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Glossar

Alkoholdehydrogenase

Amnionhohle

AUDIT-Fragebogen

Bias
Binge drinking
CAGE-Fragebogen

Delirium

Erinnerungsfehler

Indizierte Pravention

KIGSS-Studie

Mikroenzephalie

Neurotransmitter

Niederschwelligkeit

Organogenese

Oxidativer Stress

Paternalisieren

Peptid

PH-Wert

Kdrpereigenes Enzym, das fur den Alkoholabbau verantwortlich
ist.

Innerer Anteil der Fruchtblase der schwangeren Frau, der von ei-
ner diinnen, das Fruchtwasser absondernden Eihaut (Amnion)
ausgekleidet wird.

+Alcohol Use Disorders Identification Test“ zur Messung von ris-
kantem Alkoholkonsum.

Systematischer Fehler.
Rauschtrinken, Alkoholexzess.

Fragebogen zur Messung von riskantem bzw. schadlichem Alko-
holkonsum.

Schwerwiegende Komplikationen, die durch Alkoholentzug aus-
geldst werden kdnnen, wie z. B. Zittern oder Angstzustande.

Erinnerungsfehler stéren oder verzerren Antworten bei Befragun-
gen. Erinnerungsfehler treten auf, wenn Fragen zu vergangenem
Verhalten gestellt werden und sich der Betroffene falsch oder
verzerrt erinnert.

Richtet sich an Personen, bei denen individuell gesicherte Risiko-
faktoren fir eine bestimmte Erkrankung oder Risikoverhalten vor-
liegen.

Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in Deutsch-
land.

Schadelfehlbildung (reduzierte Grofie), mit geistiger und zumeist
auch kognitiver Behinderung einhergehend.

Kdrpereigene Botenstoffe, die dem Informationstransport inner-
halb von Nervenzellen dienen.

Zugang zu Diensten, die moglichst niedrige Eintrittshirden auf-
weisen z. B. Teilnahme ohne Voranmeldung und Wartezeiten,
leichte Erreichbarkeit etc.

Organbildung wahrend der ersten acht Wochen der Schwanger-
schaft.

Eine Stoffwechsellage, die durch eine hohe Konzentration an be-
stimmten Substanzen gekennzeichnet ist, die die normale Repa-
raturfunktion von Zellen hemmen und daher schadlich fir den
Organismus sind.

Sich jemandem in einer hierarchischen Weise ndhern und beleh-
rend und bevormundend verhalten.

Kleine Proteine, die aus einer chemischen reihenférmigen Ver-
knipfung mehrerer Aminosauren in einer definierten Reihenfolge
bestehen.

Dimensionslose Zahl, die sich aus der Wasserstoffionen-Aktivitat
ergibt sowie ein Mal} fir die Menge an Sauren und Basen in ei-
ner LOsung ist (pH-Wert < 7 bezeichnet eine saure Lésung, pH-
Wert = 7 eine neutrale Lésung (z. B. Wasser), ph-Wert > 7 eine
basische Lésung).
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Glossar - Fortsetzung

Plazentaschranke

Physiognomie

Pragmatische Studie

Pranatal

Selektive Pravention

Sensitives Instrument

Soziale Erwilinschtheit

Starke der Evidenz
T-ACE-Fragebogen

TWEAK-Fragebogen
VASE-Fragebogen

Zytokine

Naturliche Barriere zwischen miitterlichem und kindlichem Blut
am Mutterkuchen. Sie verhindert den direkten Blutaustausch zwi-
schen Mutter und Kind und halt z. B. Bakterien und einige Gifte,
nicht jedoch Alkohol vom Blutkreislauf des Kindes fern.

Aus dem Griechischen stammender Begriff fir die aullere Er-
scheinung, inshesondere die Gesichtszlige eines Menschen.

Studien, die eine hohe externe Validitat aufweisen (d. h. unter All-
tagsbedingungen anwendbar). Beruhen unter anderem auf einer

wenig selektierten Studienpopulation, der Betrachtung patienten-

relevanter Endpunkte und einer hohen Praxisrelevanz. Dies kann
zu einem erhdhten Biasrisiko fuhren.

Vor der Geburt.

Erfolgt nach Zugehdrigkeit zu einer Subgruppe mit Gberdurch-
schnittlichem Risiko.

Ein sensitives Instrument oder ein sensitiver Test weist eine hohe
Wahrscheinlichkeit auf, dass bei betroffenen oder erkrankten
Personen ein positives Testergebnis erzielt wird (z. B. die ge-
suchte Krankheit wird durch das Instrument erkannt).

Tritt bei Befragungen auf, wenn Personen jene Antworten geben,
von denen erwartet wird, dass sie eher auf Zustimmung treffen
als die richtige Antwort. Diese Form der Antwortverzerrung tritt
besonders haufig bei Fragen auf, bei denen hohe soziale Ableh-
nung fur die korrekte Antwort beflrchtet wird.

Gesamtheit der bewerteten Evidenz.

Fragebogen zur Messung des Alkoholkonsums bei Schwange-
ren, basierend auf CAGE-Fragebogen.

Fragebogen zur Messung des Alkoholkonsums bei Schwange-
ren.

Deutscher Fragebogen zur Messung von riskantem bzw. schadli-
chem Alkoholkonsum, basierend auf CAGE-Fragebogen.

Aus dem Griechischen stammender Begriff fir Proteine, die in
erster Linie Wachstum und Differenzierung von Zellen regulieren.
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Zusammenfassung

Beim fetalen Alkoholsyndrom (FAS) handelt es sich um eine vorgeburtlich entstandene Schadigung
des Kindes durch Alkohol, der von der schwangeren Mutter aufgenommen wurde. Laut der Drogen-
beauftragten der Bundesregierung werden in Deutschland jahrlich circa 4.000 Neugeborene mit FAS
geboren. Im Rahmen dieses Health Technology Assessment-Berichts wurden acht Primar- und zwei
Sekundarstudien zur Effektivitat von Praventionsmallhahmen bei Schwangeren und Frauen im gebar-
fahigen Alter mit riskantem Alkoholkonsum zwecks Verhinderung des FAS bewertet.

Alle bewerteten Primarstudien stammen aus den USA und weisen qualitative Mangel auf. Aufgrund
der eingeschrankten Starke der Evidenz ist nicht auszuschlieRen, dass weiterflihrende, methodisch
hochwertige Studien zu anderen Ergebnissen kommen. Alle Primarstudien untersuchen Kurzinterven-
tionen.

Hinsichtlich der gesamten Studienpopulation zeigt nur eine Studie bei fast allen Endpunkten signifi-
kant positive Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Bei zwei Studien zeigen sich
positive Effekte der Intervention bei einem der untersuchten Endpunkte. Bei einer genaueren Analyse
von Subgruppen in den Interventionsstudien finden sich bei vier weiteren Primarstudien signifikante
positive Effekte der Intervention.

In allen Primarstudien erweisen sich sowohl in der Interventions- als auch in der Kontrollgruppe positi-
ve Effekte. Dies ist ein Hinweis darauf, dass bereits die Anwendung eines Screeninginstruments oder
die Thematisierung des Alkoholkonsums zu einer Reduktion des Alkoholkonsums wahrend der
Schwangerschaft fuhrt.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass Kurzinterventionen, insbesondere aber Screening bzw. sys-
tematisches Erfassen des Alkoholkonsums zu einer Reduktion des Alkoholkonsums bzw. zu einer
Erhéhung der Abstinenz bei Schwangeren flihren (Verbesserung bei Kontroll- und Interventionsgrup-
pen). Unter welchen Bedingungen Kurzinterventionen erfolgreich und was explizite Erfolgsfaktoren
sind, konnte mithilfe der dargestellten Studien nicht herausgearbeitet werden. Die Primarstudien lie-
fern zu wenig detaillierte Beschreibungen der Interventionen und unterscheiden sich z. B. in der Inter-
ventionsdauer und im Zeitpunkt des Follow-up.

In Anbetracht der geringen vorhandenen Evidenz ist die Férderung von Modellprojekten in Deutsch-
land sehr positiv zu bewerten. Basierend auf der bewerteten Evidenz der Primarstudien und auf den
Richtlinien aus den USA wurden Empfehlungen fir Deutschland erarbeitet.
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Abstract

The fetal alcoholic syndrome (FAS) is defined as the prenatal damage of the newborn through alcohol
intake of its mother. Around 4,000 newborns in Germany were diagnosed with FAS per year.

For the medical assessment only eight primary studies of relevance are identified, all of them come
from the USA and show a reduced methodological quality. Because of the reduction of the power of
these studies it cannot be excluded, that investigations of higher methodological quality would reveal
contradicting results. All primary studies are assessing short-term interventions.

When the whole study population is analysed, only one study shows significant better results for the
intervention than for the control group. Two studies report positive effects on one of the analysed out-
comes. When subgroups are analysed, four further primary studies demonstrate significant positive
effects of the intervention.

In all studies positive effects are established not only for the intervention, but also for the control
group, suggesting that the application of a screening instrument and the verbalisation of alcohol abuse
already may reduce alcohol intake during pregnancy.

In conclusion, short-term interventions, in particular screening interventions and systematic surveil-
lance of alcohol intake may reduce alcohol abuse and increase alcohol abstinence in pregnant women
(in both, the intervention group, as well as in the control group). From the available data, there is no
evidence of the key conditions and key factors for the success of interventions.

In view of the limited evidence the encouragement of pilot studies should be positively evaluated in
Germany. On the basis of evidencebased primary studies and based on US guidelines recommenda-
tions for Germany have been developed.
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Hauptdokument

1 Gesundheitspolitischer Hintergrund

Der Begriff Fetales Alkoholsyndrom (FAS), auch Alkoholembryopathie genannt, beschreibt ein breites
Spektrum an physischen, mentalen und Verhaltensauffalligkeiten, die durch eine pranatale
Schadigung eines Kindes infolge des Alkoholkonsums der Mutter wahrend der Schwangerschaft
zustande gekommen sind®.

Jahrlich werden in Deutschland circa 678.000 Kinder lebend geboren (2010)%°. Laut der
Drogenbeauftragten der Bundesregierung sind circa 10.000 Kinder von gesundheitlichen Folgen des
Alkoholkonsums ihrer Mutter wahrend der Schwangerschaft betroffen. Bei circa 4.000 Neugeborenen
ist von einem voll entwickeltem FAS pro Jahr auszugehen30. Alkoholkonsum wahrend der Schwanger-
schaft erhoht auBerdem das Risiko fiir Geburtskomplikationen sowie fiir Fehl- und Totgeburten®. In
der Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in Deutschland (KIGSS) gaben nahezu
14 % der Mutter an, wahrend der Schwangerschaft Alkohol konsumiert zu haben® *°. FAS ist die
haufigste vermeidbare angeborene Schédigungw' o,

Bei Schwangerschaftsvoruntersuchungen ist eine Alkoholanamnese routinemafig vorgesehen. In der
Anlage der neuen Ausgabe des Mutterpasses wird ausdriicklich auf die Suchtmittel Alkohol, Tabak
und andere Drogen hingewiesen15. Der Gynakologe soll die Alkoholanamnese zu Beginn der
Schwangerschaft durchfiihren und Uber die Risiken von Alkoholkonsum wahrend der Schwanger-
schaft aufklaren'®.

Alkoholpraventionsprogramme werden in Deutschland (wie alle Praventionsprogramme) auf zentraler
Ebene unter anderem von der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung fir die Allgemein-
bevolkerung und flr einzelne Zielgruppen durchgefiihrt, wie z. B. Jugendliche; es gibt jedoch auch auf
foderaler Ebene zahlreiche Ansatze®. Pravention und Gesundheitsférderung sollen in Deutschland
(laut Vereinbarung des Koalitionsvertrags von 2005) zu einer eigenstdndigen Saule des
Gesundheitswesens mit einem Praventionsgesetz ausgebaut werden, das jedoch nicht umgesetzt
wurde®'. Obwohl eine steigende Anzahl an Menschen die Praventionsangebote (insbesondere der
gesetzlichen Krankenkassen) in Anspruch nimmt, werden nach wie vor wesentliche Zielgruppen (z. B
sozial benachteiligte Gruppen) selten bis kaum erreicht®’. Die Frage, inwieweit Pravention und
Gesundheitsférderung zu Einsparungen im Gesundheitswesen allgemein beitragen kdénnen, wird
kontrovers diskutiert’ . Insbesondere bestehen Defizite in der Praventionsforschung zu Wirksamkeit
und Effizienz®".

Im Rahmen der europaweiten Strategie zur Unterstitzung der Mitgliedstaaten bei der Verringerung
alkoholbedingter Schaden* wird in Europa, und somit in Deutschland, versucht, verstarkt die
Zielgruppe der Schwangeren und der Frauen im gebarfahigen Alter zu erreichen. Die bisherigen
Schwerpunkte der Pravention und Behandlung von Alkoholkonsum in der Schwangerschaft lagen auf
der Verbreitung von Informationsmaterialien sowie auf einer Sensibilisierung fir das Thema bei der
Allgemeinbevolkerung und bei Berufsgruppen in Kontakt mit Schwangeren49. Es ist bekannt, dass bei
den meisten Schwangeren eine Sensibilisierung und Information Uber den Gynakologen oder
offentliche Informationsmaterialien, wie Broschiren, das Risiko des Alkoholkonsums wahrend der
Schwangerschaft verringern kénnen. Bei Schwangeren mit riskantem Alkoholkonsum kann fiir diese
MafRnahmen jedoch kein Praventionseffekt nachgewiesen werden, deshalb besteht fir diese Risiko-
gruppe zusatzlicher Interventionsbedarf'® ***°.

Eine Aussage Uber die gesamtgesellschaftlichen Kosten von Alkoholkonsum bei Schwangeren und
die daraus resultierenden FAS-Falle ist aufgrund der Datenlage nicht mdglich. Die Kosten sind unter
anderem durch den groRen Betreuungs- und Behandlungsaufwand von Kindern mit FAS hoch
anzusetzen.

Aufgrund dieser anzunehmenden hohen direkten (z. B. Behandlungskosten sowie engmaschige
Betreuung und Unterstlitzung der Eltern) und indirekten Kosten (z. B Arbeitsunfahigkeit) ist es
wesentlich wirksame Praventionsmalinahmen dieser zu 100 % vermeidbaren Krankheit zu identi-
fizieren. Ziel dieses Health Technology Assessment (HTA)-Berichts ist es daher, Praventions-
malnahmen zur Vermeidung von FAS darzustellen, zu bewerten und daraus Empfehlungen
abzuleiten.
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2 Wissenschaftlicher Hintergrund

2.1 Medizinischer Hintergrund

211 Definition und Klinik des FAS

Definition

Beim FAS — auch als Alkoholembryopathie, fetaler Alkoholeffekt (FAE) oder Alcohol-related Birth
Defects (ARBD), Alcohol-related Neurodevelopmental Disorder (ARND) bezeichnet — handelt es sich

um eine vorgeburtlich entstandene Schadigung des Kinds durch von dessen Mutter wahrend der
Schwangerschaft aufgenommenen Alkohol'®.

Die eindeutige Diagnosestellung des Vollbilds FAS ist nur gegeben, wenn die drei Kriterien
kraniofaziale Dysmorphiezeichen (Gesichtsfehlbildung), Wachstumsdefizit und Abnormitat des zentra-
len Nervensystems gleichzeitig bei einem Patienten erfillt sind, wobei speziell bei den kraniofazialen
Dysmorphiezeichen mindestens zwei der in Tabelle 2 genannten Symptome vorhanden sein
miissen®. Hingegen wird mit FAE eine in ihrer Symptomatik minder schwere Form eines FAS
bezeichnet®®. FAS und FAE sind beide dem Uberbegriff Fetale Alkoholspektrumstérung (FASD)
unterstellt. FAS kann anhand eines international anerkannten Punktesystems nach Majewski in drei
Schweregrade (I bis I11) eingeteilt werden kann®®.

Schweregrade des FAS

Eine exakte Differenzierung der unterschiedlichen Stadien des Schweregrads der FAS, die v. a. auf
dem Ausmal} der zerebralen Schadigung und kraniofazialen Dysmorphie beruht, ist aufgrund flie3en-
der Grenzen und wegen der hochgradig subjektiven Wahrnehmung des Untersuchenden nicht mdg-
lich und hat sich daher auch international nicht einheitlich durchgesetzt. Im Wesentlichen wird ver-
sucht den Schadigungsgrad grob anhand einer Punktewertung der haufigsten Symptome zu
quantifizieren63, wobei 30 bis 39 Punkte als FAS, Grad Il, weniger als 30 Punkte als FAS, Grad | und
mehr als 40 Punkte als FAS, Grad Ill bezeichnet werden. Als diagnostische Instrumente stehen u. a.
Intelligenztests zur Quantifizierung der kognitiven Leistungsfahigkeit einer Person im Alltag als Hilfs-
mittel zur Verfiigung. lhre Ergebnisse werden in Form des sogenannten Intelligenzquotienten ausge-
driickt™.

Klinik

Das physische Hauptmerkmal von Patienten mit FAS ist ein kdrperlicher Minderwuchs, der von der
Pranatalphase an bis ins hohe Erwachsenenalter bestehen bleibt und sich in Kérpergrolie, Kérperge-
wicht sowie Kopfumfang unterhalb altersspezifischer Normwerte bemerkbar macht. Zusatzlich sind
Patienten mit FAS durch ein erhohtes Risiko flir das Auftreten einer Vielzahl moglicher korperlicher
Anomalien und Gesichtsfehlbildungen gekennzeichnet, die fir die charakteristische Physiognomie ei-
nes FAS-Kinds verantwortlich sind®. Hierzu zahlen beispielweise eine verminderte Kopfgrélie sowie
eine abgeflachte Gesichtsform mit verschmalerter Lidspalte und deformiertem Oberlippenbereich. Auf
psychischer bzw. neurologischer Seite wird dem FAS eine Vielzahl an Stérungen zugeordnet, die von
einer Verminderung der kognitiven Fahigkeiten, Uber eine gestdrte emotionale und sprachliche Ent-
wicklung, mangelnde Gedachtnis- und Konzentrationsleistung bis hin zu einem gestérten Sozialver-
halten mit Schulversagen, Arbeitsplatzverlust sowie GesetzesverstdRen reichen und in unterschiedli-
cher Kombination und Intensitat auftreten kénnen'®. Organische Stbérungen, wie beispielweise
Schluckstérungen, komplettieren das klinische Bild des FAS.

2.1.2 Pathogenese

Das Fehlbildungsspektrum des FAS wird entscheidend durch den Zeitpunkt des Einwirkens der scha-
digenden Substanzen bestimmt. Wahrend allgemein angenommen wird, dass Alkohol in der Einnis-
tungsphase der befruchteten Eizelle keine bleibenden Schaden verursacht, ist v. a. im ersten Drittel
einer Schwangerschaft ein schadigender Einfluss von Alkohol als wasserlésliche und die Plazentasch-
ranke Uberwindende Substanz auf die Entwicklung der Organe (Organogenese) nachgewiesen. So
wird neben dem Gesicht insbesondere das Herz durch den negativen pranatalen Einfluss von Alkohol
geschadigt®™. Die Gefahr einer durch den Alkoholkonsum der Mutter bedingten Fehlgeburt ist im zwei-
ten Drittel einer Schwangerschaft am grofiten. Das zentrale Nervensystem mit seinem kontinuierlich
wachsenden Vaskularisationsgrad (Durchblutungsgrad) sowie einer hohen Wachstums- und Stoff-
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wechselrate ist im gesamten Verlauf einer Schwangerschaft sensibel gegenlber schadigenden Ein-
flissen. Determiniert werden Langenwachstum des Fetus eher im ersten Drittel und Gewichtszunah-
me des Fetus eher im letzten Drittel einer Schwangerschaft.

Tabelle 1: Darstellung der potenziellen embryonalen, fetalen Entwicklungsstérungen/-schaden aufgrund
mutterlichen riskanten Alkoholkonsums wéhrend der Schwangerschaft in Abhéngigkeit des
Gestationsalters

1. Schwangerschaftstrimenon 2. Schwangerschaftstrimenon 3. Schwangerschaftstrimenon

Kraniofaziale Dysmorphiezeichen Fehlgeburt Deformierte Kopfform
Korperliche Korperliche
Wachstumsverzdgerung Wachstumsverzdgerung

Fehlbildung der oberen und | Fehlbildung der
unteren Extremitdten und der | Hautanhangsgebilde (Haare,

Akren (Finger, Zehen, Nase) Nagel) und Genitalien
Fehlbildung des ZNS, Herzens und | Fehlbildung des Gehirns Fehlbildung des ZNS und der
anderer innerer Organe Nieren

ZNS = Zentrales Nervensystem.
Quelle: GOG-eigene Darstellung 2012

Da aufgrund der Pufferfunktion der Amnionhdhle der Alkoholabbau beim Fetus langsamer als bei der
Mutter verlauft, verlangert sich die schadigende Wirkung des Alkohols zusatzlich?®. Das dafiir verant-
wortliche Kérperenzym Alkoholdehydrogenase ist erst Wochen nach der Geburt vorhanden und in
seiner Potenz individuell unterschiedlich ausgepragt. Der exakte biochemische Mechanismus, Uber
den Alkohol seine schadigende Wirkung auf die korperlichen Zellen ausiibt, ist noch ungeklart. Disku-
tiert wird eine multifaktorielle Pathogenese (Beeintrachtigung der Zytokinausschittung, Hemmung von
Neurotransmittern und Induktion von oxidativem Stress)®'. Zu belegen ist, dass die Zellen durch den
sauren pH-Wert des Bluts geschadigt werden, der vom Alkohol herriihrt®.

Neben einer genetischen Pradisposition fur das Auftreten von alkoholbedingten morphologischen
Fehlbildungen beim Fetus scheinen Alter, Ethnizitat, Erndhrungszustand und zusatzlicher Drogen-
missbrauch der Mutter Einfluss auf den Schweregrad eines FAS zu nehmen?.

2.1.3 Prognose

Eine Heilung des FAS ist nicht mdglich. Die Prognose von Kindern mit FAS ist individuell sehr unter-
schiedlich, u. a. deshalb, da seine Ausbildung von vielen internen und externen Faktoren beeinflusst
wird'®. Fiir die ungunstige Gesamtprognose der Kinder sind letztlich die zumeist dauerhaften psychiat-
rischen Stérungen (z. B. Hyperaktivitdtssyndrom, Depressionen) mitverantwortlich sowie die Tatsa-
che, dass der Grofiteil der Betroffenen lebenslang Unterstitzung in der Lebensfiihrung benétigt25.

2.1.4 Diagnostik und Therapie

Wie bereits erwahnt, ist in der Mehrheit der Falle eines potenziellen FAS einerseits die Diagnosestel-
lung nicht eindeutig mdglich und andererseits keine vollstdndige Heilung des Krankheitsbilds zu erzie-
len, wenngleich einzelne Symptome (z.B. Hyperaktivitdt oder Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitatsstorung [ADHS]) medikamentds gut behandelt werden kénnen. Wahrend die physi-
schen Mangelzustande noch am ehesten ausgeglichen werden kénnen, beispielsweise durch operati-
ves Sanieren von Gaumenspalten (im Sinn einer plastisch-chirurgischen Wiederherstellung), bleiben
psychische, neurologische und kognitive Defizite oft bis in das Erwachsenenalter bestehen. Da die
diesbezlglich einzige Erfolg versprechende Therapie eine intensive und langwierige Férderung in
stabilen sozialen Verhaltnissen darstellt, ist eine frihestmdgliche Diagnosestellung (vor dem sechsten
Lebensjahr) anzustreben, wobei davon ausgegangen wird, dass nur etwa 10 % aller Kinder mit FAS
korrekt diagnostiziert werden®®. Rezente tierexperimentelle Untersuchungen an FAS-Modellen weisen
auf eine potenzielle neuroprotektive Wirkung bestimmter Peptide hin, wobei bislang sowohl der exakte
Wirkungsmechanismus als auch die Ubertragbarkeit auf humane Gehirnzellen ungeklart sind®".
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Tabelle 2: Haufig auftretende Symptome eines FAS

Korperliche Symptome Intrauteriner Minderwuchs

Untergewicht (disproportionales Koérpergewicht zur
KorpergroRe)

Postnatale Wachstumsverzégerung

Vermindertes Unterhautfettgewebe

Kraniofaziale Dysmorphiezeichen Mikroenzephalie

Schmale Lidspalte

Schmale Oberlippe

Schwach modelliertes (fehlend/flach/verlangert)
Philtrum (vertikale Rinne, die sich von der Nase Uiber
die Mitte Uber die Mitte der Oberlippe herabzieht)
Abgeflachtes Mittelgesicht

Neurologisch-kognitive Symptome Hyperaktivitat

Formale Denkstdrungen (zahflissige und langsame
Informationsverarbeitung)

Gestortes Sprachverstéandnis

Unselbststéndigkeit

Verlust des natirlichen Misstrauens

Organische Symptome Horstérung

Schlafstérung

Ess- und Schluckstérung

Verzdgerter Erwerb des Wortschatzes
Artikulationsprobleme

Verhaltensstérungen Koordinationsschwierigkeiten (Auge/Hand)
Ermudbarkeit

Distanzlosigkeit

Erhohtes Risiko fir Suchterkrankungen

FAS = Fetales Alkoholsyndrom.
Quelle: GOG-eigene Darstellung 2011

2.2 Alkoholkonsum und Alkoholabhéangigkeit

221 Definition

In der diagnostischen Einteilung der zehnten Ausgabe der Internationalen statistischen Klassifikation
der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) oder der vierten Auflage des Diag-
nostischen und Statistischen Handbuchs psychischer Stérungen (DSM-IV) wird zwischen Abhangig-
keitssynd4r50m bzw. Substanzabhangigkeit und schadlichen Gebrauch bzw. Substanzmissbrauch unter-
schieden™.

Alkoholabhangigkeit (Abhangigkeitssyndrom bzw. Substanzabhangigkeit) bezeichnet eine neurobiolo-
gische Storung, die sich nach mehrmaligem Konsum von Alkohol entwickeln kann und mit kdrperli-
chen, verhaltensbezogenen und kognitiven Veranderungen einhergeht. Sie zeichnet sich durch ein
starkes Verlangen nach Alkohol, einer reduzierten Kontrolle tGber den Alkoholkonsum sowie durch die
Entwicklung von Entzugssymptomen und Toleranzen aus®.

Schadlicher Alkoholkonsum (bzw. Alkoholmissbrauch) ist ein Alkoholkonsum, der zu gesundheitlichen
Beeintrachtigungen flhrt (psychischer oder physischer Natur)45.

Bei Alkoholabhangigkeit und schadlichem Alkoholkonsum treten spezielle Stérungsbilder, wie Alko-
holvergiftung, Alkoholentzugssyndrome oder affektive Stérungen (z. B. depressive Phasen) auf®®.

Andere Klassifikationsansatze erklaren das Ausmafl des Konsums zum Kriterium des individuellen
Risikos.

Tabelle 3 gibt die Konsumklassen und die dazugehdrigen Alkoholmengen nach Geschlecht wieder®.
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Tabelle 3: Konsumklassen nach Geschlecht

Menge an Reinalkohol pro Tag

Risikoarmer Kon-
sum

Riskanter Konsum

Gefahrlicher Kon-
sum

Hochkonsum

Méanner

Unter 24 g

24 g bis 60 g

60 g bis 120 g

Mehr als 120 g

Frauen

Unter 12 g

12gbis40g

40 g bis80g

Mehr als 80 g

Quelle: Kraus et al. 2010%, GOG-eigene Darstellung

Die Menge an Alkohol pro Glas variiert mit den Getranken, daher wird in Studien haufig ein ,Standard-
Glas* eingesetzt, das ungefahr 8 bis 13,6 Gramm Alkoholgehalt pro Glas entspricht; dies entspricht
z. B. einem kleinen Glas Whiskey (2 cl), einem Bier (1/3 Liter) oder einem Viertelliter Wein®:.

Die in

Tabelle 3 genannte Definition risikoarmen Konsums gilt fur die Allgemeinbevdlkerung. Fur schwange-
re Frauen gibt es keine eigene Definition. Allerdings kann bei schwangeren Frauen bereits geringer
Alkoholkonsum, vereinzeltes starkes Trinken oder ein Alkoholexzess (Binge drinking) schwere ge-
sundheitliche Schadigungen beim Fetus verursachen und sollte deswegen vermieden werden'®.

2.2.2 Messung von Alkoholkonsum

Zur Erfassung des Alkoholkonsums kdnnen biologische Marker bei Tests von Blut, Harn oder Atemluft
bzw. Fragebdgen zum Konsumverhalten herangezogen werden®". Gangige biologische Marker kon-
nen nicht zwischen haufigem und einmaligem Konsum unterscheiden und missen mit hoher Fre-
quenz eingesetzt werden, da sich Alkohol im Koérper sehr schnell abbaut. Daher gibt es gegenwartig
keine zuverlassigen Biomarker-Tests, um den Alkoholkonsum kontinuierlich zu messen (z. B. wahrend
der gesamten Schwangerschaft)® .

2.2.3 Screening zur Identifizierung von Alkoholkonsum und Konsum-
mustern

Screeningmafinahmen zur ldentifizierung von Alkoholkonsum und Konsummustern in der Allgemein-
bevdlkerung dienen dazu riskanten, geféhrlichen oder hohen Alkoholkonsum zu erfassen. Zur Erfas-
sung des Alkoholkonsums und zur gezielten Identifikation von riskantem Alkoholkonsum sind bereits
zahlreiche Fragebdgen entwickelt worden. Die Erfassung des selbstberichteten Alkoholkonsums ist
jedoch mit einigen Problemen verbunden. So ist die Definition von Standardgetrdnken und Einheits-
malen, z. B. aufgrund unterschiedlicher GlasgrofRen und unterschiedlichen Alkoholgehalts, haufig
sehr schwierig”. Tendenziell wird bei Befragungen das tatsachliche Konsumverhalten unterschatzt,
und zwar aus zwei Grunden: aufgrund ,sozialer Erwunschtheit® (insbesondere bei Erhebungen nach
der Geburt) und infolge eines ,Erinnerungsfehlers® (hdufig beginnen Frauen ihre Schwangerschaft ab
dem Zeitpunkt zu berechnen, an dem sie die Schwangerschaft feststellten, und nicht mit dem Zeit-
punkt der Empfangnis)'® >,

Die zwei haufigsten Fragebogeninstrumente zur Messung von Alkoholkonsum in der Allgemeinbevol-
kerung sind der AUDIT- und der CAGE-Fragebogen (Cut Annoyed Guilty Eye—opener)33. AUDIT steht
fur ,Alcohol Use Disorders Identification Test* und wurde von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
entwickelt, um riskanten Alkoholkonsum (Haufigkeit und Intensitat), Abhangigkeitssymptome (z. B.
morgendliches Trinken) und gefahrlichen Konsum (z. B. Unfélle) zu erfassen. Eine Kurzform des
AUDITist der AUDIT-C-Fragebogen, der verstarkt den Konsum erfasst'®.

Der AUDIT-Fragebogen ist sensitiver, der CAGE-Fragebogen ist exakter beim Erfassen von akutem
schadlichen Trinkverhalten und von Lebenszeitpravalenzen®. Der CAGE-Fragebogen bzw. dessen
deutsche Version, der VASE-Fragebogen (Verringern — Arger — Schuldgefilhle — Einstiegstrunk),
erfasst mit vier Fragen das Gefiihl, den Alkoholkonsum reduzieren zu miissen, Argernis Uber Kritik
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von anderen am Alkoholkonsum, Schuldgefiihle bezlglich des eigenen Alkoholkonsums und mor-
gendliches Trinken'®. Der Fragebogen kann je nach Bedarf auf der Lebenszeitpravalenz oder dem
derzeitigen Trinkverhalten fokussieren®.

Der AUDIT- und der CAGE-Fragebogen werden am haufigsten angewendet, allerdings wird in der
Literatur kritisiert, dass sie riskanten Alkoholkonsum von Mannern effektiver erfassen als den von
Frauen, die z. B. ihren Alkoholkonsum stérker verheimlichen®” *. Des Weiteren sind die Fragebdgen
nicht geeignet, niedrige Alkoholmengen, die fir den Fetus bereits schadlich sein kénnen, bei Schwan-
geren zu messen'®.

Bei Schwangeren kénnen die ScreeningmalRnahmen dazu dienen, samtlichen Alkoholkonsum zu
identifizieren, um infolge gezielt Praventionsmalnahmen anbieten zu kénnen. Da die oben angefiihr-
ten Instrumente starkes Augenmerk auf riskanten Alkoholkonsum legen, wurden flr schwangere
Frauen eigene Screeninginstrumente entwickelt. Diese Instrumente identifizieren vor allem Frauen,
die von mehr Information Uber die mit Alkoholkonsum verbundenen Risiken in der Schwangerschaft
profitieren wirden. Diese Fragebdgen sind sehr spezifisch und sensitiv zur Messung von potenziell
schadlichem Alkoholkonsum bei schwangeren Frauen®. Der T-ACE-Fragebogen (Tolerance Annoyed
Cut down Eye-opener) ist eine Modifikation des CAGE-Fragebogens, ein auf fliinf Fragen basierendes
Screeninginstrument, entwickelt fir schwangere Frauen®, und hat sich in Evaluationsstudien als hin-
reichend sensitiv zur Messung riskanten Alkoholkonsums erwiesen'®.

Die Deutsche Hauptstelle fur Suchtfragen empfiehlt die Anwendung des T-ACE-Fragebogens fur alle
Berufsgruppen, die mit Frauen in der Schwangerschaft arbeiten®.

2.3 Alkoholpravention

Es gibt unterschiedliche Ansatze zur Pravention von Alkoholkonsum™®. Alle schwangeren Frauen bil-
den die Zielgruppe fir PraventionsmalRnahmen zur Reduktion des Alkoholkonsums bzw. zur Absti-
nenz. Ein wichtiger Aspekt bei der Pravention von Alkoholkonsum ist, dass Frauen haufig in der
Frihphase der Schwangerschaft Alkohol konsumieren, wenn sie Uber ihre Schwangerschaft noch
nicht Bescheid wissen'® ?’. Insofern sollen also alle Frauen im gebarfahigen Alter als Zielgruppe von
Praventionsmanahmen betrachtet werden'®. Allerdings ist flr eine erfolgreiche FAS-
Praventionsstrategie besonderes Augenmerk auf Risikogruppen zu legen. Risikogruppen sind vor al-
lem Frauen, die vor Eintreten der Schwangerschaft einen schadlichen Alkoholkonsum bzw. eine Alko-
holabhangigkeit aufwiesen, und Frauen, die in vorangegangenen Schwangerschaften ein schadliches
Trinkverhalten zeigten (insbesondere Frauen, die schon ein Kind mit FAS geboren haben).

Praventionsmallnahmen lassen sich unterschiedlich kategorisieren. Eine Moglichkeit ist, zwischen
rein individuenbezogenen Mafinahmen (Verhaltenspravention) und MalRnahmen die auf Veranderun-
gen der Strukturen in der Lebenswelt der Bevolkerung abzielen (Verhéltnisprévention)54, Zu unter-
scheiden. Eine andere mdégliche Unterscheidung findet nach der Zielgruppe bzw. der Bandbreite der
Intervention statt: es wird differenziert, wer unmittelbarer Empfanger der gesetzten PraventionsmalR-
nahme ist (universelle oder selektive/indizierte Pravention). Beide Ansatze werden in den folgenden
Abschnitten dargestellt.

2.3.1 Verhaltens- und Verhaltnispravention

MaRnahmen, die darauf abzielen das Verhalten von Individuen oder Gruppen von Individuen zu ver-
andern, werden unter dem Begriff Verhaltenspravention zusammengefasst. Im Gegensatz dazu
spricht man von Verhaltnispravention, wenn Strukturen in der Lebenswelt der Bevolkerung verandert
werden. Verhaltenspraventive Mallnahmen im Bereich der Alkoholpravention setzen in der Regel
beim Konsumverhalten von Individuen an (z. B. Beratung und Aufklarung von Personen mit Alkohol-
konsum).

Beispiele fir mdgliche verhaltnisorientierte Mallnahmen im Bereich der Alkoholpravention sind:

¢ Regulierung der Verfugbarkeit von Produkten: kein Verkauf alkoholischer Produkte aul3erhalb
der Ladenschlusszeiten (wie z. B. an Tankstellen)

o Regulierung Uber den Verkaufspreis: hohe Besteuerung alkoholischer Produkte
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e Werbebeschrankungen fiir alkoholische Produkte®

Es liegen Belege fur die Effektivitdt der oben genannten Beispiele fur verhaltnispréaventive Maflinah-
men hinsichtlich des Alkoholkonsums in der Gesamtbevdlkerung vor™, Allerdings gibt es keinen
Nachweis, dass der durchschnittliche Alkoholkonsum Auswirkung auf die Inzidenz des FAS hat'. Es
liegen beispielsweise Daten einer gro3en prospektiven Studie aus den USA und einigen europdischen
Landern vor, deren Gegeniberstellung von durchschnittlichem Alkoholkonsum und der Inzidenz des
FAS ergibt, dass die USA einen im Vergleich zu Europa unterdurchschnittlichen Alkoholkonsum (pro
Kopf) aufweisen, aber eine uberdurchschnittliche FAS-Inzidenzrate. Auch in den anderen untersuch-
ten Landern Iasst sich kein direkter Zusammenhang zwischen diesen beiden Faktoren nachweisen’.
Es ware also problematisch und nicht wissenschaftlich fundiert davon auszugehen, dass Mallnahmen
die in der Gesamtbevolkerung zu einer Reduktion des Alkoholkonsums fiihren, sich auch praventiv auf
die Inzidenz des FAS auswirken.

2.3.2 Universelle Pravention

Universelle oder primarpraventive Malinahmen zielen — unabhangig vom individuellen Risiko — auf ei-
ne breite Bevolkerungsschicht ab. Beispiele fiir universelle MalBnahmen zur Alkoholpravention sind
die Aufklarung Uber die schadliche Wirkung von Alkohol mittels Massenmedien, Faltblattern und Bro-
schiren sowie die Alkoholpreisgestaltung. Mehrere Studien zu MaRnahmen der universellen Praven-
tion, die u.a. in einem systematischen Review der Health Services Assessment Collaboration
(HSAC)® bewertet wurden, haben gezeigt, dass durch diese MaRnahmen alkoholkonsumierende
Schwangere und Frauen, die schon vor der Schwangerschaft einen schadlichen Alkoholkonsum auf-
wiesen, schwer zu erreichen sind?’, bzw. konnte keine praventive Wirkung bei diesen Gruppen nach-
gewiesen werden®. Auch Untersuchungen iber Warnhinweise auf Flaschen haben gezeigt, dass diese
zwar zu einer Reduktion des Alkoholkonsums bei Personen mit einem risikoarmen Alkoholkonsum
fuhren kdnnen, bei riskantem Alkoholkonsum aber keine praventive Wirkung haben. Eine reine Infor-
mationsvermittlung scheint bei diesen Risikogruppen wirkungslos zu sein, solange sie nicht mit prakti-
schen Tipps zur Verhaltensanderung verbunden ist?” %’

2.3.3 Selektive und indizierte Pravention

Wesentliche Voraussetzung fur eine indizierte Pravention ist die Friiherkennung von problematischem
Trinkverhalten vor und wahrend der Schwangerschaft. Eine vielfach als effektiv diskutierte Interven-
tionsform bei Frauen mit problematischem Trinkverhalten oder Frauen, die bereits ein Kind mit FAS
geboren haben, ist die sogenannte Kurzintervention (z. B. kurze ein- oder mehrmalige Beratung von
Frauen mit riskantem Trinkverhalten). Sie kann im Rahmen der Basisversorgung in der Schwanger-
schaft, z. B. durch Arzte und Hebammen, erfolgen und ist mit einem geringen zeitlichen und finanziel-
len Aufwand verbunden. In den vergangenen Jahren wurden in Deutschland zunehmend FAS-
PraventionsmalRnahmen gefordert, die direkt bei den Risikogruppen ansetzen' %

2.3.4 Alkoholpravention bei gebarfahigen Frauen und Madchen und
Risikogruppen

Wie oben erlautert setzt indizierte Pravention bei speziellen Risikogruppen an und ist (unabhangig

vom Thema Schwangerschaft) eine wichtige gesundheitspolitische Aufgabe, um beispielsweise recht-

zeitig Alkoholabhangigkeit vorzubeugen. Interventionen in diesem Bereich kénnen sich ebenfalls lang-

fristig auf die Reduktion von FAS auswirken. Dartber hinaus sind AlkoholpréaventionsmalRnahmen bei

allen Frauen im gebarfahigen Alter potenziell fiir die Reduktion von FAS relevant.

2.4 Okonomischer Hintergrund

Nach Schatzungen fir 2007 belaufen sich die in Deutschland durch Alkoholkonsum verursachten di-
rekten und indirekten Kosten auf 26,7 Milliarden Euro’. Mit FAS assoziierte Kosten sind z. B. diejeni-
gen fiur die Behandlung, Arbeitsunfahigkeit, Krankenstand und Betreuung. Die durch Alkoholkonsum
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verursachten Kosten tragen z. B. die Gesetzliche Krankenversicherung und die Rentenversicherung.
Kostendaten zum FAS liegen flir Deutschland nicht vor.

2.5 Sozialer und juristischer Hintergrund

Die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft ist Uber §§ 196 Reichsversicherungsordnung
(RVO) geregelt: ,Die Versicherte hat wahrend der Schwangerschaft, bei und nach der Entbindung An-
spruch auf arztliche Betreuung einschliefllich der Untersuchungen zur Feststellung der Schwanger-
schaft und zur Schwangerenvorsorge sowie auf Hebammenbhilfe. Die arztliche Betreuung umfasst
auch die Beratung der Schwangeren zur Bedeutung der Mundgesundheit fir Mutter und Kind ein-
schliellich des Zusammenhangs zwischen Erndhrung und Krankheitsrisiko sowie die Einschatzung

oder Bestimmung des Ubertragungsrisikos von Karies“'°.

Zur Betreuung zahlen im Einzelnen: Untersuchung und Beratung wahrend der Schwangerschatft, frih-
zeitiges Erkennen und besondere Uberwachung von Risikoschwangerschaften, Untersuchungen auf
Infektionen, blutgruppenserologische Untersuchungen nach der Geburt, Untersuchung und Beratung
der Woéchnerin, medikamentése Malinahmen und Verordnungen von Verband- und Heilmitteln sowie
Aufzeichnungen im Mutterpass™.

Die Ergebnisse der einzelnen Vorsorgeuntersuchungen zum Verlauf der Schwangerschaft und magli-
che Risiken werden im Mutterpass dokumentiert. Im Rahmen der allgemeinen Krankengeschichte laut
Mutterpass ist eine Beratung der Schwangeren vorgesehen: dazu zahlen neben den Themen Ernah-
rung, Arbeit und Sport auch der Tabak- und der Alkoholkonsum'’.

Bei der Alkoholanamnese im Rahmen der Schwangerschaftsvoruntersuchungen in Deutschland kann
von einer Untererfassung ausgegangen werden, da einerseits die Anamnese zu selten durchgefihrt
wird und vermutlich ein Teil der Frauen aus Schamgefiihl den Alkoholkonsum nicht angebenm. Ande-
rerseits verstehen Frauen bei der Frage nach Alkoholkonsum haufig intensiven Konsum und nicht be-
reits geringe Mengenm.

DAHTA 10 von 75



Pravention des fetalen Alkoholsyndroms

3 Forschungsfragen

Die vom Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) Gbermittelte Fra-
gestellung lautet:

o Welche Praventionsmallnahmen von fetalen Alkoholspektrum-Stérungen (FASD) in welchem
Setting sind effektiv und effizient?

o Wie verhalt sich die Kosteneffektivitat?
o Welche ethischen, sozialen und juristischen Aspekte miissen berilicksichtigt werden?

Diese Fragestellung wird von den Autorinnen folgendermalfien operationalisiert:

o Welche Praventions- bzw. Interventionsmalinahmen bei Frauen im gebarfahigen Alter sind zur
Vermeidung des FAS effektiv und effizient? Welche MalRnahmen zur Reduktion des Alkohol-
konsums bzw. zur Abstinenz wahrend der Schwangerschaft sind in dieser Zielgruppe (Frauen
im gebarfahigen Alter) effektiv und effizient? Gibt es unbeabsichtigte Nebenwirkungen?

e Wie verhalt sich die Kosteneffektivitat?

o Welche ethischen, sozialen, juristischen und organisatorischen Aspekte missen berlcksichtigt
werden?
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4 Methodik
4.1 Darstellung der Fragestellung nach dem PICO-Prinzip

In Tabelle 4 ist die operationalisierte Fragestellung nach dem PICO-Prinzip dargestellt.

Tabelle 4: Darstellung der Fragestellung nach dem PICO-Prinzip

P — Population, Patient, Frauen im gebarfahigen Alter
Problem

| — Intervention Praventions- bzw. Interventionsmafnahmen (z. B. Kurzintervention durch
Gynakologen, Hebammen; motivierende Gesprachsfiihrung, Selbsthilfe-
gruppen ...)

C — Kontrollgruppe/Vergleich | Vergleichsgruppe, d.h. Frauen im gebarfahigen Alter ohne gesetzte
Mafnahme/n

O — Outcome Primare Endpunkte

Anzahl von eindeutig diagnostiziertem FAS

Alkoholreduktion bzw. Abstinenz wahrend der Schwangerschaft anhand
eindeutiger Screeninginstrumente wie AUDIT-Fragebogen

Sekundéare Endpunkte

Fetale Mortalitat

Geburtsgewicht

Gestationsalter bzw. Friihgeburt

Neonatale Intensivpflichtigkeit

AUDIT = Alcohol Use Disorders Identification Test. FAS = Fetales Alkoholsyndrom.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

4.2 Literatursuche

4.2.1 Systematische Literatursuche

Es wird eine systematische Literatursuche in 30 internationalen Datenbanken durchgefiihrt, die in Ka-
pitel 2.4 aufgelistet sind. Dafir wird die im Anhang in Tabelle 39 angefiihrte Suchstrategie formuliert.

Fir die Suche in den in einer Superbase zusammengefassten Datenbanken werden sieben Schlag-
wortgruppen gebildet. Fir die Suche nach flir den Bericht relevanten Texten wird eine Gruppe mit
Begriffen zum FAS und eine Gruppe mit Begriffen zur Pravention von Alkoholmissbrauch (bei Frauen
im gebarfahigen Alter) gebildet; die zwei Blocke werden mit UND verknupft. Fir den Teil zur Effektivi-
tat von PraventionsmalRnahmen werden diese zwei Blécke mit Begriffen zur Studienqualitat verknupft.

Fir den 6konomischen Teil werden die zwei Blocke mit 6konomischen Begriffen mit UND verkniipft.

Fiur den Teil zu sozialen/ethischen/juristischen/organisatorischen Aspekten werden die beiden Blécke
mit einem Block verkniipft, der soziale, ethische, juristische und organisatorische Begriffe enthalt.

Es werden nur deutsch- oder englischsprachige Publikationen berlcksichtigt. Eine Einschrankung
Uber die Jahreszahl erfolgt nicht.

4.2.2 Erganzende Suche

Da genauere und vertiefende Informationen zu Praventionsmafinahmen fir Suchtmittel konsumieren-
de Schwangere und Frauen in der Stillzeit in Deutschland nicht 6ffentlich (bzw. online) verfiigbar wa-
ren, wurde die zustandige Stelle am Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) vom Praventionsteam
der Gesundheit Osterreich kontaktiert. Eine Liste aller geférderten Projekte mit Kurzbeschreibung
wurde zuriick gesendet. Dieser Ansatz wird gewahlt, um einen kurzen Uberblick Uber laufende Pré-
ventionsmaflinahmen in Deutschland zu geben, eine systematische Erfassung aller durchgefiihrten
Projekte (auch auf féderaler Ebene) ist im Rahmen dieses HTA-Berichts nicht mdglich. Au3erdem
wird eine umfassende erganzende Suche (u. a. nach grauer Literatur) im Internet (insbesondere auf
Seiten von Institutionen, die Praventionsmaflinahmen systematisch bewerten) und anhand von Refe-
renzlisten durchgefihrt.
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4.3 Erstselektion

Fir die Auswahl der Zusammenfassungen zur Bestellung der Volltexte (Erstselektion) werden folgen-
de in Tabelle 5 dargestellte Selektionskriterien verwendet:

Tabelle 5: Ein- und Ausschlusskriterien flr die Erstselektion

Ausschlusskriterien
Formale Ausschlusskriterien

A1 Studien, die nicht in deutscher oder englischer Sprache publiziert sind
A2 Duplikate
A3 Studien ohne Bezug auf Deutschland oder ein vergleichbares Land (européische Lander, Kanada,

Neuseeland, USA, Australien)

Thematische Ausschlusskriterien

A4 Andere Erkrankung/Substanz als Schwerpunkt

A5 Andere Zielgruppe als Schwangere bzw. Frauen im gebarfahigen Alter, deren Angehdrige (z. B.
Gesundheitsberufe, Multiplikatoren oder Kinder mit FAS)

Aba Andere Fragestellung

A6b Diagnostische Studien bei Neugeborenen

A6c Folgeerkrankungen bei Schwangeren (evtl. auch bei Neugeborenen)

A7 Relevante medizinische Studien mit Fallzahl < 15 Personen

Studiendesign

A8 Kongressprasentationen, Poster, ,Comments®, ,Letters“ etc. (d. h. ,Abstracts”, die keine eigentliche

Publikation bzw. Studie im Hintergrund haben)

A9 Fallstudien

A10 Nicht-passendes Studiendesign

A11 Studien mit nicht humanmedizinischem Themenschwerpunkt (tierexperimentelle Studien) bzw. In-vitro
Studien

A12 Epidemiologische Studie (auer Deutschland)

Einschlusskriterien
Medizinische Einschlusskriterien

E1 Grundvoraussetzungen erfillt (laut Abstract, Titel bzw. Schlagwort)

E2 Randomisierte und/oder kontrollierte Studien

E3 HTA/systematische Ubersichtarbeiten/Metaanalysen

E4 Wissenschaftlicher Hintergrund (z. B. Uber die Folgen von FAS, aber keine ,position papers* und nur ab

2005, aufder Studien mit direktem Bezug auf Deutschland)
Okonomische Einschlusskriterien (optional)

E5 Studien mit Gegeniberstellung von Kosten und Wirksamkeit/Nutzwert/Nutzen
E6 Studien mit Kostenanalyse

E7 Behandlung von Kosten im weiteren Sinn

Weitere Einschlusskriterien

E8 Behandlung sozialer/ethischer/juristischer/organisatorischer Aspekte

FAS = Fetales Alkoholsyndrom. HTA = Health Technology Assessment.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

4.4 Zweitselektion

44.1 Medizinische Volltexte

Die nach der Erstselektion vorliegenden Volltexte werden anhand der in Tabelle 6 angeflhrten Krite-
rien geprift. Im Vorfeld werden die Selektionskriterien der Erstselektion fir die Zweitselektion erweitert
bzw. prazisiert. Die Kriterien flr die Zweitselektion sind in Tabelle 6 dargestellt.
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Tabelle 6: Kriterien zur Selektion der medizinischen Volltexte

Ausschlusskriterien

Formale Ausschlusskriterien

A1 Studien, die nicht in deutscher oder englischer Sprache publiziert sind
A2 Duplikate
A3 Studien ohne Bezug auf Deutschland oder ein vergleichbares Land (europdische L&nder, Kanada,

Neuseeland, USA, Australien)

Thematische Ausschlusskriterien

A4 Andere Erkrankung/Substanz als Schwerpunkt

A5 Andere Zielgruppe als Schwangere bzw. Frauen im gebarfahigen Alter, deren Angehdrige (z. B.
Gesundheitsberufe, Multiplikatoren oder Kinder mit FAS)

Aba Andere Fragestellung

A6b Diagnostische Studien bei Neugeborenen

A6c Folgeerkrankungen bei Schwangeren (ev. auch bei Neugeborenen)

A Relevante medizinische Studien mit Fallzahl < 15 Personen

A7a Relevante medizinische Studien ohne eindeutig patientenrelevante Diagnostik bzw. Screening-

instrumente zur Endpunktmessung
Studiendesign

A8 Kongressprasentationen, Poster, ,Comments®, ,Letters” etc. (d. h. ,Abstracts”, die keine eigentliche
Publikation bzw. Studie im Hintergrund haben)

A9 Fallstudien (Fallberichte und Fallserien)

A10 Nicht-passendes Studiendesign (z. B. unkontrollierte Interventionsstudien, Fall-Kontrollstudien)

A11 Studien mit nicht humanmedizinischem Themenschwerpunkt (tierexperimentelle Studien) bzw. In-vitro-
Studien

A12 Epidemiologische Studie (auRer Deutschland)

Einschlusskriterien
Medizinische Einschlusskriterien
E2 RCT und Kohortenstudien mit eindeutiger patientenrelevanter Diagnostik bzw. Screeninginstrumente zur

Endpunktmessung (Anzahl eindeutig diagnostizierter FAS oder Alkoholreduktion bzw. Abstinenz
wahrend der Schwangerschaft)

E3 HTA/systematische Ubersichtarbeiten Metaanalysen
E4 Wissenschaftlicher Hintergrund (z. B. Uber die Folgen von FAS aber keine ,position papers® und nur ab
2005, aufder Studien mit direktem Bezug auf Deutschland)

FAS = Fetales Alkoholsyndrom. HTA = Health Technology Assessment. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

4.4.2 Okonomische Volltexte

Fir die 6konomische Bewertung werden Studien mit einer Gegentiberstellung von Kosten und Wirk-
samkeit/Nutzwert/Nutzen mit direktem Bezug auf Deutschland herangezogen (E5).

Fir die Diskussion 6konomischer Aspekte werden Studien mit einer Gegeniiberstellung von Kosten
und Wirksamkeit/Nutzwert/Nutzen mit Bezug auf Lander, die mit Deutschland vergleichbar sind (euro-
paische Lander, Kanada, Neuseeland, USA, Australien) (E5), Studien mit einer Kostenanalyse (E6)
und Studien, die Kosten im weiteren Sinn behandeln (E7), eingesetzt.

Volltexte zu sozialen, ethischen, juristischen und organisatorischen Aspekten

Fir die Hintergrunddarstellung sowie die Diskussion sozialer/ethischer/juristischer/organisatorischer
Aspekte werden Volltexte herangezogen, die diese Themenstellungen behandeln(ES8).

4.5 Bewertung der Studienqualitat

451 Medizinische Volltexte

Fir die Bewertung der medizinischen Studien werden, wie unter Punkt 4.4.1 erldutert, neben systema-
tischen Ubersichtsarbeiten, randomisierte kontrollierte Studien (RCT) und Kohortenstudien herange-
zogen. Fur die Beurteilung der Studienqualitéat werden auf der einen Seite die interne (das Biasrisiko)
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und auf der anderen Seite die externe Validitat (die Anwendbarkeit von Studienergebnissen auf Pati-
entinnen/Patienten aufterhalb der Studienpopulation) bewertet.

45.1.1 Interne Validitat

Fir die Beurteilung des Biasrisikos werden — unterteilt nach Studientyp — die im Folgenden angeflihr-
ten Kriterien herangezogen.

Zu interpretieren sind die Ergebnisse der im Anhang dargestellten Bewertungen folgendermalien:

e Geringes Biasrisiko: Es ist unwahrscheinlich, dass das Ergebnis der Studie durch Storfaktoren
wesentlich verzerrt wird.

e Mittleres Biasrisiko: Es ist unklar, inwieweit die Ergebnisse der Studie durch Stérfaktoren ver-
zerrt sind. Storfaktoren sind moglich und kdnnten die Korrektheit der Resultate infrage stellen.

e Hohes Biasrisiko: Es ist sehr wahrscheinlich, dass das Ergebnis der Studie wesentlich durch
Storfaktoren verzerrt ist. Das Vertrauen in die Korrektheit der Resultate ist sehr gering.

Die Beurteilung der Studienqualitat von systematischen Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen erfolgt
anhand der im Anhang in Tabelle 9 angefiihrten Kriterien.

Die Beurteilung der Studienqualitat von RCT erfolgt anhand der im Anhang in Tabelle 10 genannten
Kriterien:

Die Qualitédtsbewertung aller Studien (nach Zweitselektion) wird im Anhang unter 2.2 dargestellt.

45.1.2 Externe Validitat

Fur die Einschatzung der externen Validitat von Primarstudien sind zwei wesentliche Aspekte zu beur-
teilen:

1. Sind Populationen und Gesundheitssysteme, in denen eine Studie durchgefiihrt wurde, auf jene
Populationen Ubertragbar, die fur den HTA-Bericht von Interesse sind?

2. Kann das Studiendesign als pragmatisch bezeichnet werden?”’

Da nur Studien zu Deutschland oder einem vergleichbaren Land (s. Tabelle 6 ) fir die Bewertung der
medizinischen Fragestellung herangezogen werden, ist die erste Frage fiir alle Primarstudien mit ja zu
beantworten. Etwaige Limitationen und Besonderheiten (z. B. die Anwendbarkeit auf nur eine
bestimmte Subgruppe) dazu werden textlich in Kapitel 5.3.1.1 beschrieben.

Bei der Frage, ob das Studiendesign als pragmatisch bezeichnet werden kann, helfen die im Anhang
in Tabelle 11 genannten Kriterien.

45.2 Okonomische Volltexte

Da keine zu bewertenden dkonomischen Studien identifiziert werden konnten, werden 6ékonomische
Aspekte im wissenschaftlichen Hintergrund und in der Synthese der Evidenz zu &konomischen
Gesichtspunkten dargestellt und gegebenenfalls im Rahmen der Diskussion behandelt.

4.6 Datenauswertung und Synthese der Evidenz

46.1 Medizinische Volltexte

Die zur Bewertung herangezogenen medizinischen Primarstudien werden anhand der in Tabelle 12 im
Anhang genannten Parameter dargestellt.

Die bei der Bewertung beriicksichtigten medizinischen systematischen Ubersichtsarbeiten/Meta-
analysen werden anhand der in Tabelle 13 im Anhang angefiihrten Parameter prasentiert.
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AuRerdem werden die bewerteten medizinischen Studien anschlieRend qualitativ textlich zusammen-
gefasst (Synthese der Evidenz). In der Diskussion erfolgt eine Priifung der Ergebnisse fir deutsche
Verhaltnisse anhand aktueller deutscher Modellprojekte12, die unter 5.2 dargestellt sind.

4.6.2 Okonomische Volltexte

Da keine relevanten (zu bewertenden) 6konomischen Volltexte identifiziert werden konnten, entfallt
eine Datenextraktion. Informationen aus der Literatur zu 6konomischen Aspekten werden textlich
behandelt.

4.6.3 Volltexte zu sozialen, ethischen, juristischen und organisatorischen
Aspekten
Informationen aus der Literatur zu sozialen, ethischen, juristischen und organisatorischen Aspekten

werden textlich behandelt. Aus Sicht des Autorenteams relevante Gesichtspunkte werden genannt
und deskriptiv dargestellt.
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5 Ergebnisse

5.1 Ergebnisse der Literaturrecherche und Selektion

511 Ergebnisse der Erstselektion

Anhand der systematischen Literatursuche in den Superbase-Datenbanken (s. 2.4) werden 1.217
Zusammenfassungen bestellt bzw. geliefert.

Nach einer Selektion der Zusammenfassungen anhand oben genannter Selektionskriterien werden
188 Zusammenfassungen als Volltext bestellt, wovon 118 dem Bereich der Bewertung von Praventi-
onsprogrammen (bezuglich der Effektivitat), zwolf der 6konomischen Bewertung, 32 Artikel der sozia-
len Betrachtung und 26 dem Hintergrund zugeordnet werden.

Eine ergénzende Suche wird im Internet (Guidelines etc.) durchgefinhrt.

5.1.2 Ergebnisse der Zweitselektion

Von den 188 bestellten Volltexten wurden 175 geliefert. Nach Durchsicht der Volltexte durch zwei Au-
toren (Zweitselektion) werden zwolf® 222 38 46,5074, 79, 88, 94,96 gy, djen der medizinischen Bewertung,
sieben® 3140 42.48.64. 85 4o Bearbeitung sozialer, ethischer, organisatorischer und juristischer Aspekte
und 385 7, 18-21, 25, 26, 35-37, 39, 44, 47, 51-53, 55, 56, 60-62, 67-72, 75, 80, 82, 83, 86, 90, 92, 93, 95, 97 der Darstellung des Hinter-
grunds zugeordnet. Es konnte kein Volltext fur die 6konomische Bewertung gefunden werden, 6ko-
nomische Aspekte werden in flinf Publikationen® " ®> 7" # pehandelt. 113 Volltexte wurden im Rah-
men der Zweitselektion ausgeschlossen.

5.1.3 Ergebnisse der erganzenden Suche

Zum Zeitpunkt der Endberichtserstellung wurden weitere 22 Publikationen durch eine erganzende Su-
che hinzugefiigt. Eine dieser Publikationen® wird fiir die medizinische Bewertung und eine® firr die
Diskussion herangezogen. Diese Veroffentlichung der National Task Force on Fetal Alcohol Syndro-
me and Fetal Alcohol Defects basiert auf einer systematischen Literaturanalyse, da jedoch die Qualitat
der Primarstudien nicht klar erldutert bzw. bewertet wird, kann diese Studie nicht im Rahmen der
Ergebnisse behandelt werden. Die anderen 15" 1627, 28, 32,34, 41, 49,66, 84, 87, 89 \y arden fiir die Hinter-
grunddarstellung verwendet. Zwei Publikationen® "® werden fir die Beschreibung sozialer Aspekte
herangezogen. AuBerdem werden vom BMG geforderte deutsche Praventionsprojekte’® ™ 28 fiir
Suchtmittel konsumierende Schwangere unter Punkt 5.2 dargestellt.

5.2 Darstellung deutscher Praventionsprojekte

Da durch die systematische Literatursuche keine deutschen Praventionsprojekte identifiziert wurden,
werden hier die durch die erganzende Suche gefundenen Projekte dargestellt. Da es sich hierbei nicht
um wissenschaftliche Studien sondern um reine Projektbeschreibungen handelt, erfolgt keine Bewer-
tung sondern eine deskriptive Darstellung.

Zur Verbesserung von Praventionsangeboten fir Suchtmittel konsumierende Schwangere und Frauen
in der Stillzeit wurden bzw. werden vom BMG 2011 und 2012 sieben zielgruppenspezifische Modell-
projekte mit einer jeweiligen Laufzeit von zwdlf Monaten mit insgesamt 260.000 Euro geférdert'® 2.

Finf der sieben Projekte behandeln das Thema Alkoholkonsum von Schwangeren. Es sind noch nicht
alle Modellprojekte abgeschlossen. Im Folgenden wird ein Uberblick (iber die fiinf alkoholbezogenen
Projekte laut Selbstbeschreibungen gegeben' 2%, Diese basieren auf einer Uberblicksinformation tiber
die geférderten Projekte, die vom Projekttrager, dem Deutschen Zentrum fur Luft- und Raumfahrt e. V.
Gesundheitsforschung (DLR GF), zur Verfiigung gestellt wurden.
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Neue Préaventionsansatze zur Vermeidung und Reduzierung von Suchtmittelkonsum in
Schwangerschaft und Stillzeit des Caritasverbands Region Schaumberg-Blies e. V.?®

Die Hauptzielgruppe sind schwangere Frauen, bei denen ein riskanter Konsum von Alkohol, Tabak
oder illegalen Suchtmitteln vorliegt. Eng verbunden mit dieser Zielgruppe sind die Partner bzw. andere
Personen aus dem nahen Umfeld. Als bedeutende Unterstitzer und Ressource sind sie im Bera-
tungsprozess wichtig. Neben den Betroffenen und ihrem Bezugssystem stellen die Einrichtungen des
psychosozialen und medizinischen Bereichs, mit denen die Schwangeren Kontakt haben, eine weitere
wichtige Zielgruppe dar. Ziel ist es, durch das Zusammenfihren dieser Einrichtungen in einem Netz-
werk die schwangeren Frauen mit riskantem Suchtmittelkonsum zunachst zu erkennen, gezielt zu in-
formieren, zu sensibilisieren und fur ein Beratungs- oder Behandlungsangebot zu motivieren. Fir Mul-
tiplikatoren in diesen Einrichtungen werden im Projektverlauf Schulungsangebote entwickelt und
durchgefiihrt.

Neue Praventionsansatze zur Vermeidung und Reduzierung von Suchtmittelkonsum in der
Schwangerschaft des Sozialdiensts Katholischer Manner e. V.%

Das Modellvorhaben zielt auf eine verbesserte Information der Fachoffentlichkeit, der Multiplikatoren
und der betroffenen Frauen, auch unter der Nutzung neuer Zugangswege (z. B. internetbasierte An-
gebote, ,Kinder-Willkommens-Besuche®), ab. Es ist vorgesehen, ,Tandem-Netzwerkstrukturen® zwi-
schen Schwangerschafts- und Suchtberatung zu etablieren. Hierdurch sollen zum einen durch moti-
vierende  Kurzinterventionen (Training der motivierenden Beratung) bereits in der
Schwangerschaftsberatung und -begleitung Frauen mit Suchtproblematiken zu Konsumstopp bzw. -
reduzierung motiviert (modularisiertes Selbstkontrolltraining zur Konsumreflexion) und zum anderen
bei Bedarf die Uberleitung in die ambulante Suchtberatung erleichtert werden. Erganzt werden diese
Aktivitaten durch MaBRnahmen flr Angehérige (Community Reinforcement Approach Family Treatment
[CRAFT]), Betreuung nach der Geburt und spezifische Unterstitzung bei der Mutter-Kind-Beziehung
(Mutter-Unterstitzungstraining [MUT]).

Alkoholfrei fir junge und werdende Eltern des Baden-Wiurttembergischen Landesverbands fur
Pravention und Rehabilitation gGmbH (bwlv)ls' 2

Das Modellvorhaben ,Alkoholfrei fur werdende und junge Eltern® setzt mit gezielten MalRnahmen auf
eine nachhaltige Veranderung im Bewusstsein von Multiplikatoren und von jungen Familien. Im Fokus
stehen dabei insbesondere junge Schwangere und sozial benachteiligte Familien in sozialen Brenn-
punkten. Mit niederschwelligen Angeboten werden die Schwangeren und gegebenenfalls ihre Partner
zum Alkoholstopp bzw. zur Trinkmengenreduktion motiviert. Es werden Schulungen fur unterschiedli-
che Zielgruppen angeboten, z. B. flr Multiplikatoren (Hebammen, Familienhebammen, Leiter von Still-
und Krabbelgruppen, Familienhelfer etc.). Dartber hinaus werden innerhalb des Modellvorhabens In-
formationsveranstaltungen angeboten, beispielsweise in Mutter-Kind-Einrichtungen, Geburtsvorberei-
tungskursen und Still- und Krabbelgruppen fir die jungen und werdenden Eltern zur Vermeidung von
Alkohol in Schwangerschaft und Stillzeit.

Verbesserung der Betreuung von Schwangeren mit Alkohol- und Nikotinkonsum durch Erarbeitung ei-
nes Weiterbildungscurriculums fiir Gyndkologen sowie Aufbau einer telefonischen Hotline zur Bera-
tung fur Arzte und Schwangere. Modellvorhaben des Landschaftsverband Rheinland (LVR) Klinikums
Essen, der Kliniken der Universitdt Duisburg-Essen und der Klinik fir abhangiges Verhalten und
Suchtmedizin®®

Das Modellvorhaben umfasst verschiedene MalRnahmen zur Information der beteiligten Berufsgrup-
pen und der Offentlichkeit, Schulungs- und Fortbildungsmafnahmen fiir Gynakologen sowie die An-
wendung konkreter Interventionen. Das Projekt wird bei den Essener Gynakologen durch schriftliche
Informationen, Prasentationen bei regelmafigen Treffen und Uber das Internet bekannt gemacht. Die
Offentlichkeit wird (iber regelmaRige Presseberichte zu mitterlichem Suchtmittelkonsum fiir die The-
matik sensibilisiert, auch die Apotheken sollen mit eigenem Informationsmaterial eingebunden wer-
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den. Es wird eine spezifische sechsstindige Fortbildung entwickelt zum Thema Suchtmittelkonsum in
der Schwangerschaft mit den Themen Screening, Behandlungsstrategien, regionale Hilfsmdéglichkei-
ten, Aufgaben des Jugendamts und Einflhrung in die motivierende Gesprachsflihrung. Diese Veran-
staltung soll zweimal jahrlich angeboten werden. Die im Rahmen der Fortbildung gewonnenen Er-
kenntnisse sollen dann bei der weiteren Betreuung von Schwangeren durch die Gynakologen
umgesetzt werden (Screening, Rickmeldung an die Schwangeren, gegebenenfalls Kurzberatung bzw.
Weitervermittlung). Erganzt wird der MaRnahmenkatalog durch eine telefonische Hotline fiir Arzte und
Schwangere.

Kugelrund und gesund! — der etwas andere Kochkurs der Stadt Offenburg?®

Im Modellvorhaben ,Kugelrund und gesund! — Der etwas anderer Kochkurs® sollen im Rahmen eines
speziell an die Bedirfnisse von schwangeren Frauen und jungen Mittern angepassten sechswéchi-
gen Kochkurses Kenntnisse zu speziellen Fragen von Sucht und Suchtmitteln vermittelt werden. Ne-
ben dem gemeinsamen Kochen sollen durch verschiedene Fachreferenten die Themen Alkohol, Ergo-
therapie, Nikotin, Akupunktur, Naturdrogen und Medikamente vorgestellt und dann innerhalb der
Gruppe in informeller Atmosphare diskutiert werden. Ziel ist unter anderem eine Sensibilisierung fur
das Thema Suchtmittelkonsum, das Aufzeigen von Alternativen zu risikoreichem Verhalten, die Errich-
tung eines informellen/sozialen Netzwerks der Teilnehmenden, der Ausbau des professionellen Netz-
werks und die Unterstlitzung bei der Inanspruchnahme professioneller Hilfe.

5.3 Ergebnisse der Literaturbewertung

Fir die Bewertung der medizinischen Fragestellung ,Welche Praventions- bzw. Interventionsmald-
nahmen bei Frauen im gebarfahigen Alter sind zur Vermeidung des FAS effektiv und effizient? Welche
MaRnahmen zur Reduktion des Alkoholkonsums bzw. zur Abstinenz wahrend der Schwangerschaft
sind in dieser Zielgruppe effektiv und effizient? Gibt es unbeabsichtigte Nebenwirkungen?* werden
endgliltig zehn Publikationen zur Bewertung herangezogen. Dabei handelt es sich um acht & 222446 74
7% % primarstudien, die die Effektivitat von selektiven und indizierten FAS-PraventionsmaBnahmen
bzw. -Interventionen bei Frauen im gebarfahigen Alter (oder bei Schwangeren) mit riskantem Alkohol-
konsum untersuchen. Zwei Primarstudien®® ** behandeln dasselbe Studienkollektiv und werden des-
halb gemeinsam dargestellt. Eine urspriinglich in die Bewertung eingeschlossene Studie®® enthalt nur
eine Studienbeschreibung (Methodik, Design, Studienpopulation), aber keine Ergebnisse, diese konn-
ten auch nicht nachtraglich beschafft werden. Zwei weitere Primarstudien®® *°, die urspruinglich fir die
Bewertung eingeschlossen wurden, befassen sich mit universellen Praventionsmalnahmen (Redukti-
on des Alkoholkonsums allgemein und Erhéhung der Verhltungsraten) bei nicht-schwangeren Frau-
en. Diese Studien werden aufgrund der fehlenden patientenrelevanten Endpunkte (FAS oder Redukti-
on des Alkoholkonsums wahrend der Schwangerschaft) zwar nicht fir die Bewertung, aber fiir die
Diskussion herangezogen.

Bei zwei zur Bewertung eingeschlossenen Publikationen handelt es sich um systematische Reviews®*.
Eine weitere interessante Publikation, ein Bericht® der US-amerikanischen National Task Force on
Fetal Alcohol Syndrome Uber verschiedenste US-amerikanische FAS-Praventionsprogramme, der
auch evidenzbasierte Empfehlungen enthalt, wird in der Diskussion bertcksichtigt.

Da zur 6konomischen Fragestellung keine fir die Bewertung relevante Literatur gefunden werden
konnte, sollen fiinf Publikationen® °" % 7" *' " die 6konomische Aspekte behandeln, Kostenaspekte be-
leuchten.

Zur Behandlung der Fragestellung ,Welche ethischen, sozialen juristischen und organisatorischen As-
pekte miissen beriicksichtigt werden?* werden sieben Artikel* 3" 4042 48.64.85.88 y .o \yandet, die sich mit
den genannten Aspekten beschaftigen.
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Ergebnisse der medizinischen Bewertung
Datenauswertung

In Tabelle 7 findet sich eine Kurzibersicht Gber die sechs bewerteten Primarstudien. Ausfihrliche Ex-
traktionstabellen zu allen bewerteten Studien finden sich im Anhang unter 2.3 (Evidenztabellen).

Tabelle 7: Ubersicht tiber die bewerteten Priméarstudien

Autor und | Studien- | Studien- Intervention/ Endpunkte Ergebnisse
Jahr design population | Setting
Tzilos et | RCT IG: 27 Computerbasierte | Selbstberichteter | Bei Kontrolle fiir relevante
al. 2011 KG: 23 Kurzintervention Alkoholkonsum, Faktoren (Alkoholkonsum
Gestationsdauer, | bei Beginn etc.) zeigt sich
Geburtsgewicht, ein signifikanter Unter-
Kopfumfang schied beim Endpunkt
Geburtsgewicht (hdheres
Geburtsgewicht in der IG)
Bei allen anderen
Endpunkten keine
statistisch signifikanten
Unterschiede
Bei beiden Gruppen zeigt
sich eine signifikante
Reduktion des selbst-
berichteten Alkohol-
konsums
Armstrong | Cluster- IG I: 266 Pranatales Untergewicht, Bei Kontrolle fur
etal. 2009 | RCT Schwan- Drogen- und Fruhgeburt, demografische Variablen
gere; IG Il Alkoholabhéngig- | neonatale statistisch signifikante
208 keits-Screening Intensivpflichtig- Unterschiede beim
Schwan- und Interventions keit Endpunkt Untergewicht
gere; KG: programm zwischen IG Il und KG
344 Bei allen anderen
Schwan- Endpunkten keine statis-
gere tisch signifikanten Unter-
schiede
O’Connor | Cluster- 345 sozial Mehrmalige Geburtsgewicht, Ergebnisse der IG sind
etal. 2007 | RCT benach- Kurzintervention Gestationsalter, hinsichtlich der Endpunkte
teiligte durch nichtmedi- Abstinenz, fetale | Geburtslange,
Schwan- zinisches Perso- Mortalitat Geburtsgewicht, Abstinenz
gere mit nal in einem und fetale Mortalitat
Alkohol- niederschwelligen signifikant positiv
konsum Setting gegenlber der KG
Chang et | RCT 304 Einmalige Anzahl der Tage Ergebnisse der IG sind
al. Schwan- Kurzintervention mit Alkohol- hinsichtlich der Anzahl der
2005/2006 gere mit fur Schwangere konsum, durch- Tage mit Alkoholkonsum
Alkoholkons | und Partner durch | schnittliche bei der Subgruppe der
um und ihre | Krankenschwester | alkoholische schwangeren Frauen mit
Partner oder Studienautor | Getranke pro Tag | héherem Alkoholkonsum
in einer Frauen- mit Alkohol- vor Eintritt in die Studie
klinik konsum signifikant positiv.
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Tabelle 7: Ubersicht {iber die bewerteten Priméarstudien - Fortsetzung

stellungen und
Uberpriifung, wie
viele Aufgaben
nach 2 Monaten
erflllt wurden;
Public Health
Maternity Clinic

Chang et | RCT 250 Einmalige Durchschnittliche | Die Unterschiede zwischen
al.1999 Schwan- Kurzintervention alkoholische IG und KG sind fiir keinen
gere mit fir schwangere Getranke pro Tag | der Endpunkte statistisch
einem Frauen in einer mit Alkohol- signifikant.
Risiko Geburtsklinik konsum; Geburts- | Bei beiden Gruppen zeigt
Alkohol zu gewicht, sich eine signifikante
kon- Episoden in Reduktion des durch-
sumieren denen Alkohol schnittlichen Konsums
konsumiert wurde | alkoholischer Getrénke pro
Tag mit Alkoholkonsum. In
der Subgruppe der Frauen,
die beim Assessment ange-
geben hatten seit Beginn
der Schwangerschaft
abstinent zu sein, zeigen
sich signifikant positive
Verbesserungen in der IG
hinsichtlich der Episoden in
denen Alkohol konsumiert
wurde
Handmak | RCT 42 sozial Einstundiges Standardethanol- | Keine statistisch
er et al benach- Motivations- konsum, signifikanten Unterschiede
1999 teiligte gesprach in der abstinente Tage Reduktion des Alkohol-
Schwan- Klinik oder zu konsums bei IG und KG
gere mit Hause. Die KG
Alkohol- erhielt ein
konsum Informations-
schreiben uber die
Gefahr des
Alkoholkonsums
wahrend der
Schwangerschaft
Reynolds RCT 78 Schwan- | 10-minUtige Abstinenz  /bzw. | Mehr Schwangere in der IG
et al. 1995 gere mit | Einschulung in ein | Reduktion des | als in der KG beendeten
Alkohol- Selbsthilfe- Alkoholkonsums oder reduzierten den
konsum Handbuch, Alkoholkonsum, wobei der
inklusive positive Effekt nicht
Aufgaben- signifikant ist.

Ein signifikant positiver
Effekt zeigte sich bei
leichten oder moderaten
Trinkern (< 8
Drinks/Monat), bei
afroamerikanischen
Frauen, Nicht-Protestanten,
Frauen mit jahrlichem
Familieneinkommen >5.000
Dollar, Teenagern (< 20
Jahre) und nach
Rekrutierung nicht im
Rahmen des Erstbesuchs

IG = Interventionsgruppe. KG = Kontrollgruppe. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

In Tabelle 8 findet sich eine Kurzlibersicht tiber die zwei bewerteten Sekundarstudien.
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Tabelle 8: Ubersicht iber die bewerteten Sekundarstudien

Autor, Fragestellung Selektionskriterien | Endpunkte Ergebnisse

Jahr

Stade et | Bewertung der RCT, Schwangere Primare 3 von 4 Studien kommen zu

al. 2009 | Effektivitat von oder Frauen, die Endpunkte: keinen signifikanten
psychologischen eine Schwanger- Alkoholabstinenz, Unterschieden zwischen der
oder padagogischen schaft planen, die Reduktion des Interventions- und der
Interventionen oder Alkohol Alkoholkonsums Kontrollgruppe. Alle Studien
beiden zur Reduktion | konsumieren kombinieren psychologische
des Alkoholkonsums Ansatze mit padagogischen
von Frauen wahrend bzw. Bildungsmaterialien in
der Schwanger- unterschiedlicher Intensitat
schaft, bei und Lange.
Schwangeren oder
Frauen, die eine
Schwangerschaft
planen

Elliot et | Einfluss von | Primar-, sekundar- Reduktion der 13 sekundarpraventive

al. 2008 | Screeningstrategien und tertiar- Menge des Studien (8 mit schlechter
auf Inzidenz  von | praventive Studien Alkoholkonsums Qualitat, 4 mit mittelgradiger
FASD zur Reduktion von wahrend der Qualitat) mit unterschiedl.
Reduktion des FASD Schwangerschaft Interventionen. Die Mehrzahl
Alkoholkonsums und (als Surrogate fiir der Studien zeigt keinen
die Anzahl von eine Reduktion der | signifikant positiven Effekt
Schwangerschaften Anzahl der Kinder der Intervention.

mit FASD)

FASD = Fetale Alkoholspektrum-Stérung. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

53.1.1
Tzilos et a

Studienqualitat (interne und externe Validitat) der Primarstudien
|‘94

Wie in Tabelle 14 dargestellt ist das Bisasrisiko des RCT von Tzilos et al. als gering einzustufen. Die
externe Validitat dieser Studie ist nicht ausreichend, da die StudiengréRe nicht geeignet ist, um gerin-
ge patientenrelevante Unterschiede zu erfassen.

Armstrong et al.®

Wie in Tabelle 16 dargestellt, ist das Biasrisiko des Cluster-RCT von Armstrong et al. durch die nicht
erklarte sehr hohe (40 %) Drop-out-Rate in einer Studiengruppe als hoch einzustufen. Die externe Va-
liditdt dieser Studie mit pragmatischem Studiendesign kann hingegen als ausreichend klassifiziert
werden; insbesondere ist eine Ubertragbarkeit auf die Allgemeinbevélkerung gegeben.

O’Connor et al.”*

Wie in Tabelle 18 dargestellt, wird das Biasrisiko des Cluster-RCT von O’Connor et al.”* als mittel ein-

geschatzt, da keine Verblindung bei der Erhebung der Endpunkte stattfand. Die externe Validitat wird
anhand der Bewertung in Tabelle 19 grundséatzlich als gut eingeschéatzt, wobei zur Frage der Uber-
tragbarkeit Folgendes zu sagen ist: Die Studienpopulation weist einen sehr hohen Anteil auf an afro-
amerikanischen Frauen und Frauen hispanischer Herkunft, mit einem geringen durchschnittlichen
Einkommen und einer geringen Schulbildung. Deshalb ist eine Ubertragbarkeit nur auf &hnlich sozial
benachteiligte Populationen in Deutschland gegeben.

Chang et al. 2005/2006°* %

Wie in Tabelle 20 angeben, wird das Biasrisiko des RCT von Chang et al. als mittel eingeschéatzt.
Insbesondere hervorzuheben sind die fehlende Beschreibung des Interventionszeitraums, der Rekru-
tierungs- und der Randomisierungsmethode, die fehlende Verblindung bei Erhebung der Endpunkte
sowie die mogliche Verzerrung durch freiwillige Rekrutierung. Die externe Validitat wird als gut bewer-
tet. Zur Frage der Ubertragbarkeit ist anzumerken, dass es ein Einschlusskriterium der Studie war, ei-
nen Partner fur die Kurzintervention mitzunehmen, weshalb vorrangig verheiratete Frauen registriert
wurden; aufgrund des Settings wurden Frauen mit Uberdurchschnittlichen Einkommen erfasst, darum
ist die Ubertragbarkeit nur auf Frauen dieser Gruppe gegeben.

22, 23
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Chang et al.**

Wie in Tabelle 22 beschrieben wird die interne Validitdt des RCT mit mittel bewertet. Insbesondere
hervorzuheben sind die fehlende Beschreibung des Interventionszeitraums, die fehlende Verblindung
bei Erhebung der Endpunkte sowie die mogliche Verzerrung durch freiwillige Rekrutierung. Die exter-
ne Validitat dieser Studie mit pragmatischem Studiendesign kann als ausreichend klassifiziert werden;

insbesondere ist eine Ubertragbarkeit auf die Allgemeinbevoélkerung gegeben.

Handmaker et al.*®

Wie in Tabelle 24 angegeben, wird das Biasrisiko des RCT als mittel eingeschatzt. Insbesondere her-
vorzuheben ist der zeitlich nicht ausgewiesene Start der Interventionen. Die externe Validitat ist auf-
grund der niedrigen Fallzahl als schlecht einzuschatzen. Die Intervention wurde vorrangig an sozial
benachteiligten Frauen mit lateinamerikanischem Hintergrund durchgefiihrt, die Ubertragbarkeit auf
Deutschland ist daher nur sehr bedingt zulassig.

Reynolds et al.”

Wie in Tabelle 26 dargestellt, ist das Biasrisiko des RCT von Reynolds et al. als mittel einzustufen
(z. B. unklare Randomisierung, keine Angabe der differenziellen Drop-out-Rate). Die externe Validitat
ist insbesondere aufgrund der niedrigen Fallzahl als eingeschrankt zu bewerten. Beziglich der Uber-
tragbarkeit ist zu sagen, dass die Studienpopulation aus 6konomisch benachteiligten Schwangeren zu
zwei Dritteln afroamerikanischer Herkunft war und eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die Allge-
meinbevolkerung daher nur bedingt zulassig ist.

5.3.2 Synthese der medizinischen Evidenz

Zusammenfassend ist zu sagen, dass es zur Fragestellung des Berichts nur sehr wenige Primarstu-
dien gibt. Sie stammen alle aus den USA und weisen qualitative Einschrankungen auf. Besonders
mangelhaft ist, dass die Erhebung der Endpunkte nicht verblindet und teilweise sogar von denselben
Personen durchgefiihrt wurde wie die Kurzintervention.

Es bestehen zwischen den einzelnen Studien Unterschiede hinsichtlich der Studienpopulation und der
Interventionsform. O’Connor et al.”*, Reynolds et al.”®, Tzilos et al.** und Handmaker et al.*® weisen
einen hohen Anteil an sozial benachteiligten Frauen auf, wahrend die Studienpopulation bei Chang et
al.** ® und bei Chang et al.** tiberdurchschnittlich gebildet und einkommensstark ist. Bei den meisten
Studien werden Kurzinterventionen mit persénlichem Kontakt durchgefiihrt. Eine Ausnahme ist hier
Tzilos et al.**, wo eine computerbasierte Intervention untersucht wird. Bei O’Connor et al.” wird die
Kurzintervention wiederholt, alle anderen Interventionen sind einmalig. Aufgrund der unterschiedlichen
Interventionsformen, Studienpopulationen und Interventionsdauer ist die Vergleichbarkeit der Studien-
ergebnisse nur bedingt gegeben.

Die Rekrutierung aller Studienpopulationen fand im klinischen Setting statt, wo auch in den meisten
Fallen die Intervention gesetzt wurde.

Hinsichtlich der gesamten Studienpopulation zeigt nur die Studie von O’Connor et al.” bei fast allen
Endpunkten signifikant positive Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe, bei Arm-
strong et al.’ und Tzilos et al.** zeigen sich bei einem von mehreren Endpunkten positive Effekte der
Intervention. Bei einer genaueren Analyse von Subgruppen in den Interventionsstudien finden sich bei
vier® %4 7 eiteren Primarstudien signifikante positive Effekte der Intervention.

Bei allen Primarstudien zeigen sich sowohl in der Interventions- als auch in der Kontrollgruppe positive
Effekte. Dies ist ein Hinweis darauf, dass bereits die Anwendung eines Screeninginstruments oder die
Thematisierung von Alkoholkonsum zu dessen Reduktion wahrend der Schwangerschaft fihrt.

Hinsichtlich des Endpunkts Anzahl von eindeutig diagnostiziertem FAS liefert keine der Studien Er-

gebnisse.

Den Endpunkt Alkoholreduktion bzw. Abstinenz untersuchen sechs Studien®?* 4% 7 7994 |5 Bezug

auf Abstinenz zeigen nur O’Connor et al.™ signifikante Resultate in der gesamten Studienpopulation.
Chang et al.? % stellen eine signifikante Reduktion von Tagen mit Alkoholkonsum in der Subgruppe
der Schwangeren mit bereits erhéhtem Alkoholkonsum vor Eintritt in die Studie fest. Zu einem gegen-
teiligen Ergebnis kam eine altere Studie von Chang et al.**, die einen positiven Effekt der Intervention
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bei jenen Frauen feststellte, die zu Beginn der Studie angaben, keinen Alkohol wahrend der Schwan-
gerschaft zu konsumieren. Reynolds et al.”® kommen hinsichtlich einiger Subgruppen (z. B. leichte
oder moderate Trinkerinnen, afroamerikanische Frauen) zu signifikant positiven Effekten. Handmaker
et al.*® und Tzilos et al.** liefern hinsichtlich dieses Endpunkts keine signifikanten Ergebnisse. Bei al-
len Primarstudien zeigen sich aber eine Reduktion des Alkoholkonsums bzw. eine Erhéhung der Abs-
tinenz in der Interventions- und in der Kontrollgruppe.

Den Endpunkt fetale Mortalitat untersuchen nur O’Connor et al™. Er betragt in der Interventionsgruppe
0,9 % und in der Kontrollgruppe 2,9 %.

Der Endpunkt Geburtsgewicht wird in vier Studien betrachtet. O'Connor et al.”* und Tzilos et al.**
kommen zu einer signifikanten Verbesserung, Amstrong et al.b zeigen bei einer Interventionsgruppe
(im Vergleich zur Kontrollgruppe) eine signifikante Reduktion der Rate von untergewichtigen Neuge-
borenen. Bei Chang et al.® zeigen sich keine Interventionseffekte hinsichtlich dieses Endpunkts.

Drei Studien’ ® ®* untersuchen den Endpunkt Gestationsalter bzw. Frihgeburt. Alle drei finden keine
signifikanten Ergebnisse.

Der Endpunkt neonatale Intensivpflichtigkeit wird nur von Amstrong et al.® behandelt. Er kommt zu
keinem signifikanten Resultat.

Durch die beiden®® ® bewerteten systematischen Ubersichtsarbeiten konnten keine zusétzlichen Er-
kenntnisse zu dargestellten Primarstudien gewonnen werden. Dies ist zum einen auf die Uberschnei-
dung der Primarstudien®® und zum anderen auf die niedrige Qualitat der zusatzlich in der Ubersichts-
arbeit®® behandelten Primarstudien zuriickzufiihren.

5.3.3 Synthese der Evidenz zu 6konomischen Aspekten

Es konnten drei Studien® °" ®° zu Kostendaten in den USA und zwei’” °' zu Kostendaten in Kanada

identifiziert werden. Die Kosten fiir eine Person mit FAS Uber die Lebensspanne gerechnet werden
laut Lupton et al.®® fir 2002 auf zwei Millionen USD geschatzt (= 2,12 Millionen Euro, gerechnet mit
dem Wechselkurs 2002 laut Osterreichischer Nationalbank’®). Davon entfallen 1,6 Millionen auf medi-
zinische Leistungen und 0,4 Millionen auf den Produktivitdtsverlust. Eine Kostenschatzung von 2003
fiir den Bundesstaat Nord-Dakota kommt auf durchschnittlich 2.842 USD®” (= 2.513 Euro, gerechnet
mit dem Wechselkurs 2003 laut Osterreichischer Nationalbank76) pro Jahr an direkten medizinischen
Kosten pro Kind mit FAS. Das sind 2.342 USD*’ (= 2.070,9 Euro, gerechnet mit dem Wechselkurs
2003 laut Osterreichischer Nationalbank76) mehr als fiir ein Kind ohne die Erkrankung.

Eine kanadische Studie schatzt die jahrlichen Kosten (bezogen auf das 2008) pro Kind mit FAS auf
15.812 CADY" (= 10.139,8 Euro, gerechnet mit dem Wechselkurs 2008 laut Osterreichischer National-
bank’®). Bei dieser Schatzung sind medizinische Kosten, der Produktivitatsverlust in den betroffenen
Familien und die Ausbildung der Kinder mit einbezogen, weshalb die Kosten viel héher sind als bei
der US-amerikanischen Studie. Die zweite kanadische Studie’” berechnet die gesamten direkten me-
dizinischen Kosten im stationaren Bereich flr alle Patienten mit der Diagnose FAS in der Periode
2008/2009 auf 6.671.861 CAD’’ (= 4.278.480 Euro gerechnet mit dem Wechselkurs 2008 laut Oster-
reichischer Nationalbank76). Diese Studie zieht allerdings keinen Vergleich mit der generellen Bevdlke-
rung.

5.3.4 Synthese der Evidenz zu sozialen, ethischen, organisatorischen und
juristischen Aspekte
Soziale Aspekte

Bei den sozialen Aspekten der Pravention von FAS sind vor allem die Lebensumstande von schwan-
geren Frauen mit (problematischem) Alkoholkonsum zu bertcksichtigen.

Studien zu Frauen im gebarfahigen Alter bzw. zu schwangeren Frauen konnten einzelne Risikofakto-
ren fur Alkoholkonsum identifizieren bzw. Gruppen von Frauen, die besonders von weiteren Interven-
tionsmallnahmen zu Alkoholkonsum profitieren wirden. Frauen mit riskantem Alkoholkonsum unter-
scheiden sich allgemein von Mannern mit riskantem Alkoholkonsum darin, dass sie haufiger aus
héheren sozialen Schichten kommen, eine héhere Schulbildung haben sowie sich angepasster und
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zuriickhaltender verhalten®’. Bei schwangeren Frauen kommen Studien zu teilweise unterschiedlichen
Ergebnissen. Einheitlich zeigt sich, dass Frauen mit erhdhtem Alkoholkonsum vor der Schwanger-
schaft ein héheres Risiko aufweisen, auch wahrend der Schwangerschaft zu trinken. Insbesondere ist
der Alkoholkonsum unter der Woche mit einem hdheren Risiko assoziiert, wahrend der Schwanger-
schaft zu trinken. Einige in einer Metastudie® erfasste Studien (insbesondere in Europa) weisen einen
Zusammenhang zwischen héherem Alter und Alkoholkonsum wahrend der Schwangerschaft nach.
Ebenso zeigt sich bei schwangeren Frauen ein positiver Zusammenhang zwischen hdéherem sozialen
Status und Alkoholkonsum, d. h. dass Alkoholkonsum in der Schwangerschaft haufiger bei finanziell
abgesicherten und gut gebildeten Frauen auftritt®. Psychische Symptome, wie Angst und Depression,
erhdhen ebenfalls das Risiko des Alkoholkonsums wahrend der Schwangerschaft®™. Frauen, die phy-
sischem oder sexuellem Missbrauch ausgesetzt sind, sowie Raucherinnen zeigen ebenfalls ein erhoh-
tes Risiko” ®" %,

Bei einer Befragung der Eltern im Rahmen von KIGGS zeigte sich, dass Frauen mit Migrationshinter-
grund wesentlich seltener angeben, wahrend ihrer Schwangerschaft Alkohol konsumiert zu haben, als
Frauen ohne Migrationshintergrund. Frauen aus der sozialen Obersicht teilen 2,4-mal haufiger Alko-
holkonsum wahrend der Schwangerschaft mit als Frauen aus der Unterschicht® ’. Auch eine regiona-
le Studie in Berlin kommt zu dem Ergebnis, dass vorwiegend Frauen mit zunehmendem Alter sowie
hoéherem Schulabschluss Alkohol konsumieren und dieses Verhalten auch wahrend der Schwanger-
schaft fortsetzen® .

In zahlreichen Untersuchungen wurde nachgewiesen, dass Kinder aus Familien mit Abhangigkeitser-
krankungen verstérkt von Alkoholabhangigkeit und Sucht betroffen sind®®. Es ist daher wichtig, durch
intensive Betreuung von Kindern aus Familien mit Suchterkrankungen diesen Kreislauf zu durchbre-
chen®. Die weitere Betreuung von Frauen mit riskantem Alkoholkonsum und ihren Kindern soll laut
Experten nicht nach der Geburt enden, sie empfehlen eine Friiherkennung von FAS und eine Frihfor-
derung bei diagnostiziertem FAS®. Ein friiher Therapiebeginn ist wichtig, um die Auswirkungen der
Schaden verringern zu kénnen?’.

Studien aus den USA zeigen, dass Frauen, die Opfer hauslicher Gewalt sind oder wahrend ihrer
Kindheit Gewalterfahrungen gemacht haben, haufiger und in hdheren Mengen Alkohol vor und wah-
rend der Schwangerschaft konsumieren® ** ¢ ®_Eine besondere Risikogruppe sind Frauen mit be-
stehender Suchtmittelabhangigkeit, wobei die gleichzeitige Einnahme von unterschiedlichen Substan-
zen besonders schadlich fiir den Fetus sein kann und teilweise stationare Versorgung erfordert*.

Ethische und juristische Aspekte

Aus ethischer und juristischer Sicht sind bei der Pravention von FAS folgende drei Aspekte zu thema-
tisieren: die Folgen der Stigmatisierung von Alkoholkonsum wahrend der Schwangerschaft, die Gefahr
eines Sorgerechtsentzugs und die gesamtgesellschaftliche Verantwortung fir den Alkoholkonsum.

Alkoholkonsum bei Schwangeren ist ein gesellschaftlich stigmatisiertes Verhalten. Daher wird er hau-
fig von den betroffenen Frauen verheimlicht und verschwiegen. Frauen, die wahrend ihrer Schwan-
gerschaft Alkohol konsumieren, berichten haufig von Schuldgeflhlen und einem starken Gefiihl der
Zerrissenheit zwischen dem eigenen Wohl und der Sorge um das ihres Kindes. Dieser Widerspruch
kann von den betroffenen Frauen haufig nicht gelost werden und fiihrt zu psychischen Belastungen®.
Bei Frauen mit einem starken Verlangen nach Alkohol kann eine zu starke Belehrung der Schwange-
ren durch das Gesundheitspersonal (z. B. Arzt oder Hebamme) und zu wenig Einfiihlungsvermdgen
einen negativen Effekt auf den Fetus haben, da in der Folge auf weitere Vorsorgeuntersuchungen o-
der Gesprache verzichtet wird. Daher empfiehlt das britische Institut fiir Gesundheit dem Gesund-
heitspersonal, im Umgang mit Schwangeren darauf zu achten, respektvoll und nicht bevormundend zu
wirken™. In einzelnen Fallen kann die Forderung nach einer Reduktion des Alkoholkonsums auf ma-
ximal zwei Standardglaser pro Tag sinnvoller sein als die Forderung nach vollstandiger Abstinenz*.

Schwangere halten ihren Alkoholkonsum aus Angst vor einem Sorgerechtsentzug haufig geheim und
meiden aus diesem Grund Beratungseinrichtungen®. Mittern mit einem alkoholgeschadigten Kind
kann aufgrund der Gefahrdung des Kindeswohls (Paragraf 1666 Strafgesetzbuch) das Sorgerecht
entzogen werden, da eine Beeintrachtigung des Kindeswohls aus ,objektivem Fehlverhalten der
Eltern“ vorliegt. Eine Studie in Deutschland kommt zu dem Ergebnis, dass bei Kindern mit diagnosti-
zierter Alkoholembryopathie 64 % der Mutter das Sorgerecht fir ihre Kinder verloren und diese in
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Pflegefamilien oder Heimen aufwuchsen®. Der Sorgerechtsentzug kann bei den betroffenen Frauen
zu verstarktem Alkoholkonsum oder zu einer erneuten Schwangerschaft fihren, um den Verlust zu
kompensieren. Frauen, die aufgrund von FAS das Sorgerecht fur ihr Kind verloren haben, gelten
daher als besondere Risikogruppen, die gezielte PraventionsmalRnahmen oder Interventionen bendti-
gen.

Alkoholkonsum von schwangeren Frauen kann nicht losgeldst vom gesamtgesellschaftlichen Alkohol-
konsum gesehen werden®. Unterschiedliche Projekte versuchen verstarkt den Partner einzubezie-
hen® sowie die Verantwortung fiir den Fetus auf beide Elternteile aufzuteilen®’. In den USA wurde
eine Bewusstseinskampagne fur Barangestellte gestartet, damit sie keinen Alkohol an Schwangere
ausschenken®'. Wie bereits in Kapitel 2.3.1 erldutert ist es nicht moglich von der Effektivitat von Pra-
ventionsmalinahmen fir die Allgemeinbevélkerung auf die Effektivitat fiir besondere Zielgruppen (im
vorliegenden Fall Frauen im gebarfahigem Alter) zu schlielen. Eine grof3e prospektive Studie aus den
USA und einigen europaischen Landern’ kommt zu dem Ergebnis, dass die USA einen im Vergleich
zu Europa unterdurchschnittlichen Alkoholkonsum (pro Kopf) aufweisen, aber eine Gberdurchschnittli-
che FAS-Inzidenzrate. Auch in den anderen untersuchten Landern lasst sich kein Zusammenhang
zwischen diesen beiden Faktoren nachweisen'. Es ware also problematisch und nicht wissenschaft-
lich fundiert davon auszugehen, dass MaRnahmen die in der Gesamtbevdlkerung zu einer Reduktion
des Alkoholkonsums fiihren, sich auch praventiv auf die Inzidenz des FAS auswirken.

Trotzdem gehen einzelne Experten davon aus, dass sich effektive Malinahmen zur Reduktion von Al-
koholkonsum allgemein langfristig auch auf den Alkoholkonsum von Schwangeren auswirken kénnen,
da z. B. das Rickfallrisiko bei Frauen mit problematischem Alkoholkonsum beeinflusst wird?’. Gezielt
wird beispielsweise von der deutschen Hauptstelle fiir Suchtfragen gefordert, dem zunehmenden Al-
koholkonsum von Frauen in Deutschland und der starken Prasenz von Alkohol bei gesellschaftlichen
Anlassen entgegenzuwirken”. Gesellschaftliche Zusammenkinfte, wie z. B. Hochzeiten, werden von
Frauen haufig als jene Momente beschrieben, in denen ihnen eine Abstinenz besonders schwer falit?2.
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6 Diskussion

Auffallig ist, dass trotz der Brisanz des Themas sehr wenige methodisch hochwertige Studien zum
Thema Praventionsmalinahmen bei Frauen im gebarfahigen Alter mit riskantem Alkoholkonsum zur
Vermeidung des FAS gefunden werden kdnnen. Darum wird im Folgenden ein evidenzbasierter Be-
richt der National Task Force on Fetal Alcohol Syndrome and Fetal Alcohol Defects (NTFFASFAD)
diskutiert, der im Rahmen der erganzenden Suche (s. Kapitel 4.2.2) gefunden wurde, um weitere
Aspekte zu beleuchten und zu spezifizieren. Der Bericht beinhaltet eine systematische Literatursuche
nach FAS-Interventionen auf kommunaler Ebene in den USA und leitet daraus Empfehlungen ab. Da
aus dem Bericht nicht klar hervorgeht, um welche Art von Primarstudien es sich handelt und keine
Qualitatsbewertung dieser durchgefihrt wurde, konnte der Bericht nicht im Kapitel Ergebnisse bewer-
tet werden. Da der Task-Force-Bericht aber einen starken Praxisbezug hat und ihm konkrete Interven-
tionen und kommunale Programme zugrunde liegen, ist er dennoch fiir die Diskussion des vorliegen-
den HTA-Berichts interessant.

6.1 Diskussion der Task-Force-Empfehlung®

Die NTFFASFAD, ein féderales Beratungsgremium in den USA, gibt in einem Bericht mit dem Titel
Reducing Alcohol-Exposed Pregnancies Empfehlungen, um bestehende FAS-Praventionsstrategien
und kommunale Programme zu verbessern sowie weiteren Forschungsbedarf aufzuzeigen. Der Task-
Force-Bericht gibt sowohl in Bezug auf universelle als auch auf selektive praventive Mallnahmen
Empfehlungen ab. Er kommt zu der Erkenntnis, dass selektive Kurzinterventionen bei Risikogruppen
der am meisten Erfolg versprechende Ansatz zur Reduktion von Alkoholkonsum sind. Dabei bezieht
sich der Bericht nicht nur auf Schwangere und Frauen im gebarfahigen Alter, sondern beispielsweise
auch auf Studien zu Kurzinterventionen, die im Setting der Primargesundheitsversorgung durchgefihrt
wurden und auf die Reduktion von riskantem Alkoholkonsum bei Erwachsenen allgemein abzielen.
Der Task-Force-Bericht empfiehlt dazu:

e MaBnahmen, die im Setting der Primarversorgung der Allgemeinbevdélkerung mit riskantem
Alkoholkonsum erfolgreich sind, sollen auch auf die Population von Frauen im gebarfahigen Al-
ter mit riskantem Alkoholkonsum angewandt werden.

e Staatlich finanzierte Studien (zu MaRnahmen zur Reduktion des Alkoholkonsums) sollen eine
Analyse zu Effekten, unterteilt nach Alter und Geschlecht, enthalten. Wenn moglich sollen au-
Rerdem Endpunkte in Bezug auf Schwangerschaften behandelt werden.

In Bezug auf selektive PraventionsmalRnahmen fir Schwangere und Frauen im gebarfahigen Alter gibt
der Task-Force-Bericht folgende Empfehlungen ab:

o Einfiihrung eines offiziellen Alkoholscreenings (mit validierten Instrumenten) und eines Kurzin-
terventionsprogramms fiir Frauen im gebarfahigen Alter, das kulturell sowie sprachlich an den
Bedurfnissen der jeweiligen Zielgruppe orientiert ist;

o Ausweitung der Aus- und Weiterbildung des medizinischen und sozialen Personals, das im Be-
reich Screening und Kurzintervention bei Frauen im gebarfahigen Alter arbeitet.#

6.2 Diskussion primarpraventiver Anséatze

Aus den USA konnten zwei Studien®® * zum Thema fehlender oder ineffektiver Verhiitung in Kombi-

nation mit gleichzeitigem riskanten Alkoholkonsum (binge drinking oder im Schnitt acht oder mehr al-
koholische Standardgetranke) der betroffenen Frauen (alcohol exposed pregnancies) identifiziert wer-
den. Eine Studie® in den USA von 2002 bis 2005 umfasst 830 Frauen zwischen 18 und 44 Jahren,
die Kontrollgruppe erhielt Informationen zum Thema Alkoholkonsum und Verhitung, die Interventi-
onsgruppe dariber hinaus Motivationsgesprache und Beratung. In beiden Gruppen konnte das Risiko
von alkoholexponierten Schwangerschaften durch héhere Verhiitungsraten als auch durch eine
Reduktion des Alkoholkonsums verringert werden. Die Effekte waren in der Interventionsgruppe signi-
fikant starker ausgepragt als in der Kontrollgruppe. Eine weitere Studie® in den USA mit einer Kohorte
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von 228 Studentinnen (zwischen 18 und 24 Jahren) konnte ebenfalls mit Informationen und Beratung
das Risiko alkoholexponierter Schwangerschaften reduzieren. Beide Studien geben keine Hinweise
auf die Auswirkungen auf FAS-Raten oder auf den tatsdchlichen Alkoholkonsum bei Eintritt einer
Schwangerschaft, sondern weisen nur kurzfristige Interventionseffekte auf den aktuellen Alkoholkon-
sum und die Verhitung bei Nicht-Schwangeren aus.

Eine Metastudie von 2008 untersucht die Auswirkungen von primarpraventiven Maf3nahmen auf den
Alkoholkonsum in der Schwangerschaft, z. B. Warnhinweise auf Alkoholverpackungen, Alkoholverbote
oder Informationskampagnen. Die eingeschlossenen Studien weisen laut Autoren schlechte bis mittle-
re Qualitat auf, insbesondere sind die Studiengréfen und das -design groBtenteils mangelhaft. Aus
diesem Grund kann die Metastudie laut Autoren keine Hinweise auf effektive primarpraventive Mal3-
nahmen zur Reduktion des Alkoholkonsums wahrend der Schwangerschaft geben. Da keine der in
der Metastudien behandelten Primarstudien den Einschlusskriterien der gegenwartigen Arbeit ent-
spricht, wurde keine eigene Bewertung in Bezug auf Primarpravention durch das Autorenteam vorge-
nommen. Die Bewertung der Metastudie in Bezug auf sekundarpraventive MalRnahmen findet sich in
Kapitel 5.3.

Zum Thema der primaren Alkoholpravention bei schwangeren Frauen kann kaum aussagekraftige
Evidenz gefunden werden. Gegebenenfalls kdnnen Analogien aus anderen Bereichen (z. B. erfolgrei-
che Alkoholpravention bei Nicht-Schwangeren oder erfolgreiche Préaventionsprogramme zur Tabak-
abstinenz bei Schwangeren) Hinweise auf Evidenz liefern.

6.3 Ubertragbarkeit der Ergebnisse

Die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf Deutschland ist nur bedingt gegeben. Insbesondere
anzumerken ist, dass die Studien in den USA grof3tenteils auf sozial Benachteiligte ausgerichtet sind,
wahrend in Deutschland eher altere Frauen aus der Mittelschicht als Risikogruppe9 gelten. Trotzdem
liefern die Studien sinnvolle Ansatze fir die Pravention von FAS in Deutschland.

In den USA wird das Thema FAS haufig im Zusammenhang mit ungeplanten Schwangerschaften
bzw. mangelhafter Verhitung assoziiert®’. Daher werden einige Interventionen zur Reduktion des Al-
koholkonsums mit sexueller Aufklarung verbunden®® *°. Inwieweit die Problematik ungeplanter
Schwangerschaften mit begleitendem Alkoholkonsum fiir Deutschland relevant ist, kann im Rahmen
dieser Ubersichtsarbeit nicht beantwortet werden.

SchlieRlich ist anzumerken, dass bei den meisten amerikanischen Studien ein betrachtlicher Anteil der
Studienpopulation afro- oder lateinamerikanischer Herkunft ist und daher die Studienergebnisse nicht
uneingeschrankt auf westeuropaische Lander Ubertragbar sind.

6.4 Diskussion der deutschen Projekte

Im Rahmen der deutschen Modellprojekte erarbeiten das LVR-Klinikum Essen, die Kliniken der Uni-
versitat Duisburg-Essen sowie die Klinik fiir abhangiges Verhalten ein Weiterbildungscurriculum fir
Gynéakologen zum Suchtmittelkonsum in der Schwangerschaft. Weitere drei Projekte schulen Multipli-
katoren zum Thema FAS. In den Schulungen wird flir das Thema sensibilisiert und motivierende
Gesprachsflhrung unterrichtet. Dieses Vorgehen entspricht den Empfehlungen der Task Force und
deckt sich mit den Studienergebnissen. In den Modellprojekten werden neue Zugange getestet, wie
z. B. aufsuchende Beratung, Einbindung der Angehérigen sowie niederschwellige und kombinierte
Angebote (konventionelle Therapieangebote mit niederschwelligen Anséatzen). Die Ansatze, die im
Rahmen der begleitenden Evaluation zu positiven Ergebnissen fihren, sollten weiter ausgebaut wer-
den.

DAHTA 28 von 75



Pravention des fetalen Alkoholsyndroms

6.5 Beantwortung der Forschungsfragen

Forschungsfrage 1

Forschungsfrage 1 gliedert sich in drei Unterfragestellungen, die in der Folge beantwortet werden. Bei
fast allen identifizierten Studien handelt es sich um Kurzinterventionen mit persénlichem Kontakt, bei
einer Studie wird eine computerbasierte Intervention durchgefihrt.

Zur Frage ,Welche Praventions- bzw. Interventionsmalinahmen bei Frauen im gebarfahigen Alter sind
zur Vermeidung des fFAS effektiv und effizient?* konnten keine Studien mit dem Endpunkt FAS identi-
fiziert werden. Hinweise zur Wirksamkeit von InterventionsmafRnahmen fur die Gesundheit des Fetus
liefern die untersuchten sekundaren Endpunkte (fetale Mortalitdt, Geburtsgewicht, Gestationsalter
bzw. Friihgeburt, neonatale Intensivpflichtigkeit). Hier kommt eine von drei Studien zu einer signifikan-
ten Verbesserung bei den meisten Endpunkten. Diese Intervention zeichnet sich durch mehrmalige
Kontaktaufnahmen und Gesprache aus.

Es zeigt sich, dass relativ simple Manahmen mit geringem personellen und zeitlichen Aufwand wirk-
sam sind.

Zur Frage ,Welche MaRnahmen zur Reduktion des Alkoholkonsums bzw. zur Abstinenz wahrend der
Schwangerschaft sind in dieser Zielgruppe effektiv und effizient? kommen nahezu alle Studien zu-
mindest in den Subgruppen zu dem Ergebnis, dass die gesetzte Kurzintervention effektiv ist, d. h. es
ergeben sich signifikante Verbesserungen in der Interventions- im Vergleich zur Kontrollgruppe .

Bei allen Primarstudien zeigen sich auRerdem sowohl in der Interventions- als auch in der Kontroll-
gruppe positive Effekte. Dies ist ein Hinweis darauf, dass bereits die Anwendung eines Screeningin-
struments oder die Thematisierung von Alkoholkonsum zu dessen Reduktion wahrend der Schwan-
gerschaft fuhrt. Eine Studie kommt zu dem Ergebnis, dass ein Screeninginstrument computerbasiert
(und dadurch kostengunstiger) angewendet werden kann.

Zur Frage ,Gibt es unbeabsichtigte Nebenwirkungen?” konnte keine Studie identifiziert werden. Daher
kann die Frage derzeit nicht in einer wissenschaftlich belastbar beantwortet werden.

Forschungsfrage 2

Zur Frage ,Wie verhélt sich die Kosteneffektivitat?“ konnte keine Studie mit Bezug auf Deutschland
identifiziert werden. Die in Kapitel 5.3.3 dargestellten Kostendaten aus den USA und Kanada ermogli-
chen zwar keine direkte Abschatzung der Kosteneffektivitdt, geben aber einen Eindruck, uber die
durch FAS verursachten Kosten.

Forschungsfrage 3

Zur Frage ,Welche ethischen, sozialen, juristischen und organisatorischen Aspekte missen beriick-
sichtigt werden?“ konnten Studien zu ethischen, juristischen und sozialen Gesichtspunkten identifiziert
werden.

Aus ethischer Sicht sind ein respektvoller Umgang mit den Betroffenen und der gesamtgesellschaftli-
che Kontext des Alkoholkonsums wichtig (z. B. Situationen, in denen Alkoholkonsum gefordert wird).

Ein juristischer Aspekt ist der potenzielle Sorgerechtsentzug bei einer FAS-Diagnose.Aus sozialer
Sicht sind Frauen, die allgemein einen hoheren Alkoholkonsum zeigen(dies sind vorrangig Frauen aus
héheren Schichten), und Frauen mit Gewalterfahrungen besondere Risikogruppen.

In Bezug auf die organisatorischen Aspekte sind die in Kapitel 5.2 beschrieben Modellprojekte zur
Alkoholpravention bei schwangeren Frauen interessant. Da diese Projekte zum momentanen Zeit-
punkt noch nicht abgeschlossen und evaluiert sind, kbnnen aber keine belastbaren Aussagen ge-
macht werden.

6.6 Weiterer Forschungsbedarf

¢ Alle vorliegenden Studien stammen aus den USA. Insbesondere wegen der anderen Bevdlke-
rungsstruktur (bzw. wegen anderer Risikogruppen) sind fiir eine erfolgreiche FAS-Pravention
mehr methodisch hochwertige Studien vor allem in Europa notwendig. Wesentlich dabei ware
auch, dass patientenrelevante Endpunkte berticksichtigt werden und eine Verblindung bei der
Erhebung der Endpunkte stattfindet.
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o Potenzielle Nebenwirkungen durch Interventionen, wie Delirium, Depression, Angst oder
Abbruch der pranatalen Untersuchungen, sollten in weiteren Studien unbedingt erhoben wer-
den.

e Mehr Studien sollten genauer untersuchen, welche Komponenten fiir den Erfolg/Misserfolg in
welchem Setting wesentlich sind und Uber die blofe Messung der Effektivitat hinausgehen. Inte-
ressant dabei ware, wie viele Beratungen eine Intervention enthalten sollte, welche Qualifikation
der Berater der Kurzintervention haben sollte, wie lange eine Kurzintervention im besten Fall
dauert und welcher Zeitpunkt der Schwangerschaft optimal fur eine Kurzintervention ist.

e Fir eine erfolgreiche FAS-Praventionsstrategie ist ein Alkoholscreening zur Erfassung von
schwangeren Frauen mit riskantem Alkoholkonsum eine Voraussetzung, weshalb sich auch fir
Screeningfragen weiterer Forschungsbedarf ergibt.

e Da der Alkoholkonsum von Schwangeren und Frauen im gebarfahigen Alter nicht losgeldst von
der Gesamtgesellschaft gesehen werden kann, besteht weiterer Forschungsbedarf in Bezug auf
verhaltens- und verhaltnispraventive Malinahmen zur Verringerung des gesamtgesellschaftli-
chen Alkoholkonsums. Dabei geht es auch um Mallnahmen, die nicht direkt auf die FAS-
Pravention abzielen (z. B. die Veranderung von sozialen und kulturellen Normen oder Alkoholp-
reisgestaltung), von denen aber unter Umstanden eine indirekte praventive Wirkung zu erwarten
ist.

o Mehr geforscht werden sollte zu Frauen mit besonders hohem Risiko (zu schwangeren Alkoho-
likerinnen, zu schwangeren Frauen, die bereits ein Kind mit FAS geboren haben), bei denen
MaRnahmen, wie Kurzinterventionen, nicht ausreichend sind (Alternative: Therapie).
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7 Schlussfolgerung/Empfehlung

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass Kurzinterventionen, insbesondere aber Screening bzw. sys-
tematisches Erfassen von Alkoholkonsum zu dessen Reduktion bzw. zu einer Erhdhung der Abstinenz
bei Schwangeren fuhren (Verbesserung bei Kontroll- und Interventionsgruppen). Unter welchen Be-
dingungen Interventionen erfolgreich sind und was explizite Erfolgsfaktoren sind, konnte mithilfe der
dargestellten Studien nicht herausgearbeitet werden. Die Primarstudien liefern zu wenig detaillierte
Beschreibungen der Interventionen und unterscheiden sich z. B. in der Interventionsdauer, im Zeit-
punkt des Follow-up und Ahnlichem. O’Connor et al. weisen darauf hin, dass mehrmalige Kontaktauf-
nahmen die Wirksamkeit von Kurzinterventionen verbessern. Keine der Studien untersucht potenzielle
Nebenwirkungen der Intervention. Es gibt keine Evidenz zu anderen Interventionsformen oder zu In-
terventionen im nicht-klinischen Setting. In Féllen mit stark ausgepragter Alkoholabhangigkeit, in
denen Abstinenz a priori unwahrscheinlich scheint, ist die alternative Zielsetzung einer erfolgreichen
dauerhaften Alkoholreduktion zu Gberlegen.

Aufgrund der eingeschrankten Starke der Evidenz der gefundenen Studien ist nicht auszuschlief3en,
dass weiterfihrende, methodisch hochwertige Studien zu anderen Ergebnissen kommen.

In Anbetracht der geringen vorhandenen Evidenz ist die Férderung von Modellprojekten in Deutsch-
land sehr positiv zu bewerten. Wichtig ware, dass die Projekte wissenschaftlich begleitet werden und
dass Uber deren Erfolg, aber vor allem auch Uber Misserfolgsfaktoren, transparent berichtet wird. Dar-
Uber hinaus sollte das vom Deutschen Zentrum fiir Suchtfragen empfohlene T-ACE-Screening bei
allen Mutterpassuntersuchungen angewendet werden.

Folgende Empfehlungen lassen sich Uber den weiteren Forschungsbedarf hinaus aus der Bearbeitung
der Hintergrundliteratur, der Primar- und Sekundarstudien sowie des Task-Force-Berichts ableiten:

e Als Grundlage flir weitere Praventionsmafinahmen sind Pravalenzdaten zu FAS in Deutschland
und zu besonders betroffenen Risikogruppen notwendig.

o Wissenschaftliche Studien sollten alle deutschen Projekte begleiten, effektive Modellprojekte
sollten ausgeweitet werden.

¢ Die momentanen MalRnhahmen zum Screening von Schwangeren in Deutschland sollten evalu-
iert und gegebenenfalls adaptiert werden.

o Das medizinische und das nichtmedizinische Personal, das Screening sowie Kurzinterventionen
bei Schwangeren durchfiihrt, sollte speziell aus- und weitergebildet werden. Neben grundlegen-
der Information zum Thema Alkohol und Schwangerschaft wird eine Weiterbildung zu Ge-
sprachsfiihrung sowie einem respektvollen und wertschatzendem Umgang mit den betroffenen
Frauen empfohlen. Betroffene Frauen sollten bei Bedarf an entsprechende weitere Beratungs-
und Behandlungsangebote verwiesen werden. Dazu ist eine Vernetzung der Angebote wichtig.

e Da der Alkoholkonsum von Schwangeren im dritten Trimester der Schwangerschaft haufig wie-
der steigt, sind Kurzinterventionen in Form mehrmaliger personlicher Kontaktaufnahmen tber
die gesamte Schwangerschaft sinnvoll.
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2 Anhang
2.1 Tabellenvorlagen

Tabelle 9:Kriterien zur Beurteilung der internen Validitat (Biasrisiko) von systematischen

Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen

Kriterien zur Beurteilung von Ja Nein Unklar
systematischen Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen
Basiert das Review auf einer klar definierten
Forschungsfrage (PICQO)?

Wourden Selektionskriterien fir Studien klar definiert?
Wurde eine umfangreiche systematische Literatursuche
durchgefiihrt?

Wurde der Ein- oder Ausschluss von Studien von
zumindest zwei Personen beurteilt?

Wurde die methodische Qualitdt der eingeschlossenen
Studien von zumindest zwei Personen beurteilt?

Wurde die methodische Qualitdt der Studien bei der
Evidenzsynthese berlicksichtigt?

METAANALYSEN

Wourde Publikationsbias beurteilt?

Wurde Heterogenitat statistisch beurteilt?

Wurden die Ursachen fir vorhandene Heterogenitét
adaquat analysiert?

War die Auswahl des statistischen Modells adaquat?
Beurteilung des Biasrisikos Gering Mittel Hoch
Kommentare

PICO = Patient Intervention Comparison Outcome.

Quelle: GOG 2011*

Tabelle 10: Kriterien zur Beurteilung der internen Validitat (Biasrisiko) von RCT
Kriterien zur Beurteilung von RCT | Ja \ Nein Unklar
SELEKTION
Wurde eine adaquate Methode der Randomisierung
verwendet, um die Studienteilnehmer/innen
unterschiedlichen Behandlungsgruppen zuzuteilen?

War die Geheimhaltung der Randomisierungssequenz

gewabhrleistet (allocation concealment)?

VERGLEICHBARKEIT

Waren die Behandlungsgruppen nach der

Randomisierung ahnlich in Bezug auf wesentliche

prognostische Merkmale oder Confounder?

Waren jene Personen, die die Endpunkte erhoben,

verblindet?

Erhielten alle Studiengruppen auler der zu

untersuchenden Intervention identische Behand-

lungen?

ENDPUNKTE

Wurden die Endpunkte in allen Behandlungsgruppen

zum selben Zeitpunkt erhoben?

War die allgemeine Drop-out-Rate geringer als 20 %?

War die differenzielle Drop-out-Rate zwischen den

Studiengruppen geringer als 15 Prozentpunkte?
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Tabelle 10: Kriterien zur Beurteilung der internen Validitat (Biasrisiko) von RCT - Fortsetzung

Kriterien zur Beurteilung von RCT

Ja

Nein

Unklar

ENDPUNKTE (Fortsetzung)

Wurde eine ITT-Analyse durchgefihrt und war diese
korrekt?

Kann angenommen werden, dass alle erhobenen
Endpunkte auch berichtet wurden?

Beurteilung des Biasrisikos

Gering

Mittel

Hoch

Kommentare

ITT = Intention-to-treat. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

Quelle: GOG 2011

Tabelle 11: Kriterien zur Identifikation von pragmatischen Studien

Kriterien zur Identifikation von pragmatischen
Studien

Ja

Nein

Unklar

Handelt es sich bei der Studienpopulation um eine
Population in der Primarversorgung?

Waren die Auswahlkriterien der Studienpopulation
wenig restriktiv?

Wurden patientenrelevante Endpunkte  (health
outcomes) untersucht?

Waren Studiendauer und Behandlungsmodalitaten
klinisch relevant?

Wurden Nebenwirkungen der Intervention adaquat
erhoben?

Ist die StudiengrofRe adaquat, um einen minimal-
wesentlichen Unterschied aus Patientenperspektive
erheben zu kénnen?

Ist eine ITT-Analyse durchgefiihrt worden?

Ist das Studiendesign als pragmatisch einzustufen?

Ja

Nein

Unklar

ITT = Intention-to-treat.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 12: Evidenztabelle flir Primarstudien

Studienidentifikationsnummer

Titel

Fragestellung

Autoren

Land, Studienjahr

Studiendesign

Studiendauer, Follow-up

Studiengrofie

Auswahlkriterien der Population

Charakteristika der Studienpopulation

Setting

Intervention/MalRnahme

Endpunkte

Ergebnisse

Nebenwirkungen

Biasrisiko

Limitationen
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Tabelle 12: Evidenztabelle fur Primérstudien - Fortsetzung

Sponsoren

Schlussfolgerungen

Kommentare

Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 13: Evidenztabelle fir systematische Ubersichtsarbeiten/Metaanalysen

Studienidentifikationsnummer

Titel

Fragestellung

Autoren

Land, Studienjahr

Studiendesign

Literatursuche

Selektionskriterien

Interventionen/Maflhahmen

Endpunkte

Ergebnisse

Nebenwirkungen

Biasrisiko

Limitationen

Sponsoren

Schlussfolgerungen

Kommentare

Quelle: GOG-eigene Darstellung

2.2 Tabellen zur Beurteilung der internen und externen
Validitat
Tabelle 14: Beurteilung der internen Validitat von Tzilos et al., 2011
Kriterien zur Beurteilung von RCT Ja Nein Unklar
SELEKTION
Wurde eine adaquate Methode der Randomisierung | x
verwendet, um die Studienteilnenmer/innen

unterschiedlichen Behandlungsgruppen zuzuteilen?

War die Geheimhaltung der Randomisierungssequenz | x
gewahrleistet? (allocation concealment)

VERGLEICHBARKEIT

Waren die Behandlungsgruppen nach der | x
Randomisierung ahnlich in Bezug auf wesentliche
prognostische Merkmale oder Confounder?

Waren jene Personen, die die Endpunkte erhoben, X
verblindet?

Erhielten alle Studiengruppen auller der zu | x

untersuchenden Intervention identische

Behandlungen?

ENDPUNKTE

Wurden die Endpunkte in allen Behandlungsgruppen | x
zum selben Zeitpunkt erhoben?

War die allgemeine Drop-out-Rate geringer als 20 %? | x

War die differenzielle Drop-out-Rate zwischen den X
Studiengruppen geringer als 15 Prozentpunkte?

Wurde eine ITT-Analyse durchgefihrt und war diese X
korrekt?
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Tabelle 14: Beurteilung der internen Validitat von Tzilos et al., 2011 - Fortsetzung

Kriterien zur Beurteilung von RCT Ja Nein Unklar

ENDPUNKTE (Fortsetzung)

Kann angenommen werden, dass alle erhobenen | x

Endpunkte auch berichtet wurden?

Beurteilung des Biasrisikos Gering Mittel Hoch
X

Kommentare: Methodisch gut durchgefuhrte Studie mit kleiner Studienpopulation (Machbarkeitsstudie)

ITT = Intention-to-treat. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 15: Beurteilung der externen Validitat von Tzilos et al., 2011

Kriterien zur Identifikation von pragmatischen
Studien

Ja

Nein

Unklar

Handelt es sich bei der Studienpopulation um eine
Population in der Primarversorgung?

Waren die Auswahlkriterien der Studienpopulation
wenig restriktiv?

Wourden patientenrelevante Endpunkte (health
outcomes) untersucht?

Waren Studiendauer und Behandlungsmodalitaten
klinisch relevant?

Wurden Nebenwirkungen der Intervention adaquat
erhoben?

Ist die Studiengroe adaquat, um einen minimal-
wesentlichen Unterschied aus Patientenperspektive
erheben zu kénnen?

Ist eine ITT-Analyse durchgefiihrt worden?

Ist das Studiendesign als pragmatisch einzustufen?

Ja

Nein

Unklar

ITT = Intention-to-treat
Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 16: Beurteilung der internen Validitat von Armstrong et al., 2009

Kriterien zur Beurteilung von RCT

Ja

Nein

Unklar

SELEKTION

Wurde eine adaquate Methode der Randomisierung
verwendet, um die Studienteilnehmer/innen unter-
schiedlichen Behandlungsgruppen zuzuteilen?

War die Geheimhaltung der Randomisierungssequenz
gewahrleistet? (allocation concealment)

VERGLEICHBARKEIT

Waren die Behandlungsgruppen nach der
Randomisierung ahnlich in Bezug auf wesentliche
prognostische Merkmale oder Confounder?

Waren jene Personen, die die Endpunkte erhoben,
verblindet?

Erhielten alle Studiengruppen aul3er der zu
untersuchenden Intervention identische
Behandlungen?

ENDPUNKTE

Wurden die Endpunkte in allen Behandlungsgruppen
zum selben Zeitpunkt erhoben?

War die allgemeine Drop-out-Rate geringer als 20 %?

War die differenzielle Drop-out-Rate zwischen den
Studiengruppen geringer als 15 Prozentpunkte?
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Tabelle 16: Beurteilung der internen Validitdt von Armstrong et al., 2009 - Fortsetzung

Kriterien zur Beurteilung von RCT

Ja

Nein

Unklar

EDENDPUNKTE (Fortsetzung)

Wurde eine ITT-Analyse durchgefiihrt und war diese
korrekt?

Kann angenommen werden, dass alle erhobenen
Endpunkte auch berichtet wurden?

X

Beurteilung des Biasrisikos

Gering

Mittel

Hoch

X

Kommentare: Fehlende Verblindung ist in diesem Fall wenig problematisch, da es sich um medizinische
Endpunkte handelt. Der Tatsache, dass sich die Studienpopulationen unterscheiden, wird insofern Rechnung
getragen, als diese in einer multivariaten Analyse konstant gehalten werden. Hohes Biasrisiko durch die nicht-
erklarte sehr hohe (40 %) Drop-out-Rate in einer Studiengruppe.

ITT = Intention-to-treat. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 17: Beurteilung der externen Validitat von Armstrong et al., 2009

Kriterien zur Identifikation von pragmatischen
Studien

Ja

Nein

Unklar

Handelt es sich bei der Studienpopulation um eine
Population in der Priméarversorgung?

Waren die Auswahlkriterien der Studienpopulation
wenig restriktiv?

Wurden  patientenrelevante  Endpunkte  (health
outcomes) untersucht?

Waren Studiendauer und Behandlungsmodalitaten
klinisch relevant?

Wurden Nebenwirkungen der Intervention adaquat
erhoben?

Ist die StudiengrofRe adaquat, um einen minimal-
wesentlichen Unterschied aus Patientenperspektive
erheben zu kénnen?

Ist eine ITT-Analyse durchgefiihrt worden?

Ist das Studiendesign als pragmatisch einzustufen?

Ja

Nein

Unklar

ITT = Intention-to-treat.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 18: Beurteilung der internen Validitat von O’Connor et al., 2007

Kriterien zur Beurteilung von RCT

Ja

Nein

Unklar

SELEKTION

Wourde eine adaquate Methode der Randomisierung
verwendet, um die Studienteilnehmer/innen unter-
schiedlichen Behandlungsgruppen zuzuteilen?

War die Geheimhaltung der Randomisierungssequenz
gewahrleistet? (allocation concealment)

VERGLEICHBARKEIT

Waren die Behandlungsgruppen nach der
Randomisierung ahnlich in Bezug auf wesentliche
prognostische Merkmale oder Confounder?

Waren jene Personen, die die Endpunkte erhoben,
verblindet?

Erhielten alle Studiengruppen auler der zu
untersuchenden Intervention identische Behand-
lungen?
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Tabelle 18: Beurteilung der internen Validitat von O’Connor et al., 2007 - Fortsetzung

ENDPUNKTE

Wurden die Endpunkte in allen Behandlungsgruppen | x

zum selben Zeitpunkt erhoben?

War die allgemeine Drop-out-Rate geringer als 20 %? X

War die differenzielle Drop-out-Rate zwischen den | x

Studiengruppen geringer als 15 Prozentpunkte?

Wurde eine ITT-Analyse durchgefiihrt und war diese X

korrekt?

Kann angenommen werden, dass alle erhobenen | x

Endpunkte auch berichtet wurden?

Beurteilung des Biasrisikos Gering Mittel Hoch
X

Kommentare: Obwohl die Drop-out-Rate bei 26 % liegt, erscheint das Biasrisiko aufgrund der vergleichsweise
niedrigen differenziellen Drop-out-Rate (8,8 %) nicht hoch zu sein.

ITT = Intention-to-treat. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 19: Beurteilung der externen Validitat von O’Connor et al., 2007

Kriterien zur Identifikation von pragmatischen | Ja Nein Unklar
Studien
Handelt es sich bei der Studienpopulation um eine | x
Population in der Priméarversorgung?
Waren die Auswahlkriterien der Studienpopulation | x
wenig restriktiv?
Wurden  patientenrelevante  Endpunkte  (health | x
outcomes) untersucht?
Waren Studiendauer und Behandlungsmodalitaten | x
klinisch relevant?
Wurden Nebenwirkungen der Intervention adaquat X
erhoben?
Ist die StudiengroRe adaquat, um einen minimal- | x
wesentlichen Unterschied aus Patientenperspektive
erheben zu kénnen?
Ist eine ITT-Analyse durchgefiihrt worden? X
Ist das Studiendesign als pragmatisch einzustufen? | Ja Nein Unklar
X
ITT = Intention-to-treat
Quelle: GOG-eigene Darstellung
Tabelle 20: Beurteilung der internen Validitat von Chang et al., 2005/2006
Kriterien zur Beurteilung von RCT Ja Nein Unklar
SELEKTION
Wurde eine adaquate Methode der Randomisierung X
verwendet, um die Studienteilnehmer/innen
unterschiedlichen Behandlungsgruppen zuzuteilen?
War die Geheimhaltung der Randomisierungssequenz X
gewahrleistet? (allocation concealment)
VERGLEICHBARKEIT
Waren die  Behandlungsgruppen nach  der | x
Randomisierung ahnlich in Bezug auf wesentliche
prognostische Merkmale oder Confounder?
Waren jene Personen, die die Endpunkte erhoben, X
verblindet?
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Tabelle 20: Beurteilung der internen Validitat von Chang et al., 2005/2006 - Fortsetzung

Kriterien zur Beurteilung von RCT Ja Nein Unklar
VERGLEICHBARKEIT (Fortsetzung)
Erhielten alle Studiengruppen aul3er der zu X
untersuchenden Intervention identische
Behandlungen?
ENDPUNKTE
Wurden die Endpunkte in allen Behandlungsgruppen X
zum selben Zeitpunkt erhoben?
War die allgemeine Drop-out-Rate geringer als 20 %? | x
War die differenzielle Drop-out-Rate zwischen den | x
Studiengruppen geringer als 15 Prozentpunkte?
Wourde eine ITT-Analyse durchgefihrt und war diese | x
korrekt?
Kann angenommen werden, dass alle erhobenen | x
Endpunkte auch berichtet wurden?
Beurteilung des Biasrisikos Gering Mittel Hoch
X
Kommentare: —
ITT = Intention-to-treat. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
Quelle: GOG-eigene Darstellung
Tabelle 21: Beurteilung der externen Validitat von Chang et al., 2005/2006
Kriterien zur Identifikation von pragmatischen | Ja Nein Unklar
Studien
Handelt es sich bei der Studienpopulation um eine | x
Population in der Primarversorgung?
Waren die Auswahlkriterien der Studienpopulation | x
wenig restriktiv?
Wurden patientenrelevante Endpunkte  (health X
outcomes) untersucht?
Waren Studiendauer und Behandlungsmodalitaten | x
klinisch relevant?
Wurden Nebenwirkungen der Intervention adaquat X
erhoben?
Ist die Studiengrofle adaquat, um einen minimal- | x
wesentlichen Unterschied aus Patientenperspektive
erheben zu kénnen?
Ist eine ITT-Analyse durchgefiihrt worden? X
Ist das Studiendesign als pragmatisch einzustufen? | Ja Nein Unklar
X
ITT = Intention-to-treat
Quelle: GOG-eigene Darstellung
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Tabelle 22: Beurteilung der internen Validitat von Chang et al., 1999

Kriterien zur Beurteilung von RCT

Ja

Nein

Unklar

SELEKTION

Wourde eine adaquate Methode der Randomisierung
verwendet, um die Studienteilnehmer/innen
unterschiedlichen Behandlungsgruppen zuzuteilen?

War die Geheimhaltung der Randomisierungssequenz
gewahrleistet? (allocation concealment)

VERGLEICHBARKEIT

Waren die Behandlungsgruppen nach der
Randomisierung ahnlich in Bezug auf wesentliche
prognostische Merkmale oder Confounder?

Waren jene Personen, die die Endpunkte erhoben,
verblindet?

Erhielten alle Studiengruppen auler der zu
untersuchenden Intervention identische
Behandlungen?

ENDPUNKTE

Wurden die Endpunkte in allen Behandlungsgruppen
zum selben Zeitpunkt erhoben?

War die allgemeine Drop-out-Rate geringer als 20 %?

War die differenzielle Drop-out-Rate zwischen den
Studiengruppen geringer als 15 Prozentpunkte?

Wurde eine ITT-Analyse durchgefiihrt und war diese
korrekt?

Kann angenommen werden, dass alle erhobenen
Endpunkte auch berichtet wurden?

Beurteilung des Biasrisikos

Gering

Mittel

Hoch

X

Kommentare: —

ITT = Intention-to-treat. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 23: Beurteilung der externen Validitat von Chang et al., 1999

Kriterien zur Identifikation von pragmatischen
Studien

Ja

Nein

Unklar

Handelt es sich bei der Studienpopulation um eine
Population in der Primarversorgung?

Waren die Auswahlkriterien der Studienpopulation
wenig restriktiv?

Wurden  patientenrelevante  Endpunkte  (health
outcomes) untersucht?

Waren Studiendauer und Behandlungsmodalitaten
klinisch relevant?

Wurden Nebenwirkungen der Intervention adaquat
erhoben?

Ist die StudiengrofRe adaquat, um einen minimal-
wesentlichen Unterschied aus Patientenperspektive
erheben zu kénnen?

Ist eine ITT-Analyse durchgefiihrt worden?

Ist das Studiendesign als pragmatisch einzustufen?

Ja

Nein

Unklar

ITT = Intention-to-treat.
Quelle: GOG-eigene Darstellung
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Tabelle 24: Beurteilung der internen Validitdt von Handmaker et al., 1999

Kriterien zur Beurteilung von Kohortenstudien Ja Nein Unklar

SELEKTION

Wurden die Studiengruppen aus derselben Population | x

und wahrend derselben Zeitperiode rekrutiert?

Wurden Interventionen in allen Gruppen | X

auf gleiche Art und Weise beurteilt?

VERGLEICHBARKEIT

Ist die Verteilung der prognostischen Faktoren | x

zwischen den Gruppen ausreichend beschrieben?

Ist die Verteilung der prognostischen Faktoren X

zwischen den Gruppen ahnlich?

ENDPUNKTE

Wurden Endpunkte auf dieselbe Art beurteilt? X

Wurden Endpunkte verblindet beurteilt? X

Wurden potenzielle Confounder in der statistischen X

Auswertung bericksichtigt?

War die Studienlaufzeit adaquat und fir alle Gruppen | x

identisch?

War die allgemeine Drop-out-Rate geringer als 20 %? X

War die differenzielle Drop-out-Rate zwischen den | x

Studiengruppen geringer als 15 Prozentpunkte?

Beurteilung des Biasrisikos Gering Mittel Hoch
X

gute Beschreibung der Intervention.

Partnern der Schwangeren.

Kommentare: Unklar, in welcher Schwangerschaftswoche die Frauen rekrutiert wurden, gute Verblindung,

Nicht alle untersuchten Parameter werden dargestellt, z. B. fehlen die Ergebnisse aus den Interviews mit den

Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 25: Beurteilung der externen Validitat von Handmaker et al., 1999

Kriterien zur Identifikation von pragmatischen | Ja Nein Unklar
Studien
Handelt es sich bei der Studienpopulation um eine | x
Population in der Primarversorgung?
Waren die Auswahlkriterien der Studienpopulation | x
wenig restriktiv?
Wurden patientenrelevante Endpunkte (health X
outcomes) untersucht?
Waren Studiendauer und Behandlungsmodalitaten | x
klinisch relevant?
Wurden Nebenwirkungen der Intervention adaquat X
erhoben?
Ist die Studiengroe adaquat, um einen minimal- X
wesentlichen Unterschied aus Patientenperspektive
erheben zu kénnen?
Ist eine ITT-Analyse durchgefiihrt worden? X
Ist das Studiendesign als pragmatisch einzustufen? | Ja Nein Unklar
X
ITT = Intention-to-treat.
Quelle: GOG-eigene Darstellung
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Tabelle 26: Beurteilung der internen Validitat von Reynolds et al., 1995

Kriterien zur Beurteilung von RCT Ja Nein Unklar

SELEKTION

Wurde eine adaquate Methode der Randomisierung X
verwendet, um die Studienteilnehmer/innen
unterschiedlichen Behandlungsgruppen zuzuteilen?

War die Geheimhaltung der Randomisierungssequenz X
gewahrleistet? (allocation concealment)

VERGLEICHBARKEIT

Waren die Behandlungsgruppen nach der X
Randomisierung ahnlich in Bezug auf wesentliche
prognostische Merkmale oder Confounder?

Waren jene Personen, die die Endpunkte erhoben, | x
verblindet?

Erhielten alle Studiengruppen auler der zu X
untersuchenden Intervention identische
Behandlungen?

ENDPUNKTE

Wurden die Endpunkte in allen Behandlungsgruppen | x
zum selben Zeitpunkt erhoben?

War die allgemeine Drop-out-Rate geringer als 20 %? | x

War die differenzielle Drop-out-Rate zwischen den X
Studiengruppen geringer als 15 Prozentpunkte?

Wurde eine ITT-Analyse durchgefiihrt und war diese X
korrekt?

Kann angenommen werden, dass alle erhobenen | x
Endpunkte auch berichtet wurden?

Beurteilung des Biasrisikos Gering Mittel Hoch

Kommentare: —

ITT = Intention-to-treat. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 27: Beurteilung der externen Validitat von Reynolds et al., 1995

Kriterien zur Identifikation von pragmatischen | Ja Nein Unklar
Studien

Handelt es sich bei der Studienpopulation um eine | x
Population in der Priméarversorgung?

Waren die Auswahlkriterien der Studienpopulation | x
wenig restriktiv?

Wurden patientenrelevante Endpunkte (health X
outcomes) untersucht?

Waren Studiendauer und Behandlungsmodalitaten X
klinisch relevant?

Wurden Nebenwirkungen der Intervention adaquat X
erhoben?

Ist die StudiengréRe adaquat, um einen minimal- X
wesentlichen Unterschied aus Patientenperspektive
erheben zu kénnen?

Ist eine ITT-Analyse durchgefiihrt worden? X

Ist das Studiendesign als pragmatisch einzustufen? | Ja Nein Unklar

ITT = Intention-to-treat.
Quelle: GOG-eigene Darstellung
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Tabelle 28: Beurteilung der internen Validitat von Stade et al., 2009

Kriterien zur Beurteilung von Ja Nein Unklar
systematischen Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen
Basiert das Review auf einer klar definierten | x
Forschungsfrage (PICQO)?
Wurden Selektionskriterien flr Studien klar definiert?
Wurde eine umfangreiche systematische Literatursuche | x
durchgefiihrt?
Wurde der Ein- oder Ausschluss von Studien von | x
zumindest zwei Personen beurteilt?
Wurde die methodische Qualitdt der eingeschlossenen | x
Studien von zumindest zwei Personen beurteilt?
Wurde die methodische Qualitat der Studien bei der | x
Evidenzsynthese berlicksichtigt?
METAANALYSEN X
Wurde Publikationsbias beurteilt?
Wurde Heterogenitat statistisch beurteilt?
Wurden die Ursachen fir vorhandene Heterogenitét
adaquat analysiert?
War die Auswahl des statistischen Modells adaquat?
Beurteilung des Biasrisikos Gering Unklar Hoch
X
Kommentare: —
PICO = Patient Intervention Comparison Outcome.
Quelle: GOG-eigene Darstellung
Tabelle 29: Beurteilung der internen Validitat von Elliott et al., 2008
Kriterien zur Beurteilung von Ja Nein Unklar
systematischen Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen
Basiert das Review auf einer klar definierten | x
Forschungsfrage (PICQO)?
Wurden Selektionskriterien flr Studien klar definiert?
Wurde eine umfangreiche systematische Literatursuche | x
durchgefiihrt?
Wurde der Ein- oder Ausschluss von Studien von X
zumindest zwei Personen beurteilt?
Wurde die methodische Qualitdt der eingeschlossenen X
Studien von zumindest zwei Personen beurteilt?
Wurde die methodische Qualitat der Studien bei der | x
Evidenzsynthese berlicksichtigt?
METAANALYSEN
Wurde Publikationsbias beurteilt?
Wurde Heterogenitat statistisch beurteilt?
Wurden die Ursachen fir vorhandene Heterogenitét
adaquat analysiert?
War die Auswahl des statistischen Modells adaquat?
Beurteilung des Biasrisikos Gering Unklar Hoch
X
Kommentare: —
PICO = Patient Intervention Comparison Outcome.
Quelle: GOG-eigene Darstellung
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2.3 Evidenztabellen

Tabelle 30: Evidenztabelle zu Tzilos et al., 2011

Studienidentifikationsnummer

Keine

Titel

A Randomized Phase | Trial of a Brief Computer-Delivered
Intervention for Alcohol Use During Pregnancy

Fragestellung

Machbarkeitsstudie einer computerbasierten Interventionen zur
Reduktion des Alkoholkonsums wahrend der Schwangerschaft

Autoren Tzilos G, Sokol R, Ondersma S
Land, Studienjahr USA, 2011
Studiendesign RCT

Studiendauer, Follow-up

30 Tage nach Intervention und bei der Geburt

StudiengroRRe

50 (27 1G, 23 KG)

Auswahlkriterien der Population

Schwangere mit Alkoholkonsum (problematischer Konsum vor der
Schwangerschaft oder Alkoholkonsum mindestens einmal im
Monat wahrend der Schwangerschaft) zwischen 18 und 45 Jahren
in einer Geburtsklinik, mit einer restlichen Schwangerschaftsdauer
von mindestens 1 Monat.

Charakteristika der Studienpopulation

Durchschnittlich 26 Jahre, 25. Schwangerschaftswoche, 82 %
Afroamerikanerinnen, 50 % mit High School-Abschluss

Setting

Geburtenklinik

Intervention/Malinahme

IG: Computerbasierte Intervention, in der Informationen zu FAS
erldutert und einzelne Fragen direkt an den aktuellen Trinkstatus
der Frauen angepasst werden (z. B. ,Wie planen sie weiterhin
abstinent zu bleiben?”).

KG: Befragung zu einer Fernsehsendung (Kontrolle von
Zeiteffekten) und eine Broschire zum Thema Alkoholkonsum
wahrend der Schwangerschaft.

Endpunkte Maternale Endpunkte: telefonische Befragung 1 Monat nach der
Intervention
Fetale Endpunkte: Geburtsgewicht, Gestationsalter, Kopfumfang
Ergebnisse Signifikante Reduktion des Alkoholkonsums in IG und KG (72 %

der Teilnehmerinnen gaben bei der Erstbewertung an, Alkohol
wahrend der Schwangerschaft zu konsumieren, beim Follow-up
waren es nur 10 %).

Keine Unterschiede bei den Endpunkten Gestationsalter und
Kopfumfang zwischen I1G und KG.

Signifikant niedrigeres Geburtsgewicht in der KG als in der IG.

Nebenwirkungen

K. A.

Biasrisiko

Mittel

Limitationen

Die Studie wurde lediglich an 50 Frauen durchgefiihrt; die
Intervention wurde vorrangig an sozial benachteiligten Frauen mit
afroamerikanischen Hintergrund durchgefiihrt. Die Ubertragbarkeit
der Studie auf Deutschland ist daher sehr beschranki.

Das kurze telefonische Follow-up zum aktuellen Alkoholkonsum
birgt ein hohes Risiko an sozial erwlinschtem Antwortverhalten.

Sponsoren

K. A.

Schlussfolgerungen

Die Studie konzentriert sich nur auf Schwangere mit
problematischem Alkoholkonsum in der Vergangenheit und
aktuellem Alkoholkonsum (wahrend der Schwangerschaft). IG
und KG zeigen (bei selbstberichtetem Verhalten) eine Reduktion
des Alkoholkonsums. Die computerbasierte Intervention wurde
von den Schwangeren positiv bewertet. Ein signifikanter
Unterschied zwischen KG und IG zeigt sich nur beim
Geburtsgewicht, wobei hier auch auf die niedrige Power aufgrund
der kleinen Stichprobe zu verweisen ist.

Kommentare

K. A. = Keine Angabe. IG = Interventionsgruppe. KG = Kontrollgruppe. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.

Quelle: GOG-eigene Darstellung
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Tabelle 31: Evidenztabelle zu Armstrong, 2009

Studienidentifikationsnummer

1.266

Titel

Using drinking size to talk about drinking during pregnancy: a
randomized clinical trial of early start plus

Fragestellung

Kontrollierter Vergleich von 2 Kurzinterventionsprogrammen
zur Verhinderung der schadigenden Wirkung von pranatalem
Alkoholkonsum auf die Mutter und das Neugeborene

Autoren

Armstrong A, Kaskutas LA, Witbrodt J, Taillac C, Hung YY,
Osejo VM, Escobar G

Land, Studienjahr

USA, 2009

Studiendesign

Cluster-RCT (15 gynékologische Kliniken)
Doppelt unverblindet

Studiendauer, Follow-up

Rekrutierungsperiode: 1. Mai 2000-30. Juni 2004; letztes
Follow-up-Interview: 28. Februar 2005

StudiengrofRe

IG I: 266; IG II: 298; KG: 344

Auswahlkriterien der Population

Schwangere mit Risiko von Alkoholkonsum;
Ausschlusskriterien: verspateter Beginn einer
Pranatalversorgung; Wechsel an ein anderes, nicht an der
Studie teilnehmendes Pranatalzentrum, vorzeitiger
Schwangerschaftsabbruch

Charakteristika der Studienpopulation

3 Gruppen.

IG | (Early Start Plus-Gruppe): Intervention plus Erhebung der
Menge des Alkoholkonsums mit dem Ziel einer Reduktion des
Alkoholkonsums

IG Il (Early Start-Gruppe): Intervention ohne Erhebung der
Menge des Alkoholkonsums

KG: Standard-Pranatalvorsorge

Keine demografischen Gruppenunterschiede, aufer:

IG |: héheres Alter, mehr Schwarze als IG ||

IG | und IG II: mehr Schwarze, mehr unverheiratet, geringerer
Bildungsstand, geringeres Einkommen, mehr Raucher vor der
Schwangerschaft als KG

IG I: jingeres Alter und mehr Raucher wahrend der
Schwangerschaft als KG

Setting

Pranatalklinik

Intervention/MalBhnahme

Pranatales Drogen- und Alkoholabhangigkeits-
Screeningprogramm  (bestehend aus  Erhebung des
Alkoholkonsums per Telefoninterview (IG I: 16. SSW, IG II: 17.
SSW, KG: 13. SSW)

Im Fall eines positiven Screenings:

IG I und IG II: personliche, vertiefende Schulungen und
Kurzinterventionen (20-25 Minuten), (mdgliches Follow-up)
innerhalb der Routine-
Schwangerschaftsvorsorgeuntersuchung

KG: keine Intervention

Endpunkte

5 kindliche Endpunkte: Fremd-Beatmung, Reduktion des
Geburtsgewichts <2.500 g, Frihgeburt <35 SSW, neonatale
Intensivpflichtigkeit, stationdre Wiederaufnahme innerhalb von
2 Wochen nach Entlassung nach der Geburt

5 miitterliche Endpunkte: vorzeitiges Einsetzen der Wehen,
Praeklampsie, Placenta praevia, Plazental6sung, stationare
Wiederaufnahme innerhalb von 2 Wochen nach Entlassung
nach der Geburt
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Tabelle 31: Evidenztabelle zu Armstrong, 2009 - Fortsetzung

Ergebnisse

Keine statistisch signifikanten Unterschiede bei Vergleich der
Gruppen.

Rate des Aufiretens der Mehrzahl der Endpunkte:
IGI<IGII<KG

Rate des Auftretens von Praeklampsie und Fremdbeatmung:
IGI<IGII

Nahezu identische Intensivpflichtigkeit zw. allen 3 Gruppen

Bei Kontrolle fiir demografische Variablen statistisch
signifikante Unterschiede beim Endpunkt Untergewicht
zwischen IG Il und KG . Keine Unterschiede zw. IG | und IG 1l

Nebenwirkungen

Biasrisiko

Hoch

Limitationen

Besseres demografisches Ausgangsrisikoprofil in der KG;
geringer als geplante Grofte der Studienpopulation in der IG |
aufgrund von Schwierigkeiten bei der Rekrutierung (Power von
nur 30 %), Follow-up-Interview nur bei ca. 50 % der Population
der IG | (vs. 90 % der IG Il und KG), Gefahr eines Bias
hinsichtlich der Selbstangabe des Alkoholkonsums im Follow-
up-Interview aufgrund gesteigerter Aufmerksamkeit

Sponsoren

Grant des National Institute on Alcohol Abuse and Alcoholism

Schlussfolgerungen

Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass Interventionen in
der Art von Early Start Plus sinnvoll sind, speziell fir jene
Schwangeren, die resistent gegentiber Abstinenz sind.

Kommentare

Auflergewohnlicher Ansatz (Ziel der mengenmaligen
Reduktion des Alkoholkonsums bei Schwangeren mit
Abstinenz-Resistenz),  allerdings  mangelhafte  Evidenz
aufgrund erheblicher Limitationen der Studie

IG = Interventionsgruppe.KG = Kontrollgruppe. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. SSW = Schwangerschaftswoche.

Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 32: Evidenztabelle zu O’Connor et al., 2007

Studienidentifikationsnummer

Keine

Titel

Brief Intervention for Alcohol Use in Pregnancy

Fragestellung

Messung der Effektivitat einer Kurzintervention (durch einen
Ernahrungsberater) bei schwangeren Frauen mit Alkohol-
konsum zur Erreichung von Abstinenz/Alkoholreduktion unter
Beachtung spezifischer Endpunkte des Neugeborenen

Autoren O’Connor MJ, Whaley SE
Land, Studienjahr USA, 2007
Studiendesign Cluster-RCT

Studiendauer, Follow-up

Die gesamte Schwangerschaft (ab Kontaktaufnahme im
Schnitt in der 18. Schwangerschaftswoche)

StudiengrofRe

345

Auswabhlkriterien der Population

Schwangere Frauen mit Alkoholkonsum

Charakteristika der Studienpopulation

Hoher Anteil an afroamerikanischen Frauen und Frauen
hispanischer Herkunft, geringes durchschnittliches
Einkommen, geringe Schulbildung

Setting

WIC-Zentren (Gesundheitszentren fir Frauen, Jugendliche
und Kinder)

Intervention/MalBnahme

Wiederholte Kurzintervention im Rahmen der individuellen
Erndhrungsberatung (durch einen Erndhrungsberater), die alle
Schwangeren in den WIC-Zentren erhalten. Fir die
Durchfliihrung der Kurzintervention wurde ein Arbeitsbuch (zur
Beratung, Feedback, Zielsetzungen usw.) entwickelt, um die
Intervention mdglichst zu standardisieren. Die Ernahrungs-
berater wurden vor Durchfihrung der Intervention gezielt
geschult.

Endpunkte

Geburtsgewicht, Geburtslange, Gestationsalter zum Zeitpunkt
der Geburt, Mortalitat des Fetus, Abstinenz/Alkoholreduktion
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Tabelle 32: Evidenztabelle zu O’Connor et al., 2007 - Fortsetzung

Ergebnisse

Endpunkt/Durchschnitt | Interventionsgruppe | Kontroligruppe

Mortalitat (Fetus) 0,9 % 29%
Geburtsgewicht* 3.484,11g 3.305,66 g
Gestationsalter Ergebnis nicht signifikant
Geburtslange* 50,35 cm 48,68 cm

Die Anzahl der Frauen, die im Lauf der Schwangerschaft eine
erreichte Abstinenz angaben, war in der Interventions- fiinfmal
so hoch wie in der Kontrollgruppe.

Nebenwirkungen

K. A.

Biasrisiko

Niedrig

Limitationen

Da die Teilnahme an der Studie freiwillig war und das Sample
in erster Linie sozial benachteiligte Frauen enthielt, ist die
Ubertragbarkeit beschrankt.

Sponsoren

K. A.

Schlussfolgerungen

Die Kurzinterventionen im niederschwelligen Setting der WIC-
Zentren durch nichtmedizinisches Personal waren erfolgreich
in der Reduktion des Alkoholkonsums und der fetalen
Mortalitat bei sozial benachteiligen Frauen.

Kommentare

Positiv hinsichtlich der oben beschriebenen Limitation ist
anzumerken, dass das untersuchte Sample sich in
wesentlichen demografischen Merkmalen nicht von der
generellen Population der WIC-Zentren unterscheidet.

* Daten der Frauen (in beiden Gruppen), die zu Beginn der Studie einen Alkoholkonsum von zwei oder mehr Standardgetréan-

ken pro Ereignis angegeben haben.

K. A. = Keine Angabe. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. WIC = Women, Infants and Children.

Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 33: Evidenztabelle zu Chang et al., 2005 und 2006

Studienidentifikationsnummer

Keine

Titel

Brief Intervention for prenatal alcohol use: a
randomized trial

Fragestellung

Effektivitat von Kurzinventionen unter Einbeziehung
von Partnern zur Reduktion des pranatalen
Alkoholkonsums

Autoren

Chang G, McNamara T, Orav J, Koby D, Lavigne A,
Ludman B, Vincitorio N, Wilkins-Haug L

Land, Studienjahr

USA, 2005

Studiendesign

Randomisierte kontrollierte Studie

Studiendauer, Follow-up

Frauen bis zur 28. Schwangerschaftswoche rekrutiert,
Follow-up nach der Geburt

StudiengroRRe

304

Auswahlkriterien der Population

Schwangere Frauen (bis zur 28. Woche) mit
Alkoholkonsum. Ausgeschlossen wurden schwangere
Frauen mit physischer Alkoholabhéngigkeit, Frauen,
die bereits in einer Alkoholbehandlung sind, Frauen mit
Konsum anderer Drogen

Charakteristika der Studienpopulation

Vorrangig weille Frauen, groRtenteils verheiratet, mit
Uberdurchschnittlichem Einkommen

Setting

Die meisten Frauen (89 %) wurden in einer
Frauenklinik rekrutiert, der Rest tber Anzeigen und E-
Mail (keine genaueren Angaben)

Intervention/MalRnahme

Eine einzelne Kurzintervention (durchschnittlich 25
Minuten) fir das Paar durch eine Krankenschwester
oder einen Studienautor mit folgendem Ablauf:

1. Wissensbewertung mit Feedback, 2. Zielver-
einbarungen, 3. Verhaltensanpassung (z. B.
Erarbeitung von Alternativen zu Alkoholkonsum und
Unterstiitzung durch den Partner), 4. Zusammen-
fassung der Besprechung
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Tabelle 33: Evidenztabelle zu Chang et al., 2005 und 2006 - Fortsetzung

Endpunkte Anzahl der Tage mit Alkoholkonsum, durchschnittliche
alkoholische Getranke pro Tag mit Alkoholkonsum
Ergebnisse Signifikante Reduktion des Alkoholkonsums bei Frauen

mit vorangegangenem intensiverem Alkoholkonsum im
Vergleich zur Kontrollgruppe.

Frauen in der Interventions- und der Kontrollgruppe
reduzierten ihren Alkoholkonsum nach der Diagnostik
des Alkoholkonsums (von 5 % der Tage, an denen
Alkohol konsumiert wurde, auf 2 % der Tage).

Nebenwirkungen

K. A.

Biasrisiko Mittel

Limitationen Da die Frauen flir die Studie einen Partner einbeziehen
mussten und eine Uberdurchschnittliche Bildung und
Einkommen vorweisen, ist die Ubertragbarkeit auf
diese Gruppen beschrankt. Die Frauen haben freiwillig
an der Studie teilgenommen, es kann somit eine
Selbstselektion stattgefunden haben, d. h. Frauen mit
einer hoheren Motivation zur Alkoholreduktion.

Sponsoren K. A.

Schlussfolgerungen

In der Interventionsgruppe konnte keine signifikante
Reduktion im Vergleich zur Kontrollgruppe erreicht
werden. Bei der Subgruppe der Frauen mit hohem
Alkoholkonsum beim Eintritt in die Studie konnte
jedoch die Anzahl der Tage mit Alkoholkonsum
signifikant im Vergleich zur Kontrollgruppe reduziert
werden.

Eine vertiefende Untersuchung der Frauen in der
Interventionsgruppe kam zu dem Ergebnis, dass
Frauen, die Abstinenz als ihr Ziel definieren, dies
haufiger erreichen, als Alkoholreduktion von
Schwangeren erreicht wird, die dies als Ziel definieren.

Kommentare

Rekrutierungsprozess teilweise unklar

K. A. = Keine Angabe.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 34: Evidenztabelle zu Chang et al., 1999

Studienidentifikationsnummer

Keine

Titel

Brief Intervention for Alcohol Use in Pregnancy: A
Randomized Trial

Fragestellung

Messung der Effektivitdt einer Kurzintervention bei
schwangeren Frauen

Autoren

Chang G, Wilkins-Haug L, Berman S, Goetz MA

Land, Studienjahr

USA, 1999

Studiendesign

Randomisierte kontrollierte Studie

Studiendauer, Follow-up

Unklar, Messung der Ergebnisse im Durchschnitt 57,2
Tage nach dem Assessment (genaue Erhebung des
Alkoholkonsums)

StudiengrofRe

250

Auswahlkriterien der Population

Schwangere Frauen mit einem Risiko Alkohol zu
konsumieren (dies wurde durch ein Screening mit T-
ACE festgestellt), eingeschlossen wurden nur Frauen,
die in den letzten 6 Monaten Alkohol konsumiert hatten,
ausgeschlossen wurden Schwangere nach der 28.
Schwangerschaftswoche und Frauen die zum Zeitpunkt
der Rekrutierung wegen Drogen- oder Alkohol-
missbrauch behandelt wurden.

Charakteristika der Studienpopulation

Grofdteils verheiratet oder in einer aufrechten
Beziehung, lUberdurchschnittlich gut ausgebildet, 80 %
privat versichert.

Setting

Geburtsklinik
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Tabelle 34: Evidenztabelle zu Chang et al., 1999 - Forsetzung

Intervention/MalRnahme

Die 250 Frauen wurden randomisiert entweder der KG
(Erhebung des Alkoholkonsums im Rahmen eines ca.
2-stiindigen Assessments) oder der |G (Erhebung des
Alkoholkonsums im Rahmen eines ca. 2-stiindigen
Assessments und daran anschlief’end eine ca. 45-
mindtige Kurzintervention, in der tber die schadlichen
Folgen des Alkoholkonsums aufgeklart wurde).

Endpunkte

Durchschnittliche alkoholische Getranke pro Tag mit
Alkoholkonsum; Geburtsgewicht, Episoden in den
Alkohol konsumiert wurde (1 Tag an dem Alkohol
konsumiert wurde und dann mindestens 7 Tage
Abstinenz entsprechen 1 Episode)

Ergebnisse

Hinsichtlich des Endpunkts durchschnittliche
alkoholische Getranke pro Tag mit Alkoholkonsum kam
es in der IG zu einer Reduktion von 0,3
Standardgetranken (zum Zeitpunkt des Assessments
1,5) und in der KG zu einer Reduktion von 0,4
Standardgetranken (zum Zeitpunkt des Assessments
2,1). Die Unterschiede in den beiden Gruppen sind
nicht statistisch signifikant. Auch bei den Episoden in
denen Alkohol konsumiert wurde und dem
Geburtsgewicht zeigte sich zwischen den beiden
Gruppen kein signifikanter Unterschied.

In der Subgruppe der Frauen, die beim Assessment
angegeben hatten seit Beginn der Schwangerschaft
abstinent zu sein (n = 143) zeigen sich signifikant
positive Verbesserungen in der |G hinsichtlich der
Episoden in denen Alkohol konsumiert wurde (IG = 0,3
und KG = 0,6).

Nebenwirkungen

Biasrisiko Mittel

Limitationen Die Teilnahme an der Studie war freiwillig und wurde
bezahlt, was zu méglichen Verzerrungen fiihren kann.

Sponsoren K. A.

Schlussfolgerungen

Auch wenn keine signifikanten Unterschiede zwischen
IG und KG bestehen, so zeigen sich in beiden
Gruppen Verbesserungen hinsichtlich des untersuchten
Endpunkts ,durchschnittliche Anzahl von
Standardgetranken pro Tag mit Alkoholkonsum®.

Kommentare

Studie fand in einem niederschwelligen Setting
(Geburtsklinik) statt.

IG = Interventionsgruppe. K. A. = Keine Angabe. KG = Kontrollgruppe. T-ACE = Tolerance Annoyed Cut down Eye-opener.

Quelle: GOG-eigene Darstellung
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Tabelle 35: Evidenztabelle zu Handmaker et al., 1999

Studienidentifikationsnummer

D - CN-00161080

Titel

Findings of a Pilot Study of Motivational Interviewing
with Pregnant Drinkers

Fragestellung

Effektivitat von Motivationsgesprachen bei
Schwangeren mit Alkoholkonsum zur Erreichung von
Abstinenz/Alkoholreduktion im Vergleich zu schriftlichen
Informationen

Autoren Handmaker N, Miller W, Manicke M
Land, Studienjahr USA, 1999
Studiendesign Stratifizierte (nach Alkoholkonsum) randomisierte

kontrollierte Studie

Studiendauer, Follow-up

Zeitpunkt des Studienbeginns unklar.
Follow-up nach 2 Monaten

StudiengrofRe

42

Auswahlkriterien der Population

Schwangere Frauen, die im letzten Monat mindestens 1
alkoholisches Getrank konsumiert haben

Charakteristika der Studienpopulation

Hoher Anteil an Frauen hispanischer Herkunft,
durchschnittlich 24 Jahre alt, 12 Jahre Schulbildung,
gréBtenteils nicht-verheiratet und zur Halfte arbeitslos

Setting

Schwangerschaftsklinik des medizinischen Zentrums
der Universitat von New Mexico

Intervention/Malihahme

1-stiindiges Motivationsinterview im
Kinderkrankenhaus, bei den Schwangeren zu Hause
oder in der Universitatsklinik, dabei wurden
Schwangere Uber die schadlichen Folgen von
Alkoholkonsum wahrend der Schwangerschaft
aufgeklart. Die Kontrollgruppe erhielt ein
Informationsschreiben Gber die Gefahr des
Alkoholkonsums wahrend der Schwangerschaft.

Endpunkte Aus selbstberichtetem Alkoholkonsum laut ,Follow-up
Drinker Profile” wurden Standardethanolkonsum,
Spitzenalkoholkonzentration im Blut und abstinente
Tage errechnet.

Ergebnisse Keine signifikanten Unterschiede bei selbstberichtetem

gesamten Alkoholkonsum und abstinenten Tagen
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe.

Signifikanter ~ Unterschied bei der (aus dem
selbstberichteten Alkoholkonsum errechneten)
Spitzenalkoholkonzentration im Blut  zwischen

Interventions- und Kontrollgruppe. Dieser Effekt ist
besonders  stark  bei Frauen mit  hohem
Intoxikationsniveau bei Beginn der Studie.

Bei Kontroll- und Interventionsgruppe zeigen sich eine
Erhéhung der abstinenten Tage und eine Senkung der
Spitzenalkoholkonzentration im Blut, jedoch keine
Reduktion der Anzahl der konsumierten alkoholischen
Getranke.

Nebenwirkungen

Nicht untersucht

Biasrisiko

Mittel
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Tabelle 35: Evidenztabelle zu Handmaker et al., 1999 - Fortsetzung

Limitationen

Die Studie wurde lediglich von 34 Frauen
abgeschlossen; die Intervention wurde vorrangig an
sozial benachteiligten Frauen mit lateinamerikanischem
Hintergrund durchgefiihrt. Die Ubertragbarkeit der
Studie auf Deutschland ist daher sehr beschrankt.
Basierend auf den Konsumauskiinften der Frauen
wurden abstinente Tage, die durchschnittliche Anzahl
an konsumierten alkoholischen Getranken und die
Spitzenalkoholkonzentration im Blut berechnet: Die
letzten beiden Indikatoren sind starker von
Erinnerungsfehlern betroffen, und den Berechnungen
liegen keine taglich zu fiihrenden Trinkprotokolle
zugrunde.

Sponsoren

Keine

Schlussfolgerungen

Das 1-stiindige Motivationsgesprach mit sozial
benachteiligten Frauen einer Geburtsklinik zeigte
lediglich signifikante Erfolge bei der — aus dem
selbstberichteten Alkoholkonsum errechneten —
Spitzenalkoholkonzentration im Blut. Es zeigten sich
jedoch Alkoholreduktionen bei der Kontroll- und
Interventionsgruppe nach dem Eingangsgesprach zur
Messung des Alkoholkonsums (Brief Drinker Profile).
Die Interviews mit den Partnern der Frauen erwiesen
sich als nicht brauchbar zur Erfassung des
Alkoholkonsums, da sich auf diesem Weg eine
Untererfassung ergab.

Kommentare

Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 36: Evidenztabelle zu Reynolds et al., 1995

Studienidentifikationsnummer

Keine

Titel

Evaluation of a self-help program to reduce alcohol
consumption among pregnant women

Fragestellung

Evaluation einer auf Beeinflussung des kognitiven
Verhaltens  ausgerichtete  Kurzintervention  zur
Reduktion von Alkoholkonsum bei &konomisch
benachteiligten Schwangeren

Autoren

Reynolds KD, Coombs DW, Lowe JB, Peggy LP,
Gayoso E

Land, Studienjahr

USA, 1995

Studiendesign

RCT

Studiendauer, Follow-up

Studiendauer: 2 Monate; (ein  telefonisches
Erinnerungs-Follow-up 1 Woche nach Studienbeginn)

StudiengroRRe

78 Schwangere (= Interventionsgruppe, d. h.
Selbsthilfegruppe: 42; Gruppe mit Normalversorgung:
36)

Auswabhlkriterien der Population

Einschlusskriterium: <25 Schwangerschaftswochen;
Ausschlusskriterium: Alkoholabstinenz

Charakteristika der Studienpopulation

Durchschnittsalter: 22,4 Jahre; Schwarze: 67 %;
Einkommen: < 10.000 Dollar: 88 %

Setting

2 Public Health Maternity Clinics

Intervention/MalBnahme

Interventionsgruppe: 10-miniltige Einschulung in das
Selbsthilfe-Handbuch; Kontrollgruppe: Erhalt der in der
Schwangerenbetreuung Ublichen Information iber den
schadigenden Einfluss von Alkohol

Follow-up nach 2 Monaten; 92 % der Studien-
teilnehmer. Interventionsgruppe: Untersuchung, wie
viele Aufgaben des Handbuchs erfillt wurden

Pra- und Posttest: Fragebogen mit 47 Fragen

Endpunkte

Einstellen/Reduktion des Alkoholkonsums
Wissen um schadliche Alkoholwirkung
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Tabelle 36: Evidenztabelle zu Reynolds et al., 1995 - Fortsetzung

Ergebnisse In der gesamten Population keine signifikanten
Unterschiede (Beendigung des Alkoholkonsums (alle
Sorten an Alkoholika) bei 88 % der Interventions- und
69 % der Kontrollgruppe (p < 0,058)

Ein signifikant positiver Effekt zeigte sich bei leichten
oder moderaten Trinkern (< 8 alkoholische
Getranke/Monat), afroamerikanischen Frauen, Nicht-
Protestanten, Frauen mit jahrl. Familienein-

kommen > 5.000 Dollar, Teenagern (< 20 Jahre) und
nach Rekrutierung nicht im Rahmen des Erstbesuchs.
Kein Unterschied zwischen den beiden Gruppen
hinsichtlich des Wissens um die Gefahren von
Alkoholkonsum (Posttest).

Nebenwirkungen K. A.

Biasrisiko Mittel

Limitationen Eingeschrankte externe  Variabilitat: Mehrheit:
schwarze Hautfarbe und niederes Einkommen

Sponsoren Grant des National Institute on Alcohol Abuse and
Alcoholism

Schlussfolgerungen Die vorgestellte Intervention ist wirksam zur Reduktion

des Alkoholkonsums bei den oben beschriebenen
Subgruppen. Sie scheint aufgrund ihrer kurzen Dauer
von 10 Minuten (Einschulungszeit) besonders fir
Einrichtungen mit zeitlich begrenzten
Betreuungsmaoglichkeiten geeignet zu sein.
Kommentare -

K. A. = Keine Angabe. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 37: Evidenztabelle zu Stade et al., 2009

Studienidentifikationsnummer Keine

Titel Psychological and/or educational interventions for
reducing alcohol consumption in pregnant women and
women planning pregnancy (Review)

Fragestellung Bewertung der Effektivitdt von psychologischen oder
padagogischen Interventionen oder beiden zur
Reduktion des Alkoholkonsums von Frauen wahrend
der Schwangerschaft bei Schwangeren oder Frauen
die eine Schwangerschaft planen

Autoren Stade BC, Dzendoletas D, Sgro M, Doswell T, Bennett
D

Land, Studienjahr USA, 2009

Studiendesign Systematische Ubersichtsarbeit

Literatursuche Central Datenbank, MEDLINE, erganzende Suche

Selektionskriterien Randomisierte kontrollierte Studien ber Schwangere

oder Frauen, die eine Schwangerschaft planen, die
Alkohol  konsumieren.  Ausgeschlossen  werden
Studien Uber Frauen, die sich in einem Programm fir
Alkoholabhangige befinden.

Interventionen/MaRnahmen Psychologische oder padagogische Interventionen
oder beides

Endpunkte Primare Endpunkte: Alkoholabstinenz, Reduktion des
Alkoholkonsums auf weniger als 7 Standardglaser pro
Woche
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Tabelle 37: Evidenztabelle zu Stade et al., 2009 - Fortsetzung

Ergebnisse

4 Studien mit insgesamt 715 Frauen wurden in die
Bewertung eingeschlossen. Alle Studien kombinierten
psychologische Ansatze mit padagogischen bzw.
Bildungsmaterialien in unterschiedlicher Intensitat und
Lange.

Die Studien unterscheiden sich in Bezug auf Messung
der Effektivitat und dem Zeitpunkt des Follow-up. Alle
Studien untersuchen selbstberichteten Alkoholkonsum
als Endpunkt, lediglich eine Studie geht auf die
Auswirkungen auf Neugeborene ein (O’Connor 2007).
3 von 4 Studien kommen zu keinen signifikanten
Unterschieden zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe. Lediglich die Studie von O’Connor
berichtet von signifikanten Reduktionen des
Alkoholkonsums.

Nebenwirkungen

Keine Studien zu Nebenwirkungen wie Delirium,
Stress, Depression, Angst gefunden

Biasrisiko

Niedrig

Limitationen

Die Studien zeigen unterschiedliche Biasrisiken. Bei
den meisten Studien ist der Randomisierungsprozess
ungenugend beschrieben, und bei 2 Studien ist keine
Verblindung bei der Outcome-Messung gegeben.
Kritisiert wird die unzureichende Beschreibung der
Interventionen und der Kontrollgruppe.

Sponsoren

Keine

Schlussfolgerungen

Es gibt sehr wenig Evidenz zur Effektivitat von
psychologischen oder padagogischen Interventionen
zur Reduktion des Alkoholkonsums wahrend der
Schwangerschaft und insbesondere nur eine Uber die
Auswirkungen auf das Baby (FAS-Reduktion) und
keine zur Gesundheit der Mutter.

Kommentare

Systematische Ubersichtsarbeit iber vorhandene
relevante Studien zur Reduktion von Alkoholkonsum
wahrend der Schwangerschaft mit Nachrecherche zu
einzelnen Studien. Es zeigt sich ein niedriges
Biasrisiko bei der Bewertung der Studien.

FAS = Fetales Alkoholsyndrom.
Quelle: GOG-eigene Darstellung

Tabelle 38: Evidenztabelle zu Elliott et al., 2008

Studienidentifikationsnummer

Titel

Fetal Alcohol Spectrum Disorders (FASD). Systematic
reviews of prevention, diagnosis and management

Fragestellung

Untersuchung, inwieweit primar, sekundar und tertiar
praventive Screeningstrategien erfolgreich sind in der
Senkung der Inzidenz von FASD, der Reduktion des
Alkoholkonsums und der Anzahl von
Schwangerschaften und inwieweit diese Strategien
Frauen identifizieren mit erhdhtem Risiko, ein Kind mit
FASD zu bekommen.

Autoren

Elliott I, Coleman K, Suebwongpat A, Norris S

Land, Studienjahr

Australien, 2008

Studiendesign

Systematisches Review

Literatursuche

MEDLINE, EMBASE, Scopus and PsycINFO
databases, Cochrane Library

Selektionskriterien

Studien, die eine Praventionsstrategie beschreiben,
mit dem Ziel der Reduktion von FASD in der
Allgemeinbevdlkerung (Primarpravention), bei
Schwangeren (Sekundarpravention) und bei Frauen
mit erhéhtem Risiko, ein Kind mit FASD zu haben
(Tertiarpravention)
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Tabelle 38: Evidenztabelle zu Elliott et al., 2008 - Fortsetzung

Interventionen/MalRnahmen

Primarpravention: Warnhinweise auf Alkoholflaschen,
Kampagnen, Verbote; multifaktorielle Strategien
Sekundarpravention: auf Schulung basierende
Einzelgesprache

Tertiarpravention: Information tber die schadliche
Wirkung von Alkohol, teilw. im Rahmen breiterer
Verhaltensmodifikations-Interventionen

Endpunkte Reduktion der Menge des Alkoholkonsums wahrend
der Schwangerschaft, als indirekter Parameter fiir
eine Reduktion der Anzahl der Kinder mit FASD

Ergebnisse 4 Studien zur Primarpravention, 13 Studien zur

Sekundarpravention (davon 3 mit signifik. Reduktion
des Alkoholkonsums), 14 Studien zur
Tertiarpravention (davon eine mit signifik. Reduktion
des Alkoholkonsums)

Ad Sekundarpravention:

GroRe Vielfalt an Interventionen mit im Allgemeinen
schlechter bis maRiger Qualitat.

Von den 13 (8 mit schlechter Qualitdt, 4 mit
mittelgradiger Qualitat) eingeschlossenen Primar-
studien zeigt sich nur in 2 Studien ein signifikanter
Effekt der Intervention hinsichtlich des Endpunkts,
wobei die Qualitdt dieser Studien als schlecht
eingestuft wird.

Die restlichen Studien zeigen keine signifikant
unterschiedlichen Effekte zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe oder treffen keine Aussage bzgl.
Signifikanz ihrer Ergebnisse.

Generell zeigt sich, dass simple MaRnahmen, wie
mindliche oder schriftliche Aufklarung CUber die
schadigende Wirkung von Alkoholkonsum wahrend
der Schwangerschaft (v. a. bei Frauen mit geringem
Risiko), nicht weniger effektiv sind als aufwendigere
MafRnahmen.

Nebenwirkungen

Positive Nebenwirkung: Es zeigt sich in vielen Studien
ein positiver Effekt hinsichtl. der Reduktion des
Alkoholkonsums in der Kontrollgruppe (Ubliche
Schwangerschaftsvorsorge).

Biasrisiko

Methodische Mangel: Selektions-, Performance-,
Detektions- und Attrition-Bias; geringe
Studienpopulationen; mangelhafte Beschreibung der
Interventionen; mangelhafte Beriicksichtigung von
~Self-report-Bias*; mangelhafte  Definition  der
Endpunkte; unzureichende Diskussion der klinischen
Relevanz der Ergebnisse

Limitationen

Aufgrund der grolRen methodischen Vielfalt der
einzelnen Studien ist eine Vereinheitlichung der
Ergebnisse nur eingeschrankt maoglich.

Die meisten Studien sind von schlechter bis maRiger
Qualitat.

Sponsoren

Neuseelandisches Gesundheitsministerium (Auftrags-
werk)

Schlussfolgerungen

Es zeigt sich keine Intervention als die Methode der
Wahl zur effektiven Reduktion des pranatalen
Alkoholkonsums. Vor allem bei Frauen mit geringem
Alkoholkonsum sind relativ simple Interventionen wie
Informationen Uber die schadigende Wirkung des
Alkoholkonsums sinnvoll.

Kommentare

Pravention ist nur ein Teilaspekt des Reviews, das
zusatzlich pra- und postnatales Screening, Manage-
ment und 6konomische Aspekte des FASD beinhaltet.

FASD = Fetale Alkoholspektrum-Stérung.

Quelle: GOG-eigene Darstellung
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2.4 Datenbanken

Die systematische Literatursuche erfolgte in folgenden in einer Superbase zusammengefassten Da-
tenbanken:

INAHTA Health Technology Assessment Database
DAHTA DAHTA-Datenbank

NHSEED NHS Economic Evaluation Database
CDAR9%4 NHS-CRD-DARE

CDSR93 Cochrane Database of Systematic Reviews
MEOO MEDLINE

EMO00 EMBASE

CB85 AMED

BAOO BIOSIS Previews

MK77 MEDIKAT

CCTR93 Cochrane Central Register of Controlled Trials
GAO03 gms

SM78 SOMED

CV72 CAB Abstracts

178 ISTPB + ISTP/ISSHP

ED93 ETHMED

AZT72 Global Health

AR96 Deutsches Arzteblatt

EAO8 EMBASE Alert

1S00 SciSearch

CCO00 CCMed

KRO03 Karger-Verlagsdatenbank

TVO1/TVPP Thieme-Verlagsdatenbank/Thieme-Verlagsdatenbank-PrePrint
DD90 Derwent Drug File

GMO03 gms Meetings

HGO05 Hogrefe-Verlagsdatenbank und Volltexte
KP05 Krause & Pachernegg Verlagsdatenbank
PI67 PsycINFO

PY81 PSYNDEX

IA70 IPA
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2.5

Suchstrategie

Am 14.07.2011 wurde mit der in Tabelle 39 dargestellten Suchstrategie eine systematische Literatur-
suche in den Superbase-Datenbanken durchgefiihrt (1.031 Treffer) und am 23.04.2013 aktualisiert
(186 Treffer). Die Ergebnisse der Recherchen werden im Weiteren zusammengefihrt und dargestellt.

Tabelle 39: Suchstrategie in den Superbase Datenbanken (Recherche vom 14.07.2011)

‘Nr HHits HSuchformuIierung |
1 105767373 INAHTA; DAHTA; NHSEED; CDAR94; CDSR93; ME60; EM74; CB8S5;
BA0O; MK77; CCTR93; GAO3; CV72; II78; ED93; AZ72; AR96; IS74;
CCO0; DD83; GMO3; PY81; IA70
2 |l12s56 ||FETAL ALCOHOL SYNDROM## |
3 |ls4os ||CT=FETAL ALCOHOL SYNDROME |
4 e ||FETAL ALCOHOL SPECTRUM SYNDROM### |
5 e |CT=FETAL ALCOHOL SPECTRUM SYNDROME |
6 |8 [cT=FASD |
7 192 [cT=FAS |
B |77 |[F##TALE# ALKOHOL#SYNDROM### |
o 2927 |[F##TALE# ALKOHOL-SYNDROM## |
10 |[2013 |CTG=F##TALES ALKOHOL-SYNDROM |
| ||F##TALE# ALKOHOLSPEKTRUM#ST##RUNG## |
12 o |[F##TALE# ALKOHOL-EMBRYOPATHIE# |
13 o |[F##TALE# ALKOHOLEMBRYOPATHIE# |
14 162 ||ALKOHOLEMBRYOPATHIE# |
5 |31 ||ALKOHOL-EMBRYOPATHIE# |
e o lcTa=FAE |
7 |316 ||IALCOHOL-RELATED BIRTH DEFECTS |
18 |los ||ARBD/(TI;AB) |
19 |l258 ||ALCOHOL-RELATED NEURODEVELOPMENTAL DISORDER# |
20 203 ||ARND/(TI;AB) |
21 |lese |ALCOHOL EFFECT# AND PREGNAN? |
22 |829 CT=PRENATAL EXPOSURE DELAYED EFFECTS AND CT=(ALCOHOL
DRINKING OR ALCOHOL ABUSE)
23 |25 CT=PREGNANCY COMPLICATIONS AND CT=SUBSTANCE-RELATED
DISORDERS AND CT=(ALCOHOLS OR ETHANOL)
24 397 CT=PREGNANCY COMPLICATION# AND CT=(ALCOHOLS OR
ETHANOL)
25 |4 ABNORMAL FETAL DEVELOPMENT AND CT=(ALCOHOLISM OR
ALCOHOL DRINKING OR ALCOHOL ABUSE OR ETHANOL ABUSE OR
ALCOHOL MISUSE)
26 229 FETAL DEVELOPMENT AND CT=(ALCOHOLISM OR ALCOHOL
DRINKING OR ALCOHOL ABUSE OR ETHANOL ABUSE OR ALCOHOL
MISUSE)
27 |l1005 (MATERNAL OR NEONATAL OR PRENATAL) ALCOHOL EXPOSURE
AND CT=PREGNANCY
28 |[578 (MATERNAL OR NEONATAL OR PRENATAL) ETHANOL EXPOSURE
AND CT=PREGNANCY
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Tabelle 39: Suchstrategie in den Superbase Datenbanken (Recherche vom 14.07.2011) - Fortsetzung

Nr

HHits

HSuchformuIierung

29

10

(MATERNAL OR NEONATAL OR PRENATAL) ETHANOL
EXPOSURE AND CT=PREGNANCY OUTCOME

30

20

(MATERNAL OR NEONATAL OR PRENATAL) ALCOHOL
EXPOSURE AND CT=PREGNANCY OUTCOME

31

24

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ALCOHOL EXPOSURE AND CT=PREGNANCY
OUTCOME

32

1179

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ALCOHOL EXPOSURE AND CT=PREGNANCY

33

10

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ETHANOL EXPOSURE AND CT=PREGNANCY
OUTCOME

34

621

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ETHANOL EXPOSURE AND CT=PREGNANCY

35

(MATERNAL OR PRENATAL) ALCOHOL DRINKING AND
CT=(SUBSTANCE-RELATED DISORDERS OR PREGNANCY
OUTCOME)

36

188

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ETHANOL CONSUMPTION AND CT=PREGNANCY

37

530

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ALCOHOL CONSUMPTION AND CT=PREGNANCY

38

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ETHANOL MISUSE AND CT=PREGNANCY

39

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ALCOHOL MISUSE AND CT=PREGNANCY

40

64

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ETHANOL INGESTION AND CT=PREGNANCY

41

67

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ALCOHOL INGESTION AND CT=PREGNANCY

42

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ETHANOL ABUSE AND CT=PREGNANCY

43

97

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ALCOHOL ABUSE AND CT=PREGNANCY

44

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ETHANOL RESPONSE AND CT=PREGNANCY

45

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ALCOHOL RESPONSE AND CT=PREGNANCY

46

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ETHANOL ADDICTION# AND CT=PREGNANCY

47

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ALCOHOL ADDICTION# AND CT=PREGNANCY

48

18

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ALCOHOL## INTOXICATION# AND CT=PREGNANCY

49

10

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ETHANOL INTOXICATION# AND CT=PREGNANCY

50

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ALCOHOL## POISONING# AND CT=PREGNANCY

51

(FETAL OR EMBRYON? OR MATERNAL OR NEONATAL OR
PRENATAL) ETHANOL POISONING# AND CT=PREGNANCY
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Tabelle 39: Suchstrategie in den Superbase Datenbanken (Recherche vom 14.07.2011) - Fortsetzung

Nr HHits HSuchformuIierung

52 48 ALCOHOL-EXPOSED (CHILD? OR FETUS OR EMBRYO OR
NEONATES) AND CT=PREGNANCY

53 65 ALCOHOL-INDUCED CHANGES AND (FETUS OR FETAL OR
EMBRYO?)

54 40 CT=MATERNAL-FETAL RELATIONS AND CT=(ALCOHOLISM
OR ALCOHOL DRINKING OR ALCOHOL ABUSE OR
ALCOHOL## INTOXICATION OR ALCOHOL MISUSE)

55 0 ALKOHOLBEDINGTE GEBURT#SCH##DEN AND
(SCHWANGERSCHAFT? OR EMBR#0? OR F##TUS OR
NEUGEBORENE#)

56 22 ALKOHOLABH##NGIGKEIT AND (SCHWANGERSCHAFT? OR
EMBR#O? OR F##TUS OR NEUGEBORENE#)

57 83 ALKOHOLKONSUM ~AND  (SCHWANGERSCHAFT? ~ OR
EMBR#O? OR F##TUS OR NEUGEBORENE#)

58 0 RISIKO ALKOHOL AND (SCHWANGERSCHAFT? OR
EMBR#O? OR F##TUS OR NEUGEBORENE#)

59 10 RISKANT? ALKOHOL? AND (SCHWANGERSCHAFT? OR
EMBR#O? OR F##TUS OR NEUGEBORENE#)

60 38 ALKOHOLIKER? AND (SCHWANGERSCHAFT? OR EMBR#O?
OR F##TUS OR NEUGEBORENE#)

61 4 ALKOHOLS##CHT? AND  (SCHWANGERSCHAFT?  OR
EMBR#O? OR F##TUS OR NEUGEBORENE#)

62 5 ALKOHOLSCH##DIGUNG? AND (SCHWANGERSCHAFT? OR
EMBR#O? OR F##TUS OR NEUGEBORENE#)

l64 21615 [2TO 62 |

65 868160 |CT D PREVENTION |

66 | 1087889 ||IPREVENTION/(TI;AB) |

67 245660 ||IPROPHYLAXIS/(TI;AB) |

l68 16495 |CTG=PR##VENTION? |

169 o |CTG=PR##VENTIONSMA##NAHMEN |

70 0974 |CTG=PR#VENTIVMEDIZIN |

71 11632 |[PR##VENTIONSMA##NAHMEN# OR PR#VENTIVMEDIZIN? |

72 I8 |CT=PREVENTIVE CARE |

73 8998 |[PREVENTIVE CARE |

74 29289 |[CT=PREVENTIVE MEDICINE |

75 15429 ||IPREVENTIVE MEDICINE/(TI;AB) |

76 18076 |CT=PREVENTIVE HEALTH CARE |

77 706 ||IPREVENTIVE # CARE SERVICE# |

78 26816 |IPREVENTIVE HEALTH # SERVICE# |

79 857 |[PREVENTION WORK? |

/80 [40027 |IPREVENTION PROGRAM? |

/81 2154 [PREVENTI? INITIATI? |

82 110021 |IPREVENTIVE INTERVENTION# |

/83 1435 ||[SUCHTPR##VENTION? |

|84 89 |[VERHALTENSPR##VENTION? |
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Tabelle 39: Suchstrategie in den Superbase Datenbanken (Recherche vom 14.07.2011) - Fortsetzung

‘Nr HHits HSuchformuIierung |
/85 |36 [BEHAVIOURAL PREVENTION? |
l86 27505 |INTERVENTION PROGRAM? |
|87 37596 ||CT=PRENATAL CARE |
/88 [17392 ||PRENATAL CARE/(TI;AB) |
/89 83 ||SCHWANGERENBERATUNG |
|90 71 |SCHWANGERSCHAFTSBERATUNG? |
lo1 [2510 [MANAGEMENT # PREGNANCY |
92 4 |SPECIAL PREGNANCY PLANNING ADVICE? |
03 [1002772 [PROTECTION |
lo4 21355 [SCHOOL HEALTH SERVICE# |
95 219964 ||COUNSELING |
96 10652 CT=FAMILY PLANNING SERVICES AND CT=(PREGNANCY
OR PREGNANT WOMEN OR PREGNANCY OUTCOME)
lo7 [3223642 65 TO 96 |
|99 2088 |97 AND 64 |
101 [1970 |99 AND LA=(ENGL OR GERM) |
‘102 H1266 Hcheck duplicates: unique in s=101 |
1103 o 102 AND CT D TECHNOLOGY ASSESSMENT, BIOMEDICAL |
104 o |102 AND CT D BIOMEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT |
105 0 102 AND CT=EVALUATION STUDIES AND CT D
TECHNOLOGY
106 o [102 AND HEALTH CARE, TECHNOLOGY ASSESS? |
107 I3 [102 AND HEALTH TECHNOLOGY ASSESS? |
108 o 102 AND HEALTH CARE TECHNOLOGY EVALUAT? |
109 o [102 AND HEALTH TECHNOLOGY EVALUAT? |
1110 o 102 AND BIOMEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS? |
111 I3 |102 AND HTA |
[112 o |102 AND MEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS? |
113 o |102 AND TECHNOLOGY, ASSESS? ? BIOMEDICAL? |
[114 o [102 AND TECHNOLOGI?, BEWERT? |
1115 o [102 AND TECHNOLOGI?, BEURTEIL? |
1116 o [102 AND EVALUATION #, MEDICAL? |
[117 o |102 AND EVALUATION #, BIOMEDICAL? |
118 o [102 AND EVALUATION #, HEALTH CARE |
1119 3 [103 7O 118 |
120 o |102 AND CT=REVIEW LITERATURE |
121 |4 |102 AND CT=SYSTEMATIC REVIEW |
[122 o |102 AND CT=UEBERSICHTSARBEIT |
123 |96 |102 AND DT=REVIEW LITERATURE |
[124 [176 |102 AND DT=REVIEW, ACADEMIC |
[125 22 [102 AND REVIEW/TI |
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Tabelle 39: Suchstrategie in den Superbase Datenbanken (Recherche vom 14.07.2011) - Fortsetzung

‘Nr HHits HSuchformuIierung |
126 |1 [102 AND REVIEW LITERATURE |
127 o 102 AND REVIEW SYSTEMATIC |
128 o |102 AND REVIEW ACADEMIC |
129 20 |102 AND LITERATURE REVIEW |
130 7 |102 AND SYSTEMATIC REVIEW |
131 o |102 AND ACADEMIC REVIEW |
132 I3 |102 AND (U#BERSICHTSARBEIT OR UBERSICHTSARBEIT) |
133 201 [120 TO 132 |
134 |1 [102 AND CT=META ANALYSIS |
135 1 /102 AND CT=META-ANALYSIS |
136 o |102 AND DT=META-ANALYSIS |
137 13 102 AND (METAANALY? OR META ANALY? OR
META#ANALY?)
138 13 [134 TO 137 |
139 207 [133 OR 138 |
140 [210 [119 OR 139 |
[141 [10 [102 AND DT=RANDOMI%ED CONTROLLED TRIAL# |
[142 |4 |102 AND CT=RANDOMI%ED CONTROLLED TRIAL# |
143 |1 |102 AND CTG=RANDOMISIERUNG |
[144 |4 |102 AND CTG=RANDOMISIE? |
145 1 |102 AND CT D RANDOM ALLOCATION |
146 |1 |102 AND CT=ALLOCATION, RANDOM |
[147 o |102 AND CT=SINGLE BLIND PROCEDURE |
[148 |1 [102 AND CT=SINGLE-BLIND METHOD |
149 o [102 AND CT D DOUBLE BLIND PROCEDURE |
150 o /102 AND CT=DOUBLE-BLIND METHOD |
151 I3 |102 AND CT D PLACEBO? |
152 o |102 AND CT D CROSS-OVER STUDIES |
153 o |102 AND CT=CROSSOVER PROCEDURE |
154 |2 [102 AND RCT |
155 27 102 AND (RANDOMI%ED? ? CONTROLLED? ? TRIAL? OR
RANDOMI%ED? ? CONTROLLED? ? STUD?)
156 9 102 AND (RANDOMI%ED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR
RANDOMI%ED? ? CLINICAL? ? STUD?)
157 33 102 AND (RANDOMI%ED? ? TRIAL? OR RANDOMI%ED? ?
STUD?)
158 6 102 AND (RANDOMISIERT? ? STUDIE? OR RANDOMISIERT?
? VERSUCH?)
159 2 102 AND (RANDOM? ? ALLOCAT? OR ALLOCAT? ?
RANDOM?)
160 |1 [102 AND (SINGLE#BLIND? OR SINGLE BLIND?) |
161 I3 [102 AND (DOUBLE#BLIND? OR DOUBLE BLIND?) |
1162 o 102 AND (TRIPLE#BLIND? OR TRIPLE BLIND?) |
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Tabelle 39: Suchstrategie in den Superbase Datenbanken (Recherche vom 14.07.2011) - Fortsetzung

Nr Hits Suchformulierung
| | | |
163 o [102 AND EINFACH? ? ?BLIND? |
1164 o 102 AND ZWEIFACH? ? ?BLIND? |
165 o |102 AND DREIFACH? ? ?BLIND? |
166 8 102 AND ?BLIND### AND (STUD? OR TRIAL? OR
VERSUCH?)
[167 o [102 AND ZUFALL? |
168 o |102 AND (CROSS#OVER? OR CROSS OVER?) |
169 |1 |102 AND DOPPEL? ? ?BLIND? |
170 o [102 AND (UEBERKREUZ? OR UBERKREUZ?) |
1171 22 |102 AND PLA%EBO? |
172 6 |102 AND MASK? |
173 59 [141 TO 172 |
[174 23 |102 AND (DT=CCT OR DT=CLINICAL TRIAL) |
175 I3 [102 AND CT D CONTROLLED CLINICAL TRIAL |
176 I3 |102 AND CTG D KONTROLLIERTE KLINISCHE STUDIEN |
[177 1 [102 AND cCT |
178 19 102 AND (CONTROLLED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR
CONTROLLED? ? CLINICAL? ? STUD?)
179 115 102 AND (CONTROLLED? ? TRIAL? OR CONTROLLED? ?
STUD?)
180 0 102 AND (KONTROLLIERT? ? KLINISCH? ? STUD? OR
KONTROLLIERT? ? KLINISCH? ? VERSUCH?)
181 7 102 AND (KONTROLLIERT? ? STUD? OR KONTROLLIERT? ?
VERSUCH?)
182 [129 [174 TO 181 |
183 25 102 AND CT D PROSPECTIVE STUD? |
184 |18 |102 AND CTG=PROSPEKTIVE STUDIEN |
185 31 102 AND PROSPE%TIVE# (STUD? OR TRIAL? OR
VERSUCH?)
186 [31 183 TO 185 |
187 23 |102 AND CT=COHORT STUDIES |
188 16 [102 AND CTG=KOHORTENSTUDIEN |
189 23 [102 AND CT=COHORT STUDY |
190 23 [102 AND CT=COHORT ANALYSIS |
191 2 102 AND RETROSPECTIVE COHORT (STUD? OR ANALYS?) |
192 |28 |102 AND COHORT (STUD? OR ANALYS?) |
193 0 102 AND (KOHORTEN-STUD? OR KOHORTEN STUD? OR
KOHORTEN-STUD?)
194 0 102 AND (KOHORTEN-ANALY? OR KOHORTEN ANALY? OR
KOHORTEN-ANALY?)
195 o [102 AND CONTROLLED COHORT STUD? |
196 |28 [187 TO 195 |
1197 14 /102 AND CT=CASE CONTROL STUDY |
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Tabelle 39: Suchstrategie in den Superbase Datenbanken (Recherche vom 14.07.2011) - Fortsetzung

‘Nr HHits HSuchformuIierung |
198 [14 [102 AND CT=CASE-CONTROL STUD? |
199 12 102 AND CTG=FALL-KONTROLL-STUD? |
200 25 102 AND (CASE-CONTROL STUD? OR CASE CONTROL
STUD?)
201 5 102 AND (NESTED OR MATCHED OR RETROSPECTIVE)
CASE CONTROL STUD?
202 14 102 AND (FALLKONTROLLSTUD? OR FALL-KONTROLL-
STUD? OR FALL-KONTROLL STUD?)
203 25 [197 TO 202 |
204 204 1173 OR 182 OR 186 OR 196 OR 203 |
205 o |102 AND CT D (TRIAL OR TRIALS) |
206 |1 |102 AND CT=(STUDY OR STUDIES) |
207 o |102 AND DT=VALIDATION STUDIES |
208 1 [102 AND DT=REPORT |
209 23 |102 AND DT=CLINICAL TRIAL |
210 |4 [102 AND DT=EVALUATION STUDIES |
211 0 102 AND DT=(RESEARCH ARTICLE OR RESEARCH-
ARTICLE)
212 12 |102 AND DT=MULTICENTER STUDY |
213 o |102 AND DT=TECHNICAL REPORT |
214 784 |102 AND (STUDY OR STUDIE?) |
215 63 [102 AND (TRIAL? OR VERSUCH?) |
216 256 |102 AND REPORT? |
217 o |102 AND RESEARCH ARTICLE? |
218 o [102 AND TECHNICAL REPORT? |
219 875 205 TO 218 |
220 976 /140 OR 204 OR 219 |
221 |15 |102 AND CT D ECONOMICS |
222 |12 |102 AND CTG D OKONOMIE |
223 [12 [102 AND CTG D OKONOMIE |
224 |18 [102 AND CT D SOCIOECONOMICS |
225 |4 [102 AND CT D MODELS, ECONOMIC |
226 34 [102 AND CT D ECONOMIC ASPECT |
227 o [102 AND CT D ECONOMICS, MEDICAL |
228 I 102 AND CT D HEALTH ECONOMICS |
229 |25 |102 AND CT D COST? |
230 I8 |102 AND CTG D KOSTEN? |
231 I8 |102 AND CT D EFFICIENCY? |
232 |10 |102 AND CT D COST ANALYSIS |
233 45 [102 AND (ECONOMI? OR O#KONOMI? OR OKONOMI?) |
234 o [102 AND GESUNDHEITSO#KONOMIE |
235 |6 [102 AND EFFICIENC? |
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‘Nr HHits HSuchformuIierung |

1236 1 /102 AND ECONOMIC EVALUATION? |

237 o |102 AND HEALTH CARE FINANCING? |

238 7 102 AND (COST? ? BENEFIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALY?))

239 3 102 AND (COST? ? UTILIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALY?))

240 3 102 AND (COST? ? EFFECTIVENESS? AND (STUD? OR
TRIAL? OR RATIO? OR ANALY?))

241 2 102 AND (COST? ? EVALUATION? AND (STUD? OR TRIAL?
OR RATIO? OR ANALY?))

242 0 102 AND (COST? ? EFFICIENC? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALY?))

243 7 102 AND (COST? ? CONTROL? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALY?))

244 0 102 AND (COST? ? MINIMI%ATION? AND (STUD? OR TRIAL?
OR RATIO? OR ANALY?))

245 2 102 AND (COST? ? ILLNESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALY?))

246 7 |102 AND (COST? ? ANALY? AND (STUD? OR TRIAL?)) |

247 I3 |102 AND (KOSTEN? ? NUTZEN? AND (STUDIE? OR ANALY?))|

248 0 102 AND (KOSTEN? ? NUTZWERT? AND (STUDIE? OR
ANALY?))

249 1 102 AND (KOSTEN? ? WIRKSAMKEIT? AND (STUDIE? OR
ANALY?))

250 0 102 AND (KOSTEN? ? EFFEKTIVIT? AND (STUDIE? OR
ANALY?))

251 0 102 AND (KOSTEN? ? EFFIZIENZ? AND (STUDIE? OR
ANALY?))

252 |2 [102 AND (KOSTEN? ? ANALYSE?) AND STUDIE? |

253 |96 221 TO 252 |

254 o |102 AND CT=PHARMACOECONOMICS |

255 2 102 AND (PHARMACOECONOMIC? OR
PHARMAKOO#KONOMI? OR PHARMAKOOKONOMI?)

1256 2 254 TO 255 |

257 |96 253 OR 256 |

258 13 |102 AND CT D ETHICS |

259 B |102 AND CT D MORAL# |

260 |2 [102 AND CT D INFORMED CONSENT |

261 |2 [102 AND CT=MORALITY |

262 1 [102 AND CT=SOCIAL JUSTICE |

263 |4 [102 AND ACCESSIBILITY |

1264 o 102 AND HEALTH CARE ACCESSIBILITY |

1265 |4 /102 AND HEALTH CARE ACCESS |

266 |4 |102 AND CT=HEALTH CARE ACCESS |
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‘Nr HHits HSuchformuIierung |
267 |1 [102 AND CT=ETHICAL ASPECT# |
1268 o 102 AND ETHICAL ASPECT? |
269 I3 |102 AND CT=FREEDOM |
270 o |102 AND CT=ALTRUISM |
271 |1 |102 AND CT=HUMAN RIGHT# |
272 3 [102 AND CONSUMER? |
273 16 [102 AND ETHIC? |
274 1 [102 AND BIOETHI? |
275 o [102 AND PATIENT# RIGHT# |
276 3 1102 AND JUSTICE |
277 |16 |102 AND LEGISLATION? |
278 |28 |102 AND REGULATORY |
279 |99 |102 AND REGULATION# |
280 17 |102 AND JURISPRUDEN? |
281 22 [102 AND GESETZ? |
282 1 [102 AND GERECHTIGKEIT? |
283 |1 [102 AND (CT=ETHIK OR CTG=ETHIK) |
1284 8 1102 AND MORAL? |
285 7 |102 AND (AUTONOMY OR AUTONOMIE) |
286 6 |102 AND ETHIK? |
287 3 |102 AND ETHISCH## |
288 o |102 AND ETHISCH# ASPEKT# |
289 |1 |102 AND MENSCHENRECHT? |
290 |2 [102 AND JURISDI%TION? |
291 19 [102 AND RECHTSPRECHUNG? |
292 1 102 AND LAW ENFORCEMENT# |
293 o |102 AND SCHADEN#VERMEIDUNG? |
294 o |102 AND NON-MALEFICIENC? |
295 o |102 AND VERH##LTNISM####IGKEIT? |
296 o |102 AND PRIMUM-NON-NOCERE |
297 o |102 AND LEBENSQUALIT##T? |
298 |4 [102 AND QUALITY-OF-LIFE? |
299 181 258 TO 208 |
1300 1031 [220 OR 257 OR 299 |
1302 976 220 |
1303 |96 257 |
304 181 299 |
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Ausschlussgrund

Tabelle 40: Ausgeschlossene Literatur mit Ausschlussgrund

Nach Durchsicht im Volltext ausgeschlossene Literatur mit

Ausgeschlossene Literatur

Ausschlussgrund

Armstrong MA, Kaskutas LA, Witbrodt J, Taillac CJ, Hung YY, Osejo VM,
Escobar GJ, Using drink size to talk about drinking during pregnancy: A
randomized clinical trial of early start plus. Social Work in Health Care 2009;
48(1): 90-103.

Astley SJ, Bailey D, Talbot C, Clarren SK. Fetal alcohol syndrome (FAS)
primary prevention through FAS diagnosis: I. Identification of high-risk birth
mothers through the diagnosis of their children. Alcohol and alcoholism
(Oxford, Oxfordshire) 2000; 35(5): 499-508.

Brenneman DE, Spong CY, Gozes |, Bassan M, Zamostiano R. Prevention
of fetal alcohol syndrome and neuronal cell death with ADNF polypeptides.
2011.

Ingersoll K, Floyd L, Sobell M, Velasquez MM, Project CHOICES
Intervention Research Group. Reducing the risk of alcohol-exposed
pregnancies: a study of a motivational intervention in community settings.
Pediatrics 2003; 111(5 Part 2): 1131-1135.

Scott S, Dewane SL. Clinical competencies for professionals working with
children and families affected by fetal alcohol spectrum disorder. Journal of
Psychological Practice 2007; 14(1): 67-92.

Streissguth A. Offspring effects of prenatal alcohol exposure from birth to 25
years: The Seattle prospective longitudinal study. Journal of Clinical
Psychology in Medical Settings 2007; 14(2): 81-101.

Duplikate

Crede S, Sinanovic E, Adnams C, London L. The utilization of health care
services by children with Foetal Alcohol Syndrome in the Western Cape,
South Africa. Drug and alcohol dependence 2011; 115(3): 175-182.

Gossage JP. An examination of the relationship of acculturation to high-risk
behaviors among Hispanic women of childbearing age in New Mexico. US,
1998.

Hughes SC, Chambers CD, Kassem N, Wahigren DR, Larson S, Riley EP,
Hovell MF. Inconsistent report of pre-pregnancy-recognition alcohol use by
Latinas. Maternal and child health journal 2009; 13(6): 857-864.

Studien ohne Bezug auf
Deutschland oder ein
vergleichbares Land

Rahim-Howlett K, Chambers CD, Clapp JD, Xu R, Duke K, Moyer RJ, Ill, van
Sickle D. Web-Based Assessment and Brief Intervention for Alcohol Use in
Women of Childbearing Potential: A Report of the Primary Findings.
Alcoholism, clinical and experimental research 2011.

Andere Erkrankung/Substanz als
Schwerpunkt

Dresser J. Effectiveness of FASD prevention training for alcohol servers.
Alcoholism Clinical and Experimental Research 2004; 28([5, Suppl. S]): 192.
Hill SY, Lowers L, Locke-Wellman J, Shen SA. Maternal smoking and
drinking during pregnancy and the risk for child and adolescent psychiatric
disorders. Journal of studies on alcohol 2000; 61(5): 661-668.

Sharpe TT, Alexander M, Hutcherson J, Floyd RL, Brimacombe M, Levine R,
Mengel M, Stuber M. Report from the CDC. Physician and allied health
professionals' training and fetal alcohol syndrome. Journal of women's health
(2002) 2004; 13(2): 133-139.

Wiliams BF, Howard VF, MclLaughlin TF. Fetal alcohol syndrome:
Developmental characteristics and directions for further research. Education
& Treatment of Children 1994; 17(1): 86-97.

Andere Zielgruppe als
Schwangere bzw. Frauen im
gebarfahigen Alter, deren
Angehdrige
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Ausgeschlossene Literatur

Ausschlussgrund

Astley SJ, Bailey D, Talbot C, Clarren SK. Fetal alcohol syndrome (FAS)
primary prevention through FAS diagnosis: |. Identification of high-risk birth
mothers through the diagnosis of their children. Alcohol and alcoholism
(Oxford, Oxfordshire) 2000; 35(5): 499-508.

Astley SJ, Bailey D, Talbot C, Clarren SK. Fetal alcohol syndrome (FAS)
primary prevention through fas diagnosis: Il. A comprehensive profile of 80
birth  mothers of children with FAS. Alcohol and alcoholism (Oxford,
Oxfordshire) 2000; 35(5): 509-519.

Burd L, Martsolf JT. Fetal Alcohol Syndrome: Diagnosis and syndromal
variability. Physiology & Behavior, Special Issue: Biogenic amines,
neuropeptides and substance abuse 1989; 46(1): 39-43.

Burger M, Broenstrup A, Pietrzik K, Derivation of tolerable upper alcohol
intake levels in Germany: A systematic review of risks and benefits of
moderate alcohol consumption. Preventive Medicine 2004; 39(1): 111-127.
Centre for Reviews and Dissemination, Hopkins RB, Paradis J, Roshankar
T, Bowen J, Tarride JE, Blackhouse G, Lim M, O'Reilly D, Goeree R, Longo
CJ. Universal or targeted screening for fetal alcohol exposure: a cost-
effectiveness analysis (Structured abstract). Journal of Studies on Alcohol
and Drugs 2008; 69([4]): 510-519.

Christopher MS. Integrating mindfulness into psychotherapy practice.
Journal of Psychological Practice 2007; 14(1): 1-20.

Glik D, Prelip M, Myerson A, Eilers K. Fetal alcohol syndrome prevention
using community-based narrowcasting campaigns. Health promotion
practice 2008; 9(1): 93-103.

Goeransson M, Magnusson A, Heilig M. Identifying hazardous alcohol
consumption during pregnancy: implementing a research-based model in
real life. Acta obstetricia et gynecologica Scandinavica 2006; 85(6): 657-662.
Kfir M, Yevtushok L, Onishchenko S, Wertelecki W, Bakhireva L, Chambers
CD, Jones KL, Hull AD. Can prenatal ultrasound detect the effects of in-utero
alcohol exposure? A pilot study. Ultrasound in obstetrics & gynecology: the
official journal of the International Society of Ultrasound in Obstetrics and
Gynecology 2009; 33(6): 683-689.

Nathan PE. Prevention and early intervention of addictive disorders.
England, 1990.

Peadon E, Payne J, Henley N, d'Antoine H, Bartu A, O'Leary C, Bower C,
Elliott EJ. Women's knowledge and attitudes regarding alcohol consumption
in pregnancy: a national survey. BMC public health 2010; 10: 510.

Richter L, Richter DM. Exposure to parental tobacco and alcohol use: effects
on children's health and development. The American journal of
orthopsychiatry 2001; 71(2): 182-203.

Sokol RJ. Alcohol-in-pregnancy: clinical research problems. Neurobehavioral
Toxicology and Teratology 1980; 2.

Soyka M. Serie — Alkoholismus: Psychische und soziale Folgen chronischen
Alkoholismus. Deutsches Aerzteblatt 2001; 98(42): 2732.

Stanley F, Daube M. Should industry care for children? Public health
advocacy and law in Australia. Public Health 2009; 123(3): 283-286.

Struck J. Four-State FAS Consortium: model for program implementation
and data collection. Neurotoxicology and teratology 2003; 25(6): 643-649.
Thanh NX, Jonsson E. Drinking alcohol during pregnancy: evidence from
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therapeutics and clinical pharmacology = Journal de la therapeutique des
populations et de la pharamcologie clinique 2010; 17(2): 302-307.

West JR. Fetal alcohol-induced brain damage and the problem of
determining temporal vulnerability: a review. Alcohol and Drug Research
1987; 7.

Whaley SE, O'Connor MJ. Increasing the report of alcohol use among low-
income pregnant women. American journal of health promotion 2003; 17(6):
369-372.
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and ethics say no. Advances in neonatal care: official journal of the National
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Walker DS, Fisher CS, Sherman A, Wybrecht B, Kyndely K. Fetal alcohol
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Black Monsen R. Prevention is Best for Fetal Alcohol Syndrome. Journal of
pediatric nursing 2009; 24(1): 60-61.
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Clarren SK. Recognition of fetal alcohol syndrome. Journal of the American
Medical Association 1981; 245(23): 2436-2439.

Crome IB. Treatment of alcohol problems in pregnancy and prevention of
fetal alcohol syndrome. European Psychiatry 2008; 23([S2]): 57.

Hawks SR. Fetal alcohol syndrome: Implications for health education.
Journal of Health Education 1993; 24.
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pregnancy: inadequate recommendations for an increasing problem. BJOG:
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May PA, Miller JH, Gossage JP. Measuring community readiness for change
in the prevention of fetal alcohol syndrome. Alcoholism Clinical and
Experimental Research 2004; 28([5, Suppl. S]): 125.
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Die systematische Bewertung medizinischer
Prozesse und Verfahren, Health Technology
Assessment (HTA), ist mittlerweile integrierter
Bestandteil der Gesundheitspolitik. HTA hat sich
als wirksames Mittel zur Sicherung der Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im deutschen Gesundheits-
wesen etabliert.

Seit Einrichtung der Deutschen Agentur fir HTA
des DIMDI (DAHTA) im Jahr 2000 gehdren die
Entwicklung und Bereitstellung von Informations-
systemen, speziellen Datenbanken und HTA-
Berichten zu den Aufgaben des DIMDI.

Im Rahmen der Forschungsférderung beauftragt
das DIMDI qualifizierte Wissenschaftler mit der
Erstellung von HTA-Berichten, die Aussagen
machen zu Nutzen, Risiko, Kosten und Aus-
wirkungen medizinischer Verfahren und Techno-
logien mit Bezug zur gesundheitlichen Versor-
gung der Bevolkerung. Dabei fallen unter den
Begriff Technologie sowohl Medikamente als
auch Instrumente, Geréte, Prozeduren, Verfahren
sowie Organisationsstrukturen. Vorrang haben
dabei Themen, fur die gesundheitspolitischer
Entscheidungsbedarf besteht.
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