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Zusammenfassung

v

Angesichts steigender Raten in den Industrieldn-
dern ist die Frage nach effektiven und sicheren
Methoden der Geburtseinleitung wieder in den
Fokus des Interesses gelangt. Prostaglandine sind
effektiv zur Zervixreifung und Weheninduktion,
weisen aber auch in bis zu 20% der Fille uterine
Uberstimulierungen mit und ohne fetale Herzfre-
quenzverdnderungen auf. Eine Alternative ist der
seit fast 50 Jahren zur Geburtseinleitung ange-
wandte transzervikale Ballonkatheter, der - wie
jahrlich steigende Publikationszahlen zeigen -
eine Renaissance erfahren hat. Ballonkatheter er-
moglichen eine schonende Zervixreifung ohne
uterine Uberstimulierungen. Zur Verfiigung ste-
hen der Foley-Katheter (off-label use) und der
fiir die Geburtseinleitung zugelassene Doppelbal-
lonkatheter, die so effektiv sind wie Prostaglan-
dine, das Infektionsrisiko fiir Mutter und Kind
nicht erhéhen und bei im Vergleich zu Prosta-
glandinen geringerem Uberwachungsaufwand
eine gute Akzeptanz bei den Schwangeren auf-
weisen. Nach frustraner Geburtseinleitung mit
Prostaglandinen sind Ballonkatheter eine vielver-
sprechende Option, noch eine vaginale Geburt zu
erreichen. Zur Weheninduktion/-verstarkung ist
allerdings in bis zu 85% der Fdlle Oxytocin intra-
venos erforderlich. Hinsichtlich der Effizienz wei-
sen Ballonkatheter und vaginales PGE, sowie Mi-
soprostol bei unreifer Zervix keine signifikanten
Unterschiede auf, die Rate uteriner Uberstimulie-
rungen ist signifikant niedriger, der Oxytocin-
bedarf signifikant héher. Zunehmend hdufiger
wird der Ballonkatheter in Kombination oder se-
quenziell mit oralem/vaginalem Misoprostol ein-
gesetzt, allerdings ist die Datenlage bisher unzu-
reichend. Internationale Leitlinien empfehlen die
Anwendung des Ballonkatheters zur Geburtsein-
leitung bei unreifer Zervix (auch nach voran-
gegangener Sectio caesarea) als Alternative zu

Abstract

v

Due to rising rates of labour induction in industri-
alised countries, safe and effective methods of in-
duction have once again become a focus of inter-
est and research. Prostaglandins are effective for
cervical ripening and induction of uterine con-
tractions. They do, however, cause overstimula-
tion of the uterus in up to 20% of cases, sometimes
causing changes in fetal heart rate. Transcervical
balloon catheters provide an alternative to pros-
taglandins for labour induction and have been
used for this purpose for almost 50 years. This in-
duction method has experienced a recent renais-
sance in clinical practice that is reflected in an an-
nually rising number of publications on its use.
Balloon catheters allow gentle ripening of the cer-
vix without causing uterine overstimulation. The
two catheters available are the Foley catheter
(off-label use) and the double balloon catheter,
which is licensed for use in induction of labour.
Both are as effective as prostaglandins, and do
not increase the risk of infection to mother or
child. Catheter induction also requires less moni-
toring compared to prostaglandins resulting in
improved patient satisfaction. Balloon catheters
provide a useful and promising option to achieve
vaginal delivery despite failed prostaglandin in-
duction. Intravenous oxytocin is nevertheless re-
quired in up to 85% of cases for adequate induc-
tion/augmentation of contractions. Balloon cathe-
ters, vaginal PGE, and misoprostol are equally ef-
fective in the context of an unripe/unfavourable
cervix, the rate of uterine hyperstimulation being
significantly lower, and the need for oxytocin sig-
nificantly higher for catheters. Balloon catheters
are increasingly being used in combination or
sequentially with oral/vaginal misoprostol,
although there is currently inadequate published
data on the subject. International guidelines rec-
ommend the use of balloon catheters for labour
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Prostaglandinen, insbesondere dann, wenn diese nicht zur Ver-
fiigung stehen oder kontraindiziert sind.

induction with an unripe cervix (also following previous caesar-
ean section) as an alternative to prostaglandins, particularly
when these are not available or are contraindicated.

Einleitung

v

In den letzten 10 Jahren hat sich die Rate an Geburtseinleitungen
in den Industrielindern nahezu verdoppelt und liegt bspw. in
den Niederlanden bei 33% [1], in Deutschland 2013 bei 22%, da-
von erfolgte die Geburtseinleitung in iiber 98 % der Fdlle medika-
mentos [2].

Der Vorteil des Prostaglandin-E;-Analogons Misoprostol und des
Prostaglandin-E, (PGE,) liegt in der hohen Effizienz (z.B. Rate va-
ginaler Geburten/24 h) bei unreifer Zervix (Bishop Score [BS] <6)
infolge des pharmakologischen Synergismus aus zervixreifender
und myometriumstimulierender Wirkung [3]. Beide Wirkungen
der Prostaglandine sind klinisch jedoch kaum (oder nicht) von-
einander zu trennen. Der Nachteil der Prostaglandine besteht
bspw. in der unterschiedlich hohen Rate (3-20%) uteriner Uber-
stimulierungen mit und ohne fetale Herzfrequenzverdnderungen
und damit in dem potenziellen Risiko einer fetalen Hypoxie (z.B.
bei intrauteriner Wachstumsrestriktion mit eingeschrankter Pla-
zentareserve) [4].

Die Induktion uteriner Kontraktionen bei unreifer Zervix be-
schleunigt den Geburtsfortschritt nicht, belastet infolge wehen-
abhdngiger uteriner Minderperfusion die fetoplazentare Einheit
und reduziert die Akzeptanz der Methoden bei der Schwangeren
(z.B. durch schmerzhafte Wehen). Wie vor Kurzem aus einem
Kommentar im Lancet hervorging, bevorzugen zunehmend mehr
Geburtshelfer die Strategie, erst bei einer ausreichenden Zervix-
reifung mit der Weheninduktion zu beginnen [5].

Im Fokus des Interesses standen daher in den letzten Jahren ei-
nerseits NO-Donatoren und andererseits mechanische Methoden
(Ballonkatheter und Zervixdilatoren wie Lamicel oder Dilapan-S)
der Geburtseinleitung (Ubersichten bei [6-8]). NO-Donatoren
werden derzeit infolge der unzureichenden Datenlage in inter-
nationalen Leitlinien nicht empfohlen.

Mit der transzervikalen Einlage von Ballonkathetern wird eine
Zervixreifung ohne Auslosung signifikanter uteriner Kontraktio-
nen und ohne systemische miitterliche Nebenwirkungen erreicht
[7,8]. Dementsprechend ist der Uberwachungsaufwand im Ver-
gleich zur Anwendung von Prostaglandinen deutlich geringer.
Als Mechanismus dieser Zervixreifung wurde eine durch mecha-
nische Dehnung induzierte gesteigerte Freisetzung endogener
Prostaglandine (z.B. aus Myometrium- und Amnionzellen) dis-
kutiert [9]. Eine aktuelle prospektive Studie weist auf eine lokale
inflammatorische Reaktion als Ausléser der Zervixreifung mit
dem Ballonkatheter hin, dabei zeigten immunhistochemische
Untersuchungen eine signifikante Erhohung von Interleukin-6
und -8, Metalloproteinase-8, Hyaluronsdure-Synthetase und
NO-Synthetase im Zervixgewebe nach Balloneinlage [10].
Bereits in den 80er-Jahren des 19. Jahrhunderts wurden Ballon-
katheter zur Geburtseinleitung eingesetzt und 1967 von Embrey
und Mollison in Kombination mit der extraamnialen Applikation
von Prostaglandin wiederentdeckt (Ubersicht bei [11]). Seitdem
wurden weltweit zahlreiche Studien vor allem mit dem Foley-
Katheter zur Geburtseinleitung durchgefiihrt.

Mit dem 1990 von Atad entwickelten Doppelballonkatheter wur-
de die Erwartung verbunden, durch simultanen Druck auf den
duBeren und inneren Muttermund die zervixreifende Wirkung
im Vergleich zum Einzelballon noch zu verbessern. Der Doppel-
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ballonkatheter ist zur Zervixreifung (Geburtseinleitung) zugelas-
sen und kommerziell verfiigbar, die Liegezeit betrdagt bis zu 12 h.
Kontraindikationen sind u.a. die aktuelle oder geplante Applika-
tion von Prostaglandinen und die tiefsitzende Plazenta/Placenta
praevia. Wichtig ist der Warnhinweis der Herstellerfirma, dass
nach Sectio caesarea mit isthmischem Querschnitt die Sicherheit
und Wirksamkeit des Doppelballonkatheters zur Zervixreifung
nicht nachgewiesen ist. Nach Angaben der Herstellerfirma ist er
daher zur Geburtseinleitung nach vorangegangenem Kaiser-
schnitt kontraindiziert. Diese Problematik ist Gegenstand einer
folgenden, eigenstandigen Publikation der Autoren und soll da-
her hier nicht diskutiert werden.

Die Expulsion des Doppelballonkatheters erfolgt meist bei einer
Muttermundweite von ca. 4 cm.

In den letzten Jahren kam es zu einer regelrechten Renaissance
der Geburtseinleitung mit Ballonkathetern: Fast zwei Drittel der
Publikationen der letzten 15 Jahre hieriiber wurden in den letz-
ten 5 Jahren verdffentlicht. Insbesondere Kombinationen von
medikamentdsen und mechanischen Methoden wurden unter-
sucht.

Diese Ubersichtsarbeit soll daher einen Uberblick iiber den aktu-
ellen Stand der Kenntnisse {iber die Geburtseinleitung mit Bal-
lonkathetern liefern.

Studien zur praxisbezogenen Anwendung

v

Vergleich Foley-Katheter vs. Doppelballonkatheter
Hierzu liegen 4 randomisierte Studien mit teils widerspriichli-
chen Ergebnissen vor [12-15] (© Tab. 1). In 3 Studien zeigten sich
signifikante Vorteile zugunsten des Foley-Katheters [12,14,15],
in 2 weiteren konnte eine hohere Effektivitit mit dem Doppelbal-
lonkatheter erreicht werden [13,16]. Ein signifikanter Unter-
schied zwischen den beiden Ballonkathetern kann unter Beriick-
sichtigung aller vorliegenden Daten nicht nachgewiesen werden.
Einheitlich wird in den Studien auf die h6here Kosteneffektivitdt
des Foley-Katheters im Vergleich zum Doppelballonkatheter hin-
gewiesen, eindeutiger Vorteil des Doppelballons ist aber seine
Zulassung zur Geburtseinleitung.

Ballonfiillung

Die Fiillung des Doppelballons betrdgt bis zu 80 ml. Gegenstand
verschiedener Studien war die Effizienz unterschiedlicher Fiil-
lungsvolumina beim Foley-Katheter. Drei randomisierte Studien
verglichen ein Fiillvolumen von 30 ml mit 60 ml [17] und 80 ml
[18,19] (©Tab. 2). In einer vor Kurzem publizierten systemati-
schen Ubersicht und Metaanalyse von Berndl et al. [20] wurden
diese 3 Studien eingeschlossen. Insgesamt zeigte sich zwar kein
signifikanter Unterschied hinsichtlich der Sectiorate (RR 0,82;
95%-KI 0,48-1,41), jedoch war die Wahrscheinlichkeit eines rei-
fen Zervixbefunds, der unterschiedlich definiert wurde, mit
groeren Fiillungsvolumina héher (RR 1,72; 95%-KI 1,46-2,04).
Signifikant geringer war aufSerdem die Rate an ausbleibenden
Geburten innerhalb von 24h (RR 0,70; 95%-KI 0,54-0,90). Ob
der Zug am Foley-Katheter (Fiillungsvolumen 30 ml, Belastung
mit 1000 ml Fliissigkeitsbeutel) die Eréffnungsperiode beein-
flusst, war Gegenstand einer weiteren randomisierten Studie



Ubersicht

Tab.1 Randomisierte, kontrollierte Studien zum Vergleich: Foley- vs. Doppelballonkatheter.

Erst- Jahr n Foley-Katheter (F) Doppelballon- signifikante Ergebnisse
autor katheter (DB)

Pennell 2009 320 Fillungsvolumen: 30 ml 80ml Einleitung-Geburt-Intervall (h, Median) p=0,043
CE[12] (Nulli- Liegezeit 12 h 12 h oder PGE,- F:23,2
parae) Vaginalgel DB: 24,5
PGE,: 23,8
Schmerzempfinden (Schmerzscore = 4) (%) p<0,001
F:36
DB: 55
PGE,: 63
Solt1[13] 2009* 200 kA kA Sectiorate bei Nulliparae (%) p=0,02
F: 40
DB: 20
Zeitintervall Entfernung des Ballons — Geburt (Nulli- p=0,05
parae) (h)
F:22,6
DB: 14,6
Bishop-Score nach Entfernung des Ballons (Nulliparae) p=0,02
F:3,4+2,0
DB:4,4+1,9
SalimR 2011 293 Fillungsvolumen: 60 ml 80ml Rate an Vakuumextraktionen oder Sectiones (%) p=0,02
[14] Liegezeit 12 h 12h F: 14,4
DB: 25,7
Mei-Dan 2012 188 Fiillungsvolumen: 30 ml 80 ml Intervall Balloneinlage bis Expulsion (h) p=0,001
E[15] Liegezeit 12 h 12h F:6,9+4,2
+ extraamnial NaCl DB:10,1+4,7
50ml/h
Einleitung-Geburt-Intervall (h) p=0,03
F:19,6+11,4
DB:23,4+15,5
Mei-Dan 2014 186 Fiillungsvolumen: 30 ml 80 ml Sectiorate (%) p=0,05
E[16] + extraamnial NacCl + extraamnial NaCl F:20
50 ml/h 50 ml/h DB: 8,3
Liegezeit 12 h 12h
Einleitung-Geburt-Intervall (h, Median) p=0,04
F:15,8
DB: 14,3

* nur als Abstract publiziert; kA = keine Angabe

Tab.2 Randomisierte kontrollierte Studien: Vergleich unterschiedlicher Fiillungsvolumina.

Erst- Jahr n Standard-Fiillungs- groReres Fiillungs- signifikante Ergebnisse
autor volumen (SF) volumen (GR)
LevyR 2004 203 30 ml 80 ml Zervixdilatation = 3 cm zur Zervixreifung (%) p<0,001
[18] SF:52,4
GF:76,0
vaginale Geburten/24 h Nullipara (%) p<0,05
SF:49,0
GF:71,4
Wehenverstarkung mit Oxytocin Nullipara (%) p<0,05
SF: 90,4
GF: 69,3
Kasha- 2009 270 30 ml mit Traktion 80 ml ohne Traktion Bishop-Score =9 (%) p<0,001
nian M SF:38,9
[19] GF:83,3
vaginale Geburten (%) p<0,001
SF: 83,3
GF:90,0
Delaney S 2010 192 30ml 60 ml vaginale Geburten/24 h (%) p<0,04
[17] SF: 14,0
GF: 26,0
Zervixdilatation bei Expulsion des Ballons p<0,01
SF:3cm
GF:4cm
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Tab.3 Geburtseinleitung: Foley-Katheter vs. vaginales PGE,-Gel: PROBAAT-Studie (randomisierte, kontrollierte Multicenterstudie, n = 824) [28].

Kriterien (auszugsweise) 0,5 mg PGE,-Vaginalgel  Foley-Katheter p-Wert
(n=408) (n=412)

Sectiorate (%) 20 23 NS
Sectio infolge Geburtsstillstand in der Er6ffnungsperiode (%) 8 12 0,021
operative Entbindungen infolge ,fetal distress* (%) 18 12 0,0218
Induktions-Geburts-Intervall (median, h) 18 29 <0,0001
Oxytocin zur Wehenverstarkung (%) 59 86 <0,0001
uterine Hyperstimulationen (Tachysystolien/Dauerkontraktionen >3 min) (%) 3 2 NS
Uterusruptur/Perforation (n) 2 0 NS
Verdacht auf mutterliche Infektion (Fieber intrapartum und Beginn der Antibiotikagabe) (%) 3 1 0,035
Verlegung in die Neonatologie (%) 20 12 0,0019

NS = nicht signifikant

(n=60); dabei ergab sich eine signifikante Verkiirzung der Eroff-
nungsperiode um ca. 3 h zugunsten des belasteten Foley-Kathe-
ters ohne Erhéhung der Schmerzperzeptionsrate nach der Bal-
loneinlage [21]. In der bereits zitierten Studie von Kashanian et
al. [19] erbrachte die Traktion mit einem 500-ml-Gewicht keinen
Vorteil (© Tab. 2).

Anwendung bei vorzeitigem Blasensprung

Bei vorzeitigem Blasensprung werden Ballonkatheter entweder
nicht eingesetzt oder entfernt oder die Zervixreifungsphase bei
liegendem Katheter auf 12 h begrenzt [8]. Eine 2014 publizierte
retrospektive Beobachtungsstudie verglich bei 122 Schwangeren
mit vorzeitigem Blasensprung > 36 SSW den Foley-Katheter (Fiil-
lungsvolumen 30 ml) mit der vaginalen Applikation von 25 ug
Misoprostol alle 4 h oder 50 uig alle 6 h [22]; dabei ergab sich eine
signifikante Verkiirzung des medianen Induktion-Geburt-Inter-
valls mit dem Foley-Katheter (736 vs. 1354 min) bei allerdings
signifikant hoherem Verbrauch von Oxytocin zur Wehenverstar-
kung im Vergleich zu Misoprostol und vergleichbaren Sectio-
raten (36,3 vs. 39,4%). Die Haufigkeit von Chorioamnionitis (defi-
niert als intrapartales Fieber mit Notwendigkeit zur Antibiotika-
gabe oder pathologisch-anatomischem Hinweis auf Chorio-
amnionitis) war bei Schwangeren mit Foley-Katheter signifikant
niedriger (11,5%) als mit vaginalem Misoprostol (27,3%); dabei
ist zu berticksichtigen, dass bekanntermaf3en hdufige vaginale
Manipulationen das Infektionsrisiko erhdhen.

Nach einer aktuellen retrospektiven Kohortenstudie bei 129
Schwangeren mit vorzeitigem Blasensprung in Terminndhe lag
die Rate an Chorioamnionitis (in der Publikation nicht definiert)
mit dem Foley-Katheter mit 30,2 % nicht signifikant hoher als mit
intravenésem Oxytocin/vaginalem Misoprostol mit 16,3%
(p=0,066), in der multivariaten Regressionsanalyse erwiesen
sich die doppelt so hohen Anteile an Nulliparae und an intraute-
rinen Druckmessungen bei Schwangeren mit Foley-Kathetern als
unabhdngige Risikofaktoren fiir die Chorioamnionitis, nicht aber
die Methode der Geburtseinleitung [23].

Derzeit wird in einer randomisierten Multicenterstudie (FOL-
CROM-Trial) die Anwendung des Foley-Katheters bei vorzeitigem
Blasensprung in Terminndhe untersucht [24].

Infektionsrisiko

Ob sich durch das Einfiihren eines ,Fremdkorpers“ in den Uterus
das Infektionsrisiko erhoht, ist Gegenstand kontroverser Diskus-
sionen. Erstaunlich ist, wie unzureichend und widerspriichlich
die Datenlage zu diesem Problem ist. So erwihnen aktuelle Uber-
sichtsarbeiten das Infektionsrisiko gar nicht [6,7] oder beziehen
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sich auf 2 nachfolgend dargestellte Metaanalysen. Nach einer ak-
tuellen Evaluation der Literatur soll bisher {iber keinen Fall einer
schweren Infektion oder Sepsis im Zusammenhang mit dem Bal-
lonkatheter zur Geburtseinleitung berichtet worden sein; in die-
sem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass in bisherigen
Studien fast ausschlieBlich Schwangere mit intakter Fruchtblase
aufgenommen wurden [8].

Die Metaanalyse von Heinemann et al. 2008 [25] erbrachte unter
Einbeziehung von 30 randomisierten kontrollierten Studien
(n=4468) beim Vergleich des Foley-Katheters mit medikamen-
tosen Methoden der Geburtseinleitung eine signifikante Erho-
hung miitterlicher Infektionen, definiert als Fieber, Endomyome-
tritis oder Chorioamnionitis mit 7,6 vs. 5,0% (gepoolte OR: 1,50;
95%-KI 1,07-2,09); signifikant erhoht war die Rate an Chorio-
amnionitis (7,6 vs. 3,7%, gepoolte OR: 2,05; 95%-KI 1,22-3,44),
nicht signifikant erhoht die an Endomyometritis mit 5,1 vs. 3,2%
(gepoolte OR: 1,42; 95%-KI 0,74-2,97). Randomisierte Studien,
ob durch eine prophylaktische Antibiotikagabe das miitterliche
Infektionsrisiko gesenkt werden kann, liegen bisher nicht vor.
Die Cochrane-Analyse 2012 (33 Studien mit Foley-Katheter) kam
zu dem Ergebnis, dass bei ,limitierter Datenlage“ und unter-
schiedlichen Kriterien hinsichtlich der infektiosen Morbiditét in
Studien keine Evidenz fiir ein erhdhtes Infektionsrisiko nach An-
wendung von Ballonkathetern besteht, die Autoren weisen aller-
dings darauf hin, dass die diesbez. Ergebnisse mit Vorsicht zu in-
terpretieren sind [26].

Eine detaillierte Analyse der einbezogenen Studien bez. der in-
fektiosen Morbiditdt wurde allerdings in der Cochrane-Analyse
nicht durchgefiihrt.

Interessanterweise konnte vor Kurzem im Rahmen einer nieder-
landischen Multicenterstudie gezeigt werden, dass sich durch die
Einlage eines intrauterinen Druckkatheters im Vergleich zur ex-
ternen Tokometrie das miitterliche Infektionsrisiko bis 3 Wochen
post partum nicht erhéht (8,8 vs. 10,4% [27]).

In einer weiteren grofRen niederldndischen randomisierten Mul-
ticenterstudie (n = 824) wurde der Foley-Katheter mit vaginalem
PGE,-Gel verglichen [28]. Der Verdacht auf eine intrapartale In-
fektion (Korpertemperatur >38°C und Beginn einer Breitband-
Antibiose) wurde beim Foley-Katheter in 1% und mit vaginalem
PGE; in 3% der Félle gestellt (p = 0,035), die Rate postpartaler Ver-
legungen des Kindes in die Neonatologie war nach PGE, signifi-
kant hoher als nach dem Ballonkatheter (20 vs. 12%, p=0,002,
©Tab. 3).

Zusammenfassend ist davon auszugehen, dass die Einlage von
Ballonkathetern vor allem im Vergleich zu wiederholten vagina-



len Prostaglandin-Applikationen nicht mit einer Erh6hung des
Infektionsrisikos einhergeht.

Anwendung bei Prostaglandin/Misoprostol-Versagern
Ungeachtet unterschiedlicher Definitionen, was unter dem Be-
griff ,Einleitungsversager” zu verstehen ist [26,29,30], ist die
Anwendung eines Ballonkatheters eine vielversprechende Op-
tion, allerdings ist die Datenlage unzureichend. Nach Versagen
der 3-mg-PGE;-Vaginaltablette (keine muttermundwirksamen
Wehen nach 2-3 Applikationen) konnte mit dem Foley-Katheter
noch in 75% der Fdlle eine vaginale Geburt erreicht werden [31],
nach Versagen von 50 g vaginalen Misoprostol — appliziert alle
6h bei unreifer Zervix (keine muttermundwirksamen Wehen
nach 24 h) - fithrte die Anwendung des Foley-Katheters bei 93
von 112 Schwangeren (83 %) zur vaginalen Geburt [32].

Nach unserer Auffassung sollte Schwangeren, die bei frustraner
Einleitung mit Prostaglandinen weiterhin eine vaginale Geburt
wiinschen, die Fortsetzung der Geburtseinleitung mit einem Bal-
lonkatheter angeboten werden. Diese Entscheidung sollte nach
individueller Risiko-Nutzen-Abwdgung im Konsens mit der
Schwangeren getroffen werden.

Akzeptanz der Methoden

Weder in aktuellen Ubersichtsarbeiten/Metaanalysen [7,8,26,
33,34] noch in aktuellen Leitlinien wird die Akzeptanz/Patientin-
nenzufriedenheit der Geburtseinleitung mit Ballonkathetern vs.
medikamentdse Verfahren thematisiert, in der Cochrane-Analyse
2012 [22] lediglich die bereits erwdhnte randomisierte Studie
von Penell et al. 2009 (12), nach der keine signifikanten Unter-
schiede in der Gesamtzufriedenheit der Schwangeren zwischen
der Geburtseinleitung mit Foley-, und Doppelballonkatheter so-
wie PGE;-Vaginalgel bestand.

Zu vergleichbaren Ergebnissen kam jetzt auch eine Vergleichs-
studie zwischen Doppelballonkatheter und dem 10-mg-PGE,-
Vaginalinsert zur Geburtseinleitung bei Oligohydramnion am
Termin, in der die Einlage des Ballons zwar als signifikant unan-
genehmer beschrieben wurde als die des Vaginalinserts, die Zu-
friedenheit der Schwangeren mit beiden Methoden allerdings
nicht signifikant unterschiedlich war [35].

Die Patientinnenzufriedenheit war Gegenstand einer prospek-
tiven und randomisierten Studie bei 122 Schwangeren, in der
die Geburtseinleitung mit oralem Misoprostol vs. Doppelballon-
katheter kombiniert mit oralem Misoprostol verglichen wurde
[36]. Kernaussagen dieser Studie waren: Es ergaben sich keine
signifikanten Unterschiede in der Zufriedenheit der Schwange-
ren zwischen beiden Methoden, die Patientinnen fiihlten sich
weder durch die Platzierung noch durch das Liegen des Doppel-
ballonkatheters beldstigt. Signifikant mehr Frauen der Kombina-
tionsgruppe wiirden die gleiche Methode in der Folgeschwanger-
schaft wieder bevorzugen oder sie anderen Schwangeren emp-
fehlen. Das Geburtserleben, verifiziert mit einem standardisier-
ten Fragebogen zur Erfassung postpartaler Befindlichkeitsstérun-
gen und einem Summenscore zum Geburtserleben (Salmon’s
Item List), war in beiden Gruppen positiv, allerdings bei Schwan-
geren mit Kombination aus Doppelballon und Misoprostol sig-
nifikant besser als nach Misoprostol allein.

Nach einer vorab publizierten Studie aus Israel [37] ist die Pa-
tientinnenzufriedenheit (ermittelt anhand einer 10-Punkte-Ska-
la) bei adipdsen (Body-Mass-Index >30) signifikant geringer als
bei normgewichtigen Schwangeren (BMI <30, 5,95+3,14 vs.
7,85+2,7; p=0,009).

Ubersicht -

Tab.4 Geburtseinleitung: Ballonkatheter vs. Prostaglandine (Prostaglandin
E,, Misoprostol), Ergebnisse einer Cochrane-Analyse 2012 [26].

» tendenziell hdhere Rate, innerhalb von 24 h keine vaginale Geburt
zu erreichen: 48 vs. 38% (RR 1,26; 95 %-KI 0,94-1,68)

> keine signifikanten Unterschiede in der Sectiorate: 27 vs. 25%
(RR 1,01; 95%-KI 0,90-1,13)

> keine signifikanten Unterschiede in Zervixreifung (unreife Zervix nach
12-24 h) 37 vs. 39% (RR 0,96; 95 %-KI 0,70-1,34)

» signifikant hohere Rate an Schwangeren mit Notwendigkeit zur Wehen-
verstarkung durch Oxytocin: 75 vs. 80% (RR 1,51; 95%-K1 1,15-1,97)

» signifikant niedrigere Rate uteriner Uberstimulierungen mit fetalen
Herzfrequenzverdanderungen: 0,4 vs. 3% (RR 0,19; 95 %-KI 0,08-0,43)

Jozwiak M et al. Cochrane Database Syst Rev 2012; 3: CD001233,
vergleichbare Ergebnisse auch bei: Vaknin Z et al. AJOG 2010 (Metaanalyse [43])

Der Nachholbedarf fiir dieses wichtige Kriterium der Geburtsein-
leitung mit Ballonkathetern im Vergleich zu anderen Methoden
wurde inzwischen erkannt und ist Bestandteil zweier aktueller,
laufender randomisierter Studien (orales Misoprostol vs. Foley-
Katheter) in den Niederlanden [38] und den USA [39].

Von praxisbezogener Relevanz ist die Beobachtung, dass das Ein-
legen eines Foley-Katheters mittels Spekulum im Vergleich zu
dessen digitaler Platzierung von Schwangeren signifikant haufi-
ger als schmerzhaft (visuelle Analogskala) empfunden wird, al-
lerdings ohne Einfluss auf die Gesamtzufriedenheit der Patien-
tinnen mit der Methode [40].

Vergleich Ballonkatheter vs. Prostaglandin-E,

v

Zu beriicksichtigen ist, dass Ballonkatheter allein nur in 15-33%
der Fille im Zuge der Zervixreifung zu geburtsauslésenden We-
hen fiihren; bei 67-85% der Schwangeren wird Oxytocin intra-
venods (mehrheitlich appliziert mit der Einlage des Ballons oder
nach dessen Expulsion, unterschiedliche Oxytocin-Dosierungen)
zur Wehenverstarkung benotigt [41,42].

Beim Vergleich der Geburtseinleitung mit Ballonkathetern vs.
Prostaglandine bezogen sich bisherige Studien/Metaanalysen fast
ausschlieRlich auf den Foley-Katheter mit unterschiedlichen Fiil-
lungsvolumina.

Eine Ubersicht zu den Ergebnissen Ballonkatheter vs. Prostaglan-
dine (PGE, und Misoprostol) lieferte eine jiingste Cochrane-Ana-
lyse unter Einschluss von 23 randomisierten Studien [26]
(©Tab. 4), die im Wesentlichen mit einer bereits 2010 durch-
gefiihrten Metaanalyse tibereinstimmen [43]. Die Ergebnisse die-
ser Metaanalyse von Vaknin et al. [43] sowie die von 2 spater pu-
blizierten randomisierten und kontrollierten Studien [12,44]
veranlassten Henderson et al. 2011 [45] zu der Schlussfolgerung,
dass bei Nulli- und Multiparae mit unreifer Zervix transzervikale
Ballonkatheter hinsichtlich der Sicherheit, der Kosten, der Patien-
tinnenzufriedenheit und der Wehendauer der Anwendung von
PGE, zur Geburtseinleitung vorzuziehen sind.

Ballonkatheter vs. PGE,-Vaginalgel

In der bisher grofSten randomisierten, kontrollierten Studie
(PROBAAT-Trial) wurde bei 824 Schwangeren mit unreifer Zervix
(BS < 6) die Geburtseinleitung mit dem Foley-Katheter (Fiillungs-
volumen 30 ml, bei Expulsion oder BS > 6 Amniotomie und intra-
vendses Oxytocin je nach Uterusaktivitdt) vs. PGE;-Vaginalgel
(1 mg initial, wiederholt nach 6 h, 2 Applikationen/d, bei Nullipa-
rae initial 2 mg) vergleichend untersucht [28]. Die Ergebnisse die-
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Tab.5 Randomisierte, kontrollierte Studien: Ballonkatheter vs. PGE,-Vaginalinsert.

Erst- Jahr n Ballonkatheter 10-mg-PGE,- signifikante Ergebnisse
autor Vaginalinsert
Cromi A 2011 397 Foley (F) 24h vaginale Geburten/24 h (%) p=0,0001
[47] Fiillungsvolumen: 50 ml Foley A: 21,0
Liegezeit: Foley B: 59,8
A:24h PGE;: 48,5
B:12h
Oxytocin zur Wehenverstarkung (%) p=0,05
Foley A: 81,2
Foley B: 81,8
PGE,: 53,8
Cromi A 2012 208 Doppelballon (DB) 24h vaginale Geburten/24 h (%) p=0,007
[41] Fiillungsvolumen: 80 ml DB: 68,6
Liegezeit: 12 h PGE,: 49,5
Oxytocin zur Wehenverstarkung (%) p<0,0001
DB: 85,7
PGEy: 54,4
uterine Uberstimulierungen (%) p<0,0007
DB: 0
PGE3: 9,7
DuC[42] 2014 155 Doppelballon (DB) 24h Oxytocin zur Wehenverstarkung (%) p<0,001
Fiillungsvolumen: 80 ml DB: 75
Liegezeit: 12 h PGE;: 53,2
uterine Uberstimulierungen (%) p<0,007
DB: 0
PGE,: 10,1
Suffecool 2014 62 Doppelballon (DB) 12h IEinleitung-Geburt-Intervall (h) p=0,05
K[49] Fillungsvolumen: 80 ml DB:19,1+5,0
Liegezeit: 12 h PGEy:24,4+8,7
vaginale Geburten/24 h (%) p=0,002
DB: 87,1
PGEy: 47,4

ser Studie gehen aus © Tab. 3 hervor. Unter deren Einbeziehung

in eine Metaanalyse, die allerdings nur aus 2 weiteren aktuellen

randomisierten Studien mit PGE;-Vaginalgel als Vergleichsgrup-
pe bestand [12,44], kamen die Autoren zu folgenden Schlussfol-
gerungen:

> Keine signifikanten Unterschiede in der Sectiorate, mit Foley-
Katheter allerdings hadufigere Indikation zum Kaiserschnitt in-
folge Geburtsstillstands, andererseits niedrigere Sectiorate in-
folge ,fetal distress* mit dem Foley-Katheter.

» Ldngere Einleitung-Geburt-Intervalle mit dem Foley-Katheter
im Vergleich zu PGE,, moglicherweise bedingt durch den ver-
zogerten Beginn der Oxytocin-Gabe und/oder Durchfiihrung
der Amniotomie nach Expulsion des Katheters (z.B. wahrend
der Nachtstunden) (vgl. auch [7]).

» Signifikant niedrigere Rate an uterinen Uberstimulierungen
(RR 0,44; 95%-KI 0,21-0,9) in der Metaanalyse, nicht jedoch
im PROBAAT-Trial (2 vs. 3%, p=0,36) mit dem Foley-Katheter
ohne signifikanten Einfluss auf das neonatale Outcome (Ap-
gar-Wert nach 5 Minuten, Nabelschnur-pH).

Als Klinisch relevante Vorteile des Ballonkatheters gegeniiber

PGE; zur Geburtseinleitung bei unreifer Zervix werden unisono

der geringere Uberwachungsaufwand wéhrend der Zervixrei-

fungsphase, die einfachere Lagerung bei Raumtemperatur und

die geringeren Kosten genannt [6,7,24].

Die Ergebnisse einer jlingsten Kosteneffektivitdtsanalyse aus den

Daten der PROBAAT-Studie [46], die u.a. die Kosten fiir den Auf-

enthalt im Krei8saal, fiir zusdtzliche Medikamente und Regional-

andsthesien, fiir die Methode selbst und fiir die Geburt einbezog,
zeigen keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Kosten
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zwischen dem Foley-Katheter und der Anwendung von vagina-
lem PGE, zur Geburtseinleitung bei unreifer Zervix.

Ballonkatheter vs. PGE,-Vaginalinsert

In 4 randomisierten Studien mit insges. 824 Schwangeren wurde
der Foley- [47] und der Doppelballonkatheter [41,42,48] zur Ge-
burtseinleitung bei unreifer Zervix (Bishop Score <6) mit dem
10 mg PGE,-Vaginalinsert (Liegezeit bis zu 24 h) vergleichend
untersucht (©Tab.5). In der Studie von Cromi et al. 2011 [47]
wurde der Foley-Katheter entweder {iber 12 h oder iiber 24 h be-
lassen und bei dessen Expulsion oder Entfernung Oxytocin intra-
vends verabreicht. Keine signifikanten Unterschiede zwischen
den Methoden ergaben sich fiir die Sectiorate und den zervikalen
Reifungseffekt nach 12 und 24 h; signifikant niedriger war die
Frequenz an uterinen Hyperstimulationen mit dem Foley-Kathe-
ter (0 vs. 6,1%). Die Rate vaginaler Geburten/24 h betrug nach Fo-
ley-Katheter mit Liegezeit iber 24 h nur 21%, mit Liegezeit iber
12h 59,5% und mit dem PGE;-Vaginalinsert 48,5% (p <0,001),
was fiir die klinische Praxis von Relevanz ist. Die beiden randomi-
sierten prospektiven Vergleichsstudien zwischen dem Doppel-
ballonkatheter und dem 10 mg PGE,-Vaginalinsert (Liegezeit bis
zu 24h) zeigten {ibereinstimmend keine signifikanten Unter-
schiede in der Sectiorate, einen signifikant hoheren Bedarf an
Oxytocin sowie eine geringere Frequenz an uterinen Uberstimu-
lierungen nach Anwendung des Doppelballonkatheters ohne Ein-
fluss auf das neonatale Outcome. Unterschiedlich zwischen bei-
den Untersuchungsgruppen war die Rate vaginaler Geburten/
24 h. Wahrend in der Studie von Cromi et al. 2012 [41] mit dem
Doppelballonkatheter eine signifikant hohere Rate vaginaler Ge-
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Tab.6 Geburtseinleitung: Foley-Katheter vs. vaginales Misoprostol.

Metaanalyse 2014 (10 Studien, n=1520)
signifikante Ergebnisse
uterine Uberstimulierungen

uterines Hyperstimulationssyndrom*
Sectiorate, postpartale Blutungen, Chorioamnionitis/ Endomyometritis, 5-Minuten-Apgar < 7

keine signifikanten Unterschiede

PROBAAT-M-Studie (n=56) 25 pg Misoprostol (n=64)

Sectiorate (%) 17
Sectio infolge Geburtsstillstand 3
in der Eréffnungsperiode (%)

Induktion-Geburt-Intervall (median, h) 25
Oxytocin zur Wehenverstarkung (%) 50
uterine Uberstimulierungen (%) 2
arterieller NS-pH<7,10 (%) 9

Jozwiak M et al. Am | Perinatol 2014; 31: 145 [50]

Oxytocin zur Weheninduktion/-verstarkung:

RR (95%-KI) 1,74 (1,30-2,32)
RR (95 %-KI) 0,39 (0,26-0,60)
RR (95 %-KI) 0,39 (0,24-0,61)

Foley-Katheter (n = 65) p-Wert
25 0,29
14 0,03
36 <0,001
82 <0,001
4 0,59
10 1,00

* uterine Uberstimulierungen (Polysystolie und/oder Dauerkontraktion) mit pathologischem fetalen Herzfrequenzmuster

burten/24 h (68,6 vs. 49,5%) erreicht wurde, ergaben sich in der
Studie von Du et al. 2014 [42] diesbez. keine signifikanten Unter-
schiede (50 vs. 53,2%).

In einer kiirzlich erschienenen randomisierten Studie bei 62 Nul-
liparae mit unreifer Zervix (BS <6) wurde der Doppelballon-
katheter (Fiillung: 80 ml, Liegezeit bis zu 12 h, Oxytocin intrave-
nos 6 h nach Einlage des Katheters) mit der Applikation des 10-
mg-PGE,-Vaginalinserts (Liegezeit bis zu 12 h) verglichen [48].
Die mittleren Einleitung-Geburt-Intervalle waren nach dem
Doppelballonkatheter signifikant kiirzer als mit dem PGE,-Vagi-
nalinsert (17,9 vs. 26,7 h) und die Rate vaginaler Geburten/24 h
signifikant hoher (87,1 vs. 47,4%) bei vergleichbar hoher Sectio-
rate von 51,6 vs. 54,8% und keinen signifikanten Unterschieden
im neonatalen Outcome. Die Haufigkeit an uterinen Hypersti-
mulationen betrug mit dem Doppelballonkatheter 0 und mit
dem PGE,-Vaginalinsert 25,8%.

Der Verkiirzung der Einleitung-Geburt-Intervalle kommt inso-
fern Bedeutung zu, da sie eng mit der Zufriedenheit der Schwan-
geren mit dem Einleitungsverfahren assoziiert ist [49].

Vergleich Ballonkatheter vs. Misoprostol

v

Ballonkatheter vs. vaginales Misoprostol

In zahlreichen Studien wurde inzwischen auch der Einsatz des
Foley-Katheters (Fiillungsvolumen 30-50 ml) vs. der vaginalen
Gabe von Misoprostol (25 pg alle 3-6 h) evaluiert, zusammenge-
fasst in einer jiingsten Metaanalyse, die 10 randomisierte Studien
(n=1520) zwischen 2001 und 2012 einschloss [50]. Dariiber hi-
naus liegen neuere Daten aus der PROBAAT-M-Studie 2014 vor
[50] (©Tab.6), in der 129 Schwangere (BS 0-5) entweder mit
dem Foley-Katheter (Fiillungsvolumen 30 ml) oder mit 25 ng va-
ginalem Misoprostol (alle 4 h bis max. 3 Dosierungen/24 h) be-
handelt wurden; ab einem Bishop Score >6 wurde die Amnio-
tomie durchgefiihrt und Oxytocin intravenos appliziert mit Do-
sierungen je nach Wehentétigkeit. Die wesentlichen Unterschie-
de der Ergebnisse zwischen der Metaanalyse und der PRO-
BAAT-M-Studie liegen in den lingeren Einleitung-Geburt-Inter-
vallen und der nicht signifikant hoheren Rate uteriner Uber-
stimulierungen nach Anwendung des Foley-Katheters; eine Er-
klarung dafiir lieferten die Autoren nicht. Die Ergebnisse dieser
Metaanalyse stehen im Wesentlichen in Ubereinstimmung mit
der von Fox et al. 2011 [33] publizierten (9 Studien, n=1603), in
die allerdings 4 Studien mit 50 pg vaginalem Misoprostol - appli-

ziert in 4- bis 6-stiindlichen Intervallen - einbezogen wurden.
Erstaunlich ist, dass sich hier die mittleren Einleitung-Geburt-In-
tervalle zwischen beiden Untersuchungsgruppen nicht signifi-
kant unterschieden. Keine signifikanten Unterschiede fanden
sich auch hinsichtlich der Haufigkeit an Chorioamnionitis (RR
1,13; 95%-K10,61-2,09).

Ballonkatheter vs. orales Misoprostol

Bisher liegen nur wenige Studien mit kleinen Fallzahlen zum Ver-
gleich von Foley-Katheter und oralem Misoprostol zur Geburts-
einleitung vor [51,52]. Der Vorteil der oralen Applikation von
Misoprostol gegeniiber der vaginalen ist bei vergleichbarer Do-
sierung die niedrigere Rate uteriner Uberstimulierungen, das
bessere neonatale Outcome (5-Minuten-Apgar <7 [53]), die ho-
here Akzeptanz bei den Schwangeren und das geringere Infek-
tionsrisiko durch Vermeidung vaginaler Manipulationen.

Zurzeit liegen 2 Studienprotokolle vor, welche die Anwendung
des Foley-Katheters (Fiillungsvolumen 30 ml) mit der oralen
Gabe von 50 pig (alle 4 h) bzw. 25 pg (alle 2 h) Misoprostol verglei-
chen sollen. Zielkriterien der einen Studie (PROBAAT-II-Studie
[38]), geplant ist der Einschluss von 1860 Schwangeren, ist das
neonatale Outcome (Nabelschnur-pH < 7,05 oder 5-Minuten-Ap-
gar-Wert < 7) und die Frequenz an postpartalen Blutungen (Blut-
verlust > 1000 ml). Zielkriterium der anderen Studie bei Schwan-
geren mit Prdeklampsie - geplant ist der Einschluss von 620
Schwangeren - die Rate vaginaler Geburten/24 h [39].

Kombinierte[sequenzielle Anwendung

von Ballonkatheter und anderen Uterotonika

v

Da Ballonkatheter zur Zervixreifung und mehrheitlich nicht zur
Auslosung von Wehen fiihren, wurden sie mit zahlreichen ande-
ren wehenstimulierenden Verfahren kombiniert.

Die gleichzeitige Applikation von niedrig dosiertem intraveno-
sem Oxytocin mit der Einlage des Foley-Katheters erhohte im
Vergleich zum Foley-Katheter allein wahrend der Zervixreifungs-
phase die Rate vaginaler Geburten/24 h nicht (46 vs. 45% [54]).
Ebenso ergab die Anwendung von intravenésem Oxytocin in fi-
xer vs. ansteigender Dosierung nach der Balloneinlage keine sig-
nifikanten Unterschiede hinsichtlich der medianen Induktion-
Geburt-Intervalle (23,7 vs. 19,2h) zwischen beiden Behand-
lungsgruppen [55].
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Tab.7 Ballonkatheter plus Misoprostol vs. Misoprostol zur Geburtseinleitung bei unreifer Zervix. Ergebnisse aus aktuellen randomisierten, kontrollierten Studien.

Autor, Jahr Zahl der Intervention

Schwangeren (n)
Kehl et al. 122 Doppelballonkatheter (bis 24 h) + 50 pg
2011 [57] Misoprostol oral (evtl. bis zu 100 pg)
Ande et al. 100 Foley-Katheter + 50 pg Misoprostol
2012 [61] vaginal nach Kathetereinlage
Carbone et al. 123 Foley-Katheter + 25 ug Misoprostol
2013 [58] vaginal (4 h)
Ugwu etal. 150 Foley-Katheter + 25 g Misoprostol
2013 [59] vaginal (4 h)
Lanka et al. 126 Foley-Katheter + 25 ug Misoprostol
2014 [60] vaginal (4 h)
Kehl et al. 326 Doppelballon, nach 24 h
2015[62] 50 pg Misoprostol oral (evtl. 100 ug)

Kombination Ballonkatheter mit extraamnialer
Kochsalz-Infusion (EASI)

v

Eine vergleichende Untersuchung zwischen dem Foley-Katheter
mit extraamnialer Kochsalz-Infusion vs. Doppelballonkatheter
allein zeigte signifikante Vorteile zugunsten der kombinierten
Anwendung hinsichtlich einer Verkiirzung des Intervalls zwi-
schen Balloneinlage und dessen Expulsion sowie der Einleitung-
Geburt-Intervalle [15]. In einer aktuellen Folgestudie der glei-
chen Arbeitsgruppe [16] wurden der Foley-Katheter und der
Doppelballonkatheter in Kombination mit EASI evaluiert; die Er-
gebnisse beider Studien sind in © Tab. 1 zusammengefasst.

Der Vergleich zwischen Doppelballonkatheter mit und ohne EASI
erbrachte signifikante Vorteile zugunsten der kombinierten Vor-
gehensweise [56]: kiirzere Intervalle zwischen Balloneinlage und
Geburt (14,2 vs. 20,45 h, p<0,001) und eine hohere Expulsions-
rate des Ballons (68,5 vs. 51%, p=0,04).

Simultane Verwendung von Ballonkathetern

und Misoprostol

Aktuellere randomisierte Studien beschdftigten sich mit der
Kombination aus Ballonkatheter und der Anwendung von Miso-
prostol vs. Misoprostol allein zur Geburtseinleitung, zusammen-
gefasst in einer Cochrane-Analyse 2012 [26] unter Einschluss von
8 bis Januar 2012 publizierten Studien (n =1295). Danach fiihrte
die Kombination beider Methoden zu einer signifikanten Erho-
hung der Rate vaginaler Geburten/24h (RR 0,45; 95%-KI 0,25-
0,71) ohne Einfluss auf die Sectiorate und zu einer Verminderung
der Frequenz uteriner Uberstimulierungen (RR 0,59; 95%-KI
0,35-0,78); die Datenlage zur Hdufigkeit uteriner Hyperstimula-
tionssyndrome ist widerspriichlich. Die Ergebnisse aus randomi-
sierten Studien ab 2012 sind in © Tab. 7 dargestellt.

In der prospektiven, randomisierten Studie von Kehl et al. [57]
wurde bei 122 Schwangeren die Anwendung des Doppelballon-
katheters (Liegezeit bis 24 h) kombiniert mit der oralen Gabe
von 50 pg Misoprostol oral (wiederholt nach 4 und 8 h, sofern
notwendig gesteigert auf 100 pg) mit der alleinigen oralen Appli-
kation von Misoprostol verglichen. Primdres Zielkriterium dieser
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Kontrolle signifikante Ergebnisse

50 ug Misoprostol oral
(evtl. bis zu 100 pg)

Induktion-Geburt-Intervall (median):
15,3vs. 20,8 h

Einleitungsversager: 9,3 vs. 21,2%
Rate vaginaler Geburten/12 h:
92,5vs.60%

Sectiorate: 20 vs. 40%
Induktion-Geburt-Intervall (median):

50 pg Misoprostol
vaginal (6 h)

25 pg Misoprostol

vaginal (4 h) 15,3vs. 18,3 h
Eroffnungsperiode (median):
13,7vs.17,1h

25 pg Misoprostol Zervixreifungsphase um ca. 3 h

vaginal oder nur Foley verkiirzt

Oxytocin: 40 vs. 17,5 vs. 25,6 %

25 ug Misoprostol uterine Uberstimulierungen: 7,9 vs. 39,7 %
vaginal (4 h) mekoniumhaltiges Fruchtwasser: 6,3 vs. 27%
50 ug Misoprostol oral Induktion-Geburt-Intervall (median):

(evtl. 100 ug) 32,4vs.22,5h

Gesamt-Misoprostolverbrauch:
100 vs. 200 pg

Studie war das Versagen der Geburtseinleitung, definiert als kei-
ne vaginale Geburt innerhalb von 48 h. In der Kombinationsgrup-
pe ergaben sich signifikant weniger Einleitungsversager als in
der Kontrollgruppe (9,3 vs. 21,7%, p = 0,07) sowie eine signifikan-
te Verkiirzung der medianen Einleitung-Geburt-Intervalle (15,3
vs. 20,8 h).

In 3 weiteren randomisierten Studien der letzten beiden Jahre
fiihrte die Kombination von Foley-Katheter und vaginalem Miso-
prostol (25 pg alle 4 h) vs. vaginalem Misoprostol zu einer signi-
fikanten Verkiirzung der Einleitung-Geburt-Intervalle, zu einer
signifikanten Reduktion uteriner Uberstimulierungen und meko-
niumhaltigen Fruchtwassers sowie zu einem signifikant vermin-
derten Oxytocin-Bedarf im Vergleich zum Misoprostol allein
[58-60]. Auch die Applikation von vaginalem Misoprostol 6 h
nach Einlage des Foley-Katheters war effektiver als die der aus-
schlieBlichen Anwendung von vaginalem Misoprostol [61]
(CTab.7).

Insgesamt ldsst sich mit der Kombination aus Ballonkatheter und
vaginalem Misoprostol eine Verminderung uteriner Uberstimu-
lierungen mit und ohne fetale Herzfrequenzverdanderungen er-
reichen, keine signifikanten Unterschiede im Vergleich zur allei-
nigen Misoprostol-Anwendung ergaben sich hinsichtlich der
Haufigkeit an Chorioamnionitis und im neonatalen Outcome. Al-
lerdings ist die Datenlage infolge noch geringer Fallzahlen und
erheblicher Heterogenitdt zwischen den Studien nicht ausrei-
chend, um derzeit das kombinierte Vorgehen fiir die klinische
Praxis zu empfehlen.

Sequenzielle Verwendung von Ballonkathetern

und Misoprostol

Bisher lagen keine Studien zur Anwendung des Doppelballon-
katheters und der sequenziellen Gabe von oralem Misoprostol
vor. Eine soeben publizierte, randomisierte und kontrollierte
Multicenterstudie schloss 326 Schwangere mit unreifer Zervix
und unterschiedlichen Indikationen zur Geburtseinleitung ein
[62], die entweder mit dem Doppelballonkatheter (Liegezeit bis
zu 12 h) 24 h nach der Einlage gefolgt von der oralen Gabe von
50 g Misoprostol (Wiederholung nach 4 und 8 h, nach 24 h Do-
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Tab.8 Vor- und Nachteile des Ballonkatheters im Vergleich zu Prostaglandin-E,/Misoprostol.

Vorteile

» einmalige Applikation

> keine uterinen Uberstimulierungen/Hyperstimulationssyndrome
— geringeres Risiko ftir den Feten

» geringerer Uberwachungsaufwand

> preisglinstiger im Vergleich zu Prostaglandin-E,

> keine spezielle Lagerung (z.B. Kiihlkette) erforderlich

* Jozwiak M et al. Cochrane Database Syst Rev 2012; 8: CD001233 [26]

siserhohung auf 100 ug moglich) oder mit oralem Misoprostol
nach gleichem Dosierungsschema behandelt wurden. Primdre
Zielkriterien der Studie war das Einleitung-Geburt-Intervall und
die Rate vaginaler Geburten/48h. Bei nichtsignifikant unter-
schiedlichen Sectioraten (21,6 vs. 29,8 %) war das mediane Einlei-
tung-Geburt-Intervall unabhdngig von der Paritdt in der Kom-
binationsgruppe mit 32,4 h signifikant ldnger als nach alleiniger
Anwendung von oralem Misoprostol mit 22,5h (p=0,004); bei
Differenzierung nach Erst- und Mehrgebdrenden war dieser Un-
terschied allerdings statistisch nicht signifikant. Hinsichtlich der
Rate vaginaler Geburten/48 h (79,5 vs. 84,9%) und des Verbrauchs
an Oxytocin ergaben sich keine signifikanten Unterschiede, aller-
dings war die Zahl an Misoprostol-Applikationen und die Ge-
samtdosis an verbrauchtem Misoprostol in der Kombinations-
gruppe signifikant geringer. Bei 23,3% der Schwangeren fiihrte
der Doppelballonkatheter allein zu geburtsauslésenden Wehen.
Zu priifen bleibt, ob die orale Applikation von Misoprostol unmit-
telbar nach Entfernen des Doppelballonkatheters zu besseren
Ergebnissen fiihrt.

Stellungnahmen aus aktuellen Leitlinien

v

Laut WHO-Empfehlungen 2011 [63] ist der Ballonkatheter bei
anndhernd vergleichbarer Effizienz wie vaginale Prostaglandine
(PGE;, Misoprostol) zur Geburtseinleitung zu empfehlen (mafige
Evidenz, hoher Empfehlungsgrad). Die Kombination von Ballon-
katheter und Oxytocin wird als alternative Methode empfohlen,
wenn Prostaglandine (einschlieRlich Misoprostol) nicht zur Ver-
fiigung stehen oder kontraindiziert sind (niedrige Evidenz,
schwacher Empfehlungsgrad). Der Ballonkatheter wird als Op-
tion zur Geburtseinleitung nach vorangegangener Sectio caesa-
rea angegeben (kein Empfehlungsgrad).

Nach der RCOG-Leitlinie 2008 (Update 2014 [64]) soll der Ballon-
katheter nicht routinemdf3ig zur Geburtseinleitung bei unreifer
Zervix eingesetzt und dessen Anwendung in kiinftigen Studien
bei Schwangeren nach vorangegangener Sectio caesarea gepriift
werden.

Die ACOG-Leitlinie 2009 [65] gibt im Sinne einer Grad-A-Emp-
fehlung an, dass der Foley-Katheter eine verniinftige und effek-
tive Alternative (im Vergleich zu Prostaglandinen) zur Zervixrei-
fung/Geburtseinleitung darstellt und weist auf die Moglichkeit
einer ambulanten Geburtseinleitung mit dieser Methode hin.
Die Kanadische Leitlinie (SOGC) 2013 [66] propagiert den Ballon-
katheter als zuldssige Methode zur Geburtseinleitung nach vo-
rangegangener Sectio caesarea (I-B) und zur ambulanten Ge-
burtseinleitung (II-B), als Second-Line-Option den Doppelballon-
katheter (II-B). Hingewiesen wird in der Leitlinie auf den hohen
Bedarf an Oxytocin und die niedrige Rate uteriner Tachysystolien
ohne gesteigertes Risiko fiir miitterliche (Chorioamnionitis,

Nachteile

» hoherer Bedarf an Oxytocin zur Wehenverstarkung

» potenziell erhhtes Risiko fiir infektiose Morbiditdt im Vergleich zu oralem
Prostaglandin

> geringere Rate an vaginalen Geburten/24 h* bei Multiparae

Endometritis) oder neonatale Infektionen bei Anwendung des
Ballonkatheters.

Fiir Deutschland liegen keine diesbez. Empfehlungen in Leitlinien
VOr.

Fazit

v

Die Geburtseinleitung mit Ballonkathetern hat in den letzten Jah-
ren eine Renaissance erfahren und findet sich vermehrt in inter-
nationalen Leitlinien wieder. Die vorliegenden Zahlen zeigen,
dass hiermit ebenso wie mit den etablierten Prostaglandinen er-
folgreich Geburten eingeleitet werden kénnen. Die Vor- und
Nachteile der Ballonkatheter im Vergleich zu Prostaglandinen
sind in © Tab. 8 dargestellt.

Neben dem kostengiinstigen Einzelballonkatheter (Foley-Kathe-
ter) stehen heutzutage Doppelballonkatheter, die zur Geburts-
einleitung zugelassen sind, zur Verfiigung. Insbesondere Kom-
binationen von Ballonkathetern mit medikamentdsen Verfahren
scheinen eine interessante Option fiir eine erfolgreiche Geburts-
einleitung zu sein. Die Ergebnisse einiger aktuell laufender Stu-
dien diirften in den ndchsten Jahren hieriiber noch genauere
Kenntnisse liefern.

Interessenkonflikt
v
Sven Kehl: Vortragshonorar, Reisekosten (COOK Medical).
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