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ZUSAMMENFASSUNG

Mit der steigenden Rate an Geburtseinleitungen in den Indus-
trielandern steigen auch die Krankenhauskosten und die
Mehrbelastung des geburtshilflichen Personals. Daher kommt
der ambulanten Geburtseinleitung zunehmende Bedeutung
zu. Schatzungsweise sind 20-50% aller Schwangeren mit Not-
wendigkeit zur Geburtseinleitung fiir ein ambulantes Vor-
gehen geeignet. Die Anwendung von Ballonkathetern bei un-
reifer Zervix ist eine effektive und sichere Methode zum Zer-
vixpriming. Die Vorteile gegeniiber lokal appliziertem Prosta-
glandin E; und oralem Misoprostol liegen bei vergleichbarer
Effizienz vor allem in der Vermeidung uteriner Uberstimulie-
rungen und dem geringeren Uberwachungsaufwand. Ballon-
katheter stellen daher eine geeignete Option zur ambulanten
Zervixreifung dar. Allerdings ist zur Weheninduktion/-verstar-
kung in durchschnittlich 75 % der Félle Oxytocin intravends er-
forderlich. Ein hoheres Infektionsrisiko fiir Mutter und Kind im
Vergleich zu vaginalem Prostaglandin E, besteht nicht. Geeig-
net zum ambulanten Zervixpriming mit dem Ballonkatheter
sind vor allem Schwangere mit niedrigem Risiko (z.B. Termin-
tiberschreitung, Gestationsdiabetes). Bei Hochrisikoschwan-
geren ist die Datenlage unzureichend. Wichtige Vorausset-
zungen fiir ein ambulantes Vorgehen sind: strenge Selektion
geeigneter Schwangerer (Einlingsschwangerschaft, Schadel-
lage, intakte Fruchtblase), ein CTG-Monitoring 20-40 Minu-
ten nach der Einlage, Instruktionen an die Schwangere hin-
sichtlich der Notwendigkeit zur umgehenden Wiedervorstel-
lung in der Klinik sowie die Gewdhrleistung eines 24-Stun-
den-Kontakts zur Klinik. Die Liegedauer des Ballonkatheters
lag in Studien zwischen ca. 12 Stunden (,iiber Nacht“) und
24 Stunden und bis zu 24 Stunden. Der hdufigste Grund fir
eine Wiederaufnahme in die Klinik war die Expulsion des Bal-
lonkatheters. Die Vorteile einer ambulanten versus einer sta-
tiondren Zervixreifung mit Ballonkathetern sind die signifikant
kiirzere Hospitalisierungsdauer, die niedrigeren Kosten und
die hohe Zufriedenheit der Schwangeren bei vergleichbarer
Effizienz beider Vorgehensweisen. Die Komplikationsrate
(z.B. vaginale Blutungen, starke Schmerzen, uterines Hyper-
stimulationssyndrom) wdhrend der Zervixreifungsphase ist
gering (0,3-1,5%), schwere Komplikationen (z.B. vorzeitige
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Plazentalésung) wurden nicht beobachtet. Im Vergleich zur
stationdren Geburtseinleitung mit vaginalem PGE, war mit
Ballonkathetern die Rate vaginaler Geburten/24 Stunden ge-
ringer und die Notwendigkeit zur Oxytocin-Gabe signifikant
hoher, allerdings die Hospitalisierungsdauer signifikant kiir-
zer, die Haufigkeit an Schmerzen wéhrend der Zervixreifungs-
phase signifikant geringer und die Schlafdauer der Schwange-
ren langer. Von klinischem Interesse wére eine randomisierte
kontrollierte Studie zum Vergleich von ambulantem Zervix-
priming mit Ballonkathetern versus einer ambulanten oder
stationdren Geburtseinleitung mit oralem Misoprostol.

ABSTRACT

As the number of labor inductions in high-income countries
has steadily risen, hospital costs and the additional burden
on obstetric staff have also increased. Outpatient induction
of labor is therefore becoming increasingly important. It has
been estimated that 20-50% of all pregnant women requiring
induction would be eligible for outpatient induction. The use
of balloon catheters in patients with an unripe cervix has been
shown to be an effective and safe method of cervical priming.
Balloon catheters are as effective as the vaginal administra-
tion of prostaglandin E;, or oral misoprostol. The advantage
of using a balloon catheter is that it avoids uterine hypersti-
mulation and monitoring is less expensive. This makes balloon
catheters a suitable option for outpatient cervical ripening.
Admittedly, intravenous administration of oxytocin to induce
or augment labor is required in approximately 75% of cases.
Balloon catheters are not associated with a higher risk of ma-
ternal and neonatal infection compared to vaginal PGE,. Low-
risk pregnancies (e.g., post-term pregnancies, gestational dia-

betes) are suitable for outpatient cervical ripening with a bal-
loon catheter. The data for high-risk pregnancies are still in-
sufficient. The following conditions are recommended when
considering an outpatient approach: strict selection of appro-
priate patients (singleton pregnancy, cephalic presentation,
intact membranes), CTG monitoring for 20-40 minutes after
balloon placement, the patient must be given detailed in-
structions about the indications for immediate readmission
to hospital, and 24-hour phone access to the hospital must
be ensured. According to reviewed studies, the balloon cath-
eter remained in place between 12 hours (“overnight”) and
24 hours. The most common reason for readmission to hospi-
tal was expulsion of the balloon catheter. The advantages of
outpatient versus inpatient induction of cervical ripening with
a balloon catheter were the significantly shorter hospital stay,
the lower costs, and higher patient satisfaction, with both
procedures having been shown to be equally effective. Com-
plication rates (e.g., vaginal bleeding, severe pain, uterine hy-
perstimulation syndrome) during the cervical ripening phase
are low (0.3-1.5%); severe adverse outcomes (e.g., placental
abruption) have not been reported. Compared to inpatient in-
duction of labor using vaginal PGE,, outpatient cervical ripen-
ing using a balloon catheter had a lower rate of deliveries/
24 hours and a significantly higher need for oxytocin; howev-
er, hospital stay was significantly shorter, frequency of pain
during the cervical ripening phase was significantly lower,
and patients’ duration of sleep was longer. A randomized con-
trolled study comparing outpatient cervical priming with a
balloon catheter with outpatient or inpatient induction of la-
bor with oral misoprostol would be of clinical interest.

Einleitung

In den letzten 20 Jahren hat sich die Rate an Geburtseinleitungen
in den Industrieldindern nahezu verdoppelt, beispielsweise in den
USA 2014 auf 23,2% [1], in Australien 2015 auf 24 % [2], im Verei-
nigten Konigreich 2016/2017 auf 29,4% [3] und in Deutschland
2017 auf 21,8 % [4]. Dabei erfolgt in Deutschland die Geburtsein-
leitung in Giber 95% der Félle medikamentds.

Nach einer deutschlandweiten Umfrage 2013 (542 Kliniken)
wird bei unreifer Zervix in 66% vorwiegend orales Misoprostol
und nurin 1,8% der Ballonkatheter eingesetzt [5]. Eine Aktualisie-
rung dieser Umfrage wird derzeit durchgefiihrt.

Die Vorteile von Prostaglandin E; (PGE;) und Misoprostol lie-
gen in der hohen Effizienz (z. B. Rate vaginaler Geburten/24 Stun-
den) bei unreifer Zervix (Bishop Score [BS] <6) infolge des phar-
makologischen Synergismus aus zervixreifender und Myometri-
um-stimulierender Wirkung. Beide Wirkungen der Prostaglandine
(PG) sind klinisch jedoch kaum (oder nicht) voneinander zu tren-
nen [6].

Die Nachteile der PG bestehen in dem unvorhersehbaren Wir-
kungseintritt (z.B. 2 mg PGE;-Vaginalgel < 1 bis > 10 h), der damit
schlechten Steuerbarkeit, den bisher nicht evidenzbasierten Emp-
fehlungen zur Uberwachung (CTG) sowie in der unterschiedlich
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hohen Rate unkalkulierbar auftretender uteriner Uberstimulierun-
gen (Polysystolien, uteriner Hypertonus, uterines Hyperstimula-
tionssyndrom) zwischen 3 und 20% [7]. Mit einem uterinen Hy-
perstimulationssyndrom muss bei Anwendung von 1-2 mg PGE,-
Vaginalgel, der 3-mg-PGE,-Vaginaltablette und dem 10-mg-
PGE,-Vaginalinsertin 1,8-7,2% der Fille gerechnet werden (Uber-
sicht bei [7]).

Die Haufigkeit uteriner Hyperstimulationssyndrome ist bei
Gabe von Misoprostol (vaginal, oral) dosisabhangig. Sie betrdgt
bei oralem Misoprostol in einer Einzeldosis von <50 ug durch-
schnittlich 3% [8].

Damit verbunden ist das Risiko fiir fetale Hypoxie, insbeson-
dere bei intrauteriner Wachstumsrestriktion/Schwangerschaften
mit eingeschrénkter Plazentareserve.

Die Induktion uteriner Kontraktionen bei unreifer Zervix be-
schleunigt den Geburtsfortschritt nicht, belastet infolge wehen-
abhangiger uteriner Minderperfusion die fetoplazentare Einheit
und reduziert die Akzeptanz der Methode bei den Schwangeren
(schmerzhafte Wehen).

Zunehmend wird die Strategie propagiert, erst bei ausreichen-
der Zervixreifung mit der Weheninduktion zu beginnen [9].

Mit dem transzervikalen Ballonkatheter wird eine effektive Zer-
vixreifung ohne Auslosung signifikanter uteriner Kontraktionen
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und ohne systemische miitterliche Nebenwirkungen erreicht [10,
11]. Dementsprechend ist der Uberwachungsaufwand im Ver-
gleich zur Anwendung von PG deutlich geringer. Nach einer Coch-
rane-Analyse 2019 [12] ist das Risiko fiir ein uterines Hypersti-
mulationssyndrom mit Ballonkathetern im Vergleich zu vaginalem
PGE; (RR 0,35; 95%-Kl: 0,18-0,67) und zu vaginalem Misoprostol
signifikant geringer (RR 0,39; 95 %-Kl: 0,18-0,85). Die diesbeziig-
liche Datenlage zu oralem Misoprostol ist laut Cochrane-Analyse
unklar.

In einer Netzwerkmetaanalyse von 2016 (96 randomisierte
kontrollierte Studien [RCT], n=17387) war die Haufigkeit uteri-
ner Uberstimulierungen mit dem Foley-Katheter signifikant nied-
riger als mit vaginalem PGE, sowie vaginalem und oralem Miso-
prostol unterschiedlicher Dosierung [13]. Eine weitere Metaana-
lyse aus dem Jahr 2016 (9 RCT, n = 1866) zeigte bei vergleichbarer
Effizienz (Rate vaginaler Geburten/24 Stunden) und Sectiorate
eine 10-fach hdhere Frequenz uteriner Uberstimulierungen mit
vaginalem PGE, im Vergleich zum Doppelballonkatheter [14].
Nach einer systematischen Ubersicht 2017 [15] traten uterine
Uberstimulierungen (2,7 %) sowie ein pathologisches CTG (10,8 %)
fast ausschlieRlich in Verbindung mit der Weheninduktion/-ver-
starkung durch intravendse Oxytocin-Gabe auf.

Allerdings war die Notwendigkeit zur Gabe von Oxytocin intra-
vends mit Ballonkathetern signifikant héher als mit vaginalem
PGE, (RR 1,54; 95%-KI: 1,35-1,76), mit vaginalem Misoprostol
(RR 1,62; 95%-Kl: 1,38-1,90) und mit oralem Misoprostol (RR
1,28; 95%-KI: 1,09-1,49) [12].

Hinsichtlich der Zufriedenheit der Schwangeren ergaben sich
keine signifikanten Unterschiede zwischen Foley-/Doppelballon-
katheter und dem PGE,-Vaginalgel [16], dem PGE,-Vaginalinsert
[17] und oralem Misoprostol [18].

Zum Infektionsrisiko durch die Einlage eines ,Fremdkorpers* in
den Uterus liegen widerspriichliche Ergebnisse vor [12,19,20].
Dabei ist allerdings zu beriicksichtigen, dass bei Anwendung von
PGE, wiederholte vaginale Manipulationen/Applikationen not-
wendig sind, die ebenfalls potenziell das Infektionsrisiko erh6hen
koénnen.

Entgegen der Metaanalyse von Heinemann et al. [19] mit sig-
nifikant erhohter Rate maternaler Infektionen (Chorioamnionitis,
Endomyometritis) nach Anwendung des Foley-Katheters im Ver-
gleich zu medikamentésen Methoden der Geburtseinleitung ka-
men 2 nachfolgende Metaanalysen [12,20] zu dem Ergebnis, dass
die Anwendung des Foley-Katheters im Vergleich zu PGE, die
Haufigkeit an Chorioamnionitis (7,2 vs. 7,2%), an Endometritis
(3,8 vs. 3,5%) und an neonatalen Infektionen (3,2 vs. 3,6 %) nicht
signifikant erhoht [20].

Aufgrund der Effizienz und Sicherheit stellt die Anwendung
von Ballonkathetern eine geeignete Methode zur Zervixreifung/
Geburtseinleitung bei unreifer Zervix dar [21] und ist damit eine
vielversprechende Option zur ambulanten Geburtseinleitung.

Im Vergleich zur stationdren Geburtseinleitung ermdglicht die
ambulante eine hohere Zufriedenheit der Schwangeren (hausli-
che Umgebung, Unterstiitzung durch Partner und Familie) mit
langerer Schlafdauer und ohne Erhéhung von Angstgefiihlen
[22-25], eine verminderte Arbeitsbelastung fir das geburtshilf-
liche Personal [26] sowie eine Reduktion der Krankenhauskosten
[27,28].
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Auf der anderen Seite steht die Frage nach vor allem der Si-
cherheit der ambulanten Vorgehensweise fiir Mutter und Kind.

Die folgende Ubersicht liefert eine aktuelle Bestandsaufnahme
zum ambulanten versus stationdren Zervixpriming/Geburtseinlei-
tung mit Ballonkathetern und zum Vergleich Ballonkatheter am-
bulant versus PGE, stationar.

Uberblick/Review

Vergleich von ambulanter versus stationarer
Zervixreifung mit Ballonkathetern (» Tab. 1)

Eine Cochrane-Analyse 2013 schloss 4 randomisierte kontrollierte
Studien (n = 1439) zur ambulanten versus stationdren Geburtsein-
leitung ein, 3 davon mit vaginalem Prostaglandin E; (PGE;) und
nur eine (n=111) mit dem Foley-Katheter. Bezogen auf alle 4 Stu-
dien war die Datenlage unzureichend und lie keine Aussage tiber
die Effizienz und Sicherheit der ambulanten Geburtseinleitung zu
[29]. In diese Cochrane-Analyse wurde eine RCT einbezogen, in
der die Zervixreifung mit dem Foley-Katheter (12 Charriére [Ch],
Fillungsvolumen 30 ml) bei 61 Schwangeren ambulant und bei
50 stationdr durchgefiihrt wurde. Die Geburtseinleitung erfolgte
mehrheitlich bei Terminiiberschreitung, einem initialen BS von
im Median 3 sowie Einlingsschwangerschaften in Schédellage
[30]. Nach abendlicher Kathetereinlage wurde Gber 20 Minuten
ein CTG durchgefiihrt und bei unauffdlligem Ergebnis die Schwan-
gere bis zum ndchsten Morgen um 6 Uhr nach vorheriger schriftli-
cher Aufklarung nach Hause entlassen. Die weitere Geburtseinlei-
tung wurde mit Oxytocin intravends vorgenommen.

Es ergaben sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Untersuchungsgruppen hinsichtlich der Verbesserung des BS (pri-
mdres Zielkriterium), der maximalen Oxytocin-Dosierung, der
Sectiorate und im perinatalen Outcome. Signifikant kiirzer (um
9,6 h) war die stationdre Verweildauer (p <0,001) und die Zufrie-
denheit der Schwangeren ermittelt mittels visueller Analogskala
bei ambulantem Vorgehen; 8% der ambulanten Schwangeren
wurden wegen vorzeitigem Blasensprung oder Wehenbeginn vor-
zeitig wieder stationir aufgenommen, uterine Uberstimulierun-
gen traten in beiden Gruppen nicht auf. Kritikpunkte an dieser
Studie sind unprazise Angaben zur Verweildauer des Ballonkathe-
ters, der Rate an Katheterexpulsionen und zu Oxytocin-Dosie-
rung/-Verbrauch sowie die inaddquate statistische Power hin-
sichtlich von Komplikationen nach Kathetereinlage bei ambulan-
tem Vorgehen (z.B. intrauteriner Fruchttod (IUFT), vorzeitige L6-
sung, Nabelschnurvorfall) und des neonatalen Outcomes.

In einer retrospektiven Fallkontrollstudie wurden insgesamt
615 Schwangere mit unreifer Zervix mehrheitlich wegen Termin-
tiberschreitung (41%) sowie wegen Gestationsdiabetes (16,6%)
oder Oligohydramnion (11,3%) einer ambulanten (n=300) oder
stationdren (n=315) Zervixreifung mit dem Foley-Katheter
(16 Ch, Fiillungsvolumen 30 ml) unterzogen [31]. AnschlieBend
erfolgte die Weheninduktion mit Oxytocin intravenos bei frither
Amniotomie. Die Liegezeit (abends bis zum ndchsten Morgen) be-
trug ca. 12 Stunden.

Nicht signifikant unterschiedlich waren das Intervall zwischen
Weheninduktion und Geburt und die Gesamt-Sectiorate, aller-
dings war nach ambulantem Zervixpriming der Anteil an Sectio-
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» Tab. 1 Vergleich Ballonkatheter zur Zervixreifung/Geburtseinleitung bei unreifer Zervix: ambulant versus stationar.

Autor|Jahr n: Studie prim. Zielkriterien
ambulant/|
stationar
Sciscione 61/50 randomisiert Verbesserung des BS
AL2001* widhrend Liegezeit
Mc Kenna 300/315 retrospektiv Rate vaginaler
2004* Case-control Geburten
febrile Morbiditat
Wilkinson C 33/15 randomisiert Oxytocin notwendig
2015* kontrolliert Sectiorate
Kruit H 204/281 Kohorten Sectiorate
2016" prospektiv miitterl./neonatale
Infektion
Policiano C 65/65 randomisiert Verbesserung des BS
2017 kontrolliert wadhrend Liegezeit

* Liegezeit des Ballons: ca. 12 h (,,iiber Nacht*)
* Liegezeit des Ballons: bis 24 h
Abkiirzungen: BS = Bishop Score, TU = Terminiiberschreitung

nes infolge Geburtsstillstandes signifikant hoher (39,7 vs. 31,2%;
p<0,001) als bei stationdrem, wdhrend der Anteil an Sectiones
aufgrund von ,fetal distress“ nach stationdrem Prozedere signifi-
kant héher lag (14,5 vs. 11,1%, p<0,001). Die stationdre Verweil-
dauer war bei ambulantem Vorgehen signifikant kiirzer (2,5+ 1,4
vs. 3,5+ 3,0 Tage, p<0,001). Keine signifikanten Unterschiede er-
gaben sich hinsichtlich der mitterlichen febrilen Morbiditat (6,4
vs. 10,3%, p=0,08) und der Rate neonataler Infektionen (2,3 vs.
4,8%, p=0,13). Mit der ambulanten Zervixreifung wurde eine
Kostenersparnis von insgesamt 165000$ erreicht. Allerdings
schrénken u. a. das retrospektive Design der Studie, ein moglicher
Selektionsbias sowie fehlende Angaben zur weiteren Geburtsein-
leitung und zu methodenassoziierten Infektionen die Aus-
sagekraft dieser Arbeit ein.

Um die Sicherheit der ambulanten Anwendung des Foley-Ka-
theters zu evaluieren, wurden in einer retrospektiven elektro-
nischen Analyse die Daten von 1905 Schwangeren mit Zervixrei-
fung mittels eines Foley-Katheters (16 Ch, Fiillungsvolumen
30 ml) unter stationdren Bedingungen wdhrend einer Beobach-
tungszeit von 2 Stunden nach Kathetereinlage und einer weiteren
Liegezeit des Katheters von ca. 10-12 Stunden (Einlage am frithen
Abend bis 6 Uhr am ndchsten Morgen) ausgewertet. Einbezogen
wurden Einlingsschwangerschaften in Schadellage, = 37. SSW mit
unreifer Zervix. Die haufigsten Einleitungsindikationen waren Ter-
minlberschreitung >41.SSW (40%), elektive Geburtseinleitung
(25%), Gestationsdiabetes (12%) und fetale Indikationen wie in-
trauterine  Wachstumsrestriktion (13%). Insgesamt mussten
5 Sectiones wdhrend des gesamten Intervalls zwischen Katheter-
einlage und 6 Uhr morgens durchgefiihrt werden, 2 davon wegen
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Hauptindi- Ergebnisse

kation zur

Einleitung

elektiv, TU prim. Zielkriterium: keine signifikanten Unterschiede,
signifikant: kiirzere Hospitalisierungsdauer (- 9,6 h)

TU, Pra- prim. Zielkriterien: keine signifikanten Unterschiede

eklampsie signifikant: kiirzere Hospitalisierungsdauer, niedrigere
Kosten

TU prim. Zielkriterien: niedrigerer Oxytocin-Gebrauch,
niedrigere Sectiorate

TO prim. Zielkriterien: keine signifikanten Unterschiede
signifikant: Iangeres Induktions-Geburts-Intervall
median: 1842 vs. 1486 min

TU prim. Zielkriterium: keine signifikanten Unterschiede

signifikant:

= kiirzeres Einleitung-Geburts-Intervall (38,2 vs.
44,9 h)

= kiirzere Hospitalisierungszeit (- 10 h)

= niedrigere Sectiorate infolge Geburtsstillstand
(3vs.17%)

pathologischem CTG in der 2-stiindigen Beobachtungszeit, aber
keine aufgrund dieser Indikation wéhrend der weiteren Liegezeit
des Katheters. Darliber hinaus traten in diesem Zeitintervall keine
Fille mit vorzeitiger Plazentaldsung auf. Die Autoren kamen zu
dem Schluss, dass bei strengen Selektionskriterien in einem Nied-
rigrisikokollektiv der Foley-Katheter eine sichere Methode zur am-
bulanten Zervixreifung darstellt [32].

Der Sicherheit von Ballonkathetern (Foley- und Doppelballon-
katheter, Fiillungsvolumen 30-80 ml) im Hinblick auf ein ambu-
lantes Zervixpriming wurde 2017 in einer systematischen Uber-
sicht nachgegangen [33]. Ausgewertet wurden 26 RCTs und Ko-
hortenstudien (Gesamtzahl an Schwangeren =8292) mit Kind in
Schadellage, lebendem Feten und unreifer Zervix mit ambulanter
bzw. stationdrer Geburtseinleitung bei ,,high-risk“- (einschlieBlich
Zustand nach Sectio) und ,low-risk“-Schwangerschaften. Zielkri-
terien waren Komplikationen in der Zeit zwischen der Einlage der
Ballonkatheter und deren Expulsion. Mehrheitlich (>90%) erfolgte
die Geburtseinleitung bei Termintberschreitung.

Die Prdvalenz an Schmerzen nach Kathetereinlage betrug
0,26%, an artifiziellem Blasensprung 0,04 %, an vaginalen Blutun-
gen 0,07 % und an Dislokationen der Ballonkatheter 0,07 %. Poly-
systolien traten bei 1:4812 Schwangeren und uteriner Hyper-
tonus bei 1:3707 Schwangeren auf.

Limitierend an dieser systematischen Ubersicht sind die Hete-
rogenitdt zwischen den Studien (Studiendesign, Interventions-
methoden, demografische Unterschiede), die mangelnde Stan-
dardisierung der Outcome-Kriterien, fehlende Angaben zu Kom-
plikationen zwischen der Expulsion des Katheters und der Wieder-
aufnahme in die Klinik bei ambulantem Vorgehen sowie die unzu-
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reichende Unterscheidung zwischen dem High- und Low-Risk-Kol-
lektiv im Hinblick auf die Komplikationsraten.

Wie bereits die Arbeitsgruppe um Sciscione et al. [32] kamen
die Autoren zu dem Schluss, dass bei niedrigem Risiko die ambu-
lante Zervixreifung mit Ballonkathetern eine sichere Methode dar-
stellt.

Eine randomisierte Pilotstudie bei 48 ,,low-risk“-Schwangeren
mit unreifer Zervix (BS <6) und Terminlberschreitung erbrachte
bei Anwendung des Doppelballonkatheters (Fillungsvolumen
70-80 ml) mit einer Liegezeit von ca. 12 Stunden und einer CTG-
Kontrolle von 20 Minuten nach der Einlage keine signifikanten Un-
terschiede zwischen ambulanter und stationdrer Zervixreifung
hinsichtlich der Effizienz (Rate vaginaler Geburten), der Sectio-
rate, der mutterlichen Morbiditdt und im neonatalen Outcome.
Der Oxytocin-Verbrauch war bei ambulantem Vorgehen um 24 %
niedriger als in der Vergleichsgruppe. Dies wurde darauf zuriick-
gefiihrt, dass die Schwangere ,in hduslicher Umgebung ent-
spannter ist“ und die Wahrscheinlichkeit eines spontanen Wehen-
beginns hoher. Die Akzeptanz der ambulanten Zervixreifung war
bei den Schwangeren und beim geburtshilflichen Personal mit
90% hoch [24]. Limitiert wird diese Studie vor allem durch die ge-
ringe Fallzahl mit inaddquater statistischer Power insbesondere
beziiglich moéglicher Komplikationen und des neonatalen Out-
comes.

In einer retrospektiven Kohortenstudie aus Finnland 2016 [34]
wurden insgesamt 485 Schwangere mit unkomplizierter Einlings-
schwangerschaft, intakter Fruchtblase, Schéddellage, Gestationsal-
ter >37. SSW und BS <6 eingeschlossen, bei denen eine Zervixrei-
fung mittels Foley-Katheters (22 Ch, Fiillungsvolumen 40-50 ml)
entweder ambulant (n=204) oder stationar (n=281) durch-
gefiihrt wurde. In 90% der Félle war die Terminlberschreitung
Grund zur Geburtseinleitung. Nach schriftlicher Aufklarung, vagi-
naler Untersuchung, Sonografie und CTG tiber 20 Minuten erfolg-
te die Entlassung nach Hause mit der MaRgabe, sich bei vaginaler
Blutung, Fieber, Blasensprung oder verminderten Kindsbewegun-
gen oder spdtestens 24 Stunden nach Kathetereinlage wieder in
der Klinik vorzustellen. Bei einem BS 2 6 erfolgte dann die Amnio-
tomie, ggf. die intravendse Oxytocin-Gabe, bei einem BS <6 die
vaginale Applikation von Misoprostol unter kontinuierlicher CTG-
Uberwachung. Hauptgrund fiir eine Kontaktaufnahme zur Klinik
war die Expulsion des Katheters (59,3 %).

Bei ambulantem Vorgehen wurde kein Fall schwerer vaginaler
Blutungen, starker Schmerzen, vorzeitiger Plazentalésung, IUFT
oder Zeichen einer Infektion beobachtet, nur 8,9% der Schwange-
ren wiesen nach Expulsion/Entfernung des Ballonkatheters eine
unreife Zervix (BS <6) auf.

Keine signifikanten Unterschiede ergaben sich bei Nulli- und
Multiparae in beiden Untersuchungsgruppen hinsichtlich der
Sectiorate, der Gabe von Oxytocin zur Wehenverstarkung, intra-
oder postpartaler Infektionen, postpartaler Blutungen sowie im
neonatalen Outcome. Das Induktions-Geburts-Intervall war bei
ambulantem Vorgehen signifikant langer (Median 1842 Minuten)
als bei stationdrem (Median 1486 Minuten, p <0,001). Dies wurde
darauf zurlickgefiihrt, dass die Schwangeren im ambulanten Set-
ting auch nach Expulsion des Katheters noch zu Hause bleiben
durften. Bei Nulliparae mit stationdrer Geburtseinleitung wurde
signifikant haufiger eine Sectio wegen ,fetal distress“ (48,4 vs.
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25%, p=0,007) bei ambulantem Prozedere signifikant hdufiger
eine Sectio wegen Geburtsstillstandes (63 vs. 43,8%, p=0,02)
durchgefihrt, allerdings war die ambulante Zervixreifung in der
multivariaten Regressionsanalyse nicht mit der Sectiofrequenz as-
soziiert; 85,3% der ambulanten Schwangeren waren mit diesem
Vorgehen zufrieden, zum stationdren Vorgehen liegen diesbeziig-
lich keine Daten vor.

Limitierend an dieser Studie sind die fehlende Randomisierung
und ein mogliches Selektionsbias durch die tiberproportionale Zu-
ordnung von Schwangeren mit Termintiberschreitung in die sta-
tiondre Untersuchungsgruppe.

In einer weiteren randomisierten Studie [35], die insgesamt
130 Schwangere mit Einlingsschwangerschaft in Schddellage,
BS <6, Terminlberschreitung >41 SSW und andere medizinische
Indikationen zur Geburtseinleitung einschloss, wurde bei je
65 Frauen die Zervixreifung mit dem Foley-Katheter (16 Ch, Fil-
lungsvolumen 50 ml) ambulant bzw. stationar durchgefiihrt. Die
Liegezeit des Katheters betrug 24 Stunden, einbezogen wurden
neben der Termintiberschreitung (60%) aber auch Risikoschwan-
gerschaften (z.B. Hypertonie, Diabetes). Die weitere Geburtsein-
leitung erfolgte mit Oxytocin bei einem BS = 6 oder mit vaginalem
Misoprostol bei einem BS <6.

Primares Zielkriterium der Studie war die Verbesserung des BS
wahrend der Zervixreifungsphase mit dem Ballonkatheter. Dies-
beziiglich ergaben sich keine statistisch signifikanten Unterschie-
de zwischen beiden Untersuchungsgruppen (mittlere Verbes-
serung des BS 3,4 vs. 2,9), vergleichbare Ergebnisse fanden sich
auch bei der sonografisch gemessenen Zervixldnge. Statistisch
signifikante Unterschiede zwischen beiden Untersuchungsgrup-
pen zeigten sich nur beim mittleren Induktions-Geburts-Intervall
(38,2 vs. 44,9 Stunden), der niedrigeren Sectiorate infolge Ge-
burtsstillstandes (3 vs. 17%, p=0,02) und der mittleren stationa-
ren Verweildauer (23,4 vs. 35,5 Stunden, p<0,001) zugunsten
der ambulanten Zervixreifung. Tendenziell war die Rate an vagi-
nalen Geburten bei ambulantem Vorgehen héher als bei stationa-
rem (72 vs. 62%, p=0,19). Komplikationen wurden wéhrend der
Zervixreifungsphase mit dem Ballonkatheter nicht beobachtet. Li-
mitierend an dieser Studie ist die fehlende statistische Power infol-
ge geringer Fallzahl beziiglich der sekunddren Zielkriterien (u.a.
Induktions-Geburts-Intervall, Entbindungsmodus, Komplikatio-
nen). Nach Auffassung der Autoren ist die ambulante Zervixrei-
fung mit dem Ballonkatheter eine effiziente und sichere Methode
ohne Erh6hung der miitterlichen Morbiditat.

Wie aus einer randomisierten kontrollierten Studie unter Ein-
schluss von 129 Schwangeren (Mehrgebarende, >39. SSW, Zer-
vixdilatation <3 cm und unauffélligem CTG) hervorging, fiihrte
die Anwendung des Foley-Katheters (14 Ch, Fiillungsvolumen
30 ml) bei Mehrgebarenden und ambulantem Vorgehen (Liege-
zeit 12 Stunden) im Vergleich zum stationdren (Foley-Katheter
und konkomitierende Oxytocin-Gabe) zu keiner signifikanten Ver-
kiirzung des mittleren Intervalls zwischen Aufnahme in den KreiR-
saal und Geburt (12,4 vs. 13,5 Stunden) [36].

Ballonkatheter versus Prostaglandine
zur ambulanten Geburtseinleitung (» Tab. 2)

Prostaglandin E; in lokaler Applikationsform sowie orales und va-
ginales Misoprostol wurden in zahlreichen Studien auch zur am-
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» Tab. 2 Vergleich Ballonkatheter ambulant versus vaginales PGE,-Gel stationdr zur Geburtseinleitung bei unreifer Zervix.

Autor|Jahr Studie prim. Ziel-

kriterium

n: Ballon|
PGE,

Henry A2013 50/51 randomisiert Rate vaginaler
Geburten/12 h
nach KreiBsaal-
aufnahme
Hospitalisierungs-

dauer vor Geburt

neonatale Ge-
samtmorbiditat

Beckmann M
2020

215/233 randomisiert,

kontrolliert

Abkiirzungen: BS = Bishop Score, TU = Terminiiberschreitung

bulanten Geburtseinleitung eingesetzt [26,37,38]. Aufgrund des
unkalkulierbaren Auftretens uteriner Uberstimulierungen gilt die
Geburtseinleitung mit PG unter stationaren Bedingungen derzeit
als Standard in Leitlinien [39]. Bisher gibt es nur wenige Studien,
die das Zervixpriming/die Geburtseinleitung mit PG im stationa-
ren und die von Ballonkathetern im ambulanten Setting vergli-
chen.

In einer prospektiven randomisierten Studie mit 101 Schwan-
geren (Einlingsschwangerschaft in Schadellage, >37. SSW, BS<7)
wurde die Zervixreifung/Geburtseinleitung entweder im Rahmen
eines ambulanten Vorgehens mit einem Foley-Katheter (n=50,
16 Ch, Fillungsvolumen 30 ml) oder mit 2 mg PGE,-Vaginalgel
bei Nulliparae bzw. 1 mg bei Mehrparae (n=51) durchgefiihrt
[40]. Obligat war ein CTG tiber 30 Minuten post applicationem.
Die Liegezeit des Katheters war ,,tiber Nacht® bis um 7 Uhr am fol-
genden Morgen (keine exakteren Angaben). Mehrheitlich erfolgte
die Geburtseinleitung wegen TerminUlberschreitung oder bei
Gestationsdiabetes, hypertensiver Schwangerschaftserkrankung
oder Schwangerschaftscholestase. Primares Zielkriterium war die
Rate vaginaler Geburten innerhalb von 12 Stunden nach Aufnah-
me in den Kreisaal und die Verweildauer im Krankenhaus. Bei
ambulanter Zervixreifung mit dem Foley-Katheter war die Hospi-
talisationsdauer vor der Geburt signifikant kiirzer (21,3 vs. 32,4
Stunden, p=0,001), die Rate vaginaler Geburten/12 Stunden sig-
nifikant niedriger (28 vs. 53%, p=0,01) und die Notwendigkeit
zur Oxytocin-Gabe signifikant hoher (88 vs. 59%, p=0,01) als in
der stationdren Vergleichsgruppe mit PGE,. Die Schmerzperzepti-
onsrate erwies sich nach ambulantem Vorgehen als signifikant ge-
ringer (26 vs. 58%, p=0,003) und die Schlafdauer als signifikant
langer (5,8 vs. 3,4 Stunden, p<0,001). Hinsichtlich der Haufigkeit
an Fieber, pathologischem CTG und postpartalen Blutungen so-
wie im perinatalen Outcome ergaben sich keine signifikanten Un-
terschiede, die Rate uteriner Uberstimulierungen betrug 0 mit
dem Foley-Katheter und 4% mit PGE,.

Kritikpunkte an dieser Studie sind die unzureichende Zahl an
eingeschlossenen Schwangeren (urspriinglich geplant n=240)
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Hauptindi- Ergebnisse
kation zur
Einleitung
TU prim. Zielkriterium: (signifikant)
= Ratevag. Geburten/12 h: 28 vs. 53%
= Hospitalisierungsdauer: 21 vs. 32 h
signifikant:
= hoherer Oxytocin-Bedarf: 88 vs. 59%
= Stunden Schlaf: 5,8 vs. 3,4 h
= Schmerzen wéahrend Zervixreifung: 26 vs. 58 %
TU prim. Zielkriterium: keine signifikanten Unterschiede

signifikant:
= niedrigere neonatale Gesamtmorbiditat bei Nulli-
parae: 20,4 vs.31% (p=0,032)

= Mehrgebarende: hohere Sectiorate: 17,2 vs. 5,1%
(p=0,045)

mit inaddquater statistischer Power fiir simtliche sekundare Ziel-
kriterien der Studie sowie fehlende Angaben zu Komplikationen
wéhrend der Zervixreifungsphase, der exakten Liegedauer des
Ballonkatheters und zum Priming-Effekt (BS).

Die Autoren geben abschlieRend keine explizite Empfehlung
fiir die eine oder andere Vorgehensweise ab.

Eine weitere randomisierte kontrollierte Multicenterstudie
wurde 2020 publiziert [41]. Evaluiert wurden 215 Schwangere
mit ambulanter Zervixreifung mittels Ballonkatheters (Doppelbal-
lon, Fiillungsvolumen 80 ml) und 233 Schwangere unter stationa-
ren Bedingungen, die entweder 2 mg PGE,-Vaginalgel oder das
10-mg-PGE,-Vaginalinsert erhielten. Einschlusskriterien waren
Sow-risk“-Schwangerschaften (elektive Geburtseinleitung, Ter-
minlberschreitung oder fortgeschrittenes mdtterliches Alter
240 Jahre) und ein BS <7. Nach der Applikation wurde ein CTG
tiber 30 Minuten durchgefiihrt, die Liegezeit des Katheters betrug
ca. 12 Stunden. Die weitere Geburtseinleitung wurde mittels Am-
niotomie, sofern moglich, oder Oxytocin intravends oder einer
weiteren Applikation von PGE; vorgenommen. Primares Zielkrite-
rium der Studie war die neonatale Gesamtmorbiditat.

Diese war zwischen beiden Untersuchungsgruppen statistisch
nicht signifikant unterschiedlich (18,6 vs. 25,8 %, RR 0,77; 95 %-KI
0,51-1,02; p=0,07). Ebenfalls statistisch nicht signifikant unter-
schiedlich waren die Raten an operativen Entbindungen, ,fetal
distress“ und im perinatalen Outcome. In einer Subgruppenana-
lyse fand sich allerdings bei Nulliparae eine signifikant niedrigere
neonatale Gesamtmorbiditdit mit dem Ballonkatheter im Ver-
gleich zu PGE; (20,4 vs. 31,0%, p=0,032), insbesondere eine ge-
ringere Frequenz an Antibiotikagaben bei Neugeborenen und ar-
teriellen Nabelschnurwerten <7,10. Die Sectiorate war bei Nulli-
parae in beiden Untersuchungsgruppen vergleichbar hoch (38,2
vs. 31,1%), bei den Mehrgebarenden nach Ballonkatheter aller-
dings signifikant hoher als bei den Mehrgebédrenden nach PGE,
(17,2 vs. 5,1%; p=0,045). Bei Zervixreifung mittels Ballonkathe-
ters mussten wahrend der mittleren hauslichen Verweildauer von
12 Stunden 13,5% der Schwangeren vorzeitig in die Klinik wieder-
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aufgenommen werden wegen Schmerzen, Expulsion des Ballons
oder Wehen. Die stationdre Verweildauer war in der Ballongruppe
signifikant kiirzer (p = 0,039).

Die Autoren interpretieren diese Ergebnisse wie folgt: Sie fiihr-
ten den relativen Unterschied in der Sectiorate zwischen Erst- und
Mehrgebérenden auf die bei Mehrgebédrenden geringere mecha-
nische Wirkung des Ballonkatheters infolge verminderter Deh-
nung der Zervix und konsekutiver endogener Prostaglandin-Frei-
setzung zuriick. Die vorangegangene Sectio war in dieser Studie
ein Ausschlusskriterium und erklart daher die vergleichsweise ho-
heren Sectioraten nicht. Die hohere Azidoserate nach PGE, wurde
mit den haufigeren uterinen Uberstimulierungen im Vergleich
zum Ballonkatheter begriindet, die vergleichsweise gesteigerte
Frequenz an Antibiotikagaben beim Neugeborenen auf die bei
PGE; haufigeren vaginalen Untersuchungen mit erhhtem Infekti-
onsrisiko.

Nach Auffassung der Autoren ist die ambulante Zervixreifung
mit dem Ballonkatheter bei Nulliparae der stationdren Geburts-
einleitung mit vaginalem PGE; Uberlegen, nicht aber bei Mehr-
gebdrenden.

Derzeit rekrutiert eine randomisierte kontrollierte Studie aus
Australien (OBLIGE Trial, ACTRN 12616000739415) Schwangere
bis Dezember 2020 (geplant n=1552), die entweder eine ambu-
lante Zervixreifung mit dem Ballonkatheter (Liegezeit 18-24 Stun-
den) oder stationar vaginales PGE,-Gel/PGE;-Vaginalinsert erhal-
ten. Einschlusskriterien sind Einlingsschwangerschaft, Schédel-
lage, Gestationsalter >37.SSW, intakte Fruchtblase, BS <7 und
Entfernung zum Krankenhaus von <1 h. Primdres Zielkriterium
dieser Multicenterstudie ist die Sectiorate. Dabei wird die Hypo-
these aufgestellt, dass diese nach ambulanter Ballonkatheter-
anwendung niedriger ist als nach PGE,-Gabe und stationdrem
Vorgehen [42].

Vor Kurzem wurde eine Kosteneffektivitdtsanalyse in den Nie-
derlanden durchgefiihrt [28], die auf den Daten der PROBAAT-2-
Studie basierte [43]. In dieser randomisierten kontrollierten Stu-
die konnte gezeigt werden, dass zwischen der Geburtseinleitung
mit 50 ug oralem Misoprostol alle 4 Stunden und der mit dem Fo-
ley-Katheter (Fiillungsvolumen 30 ml) mit anschlieBender Amnio-
tomie/intravendser Oxytocin-Gabe bei Schwangeren am Termin
mit unreifer Zervix keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich
der Rate an Sectiones und postpartalen Blutungen sowie im peri-
natalen Outcome bestanden. Die Kostenanalyse beruhte auf der
Auswertung von 924 Schwangeren in der Misoprostol- und 921
in der Ballonkathetergruppe. Insgesamt waren die mittleren Kran-
kenhauskosten beider Verfahren anndhernd vergleichbar. Aller-
dings ergab sich bei Zervixreifung mit dem Foley-Katheter unter
ambulanten Bedingungen in diesem Niedrigrisikokollektiv eine
signifikante Kosteneinsparung von im Mittel 981 €/Schwangere.

Diskussion

Mit der in den Industrieldndern stetig steigenden Rate an Geburts-
einleitungen steigen auch die Krankenhauskosten und die Mehr-
belastung des geburtshilflichen Personals. Dariiber hinaus neh-
men in der Geburtshilfe die Zufriedenheit der Schwangeren und
ihre Selbstbestimmung/Selbstkontrolle einen immer hoheren
Stellenwert ein. Geburtseinleitungen bei unreifer Zervix sind hau-
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fig mit langen Induktions-Geburts-Intervallen verbunden, welche
die Schwangere belasten und die Kosten erhdhen. Aus diesem
Grund ist die ambulante Geburtseinleitung wieder in den Fokus
des Interesses geriickt, damit verbunden aber auch die Frage nach
der Sicherheit dieses Vorgehens fiir Mutter und Kind. Schatzungs-
weise 20-50% aller Schwangeren mit Notwendigkeit zur Geburts-
einleitung sind fiir ein ambulantes Vorgehen geeignet [44].

Am héufigsten werden in Studien Prostaglandin E,, Misopro-
stol und der Ballonkatheter eingesetzt [26,37,38]. Ein Cochrane
Review 2010 (28 Studien, n=2610) kam zu dem Schluss, dass
die Datenlage ambulanter Einleitungsverfahren hinsichtlich der
Effizienz und Sicherheit unzureichend ist [45]. Ein diesbezligliches
Cochrane Review 2013 [29] kam unter Beriicksichtigung von
4 RCT (n=1439), 3 davon mit vaginalem PGE, und eine mit dem
Foley-Katheter (n=111) zu vergleichbaren Ergebnissen. Ein aktu-
elleres Cochrane Review 2017 [46] schloss 34 RCT (n=5028) mit
11 verschiedenen Methoden zur ambulanten Geburtseinleitung
ein. Bei insgesamt geringem Risiko schwerer Komplikationen er-
gab sich keine ausreichende Evidenz, welche Methode der ambu-
lanten Geburtseinleitung zu bevorzugen ist beziiglich der Effizienz
und der Sicherheit. Allerdings wurden in diese Auswertung keine
Studien mit Ballonkathetern einbezogen.

Vergleich PGE; versus Ballonkatheter

Wesentlicher Vorteil der PG (PGE,, Misoprostol) ist die hohe Effi-
zienz (Rate vaginaler Geburten/24 Stunden) aufgrund des phar-
makologischen Synergismus von Zervixreifung und Weheninduk-
tion, die klinisch nicht voneinander zu trennen sind [6]. Nachteile
der PG sind die schlechte Steuerbarkeit bei unkalkulierbarem Wir-
kungseintritt, die Notwendigkeit zu wiederholten Applikationen
mit potenziell erhéhtem Infektionsrisiko, der hohe Uber-
wachungsaufwand und vor allem unvorhersehbar auftretende
uterine Uberstimulierungen, am haufigsten Polysystolien in bis
zu 20% [7], die fiir den Geburtsfortschritt ineffektiv sind und der
Behandlung mit Tokolytika bedirfen. Das uterine Hyperstimula-
tionssyndrom kann infolge akuter Minderperfusion der fetopla-
zentaren Einheit zu fetaler Hypoxie fiihren.

In die bisher groRte randomisierte kontrollierte Studie zwi-
schen ambulanter und stationdrer Geburtseinleitung mit vagina-
lem PGE,-Gel (1 mg bei Mehrgebarenden, 2 mg bei Nulliparae)
wurden insgesamt 425 Schwangere mehrheitlich mit Terminiiber-
schreitung (ambulant n=215, stationdr n=210) eingeschlossen
[47]. Nach einer initialen 40-miniitigen Uberwachungsphase
konnten 21,9% (47/215) aufgrund von Wehen, pathologischem
CTG oder nach Meinungsanderung der Schwangeren nicht nach
Hause entlassen werden. Von den verbliebenen 168 Schwangeren
dieser Gruppe war bei 38,1% (n =64) wegen Wehen, vorzeitigem
Blasensprung oder aus Angst eine vorzeitige Krankenhausaufnah-
me notwendig, sodass nur insgesamt 48,3% (104/215) aller
Schwangeren bis zum ndchsten Morgen zu Hause blieben. Die
Rate uteriner Uberstimulierungen lag bei 3% [47]. Nach Auffas-
sung der Autoren ist das PGE,-Vaginalgel keine geeignete Metho-
de zur ambulanten Geburtseinleitung. Als Konsequenz aus ihrer
Studie haben sie ihr Prozedere auf die ambulante Zervixreifung
mit Ballonkathetern umgestellt [48].

Mit dem Foley-Katheter (Fiillungsvolumen: 30-60 ml) im Off-
Label-Use und dem zur Geburtseinleitung zugelassenen Doppel-
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ballonkatheter (Fiillungsvolumen: 80 ml) bei Liegezeiten von 12
bis zu 24 Stunden steht eine Methode zur Verfligung, die dqui-
effektiv zum PGE,-Vaginalgel [49] eine effektive Zervixreifung
ohne erhéhtes Risiko fiir uterine Uberstimulationen erméglicht
[6]. Die Rate uteriner Uberstimulierungen wird zwischen 0 und
0,4% angegeben [50-52]. Sie ist damit signifikant geringer als
mit vaginalem PGE;-Gel.

Weitere relevante Vorteile des Ballonkatheters gegeniiber
PGE,/Misoprostol bei Geburtseinleitung mit unreifer Zervix sind
der geringere Uberwachungsaufwand und die damit verbundene
Reduktion an personellem Aufwand, im Vergleich zu PGE; die ein-
fachere Lagerung bei Raumtemperatur [37]. Zur Kosteneffektivi-
tat liegen unterschiedliche Ergebnisse vor [10,53, 54].

In 14-33% fihrt der Ballonkatheter allein im Zuge der Zervix-
reifung zu Kontraktionen, bei 67-86% ist Oxytocin intravends zur
Weheninduktion/-verstirkung notwendig (Ubersicht bei [6]). In
der bisher gréBten randomisierten, kontrollierten Studie (PRO-
BAAT-Trial, n=824) war mit dem Foley-Katheter in 86% und mit
vaginalem PGE; in 59% der Falle (p<0,0001) die Wehenverstar-
kung mit Oxytocin notwendig [49]. Dabei traten uterine Ubersti-
mulierungen nach Anwendung des Ballonkatheters fast aus-
schlieBlich unter anschlieBender Oxytocin-Gabe bei 2,0-2,7%
der Schwangeren auf [15,49].

Gelegentliche Probleme kénnen bei der Einlage von Ballon-
kathetern auftreten, wobei fiir den Doppelballon der Zervikal-
kanal fir mindestens 6 mm durchgéngig sein sollte [6]; mit meist
geringen Schmerzen bei der Insertion des Katheters muss bei bis
zu 4% der Schwangeren gerechnet werden [15].

In einer systematischen Ubersicht [33] betrug in einem Nied-
rigrisikokollektiv wédhrend der Zervixreifungsphase die geschétzte
Prévalenz an Schmerzen/,Diskomfort® 0,26%, an vaginalen Blu-
tungen 0,07 %, an Ballonkatheter-Dislokationen 0,07 %, an artifi-
ziellem Blasensprung 0,04 % und an pathologischem CTG 0,01%;
es wurde kein Fall mit Nabelschnurvorfall registriert. Aufgrund
der erheblichen Heterogenitdt zwischen den Studien und dem Se-
lektionsbias miissen diese Ergebnisse allerdings mit Vorsicht inter-
pretiert werden. Sie sind diskrepant zu denen von Kruit et al. [34],
die eine hohere Rate an Schmerzen (2%), vaginalen Blutungen
(1,5%) und artifiziellem Blasensprung (2 %) nach Einlage des Bal-
lonkatheters beobachteten.

Hinzuweisen ist auf das potenzielle Risiko des Nabelschnurvor-
falls, Gber den in Einzelféllen berichtet wurde [41]. Andere schwe-
re Komplikationen wie vorzeitige Plazentalsung oder intraute-
riner Fruchttod traten ausweislich einer umfangreichen Daten-
analyse [32] nicht auf.

Vergleich ambulante versus stationdre Zervixreifung
mit Ballonkathetern

Vergleichende Untersuchungen zwischen ambulanter versus sta-
tiondrer Zervixreifung mit Ballonkathetern zeigen eine erhebliche
Heterogenitdt zwischen den Studien vor allem beziiglich des Stu-
diendesigns (kontrollierte randomisierte Studien versus retro-
spektive Kohortenstudien), der primdren Zielkriterien (vgl.
»Tab.1 und 2), der Art und Anwendung des Ballonkatheters
(Foley- versus Doppelballonkatheter, Fiillungsvolumina 30-80 ml,
mit oder ohne Zug, Liegezeiten 12-24 Stunden) sowie im ge-
burtshilflichen Vorgehen (unterschiedliche Uberwachungspro-
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tokolle, unterschiedliche Methoden der Weheninduktion mit Oxy-
tocin/Amniotomie, vaginalem PGE,, Misoprostol). In 2 Studien
war die Entfernung zur geburtshilflichen Klinik >30-60 Minuten
ein Ausschlusskriterium [30,41]. Der initiale BS betrug fast ein-
heitlich <6, die Liegezeit des Ballonkatheters in 5 Studien ca.
12 Stunden (,(ber Nacht“) [24,25,30,31] und in 3 Studien bis zu
24 Stunden [35,42]. Es besteht die Auffassung, dass Ballonkathe-
ter auch bis zu 3 Tagen in situ verbleiben kdnnen ohne erhéhtes
Risiko [13,43,50,55].

Die haufigsten Indikationen zur Geburtseinleitung waren die
elektive, die Terminliberschreitung >41 SSW, Verdacht auf fetale
Makrosomie und Gestationsdiabetes, in 2 Studien wurden auch
yhigh-risk“-Schwangere (z.B. Prdeklampsie, Gestationshyper-
tonie, IUGR) eingeschlossen [21,35] oder Schwangere mit voran-
gegangener Sectio [34]. Mehrheitlich wurde darauf hingewiesen,
dass ein ambulantes Vorgehen nur in einem Niedrigrisikokollektiv
zu rechtfertigen ist.

Obligat in allen Studien war nach der Kathetereinlage ein CTG
iber 20-40 Minuten, in einzelnen Untersuchungen auch eine So-
nografie zur Bestimmung der Lage des Kindes, der Fruchtwasser-
menge und zum Ausschluss einer Placenta praevia [30, 34]. Dieses
Vorgehen erhoht die Sicherheit und beeinflusst die Selektion, wel-
che Schwangere fiir ein ambulantes Vorgehen geeignet sind.

Obligat war auch eine schriftliche Einwilligung und Informatio-
nen an die Schwangere darlber, unter welchen Umstdnden sie
Kontakt mit der Klinik aufnehmen oder wieder in die Klinik kom-
men soll. Demnach ist die Patientin (iber folgende Risiken auf-
zukldren: schmerzhafte Wehen, Fieber, vaginale Blutungen, Bla-
sensprung, verminderte Kindsbewegungen, erschwertes Wasser-
lassen, Herausfallen des Ballons.

In der bisher groRten prospektiven Kohortenstudie aus Finn-
land [34] war die Expulsion des Katheters wahrend der Liegezeit
bis zu 24 Stunden mit 59,3 % der héufigste Grund fir die Kontakt-
aufnahme mit der Klinik, gefolgt von Wehen (6,9%), vorzeitigem
Blasensprung (2%) und vaginalen Blutungen (1,5%). Klinisch rele-
vant war die Beobachtung, dass nur 8,9% bei Wiederaufnahme in
die Klinik noch einen unreifen Zervixbefund (BS < 6) aufwiesen.

In mehreren Studien wurde darauf hingewiesen, dass bei
ambulanter Geburtseinleitung ein 24-Stunden-Kontakt zur Klinik
gewdhrleistet sein sollte [24,30,34,41], in anderen fehlen dies-
beziigliche Angaben [25,34,35].

» Tab. 3 gibt eine Ubersicht zum méglichen Vorgehen bei am-
bulanter Geburtseinleitung mit Ballonkathetern, » Tab. 4 (iber die
diesbeziiglichen Einschlusskriterien.

Hinsichtlich der priméren Zielkriterien wie Verbesserung des
BS, Rate vaginaler Geburten, Sectiofrequenz und infektiose Mor-
biditdt ergaben sich keine signifikanten Unterschiede zwischen
ambulanter und stationdrer Zervixreifung mit Ballonkathetern,
ebenso nicht hinsichtlich der Notwendigkeit zur Oxytocin-Gabe,
der Rate uteriner Uberstimulierungen (n=0) und im neonatalen
Outcome. Daraus ergibt sich der Hinweis, dass beide Vorgehens-
weisen dquieffektiv und sicher sind.

Beziiglich der Sectiorate infolge ,failed induction“ oder Ge-
burtsstillstand sind die Studienergebnisse widerspriichlich [30,
31,35], ebenso beziiglich der Induktions-Geburts-Intervalle [34,
35]. Ubereinstimmung zwischen den Studien besteht in der sig-
nifikanten Verklrzung der stationdren Verweildauer von bis zu
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» Tab. 3 mdgliches Vorgehen: ambulante Geburtseinleitung
mit Ballonkatheter.

Indikation: nur ,low risk“; z. B. Terminiiberschreitung > 41. SSW:
Bestétigung der Indikation durch Facharzt

Aufkldrungsgesprach: Hinweise auf Schmerzen, Blutungen,
vorzeitiger Blasensprung, Expulsion des Katheters

Einwilligung (,informed consent*)

vor Einlage: Zervixstatus (BS <6), Sonografie
(Plazentasitz, FW-Menge, Lage des Kindes), CTG 30 min

z.B. 20:00 Uhr: Einlage: Doppelballonkatheter (80 ml), Foley-
katheter (50 ml): Fixierung, evtl. sonogr. Kontrolle, CTG — Beobach-
tung in Klinik fiir ca. 2 h = CTG unauffdllig — Entlassung nach Hause

vorher: Instruktionen (mundl./schriftl.): sofortige Wiederaufnahme
bei vaginaler Blutung, Blasensprung, Fieber, starken Schmerzen,
Wehen alle 5-10 min, Expulsion des Ballons

Kontakt zur Klinik gewdhrleisten (Tel.-Nr.)

z.B. 8:00 Uhr morgens: Wiederaufnahme: Zervixstatus, CTG,
Temperatur — Entfernung des Ballons

— BS>6 Oxytocin intravends

— BS <6 z.B. Misoprostol oral

10 Stunden und der hohen Zufriedenheit der Schwangeren mit
dem ambulanten Prozedere wahrend der Zervixreifungsphase.
Eine vorzeitige Wiederaufnahme in die Klinik z.B. wegen starker
Schmerzen, Wehen oder vorzeitigem Blasensprung war in 6,7-
13,5% der Félle erforderlich [24,30,34,41], in anderen Studien
wurden diesbezliglich keine Aussagen gemacht [25,30,34]. Die
Studienprotokolle sahen in einigen Untersuchungen eine Wieder-
aufnahme in die Klinik bei Expulsion des Ballonkatheters vor [24,
35,41], in anderen nicht [25,30, 34]. Die Expulsionsrate des Bal-
lons diirfte maRgeblich vom Fiillungsvolumen und der Liegezeit
beeinflusst werden, allerdings wurde diese nur in wenigen Studi-
en prdzise angegeben. Sie betrug bei einer Verweildauer von 12—
24 Stunden und einem Fillungsvolumen von 80 ml (Doppelbal-
lon) 10,2 bzw. 33,3% [24,41] und beim Foley-Katheter bei einer
Liegedauer von bis zu 12 Stunden und einem Fiillungsvolumen
von 40-50 ml 59,3% [34]. Uber eine Kostenersparnis zugunsten
der ambulanten Vorgehensweise wurde nur in einer Studie berich-
tet [31]. Trotz Unterschiede in den Studien bei unterschiedlichen
Bewertungskriterien war die Zufriedenheit der Schwangeren mit
dem ambulanten Zervixpriming hoch, beklagt wurde allerdings
unabhdngig von der Vorgehensweise (ambulant vs. stationar) der
,Discomfort“ bei der Kathetereinlage [24, 30, 35].

Vergleich Ballonkatheter ambulant
versus Prostaglandin-E; stationdr

Beim Vergleich von Ballonkathetern ambulant versus vaginales
PGE,-Gel stationar fanden sich eine signifikant niedrigere Rate va-
ginaler Geburten/12 Stunden nach Wiederaufnahme in den KreiRR-
saal (28 vs. 53%, p=0,01) sowie ein hoherer Oxytocin-Bedarf (88
vs. 59%, p<0,01) mit dem Ballonkatheter bei vergleichbarer neo-
nataler Gesamtmorbiditdt bei Erst- und Mehrgebérenden, aller-
dings eine kiirzere Hospitalisierungsdauer, geringere Schmerzen
wdhrend der Zervixreifungsphase und mehr Stunden Schlaf (vgl.
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» Tab. 4 Einschlusskriterien fiir ambulante Zervixreifung
mit Ballonkathetern.

Wunsch der Schwangeren nach ambulantem Vorgehen,
Alter > 18 Jahre

Gestationsalter > 37 + 0 SSW

Einlingsschwangerschaft, Schadellage

kein tiefer Plazentasitz, Placenta praevia

niedriges Risiko: z. B. keine Praeklampsie/mitterliche Grunderkran-
kungen, keine vorangegangene Sectio, negativer B-Streptokokken-
Abstrich

unauffalliges Aufnahmelabor

kein Fieber (Temperatur <37,6 °C Ohrthermometer)
unauffalliges CTG

gute Kommunikation mit Patient mdglich, Compliance,
Klinik fiir Schwangere zeitnah erreichbar

» Tab. 2). Ziel einer zurzeit rekrutierenden RCT aus Australien ist,
beide Vorgehensweisen hinsichtlich der Sectiorate (primares Ziel-
kriterium) vergleichend zu untersuchen [42].

Wahrend eine Kosteneffektivititsanalyse bei 101 Schwangeren
(Foley-Katheter: n =50, vaginales PGE,-Gel: n=51) zur Geburts-
einleitung bei unreifer Zervix keine signifikanten Unterschiede
hinsichtlich der Krankenhauskosten zwischen beiden Unter-
suchungsgruppen zeigte [56], ergab eine umfangreiche Kosten-
effektivitdtsanalyse aus den Niederlanden mit Vergleich von Fo-
ley-Katheter (n=921) und oralem Misoprostol (n=924) in einer
Dosierung von 50 ug alle 4 Stunden in einem Niedrigrisikokollektiv
nur dann eine Einsparung von Krankenhauskosten, wenn das Zer-
vixpriming mit dem Ballonkatheter ambulant bis zum Wehen-
beginn durchgefiihrt wurde [28]. Auf der Grundlage der Ergebnis-
se der PROBAAT-II-Studie [43] und der nicht signifikanten Unter-
schiede zwischen Foley-Katheter und oralem Misoprostol beziig-
lich der Rate an uterinen Uberstimulierungen [12] ist ein Vergleich
zwischen beiden Methoden zur ambulanten Geburtseinleitung
lohnenswert.

Die ambulante Geburtseinleitung wird in internationalen Leit-
linien aufgrund der unzureichenden Datenlage und mangelnden
Evidenz nur am Rande thematisiert.

Die WHO-Leitlinie 2011 [57] spricht sich gegen die ambulante
Geburtseinleitung aus, die NICE-Leitlinie 2013 [58] kommentiert
»Induction of labour should only be carried out in an outpatient
setting, if safety and support procedures are in place“ und das
ACOG Practice Bulletin No. 107 2009/19 [59] propagiert eine am-
bulante Geburtseinleitung nur nach sorgféltiger Selektion der
Schwangeren mit Bevorzugung mechanischer Methoden.

Schlussfolgerung

Bei Schwangeren mit niedrigem Risiko (z.B. Terminiiberschrei-
tung) und unreifer Zervix ohne Wehen ist die Anwendung von Bal-
lonkathetern eine effektive und sichere Methode zur ambulanten
Zervixreifung. Ein erhohtes Infektionsrisiko im Vergleich zu Pros-
taglandinen besteht nicht. Wichtige Voraussetzungen fiir ein am-
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bulantes Vorgehen sind eine strenge Selektion geeigneter
Schwangerer, ein Kontroll-CTG {iber 20-40 Minuten nach der Ein-
lage, Instruktionen an die Schwangere, wann eine Wiederaufnah-
me in die Klinik notwendig ist, sowie ein 24-Stunden-Kontakt zur
Klinik. Die ambulante Zervixreifung mit dem Ballonkathetern er-
maoglicht gegeniiber einem stationdren Vorgehen eine signifikan-
te Verkiirzung der Hospitalisierungsdauer, eine Reduktion der
Krankenhauskosten und eine hohe Zufriedenheit der Schwange-
ren.

Ziel kiinftiger randomisierter kontrollierter Studien mit ad-
dquater statistischer Power sollte die Evaluation der Sicherheit
der Methode, ihrer Akzeptanz und ihrer Kosteneffektivitdt vor al-
lem im Vergleich mit oralem Misoprostol in einem ambulanten
Setting sein, um daraus evidenzbasierte Empfehlungen fiir die kli-
nische Praxis ableiten zu kénnen.
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