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■■■■■ Einleitung

Das rahmenlose Kupfer-IUD war in den vergangenen 20 Jahren
Gegenstand ausgedehnter technischer und klinischer Forschung
(Abb. 1). Verschiedene Größen und Materialien wurden getes-
tet [1, 2] und histologische Studien durchgeführt [3], so auch
die Evaluierung des Kraftaufwandes bei der Entfernung des
IUD [4, 5] einschließlich des Grades der damit verbundenen
Schmerzempfindung [6]. Des Weiteren wurden internationale
klinische Multicenterstudien mit kleineren und größeren Ver-
ankerungsknoten sowie unterschiedlichen Applikationsinstru-
menten durchgeführt [7, 8]. Die neue Verankerungstechnik
bestätigte sich dabei als ein zuverlässiges Konzept zur Einbrin-
gung von bioaktiven Wirkstoffen in nicht-schwangere Uteri
sowie auch nach Abruptiones. Wird die Verankerungstechnik
korrekt durchgeführt, weist sie einen verbesserten Verbleib des
IUD in situ sowie ein fast vollständiges Fehlen von Aussto-
ßungen auf [9–12]. Die Position der IUD-Einheit im Uterus
kann auf einfache Weise per Ultraschall überprüft werden, in-
dem die Distanz zwischen dem obersten Kupferglied und der
Serosa (IUD-Serosa-Abstand) gemessen wird. In der Vergan-
genheit war es in vielen Fällen schwierig, den Knoten zu er-
kennen. Es wurde davon ausgegangen, dass die deutlichere
Darstellung des Verankerungsknotens mithilfe von Ultraschall
und Röntgen die Sicherheit der Implantationstechnik optimie-
ren und in Folge der Zuspruch dieser Kontrazeptionsmethode
in Fachkreisen zunehmen würde.

Das vorliegende Papier beschreibt den sichtbar gemachten
Knoten, seine Position zur Uterus-Serosa zum Zeitpunkt der
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Einlage und während der Nachkontrolle ebenso wie die einfa-
che Darstellung durch Ultraschall.

■■■■■ Material und Methode

Das rahmenlose GyneFix-IUD mit dem sichtbar gemachten Ver-
ankerungsknoten („anchor“) ist dem Standard-GyneFix ähnlich.
Es wurde jedoch ein winziges Edelstahlelement (Länge von 2
mm, Durchmesser von 0,5 mm) auf dem Faden direkt unter dem
Verankerungsknoten hinzugefügt (Abb. 2). Die medizinische
Güte dieses Edelstahlelements (AISI 316L/1.4404) ist biokom-
patibel und wird für diverse medizinische Implantate verwen-
det. Der sichtbar gemachte Knoten ist CE-zertifiziert.

An der vorliegenden Evaluierung nahmen 81 Frauen teil, die
das rahmenlose Kupfer-IUD GyneFix zur Kontrazeption nut-

Abbildung 1: GyneFix®; (a) Originalgröße, (b) in situ.

Abbildung 2: Knoten mit sichtbar gemachtem
Element (Vergrößerungsgrad × 2,0): winziges
Edelstahlelement (2 mm lang mit einem Durch-
messer von 0,5 mm).

a) b)

Tabelle 1: Merkmale der Teilnehmerinnen (Alter und Parität)

Alter Para 0 Para 1 (≥≥≥≥≥ 1 Geburten)

Durchschnitt 30 (15–51) 59 22

Tabelle 2: SA-Distanz bei Einlage (n = 81) und Nachkontrolle
(n = 57)

SA-Distanz SA-Distanz
bei Einlage bei Nachkontrolle

Durchschnitt 0,51 (0,30–0,90) mm 0,5 (0,15–0,89) mm

SA-Distanz: Abstand zwischen IUD und Serosa
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zen wollten. Im Anschluss an die Einlage wurden das Edel-
stahlelement und seine Position zur Serosa der Gebärmutter
(SA-Distanz) sonographisch gemessen. 57 der 81 Frauen wur-
den 1–2 Monate nach der Einlage kontrolliert und die SA-Dis-
tanz wurde erneut gemessen.

■■■■■ Ergebnisse

Tabelle 1 zeigt das Alter und die Paritätsverteilung der 81 Teil-
nehmerinnen dieser Studie. Die SA-Distanz von der Uterus-
Serosa zum Metallelement zum Zeitpunkt der Einlage und bei
der Nachkontrolle wird in Tabelle 2 dargestellt. 81 Einlagen
wurden durchgeführt. Das durchschnittliche Alter der Teilneh-
merinnen lag bei 30 Jahren (Bandbreite 15–51); 22 von ihnen
hatten geboren, 59 waren Nulliparae. Die durchschnittliche SA-
Distanz lag bei 0,51 mm zum Zeitpunkt der Einlage (Band-
breite 0,30–0,90 mm). Die durchschnittliche SA-Distanz zum
Zeitpunkt der Nachkontrolle lag bei 0,50 mm (Bandbreite 0,15–
0,89 mm). Der sichtbar gemachte Verankerungsknoten war im
Ultraschall in allen Fällen sehr gut zu erkennen (Abb. 3).

■■■■■ Kommentare und Diskussion

Die Verankerungstechnik war Gegenstand reger Diskussionen,
was zu Verwirrungen und Fehlinterpretationen geführt hat [7,
8, 13]. Im Laufe der Zeit wurden am IUD selbst wie auch am
Applikator kleine, aber bedeutende Veränderungen vorgenom-
men. Die Darstellung des Verankerungsknotens hat sich als be-
deutende Veränderung erwiesen, da sie direkt nach der Ein-
lage und bei den späteren Nachuntersuchungen eine Kontrolle
der korrekten Knotenposition in der Fundusmuskulatur ermög-
licht. Im seltenen Fall einer Perforation der Uterus-Serosa, oder
bei diesbezüglichem Zweifel, kann das rahmenlose IUD entfernt
und eine Neueinlage durchgeführt werden. Dies kann direkt
danach oder zu einem späteren Zeitpunkt erfolgen (Abb. 4).

Eine eventuelle Perforation der Gebärmutter ist ein potenziell
ernstzunehmendes Ereignis. In der von der Weltgesundheits-
organisation (WHO) veranlassten großen klinischen Multicen-
terstudie mit dem rahmenlosen Kupfer-IUD GyneFix kam es
zu keiner Perforation [7]. In zwei weiteren großen Studien,
welche mit über 15.000 GyneFix-Trägerinnen in Belgien und
Spanien durchgeführt wurden, lag die Perforationsrate bei 1,2–
2,0 pro 1000 Einlagen. Dies ist vergleichbar mit der Perforati-
onsrate von konventionellen IUDs [14, 15]. Diese Zahl könnte
durch den sichtbar gemachten Verankerungsknoten weiter re-
duziert werden.

Die rahmenlose Technik ist für viele Anwender noch neu.
Deshalb ist es wichtig, sich mit der Einlagetechnik vertraut zu

Abbildung 3: (a) Abhängig von der technischen Ausstattung des Ultraschallgerätes
ist der Verankerungsknoten in vielen Fällen kaum oder gar nicht sichtbar; (b, c) 2D-
Ultraschall – der sichtbar gemachte Knoten liegt 6,92 mm von der Serosa entfernt.

Abbildung 4: (a) Dieses Ultraschallbild zeigt den Verankerungsknoten dicht an der
Serosa, welche dadurch leicht vorgewölbt wird. Falls Zweifel an der korrekten Lage
des Knotens bestehen, kann das IUD sofort entfernt werden und eine Wiederein-
lage zu einem späteren Zeitpunkt erfolgen. Dies ist in diesem Fall geschehen; (b)
Ultraschallbild derselben Patientin, einen Monat später. Der Verankerungsknoten
ist in der Fundusmitte ca. 6 mm von der Serosa und vom Endometrium entfernt.
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machen. Abhängig von der Geschicklichkeit des Behandlers
ist in der Regel bereits nach wenigen Einlagen die Insertions-
technik erlernt. Erfahrungswerte zeigen, dass Einlagefehler und
Ausstoßungen des IUD bei Nulliparae sowie bei Frauen, die
schon geboren haben, auf ein sehr geringes Niveau minimiert
werden können, wenn Behandler im Rahmen eines vom Her-
steller durchgeführten Trainings geschult werden. Gutes Training
ist entscheidend für die korrekte Verankerung des GyneFix-
Knotens, was die Grundlage für eine optimale Ergebnisqualität
und damit eine erhöhte Akzeptanz der Methode darstellt. Nach
der Schulung besteht die Möglichkeit, mithilfe eines Uterus-
Modells (Abb. 5) das Training in der eigenen Praxis fortzuset-
zen. Somit kann die Handhabung der Applikationstechnik vor
der Einlage bei einer Patientin eigenständig vertieft werden.

Abbildung 5: HUT® (Home Uterine Trainer): Uterus-Modell für das eigenständige
Einlage-Training des rahmenlosen GyneFix-IUD.

Abbildung 6: Uterushöhlen sind oft sehr schmal, relativ häufig weniger als 2 cm im Fundusbereich. Der Abstand zwischen Knoten und Endometrium (Penetrationstiefe) ist
dargestellt.

Speziell bei Nulliparae mit konventionellen IUDs wurden hohe
Raten einer partiellen oder kompletten Ausstoßung berichtet
(bis zu 10 pro 100 Anwenderinnen während des ersten Anwen-
dungsjahres) [16–18]. Eine partielle Ausstoßung reduziert si-
gnifikant die kontrazeptive Wirkung eines Kupfer-IUD [19, 20].
Die meisten Ausstoßungen ereignen sich innerhalb der ersten
Monate nach Einlage. Die in früheren Studien beobachtete hö-
here Ausstoßungsrate des rahmenlosen IUD kann mit der an-
fänglichen Unerfahrenheit des Anwenders mit der neuen Veran-
kerungstechnik in Zusammenhang gebracht werden. Der Begriff
„Einlagefehler“ hat eine zusätzliche Bedeutung im Zusammen-
hang mit GyneFix, da er eine fehlerhafte Implantation des Kno-
tens im Fundus-Myometrium beinhaltet. Ein Implantations-
fehler des Knotens bedeutet, dass das IUD sich zwar in der
Gebärmutterhöhle befindet, allerdings nicht – wie beabsich-
tigt – befestigt in der Uteruswand. Dies hat eine Ausstoßung
des rahmenlosen IUD innerhalb von Tagen oder Wochen nach
der versuchten Einlage zur Folge. Klinische Erfahrungen zei-
gen, dass die Ausstoßungsrate auf weniger als 1 pro 100 An-
wenderinnen sinkt, wenn Frauen das IUD seit 3 Jahren ver-
wenden [10].

■■■■■ Schlussfolgerung

Verankerte, rahmenlose IUDs haben wesentliche Vorteile ge-
genüber Standard-IUDs, da sie in uteri von jeder Form und
Größe passen. Viele unerwünschte Schwangerschaften und
Abruptiones können durch das Angebot intrauteriner Kontra-
zeptiva mit hoher Akzeptanz vermieden werden. Nulliparae,
die eine nichtsystemische Kontrazeption wünschen oder brau-
chen, profitieren von einem kleineren konventionellen IUD
oder von einem rahmenlosen Kupfer- bzw. LNG-freisetzen-
den System. Klinische Erfahrungen zeigen die große Toleranz
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und hohe Wiedereinlegungsrate des rahmenlosen IUD gerade
bei Frauen, die noch nicht geboren haben und bei denen die
Frage der Unverträglichkeit im Vordergrund steht. Darüber
hinaus ist die Ausstoßung des IUD bei korrekter Einlage äußerst
selten (Abb. 6).

Es ist zu erwarten, dass die Möglichkeit der Darstellung des
Verankerungsknotens des rahmenlosen IUD bei der Einlage
und bei Kontrolluntersuchungen die Anzahl der Fehleinlagen
und frühzeitigen Ausstoßungen reduzieren wird. Dadurch wird
dem Behandler mehr Sicherheit bei der Anwendung der Me-
thode gegeben. Nicht zuletzt reduziert sich hierdurch auch die
Häufigkeit einer Perforation oder Fehleinlage.

Das Sichtbarmachen der Verankerungstechnik von GyneFix®

wird wahrscheinlich zur Folge haben:
– Die Anzahl der Fehleinlagen und frühzeitigen Ausstoßun-

gen wird reduziert.
– Das Risiko von Perforationen wird kleiner.
– Größeres Vertrauen der Ärzte gegenüber Gynefix.
– Mehr zufriedene Patientinnen.

Information und Trainingsorganisation
GyneFix Österreich, Gynial GmbH;
E-Mail: info@gynial.com

GyneFix Deutschland, Gynlameda GmbH;
E-Mail: info@verhueten-gynfix.de

GyneFix Schweiz, Vifor AG;
E-Mail: info@viforpharma.com
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