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Die Alternative zur

hormonalen Kontrazeption?

Bedeutung und Sicherheit eines

vaginal anzuwendenden kontrazeptiven

Schaumovulums

Kontrazeption ist weltweit aktuell

Die Bev€lkerungsexplosion bezogen auf Lebensraum

und Lebensmittelproduktion ergibt Probleme. Fol-

gende Zahlen zeigen diese Entwicklung sehr deutlich

auf, wobei betont werden mu•, da• die Bev€lkerungs-

probleme in den Entwicklungsl‚ndern besonders gra-

vierend sind: Im Verlaufe von 25 Jahren wird die Welt-

bev€lkerung um 70% ansteigen (1970 = 3,6 Mrd.,

1975 = 4 Mrd., 1986 = 5 Mrd., und im Jahre 2000 ca.

6 Mrd. Menschen).

Daten aus aller Welt, da• Geburten in schneller

Folge oder Schwangerschaften von Frauen unter 19

oder ƒber 35 Jahren parallelgehen mit h€herer Mƒtter-

sterblichkeit, h€heren Fehl- und Frƒhgeburtenraten,

erh€hter S‚uglings- und Kleinkindermorbidit‚t und

-mortalit‚t (Mongolismus) sprechen ebenfalls fƒr eine

ƒberlegte Familienplanung (6, 19, 29).

Wohl nahezu ƒberall in der Welt sind sich Menschen,

die sich ernstlich mit dem Problem der Bev€lkerungs-

planung befa•t haben, grunds‚tzlich einig, da• es der

Achtung vor dem Leben am meisten entspricht, wenn

man bei der Familienplanung die Konzeption verhin-

dert und von erst sp‚ter wirksam werdenden Ma•nah-

men absieht.

Die weltweit unterschiedliche Auslegung gesetzli-

cher Bestimmungen zur Abtreibung stellen auch von

diesem Gesichtspunkt her die Kontrazeption als Me-

thode der Geburtenregelung in den Vordergrund.

Anforderung an moderne Kontrazeptiva

Der Arzt wird um Rat gefragt, wenn es um geeignete

Methoden und M€glichkeiten geht, eine unerwƒnschte

Empf‚ngnis zu verhƒten. Methoden, die zuverl‚ssig

sind und risikolos fƒr die Gesundheit der Eltern und der

Folgegeneration; die gut vertr‚glich sind und eine per-

manente Anwendung ƒber den Zeitraum der Fertilit‚t

(ca. 35 Jahre) gestatten, deren Handhabung unkompli-

ziert ist und von den Partnern ohne Einschr‚nkung ak-

zeptiert werden kann.

Die Entwicklung hormoneller Kontrazeptiva seit

Pinkus 1954 erfƒllt weitestgehend diese Anforderungen

(9, 26). Sie werden fƒr viele F‚lle genutzt, sie l€sen je-

doch nicht pauschal das Problem der Empf‚ngnisverhƒ-

tung. Grƒnde dafƒr sind Unvertr‚glichkeiten, Neben-

wirkungen, Kontraindikationen, individuelle und reli-

gi€se Einw‚nde, unzureichender Intelligenzgrad.
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Aus der Frauenklinik des St‚dtischen Krankenhauses

K€ln-Holweide („rztl. Direktor Prof. Dr. H.-J. Her-

n‚ndez-Richter) und dem Institut fƒr Numerische Stati-

stik K€ln-L€venich (Leiter: Dr. W. Haase)

Die Statistik weist ca. 500 Mio. fertile Frauen auf.der

ganzen Welt aus (14, 31). Davon verwenden ca.

50 Mio. Frauen hormonale Kontrazeptiva. Allein ca.

20 Mio. von diesen leben in der VR China. …ber den

prozentualen Anteil, den Hormonpr‚parate im Rah-

men kontrazeptiver Methoden einnehmen, gibt folgen-

des Diagramm interessante Aufschlƒsse (Abb.1).

Prozent
50

&m> 1oO01

w oO

†DD aoO

oO

ProzentsatzvonFrauenimAlterzwischen15u.44J.

m oo

1964 1965 1966 1967 1968 1969 1970 1971 1972 1973

Abb. 1: Minimum percentage of women aged 15-44 supplied
with oral contraceptives through commercial channels in 11
major markets, 1964-1973.
Quelle: Intercontinental Medical Statistics Ltd. (IMS) study
prepared for the Population Information Program, George
Washington University, spring 1973.

Die Wiedereinfƒhrung der Intra-Uterine-Contracep‡

tion Devices (IUCD) verfolgt das Ziel der Familienpla-

nung durch Hemmung der Implantation des befruchte-

ten Eies. Diese bereits im 19. Jahrhundert (22, 23) ein-

gefƒhrte Methode ist recht zuverl‚ssig. Sie hat Gegnef

und Befƒrworter, medizinische Kontraindikationen,

ethische Bedenken, Nebenwirkungen in Form von z.B:

Spontanaussto•ungen, Schmerzen und Blutungen:
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Dennoch gewinnt sie in den letzten Jahren zunehmend

an Aktualit‚t durch neue Gr€•en, Formen und Mate-

tialien (1, 8, 40). Ihre Anwendungsh‚ufigkeit liegt mit

ca. 15 Mio. Verwenderinnen weit niedriger als die hor-

. moneller Kontrazeptiva.

Es verbleiben also Millionen von Paaren, die andere

Methoden praktizieren, z.B. lokal anwendbare

Schutzmittel (mechanische, chemische oder kombinier-

te), um den Umfang ihrer Familie zu planen. Vaginal-

Chemische Mittel und ihre Weiterentwicklung spielen

dabei eine bedeutsame Rolle.

Erforschung und Weiterentwicklung nicht syste-

Misch wirkender und anderer nicht mechanischer Kon-

trazeptiva haben sich auf die Verbesserung vaginal-

chemischer Applikationsformen konzentriert. Ziel ist

es, Paaren, die Antikonzeption betreiben wollen, ein

Kontrazeptivum zur Verfƒgung zu stellen, das folgende

Kriterien erfƒllt:

Hohe Zuverl‚ssigkeit † entsprechend den Ma•st‚-

ben, die die ˆPille‰ gesetzt hat.

Keine Nebenwirkungen fƒr den Gesamtorganismus.

Unbedenklich auch fƒr junge M‚dchen mit noch in-

Stabilem Zyklus.

- Gute Vertr‚glichkeit, auch bei h‚ufigem und langfri-

Stigem Gebrauch.

Einfache Anwendung.

Wirtschaftlichkeit.

Anwendung durch die Frau, entsprechend ihrer Ei-

genverantwortlichkeit und Unabh‚ngigkeit vom Part-

ner † kontrollierbar auch fƒr den Mann.

…ber wichtige Entwicklungsarbeiten an fortschrittli-

Chen vaginalen Methoden berichten neue Publikatio-

nen (4, 7, 28, 30). Die vielfachen und jahrelangen Er-

fahrungen mit Spermiziden aus der Gruppe der Elek-

trolyte, der Enzyminhibitoren, der reduzierenden Sub-

Stanzen und oberfl‚chenaktiven Verbindungen qualifi-

Šzieren die letztgenannten † Surface-active substances †

zu den wirksamsten wegen ihrer schnellen, fast unver-

zƒglich einsetzenden immobilisierenden Wirkung auf

die Spermien.

Ver‚nderungen des Vehikels in Form von Schaum-

Zubereitungen haben die rasche und gleichm‚•ige Ver-

teilung des Spermizides im gesamten Vaginalbereich

wesentlich verbessert. Als weitere wichtige Forderung

gilt zus‚tzlich zur absolut spermiziden Wirkung vagi-

Š Nal-chemischer Kontrazeptiva die Barrierefunktion vor

dem os externum uteri, um das Penetrieren der Sper-

mien in den Zervikalkanal zu blockieren. Erst wenn ein

_ Solcher kontrazeptiver Doppeleffekt mit einer einfa-

chen, allgemein anwendbaren Applikationsform, die

also auf Einfƒhrungs- und Dosierrohre und auf die

Kombination mit mechanischen Schutzma•nahmen

(Kondom, Diaphragma, etc.) verzichten kann, erreicht

Wird, kann man eine solche vaginale Kontrazeption als

Optimal zuverl‚ssig einstufen.

Forschung und Praxis

Erfolgsbeurteilung kontrazeptiver Methoden

Um den Erfolg kontrazeptiver Methoden beurteilen

und vergleichen zu k€nnen, bedient man sich interna-

tional anerkannter Formeln:

Pearl-Index und Life Table-Methode.

Als heute ƒbliches Ma• zur Feststellung der ˆVersa-

ger‰-Quote gilt der sog. Pearl-Index. Die in den drei•i-

ger Jahren von Pearl entwickelte Formel benutzt als ob-

jektives Bezugssystem eine statistisch relevante Zahl

von Anwendungs-Zyklen, ausgehend von der Tatsache,

da• pro Zyklus nur eine Befruchtung stattfinden kann.

Die Zahl der ungewollten Konzeptionen bzw. der

ˆVersager‰ einer bestimmten Methode der Konzep-

tionsverhƒtung wird auf 1200 Anwendungsmonate

bzw. Zyklen oder vereinfacht auf 100 ˆFrauenjahre‰

bezogen. Die Formel lautet:

1200x Versager

Anwendungsmonate

Die mit Hilfe dieser Formel ermittelte ˆVersager‰-

Quote schlie•t nach Pearl grunds‚tzlich alle Anwen-

dungsfehler mit ein und gibt damit Auskunft ƒber die

praktische Brauchbarkeit einer kontrazeptiven Methode.

Die Life Table-Methode wurde in den letzten Jahren

von Potter und Tietze in den USA und unabh‚ngig da-

von in Chile von Viel entwickelt. Diese Methode beruht

auf den Schwangerschaftsziffern und Ziffern der Un-

terbrechungen in der Anwendung, was speziell fƒr die

Beurteilung der Intrauterinpessare mit spontaner Aus-

sto•ungsrate, Entfernung, Unterbrechung, Wiederein-

fƒhrung wichtig ist, ebenso beim Wechsel des Pr‚para-

tes oder der Verordnungsweise eines oralen Kontrazep-

tivums. Sie arbeitet mit kumulativen Raten pro

100 Frauen bis zum Ende des Monats n. Die Werte fƒr

n sind meist ein Vielfaches von 12 entsprechend der

Jahre der Anwendung. Ein direkter Zahlenvergleich

der Ergebnisse Life Table-Methode und Pearl-Index

ist nicht m€glich.

Um Vergleiche zum derzeitigen Stand des Pearl-In-

dex der einzelnen kontrazeptiven Methoden anstellen

zu k€nnen, sei die Tabelle aus dem 1975 erschienen

Lehrbuch (34) zitiert:

= Pearl-Index

Tab. 1: Der Pearl-Index verschiedener kontrazeptiver MaB•-
- nahmen [Quelle: Schmidt-Matthiesen (34)].

Hormonale Kontrazeption (oral) 0,0- 2,3
Hormonale Depotpr‚parate ca 0,5
Temperaturmethode 0,5- 1,3
Intrauterinspirale 0,9- 5,0
Kondom‹ 6 -28
Portiokappe Ca 7,
Scheidendiaphragma und Crem 4 -35
Spermizide Vaginalcremes 8 -36
Spermizide Vaginaltabletten 7-42
Coitus interruptus 13-38
Scheidenspƒlung 18 -36
Periodische Abstinenz 14 -35
Keine Kontrazeption ca. 80
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Fƒr die varianten Pearl-Index-Zahlen der einzelnen

Methoden gilt die Interpretation von D€ring und Tietze

(9, 40). Die Schwankungen sind von den unterschiedli-

chen Bev€lkerungsgruppen in Stadt- und Landkreisen,

Entwicklungsl‚ndern, Unterschied der Intelligenz, der

Schulbildung, der wirtschaftlichen Lage und nicht zu-

letzt von der Selbstdisziplin abh‚ngig.

Die Angaben in der Tabelle zur Zuverl‚ssigkeit

hormoneller Kontrazeptiva setzen die Ma•st‚be fƒr

jede Art von kontrazeptiven Neuentwicklungen. Des-

halb war es wichtig, eine grundlegende Studie durchzu-

fƒhren, um Unterlagen ƒber die kontrazeptive Sicher-

heit eines neuentwickelten vaginal anzuwendenden

Schaumovulums zu erhalten.

Erfahrungen mit einem vaginalen Kontrazeptivum

Im Rahmen eigener klinischer Prƒfungen neuent-

wickelter, nicht hormoneller Kontrazeptiva hatten uns

Œbereits 1970-72 zwei neue Wirkprinzipien interessiert:

ein Schaumovulum* und ein filmartiges Antikonzipi-

ens. Die gƒnstigen Ergebnisse mit dem Schaumovulum

wurden mit Albrecht (7) zusammen publiziert. Das an-

dere Antikonzipiens (C-Film) wurde am gleichen Pro-

bandengut geprƒft. Hier waren die gro•e Zahl von pro-

pulsiv beweglichen, beweglichen und unbeweglichen

Samenzellen, die in den h€heren Abschnitten des Zer-

vikalkanals entdeckt wurden, beunruhigend.

Die theoretische Zuverl‚ssigkeit des Ovulums geht

bereits aus der Kombination eines als 100%ig wirksam

bekannten Spermizids in einer speziellen Grundlage

mit neuartigem Wirkprinzip hervor. Hierdurch entsteht

eine chemisch-spermizide Wirkung und ein gleichzeiti-

ger Barriereffekt vor dem os externum uteri.

Das Spermizid ist p-Nonylphenoxypoly‚thoxy‚tha-

nol. Es gilt heute als eines der wirksamsten Mittel und

wird seit Jahren weltweit in Pr‚paraten zur lokalen

Kontrazeption eingesetzt. Die spermizide Wirkung be-

ruht auf der Oberfl‚chenaktivit‚t dieser Substanz (Sur-

factant). Durch Reduzierung der Oberfl‚chenspannung

und unmittelbare Einwirkung auf die lipidhaltige Hƒlle

der Spermien, kommt es unverzƒglich zur irreversiblen

Hemmung der Mobilit‚t (28). In vitro-Prƒfungen der

IPPF best‚tigen ˆthe total spermicidal power‰ von

p-Nonylphenoxypoly‚thoxy‚thanol. (15, 16).

Die spezielle Grundsubstanz schmilzt und sch‚umt

zugleich bei K€rpertemperatur, unabh‚ngig von der

Menge des Vaginalsekretes. Der entstehende z‚he

Schaum breitet sich gleichm‚•ig im gesamten Vaginal-

bereich aus und bildet vor dem os externum uteri eine

zus‚tzliche mechanische, fƒr die Spermien undurch-

dringbare Barriere.

Das neuartige Wirkprinzip des Schaumovulums ist

inzwischen in der Bundesrepublik und weiteren L‚n-

* inzwischen als Patentex Oval im Handel.

Forschung und Praxis

Tab. 2: Post-coital-Tests bei Anwendung von Patentex oval.

Versuchs- Vagina Osext. Cerv.- Arbori- Zyklus-
nummer - Kanal sation tag

1 u _ % 10
2 u _ % 11
3 u u % 12
4 - u % 10
6 u - % 12

10 u - % 11
12 u - rar KA
13 u - ar 9
15 u _ Bar 11
17 u _ ara 10
29 u - + 9
78 u _ Hear 9
36 u - Eu 10
85 u † ee 10
86 u † ararar 12
87 u = •rar ar 10
88 u 2 ++ 10
89 u _ tt 11
90 u - iz 11
91 u _ ua 11
92 u z 1?
93 u - ++ 12
94 u - zn 12
95 u † en: 11

102 u - tt 1D,
104 u _ ++ 10
105 u _ aaa 11
106 u - +++ 12
112 u - De 10
115 u - Be 11
100 u u +++ 10
101 u _ Ararsr 11
103 u - ++ 9
110 u - + 9
111 u _ Et 9
114 u _ ae 10
119 u - % 11
121 u u ++ 9
125 u - th 9
126 u - A 9
131 u - rare 12
132 u _ rare 12
133 u _ + 9
137 u - ++ 12
141 u - + 9

† = keine Spermien; + = Arborisationsgrad; kA = keine An-
gaben; u = unbewegliche Spermien; % = Arborisation wurde

nicht geprƒft.

dern (u.a. USA, England) patentrechtlich geschƒtzt.

Durch die grundlegenden Vorteile und Verbesserungen

unterscheidet sich das Pr‚parat eindeutig von bisher

angebotenen chemischen Verhƒtungsmitteln.

Die Prƒfung der praktischen Zuverl‚ssigkeit dieses

neuentwickelten Ovulums wurde mit Hilfe von 100

Post-coital-Tests durchgefƒhrt. Angaben zur Methode

bei Brehm/ Albrecht (7).

Die absolute spermienimmobilisierende Wirkung

und die zuverl‚ssige Barrierefunktion vor dem Mutter-
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mund lassen sich deutlich dokumentieren. Nach der

Applikation des Schaumovulums konnten unmittelbar

Post-coital an keiner der drei Entnahmestellen (Vagina,

05 externum uteri, Zervikalkanal) bewegliche Spermien

nachgewiesen werden. Vorhergehende Tabelle 2 zeigt
diese Untersuchungsergebnisse im einzelnen.

Auch mit einem halben Ovulum wurden die gleichen

Ergebnisse erzielt, so da• dieses Pr‚parat eine gro•e Si-

Cherheitsreserve besitzt.

Unsere Ergebnisse haben weites Interesse gefunden

und konnten inzwischen in der Paracelsus Klinik in

Frankfurt/Main (35) bei 13 Paaren reproduziert wer-

den. Diesen Paaren mit +++ Sims-Huhner-Test wurde

das Schaumovulum appliziert. Die Sekretentnahmen

erfolgten im Verlauf von 10-15 Minuten post coitum.

Es zeigte sich bei allen Probandenpaaren der vollausge-

Pr‚gte kontrazeptive Doppeleffekt mit chemisch-sper-

Mizider und mechanisch-okklusiver Wirkung. Es fan-

den sich weder bewegliche noch unbewegliche Sper-

mien im Zervikalkanal.

Zur Darstellung der mechanischen Barrierefunktion

Wurden zus‚tzliche experimentelle Prƒfungen herange-

20gen mit Ovulummasse ohne Spermizid.

Methode
1 Tropfen des aus einem in 0,7 ml Aqua dest. aufgel€sten,

wirkstofffreien Ovulum enthaltenen Schaumes wird auf einen
Objekttr‚ger gebracht. Dazu in unmittelbare Nachbarschaft
ein Tropfen Human-Sperma. An der Grenzfl‚che der beiden

, en zeigtsich mikroskopisch die mechanische Barriere wie
olgt:

die Spermien sind nicht in der Lage, die durch die Grenz-
fl‚che dargestellte Schaumbarriere zu durchdringen. Zus‚tz-
lich entstehen aufgrund der osmotischen Verh‚ltnisse an der
Phasengrenzfl‚che im wesentlichen drei Zonen.

Ergebnisse

Zone 1† Das Sperma ist durch die osmotischen

Verh‚ltnisse unbeeinflu•t:

keine Beeintr‚chtigung der Eigenmotilit‚t

der Spermien.

Bereich der Beeinflussung des Sperma

entsprechend dem Einflu• des osmotischen

Gradienten, d. h. Beeintr‚chtigung der

Motilit‚t.

Teilweise wird auch bereits bewegungs-

unf‚higes Sperma beobachtet.

Grenzfl‚che (Schaumbarriere)

ist durch bewegungsunf‚higes Sperma

charakterisiert.

Zone 2 †

Zone 3 †

Ermittlung des Pearl-Index

Zur Best‚tigung der praktischen Zuverl‚ssigkeit

einer kontrazeptiven Methode ist die Ermittlung des

Pearl-Index an einem umfangreichen Kollektiv unerl‚•-

Forschung und Praxis

lich. Unsere Anregung, in Form einer gro•angelegten

multizentrischen Studie die Erfahrungen mit diesem

neuartigen vaginalen Kontrazeptivum aus Klinik, Pra-

xis und Beratungsstellen der Pro Familia auszuwerten,

sind 287 Kolleginnen und Kollegen gern gefolgt.* -

Der der Studie zugrunde liegende Erhebungsbogen

istin Abbildung 3 dargestellt. Erfa•t wurden insgesamt

10017 Probandinnen, die das Schaumoyulum ƒber ei-

nen Zeitraum von 63759 ‚rztlich kontrollierten Zyklen

verwandten. In allen F‚llen wurde das Schaumovulum

als alleiniges Kontrazeptivum verwendet.

Tabelle 3 zeigt die Altersstruktur der in die Prƒfung

aufgenommenen Probandinnen. In insgesamt 42 F‚llen

(= 237 Zyklen) hatten die Prƒf‚rzte vers‚umt, das Al-

ter der Anwenderinnen in den Erhebungsprotokollen

zu notieren. In dieser Gruppe wurde eine Schwanger-

schaft verzeichnet.

In der Gesamtzahl von 43 Gravidit‚ten sind auch die

15 von Seiten der begutachtenden „rzte eindeutig atte-

stierten Anwendungsfehler einbezogen.

Die meisten ˆVersager‰ liegen in der Gruppe der

26-30j‚hrigen. In dieser Gruppe ist auch die Zahl der

attestierten Fehlanwendungen mit 7 am h€chsten.

Gliedert man die F‚lle nach den von den Probandin-

nen ausgeƒbten Berufen, so entfallen 15 bzw. 17 Gravi-

dit‚ten in die Gruppen Hausfrauen und Angestellte.

Die Zahl der Fehlanwendungen liegt hier bei je 5.

Tabelle 4 vermittelt ein genaues Bild.

Bei der Frage nach dem Grund, weshalb das

Schaumovulum verwandt wurde, gaben die Prƒf‚rzte

bei 2950 Probandinnen ˆempfohlene Einnahmepause‰

und bei 1729 ˆUnvertr‚glichkeit hormoneller Kontra-

zeptiva‰ an. Diese beiden Gruppen machen 40% der

ƒberwachten Zyklen aus. In weiteren. 2445 F‚llen

(27,7% aller Zyklen) waren hormonelle Antikonzep-

tiva kontraindiziert.

Von insgesamt 236 Probandinnen (= 2,3%) wurde

als Begleiterscheinung bei Verwendung des Schaum-

ovulums ein erh€htes W‚rmegefƒhl angegeben.

Bei 63759 ‚rztlich kontrollierten Zyklen (10017

F‚lle) ergibt sich fƒr das Schaumovulum einunbereinig-

ter Pearl-Index von 0,8. Wenn die 15 eindeutig nach

‚rztlichem Urteil als Patientenfehler (Undiszipliniert-

heit, unterdurchschnittliche Intelligenz, unvorschrifts-

m‚•ige Anwendung etc.) ausgewiesenen Versager

nicht miteinbezogen werden, ergibt sich fƒr das

Schaumovulum ein bereinigter Pearl-Index von 0,5.

Es l‚•t sich ein statistischer 2-Stichproben-Test kon-

struieren, der eine Prƒfung von Pearl-Indizes verschie-

dener Antikonzeptiva auf signifikante Unterschiede er-

laubt.

* Unser Dank fƒr die rege Mitarbeit m€chten wir an dieser
Stelle nochmals ausdrƒcklich wiederholen. Ebenso gilt un-
ser Dank fƒr die technische Hilfe der Patentex GmbH,
Frankfurt/M.
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Abb. 2: Die Barrierefunktion der Tr‚gersubstanz:

Erfahrungsbericht ƒber Patentex oval

Lfd. Nr.: Anfangsbuchstaben des
Vor- und Zunamens
der Patientin:

Alter: Beruf:

verheiratet ja/nein Geburten

Wurden bisher empf‚ngnisverhƒtende Methoden angewandt? ja/nein
(ungef‚hr wie lange)

a) hormonelle Mittel (Pille) ja/nein
\

b) mechanische Mittel ja/nein

c) chemische Mittel ja/nein

d) sonstige Methoden ja/nein

Weshalb verwendet Ihre Patientin jetzt die neuartige Antikonzeption
mit PATENTEX OVAL?

Wie lange wird bzw.wurde PATENTEX OVAL als alleiniges Kontrazeptivum verwendet?
3 Monate D
6 Monate oO
9 Monate 0

12 Monate oO
ƒber 12 Monate D

Kam es im angegebenen Berichtszeitraum bei Anwendung von PATENTEX OVAL
zu einer Schwangerschaft? ja/nein

Stempel und Unterschrift des Arztes

, Abb. 3: Erhebungsbogen

Nimmt man den Pearl-Index einer Methode mit 1,0

an (s. Tab. 1, Methoden 1-3), so zeigt sich, da• sowohl

der bereinigte Pearl-Index des Schaumovulums mit

Forschung und Praxis

Tab.3: Altersstruktur des untersuchten Kollektivs

Alter der Fallzahl Zahlder Zahl der

Probandinnen Zyklen Gravidi-

in Jahren t‚ten

unter 15 62 339 0
16-20 1699 8970 6

21-25 2412 13854 7

26-30 2099 13716 18

31-35 1701 11601 5

36-40 1236 8988 5

41-45 555 4416 1

46 und darƒber 211 1638 0

ohne Angabe 42 237 1

Gesamt 10017 63759 43

Tab. 4: Gliederung der F‚lle nach den von den Probandinnen

ausgeƒbten Berufen

Berufe Fallzahl Zahl der Zahl der

Zyklen Gravidi-
t‚tenESSENNBEERNRDTENre

ohne Beruf bzw.
ohne Angabe 545 2712 1

Hausfrau 3186 22266 - 15
Schƒlerin 644 3501 5
Studentin 542 3243 3
Angestellte 4064 25170 17
Arbeiterin 523 3330 4
Selbst‚ndige 238 1677 0
Akademikerin 275 1860 0

p<0,00011, wie auch der unbereinigte mit p<0,08994

signifikant unter I liegen.

Ein Pearl-Index von 0,5 bzw. 0,8 ausgewiesen in ei-

ner so umfangreichen Studie, wie sie unseres Wissen$

zumindest in Europa fƒr lokale Kontrazeptiva nicht

vorliegt, best‚tigt dem Schaumovulum bei alleiniger

Anwendung Zuverl‚ssigkeitswerte, die denen oraler

Kontrazeptiva entsprechen, die im Schrifttum, je nach

Pillentyp mit einem Pearl-Index bis zu 2,3 ausgewiesen

werden (21, 24, 34).

Der angefƒhrte Pearl-Index best‚tigt ferner, da• die-

ses neuentwickelte, vaginale Kontrazeptivum sich

grunds‚tzlich von herk€mmlichen chemischen Verhƒ-

tungsmitteln unterscheidet durch das eigenst‚ndige

Wirkprinzip: den spermiziden und okklusiven Doppel-

effekt.

Es ist daher nicht nur opportun, sondern geradezu

notwendig, dieses Antikonzipiens dem Sicherheitsbe-

reich hormoneller Kontrazeptiva zuzuordnen. Die Stu-

die gibt weiterhin darƒber Auskunft, da• die Langzeit-

anwendung dominiert. Vergleicht man die unterschied-

liche Anwendungsdauer, so zeigt sich, da• mit zuneh-

mender Anwendungserfahrung der Pearl-Index noch-

mals sinkt. Fƒr das Kollektiv von 1598 Frauen, die das

Ovulum 12-18 Monate verwendeten, ergibt sich ein

unbereinigter Pearl-Index von 0,4.
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behandelte Gruppe unbehandelte Gruppe

Abb. 4: Die Vaginalhaut von Kaninchen mit und ohne Anwendung des Schaumovulums

Vor Applikation 8 Stunden nach Applikation

Abb. 5: Vaginalabstriche vor und nach Applikation des Schaumovulums
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Die Mehrzahl der in der Studie erfa•ten Frauen

(75%) geh€rt der Altersgruppe von 15-35 Jahren an,

die eine ƒberdurchschnittliche Koitusfrequenz besitzt.

Bemerkenswert ist ferner, da• die Mehrzahl der Frauen

ihre Fertilit‚t bereits durch Geburten beweisen konn-

ten (s. Tab. 4).

Tab. 4

Geburten Fallzahl durchschnittliche
Anwendungsdauer

Nulliparae 4588 5,8 Monate
1 Geburt 2160 6,4 Monate
2 Geburten 2067 6,8 Monate
3 Geburten 795. 7,2 Monate
4 Geburten 265 7,5 Monate
5 Geburten 82 8,1 Monate
6 und mehr
Geburten 60 8,4 Monate

Die Unsch‚dlichkeit fƒr eine langfristige Anwen-

dung einer vaginalen Kontrazeption mit dem Spermizid

p-Nonylphenoxypoly‚thoxy‚thanol ergibt sich aus dem

internationalen Schrifttum (5, 27, 36).

Die vorliegenden tierexperimentellen Untersuchun-

gen mit oraler Applikation von p-Alkylphenoxypoly-

aethoxyaethanolen bis zu 5% der Futtermasse bei Ratten

und Hunden zeigen keine Auswirkungen auf …berle-

benszeit, Wachstum, Futterverbrauch, h‚matologische

Parameter, K€rpergewicht, histopathologische Befun-

deretca(227,80):

Vergleichende histologische Untersuchungen (15)

der Vaginalhaut des Kaninchens zeigen keinerlei pa-

thologische Ver‚nderungen in der mit dem Schaum-

ovulum behandelten gegenƒber der unbehandelten

. Tiergruppe (Schaumovulum wurde an 10 aufeinander-

folgenden Tagen eingefƒhrt, s. Abb. 4).

Nebenwirkungen und Kontraindikationen sind fƒr

dieses neue lokale Antikonzipiens nicht bekannt. W‚h-

rend des gleichzeitigen Schmelz- und Sch‚umvorgan-

ges kann ein gewisses W‚rmegefƒhl entstehen. Dies be-

st‚tigen klinische Prƒfungen an 55 Probandinnen (32).

Die Erfahrungen von Winkler (42) an 15 Patientin-

nen mit bestehendem bakteriellen Fluor vaginalis

ergeben ebenfalls eine gute Vertr‚glichkeit auch bei

gereiztem Vaginalepithel bei gleichzeitigem, gutem

reinigendem Effekt.

Vorstehende Fotos best‚tigen dies (s. Abb. 5).

Zusammenfassung

Fƒr die Sicherheit kontrazeptiver Methoden hat die

Pille Ma•st‚be gesetzt. Es wird speziell ƒber Erfahrun-

gen mit einem neuartigen Schaumovulum berichtet, das

Sicherheitswerte aufweist, die denen oraler Kontrazep-

tiva entsprechen. Das Ovulum hat als alleinanzuwen-

dendendes vaginales Antikonzipiens ein eigenst‚ndi-

Forschung und Praxis

ges, in der Bundesrepublik und anderen L‚ndern par

tentrechtlich geschƒtztes Wirkprinzip. Nach Applika-

tion schmilzt und sch‚umt das Ovulum bei K€rpertem-

peratur, unabh‚ngig vom Vaginalsekret. Dieses Wirk-

prinzip unterscheidet das Schaumovulum grunds‚tzlich

von herk€mmlichen chemischen, vaginal anzuwenden-

den Empf‚ngnisverhƒtungsmitteln, denn es gew‚hrlei-

stet einen kontrazeptiven Doppeleffekt in Form der un-

mittelbar einsetzenden spermiziden Wirkung und einer

intensiven Barrierefunktion vor dem Os externum uterl.

Das ergaben postcoitale Untersuchungen und ein aus

63759 ‚rztlich kontrollierten Zyklen statistisch gesi-

cherter Pearl-Index. Der Index einschlie•lich erwiese-

ner Anwendungsfehler liegt bei 0,8, der bereinigte Index

bei 0,5. Die Anwendung des Ovulums ist einfach,

ohne lokale Nebenwirkungen und ohne Einflu• aufden

Gesamtorganismus auch bei Langzeitanwendung. Bei

instabilem Zyklus kann diese Methode ebenfalls erfolg-

reich eingesetzt werden. Ein weiterer Vorteil besteht

darin, da• keine permanente Anwendung notwendig

ist, diese also nur bei Bedarf und fƒr beide Partner kon-

trollierbar erfolgt.
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Staehler, W.,H. Ziegler, D. V€lter, G. E. Schubert:

Zytodiagnostik der Prostata. Grundri• und Atlas.

141 S., 117 Abb. (F. K. Schattauer Verlag, Stuttgart

1975), Preis: kart. DM 84,†.

ŠIn dem vorliegenden Buch wird der Versuch unternom-
men, dem in der Zytologie nicht t‚tigen Arzt einen Grundri•
Und Atlas ƒber die Zytodiagnostik der Prostata an die Hand zu
geben, wobei offensichtlich der Atlascharakter im Vordergrund
steht. Die Zytologie, auch der Prostata, ist und bleibt eine hervor-
Tagende klinische Suchmethode. Diesen Eindruck vermittelt
auch das didaktisch ausgezeichnet angelegte und mit einem
zahlreichen und instruktiven Bildmaterial ausgestattete Werk,
das eine sehr gute Einfƒhrungin die Zytodiagnostik darstellt und
dem Kliniker sicherlich einen illustrativen Einblick in die Pro-
Statazytologie gibt, somit zum Verst‚ndnis der Grenzgebiete zwi-
Schen den Fachdisziplinen Urologie und Pathologie in hervor-
Tagender Weise beitr‚gt; es macht dem Leser aber auch deut-
lich, da• die Zytologie keine autarke Methode ist † oder sein
Sollte - sondern wie es Pathologen treffend ausdrƒcken ˆeine
Brƒcke darstellt zwischen Klinik und Gewebsdiagnose, ƒber
die man gehen soll, auf der man aber kein Haus baut‰.

Dem Werk ist allein wegen seiner Aktualit‚t eine weite
Verbreitung sicher; es geh€rt nicht zuletzt im Rahmen der

Orsorgeuntersuchung in die Hand jedes Urologen, dem es
ei notwendiger Kritik der Methode eine wertvolle zus‚tzli-

Che klinische Entscheidungshilfe sein dƒrfte.

K.M. Bauer, Rosenheim

Holle/Andersson: Vagotomy. Latest Advances with

special reference to gastric and duodenal ulcers disease.

244 S., 124 Abb., 51 Tab. (Springer Verlag, Berlin

1974). Preis: DM 84,†.

Die vorliegende Monographie stellt die Zusammenfassung
des klinischen und experimentellen Wissens der Magenphy-
siologie und der Magenchirurgie, soweit sie die Behandlung
des Ulkusleidens betrifft, dar. Unter der Federfƒhrung des Di-
rektors der Chir. Universit‚tspoliklinik Mƒnchen (F. Holle)
und des Dozenten am Pharmakologischen Institut der Uni-
versit‚t Stockholm (S. Andersson) haben 16 einschl‚gig erfah-
rene Fachleute (Theoretiker und Kliniker) die letzten Fort-
schritte zum Thema Vagotomie bearbeitet. Hauptdiskus-
sionsgegenstand stellt die differenzierte (und auch beste)
Form der Vagotomie, die selektive proximale Vagotomie dar.

Das Werk ist in folgende Abschnitte gegliedert:
Anatomie, Pathologie, Pathophysiologie, experimentelle

Ergebnisse, Klinik der Vagotomie, klinische Ergebnisse und
Literaturverzeichnis. Letzteres enth‚lt s‚mtliche einschl‚gi-
gen Arbeiten zum Thema der Arbeitsgruppe von F. Holle
von 1954 bis 1973. Weitere aktuelle Literaturangaben finden
sich in den einzelnen Kapiteln. Die historische Einleitung
zeigt deutlich den langen Werdegang der Entwicklung der
modernen Methode der Ulkus-Chirurgie. Heute kann als
gesichert gelten, da• das Verfahren der selektiven proximalen
Vagotomie (SPV) geeignet ist, in ƒber 90% der F‚lle von
Gastroduodenalulzera eine kurative Behandlung des Ulkus-
leidens zu erm€glichen. Das vorliegende Buch enth‚lt eine


