell fihrt die Mehrheit der Kliniken
die Be-Up-Studie weiter und schlief3t Frau-
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Gertrud M. Ayerle,

Hebamme und wissenschaftliche
Mitarbeiterin an der Martin-
Luther-Universitat Halle-Witten-
berg: »Wenn wir langfristig die
Geburtshilfe in Deutschland veran-
dern wollen, dann mussen For-
schende dazu mit einer Studie bei-
tragen.«

............................................

en ein, obwohl es durch die Covid-
19-Einddammungsmalnahmen zusatzliche
Einschrankungen und Belastungen so-
wohl auf Seiten der schwangeren Frauen
als auch der geburtshilflichen Teams gibt.
Dennoch werden etwa 80 Frauen pro Mo-
nat weiterhin fur die Be-Up-Studie gewon-
nen! Und seit Beginn der Rekrutierung
haben die Kliniken mehr als 3.500 Frauen
in die Studie eingeschlossen; wir sind al-
so auf der Zielgeraden, um eine Stich-
probengrolke von 3.800 Studienteilnehme-
rinnen zu erreichen.

Mussten die Kliniken an der Aus-
stattung und den Methoden in ihrem
KreiRsaal groRere Anderungen vor-
nehmen?

Die Voraussetzungen zur Studienteil-
nahme waren sowohl personeller als
auch struktureller Art: Die Kliniken mit
Uber 800 Geburten mussten im Ver-
haltnis zu ihrer Geburtenzahl eine aus-
reichende Anzahl an Gebarraumen ha-
ben, um einen Raum als Be-Up-Gebar-
raum einzurichten. Es musste also genug
Platz vorhanden sein, um eine groRe
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Matratze, eine Bodenmatte, Schaumstoff-
elemente, ein Tisch-und-Stihle-Set und
anderes in einer ansprechenden Weise
anzuordnen und dennoch ausreichend
Platz fur Bewegung wahrend der Wehen
zu gewahrleisten. Wir haben bevorzugt
mit Kliniken kooperiert, deren Ge-
barraume dem Be-Up-Gebarraum eher
unahnlich sind, damit der Unterschied
zwischen beiden Raumen auch unter-
sucht werden kann. Dennoch haben wir
von den Kliniken nicht verlangt, den Ge-
barhocker oder das Seil aus dem Ub-
lichen Gebarraum zu entfernen, da der
Standard der jeweiligen Klinik nicht un-
terschritten werden sollte. Mindestens
drei Kliniken, die »zu gut fir uns« waren,
mussten wir sogar absagen.

Die personelle Voraussetzung war eben-
so wichtig: Motivation und Offenheit, et-
was Neues umzusetzen, an einer Heb-
ammen-geleiteten Studie teilzunehmen
und den schwangeren Frauen ein zu-
satzliches Angebot fir ihre Geburt zu
machen. Dadurch hatten die Kliniken in
ihrer Region ein Alleinstellungsmerkmal,
das attraktiv fur die schwangeren Frauen
in ihrem Einzugsgebiet ist.

Konnen Sie uns das Design einer
randomisiert-kontrollierte Studie am
Beispiel der Be-Up-Studie erldautern?
Warum haben Sie genau dieses
Studiendesign gewahlt?

Um die Wirkung einer Intervention (bei-
spielsweise des Be-Up-Gebarraums) auf
ein Primar-Outcome (beispielsweise die

nahme der Frau in den KreiGsaal und
nach ihrer schriftlichen Einwilligung vor-
genommen.

Wie ergab sich die GroRe lhrer Stich-
probe - also die Zahl der Kliniken und
die Anzahl der Gebdrenden?

Die StichprobengroRe wurde durch ei-
nen unabhangigen Statistiker berechnet,
der in die Berechnung sowohl die Rate
an vaginalen Geburten in den jeweiligen
Kliniken, die beiden Gruppen der Erst-
und Mehrgebarenden als auch eine
Drop-out-Rate von 10 % sowie eine Feh-
lerwahrscheinlichkeit von 5 % einflieRen
lieR. Durch dieses Zufallsprinzip in der
Verteilung von Studienteilnehmerinnen
auf zwei Gruppen und aufgrund der sta-
tistischen Berechnungen stellt eine ran-
domisiert-kontrollierte Studie den Gold-
standard in der Uberpriifung der Wirk-
samkeit von Interventionen dar.

Sind in den gewonnenen Kliniken
bereits Daten erhoben worden? Wie
haben sich die kooperierenden
Kliniken fiir die Studie engagiert?
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Ja, seit Beginn der Rekrutierung und
dem Einschluss von schwangeren Frauen
in die Studie haben sowohl Hebammen
als auch Arztinnen und Arzte Daten er-
hoben und dokumentiert, die im Rah-
men der Analyse der Studie ausgewertet
werden.

Die schwangeren Frauen, die an der Stu-
die teilnehmen, bestatigen mit ihrer
schriftlichen Einwilligung, dass ihre Rou-
tine- und Studiendaten fur die Aus-
wertung der Studie genutzt werden dir-
fen. Das bedeutet, dass wir derzeit von
mehr als 3.500 schwangeren Frauen be-
ziehungsweise Gebarenden Daten vor-
liegen haben, die sich zum einen auf die
Zeit der Wehenverarbeitung, die Geburt
und ihre Entlassung aus der Klinik bezie-
hen; zum anderen haben die Mutter
auch Angaben zum Erleben ihrer Geburt
im jeweiligen Gebarraum gemacht. Die-
se postpartalen Daten wurden mit Hilfe
eines Fragebogens auf der Wochen-
station sowie mit einem weiteren Fra-
gebogen erhoben, der drei Monate nach
der Geburt an die Frau nach Hause vers-
endet wurde.
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Wir sind wirklich stolz auf das Univer-
sitatsklinikum Halle (Saale), das Vivantes
Auguste-Viktoria-Klinikum in Berlin, die
Augusta-Kranken-Anstalt in Bochum und
das Klinikum Westfalen in Dortmund,
die seit Beginn der Rekrutierung im
April 2018 kontinuierlich dabei sind und
allein schon tber 1.200 Frauen die Teil-
nahme an der Studie ermdglicht haben.
Mehr als 1.000 Teilnehmerinnen wurden
aulerdem im Universitatsklinikum in Je-
na, im Franziskus Hospital in Bielefeld,
im St.-Marien-Krankenhaus in Siegen
und im Lukaskrankenhaus in Neuss in
die Studie eingeschlossen. Und seit
Herbst 2019 haben auch das St. Franzis-
kus-Hospital in Ahlen, das Heilig Geist-
Krankenhaus in Koln, das Marienstift in
Braunschweig, und die Paracelsus-Klinik
in Henstedt-Ulzburg wesentlich zur Ge-
samtstichprobe beigetragen.

Konnen Sie uns erste Ergebnisse mit-
teilen? Wie ist die Resonanz seitens
der Frauen, wie bei den teil-
nehmenden Kliniken?

Alle erhobenen Daten gehen an das Ko-
ordinationszentrum fir klinische Studien
(KKS) Halle (Saale), welches das Daten-
management Ubernimmt; letzteres um-
fasst die Dateneingabe, die -Uber-
prufung und die -korrektur. Das Studien-
team hat also keinen Einblick in die ein-
zelnen Daten und kann daher nicht
einschatzen, wie das Ergebnis der Studie
ausfallen wird.

Im Verlauf der Studie hatten wir al-
lerdings drei Mal eine Sicherheits-
auswertung, bei welcher wichtige Varia-
blen, wie Dammverletzungen 3. und 4.
Grades oder der Vitalzustand des Kin-
des, analysiert wurden. Diese Aus-
wertungen haben gezeigt, dass die In-
tervention keine Sicherheitsrisiken mit
sich bringt.

Lasst sich das Konzept unter Corona-
Bedingungen fortfithren?

Die Auswirkungen der Covid-19-Ein-
ddammungsmaRnahmen waren in den
einzelnen Kliniken unterschiedlich. Wah-
rend in einigen wenigen Kliniken der Be-
Up-Gebarraum als Infektionsraum reser-
viert wurde und somit flr die Randomisie-
rung von Studienteilnehmerinnen ent-
fiel, wurde im Grof3teil der Kliniken die
Rekrutierung und Randomisierung von
schwangeren Frauen mit wenigen Ein-
schrankungen fortgefuhrt.
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» Warum liegen so
viele Frauen im
Gebarbett? In unserer
Studie ist das
Gebarbett zunachst
nicht sichtbar oder
auch gar nichtim
Raum vorhanden. €€

Manche Hebammen waren durch haufi-
gere Telefonate starker belastet, wah-
rend andere mehr Zeit mit der einzelnen
Frau hatten, wenn die Begleitperson
noch nicht anwesend sein konnte.

Die Hauptsorge der schwangeren Frauen
ist zum einen, dass ihr Partner, ihre Part-
nerin oder eine andere Person sie bei
der Geburt nicht begleiten kann, und
zum anderen, dass Besuche auf der Wo-
chenstation untersagt sein kdnnten. Un-
ter der Geburt, wenn die Fragen der Be-
gleitung geklart waren, wurde uns auch
von mehr Ruhe im Kreilsaal berichtet.
Und so gab es Be-Up-Kliniken, die sehr
viel weniger Frauen rekrutierten, aber
auch Kliniken, die die Zahl der Studien-
teilnehmerinnen noch steigerten.
Insgesamt ist die Rekrutierung um etwa
ein Drittel zurtickgegangen. Deswegen
sind wir froh, dass die Studie noch ein-
mal verlangert wurde und wir zusatzlich
in Hessen das St. Elisabethen-Kranken-
haus in Frankfurt am Main und das Klini-
kum Darmstadt, in Rheinland-Pfalz das
Diakonie Krankenhaus in Bad Kreuznach
und das Klinikum in Worms sowie in
Nordrhein-Westfalen das St. Marien-
Hospital in Dlren zur Unterstitzung der
Studie gewinnen konnten.

In letzter Zeit werden immer mehr Co-
vid-19-positive Schwangere in den Klini-
ken aufgenommen, insofern ist der wei-
tere Verlauf der Studie wenig planbar.

nen und Arzte weiterhin gesund bleiben
und ihre Arbeit weitgehend unbe-
eintrachtigt fortfihren kénnen.

Die Studie wird mit 1,5 Millionen Euro
vom Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung geférdert. Ich habe
mich gefragt, ob das aufrechte Ge-

Wir hoffen sehr, dass Hebammen, Arztin-

baren noch beforscht werden muss.
Liegt es nicht auf der Hand, dass Ge-
burten in Bewegungsfreiheit bessere
Ergebnisse erzielen miissen — ein Set-
ting, in dem die Frau entscheidet, in
welche Position sie sich mit welchen
Hilfsmitteln begeben mochte?

Das sind gute Fragen. Ja, es gibt einzel-
ne Studien, auch randomisiert-
kontrollierte Studien, die eine bestimm-
te aufrechte Position — beispielsweise
aufrechtes Sitzen oder Umhergehen be-
ziehungsweise Stehen — mit einer liegen-
den Position vergleichen und dies entwe-
der in der aktiven Eroffnungs- oder in
der Austrittsphase der Geburt. Die Evi-
denz liegt also vor, dass bestimmte auf-
rechte Haltungen und Bewegung eine
physiologische Geburt fordern. Aber wa-
rum liegen so viele Frauen im Ge-
barbett? In unserer Studie ist das Ge-
barbett zundchst nicht sichtbar oder
auch gar nicht im Raum vorhanden.
Nicht nur die Gebarenden, sondern auch
die Hebammen, Arztinnen und Arzte ha-
ben im Be-Up-Gebarraum nicht mehr
das ihnen sonst vertraute Bett zur Ver-
figung. Eine Verdnderung hat in einigen
Kliniken im Laufe der Studie statt-
gefunden: zum Schreiben von CTGs, zum
Legen einer PDA, zur Durchflihrung ei-
ner Kiwi-Extraktion und auch zum Losen
einer Schulterdystokie wird nicht zwin-
gend ein Gebarbett benotigt.

Was macht die Be-Up-Studie also so
speziell?

Wahrend die vorhin benannten Studien
nur »einzelne« Interventionen untersuch-
ten, Uberprift die Be-Up-Studie ein gan-
zes Blindel von Interventionen, eine so-
genannte »komplexe Intervention«. Es
ist also eine komplexe Veranderung der
Gebarumgebung, die die Bewegung, auf-
rechte Korperhaltungen und die Selbst-
bestimmung der schwangeren Frau bei
der Wehen-Verarbeitung und Geburt for-
dert. Sie kann zusatzlich auch Handlungs-
muster der Hebammen sowie Arztinnen
und Arzte im KreiRsaal andern. Wenn
wir langfristig die Geburtshilfe in
Deutschland verandern wollen, dann
mussen Forschende dazu mit einer Stu-
die beitragen. Und ein RCT ist, wie ge-
sagt, der Goldstandard in der Forschung.
Da die Be-Up-Studie ein RCT ist, kdnnen
die Ergebnisse nicht unberlcksichtigt
bleiben. Auch deswegen sind wir all un-
seren 17 Kliniken so dankbar fir ihre
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Teilnahme, trotz generell hoher Arbeits-
belastung und weiterer Steigerung der
Belastung durch Krankenstand und Co-
vid-19-Pandemie. Die Uberprifung einer
solch komplexen Intervention ist in der
Geburtshilfe oder im Bereich der Heb-
ammentatigkeit einzigartig und in dieser
Form und mit einer so grofRen Stich-
probe noch nicht beforscht worden. Wir
wissen, dass unsere Ergebnisse nicht nur
von nationalem, sondern auch interna-
tionalem Interesse sind!

Wann kdnnen wir mehr uber die
Ergebnisse der Studie erfahren?

Erst wenn zunachst die Rekrutierung,
dann drei Monate spéter die Daten-
erhebung mit den postpartalen Fra-
gebogen und anschlieRend die Daten-
uberprufung abgeschlossen sind, kon-
nen die Daten durch den unabhdngigen
Statistiker ausgewertet werden. Das be-
deutet, dass die Ergebnisse im Herbst
2021 vorliegen konnten. Wir sind sehr
gespannt darauf!

Wir auch! Danke, Frau Dr. Ayerle, fiir
diese fundierten Informationen!
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Die Interviewte

Dr. Gertrud M. Ayerle ist Hebamme und als
wissenschaftliche Mitarbeiterin der Martin-
Luther-Universitat Halle-Wittenberg (MLU) in
Forschung und Lehre tatig. 2009 schloss sie
ihre Promotion zum »Wohlbefinden in der
Schwangerschaft« ab. Seit 2007 leitet sie den
Forschungsschwerpunkt »Gesundheitliche
Versorgung durch Hebammen und Familien-
hebammen« am Institut fir Gesundheits- und
Pflegewissenschaft der MLU in Halle (Saale).
Sie hat viel Erfahrung in der Umsetzung von
Forschungsprojekten, insbesondere zur ge-
sundheitlichen Versorgung durch Hebammen
(> http://www.medizin.uni-halle.de/hebam
menversorgung) und in der klinischen Studie
»Be-up: Geburt aktiv« (> www.be-up-studie.
de). Sie leitet den dualen Bachelor-Studien-
gang Hebammenwissenschaft, der im Winter-
semester 2021/22 an der MLU an den Start
gehen wird.

Kontakt: gertrud.ayerle@medizin.uni-halle.de
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