Komplikationen
bei der Geburt:
Ménner aus dem
Dorf tragen eine

Schwangere zum

nachsten Hospital.
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»SAFE MOTHERHOOD* IN ATHIOPIEN

»Mein Dorf braucht mich*

Geburtshilfiche NotfallmaBnahmen sollen fUr athiopische Frauen zuganglicher
werden. Dorfhebammen dienten dabei als Mittler zwischen den Kliniken und der
Landbevolkerung. Das Projekt war nur in Teilen erfolgreich.

w eltweit stirbt jede Minute
eine Frau im Verlauf einer
Schwangerschaft, die meisten von
ihnen in Afrika. Um diese Situation
zu verbessern, empfiehlt die Weltge-
sundheitsorganisation (WHO), dass
bei einer Geburt eine professionelle
Hebamme oder Krankenschwester
assistieren soll. In Landern wie Indi-
en oder Athiopien entbinden mehr
als 90 Prozent der Frauen zu Hause.
Dort diirfte es noch eine Generation
dauern, bis dieses Ideal erreicht
wird. So lange werden vielerorts so-
genannte Dorthebammen — erfahre-
ne, aber nicht medizinisch ausgebil-
dete Frauen — weiterhin eine wichti-
ge Rolle spielen, auch wenn die
WHO das nicht gern sieht. Viele lo-
kale Nichtregierungsorganisationen
arbeiten weiterhin mit ihnen, weil
sie in abgelegenen Regionen oft als
einzige eine minimale Gesundheits-
versorgung sichern.

Care International fiihrte von
2002 bis 2005 in Athiopien ein Pro-
jekt durch, das den Zugang der Frau-
en zu geburtshilflichen Notfallmaf-
nahmen verbessern sollte. Im ldndli-
chen Projektgebiet in der westlichen
Hararghe-Region verbesserte sich
nicht nur die Qualitédt der Kranken-
hausleistungen. Man bezog auch die

Dorfhebammen mit ein, um dem
Misstrauen der Dorfbevolkerung
und der Fremdheit der Institution
Krankenhaus entgegenzutreten.
Dieses ,,Safe motherhood“-Pro-
jekt (wortlich ,sichere Mutter-
schaft*) wurde von der Hebammen-
Vereinigung unterstiitzt. Um Gebur-

Friither wusste keiner,
wann es Zeit war
aufzugeben,
und weil keiner
in die Klinik wolite,
gingen die Frauen
haufig zu spit,
das Baby war tot,
und oft starb auch
die Mutter.

ten in ihrem Einzugsgebiet sicherer
zu machen, erhielten drei Kranken-
hiuser eine intensive Mitarbeiter-
fortbildung sowie Ausriistung und
Medikamente, beispielsweise Ge-
burtszangen, Vakuumglocken oder
Oxytozin. Am Ende des Projekts im
Jahr 2005 konnten in allen beteilig-
ten Hospitdlern Komplikationen

wihrend der Geburt nach einem
Standardkatalog von neun nothilfli-
chen MaBnahmen behandelt wer-
den. Nur die Einrichtung einer Blut-
bank war nicht gelungen. Dariiber
hinaus hatte das Projekt das Thema
,.sichere Mutterschaft* ins Bewusst-
sein der Arzte und Politiker ge-
bracht und zur Einberufung einer
nationalen Arbeitsgruppe gefiihrt.
Durch zusitzliche Mittel konnten
in der liandlichen Projektregion ne-
ben den klinischen Diensten die tra-
ditionellen Hebammen in das Projekt
integriert werden. Alle Dorfhebam-
men in einem Umkreis von zehn Ki-
lometern zum jeweiligen Kranken-
haus wurden zu einer Fortbildung
eingeladen. In der Folgezeit erhielten
die Teilnehmerinnen regelméBig
Materialien, wie Handschuhe, Vita-
min A und Eisenfolat-Tabletten.
Auch Maimouna wurde Teil des
Care-Projekts. Die 41-Jdhrige ist
eine der Dorfhebammen in der Re-
gion um das Gelemso Hospital, die
am Hebammentraining teilnahm.
Die Frauen erlernten neben grundle-
genden lebensrettenden Mafnah-
men auch, wie man Infektionen ver-
hiitet, Komplikationen friihzeitig er-
kennt und den Transfer ins Kran-
kenhaus rechtzeitig einleitet.
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Die klinische Komponente des
Projekts zielte darauf ab, die Qua-
litdt der Geburtshilfe in den Kran-
kenhdusern zu verbessern und die
hohe Sterblichkeit von Frauen mit
Geburtsstillstand von mehr als zehn
Prozent zu vermindern. Auch auf
Gemeindeebene sollten geburtshilf-
liche NotfallmaBnahmen fiir die
Frauen zuginglicher werden, indem
sich das Verhalten der Dorfgesell-
schaft dnderte.

Armut und die Angst vor den
Transportkosten sind die 6konomi-
schen Griinde, die die Landbevolke-
rung davon abhalten, zur Entbindung
in die Klinik zu gehen. Auflerdem
entspricht es ihrer Erfahrung, dass
Babys ganz von selbst den Weg in die
Welt finden. Kritisch ist jedoch, dass
niemand weifl, wann eine normale
Geburt nicht mehr zu erwarten ist
und die kreiBende Mutter Hilfe
benotigt. In manchen Regionen wird
bis zu fiinf Tage abgewartet, bevor
medizinische Hilfe gesucht wird.
Von der Fortbildung der Dorfhebam-
men versprach man sich, dass sich
dieses oft todliche Verhalten @ndert
und die Dorfgemeinschaft in die La-
ge versetzt wird, die Komplikationen
wihrend einer Geburt besser zu beur-
teilen. Als weitere vertrauensbilden-
de MaBinahme trafen sie sich regel-
mifBig mit dem Krankenhausperso-
nal: Die Dorfthebammen berichteten
den Krankenhaushebammen von ih-
ren Erfahrungen und hindigten ih-
nen Titigkeitsberichte aus.

Die meisten Frauen in Athiopien
entbinden zu Hause mithilfe des Ehe-
manns oder anderer Verwandter. Nur
sechs Prozent der Geburten erfolgen
mit professioneller Hilfe im Gesund-
heitszentrum oder Krankenhaus. Da-
bei ist der Prozentsatz in stddtischen
Zentren hoher als auf dem Land. Es

ist eine Frage der Bildung, der Infor-
mation tiber die Vorteile einer profes-
sionell assistierten Entbindung, aber
auch eine Frage der Sicherheit, des
Komforts, des fehlenden Vertrauens
in die Institutionen des staatli-
chen Gesundheitssystems und
— vor allem — eine Frage des
Geldes. ,,Warum sollte eine
Frau sich freiwillig der frem-
den Krankenhausumgebung
aussetzen, sich orientierungs-
los von einem Raum zum an-
deren schicken lassen, ge-
schiittelt von im 3-Minuten-
Rhythmus wiederkehrenden
Wehen, auller im Zustand ei-
nes Notfalls?, fragt Dr. Muna
Abdullah, die ehemalige
Managerin des Projekts.

Wie erkennt man, dass ein
Notfall vorliegt? Genau die-
se Frage war Mittelpunkt der Fort-
bildung der Hebammen: wann und
warum eine Frau in den Wehen ohne
Verzug ins nédchste Gesundheitszen-
trum transferiert werden muss, un-
geachtet der Transportkosten.

Im Verlauf des Projekts lernte die
Dorfgemeinschaft die Entscheidun-
gen der Hebammen zu schitzen, und
sie wurden héufiger zu Geburten ge-
rufen und, noch wichtiger, sobald ein
Geburtsverlauf nicht mehr normal er-
schien, hinzugezogen. Die Dortheb-
ammen begleiteten die Schwangere
im Notfall ins Hospital und leiteten
sie durch die fremde Krankenhaus-
umgebung, massierten ihr Riicken
und Beine und brachten dorflichen
Beistand in die fremde Umgebung.

Zwei Jahre nach Projektende be-
schloss die Leitung des Gesundheits-
programms von Care die Nachhaltig-
keit der MaBnahme zu iiberpriifen:
Eines der Krankenhiuser bietet heu-
te keine NotfallmaBnahmen mehr an,

Maimouna: Sie ist
eine der wenigen
Dorfhebammen, die
auch nach dem Pro-
jekt weiterarbeiten.

Gelemso Hospital
ist eine der Klini-
ken, die sich am
Care-Projekt ,,Safe
motherhood*
beteiligen.
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da ein Operateur fehlt, eines ist zur
Trainingseinrichtung fiir Jungmedi-
ziner (fiir Kaiserschnittentbindung)
avanciert, und das dritte, Gelemso,
fiihrt weiter geburtshilfliche Notfall-
malnahmen durch.

Aber wie steht es um die
Gemeindekomponente? Die
Ausbeute der unangekiindig-
ten Visite in Gelemso war
mager: Einige Dorfhebam-
men haben ihre Titigkeit
aufgegeben, sie erhalten kei-
ne Vitamine und Handschu-
hen mehr, weil das Kranken-
haus diese Rolle nicht iiber-
nehmen konnte. Auch die re-
gelmifBigen Treffen mit dem
Kreiflsaalpersonal gehorten
der Vergangenheit an. Den-
noch machen einige von ih-
nen weiter. Eine davon ist
Maimouna. In der Uberzeugung,
dass ihre Gabe gottgegeben ist, kann
sie nicht aufhoren, ihren Nachbarin-
nen bei der Geburt zu assistieren.

Maimouna hat drei eigene Kin-
der, zwei Sohne und eine Tochter,
die den Haushalt und die Felder ver-
sorgen. ,,Meine Sohne bestellen die
Felder, und meine Tochter muss meis-
tens das Essen zubereiten®, berich-
tet Maimouna, ,,weil ich so oft auller
Haus bin, um Frauen bei der Geburt
zu helfen. Ich assistiere bei ungefihr
drei Geburten pro Woche. Das ist
deutlich weniger als noch vor drei
bis vier Jahren. Seit Care uns iiber
Verhiitungsmethoden aufgeklért hat,
haben die Frauen angefangen, Kon-
trazeptiva anzuwenden.*

Maimouna verwendet weiterhin
Handschuhe — sie zahlt sie aus der ei-
genen Tasche. Manchmal versuchen
ihre Kinder, sie iiber HIV/Aids zu
unterrichten und dariiber, dass sie
sich bei ihrer Arbeit schiitzen muss.
Aber das weill sie schon aus ihrer
Fortbildung. ,,Wenn Leute es sich
leisten konnen, mich zu bezahlen,
verlange ich ein paar Birr (Landes-
wihrung  Athiopiens) fiir meine
Dienste”, sagt Maimouna. ,,Aber
wenn sie arm sind, sind meine Aus-
gaben oft hoher als die Bezahlung.*

Maimouna lebt mit ihren drei
Kindern allein. ,,Mein Mann verlief3
mich, ein Jahr nachdem ich anfing,
mit Care zu arbeiten, weil ich so viel
zu tun hatte. | 4
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Maimouna spricht mit Leiden-
schaft von ihrer Arbeit und mit Mit-
gefiihl von ihren Nachbarn. Sie zeigt
ihre berufsbedingten Verletzungen.
Beide Ohrldppchen wurden bei der
Geburt einer Erstgebdrenden gespal-
ten, die ihr unter dem Geburts-
schmerz die Ohrringe herausriss:
Vor vier Jahren setzten bei Mutter
und Tochter die Wehen gleichzeitig
ein, und weit und breit war kein Ehe-
mann zu sehen. Als Maimouna die
Mutter untersuchte, sah sie, dass sie
zuerst entbinden wiirde, und blieb
bei ihr. Als das Baby da war, half
Maimouna der Tochter bei ihrer er-
sten Geburt. ,,Als sie Wehen hatte,
zog sie mich an den Haaren und Ar-
men, griff sich meine Ohrringe und
zog daran, bis die Ohrldppchen vol-
lig zerschnitten waren. So bluteten
wir beide. Aber alles ging gut, und
sie hatte eine gesunde Tochter.*

Auf die Frage, was sie an ihrer
Arbeit mag, antwortet Maimouna:
,Die Familien respektieren mich
jetzt, sie suchen meinen Rat, wenn
die Wehen einsetzen, und wenn ich
sage, dass eine Frau ins Kranken-
haus muss, dann diskutieren sie
nicht, sondern befolgen meinen
Vorschlag. Frither wusste keiner,
wann es Zeit war aufzugeben, und
weil keiner in die Klinik wollte, gin-
gen die Frauen hiufig zu spit und
das Baby war tot, und oft starb auch
die Mutter®, erldutert Maimouna.

Treten bei einer Geburt Kompli-
kationen auf, muss die Frau ins
Krankenhaus getragen werden.
»Wenn bereits alle zur Feldarbeit
gegangen sind, dann dauert es eini-
ge Zeit, um die acht Minner fiir
den Transport zusammenzubekom-
men“, berichtet Maimouna. Aus
Stocken und Stricken wird dann ei-
ne Liege improvisiert, und auf dem
Weyg ins Hospital wechseln sich die
acht Helfer beim Tragen ab. Oft-
mals wird noch ein Regenschirm
iiber die Schwangere gehalten, um
sie vor der Sonne zu schiitzen.

,-Gott ist mir beigestanden, ich ha-
be nie eine meiner Miitter verloren®,
sagt Maimouna. Sie sei Care dank-
bar, dass man ihr beigebracht habe,
wie sie ihren Schwestern helfen kon-
ne. ,,Mein Dorf braucht mich.“ W

Dr. Barbara Pose
Gesundheitskoordinatorin Care Athiopien
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NICHTUNTERLEGENHEITSSTUDIEN

Fragwiirdige Ethik

Zunahmend zeigen klinische Studien, dass ein neues
Praparat nicht weniger wirksam ist als ein etabliertes -
oft ohne die Probanden entsprechend aufzuklaren.

Frank P. Meyer

linische Studien werden im

Allgemeinen als Uberlegen-
heitsstudien durchgefiihrt. Das heif3t,
die Sponsoren erwarten, dass ein
Priifpraparat (Innovation) besser
wirkt als das Vergleichspriparat
(Placebo, Goldstandard). Neuer-
dings gewinnen aber sogenannte
Nichtunterlegenheitsstudien (NUS)
an Bedeutung. Sie werden sogar
von den zustindigen Behorden als
Zulassungsstudien akzeptiert. Im
Kern geht es darum nachzuweisen,
dass ein neuer Wirkstoff nicht
schlechter ist als ein bislang ge-
bréauchlicher.

Ein aktuelles Beispiel ist die Stu-
die ONTARGET (,ongoing tel-
misartan alone and in combination
with ramipril global endpoint trial).
Sie sollte nachweisen, dass der
AT-I-Rezeptorantagonist Telmisartan
(80 mg/d) dem ACE-Hemmer Rami-
pril (10 mg/d) bei der Behandlung
von Hochrisikopatienten fiir kardio-
vaskulire Ereignisse nicht unterlegen

ist (1). In einem Editorial wurde
ONTARGET als ,,an example of
a high-quality noninferiority trial* —
als Beispiel einer hochwertigen
Nichtunterlegenheitsstudie gelobt (2).
In einem provokanten ,,View-
point” im Jahr 2007 bezeichneten
Garattini und Bertele NUS jedoch
als unethisch, weil die Interessen
der Patienten nicht ausreichend be-
riicksichtigt wiirden (3). Ihre Mei-
nung begriindeten sie im Detail:
® NUS werden nur angewandt,
wenn das Priifpriparat gegeniiber
dem Vergleichspriparat voraus-
sichtlich nur geringe oder keine
Vorteile hat.
® Das Priifpriparat darf sogar a pri-
ori weniger wirksam oder weniger
sicher sein als das Vergleichs-
préparat. Der Grad der tolerierba-
ren Unterlegenheit (NU-Grenze
Delta) betrdgt in Studien bis zu
zehn Prozent.
® NUS dienen nicht dem Patien-
teninteresse, sondern vorwiegend
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kommerziellen Zwecken. Prakti-
sche Relevanz fiir die Patienten
haben nur Uberlegenheitsstudien.

® Die Aufnahme von Patienten in
NUS missbraucht ihr Vertrauen
zum Priifarzt.

® Wenn die Patienten wiissten, dass
das Priifpréiparat auch schlechter
sein kann als das Vergleichspripa-
rat, wiirden wahrscheinlich weni-
ger an NUS teilnehmen.

® Es werden keine klinisch relevan-
ten Fragen gestellt.

® Es ist unethisch, Patienten im Ver-
such oder im realen Leben sol-
chen Risiken (geringere Wir-
kung/Sicherheit) auszusetzen, oh-
ne dass sie im Austausch einen
Vorteil erhalten.

Das sind gravierende Einwinde,
die die Sponsoren, die Leiter der kli-
nischen Priifungen, die Priifirzte und
die Zulassungsbehdrden aufmerken
lassen miissten. Solche Studien wiir-
den gegen das Sittengesetz (Artikel 2
Absatz 1 Grundgesetz) verstofien
und demzufolge nichtig sein.

Wir miissen also fragen: ,,Was
bedeutet unethisch? Raspe und
Mitarbeiter geben eine kurze, prizi-
se Antwort (4): ,, . . . irrelevante, re-
petitive, obsolete oder invalide For-
schung ist ethisch nicht akzeptabel.
Schlechte Forschung ist unethisch,
auch wenn sie keine nennenswerten
Belastungen und Risiken fiir ihre
Probanden oder Patienten mit sich
bringt.” Die wissenschaftliche Vali-
ditit der klinischen Forschung ist al-
so die erste und unabdingbare Vor-
aussetzung, um ethisch akzeptabel
zu sein. Dazu kommen gleichrangig
die informierte Einwilligung (,.in-
formed consent™) und der Respekt
vor den Probanden/Patienten (5).

Folgt man diesen Hinweisen,
dann gibt es dennoch manche Situa-
tionen, in denen NUS ethisch akzep-
tabel sein konnten.

Das betrifft fast alle Deeskala-
tionsstudien in der Hdmatologie/
Onkologie. Viele Studienprotokolle
fordern eine derart massive Poly-
pharmakotherapie, dass eine Dees-
kalation bei gleicher Wirkung, aber
weniger Nebenwirkungen nicht nur
akzeptabel ist, sondern einem drin-
genden Erfordernis entspricht. Aktu-
ell betrifft das zum Beispiel den Ver-
gleich von Fludarabin, Cyclophos-

phamid und Rituximab (FCR) versus
Bendamustin und Rituximab (BR)
bei Patienten mit chronisch lympha-
tischer Leukidmie. Derartige Deeska-
lationsstudien sind natiirlich auch in
anderen Fachrichtungen denkbar,
beispielsweise Studien, die eine drei-
mal tigliche Applikation auf eine
einmalige verringern wollen, wie bei
Insulin Lispro, das durch Insulin
Glargin ersetzt werden soll (6).
Auch der Vergleich von Antibio-
tika kann in NUS sinnvoll sein, um
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rat unterlegen sein kann und in dem
Fall alle Patienten, die das Priif-
praparat erhalten, keinen Nutzen
aus der Studienteilnahme ziehen.
Der Patient muss also erfahren, wor-
auf er sich einldsst. Leider wurde
dieser Aspekt im ,,Mustertext fiir die
Patienten-Information und -Einwil-
ligung®, der vom Arbeitskreis Me-
dizinischer Ethik-Kommissionen
empfohlen wurde (10. November
2007), nicht beriicksichtigt. Die
Ethik-Kommissionen stehen in der

Es ist unethisch, Patienten im Versuch oder im
realen Leben solchen Risiken auszusetzen.

dem Arzt unter Beriicksichtigung
der lokalen Resistenzsituation die
Auswahl zu erleichtern und die The-
rapie zu optimieren. Tuberkulostati-
ka, die bei gleicher Wirksamkeit
und geringeren Nebenwirkungen ei-
ne verkiirzte Therapie erlauben,
wiirden eine Nichtiiberlegenheits-
studie ebenso rechtfertigen.

Dagegen sind meines Erachtens
Studien grenzwertig ethisch, die be-
weisen sollen, dass kostenintensive
AT-I-Antagonisten den sehr preis-
werten ACE-Hemmern nicht unter-
legen sind. In der eingangs genann-
ten ONTARGET-Studie ging es um
Telmisartan und Ramipril. Fiinf Jah-
re frither wurde — mit dem gleichen
Ergebnis der Nichtunterlegenheit —
in der Studie VALIANT (,,valsartan
in acute myocardial infarction tri-
al*) Valsartan mit Captopril vergli-
chen (7). Weitere Studien in dieser
Richtung wiren kaum noch zu
rechtfertigen.

Auch fiir ethisch vertretbare NUS
gilt selbstverstindlich, dass die NU-
Grenze Delta moglichst niedrig sein
sollte (etwa fiinf Prozent). Je niedri-
ger diese Grenze ist, umso mehr Pa-
tienten miissen rekrutiert werden.

Eine zweite Forderung ist die ein-
deutige Information der Patienten.
Bei Uberlegenheitsstudien mit Pla-
cebo wird auch gesagt, dass es sich
um eine Substanz ohne Wirkstoff
handelt und der Patient von einem
Placebo keinen personlichen Nut-
zen erwarten kann.

Fiir NUS gilt prinzipiell, dass das
Priifpréparat dem Vergleichspripa-
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Pflicht, sich dieser Situation zu stel-
len, um die Integritdt und Autono-
mie der potenziellen Studienteilneh-
mer zu sichern.

Garattini und Bertele (3) ist zu
danken, dass sie uns fiir die Proble-
me der Nichtunterlegenheitsstudien
sensibilisiert haben.

B Zitierweise dieses Beitrags:
Dtsch Arztebl 2008; 105(43): A 2268-9
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