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ZUSAMMENFASSUNG

Bisher gibt es keine evidenzbasierten Empfehlungen, welche
Methode zur Geburtseinleitung nach vorangegangener Sectio,
insbesondere bei unreifer Zervix, zu bevorzugen ist, da rando-
misierte, kontrollierte Studien fehlen. Oxytocin intravenés und
Misoprostol sind bei diesen Schwangeren aufgrund des erhoh-
ten Rupturrisikos kontraindiziert. Bei reifer Zervix (Bishop
Score > 6) ist die intraven6se Gabe von Oxytocin ein effektives
Verfahren mit vergleichbaren Raten an Uterusrupturen wie
beim Abwarten spontaner Wehen. Vaginales Prostaglandin E;
(PGE;) und mechanische Methoden (Ballonkatheter, hygrosko-
pische Zervixdilatatoren) sind effektive Methoden zur Geburts-
einleitung nach Sectio bei unreifer Zervix. Nach aktuellen Leit-
linien ist die Gabe von PGE, im Vergleich zu Ballonkathetern
mit einer hoheren Rate an Uterusrupturen assoziiert. Daher
stellen Ballonkatheter eine geeignete Alternative zu PGE, zur
Geburtseinleitung nach Sectio dar, ungeachtet ihres Off-Label
Use. Nach 2 Metaanalysen 2016 sind 12 weitere meist retro-
spektive Kohorten-/Beobachtungsstudien mit niedriger bis
maRiger Evidenz zu mechanischen Methoden der Zervixrei-
fung nach vorangegangener Sectio publiziert worden. Aller-
dings lassen sich aufgrund der erheblichen Heterogenitét zwi-
schen den Studien, erheblichen Unterschieden im Studien-
design und der unzureichenden Zahl eingeschlossener
Schwangerer keine evidenzbasierten Empfehlungen aus die-
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sen Untersuchungen ableiten. Nach einer aktuellen Metaana-
lyse liegt die Rate vaginaler Geburten nach vaginalem PGE,
bei im Mittel 66%, unseren Untersuchungen zufolge bei An-
wendung von Ballonkathetern und unreifer Zervix bei durch-
schnittlich 53 % und bei Schwangeren mit Abwarten spontaner
Wehen bei im Mittel 72 %. Die Frequenz an Uterusrupturen be-
trdgt mit vaginalem PGE; 0,2-0,9% und mit Ballonkathetern
0,56-0,94% und ist damit der nach Abwarten spontaner
Wehen vergleichbar. Hygroskopische Zervixdilatatoren (Dila-
pan-S) sind unter Berticksichtigung von Produktinformationen
die derzeit einzige ,erlaubte“ Methode zur Zervixreifung/Ge-
burtseinleitung nach Sectio, allerdings ist die diesbeziigliche
Datenlage vollig unzureichend. Zur Entscheidungsfindung sind
daher gut konzipierte randomisierte, kontrollierte Studien mit
adaquater Fallzahl zum Vergleich von Ballonkathetern und hy-
groskopischen Zervixdilatatoren einerseits und mechanischen
Methoden und vaginalem Prostaglandin E;/oralem Misopros-
tol andererseits erforderlich.

ABSTRACT

There are currently no up-to-date evidence-based recommen-
dations on the preferred method to induce labour after pre-
vious Caesarean section, especially for patients with unripe
cervix, as randomised controlled studies are lacking. Intrave-
nous oxytocin and misoprostol are contraindicated in these
women because of the high risk of uterine rupture. In women
with ripe cervix (Bishop Score >6), intravenous administration
of oxytocin is an effective procedure with comparable rates of
uterine rupture to those with spontaneous onset of labour.
Vaginal prostaglandin E; (PGE;) and mechanical methods
(balloon catheters, hygroscopic cervical dilators) are effective

methods to induce labour in pregnant women with unripe cer-
vix and previous Caesarean section. According to current
guidelines, the administration of PGE, is associated with a
higher rate of uterine rupture compared to balloon catheters.
Balloon catheters are therefore a suitable alternative to PGE,
to induce labour after previous Caesarean section, even
though this is an off-label use. In addition to two meta-analy-
ses published in 2016, 12 mostly retrospective cohort/obser-
vational studies with low to moderate levels of evidence have
been published on mechanical methods of cervical ripening
after previous Caesarean section. But because of the signifi-
cant heterogeneity of the studies, substantial differences in
study design, and insufficient numbers of pregnant women in-
cluded in the studies, it is not possible to make any evidence-
based recommendations based on these studies. According to
a recent meta-analysis, the average rate using balloon cathe-
ters is approximately 53% and the average rate after spon-
taneous onset of labour is 72%. The uterine rupture rate was
0.2-0.9% for vaginal PGE; and 0.56-0.94% for balloon cathe-
ters and is therefore comparable to the uterine rupture rate
associated with spontaneous onset of labour. According to the
product informations, hygroscopic cervical dilators (Dilapan-S)
are currently the only method which is not contraindicated for
cervical ripening/induction of labour in women with previous
Caesarean section, although data are insufficient. Well-de-
signed, randomised, controlled studies with sufficient case
numbers comparing balloon catheters and hygroscopic cervi-
cal dilators with mechanical methods and vaginal prostaglan-
din E/oral misoprostol are therefore necessary to allow proper
decision-making.

Einleitung

Angesichts weltweit steigender Sectioraten und einer Zunahme an
Geburtseinleitungen kommt dem geburtshilflichen Vorgehen in
der Folgeschwangerschaft besondere Bedeutung zu. In Deutsch-
land ist die vorangegangene Sectio die hdufigste Indikation fir
eine Re-Sectio mit einem Anteil von 31,8% [1].

Bei 18-27% dieser Schwangeren besteht eine medizinische In-
dikation zur Geburtseinleitung [2] mit steigender Tendenz. Eine
Cochrane-Analyse von 2017 (8 randomisierte, kontrollierte Stu-
dien, n=707) konnte aufgrund der Heterogenitdt zwischen den
Studien und der geringen Fallzahl keine evidenzbasierten Empfeh-
lungen abgeben, welche Methode der Geburtseinleitung nach
Sectio die geeignetste ist [3].

Deren Effizienz sowie das Risiko einer Uterusruptur hdngen ne-
ben anderen Faktoren (z. B. miitterliches Alter, Body-Mass-Index,
vorangegangene Sectioindikation) vor allem davon ab, ob eine va-
ginale Geburt vorangegangen war sowie vom Reifezustand der
Zervix zu Einleitungsbeginn [4, 5, 6, 7].

So liegt die Rate vaginaler Geburten bei unreifer Zervix (Bishop
Score = BS < 6) ohne vorangegangene vaginale Geburt nur bei 45%
und mit vorangegangener vaginaler Geburt bei 77% [4, 6]. Die

Rate an Uterusrupturen ist bei vorangegangener vaginaler Geburt
signifikant geringer als ohne (0,8 vs. 1,5%) [4], die bei unreifer Zer-
vix in Abhdngigkeit vom Einleitungsverfahren um das 3- bis 4-Fa-
che hoher als bei reifer Zervix [4, 8, 9].

Die Geburtseinleitung nach Sectio bei unreifer Zervix stellt da-
her fiir den Geburtshelfer eine besondere Herausforderung dar.

Prostaglandin E, (PGE,) ist in dieser Situation laut Produktinfor-
mationen der Herstellerfirma aufgrund des erhéhten Rupturrisikos
kontraindiziert, ebenso Misoprostol (Ubersicht bei [10]). Oxytocin
intravends ist zur Geburtseinleitung nur bei reifer Zervix anzuwen-
den [11].

Grundsatzlich sollen die Schwangeren (iber Nutzen und Risiken
der Geburtseinleitung nach Sectio ausfiihrlich aufgekldrt werden,
eine schriftliche Einverstandniserkldrung ist notwendig [11].

Bei vergleichbarer Effizienz von mechanischen Methoden und
PGE; [12] liegen die Vorteile von Ballonkathetern und hygroskopi-
schen Zervixdilatatoren (Dilapan-S) vor allem in der signifikant
niedrigeren Rate uteriner Uberstimulierungen (PGE,: 3-20%, Bal-
lonkatheter: 0-2,7 %) [13, 14], dem geringeren Uberwachungsauf-
wand (CTG) wahrend der Zervixreifungsphase, den niedrigeren
Kosten und in der Option zur ambulanten Zervixreifung [15], die
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allerdings nach vorangegangener Sectio nur im Rahmen von Stu-
dien gepriift werden sollte. Laut Leitlinien ist das Rupturrisiko mit
mechanischen Methoden deutlich geringer als mit PGE, [6, 11,
16, 17], allerdings basiert das hier angegebene Rupturrisiko nach
PGE; auf ,historischen* Studien [18, 19, 20].

Mechanische Methoden erfordern allerdings hdufiger eine We-
heninduktion/-augmentation mit intravenésem Oxytocin (im Mit-
tel 70%) [21] im Vergleich zu PGE, (im Mittel 40 %) [22].

Im Vergleich zu vaginalem PGE, ist mit Ballonkathetern das
mitterliche Infektionsrisiko nicht erhoht [23].

Der Foley-Katheter ist zur Zervixreifung/Geburtseinleitung ge-
nerell nicht zugelassen, der Doppelballonkatheter ist zugelassen,
laut Produktinformation aber zur Geburtseinleitung nach Sectio
kontraindiziert. Nach Sectio ist die Zervixreifung mit dem
Dilapan-S erlaubt, mit dem allerdings ausweislich einer aktuellen
PubMed-Recherche nur 2 prospektive Studien der gleichen Ar-
beitsgruppe vorliegen [24, 25].

Seit unserer Metaanalyse 2016 [21] sind zahlreiche weitere Stu-
dien publiziert worden, die eine Re-Evaluation der Effizienz und Si-
cherheit mechanischer Methoden zur Geburtseinleitung nach
Sectio erfordern, um hieraus evidenzbasierte Empfehlungen fir
die Praxis ableiten zu kénnen.

Vergleich Geburtseinleitung mit Ballon-
kathetern versus spontaner Wehenbeginn

Eine retrospektive Kohortenstudie aus Finnland [26] evaluierte
361 Schwangere mit Geburtseinleitung nach vorangegangener
Sectio und unreifer Zervix (BS <6) mit dem Foley-Katheter und an-
schlieBender Amniotomie/intravendser Oxytocin-Gabe bei reifer
Zervix, bei immer noch unreifer Zervix erfolgte die Gabe von ora-
lem (50 pg alle 4 h) oder vaginalem Misoprostol (25 pg alle 4-6 h),
und stellte diesen Schwangeren 1198 Schwangere mit spontanem
Wehenbeginn gegeniiber. Priméres Zielkriterium der Studie war
die Rate an Re-Sectiones und schweren miitterlichen Komplikatio-
nen. Die Rate an Re-Sectiones lag nach Ballonkatheter bei 38%
und bei spontanem Wehenbeginn bei 20,2% (p=0,001), die an
kompletten Uterusrupturen bei 0,3 bzw. 0,8% (p=0,47) und die
an Nahtdehiszenzen bei 2,2 bzw. 1,0% (p =0,10). Keine signifikan-
ten Unterschiede fanden sich im Perinatal Outcome. Das retro-
spektive Studiendesign (EI Ill), erhebliche Unterschiede in den Fall-
zahlen zwischen den Untersuchungsgruppen und das signifikant
hohere Risikoprofil mit dem Ballonkatheter (Selektionsbias)
schranken die Aussagekraft dieser Studie ein. Zu erwahnen ist,
dass ungeachtet der oralen/vaginalen Gabe von Misoprostol im
Rahmen der weiteren Geburtseinleitung die Rate kompletter Ute-
rusrupturen niedriger war als nach Abwarten spontaner Wehen
(»Tab. 1).

Vergleich Geburtseinleitung mit Ballon-
kathetern vs. intravendses Oxytocin
Hier liegen insgesamt 3 aktuelle Studien vor (vgl. » Tab. 1).

Der Vergleich zwischen der Geburtseinleitung mit dem Foley-
Katheter bzw. dem Doppelballonkatheter mit Liegezeiten bis zu

24 Stunden bei unreifer Zervix (BS<6) vs. der Geburtseinleitung
mit intravendsem Oxytocin bei reifer Zervix (BS=>6) ist diskus-
sionswiirdig, hinzu kommt die niedrige Evidenz (El Ill) dieser retro-
spektiven Kohortenstudie [27]. Da der Reifezustand der Zervix ei-
nen erheblichen Einfluss auf die Effizienz und das Rupturrisiko auf-
weist, sind beide Untersuchungsgruppen nicht zu vergleichen. Da-
her Gberrascht nicht, dass die Rate vaginaler Geburten (primares
Zielkriterium) bei reifer Zervix mit Oxytocin (63,9 %) hoher lag als
nach den Ballonkathetern bei unreifer Zervix (45,8 %). Keine Unter-
schiede fanden sich hinsichtlich der Frequenz an Uterusrupturen.

Die Ergebnisse einer weiteren retrospektiven Kohortenstudie
(EI 1) zum Vergleich von Doppelballonkathetern mit intravenésem
Oxytocin bei unreifer Zervix ist in » Tab. 1 dargestellt [29]. Uberra-
schend hoch trotz unreifer Zervix war die Rate vaginaler Geburten
mit intravendsem Oxytocin (70,7 %) im Vergleich zum Ballonkathe-
ter (50%) ohne statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich
des Rupturrisikos [29].

In einer randomisierten kontrollierten Multicenterstudie wurde
die Geburtseinleitung nach Sectio bei unreifer Zervix (BS <4) mit
dem Foley-Katheter (n=101, Liegezeit 12 h) der einer intraveno-
sen Oxytocin-Gabe in ansteigender Dosierung (n=103) gegen-
Ubergestellt ([35], El Ib). Zielkriterium der Studie war die Rate va-
ginaler Geburten, die mit dem Ballonkatheter signifikant héher
war (50,8%) als mit intravendsem Oxytocin (37 %) ohne statistisch
signifikante Unterschiede hinsichtlich der Rate an Uterusrupturen
und im Perinatal Outcome (> Tab. 1). Auch hier stellt sich die Fra-
ge, warum die Autoren entgegen von Leitlinienempfehlungen und
der Produktinformation Oxytocin bei (sehr) unreifer Zervix einge-
setzt haben. Die niedrige Rate vaginaler Geburten mit Oxytocin
steht damit in Ubereinstimmung.

Ballonkatheter zur Geburtseinleitung
ohne Vergleichsgruppen (vgl. » Tab. 1)

In 3 retrospektiven Kohorten-/Beobachtungsstudien wurden zur
Geburtseinleitung nach Sectio der Doppelballonkatheter (Fiil-
lungsvolumen 80 ml, Liegezeit 12-24 h) bei unreifer Zervix (BS<5)
eingesetzt, bei reifer Zervix (BS 2 6) erfolgte die Weheninduktion/
-augmentation mit intravenésem Oxytocin. Primdre Zielkriterien
der Studien waren die Rate vaginaler Geburten [28, 34] bzw. die
Verbesserung des BS [30]. Die Rate vaginaler Geburten betrug
51,4%, 43,8% bzw. 50,8% [28, 30, 34]. Bei 20,8 bzw. 15,2% der
Schwangeren traten wahrend und nach der Ballonkathetereinlage
regelmaRige, geburtsauslosende Wehen auf [28, 30]. Weitere Er-
gebnisse dieser Studien (z. B. Uterusrupturen, Oxytocin-Gabe) ge-
hen aus » Tab. 1 hervor. In der Studie von Vital et al. [30] wiesen
70,5% der Schwangeren nach Katheterentfernung einen BS > 6 auf
(primdres Zielkriterium), wobei sich in der multivariaten Regres-
sionsanalyse ein initialer BS von im Mittel 4 und ein BS 2 6 nach Ka-
theterentfernung als signifikante Vorhersageparameter fir eine
vaginale Geburt erwiesen.

Angaben zu uterinen Uberstimulierungen fehlen in allen Stu-
dien. Diese Untersuchungen sind in Bezug auf die Wahl des geeig-
neten Einleitungsverfahrens, abgesehen von der niedrigen Evidenz
(EI 1), wenig zielfiihrend, da addquate Vergleichsgruppen fehlen.
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»Tab. 1 Ballonkatheter zur Geburtseinleitung nach vorangegangener Sectio bei unreifer Zervix: Studien 2016-2021.

Autor|Jahr n Ballon|Fiillungs- Rate vag. Uterusruptur Oxytocin Vergleichsgruppe
volumen Geburten (%) (n|%) (%)
Kruit 2017 [26] 361 Foley: 50 ml 62 1/0,3 85,7 spontaner Wehenbeginn: n=1198
ND: 8/2,2 vag. Geburten: 79,8% (S)

Uterusruptur: 0,8 % (NS)

ND: 1,0% (NS)

intra-/postpartale Infektion: 6,1vs. 1,8%
53vs. 1,3% (S)

Radan 2017 [27] 107 Foley: 60 ml 45,8 1/0,9 kA Oxytocin bei BS=6n=72
DB: bis 80 ml ND: 5/4,7 vag. Geburten: 63,9% (S)
Uterusruptur: 1,4% (NS)
ND: 5,6% (NS)

De Bonrostro- 418 DB: 80 ml 51,4 5/1,2 72,2 keine
Torralba 2017 [28]

Shah 2017 [29] 69 DB: 80 ml 50,0 0 primar: Oxytocin i.v.: n=150
100% vag. Geburten: 70,7% (S)
Uterusruptur: 1,3% (NS)
Vital 2018 [30] 105 DB: 80 ml 43,8 0 kA keine
Wallstrom 2018 335 Foley: 50 ml 69,0 7/2,1 88,4 (S) = PGE, Vaginalgel n=281
[31] - vag. Geburten: 57,1% (S)

- Uterusruptur: 5% (S)

= Misoprostol oral n=295
- vag. Geburten: 69,2% (NS)
- Uterusruptur: 2% (NS)

Atia 2018 [32] 108 Foley: 50 ml 39,8 0 kein keine
Oxytocin
Boisen 2019 [33] 304 DB: 80 ml 50,3 3/1,0 kA frustrane GE mit PGE,/Misoprostol — DB
ND: 3/1,0 n =58 ohne vorangegangene Sectio
Boujenah 2019 [34] 59 DB: 80 ml 50,8 11,7 64 keine
Sarreau 2019 [35] 101 Foley: 50 ml 50,0 0/0 kA Oxytocin i.v. n=103
ND: 2/2 vag. Geburten: 37% (S)

Uterusruptur: 0 (NS)
ND: 0,98% (NS)

Huisman 2019 [36] 993 Foley: 30-50 ml 56,4 1111 77,5 elektive Re-Sectio n=321
DB: 60-80 ml ND: 7/0,7 = Uterusruptur: 0,3%, ND: 0,96
= mitterliche Gesamtmorbiditat:
7.8vs. 4,5% (NS)

Korb 2020 [37] 117 DB: 10-80 ml 57,3 0/0 76,9 PGE, intrazervikal — Misoprostol
ND: 2/1,7 vaginal n=127
= vag. Geburten: 57,5% (NS)
= Uterusruptur: 0,7% (NS), ND: 1,5%
(NS)
= Oxytocin: 55,1% (S)

gesamt: 3077 52,2* 29/0,94% 77,5
ohne ND

* ohne Studie von Atia et al. 2018 (kein Oxytocin): 53,3 %
Abkiirzungen: DB: Doppelballon; kA: keine Angaben; ND: uterine Nahtdehiszenz; S/NS: signifikant bzw. nicht signifikant zur Vergleichsgruppe
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Der Frage, wie effektiv die Geburtseinleitung nach Sectio bei un-
reifer Zervix mit dem Foley-Katheter (Fiillungsvolumen 50 ml, Lie-
gezeit 12-24 h) mit anschlieRender Amniotomie bei reifer Zervix
ohne zusatzliche Gabe von Uterotonika ist, ging eine Kohortenstu-
die aus Saudi-Arabien nach [32]. Die Rate vaginaler Geburten (pri-
madres Zielkriterium) betrug 39,8 %, die an Uterusrupturen 0. Ute-
rine Uberstimulierungen und Uterusrupturen traten mit dem
Ballonkatheter nicht auf. Die Studie ist fiir Schwangere relevant,
die Uterotonika zur weiteren Geburtseinleitung ablehnen.

Vergleich Geburtseinleitung mit
Ballonkathetern vs. Prostaglandine

Hierzu liegen 3 aktuelle retrospektive Kohortenstudien (El Ill) mit
vollig differentem Studiendesign vor, sodass ein Vergleich unter-
einander nicht moglich ist.

In einer schwedischen Kohortenstudie wurde die Geburtseinlei-
tung nach Sectio 234 SSW bei unreifer Zervix (BS<5) mit dem
Foley-Katheter (n=335, Fillungsvolumen 50ml, Liegezeit bis
10 h) einer Geburtseinleitung mit oralem Misoprostol (25 ug alle
2 h bis zum Erreichen schmerzhafter Wehen, n=295) oder mit 1-/
2mg PGE,-Vaginalgel (3 Applikationen im Abstand von 6h,
n=281) gegenlibergestellt [31]. Primdres Zielkriterium der Studie
war die Rate an Uterusrupturen, die nach vaginalem PGE, signifi-
kant hoher war als nach dem Foley-Katheter und nach oralem Mi-
soprostol bei vergleichbarer Effizienz beider Methoden (> Tab. 1).
Limitationen dieser Studie sind u. a. die retrospektive Datenanalyse
aus kodierten Patientenakten (Kodierungsfehler moglich), die feh-
lende Randomisierung sowie ein Selektionsbias beziiglich des ini-
tialen mittleren BS (Ballonkatheter: BS=4, vaginales PGE,:
BS = 2,4, orales Misoprostol: BS=2,9, p<0,001).

Eine weitere retrospektive Kohortenstudie [33] verglich bei un-
reifer Zervix (BS<5) die Geburtseinleitung nach Sectio mit dem
Doppelballonkatheter (mittlere Liegedauer 18h, n=304) mit
58 Schwangeren und frustraner Geburtseinleitung ohne voran-
gegangene Sectio, die nach oraler (25 pg alle 2 h) oder vaginaler
(50 pg alle 4 h) Gabe von Misoprostol tiber 48 Stunden dann, wenn
keine Amniotomie mdglich war, einen Doppelballonkatheter zur
weiteren Geburtseinleitung erhielten. Die Ergebnisse dieser Studie
sind in » Tab. 1 dargestellt. Von klinischer Relevanz ist die Beob-
achtung, dass nach frustraner Geburtseinleitung mit Misoprostol
mit dem Doppelballonkatheter in immerhin 51,7% der Félle noch
eine vaginale Geburt zu erreichen ist; ansonsten ist das Studien-
design kritisch zu betrachten, da Schwangere mit und ohne voran-
gegangene Sectio verglichen wurden (keine ,echte“ Vergleichs-
gruppe).

Die retrospektive Datenanalyse von Korb et al. [37] evaluierte
bei Schwangeren mit unreifer Zervix (BS < 6) die Geburtseinleitung
nach Sectio mittels Doppelballonkatheter (Liegezeit bis 24 h) und
anschlieBender Oxytocin-Gabe (n=117) und stellte diese Gruppe
einer anderen mit komplexem Einleitungsverfahren gegeniiber
(n=127): 0,5mg PGE,-Gel intrazervikal/Tag tber 3 Tage, gefolgt
von 25-50 ug vaginalem Misoprostol/Tag bis zum 7. Tag.

Primdres Zielkriterium der Studie war die Sectiorate, die sich
nicht signifikant unterschied (42,5 vs. 42,7 %), auch nicht die Rate
an Uterusrupturen (> Tab. 1).

Eine Weheninduktion/-augmentation war nach Ballonkatheter
signifikant hadufiger notwendig als nach Anwendung von PGE,
(76,9 vs. 55,1%; p<0,001) und die Rate an postpartalen Blutun-
gen (Blutverlust >500ml) signifikant hoher (12% vs. 2,4%;
p=0,004). Keine signifikanten Unterschiede fanden sich im Neo-
natal Outcome. Ungeachtet der niedrigen Evidenz (EI Ill) stellt sich
die Frage, ob ein derartiges Einleitungsregime (iber mehrere Tage
in die klinische Praxis umzusetzen ist, auBerdem widerspricht - un-
geachtet der niedrigen Rupturrate von 0,7 % - die vaginale Appli-
kation von Misoprostol gdngigen Leitlinienempfehlungen.

Vergleich Geburtseinleitung mit
Ballonkathetern vs. elektive Re-Sectio

In einer prospektiven Multicenterstudie [36] wurde die Effizienz
und Sicherheit der Geburtseinleitung nach Sectio bei Schwange-
ren mit unreifer Zervix (keine Angaben zum BS) mit dem Foley-
Katheter (Liegezeit 12-24 h) bzw. Doppelballonkatheter gefolgt
von intravendsem Oxytocin bei reifer Zervix den Ergebnissen von
Schwangeren mit primarer Re-Sectio gegeniibergestellt (El 1Ib).
Primédres Zielkriterium der Studie war die mitterliche Gesamt-
morbiditit. Diese unterschied sich mit 7,4 vs. 4,5% nicht signifi-
kant (aOR 1,58; 95%-KlI 0,88-2,96). Keine signifikanten Unter-
schiede fanden sich auch beziiglich der Rate an Uterusrupturen
(» Tab. 1), mitterlicher Infektionen, schwerer postpartaler Blutun-
gen sowie im Perinatal/Neonatal Outcome. Aufgrund der nicht sig-
nifikanten Unterschiede zwischen den Untersuchungsgruppen
fiihren die Autoren keine primére Re-Sectio ohne zusétzliche me-
dizinische Indikation mehr durch. Zu kritisieren ist neben der feh-
lenden Randomisierung ein erheblicher Selektionsbias, bedingt
durch ein erheblich héheres Risikoprofil bei den Schwangeren mit
primdrer Re-Sectio (z. B. hoheres miitterliches Alter, hohere Rate
mitterlicher Erkrankungen) bei mehr als 3-fach hoherer Zahl ein-
geschlossener Patientinnen in die Einleitungsgruppe.

Hygroskopische Zervixdilatatoren (Dilapan-S)
zur Zervixreifung/Geburtseinleitung nach
vorangegangener Sectio

Im Gegensatz zu der inzwischen umfangreichen Datenlage mit
Ballonkathetern ist diese mit hygroskopischen Zervixdilatatoren
unter Berlicksichtigung einer aktuellen PubMed-Recherche extrem
sparlich. Eine 2017 publizierte Studie unserer Arbeitsgruppe [24]
wurde inzwischen fortgefiihrt [25], sie ist unseres Wissens die bis-
her einzige Studie mit Anwendung des Dilapan-S nach voran-
gegangener Sectio.

Eingeschlossen in eine prospektive Beobachtungsstudie wur-
den 104 Schwangere mit unreifer Zervix (BS<5) nach voran-
gegangener Sectio, bei denen bis zu 5 Dilapan-S-Stdbchen in den
Zervikalkanal appliziert wurden mit einer Liegedauer von 12 Stun-
den, ggf. wurde die Einlage wiederholt. Bei einem BS>6 erfolgte
die intravendse Gabe von Oxytocin/Amniotomie. Verglichen wur-
den diese Ergebnisse mit einer ,historischen“ Untersuchungsgrup-
pe (retrospektive Analyse von 102 Schwangeren mit unreifer Zer-
vix) in der 1-2 mg PGE, Vaginalgel alle 8 Stunden (maximal 3 Ga-
ben/24 h) appliziert wurde. Bei einem BS>6 erfolgte die intra-
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E Dilapan-S (n=104) bis zu 3 x alle 12 h — BS > 6 Oxytocin

n PGE,-Vaginalgel (n=102) 1-2 mg alle 8 h - BS > 6 Oxytocin

» Rate vaginaler Geburten:
REAOEN -
» Oxytocin zur Wehenverstarkung:
[A)7ox [s]o: R
» Intervall Einlage ~ Wehenbeginn:
[A]37.9n 20,7h
» Intervall Wehenbeginn — Geburt:
(]7sh [s]7an K
» Uterusruptur:
[A]o  [B]ossx

» uterine Nahtdehiszenz:

E 2,9% 0,98%

» Abb. 1 Osmotischer Zervixdilatator vs. vaginales PGE; zur
Zervixreifung nach Sectio (Daten aus [25]). BS = Bishop Score

vendse Oxytocin-Gabe; primdres Zielkriterium dieser Studie war
die Rate vaginaler Geburten. Die Ergebnisse sind in » Abb. 1 dar-
gestellt. Keine Unterschiede ergaben sich im Perinatal Outcome.
Limitationen dieser Studie sind vor allem die fehlende Randomisie-
rung, der Vergleich prospektiv und retrospektiv erhobener Daten
(EI 1) sowie fehlende Angaben u.a. zum initialen BS, den Einlei-
tungsindikationen zur infektiosen Morbiditdt sowie zur Rate uteri-
ner Uberstimulierungen.

Diskussion

Ungeachtet einer Cochrane-Analyse 2017 [3] und von Metaanaly-
sen/systematischen Ubersichten [21, 38, 39] sowie 12 weiteren
meist retrospektiven Kohorten-/ oder Beobachtungsstudien
(» Tab. 1) seit 2016 ist weiterhin unklar, welche Methode der Ge-
burtseinleitung nach Sectio unter Bertlicksichtigung von Effizienz
und Sicherheit zu empfehlen ist. Wichtige Zielkriterien fiir die Be-
ratungspraxis sind die Rate vaginaler Geburten sowie die Haufig-
keit an Uterusrupturen als schwerste Komplikation der Geburtsein-
leitung nach Sectio, die mit einer Frequenz hypoxisch-ischa-
mischer Enzephalopathien von im Mittel 6,2 % assoziiert ist [16].

Die auf ,historischen Studien basierende hohere Rate an Ute-
rusrupturen mit PGE; (im Vergleich zum Abwarten spontaner We-
hen und mechanischen Einleitungsverfahren), die leitlinien-
pragend war und zur Kontraindikation von PGE, in Produktinfor-
mationen geflihrt hat, muss angesichts einer aktuellen Metaana-
lyse (45 Studien) mit einer gepoolten Inzidenz an Uterusrupturen
zwischen 0,2-0,9 % neu diskutiert werden [22]. Bisher liegen keine
RCT zum Vergleich von vaginalem PGE, und mechanischen Me-
thoden zur Geburtseinleitung nach Sectio vor [3]. Aufschluss
konnte eine derzeit rekrutierende prospektive, randomisierte Stu-
die geben, in der bei unreifer Zervix (BS <5) die Geburtseinleitung
nach Sectio mit dem Foley-Katheter vs. der 3 mg PGE,-Vaginaltab-
lette verglichen wird [40]. Allerdings diirfte die Zahl der geplanten
Schwangeren (50 je Gruppe) im Hinblick auf das Rupturrisiko keine
addquate statistische Power aufweisen.

Die mittlere Rate an kompletten Uterusrupturen liegt ausweis-
lich von Metaanalysen/systematischen Ubersichten bei Anwen-
dung des Ballonkatheters zwischen 0,56 und 0,7% (> Tab. 2), in
unserer systematischen Ubersicht bei 0,94% (» Tab. 1). Sie unter-
schied sich damit nicht signifikant von der nach vaginalem PGE,
[22] und der nach Abwarten spontaner Wehen mit 0,4-0,9% [5, 6,
16, 41]. Auch in einer jlingsten umfangreichen prospektiven Ko-
hortenstudie [42] ergaben sich in der multivariaten Regressions-
analyse keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Rate an
Uterusrupturen und uterinen Nahtdehiszenzen zwischen der Ge-
burtseinleitung nach Sectio mit dem Foley-Katheter und dem Ab-
warten spontaner Wehen (aOR 2,02; 95%-Kl 0,71-5,78 bzw. aOR
1,32; 95%-Kl 0,37-4,72). Uterusrupturen nach Ballonkatheterein-
lage treten in der Regel nicht wdhrend der Zervixreifungsphase,
sondern wahrend der intravendsen Gabe von Oxytocin auf [21,
36].

»Tab. 2 Ballonkatheter zur Zervixreifung/Geburtseinleitung nach vorangegangener Sectio. Ergebnisse aus prospektiven/retrospektiven Studien:

keine RCT.

Autor|Jahr Studie n
Kehl S, Rath W 2016 [21] Metaanalyse 1406
Lamourdedieu C 2016 [39] Metaanalyse 1278
Boujenah | 2019 [34] syst. Review 2936
dieses Review syst. Review 3077

(von 2016-2021)

vaginale Geburt (%) Oxytocin (%) Uterusruptur (%)
56,4 68,4 0,7

58 kA 0,62

54 kA 0,56

53,3 77,5 0,94
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Nach intravendser Anwendung von Oxytocin zur Geburtseinlei-
tung nach Sectio wurde (iber eine Frequenz von Uterusrupturen
von im Mittel 1,4% (0,4-2,3 %) berichtet [5, 41], die um das bis zu
3-Fache hoher liegt als nach Abwarten spontaner Wehen [5, 43].
Noch hoher ist das Rupturrisiko, wenn Oxytocin zur Wehenverstdr-
kung sowohl bei der Geburtseinleitung (2,2 %) als auch nach spon-
tanem Wehenbeginn (1,7 %) gegeben wird [41]; bei sequenzieller
Applikation von PGE, und Oxytocin ist das Rupturrisiko um das bis
zu 16-Fache gesteigert [44]. Bei unreifer Zervix (BS <6) sollte Oxy-
tocin nicht eingesetzt werden, einerseits aufgrund der unzurei-
chenden Effizienz [35], andererseits wegen der um das 3- bis 4-
fach héheren Rupturgefahr im Vergleich zur Anwendung von Oxy-
tocin bei reifer Zervix [4, 8, 9].

Misoprostol ist nach Leitlinien [6, 11, 16] zur Geburtseinleitung
nach Sectio kontraindiziert, da das Rupturrisiko bei im Mittel 6,2 %
(0-18%) liegt [10]. Allerdings beruhen diese Ergebnisse aus-
schlieRlich auf Studien vor 2004, in denen vaginales Misoprostol in
Einzeldosierungen von mehrheitlich >50 ug appliziert wurde [10].
Nach neueren Untersuchungen fiihrt orales Misoprostol (25 ug alle
2 h) zu keiner signifikant hoheren Rate an Uterusrupturen im Ver-
gleich zu vaginalem PGE, und Ballonkathetern [31, 45]. Hier be-
steht Abklarungsbedarf durch weitere randomisierte kontrollierte
Studien.

Zu berlicksichtigen ist, dass haufig in Studien keine exakte De-
finition der Uterusruptur (komplett/inkomplett, uterine Nahtdehis-
zenz) angegeben wird [16].

Die Rate vaginaler Geburten betrdgt nach Ballonkathetern ge-
folgt von Amniotomie/intravenésem Oxytocin laut Metaanalysen
im Mittel 54-58%, in unserer Studie 53,3 % (» Tab. 2), nach vagi-
nalem PGE, durchschnittlich 66% [22] und mit i.v. Oxytocin im
Mittel 60,7 % [41]; sie ist damit signifikant geringer als nach Ab-
warten spontaner Wehen mit durchschnittlich 72% (60-80%) [4,
43, 46]. Dabei hdngt nicht nur das Rupturrisiko, sondern auch die
Effizienz der Geburtseinleitung maRgeblich von verschiedenen un-
abhangigen Einflussfaktoren ab, vor allem, ob eine vaginale Ge-
burt vorangegangen ist, sowie von der Zervixreife (s.0.). Uterine
Uberstimulierungen sind nach Ballonkathetern mit 0-2,7% [14]
signifikant seltener als bei Anwendung von vaginalem PGE, mit
durchschnittlich 7,2% (0-25% [22]).

Bei der Analyse der 12 seit 2016 publizierten Studien zur An-
wendung von Ballonkathetern, die eine niedrige bis maRige Evi-
denz aufweisen, sind folgende Probleme uniibersehbar: u.a. er-
hebliche Heterogenitat zwischen den Studien (z.B. Studiendesign,
unterschiedliche/keine Vergleichsgruppen, differente Einleitungs-
verfahren), ein Selektionsbias (z.B. unterschiedlicher initialer BS
vor Einleitung, Vergleich von Untersuchungsgruppen mit unter-
schiedlichen Risikoprofilen), fehlende statistische Power bezliglich
mitterlicher Komplikationen (vor allem Uterusruptur) infolge ge-
ringer Fallzahlen sowie héufig fehlende Angaben zu relevanten
Outcome-Parametern (z. B. Induktions-/Geburtsintervalle, Oxy-
tocin-Gebrauch, miitterliche Infektionen, perinatale/neonatale
Morbiditat).

Eine alternative mechanische Methode zur Zervixreifung stellt
die Anwendung von hygroskopischen Zervixdilatatoren (Dilapan-S)
dar [47]. Nach der AWMF-Leitlinie 015/088 [11] gilt dieses Verfah-
ren bei unreifer Zervix als sicher, auch nach vorangegangener
Sectio. Hier ist es unter Berticksichtigung der Produktinformatio-

nen die einzige Methode, die nicht kontraindiziert ist. Umso er-
staunlicher ist, dass bisher laut aktueller PubMed-Recherche nur
2 prospektive Beobachtungsstudien der gleichen Arbeitsgruppe
[24, 25] zur Zervixreifung mit dem Dilapan-S nach Sectio vorlie-
gen, aus denen sich noch keine evidenzbasierten Empfehlungen
ableiten lassen.

Zu fordern sind also gut konzipierte, prospektive und randomi-
sierte Vergleichsstudien mit addquater Fallzahl zwischen der An-
wendung von Ballonkathetern und hygroskopischen Zervixdilata-
toren einerseits sowie mechanischen Methoden und vaginalem
PGE,/oralem Misoprostol andererseits.

Schlussfolgerungen

Auch nach Evaluation von Studienergebnissen des Zeitraums
2016-2021 bleibt unklar, welches Einleitungsverfahren nach vo-
rangegangener Sectio, insbesondere bei unreifer Zervix, zu bevor-
zugen ist. Fir die vergleichende Analyse der verschiedenen Me-
thoden zur Geburtseinleitung nach Sectio sind vor allem die Effi-
zienz (Rate vaginaler Geburten) und das Risiko der Uterusruptur
zu berlicksichtigen, die maBgeblich die miitterliche und kindliche
Mortalitdt und Morbiditdt beeinflussen.

Bei unreifer Zervix sollte intravendses Oxytocin aufgrund man-
gelnder Effizienz und der erhéhten Rupturgefahr im Vergleich zur
Anwendung bei reifer Zervix (kein erhdhtes Rupturrisiko im Ver-
gleich zum Abwarten spontaner Wehen) nicht angewendet wer-
den und ist laut Produktinformationen kontraindiziert. Vaginales
PGE; und Ballonkatheter sind effektive Methoden zur Geburtsein-
leitung nach Sectio, auch wenn diesbezligliche randomisierte,
kontrollierte Studien mit addquater Fallzahl bisher fehlen. Nach
Metaanalysen/systematischen Ubersichten darf bei unreifer Zervix
mit Ballonkathetern in tiber 50% und nach vaginalem PGE; in 66 %
der Félle mit einer vaginalen Geburt gerechnet werden, nach Ab-
warten spontaner Wehen in durchschnittlich 72 %. Nach Leitlinien
soll der Nachteil von vaginalem PGE; vor allem in der gegeniiber
mechanischen Methoden hoheren Rate an Uterusrupturen beste-
hen. Diese Auffassung ist angesichts einer aktuellen Metaanalyse
2021 (Rate an Uterusrupturen im Mittel 0,5%) neu zu bewerten,
dies sollte in kiinftigen Leitlinien beriicksichtigt werden. Das mitt-
lere Rupturrisiko liegt bei Anwendung von Ballonkathetern zwi-
schen 0,56 und 0,94 % und damit im Bereich des Risikos von vagi-
nalem PGE; und des Rupturrisikos bei Abwarten spontaner Wehen
(0,4-0,9%), immer vorausgesetzt, es handelt sich um einen isth-
mischen Querschnitt bei der vorangegangenen Sectio. Dabei tre-
ten Uterusrupturen nicht wdhrend der Zervixreifungsphase mit
dem Ballonkatheter, sondern wéhrend der Gabe von i.v. Oxytocin
auf.

Hygroskopische Zervixdilatatoren (Dilapan-S) sind unter Be-
riicksichtigung der Produktinformationen die derzeit einzige ,er-
laubte® Methode zur Zervixreifung nach vorangegangener Sectio,
allerdings ist die diesbeziigliche Datenlage vollig unzureichend.
Ob angesichts erster vielversprechender Ergebnisse orales Miso-
prostol eine geeignete Option zur Geburtseinleitung nach Sectio
ist, bedarf der weiteren klinischen Forschung; solange gilt: kein
Misoprostol zur Geburtseinleitung nach Sectio.

Auch die Frage, ob bei medizinischer Indikation die Geburtsein-
leitung einer elektiven Re-Sectio vorzuziehen ist, bleibt unter Be-
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riicksichtigung von nur einer aktuellen Studie mit fehlender Ran-
domisierung [36] unbeantwortet.

Um evidenzbasierte Empfehlungen fiir die klinische Praxis ab-
geben zu kénnen, sind daher gut konzipierte, randomisierte, kon-
trollierte Vergleichsstudien zwischen mechanischen Methoden un-
tereinander (Ballonkatheter vs. Dilapan-S) sowie zu vaginalem
PGE; (ggf. oralem Misoprostol) dringend erforderlich.
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