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1. Effektivitätssstudien – Efficacy Studies (ES) (entsprechend Phase III-
Studien) 
 

Um zu erheben, mit welcher Sicherheit eine Schwangerschaft vermieden werden 
kann bzw. in welche Sicherheitskategorie eine Familienplanungsmethode eingeord-
net werden kann, sind prospektive Kohortenstudien notwendig, in denen reale 
Schwangerschaftsraten für definierte Kollektive erhoben werden  (Raith-Paula et al., 
2008). Ohne Daten aus derartigen wissenschaftlichen Studien sind Empfehlungen 
und Kategorisierungen entsprechend den Anforderungen der WHO nicht möglich, 
wie z.B. die Einordnung des Diaphragma in die sichere Verhütungskategorie durch 
die Bundeszentrale für gesundheitliche Aufklärung (BZgA) und die Empfehlung von 
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Diaphragma und Verhütungskappe für Jugendliche (BZgA,  2010 und 2011, WHO 
2004).  
 
Die Berechnung der Gebrauchssicherheit (Gesamtrate der ungeplanten Schwanger-
schaften pro Jahr, inklusive der Benutzerfehler) soll heute  als survival-Analyse nach 
Kaplan Meier (Kaplan und Meier, 1958, Tietze, 1959; Tietze und Lewitt, 1993).) 
durchgeführt werden. Die Berechnung der Methodensicherheit sollte richtigerweise 
immer nach der „perfect use“-Methode von Trussel et al. (Medical Committee of 
Planned  Parenthood Federation) erfolgen, was längst nicht der Fall ist (Trussel et al, 
1990 und 1991). 
 
Die Sektion Natürliche Fertilität kann nur aufgrund von prospektiven Effektivitätsstu-
dien endgültige und verbindliche Aussagen über die Sicherheit einer Familienpla-
nungsmethode treffen. Derartige Studien müssen von wissenschaftlichen Gruppen 
durchgeführt werden und sind bei lokalen Ethikkommissionen und ggfs. als MPG-
Studien zu invasiven Medizinprodukten (Zykluscomputer, Diaphragma, etc.) über 
DIMDI zur Genehmigung einzureichen. Es kann u.U. erhebliche rechtliche Konse-
quenzen nach sich ziehen, wenn Empfehlungen und Bewertungen ohne adäquate 
zugrundeliegende Daten vorgenommen werden. 
 
 

2. Orientierende Studien – Efficacy FindingStudies (EFS) (entsprechend 
Phase I und II-Studien) 
 

Die folgenden Untersuchungen sind auch für neu entwickelte Familienplanungsme-
thoden geeignet, die den Spontanzyklus nicht beeinflussen wie beispielsweise für 
NFP-Methoden, Zykluscomputer, Software zur Bestimmung des fertilen Fensters und 
für Barrieremethoden. 
Sie dienen  Entwicklern dazu, abschätzen zu können, ob das Produkt Erfolg verspre-
chen könnte und in welche Richtung Modifikationen notwendig sind (s.a. Freundl et 
al., 2010). Sie sind nicht dazu geeignet, festzustellen, mit welcher Sicherheit ein Kol-
lektiv an Frauen eine Schwangerschaft vermeiden kann bzw. in welche Sicher-
heitskategorie die Methode eingeordnet werden kann.  
 

2.1. Korrelationsstudien („direct EFS“): 
Hierbei wird die Neuentwicklung  (NE) mit dem durch klinische  Parameter 
(tägl. Follikulometrie, Hormonmessungen im Urin und/oder Serum) be-
stimmten fertilen Fenster verglichen. Die Studienteilnehmerinnen benutzen 
für 1-2 Zyklen die NE und unterziehen sich ab einem bestimmten Zyklus-
zeitpunkt täglichen Ultraschall- und z.B. Blutuntersuchungen zur Bestim-
mung des Ovulationszeitpunktes. 
 

2.2. Vergleichende Analyse der Zyklusauswertung („indirect EFS“):  
NE vs Sensiplan 
Wenn einer Neuentwicklung die symptothermale Methode zugrunde liegt, 
können vorhandene Zyklusaufzeichnungen (nach der wissenschaftlich ab-
gesicherten Sensiplan-Methode) herangezogen werden und die bereits 
aufgezeichneten Parameter nach der NE ausgewertet und mit der Sen-
siplan-Auswertung verglichen werden. 
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2.3. Studien zur Empfängniswahrscheinlichkeit (Probability of conception stu-
dies): 
Es werden Schwangerschaftswahrscheinlichkeiten für verschiedenen Zyk-
luszeitpunkte berechnet (Freundl et al., 2003). Es werden dazu parametri-
sche Modelle verwendet, denen viele Annahmen zugrunde liegen (s.a. 
Diskussion der Problematik bei Raith-Paula et al. 2008). Die Abschätzung 
der Schwangerschaftsrate funktioniert im hochfertilen Bereich besser, we-
niger am Beginn und Ende des fertilen Fensters. Damit ist keine sichere 
Einschätzung der kontrazeptiven Sicherheit möglich, obwohl dies in der Li-
teratur gelegentlich so dargestellt wird. 
 

 
3. Bewertung von alternativen Methoden der Familienplanung 
 
Unter den Natürlichen Methoden sind nur die symptothermale Methode Sensiplan mit 
und ohne zusätzlicher Kondomanwendung und die Billings-Ovulationsmethode im 
Rahmen der internationale WHO-Studie nach dem Trussel-Vorschlag untersucht 
worden (Frank-Herrmann et al., 2007; WHO 1981; Trussel et al., 1990 und 1991): 
Sensiplan kann demnach in die sehr sichere Verhütungskategorie eingeordnet wer-
den, die Billings-Methode hat sich als deutlich unsicherer erwiesen. Leider werden 
immer noch die verschiedenen NFP-Methoden hinsichtlich der Aussagen zu Sicher-
heit und Akzeptanz überhaupt nicht unterschieden.   
 
Bei den Zykluscomputern existiert nur für Persona eine prospektive Kohortenstudie 
(3-Länderstudie) in der eine Life table-Analyse durchgeführt wurde (Bonnar et al., 
1999).   
 
App’s für Handys mit Auswertung des fertilen Fensters und andere Zykluscomputer 
bedürfen zur Feststellung der kontrazeptiven Sicherheit ebenfalls prospektiver Effek-
tivitätsstudien. 
 
Zu anderen nicht-hormonalen Familienplanungsmethoden wie Diaphragma in Kom-
bination mit chemischen Mitteln und chemische Mittel allein existiert inzwischen eine 
zusammenfassende und die Literatur der letzten Jahrzehnte berücksichtigende Pub-
likation, für die eine Expertengruppe der European Society of Contraception and Re-
productive Health verantwortlich  zeichnet  (Batar et al., 2010).  Allerdings sind die 
Daten früherer Studien heute großenteils nicht mehr zu verwenden, da die Anwen-
dung von Diaphragma oder Portiokappe häufig mit spermiziden Gels erfolgte, die 
Nonoxinol enthielten. Wegen der inzwischen bekannten negativen Auswirkung dieser 
Gels auf HIV/AIDS-Übertragung werden heute andere Gels getestet. Für diese feh-
len verständlicherweise aber noch Effektivitätsstudien.  
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