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Vorwort: Effektivitdt nicht-hormoneller Verhitungsmethoden

l. Vorwort: Effektivitat nicht-hormoneller

Verhitungsmethoden

Sabine Segerer, Claudia Schumann- Doermer, Helga Seyler

In den letzten Jahren ist in Bezug auf die Wahl der Verhitungsmethode eine deutliche
Trendwende zu beobachten: Wahrend tUber Jahrzehnte in Deutschland die ,Pille“ die am
haufigsten angewendete Verhitungsmethode war, wird die hormonelle Verhiitung seit
einiger Zeit zunehmend kritischer gesehen und haufiger und abgelehnt. Frauen suchen
nach Alternativen; Manner tragen mittlerweile mehr Verantwortung bei der
Familienplanung. Kondome werden inzwischen genauso haufig zur Verhitung genutzt
wie die ,Pille” [1].

Entsprechend sind Arzt*innen aufgefordert, ihr Wissen um nicht-hormonelle
Kontrazeptiva zu intensivieren. Um eine mdglichst optimale kontrazeptive Methode zu
wéahlen, ist eine individuelle Beratung des Paares/ der Anwender*in notwendig [2].
Wichtige Auswahlkriterien sind dabei die Effektivitat (Zuverlassigkeit einer Methode),
die moglichen gesundheitlichen Nebenwirkungen inklusive der Reversibilitdt der
Methode, die Akzeptanz der Methode und deren Verfugbarkeit (Zugang zu einem
Verfahren, Kosten). Mdgliche Auswirkungen auf die Sexualitéat und Libido spielen eine
groRe Rolle; deshalb werden diese in den einzelnen Kapiteln thematisiert. Die
Auswabhlkriterien und die Bewertung, was mit Blick auf die Verhinderung einer
Schwangerschaft wichtig und akzeptabel ist, kénnen sich im Laufe des Lebens
verandern. Entsprechend andert sich oft die Wahl der Methode.

Zur Senkung des Risikos ungewollter Schwangerschaften, insbesondere, wenn eine
Schwangerschaft ein zusatzliches Gesundheitsrisiko darstellen wuirde, ist die
Effektivitat das wichtigste Auswahlkriterium [3]. Dabei wird zwischen der Gebrauchs-
und der Methodensicherheit unterschieden [4]. Unter der Gebrauchssicherheit (oder
typical use) wird die Effektivitat einer Methode wahrend der tatsachlichen Anwendung
einschlieBlich dabei auftretender anwenderbedingter Fehler verstanden. Die
Methodensicherheit (oder perfect use) drickt die Effektivitdat bei korrekter und
konsistenter Anwendung einer Methode aus [4],[5]. Bisweilen wird bei den Angaben zur
Effektivitat einer Familienplanungsmethode nicht explizit vermerkt, ob es sich um
Methoden- oder Gebrauchssicherheit handelt.

Methoden wie hormonelle Kontrazeptiva, Methoden der Natirlichen Familienplanung
oder Barriere-Methoden, bei denen die Effektivitat auf einer konsistenten und korrekten
Anwendung basiert, haben daher eine groBere Spannbreite zwischen Gebrauchs- und
Methodensicherheit als Methoden, die unabhangig von der Anwendung wirksam sind.
Hierzu gehdren die Sterilisation von Mann oder Frau und die Einlage von intrauterinen
Pessaren (intrauterine device, IUD) und hormonfreisetzende Implantate. Die

gynécologie OEGGG OG
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Ol

Einflussfaktoren auf die Gebrauchssicherheit einer Methode sind vielfaltig: Motivation,
Qualitat der Informationsvermittlung, Kompliziertheit der Handhabung, etc..

Effektivitatsraten fir

Familienplanungsmethoden werden ({blicherweise als Raten

unbeabsichtigter Schwangerschaften pro 100 Frauen pro Jahr angegeben (sowohl
Methodensicherheit als auch Gebrauchssicherheit). Die Effektivitdt kann durch zwei
Berechnungsarten ermittelt werden: dem Pearl-Index und dem Life table. Der Pearl-
Index entspricht der Anzahl der unbeabsichtigten Schwangerschaften, die auftreten,
wenn 100 Frauen ein Jahr lang eine bestimmte Familienplanungsmethode verwenden
[6]. Da der Pearl-Formel erhebliche Ungenauigkeiten zugrunde liegen, sollte der Pearl-

Index aus wissenschaftlicher Sicht nicht mehr verwendet werden.

Heute sollte zur

Berechnung der Gebrauchssicherheit der Life table bevorzugt werden [7] und zur
Berechnung der Methodensicherheit die ,perfect use“-Methode nach Trussell [8,9]. Der
kumulative Life table-Wert nach 13 Zyklen entspricht der Schwangerschaftsrate pro 100

Frauen in einem Jahr.

Leider ist die Datenlage fur viele nicht-hormonelle Methoden begrenzt, inshesondere
fur Barrieremethoden fir Frauen. Die Daten dazu stammen Uberwiegend aus den USA
und es gibt Hinweise, dass diese nur mit Einschrankungen auf den deutschsprachigen
Raum Ubertragbar sind. Fir das Diaphragma sind die Daten sehr heterogen, deshalb
wird hier eine groRe Spanne der ungewollten Schwangerschaftsraten angegeben. Die
Daten zur Portiokappe und Frauenkondom basieren lediglich auf einer kleinen Studie

mit moderater Qualitat, sie sind mit entsprechender Vorsicht zu bewerten.

Einige

Zahlen, die in internationale Leitlinien aufgefuhrt werden, beruhen ausschliel3lich auf
Schatzungen, weshalb sie in der folgenden Tabelle nicht aufgefihrt werden. Dieses
betrifft insbesondere die Methodensicherheit von Coitus interruptus und IUP. Auch flr
die aktuell verfigbare Portiokappe fehlen Daten zur Schwangerschaftsrate bei perfect

use.

Tabelle 1: Effektivitat kontrazeptiver Methoden, modifiziert nach Trussell et al., 2011[4]

% der Frauen mit einer ungewollten Schwangerschaft

im ersten Anwendungsjahr

Gebrauchssicherheit

(typical use)

Methodensicherheit

(perfect use)

Keine Kontrazeption 85* 85*
Spermizide 28* 18*
Naturliche

Familienplanung

Standard Days Method 5**

gynécologie

OEGGG
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% der Frauen mit einer ungewollten Schwangerschaft
im ersten Anwendungsjahr

Symptothermale Methode 12**
Sensiplan [4] 0,4*
1,8-2,3

Laktationsamenorrhoe

(bezogen auf 6 Monate) | 0,45- 2,45 0,97-1,5

[10]

Coitus interruptus [11] 20 k.A.

Kondom [4,11] 13 2

weibliches Kondom [4] 21 5

Diaphragma [12-19, 23] 12-18 4 bzw. 14
Gesamt 23

Portiokappe )
Ohne vaginale Geburt 14 k.A.

[FDA 2003 (P020041b.pdf (fda.gov)]

Mit vaginaler Geburt 29

Kupfer-lTUP mit = 300 mm?

Kupferoberflache ShEon KA.
LNG-IUD[20-22] 0,06-0,12 K.A.
Sterilisatio (Frau) [4] 0,5 0,5

Sterilsatio (Mann) [4] 0,15 0,10

Zur Sexualitat gehort auch das Risiko von sexuell ubertragbaren Infektionen (sexually
transmitted infections =STI). Neben der Effektivitdt der kontrazeptiven Methode sollte
auch der mogliche Schutz gegeniber STI berliicksichtigt werden und eine entsprechende
Aufklarung erfolgen. Hier liegen die groRen Vorteile von Kondomen: Die konsistente
und korrekte Anwendung des Kondoms reduziert effektiv das Risiko fiar HIV und STls
wie Chlamydien, Gonorrhoe oder Trichomoniasis [24].
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Bundesverband pro familia - Deutsche Gesellschaft fir Familienplanung,
Sexualpadagogik und Sexualberatung e.V.
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DGGG-Arbeitsgemeinschaft (AG)/
AWMF/Nicht-AWMF-Fachgesellschaft/
Organisation/Verein

Osterreichische Gesellschaft fiir Gynéakologie und Geburtshilfe (OEGGG)

Schweizerische Gesellschaft fur Gyndkologie und Geburtshilfe (SGGG)

Die Moderation der Leitlinie wurde dankenswerterweise von Dr. med. Monika Nothacker
(AWMF-zertifizierter Leitlinienberater/-moderator) idbernommen.
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Tabelle 4: Représentativitat der Leitliniengruppe: Beteiligung der Patientenzielgruppe

AWMF/Nicht-AWMF-Fachgesellschaft/ Organisation/Verein

Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA)

Feministisches Frauengesundheitszentrum Berlin e.V. (FFGZ)

Osterreichische Gesellschaft fiir Familienplanung (OGF)

Sexuelle Gesundheit Schweiz (SGCH)

gynécologie OEGGG ElG
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Tabelle 5: beteiligte Leitlinienautoren/innen (alphabetisch geordnet):

AUE T DGGG-Arbeitsgemeinschaft (AG)/

Mandatstrager/in

AWMF/Nicht-AWMF-Fachgesellschaft/
Organisation/Verein

Dr.med. Maria Arbeitskreis Frauengesundheit in Medizin,
Beckermann Psychotherapie und Gesellschaft (AKF) e.V.
Barbara Berger Sexuelle Gesundheit Schweiz (SGCH)

PD Dr. med. Bettina Osterreichische Gesellschaft fiir Gynakologie und
Bottcher Geburtshilfe (OEGGG)

Dr. med. Jann Frederik Deutsche Gesellschaft fir Urologie (DGU)
Cremers

Dr. med. univ. Elisabeth

D’Costa Expertin

Dr. med. Petra Frank- Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologische

Herrmann Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin (DGGEF)
Dr. med. Tanja Freundl-

Schitt Expertin

Dr. med. Cornelia Deutsche Gesellschaft fir Sexualmedizin,

Friedrich Sexualtherapie und Sexualwissenschaften (DGSMTW)
Dr.med. Séren Funck Berufsverband der Frauenérzte (BVF)

Bundesverband pro familia - Deutsche Gesellschaft fur

Dr. med. Christine Familienplanung, Sexualpéddagogik und Sexualberatung

Gathmann e V.

Sabine Goette Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA)
Dr. med. Maren AG Kinder- und Jugendgynékologie e.V. der DGGG
Goeckenjan

Prof. Dr. med. Katharina Deutsche Gesellschaft fur Reproduktionsmedizin
Hancke (DGRM)

Dr. med. Christian Leiber- | Deutsche Gesellschaft fir Andrologie (DGA)
Caspers

Deutsche Gesellschaft fur Psychosomatische

2o (Gl U WIS Frauenheilkunde und Geburtshilfe (DGPFG)

Prof. Dr. med. Gabriele Schweizerische Gesellschaft fir Gyndkologie und
Merki Geburtshilfe (SGGG)

Prof. Dr. med. Patricia G. AG Kinder- und Jugendgynékologie e.V. der DGGG
Oppelt

Stefanie Paschke Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA)
Dr. med. Saira-Christine Schweizerische Gesellschaft fir Gynadkologie und
Renteria Geburtshilfe (SGGG)
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Autor/in
Mandatstrager/in

Prof. Dr. med. Annette
Richter- Unruh

DGGG-Arbeitsgemeinschaft (AG)/
AWMF/Nicht-AWMF-Fachgesellschaft/
Organisation/Verein

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin
(DGKJ)

Dr.med. Sebastian
Schéafer

AG Gynakologische Endoskopie e.V. (AGE) der DGGG

Dr. med. Anne- Rose
Schardt

Berufsverband der Frauenéarzte (BVF)

Nina Schernus

Feministisches Frauengesundheitszentrum Berlin e.V.
(FFGZ2)

Dr. med. Claudia
Schumann- Doermer

Deutsche Gesellschaft fir Psychosomatische
Frauenheilkunde und Geburtshilfe (DGPFG)

Prof. Dr. med. Sabine
Segerer

Deutsche Gesellschaft fiur Gynakologie und
Geburtshilfe (DGGG)

Helga Seyler

Arbeitskreis Frauengesundheit in Medizin,
Psychotherapie und Gesellschaft (AKF) e.V.

Christine Sieber

Sexuelle Gesundheit Schweiz (SGCH)

Prof. Dr. med. Barbara
Sonntag

Deutsche Gesellschaft fir Reproduktionsmedizin
(DGRM)

Gabrielle Stocker

Bundesverband pro familia - Deutsche Gesellschaft fir
Familienplanung, Sexualpadagogik und Sexualberatung
e.V.

Prof. Dr. med. Bettina
Toth

Osterreichische Gesellschaft fiir Gynakologie und
Geburtshilfe (OEGGG)

Mag.2 Angela Tunkel

Osterreichische Gesellschaft fiir Familienplanung
(OGF)

Dr. med. Lisa-Maria
Wallwiener

Deutsche Gesellschaft fur Gynakologische
Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin (DGGEF)

Folgend genannte AGs/Fachgesellschaften/Organisationen/Vereine wurden zu Beginn
der Leitlinienerstellung angefragt. Es war jedoch ihrerseits aus Kapazitatsgrunden

keine Mitarbeit madglich.

Tabelle 6: Weitere nicht beteiligte Fachgesellschaften (alphabetisch geordnet) usw.

Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Familienmedizin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fur Frauengesundheit e.V. (DGF)

OEGGG 3L
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Leitlinienkommission der DGGG

Abbildung 1: Grafische Darstellung der Leitlinienkommission

Leitlinienkommission der DGGG, OEGGG und SGGG

Prof. Dr. Matthias W. Beckmann

Leitlinienprogramm-Beauftragte
Prof. Dr. Tanja Fehm

Présidentin und Vorstand der DGGG
Prof. Dr. Barbara Schmalfeldt

Leitlinienprogramm-Koordinator
PD Dr. Paul Ga

Prof. Dr. Dietrich Berg

Ehrenvorsitzende
Prof. Dr. Rolf Kreienberg (f)

Leitlinienprogramm-Assistenz
Dr. Christiane Leidinger, Dr. Bianca Behrens,
Daniel Anetsberger und Christina Meixner

Delegierte der Leitl

enkommission

Leitlinienprogramm

Operative Gynakologie

Gyndkologische Onkologie
Prol. Dr. Olaf Ortmann
Prol. Dr. Tanja Fehm

Wiederherstellende und
plastische Gynakologie

Prof. Dr. Elmar Stickeler

Prof. Dr. Vesna Bijelic-Radisic

Prof. Dr. Uwe Andreas Ulrich
Prof. Dr. Erich-Franz Solomayer

Urogynidkologie

Reproduktionsmedizin
Prol. Dr. Wollgang Wrfel
Prof. Dr. Arlane Germeyer

Gynédkologische Endokrinologie

PD Dr. Laura Lotz

Dr. Anneliese Schwenkhagen

Prof. Dr. Werner Bader
PD Dr. Kaven Baessler

Pranatalmedizin
Prof. Dr. Karl Oliver Kagan
Prof. Dr. Ute Schafer-Graf

Konservative Gynakologie
PD Dr. Friederike Siedentopf

Prof. Dr. Matthias David

Geburtsmedizin
Prof. Dr. Richard Berger
Prof. Dr. Sven Kehl

BVF

Junges Forum
Dr. Mora Kieling

BLFG
Dr. Hermann Zoche
Dr. Martina Gropp-Meier

Dr. Klaus J. Doubek
Dr. Christian Albring

Dr. Martin Gépfert

Osterreichische Vertretung (OEGGG)

Pral. Dr. Karl Tamussino
Prof. Dr. Hanns Helmer
Prof. Dr. Bettina Toth

Schweizerische Vertretung (SGGG)
Prof. Dr. Daniel Surbek
Prol. Dr. Brigitte Leeners
Prof. Dr. Michael Milller

gynécologie
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I Stand: Dezember 2023

hittps:iiwww.dggg.delleitlinien

https://www.dggg.de/leitlinien
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Leitlinienprogramm-Beauftragte der DGGG
Prof. Dr. med. Matthias W. Beckmann
Universitatsklinikum Erlangen

Frauenklinik

Universitatsstrasse 21-23

D-91054 Erlangen

http://www.frauenklinik.uk-erlangen.de

Prof. Dr. med. Tanja N. Fehm
Universitatsklinikum Disseldorf

Klinik fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Moorenstr. 5

D-40225 Disseldorf

https://www.uniklinik-duesseldorf.de/patienten-besucher/klinikeninstitutezentren/klinik-
fuer-frauenheilkunde-und-geburtshilfe

Leitlinienprogramm-Koordinator der DGGG
PD Dr. med. habil. Paul Gal3, MHBA
Universitatsklinikum Erlangen

Frauenklinik

Universitatsstrasse 21-23

D-91054 Erlangen

http://www.frauenklinik.uk-erlangen.de

Leitliniensekretariat des Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG
Dr. Christiane Leidinger, , Dr. Bianca Behrens
Universitatsklinikum Disseldorf

Klinik fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe

Daniel Anetsberger, Christina Meixner

Universitatsklinikum Erlangen

Frauenklinik

Telefon: +49 (0) 9131-85/44063 oder +49 (0) 9131-85/33507
Telefax: +49 (0) 9131-85/33951

leitlinien@dggg.de

https://www.dggg.de/leitlinien
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Leitlinienprogrammbeauftragte der SGGG

Prof. Dr. med. Daniel Surbek

Universitatsklinik fur Frauenheilkunde, Geburtshilfe und feto-maternale Medizin
Inselspital Bern

Effingerstrale 102

CH-3010 Bern

Prof. Dr. med. Brigitte Leeners
Universitatsspital Zirich

Klinik fur Reproduktions-Endokrinologie
Ramistrasse 100

CH-8091 Zdurich

Prof. Dr. med. Michael Mueller
Universitatsklinik fur Frauenheilkunde

Theodor-Kocher-Haus
Friedbihlstrasse 19

CH-3010 Bern
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Leitlinienprogrammbeauftragte der OEGGG

Prof. Dr. med. Karl Tamussino

Universitatsklinik fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe Graz
Auenbruggerplatz 14

AT-8036 Graz

Prof. Dr. med. Hanns Helmer
Universitatsklinik fur Frauenheilkunde Wien
Wahringer Gurtel 18-20

AT-1090 Wien

Prof. Dr. Bettina Toth

Univ. Klinik fiar Gynakologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin
Department Frauenheilkunde, Medizinische Universitat Innsbruck
Anichstralle 35

A-6020 Innsbruck
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Das DGGG Leitlinienprogramm unterstitzte finanziell das Leitlinienprojekt mit 5000 €.
Dazu gehorten die Moderation von Konsensuskonferenzen und Sekretariatstatigkeit.
Die Koordinatorinnen der Leitlinie sowie die Mandatstrdgerinnen waren ehrenamtlich
tatig. Es erfolgte keine inhaltliche Einflussnahme der DGGG.Zuséatzlich wurden durch
die DGGG eine Finanzierung der Patient*innenversion (ebenfalls 5000 €) gewéahrt.

Finanzierung

Publikation

Das derzeitige Publikationsorgan ist die Geburtshilfe und Frauenheilkunde (GebFra)
des Thieme Verlags. In diesem wird nach Verdffentlichung der Leitlinie angestrebt, die
Langversion (bei maximal 10-12 Seiten des Leitlinientexts) oder die Kurzversion zu
publizieren. Ein Supplement im Frauenarzt ist moéglich. Die aktuelle Version zum
Download dieser Leitlinie finden Sie auf der Website der AWMF.

http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/015-095.html

Zitierweise

Die korrekte Zitierweise dieser Langversion der Leitlinie besteht ausfolgender Syntax.
Diese Syntax ist bei der Benutzung im Rahmen von Publikationen bei Fachjournalen zu
beachten, wenn in den Autorenhinweisen keine eigene Zitierweise vorgegeben wird:

Non- hormonal Contraception, Guideline of the German Society of Gynecology and
Obstetrics (S2k-Level, AWMF Registry  No. 015/095, Dezember 2023).
http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/015-095.html

Leitliniendokumente

Dieses gesamte Leitliniendokument wird als Langversion bezeichnet. Um den Umgang
des Leitlinieninhalts fir spezielle Situationen (Praxisalltag, Vortrage) oder nicht
medizinische Interessensgruppen (Patienten, Laien) zu erleichtern, wird in dieser
Leitlinie die Erstellung einer Kurzversion und einer DIA-Version angestrebt.

Nach den Vorgaben des AWMF-Regelwerks (Version 2.0) ist fur die Erstellung dieser
Leitlinie eine Interessenerklarung noétig.

Des Weiteren wird fur die Erstellung einer Leitlinie ab S2-Niveau (S2e/S2k/S3) ein
ausfuhrlicher Leitlinienreport mit ggf. Evidenztabellen (S2e/S3) eingefordert und wird
mit der Langversion publiziert. Dazu finden Sie im separaten Kapitel Leitlinienreport
mehr.

gynécologie M @
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Die Zusammenfassung der Interessenkonflikte aller Leitlinienautoren und den
Leitlinienreport finden Sie in diesem Dokument in einem separaten Kapitel
Interessenkonflikte.

Urheberrecht

Der Inhalt der Nutzungsrechte umfasst ,das Recht der eigenen nicht
auszugsweisen Vervielfaltigung, Verbreitung und Speicherung, 6ffentlicher
Zuganglichmachung auch durch interaktive Produkte oder Dienste das
Vortragsrecht sowie das Recht zur Wiedergabe durch Bild und Tontrager in
gedruckter und elektronischer Form, sowie das Anbieten als
Anwendungssoftware fiir mobile Betriebssysteme.“. Die Autoren kénnen ihre
Nutzungsrechte an Dritte einmalig Ubertragen, dies geschieht entgegen 8§32
des UrhG immer unentgeltlich. Dabei werden beispielsweise der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) einfache Nutzungsrechte zur Verdffentlichung
auf ihrer Homepage ubertragen. Des Weiteren ist es madglich ein
beschranktes einmaliges Nutzungsrecht zu ubertragen. Diese Dritten
(Verlage etc.) sind berechtigt, die Leitlinie z.B. in einer Fachzeitschrift zu

wnécerdie  OEGGG
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Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird auf die durchgehende Verwendung
méannlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet. Wir haben das Gender-Sternchen
* an die mannliche Endung angehangt, um deutlich zu machen, dass Méanner, Frauen,
trans-, intersexuelle und non-bindre Personen gemeint sind. Ergebnisse von
Studiendaten, die explizit nur an Frauen bzw. Mannern durchgefihrt wurden, sind nicht
mit dem Gender-Sternchen versehen.

Genderhinweis

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben,
inshesondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem
Wissensstand zurzeit der Drucklegung der Leitlinie entsprechen kénnen. Hinsichtlich
der angegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von
Medikamenten wurde die gréRtmégliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die
Nutzenden aufgefordert, die Beipackzettel und Fachinformationen der Herstellenden zur
Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall Spezialist*innen zu konsultieren. Fragliche
Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der Redaktion mitgeteilt werden.

Die Nutzenden selbst bleibt verantwortlich fir jede diagnostische und therapeutische
Applikation, Medikation und Dosierung.

gynécologie OEGGG OG
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Abkirzungen

Tabelle 7: Verwendete Abkiirzungen

Apps Application

AWME Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

BZgA Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung

CE Conformité E

CIN Cervikale intraepitheliale Neoplasie

CLER Cen_tre de Liaison des Equipes de Recherche sur I’'amour et la
famille

Cu-1UP Kupferintrauterinpessar

CO: Kohlenstoffdioxid

DMPA Depotmedroxyprogesteronacetat

E1G Estron-3-Glucuronid

EUG Extrauteringraviditat

EURAS European Academy for Standardisation e.V.

FABM fertility awareness based methods

FDA Food and Drug Administration

FSH Follikelstimulierendes Hormon

FSRH Faculty of Sexual and Reproductive Healthcare

GV Geschlechtsverkehr

hCG Humanes Choriongonadotropin

HIV Human Immunodeficiency Virus

HPV Humanes Papillomavirus

HSV Herpes simplex Virus

IUD Intrauterine Device

IUP Intrauterinpessar

Kl Konfidenzintervall

LH Luteinisierendes Hormon

LNG-IUP Levonorgestrel- Intrauterinpessar

MPG Medizinproduktegesetz

MWBO Muster und Weiterbildungsordnung

NFP Naturliche Familienplanung

NSAID Nicht-steroidale Antiinflammativa

gynécologie OEGGG OG

| © Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Leitlinieninformationen

NSFG National survey of family growth
oM Billings Ovulation Method
OR Odds Ratio
PgG Pregnandiol Glucoronid
PID Pelvic inflammatory Disease
RCT Randomisierte Kontrollstudie
SSR Schwangerschaftsrate
STI Sexuell transmitted disease
STM Symptothermale Methoden
™ Temperaturmethoden
USA United States of America
WHO World Health Organization
- °
gynécologie
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Leitlinienverwendung

[1. Leitlinienverwendung

Begriundung fir die Auswahl des Leitlinienthemas

Alle Personen haben ein Recht auf sexuelle und reproduktive Gesundheit und in diesem
Rahmen auch ein Recht auf eine gute Beratung hinsichtlich aller kontrazeptiver
Methoden.

Fragestellung und Ziele

Ziel ist eine evidenzbasierte Handlungsempfehlung fur die Beratung von Personen mit
dem Wunsch einer nicht-hormonellen Empfangnisverhitung.

Versorgungsbereich

- vorwiegend ambulant/ ggf. auch (teil)stationar

- primar- und fachéarztliche Versorgung

Patienten*innenzielgruppe

Die Leitlinie richtet sich an sexuell aktive Personen im reproduktiven Alter.

gynécologie OEGGG QG
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Anwenderzielgruppe / Adressaten

Diese Leitlinie richtet sich an folgende Personenkreise:
< Gynakolog*innen, Urolog*innen und Androlog*innen in der Niederlassung
2 Gynakolog*innen, Urolog*innen und Androlog*innen mit Klinikanstellung

< Kinderarzt*innen

Weiter Adressat*innen sind (zur Information):
< Allgemeinmediziner*innen
< Pflegekrafte

< Kooperationspartner*innen der Arzteschaft (z.B. Fachberufe des
Gesundheitswesens, Kostentréger)

< Beratungsstellen (z.B. pro familia, Donum vitae, Gesundheitsamter)

< Offentlichkeit zur Information tiber gute medizinische Vorgehensweise

gynécologie OEGGG OG
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Verabschiedung und Gultigkeitsdauer

Die Gultigkeit dieser Leitlinie wurde durch die Vorstande/Verantwortlichen der
beteiligten Fachgesellschaften/Arbeitsgemeinschaften/Organisationen/Vereine, sowie
durch den Vorstand der DGGG und der DGGG-Leitlinienkommission sowie der SGGG
und OEGGG im Dezember 2023 bestatigt und damit in seinem gesamten Inhalt
genehmigt. Diese Leitlinie besitzt eine Gultigkeitsdauer von 01.1.2024 bis 31.12.2028.
Diese Dauer ist aufgrund der inhaltlichen Zusammenhange geschatzt.
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Bei dringendem Bedarf kann eine Leitlinie friiher aktualisiert werden als angegeben, bei
weiterhin aktuellem Wissenstand kann ebenso die Dauer verladngert werden - auf
maximal 5 Jahre.

Uberarbeitung und Aktualisierung

Die Leitlinienkommission der DGGG, SGGG und OEGGG hat dazu ein Ubersichtliches
Flow-Chart entwickelt, welches zunéachst fir jede gemeinsame Leitlinie dieser
Fachgesellschaften gilt:

Feststellung eines Uberarbeitungs- oder Erganzungsbedarf

Geringe Dringlichkeit |(hoher Aufwand) Hohe Dringlichkeit | (geringer Aufwand)

Vorgezogenes oder regulares Update der
gesamten Leitlinie oder einzelner Kapitel
(Entsprechend der Giiltigkeit der aktuellen
Leitlinienversion maximal von 5 Jahren)

Amendment vor Ablauf der Leitlinie einzelner Kapitel
(ohne AWMF-Anmeldung)

1. Entwurf eines Anderungsvorschlages durch die

verantwortliche Arbeitsgruppe der letzten

Leitlinienversion.

Umlauf des Anderungsvorschlages an alle beteiligten

Autoren und Gesellschaften

3. Abstimmung und Genehmigung des finalen
Anderungsvorschlages

1. Anmeldung durch den
Leitlinienkoordinator tiber das 2
Leitliniensekretariat der DGGG, OEGGG
und SGGG an die AWMF.

2. Komplette oder partielle Uberarbeitung

der Leitlinie entsprechend dem 4. Erstellung einer tberarbeiteten Version im Teilbereich
Methodischen Standards der AWMF zur der Leitlinie und ggf. des Leitlinienreports.
Erstellung einer Leitlinie (siche AWMF 5. Ubermittlung der iiberarbeiteten Version im Teilbereich
SRR, durch den Leitlinienkoordinator Giber das
Leitliniensekretariat der DGGG, OEGGG und SGGG an
die AWMF.
Zeit bis zur Aktualisierung: ca. 1-2 Jahre Zeit bis zur Aktualisierung: ca. 1 bis 6 Monate

Ansprechpartner*innen fir diese Prozesse sind die federfiuhrenden Autor*innen der
Leitliniengruppe in enger Zusammenarbeit innerhalb der festgelegten Glltigkeitsdauer
oder nach Ablauf der Gultigkeit die Leitlinienkommission der DGGG.
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Leitlinien sind als ,Handlungs- und Entscheidungskorridore® zu verstehen, von denen
in begriindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss. Die Anwendbarkeit
einer Leitlinie oder einzelner Empfehlungsgraduierungen muss in der individuellen
Situation vom Arzt gepruft werden im Hinblick auf die Indikationsstellung, Beratung,
Praferenzermittlung und die Beteiligung der Patientin an der Therapie-Entscheidung in
Zusammenhang der verfigbaren Ressourcen.

Leitlinienimplementierung

Die verschiedenen Dokumentenversionen dieser Leitlinien dienen dem Klinik-nahen
Einsatz, welcher Sie in Kapitel Leitliniendokumente finden.
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V. Methodik

Grundlagen

Die Methodik zur Erstellung dieser Leitlinie wird durch die Vergabe der
Stufenklassifikation vorgegeben. Das AWMF-Regelwerk (Version 2.0) gibt
entsprechende Regelungen vor. Es wird zwischen der niedrigsten Stufe (S1), der
mittleren Stufe (S2) und der hdochsten Stufe (S3) unterschieden. Die niedrigste Klasse
definiert sich durch eine Zusammenstellung von Handlungsempfehlungen, erstellt durch
eine nicht reprasentative Expertengruppe. Im Jahr 2004 wurde die Stufe S2 in die
systematische Evidenzrecherche-basierte (S2e) oder strukturelle Konsens-basierte
Unterstufe (S2k) gegliedert. In der hdchsten Stufe S3 vereinigen sich beide Verfahren.

Diese Leitlinie entspricht der Stufe: S2k

Quelle: Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF)-Standige Kommission Leitlinien. AWMF-Regelwerk
.Leitlinien“. 2. Auflage 19.11.2020.

www.amwf.org/regelwerk/

Literaturrecherche

Da es sich um eine S2k-Leitlinie handelt, wurde keine strukturierte Literaturrecherche
mit Beurteilung des Evidenzgrads durchgefihrt. Die Leitlinienautor*innen haben
dennoch eine systematische Literarturrecherche in Pubmed, Cochrane und Google vom
1.10.2021 bis 15.11.2021 durchgefuhrt. Der Fokus dieser Recherche lag auf thematisch
relevanten, aktuellen Leitlinien und systematische Ubersichtsarbeiten/ Metaanalysen
zum Thema nicht-hormonelle Empfangnisverhitung.

Folgende MeSH Terms wurden bericksichtigt:
Contraception

Family planning

Barrier (contraceptive) methods

Natural family planning (methods)

Tubal ligation

O 0O 0O 0O 0O 0 0

Permanent contraception
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Intrauterine contraception
Lactational amenorrhoea (LAM)
Contraceptive sponge
Spermicides

Diaphragms

Cervical caps

Cycle computers

Fertility apps

O 0O 0O 0O 0 0 0 0 0

Cycle monitor

< Vasectomy

Im Anschluss erfolgte ein Screening auf thematische Relevanz und eine orientierende
Beurteilung der Literatur in Bezug auf die methodische Giute durch die
Leitlinienkoordinatorinnen. 22 Leitlinien mit dem Themenbereich ,Contraception®
wurden identifiziert. Dabei wurden die Leilinien, welche nur die hormonelle
Kontrazeption betrafen, ausgeschlossen (n=11).

82 Cochrane Analysen wurden zum Thema Contraception identifiziert, davon waren 34
themenorientiert.

Zudem wurden 33 systematische Reviews im Rahmen der systematischen Recherche
gefunden, davon wurden 3 Duplikate ausgeschlossen.

Die eingeschlossenen Publikationen wurden allen Mandatstragerinnen dber einen
Dropbox Ordner zugénglich gemacht. Sofern Fragestellungen nicht durch die
vorhandene Literatur beantwortet werden konnten, erfolgte durch die jeweiligen
Autor*innen der Kapitel eine zusatzliche Literaturrecherche.
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Aufgrund der S2k Klassifikation dieser Leitlinie wurde keine formale Evidenzbewertung
in Bezug auf die Aussagesicherheit der einzelnen Studien durchgefuhrt. Einbezogene
Studien wurden dennoch auf ihre Aussagesicherheit hin geprift und ggf. erfolgten dazu
Anmerkungen z.B. zur Glte des Studiendesigns oder der Fallzahl.

Evidenzbeurteilung

Empfehlungsgraduierung

Wahrend mit der Darlegung der Qualitat der Evidenz (Evidenzstarke) die Belastbarkeit
der publizierten Daten und damit das Ausmalf an Sicherheit / Unsicherheit des Wissens
ausgedrickt wird, ist die Darlegung der Empfehlungsgrade Ausdruck des Ergebnisses
der Abwagung erwinschter / und unerwinschter Konsequenzen alternativer
Vorgehensweisen.

Die Verbindlichkeit definiert die medizinische Notwendigkeit einer Leitlinienempfehlung,
ihrem Inhalt zu folgen, wenn die Empfehlung dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entspricht. In nichtzutreffenden Fallen darf bzw. soll von der Empfehlung dieser Leitlinie
abgewichen werden. Eine juristische Verbindlichkeit ist durch den Herausgeber nicht
definierbar, weil dieser keine Gesetze, Richtlinien oder Satzungen (im Sinne des
Satzungsrechtes) beschlieBen darf. Dieses Vorgehen wird vom obersten deutschen
Gericht bestatigt (Bundesgerichtsurteil VI ZR 382/12).

Die Evidenzgraduierung und Empfehlungsgraduierung einer Leitlinie auf S2k-Niveau ist
nicht vorgesehen. Es werden die einzelnen Empfehlungen nur sprachlich — nicht
symbolisch - unterschieden. Die Wahl der Semantik wurde durch die
Leitlinienkommission der DGGG, OEGGG und SGGG mit dem Hintergrund festgelegt,
dass es sowohl im Deutschen als auch im Englischen keine eindeutige bzw.
zweifelsfreie Semantik fur eine Verbindlichkeit geben kann. Die gewahlte Formulierung
des Empfe hlungsgrades sollte im Hintergrundtext erlautert werden.

Tabelle 8: Graduierung von Empfehlungen (deutschsprachiqg)

Beschreibung der Verbindlichkeit Ausdruck

Starke Empfehlung mit hoher Verbindlichkeit Soll / Soll nicht

Einfache Empfehlung mit mittlerer
Verbindlichkeit

Sollte / Sollte nicht

Offene Empfehlung mit geringer Verbindlichkeit | Kann / Kann nicht
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Tabelle 9: Graduierung von Empfehlungen

(englischsprachig nach Lomotan et al.Qual Saf Health Care.2010)

Strong recommendation with highly binding
character

must / must not

Regular recommendation with moderately
binding character

should / should not

Open recommendation with limited binding
character

may / may not

Statements

Sollten fachliche Aussagen nicht als Handlungsempfehlungen, sondern als einfache
Darlegung Bestandteil dieser Leitlinie sein, werden diese als ,Statements” bezeichnet.
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Im Rahmen einer strukturellen Konsensusfindung (S2k/S3-Niveau) stimmen die
berechtigten Teilnehmenden der Sitzung die ausformulierten Statements und
Empfehlungen ab. Hierbei kann es zu signifikanten Anderungen von Formulierungen
etc. kommen. AbschlieBend wird abhangig von der Anzahl der Teilnehmenden eine
Starke des Konsensus ermittelt.

Konsensusfindung —und Konsensusstarke

Nominaler Gruppenprozess (Die Empfehlungen wurden unter neutraler Moderation wie
folgt abgestimmt):

< Prasentation der zu konsentierenden Aussagen/Empfehlungen

2 stille Notiz: Welcher Empfehlung/Empfehlungsgrad stimmen Sie nicht zu?
Erganzung, Alternative?

2 Registrierung der Stellungnahmen im Umlaufverfahren und Zusammenfassung
von Kommentaren durch den Moderator (noch keine Diskussion)

< Vorabstimmung Uber Diskussion der einzelnen Kommentare — Erstellung einer
Rangfolge

< Debattieren/Diskussion der Diskussionspunkte

< Endgiltige Abstimmung tber jede Empfehlung und ggf. Alternative

Tabelle 10: Einteilung zur Zustimmung der Konsensusbildung

Symbolik Konsensusstarke Prozentuale Ubereinstimmung

+++ Starker Konsens Zustimmung von > 95% der Teilnehmer

++ Konsens Zustimmung von > 75-95% der Teilnehmer
+ Mehrheitliche Zustimmung | Zustimmung von > 50-75% der Teilnehmer

Keine Mehrheitliche . .
- ) Zustimmung von < 51% der Teilnehmer
Zustimmung
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Wie der Name bereits ausdrickt, sind hier Konsensus-Entscheidungen speziell fir
Empfehlungen/Statements ohne vorige systemische Literaturrecherche (S2k) oder
aufgrund von fehlenden Evidenzen (S2e/S3) gemeint. Der zu benutzende
Expertenkonsens (EK) ist gleichbedeutend mit den Begrifflichkeiten aus anderen
Leitlinien wie ,Good Clinical Practice” (GCP) oder ,klinischer Konsensuspunkt® (KKP).
Die Empfehlungsstarke graduiert sich gleichermaRen wie bereits im Kapitel [V
beschrieben ohne die Benutzung der aufgezeigten Symbolik, sondern rein semantisch
(,soll“/,soll nicht* bzw. ,sollte“/,sollte nicht* oder ,kann“/,kann nicht*), ggf. unterstitzt
durch weitere Symbole wie Pfeile.

Expert*innenkonsens

Leitlinienreport

Als Koordinatorinnen zur Leitlinienerstellung wurden Frau PD Dr. Bettina Béttcher
(Innsbruck, OEGGG) und Frau Prof. Dr. Sabine Segerer (Hamburg, DGGG) benannt.
Die Erstellung der Leitlinie wurde am 1.6.2021 angemeldet. Im Folgenden wurden
Fachgesellschaften und Patient*innenvertretungen mit Bitte um Mitarbeit und
Benennung von Mandatstrager*innen angeschrieben.

Aus Grinden der Ressourcenschonung und der Pandemie erfolgten die Arbeitstreffen
virtuell nach dem Typ der National Institutes of Health. Vor der ersten konstituierenden
Sitzung wurden die relevanten Themengebiete (Natdrliche Familienplanung,
Laktationsamenorrhoe, Barrieremethoden. Intaruterinpessare, Sterilisatio, Vasektomie)
durch die Leitlinienkoordinatorinnen zusammengestellt und auch bereits eine
systematische Literaturrecherche vorgenommen (siehe Kapitel 1V, S. 34/35). Im
Rahmen der ersten Sitzung wurden das Leitlnienprojekt allen Teilnehmenden dargestellt
und dann die Themengebiete mit der Bitte um Bearbeitung vergeben. Zudem wurde um
die digitale Ubermittlung der Interessenerklarungen (iber das AWMF-Portal
Interessenerklarung Online gebeten. Zur Aufwertung der Leitlinie wurden die Gruppen
gebeten, PICO-Fragen zur Bewertung von zentralen Fragestellungen (z.B.
kontrazeptive Effektivitat) zu erstellen.

Exemplarische Darstellung der PICO-Frage zur kontrazeptiven Effektivitat von
Kondomen:

Patient*innen | Intervention Vergleichsintervention Outcome
Sexuell Nutzung von Schwangerschaftsrate
aktive Paare |Kondomen kn:“zrsntgnn\]agrider

im zur _ Keine endung be
reproduktiven | Kontrazeption Typical use

Alter

Perfect use

gynécologie OEGGG OG

| © Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Es folgte dann zunéchst die Arbeit in den jeweiligen Arbeitsgruppen unter Beachtung
der Konsequenzen aus dem Interessenkonfliktmanagement. Koordinator*innen der
jeweiligen Gruppen waren:

- Naturliche Familienplanung: Dr. Lisa-Maria Wallwiener

- Barrieremethoden: Dr. Claudia Schumann-Doermer, Gabrielle Stdcker
- Intrauterinpessare: Dr. Maren Goeckenjan

- Sterilisatio: Dr. Sebastian Schafer

Die Kapitel zur Laktationsamenorrhoe wurden durch Dr. Elisabeth D’Costa und PD Dr.
Bettina Bottcher, zum Coitus interruptus durch Helga Seyler und zur Vasektomie durch
Dr. Jann-Frederik Cremers und Dr. Christian Leiber-Capsers behandelt.

Der Leitlinienprozess wurde zu Beginn von dem Projekt ,Erstellung Gender- und
Diversitatsgerechte Leitlinien und Entscheidungshilfen- Exploration der
Beriicksichtigung von Gender- und weiteren Diversitatsaspekten in Leitlinienprozessen
und die Bericksichtigung der Bedarfe der Adressat*innengruppen von Leitlinien
(GenDivinfo)“ unter Leitung von Prof. Dr. phil. Anke Steckelberg und Mitarbeit von Dr.
Julia Luhnen, Prof. Dr. Birte Berger- Hoger, Dr. Margit E. Kaufmann, Julia Lauberger
und Klara Pechtel begleitet. Die Zusammenarbeit wurde jedoch aus organisatorischen
Grunden nach einer Abstimmung der Mandatstrager*innen bei der Konsensuskonferenz
am 23.11.2022 beendet.

Virtuelle Konferenzen fanden jeweils am 1.12.2021 (mit 17 von 17 Mandatstragenden
gesamt), 27.4.2022 (mit 16 von 17 Mandatstragenden gesamt), 15.6.2022 (mit 15 von
17 Mandatstragenden gesamt), 28.9.2022 (mit 16 von 17 Mandatstragenden gesamt),
23.11.2022 (mit 16 von 17 Mandatstragenden gesamt), 7.12.2022 (mit 15 von 17
Mandatstragenden gesamt) und 15.02.2023 (mit 15 von 17 Mandatstragenden gesamt)
statt.

Die Manuskripte mit den Statements wurden vor jeder Leitliniensitzung an alle
Teilnehmenden zur Durchsicht und Diskussion versandt. Ab der 4. Leitliniensitzung
erfolgte zur zeitlichen Straffung eine vorherige Abstimmung der Statements und
Empfehlungen per ,SurveyMonkey®“. Die Online-Vorabstimmung war ein Online-
Delphi-Verfahren mit der Moglichkeit zuzustimmen, abzulehnen mit Anderungsvorschlag
per E-mail oder Enthaltung. Im Rahmen dieser Vorabstimmung wurde auch um
eventuelle Anderungsvorschlage gebeten, die nach Sichtung der Arbeitsgruppe
aufgenommen oder abgeleht wurden. An der Online-Vorabstimmung haben 100%
Prozent der Mandatstrager*innen teilgenommen.

Im Rahmen der Konsensuskonferenzen wurden die jeweiligen Kapitel mit den
Statements und Empfehlungen durch die jeweiligen Koordinator*innen vorgestellt.
Unter Moderation der unabhéngigen, zertifizierten AWMF-Leitlinienberaterin Dr. Monika
Nothacker wurden Nachfragen gestellt und Anderungswiinsche aufgenommen. Die
Statements und Empfehlungen wurden dann unter Wahrung des
Interessenskonfliktmanagements und unter neutraler Moderation formal abgestimmt.
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Der Leitlinientext und die Statements und Empfehlungen sowie die Literatur wurden in
das ,Template® zur Leitlinienerstellung eingearbeitet und zur Durchsicht an alle
Teilnehmenden versendet. Die nicht- anwesenden Teilnehmenden bestatigten jeweils
die verabschiedeten Empfehlungen durch Annahme des Protokolls.

Darlegung von und Umgang mit Interessenskonflikten

Nach den Vorgaben des AWMF-Regelwerks ist fir die Erstellung jeder Leitlinie die
Abgabe einer Interessenerklarung und ein Interessenkonfliktmanagement ndétig. Von
allen Leitliniengruppenmitgliedern inklusive der Leitlinienkoordinatorinnen wurden zu
Beginn des Leitlinienprojektes Interessenkonflikterkldérungen eingeholt. Hierbei wurde
die Vorlage der AWMF _Erkldrung uUber Interessenkonflikte® (Version 3.0; Stand:
01.11.2020) verwendet. Diese sind von den federfihrenden Leitlinienautorinnen zur
Verdffentlichung in einer strukturierten Tabelle zusammengefasst worden (siehe
Tabelle 11).

Der Umgang mit Interessenkonflikten gestaltet sich in Bezug auf die redaktionelle
Unabhangigkeit durch folgende vorher festgelegte Mallnahmen. Die Festlegung dieser
Malnahmen erfolgte in einer Kleingruppe der beiden Koordinierenden, zwei weiteren
Leitliniengruppenmitgliedern und der Methodikerin des AWMF-IWMI.

In Bezug auf Fachinteressen bzw. die Perspektive aufgrund der Zugehorigkeit zu einer
bestimmten Organisation wurden in die Leitliniengruppe alle modglichen Perspektiven
einbezogen wurden, um einen Schutz vor Verzerrung zu gewédhren. Fir bestimmte nicht
hormonelle Verhitungsmethoden kénnen jedoch keine spezifischen Fachgesellschaften
benannt werden, so dass diese implizit mitvertreten werden mussen.

Folgende Tatigkeiten werden in Zusammenhang mit der Mitarbeit an dieser Leitlinie als
Interessenskonflikte (gering/moderat/hoch) deklariert:

Als geringe Interessenskonflikte galten Honorare far Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder bezahlte Autoren- oder Koautorenschaften im Auftrag eines
Unternehmens, die in dieser Leitlinie behandelte Verhitungsmethoden (einschlieB3lich
Apps) herstellen. Bei geringem Interessenkonflikt besteht keine Konsequenz fiur die
Abstimmung von Empfehlungen, lediglich die Leitungsfunktion ist limitiert.

Als moderate Interessenskonflikte galten im Bereich der Nicht- hormonellen
Verhltungsmethoden Advisory-board Téatigkeiten (Berater- und Gutachtertatigkeit),
Beteiligungen an Firmen, die entsprechende Produkte herstellen, bezahlte Mitarbeit in
einem wissenschaftlichen Beirat eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z.B.
Arzneimittelindustrie, Medizinproduktindustrie), eines kommerziell orientierten
Auftragsinstituts oder einer Versicherung,

Die betreffenden Leitliniengruppenmitglieder enthielten sich bei der Abstimmung dieser
spezifischen Themen.
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Als hohe Interessenkonflikte galten der Besitz von Geschéaftsanteilen oder Einzel-Aktien
in Zusammenhang mit nicht- hormonellen Verhitungsmethoden.

Betroffene Leitliniengruppenmitglieder diskutierten bei der Empfehlungsformulierung
nicht mit und enthielten sich der Abstimmung.

Im Folgenden sind die Interessenerklarungen als tabellarische Zusammenfassung
dargestellt sowie die Ergebnisse der Interessenkonfliktbewertung und MaRnahmen, die
nach Diskussion der Sachverhalte von der der LL-Gruppe beschlossen und im Rahmen
der Konsensuskonferenz umgesetzt wurden (s. Tabelle 11):

Im Ergebnis zeigten sich 2 geringe, 4 moderate und keine hohen Interessenkonflikte.
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Tabelle 11: Zusammenfassung und Umgang mit Interessenkonflikten

Im Folgenden sind die
Interessenkonfliktbewertung und MaRRnahmen, die nach Diskussion der Sachverhalte von der der LL-Gruppe beschlossen und im
Rahmen der Konsensuskonferenz umgesetzt wurden.

Prof. Dr. med.
Barbara, Sonntag

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Wellster
Healthtech Group
GmbH

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Nein

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Nein

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Springer Medizin,
Editorial Board
Gynéakologe und
Gynéakologische
Endokrinologie

Interessenerklarungen als tabellarische Zusammenfassung dargestellt

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Nein

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Nein

Indirekte
Interessen

Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fir
Reproduktionsmed
izin,
Vorstandsmitglied,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Ovarielle
Stimulation und
Kinderwunschther
apie, Gesundheit
der Nachkommen
nach assistierter
Reproduktion,
Wissenschatftliche
Tatigkeit:
Kinderwunschther
apie, Behandlung
von
Hormonstoérungen,
Beratung
Kontrazeption und
Hormontherapie

sowie die Ergebnisse der

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

kein Thema
(keine), keine

Dr. med.
Beckermann, MJ

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Mitglied: Mitglied
AKF e.V., Mitglied:

kein Thema
(keine), keine
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Mitglied DGPFG,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Autorin
eines Ratgebers
zum Thema
Wechseljahre,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Mitautorin von
Publikationen zur
Leitlinie Peri- und
Postmenopause

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Berger, Barbara

BAG Bundesamt
fur Gesundheit
Schweiz

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Mitglied:
Mitgliedschaft
SGRM
(Schweizerische
Gesellschaft fr
Reproduktionsmed
izin),
Wissenschatftliche
Tatigkeit:
Verhitungsbericht
Schweiz

https://www.obsan.
admin.ch/de/publik
ationen/2017-
schweizerischer-
verhuetungsbericht

kein Thema
(keine), keine

Prof. Dr. phil.
Berger- Hoger,
Birte

Nein

Nein

Deutsche Stiftung
Allgemeinmedizin,
Berufsfortbildungs
werk
Gemeinnitzige

Nein

Martin-Luther
Universitat Halle-
Wittenberg, LMU
Minchen

CCC Miinchen

Nein

Mitglied:
Deutsches
Netzwerk
Evidenzbasierte
Medizin,

kein Thema
(keine), keine
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bildungseinrichtun
g des DGB GmbH
(bfw)
Geschaftsbereich
maxQ

Storkower StraBe
158

10407 Berlin

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

FAU Nirnberg
Martin-Luther-
Universitat Halle-
Wittenberg
Kairos,
Gesundheitscamp
us Bremen
Hochschule
Bremen

Appollon
Hochschule, Nein

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Sprecherin
Fachbereich Aus-,
Fort und
Weiterbildung,
Mitglied: European
Association of
Communication in
Healthcare,
reguléres Mitglied,
Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fur
Pflegewissenschaf
t, regulares
Mitglied,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Evidenzbasierte
Gesundheitsinform
ationen, Decision
Coaching, Shared
Decision Making

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

PD Dr. med.

Bottcher, Bettina

Nein

Nein

Jenapharm, ubc
pharma, pikoe
Plattform fur
interdisziplinare
Kinder- und
Jugendgynékologi
e Osterreich, MSD,
OEGGG
Akademie,
Takeda, FOMF,
Novartis,
Osterreichische
Gesellschaft fir
Endokrinologie

Zeitschrift
Privatarzt (mim),
omnimed gyn/
padiatrie, Verlag
Osterreich, Thieme
Verlag

Bayer

Mitglied: Akademie
Ethik in der
Medizin

DGGG

Deu. Gesellschaft
fur Psychosomatik
in der
Frauenheilkunde
ESHRE

IPPNW

AG Kinder- und
Jugendgynéakologi
e

pikoe

kein direkter
Themenbezug.
Klinisch im Bereich
hormonelle
Verhitung bzw.
Fertilitatsprotektion
tatig (keine), keine
Konsequenzen.
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

OGES

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Deutsche
Menopausegesells
chaft

DGGEF
(Vorstandsmitglied
):
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
zyklusabhéngige
Erkrankungen
Fertilitatsprotektion
Ethische Aspekte
(Liste der
Publikationen-->
separat) ,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Kinderwunsch
Hormonelle
Abklarungen
Fertilitatsprotektion
Kinder- und
Jugendgynakologi
e, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung: -,
Personliche
Beziehung: -

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Dr. med. Cremers,
Jann-Frederik

Nein

Nein

DR. KADE /
BESINS Pharma
GmbH

, INTERPLAN
Congress, Meeting
Event
Management AG,
Organisationsburo

Nein

Nein

Nein

Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fir
Urologie, Mitglied
des Arbeitskreises
Andrologie

kein Thema
(keine), keine

gynécologie

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

- Christine Gerner
Kupferfeldweg 25
85290 Geisenfeld /
Germany

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Dr. D"Costa,
Elisabeth

Nein

Nein

ucB

Nein

Nein

Nein

Mitglied: OGGG
VSLO

OGUM,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Geburtshilfe
Stillen und
Laktation,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Fetalmedizin
Geburtshilfe
Stillberatung

kein Thema
(keine), keine

Dr. med. Frank-
Herrmann, Petra

Nein

Nein

Interpharm,
Stuttgart, Vortrag +
Artikel

9 Artikel in gyn.
Zeitschriften (Der
Gynakologe,
GebFra,
Frauenarzt,
Contraception,
Gynakol
Endokrinol, Der
Privatarzt
Gynakologie,
gyne)

Nein

Nein

Mitglied: Sektion
Naturliche Fertilitat
der Deutschen
Gesellschaft fir
Gynakologische
Endokrinologie
und
Fertilitatsmedizin
(DGGEF), Leitung,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Natrliche
Fertilitat,
Diagnostik des
fertilen Fensters,
NFP, ovarielle
Dysfunktion,

NFP und Fertility
Apps: klinischer
Schwerpunkt,
Vortragstatigkeit
(gering),
Limitierung von
Leitungsfunktion

gynécologie
I

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Disorders of Sex
Development,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Gynékologische
Endokrinologie,
Kinder- und
Jugendgynékologi
e, Disorders of Sex
Development

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Malteser Werke
gGmbH, Malteser

Mitglied: Sektion
natirliche Fertilitat
der DGGEF eV
Mitgliedschaft,

Cornelia

Sexualmedizin

Wi
erke gGmbH, Mitglied:
Jenapharm I
. Nebentatigkeit:
Symposium L
"Endokrinologie fuir Arztliche
u ¢ Referentin fir die Klin. Schwerpunkt
Frauenarzte, . A .
Malteser Arbeitsgemeinscha NFP mit
Dr. med. Freundl- . . . . ) ft Naturliche Sensiplan,
N . Deutschland Nein Nein Nein Nein Nein .
Schiitt, Tanja Familienplanung Gutachterhonorare
gGmbH, Merck
Fertil der Malteser (moderat),
Svm tgsium Werke gGmbH, Stimmenthaltung
ymp ! Wissenschaftliche
Malteser .
Tatigkeit:
Deutschland A
Oberérztin
gGmbH, Malteser . .
Abteilung fiir
Deutschland .
GmbH Reproduktionsmed
& izin Uniklinik
Diisseldorf
N Mitglied: .
Dr. med. Friedrich, . . . . . . kein Thema
gedeon richter Nein Nein Nein Nein Nein DGSMTW

(keine), keine

gynécologie

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Sdren

Dr. med. Funck,

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Nein

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Nein

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Jenapharm

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Nein

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Nein

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Nein

Indirekte
Interessen

Mitglied:
Berufsverband der
Frauenarzte

Stv.
Landesvorsitzende
r Sachsen

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

kein Thema
(keine), keine

Dr. med.
Gathmann,
Christine

Nein

Nein

Gesundheitsmana
gement far
Mitarbeiter*innen
der AOK

Nein

Nein

Nein

Nein

kein Thema
(keine), keine

Dr. med.

Maren

Goeckenjan,

Nein

Nein

Merck-Serono,
Ferring gmbH,
Gedeon-Richter,
Jenapharm

Nein

Ferring GmbH

Nein

Mitglied:
Sachsische
Landeséarztekamm
er, gewahltes
Mitglied

Vorstand
Universitére
Reproduktionsmed
izinische Zentren
Leitlinientatigkeit
fur die DGGG
Lehrtatigkeit/Erstell
ung von
Prifungsaufgaben
fur das IMPP,
Wissenschatftliche
Tatigkeit:
Kontrazeption in
Risikosituationen,
im Jugendalter, bei
Sportlerinnen
PCO-Syndrom
Beratung und
Therapie im

Kontrazeption in
Risikosituationen
(gering),
Limitierung von
Leitungsfunktion

gynécologie

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Rahmen der
Hormonsprechstun
de/Transgender,
Reproduktionsmed
izin,
Sexualmedizin

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Deutschland

Beirat

Universitat Ulm

Endokrinologie
und
Fortflanzungsmedi
zin),
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Reproduktionsmed
izin,
Fertilitatserhalt,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Reproduktionsmed

Goette, Sabine Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein ke".] Them.a
(keine), keine
Mitglied: DGGG
(Deutsche
Gesellschaft fur
Gyn. und
Geburtshilfe),
Mitglied:
Vorstandstatigkeit
in DGRM
(Deutsche
Gesellschaft fur NFP
. . . Reproduktionsmed Drittmittelforschun
Gerichtsgutachten . Colimetrix, . P . .
. Bundesarztekamm . . . . izin), Mitglied: g - kAtegorie
an verschiedenen Firma Gedeon Epidemiologie und
Prof. Dr. Hancke, ) er, . . . R . DGEFF (Deutsche moderat,
. Gerichten i . Richter und Elsevier, Springer medizinische Keine N e
Katharina . Wissenschattlicher . . . Gesellschaft fur Vortragstatigkeit/A
innerhalb von Ferring Biometrie

utor*innenschaft
gering (moderat),
Stimmenthaltung

gynécologie

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

izin,
Fertilitatserhalt,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Fortbildungsverans
taltungen der
Universitatsfrauen
klinik Ulm,
Persoénliche
Beziehung: Keine

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Dr. Kaufmann,
Margrit

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

kein Thema
(keine), keine

Lauberger, Julia

nichts anzugeben

nichts anzugeben

nichts anzugeben

nichts anzugeben

nichts anzugeben

nichts anzugeben

Mitglied: dt.
Gesellschatft fur
Physiotherapiewis
senschaft,
Wissenschatftliche
Tatigkeit:
Risikokommunikati
on;
evidenzbasierten
Gesundheitsinform
ationen,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: keine,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
keine, Personliche
Beziehung: keine

kein Thema
(keine), keine

Dr. med. Leiber-
Caspers, Christian

Coloplast GmbH,
Boston Scientific
Medizintechnik
GmbH,

Nein

med event
Gesellschaft fur
medizinische
Information und

Kirchheim Verlag

Nein

Nein

Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fir
Andrologie (DGA)
e. V.

kein Thema
(keine), keine

gynécologie

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Staatsanwaltschaft
Koln,
Schlichtungsstelle
fra
Arzthaftpflichtfrage
n der
Norddeutschen
Arztekammern,
Coloplast GmbH,
Oberlandesgericht
Karlsruhe,
Gutachterkommiss
ion fur Fragen
Avrztlicher
Haftpflicht der
Bezirksarztekamm
er Studbaden,
Bayrische
Landeséarztekamm
er, Landgericht
Waldshut-Tiengen,
Landgericht
Baden-Baden,
Sozialgericht
Reutlingen, BGV
Versicherungs AG,
Landgericht
Karlsruhe

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Organisation mbH,
Bezirkséarztekamm
er Sudbaden,
Stadtisches
Klinikum Liineburg
gemeinnitzige
GmbH, Coloplast
GmbH, Klinik
Schitzen
Rheinfelden,
Sgbu
Servicegesellschaf
t der Deutschen
Urologen mbH,
Arbeitsgemeinscha
ft niedergelassener
Urologen (AGNU)
e. V., Astrid Lange
UroEvent, SgDU
Servicegesellschaf
t der Deutschen
Urologen mbH,
Medical Tribune
Verlagsgesellschaf
t mbH, Boston
Scientific
Medizintechnik
GmbH, SpIF
GmbH,
Saarbricken,
Coloplast GmbH,
Landesapothekerk
ammer Baden-
Wiirttemberg,
Jenapharm GmbH
Co. KG, Das

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Mitglied im
Vorstand -
Medienbeauftragte
r, Mitglied:
Informationszentru
m fur Sexualitat
und Gesundheit e.
V.

1. Vorsitzender,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Leiber
C., Katzenwadel
A., Schlager D.
2021. Der
LJrichtige” Patient
fur die
Implantatchirurgie
in der Urologie.
Der UROLOGE.
DOI :
10.1007/s00120-
021-01546-0,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Leiber C.
2020.
Ejakulationsstérun
gen. MMW
Fortschr Med 162
(11): 51-53. DOI:
10.1007/s15006-
020-0575-8.,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Schuhmacher P,
Kim E, Hahn F,
Sekula P, Jilg CA,

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

gynécologie
suisse

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

FORTBILDUNGSK
OLLEG
Gesellschaft fur
medizinische
Fortbildung mbH,
Boston Scientific
Medizintechnik
GmbH, pro familia
Baden-
Wiirttemberg,
Medical Tribune
Verlagsgesellschaf
t mbH, Das
FORTBILDUNGSK
OLLEG
Gesellschaft fur
medizinische
Fortbildung mbH,
Das
FORTBILDUNGSK
OLLEG
Gesellschaft fir
medizinische
Fortbildung mbH,
Coloplast GmbH

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Leiber C,
Neumann HP,
Schultze-Seemann
W, Walz G,
Zschiedrich S.
2019. Growth
characteristics and
therapeutic
decision markers
in von Hippel-
Lindau disease
patients with renal
cell carcinoma.
Orphanet J Rare
Dis 14 (1): 235.
DOI:
10.1186/s13023-
019-1206-2.,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Retz M,
Bedke J,
Bdgemann M,
Grimm MO,
Zimmermann U,
Mueller L, Leiber
C, Teber D, Wirth
M, Bolenz C, van
Alphen R, De
Santis M, Beeker
A, Lehmann J,
Indorf M, Frank M,
Bokemeyer C,
Gschwend JE.
2019. SWITCH I
Phase Il
randomized,

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

gynécologie
suisse

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

sequential, open-
label study to
evaluate the
efficacy and safety
of sorafenib-
pazopanib versus
pazopanib-
sorafenib in the
treatment of
advanced or
metastatic renal
cell carcinoma
(AUO AN 33/11).
Eur J Cancer
107:37-45. DOLI:
10.1016/j.ejca.201
8.11.001,
Wissenschatftliche
Tatigkeit: Leiter
Sektion Andrologie
in der Klinik fur
Urologie des
Universitatskliniku
ms Freiburg im
Breisgau,
Wissenschatftliche
Tatigkeit: Leiter
Schwerpunkt
Andrologie in der
Klinik fur Urologie,
Kidnerurologie und
Urogynékologie
des Maria-Hilf
Krankenhaus
Alexianer GmbH
Krefeld,

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

gynécologie
suisse

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
ISG-Expertentage
2019, 2020 und
2022

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Dr. phil. Lihnen,
Julia

Nein

Nein

Berufsfortbildungs-
werk
Gemeinnitzige
Bildungseinrichtun
g des DGB GmbH
(bfw)
Geschaftsbereich
maxQ

Storkower StralRe
158

10407 Berlin,
Arbeitskreis
Frauengesundheit
in Medizin,
Psychotherapie
und Gesellschaft
(AKF) e.V.
Sigmaringer Str.1
10713 Berlin

Nein

Forderung aus
Mitteln des
Innovationsfonds
zur Férderung von
Versorgungsforsch
ung (8§ 92a Abs. 2
Satz1SGB V),
Forderung aus
Mitteln des
Innovationsfonds
zur Férderung von
Versorgungsforsch
ung (8 92a Abs. 2
Satz 1 SGB V),
Bundesministerium
fur Gesundheit
(BMG)

Nein

Mitglied:
Mitgliedschaft:
Deutsches
Netzwerk
Evidenzbasierte
Medizin e.V.,
Mitglied:
Mitgliedschaft:
International
Association for
Communication in
Healthcare
(EACH),
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Evidenzbasierte
Medizin,
Qualitatskriterien
fur evidenzbasierte
Gesundheitsinform
ationen und
Entscheidungshilfe
n, informierte
Entscheidungsfind
ung, Schulungen
fur
unterschiedliche
Zielgruppen zu
oben genannten
Themen;

kein Thema
(keine), keine

gynécologie

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Projekt
GenDivinfo:
Erweiterung von
Leitlinienprozesse
n zur Erstellung
genderdiversitatsg
erechter Leitlinien
und
evidenzbasierter
Entscheidungshilfe
n

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Dr. med. Maeffert, Nein Nein Nein Nein Nein Nein Mitglied: kem Them.a
Jana (keine), keine
l\Pllr((e)rfI.(il,:)éer\Tt])::le Takeda Theramex Nein Nein Nein Nein Nein I((If:n-;; ekt ia:]e

1. Mitglied: -

Versorgungsforsch Deutsches

ungsprojekt Netzwerk

"ZWEIT" Evidenzbasierte

(Relevanz von Medizin (Mitglied)

ZWeitmeinungen) - Deutsche

keine Vergiitung 2. Deutsche Krgbs_gese_llschaft

Versorgl.mgsfors.ch . Krebsgesellschaft (Mitglied bis .
Nothacker, Monika Nein ungsprojekt INDIQ Berllh School of Nein (DKG), Netzwerk Nein 12/2920? kelp Them.a

(Messung von Public Health . o . - Guidelines (keine), keine

o . Universitatsmedizi )

Indikationsqualitat n BMG International

aus Routinedaten - ' Network/ GRADE

Vergitung wie Working Group

angegeben (Mitglied),

3. Steuergruppe Wissenschaftliche

Nationaler Tatigkeit:

Krebsplan keine Leitlinien.

Vergutung, IQTIG

Priorisierung von

gynécologie
I

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Leitlinienempfehlu
ngen (Gemeinsam
Klug
Entscheiden),Quali
tatsindikatoren,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: keine
klinische Tatigkeit ,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Leitlinienseminare
far
Leitlinienentwickler
[-berater im
Rahmen des
Curriculums fir
Leitlinienberater
der AWMF 1-
3/Jahr,
Personliche
Beziehung: nein

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Jenapharm, Aristo,

Moderater
Interessenkonflikt

Saira- Christine

Advisory Board

Advanced Studies.

Expertletter on

IST Institute for

of the Quality

Prof. Dr. med. infectopharm, GedeonRichter, Nein Jenapharm Nein Nein Nein fir das Thema
Oppelt, Patricia G. Exeltis, Exeltis P (Hormon)Spiralen
GedeonRichter (moderat),

Stimmenthaltung
kein Th

Paschke,Stefanie Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein e"? em.a
(keine), keine

Pechtel, Klara Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein ke".1 Them:’:l
(keine), keine

Dr. med. Renteria, Nein Contraception DAS Diploma of SSGO UNIL, UNIL, UNIL, ) Mitglied: Member KOntrazeption

klinisches Thema

gynécologie
suisse

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Meeting -
discussion of
NOMAC/E2
preparation
following PASS
study results
Theramex
Switzerland
GmbH, Advisory
Board Drovelis
Gedeon Richter

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Sexuel health:
interventions by
education and
counseling UNIL,
Uni-Ge, HES-SO,
Santé sexuelle
Suisse

Scientific president
Representative of
the University of
Lausanne, CH

, HESAV School of
Health Science
Teaching different
fields: Child
protection and
sexual abuse;
Violence against
women;
contraception

, Chairmen at
different congres's
organized by or for
the SSGO or
affiliated societies,
Teaching in
pediatric and
adolescent
gynecology: focus
on adolescent
pregnancy and
contraception
Teaching in
contraception for
ObGyn fellows,
Member of the

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

medical abortion
for the SSGEO,
Article on
Protection For
Pregnant Women
at work in
Switzerland

Forschungs-
vorhaben/

Durchfuihrung
klinischer Studien

Occupational
Health

Unit santé
Lausanne

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Commission of the
Swiss Society of
Gynecology and
Obstetrics SSGO,
Mitglied: SGRM
Swiss Society for
Reproductive
medecine
Commitee member
President of the
Commission for
Contraception,
Mitglied: GYNEA
Working group for
Pediatric and
Adolescent
Gynecology
Commitee
member, Mitglied:
APAC Association
of Professionals
concerned by
Abortion and
Contraception
Commitee
member,
Wissenschaftliche
Tétigkeit: Pediatric
and Adolescent
gynecology
Psycho-social et
psycho-somatic
Gynecologie and
Obstrics.

Abortion
counseling and

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

ganz allgemein
(keine), keine

gynécologie
suisse

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

prescription. (First
author of the
expert letter for
medical abortion of
the SSGO)

Sexual abuse and
sexual violence
against women
(emergencies,
médico-legal
examination;
follow-up,
prévention and
détection.

Female genital
mutilation
prevention,
clinical.(Collaborati
on to the redaction
of the new Swiss
guidelines)
Occupational
health in pregnant
workers.
Wissenschatftliche
Tétigkeit: Pediatric
and Adolescent
gynecology
Psycho-social et
psycho-somatic
Gynecologie and
Obstrics.

Abortion
counseling and
prescription.

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

gynécologie
suisse

OEGGG
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Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Sexual abuse and
sexual violence
against women
(emergencies,
médico-legal
examination;
follow-up,
prévention and
détection.

Female genital
mutilation
prevention, clinical
(and surgical
activity until Feb
2021)

Sexology.
Member of the
CAN-Team CHUV
until Feb 2021.,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
DAS Diploma of
Advanced Studies.
Sexuel health:
interventions by
education and
counseling UNIL,
Uni-Ge, HES-SO,
Santé sexuelle
Suisse

Scientific president
Representative of
the University of
Lausanne, CH,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

gynécologie
suisse

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Responsable for
the organization of
the teaching
courses for Swiss
ObGyn Fellows in
the field of psycho-
social and psycho-
somatic
gynecology and
obstetrics,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Responsable for
the teaching and
the redaction of
directives for
counseling and
prescription of
contraceptive
methods.
Responsable for
the teaching of
assistant doctors
and junior staff
members.
Medical
responsibility for
the Psycho-social
Unit including the
University Center
for sexual health
and family
planning. Medical
staff, nurses and
sexual
counselors.,

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

gynécologie
suisse

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Directive related to
the medical
consultation after
sexual violence
(children and
adults). ,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Impulse and
substantial
contribution to the
reflexion on the
ethical principals
applying to
counseling,
decision making
and medical
responsibility and
treatment related
to the request for
sterilization in
female, male and
other persons
having let to the
redaction of the
guideline by the
Ethics commission
of the Canton de
Vaud validated by
the Government of
the Canton de
Vaud.

Activation of the
guideline in the

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

gynécologie
suisse

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

clinical setting of
the ObGyn
Department.,
Personliche
Beziehung: -

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr. med.
Richter- Unruh,
Annette

Kyowa Kirin,
NovoNordisk,
Merck Serono,
Ipsen, Ferring

Kyowa Kirin, Pfizer

Ipssen, Ferring,
NovoNordisk,
Sandoz, Lilly,
Pfizer, Merck,
Ipsen

Nein

Merck Serona

Nein

Mitglied: DGKj,
Kassenpriferin,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Sprecherin der AG
DSD der DGKED,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Stiftungsprofessori
n far
Kinderendokrinolo
gie und
Diabetologie,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Befugnis fir die
Zusatzweiterbildun
[¢]
Kinderendokrinolo

gie

kein Thema
(keine), keine

Dr. med. Schardt,
Anne- Rose

Nein

Berufsverband der

Frauenarzte

Gedeon Richter

Nein

Nein

Nein

Nein

Keine

Schernus, Nina

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Keine

Dr. med.
Schumann-
Doermer, Claudia

BZgA

DGPFG

Nein

Nein

Nein

Nein

Mitglied: DGPFG:
Vizepréasidentin bis
3/2020, seitdem
Mitglied im Beirat

kein Thema
(keine), keine

gynécologie

OEGGG
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Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Dr. med. Schafer,
Sebastian

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

EuroEndoCert

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Gedeon Richter

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

AMI

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

PlantTec

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Nein

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Nein

Indirekte
Interessen

Mitglied: SEF -
Beirat

AGE - Beirat

EEL - Beirat
AGEM - Vorstand
DGGG - Mitglied
DEGUM - Mitglied
AGCPC - Mitglied
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Endometriose,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Endometriose
MIC

gyn Onkologie
Urogyn,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Masterclass
Endometriose

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

kein Thema
(keine), keine

Prof. Dr. med.
Segerer, Sabine

Nein

Gedeon Richter

teva, ferring

hexal, Nein

Nein

Nein

Mitglied; DGGG,
BGGF, DMG

Wissenschatftliche
Tatigkeit: Einfluss
von hormonellen
Faktoren auf
Immunzellpopulati
onen der
Frihschwangersch
aft; Behandlung
von
Hormonstdrungen,

kein Thema
(keine), keine

gynécologie

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Beratung
Kontrazeption und
Hormontherapie

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Mitglied: Mitglied

im Berufsverband
der Frauenarzte,

Mitglied: Mitglied

im Arbeitskreis

Frauengesundheit
X in Medizin,
Vortrag auf einer .
Fortildung des pro Psychotherapie
. ¢ . und GEsellschaft
familia eV
Bundesverband , o :
. N . Wissenschaftliche
drei Vortrage bei - .
- . Tatigkeit: keine,
. pro familia Co-Autorin Prof. . . INteresse
Bundeszentrale fiir Wissenschatftliche .
. . Hamburg bzw. Dr. G. Dennert, . . e Kontrazeption
Seyler, Helga gesundheitliche Nein ) . keine Keine Tatigkeit: . .
. Diakonisches Fachhochschule L allgemein (keine),
Aufklarung Familienplanung, :
Werk Hamburg, Dortmund keine
. B . Beratung und
drei Seminare im
Betreuung von
Rahmen von .
. Frauen im
Sexualtherapeutisc
Zusammenhang
hen Kongressen . :
i mit KOntrazeption,
bzw. Fortbildungen
Gyn. Betreuung
von Frauen ohne
Krankenversicheru
ng incl.
Schwangerenvors
oge, Personliche
Beziehung: keine
Bundesamt fur Mitglied: Mitglied
. - G dheit, ) Bund t fi . . . SGRM, kein Th
Sieber, Christine es.un ©! OAK Foundation un esa”T ur Nein Nein Nein von . elr-1 em.a
Nationales Gesundheit Schweiz. (keine), keine
Programm Gesellschaft fur

gynécologie

OEGGG
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Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

HIV/Sexuell
Ubertragbare
Infektionen

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-

/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Reproduktionsmed
izin,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: keine
wissenschaftlichen
Interessen,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: keine
akademischen
Interessen,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
no leading
participation in
further education /
training institutes,
Personliche
Beziehung: in
keiner
personlichen
Beziehung
stehend mit einer
autorisierten
Vertretung einer
Gesundheitsinstitut
ion

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr.
Steckelberg, Anke

Innofonds

Nein

IQWIG
Herbstsymposium;
AKF Fachtag
Endometriose

Uni Witten

Uni KéIn

Stiftung
Gesundheitswisse
n

Mitglied: AKF
Mitglied

DNEbM Mitglied
des Vorstandes,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Evidenzbasierte
Gesundheitsinform
ationen,

kein Thema
(keine), keine

gynécologie
suisse

OEGGG

Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Entscheidungshilfe
n, kritische
Gesundheitskomp
etenz; Decision
Coaching,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: -,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Halle School of
Health Care,
Personliche
Beziehung: -

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Stocker, Gabrielle

Nein

Nein

Im Auftrag
/angefragt von der
Firma Aristo an die
PR-Firma Yupik
PR GmbH, Nein

Nein

Nein

Nein

Mitglied:
Berufsverband der
Frauenarzte,
Mitgliedschaft,
ohne Funktion

, Mitglied:
Arbeitskreis
Frauengesundheit
AKF e.V.
Mitgliedschaft
ohne Funktion,
Mitglied: Deutsche
Geslischaft fur
Psychosomatik in
Frauenheilkunde
und Geburtshilfe
DGPFG;
Mitgliedschaft
ohne Funktion,
Mitglied: Deutsche
Menopausen-
Gesellschaft;

kein Thema
(keine), keine

gynécologie
I

OEGGG
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Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Mitgliedschaft
ohne Funktion,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: Tatigkeit
in einer
Beratungstelle fur
Schwangerschaft,
Familienplanung
und Sexualitat
Unter anderem
regelméanig
Beratungsanfragen
und fachliche
Anfragen zum
Leitlinienthema

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr. med.
Toth, Bettina

Gerichtliche
Gutachten,
Frederik Paulsen
Preis, Ferring

keine

Gedeon Richter,
Jena Pharm,
Bayer, Ferring,
IBSA, Merck,
Organon

Nein

Bayer, Ferring

Keine

Mitglied:
Osterreichische
Gesellschaft fur
Gynakologie und
Geburtshilfe,
Deutsche
Gesellschaft fir
Gynakologie und
Geburtshilfe,
Deutsche
Gesellschaft fir
Endokrinologie
und
Fortpflanzungsme
dizin,
Reproduktionsmed
izinische Zentren
Baden
Wairttemberg,
ESHRE,

kein Thema
(keine), keine

gynécologie

OEGGG
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Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Reproduktionsimm
unologie, Abort,
Implantationsversa
gen, Gerinnun ,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Durchfiihrung von
nationalen und
internationalen
Kongressen

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

Mitglied: OGF -
Geschaftsfuhrung,
Wissenschaftliche
Tatigkeit: keine,

Endokrinologie

Endokrinologie
und
Fertilitatsmedizin).
Siehe auch:

Mag.a Tunkel, . . . . . . Wissenschatftliche kein Thema
Keine keine keine keine keine Keine e . ) .
Angela Tatigkeit: keine, (keine), keine
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
keine, Personliche
Beziehung: keine
Mitglied:
Vorstandsmitglied
der Sektion
Arztliche Leitung Naturliche Fertilitat NFP Sensiplan
Dr. med. Sensiplan Dr. Petra Frank- (SNF) der DGGEF federfuhrend fur
Wallwiener, Lisa- Nein Nein Beraterinnen Kurs Herr.mann, Dr. Nein Nein e.V. (Deutsche Ausbildung-
Maria (s.u.), Deutsche Tanja Freund|- Gesellschaft fr verantwortlich
Gesellschaft fir Schiitt et al. gynékologische (moderat),

Stimmenthaltung

gynécologie

OEGGG
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Methodik

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in einem
Wissenschaftliche
n Beirat (advisory
board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-/oder
Coautor*innenscha
ft

Forschungs-
vorhaben/
Durchfuihrung
klinischer Studien

Eigentimer*innen-
interessen (Patent,
Urheber*innen-

recht, Aktienbesitz)

Indirekte
Interessen

https://sektion-
natuerliche-
fertilitaet.de/,
Mitglied:
Zertifizierte NFP-
Beraterin nach
Sensiplan.
Arztliche Leitung
Ausbildungskurse
fir angehende
Sensiplan-
Beraterinnen.
Fortbildungen fur
Sensiplanberaterin
nen,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Publikationen,
Vortrage und
Fortbildungen im
Bereich der
Nattrlichen
Familienplanung.
z.B. Aktuelle
Entwicklungen in
Bereich der Apps
und Devices zum
Thema
Kinderwunsch und
Kontrazeption,
Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Gynékologische
Endokrinologie,
Reproduktionsmed
izin, Endometriose,

Von COI
betroffene Themen
der Leitlinie?,

Einstufung bzgl.
der Relevanz,

Konsequenz

gynécologie

OEGGG
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Methodik
——

Von COI
betroffene Themen
Tatigkeit als Mitarbeit in einem Bezahlte Forschungs- Eigentimer*innen- Indirekte der Leitlinie?,

Berater*in Wissenschaftliche
und/oder n Beirat (advisory
Gutachter*in board)

iszee:hslfh\éﬁjrgasg-s_ Autortinnen-/oder vorhaben/ interessen (Patent, Interessen
ttiokeit 9 Coautor*innenscha Durchfuihrung Urheber*innen- Einstufung bzgl.
9 ft klinischer Studien recht, Aktienbesitz) der Relevanz,

Konsequenz

PCO-Syndrom,
Kontrazeptionsber
atung, Beratung
zur
Hormonersatzther
apie,
Osteoporosesprec
hstunde,
Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Ja- siehe oben:
Avrztliche Leitung
NFP Beraterinnen
Ausbildung nach
Sensiplan. Trager:
Malteser

Bitte siehe auch:
https://www.sensip
lan-im-netz.de/

gynécolqﬁgie OEGGG
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Natirliche Familienplanung (NFP)

(L) e

Petra Frank- Herrmann, Tanja Freundl-Schitt, Barbara Sonntag, Lisa-Maria Wallwiener

1 Natlurliche Familienplanung (NFP)

1.1 Was ist natirliche Familienplanung

Naturliche Familienplanung (NFP) umfasst Methoden der Zyklusbeobachtung, mit deren
Hilfe das Eintreten einer Schwangerschaft geplant oder vermieden werden kann. Dafir
werden typische physiologische Verdnderungen im weiblichen Zyklus beobachtet oder
gemessen. Im angloamerikanischen Sprachgebrauch werden Methoden der NFP auch
unter ,fertility awareness based methods” (FABM) zusammengefasst. Je nach Auswahl
und Interpretation einzelner Zyklusparameter werden verschiedene Methoden der NFP
unterschieden. Bei den meisten Methoden werden die Basaltemperatur und der
Zervixschleim mit seinen typischen hormonabhéngigen Verdnderungen wahrend des
Zyklus als Parameter verwendet. Allen Methoden der NFP ist gemeinsam, dass sie die
Bestimmung des fertilen Fensters zum Ziel haben und nicht in den natirlichen Zyklus
eingreifen

Konsensbasiertes Statement 1.S1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Methoden der NFP ermdglichen durch die Beobachtung und Interpretation von
hormonabhangigen Zyklusparametern die Bestimmung des fertilen Fensters
und damit eine Familienplanung ohne in den natlrlichen Zyklus einzugreifen.

Literatur: [5]

Obwohl alle Methoden der natlrlichen Familienplanung die gleiche Grundintention
haben, gibt es groRe Unterschiede in der Effektivitdt der einzelnen Methoden. Des
Weiteren liegen nur teilweise evidenzbasierte Sicherheitsdaten vor [12][4].
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1.2 Uberlegungen zur Effektivitat (Sicherheit) von
Familienplanungsmethoden

Konsensbasiertes Statement 1.S2

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die Effektivitat einer Verhutungsmethode ist eines der wesentlichen
Auswahlkriterien fir Anwendernnen. Bei der Sicherheit ist zwischen der
Gebrauchs- und der Methodensicherheit zu unterscheiden.

Literatur: [4]; [25]

Mitunter wurden Schatzungen fir die Gebrauchssicherheit geblindelt fir verschiedene
Methoden der NFP mit 24 % als sehr gering angegeben, allerdings zumeist basierend
auf Datensammlungen mit vielfdltigen potenziellen Verzerrungen und nicht in
kontrollierten Studien [4].

Die Einflussfaktoren auf die Gebrauchssicherheit einer Methode sind vielfaltig:
Motivation, Qualitdt der Informationsvermittlung, Sexualverhalten im fertilen Fenster
(Abstinenz, Barrieremethoden, Coitus interruptus). Die Erfahrung in der Praxis zeigt,
dass viele Paare wéhrend der fertilen Phase teilweise eine zuséatzliche kontrazeptive
Methode anwenden, z.B. eine Barrieremethode. In diesem Fall entspricht die
kontrazeptive Sicherheit der jeweils zusatzlich gewéahlten Barrieremethode, z.B. dem
Kondom [16,17].

1.3 Differenzierte Darstellung unterschiedlicher Methoden
der NFP

Konsensbasiertes Statement 1.S3

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Zur ausfihrlicheren Darstellung und Bewertung der in dieser Leitlinie
aufgefihrten Methoden der NFP sollten die folgenden Kriterien erfillt sein: 1.
Ausreichende Breite und Akzeptanz der Anwendung im europdischen Raum
und 2. Publizierte kontrollierte Studien insbesondere zur kontrazeptiven
Effektivitat.
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Deshalb wird auf die im Folgenden genannten (und mdglicherweise weitere) Methoden
in dieser Leitlinie nicht ndher eingegangen:

- Kalendermethoden (z.B. nach Knaus/Ogino oder Standard Days Method, SDM):
Es ist zu vermuten, dass sich ein unbekannter Prozentsatz an Frauen zur Verhiltung in
ungefdhrer Weise nach Kalender und Zyklusldngen richtet. Kalendermethoden basieren
auf Wahrscheinlichkeitsrechnungen und sollen wegen der geringen Sicherheit nicht zur
Verhitung empfohlen werden.

- Temperaturmethoden (TM): Die Verwendung der alleinigen TM (z.B. nach Déring
oder Vollman) wird heute weitestgehend obsolet.

- NFP-Methoden, die Uberwiegend in auBereuropaischen Landern Anwendung
finden: bestimmte Varianten der symptothermalen Methoden (STM), wie z.B. die
Methode der Couple-to-Couple League oder die Methode nach Thyma;
Zervixschleimmethoden, wie z.B. die Creighton- Methode, die Two-Days-Method oder
die Modified Mucus Methods.

1.4 Verschiedene im européaischen Raum verwendete NFP
Methoden

Tabelle 12: Methoden- und Gebrauchssicherheit der im_ europadischen Raum

verwendeten NFP-Methoden

Gebrauchssicherheit | Methodensicherheit | Referenz
Einzeichenmethoden
Billings-Methode

10,5-33,6 3,4-6,3 [8,9,26]
(OM)
Zweizeichen-
methoden
Roétzer-Methode 0,8 (retrospektiv) [27,28]
CLER-Methode 17 [13,14,29]
Sensiplan-

1,8 -2,3 0,4 [13,14,16,17]; [15]
Methode
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1.5 Grundprinzip der NFP-Methoden: Selbsbeobachtung
und Auswertung einzelner Zyklusparameter:

Ziel aller NFP-Methoden ist die Bestimmung des fertilen Fensters im Zyklus einer Frau.
Dafur werden verschiedene Parameter zur Beobachtung und Messung herangezogen.
Typisch dafir sind die Basaltemperatur und der Zervixschleim aber auch die Palpation
der Zervix durch die Frau. Die Auswahl des Regelwerks fir die Auswertung der
einzelnen Parameter bestimmt die Methode und letzendlich die Sicherheit. Es gibt
Einzeichenmethoden, die nur einen Parameter in die Auswertung mit einbeziehen und
Zweizeichenmethoden mit zwei Parametern — die symptothermalen Methoden. Im
Folgenden werden einige Auszige aus den Regelwerken am Beispiel Sensiplan
dargestellt, da es sich um die am meisten untersuchte und validierte symtothermale
Methode handelt.

1.5.1 Zyklusparameter

1511 Basaltemperatur

Die Basaltemperatur ist die morgendliche Aufwachtemperatur, die rektal, vaginal oder
oral gemessen wird. Es ist heutzutage nicht mehr notwendig taglich und zur selben
Uhrzeit zu messen. Die Anwenderinnen beginnen mit den Messungen nach der Periode
und beenden diese, wenn das Ende der fruchtbaren Phase bestimmt ist. Auch
Messlicken und Stérungen zwischendurch fihren zu keiner SicherheitseinbufRe, wenn
sie von der Anwenderin erkannt und in die Auswertung mit einbezogen werden.

Am Beispiel von Sensiplan ist es so, dass sechs Messwerte in der Temperaturtieflage
und drei Werte in der Hochlage fir die Auswertung notwendig sind. Liegen ,gestorte
Werte dazwischen (die Anwenderinnen lernen, gestdorte Werte aufgrund individueller
Faktoren zu erkennen) werden diese ausgeklammert.

Die Temperaturauswertung orientiert sich an der Definition des Temperaturanstiegs. Am
Beispiel von Sensiplan ist ein Temperaturanstieg folgendermafRen definiert:

Ein Temperaturanstieg hat dann stattgefunden, wenn sich drei aufeinander folgende
Messwerte finden, die alle héher sind als die sechs vorangegangenen Messwerte, wobei
die dritte héhere Messung mindestens 2/10 °C Uber dem hdchsten der vorangegangenen
sechs niedrigen Temperaturwerte liegen muss.

Um die hoheren Messwerte zu identifizieren wird Tag fur Tag jeder neue Temperaturwert
mit den jeweils sechs vorangegangenen Werten verglichen.

Ausnahmen:

1. Ist der 3. Temperaturwert keine 2/10 °C hoher, muss ein 4. Temperaturwert
abgewartet werden. Dieser muss ebenfalls héher als die sechs vorangegangenen
niedrigen Werte, aber nicht unbedingt 2/10 °C hdoher sein. Zwischen den drei
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erforderlichen hoheren Messungen kann eine Messung niedriger oder gleichhoch wie
die sechs vorangegangenen Temperaturwerte sein.

2. Zwischen den drei erforderlichen héheren Messungen kann eine unter oder auf die
Hilfslinie fallen. Dieser Wert darf nicht bertcksichtigt werden und wird deshalb nicht
umrandet. Der dritte hohere Wert muss aber mindestens 2/10 °C hdher liegen.

1512 Zervixschleim

Die zyklischen Zervixschleimverdnderungen werden &uf3erlich an der Vulva beobachtet
(kein Eingang in die Scheide notwendig). Je nach Methode underscheidet sich die
Kategorisierung des Zervixschleims.

Die Interpretation des Zervixschleims orientiert sich an der sog. Héhepunktsregel. Der
Hohepunkt der Zervixschleimbeobachtung ist der letzte Tag mit dem individuell besten
Schleim (z.B. glasiger, spinnbarer Zervixschleim).

Anstelle der Zervixschleimbeobachtung kann alternativ die Autopalpation der Zervix
eingesetzt werden.

1.5.2 Festlegung fertiles Fenster

Fir die Eingrenzung des fertilen Fensters mul3 zum einen festgelegt werden, wann die
fertile Phase beginnt, zum anderen, wann sie endet. Je nachdem, wie das Regelwerk
einer NFP-Methode diesen Zeitraum festlegt, unterscheidet man Methoden mit und ohne
,double check".

Die postovulatorisch infertile Phase am Beispiel Sensiplan:

Der Temperaturanstieg und der Umschwung in der Zervixschleimqualitat werden nach
dem Prinzip der doppelten Kontrolle ausgewertet:

Die unfruchtbare Zeit nach dem Eisprung beginnt entweder am Abend des dritten Tages
nach dem Hohepunkt des Schleimsymptoms oder am Abend der abgeschlossenen
Temperaturauswertung, je nachdem, welches von beiden spater kommt.

Die praovulatorisch infertile Phase am Beispiel Sensiplan

Die unfruchtbare Phase am Zyklusanfang wird ebenfalls nach dem Prinzip der doppelten
Kontrolle bestimmt. Sie besteht aus der Zervixschleimbeobachtung und der sog. Minus-
8-Regel bzw. 5-Tage-Regel.

Der letzte unfruchtbare Tag am Zyklusanfang ist der Tag der frihesten ersten héheren
Messung aus mindestens 12 Temperaturzyklen minus 8 Tage (die sieben Tage vor dem
Temperaturanstieg werden hier als fruchtbar betrachtet). Sollte jedoch bereits vorher
Zervixschleim beobachtet werden, so beginnt ab diesem Zeitpunkt die fruchtbare Zeit.
Dem Prinzip der doppelten Kontrolle entsprechend gilt hier: »was immer zuerst kommt«.

Fur den Ubergang im ersten Anwedungsjahr gilt Giblicherweise die 5-Tage-Regel. Hier
werden die ersten 5 Tage im Zyklus in doppelter Kontrolle mit dem Zervixschleim als
unfruchtbar angenommen werden.

gynécologie OEGGG OG

| © Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Natirliche Familienplanung (NFP)

1.6 Billings-Methode

Die Zervixschleimmethode nach Billings (Billings Ovulation Method, OM) stellt eine
Einzeichenmethode dar. Das fertile Fenster wird durch die Beurteilung des
Zervixschleims festgestellt. Es liegen korrekt berechnete Daten zur Methoden- und
Gebrauchssicherheit aus einer internationalen WHO-Studie vor [8,9,26]. Bedingt durch
die in Industrielandern festgestellte mittlere bis unsichere Effektivitat ist die Billings-
Methode im deutschsprachigen Raum wenig verbreitet.

1.7 Rotzer-Methode

Die Methode nach Rotzer gehdrt in die Gruppe der symptothermalen NFP-Methoden.
Sie ist die erste beschriebene symtothermale Methode. Der Datenlage zur Rotzer-
Methode liegen retrospektive Untersuchungen aus den 1960er und 1970er Jahren
zugrunde [27,28]. Die Methodik erfordert die Anwendung vieler und teilweise
komplizierter Regeln, die eine Einschrankung der Gebrauchssicherheit erwarten lasst.
Da die Methodensicherheit nicht nach Trussell berechnet wurde, wird sie in Tabelle 12
nicht angegeben.

1.8 CLER-Methode

Die Methode nach dem Centre de Liaison des Equipes de Recherche sur I’amour et la
famille_(CLER) stellt eine symptothermale Methode dar, die den Beginn des fertilen
Fensters mit nur einem Zeichen, dem Zervixschleim, festlegt. Das Regelwerk ist
kompliziert. Die Methodensicherheit ist unklar, da nicht adaquat nach dem ,perfect use®“-
Modell berechnet. Die Gebrauchssicherheit ist mit 17 angegeben [13,14,29].

1.9 Sensiplan-Methode

Die symptothermale Methode Sensiplan folgt dem Prinzip der ,doppelten Kontrolle® far
das Festlegen des Beginns als auch des Endes des fertilen Fensters. Es wurde eine
Methodensicherheit von 0,4 sowie eine Gebrauchssicherheit von 1,8 ermittelt [13-17].
Damit zahlt diese Methode zu den sehr sicheren Familienplanungsmethoden. Es ist zu
beachten, dass diese Zahlen an Kollektiven erhoben wurden, die die Methode nach
einer standardisierten Beratung erlernt haben. Zur kontrazeptiven Sicherheit des
Kollektivs der autodidaktisch oder durch andere Quellen informierten Frauen sind keine
Zahlen bekannt. Zum Erlernen der Methode existiert in vielen LAndern ein Netzwerk von
zertifizierten, nach Standards ausgebildeten Sensiplan- Beraterlnnen mit regelmaRiger
Weiterbildungspflicht. Supervidiert wird diese Qualitatssicherung von der Arbeitsgruppe
NFP der Malteser Gesundheitsforderung und Préavention (AG NFP, https://www.nfp-
online.com/).
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Konsensbasierte Empfehlung 1.E1

Expertenkonsens

Konsensusstarke +++

Von den zur Verfigung stehenden Methoden der natirlichen Familienplanung
sollten bei Wunsch nach hoher kontrazeptiver Sicherheit aufgrund der Daten
und Erfahrung im Europaischen Raum derzeit nur symptothermale Methoden
mit hoher Effektivitat empfohlen werden.

Literatur: [30]; [31]; [13]; [32]; [33]

Konsensbasierte Empfehlung 1.E2

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Zur sicheren Anwendung symptothermaler Methoden sollte ein einfihrender
Schulungsprozess bzw. eine entsprechende Beratung vorausgehen. Dafir gibt
es ein Netzwerk an zertifizierten Berater*innen.
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Gebrauchs- 4
sicherheit ING-IUD (0,06-0,12); k.A.
Sterilisatio (Mann 0,15); [0,10]
Hohe L -
Effektivitit Sterilisatio (Frau 0,5); [0,5]
Kupfer 4lUP mit = 300mm?
Kupferoberflache (0,06-1); k.A.
| sensiplan (1,8-2,3); [0,4] |
Kondom (13); [2]
Portiokappe ohne vaginale Geburt (14-16}); k.A.
____________ Diaphragma mit Spermizid {12-18); [4-14]
Coitus interruptus (20); k.A.
Frauenkondom (21) [5]
Sehr geringe
Effektivitit | Billings-Methode (16-28); [2-6] |
Portiokappe nach vaginaler Geburt (29) k.A.
o
Sehr geringe Effektivitét Methodensicherheit Hohe Effektivitait

Abbildung 2. Einteilung der kontrazeptiven Methode adaptiert nach WHO (Family Planning, a global
handbook for providers, 2018).

Sehr effektive Methoden (< 1 von 100 Frauen innerhalb der ersten 12 Monate, sehr geringe Effektivitat
> 20 Frauen innerhalb der ersten 12 Monate). Gebrauchssicherheit (typische Anwendung mit
Anwendungsfehlern, in runden Klammern) sowie Methodensicherheit (was die Methode bei idealer

Anwendung erreichen kénnte, in eckigen Klammern).

1.10 Zyklus- Apps mit und ohne Mess-Systeme,
Zykluscomputer

Zyklus-Apps ,tracken® verschiedene Zyklusparameter und zeigen das vermeintlich
fertile Fenster an. Damit werden sie nicht nur als Menstruationskalender, sondern auch
fur den Kinderwunsch und zur Kontrazeption genutzt. Die meisten Produkte sind jedoch
nicht zur Empfangnisverhitung zugelassen. Namentlich erwahnt werden hier nur
Produkte, die eine Zulassung zur Kontrazeption im Europédischen Raum haben.
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Konsensbasiertes Statement 1.S54

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Zyklus-Apps ,tracken® verschiedene Zyklusparameter und zeigen das
vermeintlich fertile Fenster an. Damit werden sie nicht nur als
Menstruationskalender, sondern auch fir den Kinderwunsch und zur
Kontrazeption genutzt. Die meisten Produkte sind jedoch nicht zur
Empfangnisverhutung zugelassen.

Literatur: [34]

Die Apps lassen sich im Wesentlichen in vier Kategorien einteilen [34].

1.10.1 Prognose- Apps

Diese sagen das fertile Fenster meist aufgrund von Durchschnittswerten aus den
L&dngen weniger, vorangegangener Zyklen vorher. Aufgrund der Variabilitdt des
Spontanzyklus sind derartige Prognosen nicht zuverlassig mdglich. Zusatzlich kann die
Anwenderin bei vielen dieser Apps weitere Symptome aufzeichnen
(Zervixschleimbeobachtung, Temperaturkurve etc.), jedoch ohne dass diese
Informationen fir den aktuellen Zyklus verwendet werden.

1.10.2 Apps oder Zykluscomputer, die auf der Basaltemperatur
beruhen

Diesen Apps liegt als Hauptanwendung allein die Basaltemperatur zugrunde. Die
Temperaturmessung wird nach selbst zusammengestellten Anwendungsregeln
praktiziert und ausgewertet. Effektivitatsstudien fehlen (z.B. cyclotest mySense) oder
weisen erhebliche methodische Schwéachen auf (z.B. Natural Cycles; daysy/daysyview;
Ladycomp) [30,31,33]. Auch wenn zusatzliche Symptome wie die
Zervixschleimsekretion aufgezeichnet werden, entsprechen die Anwendungsregeln
nicht den qualifizierten NFP-Methoden.
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Konsensbasierte Empfehlung 1.E3

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Prognose-Apps sowie Apps oder Zykluscomputer, die in der Hauptanwendung
auf der Basaltemperatur beruhen, sollen derzeit nicht zur sicheren
Kontrazeption empfohlen werden.

Literatur:[30,31;33]

1.10.3 NFP-Apps

Fur fast alle bekannten NFP-Methoden existieren mittlerweile eigene mit dem jeweiligen
Regelwerk programmierte Apps. Alle diese Apps - auch solche, die auf einer
qualifizierten und effektiven NFP-Methode beruhen - bendétigen jedoch eigene
Gebrauchssicherheitsstudien, um nachzuweisen, dass die ,inApp-Fihrung“ eine sichere
Anwendung ermdglicht. Diese Studien fehlen bisher.

Konsensbasiertes Statement 1.S5

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Nutzerinnen von effektiven Varianten der symptothermalen Methode kdénnen
zur Unterstitzung der Dokumentation geeignete NFP-Apps verwenden.

1.10.4 Apps und Messsysteme basierend auf anderen Parametern

< Hormontests in Urin oder Speichel (LH, E1G, PgG, FSH)

O

Periphere Korpertemperatur (Armb&nder oder Fingerringe, nachts zu tragen;
cave: entspricht nicht der Basaltemperatur)

2 Nachtliche Pulsrate

2 CO:in der Atemluft

< Elektrischer Widerstand (in Speichel oder Scheide)
=)

Kristallisationsph&dnomen (Speichel)
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Die aktuellen Entwicklungen sind uberwiegend als experimentell zu bewerten oder
haben in Pilot-Studien keine hohe Prézision gezeigt [5]. In einer Effektivitatsstudie zur
kontrazeptiven Sicherheit hat sich das Messsystem Persona (E1G/LH im Urin) als nicht
ausreichend zuverlassig erwiesen [35,36].

Konsensbasierte Empfehlung 1.E4

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Apps und Messsysteme basierend auf anderen Parametern sind bisher noch
als experimentell zu werten und sollen fir die Kontrazeption nicht empfohlen
werden.

Literatur: [30,31,33]

1.11 Benefits

Die Zyklusaufzeichnung stellt ein diagnostisches Tool dar. Sie liefert Informationen
dartber, ob eine Zyklus ovulatorisch war, Uber Ovulations- und Konzeptionszeitpunkt
und - insbesondere bei Oligomenorrhoe - ob eine protrahierte Follikelreifung vorliegt
oder ob Hinweise auf eine Lutealinsuffizienz (verkirzte hypertherme Phase < 10 Tage)
oder Anovulation bestehen.

Bei Kinderwunsch ermdglichen qualifizierte NFP-Methoden darlber hinaus das
Erkennen des Fertilitdtsoptimums (spinnbarer Zervixschkeim) im individuellen Zyklus
durch die Anwenderin selbst.

Sofern die Anwenderin die Methode gut gelernt hat (qualifizierte NFP-Beratung) und in
der fertilen Phase keinen ungeschutzten GV hat, kann sie mit evidenzbasierten NFP-
Methoden sehr sicher verhiten (Schwangerschaftsrate < 1).

1.12 Einschradnkungen des Einsatzes

Bei Amenorrhoe, welche nicht postpartal bedingt ist, ist die NFP nicht anwendbar.
Ansonsten sind die Methoden der NFP prinzipiell bei entsprechender Motivation und
korrektem Erlernen anwendbar. Insbesondere bei Risikosituationen (z.B. Einnahme
teratogener Medikamente) ist die Anwendung von NFP nicht die Kontrazeptionsmethode
der ersten Wahl aufgrund der Anwenderabhé&ngigkeit.
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Fur besondere Lebensphasen (Postpartum, Stillzeit, Pré- und Perimenopause)
existieren Sonderregeln [5,37].

Auch bei Anwendung von Medikamenten, die zu Zyklusschwankungen fihren (z.B.
Neuroleptika und Psychopharmaka) bestehen Einschrankungen [38].

Wie bei allen anwenderabhéngigen Verhitungsmethoden sind Methoden der NFP nicht
fur Frauen mit kognitiver Einschrankung zu empfehlen.

Es bestehen Besonderheiten fir die folgenden Situationen:

Oligomenorrhoe: In einer Studie fand sich bei gleichbleibender Methodensicherheit
eine etwas verringerte Gebrauchssicherheit (Gebrauchssicherheit 4). Durch die
methodisch bedingte Verlangerung der potenziell fertilen Phase fand in dieser Studie
haufiger ungeschitzter Verkehr im fertilen Fenster statt [5].

Nach Operationen an der Cervix (z.B. Konisation) kann die Zervixschleimbeobachtung
je nach Verlust der sekretorischen Einheiten eingeschrénkt sein.
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2 Laktationsamenorrhoe

Bettina Bottcher, Elisabeth D" Costa

Die Laktationsamenorrhoe wurde durch das Bellagio Consensus Statement 1988 als
kontrazeptive Methode definiert [39]. Physiologisch beruht sie darauf, dass durch den
Stimulus des Saugens die pulsatile GhnRH- Sekretion und in der Folge die ovarielle
Aktivitat reduziert wird [40].

Bei nachlassender Stillfrequenz (kein nachtliches Stillen mehr, Zufittern, Verwendung
von Schnullern als Stillersatz), bei Wiedereintritt der Menstruation und nach 6 Monaten
postpartal steigt das Risiko einer Schwangerschaft. In der urspringlichen Definition gilt
eine Blutung nach dem 56. Tag postpartal als Menstruationsblutung. Die Stillintervalle
sollten fur einen sicheren Schutz tagsiber unter vier Stunden, nachts unter sechs
Stunden liegen [37]. Sobald die erste Menstruationsblutung wiederauftritt, steigt das
Risiko fir eine Schwangerschaft bereits [41].

Folgende Voraussetzungen muissen erfillt sein:
< Die stillenden Frauen sind weniger als 6 Monate postpartal,
2 es besteht eine Amenorrhoe

< und sie stillen voll [37].

Wenn diese Voraussetzungen beachtet werden, liegt eine kontrazeptive Sicherheit von
mehr als 98% vor [18,37]. Die Versagensquote liegt bei 0,45-7,5% [18]. Eine
multizentrische prospektive Studie mit 4118 stillenden Frauen zeigte kumulative
Schwangerschaftsraten zwischen 0,9 (95% CIl 0-2) bis 1,2% (95% CI 0-2,4) in den
ersten sechs Monaten. Nach 12 Monaten lag die Schwangerschaftsrate bei 6,6% (95%
Cl 1,9-11,2) bis 7,4% (95% CI 2,5-12,3) [42].

Die Aufklarung Uber die Laktationsamenorrhoe als kontrazeptive Methode zeigte keinen
Effekt auf den Eintritt von Schwangerschaften im Vergleich zu Frauen, die stillten und
nicht explizit aufgeklart wurden [18]. Insbesondere Adoleszentinnen sollten Uber die
Limitationen der Methode informiert werden [43].

Fir die Expression von Muttermilch durch Gewinnung von Hand oder Abpumpen ist die
Datenlage limitiert, so dass hier keine Empfehlungen gegeben werden kénnen.
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Konsensbasierte Empfehlung 2.E5

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Die Laktationsamenorrhoe kann als kontrazeptive Methode angewandt werden,
sofern folgende Voraussetzungen erfillt sind:

Amenorrhoe
Innerhalb der ersten sechs Monate postpartal

Volles Stillen ohne Zufittern mit Intervallen zwischen 4 und 6 Stunden

Literatur: [18,37,39]
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Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Barrieremethoden

Anne- Rose Schardt, Claudia Schumann-Doermer, Helga Seyler, Gabrielle Stécker,
Sabine Goette

3 Barrieremethoden

3.1 Einfhrung

Unter dem Begriff Barriere-Methoden werden alle reversiblen Verhitungsmethoden
verstanden, die das Zusammentreffen von Spermien und Eizelle verhindern, sei es
mechanisch und/oder chemisch. Am bekanntesten und weltweit verbreitet ist das
Kondom. Frauen kdénnen das Diaphragma, die Portiokappe oder das Frauenkondom
intravaginal anwenden.

Allein genutzte chemische Verhutungsmittel wie Vaginalschw&mme oder —z&pfchen mit
spermizider Wirkung sind im deutschsprachigen Raum nicht mehr erhdltlich und haben
insofern keine Bedeutung. Entsprechend werden sie in diesem Kapitel nicht diskutiert.

Konsensbasiertes Statement 3.S6

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Parallel zum Ruckgang der hormonellen Verhutungsmethoden gewinnt die
Verhitung mit Kondomen im deutschsprachigen Raum zunehmend an
Bedeutung. Kondome schiitzen nicht nur vor ungewollter Zeugung, sondern
auch vor STI.

Literatur: [3,44,45]

Konsensbasierte Empfehlung 3.E6

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die Vermittlung von Wissen zu Barriere-Methoden fir Manner und Frauen
sollte in der &arztlichen Fort- und Weiterbildung stérker beachtet werden.
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Barrieremethoden

3.2 Kondom Manner
3.2.1 Vorbemerkung

Die Anwendung von Kondomen ist bis heute die einzige sichere und reversible nicht-
hormonelle Verhitungsmethode fur Manner*. Ein wichtiger Zusatznutzen des Kondoms
ist der Schutz vor STI (sexually transmitted infections). Sie werden fir beide
Indikationen empfohlen [44,45].

In den letzten Jahren hat die Anwendung von Kondomen zugenommen, die Pille wird
dagegen seltener genommen. Laut einer reprasentativen Befragungsstudie der BZgA
verhiten inzwischen genauso viele Erwachsene mit Kondomen (46%) wie mit der Pille
(47 %) [1].

In der medizinischen Fachliteratur finden sich jedoch kaum Informationen zu Kondomen
und zur effektiven Kondom-Nutzung, die eine Grundlage fir qualifizierte Beratung
bieten, obwohl die gynédkologische Praxis fur 80% der Frauen* und 28% der Mé&nner*
die wichtigste Informationsquelle bei Fragen zur Kontrazeption darstellt [1].

Ziel der Informationen zu Material, Auswahl und Beratung ist die Vermittlung des
.perfect use” als Voraussetzung fur eine moéglichst hohe Effektivitat, mit Blick auf die
kontrazeptive Sicherheit ebenso wie auf den Schutz vor STI.
Somit sollte die Beratung Uber das Kondom Bestandteil der Verhitungberatung sein,
was in den Muster-  Weiterbildungsordnungen der Frauenheilkunde, der
Allgemeinmedizin und der Urologie nicht ausreichend bertcksichtig ist.

3.2.2 Produkt — Beschreibung und Kriterien fur die Auswabhl

3221 Material

Kondome werden vornehmlich aus Latex hergestellt. Eine Alternative bei Latex-Allergie
sind Non-Latex-Kondome, hergestellt Uberwiegend aus Polyurethan oder Polyisopren.
Sie werden in verschiedenen Gr6Ben, Formen, Farben und in unterschiedlicher
Wandstarke (zwischen 0,04 bis 0,1 mm) sowie fir ein anderes sexuelles Empfinden mit
genoppter oder anders strukturierter Oberflache angeboten.
Gel-beschichtete Kondome sollen far eine bessere Gleitfahigkeit beim
Geschlechtsverkehr sorgen. In manchen dieser Gel-Beschichtungen ist das Spermizid
Nonoxynol-9 enthalten. Ein zuséatzlicher Schutz in Bezug auf Schwangerschaften oder
die Ubertragung von STI durch diese Beschichtung ist nicht belegt [44]. Stattdessen
gibt es deutliche Hinweise dafir, dass Nonoxynol-9 die Vaginalhaut angreift, zu
Erosionen und in Folge zu einem erhdhten Risiko fur eine Infektion mit HIV oder anderen
STI fahrt [44]AuRerdem weist eine Fall-Kontroll-Studie darauf hin, dass so beschichtete
Kondome bei jungeren Frauen das Risiko fur Harnwegsinfektionen erhdéhen [46].
Entsprechend werden mit einem Spermizid-Gel beschichtete Kondome nicht empfohlen
[44].
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Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Barrieremethoden

Kondome gibt es in wunterschiedlichen GrdéRen und Passformen. Die mittlere
.Standardgrofle” hat eine Lange von ca. 180mm und eine Breite (des flachliegenden
Kondoms) von 52mm, entsprechend einem Umfang von 104 mm. Entscheidend fir einen
guten Sitz des Kondoms ist vor allem die richtige Breite, die zwischen 47 bis 69 mm
angeboten wird. Zur GréRenbestimmung gibt es eine Art MalRband zur Bestimmung des
Umfangs des (erigierten) Penis, wie z.B. das im Auftrag der BZgA entwickelte
-Kondometer®.

Ob und wie sich gut bzw. schlecht passende Kondome auf die Verhitungssicherheit
auswirken, ist aufgrund fehlender Studien nicht eindeutig geklart. Einzelne
Querschnittsstudien zeigten einen Zusammenhang zwischen von Nutzern berichtetem
schlechtem Sitz und ReilRen der Kondome sowie inkonsistenter Anwendung [47,48]. In
einem Online-Survey mit Beteiligung von insgesamt 436 Mannern zeigten sich deutliche
Zusammenhange zwischen subjektiv festgestelltem schlechtem Sitz des Kondoms und
vermehrtem ReiRen und Abrutschen [49]. Sexuelle Probleme wie Erektionsstérungen
und vermindertes Lustgefuhl fuhrten teilweise zu einer Entfernung des Kondoms vor
dem Ende des Geschlechtsaktes. Eine randomisierte Interventionsstudie, in der 820
Manner entweder StandardgroBen oder angepasste Kondome benutzten, zeigte
insgesamt keine signifikanten Unterschiede der Schwangerschaftsrate zwischen der
Gruppe mit Standardgréf3e bzw. individuell angepassten Kondomen [50]. Analysen von
Untergruppen ergaben Hinweise, dass bei Mé&annern mit groBeren Penismallen
angepasste Kondome seltener rissen. Bei Mannern mit durchschnittlichen Penismalen
rutschten angepasste Kondome jedoch haufiger ab [50].

3222 KondomgréRRe und Auswirkung auf die Sicherheit

3223 Qualitat, Haltbarkeit, Lagerung

Kondome sind in Deutschland als Medizinprodukte der Klasse Il b eingestuft und
unterliegen entsprechend strikten Herstellungs- und Vertriebsbestimmungen.
Sie durfen laut Medizinproduktegesetz (MPG §6) nur auf den Markt gebracht werden,
wenn sie vom Hersteller mit einer vierstelligen CE-Kennzeichnung (CE= Conformité
Européenne) versehen sind, wodurch Erzeugung und Verpackung einem definierten
Anforderungskatalog geniigen (87 MPG) und sich der Hersteller einem
Zertifizierungsverfahren (ISO 4074:2002) unterwirft. Auf der Verpackung muss das
Haltbarkeitsdatum angegeben werden.

Kondome haben im Schnitt eine Haltbarkeit von bis zu 5 Jahren. Die Haltbarkeit von
Kondomen hangt neben der Qualitat von ihrer Lagerung ab: Sie dirfen nicht der Hitze
und zu langer Lichteinstrahlung ausgesetzt sein (Sonne, Heizung). Auch dauernder
Druck oder Reibung (z.B. bei Aufbewahrung im Portemonnaie oder in der der
Hosentasche) kénnen zur Schéadigung fuhren.
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Barrieremethoden

Konsensbasiertes Statement 3.S7

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Kondome unterscheiden sich in Material, Wandstarke und GroRRe. Das
vierstellige CE-Prufkennzeichen gilt in Europa als Qualitatskriterium.

Konsensbasiertes Statement 3.S8

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Schlecht-sitzende Kondome kénnen zu unterschiedlichen Problemen wie
ReiRen, Abrutschen und sexuellen Beeintrachtigungen fihren.

Literatur:[47-50]

Konsensbasiertes Statement 3.S9

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke ++

Die Beschichtung mit einem Gleitgel, das Nonoxynol-9 enthélt, erhdht nicht
den Schutz vor Schwangerschaften oder einer Ubertragung von STI. Es kann
bei Frauen das Risiko von Harnwegsinfekten und der Ubertragung von STI
erhdhen.

Literatur: [44,45]

Konsensbasierte Empfehlung 3.E7

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Personen, die sich fur Kondome als Kontrazeptivum entscheiden, sollten
daruber informiert werden, dass sie ein Kondom der passenden GrdlRe
auswéhlen, beim Kauf auf das CE-Prifzeichen und das Haltbarkeitsdatum
achten und das Kondom korrekt aufbewahren. Eine eventuelle Beschichtung
soll kein Nonoxynol-9 enthalten.

Literatur: [44,45]
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Barrieremethoden

3.2.3 Wie effektiv ist die Verhutung mit Kondomen?

3.2.4 Beratung zur Anwendung

3241 Beratungsangebote

Eine gute Beratung soll die korrekte und damit effektive Anwendung von Kondomen
sicherstellen [45]. Angebote dazu gibt es in deutschsprachigen Lé&ndern in
Beratungsstellen (z.B. pro familia) und online (familienplanung.de, profamilia.de,
Kondom-Anbieter). Jugendliche werden zudem in Schulen erreicht. Dabei erganzen
Sexualpaddagog*innen und auch Arzt*innen (z.B. Arztliche Gesellschaft zur
Gesundheitsforderung e.V.) das Lehrangebot.

3242 Beratungsinhalte

Neben der Information Uber die Auswahl des passenden Kondoms (s.1.1.2) und
Hinweisen auf eine sorgféaltige Aufbewahrung ist eine Beratung Uber die korrekte
Anwendung wichtig mdglichst mit Hilfe von Bildern oder Penismodellen [44]
(ausfuhrliche Darstellung siehe Patient*innenversion).

Die wichtigsten Hinweise zur korrekten Anwendung:

- Direkt auf den Penis bzw. in das Kondom sollte kein Gleitgel appliziert werden,
da dies das Risiko des ,Abrutschens” erhéht [44].

- Um das Risiko des Rei3ens zu vermindern, kann es sinnvoll sein beim Verkehr
ein Gleitgel auf Wasser- oder Silikondl-Basis zu benutzen; das gilt besonders bei
trockener Vagina [44]. Gleitgele auf fettloslicher Basis schéadigen die
Latexmembran. Das gilt auch fur vaginal-angewendete Medikamente, wenn sie
auf fettloslicher Basis hergestellt sind.

- Es ist nicht sinnvoll, zwei Kondome Ubereinander zu verwenden [44].

Bei Latex-Allergie oder Ablehnung von Latex-Kondomen kdnnen Non-Latex-Kondome
genutzt werden.

Wenn ein Problem bei der Kondom-Anwendung auftritt, wie ReilRen oder Abrutschen
intravaginal, ist die kontrazeptive Wirkung gefadhrdet. In dieser Situation kann die
Verwendung einer Notfall-Kontrazeption sinnvoll sein. Auch darliber sollten Kondom-
Anwender*innen informiert werden, ebenso wie Uber eine eventuell erforderliche
Diagnostik auf STI [44].

In einem Cochrane-Review wurde untersucht, inwieweit Verhaltens-Interventionen dazu
beitragen, die Nutzung von Kondomen zu verbessern [56]. In den wenigen
aussagekraftigen Studien fanden sich keine glnstigen Effekte im Hinblick auf
Schwangerschaft oder HIV, sowie geringe Effekte fir andere STI.
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Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Barrieremethoden

Konsensbasierte Empfehlung 3.E8

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Kondom-Nutzer*innen sollten Gber die korrekte Anwendung eines Kondoms
ausfihrlich beraten und zuséatzlich auf entsprechende Info-Materialien
hingewiesen werden. Die Beratung sollte vermehrt auch in arztlichen Praxen
angeboten werden.

Konsensbasierte Empfehlung 3.E9

Expertenkonsens

Konsensusstarke ++

Personen, die sich fur die Nutzung von Kondomen entschieden haben, sollen
Uber die Mdglichkeit einer Notfall-Kontrazeption beraten werden, falls es zu
Problemen bei der Kondom-Anwendung gekommen ist.

Literatur: [44,45]

3.2.5 Besondere Aspekte bei der der Anwendung von Kondomen -
Einfluss von Kondomen auf die Sexualitat

Neben Anwendungsfehlern des Kondoms spielt die inkonsistente Anwendung
wahrscheinlich eine groe Rolle: Haufig werden Kondome von vielen, Frauen wie
Mannern, als ,Lusttéter® angesehen [57]. Das geht auch aus einer
Reprasentativbefragung von 1019 Personen zwischen 16 und 60 Jahren aus der
Schweiz hervor [58]. Dabei zeigt sich ein widersprichliches Bild: Zwar wird das Kondom
als einzig wirksamer Schutz gegen die Ansteckung mit HIV/STI angesehen und besitzt
inzwischen ein grundsétzlich positives Image. Dennoch gab ein Viertel der Befragten
an, bei neuen oder gelegentlichen Sexkontakten zumindest manchmal kein Kondom zu
nutzen. Die Ansicht, dass das Kondom das sexuelle Erleben einschrankt, ist laut dieser
Studie weit verbreitet: 52% der Befragten sahen beim Kondom eine Lusteinschréankung,
gegenuber nur 5% bei der Pille. Dies wurde als signifikanter Faktor gegen die
konsequente Nutzung des Kondoms ermittelt. Demgegeniber hatten die Faktoren
Bildung, Alter und Geschlecht keinen signifikanten Einfluss.

Als konkreter Nachteil beim Sex wird von Nutzer*innen berichtet, dass das Uberstreifen
des Kondoms eine Unterbrechung im sexuellen Akt darstellt. Manche Manner erleben
eine nachlassende Erektion des Penis, sodass sie Probleme bei der vaginalen
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Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Barrieremethoden

Penetration haben [59]. Manner ebenso wie Frauen geben an, dass das Erleben der
sexuellen Vereinigung vermindert sei [58,60]. In einer Studie aus den USA mit
insgesamt 6724 Frauen zwischen 15 und 49 Jahren gaben 38 % der Kondom-
Nutzerinnen (n=705) an, mit dieser Methode wegen verminderten sexuellen Vergniigens
und Klagen des Partners unzufrieden zu sein [57]. Gerade Jugendliche, die noch wenig
Erfahrung haben mit gelebter Sexualitat, koénnen Geflihle von Scham oder
Verunsicherung erleben, wenn sie Kondome kaufen oder wenn sie den sexuellen Akt
unterbrechen, um das Kondom Uberzustreifen [61].

Konsensbasiertes Statement 3.S11

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Personen, die sich fur Kondome als kontrazeptive Methode entscheiden,
wenden sie nicht immer konsequent an, mit entsprechend negativen Folgen fir
die kontrazeptive Effektivitdt. Entscheidende Grinde daflir scheinen
beflirchtete ebenso wie erlebte negative Auswirkungen auf das sexuelle
Empfinden zu sein.

Literatur: [57-59]

Konsensbasierte Empfehlung 3.E10

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke ++

Bei der Kondom-Beratung sollten mdgliche Beeintrachtigungen des sexuellen
Erlebens und der sexuellen Funktion aktiv angesprochen werden.

3.2.6 Kondome zur Pravention von HIV und anderen STI

Kondome werden haufig auch zuséatzlich zu anderen Verhitungsmethoden zum Schutz
von STl angewendet. Es gibt zahlreiche Studien, die die Effektivitdt von Kondomen bei
unterschiedlichen STI belegen [44,45]. Ein Public Health Review der WHO gibt einen
Uberblick uber Studien zur Effektivitdt und zur Auswirkung von Beratung zur Nutzung
von Kondomen zur STI-Pravention [62]: Kondome bieten einen sehr guten Schutz, auch
wenn sie nicht 100% effektiv sind. Ein Cochrane-Review belegt einen Schutz von 80%
fur die Ubertragung von HIV [63]. Fur andere STI (Chlamydien, HPV, HSV, Hepatitis,
Gonorrhoe, Syphilis) senken sie das Ansteckungsrisiko deutlich. Der Schutz ist
abhangig von der korrekten und konsistenten Anwendung.
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Barrieremethoden

Die meisten Studien zum Schutz vor STI-Ubertragung wurden mit Latex-Kondomen
durchgefihrt. Zu Non-Latex-Kondomen ist die Datenlage unzureichend. Die belegte
hohere Rate von Reilen und Abrutschen wird als Surrogat-Parameter fir einen
geringeren Schutz vor der Ubertragung von STI gewertet [45].
In der AWMF-Leitlinie ,Sexuell Gbertragbare Infektionen (STI) — Beratung, Diagnostik
und Therapie“ sind die Grundlagen der Beratung mit Blick auf STI je nach Lebens-
Situation und Beratungsbedarf ausfihrlich beschrieben. Eine gute Ubersicht Gber die
aktuelle Diagnostik und Therapie von STI findet sich auBerdem im ,Leitfaden STI-
Therapie und -Pravention® der Deutschen STI-Gesellschaft (Leitfaden STI-Therapie und
—Pravention®;2021;http://www.sogc.org).

Es gibt keine eindeutigen Belege, ob beim Analverkehr Kondome mit dickerer
Wandstarke tatsachlich weniger leicht reiBen als dinnere [64].Fir den Analverkehr
mussen daher keine dickeren Kondome empfohlen werden [44]. Allerdings wird bei
Analverkehr generell die Anwendung eines Gleitgels empfohlen, um die Gefahr des
ReiRens zu reduzieren [45].

Mit Blick auf die STI-Prophylaxe gibt es keine Belege flr eine routineméaflige Anwendung
eines Gleitmittels beim vaginalen Sex [44].

Konsensbasiertes Statement 3.S12

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Kondome bieten eine sehr wirkungsvolle Pravention gegen die Ubertragung
von HIV und den meisten anderen STI. Eine 100%ige Effektivitat ist nicht zu
erreichen.

Literatur: [44,62]

Konsensbasiertes Statement 3.S13

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Non-Latex-Kondome haben ein erhdhtes Risiko fir Reilen und Abrutschen
gegenliber Latex-Kondomen. Dadurch kann der Schutz vor STI geringer sein

gegenliber dem von Latex-Kondomen.

Literatur: [45,50-52]
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Barrieremethoden

D
Konsensbasierte Empfehlung 3.E11

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Bei der Kontrazeptionsbheratung sollte immer das Thema STI angesprochen
und darauf hingewiesen werden, dass Kondome einen sicheren Schutz vor HIV
und in unterschiedlichem MalRe auch vor anderen STI bieten.

Literatur: [44,45,50,51,62]

3.3 Diaphragma und Portiokappe

Die Verhitungswirkung von Diaphragma und Portiokappe beruht darauf, dass sie
zusammen mit einem spermiziden oder motilitditshemmenden Gel eine mechanisch-
chemische Barriere vor dem Muttermund bilden und so die Wanderung von Spermien in
die Zervix verhindern. Neben der Barrierefunktion der Membran bilden sie ein Reservaoir,
um das Gel vor dem Muttermund zu halten.
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Im deutschsprachigen Raum stehen aktuell 2 Diaphragma-Modelle aus Silikon zur
Verfigung, ein single-size Modell und ein Modell in unterschiedlichen GréRen (Tabelle
13). Beide sind mit dem Europaweit-gultigen CE-Prufsiegel versehen.

3.3.1 Modelle und Verfugbarkeit

Die einzige noch verfigbare Portiokappe ist im deutschsprachigen Raum auf3er Handel,
allerdings ist das Produkt weiterhin in GroRbritannien verfigbar (Tabelle 13). Sie
besteht aus Silikon und steht in 3 GréRen zur Verfigung, die It. Herstellerangaben je
nach geburtshilflicher Anamnese passend sind fir Frauen ohne vorangegangene
Schwangerschaft, nach einem Schwangerschaftsabbruch, Abort oder Kaiserschnitt bzw.
nach vaginaler Geburt.

Tabelle 13: Zur Verfigung stehende Diaphragmen und Portiokappe

Caya®contoured diaphragm 75 mm x 67 mm, oval
Singa®diaphragm 7 GrofRen @ 60 mm - 90 mm, rund
FemCap™ 3 GrolRen @22 mm, 26 mm und 30 mm

Konsensbasierte Empfehlung 3.E12

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke +++

Bei Wunsch nach oder Notwendigkeit von hormonfreier Kontrazeption sollte
auch Uber die Option einer Kontrazeption mit Diaphragma oder Portiokappe
beraten werden.

3.3.2 Anpassung und Anwendung

Die meisten Informationen zum Anpassen und zur Anwendung basieren mangels
aussagekraftiger Studien auf Expertenkonsens. Fachpersonal, welches zu Diaphragmen
oder Portiokappen beradt und sie anpasst, sollte geschult sein fir die Beratung zur
Empfangnisverhiutung und Uber Kompetenzen fir die vaginale Untersuchung verfligen
[44,45].

Idealerweise werden beim Wechsel von einer hormonellen zu einer Kontrazeption mit
Diaphragma oder Portiokappe die Methoden Uberlappend angewendet, da die Nutzung
dieser Barriere-Methoden etwas Ubung verlangt und nicht fiir jede Frau geeignet ist.
Die Methoden werden entweder ausschlielich benutzt oder in Kombination mit
Methoden der natirlichen Familienplanung.
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Es wird empfohlen, Diaphragma bzw. Portiokappe in Kombination mit einem
spermienhemmenden (Milchsaurebasis) oder spermiziden Gel (Nonoxynol-9 2%,
erhaltlich in GroBbritannien oder rezeptpflichtig Uber internationale Apotheken)
anzuwenden.

Das Diaphragma findet Halt zwischen dem hinteren Vaginalgewé6lbe und der
retropubischen Nische. Es sollte das groBtmégliche Diaphragma zur Anwendung
kommen, welches bei der Nutzerin keine Beschwerden wie Druckgefuhl, Probleme bei
der Miktion oder Defakation verursacht [45]. Ein nicht passendes Diaphragma kann
dislozieren oder Beschwerden verursachen [65].

Eine Portiokappe muss die Cervix vollstandig umschlieen und bedecken. Bei richtiger
GrdlRe saugt sie sich an der Cervix fest.

Bei Bedarf oder Wunsch, zuséatzlich Gleitgel zu nutzen, darf nur wasser- oder
fettldsliches Gel verwendet werden, da Gel auf Silikondlbasis die Silikonmembran
beschadigt. Zur besseren Gleitfahigkeit kann jedoch auch das Verhitungsgel
angewendet werden [65].

Nach dem letzten GV verbleiben Diaphragma oder Portiokappe mindestens 6 Stunden
in der Vagina. Nach Ablauf von 6 Stunden st intravaginal nicht mehr mit
befruchtungsféhigen Spermien zu rechnen [44,66]. Falls innerhalb der 6 Stunden erneut
GV stattfindet, wird noch einmal Gel mit einem Applikator in die Vagina eingefihrt, ohne
Diaphragma oder Portiokappe zu entfernen.

Ein Diaphragma soll hdéchstens 24-30 Stunden, eine Kappe 48 Stunden in situ
verbleiben [44]. Die Nutzungsdauer der Diaphragmen wird vom Hersteller mit 2 Jahren
angegeben. Fir die Portiokappe finden sich Angaben von 1-2 Jahren, abhéngig von der
Anwendungsfrequenz [45] bzw. mindestens 2 Jahre (familienplanung.de),
Herstellerangaben dazu fehlen. Bei Gewichtsveranderungen von +/- 5-7 Kilogramm wird
eine Uberpriufung der DiaphragmagroRe empfohlen [45,65].

Konsensbasiertes Statement 3.S14

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Ein Diaphragma in der richtigen Gro6Re verursacht bei der Nutzerin keine
subjektiven Beschwerden, sitzt in der retropubischen Nische und disloziert
nicht bei korperlicher Bewegung. Eine passende Portiokappe umschlie3t die

Cervix so, dass ein Sog entstehen kann.

Literatur: [65]
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Konsensbasierte Empfehlung 3.E13

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Diaphragma oder Portiokappe sollen nach dem Geschlechtsverkehr mindestens 6 Stunden
in der Vagina verbleiben, das Diaphragma insgesamt nicht langer als 24-30 Stunden, eine

Kappe nicht langer als 48 Stunden.

Literatur: [44,45]

3.3.3 Bedeutung einer fachkundigen Anpassung und Anleitung

Das Single-Size Diaphragma und die Portiokappe sind als frei verkaufliche Produkte
konzipiert, die ohne Anpassung und Anleitung durch Fachkrafte genutzt werden kénnen.
Die Hersteller geben an, fur welche Frauen die Produkte passend sind und wie sie
anzuwenden sind. Es ist fraglich, ob dies ausreichend fiur eine korrekte Anwendung ist.

Eine multizentrische offene Studie mit 450 Frauen zum single-size Diaphragma zeigte,
dass nach fachlicher Schulung 94% der Frauen das Diaphragma korrekt einlegen und
wieder entfernen konnten [67].

Fir die Portiokappe zeigte eine Vergleichsstudie, dass bei 85 % der Frauen die durch
eine Fachkraft angepasste GroRRe den Herstellerempfehlungen bezogen auf die
geburtshilfliche Anamnese entsprach [68]. Es traten deutlich mehr Schwierigkeiten mit
der Anpassung und Handhabung der Portiokappe im Vergleich zum Diaphragma auf. 64
/ 419 Frauen schieden wegen Schwierigkeiten mit der Handhabung sowie mit der
Anpassung vorzeitig aus der Studie aus, in der Diaphragma-Gruppe waren es 4/422
Frauen [68].

Die Herstellerangaben enthalten keine Informationen dazu, wie Frauen die korrekte
GroRe und den korrekten Sitz sicher feststellen konnen. Deshalb wird eine Anpassung
und Anleitung zur Handhabung auch fur Portiokappe und single-size Diaphragma
empfohlen. Es ist davon auszugehen, dass dies wesentlich zur Compliance und
kontrazeptiven Sicherheit beitragt [65]. Dartuberhinaus sollten Kontrolluntersuchungen
angeboten werden, um nach dem Einsetzen zu Hause den korrekten Sitz in der
Beratungsstelle bzw. medizinischen Einrichtung zu Uuberprifen und eventuelle
Schwierigkeiten bei der Anwendung zu besprechen [44].
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CD
Konsensbasierte Empfehlung 3.E14

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke ++

Vor Anwendung eines Diaphragmas oder einer Portiokappe sollte eine Anleitung und
Anpassung bzw. Uberpriifung der richtigen GréRe und des addquaten Sitzes durch
eine geschulte Fachkraft erfolgen und eventuelle Anwendungsbeschrankungen

festgestellt werden. Kontrolluntersuchungen sollten angeboten werden.

Literatur: [44]

Konsensbasierte Empfehlung 3.E15

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke ++

Die Nutzerin bzw. ihr Partner sollen in der Lage sein, die Barriere-Methode einzufiihren,
den korrekten Sitz des Diaphragmas oder der Portiokappe jederzeit zuverlassig durch
Ertasten der Zervix durch die Membran zu uberprufen und gegebenenfalls zu
korrigieren. Ebenso sollen sie befahigt sein, Diaphragma oder Kappe eigenstandig zu

entfernen.

Konsensbasiertes Statement 3.S15

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Evidenzbasierte Standards zum Anpassen von Diaphragmen und Portiokappen

existieren nicht.

3.3.4 Kontrazeptive Effektivitat

Zur Verhutungssicherheit fur aktuell verfigbare Diaphragmen und die Portiokappe
fehlen randomisierte Studien von guter Qualitat.

Zum Single-size Diaphragma liegt eine Multicenterstudie mit 450 Paaren vor, bei der
auch ein saurebasiertes mit einem spermiziden Gel verglichen wurden [67]. Die
Schwangerschaftsrate nach 6 Monaten betrug bei typischer Anwendung 10,4 %, bei
perfekter Anwendung 7,9 %. Fur das erste Jahr wurden daraus Raten von 17,8 % bei
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typischer und 13,7 % bei perfekter Anwendung berechnet. Die Ergebnisse zeigten keine
Unterschiede im Vergleich zu historischen Daten mit alteren Diaphragmen [67].

Fur altere Diaphragma-Typen betrug die Schwangerschaftsrate in 2 Studien bei perfect-
use von 4 bzw. 8 %, bei typischer Anwendung lag sie bei 13 und 17 % [23]. Weitere
Daten zur typischen Anwendung stammen aus dem National Survey of Familiy Growth
(NSFG) von 1995 mit einer Schwangerschaftsrate von 12 % bei typischer Anwendung
[4]. Die Auswertung aktuellerer Daten des NSFG von 2006 bis 2010 enthalten wegen
der geringen Nutzung keine Angaben zu Portiokappe und Diaphragma [11].

Zusammenfassend kann fir das Diaphragma bei typischer Anwendung eine
Schwangerschaftsrate von 12-18 % angenommen werden, bei perfekter Anwendung
liegt sie bei 4-14 % (Abbildung 4).

Gebrauchs-
sicherheit LNG-1UD (0,06-0,12); k.A.
Sterilisatio (Mann 0,15); [0,10]
Hohe I -
Effektivitit Sterilisatio (Frau 0,5); [0,5]
Kupfer -IUP mit = 300mm?
Kupferoberflache (0,06-1); k.A.
Sensiplan (1,8-2,3); [0,4]
Kondom (13); [2]
Portickappe ohne vaginale Geburt (14-16); k.A.
__________ | Diaphragma mit Spermizid (12-18); 14241 |
Coitus interruptus (20); k.A.
Frauenkondom (21) [5]
Sehr geringe
Effektivitit Billings-Methode (16-28); [3-6]
Portiokappe nach vaginaler Geburt (29) k.A
.
Sehr geringe Effektivitiit Methodensicherheit Hohe Effektivitiit

Abbildung 4: Einteilung der kontrazeptiven Methode adaptiert nach WHO (Family Planning, a global handbook for providers, 2018).
Sehr effektive Methoden (< 1 von 100 Frauen innerhalb der ersten 12 Monate, sehr geringe Effektivitdt > 20 Frauen innerhalb der
ersten 12 Monate). Gebrauchssicherheit (typische Anwendung mit Anwendungsfehlern, in runden Klammern) sowie
Methodensicherheit (was die Methode bei idealer Anwendung erreichen konnte, in eckigen Klammern).

Zur kontrazeptiven Sicherheit der aktuell verfigbaren Portiokappe liegt lediglich eine
Vergleichsstudie mit einem alteren Typ des Diaphragmas vor [68]. Die 6-Monats-
Schwangerschaftsrate war mit der Portiokappe bei typischer Anwendung 13,5 % sowie
11,1 % bei perfekter Anwendung. Auf 12 Monate wurde eine Schwangerschaftsrate bei
typischer Anwendung von 22,8 % berechnet. Im Vergleich zur Gruppe mit Diaphragma-
Anwendung war die Schwangerschaftsrate knapp doppelt so hoch.

Bei allen Modellen der Portiokappe ist die Schwangerschaftsrate bei Frauen nach einer
vaginalen Geburt deutlich hdher als ohne vaginale Geburt (6-Monatsrate fur das
aktuelle Modell 15,8 % vs. 9,5 %, wegen geringer Fallzahl nicht signifikant). In der
Diaphragmagruppe zeigten sich diese Unterschiede nicht [23,68] (Abbildung 5).
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Gebrauchs- A
sicherheit LNG-UD (0,06-0,12); k.A.
Sterilisatio (Mann 0,15); [0,10]
Hohe L -
Effektivitiit Sterilisatio (Frau 0,5); [0,5]
Kupfer -IUP mit = 300mm?
Kupferoberfliche (0,06-1); k.A.
Sensiplan (1,8-2,3); [0,4]
Kondom (13); [2]
Portiokappe ohne vaginale Geburt (14-16); k.A. |
____________ Diaphragma mit Spermizid (12-18); [4-14] .
Coitus interruptus (20); k.A.
Frauenkondom (21) [5]
Sehr geringe
Effektivitit Billings-Methode (16-28); [3-6]
Portiokappe nach vaginaler Geburt (29) k.A. |
o
Sehr geringe Effektivitéit Methodensicherheit Hohe Effektivitéit

Abbildung 5: Einteilung der kontrazeptiven Methode adaptiert nach WHO (Family Planning, a global
handbook for providers, 2018). Sehr effektive Methoden (< 1 von 100 Frauen innerhalb der ersten 12
Monate, sehr geringe Effektivitdt > 20 Frauen innerhalb der ersten 12 Monate). Gebrauchssicherheit
(typische Anwendung mit Anwendungsfehlern, in runden Klammern) sowie Methodensicherheit (was die
Methode bei idealer Anwendung erreichen kdénnte, in eckigen Klammern).

In der FDA-Zulassung wurden auf der Basis der Studie von Mauck 1999 folgende
Schwangerschaftsrate angegeben [69]:

Tabelle 14: Schwangerschaftsraten bei typischer Anwendung nach Paritdt und benutzter
KappenqgréRRe

. . Berechnet
Ermittelt Gber
auf 12
6 Monate
Monate
Alle Nutzer*innen 13,5 % 22,8 %
Nulliparae, kleinste Kappe 8,1 % 14 %
Z.n. Schwangerschaften ohne vag. Geburten,
) 8,2 % 14 %
mittlere Kappe
Z.n. vaginaler Geburt, gro3te Kappe 17,3 % 29 %
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Bei der Portiokappe kommt es haufig beim Koitus zu einer Dislokation, 30 % der Frauen*
berichteten davon, wéahrend dies nur bei 6% der Diaphragma-Nutzerinnen auftrat [68].
Allerdings wurde kein Zusammenhang zwischen Dislokationen und
Schwangerschaftsrate beobachtet. Trotzdem sollten Anwenderinnen geschult werden,
postkoital den korrekten Sitz der Kappe oder des Diaphragmas zu uUberprifen.

Wichtig fiar Nutzer*innen ist die Information ({ber eine Notfallkontrazeption
beispielsweise bei postcoital festgestellter Dislokation der Portiokappe oder des
Diaphragmas oder einer unzureichenden Liegedauer < 6 Stunden [70].

Konsensbasiertes Statement 3.S16

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Verschiedene Diaphragmatypen zeigen eine vergleichbare kontrazeptive
Sicherheit. Die Anwendung der aktuell verfigbaren Portiokappe ist im Vergleich
zum Diaphragma mit niedrigerer kontrazeptiver Sicherheit verbunden,

insbesondere bei Frauen mit vorangegangenen Geburten.

Literatur: [23,68]

Konsensbasierte Empfehlung 3.E16

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Bei der Beratung zur Verhitung mit Diaphragma und Portiokappe soll Uber die
kontrazeptive Sicherheit der Methode informiert werden, auch im Vergleich zu anderen
verfigbaren Methoden. Nutzer*innen sollten tber NotfallverhiitungsmaRnahmen informiert

sein.

3.3.5 Bedeutung des kontrazeptiven Gels

In Deutschland werden Diaphragma bzw. Portiokappe meist mit einem Gel auf
Milchsdurebasis angewendet. Die Mehrzahl der Studien wurde mit einem Gel mit
Nonoxynol-9 durchgefiihrt. Das Gel auf SAurebasis bildet durch seinen Zelluloseanteil
eine physikalische Barriere und hemmt die Spermienmobilitat durch Absenkung des pH-
Wertes, wahrend spermizides Gel befruchtungsfahige Spermien abtétet [70].
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Die Anwendung von Nonoxynol-haltigem Gel ist o6fter mit Nebenwirkungen wie
Reizungen, Schmerzen, Unbehagen, Brennen, Juckreiz, Trockenheit, Hautauschlag
oder Rétung von Vulva, Vagina und Penis verbunden. Bei haufiger Anwendung kann es
zu Erosionen des Vaginalepithels kommen, die méglicherweise das Risiko fiur sexuell
Ubertragbare Infektionen erhdhen [10,71]. AufBerdem wird die Auswirkung von
Nonoxynol-9 auf die Vaginalflora mit vermehrtem Wachstum von E. Coli fir
Harnwegsinfekte verantwortlich gemacht, die insbhesondere bei der Anwendung von
Diaphragmen héaufiger auftreten konnen [72].

Deswegen ist die Frage der Effektivitdt des Gels auf Milchsdurebasis wichtig. Zwei
randomisiert kontrollierten Studien dazu wurden in einem systematischen Review
bewertet [72]. Demnach bestehen geringe oder keine Unterschiede der kontrazeptiven
Sicherheit zwischen beiden Gels in Kombination mit Diaphragmen, aber eine hdhere
Abbruchrate der Studienteilnahme bei Nonoxynol-9. Zur Portiokappe fehlen
entsprechende Vergleichsstudien [45,72].

Wie sicher die Anwendung von Diaphragma oder Portiokappe ganz ohne Gel ist, ist
aufgrund fehlender Studien unklar. Ein Cochrane Review fand auf der Basis eines RCT
mit eingeschréankter Qualitat eine nicht signifikant erhdhte Schwangerschaftsrate in der
Gruppe ohne Gel [73].

Konsensbasiertes Statement 3.S17

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Beim Diaphragma weisen Studien auf eine vergleichbare Effektivitat bei Nutzung eines
spermiziden Gels mit Nonoxynol-9 oder Milchsaure-Gels hin. Fir die Portiokappe
fehlen entsprechende Daten. Die Datenlage zur Effektivitat bei Nutzung ohne Gel im
Vergleich zur Nutzung mit Gel ist unzureichend. Die Vertraglichkeit von Gel auf
Milchsaurebasis ist im Vergleich zu Nonoxynol-9 besser. Zudem gibt es Hinweise auf
ein hoheres Risiko zur Ubertragung von STI inkl. HIV und dem Auftreten von

Harnwegsinfektionen bei der Nutzung von Nonoxynol-9 Gel.

Literatur: [71-73]
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Konsensbasierte Empfehlung 3.E14

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Diaphragma oder Portiokappe sollen zusammen mit einem Verhitungsgel,

vorzugsweise auf Milchsaurebasis, angewendet werden.

Literatur: [45,72]

3.3.6 Anwendungsbeschrankungen und Risiken

Die Nutzung von Diaphragma und Portiokappe setzt eine grundsatzliche Bereitschaft
zur vaginalen Selbstuntersuchung und ein Minimum an anatomischen Kenntnissen des
weiblichen kleinen Beckens voraus, die in der Beratung, meist mit einem Modell,
vermittelt werden kénnen. Anwender*innen oder ihre Partner*innen sollen in der Lage
sein, zuverlassig die Cervix zu identifizieren und den korrekten Sitz der Barriere-
Methode zu Uberprifen. Auch fur Frauen* mit Beeintradchtigungen kann die Handhabung
eines Diaphragmas oder einer Portiokappe schwierig oder unmaoglich sein.

Konsensbasiertes Statement 3.S18

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke +++

Voraussetzung fur die Verhitung mit Diaphragma und Portiokappe ist die Bereitschaft

zur vaginalen Selbstuntersuchung und die Fahigkeit, die Zervix zu ertasten.

3.3.6.1 Anatomische Anwendungsbeschrankungen

Bei einer  wenig ausgebildeten retropubischen Nische oder hypotoner
Beckenbodenmuskulatur findet der vordere Rand des Diaphragmas keinen Halt an der
vorderen Vaginalwand oder hinter dem Os pubis, sondern kippt in den Introitus. Das
fuhrt zu einem Fremdkoérpergefuhl; ob es die Effektivitat beeintrachtigt, ist nicht geklart.

Ein ausgepragter Deszensus kann den Halt des Diaphragmas ebenfalls beeintrachtigen.
Hier kann es zum spontanen Verlust des Diaphragmas kommen [45,65]. Die Portiokappe
kann bei Deszensus uteri als storend empfunden werden. Ob dies zu hé&ufigerem
Abrutschen der Kappe fihrt und die Verhitungssicherheit beeintrachtigt, ist ebenfalls
nicht geklart.

Eine Retroflexio uteri kann sowohl das Einsetzen eines Diaphragmas erschweren als
auch den korrekten Sitz beeintrachtigen.
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Bei einer kurzen oder iatrogen verklrzten Zervix, z.B. nach Konisation kann die
Portiokappe mdglicherweise keinen sicheren Halt finden.

Konsensbasiertes Statement 3.S19

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Anatomische Besonderheiten oder Beckenbodenveranderungen wie ein Descensus

kénnen Griunde sein, dass Diaphragma oder Portiokappe nicht geeignet sind.

Literatur: [45,65]

3.3.6.2 Harnwegsinfektionen

Es wird ein Zusammenhang zwischen einem erhdhten Risiko fur Harnwegsinfektionen
und der Nutzung eines Diaphragmas vermutet. Ein systematischer Review zeigte ein
hdheres Risiko fir Harnwegsinfektionen bei Nutzung von Nonoxynol-9-Gel im Vergleich
zu Saure-Gel und ein niedrigeres Risiko bei Portiokappe sowie Single-size Diaphragma
im Vergleich zu bestimmten runden Modellen [72]. Eine Neuanpassung oder ein
Wechsel auf ein anderes Diaphragma-Modell oder eine Portiokappe stellen
Handlungsoptionen dar. Bei einem akuten Harnwegsinfekt sowie bei einer akuten Vulvo-
Vaginitis sollte vor dem Anpassen bzw. der weiteren Anwendung die Abheilung
abgewartet werden [74,75].

Konsensbasierte Empfehlung 3.E17

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Frauen* mit haufig wiederkehrenden Harnwegsinfektionen oder Vaginalinfektionen sollten tiber
einen moglicherweise negativen Effekt durch Diaphragmen (insbesondere in Kombination mit
Nonoxynol-9-Gel) informiert werden. Diesen Frauen kann eine alternative kontrazeptive-
Methode angeboten werden.

Literatur: [72]
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3.3.6.3 Toxic-Shock-Syndrom

Das Toxic-Shock-Syndrom (TSS) st eine sehr seltene, aber potenziell
lebensbedrohliche Komplikation einer bakteriellen Infektion meist mit Staphylococcus
aureus oder Streptococcus pyogenes, die im Zusammenhang mit der Nutzung von
Tampons wahrend der Menstruation stehen kann [76]. Eine Fall-Kontroll-Studie mit 28
Fallen und 100 Kontrollen ergab Hinweise auf ein erhtéhtes Risiko fiir ein nicht-
menstruelles TSS durch die Nutzung von Diaphragma oder Portiokappe bei insgesamt
sehr niedriger Inzidenz [77]. Daher wird ein vorangegangenes TSS als Kontraindikation
fur die Benutzung von Diaphragma oder Portiokappe angesehen und in den WHO-MEC
2015 mit Kategorie 3 klassifiziert [78].

Konsensbasierte Empfehlung 3.E18

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke +++

Frauen* mit TSS in der Anamnese sollten auf das mdglicherweise erhohte Risiko eines TSS
hingewiesen. Auf die Nutzung von Diaphragma oder Portiokappe wahrend der Menstruation
sollte verzichtet werden und sie sollten nicht langer als vom Hersteller empfohlen in situ

verbleiben.

Literatur: [78]

3.3.6.4 Sonstige Anwendungsbeschrankungen

Frauen* mit hohem Risiko fir oder einer bestehenden HIV-Infektion sollen wegen der
moglicherweise begiinstigten Ubertragung dieser Infektionen kein Gel mit Nonoxynol-9
anwenden [78].

Altere Daten mit friheren Typen von Portiokappen zeigten ein gering erhdhtes Risiko
fur zytologische Veranderungen der Portio. Deshalb wird von der Anwendung bei
bestehender CIN abgeraten [78], auch wenn das Risiko in anderen Studien und auch
fur die neuere Kappe nicht belegt werden konnte [79].

3.3.7 Schutz vor sexuell Gbertragbaren Infektionen (STI)

Es gibt keine zuverldssigen Belege, dass ein Diaphragma oder Portiokappe einen
hinreichenden Schutz vor sexuell Ubertragbaren Infektionen bietet. Da im Allgemeinen
empfohlen wird, beide Methoden mit einem kontrazeptiven Gel zu nutzen, sollte
bertcksichtigt werden, dass spermizides Gel mit Nonoxynol-9 das Vaginalepithel
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beschadigen und sich dadurch das Transmissionsrisiko fur HIV erhdéhen kann [80-82].
Die WHO rat bei hohem Risiko fur eine HIV-Infektion oder einer bestehenden HIV-
Infektion von der Nutzung ab (WHO MEC 2015 Kat. 3 und 4)[78]. Spermizide schitzen
nicht vor Infektionen mit Chlamydien, Gonorrhoe oder Trichomonaden [83].

Konsensbasierte Empfehlung 3.E19

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke +++

Anwenderinnen von Diaphragma oder Portiokappe sollen darauf hingewiesen
werden, dass es keine ausreichenden Belege fir einen Schutz vor HIV/STI -
Ubertragung oder ein geringeres Risiko fiir cervikale intraepitheliale
Neoplasien gibt. Auf die Nutzung von Nonoxynol-9-haltigem Verhitungsgel
sollte verzichtet werden, da es bei haufiger Anwendung das Risiko fur eine
HIV-Transmission erhdhen kann. Als Schutz vor STI inkl. HIV sollten nur oder
zuséatzlich Kondome genutzt werden.

Literatur: [44,78]

3.3.8 Anwendung nach Fehl- und Totgeburt,
Schwangerschaftsabbruch und nach Geburt

Diaphragmen und Portiokappen sind nicht fir die Anwendung innerhalb von 6 Wochen
postpartum oder nach Fehl- und Totgeburt oder Schwangerschaftsabbruch jenseits des
1. Trimenon geeignet [44,84]. Sofern vor der Schwangerschaft ein Diaphragma/ eine
Portiokappe genutzt wurde, ist nach Abschluss der Ruckbildung des Beckenbodens
(Diaphragma) bzw. der Formierung der Portio (Portiokappe) eine Uberpriufung der GréRe
und des Sitzes erforderlich. Auch eine erstmalige Anpassung sollte erst nach Abschluss
der Rickbildung erfolgen. Nach einem Schwangerschaftsabbruch oder einer Fehlgeburt
im ersten Trimenon kann nach Ende der Blutung ein Diaphragma oder eine Portiokappe
wiederverwendet oder angepasst werden.

Konsensbasierte Empfehlung 3.E20

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke +++

Nach Geburt, nach spdtem Schwangerschaftsabbruch, Fehl- oder Totgeburt
im 2. oder 3. Trimenon sollte frihstens nach 6 Wochen eine Neuanpassung
bzw. die Uberprifung von GréRe und Sitz eines Diaphragmas oder einer
Portiokappe erfolgen.

Literatur:[44,84]
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Es gibt kaum Studien, die sich mit dem Einfluss von Diaphragma oder Portiokappe auf
die Sexualitat beschéaftigen. Ein Review [85] fand zwei Studien dazu [86,87]. Demnach
fuhlte sich die Mehrzahl der Diaphragma-Erstnutzerinnen in ihrem sexuellen Empfinden
nicht beeintrachtigt. Knapp 25% der Frauen hatten Sorge, ein Diaphragma im sexuellen
Erregungszustand falsch zu benutzen und 17 % lehnten eine Methode mit einer
notwendigen Selbstberihrung ab.

3.3.9 Diaphragma, Portiokappe und Sexualitat

Eine kleine Studie zur Portiokappe ergab, dass 26,8 % der Nutzerinnen sowie 13,7 %
der Partner die Anwendung als schmerzhaft oder unangenehm empfand [87]. 16,5 %
der Frauen sowie 42,1% der Partner spirten die Kappe. Dies scheint bei der Nutzung
von Diaphragmen seltener der Fall zu sein [72]. Inwiefern dies Einfluss auf das sexuelle
Empfinden hat, ist nicht beschrieben. Allerdings zeigt die Erfahrung, dass Methoden,
die beim Sexualverkehr als stéorend empfunden werden, nicht konsequent angewendet
werden.

Konsensbasiertes Statement 3.S20

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Uber den Einfluss von Diaphragma oder Portiokappe auf das sexuelle
Empfinden und Erleben gibt es keine belastbaren Daten.

Literatur: [72,85,87]

3.4 Frauenkondom
3.4.1 Anwendung

Das Frauenkondom, auch internes Kondom genannt, ist ca. 18 cm lang und besteht aus
einer dinnen, reilRfesten, mit Gleitmittel befeuchteten Hiuille mit einem geschlossenen
und einem offenen Ende. Es wurde primar zum Schutz vor STI entwickelt.
Unterschiedliche Materialien werden verwendet: Latex (Naturkautschuk),
Nitrilkautschuk, AT 10 (Kunstharzderivat), Polyethylen oder Polyurethan. Je nach
Modell findet man an beiden Enden Ringe oder am innenliegenden Ende ein
Schwammchen.

Das Frauenkondom kann bis zu 8 Stunden vor dem GV mit dem geschlossenen Ende in
die Vagina eingelegt werden, der offene Ring verbleibt auf der Vulva [70,88]. Es ist nur
einmal verwendbar [44,70]. Bei Bedarf kann zuséatzliches Gleitgel verwendet werden.
Bei Frauenkondomen aus Latex darf nur fettfreies Gleitgel verwendet werden.

Von der gleichzeitigen Anwendung eines Frauenkondoms mit einem Mannerkondom wird
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wegen des héheren Risikos des ReiRens abgeraten [44].
Frauenkondome koénnen auch wéahrend der Menstruation sowie im Wochenbett
angewendet werden [38].

3.4.2 Effektivitat und Schutz vor STI

Die Verhitungssicherheit von Frauenkondomen ist geringer als die von Kondomen fur
Manner. Bei perfekter Anwendung betrdgt die Schwangerschaftsrate 5% /Jahr, bei
typischer Anwendung 21% / Jahr [4] (Abbildung 6).

Gebrauchs- “
sicherheit LNG-IUD (0,06-0,12); k.A.
Sterilisatio (Mann 0,15); [0,10]
Hohe lisati e
Effektivitit Sterilisatio (Frau 0,5); [0,5
Kupfer -IUP mit = 300mm?
Kupferoberfliche (0,06-1); k.A.
Sensiplan (1,8-2,3); [0,4]
Kondom (13); [2]
Portickappe ohne vaginale Geburt (14-16); k.A.
____________ Diaphragma mit Spermizid (12-18); [4-14] .
Coitus interruptus (20); k.A.
Frauenkondom (21) [5]
Sehr geringe
Effektivitit Billings-Methode (16-28); [3-6]
Portiokappe nach vaginaler Geburt (29) k.A
.
Sehr geringe Effektivitéit Methodensicherheit Hohe Effektivitéit

Abbildung 6: Einteilung der kontrazeptiven Methode adaptiert nach WHO (Family Planning, a global
handbook for providers, 2018). Sehr effektive Methoden (< 1 von 100 Frauen innerhalb der ersten 12
Monate, sehr geringe Effektivitdt > 20 Frauen innerhalb der ersten 12 Monate). Gebrauchssicherheit
(typische Anwendung mit Anwendungsfehlern, in runden Klammern) sowie Methodensicherheit (was die
Methode bei idealer Anwendung erreichen kdénnte, in eckigen Klammern).

Im Falle eines Methodenversagens (z.B. ReiRen, Verrutschen, Einfuhren des Penis
aulRerhalb des Kondoms) kann eine Notfallkontrazeption sinnvoll sein.

Da es zu keinem direkten Kontakt zwischen Penis und Vaginalhaut kommt, schiitzt das
Frauenkondom auch vor HIV und anderen sexuell Ubertragbaren Infektionen (STI)
[44,70,88]. Es fehlen aber aussagekraftige Studien zum Vergleich zu Kondomen fir
Méannern im Hinblick auf den Schutz vor STI dazu [89,90].
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Konsensbasierte Empfehlung 3.E21

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Frauen, die eine Methode wiinschen, mit der sie sich selbst aulBer vor einer
Schwangerschaft auch vor STI einschlie8lich HIV schitzen kdnnen, sollten zu
Frauenkondomen beraten werden. Sie sollten dartuber informiert werden, dass
die kontrazeptive Sicherheit geringer ist im Vergleich zu Kondomen fir
Mé&anner, und dass es unklar ist, ob der Schutz vor STI genauso hoch ist wie
bei Kondomen fiur Manner.

Literatur: [4,44,89,90]
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—
4 Coitus interruptus

Helga Seyler

Mit Coitus interruptus (Cl) wird das rechtzeitige Herausziehen des Penis aus der Vagina
und die Ejakulation auf3erhalb von Vagina und Introitus bezeichnet. In Fachkreisen wird
dies meist nicht als Verhitungsmethode bewertet und in der internationalen Literatur
unter ,traditional methods* aufgefihrt.

Zumindest in einigen Regionen nutzt jedoch eine nennenswerte Anzahl von Paaren
diese Methode regelmafig zur Verhutung. Dass die Methode ohne Vorbereitung
jederzeit angewendet werden kann, ist wahrscheinlich der Grund, dass viele Paare sie
zumindest situationsbezogen, wenn keine andere Methode verfugbar war, gelegentlich
genutzt haben. In solchen Situationen ist der Cl effektiver als keine Verhitung. Als
Nachteile, insbesondere bei regelméaRiger Anwendung, werden Angst vor dem Versagen
der Methode, psychische Belastung sowie Beeintrachtigung des sexuellen Erlebens
durch die notwendige Selbstkontrolle des Mannes angesehen.

Fiar die Anwendungshaufigkeit in Deutschland gaben in einer regelméRigen
reprasentativen Befragung der BZgA 2003 noch 1 % der befragten Erwachsenen CI als
Verhitungsmethode an, in den Folgebefragungen waren es jeweils unter 1 % [1,91-93].
Im Osterreichischen Verhiitungsreport aus 2019 geben 5% der Teilnehmer:innen an,
mittel ClI zu verhiten (link: _(verhuetungsreport.at), fir die Schweiz fehlen aktuelle
Zahlen.

Zur kontrazeptiven Sicherheit bei typical use gibt es Daten aus dem National Survey of
Family Growth (NSFG 2006-2010) aus den USA mit einer Schwangerschaftsrate bei CI
von knapp 20 % [11] (Abbildung 7). Studiendaten zum perfect use existieren nicht.
Trussell hat die Schwangerschaftsrate bei perfect use auf der Basis von Studien zum
Spermiengehalt von préaejakulatorischer Flissigkeit auf 4 % geschatzt [4]. Trotz der
fehlenden Datenbasis wird diese Zahl international vielfach zitiert.
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Gebrauchs-
sicherheit LNG-IUD (0,06-0,12); k.A.
Sterilisatio (Mann 0,15); [0,10]
Hohe I I
Effektivitéit Sterilisatio (Frau 0,5); [0,5]
Kupfer -IUP mit = 300mm?
Kupferoberflache (0,06-1}); k.A.
Sensiplan (1,8-2,3); [0,4]
Kondom (13); [2]
Portiokappe ohne vaginale Geburt (14-16); k.A.
____________ Diaphragma mit Spermizid (12-18); [4-14]
Coitus interruptus (20); k.A. |
Frauenkondom (21) [5]
Sehr geringe
Effektivitit Billings-Methode (16-28); [3-6]
Portiokappe nach vaginaler Geburt (29) k.A
>
Sehr geringe Effektivitéit Methodensicherheit Hohe Effektivitéit

Abbildung 7: Einteilung der kontrazeptiven Methode adaptiert nach WHO (Family Planning, a global
handbook for providers, 2018). Sehr effektive Methoden (< 1 von 100 Frauen innerhalb der ersten 12
Monate, sehr geringe Effektivitdt > 20 Frauen innerhalb der ersten 12 Monate). Gebrauchssicherheit
(typische Anwendung mit Anwendungsfehlern, in runden Klammern) sowie Methodensicherheit (was die
Methode bei idealer Anwendung erreichen kdénnte, in eckigen Klammern).

Das Vorkommen von Spermien in der praejakulatorischen Flissigkeit (dem sogenannten
Lusttropfen) wird oft als Hauptgrund fur die Schwangerschaften nach ClI verantwortlich
gemacht. Es ist allerdings umstritten, ob tatsdchlich motile Spermien enthalten sind,
bzw. ob deren Zahl fir eine Konzeption ausreichend ist. Drei Studien zu dieser
Fragestellung fanden keine Spermien [94,95] [96], eine vierte fand bei 10 von 27
Méannern motile Spermien, wenn auch in geringer Zahl [97]. Es wurde jedoch nicht
Uberpraft, ob tatsachlich rein praejakulatorische Flussigkeit abgegeben wurde. In dieser
Studie fiel zudem auf, dass die FlUissigkeit bei den einzelnen Mé&nnern entweder bei
jeder oder keiner der mehrfachen Untersuchungen Sperma aufwies.

Um Spermien, die potenziell von einer vorangegangenen Ejakulation in der Urethra
verblieben sind, auszuwaschen, wird Mannern empfohlen, vor einem Sexualakt mit
Coitus interruptus zu urinieren [37](Daten, die diese Empfehlung stitzen, fehlen
allerdings.

Als wesentliche Ursache von methodischen Versagern wird das nicht rechtzeitige
Zurickziehen des Penis aus der Vagina/ dem Introitus angesehen [37,70]. Demnach
hangt die Effektivitat der Methode im Wesentlichen davon ab, dass der mé&nnliche
Partner den Zeitpunkt zum rechtzeitigen Zurlickziehen des Penis identifizieren kann und
die notige Selbstkontrolle aufbringt, dies auch zu tun. Die Praxis zeigt, dass einzelne
Paare mit dieser Methode Uber Jahre erfolgreich verhiten und einen Wechsel zu
anderen Methoden ablehnen. Falls das rechtzeitige Zurtickziehen nicht gelingt, besteht
die Option, Notfallkontrazeptiva zu nutzen.
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Konsensbasierte Empfehlung 4.E22

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Coitus interruptus soll nicht als Verhitungsmethode empfohlen werden.

Literatur: [4,37,70]
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L
5 Intrauterine Pessare

Soren Funck, Maren Goeckenjan, Gabriele Merki, Patricia G. Oppelt, Sebastian
Schéafer, Helga Seyler

5.1 Einleitung

In Deutschland nutzen gemal repréasentativen Befragungen der Bundeszentrale fur
gesundheitliche Aufklarung [1] 13% der erwachsenen Anwender*innen von
kontrazeptiven Methoden intrauterine Verhitungsmethoden. Mit dem Alter der
Anwender*innen steigt der Anteil derjenigen, die eine intrauterine Kontrazeption nutzen;
sie liegt gemafR der Befragung der BZgA im Alter zwischen 18-29 Jahren bei 5% und in
der Altersgruppe Uber 40 Jahren bei 20%. In der Befragungsstudie von 18.521
Anwender*innen kontrazeptiver Methoden in Deutschland [98] gaben 6% der
Anwender*innen an, ein LNG-IUP zu nutzen, 2% ein Cu-lUP und 0,3% die Kupferkette.

Anders als in vielen — auch in westeuropdischen — Landern wird in Deutschland,
Osterreich und der Schweiz (DACH) in der Regel ein IUP von geschulten Facharzt*innen
eingesetzt und es erfolgen regelméaRige Verlaufskontrollen mittels Ultraschalls. Wie sich
diese Versorgungsqualitdt auf verschiedene Endpunkte der Anwendung von IUPs
auswirkt, ist nicht geklart. Ein spezifisches Training fir die Einlage von IUP erhtht die
Rate von erfolgreichen IUP-Einlagen und senkt die Komplikationsraten bei den
Anwenderinnen, unabhéangig von der beruflichen Qualifikation [99]. Ein Trainingstool
mit Folien zu linischen Fragestellungen zur IUP-Nutzung hat die European Society for
Contraception erstellt [100].

5.1.1 Verfugbare intrauterine Kontrazeptiva im deutschsprachigen
Raum

Zu den intrauterinen Kontrazeptiva gehoren die hormonfreien kupferfreisetzenden
Pessare (Cu-IUP), z.T. mit Legierungen aus Silber oder Gold in unterschiedlichen T-
oder Anker-Formen, Ballform oder als Kupferketten sowie die hormonfreisetzenden IUP,
die in unterschiedlichen Gr6Ren und Reservoiren von Levonorgestrel verfiagbar sind.
Diese Leitlinie behandelt nicht-hormonelle kontrazeptive Methoden. LNG-IUP werden
im Vergleich zu Cu-1UP zur Vollstandigkeit mit dargestellt.

Die Tabelle 15 gibt eine Ubersicht iiber verschiedene Modelle von Pessaren zur
intrauterinen Kontrazeption, die aktuell in deutschsprachigen Landern verfagbar sind.
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Praparat, Beispiel,

el Bl Kupferoberflache (mm?), GréRe

Liegedauer

T-formig, gerade
Arme, Kupfer um
Stamm und Mitte
der Arme (A) oder

TCu380A, TCu380S, 380mm?,

31,0x35,.9mm Bis zu 10 (12) Jahre

Ende (S)
Qﬂk?é;fﬁ:;nggmm Sy NovaT 380, 380 mm?, mit Silberanteil
ggfg mit ’ T380 AG, in 2-3 Grofen, z.B. 5 Jahre
Silberanteil (AG) | 31,8x31,9 und 24,0x30,0 mm
O\(al mit ﬁ Cu375 (mm?, mit kurzem oder langem
Widerhaken, Kupfer Stamm (29x2,3 und 32 x 32 mm) 5 Jahre
um Stamm i
Flexible T-Form mit ' ‘ Cu300 oder 380 mm?, 30x24 mm und 3.5 Jahre
Kupfer um Stamm 32x28 mm
v
Kupfer-Goldspirale T380 Gold 7 Jahre
(T-formig oder oval)
Kupferkette (kein Kupferkette 200, Kupferkette 330, 4 5 Jahre
Plastikrahmen) oder 6 Kupferglieder
Ball aus Kupferperlen auf Tragerfaden
Kupferperienball . mit 15mm im Durchmesser, 300 mm? 5 Jahre
28x30x1,5mm
LNG-IUP, T mit 52mg LNG -20 pg/d 5-8 Jahre
Ankerform, 13,5 mg LNG 5-14pg/d 3 Jahre
19,5 mg LNG 7-17,5 pg/d 5 Jahre,

Abkurzungen: T — T-formig, Cu — Kupfer, A — Kuper um Stamm/ beide Arme, S — Kupfer Stamm und
um beide Arme an den Enden, AG — Silberanteil, LNG — Levonorgestrel (Abbildungen von M.
Goeckenjan)

Tabelle 15: Darstellung verschiedener Modelle zur intrauterinen Kontrazeption
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Die Fachinformationen von verschiedenen gangigen Cu-lUP beschreiben folgende
Aspekte bei der Anwendung nicht-hormoneller IUP:

5.1.2 Aufklarung und Einwilligung vor IUP-Einlage

< Aufklarung zu Wirksamkeit, Risiken inklusive Perforation, Expulsion und genital
aszendierenden Infektionen, sowie Nebenwirkungen.

< Anamnese, kérperliche Untersuchung mit Beckenuntersuchung, zytologischem
Abstrich, Ausschluss einer sexuell Gbertragbaren Infektion (STI).

2 IUP-Einlage vorzugsweise wahrend oder kurz nach der Menstruation, aber auch
zu anderen Zykluszeitpunkten nach sicherem Schwangerschaftsausschluss.

< Bestimmung der Lage und GréRe des Uterus vor Einlage des IUP.
S Zusatzliche Verwendung von Barrieremethoden zum Schutz vor STI.

2 Untersuchung erforderlich bei von der Anwenderin bemerkten Veranderung der
Fadenlange in der Scheide oder tastbarem IUP in der Scheide.

Diese Inhalte der Fachinformation werden im Rahmen dieser Leitlinie diskutiert und
nicht generell tbernommen.

Fir die Einlage und den Wechsel eines IUP existieren verschiedene standardisierte
Aufklarungsboégen.

Ein zytologischer Abstrich vor Einlage eines IUP soll ein bestehendes Zervixkarzinom
oder eine hdohergradige Prakanzerose ausschlielRen, die eine Kontraindikation zur IUP-
Einlage darstellen. Bei regelméafiger Teilnahme an den Friherkennungsprogrammen auf
Zervixkarzinom, wie in den Landern Deutschland, Osterreich und Schweiz empfohlen,
ist die Wahrscheinlichkeit dafiir jedoch duRerst gering und ein Abstrich vor IUP-Einlage
nicht notig. Ein systematischer Review fand keine Daten, die einen Nutzen eines
zytologischen Abstrichs vor IUP-Einlage zeigen [101].

Zum Infektionsschutz bei erhdhtem STI-Risiko empfiehlt neben der Fachinformation
auch die FSRH-Leitlinie, dass Grundsatze des ,Safer Sex“ wie die Nutzung von
Kondomen zum Schutz vor STl auch wahrend der Anwendung eines IUP berlcksichtigt
werden sollen [102].

Kriterien fir den Ausschluss einer Schwangerschaft vor Einlage eines IUP sind
gemal der FSRH 2019 [102]:

2 Kein Geschlechtsverkehr seit der letzten regularen Periodenblutung.

< Korrekter Einsatz einer verlasslichen Verhitungsmethode bei jedem
vergangenen Geschlechtsverkehr.

< Maximal 7. Zyklustag seit letzter regularen Periodenblutung.

< Innerhalb von 4 Wochen nach Geburt.
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< AusschlieRliches/ fast ausschlieRliches Stillen und weniger als 6 Monate seit
Geburt vergangen.

< Maximal 7 Tage seit Fehlgeburt oder Schwangerschaftsabbruch.

< Negativer Schwangerschaftstest liegt vor, gleichzeitiger letzter ungeschutzter
Geschlechtsverkehr vor mehr als 3 Wochen.

Das Vorgehen bzgl. Einlagezeitpunkt, Infektions-Screening zum Zeitpunkt der Einlage,
Antibiotikaprophylaxe und Ultraschallkontrollen wird in spéateren Kapiteln/Empfehlungen
detailliert berlicksichtigt.

Bei Einlage des IUP nach dem 7. Zyklustag wird bei LNG-IUP die Anwendung
zusatzlicher Verhiitung (z.B. Kondome) fiir 7 Tage nach der Einlage empfohlen [103].
Bei Kupfer-1UP ist dies nicht notwendig.

In deutschsprachigen Landern werden die Einlage des IUP und die Vor- und
Nachuntersuchungen als Selbstzahlerleistungen abgerechnet, in Deutschland ab dem
22. Lebensjahr.

Konsensbasierte Empfehlung 5.E23

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Eine evidenzbasierte Aufklarung mit Nutzung eines Aufklarungsbogens und
schriftliche Einwilligung der Frau vor Einlage des IUP sollen erfolgen.

Vor Einlage soll eine Schwangerschaft ausgeschlossen sein.

Literatur: [102]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E24

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Ein zytologischer Abstrich vor geplanter Einlage des IUP bei regelmaRiger
Teilnahme am Zervixkarzinomscreening ist nicht erforderlich.

Literatur: [101,102]

5.1.3 Nachuntersuchungen, Verlaufskontrollen und Nutzungsdauer

In Fachinformationen der gangigen IUP werden Nachuntersuchungen zur Lagekontrolle
des IUP 4-12 Wochen nach Einlage empfohlen und dann regelméafiige weitere Kontrollen
nach 12 Monaten. Lagekontrollen werden in der Regel per Ultraschall durchgefihrt, die
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Untersuchung ist in Deutschland nicht Leistung der gesetzlichen Krankenkassen. Wenn
eine Patientin die Kosten fur diese Untersuchung nicht tragen kann, kann alternativ —
allerdings mit geringerer Zuverlassigkeit - eine visuelle Prifung der Fadenlange bei der
routinemafigen, vaginalen Spekulumeinstellung erfolgen. Es ist hilfreich, die
Fadenlange nach der IUP-Einlage bzw. bei weiteren Kontrollen zu dokumentieren, um
einen Vergleichswert zu haben.

Bei Einlage ist es sinnvoll, den Anwender*innen die regelmafBige Selbstkontrolle mit
Tasten der Faden in der Scheide zu empfehlen [102]. Falls eine Anderung der Lange
der Faden bemerkt oder der Stamm des IUP getastet wird, soll zunédchst eine
zusatzliche Verhitungsmethode genutzt werden und eine Kontrolluntersuchung
erfolgen.

Eine moglichst lange Anwendung mit Ausnutzung der Anwendungsdauer eines IUP ist
sinnvoll, da Komplikationen am haufigsten bei Einlage und Wechsel auftreten.

Eine prospektive Kohortenstudie aus den USA untersuchte bei 460 Anwender*innen
eines IUP die fortgesetzte Nutzung nach 48 und 60 Monaten [104]. Fur das Kupfer IUP
betrugen die Raten nach 48 Monaten 64,2% und nach 60 Monaten 55,9%. Bei Nutzung
von LNG-IUP waren dies 62,3 und 51,7%. Frauen zwischen 25 und 29 Jahren liel3en
sich signifikant haufiger vorzeitig das IUP entfernen. Eine Studie aus Frankreich mit
Daten von Versicherungen von 42.365 Frauen zeigt eine Nutzung Uber zwei Jahre nach
Beginn von 88,1% fur Cu-IUP, 91,1% fur LNG-IUP wahrend dies fur orale Gestagen-
haltige Kontrazeptiva nur 9,1% und orale kombinierte Kontrazeptiva etwa 30% waren
[105]. Fir junge Frauen unter 25 Jahren zeigt eine Metaanalyse von 9 Studien eine
signifikant hohere kontinuierliche Nutzung Uber die ersten 12 Monate von 96,5% bei
IUP vs. kombinierte hormonelle Kontrazeptiva in einem Bereich von 40-50% je nach
Applikationsart [106]. Die Grunde fur die vorzeitige Beendigung der Nutzung eines IUP
sind vielfaltig und umfassen die Entfernung wegen Beschwerden wahrend der
Anwendung, fehlender Bedarf der Kontrazeption bis zu dem Wunsch der Realisierung
des Kinderwunsches.

Konsensbasierte Empfehlung 5.E25

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke +++

Regelmalige Kontrollen auf Lage des IUP z.B. mit Ultraschall sollten zunachst
im Abstand von etwa 6 Wochen nach Einlage und dann regelmé&Rig im Abstand
von 12 Monaten erfolgen. Frauen kdnnen auf die Maoglichkeit, die
Ruckholfaden in der Scheide selbst zu tasten, hingewiesen werden.

Literatur: [102]
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DL
5.2 Kontrazeptive Sicherheit

Anmerkung: Effektivitdt in Abh&angigkeit von Alter, Paritdt und Zeitpunkt der Einlage
werden in weiteren Fragestellungen betrachtet.

Zur Wirksamkeit von Cu-IUP existiert eine Cochrane-Metaanalyse von 2007 mit 35
Studien und 48.000 eingeschlossenen Frauen [20]. In Studien mit 200-3000 Frauen
wurde die kontrazeptive Effektivitdt sowie die Expulsionsrate untersucht.
Schwangerschaftsraten variierten in Abhéangigkeit vom IUP-Typ, liegen aber insgesamt
im Bereich von 0,5-2,2/100 Frauenjahre. Eine geringere Effektivitat zeigten die Spiralen
mit einer geringeren Kupferoberflache als 300 mm?, wahrend Spiralen mit 380mm?
Schwangerschaftsraten zwischen 0,1-1,0 nach einem Jahr und nach 12 Jahren eine
kumulative Rate von 2,2% (TCu380) aufwiesen. Die Spirale mit der geringsten
Kupferoberflache von 200 mm? hatte eine kumulative Schwangerschaftsrate von 5,8%
auf 100 Frauenjahre (Abbildung 8).

Gebrauchs-
sicherheit LNG-IUD (0,06-0,12); k.A.
Sterilisatio (Mann 0,15); [0,10]
Hohe I -
Effektivitat Sterilisatio (Frau 0,5); [0,5]

Kupfer —=IUP mit = 300mm?
Kupferoberflache (0,06-1); k.A.

Sensiplan (1,8-2,3); [0,4]

Kondom (13); [2]

Portiokappe ohne vaginale Geburt (14-16); k.A.

Coitus interruptus (20); k.A.

Frauenkondom (21) [5]
Sehr geringe

Effektivitit Billings-Methode (16-28); [3-6]
Portiokappe nach vaginaler Geburt (29) k.A

o
Sehr geringe Effektivitét Methodensicherheit Hohe Effektivitéit

Abbildung 8: Einteilung der kontrazeptiven Methode adaptiert nach WHO (Family Planning, a global
handbook for providers, 2018). Sehr effektive Methoden (< 1 von 100 Frauen innerhalb der ersten 12
Monate, sehr geringe Effektivitdt > 20 Frauen innerhalb der ersten 12 Monate). Gebrauchssicherheit
(typische Anwendung mit Anwendungsfehlern, in runden Klammern) sowie Methodensicherheit (was die
Methode bei idealer Anwendung erreichen kdénnte, in eckigen Klammern).

Die Schwangerschaftsraten bezogen auf die unterschiedlichen in den Studien
untersuchten IUP-Typen zeigt die Tabelle 16.
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Studien SS-Raten, 1 Jahr/100 .
Expulsionsrate
(Frauen) Frauen
TCu380A 17 (12.476) 0,0-2,5 2,4-8,2
TCu380S 3 (1460) 0,2-0,3 2,6-7,3
TCu220* 12 (9307) 0,8-2,2 0-6,4
TCu200* 7 (6421) 0-6,2 3,9-10,3
MLCu375 10 (5509) 0,3-1,2 1,9-5,6
MLCu 250* 10 (3819) 0,5-2,1 1,6-3,7
Cu300 1 (300) 1,5 3,6
NovaT* 200 |7 (3469 0,6-2,0 4,3
NovaT380 2 (2985) 1,4 -
7-férmiges
6 (2985) 1,9-4,4 6,1-8
Cu-lUP*
*markiert sind Typen von Cu-lUP, die in Deutschland nicht mehr zugelassen
sind

Tabelle 16: Cu-lUP und Schwangerschaftsraten nach 1 Jahr Anwendung [20,21]

Eine Cochrane Metaanalyse vergleicht das rahmenlose IUP, die Kupferkette, mit einem
Cu-lUP mit Polyethylenrahmen (TCu380) [107]. 4 Studien mit 5939 eingeschlossenen
Frauen wurden fir die Metaanalyse zur Schwangerschafts- und Expulsionsrate genutzt.
Das relative Risikoverhaltnis der Schwangerschaftsraten trotz Anwendung der
Kupferkette vs. Cu-lUP zeigt nach 3 Jahren keine signifikanten Unterschiede zwischen
den beiden Methoden von 1,34 (95%-Konfidenzintervall (KI) 0,25-2,10).

In einer Cochrane-Metaanalyse zur Effektivitdt von langwirksamen Kontrazeptiva mit
Cu-lUP (TCu380A) vs. Depot-Gestagen (DMPA 150 mg) zeigte sich eine geringere
Schwangerschaftsrate in der Gruppe mit IUP mit einem relativen Risiko von 0,47 (95%-
Kl 0,26-0,85) [108].

In einer groRen randomisierten Vergleichsstudie zu TCu380A und LNG-IUP wurden nach
einem Follow-up von 7 Jahren Daten zur Effektivitat erhoben. Bei Anwendung des LNG-
IUP zeigte sich eine kumulative Schwangerschaftsrate von 0,4/100, wahrend sie bei

TCu380A mit 2,5/100 signifikant hoher war [21].
)
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Aufgrund der schwachen Datenlage zum Kupferball lassen sich keine verlédsslichen
Angaben zur Effektivitdt machen.

Konsensbasiertes Statement 5.521

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Die Anwendung von Cu-lUP stellt eine sehr effektive kontrazeptive Methode
mit niedrigen Schwangerschaftsraten dar. Die Schwangerschaftsraten sind
abhangig von Typ und Kupferoberflache des IUP. Effektive Cu-IUP haben eine
Kupferoberflache von mindestens 300mm?,

Literatur: [20,107]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E26

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die Beratung zu kontrazeptiven Methoden soll auch die mégliche Nutzung intrauteriner
Verhitung umfassen. Dabei soll zur hohen und Anwender*innen-unabhangigen
Effektivitat der intrauterinen Kontrazeption aufgeklart werden.

Literatur: [102]

5.3 MalRnahmen vor und bei Einlage eines IUP
5.3.1 Infektionsscreening vor IUP Einlage

Nachdem in den 1970iger Jahren vor einem generell erhdhten Risiko fir aszendierende
Genitalinfektionen bei Anwendung eines Cu-lUP gewarnt wurde, fanden Reanalysen der
Daten, dass das Risiko insgesamt sehr gering und im Wesentlichen in den ersten
Wochen nach der Einlage erhdht ist [109]. In einer Metaanalyse wurde in den ersten 20
Tagen nach Einlage des IUP ein 6-fach hdheres PID-Risiko als wéhrend der weiteren
Anwendung beschrieben [110].

Um individuelle Risikofaktoren fir eine STl abzuschéatzen, ist eine medizinische
Anamnese mit Bertcksichtigung der sexuellen Gesundheit sinnvoll. Bei erh6htem Risiko
fur STI und Verdacht auf Infektionen ist das Angebot von Untersuchungen zum
Ausschluss sinnvoll.
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Die FSRH-Leitlinie verweist in Bezug auf das Screening auf Leitlinien zur Prévention
von STI. Spezifische evidenzbasierte Empfehlungen zum Screening vor IUP-Einlage
werden nicht gegeben.

Empfohlen wird ein Basisscreening auf Chlamydien vor Einlage eines IUP bei Frauen
mit erhéhtem Risiko fur STI. Bei besonderen Risikohinweisen wird zusétzlich ein
Ausschluss einer Infektion mit Gonokokken empfohlen werden [102]. In verschiedenen
Landern werden die Kosten fir die Diagnostik auf STl in unterschiedlichen MaRen durch
gesetzliche Versicherungen Ubernommen. In Deutschland wird bis zum 25. Lebensjahr
einmal jahrlich ein Chlamydienscreening aus dem Urin zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen angeboten®. Die Diagnostik auf Infektion mit Chlamydien erfolgt durch
Urintest oder mit hodherer Sensitivitdt durch einen vulvovaginalen Abstrich. Der
Ausschluss einer Infektion mit Gonokokken erfolgt durch vulvovaginalen Abstrich.

Fir den Nutzen dieser Empfehlungen gibt es allerdings nur schwache Evidenz. Dies
zeigt eine systematische Literatursuche des Center for Disease Control zum Risiko
aszendierender Infektionen bei Anwenderinnen von IUP mit Risiko fir asymptomatische
genitale Infektionen oder STI. Weder gibt es starke Evidenz zum Nutzen von
Risikofaktoren,um Frauen mit asymptomatischen Infektionen zu identifizieren, noch
scheinen solche Infektionen einen Einfluss auf die Rate von aszendierenden Infektionen
zu haben [111]. Auch eine retrospektive Kohortenstudie zum Infektionsscreening fir
Gonokokken und Chlamydien vor IUP-Einlage fand keine signifikanten Unterschiede mit
und ohne Screening bei einem 1-Jahresrisiko flir aszendierende genitale Infektionen
(PID) von 0,54% (95%-KI von 0,48-0,60%) [112].

Auch bei erhdéhtem Risiko far STl kénnen Frauen nach Testung Methoden der
intrauterinen Kontrazeption anwenden [113]. Ein Screening auf bakterielle Vaginose
und Candidainfektion wird nicht empfohlen [102].

Konsensbasiertes Statement 5.522

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Es besteht ein erhdhtes Risiko fur aszendierende genitale Infektionen (pelvic inflammatory
disease) in den ersten Wochen nach Einlage eines Cu-IUP und dartber hinaus bei erhéhtem
Risiko fur STI.

Literatur: [102,109,110]

! https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/ambulant/frueherkennung-
krankheiten/erwachsene/chlamydien-test/, letzter Zugriff 24.03.2023
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Konsensbasierte Empfehlung 5.E27

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Alle Frauen mit Wunsch nach IUP sollen Uber die Symptome einer aufsteigenden
genitalen Infektion und das Risiko fiir STI aufgeklart werden. Bei erhohtem Risiko fur
STI sollten vor Einlage Screeninguntersuchungen auf STI durchgefiihrt werden.

Literatur:[102]

5.3.2 Antibiotikaprophylaxe bei IUP-Einlage

Einer Cochrane-Metaanalyse zur Antibiotikaprophylaxe bei Einlage eines Cu-lIUP
zufolge ist das Risiko einer PID wéahrend der Anwendung nicht hoher als bei
Verwendung anderer Kontrazeptiva wie Depot-Gestagenen oder kombinierten oralen
Kontrazeptiva [109]. Das Risiko fur eine PID nach oraler Antibiotikaprophylaxe mit
Doxycyclin 200 mg oder Azithromycin 500 mg versus Plazebo oder keiner Intervention
bei ITUP-Einlage unterschied sich in der Metaanalyse von 6 RCT mit insgesamt 5797
Frauen mit einer odds ratio (OR) von 0,89 (95%-KI 0,53-1,51) nicht signifikant. Das
Risiko fir eine Vorstellung wegen Beschwerden war nach Antibiotikaprophylaxe mit
einer OR von 0,82 (95%-KI 0,70-0,98) grenzwertig signifikant niedriger [109].

Eine generelle Empfehlung zur Antibiotikaprophylaxe bei Einlage eines IUP wird in den
praktischen Empfehlungen zur Kontrazeption der WHO nicht gegeben [114]. Bei
erhohtem Endokarditisrisiko ist gemall Empfehlungen zur Endokarditisprophylaxe bei
gynakologischen Prozeduren ebenfalls keine Antibiotikaprophylaxe nétig [115].

Bei Symptomen fiir eine genitale Infektion mit Chlamydien oder Gonokokken, empfiehlt
die FSRH-Leitlinie die IUP-Einlage bis zum Vorliegen der Befunde aufzuschieben [102].
Soweit moglich, erfolgt die IUP-Einlage erst nach Vorliegen der Befunde des
Infektionsscreenings und ggf. nach der Behandlung einer Infektion. Bei dringlicher
Indikation ist bei Nachweis einer Chlamydieninfektion bei asymptomatischer Patientin
die IUP-Einlage zeitgleich mit Antibiotikagabe mdglich [102]. Bei noch nicht
vorliegenden Befunden des Infektionsscreenings und asymptomatischen Frauen ist die
IUP-Einlage ohne Antibiotikaprophylaxe madglich; bei hohem Risiko fur eine
Chlamydieninfektion und dringlicher IUP-Einlage wird die prophylaktische Gabe von
Azithromycin empfohlen [112].

Bei symptomatischen Patientinnen mit nachgewiesener Chlamydien- oder
Gonokokkeninfektion wird zur Vermeidung progredienter bzw. von Reinfektionen eine
gezielte Behandlung empfohlen, bevor die IUP-Einlage vorgenommen wird. Dabei
schliet die Behandlungsempfehlung auch den Partner ein. Bis zum Abschluss der
Therapie oder fir eine Woche nach einer Einmaldosis von Azithromycin wird sexuelle
Karenz empfohlen [102].
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Bei bakteriellen Vaginose oder einer Candidainfektion und
nachfolgendem Nachweis wird auch bei fehlenden Symptomen bei geplanter IUP-
Einlage eine Behandlung empfohlen. Die IUP-Einlage ist dennoch zum gleichen
Zeitpunkt mdoglich. Ein Screening auf andere bakterielle Infektionen wird nicht
empfohlen, ist jedoch eine Infektion mit Gruppe A Streptokokken bekannt, liegt ein
erhdohtes Risiko fur schwerwiegende septische Komplikationen bis hin zur
nekrotisierenden Fasziitis vor. Die FSRH-Leitlinie empfiehlt in diesen Fallen auch ohne
Symptome zunéchst eine Behandlung, bevor das IUP eingelegt wird. Diese Empfehlung
basiert auf Fallberichten von nekrotisierender Fasziitis und Toxic Shock-Syndrom und
Leitlinien zur Vermeidung [102].

Zeichen einer

IUD-Einlage
geplant
Abschétzung | |
STI-Risiko
[ T |
Niedrig Hoch Akute ge.nitale
Infektion

I
[ |

Asymptomatisch: Symptomatisch:

> Keine Antibiotikaprophylaxe, > Bakterielle Vaginose/

> Kein Screening notig

#> Keine prophylaktische
Antibiotikagabe

> Screening notig

> Befunde abwarten

> Bei dringlicher Einlage
Antibiotikaprophylaxe

aber gezielte Diagnostik und
Therapie

> Bekannte Chlamydien- oder
Gnokokkeninfektion: gezielte
Therapie, Einlage im Intervall

Kandidose: Therapie, simultan
IUD-Einlage méglich

> V.a. STI: gezielte Diagnostik
und Therapie, Einlage im
Intervall

> Kandidose oder bakterielle
Vaginose Behandlung und IUD-
Einlage

> |nfektion mit
Streptokokken A: Therapie
Einlage im Intervall

Abbildung 9: Vorgehen bzgl. Infektionen bei Einlage von IUP [102,114]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E28

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke +++

Eine generelle Antibiotikaprophylaxe soll bei Einlage eines IUP nicht erfolgen.

Literatur: [109,112,114,115]
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Konsensbasierte Empfehlung 5.E29

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei Nachweis einer symptomatischen Infektion sollte eine gezielte Behandlung
vor IUP-Einlage erfolgen. Je nach Infektion kann die IUP-Einlage trotzdem
gleichzeitig oder sollte im Intervall erfolgen. Individuell soll der kontrazeptive
Nutzen gegen das Risiko einer aszendierenden Infektion abgewogen werden.

Literatur: [102]

5.3.3 Begleitmedikation bei der IUP-Einlage

Nach Empfehlungen der FSRH ist der Nutzen einer routinemafigen Begleitmedikation
bei IUP-Einlage nicht belegt [102]

Weder Lokalandsthesie noch praventiv verabreichte nicht-steroidale Antiinflammativa
(NSAI) sind zur Reduktion der Schmerzen nétig. Die FSRH-Leitlinie empfiehlt NSAI bei
Bedarf bei Schmerzen nach der Einlage [116]. Wenn nach bimanueller Untersuchung
oder sonographischer Beurteilung des Uterus vermutet wird, dass eine Zervixdilatation
erforderlich sein wird oder anderweitige Schwierigkeiten der Einlage zu erwarten sind,
ist eine Lokalanasthesie im Bereich der Zervix méglich [102,116].

Eine Cochrane Metaanalyse mit 33 RCT zu Schmerzwahrnehmung wahrend IUP-Einlage
kam zu folgenden Aussagen [117]:

Studien zeigen, dass die topische Applikation von Lidocain in hdheren Dosierungen
oder in Kombination mit Prilocain als Gel/Creme einen Schmerzlindernden Effekt haben
kann, die Gabe von 2% Lidocain als Parazervikalblock zeigte allein keine signifikante
schmerzreduzierende Wirkung.

Die Gabe von Schmerzmitteln wie Naproxen oder Tramadol scheinen bei den
Anwenderinnen auf die Entscheidung zu weiteren IUP-Einlagen einen positiven Effekt
zu haben.

Die Gabe von 400 pg Misoprostol vaginal oder bukkal vor Einlage fihrte in 4 RCT zu
hdoheren Schmerzscores wahrend der Einlage.

Auch in neueren RCT ist der Effekt der Analgesie vor und bei Einlage von IUP nicht
einheitlich. Nach Erscheinen der Metaanalyse wurde eine chilenische RCT zum
Vergleich von prophylaktischer Gabe von 800 mg Ibuprofen 30-45 min vor IUP-Einlage
verdffentlicht [118]. Die Schmerzintensitat unterschied sich nicht signifikant mit oder
ohne Medikation. Eine weitere doppelblinde, plazebokontrollierte RCT mit oralem
Naproxen (375 mg) und 2%-Lidocain oder Plazebo erbrachte keine signifikante

gynécologie OEGGG OG

I © Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Intrauterine Pessare

Schmerzlinderung in den verschiedenen Gruppen bei Einlage von TCu280A und LNG-
IUP [119]. Aktuelle systematische Metaanalysen fehlen.

Eine systematische Metaanalyse untersucht die Frage, ob die Gabe einer
Begleitmedikation die Einlage einer IUP erleichtert [120]. Es wurden 15 RCT mit
Anwendung von Misoprostol oder anderen Begleittherapien wie Lokalanésthetikum,
Schmerzmittel und Nitroglyzerin in Bezug auf den Erfolg und die Schwierigkeit der
Einlage eines IUP beurteilt.

Zu Misoprostol konnten 10 RCT mit je 40 bis 274 Frauen analysiert werden [120]. Bei
Nulliparae zeigte sich kein signifikanter Effekt der Medikation vor Einlage mit zumeist
400 pg bukkal oder vaginal 4 h vor Einlage des IUP. Eine Studie weist auf einen héheren
Anteil von erfolgreichen Einlagen des IUP nach Misoprostol-Gabe bei 100 Frauen nach
einem zuvor erfolgten frustranen Versuch hin. Andere Methoden wie Lidocain topisch
oder als Injektionen 3-5 min vor Einlage oder NSAR (lbuprofen) und in Kombination
zeigten keinen Effekt. Auch die Applikation von Nitroglycerin-Gel vaginal 30-45 min vor
IUP-Insertion fuhrte zu keinen Unterschieden in der Schwierigkeit des Eingriffes nach
Bewertung durch die Untersuchenden. Das FSRH-Statement zur Linderung von
Schmerzen durch eine IUP-Einlage empfiehlt [116]. Lokalanasthetika als Creme, Spray
oder nach parazervikaler oder intrazervikaler Applikation kurz vor Einlage zur
Schmerzlinderung als vergleichbar.

Konsensbasiertes Statement 5.523

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Schmerzmittel wie Naproxen und Tramadol und die lokale Gabe von
Lokalanésthetikum als Gel oder Creme in hdheren Dosierungen zeigen einen
analgetischen Effekt im Rahmen der IUP-Einlage.

Eine Erleichterung der Einlage durch Anwendung von Misoprostol generell vor
Einlage des IUP ist in Studien nicht belegt.

Literatur: [102,117,120]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E30

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Schmerzmittel kdédnnen zur Schmerzlinderung bei und nach IUP-Einlage
angewendet werden. Nach vorheriger frustraner I[UP-Insertion kann die
erneute Einlage eines IUP nach Gabe von Misoprostol erfolgen.

Literatur: [102]
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5.4 Anwendungssicherheit
5.4.1 Infektionsrisiko

54.1.1 Genitale Infektionen bei liegendem IUP

Bei begrenzter und insgesamt widersprichlicher Datenlage geben einzelne Studien
Hinweise auf einen mdglichen Zusammenhang der Anwendung von Cu-IUP mit
haufigerem Auftreten von bakterieller Vaginose [121,122]. Weitere Studien zeigen, dass
Biofilme auf Cu-lUP auch ein Reservoir fir Candida darstellen und mit haufigerer
vaginaler Besiedelung verbunden sein kénnen [123], wobei die Datenlage fur Candida-
Infektionen ebenfalls begrenzt und widersprichlich ist.

Bei Frauen mit rezidivierenden vaginalen Candidainfektioen oder vaginaler Bakteriose,
die eine Entfernung des IUP winschen, empfiehlt die FSRH den Wechsel der
Verhutungsmethode mit der Patientin zu diskutieren [102].

Konsensbasiertes Statement 5.5S24 \

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke +++

Das Risiko fiur bakterielle Vaginose ist méglicherweise bei Anwendung eines
IUP im Vergleich zu der Zeit vor Einlage und anderen kontrazeptiven Methoden
leicht erhéht.

Literatur: [122,123]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E32

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Bei rezidivierender bakterieller Vaginose oder Candida-Infektion kann eine
Entfernung des IUP und Wechsel auf andere Verhltungsmethoden erwogen
werden.

Literatur: [102]

5412 Aszendierende genitale Infektionen bei liegendem IUP

Generell ist das Risiko fiur eine IUP-assoziierte Infektion in den ersten Wochen nach
Insertion und bei Vorliegen eines erhdhten STI-Risikos erh6ht. In einer Metaanalyse
von 12 randomisierten und einer nicht-randomisierten Studie trat eine aszendierende
genitale Infektion/PID mit einem Risiko von 1,6/100.000 Anwendungsjahren auf. Dabei
war das Risiko in den ersten 20 Tagen nach Einlage 6-fach hdoher als spater [110].

gynécologie OEGGG QG

© Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Intrauterine Pessare

Anwender*innen von intrauteriner Kontrazeption sollen Uber Symptome genital-
aszendierender Infektionen aufgeklart werden [44,114]. Kommt es bei liegendem IUP
zu einer Infektion, so wird eine arztliche Konsultation, Diagnostik und eine gezielte
Behandlung empfohlen. In einer Metaanalyse von 3 RCT und einer prospektiven
Kohortenstudie zeigt sich nach Entfernung eines Cu-lUP bei PID keine signifikante
Verbesserung des Verlaufs [124], so dass keine generelle Empfehlung zur Entfernung
des IUP bei Infektion gegeben wird [44,114]. Die Entfernung des IUP soll dann erfolgen,
wenn die PID Uber mindestens 72 Stunden hinaus nicht auf die Antibiose anspricht
[125]. Studien zu aszendierenden Infektionen wé&hrend Cu-lUP-Anwendung
berlcksichtigen Langzeitfolgen zur Fertilitat nicht.

Konsensbasiertes Statement 5.525

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei Auftreten einer genitalen oder aszendierenden genitalen Infektion/ pelvic
inflammatory disease fuhrt die generelle sofortige Entfernung eines
liegenden IUPs nicht zu einer besseren Abheilung der Infektion und zu
weniger Komplikationen.

Literatur: [102,125]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E34

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Bei aszendierenden genitalen Infektionen/ pelvic inflammatory disease kann
das IUP sofort oder erst bei fehlendem Ansprechen einer Infektion auf eine
gezielte Behandlung entfernt werden.

Literatur: [125]

5.5 Perforation, Expulsion und Dislokation

In diesem Kapitel werden nur Studien mit aktuell gebrduchlichen Kupfer- und LNG-
freisetzenden IUP sowie der Kupferkette berlcksichtigt. Der Kupferball wird aufgrund
der schwachen Datenlage nicht diskutiert. Es gibt Hinweise, dass bei seiner Anwendung
ein hohes Expulsionsrisiko besteht. Bisher zeigten sich keine Vorteile des Kupferballs
gegenuber anderen IUP [126].

5.5.1 Perforationsrisiko

Die Perforation wird als Verletzung der Gebarmutterwand bei oder nach Einlage
definiert, welche dazu fuhrt, dass das IUP direkt nach Einlage oder zu einem spéateren
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Zeitpunkt in die Bauchhdhle gelangen kann. Es ist ein extrem seltenes Ereignis, wenn
die IUP-Einlage durch eine erfahrene Fachperson durchgefihrt wird [127-129]. Eine
systematische Metaanalyse von Jatlaoui et al., 2017 fand in 4 retrospektiven
Kohortenstudien mit einer Studiengréf3e von 233-90.000 Frauen nach Beurteilung von
medizinischen Dokumentationen und Daten von Versicherungen eine generell niedrige
Rate an Uterusperforation von 0-0,1% unabhangig vom Alter [111]. In Abh&ngigkeit von
dem Modell des Cu-lUP mit Rahmen lieRen sich in einer prospektiven Kohortenstudie
mit einer Nachbeobachtungszeit bei Anwendung von intrauteriner Kontrazeption Uber 5
Jahre nach 61.448 Einlagen keine signifikanten Unterschiede finden [130]. Fir die
Anwendung von Cu-lUP ergab sich eine Rate von 1,6/1000 (95%-KI 0,9-2,5). Die
Anwendung von LNG-IUP war mit einem etwas hdheren Risiko fur Perforation (aRR 1,7
(95%-KI1 1,0-2,8) verbunden. Signifikante Risikofaktoren waren Stillzeit (RR 4,9, 95%-
Kl 3,0-7,8) und kirzere Zeit nach Geburt (RR 3,0, 95%-KI 1,5-5,4). In der prospektiven
EURAS Studie, welche 68000 Anwendungsjahre des LNG-IUP mit Cu-lIUP vergleicht
fand sich eine Perforationsrate von 0.14% fur das LNG 20-1UP und 0.11% fir das Cu-
IUP [130]. In einer retrospektiven Kohortenstudie im Vergleich von Anwender*innen mit
IUP mit und ohne uterine Blutungsstérungen zeigt sich ein niedriges Perforationsrisiko
von <1/1000 Anwendungsjahren, das jedoch bei Frauen mit
Hypermenorrhoe/Menorrhagie leicht erhéht war (aHR 1,53, 95%-KI 1,10-2,13) [131].
Das BfArM hat 2015 einen Risikohinweis, basierend auf der EURAS-Studie,
herausgegeben. Darin wird vor dem erhoéhten Perforationsrisiko bei Einlage eines IUP
innerhalb der ersten 36 Wochen nach Geburt gewarnt? Weitere signifikante
Risikofaktoren sind die Einlage eines LNG-IUP im Vergleich zu Kupfer-lUP und die
Einlage bei einer stillenden Frau [130].

Wird eine Perforation direkt bei Einlage bemerkt, muss das IUP sofort entfernt werden
und die Patientin Uberwacht werden, da eine akute peritoneale Blutung auftreten
kénnte. Schmerzen sind bei Perforationen nicht immer vorhanden.

Lasst sich ein IUP bei der sonographischen Kontrolle 6 Wochen nach Einlage nicht
darstellen und es wurde keine Expulsion bemerkt, sollte eine Réntgenuntersuchung des
Abdomens durchfiuhrt werden. Auch bei Verdacht auf eine Perforation wird eine
sonographische Lagekontrolle empfohlen [102]. Bei radiologischem Nachweis des
dislozierten IUP ist die operative Entfernung indiziert. Eine Untersuchung mit MRT kann
prdoperativ zur genauen Lokalisation und Darstellung des Bezugs zu Harnblase und
Darm genutzt werden.

2 https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2015/rhb-
levonorgestrel.pdf? _blob=publicationfFile, letzter Zugriff 24.03.2023
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Das Risiko fir Perforation bei der Einlage von IUP ist sehr gering. Es ist
abhangig von der Erfahrung und Schulung des einlegenden Personals sowie
dem Vorliegen von Risikofaktoren wie Wochenbett und Stillzeit.

Literatur: [20, 111,130]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E36

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Frauen sollen vor Einlage des IUP Uber das Risiko einer Uterusperforation
aufgeklart werden. Bei klinischem Verdacht auf eine Perforation sollen
Ultraschallkontrollen und ggfs. Rontgenkontrollen erfolgen.

5.5.2 Expulsionsrisiko (Partielle und komplette Expulsion)

Mit Expulsion wird das komplette AusstoBen eines IUP nach korrekter oder inkorrekter
Einlage bezeichnet. Bei partieller Expulsion liegt das IUP im Zervixkanal und wirkt nicht
mehr ausreichend kontrazeptiv. Haufig verursacht diese Lage Schmerzen.

Das Expulsionsrisiko eines IUP ist in allen Studien in den ersten 6-12 Monaten nach
Einlage am hdchsten, danach nimmt es ab. Die meisten Expulsionen ereignen sich in
den ersten 6 Wochen bzw. ersten 6 Monaten nach Einlage mit 49 -51% in 6 Monaten
und 86% im ersten Jahr [128,132]. Es liegt in vergleichenden Studien mit Uber 1000
Spiraleneinlagen pro Spiralentyp bei Frauen, die geboren haben, fir Cu-IUP im Bereich
von 2,5-5,6% im ersten Jahr [21,133,134]. Die kumulative Expulsionsrate fir 5 Jahre
liegt dann noch bei 4,5-7,3%. Im Vergleich zwischen Cu-lUP und einem 20 pg LNG
freisetzenden IUP fanden sich keine Unterschiede (2,5-6,3% im ersten Jahr), die
kumulative Expulsionsrate fir 5 Jahre liegt bei 4,5-7,3%. Im Vergleich zwischen Cu-IUP
und Kupferkette war die Expulsionsrate im ersten Jahr fir letztere in 2 Studien
signifikant hoher [133,135]. Die Cochrane Metaanalyse von Kulier et al., 2007 verglich
Sicherheitsdaten verschiedener Cu-lUP und fand fir die Spiralen mit hoéherer
Kupferoberflache eine Expulsionsrate von 1,9 bis 8,2 [20]. In einer weiteren nicht-
vergleichenden Studie mit Ultraschallkontrolle der IUP-Position zeigte sich ein &hnlich
hohes Expulsionsrisiko von 7,9% im ersten Jahr nach Einlage des LNG IUP, wobei
Myome, starke Menstruationsblutungen und Adenomyose Risikofaktoren fir eine
Expulsion darstellten [136]. In 3 retrospektiven Studien, die nur Frauen nach Geburt
einschlossen, waren folgende Faktoren assoziiert mit einem erhdhten Expulsionsrisiko
[128,132,137]:

gynécologie OEGGG OG

© Leitlinienprogramm der DGGG, OEGGG und SGGG




Nicht-hormonelle Empfangnisverhitung

Intrauterine Pessare

< jlungeres Alter oder Alter < 25 Jahre,

< starke Blutungen, Dysmenorrhoe,

2 weniger als 2 Geburten,

2 die Anwendung eines CU-IUP im Vergleich zum LNG IUP und

< eine langere Uterussondenlange bzw. ein groReres Cavum.

In einer retrospektiven Kohortenstudie wurde das Risiko fir eine Expulsion bei Frauen
mit Hypermenorrhoe/Menorrhagie im Vergleich zu Frauen ohne Blutungsstérungen
untersucht [131]. Der Grof3teil der 228 834 Frauen war Anwenderin eines LNG-IUP. Das
Risiko einer Expulsion betrug 40,01 bei Frauen mit Menorrhagie vs. 10,92 pro 1000
Anwendungsjahre bei Frauen der Vergleichsgruppe ohne Blutungsstérungen.

Bei Zustand nach Expulsion eines IUP kommt es bei einem sehr grolRen Anteil der
Anwenderinnen erneut zur Expulsion (zwischen 14 und 31,4%) [128,138-140]. Dies gilt
es bei der Beratung zu beachten. Es ist durchaus mdglich, dass nach Expulsion eines
Cu-lUP jedoch das LNG-IUP angewendet werden kann.

Konsensbasiertes Statement 5.S527

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Das Expulsionsrisiko ist in den ersten 12 Monaten nach Einlage erhéht sowie
in den ersten Wochen v.a. nach einer Geburt und bei
Hypermenorrhoe/Menorrhagie. Nach Expulsion eines IUP kommt es bei
erneuter Einlage bei bis zu 40% der Anwenderinnen zu einer erneuten
Expulsion.

Literatur: [128,132,136,137]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E38

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Auf das Risiko fur eine Expulsion soll vor Einlage hingewiesen werden.

Literatur: [128,132,136,137]

5.5.3 Dislokation des IUP

Bei Dislokation oder tiefer Lage wird das IUP, welches korrekterweise am Fundus dem
Endometrium anliegen sollte, bei der sonografischen Kontrolle mehr als 10 mm entfernt
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vom inneren Endometrium im Fundusbereich gefunden, aber noch oberhalb des
Zervixkanals [128,141].

Es gibt keine einheitliche Definition der korrekten sonographischen Lage des IUP im
Uteruscavum und zur Abschatzung der damit verbundenen Expulsions- und
Schwangerschaftsrisiken. Orientierend wird in aktuellen internationalen Empfehlungen
ein Fundus-lUP-Abstand von weniger als 2 cm angegeben [102]. In einer Studie wird
ein Cut-off von 7,5 mm vorgeschlagen, jedoch unter Beriicksichtigung der Metrik des
gesamten Corpus uteri [142].

Es hat sich im Ultraschall bei Verlaufskontrollen von Frauen mit IUP im klinischen Alltag
immer wieder gezeigt, dass sich die Position des IUP um einige Millimeter nach fundal
oder zervikal verandern kann, z.B. durch Proliferation des Endometrium und
Menstruation und besonders in den ersten Monaten nach Einlage [141,143]. Dies sollte
man berilcksichtigen, wenn man einen tiefen IUP-Sitz vorfindet. Bei einer
Kontrolluntersuchung nach 6 Wochen kann die Lage des IUP erneut gesichert werden.

In einer Studie mit etwa je 1800 Frauenjahren fur die CuT-IUP und LNG-IUP waren nach
6 Wochen bereits 11% vs. 4% der IUP disloziert, signifikant weniger bei LNG-IUP.
Signifikant assoziiert mit der Dislokationsrate waren Paritat, Uterussondenlange und
eine Dislokation in der Vorgeschichte [128].

Ein systematischer Review zur Beurteilung des tiefen Sitzes oder der Dislokation eines
IUP analysierte Daten von 15 relevante Studien mit unterschiedlichem Studiendesign
zumeist jedoch retrospektive Studien [144]. Es fanden sich insgesamt gehauft
Schwangerschaften bei tiefem Sitz oder Dislokation, wobei unklar ist, ob das IUP schon
bei Eintritt der Schwangerschaft oder erst durch die Schwangerschaft dislozierte.
Verlassliche Daten zur Effektivitat tiefsitzender IUP fehlen. Bislang gibt es keine
Studien, die die Effektivitdt eines definierten Vorgehens mit den Optionen Abwarten,
der Reposition oder der Entfernung belegen [144].

Eine hysteroskopische Lagekorrektur bei tiefem Sitz oder Dislokation eines IUP ist
maoglich, bislang gibt es dazu jedoch keine vergleichenden Studien.

Konsensbasiertes Statement 5.528

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Das optimale Vorgehen bei Dislokation ist bislang noch nicht durch
Studien geklart.

Literatur: [144]
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Bei Dislokation oder tiefem Sitz kann erwogen werden, das IUP erst dann zu
entfernen, wenn eine weitere sichere Kontrazeption genutzt wird.

5.6 Risiken far Blutungsstérungen, Dysmenorrhoe

In zahlreichen RCT zum kontrazeptiven Effekt verschiedener IUP wurden als sekundéare
Outcome-Parameter auch Nebenwirkungen wie Blutungsstérungen und Dysmenorrhoe
untersucht. Direkte randomisierte kontrollierte Studie zum Auftreten von Dysmenorrhoe
oder Hypermenorrhoe sowie anderen Blutungsstérungen gibt es jedoch wenige. In
einigen Studien wird die Rate der vorzeitigen Entfernung des IUP wegen aufgetretenen
Nebenwirkungen untersucht und zwischen verschiedenen Therapiegruppen verglichen.
Systematische Metaanalysen zu Nebenwirkungen von Cu-IUP fehlen jedoch.

Nach einer brasilianischen Studie mit Vergleich von Gestagen-Implantaten vs. nicht-
randomisierten Anwenderinnen von Cu-lUP (TCu380) zeigten sich signifikant haufiger
Schmerzen wéahrend der Anwendung in der IUP-Gruppe als bei LNG/oder ENG-
Implantaten (35,8 vs. 21,2%) und starke Menstruationsblutungen in 23,9% bei TCu380A
vs. 12,3% bei Implantaten (p<0,001) [145]. Nach Hofmeyr et al., 2015 entschieden sich
6,7% der Anwenderinnen fir eine vorzeitige Beendigung der Anwendung eines Cu-IUP
wegen starker Menstruationsblutungen und 15,6% wegen Schmerzen, wahrend dies in
der Kontrollgruppe der Nutzer*innen mit i.m. Gestagen-Depot zumeist mit DMPA 8,8%
und 2% waren [146]. Es wird geschéatzt, dass 4-14% der IUP-Nutzer*innen wegen
Unterbauch-/Beckenschmerzen oder stérender Blutungen innerhalb des ersten Jahres
sich das IUP entfernen lassen [147].

Die Abbruchraten im Vergleich der Nutzung von Cu- vs. LNG-IUP aus einer grof3en
internationalen Studie zeigt die Tabelle 17. Die Dysmenorrhoe und Abbruchraten bei
Anwendung von rahmenlosen IUP sind wahrscheinlich vergleichbar [107]. Verlassliche
Ergebnisse zu Dysmenorrhoe bei Anwendung des Kupferballs fehlen bislang.
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Vorzeitige Entfernung

Jahr der Vorzeitige Entfernung
wegen
Anwendung wegen Schmerzen
Blutungsproblemen
TCu380A LNG-IUP | TCu380A LNG-IUP
1 Jahr 1,7% 2,1% 3,0% 9,2%
3 Jahre 3,6% 4,0% 5,8% 22,8%
5 Jahre 5,0% 5,3% 9,6% 32,4%
7 Jahre 7,4% 6,1 13,8% 39,2%

Tabelle 17: Nebenwirkungs- und Abbruchraten in Bezug auf Unterbauchschmerz
und verstarkte uterine Blutung [21]

Relevante Risikofaktoren fir die friihe Entfernung des IUP waren in einer alteren grof3en
Analyse [147]:

2 Stillzeit (OR 2,8 mit 95%-KI von 1,5-5,2)
< Zwischenblutungen nach Einlage (OR 2,9 mit 95%-KI von 1,4-5,9) und

< Starke Periodenblutungen nach Einlage (OR 3,5 mit 95%-KI von 1,4-9,2).

Wenn Nebenwirkungen wéhrend der Anwendung von Cu-IUP auftreten, dann besonders
in den ersten beiden Jahren der Anwendung und bei jingeren Frauen im Alter unter 25
Jahren [148]. In einer retrospektiven Analyse von 199 medizinischen
Patient*innendaten aus den USA zeigte sich, dass die Dysmenorrhoe vor Einlage des
IUP ein signifikanter Risikofaktor flr die frihzeitige Entfernung des IUP ist [149].

Eine aktuelle Cochrane-Analyse beschéaftigt sich mit Interventionen zur Verbesserung
von Dysmenorrhoe und Blutungsstérungen wahrend der Anwendung von IUP [150]. Es
konnten 21 Studien mit 3689 Frauen zu Préavention und Therapie eingeschlossen
werden. Grundsétzlich sind die Studien jedoch bei niedriger Studiengréf3e von niedriger
Qualitdt und die Aussagen zu den einzelnen Therapieformen eingeschréankt. Mégliche
Ansatze zur Behandlung sind:

Pravention der starkeren Menstruationsblutung

e Kein Benefit durch praventive Therapie mit lbuprofen, Tolfenaminsaure oder
Acetylsalicylsdure nachweisbar.

Moégliche Behandlungsansétze bei verstarkter Menstruation
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e Vitamin B1-Substitution mit geringerer Blutungsstarke, Evidenzstérke gering bei
einer RCT mit 110 Frauen.

e Mefenamin als Nichtsteroidales Antiphlogistika (NSAR mit signifikanter Senkung
der Blutungsmenge, in Deutschland nicht zugelassen, 1 Studie 94 Frauen.

e Tranexamsaure vergleichbar mit Mefenamin, 2 Studien mit 152 Frauen.

Behandlung der Schmerzen

e NSAR wie Naproxen, sehr niedrige Studienqualitat mit 1 Studie mit 33 Frauen-

LNG-IUP kdénnen zur Therapie von Dys -und Hypermenorrhoe eingesetzt werden. Eine
Cochrane-Metaanalyse untersucht Lebensqualitat, @Anwenderinnenzufriedenheit,
chronischen Schmerz sowie weitere Nebenwirkungen bei Frauen mit Endometriose, die
ein LNG-IUP nach Operation anwenden im Vergleich zu anderen hormonellen Therapien
[151]. Die Nutzung eines LNG-IUP scheint einen positiven Effekt auf die Lebensqualitat
bei Frauen mit Endometriose zu haben. Bislang reicht jedoch die Evidenz der
Ergebnisse bei nur geringer Zahl von 4 eingeschlossenen RCT und 157 Frauen nicht
aus, so dass die Aussage zu Schmerz in dieser Metaanalyse limitiert ist. In einer
Cochrane- Metaanalyse deutet sich ein leichter, signifikanter positiver Effekt auf die
Lebensqualitat bei Anwendung von LNG- IUP bei Hypermenorrhoe im Vergleich zu
anderen medikamentdésen Therapien an [152]. LNG-IUP sind zur Behandlung der
Hypermenorrhoe in deutschsprachigen Landern zugelassen.

Konsensbasiertes Statement 5.529

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die Raten einer vorzeitigen Beendigung wegen Blutungsstdérungen und
Schmerzen sind bei verschiedenen Cu-IUP vergleichbar.

Literatur: [21,145,146]
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Gibt eine Frau in der Beratung zu kontrazeptiven Methoden an, an
Dysmenorrhoe zu leiden, soll sie darauf hingewiesen werden, dass sich eine
Dysmenorrhoe durch ein liegendes IUP verstarken kann und ein haufiger
Grund fir die vorzeitige Entfernung eines IUP ist.

Literatur: [149]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E42

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Das 52mg LNG-IUP kann zur Reduktion von Hypermenorrhoe und
Dysmenorrhoe, z.B. bei Endometriose oder Adenomyosis auch therapeutisch
eingesetzt werden.

Literatur: [150-152]

5.7 Schwangerschaften bei und nach Nutzung von IUP

5.7.1 Schwangerschaftsverlaufe nach Konzeption bei liegendem IUP

Schwangerschaften bei liegendem IUP treten selten ein. Wenn wahrend der Anwendung
eines IUP Schwangerschaften auftreten, bestehen hdéhere Risiken [153] wie Fehl-und
Frihgeburten, aszendierende Infektionen mit septischem Abort oder das
Amnioninfektionssyndrom. Bei Belassen des IUPs in Situ waren die Risiken hdher, als
bei frihzeitiger Entfernung.

Zum Langzeit-Follow-up nach Konzeption bei liegendem IUP wurden von einer
israelischen Arbeitsgruppe verschiedene Fragestellungen analysiert. Es wurden mehr
als 200 Schwangerschaft mit liegendem IUP im Vergleich zu bis 100 Schwangerschaften
mit Entfernung des IUP in der Schwangerschaft aus einer populationsbasierten
Kohortenstudie retrospektiv identifiziert [154,155]

Es fanden sich in den beiden Analysen bei Schwangerschaftseintritt mit liegendem IUP
2 ein erhohtes Risiko fir Frihgeburt,

> kein erhohtes Risiko wegen Infektionen stationar aufgenommen zu werden,
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< kein erhohtes Risiko fur eine neuropsychiatrische Krankenhausaufnahme der
geborenen Kinder bis zum Alter von 18 Jahren.

Zum Zeitpunkt der Abstimmung der Leitlinienempfehlungen gab es keine eindeutige
Datenbasis zur Empfehlung der Entfernung des IUP in der Schwangerschaft.

5.7.2 Ektope Schwangerschaften bei Nutzung von IUP

Ektope Schwangerschaften treten nach Nutzung und Entfernung eines IUP mit einem
leicht erhdhten Risiko im Vergleich zu Frauen ohne vorherige Nutzung eines IUP auf
(adjustierte OR 1,87 (95%-KI von 1,48-2,37 [156]. Diese Ergebnisse entstammen einer
groBen multizentrischen Fall-Kontrollstudie aus China mit n=2419 ektopen
Schwangerschaften. Das Risiko flur eine ungewollte Schwangerschaft bei Nutzung eines
IUP war mit einer adjustierten OR von 0,17 (95%-KI 01,3-0,22) sehr niedrig. Im Falle
einer Schwangerschaft wahrend IUP-Nutzung, ist das Risiko fur eine ektope
Schwangerschaft jedoch 21,1-fach hdoher als bei Frauen ohne IUP-Anwendung (95% KI
1,69-34,8). Dieses Risiko war in der Gruppe der IUP-Anwender*innen im Vergleich zu
allen anderen untersuchten kontrazeptiven Methoden mit oraler Kontrazeption, reinen
Gestagene und Tubensterilisation am hdchsten.

Eine Langzeitfollow-up-Studie zu dem Auftreten von ektopen Schwangerschaften bei
11.682 Anwender*innen eines Cu-lUP zeigte jahrliche Raten von 0,9 auf 1000 Frauen
in den ersten 12 Monaten und 8,9/1000 nach 10 Jahren der Anwendung [157].

Studien weisen auch auf sehr niedrige Raten fiur ektope Schwangerschaften bei
Anwendung des rahmenlosen Cu-IUP hin [133].

In einer schwedischen Registerstudie mit Einschluss von mehr als 1 600 000
Anwender*innen von hormoneller intrauteriner Kontrazeption zeigte sich ein
unterschiedliches Risiko in Abh&angigkeit von dem IUP mit einem relativen Risiko von
14,5 bzw. 4,4 fir das LNG-IUP mit 13,5 bzw. 19,5 mg versus 52 mg [158]. Wé&hrend das
absolute Risiko aufgrund der sehr niedrigen Schwangerschaftsraten gering ist, ist bei
LNG-IUPs der Anteil von ektopen an allen eingetretenen Schwangerschaften hoher als
bei Kupfer-lUP. Beim 52 mg LNG-IUP wurden Raten von 38-53 % ermittelt [159] [22].
Bei den niedriger dosierten LNG-IUP kann der Anteil aufgrund der wenigen Daten nicht
zuverlassig angegeben werden. Bei Kupfer-lUP waren in einer Beobachtungsstudie 10
von 56 Schwangerschaften ektop, ein Anteil von etwa 18 % [22].
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Schwangerschaften bei liegendem IUP sind selten. Wenn diese trotz
Anwendung eines IUP auftreten, sind sie haufiger ektop. Es ist unklar, ob bei
intrauteriner fortgefihrter Schwangerschaft das Risiko fur
Schwangerschaftskomplikationen durch Entfernung des IUP verringert wird.

Literatur: [156]; [157] [154,155]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E44
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Bei Eintritt einer Schwangerschaft trotz Anwendung eines IUP sollen die
Frauen auf erhdhte Risiken in diesen Schwangerschaften hingewiesen
werden. Eine Entfernung des IUP in der Schwangerschaft kann erfolgen.

Literatur: [153]

5.7.3 Auswirkungen auf die Fertilitdat nach Nutzung von IUP

Ein Review nach systematischer Literatursuche mit 22 Studien zur Fertilitdt nach
Nutzung von verschiedenen kontrazeptiven Methoden umfasst auch 2374 Frauen nach
IUP-Nutzung [160]. Die gepoolte Schwangerschaftsrate nach 12 Monaten betrug fur alle
kontrazeptiven Methoden 83,1% (95-%-KI von 78,1-88%), ohne signifikante
Unterschiede zwischen den Methoden und auch ohne Einfluss der Dauer der Nutzung.
In 13 Studien war die Schwangerschaftsrate nach Entfernung des IUP 84,75%,
Unterschiede in Abhéangigkeit des IUP-Typs fanden sich nicht.

Spezifische Daten zur Fertilitat fehlen fur die IUP-Anwendung Uber eine langere Dauer
von >3 Jahren und bei jungen Frauen im Alter unter 25 Jahren, die ein héheres Risiko
fur STI und Tubenfunktionsstérungen auch bei asymptomatischen Infektionen haben.

Konsensbasiertes Statement 5.S31
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Die Fertilitat scheint nach aktueller Datenlage nach Anwendung eines IUP
nicht beeintrachtigt.

Literatur: [160]
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5.8 Auswirkungen auf die Langzeitgesundheit

Die moglichen positiven oder negativen Auswirkungen von kontrazeptiven Methoden auf
die langfristige Gesundheit von Frauen lassen sich an metabolischen Risikofaktoren
abschatzen. Erndhrungsverhalten und Gewichtsverlauf wahrend der Anwendung von
IUP sind untersucht, wéhrend systematische Studien zu Insulin- und Fettstoffwechsel
und zur arteriellen Blutdruckregulation fehlen [161,162]. Eine verstéarkte
Gewichtszunahme durch die kontrazeptive MaRnahme ist bei Nutzung von Cu-IUP
unwahrscheinlich [162]. In einer Untersuchung mit fast 1000 IUP-Anwender*innen (TCu-
380A) zeigte sich im Vergleich zu Gestagen-Implantaten eine signifikant geringere
Gewichtszunahme von 1 kg/36 Monaten [162].

IUP werden als kontrazeptive Methoden bei Frauen mit kardiovaskularen Risikofaktoren
empfohlen. Kontraindikationen werden in den Medical Eligibility Criteria der WHO
berlcksichtigt [78]. Das Trainingstool der ESC (European Society of Contraception) gibt
fiar Nutzung in besonderen Risikosituation Ubersichtliche Empfehlungen [100].

Fir das Auftreten von Krebserkrankungen zeigt eine Cochrane-Metaanalyse mit 15
Fallkontroll- und Kohortenstudien, dass bei IUP-Anwender*innen das Risiko fir ein
Ovarialkarzinom verringert ist [163]. Eine weitere Metaanalyse mit einer Fall-
Kontrollstudie und 2 prospektiven Studien fand keine Risikoerhéhung far
Ovarialkarzinom durch die Nutzung von IUP [164]. Eine systematische Metaanalyse zu
dem Risiko eines Zervixkarzinoms zeigte eine Risikosenkung durch Anwendung von IUP
(Odds ratio von 0,64, 95%-KI 0,53-0,77) [165]. Das Risiko fur die Entwicklung von
intraepithelialen Neoplasien ist in einer retrospektiven Fallkontrollstudie bei Nutzung
eines Cu-IUP signifikant niedriger als bei LNG-IUP-Anwendung [166]. Das Risiko fur ein
Endometriumkarzinom ist bei Anwendung eines IUP, speziell eines LNG-IUP erniedrigt
[167]. Eine Endometriumhyperplasie ohne Atypien kann konservativ durch Einlage eines
LNG-IUP behandelt werden [167]. Auch im Rahmen der Fertilitatsprotektion bei
atypischer Endometriumhyperplasie und frithem Endometriumkarzinom kann
voribergehend ein LNG-IUP bei regelméafRigen histologischen Kontrollen eingesetzt
werden. Sicherheit und Wirksamkeit eines LNG-IUP bei atypischer
Endometriumhyperplasie sind jedoch nicht belegt [167].
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Die Anwendung der Cu-lUP reduziert das Risiko fir das Auftreten eines
Zervixkarzinoms. Das Risiko fur andere maligne gynékologische Erkrankungen
und metabolische Stérungen wird nicht erhéht.

Literatur: [161,162,165]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E47
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Frauen mit Risikofaktoren fiir oder bei bereits bestehenden metabolischen
Erkrankungen kénnen Cu-lUP empfohlen werden.

Die Anwendung der Cu-IUP kann bei Risikofaktoren fur und bei bereits bestehenden
Krebserkrankungen empfohlen werden; bestehende uterine Karzinome sind ausgenommen.

Literatur: [168]

5.9 Nutzung von IUP und Auswirkungen auf die Sexualitat

Uber die Auswirkungen einer IUP-Anwendung auf die sexuelle Funktion und
Zufriedenheit gibt es wenig grof3e, internationale randomisiert kontrollierte Studien.

Viele Befragungsstudien nutzen als Querschnittsstudien den Female Sexual Function
Index (FSFI), mit dem ein Risiko fur sexuelle Funktionsstérungen abgeschéatzt werden
kann. Die sexuelle Zufriedenheit wird seltener erhoben. Studien zur Sexualitat wahrend
der Anwendung von IUP zeigen in verschiedenen Landern und Kulturen sehr
unterschiedliche Ergebnisse. Weitere Limitationen der Studien sind, dass zumeist eine
Kontrollgruppe mit anderen oder ohne Anwendung kontrazeptiver Methoden fehlt.
Frauen ohne Anwendung kontrazeptiver Methoden unterscheiden sich jedoch von
Anwender*innen z.B. durch haufigere feste Partnerschaften, aktiven Kinderwunsch oder
nur geringe sexuelle Aktivitdt und fehlende Partner.

Eine Metaanalyse, die hauptsachlich Effekte der LNG-IUP auf die psychosoziale und
sexuelle Gesundheit untersucht, bezieht auch 4 Studien in Bezug auf sexuelle Funktion
im Vergleich zu Cu-lUP ein [169]. Signifikant niedrigere H&ufigkeit der sexuellen
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Kontakte, Orgasmusfrequenz und sexuelle Zufriedenheit werden von Anwender*innen
der LNG-IUP angegeben. Auch nach Adjustierung bzgl. soziodemographischer Faktoren
bleiben sexuelle Lust und Zufriedenheit signifikant niedriger in der Gruppe der
Anwender*innen von LNG-IUP im Vergleich zu Cu-IUP.

Internationale Studien nach einer systematischen Literatursuche zu den Stichworten
,IUD, sexual* function” zeigen keine signifikanten Unterschiede der sexuellen Funktion
bei Frauen mit Anwendung von Cu-lUP und LNG-IUP im Vergleich untereinander und zu
anderen kontrazeptiven Methoden [170-174]. In einer Studie wird als Ursache einer
beeintrachtigten sexuellen Funktion und Zufriedenheit in Bezug auf Erregung,
Lubrikation und Orgasmus bei Anwendung eines Cu-lUP gleichzeitig auftretender
Schmerz bei sexueller Aktivitdt beschrieben [175]. Dyspareunie zeigte sich als
signifikanter Einflussfaktor auf die berichtete sexuelle Funktion bei Anwendung eines
Cu-IUP im Vergleich zu nicht-Anwender*innen.

Konsensbasiertes Statement 5.5S33

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke ++

Der Einfluss von Cu-lUP auf die Sexualitit ist nicht ausreichend untersucht.

5.10 Besondere Anwendungssituationen

5.10.1 Kontraindikationen

Folgende Kontraindikationen fur die intrauterine Kontrazeption bestehen laut

Fachinformationen, WHO 2015 und FSRH fiur nicht-hormonelle IUP (Tabelle 18).

Empfehlungskategorie der

Kontraindikation Fachinformation Medical eligibility criteria
(MEC) der WHO (2015)
Bestehende  oder  vermutete Erwahnt 4
Schwangerschaft
Ungeklarte uterine Blutungen Erwahnt 2
Akute Entziindungen des inneren If)xsrt)hglrttal Eggomentggﬁ 4
Genitals/Beckens, akute PID, STI postp
Fehlgeburt
Unb.ehande'lte zervikale Dysplasie, Erwahnt 4
uterine Malignome
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Empfehlungskategorie der
Kontraindikation Fachinformation Medical eligibility criteria
(MEC) der WHO (2015)

Mammakarzinom ) 1 (LNG IUP 3-4)
Nicht erwahnt
Ovarialkarzinom 3 unbehandelt

Uterine Myome und Anatomische
Auffalligkeiten mit Veranderung | Erwéhnt 4
des Uteruscavums

Zervikale oder uterine Stenose,

IUP-Einlage erscheint mdglich S e
Erhohte Infektanfalligkeit Erwahnt Immunsuppressiva und HIV 2
Gerinnungsstorungen Erwahnt Thrombozytopenie 4

Tabelle 18: Kontraindikationen fir die Einlage eines IUP

Erhdohtes Korpergewicht, erhéhtes Thromboserisiko, arterielle Hypertonie oder
kardiovaskulare Risiken sind keine Kontraindikationen zur intrauterinen Kontrazeption
mit Cu-lUP [113]. Fur LNG-IUP wird bei akuter tiefen Beinvenenthrombose,
Lungenembolie, Antiphospholipid-Syndrom und koronarer Herzkrankheit die MEC-
Kategorie 3 angegeben. Eine besondere Kontraindikation stellen gemaf der
Fachinformation fir Kupferhaltige IUP die Kupferallergie und die genetische Erkrankung
mit Stérung der Kupferspeicherung M. Wilson dar.

Konsensbasiertes Statement 5.534

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Kontraindikationen fir die uterine Kontrazeption geben die Medical Eligibility
Criteria der WHO an.

Literatur: [168]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E50

Konsensusstarke +++

Expertenkonsens

Vor Einlage eines IUP sollen mdgliche Kontraindikationen individuell gepruft
werden.

Literatur: [168,176]
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5.10.2 Kontraindikationen und Sicherheit der IUP bei anatomischen
Veranderungen

Uterine Fehlbildungen mit Verdnderung des Uteruscavums sind mit 4-7% aller Frauen
haufig [176]. Eine Leitlinie der ESHRE gibt ein System fir die detaillierte Beurteilung
von uterinen Fehlbildungen vor [176].

Bei vermuteten Auffélligkeiten des Uteruscavums kann zur genaueren Beurteilung der
Anatomie ein dreidimensionaler Ultraschall sinnvoll sein. Ggfs. kann vor Einlage bei
sonographischen Auffalligkeiten eine Hysteroskopie, auch mit gleichzeitiger IUP-
Einlage erfolgen. Studien zur Effektivitdt und Sicherheit bei Einlage von IUP bei
Verdnderungen des Cavums liegen nicht vor.

Konsensbasierte Empfehlung 5.E51

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke ++

Eine genaue sonographische Diagnostik der Uterusanatomie mit
Beurteilung des Uteruscavums soll vor IUP-Einlage erfolgen.

Bei Uterus bicornis und héhergradigem Uterus subseptus/septus sollte
keine IUP-Einlage erfolgen.

5.10.3 IUP-Anwendung bei Madchen/jungen Frauen und Frauen ohne
vorangegangene Geburten

Viele Jahre lang wurde vor Risiken der IUP-Anwendung bei jungen Frauen und
Nulliparae gewarnt, hauptsdchlich vor dem Risiko von Genitalinfektionen und
nachfolgender Infertilitat.

Eine wachsende Zahl von Studien liefern Daten zur Effektivitat und Nebenwirkungen
von Cu-IUP und LNG-IUP bei diesen Frauen. Die meisten sind jedoch klein, retrospektiv
oder ohne adaquate Vergleichsgruppen. Deshalb ist die Evidenzlage fur viele
Fragestellungen immer noch schwach.

Zu bedenken ist, dass Alter und Paritdt miteinander verknupfte Faktoren sind. Fir die
Betrachtung von Nutzen und Risiken der IUP-Anwendung sollten diese Faktoren jedoch
getrennt betrachtet werden.

51031 Junge Frauen

Ein systematischer Review befasst sich mit den Risiken von Expulsion und Perforation
bei jungen IUP-Nutzer*innen bis 25 Jahren im Vergleich zu &lteren, sowie mit dem
Risiko von Infektionen, Blutungsproblemen und Schwangerschaftsraten bei jungen I[UP-
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Nutzer*innen im Vergleich zu Nutzer*innen hormoneller Methoden oder alteren IUP-
Nutzer*innen [111]. Die einbezogenen Studien hatten unterschiedliche Altersgrenzen.

In Bezug auf Expulsionen waren die Studienergebnisse widersprichlich. Fir Cu-IUP
zeigte die Mehrzahl der Studien beijingeren Frauen ein etwas hdoheres Risiko, bei LNG-
IUP zeigte sich kein signifikanter Unterschied. Metaanalysen waren bei der
Heterogenitat der Studien nicht méglich, so dass auch fir Cu-lUP keine OR berechnet
werden konnte.

Perforationen waren in allen eingeschlossenen Studien selten. Die Rate von
Schwangerschaften trotz IUP war in einigen Studien unabh&ngig vom Alter der
Nutzer*innen. Einzelne Studien fanden eine etwas hdhere Versagerrate insbhesondere
bei Frauen <20 Jahren. Die Haufigkeit von Genitalinfektionen wurde im Vergleich zum
Implantat und oralen hormonalen Kontrazeptiva untersucht, es fanden sich keine
Unterschiede bei insgesamt geringer Rate an Infektionen.

Eine groRe Kohortenstudie untersuchte unter anderem die Adharenz in Abhangigkeit
vom Alter der Nutzer*innen [177]. Diese lag nach 12 Monaten uber alle Altersgruppen
hinweg bei 81% fur hormonfreisetzende LNG-IUP und 79% fur Cu-IUP. Eine
retrospektive Analyse ergab nach 12 Monaten keine Unterschiede bei vorzeitigen
Entfernungen in Bezug auf das Alter. Nach 37 Monaten betrug die Rate bei Frauen im
Alter von 13-19 Jahren 49% im Vergleich zu 37% der 25-35jahrigen. Der haufigste Grund
far die Entfernung waren Schmerzen [138].

Schwierigkeiten bei der Einlage in Bezug auf junges Alter der Anwender*innen
untersuchte eine retrospektive Auswertung von 1177 LNG-IUP-Einlagen [178]. Sie
ergab in 96% erfolgreiche Einlagen beim ersten Versuch ohne Unterschiede zwischen
Nutzer*innen im Alter von 13-17 Jahren versus 18-24 Jahren. Zur Frage, ob die
Schmerzen bei IUP-Einlagen abh&angig vom Alter sind, gibt es wenige Daten. Eine
prospektive Studie mit ca. 2000 IUP-Einlagen fand keine Altersabhéangigkeit der
angegebenen Schmerzen [179].

5.10.3.2 Nulliparae

Die Sicherheit der Anwendung von Cu-IUP und LNG-IUP in Bezug auf Expulsionen,
Infektionen, Schwierigkeiten und Schmerzen bei der Einlage bei Frauen mit bzw. ohne
Geburten untersucht ein systematischer Review [180]. Die Qualitat der meisten der
zahlreichen eingeschlossenen Studien wurde als niedrig bewertet.

Es wurde eine etwas hdhere Expulsionsrate bei Frauen ohne Geburten im Vergleich zu
Frauen mit Geburten gefunden, allerdings ohne statistische Signifikanz. Fir das LNG-
IUP zeigten zwei Studien bei Nulliparae eine geringere Expulsionsrate im Vergleich zu
Frauen mit Geburten [181,182].

Im Vergleich zu Frauen mit vorangegangenen Geburten gaben Frauen ohne Geburten
haufiger maRige oder starke Schmerzen bei der Einlage an [180]. Bei Adoleszentinnen
fanden sich keine Unterschiede mit bzw. ohne vorangegangene Geburten [180]. Fur
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eine Vorbehandlung mit Misoprostol ist auch bei Nulliparae eine Effektivitat in Bezug
auf Verringerung der Schmerzen oder hdohere Rate an erfolgreichen Einlagen nicht
belegt [183].

Weder bei der Rate von aufsteigenden Genitalinfektionen noch bzgl. spaterer Fertilitat
wurden Unterschiede in Bezug auf die Paritat und Anwendung von IUP gefunden [180].

In Bezug auf vorzeitige Entfernungen wegen Schmerzen oder Blutungen zeigt ein
systematischer Review eine hohere Rate bei Nulliparae [184]. In einer Kohortenstudie
wurde dies fur Cu-lUP bestétigt, nicht aber fur LNG-IUP [177].

In Bezug auf die Rate ungewollter Schwangerschaften fand sich retrospektiv kein
Unterschied zwischen Frauen mit oder ohne Geburten [138].

5.10.3.3 Nutzen von kleineren oder rahmenlosen IUP-Modellen

Die Probleme bei der IUP-Anwendung wie Expulsionen oder vorzeitige Entfernungen
wegen Schmerzen bei jungen Frauen oder Nulliparae werden haufig mit den im
Vergleich zur GréRe des Cavum uteri zu grofRen IUP-Rahmen in Verbindung gebracht.
Die wenigen Studien, die die Sicherheit von kleineren IUP-Modellen untersuchen, haben
jedoch geringe Qualitat und zeigten widersprichliche Ergebnisse [102,111,183-185].
Daher ist nicht geklart, ob bei jungen Anwender*innen kleinere IUP-Modelle besser
abschneiden.

Auch fiar rahmenlose IUP (Kupferketten) fehlen ausreichend grofRe Vergleichsstudien,
um Nutzen und Risiken bei jungen Anwender*innen bzw. solchen ohne Geburten zu
beurteilen [20].

Konsensbasiertes Statement 5.535

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke ++

Nulliparitat und junges Alter haben keinen Einfluss auf das Auftreten von
Komplikationen bei der IUP-Anwendung wie aufsteigende Genitalinfektionen
und Perforationen. Studien zeigen, dass es bei der Einlage des IUP bei
Nulliparae vermehrt zu Schmerzen kommt. Junge Nutzerinnen, insbesondere
<20 Jahre, haben méglicherweise ein hdheres Risiko fur Expulsionen.

Literatur: [111,180]
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G
Konsensbasierte Empfehlung 5.E53

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Auch jungen Frauen und Nulliparae soll eine intrauterine Verhitung mit IUP
angeboten werden.

5.11 Anwendung nach Schwangerschaftsabbruch und
Geburt

5.11.1 Anwendung nach Schwangerschaftsabbruch

Die erste Ovulation findet nach einem Schwangerschaftsabbruch im ersten Trimester
bei 90 % der Frauen innerhalb von 4 Wochen statt, in Einzelfdllen bereits nach 8 Tagen
[84,186]. Etwa die Halfte der Frauen hat innerhalb von 2 Wochen nach dem Abbruch
wieder Geschlechtsverkehr [186].

Daten belegen, dass bei einem operativen Schwangerschaftsabbruch
Verhitungsberatung vor dem Eingriff und Initiierung der Verhitung am Tag des Eingriffs
dazu fuhrt, dass mehr Frauen mit der Anwendung einer Verhitungsmethode beginnen
und diese im Vergleich zu einem spéateren Beginn der Verhitung auchl2 Monate nach
dem Abbruch noch anwenden. Auch die Zahl der Folgeschwangerschaften ist geringer
[187]. Beim medikamentdsen Abbruch waren die Daten dazu nicht einheitlich [187].

Die hohere Effektivitat langwirksamer reversibler Methoden (IUP, Implantat) gegenlber
anderen Methoden ist in Bezug auf die Verhinderung ungewollter Schwangerschaften
und erneuter Schwangerschaftsabbriiche belegt [84,186] Deshalb ist eine IUP-Einlage
moglichst zeitnah nach einem Schwangerschaftsabbruch sinnvoll.

Ein IUP kann unmittelbar nach vollstdndig erfolgtem Schwangerschaftsabbruch
eingelegt werden - beim operativen Abbruch direkt im Anschluss an den Eingriff oder
bei dem medikamentds induzierten Abbruch innerhalb der ersten Woche, wenn die
Vollstandigkeit des Abbruchs kontrolliert wurde - oder im Intervall innerhalb des ersten
Zyklus bzw. bei der dem Abbruch folgenden Regelblutung.

Zur |UP-Einlage nach medikamentésen Schwangerschaftsabbrichen wurden im
Evidenzbericht zu den NICE-Guidelines [187] IUP-Expulsionen und Perforationen bei
Einlage von LNG-IUP und Cu-IUP unmittelbar am Tag der AusstoRung, <7 Tagen bzw.
>7 Tage nach AusstoRung der Schwangerschaft verglichen.

Die Qualitat der wenigen vorhandenen Studien wurde als niedrig bewertet. Es wurden
keine Unterschiede bei der Expulsionsrate bezogen auf den Zeitpunkt der Einlage
gefunden, weder fur LNG-IUP noch fur CU-IUP. Perforationen wurden in den
eingeschlossenen Studien nicht beobachtet. Die Rate an Infektionen war gering. Eine
RCT fand bei fruher Einlage, 5-9 Tage nach der Gabe von Mifepriston, im Vergleich zu
einer spateren Einlage, dass bei dem frihen Termin signifikant mehr Frauen zur Einlage
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erschienen (98,5 vs. 88,5 %) und signifikant weniger Frauen bereits erneut
ungeschutzten GV hatten (16 vs. 41%) [188].

Zur IUP-Einlage nach operativen Schwangerschaftsabbriichen zeigte eine Cochrane
Metaanalyse von 5 RCT eine signifikant erhéhte Expulsionsrate innerhalb von 6
Monaten bei Einlage eines IUP unmittelbar nach dem Eingriff (RR 1,40 bei LNG-IUP und
2,64 bei Cu-1UP, CuT380A) [189]. Ein systematischer Review, der auch Kohortenstudien
einschloss, fand dagegen insgesamt keine erh6hte Expulsionsrate bei unmittelbarer im
Vergleich zu spéaterer Einlage [190]. Beide Reviews zeigten jedoch eine hohere
Expulsionsrate des IUP, je weiter die Schwangerschaft zum Zeitpunkt des Abbruchs
fortgeschritten war

Es fand sich keine hohere Rate an Infektionen, Schmerzen, Blutungen oder vorzeitigen
Entfernungen bei unmittelbarer im Vergleich zur verzdégerten Einlage [189,190].
Uterusperforationen wurden in den eingeschlossenen Studien nicht beobachtet.

Die Nutzungsrate des IUP nach 6 Monaten war bei unmittelbarer Einlage nach
operativem Abbruch hdéher (RR 1,40) und die Rate an erneuten Schwangerschaften
deutlich geringer (RR 0,37) als bei spéaterer Einlage [189]. FiUr Einlagen nach
medikamentdsen Abbrichen konnten bei geringer Studienqualitat und geringer
Teilnehmerinnenzahl keine Unterschiede gezeigt werden [187].

Die vorliegenden Daten zu Kupferketten sind spéarlich und erlauben keine Aussagen zu
Nutzen und Risiken einer Einlage nach Schwangerschaftsabbrichen.

Konsensbasiertes Statement 5.S36

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Die unmittelbare oder friihzeitige Einlage eines IUP nach Schwangerschaftsabbruch und
Fehlgeburt ist nicht mit einem erhéhten Infektionsrisiko verbunden. Nach unmittelbarer oder
frihzeitiger Einlage nach Schwangerschaftsabbruch oder Fehlgeburt im spéten ersten oder im
zweiten Trimenon besteht ein erhdhtes Expulsionsrisiko. Die Anzahl verhinderter
Folgeschwangerschaften ist jedoch héher als bei verzégerter Einlage.

Literatur: [186,187,189,191]

Konsensbasierte Empfehlung 5.E55

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Wird das IUP als Verhitungsmethode gewabhlt, sollte die Einlage unmittebar* nach einem
operativen Schwangerschaftsabbruch angeboten werden oder beim medikamentdsen
Abbruch mdglichst bald nach Feststellung des vollstédndigen Aborts.

Das Risiko der Expulsion bei friihzeitiger Einlage soll gegen das erhdhte Risiko einer erneuten
ungeplanten Schwangerschaft individuell abgewogen werden.

*in der gleichen Narkose
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Nach der Schwangerschaft kann ein IUP unmittelbar nach Geburt der Plazenta eingelegt
werden. Die MEC der WHO geben als Kategorie fir die Insertion innerhalb von 48
Stunden nach vaginaler Geburt und operativer Entbindung per Sectio caesarea die
Kategorien 1-2 an [113]. Bei erhohtem Risiko der Expulsion wird im Intervall zwischen
48 Stunden und 4 Wochen nach Geburt eine Einlage eher nicht empfohlen, die Risiken
Uberwiegen den Benefit (Kategorie 3). Bei Endometritis besteht eine Kontraindikation.
Ab 4 Wochen nach Geburt bestehen keine Einschrankungen der Indikation mehr. Durch
die Thematisierung der weiteren Familienplanung nach Geburt bereits in der
Schwangerschaft kann die Bereitschaft fir die Nutzung von intrauterinen Kontrazeptiva
erhoht werden [192]. Die FSRH-Guideline zur Kontrazeption nach Schwangerschaften
empfiehlt die Einlage eines Cu-lUP 28 Tage nach Geburt als sichere Methode auch fir
die Notfallkontrazeption [102].

5.11.2 IUP-Einlage nach Geburt

Ein systematisches Review mit IUP-Einlage unmittelbar oder verzdgert nach Sectio
caesarea berichtet keine Perforationen in den eingeschlossenen 12 Studien [193]. In
verschiedenen prospektiven z.T. randomisiert-kontrollierten Studien nach vaginaler
Geburt zeigen sich ebenfalls keine Perforationen [194,195]. Eine prospektive
Kohortenstudie mit Anwendung von intrauteriner Kontrazeption bei 61.448 Frauen zeigt,
dass die Anwendung kurz nach Geburt und in der Stillzeit mit einem etwas hdéheren
Risiko fur Perforationen einhergehen [130].

Konsensbasierte Empfehlung 5.E56

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke ++

Bei Frauen, die eine intrauterine Verhitung nach Geburt wiinschen, sollte innerhalb
der ersten 4 Wochen nach Geburt wegen des hoheren Expulsionsrisikos keine
Einlage erfolgen. Falls die Einlage dennoch im engen zeitlichen Zusammenhang mit
einer Geburt gewtinscht wird, so kann sie nach Aufklarung tber ein hoheres Risiko
fur Expulsion erfolgen.

Literatur: [102]

5.12 Intrauterine Verhitung zur Notfallkontrazeption

Bereits seit einigen Jahrzehnten werden Cu-IUP zur Notfallkontrazeption nach
ungeschitztem Geschlechtsverkehr (GV) oder einem Verhltungsversagen eingesetzt.
Erst in den letzten Jahren wird das Cu-lUP in vielen Leitlinien als die effektivste
Methode der Notfallkontrazeption benannt [196,197] oder sogar als Methode der Wabhl
fur alle Frauen [102] empfohlen. Die DGGG-Leitlinie Hormonale Empféangnisverhitung
von 2019 beschrankt die Empfehlung auf Frauen mit Adipositas (BMI > 30 kg/m2)[198].

Bei Einnahme von Enzyminduktoren ist die Wirksamkeit von Cu-lUP im Gegensatz zu
oralen Notfallkontrazeptiva nicht verringert. [198]. Ein weiterer Vorteil ist, dass die
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Verhutungswirkung dauerhaft bestehen bleibt, bei oralen Notfallkontrazeptiva ist
weiterer GV nach der Anwendung mit einem hohen Schwangerschaftsrisiko verbunden
[199].

Die Effektivitdt wurde in einem systematischen Review von hoher methodischer Qualitat
gepriuft [200]. Bei insgesamt 8550 Einlagen wurde eine Versagerrate von 0,093 %
ermittelt. Die Einlage erfolgte in der Mehrzahl der Studien innerhalb von 120 Stunden
nach einem ungeschitzten GV. In einer Studie war das Intervall variabel bis zu 14
Tagen nach dem ersten ungeschitzten GV.

Die Empfehlungen zum Intervall zwischen Einlage und erstem ungeschitzten GV
variieren. Die FSRH empfiehlt die Einlage bis 5 Tage nach dem ersten ungeschitzten
GV oder bis zu 5 Tage nach dem frihesten vermuteten Zeitpunkt der Ovulation [102].
Bei Frauen mit Amenorrhoe kann entsprechend dieser Leitlinie die Einlage erfolgen,
wenn alle Episoden von ungeschiitztem GV innerhalb der letzten 5 Tage stattgefunden
haben, davor mindestens 21 Tage kein GV erfolgte und ein hochsensitiver Urin-hCG-
Test (Schwelle von ca. 20 IU/I) negativ ist.

Der Nachteil des IUP zur Notfallkontrazeption ist die groRere Invasivitat im Vergleich
zur oralen Anwendung. Daten zum Risiko einer aufsteigenden Infektion nach IUP-
Einlage als Notfallkontrazeptivum fehlen.

Der systematische Review von Goldstuck zeigte, dass nach einem Follow-up zwischen
6 und 12 Monaten ca. 20 % (0 bis 24 %) der Frauen das IUP wieder entfernen lieRen
und knapp 80% das IUP langfristig weiternutzte [200].

In einer Studie wurde die alleinige Einlage eines LNG-IUP mit 52mg im Vergleich zu
einem Cu-lUP (T380A) zur Notfallkontrazeption untersucht [201]. Bei 317 Frauen mit
LNG-IUP trat eine Schwangerschaft auf (0,3 %), in der Gruppe von 321 Frauen mit Cu-
IUP kam es zu keiner Schwangerschaft. Der Unterschied war nicht signifikant, die
Autor*innen schlieBen daraus, dass das LNG-IUP gegeniiber dem Cu-lUP nicht
unterlegen war. Die FSRH auf3ert in einer Stellungnahme Bedenken zur methodischen
Qualitat der Studie und bewertet die Daten als noch nicht ausreichend, um das LNG-
IUP zur Notfallkontrazeption zu empfehlen [202].

Konsensbasiertes Statement 5.S37

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Das Cu-IUP ist die effektivste Methode der Notfallkontrazeption bei einer Einlage bis zu 5 Tage
nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr.

Literatur: [200,203]
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Konsensbasierte Empfehlung 5.E58

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Die Einlage eines Cu-IUP zur Notfallverhiitung sollte unter Beachtung von
Anwendungsbeschrankungen allen Frauen angeboten werden.

Literatur:[102]

5.13 MRT-Untersuchung und IUP-Anwendung

Aufgrund des Metallanteils bei kupferhaltigen IUP ist die Nutzung von MRT zur
bildgebenden Diagnostik ein Diskussionspunkt. Kupfer, Silber und Gold sind jedoch
nicht (ferro-)magnetisch, SO dass eine Beeinflussung durch
Magnetresonanztomographie (MRT) nicht angenommen wird [102]. Jedoch wird
vermutet, dass durch Warme und Bewegung bei der MRT-Untersuchung eine Dislokation
eines liegenden IUP auftreten kann. Bis zu 3 Tesla kdnnen bei der MRT-Untersuchung
wahrscheinlich ohne negativen Einfluss angewandt werden, eine vorherige Entfernung
des Cu-IUP ist nicht notig (FSRH 2019). Eine neuere Analyse zur Sicherheit von IUP
bei MRT-Untersuchungen untersuchte Kupfer/Silber/Gold-lUP-Modelle mit Rahmen in
einem Gelreservoir im MRT mit dblicher Leistung (-3 Tesla) [204]. Eine
Temperaturerhdhung von bis zu 2°C und eine Bewegung des IUP wé&hrend der
Untersuchung in vitro Bedingungen von 4 mm und Artefaktbildung wurde beobachtet.

Konsensbasiertes Statement 4.5S38

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

MRT-Untersuchung sind auch bei liegendem IUP méglich, Studien zeigen keine
Beeinflussung der Lage des IUP durch MRT-Untersuchungen.

Literatur:[102,204]

Konsensbasierte Empfehlung 4.E60

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Ein liegendes IUP soll vor einer MRT-Untersuchung nicht gezogen werden.

Literatur: [102]

5.14 Menstruationshygiene bei Nutzung von IUP:
Benutzung von Tampons oder Menstruationstassen
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Bisher gibt es zur Frage Dislokation/Expulsion eines IUP bei Anwendung
vonMenstruationstassen nur wenige Studien mit geringer Qualitat: eine retrospektive
Auswertung, ein Onlinesurvey sowie zwei kleine Fallserien:

Wiebe et al., 2012 werteten retrospektiv 1050 medizinische Dokumentationen von
Patient*innendaten bei und nach IUP-Einlagen aus [205]. Erfasst wurden Falle partieller
bzw. kompletter Expulsion nach der Einlage bei 930 Frauen mit Angaben zur
angewendeten Menstruationshygiene. Etwa 10 % der Frauen gaben die Benutzung von
Menstruationstassen an. Bei 711 Frauen wurde die Lage des IUP sechs bis acht Wochen
nach der Einlage Uberpruft. Es fanden sich keine signifikanten Unterschiede bei
partiellen und kompletten Expulsionen zwischen Nutzer*innen von Menstruationstassen
im Vergleich zu anderen Produkten der Menstruationshygiene Kritisch zu bewerten ist
die kurze Nachbeobachtungszeit, die nur eine Menstruationsblutung nach der Einlage
erfasste.

Dagegen wurde in einem Online-Survey ein deutlich héheres Risiko einer Expulsion bei
Benutzung von Menstruationstassen im Vergleich zu Tampons oder Binden ermittelt (OR
2,75, 95%-KlI: 1,40-5,42) [206]. In dem Survey wurden aktuelle oder frihere
Nutzer*innen eines IUP zu den Methoden ihrer Menstruationshygiene und zur IUP-
Expulsion befragt. Von 638 Frauen gaben 71 die Benutzung von Menstruationstassen
gleichzeitig mit der IUP-Nutzung an. Als methodische Einschrdnkungen sind hier die
selbstselektierte Stichprobe und die selbst berichteten Expulsionen zu bewerten.

In zwei Fallserien mit insgesamt neun Fallen [207,208] berichteten Frauen, dass sie die
IUP-Expulsion unmittelbar im Zusammenhang mit der Entfernung einer
Menstruationstasse bemerkt hatten, oder dass sie starken Unterbauchschmerzen beim
Entfernen der Kappe hatten und bei einer anschlieBende sonografischen Kontrolle einer
partiellen Expulsion festgestellt wurde. Die Ereignisse fanden wenige Tage bis 30
Monate nach der Einlage statt.

Unklar ist, wie die Entfernung von Menstruationstassen die Expulsion verursacht.
Diskutiert wird, dass der IUP-Faden versehentlich beim Entfernen der Tasse mitgefasst
wird oder der Sog der Tasse eine Dislokation bewirkt. Entsprechend unklar sind die
moglichen Strategien zur Vermeidung von Expulsionen. Diskutiert wird, von der
Benutzung von Menstruationstassen bei Verhitung mit einem IUP generell abzuraten,
die Frauen anzuweisen, den Sog sorgféaltig zu I6sen, bevor die Tasse entfernt wird, oder
den Faden im Niveau der Portio abzuschneiden.

Die hier aufgefihrten Studien zeigen keinen Einfluss der Benutzung von Tampons auf
die Expulsionsrate von IUPs. Aber auch dazu fehlen Daten aus hochwertigen Studien.
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Konsensbasiertes Statement 5.S39

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Es gibt Hinweise darauf, dass die Entfernung von Menstruationstassen zur
(partiellen) Expulsion von IUP fihren kann.

Literatur: [206-208]

Konsensbasierte Statetment 5.E62

Expertenkonsens

Konsensusstarke +++

Es gibt keine Datengrundlage fir Empfehlungen zur sicheren Anwendung von
Menstruationstassen bei liegendem IUP.
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Jann Frederick Cremers, Katharina Hancke, Christian Leiber-Caspers, Saira-Christine
Renteria, Sebastian Schafer

6 Sterilisation

6.1 Einleitung

Die Sterilisation ist ein sehr sicheres Verfahren der Kontrazeption, das denjenigen
Frauen und Mannern vorbehalten sein sollte, die eine definitive Kontrazeption
winschen, da von einer erfolgreichen Refertilisierung nicht sicher ausgegangen werden
kann. Bei der Indikationsstellung ist auch die unterschiedliche Invasivitat des Eingriffs
bei Frauen und Mannern zu beachten und immer eine vollstandige Aufklarung Uber die
Alternativen durchzufihren. Die Kosten flur die Sterilisation werden von den
Krankenkassen nicht bernommen und missen von den Betroffenen selbst getragen
werden.

Das folgende Kapitel beschreibt den aktuellen Kenntnisstand zur Sterilisation der Frau
und bei Frau-zu-Mann-Trans*menschen hinsichtlich Sicherheit, Effektivitat,
Komplikationen, Refertilisierung Sterilisation beim Mann und bei Mann-zu-Frau-
Trans*menschen wird in einem separaten Kapitel abgehandelt.

6.2 Risiken, Komplikationen und nicht kontrazeptiver
Nutzen

Die meisten Sterilisationen bei Frauen werden durch eine operative Laparoskopie unter
Vollnarkose durchgefihrt. Das Anéasthesierisiko muss demzufolge mitberlcksichtigt
werden, auch wenn es bei gesunden Frauen gering ist.

Wird die Sterilisation ohne sichere Empfangnisverhitung durchgefihrt, besteht die
Gefahr einer vermeidbaren und seltenen (0,1%) ,Lutealphasenschwangerschaft®.
Deshalb sollte die Sterilisation in der ersten Phase des Zyklus stattfinden.
Sterilisationsversager sind von einer Lutealphasenschwangerschaft zu unterscheiden
[209]. Einige Autor*innen beflirworten eine Kirettage des Endometriums, um das Risiko
der Lutealphasenschwangerschaft zu vermeiden [210]. Die Patientin muss jedoch auch
zu diesem zusatzlichen Eingriff ihr Einverstédndnis geben.

Bei allen operativen Sterilisationsmethoden, die auf der Exzision oder VerschlieBung
eines isthmischen oder ampullaren Tubensegmentes beruhen, muss bei einem
Versagen der Methode mit einem erhéhten relativen Risiko einer extrauterinen
Graviditat (EUG) gerechnet werden. Die kumulative Wahrscheinlichkeit betragt laut
einer Studie von Malacova et al. 2,4/1.000 und 2,9/1.000 nach 10 bzw, 15 Jahren. Bei
Frauen unter 28 Jahren scheint das Risiko einer EUG bis zu 3,5-mal hdéher zu liegen
[211].
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Grundséatzlich wird die Sicherheit der meist ambulant durchgefiihrten Intervention vor

allem durch die Wahl des operativen Zuganges beeinflusst [211]. Die Komplikationsrate
der eigentlichen Tubensterilisation ist jedoch im Wesentlichen niedrig.

Fir diese Beurteilung einschrankend ist, dass es nur wenig Vergleichsstudien fur die
verschiedenen Methoden der Tubensterilisation gibt. Eine relative Erhdhung des
Auftretens von leichten Komplikationen und Versagensraten war bei Nutzung von
okklusiven Ringen im Vergleich zu Clips zu beobachten, wahrend es bei partieller
Salpingektomie haufiger als bei Elektrokoagulation zu Schmerzen und schweren
Komplikationen kam. ist bei der Elektrokoagulation weniger h&aufig zu beobachten als
bei der Sterilisation durch Clips und Ring [212]. Die meisten Studien vergleichen den
hysteroskopischen Eileiterverschluss und/oder die laparoskopische Sterilisation. Es
gibt wenig Informationen zur Toleranz, der Genesung, dem nicht kontrazeptiven Nutzen
und den Kosten fir das Gesundheitssystem dieser Eingriffe [213].

Alle Formen der Tubensterilisation haben in Bezug auf das Ovarial- (RR 0,80), das
Tuben- (RR 0,60) sowie das Peritonealkarzinom (RR 0,80) einen protektiven Effekt (64)
[214]. Das bereinigte Risiko eines serésen Ovarialkarzinoms oder einer
Peritonealkarzinose ist im Vergleich mit Frauen ohne Sterilisation oder nach
Sterilisation ohne Salpingektomie um 64% (OR, 0.36 [95% CI, 0.13-1.02]; p=.054)
reduziert [215]. Auch die Tubenligatur reduziert das Risiko fur epitheliale
Ovarialkarzinom nachweisbar [216,217].

Zur prophylaktischen opportunistischen oder risikoreduzierenden Salpingektomie haben
die OEGGG [218] und die SGGG [219] eine Stellungnahme bzw. einen Expertenbrief
redigiert. Beide Gremien empfehlen, Frauen mit abgeschlossener Familienplanung vor
einer Tubensterilisation, wie auch vor einer Sectio oder anderen gynakologischen
Operationen, Uber die Mdglichkeit der gleichzeitigen, prophylaktischen beidseitigen
Salpingektomie zur Risikoreduktion eines Ovarialkarzinoms aufzuklaren.

Wird die Salpingektomie im Rahmen einer Sectio durchgefihrt, verlangert sie die
Operationsdauer nur sehr gering [220] und ist nicht mit einem erhdhten Operationsrisiko
verbunden [221].

Die der Salpingektomie vorausgehende arztliche Beratung stellt jedoch in diesem
Zusammenhang zusatzliche Anspriche. Bei der Entscheidungsfindung werden
individuell jeweils unterschiedlich der Wunsch nach einer Verringerung des Krebsrisikos
[221], die Perzeption der Wirksamkeit der VerhlUtungsmethode [222] sowie die
bisherigen medizinischen Erfahrungen im Vordergrund stehen.

Im Folgenden werden die einzelnen Methoden dargestellit.

Bipolare Elektrokoagulation der Tuben: Auf Grund ihrer niedrigen Versagerquote von
0,1 bis 0,3 pro 100 Frauen pro Jahr wird diese Methode h&ufig angewandt. Die
Koagulation wird dber eine Tubenlange von 3 cm von proximal nach distal
vorgenommen. Eine zusatzliche Sektion der Tube wird nicht empfohlen, da sie das
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Risiko einer Repermeabilisierung erhdht. Die postoperativen Schmerzen sind geringer
als bei der Sterilisation nach Pomeroy [212].

Yoon-Ring-Tubensterilisation: Die Tube wird im mittleren Drittel mit der Applikatorzange
gefasst und die dadurch entstehende Schlaufe in den Applikator eingezogen. Daraufhin
erfolgt die Ligatur durch das Uberstilpen des Ringes. Es wird eine Versagerquote von
0,09-0,6/100 Frauen pro Jahr angegeben. Auch bei dieser Technik ist die korrekte
anatomische ldentifikation der Tube entscheidend [210].

Eilshie-Clips: Der 14 mm x 3.4 mm x 4 mm grof3e Titanclip mit Silikonliberzug wird mit
einem Applikator angebracht. Der kontinuierliche Druck auf die Tube fihrt zu einer
Ischamie und Vernarbung der Tube [223].

Eine Migration von Filshie Clips im kleinen Becken kommt gemalfl Schatzung bei bis zu
25% aller Patienten vor [224]. Diese sind meist asymptomatisch und werden oft als
Zufallsbefund entdeckt, da die Clips ihren urspringlichen Zweck bereits erfullt haben.
Der Migration zu Grunde liegende Symptome und eine AusstoRung (vaginal, rektal,
vesikal, abdominal) wurden nur bei 0,1 bis 0,6% dieser Frauen beschrieben [224,225].
Chronische Bauchschmerzen auf Grund eines migrierenden Clips kédnnen bereits nach
6 Wochen oder auch erst protrahiert nach mehr als 20 Jahren auftreten [226].

Hulka-Clemens Clips: Bei der Intervention werden die Kunststoffclips mit einem
Applikator im rechten Winkel zum isthmischen Tubenteil in einer Entfernung von 2,5 bis
3 cm vom Uterus angebracht. Die Blutversorgung wird somit kaum tangiert. Blutungen
sind bei korrektem Vorgehen selten [227]. Auf ein mdgliches Abgleiten des Clips an
einer ddematésen Tube muss geachtet werden. Migrationen wurden auch bei diesen
Clips berichtet [228].

Tubensterilisation nach Pomeroy: Diese Technik wird vor allem im Rahmen einer
Minilaparotomie unmittelbar postpartal angewandt. Schwerwiegende Morbiditat wie
auch das Auftreten von Schmerzen sind nach einer Sterilisation nach Pomerey haufiger
als nach Elektrokoagulation [212]. Auf Grund von situationsbezogenen Umstadnden
findet der laparoskopische Zugang auch postpartal, entweder unmittelbar oder auch
spater, vermehrt Anwendung.

Sterilisation durch intratubare Implantante (Essure®): Bei dieser Technik erfolgt der
Zugang endoskopisch transzervikal. Die flexiblen Implantate werden durch die Vagina
und die Cervix in die Eileiter eingefiuhrt. Wahrend der darauffolgenden drei Monate
bildet sich um diese spiralférmigen Einsdtze Narbengewebe. Die so entstehende
Barriere verhindert den Spermiendurchgang. Auf diese Weise kann ohne abdominellen
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Eingriff und ggf. auch ohne Narkose eine permanente nicht hormonale
Empfangnisverhutung gewdahrleistet werden.

In Europa, den USA und Kanada wurde jedoch der Vertrieb dieser anfanglich
vielversprechenden Kontrazeptionsmethode 2018 durch den Hersteller eingestellt.
Diese Entscheidung erfolgte vor allem aufgrund der hohen Komplikationsrate. Zu den
mdglichen, bereits wéahrend oder unmittelbar nach dem Einsetzen auftretenden
Nebenwirkungen gehdren leichte bis maRige Schmerzen, Krampfe, vaginale Blutungen,
Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Benommenheit, Unterleibs-, Becken- oder
Rickenbeschwerden. Als bedenklich erwiesen sich geméss klinischer Studien die
langerfristigen Komplikationen wie ungewollte Schwangerschaft, Unterleibs-, Becken-
oder Ruckenschmerzen, Perforationen der Eileiter oder der Gebarmutter, Allergien und
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Verrutschen der Essure Einséatze in die Bauch- oder
Beckenhdhle [229]. Ein Teil dieser Probleme kann einen erneuten operativen Eingriff
notwendig machen.

Frauen, die unter Essure keine Komplikationen hatten oder haben, wird jedoch nicht
empfohlen das Implantat entfernen zu lassen.

Elektive transvaginale Tubensterilisation: Sie wird nur selten durchgefiuhrt. Der Zugang
erfolgt Uber eine posteriore Kolpotomie. Spezifische Instrumente sind nicht notwendig.
Bei guter Beherrschung der Technik ist sie eine effiziente Methode, die im Ausland vor
allem da ihre Verwendung findet, wo die Voraussetzungen fir eine Laparoskopie nicht
gegeben sind [210].

Konsensbasiertes Statement 6.540

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Eine sorgfaltige Aufklarung vor dem Eingriff (falls notwendig mit einem
Dolmetscher) legt die entscheidende Grundlage fir eine mdglichst
zufriedenstellende Adaptation an diese permanente Verhitungsmethode. Die
geringe Datenlage erlaubt es derzeit nicht, eine spezielle Technik der
Sterilisation zu favorisieren.

Literatur: [212,213]
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Konsensbasierte Empfehlung 6.E63

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Eine Tubensterilisation sollte in der Follikelphase erfolgen.

Literatur: [209]

6.3 Effektivitat verschiedener operativer Methoden

Die Wahl der Methode hé&ngt im Wesentlichen von der operativen Erfahrung, dem zur
Verfigung stehenden Material, der Mdglichkeit der Vollnarkose, den Kosten sowie dem
Zeitpunkt (Sectio) der Sterilisation ab [230].

Tubensterilisation:

Gebrauchssicherheit der Sterilisation wird in Studien bei der Frau mit 0,15 und die
Methodensicherheit bei 0,10 angegeben. (Abbildung 10) [4].

Gebrauchs- A
sicherheit LNG-IUD (0,06-0,12); k.A.
Sterilisatio (Mann 0,15); [0,10]
Hohe o
Effektivitat | Sterilisatio (Frau 0,5); [0,5] |
Kupfer —IUP mit = 300mm?
Kupferoberflache (0,06-1); k.A.
Sensiplan (1,8-2,3); [0,4]
Kondom (13); [2]
Portiokappe ohne vaginale Geburt (14-16); k.A.
____________ Diaphragma mit Spermizid (12-18); [4-14] .
Coitus interruptus (20); k.A.
Frauenkondom (21) [5]
Sehr geringe
Effektivitéit Billings-Methode (16-28); [3-6]
Portiokappe nach vaginaler Geburt (29) k.A.
o
Sehr geringe Effektivitcit Methodensicherheit Hohe Effektivitiit

Abbildung 10: Einteilung der kontrazeptiven Methode adaptiert nach WHO (Family Planning, a global
handbook for providers, 2018). Sehr effektive Methoden (< 1 von 100 Frauen innerhalb der ersten 12
Monate, sehr geringe Effektivitdt > 20 Frauen innerhalb der ersten 12 Monate). Gebrauchssicherheit
(typische Anwendung mit Anwendungsfehlern, in runden Klammern) sowie Methodensicherheit (was die
Methode bei idealer Anwendung erreichen kdénnte, in eckigen Klammern).

Seit der CREST-Studie hat sich jedoch gezeigt, dass die langzeitige Versagerquote
vermutlich unterschétzt wurde und die kumulativen Sterilisationsversager nach 10
Jahren wesentlich haufiger sind, da die Refertilisierung auch noch nach sehr langer Zeit
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eine Rolle spielt [231]. Zu diesem Zeitpunkt sind jedoch die
Studienverlaufsbeobachtungen meist bereits beendet.

Aktuellen Studien zufolge ist das kumulative Sterilisationsversagen nach 10 Jahren
wesentlich haufiger [232]:

< Clipsterilisation: 36,5/1.000 Eingriffe; bei jungen Frauen 52,1/1.000
bipolare Koagulation: 24,8/1.000 Eingriffe; bei jungen Frauen 54,3/1.000
unipolare Koagulation: 7,5/1.000 Eingriffe

partielle Salpingektomie unmittelbar postpartal: 7,5/1.000 Eingriffe

=)
=)
=)
S partielle Salpingektomie im Intervall: 20,1/1.000 Eingriffe
< Silikonband: 17,7/1.000 Eingriffe

=)

Yoon-Ring: Die Versagerrate betrug auf Grund einer a&lteren Publikation
1.7/1.000 bis 3,0/1.000 [210].

Filshie und Hulka Clips:

Fir Filshie Tubenclips wird eine Sicherheit von 99,76% angegeben. Gemé&aR einer im
Jahr 2000 publizierten multizentrischen Studie betragt das Schwangerschaftsrisiko in
den ersten 12 Monaten weniger als 1,1/1.000 Frauen fur Filshie Clips und fur Hulka
Clips 6,9/1.000 [233]. Die kumulative Rate nach 12 und 24 Monaten betrug 3,9/1.000
und 9,7/1.000 Frauen in der Filshie Gruppe und 11,7/1.000 und 28,1/1.000 Frauen fir
Hulka Clips. Da der Unterschied nach 24 Monaten nicht signifikant war, wurden beide
Methoden statistisch als gleich effizient beurteilt [233].

Essure:

Nach dem Einsatz von Essure® betragt das Risiko einer Schwangerschaft 5 Jahre nach
dem Einsetzen weniger als 1%. [234]. Die meisten Schwangerschaften (74,2%) treten
jedoch bereits innerhalb der ersten 24 Monaten auf.

Konsensbasiertes Statement 6.S41

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Sowohl die Tubensterilisation, als auch die mannliche Sterilisation sind sehr
sichere Verhiutungsmethoden. Die mannliche Sterilisation ist weniger invasiv.

Literatur: [212]
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Konsensbasierte Empfehlung 6.E64

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Uber die Optionen der weiblichen und méannlichen Sterilisation, einschlieRlich
der Sicherheit der Methode, Risiken und Nebenwirkungen soll aufgeklart
werden.

6.4 Komplikationen der Sterilisation

Bei den laparoskopisch durchgefiihrten Formen der Tubensterilisation entsprechen die
Komplikationen denen der peri- und postoperativen Komplikationen der Laparoskopie.
Dazu gehoren Verletzungen von Darm, Harnblase oder GefalRen u.a. durch die Verres-
Nadel, aber auch Infektionen und Blutungen. Das Risiko fir Komplikationen ist u.a. vom
Gewicht der Patientin, von einer vorbestehenden Endometriose oder auch stattgehabter
Adnexitis und von der Anzahl der Voroperationen abhangig. Im praoperativen Gesprach
muss ein ggf. erhdhtes Risiko der Sterilisation bei der Patientin identifiziert und
besprochen werden und ggf. alternative Verhlitungsmethoden angeboten und erklart
werden. Das Risiko fir eine intraoperative Umstellung auf eine Laparotomie auf Grund
von Komplikationen wéahrend der laparoskpischen Sterilisation wird zwischen 1,9 und
3,1/1.000 Falle angegeben [235].

Bei den unmittelbar postpartal durchgefihrten Sterilisationen durch Minilaparotomie
héangt das Risiko ebenfalls von mdglichen Voroperationen und Verwachsungen ab. Bei
diesem Zugang sind die Versager vor allem auf eine falschlicherweise am Ligamentum
rotundum erfolgte Ligatur oder Clip-Setzung (Filshie Clips) zurickzufihren. Postpartal
kann jedoch auch ein korrekt aufgesetzter Filshie Clip sekundéar von der ddematdsen
Tube abgleiten. Diese Risiken fallen bei einer partiellen Salpingektomie mit
nachfolgender histologischer Untersuchung weg.

Vergleichbare Probleme kodénnen auch bei der Sterilisation im Verlaufe eines
Kaiserschnittes auftreten.

6.3 Rate an sekundarem Kinderwunsch nach einer
Sterilisation

Die folgenden Angaben beziehen sich auf die weibliche Sterilisation. Angaben zur
mannlichen Sterilisation sind dem entsprechenden Kapitel zu entnehmen.

Einige Studien untersuchen, wie haufig und in welchen Situationen eine Sterilisation
spéater bereut wird. FUr Deutschland gibt es keine eindeutigen Daten, aber in einer
Publikation von pro familia (2011) wird angegeben, dass 2 bis 13% der Frauen eine
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Sterilisation bereuen und etwa 1 bis 3% diese riickgadngig machen lassen. Insbesondere
scheinen Frauen, die eine Sterilisation wahrend der Sectio durchfihren lassen, diese
haufiger zu bereuen [236].

Die NICE-Guidelines (National Institute for Health and Care Excellence) des Royal
College of Obstetrics and Gynecology (RCOG) haben Risikofaktoren identifiziert, die
den Wunsch nach Re-Fertilisierung erhéhen [235].

=

O 0O 0O 0 0 0

O

Alter < 30 Jahre

keine oder wenige eigene geborene Kinder

keine oder unglickliche/unzufriedene Partnerschaft
Tod eines Kindes

moglicherweise Eintreten in eine neue Partnerschaft
psychische Erkrankung

zeitlicher Zusammenhang der Sterilisation zZu
Schwangerschaft

zu wenig Information Uber alternative Verhitungsmittel.

einer

stattgehabten

Konsensbasiertes Statement 6.542

Expertenkonsens

Konsensusstarke ++

mangelhafte

Ein Alter der Frau unter 30 Jahren, Nulliparitat, fehlende oder belastete
Partnerschaft, Tod eines Kindes, neue Partnerschaft, psychische Erkrankung,
zeitlicher Zusammenhang zu einer stattgehabten Schwangerschaft und
Aufklarung uUber alternative Verhltungsverfahren sind
Risikofaktoren fir das spatere Bereuen einer Sterilisation und dem damit
verbundenen Wunsch nach einer Refertilisierung.

Literatur: [235,236]
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Konsensbasierte Empfehlung 6.E65

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Bei der Entscheidung Uber die Durchfihrung der Sterilisation bei Nulliparitat
soll ggf. durch zuséatzliche Aufklarung sichergestellt werden, dass der / dem
Betroffenen alle Optionen der Kontrazeption bekannt sind und vor diesem
Hintergrund eine informierte Entscheidung fur die Sterilisation erfolgt ist.

Konsensbasierte Empfehlung 6.E66

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke ++

Vor einer Sterilisation soll Uber alternative Verhitungsmethoden aufgeklart
werden. Im Gesprach sollte das Risiko, die Sterilisation spater zu bereuen
angesprochen werden. Bei vermuteter Ambivalenz oder wenn dem
Sterilisationswunsch biographische und / oder traumatische Erlebnisse
zugrunde liegen, mit denen der fehlende Kinderwunsch erklart wird, sollte eine
professionelle Begleitung angeboten werden (Beratungsstelle fir sexuelle
Gesundheit und Familienplanung, Psychologie oder Psychiatrie). Das
Einhalten einer Warte- und Bedenkzeit ab Beratung scheint besonders in
diesen Situationen sinnvoll.

Anamnestische Angaben wie bisherige Kinderlosigkeit, oder auch das (junge) Alter der
Patientin sollen wichtiger Bestandteil der Anamnese und des Aufklarungsgespraches
sein, stellen aber unter den geltenden Voraussetzungen fir eine informierte und
souverane Entscheidung des Patienten keine Kontraindikation dar

Auch aus juristischer Sicht stellen Nulliparitat oder das Alter keine Kontraindikation fir
die Durchfihrung einer Sterilisation dar.

6.4 Refertilisierungspotential

Grundsatzlich ist eine Refertilisierung mdglich, insgesamt ist die Datenlage jedoch
eingeschrankt. Insbesondere liegen keine prospektiv randomisierten Studien zu dieser
Thematik vor. Die meisten verfugbaren Studien sind retrospektive Kohortenstudien mit
moderater Qualitat [237] und eine Refertilisierung wird im Wesentlichen durch wenige
Expert*innen durchgefiuhrt.
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Die berichteten Schwangerschaftsraten nach Refertilisierung liegen je nach Studie
zwischen 31 und 92% [238-240]. Einem neueren systematischen Review zufolge werden
Schwangerschaftsraten nach Refertilisierung von 42 bis 69% erreicht [237]. Eine
Metaanalyse kommt zu einer mittleren Schwangerschaftsrate von 74,4% [241]. Die
Lebendgeburtenrate wird in den meisten Studien nicht berichtet. In zwei Arbeiten lagen
diese bei 38% bzw. 70,3% [240,242]. Bei den Patientinnen, die nicht schwanger wurden,
wurde dennoch in 84% eine Tubendurchgangigkeit erreicht [238].

Es werden sowohl laparoskopische als auch offen chirurgische Eingriffe sowie Eingriffe
mittels Minilaparotomie berichtet. Die erzielten Schwangerschaftsraten waren zwischen
diesen Gruppen vergleichbar [239,241,243]. Hinsichtlich der OP-Dauer war der offen
chirurgische Weg dem laparoskopischen uUberlegen, wenngleich keine Unterschiede
bzgl. Komplikationen berichtet wurden [241].

Zudem besteht ein erhdohtes Risiko fir das Auftreten einer EUG: dies Rate lag in den
vorliegenden Studien bei 2,7% [240] bis 11,8% [239,241,243-245]. Eine Metaanalyse
zeigte eine EUG-Rate von 9,1% in der Summe der betrachteten Studien hauptséchlich
aufgrund einer kanadischen Studie, die eine besonders hohe EUG-Rate von 11,8%
(Laparoskopie) bzw. 11,2% (Laparotomie) aufwies [241,243]. Einem aktuelleren
systematischen Review zufolge wird die EUG-Rate mit 4 bis 8% angegeben [237]. Die
in diesem Abschnitt angegebenen EUG-Raten beziehen sich dabei je nach Studie auf
einen Zeitraum zwischen 6 Monaten und 5 Jahren, sofern dieser Zeitraum in den Studien
Uberhaupt angegeben wurde.

Relevante Einflussfaktoren fur den Erfolg einer Refertilisierung sind die
Sterilisationsmethode, die Ladnge der Tuba uterina nach erfolgter Operation und das
Alter der Patientin [235].

Alternativ kommt die assistierte reproduktive Technologie (ART) in Frage. Altere
Arbeiten zeigen eine Uberlegenheit der operativen Verfahren bzgl.
Schwangerschaftsrate bei hoheren EUG-Raten, aber niedrigeren Mehrlingsraten. Daher
wird in diesen Arbeiten die ART in Fallen empfohlen, in denen es innerhalb von 12
Monaten nicht zu einer Schwangerschaft gekommen ist oder wenn andere weibliche
bzw. méannliche Infertilitatsfaktoren hinzukommen [242]. Ein systematischer Review im
Rahmen einer Cochrane Analyse konnte keine qualitativ ausreichenden Studien
identifizieren, die eine Uberlegenheit einer ART oder Refertilisierung zeigen [246]. Bei
Patientinnen mit Sterilisation durch intratubare Implantate wird durch ART eine
Lebendgeburtenrate von 63% kumulativ bzw. 27% pro Zyklus erreicht [247]. Ein
systematischer Review kommt zu dem Schluss, dass bei alteren Frauen eine hdhere
Kosteneffektivitat bei Durchfihrung einer ART erreicht werden kdnnte [237]. Neuere
Studien zu dieser Thematik existieren nicht.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass durch eine refertilisierende Operation
eine Tubendurchgangigkeit erzielt werden kann, diese jedoch nicht sicher zu einer
Schwangerschaft fuhrt. Bei Sterilisation durch intratubare Implantate ist fir das
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Erreichen einer Schwangerschaft nach aktuellem Kenntnisstand eine ART erforderlich
[235].

Konsensbasiertes Statement 6.543

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Refertilisierende Operationen kdnnen zu einer Tubendurchgangigkeit
fuhren. Diese ist nicht gleichzusetzen mit einer wiedererlangten
Fertilitat.

Literatur: [237-241]

Konsensbasierte Empfehlung 6.E67

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Wenn eine Sterilisation durch intratubare Implantate erfolgt ist, soll
eine ART an Stelle einer Refertilisierungsoperation erfolgen.

Literatur: [235,247]

6.5 Durchfuhrung im Rahmen einer Sectio oder im
Zusammenhang mit einem Abort / einer Abruptio

Die verfugbare Literatur zeigt einen Zusammenhang zwischen Komplikationen,
Versagen einer Sterilisation und Wunsch nach Refertilisierung im weiteren Verlauf,
wenn eine Sterilisation im Zusammenhang mit einer Schwangerschaft durchgefihrt wird.

Die Daten zu Komplikationen bei Durchfihrung einer Sterilisation im Intervall versus
unmittelbar postpartal bzw. im Zusammenhang mit einer Abruptio zeigen teilweise
weniger Komplikationen in der Intervallgruppe [248]. Bei postpartalen Sterilisationen
wurden mehr Infektionen und Blutungen beschrieben [248]. Andere Studien, die die
Komplikationshaufigkeit bei Intervallsterilisationen versus Sterilisation wéhrend einer
Abruptio untersuchten, zeigten keine Unterschiede [249-251].

Mehrere Studien zeigten ein 2-7fach erhdhtes Risiko fir das Versagen einer
Sterilisation, wenn diese postpartal bzw. im Zusammenhang mit einer Abruptio
durchgefihrt wurden [252,253].

Der Wunsch nach Refertilisierung war insbesondere bei postpartaler Durchfihrung
erhoht [232]. Bei Durchfihrung der Sterilisation im Zusammenhang mit einer Abruptio
ist der Zusammenhang nicht klar [254-257].
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Eine Ausnahme mag bzgl. Ratsuchender bestehen, die ihren Sterilisationswunsch bei
ohnehin schon Dbestehender Indikation zur erneuten Sectio bereits zum
Konzeptionszeitpunkt bzw. in der sehr frihen Schwangerschaft &uRern, wenngleich es
fur diese Annahme keine zitierfahige Datengrundlage gibt.

‘ Konsensbasiertes Statement 6.544

Expertenkonsens Konsensusstéarke ++

Die Wahrscheinlichkeit, dass eine Sterilisation bereut wird, steigt,
wenn die Entscheidung zur Sterilisation im zeitlichen Zusammenhang
mit einer Schwangerschaft getroffen wird.

Literatur: [232]

Konsensbasierte Empfehlung 6.E68

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Es sollte von der Durchfihrung der Sterilisation im direkten zeitlichen
Zusammenhang mit einer Schwangerschaft abgeraten werden. Wenn im
zeitlichen Zusammenhang mit einer Schwangerschaft eine Sterilisation
gewunscht wird, soll iber die Alternativen und das erhdhte Risiko, dies
zu bereuen, explizit aufgeklart werden.

6.6 Veranderung des Hormonprofils und der
Menstruationsblutung nach einer Sterilisation

Auswirkungen einer Sterilisation auf die Hormonlevel und den Zyklus wurden in
folgenden Studien untersucht: Gentile et al. zeigten, daf} sich bei 118 eingeschlossenen
Frauen und 57 Kontrollen kein Unterschied der Hormonlevel (Ostradiol/ Progsteron) vor
und 1 Jahr bzw. 2 Jahre nach Sterilisation nachweisen lasst [258]. Dies konnte auch in
weiteren Studien bestatigt werden [235]. Zyklusverdnderungen vor und nach der
Operation konnten nicht nachgewiesen werden [259,260]. Da ein nicht geringer Anteil
von Frauen vor einer Sterilisation hormonell verhitet hat, kann sich durch die
Sterilisation und das Absetzen hormoneller VerhlUtungsmittel das Muster der
Menstruationsblutung verédndern, so dass Frauen subjektiv eine Veranderung bemerken.
Daher sollte dies die Aufklarung vor einer Sterilisation beinhalten.
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Konsensbasiertes Statement 5.545

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Eine Sterilisation verandert das Muster der Menstruationsblutung nicht.
Hormonelle Verdnderungen werden nach einer Sterilisation nicht
beobachtet.

Literatur: [259,260]

6.7 Vasektomie — Sterilisation bei Mannern und Mann-zu-
Frau-Transmenschen

6.7.1 Einleitung

Als Vasektomie wird die operative Durchtrennung der Kontinuitdt der beiden
Samenleiter des Mannes bezeichnet. Da die Samenleiter nur durchtrennt werden bzw.
in den meisten Féallen nur ein kurzes Stuck entfernt wird, ware als Begriff die
Vasoresektion zutreffender. Umgangssprachlich hat sich international die Vasektomie
etabliert, so dass wir auch hier diesem folgen.

Ziel des operativen Eingriffs ist ein dauerhafter Verschluss der Vasa deferentia und
daraus folgend eine obstruktive Azoospermie, d.h. das Fehlen von Spermien im
Ejakulat. Es ist eine als dauerhaft zu bezeichnende Verhitungsmethode, auch wenn mit
Hilfe erneuter Operationen im Sinne einer mikrochirurgischen Refertilisierung oder auch
medizinisch assistierten Befruchtungen ein erneuter Kinderwunsch realisiert werden
kann.

Mit einer Methodensicherheit von 0.1 und einer Gebrauchssicherheit 0.15 flr den typical
use ist die Vasektomie eines der sichersten Kontrazeptiva [4](Abbildung 11).
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Gebrauchs-
sicherheit LNG-IUD (0,06-0,12); k.A.
[ sterilisatio (Mann 0,15); [0,10]
Hohe o —
Effektivitat Sterilisatio (Frau 0,5); [0,5
Kupfer -IUP mit = 300mm?
Kupferoberflache (0,06-1); k.A.
Sensiplan (1,8-2,3); [0,4]
Kondom (13); [2]
Portiokappe ohne vaginale Geburt (14-16}); k.A.
____________ Diaphragma mit Spermizid (12-18); [4-14]
Coitus interruptus (20); k.A.
Frauenkondom (21) [5]
Sehr geringe
Effektivitit Billings-Methode (16-28); [3-6]
Portiokappe nach vaginaler Geburt (29) k.A
>
Sehr geringe Effektivitéit Methodensicherheit Hohe Effektivitiit

Abbildung 11: Einteilung der kontrazeptiven Methode adaptiert nach WHO (Family Planning, a global
handbook for providers, 2018). Sehr effektive Methoden (< 1 von 100 Frauen innerhalb der ersten 12
Monate, sehr geringe Effektivitdt > 20 Frauen innerhalb der ersten 12 Monate). Gebrauchssicherheit
(typische Anwendung mit Anwendungsfehlern, in runden Klammern) sowie Methodensicherheit (was die
Methode bei idealer Anwendung erreichen kdénnte, in eckigen Klammern).

Die Akzeptanz und Verbreitung der Vasektomie ist abhangig von kulturellen und
6konomischen Faktoren international unterschiedlich stark verbreitet [261]. In einigen
wirtschaftlich entwickelten Landern wird sie haufiger angewandt als die Sterilisation der
Frau, wobei weltweit Frauen noch deutlich h&ufiger sterilisiert werden [262].

Das folgende Kapitel beschreibt den aktuellen Kenntnisstand zur Vasektomie
(Sterilisation) hinsichtlich Sicherheit, Effektivitat, Nachsorge, Komplikationen,
Refertilisierung und madglicher Nebenwirkungen. Die weibliche Sterilisation wird in
einem separaten Kapitel abgehandelt.

6.7.2 Operationsverfahren

Die meisten mannlichen Sterilisationen werden durch eine operative Resektion oder
Ligatur der Samenleiter beidseits in Lokalanasthesie durchgefihrt. Nur in
Ausnahmefallen erfolgt der Eingriff in Allgemeinanasthesie. Bei dieser Entscheidung
sollte auch das Anéasthesierisiko berlcksichtigt werden, wenngleich es bei meist noch
jungen, gesunden Mannern in der Regel als gering anzusehen ist.

Relative Kontraindikationen einer Vasektomie sind Gerinnungsstdorungen, Allergien
gegen verwendete Lokalanédsthetika, anatomische Pathologien des Skrotums wie
massive Narbenbildungen oder aktive Infektionen des Urogenitalsystems (z. B.
Infektionen im Bereich der Skrotalhaut oder Subkutis, akute Epididymitis, Orchitis oder
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Prostatitis) oder der Leistengegend. Das muss bei der Planung und Beratung eine Rolle
spielen.

Anamnestische Angaben wie bisherige Kinderlosigkeit, oder auch das (junge) Alter des
Patienten sollen daher zwar wichtiger Bestandteil der Anamnese und des
Aufklarungsgespraches sein, stellen aber unter den geltenden Voraussetzungen fir
eine informierte und souverane Entscheidung des Patienten keine Kontraindikation dar

Die arztliche Aufklarung sollte analog zu anderen elektiven operativen Eingriffen mit
einer ausreichend langen Bedenkzeit von mehreren Tagen bis Wochen erfolgen.

Konsensbasiertes Statement 6.546

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Eine sorgféaltige genitale Untersuchung sowie Aufklarung und Beratung Uber
Durchfuhrung und Folgen des Eingriffs (falls notwendig mit einem Dolmetscher)
legt die entscheidende Grundlage fir die informierte Entscheidung des
Patienten und Adaptation an diese permanente Verhitungsmethode.

Bei dem Eingriff wird entweder konventionell Gber ein bis zwei Skrotalschnitte oder bei
der ,Non-Scalpel® Vasektomie (NSV) mittels eines scharfen Klemmchens die Haut
erdffnet, der Vas deferens herausluxiert und durchtrennt bzw. ein kurzes Stuck
exzidiert. Die NSV zeigt in Studien kiirzere OP-Zeiten, eine schnellere Rekonvaleszenz
der sexuellen Aktivitdt sowie geringere postoperative Komplikationsraten bezuglich
Infektionen und Hamatomen [263,264].

Konsensbasiertes Statement 6.S47

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die ,Non-Scalpel® Vasektomie (NSV) scheint mit geringeren Komplikationsraten
und Operationszeiten assoziiert zu sein.

Literatur: [263,264].

Interposition von Gewebe

In einer randomisierten kontrollierten Studie mit iber 800 Vasektomien konnte gezeigt
werden, dass eine Gewebsinterposition wahrend der Vasektomie mit einer signifikant
niedrigeren Versagensrate nach drei Monaten verbunden ist im Vergleich zur einfachen
Ligatur und Exzision ohne Gewebsinterposition (OR 0.42, 95% CI 0.26— 0.70) [265].
Eine weitere Studie wurde bei vergleichbaren Resultaten vorzeitig abgebrochen [266].
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Zu bedenken ist jedoch auch, dass eine Gewebsinterposition die Komplikationsrate der
Vasektomie erhdhen kann [267].

Intraluminale Schleimhautkauterisierung

In einer einzelnen vergleichenden (Fall-Kontroll-) Studie war die Kauterisierung des Vas
mit einem geringeren Versagensrisiko (definiert als >100.000 Spermien im Ejakulat)
verbunden als die Gewebsinterposition (1% vs. 4,9%) [265]. Vergleichende Studien tber
das Refertilisierungspotential der verschiedenen OP-Techniken gibt es nicht. Es ist
jedoch zu bedenken, dass die intraluminale Kauterisierung potenziell eine
langstreckigere Vernarbung des Vas hinterlasst und dadurch eine potenzielle
Refertilisierung deutlich erschwert werden kann.

Konsensbasierte Empfehlung 6.E69

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei der Vasektomie kann eine Vasligation und -exzision mit
Gewebsinterposition erfolgen und/oder eine intraluminale Kauterisierung des
Vas durchgefihrt werden. Bei der Kauterisierung ist die potenziell
langstreckigere Narbenbildung zu beachten, welche eine potenzielle
mikrochirurgische Referilisierung deutlich erschweren kann.

Literatur: [265]

Da zwar die Vollstandigkeit eines resezierten Samenleiter-Anteils, aber nicht die Seite
histopathologisch gesichert werden kann, ist die juristische Notwendigkeit einer
histopathologischen Untersuchung umstritten [268,269,270,271].

6.7.3 Risiken, Komplikationen und nicht kontrazeptiver Nutzen

6.7.3.1 Mogliche Risiken der Sterilisation beim Mann

Die erste wissenschaftliche Publikation zur Frage, ob eine durchgefihrte Sterilisation
beim Mann zu einem erhthten Risiko fir die spatere Entwicklung eines
Prostatakarzinoms fluhrt, hat seit 1990 eine endlose Debatte zu diesem Thema
ausgeldst [272]. Die Ergebnisse verschiedener hochqualifizierter in der Folge zu diesem
Problem ausgewerteten groRBer Studien waren widersprichlich [273-277]. Hierfur
verantwortliche Faktoren sind der sicher vorhandene Detection Bias in Bezug auf das
PSA-Screening und das oft kiirzere Follow-Up bei vasektomierten Patienten. Beziglich
einer kausalen mdglichen Erklarung, warum die durchgefiuhrte Sterilisationsoperation
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beim Mann das Risiko fur ein Prostatakarzinom erhdhen sollte, gibt es zwar préaklinische
Studien [278,279]. Die Hypothesen hierzu sind aber alle nicht ausreichend schlissig:

S Die Abnahme des Prostatasekret-Volumens fiuhrt zu einer verlangerten
Einwirkzeit von méglichen Karzinogenen.

2 Eine moégliche Erhéhung von Androgenen im Plasma.

2 Ein moéglicher Anstieg in der Bindungskapazitat der Androgen-bindenden
Proteine.

2 Die Entwicklung von Spermien-Antikdrpern, welche moglicherweise
immunologische Prozesse beeinflussen.

< Eine Abnahme bestimmter Molekile wie IGF-1 und IGEBP3, die in die Prostata-
Karzinogenese involviert sind.

Daher kann ein wirklicher kausaler Zusammenhang weiterhin nur vermutet werden.

Ein Faktor, welcher immer wieder kritisch bei dieser Frage diskutiert wird, ist die
Tatsache, dass Mé&nner nach einer Vasektomie in zahlreichen Studien eine hdhere
Bereitschaft zur Teilnahme an PSA-basierter Friherkennung zeigen. Dass die PSA-
basierte Fruherkennung einen Einfluss auf die vermehrte Erkennung von
organbegrenzten Prostatakarzinomen hat wund die Rate an fortgeschrittenen
Prostatakarzinomen senkt, ist in verschiedenen wissenschaftlichen Studien klar gezeigt
worden [280,281]. Bezieht man diesen Faktor mit in die Analyse ein, so zeigt sich kein
Zusammenhang zwischen einer erfolgten Sterilisation beim Mann und einem spateren
aggressiven, fortgeschrittenen oder tddlichen Prostatakarzinom [282]. Auch die
Prostatakarzinom-Mortalitat wird durch eine Vasektomie nicht beeinflusst [283-286].

Dementsprechend hei3t es in der aktuellen S3-AWMF-Leitlinie Prostatakarzinom
(Version 6.2 Oktober 2021): ,Die Ergebnisse einer Metaanalyse zur Korrelation
zwischen Vasektomie und Prostatakarzinom sind inkonsistent und nicht ausreichend,
um eine hinreichend positive Korrelation festzustellen. Die Autoren weisen selbst auf
einen moglichen Bias der sehr heterogenen Studien hin“. Bezogen wird sich hier
allerdings auf eine Publikation aus dem Jahr 2002 [287].

Die neueste und umfangreichste wissenschaftliche Arbeit zu der Frage eines moglichen
Zusammenhangs zwischen der Sterilisation beim Mann wund einem spateren
Prostatakarzinom (37 Studien mit 16 931 805 Patienten) kommt zu dem Ergebnis, dass
es unter Einbeziehung s&amtlicher Studien zu der Frage einen signifikanten
Zusammenhang zwischen der Vasektomie und dem Risiko fir jede Art von
Prostatakarzinomen, vorzugsweise aber lokal begrenzten Prostatakarzinomen, gibt
[282]. Bezieht man nur die Studien mit gutem Studiendesign und hoher Studienqualitat
ein, verschiebt sich der Effekt einer moglichen Beziehung zwischen der Vasektomie und
einem Prostatakarzinom fast auf Null [282].
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Ein klarer pathogenetischer Mechanismus konnte aber bisher nicht bewiesen werden.
AuBerdem gibt es bei fast allen Studien zu dieser Frage methodische Probleme durch
die lange Latenz zwischen der Vasektomie und dem Auftreten eines Prostatakarzinoms.
Hiermit kommen viele andere bekannte Risiko- und Einflussfaktoren wie z. B. afro-
karibische Abstammung, positive Familienanamnese fur Prostatakarzinom, genetische
Risikofaktoren, exogene Noxen wie ein chronischer Nikotinabusus oder die regelméaRige
Teilnahme an einer PSA-basierten Friherkennung ins Spiel, deren Einfluss oft nicht
hinlanglich bekannt ist.

Fur eine erhdhte Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Hodentumors nach einer
Vasektomie ergaben verschiedene wissenschaftliche Untersuchungen keinen Hinweis
[288-291].

Zahlreiche Studien haben einen mdglichen Zusammenhang zwischen einer
durchgefuhrten Sterilisation beim Mann und Kkardiovaskuldaren Erkrankungen,
Arteriosklerose und Schlaganfall wuntersucht und konnten Kkeinen relevanten
Zusammenhang feststellen [292-295,289,290,296-297].

Die Hormonproduktion des Hodens wird durch die Sterilisation beim Mann nicht
beeinflusst (siehe Abschnitt ,Verdnderung des Hormonprofils nach einer Sterilisation®).
Die Libido nach einer komplikationslosen weiblichen und méannlichen Sterilisation ist
von verschiedenen Faktoren abhangig, die nicht kausal mit der Sterilisation in
Zusammenhang stehen. Die Zufriedenheit mit der Entscheidung, den Eingriff
durchfihren zu Ilassen, ist dabei entscheidend. Hinzu kommen die jeweilige
Lebensphase und die Erfahrungen mit Sexualitat und Partnerschaften vor und nach der
Invention.

Konsensbasiertes Statement 6.548

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Es gibt keine Hinweise, dass durch eine Sterilisation beim Mann das Risiko fur
spéatere kardiovaskulare Ereignisse oder Erkrankungen erhéht wird.

Literatur: [292-295,289,290,296-297]

Konsensbasiertes Statement 6.549

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Es gibt keine Hinweise, dass durch eine Sterilisation beim Mann das Risiko fir
die Entstehung eines malignen Hodentumors erhéht wird.

Literatur: [288-291]
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Konsensbasiertes Statement 5.S50

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Es gibt Hinweise, dass durch eine Sterilisation beim Mann das Risiko fir ein
spateres Prostatakarzinom geringfligig erhdht werden kdnnte.

Unter Berilicksichtigung des Faktors der PSA-basierten Friherkennung ergibt
sich kein eindeutiger Hinweis fir einen Zusammenhang zwischen der erfolgten
Vasektomie und einem spateren aggressiven, fortgeschrittenen oder tdédlichen
Prostatakarzinom.

Eine sichere Aussage zu dieser Frage ist aufgrund der aktuellen
wissenschaftlichen Datenlage aber weiterhin nicht mdéglich.

Literatur:[273-277, 282-286]

6.7.3.2 Komplikationen der Sterilisation beim Mann

Das Risiko fir peri- und postoperative Komplikationen ist fur alle verschiedenen
Techniken der mannlichen Sterilisation gering [164,269-271,298] In verschiedenen
Studien konnte gezeigt werden, dass die Komplikationsrate bei Verwendung der wenig
invasiven Non-Skalpell-Vasektomie (NSV) geringer als bei anderen Techniken ist
[263,299,300]

Wie bei fast allen operativen Eingriffen spielt die Erfahrung der Operateur*in eine
wesentliche Rolle fur die Haufigkeit und die Schwere von moéglichen Komplikationen. In
einer Studie betrug die Komplikationsrate ein Drittel weniger, wenn die operierenden
Arzten*innen mehr als 50 Eingriffe pro Jahr durchfithrten im Vergleich zu
Kollegen*innen, die weniger als 10 Vasektomien pro Jahr durchfihrten [301,302].

Wie bei den meisten operativen Eingriffen sinkt auch bei der Vasektomie mit
zunehmender Erfahrung der Operateur*in die Haufigkeit und Schwere von peri- und
postoperativen Komplikationen.

Post-operative Blutung und Hamatombildung: 4 — 22 % [303]. Statistisch sind Blutungen
und Hamatombildung die haufigsten Komplikationen nach der Vasektomie, wobei meist
nur oberflachliche Blutungen und kleine H&matome entstehen. Gegenlber der
konventionellen Operationstechnik mit Hautschnitt durch ein Skalpell zeigt die minimal-
invasive Non-Skalpell-Technik (NSV) ein geringeres Blutungsrisiko [263,300].
Bekannte Blutgerinnungsstdrungen oder die Einnahme von Antikoagulantien erhéhen
das Risiko von Blutungskomplikationen und sollten daher im Rahmen der préaoperativen
Aufklarung abgefragt werden. Ein komprimierender Verband und eine Hochlagerung des
Skrotums postoperativ kdnnen das Risiko einer Blutung senken [304]. Bei kleineren
Blutungen bzw. Hamatomen kann in der Regel die spontane Rickbildung abgewartet
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werden. Nur bei gréReren Hadmatomen mit entsprechenden Schmerzen ist eine operative
Hamatomausrdaumung und ggf. Drainage indiziert.

Infektionen/Wundinfektionen/Abszess/Epididymitis/Orchitis: 0,2 — 1,5 % [265,305].

Die Angaben zu Wundinfektionen nach einer Vasektomie beim Mann schwanken je nach
Literaturstelle zwischen 0 % und bis zu 6 %. Schwere Verlaufe sind extrem selten. So
wurde 1992 der bisher einzige Fall einer Fournierschen Gangran nach Vasektomie mit
anschlieBender Todesfolge beschrieben [306]. Verschiedene Untersuchungen haben
auch beziglich der Infektionsraten einen Vorteil fur die Non-Skalpell-Vasektomie (NSV)
gezeigt [263,300,303]. Durch einen mdglichen Rickstau im Nebenhoden kann es zu
jedem Zeitpunkt nach der Vasektomie zu einer kongestiven Epididymitis kommen. Die
Open-ended-Vasektomie soll dieses Risiko theoretisch reduzieren [307]. Zur Senkung
des Infektionsrisikos sollte die Rasur des Skrotums madglichst erst unmittelbar vor dem
Eingriff stattfinden. Die prophylaktische Gabe von Antibiotika wird nicht empfohlen
[269]. Im Falle einer postoperativen Wundinfektion oder Epididymitis/Orchitis ist eine
antibiotische Behandlung notwendig. Bei Auftreten eines Abszesses muss eine
chirurgische Revision mit Abszessausraumung und Drainage vorgenommen werden.

Hodennekrose: extrem selten [308] Eine Hodennekrose als Folge einer
Sterilisationsoperation beim Mann ist eine weltweit nur in wenigen Einzelfallen
beschriebene schwerste Komplikation. Als Pathomechanismen kommen hier entweder
eine verschleppte ausgepréagte bakterielle Orchitis oder eine iatrogene, unbeabsichtigte
Lasion der BlutgefaRe des Samenstrangs in Frage.

Chronische Skrotalschmerzen/Post-Vasektomie-Schmerzsyndrom: 1 — 14 % [309-312]
Wenn langer als 3 Monate nach einer Vasektomie dauerhafte oder intermittierende
skrotale Missempfindungen oder Schmerzen ohne Nachweis einer Epididymitis oder
anderer pathologischer erklarender Faktoren bestehen, spricht man von einem Post-
Vasektomie-Schmerzsyndrom (post-vasectomy-pain-syndrom = PVPS) [313]. Das Post-
Vasektomie-Schmerzsyndrom (PVPS) ist eine der haufigsten Spatkomplikationen nach
Vasektomie. Die Haufigkeit wird in neueren Untersuchungen mit bis zu 15 % angegeben,
wobei nur 2 % der Manner angeben, dass ihre Lebensqualitat hierdurch relevant
beeintrachtigt ist [314,315]. Die genaue Atiologie des Post-Vasektomie-
Schmerzsyndroms (PVPS) ist nicht geklart. Neben einer chronischen kongestiven
Epididymitis werden Spermagranulome mit vermehrter Fibrosebildung oder
Nervenirritationen durch den chirurgischen Zugang bei der Operation als Ursache
angeschuldigt [316]. Die Therapie des Post-Vasektomie-Schmerzsyndroms (PVPS)
stellt oft eine Herausforderung dar. Neben der Gabe von nicht-steroidalen
Antiphlogistika (NSAR) fur einige Wochen werden auch trizyklische Antidepressiva oder
Gabapentin zur Schmerzbewaltigung eingesetzt. Interventionell kommen lokale
Nervenblockaden oder Steroidinjektionen als Option in Frage. Schlie3lich werden auch
noch chirurgische Anséatze als ultima ratio diskutiert. Hier kommen neben einer
mikrochirurgischen Vasovasostomie eine Epididymektomie, eine Resektion von
Spermagranulomen oder Narbengewebe sowie eine mikrochirurgische Denervation des
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@D
Samenstrangs in Frage, wobei fir keine der genannten Therapieméglichkeiten eine
wissenschaftliche Uberlegenheit dokumentiert werden konnte [315, 317-320].

Spermagranulom: 2 - 70 % [321,322] [322] Aufgrund ihrer starken Immunogenitat
induzieren Spermien im Gewebe eine deutliche Entzindungsreaktion [323].
Spermagranulome sind somit ein hdufiges Phdnomen nach einer Vasektomie. Bei dem
Verfahren, bei dem das hodennahe Ende des Ductus nicht verschlossen wird (Open-
ended-vasectomy), kommen Spermagranulome héaufiger vor. In der Regel sind diese
asymptomatisch und werden meist im Laufe der Zeit resorbiert [300,301]. Sie kdnnen
aber in Einzelfadllen auch Schmerzen verursachen. Hier ist dann meist eine
voribergehende Behandlung mit einem Analgetikum (z. B. NSAR) ausreichend.
Operative Malnahmen sind nur in Ausnahmefédllen zur Therapie eines
Spermagranuloms indiziert. Es konnte gezeigt werden, dass Patienten, die in der ersten
Woche nach ihrer Vasektomie keine Ejakulation haben, das Risiko fir die Entstehung
eines Spermagranlumos senken kénnen [324].

Frihe Rekanalisation/Persistenz von beweglichen Spermien im Ejakulat, die eine
erneute Operation notwendig machen: 0,2 — 5,3 % [325].

Eine frihe Rekanalisation bzw. Persistenz sollte im Rahmen der korrekten Durchflihrung
der postoperativen Spermiogramm-Kontrollen leicht erkannt werden. Bei
persistierendem Nachweis von motilen Spermien 6 Monate nach einer Vasektomie wird
eine erneute Operation empfohlen [270]. Die Wahrscheinlichkeit fur die Notwendigkeit
einer erneuten Vasektomie wird mit < 1 % angegeben [326]. Dazu passend lag die Rate
der frihen Rekanalisation in einer Studie mit 16 000 Patienten bei nur 0,36 %. Die Rate
wurde weniger von der Operationstechnik als von der Erfahrung des Operateurs
beeinflusst [327].

Spate Rekanalisation nach vorherigem Nachweis eine Azoospermie: 0,03 — 1.2 %
[302,327,328]

Die spate Rekanalisation mit Nachweis von motilen Spermien oder einer im Verlauf
steigenden Zahl von unbeweglichen Spermien nach vorheriger gesicherter Azoospermie
und korrekt durchgefuhrter Vasoresektion beidseits ist ein sehr seltenes Ereignis.
Hierfur werden in der wissenschaftlichen Literatur Zahlen von ca. 1:2000 Félle genannt.
Bei der ungewdhnlich hohen Rate von 0,4 % zeigte die Studie von Maatman, dass alle
Manner mit einer spateren Schwangerschaft nach vorangegangener Vasektomie nicht
zu den empfohlenen postoperativen Kontrollen erschienen waren [329]. Auf das Problem
der fehlenden Compliance weisen auch andere Autoren hin [268,330].

Psychische Komplikationen: 1 - 12 % [331,332]. Psychologische negative Folgen bzw.
psychische Erkrankungen infolge einer mannlichen Sterilisation sind selten. Bei
Untersuchungen mit Fragebégen liegen die Werte nur bei ca. 1 % aller Manner, wahrend
im Rahmen von professionellen Interviews Raten von bis zu 12 % festgestellt werden
[332]. Eine Depression infolge einer Vasektomie ist bisher nur in Einzelfallen
beschrieben worden [331]. 97 % der Manner geben an, dass sie sich durch die Tatsache,
nicht mehr zeugungsfahig zu sein, nicht belastet fihlen. Es ist eher so, dass die Libido,
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DL
die Zufriedenheit mit dem Sexualleben und das Selbstwertgefuhl durch die Vasektomie
ginstig beeinflusst werden [333]. Auch eine verbesserte erektile und Orgasmusfunktion

sowie das Gefiuhl sicherer und selbstwusster mit ihrem Sexualleben zu sein, wird von
Mé&nnern nach einer Sterilisationsoperation angegeben [334,335].

Konsensbasiertes Statement 6.S51

Expertenkonsens ‘ Konsensusstarke +++

Peri- und post-operative Komplikationen sind bei der Sterilisation des Mannes,
insbesondere bei Verwendung der nicht-invasiven Operationsmethoden (z. B.
.Non-Skalpell-Vasektomie (NSV)*), sehr selten.

Literatur: [164,269-271,298]

Konsensbasierte Empfehlung 6.E70

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Vor einer Sterilisation soll Uber alternative Verhitungsmethoden aufgeklart
werden. Im Gespréach sollte das Risiko, die Sterilisation spater zu bereuen,

angesprochen werden. Das Einhalten einer Warte- und Bedenkzeit ab Beratung
scheint sinnvoll.

Bei vermuteter Ambivalenz oder wenn dem Sterilisationswunsch traumatische
Erlebnisse zugrunde liegen, mit denen der fehlende Kinderwunsch erklart wird,
sollte eine professionelle psychologische Begleitung angeboten werden.

Konsensbasierte Empfehlung 6.E71

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Vor einer Sterilisation des Mannes soll dariiber aufgeklart werden, dass auch mit einer
korrekt durchgefiihrten Vasektomie ein minimales Restrisiko (ca. 1:2000) fur eine

ungewollte spatere Schwangerschaft besteht, und deshalb Nachuntersuchungen zur
Kontrolle des OP-Erfolges sinnvoll sind.

Literatur: [268,330]
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(7))

Da in der Regel am Skrotum fur die Hautnéhte resorbierbare Faden verwendet werden,
ist nach der Sterilisation beim Mann keine postoperative Fadenentfernung notwendig.
Bei normaler Wundheilung erscheint auch eine routinemaRige Wundkontrolle
verzichtbar. Am Operationstag und in den ersten Tagen nach der Vasektomie wird eine
kérperliche Schonung empfohlen.

6.7.3.3 Nachsorge nach der Sterilisation beim Mann

Zeitpunkt und H&aufigkeit fur Kontroll-Spermiogramme nach Vasektomie/post vasectomy
sperm analysis (PVSA) sind seit langem Gegenstand einer wissenschaftlichen Debatte.
Die PVSA ist ein wichtiger Bestandteil der Nachsorge von Patienten nach einer
Vasektomie, markiert es doch den Zeitpunkt, nach dem die OP als erfolgreich gewertet
werden und bei Nachweis einer Azoospermie auf weitere Kontrazeptiva verzichtet
werden kann.

Als Azoospermie ist das Fehlen von Spermien im Ejakulat zu definieren. Zur sicheren
Feststellung einer solchen gibt das “WHO-Laborhandbuch zur Untersuchung und
Aufarbeitung des menschlichen Ejakulates” Vorgaben, die beachtet werden sollten. Das
postoperative Spermiogramm nach der Vasektomie sollte an frischem und
zentrifugiertem Ejakulat durchgefihrt werden, um auch bei sehr geringer
Spermienkonzentration zuverlassige Aussagen zu Anzahl und Beweglichkeit treffen zu
kénnen. Die Zentrifugation sollte nach WHO dabei bei 3000g Gber 15 Minuten erfolgen.
Das Labor sollte zudem mit dem nativen Ejakulat die Spermienkonzentration oder die
Anzahl der Spermatozoen angeben, die pro Gesichtsfeld (x400 VergréRerung)
beobachtet werden.

Die technischen und organisatorischen Voraussetzungen an das Labor unterscheiden
sich nicht von denen zur Durchfihrung rein diagnostischer Spermiogramme und sind
hier dem jeweils aktuellen “WHO-Laborhandbuch zur Untersuchung und Aufarbeitung
des menschlichen Ejakulates” zu entnehmen. So sollte auch eine verpflichtende
Qualitatskontrolle durch die Teilnahme an Ringversuchen erfolgen [336,337].

Konsensbasiertes Statement 6.5S52

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Die technischen und organisatorischen Voraussetzungen fiur ein im Rahmen
des post Vasektomie Kontroll-Spermiogramms geeigneten Labors sind dem
aktuellen “WHO-Laborhandbuch zur Untersuchung und Aufarbeitung des
menschlichen Ejakulates” zu entnehmen.

Literatur: [336]
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In mehreren Studien konnte gezeigt werden, dass das Risiko fur ein erneutes Auftreten
von Spermien in relevanter Zahl nach einmaligem Nachweis einer Azoospermie oder
einzelner unbeweglicher Spermien mit 0,1% und 0,4% sehr gering ist [338-340].

Studien, wie auch die Guidelines unterschiedlicher Fachgesellschaften stimmen daher
darin Uberein, dass unter der Voraussetzung eines technisch optimalen durchgeflihrten
Spermiogramms eine einzelne Untersuchung, die eine Azoospermie zeigt, ausreicht, um
die Vasektomie als wirksam zu betrachten [341].

Daruber hinaus kann ein einzelnes Spermiogramm, das einzelne nicht-motile Spermien
(<100 000 nicht-motile Spermien/ml) zeigt, ebenfalls ausreichend sein, um die
Vasektomie als wirksam zu betrachten. Voraussetzung ist hier jedoch, dass die Analyse
von einem erfahrenen Labor durchgefuhrt wird, da die Beurteilung der Anzahl und
Beweglichkeit hier entscheidend sind [342].

Eine zweite Samenanalyse sollte immer bei Mannern mit einer gréReren Anzahl
unbeweglicher Spermien (> 100.000 unbewegliche Spermien/ml) und/oder einer
beliebigen Anzahl beweglicher Spermien in der ersten Samenanalyse angefordert
werden [343].

Zeitpunkt der Untersuchung nach Vasektomie

Obwohl die meisten Studien vorschlagen, die PVSA postoperativ nach drei Monaten
durchzufiuhren, bleibt diese Frage umstritten [343-345]. Befragungen haben gezeigt,
dass es bei den postoperativen Testprotokollen erhebliche Unterschiede gibt [346]. Eine
postoperative, zu zeitnahe Untersuchung erhtht potenziell das Risiko eines (noch)
falsch positiven Ergebnis, eine zu lange Wartezeit kann die Compliance der Patienten
sinken lassen.

Die Schwierigkeit, einen festen Zeitpunkt fur die PVSA festzulegen, ist zum einen auf
die unterschiedlichen Verschlusstechniken zuruckzufihren. Eine Azoospermie scheint
z.B. bei der reinen Ligatur (und Exzision) spéter erreicht zu werden, als bei der Kauter-
oder Faszieninterpositionstechnik [267,344,347] Zum anderen kann aber auch die nicht
kontrollierbare Anzahl an zwischenzeitlichen Ejakulationen einen noch gréRReren
Einfluss haben. Eine Studie hat gezeigt, dass bei mehr als 80% der Patienten keine
Spermien im Ejakulat mehr nachweisbar sind, wenn das Ejakulat 12 Wochen nach der
Vasektomie untersucht wird und zwischenzeitlichen mindestens 20 Ejakulationen
stattgefunden hatten [348]. Die Richtlinie der American Urological Association
empfiehlt, dass 8-16 Wochen ein angemessener Zeitraum fir die Durchfihrung der
PVSA sind [269].
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Konsensbasierte Empfehlung 6.E72

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Der Patient soll dariber aufgeklart werden, dass direkt nach Vasektomie noch
kein sicherer Konzeptionsschutz besteht und bis zum ausreichenden Nachweis
des Erfolgs der OP durch die Operateur*in oder delegierte Arzt*in eine
anderweitige Kontrazeption fortgefihrt werden muss.

Literatur: [269]

Konsensbasierte Empfehlung 6.E73

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Der Patient kann darauf hingewiesen werden, dass postoperativ regelmafige
Ejakulationen die Zeit bis zur gewiinschten Azoospermie wahrscheinlich
verkiirzen kénnen.

Literatur: [348]

Konsensbasierte Empfehlung 6.E74

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Das erste notwendige Kontrollspermiogramm kann ab 8 Wochen nach der
Vasektomie durchgefihrt werden.

Literatur: [269]
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Konsensbasierte Empfehlung 6.E75

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Ein Spermiogramm, das eine Azoospermie oder sehr wenige, unbewegliche
Spermien (<100 000 unbewegliche Spermien/ml) aufweist, reicht bei frischem
und vorher zentrifugierten Ejakulat und einem qualifizierten sowie zertifizierten
Labor aus, um die Vasektomie als wirksam anzusehen. Bei Mannern mit einer
gréBeren Anzahl unbeweglicher Spermien (>100 000/ml), einer beliebigen
Anzahl beweglicher Spermien im ersten Spermiogramm, fehlender Mdglichkeit
einer zeitnahen Ejakulatgewinnung vor der Untersuchung oder Hinweise auf
qualitative Méangel der Spermiogramm-Untersuchung sollte im weiteren Verlauf
zur Bestéatigung eine zweite Samenanalyse durchgefuhrt werden.

Literatur: [269,341,342]

6.7.34 Nicht-kontrazeptiver Nutzen der Sterilisation beim Mann

AuBer der gewilnschten Kontrazeption im Sinne einer abgeschlossenen
Familienplanung oder dauerhaft gewollten Kinderlosigkeit gibt es keinen bekannten
nicht-kontrazeptiven Nutzen der Sterilisation beim Mann.

6.7.4 Veranderung des Hormonprofils nach einer Sterilisation beim
Mann

Nachdem primar in einigen Tierversuchen in den ersten 3 Monaten nach einer
Vasektomie einen Abfall des Testosterons beobachtet wurde [349], zeigen
Langzeituntersuchungen bei Tieren und Menschen, dass durch eine Vasektomie die
reproduktiven Hormone nicht verandert werden [350]. Eine neuere Untersuchung bei
Ratten zeigte ebenfalls, dass sich im Kurzzeit-Verlauf nach einer Vasektomie die
Serum-Plasma-Spiegel fur LH, FSH und Testosteron nicht signifikant verandert haben
[323]. In einer chinesischen Studie mit 485 vasektomierten M&annern und einer
Kontrollgruppe von 1940 nicht-vasektomierten Madnnern zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede fiur die LH-Werte, die freien Testosteron- und die Gesamt-
Testosteronspiegel sowie den Testosteron-Sekretions-Index [297]. Bezuglich der
Pathogenese ist auch kaum erklarbar, warum die Durchtrennung oder Unterbindung der
Samenleiter beim Mann zu einer Veradnderung der Sexualhormone oder ihrer
Stimulationshormone fihren sollte.
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Konsensbasiertes Statement 6.S53

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Hormonelle Veranderungen werden nach einer Sterilisation beim Mann nicht
beobachtet.

Literatur: [297,323]

6.7.5 Rate an sekundaren Kinderwunsch nach einer Sterilisation

Die folgenden Angaben beziehen sich auf die mannliche Sterilisation. Angaben zur
weiblichen Sterilisation sind dem entsprechenden Kapitel zu entnehmen.

Ein in Frage stellen der durchgefihrten Vasektomie kommt laut Studien in 3 bis 6 %
aller Falle vor [351]. Interessanterweise sind die Zahlen bei Paaren, die sich fur eine
Eileiter-Ligatur oder eine Samenleiterunterbindung zur Sterilisation entscheiden, fur
beide Gruppen ahnlich mit 7 % versus 6,1 % [352].

Praoperative Faktoren fur ein spateres Bedauern der ménnlichen Sterilisations-
Operation beinhalten: [353]

< schlechte Kommunikation mit dem Partner/der Partnerin?
< Konflikte wahrend der Entscheidungsfindung
< Dominanz eines Partners bei der Entscheidungsfindung [353]

2 Jiungeres Alter des Mannes

Konsensbasiertes Statement 6.S54

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Ca. 6 Prozent aller Ménner stellen ihre durchgefiuhrte Vasektomie spater in
Frage. Risikofaktoren dafir sind eine schlechte Kommunikation mit der
Partner*in, Konflikte bzw. die Dominanz einer Partner*in bei der
Entscheidungsfindung und ein jungeres Alter des Mannes.

Literatur: [351-353]

6.7.6 Refertilisierungspotential

Im Falle eines erneuten Kinderwunsches nach Vasektomie besteht die Méglichkeit einer
erneuten genetischen Elternschaft durch eine mikrochirurgische Refertilisierung oder
assistierte reproduktive Technik (ART) in Form einer testikularen Spermienextraktion
mit anschlie@ender intrazytoplasmatischer Spermieninjektion (TESE-ICSI).
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Betrachtet man die mikrochirurgische Refertilisierung, so werden postoperativ
Durchgéngigkeitsraten mit erneutem Auffinden von Spermien im Ejakulat von 80-90%
und Schwangerschaftsraten von rund 50% erzielt [354,355]. In der Literatur werden
unterschiedliche préoperative Parameter als préadiktive Faktoren tUber den Erfolg der
OP diskutiert. Eine Reihe von Faktoren wie medizinische wie 6konomische sollten hier
bei der Beratung eine Rolle spielen: Zeitraum nach Vasektomie, Vaterschaft vor
Vasektomie, Postoperative Komplikationen nach Vasektomie OP Verfahren und
Lokalisation der Vasektomie, Alter der Partner*in, Fertilitdtsstatus der Partner*in,
Zugang zu erfahrenem mikrochirurgischen Operateur*in oder auch zu erwartende
Kosten und eingeschrankte Ubernahme durch Versicherungen [355,356].

Insbesondere in den ersten 18 Monaten zeigt die Refertilisierung Vorteile der
mikrochirurgischen Refertilisierung im Vergleich zur TESE-ICSI bei vergleichbaren
Schwangerschaftsraten und bei geringerem Abortrisiko und der wichtigen Tatsache,
dass die Partnerin keine eigenen medizinischen Behandlungen und damit medizinischen
Risiken eingehen muss.

Wenn 18 Monate nach der Re-Anastomose noch keine Schwangerschaft erreicht wurde,
kann Paaren empfohlen werden, auf ART umzusteigen. Auf diese Weise kdnnen invasive
ART-Behandlungen hinausgezdégert und die Erfolgsaussichten maximiert werden. Ist die
Partner*in hingegen alter als 35 Jahre, kann es sinnvoller sein, schneller zu wechseln
oder sofort mit der Spermienentnahme und IVF/ICSI zu beginnen [356,357].

Konsensbasiertes Statement 6.S55

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Bei Kinderwunsch nach Vasektomie ist eine operative Refertilisierung mit dem
Ziel einer Zeugungsfahigkeit oder TESE-ICSI mdglich.

Dieses geht jedoch in Deutschland Osterreich und Schweiz mit finanziellen
Kosten fir den Patienten und medizinischen Risiken durch eine erneute OP
und/oder reproduktionsmedizinische MaRnahmen bei der Partner*in und damit
verbundenen Risiken einher.

Literatur: [355,356]

6.8 Gesetzliche Bestimmungen (Sterilisatio allgemein)

In Deutschland gelten bei einwilligungsféahigen volljadhrigen Menschen die gleichen
Bestimmungen wie bei anderen Operationen und werden u.a. im BGB §630e
Aufklarungspflichten geregelt.

In der Schweiz regelt seit 2004 das Bundesgesetz gestutzt auf Artikel 122 der
Bundesverfassung die Voraussetzungen und Verfahren bei Sterilisationen
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(Sterilisationsgesetz SterG). Die Sterilisation einer uUber 18-jahrigen, urteilsféahigen
Person darf nur vorgenommen werden, wenn diese uber den Eingriff umfassend
informiert worden ist und diesem frei und schriftlich zugestimmt hat. Wer den Eingriff
durchfuhrt, ist verpflichtet in der Krankengeschichte festzuhalten, auf Grund welcher
Feststellungen er auf die Urteilsunfadhigkeit der betroffenen Person geschlossen hat.

Gemass Bundesgesetzblatt BGBI 60/1974: § 90 ist in Osterreich die von einem Arzt an
einer Person mit deren Einwilligung vorgenommene Sterilisation nicht rechtswidrig,
wenn entweder die Person bereits das 25. Lebensjahr vollendet hat oder der Eingriff
aus anderen Grinden nicht gegen die guten Sitten versté3t. Das Einverstdndnis anderer
Personen ist zu einer Sterilisation nicht erforderlich.

6.9 Sterilisation in besonderen Lebenssituationen
6.9.1 Minderjahrigkeit

Eine Sterilisation von minderjahrigen Personen ist in Deutschland verboten (8 1631 c
BGB, burgerliches Gesetzbuch).

In der Schweiz ist die Sterilisation einer Person unter 18 Jahren ebenfalls grundsatzlich
verboten (Art. 3 Satz 1 SterG Sterilisationsgesetz. Eine Ausnahme gilt in Bezug auf
Uber 16jahrige Personen, die dauerhaft urteilsunfahig sind.

In Osterreich ist die Sterilisation von Minderjahrigen bzw. von Menschen, die das 25.
Lebensjahr noch nicht abgeschlossen haben verboten, es sei denn der Eingriff verstofit
aus anderen Grinden nicht gegen die guten Sitten (Bundesgesetzblatt BGBI 60/1974 §
90).

6.9.2 Einwilligungs- / urteilsunfahige Menschen
Vorbemerkung:

Dieser Text beschéaftigt sich nicht mit der genauen Definition der fehlenden
Einwilligungsfahigkeit / Urteilsfahigkeit (Schweiz) und der Feststellung derselben. Fir
eine detailliertere Betrachtung dieser Thematik wird auf die einschléagige juristische und
psychiatrische Literatur verwiesen, die nicht Gegenstand dieser Leitlinie ist und daher
nicht tber das u. g. Ausmall hinaus Erwahnung finden kann.

In  Deutschland regelt der § 1905 Biurgerliches Gesetzbuch (BGB) des
Betreuungsgesetzes vom 01.01.1992 die Voraussetzungen flr eine Sterilisation bei
volljahrigen einwilligungsunféahigen Menschen. Dieses beinhaltet unter anderem, dass
ein nach 81899 Absatz 2 BGB gesondert bestellter Betreuer nur in die Sterilisation
einwilligen darf, wenn sie dem Willen der Betreuten nicht widerspricht (1), wenn die
Betreute auf Dauer einwilligungsunféhig bleiben wird (2), wenn anzunehmen ist, dass
es ohne die Sterilisation zu einer Schwangerschaft kommen wirde (3) bzw. infolge
dieser Schwangerschaft eine Gefahr fir das Leben oder die Gefahr einer
schwerwiegenden Beeintrachtigung des kérperlichen oder seelischen
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Gesundheitszustands der Schwangeren zu erwarten ware, die nicht auf zumutbare
Weise abgewendet werden kdnnte (4) und die Schwangerschaft nicht mit anderen
zumutbaren Mitteln verhindert werden kann (5). Des Weiteren bedarf der Betreuer, wenn
er bei einer volljahrigen, einwilligungsunfahigen Person eine Sterilisation durchfihren
lassen will, die Genehmigung des Betreuungsgerichtes. Der Eingriff darf erst zwei
Wochen nach der Wirksamkeit dieser Genehmigung durchgefihrt werden [358].

Gemass Sterilisationsgesetz (Art. 6 SterG) darf in der Schweiz die Sterilisation einer
Uber 18-jahrigen, urteilsfahigen, aber entmindigten Person nur vorgenommen werden,
wenn diese Uber den Eingriff umfassend informiert worden ist und diesem frei und
schriftlich zugestimmt hat und die Zustimmung der gesetzlichen Vertreter vorliegen. Im
Weiteren muss, wer den Eingriff durchfihrt, einerseits in der Krankengeschichte
festhalten, auf Grund welcher Feststellungen er auf die Urteilsfahigkeit der betroffenen
Person geschlossen hat und andererseits vor der Sterilisation die Zustimmung der
Erwachsenenschutzbehdérde einholen. Die Sterilisation einer Gber 16-jahrigen, dauernd
urteilsunfahigen Person (Art. 7 SterG) ist dagegen unter Vorbehalt ausgeschlossen. Sie
ist ausnahmsweise zulassig, wenn sie nach den gesamten Umstanden im Interesse der
betroffenen Person vorgenommen wird oder die Zeugung und die Geburt eines Kindes
nicht durch geeignete andere Verhitungsmethoden oder durch die freiwillige
Sterilisation des urteilsfahigen Partners oder der urteilsfahigen Partnerin verhindert
werden kénnen. Ist die Urteilsunfahigkeit voraussichtlich nur vortibergehend, ist eine
Sterilisation nicht zu rechtfertigen (Art. 4 SterG). Damit wird verhindert, dass die
Fortpflanzungsfahigkeit wahrend dieses nur zeitweiligen Zustands auf Dauer
aufgehoben wird.

Konsensbasierte Empfehlung 6.E76

Expertenkonsens Konsensusstarke ++

Die Entscheidung Uber die Durchfihrung der Sterilisation bei Menschen mit
fehlender Einwilligungsfahigkeit/Urteilsfahigkeit* soll erst nach
interdisziplinarer Beratung gestellt werden.

*Schweiz

6.10 Ethische Bewertung von und Entscheidung tber
Sterilisationen

In der Gesellschaft, aber auch bei Arzt*innen findet sich gelegentlich eine negative
ethische Bewertung von Sterilisation, die eng mit der Bewertung von Kinderlosigkeit im
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Rollenbild von Frauen, Mannern und Trans*Personen verbunden ist. Weibliche und
mannliche Sterilisation wird oft unterschiedlich diskutiert und entsprechend in der
Praxis umgesetzt [359]. Fehlender Kinderwunsch wird oft nicht genderneutral bewertet.
Entsprechend dem weiblichen Rollenbild wird unterstellt, dass kinderlose Frauen den
Eingriff hadufiger bereuen als kinderlose Méanner [360]. Der objektiv entscheidende
Unterschied zwischen der weiblichen und der mannlichen Sterilisation besteht jedoch
vor allem im operativen Zugang und der geringeren Invasivitat des Eingriffs bei Mannern
im Vergleich zu Frauen, und damit verbunden geringeren Komplikationsraten und
Kosten

Fur Trans*Personen stellt sich die Bewertung der Sterilisation noch einmal anders dar,
sie sehen sich eher unter Druck zur Unfruchtbarmachung gesetzt. So ist/war im
deutschen Transsexuellengesetz die Unfruchtbarmachung Voraussetzung fur die
Personenstandsanderung, bis dieser Passus 2011 vom Bundesverfassungsgericht fir
verfassungswidrig erklart wurde.

Der Bewertung von Sterilisationen und dem Recht von Arzt*innen, Sterilisationen
grundséatzlich oder im Einzelfall abzulehnen, steht das Recht auf reproduktive
Selbstbestimmung von Frauen, Mannern und Trans*Personen gegenuber. Volljahrige
und urteilsféhige Frauen, Manner und Trans*menschen haben ein anerkanntes Recht
auf eine Sterilisation zu Verhutungszwecken [361]; McQueen [362]. Deshalb wird in der
LL der FSRH darauf hingewiesen, dass bei Ablehnung eine Sterilisation die Person an
eine Einrichtung weiterverwiesen werden soll, wo der Eingriff durchgefihrt werden
kann.

Entscheidungen uber eine Sterilisation sind préaferenz-orientiert, wobei der
Wissensstand, die soziokulturellen Umstande und die Erfahrung mit anderen
Verhutungsmethoden individuell unterschiedlich sind und die Entscheidung wesentlich
pradgen [363]. Deshalb sollte die Beratung dem individuellen Kontext angepasst werden.
Alle in einer festen Partnerschaft lebenden Personen sollten sowohl Gber die weibliche
als auch die mannliche Sterilisation informiert werden [364]. Obwohl die Erfahrung mit
anderen Verhitungsmethoden meist vor allem subjektiv bewertet wird, sollte sie bei der
Indikationsstellung als solche anerkannt werden.

Bei der Ablehnung einer Sterilisation werden seit einigen Jahren auch negative
Auswirkungen auf die Psyche und Lebensqualitat thematisiert. Es fehlen jedoch
verlassliche Daten dazu, wie viele Sterilisationen abgelehnt werden sowie Uber die
individuellen psychischen und reproduktionsmedizinischen Folgen.

Hat ein(e) mit einem Sterilisationswunsch konfrontierte Arzt*in Bedenken in Bezug auf
Alter, Begrindung oder Kontext der Sterilisation, kann eine psychosoziale Beratung
(ggf. im Rahmen landerspezifischer Optionen, z.B. einer Ethikkommission/
Ethikkommittees) moglicherweise Klarheit bringen [365].
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