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1. Deutsche Zusammenfassung

1.1 Einleitung

Die Betreuung einer Schwangeren unter Geburt kann in unterschiedlichen
Betreuungsmodellen erfolgen. Neben der arztlich geleiteten Geburtshilfe gibt es
hebammengeleitete Betreuungsmodelle, die entweder als Hausgeburtshilfe, in einem
Geburtshaus, oder in einem Hebammenkreil3saal praktiziert werden. Hebammengeleitete
Betreuungsmodelle sind ausschlieB3lich fur gesunde Schwangere nach unauffalligem
Schwangerschaftsverlauf geeignet, fur die eine hohe Chance einer komplikationslosen
Geburt besteht. Die Verbreitung hebammengeleiteter Betreuungsmodelle ist international
sehr unterschiedlich. Grunde hierfur liegen unter anderem in den Versorgungsstrukturen

der Lander.

2003 wurde Deutschlands erster hebammengeleiteter Krei3saal (HGK) in Bremerhaven
Reinkenheide eroffnet. Die Etablierung wurde von der Hochschule Osnabrick
wissenschaftlich begleitet (Hochschule Osnabrick, 2022). In diesem Betreuungsmodell
werden gesunde Frauen nach unauffalligem Schwangerschaftsverlauf, fur die eine
komplikationslose Geburt zu erwarten ist, so genannte ,low-risk“-Frauen, unter Geburt
ausschlieRlich von Hebammen betreut. Im HGK findet eine Eins-zu-Eins-Betreuung statt.
Die Geburten finden in den gleichen Raumlichkeiten wie die arztlich geleiteten Geburten
(AGK, arztlich geleiteter KreilRsaal) in der geburtshilflichen Abteilung einer Klinik statt. Fir
Geburten im HGK gibt es kein separates Team: die Geburten werden von den gleichen
Hebammen betreut, die auch Frauen im AGK betreuen. Ziel der Betreuung im HGK ist
eine interventionsarme Geburt aus eigener Kraft. Bei Auffalligkeiten ist die umgehende
Weiterleitung in den AGK gewahrleistet. Die Eignung einer Schwangeren fiir eine Geburt
im HGK wird in einem mehrstufigen Prozess entschieden. Hierfir werden
Kriterienkataloge verwendet, die interdisziplinar in den jeweiligen Kliniken erarbeitet
werden. Die Kriterienkataloge enthalten Ein- und Ausschlusskriterien fur eine
hebammengeleitete Geburt sowie Weiterleitungskriterien in den AGK. Die Eignung der
Frauen wird wahrend der Schwangerschaft sowie unter Geburt von der betreuenden

Hebamme fortwahrend gepruft.



In Deutschland gibt es bislang keine wissenschaftlichen Daten zur medizinischen
Sicherheit des Hebammenkreilsaals. Zwar werden die Geburten im nationalen
Geburtenregister erfasst; sie sind aber nicht als hebammengeleitete Geburten
gekennzeichnet (IQTIG, 2017). In anderen Landern wurde die medizinische Sicherheit
und weitere Eigenschaften der hebammengeleiteten Geburtshilfe bereits erforscht und
eine hohere vaginale Geburtenrate, eine geringere Interventionsrate und eine hohere
Zufriedenheit nachgewiesen (Bohren et al., 2017; Bolten et al., 2016; Brocklehurst et al.,
2011; Grigg et al., 2017; Homer et al.,, 2019; Hutton et al.,2019; Maimburg, 2018;
McLachlan et al., 2012; Sandall et al., 2016; Scarf et al., 2018; Snowden et al., 2015). Die
Daten sind allerdings aufgrund ihrer Erhebung in unterschiedlichen Gesundheitssystemen
mit anderen Versorgungsstrukturen nicht uneingeschrankt auf Deutschland Ubertragbar;
daruber hinaus wurde in diesen Studien vorwiegend die hausgeburtshilfliche oder
Betreuung in Geburtshausern untersucht (Bohren et al., 2017; Bolten et al., 2016; 2011;
Grigg et al., 2017; Homer et al., 2019; Hutton et al.,2019; Maimburg, 2018; McLachlan et
al., 2012; Sandall et al., 2016; Scarf et al., 2018; Snowden et al., 2015).

Die vorliegende Untersuchung wurde in Nordrhein-Westfalen, Deutschlands grof3tem
Bundesland mit der hochsten Zahl an Hebammenkreil3salen durchgefuhrt (Deutscher
Hebammenverband, 2022). Sie ist die erste prospektive Multizenter-Studie, die die
medizinische Sicherheit des Versorgungsmodells Hebammenkreif3saal in Deutschland
analysiert. Diese Arbeit sollte die Hypothese prufen, dass der hebammengeleitete
Kreildsaal nach Erfullen bestimmter Voraussetzungen dem arztlich geleiteten Kreil3saal
bezlglich des Merkmals medizinische Sicherheit fir Mutter und Kind nicht unterlegen ist.
Eine weitere Fragestellung der Arbeit beinhaltete die Erfassung und Auswertung von
Griinden und Zeitpunkten der Weiterleitungen vom HGK in den AGK. Die deutsche
Zusammenfassung beinhaltet zusatzlich zur Auswertung der intra- und postpartalen

Weiterleitungen die Analyse der vorgeburtlichen Weiterleitungen.

Eine retrospektive Analyse der hebammengeleiteten und arztlich geleiteten Geburten am
Universitatsklinikum Bonn (UKB) im Zeitraum 2010 bis 2017 wurde bereits durchgefuhrt
und publiziert (Merz et al., 2020).

Diese Studie wurde vom Landeszentrum Gesundheit Nordrhein-Westfalen (LZG.NRW)
geférdert (LZG. NRW, Aktenzeichen LZG TG 75-001/2018).



1.2 Material und Methoden

Das Studiendesign wurde als prospektive kontrollierte Multizenterstudie angelegt. Alle zu
Studienbeginn existierenden Hebammenkreif3sale in NRW wurden eingeladen, an der
Studie teilzunehmen. Diese beinhalteten verschiedene in Deutschland existierende
Versorgungsstufen. Schlussendlich nahmen das UKB sowie funf der sechs zu
Studienbeginn in  NRW existierenden Hebammenkreiséle teil. Die anderen
teilnehmenden Kliniken waren das Heilig-Geist Krankenhaus in Koln-Longerich, das
Stadtische Klinikum Gutersloh, das HELIOS Klinikum Niederberg in Velbert, das
Gemeinschaftskrankenhaus Herdecke und das Florence-Nightingale-Krankenhaus der

Kaiserswerther Diakonie in Disseldorf.

Die Studie wurde von der Ethik-Kommission der medizinischen Fakultat der Universitat
Bonn am 10. Oktober 2018 genehmigt (Lfd. Nr. 254/18).

Die Datenerhebung fand von November 2018 bis September 2020 statt. Alle Frauen,
welche sich an den teilnehmenden Kliniken fur eine Geburt im HGK anmeldeten, konnten
an der Studie teilnehmen. Ob eine Frau die Bedingungen fur eine Geburt im HGK erfullte,
wurde an jeder Klinik mithilfe der Kriterienkataloge entschieden, in denen Ein- und
Ausschlusskriterien fur den HGK in der Schwangerschaft, wahrend und nach Geburt
festgelegt sind. Jede Klinik nutzt einen eigenen, im interdisziplinaren Team entwickelten,
an die Gegebenheiten der jeweiligen Klinik angepassten Kriterienkatalog (Merz et al.,
2019). Alle Kriterienkataloge orientieren sich jedoch an der von Forscherinnen in
Osnabruck entwickelten Vorlage des ,Handbuchs Hebammenkreil3saal® (Bauer et al.,
2007). In allen Kliniken gab es Ubereinstimmende Ein- und Ausschlusskriterien, sowie

Weiterleitungsgrinde. Diese waren wie folgt:

Einschlusskriterien:

gesunde Frauen

Einlings-Schwangerschaft

Schadellage

37 vollendete Schwangerschaftswochen (SSW).



Ausschlusskriterien:

- Auffalligkeiten in der medizinischen Anamnese, z.B. eigene schwere Erkrankungen
- Auffalligkeiten in der geburtshilflichen Anamnese, z.B. Zustand nach Sectio

- Auffalligkeiten in der bestehenden Schwangerschaft, z.B. Praeklampsie

- Auffalligkeiten des Ungeborenen, z.B. Plazentainsuffizienz, Abweichungen in der

Fruchtwassermenge.
Weiterleitungsgrinde wahrend der Geburt:

- protrahierte Geburt bzw. Geburtsstillstand

- Auffalligkeiten im Kardiotokogramm (CTG)

- Wehenschwache und damit einhergehende Notwendigkeit der medikamentdsen
Wehenunterstutzung

- Verstarkte Blutung in der Nachgeburtsperiode oder hohergradige

Geburtsverletzungen.

Fur jede Schwangere, die sich fur eine Geburt im HGK anmeldete und fur die Studie
rekrutiert wurde (Studiengruppe), wurde eine nach den Kriterienkatalogen der Kliniken
ebenfalls fiir den HGK geeignete Schwangere, die sich fiir eine Geburt im AGK anmeldete
(Kontrollgruppe), rekrutiert. Bei Vorstellung in der jeweiligen Klinik zur Geburtsplanung im
arztlich bzw. hebammengeleiteten Modell wurden die Frauen zur Studienteilnahme
eingeladen und bei Zusage zur Teilnahme ihre schriftliche Einverstandnis eingeholt.
Daruber hinaus wurde ein Matching nach Paritat durchgefuhrt. Erstgebarende der
Studiengruppe wurden mit der nachsten rekrutierten Erstgebarenden der Kontrollgruppe

verglichen, und Mehrgebarende mit Mehrgebarenden.

Jede Frau, welche sich fur die HGK anmeldete, wurde je nach Klinik zu ein bis zwei
Vorgesprachen zwischen der 30. und 38. SSW eingeladen, um mithilfe des
Kriterienkataloges die Eignung zu Uberprufen und Uber das Betreuungsmodell HGK zu

informieren, sowie Fragen der Schwangeren zu beantworten.

Nach der Geburt wurden die im Folgenden aufgelisteten geburtshilfliche Merkmale sowie

Neugeborenen-Daten erfasst und eine vergleichende Analyse durchgefuhrt.



Geburtshilfliche Merkmale:

Paritat

- Geburtsmodus

- Periduralanasthesie (PDA) und sonstige Schmerzmittel

- Geburtsdauer

- Episiotomie

- Geburtsverletzungen

- Auffalligkeiten in der Plazentaphase

- postpartale Blutungen

- Krankenhausverweildauer mit Kennzeichnung von ambulanter oder stationarer
Geburt

- ggf. Weiterleitungszeitpunkt und Weiterleitungsgrund.

Neugeborenen-Daten:

- Geburtsgewicht

- Geburtsgewichts-Perzentile

- APGAR-Score nach 1, 5 und 10 Minuten

- pH der Nabelschnurarterie und Base Excess (BE)

- Verlegung des Neugeborenen.

Als primarer Endpunkt wurde der Geburtsmodus festgelegt und die Raten der vaginal

spontanen, vaginal operativen oder per Sectio geborenen Kinder miteinander verglichen.

Die sekundaren Endpunkte waren fur das Neugeborene die zusammengesetzten
Merkmale (kombinierter Endpunkt) wie folgt: APGAR-Score nach 5 Minuten <7 und / oder
arterieller Nabelschnur-pH <7,1 und / oder Verlegung des Neugeborenen. Ein
kombinierter Endpunkt, also verschiedene Variablen, die in eine gemeinsame Bewertung
einflie®en, wurde hier aufgrund der Seltenheit eines schwerwiegenden Ereignisses

gewahlt.

Fur die matterlichen Komplikationen wurde als sekundarer Endpunkt der kombinierte
Endpunkt auffallige Plazentaphase und / oder verstarkte postpartale Blutung und / oder

hohergradige Geburtsverletzungen festgelegt.
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Auf der Grundlage der Ergebnisse der retrospektiven Datenerhebung (Merz et al., 2020)
wurde eine Fallzahlberechnung durchgefluhrt. Es wurde die Anzahl der zu rekrutierenden
Falle ermittelt, die fur eine Signifikanz der untersuchten Variablen bendtigt wird. Fur den
primaren Endpunkt Geburtsmodus wurde die bendtigte Fallzahl flr eine
Nichtunterlegenheitsanalyse bestimmt. Bei Annahme einer Nichtunterlegenheitsgrenze
von 2%, einer Rate von 10% vaginal-operativen Geburten / Sectios und einer Differenz
von 2,5% zwischen den Gruppen (diskordante Falle), waren 692 Falle pro Gruppe notig,
um bei einem Niveau von 5% eine Power von ca. 80% (Approximation durch die

Normalverteilung) zu erreichen (Liu et al., 2002).

Bei der statistischen Auswertung wurde das ,intention-to-treat*-Prinzip angewandt, die
Vergleiche wurden also in Hinsicht auf das initial beabsichtigte Betreuungsmodell
angestellt. Die Merkmale der beiden Gruppen wurden mittels deskriptiver Statistik

ausgewertet.

Kategoriale Merkmale wurden per McNemar-Test auf statistische Signifikanz gepruft,
wahrend fur metrische Merkmale der gepaarte Zweistichproben t-Test/Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test angewandt wurde. Fur die primaren und sekundaren Endpunkte
wurde jeweils eine Nichtunterlegenheitsanalyse durchgefuhrt, die
Nichtunterlegenheitsgrenze wurde hier auf 2% gesetzt; eine Nichtunterlegenheit der
medizinischen Sicherheit des HGK kann also gezeigt werden, wenn diese Grenze nicht
Uberschritten wird. Auflerdem wurde das zweiseitige 95%-Konfidenzintervall (95%-KIl) fur

die jeweiligen Auftrittshaufigkeiten in der Studien- bzw. Kontrollgruppe bestimmt.

Weiterleitungsgrinde unter oder nach Geburt wurden kategorisiert und mittels Chi-
Quadrat-Test die Unterschiede zwischen den Gruppen herausgearbeitet. Der
Zusammenhang zwischen Weiterleitung und Krankenhausverweildauer wurde mittels
Wilcoxon-Test analysiert. Des Weiteren wurde ein lineares gemischtes Modell, nach
Studienzentrum korrigiert, angewendet, um einen Zusammenhang von Geburtsdauer,

Paritat und Weiterleitungsrate zu prufen.

Das Signifikanzniveau fur alle Testprozeduren wurde auf 5% festgelegt. Zur statistischen
Auswertung wurden die statistischen Programme R (Version 4.0.2.) und SAS® Software
(Version 9,4, SAS Institute Inc. Cary, NC, USA) verwendet.



11

1.3 Ergebnisse

Im Erhebungszeitraum gebaren in den sechs teilnehmenden Studienzentren 21.605
Frauen. Es ist anzunehmen, dass von diesen ungefahr 20%, d.h. ca. 4320 Frauen fur eine
Geburt im HGK geeignet gewesen waren. Ca. 1250 Frauen meldeten sich fur eine Geburt
im HGK an. Es konnten 589 Schwangere fur die Studie rekrutiert und ihnen jeweils eine
Schwangere aus dem AGK zugeordnet werden. Dies entspricht ca. 2,7% aller Frauen und
13,6% der medizinisch geeigneten Frauen (Merz et al., 2019; IQTIG, 2017). Die Daten
von 528 Paaren konnten fur die finale Auswertung genutzt werden, Grunde fur nicht
auswertbare Matchpaare waren beispielsweise unvollstandig ausgeflllte Datenblatter,

etwa aufgrund einer Geburt, die nicht in der vorgesehenen Klinik stattfand.

(" Geburten im B
Untersuchungszeitraum
L 21.605 y,
s N
davon geeignet
ca. 4.320
. J
4 I N\
fir den HGK angemeldet
ca. 1.250 (geschatzt) )

.

rekrutiert nicht rekrutiert
589 661

auswertbare Matchpaare
528
[ : ]
’ . Erfolgreich beendete
[ Weiterleitungen } [ Hekcihiuten }

337 (63,8%) 191 (36,2%)

Abb. 1. Flussdiagramm der Rekrutierung (modifizierte Abbildung nach Tietjen et al., 2021)

Bei 137 der rekrutierten Frauen (25,9%) kam es zur vorgeburtlichen Weiterleitung, bei 90
(65,7%) von ihnen geschah dies aus medizinischen Grunden aufgrund maternaler oder
fetaler Auffalligkeiten, wie zum Beispiel bei Notwendigkeit einer Geburtseinleitung
aufgrund von Ubertragung, vorzeitigem Blasensprung oder fetaler Wachstumsrestriktion
(FGR, fetal growth restriction), Praeklampsie oder Fruhgeburtlichkeit.
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Die Analyse wurde schlussendlich mit einer Kohorte von 391 Frauen durchgefuhrt, die zur
Geburtim HGK in einem der sechs Studienzentren aufgenommen wurden, sowie mit ihren

jeweiligen Kontrollen.

Tabelle 1 und 2 geben einen Uberblick Uber die maternalen, geburtshilflichen und
neonatalen Daten von Studien- und Kontrollgruppe. Mehr als die Halfte der
Teilnehmerinnen waren erstgebarend (56,0%; n=219). Die vaginale Geburtenrate war in
der Studiengruppe hoher, sie lag bei 82,2%, in der Kontrollgruppe lag sie bei 77,0%. Eine
Analgesie mittels PDA wurde in der Studiengruppe weniger haufig durchgefuhrt als in der
Kontrollgruppe (22,9% vs. 41,1%, p<0,001). Geburtsverletzungen waren in der
Studiengruppe seltener (30,1% vs. 22,5%). Bei der Episiotomierate gab es keinen
Unterschied zwischen Studien- und Kontrollgruppe. Die Haufigkeit an verstarkten
postpartalen Blutungen, welche mit einem Blutverlust > 500 ml bei vaginaler Geburt und
> 1000 ml im Falle einer Sectio definiert war, war in der Studiengruppe hoher (13,5% vs.
11,5%). Bei den Variablen Geburtsgewicht, Geburtsgewichts-Perzentile, arterieller
Nabelschnur-pH und BE, APGAR-Score nach 1, 5 und 10 Minuten gab es keine
Unterschiede zwischen den Gruppen. 23,1% der Frauen in der Studiengruppe
entschieden sich fur eine ambulante Geburt, in der Kontrollgruppe waren es 7,0%
(p<0,001). Bei stationarem Aufenthalt blieben Frauen der Studiengruppe durchschnittlich
kurzer (Aufnahme bis Entlassung 2,8 vs. 3,3 Tage (SD 1,2); Geburt bis Entlassung 2,3
vs. 2,7 Tage (SD 1,0)).

Tab. 1. Details der Charakteristika der Nichtunterlegenheitsanalyse nach Studien- und
Kontrollgruppe (n=391 Paare) (modifizierte und erweiterte Tabelle nach Tietjen et al.,
2021)

Studiengruppe Kontrollgruppe
(n=391) (n=391)
Geburtsmodus n % n %
Spontan 322 82,8 301 77,0
Vaginal-operativ 39 10,0 38 9,7
Sectio primar 0 0,0 13 3,3
Sectio sekundar 27 6,9 37 9,5
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Studiengruppe

Kontrollgruppe

(n=391) (n=391)

Not-Sectio 1 0,3 2 0,5
Fehlend 2 0

Geburtsverletzung, detailliert n % n %
Nein 106 30,1 74 22,5
DR 1 75 21,3 75 22,8
DR 2 165 46,9 168 51,1
DR 3/4 6 1,7 12 3,6
Fehlend* 39 62

Verstarkte Blutung n % n %
Nein 333 86,5 339 88,5
Ja 52 13,5 44 11,5
Fehlend 6 8

Plazentaphase auffallig n % n %
Nein 359 92,3 356 92,0
Ja 30 7,7 31 8,0
Fehlend 2 4

APGAR (5 min), dichotom n % n %
27 388 99,5 385 98,7
<7 2 0,5 5 1,3
Fehlend 1 1

pH arteriell, dichotom n % n %
27,1 378 98,2 378 97,7
<71 7 1,8 9 2,3
Fehlend 6 4

Verlegung n % n %
Nein 375 97,4 371 96,1
Ja 10 2,6 15 3,9
Fehlend 6 5
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Tab. 2. Weitere Untersuchungsvariablen nach Studien- und Kontrollgruppe (modifizierte
Tabelle nach Tietjen et al., 2021)

Studiengruppe Kontrollgruppe p-
(n=391) (n=391) Wert
Geburtsdauer (min) 0,663"
MW, SD 433,6 3349 443,9 317,0
Median, Q1-Q3 360,0 16%%%' 362,0 16%%’50'
Min, Max 3,0 2880,0 0,0 1620,0
Fehlend (n) 6 9
Episiotomie n % n % 0,888
Nein 323 90,2 304 90,7
Ja 35 9,8 31 9,3
Fehlend* (n) 33 56
PDA n % n % <0,001
Nein 300 77,1 226 58,9
Ja 89 22,9 158 41,1
Fehlend (n) 2 7
Gewicht (g) 0,664
MW, SD 3475,2 391,3 3461,9 399,7
Median, Q1-Q3 34800 | oo | 84700 | ST
Min, Max 2330,0 4900,0 2240,0 4580,0
Fehlend (n) 1 3
APGAR (1 min) 0,305
MW, SD 8,9 0,7 8,8 1,0
Median, Q1-Q3 9,0 9,0-9,0 9,0 9,0-9,0
Min, Max 4,0 10,0 1,0 10,0
Fehlend (n) 1 2
APGAR (5 min) 0,855
MW, SD 9,8 0,6 9,7 0,8
Median, Q1-Q3 10,0 10,0-10,0 10,0 10,0-10,0
Min, Max 5,0 10,0 3,0 10,0
Fehlend (n) 1 1
APGAR (10 min) 0,035
MW, SD 10,0 0,2 9,9 0,3
Median, Q1-Q3 10,0 10,0-10,0 10,0 10,0-10,0
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Studiengruppe Kontrollgruppe p-
(n=391) (n=391) Wert
Min, Max 8,0 10,0 7,0 10,0
Fehlend (n) 1 1
pH arteriell 0,080
MW, SD 7,3 0,1 7,3 0,1
Median, Q1-Q3 7,3 7,2-7,3 7,2 7,2-7,3
Min, Max 7,0 7,5 7,0 7,5
Fehlend (n) 6 4
Base Excess 0,163
MW, SD -5,6 3,4 -5,4 3,4
Median, Q1-Q3 -5,3 -7,8--3,4 -5,4 -7,5--2,9
Min, Max -15,8 9,2 -17,2 4,2
Fehlend (n) 10 9
Krankenhausaufenthalt n % n % <0,001
ambulant 88 23,1 27 7,0
stationar 293 76,9 359 93,0
Fehlend (n) 10 5
Krankenhausaufenthalt,
Dauer in Tagen (zwischen i
Aufnahme- und
Entlassungsdatum)
MW, SD 2,8 1,2 3,3 1,2
Median, Q1-Q3 3,0 2,0-3,0 3,0 3,0-4,0
Min, Max 0,0 7,0 1,0 9,0
Fehlend** (n) 104 42
Krankenhausaufenthalt,
Dauer in Tagen (zwischen )
Geburts- und
Entlassungsdatum)
MW, SD 2,3 1,0 2,7 1,0
Median, Q1-Q3 2,0 2,0-3,0 3,0 2,0-3,0
Min, Max 0 7 0 8
Fehlend* (n, %) 105 42

#zusatzlich korrigiert fir Studienzentrum; *inkl. Sectios; **inkl. Ambulant
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Tabelle 3 zeigt die Nichtunterlegenheitsanalyse der zuvor festgelegten primaren und
sekundaren Endpunkte. Im Punkt Geburtsmodus zeigte sich eine Uberlegenheit der
Studiengruppe (p=0,002, 95%-KI 0,42 — 10,88). Auch fur die Variable hohergradige
Geburtsverletzungen konnte eine Uberlegenheit der Studiengruppe festgestellt werden
(p=0,001, 95%-KI 0,45 — 5,37). Nicht-Unterlegenheit ergab die Untersuchung des
kombinierten Endpunktes des Neugeborenen (p=0,021, 95%-KI -1,86 — 4,47). Fur den
maternalen kombinierten Endpunkt konnte keine Nicht-Unterlegenheit gezeigt werden
(p=0,452, 95%-KIl, -6,69 — 3,57).

Tab. 3. Kollektiv ohne vorgeburtliche Weiterleitung. Untersuchungsvariablen und Nicht-
Unterlegenheitsanalyse (n=391 Paare) (modifizierte Tabelle nach Tietjen et al., 2021)

Studien-Kontroll- Differenz
Variable n 95%- KI p-Wert
gruppe | gruppe (%)
Geburtsmodus
] ] (0,42 —
Sectio/vaginal 389 67 89 5,66 10,88) 0,002
operativ ’
Kombinierter
(-1,86 —
Endpunkt des 390 17 22 1,28 0,021
4,47)
Kindes*
Kombinierter
Endpunkt (-6,69 —

. 385 65 59 -1,56 0,452
mutterliche 3,57)
Komplikationen**

Geburtsverletzung (0,45 —
300 5 12 2,33 0,001
DR3/DR4 5,37)

*APGAR (5 min) < 7 und/oder pH arteriell < 7,10 und/oder Verlegung des Kindes

**Verstarkte Blutung und/oder auffallige Plazentaphase

Die Weiterleitungsraten, -zeitpunkte und —grunde in Tabelle 4 beinhalten auch die
vorgeburtlichen Weiterleitungen. Tabelle 3 der Originalpublikation beinhaltet eine
Auswertung der Weiterleitungen ohne vorgeburtliche Falle. Von allen Frauen, die sich zur

Geburt im HGK vorgestellten, wurden insgesamt 200 Frauen in den AGK weitergeleitet,
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87,5% (n=175) von ihnen unter Geburt. Es konnte ein signifikanter Zusammenhang
zwischen Paritat und Weiterleitung nachgewiesen werden (p<0.001), Erstgebarende
machten den Groldteil der Weiterleitungen aus (76,5%, n=153), hier war der haufigste
Weiterleitungsgrund der Wunsch nach einer PDA. Bei Mehrgebarenden fuhrten am
haufigsten CTG-Auffalligkeiten zur Weiterleitung in den AGK (63,9%). In der Gruppe der
postpartal weitergeleiteten Frauen konnten keine Unterschiede des maternalen und
kindlichen Ergebnisses festgestellt werden, bis auf eine hohere Rate an verstarkten
Blutungen (26,0% vs. 12,2%, p<0,001).

Tab. 4. Weiterleitungen. Raten, Zeitpunkte, Grinde nach Paritat (n=528) (modifizierte
Tabelle nach Tietjen et al., 2021)

Erstgebarende Mehrgebarende p-Wert
(n =298) (n=230)
Weiterleitung, dichotom n % n % <0,001
Nein 66 22,1 125 54,3
Ja 232 77,9 105 45,7
Falls ja: <0,001
Weiterleitungszeitpunkt : " " %
Vor Geburt 79 34,1 58 55,2
Unter Geburt 139 59,9 36 34,3
Nach Geburt 14 6,0 11 10,5
Fehlend*** 66 125
Falls vorgeburtliche
Weiterleitung:
Weiterleitungsgrund, " % " %
kategorisiert
Fetal 20 25,3 7 12,1 -
Maternal, medizinisch 40 50,6 23 39,7
Maternal, nicht-medizinisch 19 241 28 48,3
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Erstgebarende Mehrgebarende p-Wert
(n =298) (n=230)
Fehlend~ 219 172
Falls Weiterleitung unter
Geburt:
Weiterleitungsgrund, " " " "
kategorisiert
Fetal 36 25,9 23 63,9 -
Geburtsverlauf 29 20,9 3 8,3
Maternal, medizinisch 0 0,0 0 0,0
Maternal, nicht-medizinisch 74 53,2 10 27,8
Fehlend~~ 159 194

***inkl. nicht weitergeleitet; ~ inkl. nicht weitergeleitet oder Weiterleitung unter/nach

Geburt; ~~ inkl. nicht weitergeleitet oder Weiterleitung vor/nach Geburt

Fir die Variable Geburtsdauer konnten keine Unterschiede zwischen den beiden
Gruppen festgestellt werden. In der Studiengruppe zeigte die Regressionsanalyse
einen Zusammenhang zwischen Paritat, Weiterleitung in den AGK und Geburtsdauer
(siehe Abbildung 2). Der Krankenhausaufenthalt von Frauen, bei denen es zur
Weiterleitung in der AGK kam, war langer (2,5 vs. 2,1 Tage, p<0,001) (siehe
Abbildung 3).
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Abb. 2. Studiengruppe: Geburtsdauer und Weiterleitungen nach Paritat (n=391)
(modifizierte Abbildung nach Tietjen et al., 2021)



20

60 7

40 1

Anzahl

Weiterleitung=Ja Weiterleitung=Nein
T T T

T T T T T T T T T T T T T
0 1 2 3 4 5 6 7 0 1 2 3 4 5 6 7

Krankenhaus-Verweildauer (in Tagen, zwischen Geburts- und Entlassungsdatum)

Abb. 3. Studiengruppe: Krankenhaus-Verweildauer und Weiterleitungen (n=391)
(modifizierte Abbildung nach Tietjen et al., 2021)

1.4 Diskussion

Unsere  Studie zur  medizinischen  Sicherheit des  Betreuungskonzepts
hebammengeleiteter Kreilsaal in NRW erbrachte eine Uberlegenheit dieses
Betreuungskonzeptes gegenuber dem arztlich geleiteten Modell in Bezug auf den
festgelegten primaren Endpunkt Geburtsmodus (spontan vaginal vs. vaginal-operativ und
Sectio). Sechs von sieben aller zu Studienbeginn existierenden HGKs in NRW nahmen
an der Studie teil, die Kontrollgruppe bestand ausschlief3lich aus gesunden Schwangeren
mit niedrigem Risiko, es wurde das ,Intention-to treat“-Protokoll angewandt, weshalb wir
unsere Ergebnisse als valide betrachten.

Die Ergebnisse dieser Studie decken sich mit der retrospektiven Monozenter-Analyse
(Merz et al., 2020), es zeigte sich in beiden Auswertungen eine hohere
Spontangeburtsrate sowie eine niedrigere Rate an vaginal-operativen Geburten im
hebammengeleiteten Modell.
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Der Vergleich mit anderen Studien zu diesem Thema ist aus verschiedenen Grunden
schwierig. Begrundet ist dies in Unterschieden im Studiendesign, der Auswahl der
Kontrollgruppen und den verschiedenen Gesundheitssystemen und
Versorgungsstrukturen in den jeweiligen Landern, die hierzu Untersuchungen
durchfuhrten.

Drei Studien untersuchten ,low-risk“-Schwangere mit zu erwartendem unkomplizierten
Geburtsverlauf. Bernitz et al. (2011) verglich in Norwegen die dort bestehenden drei
Geburtsmodelle miteinander (hebammengeleitet, arztlich geleitet, und speziell
uberwachte Einheiten), die alle in einer Klinik angesiedelt sind. Hier konnten keine
Unterschiede im primaren Endpunkt operative Geburten (Sectio oder vaginal-operativ)
zwischen den Betreuungsmodellen festgestellt werden. McLachlan et al. (2012) verglich
in einer randomisierten Studie das in Australien existierende ,Caseload Midwifery“
Betreuungsmodell, in dem eine Hebamme eine Frau wahrend des gesamten
Schwangerschafts-, Geburts- und Wochenbettverlaufs betreut, mit dem herkdmmlichen
Betreuungsmodell. Im “Caseload®-Modell konnte eine hohere Rate von Spontangeburten
beobachtet werden (RR (relatives Risiko) 1,13; 95%-KI 1,06-1,21). Die ,Birthplace in
England® Studie erforschte perinatale Kenngrof3en je nach geplantem Geburtsort, und
fand eine hohere Rate an Spontangeburten in allen hebammengeleiteten
Betreuungsmodellen im Vergleich zum arztlich geleiteten Modell (Brocklehurst et al.,
2011).

Andere Studien und Ubersichtsarbeiten stellten Hausgeburten oder Geburten in
Geburtshausern mit Geburten in der Klinik gegenuber (Bolten et al., 2016; Snowden et
al., 2015; Grigg et al., 2017; Maimburg, 2018; Homer et al., 2012; Hutton et al. 2019), und

sind damit nicht fur einen Vergleich mit unserer Untersuchung geeignet.

Drei systematische Ubersichtsarbeiten beschéaftigten sich mit den perinatalen
Ergebnissen in verschiedenen Betreuungsmodellen, unter anderem im HGK. Studien aus
Deutschland sind in diesen Ubersichtsarbeiten nicht enthalten. Bohren et al. (2017)
fanden in Studien aus 17 Landern einen positiven Effekt auf die vaginale Geburtenrate
bei kontinuierlicher Eins-zu-Eins-Betreuung (durchschnittliche RR 1,08; 95%-KI 1,04-

1,12), Hier war die kontinuierliche Betreuung nicht auf die Betreuung durch Hebammen
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beschrankt, es konnten auch andere Personen als Begleitung fungieren. Die Meta-
Analyse von Sandall et al. 2016 zeigte eine hohere Spontangeburtenrate in
hebammengeleiteten Betreuungsmodellen, die eine kontinuierliche Betreuung von
Frauen wahrend Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett erhielten im Vergleich zu
anderen Betreuungsmodellen. Hier wurden jedoch sowohl Niedrig- als auch
Hochrisikoschwangerschaften in die Untersuchung eingeschlossen. In HGKs sowie
Geburtshausern zeigte sich ein hoheres Chancenverhaltnis (OR) fur Spontangeburten als
im arztlich geleiteten Modell (OR 1,92; 95%-KI 1,59-2,32). Limitationen dieser Studien
waren die meist retrospektive Auswertung sowie die fehlende Unterscheidung in Bezug

auf die Paritat.

Die Nicht-Unterlegenheits-Analyse unserer sekundaren Endpunkte zeigte uneinheitliche
Ergebnisse. In unserer Studie konnte eine Uberlegenheit der Studiengruppe beziiglich
des Merkmals hohergradige Geburtsverletzungen gezeigt werden. In der retrospektiven
Analyse von Merz et al. (2020) wurde in der Studiengruppe eine hohere Rate an
hohergradigen Geburtsverletzungen festgestellt, wobei dort ein hdoheres Geburtsgewicht,
sowie eine hohere Anzahl an Neugeborenen mit einem Gewicht von >4500g in der
Studiengruppe zu diesem Ergebnis beigetragen haben konnten. Bernitz et al. (2018) und
McLachlan et al. (2012) konnten keine Unterschiede bezlglich hohergradiger
Geburtsverletzungen zwischen den Gruppen feststellen. Die ,Birthplace in England®
Studie zeigte eine niedrigere Rate an hohergradigen Dammrissen im adjustierten
Chancenverhaltnis bei Hausgeburten oder Geburten in Geburtshausern (Brocklehurst et
al., 2011). Sandall et al. (2016) sowie Bohren et al. (2017) unterschieden das Ausmal der
Dammrisse in ihren Untersuchungen nicht. Scarf et al. (2018) konnten in ihrer
Ubersichtsarbeit keine Unterschiede bezliglich hohergradiger Geburtsverletzungen

feststellen.

Wir definierten einen kombinierten Endpunkt fur die perinatalen Kenngrof3en, da schwere
perinatale Morbiditat und Mortalitat seltene Ereignisse darstellen (Merz et al. 2020). Wir
konnten eine Nicht-Inferioritdt gegentiber dem AGK zeigen. Bernitz et al. (2011) konnten
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen fur die perinatalen Endpunkte
finden. In der Studie von McLachlan et al. (2012) sah man eine niedrigere Verlegungsrate

auf Uberwachungsstation bei den hebammengeleiten Modellen und eine gleich hohe
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Anzahl an Verlegungen auf die Neugeborenen-Intensivstation. Die ,Birthplace in England”
Studie untersuchte als primaren Endpunkt eine Kombination perinataler Kenngrofien.
Dieser trat bei den hebammengeleiteten Betreuungsmodellen signifikant seltener auf.
Ausgenommen waren hiervon allerdings Erstgebarende, die zu Hause gebaren
(adjustiertes Chancenverhaltnis 1,75; 95%-Kl 1,07-2,86) (Brocklehurst et al., 2011).

Die Ubersichtsarbeiten zeigten &hnliche Ergebnisse. Es gab keine signifikanten
Unterschiede zwischen den gewahlten Parametern der perinatalen Endpunkte im
Vergleich zwischen hebammengeleiteten Modellen und anderen Betreuungsmodellen
(perinatale Mortalitat nach der 24. SSW; APGAR-Scores nach 5 Minuten <7,
Neugeborenenkrampfe, Verlegung auf Intensivstation) (Sandall et al., 2016; Bohren et al.,
2017). Bohren et al. (2017) verzeichneten bei durch Mitarbeiter oder auch Angehorige
kontinuierlich betreuten Geburten hohere 5-Minuten APGAR Werte (durchschnittliche RR
0,62, 95% Kl zwischen 0,46 und 0,85). Es wurden keine Unterschiede bei den perinatalen
Endpunkten Verlegung auf die Neugeborenen-Intensivstation oder Lange des
Krankenhausaufenthalts des Neugeborenen, gefunden. Scarf. et al. (2017) fanden
ebenfalls keine Unterschiede der perinatalen Mortalitat sowie Intensivaufenthalt des

Neugeborenen zwischen den Betreuungsmodellen.

Wir konnten keine Nicht-Inferioritat unseres sekundaren maternalen Endpunktes
postpartale Blutung zeigen. Im Gegensatz hierzu wurde in der retrospektiven Analyse kein
Unterschied in Bezug auf das Merkmal postpartale Blutungen festgestellt (Merz et al.,
2020). Auch die anderen bereits oben genannten Studien fanden keine Unterschiede der
maternalen Endpunkte (Sandall et al., 2016; McLachlan et al., 2012; Bernitz et al., 2012;
Brocklehurst et al., 2011). Dem Ergebnis unseres maternalen kombinierten Endpunktes
lag eine hohere Zahl an verstarkten postpartalen Blutungen in der Studiengruppe
zugrunde. Die postpartale Blutungsrate war generell hoch mit 13,5% verstarkten
Blutungen in der Studiengruppe und 11,5% in der Kontrollgruppe, was einem Unterschied
von 8 Fallen entspricht. Als verstarkte Blutung galt in unserer Studie ein Blutverlust >
500ml bei vaginalen Geburten, sowie > 1000ml bei Sectio. Eine Erklarung fur unsere
Ergebnisse konnte die von Hebammen eher grof3zlgige Einschatzung des Blutverlustes
sein, eine standardisierte Methode zur Einschatzung des postpartalen Blutverlustes

wurde hier nicht genutzt. Auch konnte die bei HGK Geburten nicht verabreichte Oxytocin-
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Gabe, welche bei arztlich geleiteten Geburten appliziert wird und nachweislich zu einer
Verringerung von verstarkten Blutungen fuhrt, eine Begriundung fur dieses Ergebnis
darstellen (Salati et al., 2019). Dieses Ergebnis muss durch weitere Studien gepruft

werden.

Wir verglichen auf3erdem die Haufigkeit von Interventionen wahrend der Geburt. Die PDA-
Rate war in der Studiengruppe signifikant niedriger. Dieses Ergebnis stimmt mit allen
Studien Uberein (Bernitz et. al, 2012; Brocklehurst et al. 2011; McLachlan et al., 2012;
Sandall et al., 2016; Bohren et al.,, 2017). In der Episiotomierate gab es keine
Unterschiede, sie war in Studien- und Kontrollgruppe niedrig (9,8% und 9,3%). Die
Episiotomieraten differieren sehr in verschiedenen Landern und Gesundheitssystemen,
teilweise sogar innerhalb der Lander und innerhalb eines Betreuungsmodells

(Seijmonsbergen-Schermers et al., 2020; Jiang et al., 2017).

In Bezug auf die Krankenhausaufenthaltsdauer erbrachte unsere Untersuchung eine
kurzere Krankenhausverweildauer der Frauen in der Studiengruppe. McLachlan et al.
(2012) konnte eine durchschnittlich kirzere Krankenhausverweildauer nach Geburt bei
den hebammenbetreuten Frauen (,Caseload” Modell) feststellen (55,4 Stunden, SD 0,97
versus 60,5 Stunden, SD 0,78; p<0,001). Sandall et al. (2016) konnte keine Unterschiede
bei der Dauer des postpartalen Krankenhausaufenthaltes feststellen. Unsere Ergebnisse
konnten darauf hinweisen, dass Frauen, die den hebammengeleiteten Kreil3saal als
Betreuungsmodell wahlen, moglicherweise eine andere Prioritatensetzung in Bezug auf
die Geburt ihres Kindes haben und sich eine moglichst interventionsarme Geburt, sowie

eine maoglichst kurze Verweildauer im Krankenhaus wunschen.

Uber die Halfte der Frauen unserer Studie wurden in den AGK weitergeleitet (51,2%).
Hiervon machten die Erstgebarenden den groften Anteil aus, mit dem Wunsch nach PDA
als haufigstem Weiterleitungsgrund. In Deutschland ist im HGK eine intravenose
Schmerzmittelgabe nicht zulassig, was zur hohen Weiterleitungsrate beigetragen haben
konnte. Da die beiden Betreuungsmodelle oOrtlich nicht voneinander getrennt sind und
auch die betreuende Hebamme im Fall einer Weiterleitung nicht wechselt, ist
moglicherweise die Hemmschwelle zur Entscheidung einer Weiterleitung in den AGK

niedriger. Daruber hinaus konnte eine Anmeldung fur den HGK vor allem in der Absicht
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erfolgt sein, eine bessere Betreuung zu erhalten, da im HGK eine kontinuierliche Eins-zu-
Eins-Betreuung vorgesehen ist, und nicht wegen des Wunsches einer interventionsarmen
Geburt. Die Ergebnisse dieser Studie stimmen mit denen der retrospektiven Monozenter-
Studie Uberein, hier betrug die Weiterleitungsrate 50,3% (Merz et al.,, 2020).
Weiterleitungsraten- und grinde wurden bereits vielfach untersucht, in den meisten
Studien wurden jedoch Weiterleitungen in den AGK von Hausgeburten analysiert. In allen

Studien wurde ein Zusammenhang zwischen Paritat und Weiterleitungsrate festgestellt.

In einer Monozenter-Studie in Deutschland wurde eine Weiterleitungsrate von 14,6% von
Hausgeburten ins Krankenhaus verzeichnet (David et al., 2006). Die ,Birthplace in
England® Studie analysierte Weiterleitungsgrunde und -raten. In 27,0% der Falle kam es
zu einer Weiterleitung aus dem hebammengeleiteten Betreuungsmodell (21,0% aus
Geburtshausern), mit einem adjustierten Chancenverhaltnis fur die Weiterleitung aus dem
HGK von 2,6 bei Erstgebarenden. Ein protrahierter Geburtsverlauf, zu dem es in 35,0%
der Falle kam, war der haufigste Weiterleitungsgrund (Rowe et al., 2012). Die
Ubersichtsarbeit von Blix et al. (2014) zeigte Transferraten zwischen 9,9 und 31,9%,
wobei es bei Erstgebarenden in 23,4 - 45,4% und bei Mehrgebarenden in 5,8 - 12,0% der
Falle zu einer Weiterleitung kam. In einer Studie aus Oregon / USA gab es eine
Weiterleitungsrate von 16,5% der Hausgeburten unter Geburt (Snowden et al., 2015). In
einer neuseelandischen Studie kam es bei 53,1% zu einer Weiterleitung aus
Geburtshausern, hier wurden auch vorgeburtliche Weiterleitungen hinzugezahlt (Grigg et
al.,, 2015; Grigg et al., 2017). In Danemark wurden in einer Studie 28,4% der
Hausgeburten weitergeleitet (Maimburg, 2018). Seijmonsbergen-Schermers et al. (2020)
stellten in den Niederlanden eine Weiterleitungsrate von 55 - 68% bei Erstgebarenden,

sowie 20 - 32% bei Mehrgebarenden fest.

Zu den Starken unserer Studie gehort das prospektive Studiendesign; die Teilnahme von
Kliniken unterschiedlicher in Deutschland existierender Versorgungsstufen; eine
sorgfaltige Auswahl der Studienteilnehmerinnen (es wurden nur Frauen in die Studie
eingeschlossen, welche sich nach unauffalliger Schwangerschaft und zu erwartender
unkomplizierter vaginaler Geburt zur Geburt vorstellten); die Durchfuhrung der Analyse
auf Grundlage des beabsichtigten Betreuungsmodells; und das Erfassen des Ergebnisses
nach Weiterleitung.
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Zu den Limitationen unserer Studie gehort unsere StudiengrofRe, welche vor allem ein
Ergebnis der Sars-Cov2-Pandemie ist, da alle teilnehmenden Kliniken ihre
Geburtsanmeldung der Situation geschuldet anpassen mussten. Geburtsanmeldungen
erfolgten nach Ausbruch der Pandemie ohne personliche Vorstellung der Schwangeren,
oder Geburtsanmeldungen fur ,low-risk“-Schwangere wurden vollstandig ausgesetzt, was
die Rekrutierung erschwerte. Aul’erdem wurde oft eine hohe Arbeitsbelastung von den
Hebammen gemeldet, aufgrund von Personalmangel und hohem Geburtenaufkommen.
Dies fuhrte in vielen Fallen dazu, dass Frauen nicht zur Teilnahme an der Studie

eingeladen wurden, obwohl sie geeignet gewesen waren.
Fazit

Der Vergleich der beiden Betreuungsmodelle zeigte die Uberlegenheit des
Betreuungsmodells HGK bezuglich Geburtsmodus und weiteren Endpunkten fur gesunde
Schwangere mit niedrigem Risiko. Die Ergebnisse sind jedoch nur gultig nach sorgfaltiger
Auswahl und fortwahrender Uberpriifung mittels zuvor festgelegten Kriterien. Bisher
existieren in Deutschland keine bindenden Regelungen flur die Implementierung von
HGKSs, auch eine Qualitatssicherung existiert nicht. Um die medizinische Sicherheit zu
garantieren, sollte erwogen werden, einen einheitlichen Kriterienkatalog mit
Mindestvoraussetzungen fur die Zulassung zum HGK sowie Weiterleitungsindikationen

festzulegen.

1.5 Zusammenfassung

Der hebammengeleitete Kreil3saal ist ein geburtshilfliches Betreuungsmodell, welches
gesunden Frauen nach unauffalligem Schwangerschaftsverlauf die Moglichkeit bieten
soll, eine interventionsarme Geburt aus eigener Kraft zu erleben. Gleichzeitig ist durch
die unmittelbare Weiterleitung in den AGK die medizinische Sicherheit fiir die

Gebarende und ihr Kind gewahrleistet.

Es wurde eine prospektive Multizenter-Studie mit Teilnahme von sechs der sieben

Hebammenkreif3sale in NRW Uber einen Erhebungszeitraum von 23 Monaten (2018 —
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2020) durchgefuhrt, in der Geburten im hebammengeleiteten Betreuungsmodell
(Studiengruppe) mit Geburten im herkdbmmlichen, arztlich geleiteten Betreuungsmodell
(Kontrollgruppe) verglichen wurde. Fir jede im HGK angemeldete Schwangere wurde
eine Schwangere rekrutiert, die medizinisch ebenfalls fur den HGK geeignet gewesen
ware, und sich fur das arztlich geleitete Modell anmeldete. AuRerdem wurde die Paritat
bei den so entstandenen ,Matches” berticksichtigt. So konnten 589 Paare rekrutiert, und

schlussendlich die Daten von 528 Matchpaaren ausgewertet werden.

Wir fuhrten eine Nichtunterlegenheitsanalyse nach Ausschluss der vorgeburtlichen
Weiterleitungen durch. Bezuglich des Merkmals Geburtsmodus zeigte sich eine Nicht-
Unterlegenheit des HGKSs, auch im Punkt hohergradige Geburtsverletzungen war dies
der Fall. Der kombinierte Endpunkt des Neugeborenen (5-Minuten Apgar <7 und / oder
arterieller Nabelschnur-pH < 7,10 und / oder ungeplante Verlegung) war im HGK nicht
unterlegen. Fur den mutterlichen kombinierten Endpunkt (auffallige Plazentaphase und /
oder verstarkte Blutung) konnte keine Nicht-Unterlegenheit festgestellt werden. Die
Interventionsrate in der Studiengruppe war niedriger und es wurde haufiger eine

ambulante Geburt gewunscht.

Insgesamt betrug die Weiterleitungsrate in den arztlichen Kreif3saal 63,8 %. Davon
erfolgten 40,7% der Weiterleitungen wahrend der Schwangerschaft, 51,9% unter
Geburt, und 7,4% unmittelbar nach Geburt. Vor Geburt waren vor allem medizinische
Grunde fur Weiterleitungen verantwortlich. Unter Geburt war der Wunsch nach PDA der
haufigste Weiterleitungsgrund. Es zeigt sich auRerdem ein deutlicher Unterschied nach

Paritat: 77,9% der Erst- und 45,7% der Mehrgebarenden wurden weitergeleitet.
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Abstract

Background: Advantages of midwife-led models of care have been reported; these include a higher vaginal birth
rate and less interventions. In Germany, 98.4% of women are giving birth in obstetrician-led units. We compared the
outcome of birth planned in alongside midwifery units (AMU) with a matched group of low-risk women who gave
birth in obstetrician-led units.

Methods: A prospective, controlled, multicenter study was conducted. Six of seven AMUs in North Rhine-Westphalia
participated. Healthy women with a singleton term cephalic pregnancy booking for birth in AMU were eligible. For
each woman in the study group a control was chosen who would have been eligible for birth in AMU but was book-
ing for obstetrician-led care; matching for parity was performed.

Mode of birth was chosen as primary outcome parameter. Secondary endpoints included a composite outcome of
adverse outcome in the third stage and / or postpartum hemorrhage; higher-order obstetric lacerations; and for the
neonate, a composite outcome (5-min Apgar <7 and / or umbilical cord arterial pH < 7.10 and / or transfer to special-
ist neonatal care). Statistical analysis was by intention to treat. A non-inferiority analysis was performed.

Results: Five hundred eighty-nine case-control pairs were recruited, final analysis was performed with 391 case-
control pairs. Nulliparous women constituted 56.0% of cases. For the primary endpoint vaginal birth superiority was
established for the study group (5.66%, 95%-Cl 0.42% - 10.88%). For the composite newborn outcome (1.28%, 95%-Cl
-1.86% - -4.47%) and for higher-order obstetric lacerations (2.33%, 95%-Cl -0.45% - 5.37%) non-inferiority was estab-
lished. Non-inferiority was not present for the composite maternal outcome (-1.56%, 95%-Cl -6.69% - 3.57%). The
epidural anesthesia rate was lower (22.9% vs. 41.1%), and the length of hospital stay was shorter in the study group
(p<0.001 for both).

Transfer to obstetrician-led care occurred in 51.2% of cases, with a strong association to parity (p <0.001). Request for
regional anesthesia was the most common cause for transfer (47.1%).
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Conclusion: Our comparison between care in AMU and obstetrician-led care with respect to mode of birth and
other outcomes confirmed the superiority of this model of care for low-risk women. This pertains to AMU where
admission and transfer criteria are in place and adhered to.

Keywords: Pregnancy, Midwifery, Parturition, Obstetrics, Case-control studies, Prospective studies, Delivery rooms

Introduction

Compared to obstetrician-led care, advantages of mid-
wife-led models of care (MLC) have been reported,
including an increased vaginal birth rate with less inter-
ventions, and a shorter duration of labor. Whereas
obstetrician-led care is provided within hospital prem-
ises MLCs comprise a spectrum of places which include
home (home births, HB), freestanding midwifery units
(FMU), and alongside midwifery units (AMU). Midwife-
led care may cover the entire period of pregnancy, birth
and puerperium, or only parts of it, and may be organ-
ized as caseload, where one midwife (or a small group
of midwives) is attending to a woman throughout preg-
nancy, birth and postpartum, and conventional type of
care. Further variations in the spectrum of MLC arise
from the fact that the provision of maternity service
varies according to the health system, the status of mid-
wives, and the extent of integration between the mater-
nity care options, among others [1-7]. Research on this
topic is therefore characterized by heterogeneity, which
is further enhanced by differences in the study design,
e.g. with respect to the choice of the control group, and
the analysis according to intended or actual place of birth
(for reviews see [8—11]).

In Germany, 98.4% of women are giving birth in obste-
trician-led units, where interprofessional service is pro-
vided [12]. The units are classified in four levels according
to equipment and expertise, with level Four being a basic
obstetrician-led delivery unit without neonatal services
or expertise in the provision of care for pregnant women
with complications and level One a perinatal unit for
pregnancies complicated by very early preterm birth and
maternal or fetal abnormalities, and intensive care units
for both, the mother and the newborn. The remaining
1.6% of births are cared for exclusively by midwives, pre-
dominantly in FMUs and at home.

Alongside midwifery units have been established in
Germany in 2003 [13]. AMUs are hospital-based and
located within the same premises. Here, midwife-led
care is offered for low-risk women; continuous, one-
to-one care is being provided. Criteria for admission to
AMU and transfer to obstetrician-led care before, during
and immediately after labor are in place; they have been
jointly agreed upon by the respective team of midwives
and obstetricians. Women are attended to by the same
team of midwives who also care for women giving birth

in the obstetrician-led model. Even though these births
are entered into the national birth registry, they are not
specifically labelled [14], thus precluding a nation-wide
survey.

The aim of our study was to compare the maternal and
perinatal outcome of births taking place in AMUs in
North Rhine-Westphalia (NRW), Germany’s most popu-
lous federal state, with the outcome of carefully selected
low-risk women giving birth in obstetrician-led care
at the same unit. Additionally intervention rates, trans-
fer rates and causes, and length of hospital stay were
analyzed.

Methods

A prospective, controlled, multicenter study was con-
ducted. All AMUs situated in NRW were invited to par-
ticipate. The AMUs were localized in obstetric units of
all levels of care. Six of the seven AMUs in NRW par-
ticipated. The study was approved by the Ethics Commit-
tee of the University Bonn Medical School (registration
number 254/18). Recruitment took place from November
2018 to September 2020.

All pregnant women booking for birth at the AMU of
one of the six study sites were eligible. A checKklist, jointly
developed by the respective team of obstetricians and
midwives, was in place at all study sites. Here, inclusion
and exclusion criteria for birth in AMU as well as indica-
tions for transfer to obstetrician-led care before, during,
and immediately after labor were specified. Each study
site applied its own checklist; however, all checklists were
based on a blueprint developed by a group of researchers
in midwifery [13] with local adaptations [15].

Inclusion criteria were healthy women with a singleton,
term (>37 weeks of gestation), cephalic pregnancy.

Exclusion criteria consisted of specific features in the
medical or obstetric history, e.g. preexisting medical con-
ditions or previous cesarean section (CS); complications
during pregnancy, e.g. preeclampsia; and fetal features
like small or large for gestational age or oligohydramnios.

Indications for transfer from AMU to obstetrician-
led care during birth included delayed first or second
stage of labor; need for augmentation of labor; fetal
heart rate abnormalities; pyrexia or other mater-
nal adverse events arising during labor; request for
regional or iv.-opioid analgesia. In the immedi-
ate postpartum period hemorrhage, higher-degree



33

Tietjen et al. BMC Pregnancy and Childbirth (2021) 21:849

obstetric lacerations, and other complications of the
third stage of labor (e.g. incomplete placenta) were
indications for transfer to obstetrician-led care.

The control group was chosen as follows: for each
woman booking for birth at the respective AMU the
subsequent woman booking for obstetrician-led care
at the same unit was recruited. Women in the control
group fulfilled exactly the same inclusion and exclu-
sion criteria. Additionally, matching for parity was
performed (nulliparous and parous).

Women were informed about the study during
their booking visit at the respective birthing unit
by the attending midwife or physician and invited
to participate. All participants gave their informed
consent.

Sample size calculation

Power and sample size calculations were based on
the retrospective analysis of births in the AMU of
the coordinating study site [16]. For the primary
endpoint ‘mode of birth) the required number of
cases was determined using a non-inferiority test
for paired binary endpoints [17]. Assuming a rate
of cesarean/instrumental vaginal births of 10%
with a difference of 2.5% between groups (discord-
ant cases) and a non-inferiority margin of 2% as
in the retrospective analysis, 692 cases are needed
to achieve a power of 80% with a level of 5% (two-
sided, normal approximation).

The following data were collected:

For the parturient:

Parity; mode of birth; epidural analgesia; labor dura-
tion; episiotomy; obstetric lacerations; adverse events
during third stage including postpartum hemorrhage;
admission-to-discharge time. For women who were
transferred to obstetrician-led care, time and cause of
transfer was noted.

For the newborn:

Birth weight; birth weight percentile; Apgar score
after 1, 5 and 10 min; umbilical artery (UA) pH; UA
Base Excess (BE), unplanned transfer to specialist neo-
natal care.

The following outcomes were defined with regard
to the non-inferiority analysis: The primary endpoint
‘mode of birth’ covered the rate of cesarean/instrumen-
tal vaginal births. The secondary endpoints included
a composite outcome of 5'-Apgar score<7 and / or
UA-pH <7.10 and / or unplanned transfer to specialist
neonatal care; a composite outcome of adverse events
during third stage including postpartum hemorrhage;
and third- or fourth-degree perineal or cervical (i.e.
higher-order obstetric) lacerations.
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Statistical methods

Statistical analysis was by intention to treat. Compari-
sons were performed according to the intended model of
care during birth. Basic characteristics of the study and
control groups were summarized using descriptive sta-
tistics, with numbers (with percentages) and mean val-
ues (with standard deviations) reported for valid cases
only. Differences between both groups were evaluated
using McNemar’s tests for categorical variables and
paired sample t tests or Wilcoxon signed-rank tests for
continuous variables. A non-inferiority analysis was per-
formed for the primary and all secondary outcomes. The
difference between paired proportions of each outcome
together with the 95% confidence interval (CI) was deter-
mined. Non-inferiority of AMUs to obstetrician-led care
was declared if the lower bound of the confidence inter-
val of the difference did not fall below the non-inferiority
margin of 2%. For the study group, characteristics of a
transfer to obstetrician-led care during or immediately
after birth were summarized and differences accord-
ing to parity were evaluated using Chi Square tests. The
relation between transfer and length of hospital stay was
evaluated using Wilcoxon tests. Further, a linear mixed-
effects model with adjustments for study site was used
to analyze the association between duration of birth
(dependent variable) and parity and transfer (both as
independent variables). Analyses were carried out using
R (version 4.0.2) and SAS® Software (version 9.4, SAS
Institute Inc. Cary, NC, USA).

Results

An overview of the recruitment process is depicted in
Fig. 1. Overall, 21,605 women gave birth during the study
period in the participating sites. Of these, 589 women
planning birth in AMU (corresponding to 2.7% of all
women, and 13.6% of those assumed to be eligible) [15]
were recruited. Incomplete data entry forms of women
who decided to give birth at another institution reduced
the number of study and control pairs available for analy-
sis to 528 (89.6%). Between recruitment and admission
to labor ward, 137 (25.9%) women were transferred to
obstetrician-led care, 90 (65.7%) of them for medical rea-
sons; these included induction of labor for preterm rup-
ture of membranes, post-date pregnancy, or suspected
fetal growth restriction, and other maternal or fetal spe-
cific features like preeclampsia or prematurity.

The final analysis was therefore performed with the
group of women (7 =391) who were admitted for labor
in AMU in one of the six study sites, i.e. who intended
to give birth in AMU, and their matched controls
(n=391). In six cases (1.1%) matching was incorrectly
performed: nulliparous women were matched with
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parous women in two cases, and four times vice versa.
These cases were included in the analysis.

Table 1 summarizes maternal, obstetric, and neona-
tal data of the study and control group. The majority
of participants were nulliparous (#=219, 56.0%). The
spontaneous vaginal birth rate was higher in the study
group (82.8% vs. 77.0%), the request for epidural anal-
gesia was lower (22.9% vs. 41.1%). Birth with intact
perineum occurred more often in the study group
(30.1% vs. 22.5%). No difference was observed in the
episiotomy rate between the study and control group.
The postpartum hemorrhage rate, defined as blood loss
>500 ml during vaginal birth (>1000ml for CS, respec-
tively) was higher in the study group (13.5% vs. 11.5%).

We found no statistically significant difference in
birth weight, birth weight percentile, UA pH and
BE, nor in 1’-, 5’-, and 10’-Apgar scores between the
groups. Nearly one quarter of women in the study
group (23.1%) decided to leave the hospital for home
6 hours after birth compared to 7.0% in the control
group. For those who stayed as in-patients, the mean
duration of their hospital stay (admission to discharge:

2.8 vs. 3.3days (SD 1.2), and birth to discharge: 2.3 vs.
2.7 days (SD 1.0)) was shorter.

Table 2 contains the non-inferiority analysis for the
predefined primary and secondary outcomes. For mode
of birth, the analysis revealed superiority for the study
group (5.66%, 95%-CI 0.42% — 10.88%). Non-inferiority
was established for the newborn composite outcome
(1.28%, 95%-CI -1.86% — 4.47% and for higher-order
obstetric lacerations 2.33%, 95%-CI -0.45% — 5.37%).
Non-inferiority, however, could not be demonstrated for
the composite maternal outcome (-1.56%, 95%-CI -6.69%
- 3.57%).

Transfer rates, time, and causes are listed in Table 3.
Two hundred women (51.2%) were transferred from
AMU to obstetrician-led care; in the majority of cases,
transfer took place during labor (87.5%, n=175). There
was a strong association between parity and transfer
(p<0.001). Nulliparous women constituted the major-
ity of transfers (76.5%, n=153), and request for epi-
dural analgesia was the most common cause (47.1%).
For parous women, the leading cause for transfer was
fetal heart rate abnormalities (63.9%). Compared to
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Table 1 Characteristics of the study and control group (n=391)
Study group Control group p value
(n=391) (n=391)

Maternal characteristics of non-inferiority analysis

Nulliparous (n, %) 219 56.0 216 55.2 -

Mode of birth (n, %) -
Spontaneous 322 82.8 301 77.0
Instrumental vaginal 39 10.0 38 9.7
Cesarean 28 72 52 133
Missing 2 0

Obstetric injury (n, %) -
First degree perineal laceration, labia laceration 75 213 75 228
Second degree perineal laceration, vaginal or clitoral laceration 165 46.9 168 51.1
Third or fourth degree perineal laceration, cervical laceration 6 1.7 12 36
None 106 30.1 74 225
Missing* 39 62

Adverse outcome in the third stage (n, %) 30 77 31 80 -
Missing 2 4

Postpartum hemorrhage (n, %) 52 135 44 11.5 -
Missing 6 8

Further maternal characteristics

Duration of labor (min), (mean, SD) 4336 3349 4439 317.0 0.663"
Missing 6 9

Episiotomy (n, %) 35 98 31 93 0.888
Missing® 33 56

Epidural anesthesia (n, %) 89 229 158 411 <0.001
Missing 2 7

Hospital discharge within six hours after birth (n, %) 88 231 27 7.0 <0.001
Missing 10 5

Length of hospital stay (days), admission to discharge (mean, SD) 28 1.2 33 12 <0.001
Missing® 104 42

Length of hospital stay (days), birth to discharge (mean, SD) 23 1.0 2.7 1.0 <0.001
Missing® 105 42

Neonatal characteristics of non-inferiority analysis

5-minute APGAR score < 7 (n, %) 2 05 5 13 -
Missing 1 1

Umbilical cord arterial pH < 7.10 (n, %) 7 18 9 23 -
Missing 6 4

Unplanned transfer to specialist neonatal care (n, %) 10 26 15 39 -
Missing 6 5

Further neonatal characteristics

Birthweight (gram), mean (SD) 34752 3913 34619 399.7 0.664
Missing 1 3

Birthweight percentile, mean (SD) 497 255 471 267 0173
Missing 91 89

1-minute APGAR score (mean, SD) 89 0.7 88 10 0.305
Missing 1 2

5-minute APGAR score (mean, SD) 9.8 0.6 9.7 08 0.855
Missing 1 1

10-minute APGAR score (mean, SD) 100 0.2 99 03 0.035
Missing 1 1

Umbilical cord arterial pH (mean, SD) 73 0.1 73 0.1 0.080
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Table 1 (continued)
Study group Control group p value
(n=391) (n=391)
Missing 6 4
Umbilical cord arterial Base Excess (mean, SD) -56 34 -54 34 0.163
Missing 10 9
SD standard deviation
# adjusted for study site
?including cases with mode of birth=cesarean
®including women who left the hospital for home six hours after birth
Table 2 Non-inferiority analysis (1=391)
n? Study group Control group Difference (%) 95%- Cl p value
Cesarean/ instrumental vaginal birth 389 67 89 5.66 (042 -10.88) 0.002
Neonatal composite outcome™ 390 17 22 1.28 (-1.86 —4.47) 0.021
Maternal composite outcome™** 385 65 59 -1.56 (-6.69 -3.57) 0452
Higher-order obstetric injury™** 300 5 12 233 (-0.45-537) 0.001
* Umbilical cord arterial pH < 7.10 and/or 5-minute APGAR < 7 and/or unplanned transfer to specialist neonatal care
*+ Adverse outcome in the third stage and/or postpartum hemorrhage
T+ Third or fourth degree perineal laceration or cervical laceration; Cl = confidence interval.
2 Number of pairs for non-inferiority analysis differs from total (n=391) due to missing values.
Table 3 Study group: Transfer times, rates and causes to standard obstetric care according to parity (n=391)
Total Nulliparous Parous p value
(n=391) (n=219) (n=172)
Transfer to obstetric care (n, %) 200 51.2 153 69.9 47 273 <0.001
In case of transfer: transfer time (n, %) <0.001
During labor 175 87.5 139 90.8 36 76.6
After birth 25 125 14 9.2 11 234
Missing® 191 66 125
In case of transfer during labor: transfer causes, categorized (n, %)
Fetal 59 337 36 259 23 63.9 <0.001
Obstetric 32 183 29 209 3 83
Non-medical causes 84 480 74 532 10 27.8
Missing® 216 80 136

2 including no transfer

®including transfer after birth or no transfer

their matched controls there was no difference in the
obstetric and neonatal outcome for women after trans-
fer except for a higher postpartum hemorrhage rate
(n=200, 26.0% vs. 12.2%, p <0.001, data not shown).
Overall, the duration of labor did not differ between
the study and control group. For the study group,
regression analysis revealed an association between
parity, transfer to obstetrician-led care, and duration of
labor (see Fig. 2). Likewise, the length of the hospital

stay (from birth to discharge) was longer in women
who were transferred from AMU to obstetrician-led
care (2.6 vs. 2.1, p<0.001, see Fig. 3).

Discussion

Our analysis of midwife-led care in alongside mid-
wifery units in NRW revealed superiority of this model
of care with respect to our primary endpoint mode of
birth (spontaneous vaginal versus instrumental vaginal
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and CS). Since the recruitment took place at all but one
AMUs in NRW, the control group consisted of matched,
low-risk women, and an intention-to-treat protocol was
applied we are confident our result is valid.

This result is in line with our previous single-center
retrospective investigation; there, we found a trend
towards higher spontaneous and lower instrumental

vaginal births [16]. The comparison with other stud-
ies is difficult for various reasons; these pertain to dif-
ferences in the study design, the choice of the control
group, and variations in the provision of maternity
care, among others. Three studies on this topic were
restricted to low-risk women expecting an uncom-
plicated labor. Bernitz et al. 2011 in their randomized
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single-center study used operative birth as primary
endpoint to examine three models of care (midwife-
led unit, normal, and special unit, all located within
one hospital); no difference was found [18]. McLa-
chlan et al. 2012 performed a randomized study and
compared caseload with standard obstetric care. The
spontaneous vaginal birth rate was higher in the for-
mer model (RR 1.13, 95%-CI 1.06-1.21) [2]. The “Birth-
place in England Study” analyzed the perinatal outcome
according to intended place of birth; compared to
obstetric units the adjusted odds ratio for spontane-
ous vaginal birth was higher in all models of care under
investigation [19]. Other investigations and reviews
compared home birth or birth in FMUs with hospital
birth [3-7, 11].

Three systematic reviews investigated the association
between various models of care, including AMU, and
obstetric outcomes. Bohren et al. 2017 analyzed con-
tinuous support during childbirth versus standard care
and found a positive effect on the spontaneous vaginal
birth rate (RR 1.08, 95%-CI 1.04-1.12). Continuous sup-
port was not limited to midwives but included any labor
companion [9]. Sandall et al. 2016 in their meta-analysis
compared midwife-led models of care - comprising con-
tinuity of care during pregnancy, birth and postpartum —
with other models of care and found higher spontaneous
vaginal birth rates (RR 1.05, 95%-CI 1.03—1.07). Pregnant
women of low and high risk were included in the analy-
sis [8]. Scarf et al. 2018 restricted their analysis to high-
income countries. Here, the odds ratio for spontaneous
vaginal birth was higher in birth centers (encompassing
AMUs and FMUs) compared to planned hospital births
(estimated OR 1.92, 95%-CI 1.59-2.32). The majority of
included studies were retrospective; additionally, parity
was not accounted for [10].

The non-inferiority analysis of our secondary end-
points revealed varied results: For higher-order obstetric
lacerations non-inferiority could be established. In our
previous investigation the rate of higher-order obstetric
lacerations was higher in the study group [16]. A higher
mean birthweight and a higher number of newborns with
birthweight >4500g in the study group may have contrib-
uted to this outcome. Other studies and reviews reported
a similar trend to our present study: Bernitz et al. 2011
and McLachlan et al. 2012 did not find a difference in
the rate of higher-order obstetric lacerations [2, 18]. The
“Birthplace in England study” revealed a lower adjusted
odds ratio of third- and fourth-degree perineal tears for
multiparous women giving birth at home or in FMU [19].
The systematic reviews by Sandall et al. 2016 and Bohren
et al. 2017 did not differentiate the extent of the perineal
laceration [8, 9]. No difference was found with respect to
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severe perineal trauma in the systematic review by Scarf
etal. 2018 [10].

The perinatal outcome of births in midwife-led models
of care has been thoroughly investigated. We defined a
composite outcome since severe perinatal morbidity or
mortality is a rare event [16]. Here, we did not include
umbilical artery base excess into the analysis since it is
not routinely reported in the international literature.
Our study was underpowered for this research ques-
tion. Nevertheless, the confirmation of non-inferiority
in AMU with respect to the perinatal outcome is reas-
suring. Bernitz et al. 2011 did not find a difference in the
perinatal outcome parameters under investigation [18]. A
lower admission rate to special-care nursery with no dif-
ference in the admission rates to the neonatal intensive
care unit (NICU) was reported by McLachlan et al. 2012
[2]. A composite primary perinatal outcome was cho-
sen by the “Birthplace in England” authors. Here, for all
but nulliparous women giving birth at home (adjusted
odds ratio 1.75, 95% CI 1.07-2.86) the primary outcome
occurred significantly less often in midwife-led models of
care [1]. The systematic reviews revealed similar results:
no difference was present for selected perinatal outcome
parameters (perinatal mortality >24weeks of gestation
plus neonatal mortality; 5-Apgar score<7; neonatal
convulsions; NICU admission) in the systematic review
comparing midwife-led continuity models versus other
models of care [8]. A lower rate of low 5-Apgar score
(RR 0.62; 95% CI 0.46-0.85) was reported in births after
continuous support in the systematic review by Bohren
et al. 2017. For other selected perinatal outcome param-
eters (NICU admission, prolonged neonatal hospital stay)
no difference was detected [9]. Scarf et al. 2018 examined
perinatal mortality and NICU admission; no difference
was present for these outcome parameters between the
different models of care [10].

We could not confirm non-inferiority for our second-
ary composite endpoint maternal outcome, comprising
adverse events during the third stage of labor including
postpartum hemorrhage. This result is in contrast to
our retrospective analysis. There, no difference was pre-
sent in the postpartum hemorrhage rate between study
and control group [16]. Likewise, above mentioned stud-
ies and reviews did not find a difference in the mater-
nal outcome [2, 8, 18, 19]. The result of our composite
maternal outcome analysis was mainly determined by a
higher postpartum hemorrhage rate in the study group.
An explanation for our result may be the overall high
postpartum hemorrhage rate (13.5% in the study group,
11.5% in the control group, corresponding to a differ-
ence of eight cases). Postpartum hemorrhage was defined
as blood loss >500ml after vaginal birth (1000ml after
CS, respectively). The diagnosis did not require any
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quantitative confirmation. We assume that midwives at
the study sites had an overall low threshold to diagnose
postpartum hemorrhage. Another explanation for our
finding may be the eschewal of routine prophylactic oxy-
tocin administration in AMU. This intervention is known
to reduce blood loss >500 and>1000ml after vaginal
birth [20]. Further studies on this topic should preferably
apply quantitative methods for measurement of blood
loss.

We additionally compared selected interventions. We
found a significantly lower epidural analgesia rate in the
study group. This result is in line with all published stud-
ies [2, 8, 9, 18, 19]. There was no difference in the epi-
siotomy rate, which was low in both, study and control
group (9.8 and 9.3%, respectively). Episiotomy rates vary
greatly between countries and healthcare systems, and
even within countries and models of care [21, 22].

With respect to hospital stay our results indicated that
women in the study group favored early hospital discharge.
McLachlan et al. 2012 in their study found a reduction in
the length of postpartum hospital stay (55.4h, SD 0.97 ver-
sus 60.5h, SD 0.78, p<0.001) in their caseload group [2].
No difference in postpartum hospital stay was detected in
the systematic review by Sandall et al. 2016 [8]. Our find-
ings may indicate that women opting for care in AMU may
have different values with respect to their childbirth and
aim for an experience without interventions and minimal
contact time with a hospital environment.

More than half (51.2%) of the parturients were trans-
ferred to obstetrician-led care. Nulliparous women con-
stituted the majority of transfers, and request for epidural
analgesia was the most common cause. In Germany, mid-
wife-led models of care do not allow for interventions like
oxytocin augmentation or administration of i.v.-opioid
analgesia. These factors may have contributed to the high
transfer rate. Additionally, the fact that obstetrician-led
care is available within the same premises; possible with-
out delay; and with continuing care of the parturient by
the respective midwife before and after transfer may have
lowered the threshold for a decision in favour of transfer.

An explanation for our finding that transfer rates were
dominated by nulliparous women requesting analgesia
may be owed to the fact that during the study period a
severe shortage of hospital-based midwives was present.
Pregnant women were anxious about the quality of care
they would receive for their labor. Since care in AMU
included continuous one-to-one care, women may have
registered for birth in AMU with the major intention to
get high-quality care for their birth, and less with the aim
to give birth without interventions. Our results confirm
our previous retrospective data; here, the transfer rate
was 50.3% [16]. Transfer rates and causes from midwife-
led models of care to obstetrician-led care have been
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extensively examined; in the majority of reports transfers
pertain to hospital from home. For all investigations, an
association between parity and transfer rate was estab-
lished. Here, additional information may support wom-
en’s informed choice with respect to model of care for
birth. A German single-center analysis reported 14.6%
transfers from home to hospital [23]. Transfers were
separately analyzed for the “Birthplace in England” study.
Here, transfer from AMU occurred in 27.0% (21.0% from
FMUs, respectively), with an adjusted odds ratio for
transfer from AMU of 2.6 for nulliparous women. Pro-
longed labor was the most common cause (35%) [24].
Blix et al. 2014 in their systematic review reported overall
transfer rates between 9.9 and 31.9% (nulliparous: 23.4—
45.4%; parous 5.8—-12.0%) [25]. In a study from Oregon
/ USA 16.5% of women were transferred from home to
hospital during labor [4]. In a New Zealand study, trans-
fer from FMUs occurred in 53.1%; these included trans-
fers before the onset of birth [5, 26]. In a study from
Denmark, transfer rates of 28.4% from home to hospi-
tal were reported [6]. Seijmonsbergen-Schermers et al.
2020 described a transfer rate of 55-68% for nulliparous
women in the Netherlands (20-32% for parous women,
respectively) [21].

Strengths of our study include the prospective design;
the conduction in obstetric departments of all levels of
care; the meticulous selection of cases and controls —
only women entering labor after uneventful pregnancy
with a high chance for an uncomplicated vaginal birth
were recruited; the analysis according to the intended
place of birth; the predefined transfer criteria; and the
reporting of the outcome of transferred cases.

Limitations of our study include the size of our study
group. The reduction in recruitment was mainly owed to
the Covid pandemic which forced all participating study
sites to change the booking procedures for birth. This
included either a switch from personal to electronic book-
ing or abandoning booking procedures for low-risk women
altogether, thereby reducing the chances of recruitment.
Additionally, as a result of shortage of staff and rising num-
ber of births, midwives of all study sites reported a very
high workload during the study period. These time con-
straints resulted in women not being invited to participate
despite their eligibility and was the rationale for choosing
a one-to-one ratio for the recruitment of study and con-
trol group even though a one-to-three ratio would have
increased the statistical power of our study.

Conclusion

In summary, our comparison between care in AMU and
obstetrician-led care with respect to mode of birth and other
outcomes confirmed the superiority of this model of care
for low-risk women, and add important information to the



Tietjen et al. BMC Pregnancy and Childbirth (2021) 21:849

ongoing discussion about this model of care. Our findings
however are only valid if criteria for admission to AMU and
transfer to obstetrician-led care are defined and adhered to.
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