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BabyCare -

die ersten Ergebnisse

Evaluation der Geburtsergebnisse von rund
1.300 Teilnehmerinnen des Interventionsprogramms
zur Verringerung der Friihgeburten in Deutschland

K. Friese?, J.W. Dudenhausen2, H. Hoffmeister3, W. Kirschner*

Die Friihgeburt stellt das zentrale Pro-
blem in der Geburtshilfe dar. Natio-
nal (1) und international (2, 3) sind
steigende Friihgeburtenraten zu be-
obachten. So ist die Friihgeburtenra-
te zum Beispiel in Niedersachsen von
7,6 % im Jahr 1984 auf 8,4 % im Jahr
1999 gestiegen und iiber eine Trend-
extrapolation im Jahr 2001 eine Rate
von 8,8 % zu erwarten (4; vgl. Abb.
1). Die steigenden Friihgeburtenraten
sind vor allem auf das steigende Al-
ter der schwangeren Primiparae, me-
dizinische Interventionen (5) und -
wie an der fast linearen Zunahme der
Rate seit 1994/95 festzustellen ist -
auch auf die zunehmenden erfolgrei-
chen Kinderwunschbehandlungen zu-
rlickzufiihren, die iiber die deutlich
erhohte Inzidenz von Mehrlings-
schwangerschaften die Zahl der Friih-
geburten erhdhen.

Auch unter Public-Health-Gesichts-
punkten stellt die Friihgeburt eine
groRe - und gesundheitspolitisch lei-
der noch nicht hinreichend wahrge-
nommene - Herausforderung dar. Die
Frithgeburt ist nicht nur eine schwer-
wiegende individuelle Komplikation
im Schwangerschaftsverlauf, sie ist
mit einer hoheren pra- und perinata-
len Mortalitdt oder einer lebenslang
erhohten Morbiditat der Friihgebore-
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nen sowie einer Verdopplung des
Frithgeburtsrisikos der betroffenen
Frauen bei einer zukiinftigen
Schwangerschaft verbunden.

Frithgeburten fiihren nicht nur zu
viel menschlichem Leid - sie verur-

sachen auch sehr hohe Kosten im
Gesundheitswesen. Pro Jahr wird
fast eine Milliarde Euro (6) allein fiir
die stationdren gyndkologisch-ge-
burtshilflichen MaRnahmen bei ca.
50.000 Friihgeburten in Deutschland
aufgewendet. Dabei sind weder die
Kosten der akuten padiatrischen
Versorgung noch die Folgekosten der
lebenslang erhohten Morbiditat be-
riicksichtigt. Diese ,Lifetime”-Kos-
ten werden in den USA pro Betrof-
fenen auf ca. 600.000 Dollar ge-
schatzt (7, 8).

Neben der groRen medizinischen,
epidemiologischen und dkonomi-
schen Bedeutung zeichnen sich Friih-
geburten - im Gegensatz zu vielen
anderen Krankheiten bzw. Gesund-

Zusammenfassung

Die national und international steigenden Frithgeburtenraten stellen das be-
deutendste Problem in der Geburtshilfe dar. Es ist auch unter 6konomischen
Gesichtspunkten von erheblicher Public-Health-Relevanz. Ein nicht unerheb-
licher Teil der Frithgeburten ist vermeidbar, da die Mehrzahl der epidemiolo-
gisch gesicherten Risikofaktoren des Verhaltens einer Intervention und Pra-
vention zugdnglich sind. In verschiedenen Landern durchgefiihrte Praven-
tions- und Interventionsprojekte zeigten unterschiedliche Ergebnisse, die
allerdings aufgrund der unterschiedlichen Strategien einerseits und der gesell-
schaftlichen Verhiltnisse andererseits nur Anhaltspunkte fiir ein entsprechen-
des Programm in Deutschland sein konnten. Ende der 90er Jahre entwickelte
ein interdisziplindres Team um K. Friese in Rostock und J. Dudenhausen in
Berlin das Programm BabyCare. Dabei sollen durch gesicherte Informationen,
allgemeine Verhaltensempfehlungen und individuelle Gesundheitsberatung be-
stehende Risikofaktoren fiir eine Frithgeburt gesenkt und die gesundheit-
lichen Ressourcen der Schwangeren gestarkt werden. Seit Start des Programms
Ende 2000 haben mehr als 20.000 Schwangere teilgenommen. Von den iiber
die niedergelassenen Frauendrzte teilnehmenden Schwangeren liegen derzeit
ca. 1.300 dokumentierte Geburtsergebnisse vor, mit denen eine erste Evalua-
tion der Frithgeburtenrate durchgefiihrt wird. Die im Vergleich zu den Perina-
taldaten Niedersachsen durchgefiihrten Analysen ergeben insgesamt eine
Frithgeburtenrate von 6,9 %, die damit um mehr als 20 % signifikant unter
der Frithgeburtenrate in Niedersachsen liegt. Unterschiede im Alter, der Pa-
ritdt und der Schulbildung der Kollektive wurden durch entsprechende Ge-
wichtungsfaktoren beriicksichtigt. Ob diese Reduktion zumindest z.T. auch auf
einen so genannten Creaming-off-Effekt zuriickzufiihren ist, werden die wei-
teren Evaluationen zeigen. Unter interventivepidemiologischen Gesichtspunk-
ten ist das Programm damit wirksam und unter 6konomischen Gesichtspunk-
ten auch effizient. Unabhdngig von den Ergebnissen der Evaluation der Ge-
burtsoutcomes ergab die Prozessevaluation bei den teilnehmenden Schwange-
ren und niedergelassenen Frauendrzten eine noch deutliche Verbesserung der
Versorgungsqualitdt im Sinne von ,Managed Care” Die ndchste Ergebnisevalua-
tion wird Mitte 2003 auf der Grundlage von ca. 5.000 Geburtsergebnissen vor-
genommen.



heitsproblemen - aber nicht nur da-
durch aus, dass wir {iber gesichertes
epidemiologisches Wissen iiber die
Ursachen verfiigen, sondern auch da-
durch, dass viele dieser gesicherten
Risikofaktoren prinzipiell einer Inter-
vention und Prdvention zugdnglich
sind.

Vor diesem Hintergrund hat sich vor
drei Jahren eine interdisziplindre
Arbeitsgruppe um K. Friese (Univer-
sitdtsfrauenklinik Rostock) und J.
Dudenhausen (Charité Berlin) ent-
schlossen, in Deutschland den Ver-
such zu machen, die Friihgeburten-
rate mit einem Praventionsprogramm
zu senken. Entsprechende Anstren-
gungen in anderen Landern ergaben
sowohl positive als auch negative
Resultate (9-13), liefern allerdings
hinsichtlich der gewahlten Interven-
tionsmethoden, der Verschiedenar-
tigkeit der Gesundheitssysteme und
vor allem der unterschiedlichen gy-
nakologischen Versorgungsformen
bisher nur Anhaltspunkte.

Ein Team von Frauendrzten, Epide-
miologen, Soziologen, Psychologen,
Hebammen und Experten fiir Pra-
vention und Gesundheitsforderung
erarbeitete in einer zweijdhrigen

Entwicklungsphase ein Programm,
das es in vergleichbarer Form nach
allen durchgefiihrten Recherchen so
bisher nicht gibt. Es umfasst vier In-
formations-, Lern- und Handlungs-
schritte:

1. iiber alle Risiken gut und wissen-
schaftlich gesichert informiert zu
sein,

2. allgemeine Verhaltensempfehlun-
gen zur Verringerung bzw. Ver-
meidung der Risiken zu erhalten,

3. den eigenen Risikostatus zu er-
kennen und

4. personliche Verhaltensempfeh-
lungen vermittelt zu bekommen.

Zentrale Instrumente sind dabei das
Handbuch BabyCare (14), in dem alle
aktuellen und wissenschaftlich gesi-
cherten Informationen fiir einen ge-
sunden Schwangerschaftsverlauf ver-
mittelt werden sowie der BabyCare-
Fragebogen. Mit diesem Fragebogen
werden die Lebensbedingungen und
Verhaltensweisen sowie das Erndh-
rungsverhalten (Sieben-Tage-Proto-
koll nach den Richtlinien der Deut-
schen Gesellschaft fiir Erndghrung) er-
fasst. Nach dem Ausfiillen des Frage-
bogens erhalten die Teilnehmerinnen
in einem personlichen Schreiben de-
taillierte Informationen {iber die bei

ihnen ggf. bestehenden Risiken und
gezielte Empfehlungen, wie diese zu
verringern bzw. zu vermeiden sind.
Dazu gehort auch eine Erndhrungs-
analyse, die insbesondere Hinweise
zur ausreichenden Aufnahme der in
der Schwangerschaft besonders wich-
tigen Substanzen Folsdure, Eisen und
Jod gibt.

Die Bewertung der Fragebogenanga-
ben mit Hilfe eines Risikoscores
zeigt, dass 17 % der Schwangeren
tiberdurchschnittliche Frithgeburtsri-
siken aufweisen. Dieser - gemessen
an gangigen Risikoklassifikationen -
relativ geringe Anteil ist unter Inter-
ventions-Gesichtspunkten deshalb
von Bedeutung, weil er es den be-
treuenden Frauendrzten ermdglicht,
sich gezielt starker auf diese Gruppe
zu konzentrieren. (Die Mehrzahl der
Teilnehmerinnen bespricht das Ant-
wortschreiben mit ihren Frauenarz-
ten.)

Aktueller Sachstand des
Programms, Teilnehmer
und Beteiligte

Das Programm wurde im September
2000 bundesweit gestartet. Vom Be-
rufsverband der Frauendrzte wurde

Entwicklung der Frithgeburtenraten am Beispiel Niedersachsen
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Abb. 1: Entwicklung der Friihgeburtenrate in Niedersachsen 1984-1999 mit Projektionen fiir 2001.
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und wird es im Rahmen der Schwan-
gerenvorsorge empfohlen. Bis heute
haben iiber 20.000 Schwangere und
Frauen mit Kinderwunsch an Baby
Care teilgenommen. Von den ca.
7.000 gynadkologischen Praxen in
Deutschland sind bisher ca. 1.500
Partner von BabyCare. Zunehmend
zeigen auch verschiedene Kranken-
kassen Interesse. So sind die AOK
Sachsen-Anhalt, die AOK Berlin und
verschiedene Betriebskrankenkassen
inzwischen Kooperationspartner. Die
bei diesen Kassen versicherten
Schwangeren erhalten das Programm,
fiir das sonst ein Betrag von 25,51
Euro zu bezahlen ist, kostenlos.

Das Programm wird von den Teilneh-
merinnen sehr positiv bewertet. Die
erfragte Bewertung betragt im Durch-
schnitt 1,7 (Notenskala 1-6). Die teil-
nehmenden Arzte sehen in BabyCare
vor allem eine weitere Optimierung ih-
rer Schwangerschaftsvorsorge und
berichten (iber viel besser informierte
und nur gezielt nachfragende Schwan-
gere. Auch viele Arzte schatzen be-
sonders die Ergebnisse der Erndh-
rungsanalyse, da sie die drztlichen

Empfehlungen zum Erndhrungsverhal-
ten bzw. zur Supplementierung auf
eine empirisch gesicherte Grundlage
stellt.

Die Daten der eingehenden Fragebo-
gen werden nicht nur einer jeweils in-
dividuellen, sondern auch einer ku-
mulierten epidemiologischen Analyse
unterzogen. Dabei ergeben sich schon
jetzt aus der deskriptiven Analyse der
Daten - neben dem Rauchen - zwei
Bereiche, bei denen die praventiven
Anstrengungen noch deutlich ver-
starkt werden miissen:

die hohe Stressbelastung von ca.

15 % der Schwangeren und

das defizitdre Erndhrungsverhalten

der Mehrzahl aller Schwangeren.

Zum Abbau von Stressbelastungen
und zur Entspannung gibt es seit Be-
ginn dieses Jahres eine speziell auf
die Schwangerschaft ausgerichtete
und eigens fiir BabyCare komponier-
te Musik-CD. Wissenschaftliche Stu-
dien belegen die positiven Effekte be-
ruhigender Musik auf den Verlauf der
Schwangerschaft und die Entwicklung
des Kindes (15, 16).

Beteiligung am BabyCare-Programm

Die Befunde zum Erndhrungsverhal-
ten wurden bereits in dieser Zeit-
schrift publiziert (17). Die sich wei-
ter bestatigenden Befunde zeigen,
dass praktisch keine Schwangere
durch die normale Erndhrung die von
der Deutschen Gesellschaft fiir Er-
nahrung empfohlenen Tagesdosen
bei Folsdure, Eisen und Jod erreicht.
GrolRe Gruppen der Schwangeren er-
reichen noch nicht einmal 50 % der
jeweils empfohlenen Tagesdosis. Das
Thema Erndhrung wird deshalb in der
zweiten Auflage des Programms eine
noch starkere Bedeutung haben.

Gleichzeitig wird an einer erganzen-
den Informations- und Interven-
tionsstrategie im Bereich der Erndh-
rung gearbeitet, die gemeinsam mit
den niedergelassenen Frauendrzten
umgesetzt werden soll. Ziel dieser
Strategie soll es sein, den Informa-
tionsstand tiber die Bedeutung von
Vitaminen und Mineralstoffen bei
Kinderwunsch und in der Schwanger-
schaft signifikant zu erh6hen. Nach
unseren Daten wissen 52 % der
Schwangeren nichts iiber das pra-
ventive Potenzial einer prakonzep-

Grund- Beteiligte Einbezogene Schwangere Geburt
gesamtheit und Frauen mit Kinderwunsch
insgesamt Beteiligung zeitlich dokumentiert
am Fragenbogen | moglich
niedergelassene 1.500 Praxen
Gyndkologen
(ca. 7.500 Praxen) 8.000 4.160 (52 %) ca. 2.000 1.295 (ca. 65 %)
IVE-Zentren 20 Zentren
(ca. 100-120)
Krankenkassen 5 Krankenkassen
AOK Berlin 2.000 Geburt zeitlich
noch nicht
moglich
AOK 7.200
Sachsen-Anhalt
Diverse BKK Unter den Beteiligten ist
eine Geburtsdokumentation
Einzelpersonen Einzelversand 2.500 durch niedergelassene Arzte
- Schwangere nicht vorgesehen.
- Frauen mit
Kinderwunsch

Tab. 1: Beteiligung am BabyCare-Programm (Stand August 2002).
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tionellen Folsdure-Einnahme zur Re-
duktion bestimmter Fehlbildungen,
wie der Lippen-, Kiefer- und Gau-
menspalten (18, 19). Bei Frauen im
gebarfahigen Alter betragt dieser An-
teil sogar 77 % (20). Die erkennba-
re Verbesserung des Wissenstandes
diirfte auf das entsprechende Infor-
mationsverhalten der Arzte vor und
vor allem in der Schwangerschaft zu-
riickzufiihren sein. (Allerdings ist
nicht auszuschlieRen, dass das Ant-
wortverhalten im BabyCare-Fragebo-
gen durch die Lektiire des Handbuchs
Jkontaminiert” ist.) Insgesamt ist
der allgemeine Wissenstand hierzu
aber viel zu gering, um die praventi-
ven Potenziale zu erschliel3en.

Erste Programmevaluation
der Geburtsergebnisse

Das BabyCare-Programm wird kon-
zeptionell, organisatorisch und wis-
senschaftlich von Mitarbeitern des
Instituts Forschung, Beratung + Eva-
luation (FB+E) getragen, die iiber
mehrjdhrige Erfahrung in der Inter-
ventionsforschung, Epidemiologie
und Evaluation verfiigen. Das Inter-
ventionsprogramm wird einer laufen-
den Evaluation der Prozesse und Pro-

dukte unterzogen. Auf der Grundlage
der ersten ca. 1.300 bisher doku-
mentierten Geburten erfolgte eine
erste Evaluation der Geburtsergeb-
nisse der BabyCare-Teilnehmerinnen,
die auf den folgenden Seiten vorge-
stellt wird.

Mit Blick auf die Gesamtzahl der
BabyCare-Teilnehmerinnen von iber
20.000 ist zundchst darauf hinzu-
weisen, dass nur tiber die bei nieder-
gelassenen Frauendrzten teilneh-
menden Schwangeren (bzw. auch der
Frauen mit Kinderwunsch) eine Do-
kumentation der Geburten organisa-
torisch und datenschutzrechtlich
moglich ist (vgl. Tab. 1). Von den
8.000 Teilnehmerinnen in dieser
Gruppe haben 52 % den Fragebogen
ausgefiillt. Dieser Anteil ist als recht
hoch zu bewerten, da im Programm
keine so genannten Nachfassaktio-
nen vorgesehen sind, d.h. die Teil-
nehmerinnen nicht - schon gar nicht
wiederholt - aufgefordert werden,
den Fragebogen auszufiillen. Bei die-
sen 4.160 Teilnehmerinnen mit vor-
liegendem Fragebogen war bisher bei
2.000 eine Geburt erfolgt. Von die-
sen Geburten haben bis August 2002
die betreuenden Frauendrzte - mit

Design einer Fall-Kontroll-Studie

BabyCare-Teil- _ I | Frithgeburt |
hmerinnen > Follow-up

ne | Normalgeburt |

Vergleich der Inzidenzen @

strukturgleiche _ | Friihgeburt |
Kontrollen o Follow-up

| Normalgeburt |

Vorteile: strukturgleiche Gruppen

Moglichkeit der Kontrolle aller Einflussgréf3en

Nachteile: » aufwendig und teuer

Selektionsbias

Abb. 2: Goldstandardmethode der Evaluation: die prospektive Fall-Kontroll-Studie.

vorheriger schriftlicher Einverstand-
niserklarung der Schwangeren -
1.295 Geburtsergebnisse dokumen-
tiert. (Jede Arztpraxis erhdlt zu be-
stimmten Stichtagen eine Liste der
von ihnen betreuten Teilnehmerin-
nen, bei denen nach Datenlage der
Geburtstermin deutlich iiberschritten
ist.) Da das Dokumentationsverhal-
ten der Arzte vor allem zeitlich de-
terminiert ist, sind Selektionen der
bisher dokumentierten Geburten
gegeniiber den nicht dokumentierten
nicht plausibel.

Hauptziel des Interventionspro-
gramms ist es, die Friihgeburtenrate
(Geburt vor der abgeschlossenen 37.
Schwangerschaftswoche) zu senken.
In der Evaluation ist also die Hypo-
these zu priifen, dass die Friihgebur-
tenrate bei BabyCare-Teilnehmerin-
nen signifikant geringer ist als die ei-
nes Vergleichskollektivs. Da wir un-
ter statistischen Gesichtspunkten
von einer Senkung von 20 % ausgin-
gen, war ein Stichprobenumfang von
ca. 1.300 Geburtsergebnissen erfor-
derlich, um diese Reduktion bei ei-
ner Irrtumswahrscheinlichkeit von
5 % als signifikant nachzuweisen.

Im Rahmen der finanziellen Ressour-
cen des Projekts war eine Evaluation
mit der so genannten Goldstandard-
methode, d.h. einer prospektiven
Fall-Kontroll-Studie, nicht moglich
(vgl. Abb. 2). Diese kann z.B. bei der
Einwerbung entsprechender For-
schungsmittel in Erwdgung gezogen
werden, wenngleich auch bei diesem
Untersuchungsdesign trotz direkter
Kontrollmdglichkeit der verschiede-
nen Einflussfaktoren auf die Friihge-
burtlichkeit eine Reihe methodischer
Probleme verbleiben, von denen die
Ergebnisse beeinflusst werden kon-
nen. Genannt werden soll beispiel-
haft der mégliche Selektionsbias.

Eine Evaluation der Geburtsergeb-
nisse wird beim BabyCare-Programm
stattdessen im Vergleich zu den Er-
gebnissen der in Deutschland von
den Kassendrztlichen Vereinigungen
erhobenen Perinataldaten vorgenom-
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Frithgeburtenraten nach Bundesldndern
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Abb. 3: Frithgeburtenraten in ausgewéhlten Bundesldndern 1997.

men. Dabei ist allerdings ein Ver-
gleich mit den Gesamtdaten fiir die
Bundesrepublik Deutschland nicht
moglich, da ein gesamtdeutscher Da-
tensatz bisher nicht existiert. Die in
der Verantwortung der Lander bzw.
der Kassendrztlichen Vereinigungen
erhobenen Perinataldaten zeigen
hinsichtlich der Friihgeburtenrate
eine nicht unerhebliche Varianz in
den einzelnen Bundesldandern. Nach
einem in der Universitat Rostock vor-
liegenden Teildatensatz der Perina-
taldaten von 1997 aus neun Bundes-
dndern weist Sachsen mit 7,1 % die
geringste und Berlin mit 8,7 % die
hdchste Friihgeburtenrate auf (vgl.
Abb. 3). Die Kumulation dieser Daten
ergibt eine Friihgeburtenrate von
durchschnittlich 7,9 %, die der Friih-
geburtenrate von Niedersachsen ent-
spricht. Die Frithgeburtenrate aus
BabyCare wird mit der Frithgeburten-
rate aus Niedersachsen verglichen,
und zwar aus drei Griinden:

Niedersachsen spiegelt die durch-
schnittliche Frithgeburtenrate in
Deutschland wider, liegt bei dem
gegebenen Nord-Siid-Gefdlle der
Frithgeburtlichkeit sogar eher
leicht unter dem Durchschnitt der
Bundesrepublik (21).
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Niedersachsen arbeitet bei der
Auswertung der Perinataldaten seit
einigen Jahren mit dem gleichen
Priif- und Analyseprogramm, was
die Belastbarkeit der Daten sichert.
Zum Zeitpunkt der Evaluation la-
gen uns aus Niedersachsen die da-
mals aktuellsten Zahlen aus dem
Jahr 1999 vor.

Auch wenn an der Reliabilitat und Va-
liditdt bestimmter Variablen im Ge-
samt-Datensatz der Perinataldaten
begriindete Zweifel bestehen (22),
gehen wir davon aus, dass eine hohe
Reliabilitdt und Validitat der Angaben
zu Friihgeburten in den Perinatalda-
ten Niedersachsens besteht. Die Friih-
geburtenrate in Niedersachsen be-
tragt 1999 mit Einschluss der Totge-
burten insgesamt 8,41 %.

Vor einem Vergleich der Frithgebur-
tenrate zwischen BabyCare-Teilneh-
merinnen und den Zahlen der Peri-
nataldaten in Niedersachsen miissen
vorliegende Selektionen der Baby-
Care-Population  herausgearbeitet
werden. Die BahyCare-Teilnehmerin-
nen sind - wie zu zeigen sein wird -
in ihrer Struktur keine reprdsentati-
ve Stichprobe der Grundgesamtheit
aller Schwangeren. Teilnehmerinnen

von BabyCare unterscheiden sich
aber im Vergleich zu einer reprdsen-
tativen Bevdlkerungsstichprobe in
ihrer subjektiven Einschdtzung der
Zufriedenheit mit dem Gesundheits-
zustand nicht. Eher unzufrieden mit
ihrer Gesundheit sind 6 % der weib-
lichen Bevolkerung im Alter von 18
bis 39 Jahren (23), bei den Teilneh-
merinnen von BabyCare betragt die-
ser Anteil 7 %.

Da die subjektive Einschdtzung der
Gesundheitszufriedenheit einen gu-
ten Indikator fiir den aktuellen Ge-
sundheitszustand darstellt und das
Gesundheitsbewusstsein mit schlech-
tem Gesundheitszustand zunimmt,
kann nicht auf ein unterschiedliches
Gesundheitsbewusstsein  zwischen
den Gruppen geschlossen werden. Die
Hypothese eines erhéhten Gesund-
heitsbewusstseins von BabyCare-Teil-
nehmerinnen zum Vergleichskollektiv
ist auch deshalb nicht plausibel, weil
ein groferer Teil der Teilnehmerinnen
nicht allein aus eigener Motivation
am Programm teilnimmt, sondern erst
nach entsprechender Motivation und
Empfehlung des betreuenden Frauen-
arztes.

Es war zu erwarten, dass unter den
Teilnehmerinnen an BabyCare Erstge-
bdrende iiberproportional vertreten
sind (76 %) und Multiparae unter-
proportional (24 %). In den nieder-
sachsischen Perinataldaten betragen
die entsprechenden Anteilswerte 46
% und 54 %. Es ist plausibel zu ver-
muten, dass unter den Teilnehmerin-
nen am BabyCare-Programm mit vor-
ausgegangenen Schwangerschaften
der Anteil von Schwangeren mit Pro-
blemen in friiheren Schwangerschaf-
ten deutlich erhoht ist.

Die in jedem Interventions- und Pra-
ventionsprogramm (zumindest zu Be-
ginn) festzustellende hohere Inan-
spruchnahme durch Angehorige mitt-
lerer und hdoherer Schichten bzw.
Schulbildung ist erwartungsgemaR
auch bei BabyCare-Teilnehmerinnen
festzustellen. Allerdings reprasentie-
ren die Verteilungen der Schulab-



schliisse in der hier ausgewerteten
Teilpopulation (Schwangere, die den
Fragebogen eingeschickt haben)
nicht unbedingt die Verteilung der
Schulabschliisse unter unseren Teil-
nehmerinnen insgesamt. Dabei ist
die Hypothese durchaus plausibel,
dass sich Teilnehmerinnen mit nie-
drigem Schulabschluss am Fragebo-
gen nur unterdurchschnittlich betei-
ligen. Der iiblichen sozialen Stratifi-
kation der Inanspruchnahme praven-
tiver Programme wird im Ubrigen
durch die Teilnahme der AOK und ver-
schiedener Betriebskrankenkassen
am Programm in erfreulicher Weise
entgegengewirkt.

Neben den genannten Faktoren ist
bei der gegebenen Varianz der Friih-
geburtenrate in den einzelnen
Bundeslandern noch die Verteilung
der BabyCare-Teilnehmerinnen nach
Bundeslandern zu beriicksichtigen.
Aufgrund der dann in den einzelnen
Zellen beim gegebenen Stichproben-
umfang sich ergebenden geringen
Fallzahlen wurde auf eine Gewichtung
nach Bundeslandern vorerst verzich-
tet. (Sobald die Fallzahlen hoher
sind, soll dies nachgeholt werden.) Es
muss aber darauf hingewiesen wer-
den, dass der Anteil von BabyCare-
Teilnehmerinnen aus den Bundeslan-
dern mit iiberdurchschnittlichen
Frithgeburtsraten mit 40 % hoher ist
als in den kumulierten Perinataldaten
fiir den vorliegenden Teildatensatz in
Deutschland (34 %).

Durch die Teilnahme einiger grofRer
Fertilitatspraxen am BabyCare-Pro-

gramm sind schlie3lich unter den Pro-
grammteilnehmerinnen Patientinnen
mit durchgefiihrter Kinderwunschbe-
handlung iiberproportional vertreten.
Ihr Anteil betragt 13 % und liegt da-
mit deutlich iiber dem in der Grund-
gesamtheit zu schatzenden Anteil
von 1,5 % (Schatzung anhand der
Daten des Deutschen IVF-Registers
und Recherchen bei pharmazeuti-
schen Herstellern). Dies kommt auch
in der insgesamt deutlich hdoheren
Rate von Mehrlingsgeburten (2,7 %)
unter BabyCare-Teilnehmerinnen im
Vergleich zur Perinatalstatistik in
Niedersachsen (1,7 %) zum Ausdruck
(24).

Vor dem Hintergrund der gegebenen
Selektionen der BabyCare-Population
gegeniiber einer reprasentativen
Schwangerenpopulation sind bei ei-
nem Datenvergleich mit den nieder-
sachsischen Perinataldaten die fol-
genden Gewichtungsschritte der
BabyCare-Daten erforderlich:

In beiden Datensdtzen liegen je-
weils vier Alterszellen (bis 24 Jahre,
25-29 Jahre, 30-34 Jahre und 35+
Jahre - mit zunehmender Zahl der
dokumentierten Geburten werden die
Altersgruppen differenziert) und zwei
Gruppen fiir Primi- und Multiparae
vor, sodass sich insgesamt acht Zel-
len ergeben, die die Frithgeburtenra-
ten nach Altersgruppe und Paritdt
zeigen. Aus diesen Gruppen errech-
net sich die gesamte Friihgeburten-
rate fiir Primi- und Multiparae und
die Friihgeburtenrate der Schwange-
renpopulation insgesamt.

Zur simultanen Gewichtung der
BabyCare-Daten nach Alter und Pa-
ritdt (Weight 1) bleiben die beob-
achteten Friihgeburtsraten in den
einzelnen Gruppen natiirlich unver-
andert. Allerdings wird die Struktur
der Population nach Alter und Paritdt
iiber einen Gewichtungsfaktor der
Struktur der niedersdchsischen Peri-
nataldaten angepasst. Die Multipli-
kation der gewichteten Fille mit der
beobachteten Friihgeburtenrate in
den einzelnen Gruppen und ihre
Summation ergibt die nach Alter und
Paritdt gewichtete gesamte Friihge-
burtenrate fiir Primi- und Multiparae
und die Frithgeburtenrate der
Schwangerenpopulation insgesamt.

Die Gewichtung der Daten nach der
Schulbildung (Weight 2) ist ohne die
Einfiihrung einer Hypothese nicht
moglich, da der Datensatz der Peri-
nataldaten die Variable ,Schulbil-
dung” nicht enthalt. Die (plausible)
Hypothese lautet, dass die Verteilung
der Schulbildung unter den Schwan-
geren bzw. dokumentierten Geburten
in Niedersachsen der Verteilung der
Schulbildung der niedersachsischen
Bevdlkerung im Alter von 20-40 Jah-
ren entspricht. Uber die entspre-
chenden Gewichtungsfaktoren erhal-
ten wir die nach der Schulbildung ge-
wichteten Friihgeburtenraten.

Der Clustereffekt aus den Kinder-
wunschbehandlungen wird dadurch
gewichtet, dass wir auf der Grundla-
ge des Zusammenhangs zwischen
Mehrlingsschwangerschaft und Friih-
geburt die Geburtsergebnisse in zwei

Frithgeburtenraten bei BabyCare und nach den Perinataldaten Niedersachsens (%)

Studien- Niedersachsen
population 1999
n=71.296
gesamt 8,41
Erstgebdrende 9,88
Mehrgebdrende 7,17

BabyCare
gewichtet nach gewichtet nach | gewichtet nach Anteil
ungewichtet Alter + Paritat Schulbildung Mehrlings-
schwangerschaften
n=1.236 Weight 1 Weight 2 Weight 3
7,80 7,12 7,46 6,91
8,39 8,15 8,93 7,87
5,98 6,26 6,24 6,11

Tab. 2: Vergleich der Friihgeburtenraten aus der Perinatalerhebung fiir Niedersachsen mit dem Frithgeburtenraten im BabyCare-Programm

(gewichtet und ungewichtet).
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Gruppen mit und ohne Kinder-
wunschbehandlung und eine Ge-
samtgruppe aufteilen. In einem ite-
rativen Prozess wird nun in der Grup-
pe der Schwangeren mit Kinder-
wunschbehandlung die Fallzahl soweit
reduziert, bis in der Gesamtgruppe der
Anteil der Mehrlingsschwangerschaf-
ten dem entsprechenden Anteilswert
in Niedersachsen von 1,7 % ent-
spricht. Die sich dabei ergebende
Frithgeburtenrate ist um den Clus-
tereffekt bereinigt (Weight 3).

Die so fiir 1999 gewichteten Werte
sind nunmehr mit der in Niedersach-
sen im Jahr 2001 zu erwartenden
Friithgeburtsrate zu vergleichen. In ei-
ner Trendexpolation kann diese auf
8,83 % geschatzt werden.

Tabelle 2 (S. 173) zeigt die gewichte-
ten und ungewichteten Friihgebur-
tenraten der BabyCare-Teilnehmerin-
nen sowie der Perinataldaten in
Niedersachsen 1999.

Die Auswertung der so gewichteten
Daten ergibt die Ablehnung der Null-
hypothese und die Annahme der Al-
ternativhypothese. Teilnehmerinnen
von BabyCare haben eine statistisch
signifikant um iiber 20 % geringere
Frithgeburtenrate als die Vergleichs-
population (Irrtumswahrscheinlich-
keit 5 %).

Unter epidemiologischen und statis-
tischen Gesichtspunkten ist ein Ver-
gleich der Daten ohne jede Gewich-
tung fehlerhaft. Gleichwohl ist uns die
Problematik multipler Gewichtungs-
schritte auf der Grundlage der vorlie-
genden noch relativ geringen Fallzah-
len bewusst. Es sei deshalb darauf ver-
wiesen, dass sich eine vergleichbare
Senkung der Frithgeburtenraten auch
bei der alleinigen und notwendigen
Gewichtung nach Alter und Paritat er-
gibt, wobei hier die iiberproportiona-
len Anteile der Schwangeren mit vor-
ausgegangener Kinderwunschbehand-
lung noch enthalten sind.

Vor einer Diskussion dieses Befundes
soll noch kurz auf die ersten Ergeb-

FRAUENARZT = 44 (2003) = Nr.2

nisse der weiteren analytisch-epide-
miologischen Auswertung des Daten-
satzes eingegangen werden, da diese
fiir diese Diskussion erforderlich sind.
Eine Publikation dieser Zusammen-
hange erfolgt in Kiirze an anderer
Stelle.

Mit den Fragebogendaten von Baby-
Care wachst kontinuierlich ein epide-
miologischer Datensatz heran, der es
gestattet, fiir die verschiedenen
Risikofaktoren der Friihgeburt die je-
weiligen RisikomalRe (Odds Ratios,
Relative Risiken) an einer deutschen
Population zu bestimmen. Die Uber-
tragharkeit von Risikomal3en aus epi-
demiologischen Untersuchungen an-
derer Lander auf andere Populationen
ist fiir verschiedene klinisch-medizi-
nische Risikofaktoren sicher unpro-
blematisch, nicht jedoch fiir solche,
die in unterschiedlichen Landern
nach ihrer Verbreitung, Hohe und
Struktur eine sowohl kulturell als
auch gesellschaftlich unterschiedli-
che Auspragung und Bedeutung ha-
ben konnen. Dies gilt vor allem fiir
die Sozialindikatoren (Einkommen,
Bildung, soziale Schicht), aber auch
fiir Einflussfaktoren des Gesundheits-
systems selbst.

Die in internationalen Studien gefun-
denen Zusammenhange zwischen Ri-
sikofaktoren und der Friihgeburt wer-
den fiir die klinisch-medizinischen Ri-
sikofaktoren in unserem Datensatz
voll bestdtigt (z.B. friihere Friih-,
Fehl- und Totgeburten, Mehrlings-
schwangerschaft).

Recht unklare Befunde liegen in der
Literatur zur Frage der sozialen Lage
als einem eigenstandigen Risikofaktor
fiir eine Friihgeburt vor (12, 25-27).
Wir haben einen mdglichen Zu-
sammenhang {iber zwei Variablen ge-
priift:
Hauptschulabschluss vs. kein
Hauptschulabschluss und
protektive soziale Lage vs.
nichtprotektive soziale Lage.
Ahnlich wie beim gesamten Risiko-
score werden {iber Indikatoren der so-
zialen Lage Punkte vergeben.

Die zweite Variable zeigt schon beim
gegebenen Stichprobenumfang einen
signifikanten Zusammenhang mit der
Frithgeburt (RR=1,37 bzw. OR=1,89;
korrigiert fiir Alter). Diese sozialen
Unterschiede der Friihgeburtlichkeit
werden auch nicht durch den groRten
verhaltensbedingten Risikofaktor -
das Rauchen - erkldrt. Das RR des
Rauchens auf die Friihgeburt betragt
in beiden sozialen Gruppen >2.

Diskussion

Wegen des multifaktoriellen Inter-
ventionsansatzes von BabyCare war
es nicht moglich, vor Beginn des Pro-
gramms eine realistische Zielgrofie
der Reduktion der Friihgeburten zu
definieren, die unter interventivepi-
demiologischen Gesichtspunkten er-
reichbar schien. Zwar ist im Bereich
der Epidemiologie der Friihgeburt-
lichkeit der Kenntnisstand iiber Risi-
kofaktoren und deren RisikomaRe
dem z.B. der Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen durchaus vergleichbar, der Er-
fahrungs- und Kenntnisstand iiber Er-
gebnisse in der Intervention einzel-
ner oder mehrerer Risikofaktoren ist
jedoch bei Frithgeburten weitaus ge-
ringer. Die Epidemiologie der Krank-
heiten des Herz-Kreislaufsystems
kann (iber eine mehr als 50-jahrige
Tradition in der Durchfiihrung und
Evaluation von Interventionsstudien
zuriickblicken. Deshalb konnte im
Rahmen der Abschdtzung der mog-
lichen Effekte der Intervention bei
BabyCare diese Effektschatzung nicht
- wie bei Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen - auf der Grundlage mathemati-
scher Modellierungen der in einzelnen
Studien erreichten Effekte durchge-
fiihrt werden.

Dariiber hinaus sind die Interven-
tionsmethoden von BabyCare primdr
nichtmedizinischer Art, d.h. es han-
delt sich nicht um einen Ansatz der
medizinischen Pravention, vielmehr
um einen Ansatz der gesundheit-
lichen Aufkldarung, der Gesundheits-
beratung und der Gesundheitsforde-
rung, was eine Ex-ante-Schatzung
moglicher Interventionseffekte zu-



satzlich erschwert. Anders als bei ei-
ner medizinischen Intervention (z.B.
Screening auf bakterielle Vaginose in
der Schwangerschaft und Therapie)
kann der mogliche Effekt hier nicht
einfach {ber das relative Risiko der
bakteriellen Vaginose auf die Friihge-
burt in Verbindung mit der Therapie-
wirksamkeit abgeschatzt werden.

Der Vergleich der Ergebnisse der ers-
ten 1.300 Geburten von Teilnehme-
rinnen am BabyCare-Programm mit
den Ergebnissen der Perinatalstatis-
tik in Niedersachsen zeigt eine be-
reits jetzt signifikante Verringerung
der Frithgeburtsraten iber 20 %. Die-
ser Riickgang muss als hoch bewertet
werden. Er bedeutet, dass z.B. in ei-
ner Versichertenpopulation von
10.000 Schwangeren nicht knapp 900
Frithgeburten zu erwarten sind, viel-
mehr weniger als 700. (Schon eine
einfache Dreisatzrechnung zeigt, dass
das Programm nicht nur effektiv, son-
dern auch effizient ist. Eine Publika-
tion (iber die Effizienz von BabyCare
erfolgt an anderer Stelle.)

Einflussfaktoren, die jenseits der be-
riicksichtigten Einfluss- und Gewich-
tungsfaktoren im Sinne von Bias oder
Confounding diese Reduktion iiber-
oder vielleicht auch unterschatzen,
sind nicht ersichtlich. Ob der Riick-
gang ggf. in Teilen auch auf einen in
der Interventions- und Evaluations-
forschung bekannten so genannten
Creaming-off-Effekt zurlickgefiihrt
werden kann, ist vor dem Hinter-
grund der gepriiften und nicht be-
stehenden Unterschiede im Gesund-
heitsbewusstsein und Indikatoren
des Gesundheitszustands zwischen
den BabyCare-Teilnehmerinnen und
der weiblichen Durchschnittsbevol-
kerung allerdings eher nicht zu er-
warten. Dieser sog. Creaming-off-
Effekt bedeutet, dass Erfolge der
Intervention bei zunehmender Teil-
nahmepopulation abnehmen, weil
die initialen Teilnehmer besonders
motiviert sind (Sahne=cream). Dieser
Effekt wird - so er besteht - mit stei-
genden Teilnehmerzahlen in weiteren
Evaluationsldufen durch Veranderun-

gen der Friihgeburtenrate sichtbar
werden.

Es handelt sich offensichtlich um ei-
nen echten Interventionseffekt, der
bei den verwendeten Interventions-
methoden auf eine ,Mischung aus der
Senkung gesundheitlicher Beanspru-
chungen und der Vermehrung von
Kompetenz, Partizipation und sozia-
ler Unterstiitzung” zuriickgefiihrt
werden kann (30). Dass die Inter-
vention von Verhaltensrisiken bei der
Zielgruppe von Schwangeren offen-
sichtlich deutliche Erfolge aufweist,
ist vor dem Hintergrund des Um-
bruchs in der Lebenssituation der
Frauen in der Schwangerschaft und
der in hohem MaRe bestehenden Sor-
ge um ein gesundes Kind aber auch
plausibel.

Die bei der Intervention chronischer
Krankheiten durch die lange Latenz-
zeit haufig nicht mogliche Uberprii-
fung der Interventionserfolge an der
sinkenden Inzidenz erfordert hier eine
Wirksamkeitsiiberpriifung an so ge-
nannten intermedidren Indikatoren
wie Verdnderungen des Wissens und
des berichteten Verhaltens. Bei Baby-
Care kann der Interventionseffekt di-
rekt gemessen werden, wodurch sich
die Messung an Indikatoren jedenfalls
zur Uberpriifung der Wirksamkeit er-
tibrigt.

Will man dennoch Licht in diese
Jinterventive Blackbox” bringen, d.h.
will man wissen, ob und wenn ja wel-
che Risikofaktoren-Senkungen in
welchem Umfang zur Reduktion der
Frithgeburtenrate beigetragen haben,
misste unter Teilnehmerinnen eine
Langsschnittuntersuchung durchge-
fiihrt werden, um die Verdanderung
der Risikofaktoren zu ermitteln. Wir
schatzen eine derartige Follow-up-
Studie derzeit allerdings als wenig
ergiebig ein, da sie mit einer Vielzahl
nahezu unldsbharer methodischer Pro-
bleme verbunden ist - gerade dann,
wenn dieses Follow-up nach der Ge-
burt erfolgen wiirde. Vor dem Hinter-
grund der Kenntnis des Geburtsaus-
gangs sind bei der ,Kontrolle” der Ri-

sikofaktoren nahezu unkontrollierba-
re outcomebedingte Einfliisse im
Antwortverhalten zu erwarten (sozi-
al erwiinschtes Antwortverhalten,
Overreporting, Underreporting und
Bias). Es ist sogar nicht auszuschlie-
Ren, dass empirisch in der Gruppe
mit Frithgeburten die angegebenen
Risikosenkungen deutlicher ausfal-
len. Bei einem Follow-up vor der Ge-
burt ergeben sich diese Probleme
zwar nicht, dafiir aber Probleme hin-
sichtlich der Akzeptanz einer als Kon-
trolle und Uberpriifung interpretier-
baren Nachbefragung. Vor dem
Hintergrund einer in Follow-up-
Untersuchungen i.a. erreichbaren
Responserate von ca. 70 % sind aber
auch bei einer Wiederholungsbefra-
gung vor der Geburt schwer korri-
gierbare Verzerrungen dieser Teil-
nahmepopulation nicht auszuschlie-
Ren. Vor diesem Hintergrund haben
wir bisher von Wiederholungsbefra-
gungen Abstand genommen.

Unabhéangig von den Ergebnissen der
Evaluation der Geburtsoutcomes von
Teilnehmerinnen am BabyCare-Pro-
gramm zeigen die Ergebnisse der Pro-
zessevaluation bei teilnehmenden
Schwangeren und niedergelassenen
Frauendrzten eine noch deutliche
Verbesserung der Versorgungsqua-
litat im Sinne von ,Managed Care.”
Die ndchste Ergebnisevaluation des
Programms wird Mitte 2003 auf der
Grundlage von ca. 5.000 Geburtser-
gebnissen vorgenommen. Mit diesem
umfangreichen Datensatz wird es
dann maoglich sein, den weiteren
Trend in der Frithgeburtenrate zu er-
kennen, vor allem aber zu analysie-
ren, wie sich die Friihgeburten im
Programm nach der Entbindungswo-
che und nach dem Geburtsgewicht
verteilen.

Wir mochten uns abschlieBend bei
allen am BabyCare-Programm betei-
ligten Personen und Institutionen fiir
ihre bisherige und weitere Koopera-
tion bedanken. Dieser Dank gilt vor
allem auch den mitarbeitenden
niedergelassenen Frauendrzten, ohne
die diese Analyse nicht moglich ware.

FRAUENARZT © 44 (2003) = Nr.2
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fangszunahme des Abdomen, Riickenschmerzen, Madigkeit.
Nebenwirkungen, die bei Frauen, die kombinierte orale Kontra-
zeptiva (KOK) einnahmen, beobachtet wurden, sind: vendse
thromboembolische Erkrankungen, arterielle thromboembo-
lische Erkrankungen, Bluthochdruck, hormonabhangige Tumo-
ren (z.B. Leberkarzinom, Brustkrebs), Chloasma. Warnhinweise:
bei einer/einem der folgenden Erkrankungen/Risikofaktoren
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den Arzt und Beachtung der
VorsichtsmaBnahmen in Gebrauchs- und Fachinformation.
Die Daten basieren auf epidemiologischen Daten mit KOK, da
fur die vaginale Anwendung von Hormonen keine epidemio-
logischen Daten vorliegen: vendse/arterielle Thrombosen,
geringfiigig erhohtes Zervix-, Mammakarzinom-Risiko und sel-
tenes Auftreten von gutartigen/bésartigen Lebertumoren (wie
unter Langzeiteinnahme von KOK), Pankreatitis-Risiko bei
bestehender oder familiarer Hypertriglyzeridamie, seltene Blut-
druckerhéhung, Verschlechterung von cholestatischem lkterus
und/oder Pruritus; Cholelithiasis; Porphyrie; systemischer
Lupus erythematodes; hamolytisch-uramisches Syndrom;
Chorea minor; Herpes gestationis; Otosklerose-bedingter Hor-
verlust. Auftreten von akuten und chronischen Leberfunktions-
stérungen. Uberwachung von Frauen mit Diabetes. Mogliche
Verschlechterung von Morbus Crohn/Colitis ulcerosa. Chlo-
asma bei Frauen mit anamnestisch bekanntem Chloasma gra-
vidarum. Bei Vorliegen von Uterusprolaps, Cysto- und/oder
Rectocele, schwerer oder chronischer Obstipation kann die
Anwenderin méglicherweise NuvaRing nicht richtig einlegen
oder verliert den Ring. Gelegentliche Vaginitis bei Anwen-
dung von NuvaRing (Beeinflussung der Wirksamkeit von
NuvaRing durch Vaginitis-Behandlung oder_der Vaginitis-
Behandlung durch NuvaRing nicht bekannt). Arztliche Unter-
suchung/Beratung/Anamnese vor der ersten bzw. neuerlichen
Anwendung von NuvaRing, Ausschluss einer Schwangerschaft.
Kein Schutz vor HIV-Infektionen (AIDS) und anderen sexuell
Ubertragbaren Krankheiten. Diagnostische Abklarung unre-
gelmaRiger Blutungen (Schmier- bzw. Durchbruchblutungen),
Ausschluss einer malignen Erkrankung. Wechselwirkungen:
Durchbruchblutungen und/oder kontrazeptives Versagen durch
Arzneimittel, die mikrosomale Enzyme induzieren, moglich,
z.B. Phenytoin, Phenobarbital, Primidon, Carbamazepin, Rifam-
picin und moglicherweise Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat,
Ritonavir, Griseofulvin und Johanniskrautpraparate erhdhen
Clearance der Sexualhormone. Antibiotika, die die Ethinylest-
radiol-Konzentration reduzieren kénnen (z.B. Penizilline, Tetra-
zykline) reduzieren den enterohepatischen Kreislauf der Ostro-
gene. Vaginal angewandte Antimykotika und Spermizide
scheinen die kontrazeptive Sicherheit und Wirksamkeit von
NuvaRing nicht zu beeinflussen. Anwendungs-/Lagerungshin-
weise: vor der Abgabe durch die Apotheke: Bei 2 °C bis 8 °C
lagern (Kthlschrank). Nach der Abgabe durch die Apotheke:
nicht Giber 30 °C lagern. Nicht nach Ablauf von 4 Monaten nach
dem Abgabedatum durch die Apotheke oder nach dem aufge-
druckten Verfallsdatum anwenden. In der Originalverpackung
aufbewahren. Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewah-
ren! Verschreibungspflichtig. Pack oRen: 1 x 1(N1) oder
1 x 3 (N3) Ringe. Stand der Information: 12. Juni 2001
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