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Die vorliegende Dissertation befasst sich mit der ersten Anwenderbeobachtung 

zum vaginalen Temperaturmesssystem OvulaRing®. Mit dieser neuen 

Methode, der Cyclofertilografie, ist es erstmals möglich, bei Frauen im fertilen 

Alter den Biomarker Körperkerntemperatur (KKT) und dessen 

hormonabhängigen circadianen und circamensualen Verlauf unter Real-Life- 

Bedingungen in objektiver Form eines Cyclofertilogrammes (CFGs) zu 

dokumentieren. Somit können retrospektive Aussagen zur Zyklusgesundheit, 

dem Ovulationszeitpunkt und Angaben zum fertilen Fenster getroffen werden. 

Dazu wurden 54 Frauen im Alter zwischen 21 bis 45 Jahren im Zeitraum von 

Juni 2012 bis März 2013 in die Studie eingeschlossen. 16 Frauen gaben einen 

aktuellen Kinderwunsch an. Die Ergebnisse von 8 Frauen konnten aufgrund 

mangelnder Compliance und lückenhafter Datenerhebung nicht in die 

Auswertung einbezogen werden. Unter den auswertbaren Zyklen konnten 172 

Zyklen mit einer hyperthermen Zyklusphase von 6 bis 20 Zyklustagen registriert 

werden. Bei weiteren 7 Zyklen mit einer Länge der hyperthermen Phase > 20 

Tage konnte eine Schwangerschaft festgestellt werden. In 25 Zyklen bestand 

keine hypertherme Zyklusphase. Zur eindeutigen Klassifikation des 

Zyklusgeschehens wurde ein Cyclofertilogramm-Score (CFG-Score) erarbeitet, 

der die Dauer der hyperthermen Phase, den Ovulationszeitpunkt und die 

Zykluslänge beinhaltet. Die Auswertung der Fragebögen zum Tragekomfort des 

vaginalen Temperaturmessssystems ergab, dass eine deutliche Mehrzahl der 

Anwenderinnen mit dem Tragekomfort des OvulaRing® zufrieden war. Lediglich 

2 Frauen gaben Probleme an. Diese äußerten sich in Form einer 



 

 

Fremdkörperempfindung, moderaten Unterleibschmerzen und verändertem 

Zervixschleim.  

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Erhebung der 

Cyclofertilogramme als eine aussagekräftige Methode für die Bestimmung der 

Zyklusgesundheit und zur Optimierung der Konzeption genutzt werden kann. 
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1 Einleitung 

1.1 Eine historische Betrachtung der Körpertemperaturmessung  

 
Die Erfindung des Thermometers lässt sich nicht mit letzter Bestimmtheit einer 

einzelnen Person zuordnen. Es dauerte schätzungsweise 250 Jahre von der 

Entwicklung des ersten Thermoskops am Ende des 16. Jh. bis zum industriell 

gefertigten Temperaturmessgerät (Holland und Stöhr, 2013). 

 

1.1.1 Carl August Wunderlich 

 

Einführung der Körpertemperaturmessung in den klinischen Alltag 
 
Carl August Wunderlich, der damalige Ordinarius und klinischer Leiter der 

Universität St. Jakob in Leipzig, publizierte nach einer Beobachtungszeit von 15 

Jahren im Jahre 1868 die erste klassische Studie über den Nutzen des 

Thermometers im klinischen Alltag: „Das Verhalten der Eigenwärme in 

Krankheiten“ (Wunderlich, 1870a). Er formulierte darin erstmals die These, dass 

das Fieber an sich ein begleitendes Symptom und nicht wie zuvor 

angenommen die Krankheit selbst sei. Zuvor hatte er bereits ab 1853 

regelmäßig Fieberkurven seiner Patienten anlegen lassen und führte somit eine 

bewundernswerte und genaue empirische Befunddokumentation in den 

klinischen Alltag ein. Auf diese Weise entstanden präzise angefertigte 

Temperaturkurven von ca. 25.000 Patienten. Eine solche regelmäßige 

Befunddokumentation wie die seine leitete zu dieser Zeit entscheidend die 

Herausbildung einer streng wissenschaftlichen Methode in Forschung, 

Diagnose und Therapie ein. „So habe ich allmälig [sic!] ein Material von vielen Tausenden 

thermometrisch verfolgter Krankheitsfälle und von Millionen von Einzelmessungen gesammelt. 

Je mehr sich meine Beobachtungen vervielfältigten, umso fester wurzelte sich meine 

Ueberzeugung [sic!] von dem unvergleichlichen Werthe [sic!] dieser Untersuchungsmethode für 

die genauere und sicherere Beurtheilung [sic!] der Kranken“ (Wunderlich, 1870b). 

Wunderlich führte nicht nur Temperaturbeobachtungen an internistischen 

Patienten durch. Er untersuchte ebenfalls die Temperaturverläufe von 

Patientinnen währen der Schwangerschaft, unter der Geburt und im 

Wochenbett. Bedauerlicherweise hat sich Wunderlich nicht genauer mit den 
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geschlechterspezifischen Temperaturunterschieden auseinandergesetzt. 

„Hinsichtlich des Geschlechts ist keine nennenswerthe [sic!] Differenz der Eigenwärme zu 

bemerken. Vielleicht sind erwachsene Frauen um eine Kleinigkeit wärmer, als gleich alte 

Männer; indessen sind die Beobachtungen nicht vielfältig genug, um eine feste allgemeine 

Regel aufstellen zu können“ (Wunderlich, 1870c).  
 

1.1.2 Anpassung der Thermometer für die klinische Praxis 

 
Um die Thermodynamik des Körpers möglichst genauer beobachten und 

verstehen zu können, brauchte es jedoch Thermometer, die den 

unterschiedlichen Messlokalisationen am Körper besser angepasst waren. In 

den darauffolgenden Jahren unterlagen die Thermometer wie bereits in den 

Jahrhunderten zuvor Veränderung in Größe, Gestalt und Handhabung. In den 

1860er Jahren war die axilläre Messmethode die wohl am gängigste, 

zuverlässigste sowie die am einfachsten reproduzierbarste. In den späten 

1890er Jahren wurde nach der Einführung unterschiedlicher 

Desinfektionsmöglichkeiten, wie z.B. durch Alkohol, Wasserstoffperoxid, 

Kaliumpermanganat und vielen weiteren, die axilläre durch die orale 

Messmethode abgelöst (Haller, 1985).  

Nachdem Daniel G. Fahreinheit das Thermometer als wissenschaftliches 

Messinstrument im Allgemeinen etablierte und Carl A. Wunderlich mit dem 

Thermometer die Herausbildung einer streng wissenschaftlichen Methode in 

der Forschung einläutete, erfolgte ebenfalls die Einführung des Thermometers 

als Diagnostikum in die Frauenheilkunde. 

 

1.1.3 William Squire und Mary Putnam Jacobi  

 
Früheste Beobachtungen zu biphasischen Temperaturverläufen  
 
Dass der ovarielle Zyklus, mit seinen periodisch bedingten hormonellen 

Wechselwirkungen, die Körpertemperatur der Frau beeinflusst, war bis ins 19. 

Jahrhundert nicht bekannt. Die frühesten Aufzeichnungen zu diesen 

Beobachtungen liefern William Squire und Mary Putnam Jacobi. Beide machten 

unabhängig voneinander in London und Philadelphia erste Beobachtungen zu 

biphasischen Temperaturverläufen bei Frauen (Squire, 1868 und Putnam 

Jacobi, 1877a). Laut der Aussage von Ludwig Fraenkel, dem Entdecker der 
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endokrinen Funktion des Gelbkörpers, äußert Putnam Jacobi „...zum erstenmal 

den Gedanken des wellenförmigen mit der Menstruation zusammenhängenden Verlaufes der 

Funktion im weiblichen Organismus“ (Fraenkel, 1914). Putnam Jacobi beschrieb in 

ihrer Arbeit von 1876 „The question of rest for woman during menstruation“ 

anhand von Untersuchungen an 6 Frauen in einem Zeitraum von 2-3 Monaten 

in 8 von 11 untersuchten Fällen eine höhere prämenstruelle Temperatur mit 

einem Temperaturfall während der Menstruationsblutung (Putnam Jacobi, 

1877b). Die gleiche Beobachtung beschrieb William Sequire bereits in seinem 

1868 veröffentlichten Werk „Puerperal temperatures“. Er schildert darin eine 

„bemerkenswerte“ Beobachtung zu Temperaturverläufen gemacht zu haben. 

Patientinnen berichteten ihm von in Selbstbeobachtungen bemerkten 

Veränderungen der Körpertemperaturverläufe um den Zeitpunkt der 

Menstruationsblutung. Demnach konnte nach einem variablen Anstieg der 

Körpertemperatur folgend mit Einsetzen der Menstruationsblutung ein 

Temperaturabfall beobachtet werden (Squire, 1868).  

 

1.1.4 Ludwig Fraenkel  

 
Nachweis der endokrinologischen Funktion des Corpus-luteum 
 
Es dauerte ein weiteres halbes Jahrhundert bis der Zusammenhang von 

biphasischen Temperaturverläufen mit der Ovulation genauer mit der 

endokrinen Funktion des Gelbkörpers und dessen hormonbedingter 

thermomodulatorischer Wirkung in Verbindung gebracht wurde. Ludwig 

Fraenkel gilt unbestritten als „spiritus rector“ der ersten Stunde in der 

Erforschung des Gelbkörpers (Frobenius, 1999). In seinem historischen 

Experiment an Kaninchen verifizierte Ludwig Fraenkel als Erster im Jahre 1900 

die von seinem Mentor Gustav Born aufgestellte Hypothese der endokrinen 

Funktion des Gelbkörpers und dessen Zusammenhang mit dem 

Schwangerschaftserhalt. Er beobachtete, dass nach der Entfernung der 

Corpora lutea beim Kaninchen die Nidation von befruchteten Eizellen verhindert 

wurde und dies folgend zur Unterbrechung der Schwangerschaft führt 

(Bettendorf, 1995). 

Neben seinen Experimenten an Tieren befasste er sich ebenfalls mit dem 

Zyklusverhalten der Frau und besonders mit dem Zusammenhang zwischen 

Ovulationszeitpunkt und Menstruationsbeginn. Nach zahlreichen 
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intraoperativen Beobachtungen an den Ovarien schlussfolgerte er, dass die 

Ovulation der Menstrualblutung ungefähr 1-2 Wochen vorausgehen müsse. 
Außerdem beschreibt Fraenkel in seinem Werk „Normale und pathologische 

Sexualphysiologie des Weibes“ von 1914 „Der niedrigste Temperaturstand findet sich 

1-2 Tage vor Aufhören der Menses, das Steigen der Temperatur beginnt ca. 14 Tage vor 

Anfang der nächsten Menstruation“ (Fraenkel, 1914). 

 

1.1.5 Theodoor Hendrik Van de Velde 

 
Erste Ansätze zur Messweise der Körpertemperatur und Beschreibung des 

biphasischen Temperaturverlaufes 
 
1904 beschrieb der holländische Arzt und Gynäkologe Theodoor Hendrik Van 

de Velde in seiner Monographie „Ueber [sic!] den Zusammenhang zwischen 

Ovarialfunction [sic!], Wellenbewegung und Menstrualblutung und ueber die 

Entstehung des sogenannten Mittelschmerzes“ eine Serie von biphasischen 

Temperaturverläufen. Er beobachtete ebenfalls, dass es prämenstruell zu 

einem Temperaturanstieg kommt. Dieser Temperaturanstieg hält kurze Zeit an, 

bevor er erneut primär vor und dann sekundär nach der Menstruationsblutung 

abfällt. Den tiefsten Wert erreicht die Temperatur etwa 10 Tage nach der 

Menstrualblutung. Van de Velde betrachtete den Fall der Körpertemperatur als 

Grund für die Menstrualblutung. “Es scheint mir, dass zweifellos ein inniger 

Zusammenhang zwischen diesen beiden Tatsachen - beginnendes Sinken der Welle und 
Eintritt der Menstrualblutung - besteht und zwar ein Zusammenhang im Verhältnis von Ursache 

und Wirkung" (Van de Velde, 1904). Im Jahr 1926 publizierte er sein Werk „Die 

vollkommene Ehe“ in dem er seine 1904 veröffentlichten 

Untersuchungsergebnisse über die Wellenbewegung im biologischen 

Geschehen der Frau zwischen 2 Perioden vervollständigte. Der Inhalt seiner 

Arbeit basierte u.a. auf den zuvor von Ludwig Fraenkel und Gustav J. Born 

erhobenen Forschungsergebnissen zum Gelbkörper und den 

Veröffentlichungen über die zyklischen Veränderungen der 

Gebärmutterschleimhaut von Hitschmann, Adler und Driessen (Van de Velde, 

1926a). 

Van de Velde verknüpfte seine Beobachtungen mit Fraenkels fortschrittlichen 

Ergebnissen, sodass er als Erster den biphasischen Temperaturverlauf und das 

Auftreten des Temperaturanstieges mit dem Zeitpunkt der Ovulation und der 
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darauffolgenden Entstehung des Gelbkörpers mit dessen endokriner 

Hormonproduktion verband. Er unterstrich hierbei, dass die Periodizität der 

physiologischen Prozesse im weiblichen Körper am einfachsten anhand des 

Verlaufes der morgendlich gemessenen Körpertemperatur zu beobachten 

seien:  „Dessen bin ich gewiß [sic!]: dem Temperaturanstieg geht nicht nur die beginnende 

Funktion des Corpus luteum voran, sondern der Anstieg wird von dieser Funktion auch 

verursacht: desgleichen werden Gipfelzeit und Abstieg der Temperatur von der Tätigkeit des 

gelben Körpers, von ihrer Blüte und Ihrer Abnahme, beherrscht“ (Van de Velde, 1926b). Er 

beschrieb außerdem: „Ich habe dort weiter gezeigt, dass man den Gang der 

Körpertemperatur am leichtesten und am besten erkennt an der Kurve der Morgentemperatur, 

weil bei dem Aufnehmen dieser Temperatur, jedesmal zur selben Stunde, gleich nach dem 
Erwachen, die größte Wahrscheinlichkeit besteht, daß man ‚reine‘ Temperaturen beobachten 

wird, unbeeinflußt [sic!] von Nebenumständen, von Nahrungsaufnahme, Bewegung“ (Van de 

Velde, 1926c). 

 
1.1.6 Gerhard Döring  

 
Verwendung der Temperaturmethode im Zyklusmonitoring  
 
Die in den 1950er Jahren von dem deutschen Gynäkologen Gerhard Döring in 

der natürlichen Familienplanung etablierte Temperaturmethode ist in der Praxis 

auch unter dem Begriff der Basaltemperatumethode bekannt. Die Messung der 

Basaltemperatur als eine weitverbreitete Methode der natürlichen 

Empfängnisregelung wurde von Frauen in der Vergangenheit hauptsächlich aus 

Emanglung alternativer Methoden zur Kontrazeption, seltener zur Optimierung 

der Konzeption eingesetzt. Sie basiert auf der Erkennung des 

periovulatorischen Progesteron-abhängigen Temperaturanstiegs sowie der 

Kenntnis über die periovulatorische Länge der fertilen Phase. Die einmal am 

Tag zur gleichen Tageszeit unmittelbar nach dem Aufwachen und vor dem 

Aufstehen gemessene Aufwachtemperatur wird häufig mit dem Begriff der 

Basalkörpertemperatur (BBT) gleichgestellt. Oft wird als Grundvoraussetzung 

für eine störfreie Erhebung eine mindestens 6 Stunden andauernde Nachtruhe 

angegeben (Niemann, 2004). Auf diese Weise soll die Körpertemperatur nicht 

durch körperliche Aktivität beeinflusst werden. So wurde angenommen, dass 

bei Frauen zu diesem Zeitpunkt die niedrigste Körperkerntemperatur des Tages 

vorliegt. Mittels der „Döring-Regel“ oder „3 über 6 Regel“ wird der 

Temperaturanstieg daran erkannt, dass er innerhalb von 48 Stunden oder 
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weniger erfolgt und dass die Temperaturwerte an drei aufeinanderfolgenden 

Tagen um mindestens 2 Zehntelgrad Celsius höher liegen als an den 

vorangegangenen 6 Tagen (Döring, 1982). 

 

1.1.6.1 Nachteile der Temperaturmethode 

 
In der Realität entspricht die erhobene Aufwachtemperatur nur in seltenen 

Fällen dem Nadir der Körperkerntemperatur. Während hierbei die rektale 

Messmethode in den 80er Jahren favorisiert wurde, wurde mit zunehmender 

Popularität von digitalen Thermometern die orale Messweise am häufigsten 

angewendet. Heutzutage geht der Trend zur vaginalen Messung über, während 

die axillare Messmethode aufgrund ihrer Ungenauigkeit als ungeeignet 

betrachtet wird (Raith-Paula et al., 2013a).  

Lange Zeit galt die punktuelle Messung der BBT ebenfalls als Goldstandard in 

der klinischen Zyklusdiagnostik. Heutzutage wird die reine Temperaturmethode 

als Einzeichenmethode zur Ovulationsdiagnostik vom National Institute for 

Health and Clinical Excellence (NICE) nicht mehr empfohlen, da diese Methode 

nicht in der Lage ist die Ovulation zuverlässig vorherzusagen (NICE, 2013). 

Dies liegt daran, dass bei diesen Temperaturkurven Anwendungs- und 

Interpretationsfehler nicht auszuschließen sind und sich die Auswertung somit 

schwierig gestaltet (Bauman, 1981 und Lenton et al. 1977). Auch das Practice 

Committee of the American Society for Reproductive Medicine (ASRM) lehnt 

die Messung der Basaltemperatur ab: “Because of its inaccuracy and because 

of the inconvenience to patients, the measurement of BBT is of historical 

significance only and should be discouraged” (ASRM, 2012). Die 

Temperaturmethode spielt daher nur noch eine sehr untergeordnete Rolle in 

der natürlichen Familienplanung und wurde weitgehend von der 

Symptothermalen Methode SensiPlan®, einer zwei- oder Mehrzeichenmethode, 

abgelöst. 

 

1.2 Die Körperkerntemperatur  

 
Als Körperkerntemperatur wird allgemein diejenige Temperatur bezeichnet, die 

im Körperkern, dem Thorax, dem Abdomen und im Inneren des Kopfes, 

vorherrscht. Definitionsgemäß entspricht die Körperkerntemperatur derjenigen 
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Temperatur, die das Blut während des Verlassens des Herzens aufweist. 

Häufig wird die Körperkerntemperatur lediglich mit der Temperatur des 

Hypothalamus und der intrathorakalen Organe gleichgestellt (Anagnostakis, 

1993 und Thews und Vaupel, 1997). Innerhalb des Körperkerns können 

Unterschiede in der Stoffwechselaktivität und regionalen Durchblutung zu 

Temperaturabweichungen von mehr als 1°C führen. Tagesrhythmische 

Veränderungen des Sollwertes im hypothalamischen 

Thermoregulationszentrum führen zu Schwankungen der Körperkerntemperatur 

im Tagesverlauf (Strempel et al., 1976). Der Sollwert beträgt im Mittel etwa 

37°C. Phasen körperlicher Aktivität aber auch die circadiane Ausschüttung von 

Hormonen können zu einer Sollwertverstellung führen (Aschoff, 1979). Eine 

Sollwertverstellung kann z.B. post ovulationem oder in der Schwangerschaft 

durch Progesteron vermittelt werden (Thewes und Vaupel, 1997). Unter 

gesunden körperlichen Bedingungen wird die Körperkerntemperatur mit 

Abweichungen von etwa ± 0,2°C um den Sollwert konstant gehalten. 

 
1.3 Körpertemperaturmessung in der Medizin 

 
Für eine sehr lange Zeit galt das Quecksilberthermometer in der Medizin als 

Standardinstrument zur Temperaturerhebung. Aufgrund seiner 

gesundheitsgefährdenden Eigenschaften und schlechten Ablesbarkeit wurde 

seine Verwendung bereits in den Industriestaaten nahezu vollständig durch die 

elektronische Temperaturmessung (digitale Thermometer) sowie andere, 

neuere Technologien, wie z.B. Infrarotthermometer oder die Heat-Flux-

Doppelsensorentechnologie abgelöst.  

Grundsätzlich kann behauptet werden, dass eine Einpunktmessung im 

Vergleich zu kontinuierlich erhobenen Temperaturmessungen häufiger 

Ungenauigkeiten unterliegt. Dies lässt sich einerseits aus einer geringen 

Messfrequenz andererseits durch falsche Handhabung in der 

Temperaturmessung ableiten.  

Die rektale Temperaturerhebung galt lange Zeit unter den 

Temperaturmessmethoden als Goldstandard (Moran und Mendal, 2002). Auch 

gegenwärtig bietet diese Methode die exaktesten Messergebnisse zur KKT, 

bezogen auf den derzeitigen Goldstandard der Messung über den 

Pulmonaliskatheter (Niven et al., 2015). Oral erhobene Temperaturwerte 
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können um etwa 0,2-0,5°C niedriger als die eigentliche Körperkerntemperatur 

liegen (Moran und Mendal, 2002). Bei der axillären Temperaturerhebung liegen 

die Werte ca. 1-2°C niedriger als die eigentliche Körperkerntemperatur (Insler 

und Sessler, 2006). Eine zu kurze Messdauer oder Dislokation der 

Thermometer können schnell zu Messfehlern führen. Wegen ihrer Anfälligkeit 

für Messfehler und der hohen Messungenauigkeit wird diese Methode der 

Temperaturmessung nicht mehr für den klinischen Einsatz empfohlen (Moran et 

al., 2014). Zu beachten gilt, dass die o.g. Temperaturmessmethoden aufgrund 

einer erschwerten Fixierung und bedingter Toleranz sich nicht für ein 

kontinuierliches Temperaturmonitoring im Alltag eignen. Die vaginale 

Temperaturmessung nimmt eine Sonderstellung unter den o.g. 

Temperaturmessmethoden ein. Die Scheide stellt eine natürliche Körperhöhle 

dar, die dem Körperkern sehr naheliegt. Eine Temperaturmessung ist hier 

ebenfalls über das komplikationslose Einführen von vaginalen 

Temperaturmesssystemen und ohne Verletzung der Körperintegrität möglich. 

 

1.4 Neue Temperaturmessmethoden in der Zyklusdiagnostik 

 
Im Bereich Kinderwunsch und Verhütung kommen neben den handelsüblichen 

„einfachen“ digitalen Thermometern wie z.B. Geratherm basal digital® 

(Germatherm Medical AG) oder Cyclotest Lady® (Uebe Medical GmbH) 

zunehmend innovative Technologien in Form von in Zykluscomputer und 

Zyklustracker integrierte Temperaturmesssysteme zur Anwendung. Die hier 

aufgezählten Themperaturmesssysteme verwenden hierfür eine mobile, 

kontinuierliche Sensorik wie z.B. Thermistoren (thermally- sensitive resistor). 

Thermistoren bestehen aus einem gut wärmeleitenden Gehäuse, in dem der 

Sensor lokalisiert ist. Diese Methoden weisen eine sehr gute Messgenauigkeit 

von bis zu ± 0,1°C auf. Aufgrund der Miniaturisierung von Thermistoren ergibt 

sich eine sehr gute Adaptierung an unterschiedliche Messorte, wie z.B. der 

Haut, Körperhöhlen oder dem Blutkreislauf (Kimberger und Quast, 2013). Unter 

kontinuierlichen Messungen werden Langzeitmessungen über Tag und Nacht 

verstanden. Nur so können genaue Rückschlüsse auf Veränderungen des zu 

messenden Vitalparameters KKT gezogen werden. 
Die folgend vorgestellten Temperaturmesssysteme wie Zyklusmonitore, 

Zykluscomputer und Zyklustracker weisen eine gemeinsame Charakteristik auf, 
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die zumeist kontinuierliche Temperaturmessung über Nacht. Eine Verwendung 

über Nacht minimiert Messungenauigkeiten, die durch körperliche Aktivität 

tagsüber hervorgerufen werden. Dazu gehören z.B. Dislokation der Sensoren 

aufgrund körperlicher Bewegung oder starkem Schwitzen mit damit 

verbundener Abkühlung der Haut. Die Temperaturerhebung erfolgt zumeist 

vaginal oder über die Hautoberfläche. Hierbei wird das Temperaturmesssystem 

ähnlich einem Tampon vaginal, wie z.B. OvuSenseTM (Fertility Focus Inc.) oder 

Trackle® (Trackle GmbH) über Nacht eingeführt und morgens wieder entfernt. 

Der Anwendung des EndoTherm® iButton (EndoTherm GmbH) funktioniert 

äquivalent. Hierbei handelt es sich jedoch statt eines Thermistors um einen 

kleinen in eine Schutzhülle verpackten Mikrochip. Bei der nächtlichen 

Temperaturmessung über die Haut wird z.B. der Sensor DuoFertility zur 

Temperaturmessung subaxillär auf der Haut angebracht. Eine Sonderstellung 

nimmt der AVA Fruchtbarkeits-Tracker ein (Abbildung 1). Die darin verwendete 

Multi-Sensor-Technologie misst in Echtzeit neben der Hauttemperatur 

zusätzlich Ruhepuls, Atemfrequenz, Herzfrequenzvariabilität, Durchblutung, 

Bioimpendanz und Schlafqualität. Die im Armband verwendeten Sensoren 

werden in Form eines Armbandes über Nacht am Körper getragen 

(www.avawomen.com). Für eine valide Datenauswertung zur 

Fruchtbarkeitserkennung wird eine nächtliche Ruhephase von mindestens 4 

Stunden Nachtschlaf vorausgesetzt (©Ava Science Inc.). 

 

 

 
Abbildung 1: AVA Fruchtbarkeits-Tracker® (www.avawomen.com) 
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Eine Sonderform der kontinuierlichen Temperaturmessmethoden stellt die Mitte 

der 1980er Jahren von der John Hopkins Universität in Baltimore in 

Zusammenarbeit mit der National Aeronautics and Space Administration 

(NASA) entwickelte Thermometer-Kapsel (Ingestible Thermal Monitoring 

System) dar. Bei diesem Temperaturmesssystem handelt es sich um eine 

gastrointestinale Temperaturkapsel, die zunächst zur Temperaturüberwachung 

von Astronauten der NASA, später auch zur Hyperthermie-Prävention im 

Leistungssport eingesetzt wurde. Der heutzutage unter dem Namen 

„CorTemp® Ingestible Core Body Temperature Sensor“ (HQ, Inc.) bekannte 

Sensor (Abbildung 2) wird vor allem für den Bereich der Sportmedizin 

hergestellt. Er findet ebenfalls im Militär und in Berufen mit einer hohen 

körperlichen Anforderung Anwendung (z.B. Feuerwehr oder Militär). Nach der 

oralen Einnahme der Kapsel und Durchwanderung durch den 

Gastrointestinaltrakt überträgt der Sensor die KKT nach etwa zwei Stunden 

kabellos auf das körperexterne Empfangsgerät. Nach 24-36 Stunden 

kontinuierlicher Temperaturmessung wird die Kapsel über das 

Verdauungssystem ausgeschieden (HQ, Inc.). Das Temperaturmesssystem ist 

für den einmaligen Gebrauch registriert und muss nach der Ausscheidung 

entsorgt werden.  

 

 

 

 
Abbildung 2: CorTemp® Ingestible Core Body Temperature Sensor (www.hqinc.net) 
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1.5 Die Physiologie des weiblichen Menstruationszyklus 

 
Die in der Zeit von der Menarche bis zur Menopause periodisch 

wiederkehrenden Veränderungen in den Ovarien und im (Uterus) Endometrium 

werden als Menstruationszyklus bezeichnet (Hoffmann und Strauss, 1990). Der 

Menstruationszyklus dient evolutionsbiologisch der periodischen Möglichkeit 

einer Konzeption durch die Heranreifung der Oozyte und der Vorbereitung des 

Endometriums auf eine potentielle Nidation eines Embryos. Auf diese Weise 

markiert die Menstruationsblutung den Beginn und das Ende der fruchtbaren 

Zeit im Leben einer Frau.  

Grundvoraussetzung für einen physiologisch ablaufenden Menstruationszyklus 

ist eine intakte Regulation komplexer hormoneller Regelkreise zwischen 

Hypothalamus, Hypophyse, Ovarien und Uterus. Die hormonellen 

Veränderungen in den Ovarien (ovarieller Zyklus) und im Uterus (endometrialer 

Zyklus) unterliegen einer Periodizität von etwa 28 ± 7 Tagen. Der 

Menstruationszyklus beginnt mit dem ersten Tag der Menstruationsblutung und 

endet am Tag vor dem Einsetzen der Menstruationsblutung des Folgezyklus. 

Der physiologische, ovulatorische Menstruationszyklus wird in zwei 

Zyklusphasen mit Ovulation unterteilt. In Abhängigkeit von den in der jeweiligen 

Zyklusphase dominierenden Hormonen gilt die erste Zyklusphase als 

Östrogenphase und die zweite als Östrogen- und Progesteronphase. Während 

die erste Zyklusphase in ihrer Länge stark variieren kann, weist die zweite 

Zyklushälfte eine relativ konstante Länge auf. Schwankungen in der 

Zyklusdauer sind individuell möglich. Angaben zur Länge der 

Progesteronphase variieren stark. Laut der American Society for Reproductive 

Medicine beträgt die normale Länge der Progesteronphase zwischen 12-14 

Tagen (ASRM, 2012). Raith-Paula et al. zufolge kann sie zwischen 10-16 

Tagen dauern (Raith-Paula et al., 2013b). Der in den Ovarien ablaufende 

Prozess der Rekrutierung vom Primordialfollikel bis zum Tertiärfollikel beträgt 

etwa 12 Monate. Die Menstruation stellt mit seiner Periodizität jeweils die 

Endphase dieses ovariellen Zyklus dar (Gougeon, 1998). Kommt es im Verlauf 

zur Befruchtung einer Eizelle, so wird der Menstruationszyklus für die Zeit der 

Schwangerschaft unterbrochen. 

Zielorgane der hormonellen Veränderungen der Hypothalamus-Hypophysen-

Gonaden-Achse sind die Ovarien und das Endometrium. Auch die Vagina, die 



 

 12 

Tuben und die Zervix unterliegen zyklischen Veränderungen. Mit Eintritt der 

weiblichen Geschlechtsreife wird zentral über den Hypothalamus mit der 

pulsatilen Freisetzung des Gonadotropin-Releasing-Hormons (GnRH), die 

Synthese und Regulation der Sexualhormone begonnen. Die pulsatile 

Ausschüttung des GnRH bewirkt die Freisetzung der adenohypohysären 

Gonadotropine, des follikelstimulierenden Hormons (FSH) und des 

luteinisierenden Hormons (LH). Die Gonadotropine fördern in den Ovarien 

wiederum die Freisetzung der weiblichen Sexualhormone und die 

Keimzellreifung. 

 

1.5.1 Ovarieller Zyklus 

 
Das von der Hypophyse ausgeschüttete FSH führt in den Ovarien zur Reifung 

mehrerer Follikel. Diese Follikel synthetisieren in ihren Granulosazellen das 

weibliche Sexualhormon Östradiol. Aufgrund eines in den rekrutierten Follikeln 

ablaufenden Selektionsmechanismus kommt es zur Entwicklung meist eines 

dominanten, später sprungbereiten Follikels. Dieser Follikel wird auch 

Graaf’scher Follikel genannt. Der Selektionsmechanismus beruht auf einem 

negativen Feedback-Mechanismus. Im dominierenden Follikel nimmt die 

Rezeptorempfindlichkeit der FSH-Rezeptoren zu, daraufhin erfolgt dort eine 

Steigerung der Östrogensynthese. Aufgrund dieser Mechanismen wird diese 

Phase des Zyklus auch Follikelphase genannt (Krieg et al., 2013). Das durch 

den sprungbereiten Follikel synthetisierte Östradiol führt über eine positive 

Rückkopplung im Hypothalamus zu einem steilen Anstieg des luteinisierenden 

Hormons (LH-Peak). Dieser LH-Peak löst den Mechanismus der Ovulation aus 

und führt letztendlich zur Freisetzung der reifen Eizelle. Seltener auch zur 

Freisetzung mehrerer reifer Eizellen.  

Mit der Freisetzung der befruchtungsfähigen Eizelle aus dem Graaf’schen 

Follikel kommt es zur vermehrten Expression von LH-Rezeptoren durch die 

Granulosazellen. Dieser Prozess führt unter Einfluss des luteinisierenden 

Hormons zur Umwandlung der Follikelwand des eingebluteten Graaf’schen 

Follikels vom Corpus rubrum in das Corpus luteum. Infolgedessen beginnt das 

Corpus luteum als temporär endokrin aktives Organ mit der Synthese des 

Gelbkörperhormons Progesteron. Gleichzeitig nimmt durch die zunehmende 
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Ausschüttung des Progesterons die GnRH- und LH-Pulsfrequenz ab. Eine 

weitere Follikelreife wird unterbrochen. 

Kommt es nach der Ovulation nicht zur Befruchtung der Eizelle, so muss das 

Corpus luteum abgebaut werden, damit ein neuer ovarieller Zyklus beginnen 

kann. Auf dem Weg der Luteolyse unterliegt der Gelbkörper der narbigen 

Veränderung zum funktionslosen Corpus albicans (Krieg et al., 2013). Die unter 

der Luteolyse rückläufige Synthese des Progesterons führt über einen 

negativen Feedback-Mechanismus zur Hemmung der weiteren LH-Freisetzung 

in der Hypophyse. 
 

1.5.2 Endometrialer Zyklus 

 
Das Endometrium unterliegt ebenfalls zyklischen Veränderungen. In der ersten 

Zyklusphase erfolgt die Regeneration des Endometriums. Durch das in den 

rekrutierten Follikeln des Ovars gebildete Östradiol kommt es zum Wachstum 

und zur Proliferation der funktionalen Zone des Endometriums. In der zweiten 

Zyklusphase wird das Endometrium auf die Nidation der befruchteten Eizelle 

vorbereitet. Diese sekretorische Umwandlung der funktionellen Zone erfolgt 

unter dem Einfluss des Progesterons. Dabei nimmt das Endometrium an Dicke 

zu. Die Durchblutung wird durch Spiralarterien verbessert und es werden 

energiereiche Stoffe in das Endometrium eingelagert. Tritt keine 

Schwangerschaft ein, so setzt durch einen progredienten Progesteronabfall die 

hormonell bedingte Entzugsblutung des Endometriums ein. Der 

Menstruationszyklus beginnt vom Neuen (Taupert und Licht, 2005).  
Kommt es mit Freisetzung der befruchtungsfähigen Eizelle zum Kontakt mit 

Spermien und einer Befruchtung, so verhindert das vom Trophoblasten 

sezernierte humane Choriongonadotropin die weitere Progesteronbildung und 

Luteolyse. 

 

1.5.3 Biphasischer Zyklus 

 
In der Gynäkologie wird bei einem normalen Zyklus von einem biphasischen 

Zyklus gesprochen. Der Begriff biphasisch bezieht sich auf die 2 Phasen der 

Körperkerntemperatur während eines ovariellen Zyklus. Auf eine niedrigere 

Temperaturphase, die der östrogendominierten Follikelreifungsphase 
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entspricht, folgt mit der Ovulation und der Gelbkörperbildung eine zusätzliche 

Östrogen- Progesteronphase (Abbildung 3). Das Progesteron löst einen 

sogenannten thermogenetischen Effekt aus mit einem Temperaturanstieg von 

0,3 bis 0,5°C (Jones et al., 2014). Seit gut 75 Jahren weiß man, dass mit dem 

Anstieg der Körperkerntemperatur die Ovulation einsetzt. Somit ist jeder 

Temperaturanstieg mit einer Ovulation verbunden. Der Begriff biphasisch 

bezieht sich also auf einen ovulatorischen Zyklus, implementiert aber immer 

eine erhöhte Körperkerntemperatur von 10 bis 16 Zyklustagen. Deshalb sollte 

die hypertherme Phase differenziert betrachtet werden, denn trotz Ovulation 

kann die Corpus luteum- Phase verkürzt sein, was die Fertilität und 

Zyklusgesundheit beeinträchtigen kann, aber nicht muss. 

 

 

 
Abbildung 3: Periovulatorischer KKT-Verlauf modifiziert nach Coyne et al. (Coyne et al., 2000) 
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Abbildung 4: BTK und Serumkonzentrations-Verläufe von ovariellen Steroiden und 
hypophysären Gonadotropinen modifiziert nach Leyendecker (Leyendecker et al., 1975) 

 
 

1.5.4 Der Einfluss weiblicher Hormone auf die Körperkerntemperatur 

 
Während der ersten Zyklusphase wird das Sexualhormon Östradiol von den 

Granulosazellen der rekrutierten Ovarialfollikel produziert. Das Östradiol 

korreliert mit einem hypothermen Temperaturverlauf (Brooks et al., 1997 und 

Tankersley et al. 1992). 

Die Kurve der Körperkerntemperatur verläuft bis auf tagesabhängige 

Fluktuationen im Mittel stabil auf einem niedrigen Temperaturniveau. Mit dem 

progredienten Anstieg des Östradiols und dem Erreichen seiner 

Maximalkonzentration im Serum kommt es präovulatorisch zum Absinken der 

Körperkerntemperatur bis hin zu einem Tiefpunkt (Coyne et al. 2000). Die 

Maximalkonzentration des Östradiols im Serum wird einen Tag vor dem LH-



 

 16 

Peak erreicht (Leyendecker et al., 1972). Das Östradiol-Hoch induziert den LH-

Peak und der Eisprung erfolgt etwa 24-36 Stunden danach (Park, 2002).  

 

1.5.4.1 Der thermogenetische Effekt von Progesteron 

 
Der kausale Zusammenhang der periovulatorischen Progesteronsekretion mit 

seinem thermogenetischen Effekt wurde bereits um die 1950er Jahren 

experimentell bewiesen (Davis und Fugo, 1948, Israel und Schneller, 1950). 

Die Konzentrationsschwankungen von Progesteron im Serum verlaufen parallel 

zu denen der Basaltemperaturkurve (BTK) (Abbildung 4) (Leyendecker et al., 

1975). Bei den Angaben zu der Serumkonzentration um den 

Ovulationszeitpunkt gehen die Meinungen auseinander. Unterschiedlichen 

Quellen zufolge kann die Progesteronsekretion bereits periovulatorisch in der 

Zeit um den LH-Peak einsetzen. Dies bedeutet, dass die Progesteronsekretion 

vor dem LH-Peak (Leyendecker et al., 1975 und Coyne et al., 2000) zeitgleich 

mit dem LH-Peak (Moghissi et al., 1972) oder kurz danach (Neill et al., 1967) 

beginnen kann (Frank und Raith, 1985). Der Anstieg der Körperkerntemperatur 

kann über mehrere Tage verlaufen und weist verschiedene Formen der 

Anstiegsverläufe auf (Leyendecker et al., 1975). Bei einem Progesteronspiegel 

von 0,8 ng/ml kommt es als Erstes zu einem Temperaturanstieg. Ab einer 

Serumkonzentration von etwa 6 ng/ml verbleibt die Temperatur auf einem 

relativ konstanten Niveau (Frank-Herrmann et al., 2015). Die 

Maximalkonzentration des Serumprogesterons wird nach 6-8 Tagen erreicht 

(ASRM, 2012). Die Temperaturdifferenz zwischen der hypothermen und 

hyperthermen Zyklusphase beträgt etwa 0,3-0,6°C. Zu einem Abfall der 

Körperkerntemperatur kommt es ab einer Progesteron- Serumkonzentration 

von 4-6ng/ml. (Leyendecker et al., 1972). Bei Schwangerschaftseintritt bleibt 

der thermogenetische Effekt des Progesterons erhalten und die 

Körperkerntemperatur auf einem hyperthermen Temperaturniveau. 
 

1.6 Der Einfluss von Zyklusstörungen auf die Körperkerntemperatur 

 
Ursachen für eine eingeschränkte Zeugungs- bzw. Empfängnisfähigkeit, d.h. 

Subfertilität sind vielfältig. Die männliche Subfertilität macht gerade einmal etwa 

23% und die idiopathische, ungeklärte Subfertilität eines Paares ebenfalls etwa 
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23% der Ursachen einer Subfertilität aus. Weitere Ursachen wie die weibliche 

Subfertilität können aus einem pathologischen Zervixfaktor (21%), 

Zyklusstörungen (20%) und Tubenschäden (10%) sowie einer Endometriose 

(3%) hervorgehen und machen insgesamt ca. 54% aus (Snick et al., 1997). 

Neben einer umfassenden gynäkologischen Anamnese zu der ebenfalls eine 

ausführliche Regelanamnese gehört, wird die Untersuchung des 

Menstruationszyklus zur Beurteilung der Zyklusgesundheit, eine 

Ultraschalluntersuchung, die Abklärung der Tubendurchgängigkeit sowie ein 

Spermiogramm empfohlen. Die Diagnostik der möglichen Ursachen ist jedoch 

bis heute nicht standardisiert und wird angesichts fehlender Leitlinien in den 

Praxen und Zentren unterschiedlich angewendet. 

Zyklusstörungen können sich in Abweichung von einem normalen menstruellen 

Blutungsmuster, d.h. Rhythmusstörungen äußern, müssen dies jedoch nicht 

zwingend. Oftmals werden leichte Formen ovarieller Zyklusstörungen wie 

leichte Follikelreifestörung oder die Corpus-Luteum-Insuffizienz von den 

betroffenen Frauen nicht bemerkt, da sie kaum Auswirkungen auf die 

Zykluslänge haben. Das Spektrum der ovulatorischen Dysfunktion reicht von 

der Corpus-luteum-Insuffizienz über die Oligo-Ovulation bis hin zur Anovulation 

und Amenorrhoe. 

 

1.6.1 Corpus-luteum-Insuffizienz  

 
Diese Form der Zyklusstörung stellt als unmittelbare Folge einer hormonellen 

Dysfunktion des Corpus-luteum die leichteste Form der Ovarialfunktions-

störungen dar. Dabei zeigt die Corpus-luteum-Insuffizienz eine Endstrecke für 

u.a. verschiedene neuroendokrine und ovarielle Störungen auf (Kupesic, 2001), 

kann aber auch physiologisch postpartal, postmenarchal oder prämenopausal 

vorkommen (Miller und Soules, 2009). Eine starke körperliche Belastung wie 

z.B. bei erhöhter sportlicher Aktivität, erheblichem Gewichtsverlust oder auch 

psychischem Stress können sich ebenfalls in einer verkürzten Corpus-luteum-

Phase äußern (Kupesic et al., 2001). Charakterisiert wird die Corpus-luteum-

Insuffizienz durch eine verminderte Progesteron-Sezernierung des Corpus 

luteum sowie durch eine gegenüber der Norm verkürzte Corpus-luteum-Phase 

(Mattle und Wildt, 2008). 
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Eine Beurteilung der Lutealphase erfolgt in der gynäkologischen Praxis zumeist 

durch die Erhebung der BTK, da diese Methode der Diagnostik im Vergleich zur 

alternativen Endometriumbiopsie nicht invasiv ist und die Kosten hierfür im 

Vergleich gering ausfallen. Kritisiert wird hingegen die Genauigkeit der BKT im 

Vergleich zur Endometriumbiopsie oder anderen Methoden wie der 

Ultraschalluntersuchung oder der Progesteronbestimmung. Dies resultiert u.a. 

aus dem Mangel angemessener Kriterien und Grenzwerte zur Beurteilung der 

BTK. Für die Diagnostik und Therapie der Corpus-luteum-Insuffizienz gibt es 

derzeit keine einheitliche Vorgehensweise. Die in der gynäkologischen Praxis 

angewandten Therapiestrategien sind meistens empirischer Natur (Schultze-

Mosgau et al., 2008). 

 

1.6.2 LUF-Syndrom 

 
Unter dem Begriff LUF-Syndrom wird das Syndrom des luteinisierten, nicht 

rupturierten Follikels verstanden. Bei dem LUF-Syndrom kommt es ohne die 

Freisetzung der Eizelle unter Einfluss von LH zur Luteinisierung des Follikels 

mit darauffolgendem kurzfristigen Progesteronanstieg. Diese seltene Form der 

Anovulation kann sowohl in spontanen wie auch stimulierten Zyklen beobachtet 

werden (Ludwig und Sonntag, 2010). Eine genaue Angabe zur Häufigkeit ist 

schwierig und wird in der Literatur bei fertilen Frauen in bis zu 10% (Killick und 

Elstein, 1987) und bei Kinderwunschpatientinnen im Spontanzyklus mit bis zu 

11,8% (Temmerman et al., 1984) angegeben. Die Ätiologie ist weitesgehend 

ungeklärt, so werden endokrinologische, lokale, mechanische, enzymatische, 

medikamentöse sowie psychogene Ursachen vermutet. Die Diagnostik des 

LUF-Syndroms basiert derzeit auf einem täglichen Monitoring in Form von 

Hormonanalysen und Ultraschalluntersuchungen. Diagnostiziert wird ein 

Progesteronanstieg ohne Follikelzusammenfall Koskimies et al., 1987), um die 

Lutealinsuffizienz als eine mögliche Differentialdiagnose auszuschließen. 

Andere Formen der Diagnostik wie die Laparoskopie (Hamilton et al., 1985) 

oder Messung von Östradiol und Progesteron in der Peritonealflüssigkeit 

(Bernardus et al., 1983) erweisen sich als zu invasiv und zu wenig praktikabel. 

Umstritten bleibt jedoch die Möglichkeit der Diagnostik des LUF-

Syndromsmittels mittels BTK. Aufgrund der unterschiedlichen 
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Progesteronkonzentrationen kann die hypertherme Zyklusphase im BTK-

Verlauf unterschiedlich lang ausfallen.  

 

1.6.3 Oligoovulation und Anovulation 

 
Das Polyzystische Ovarsyndrom (POCS) wird durch eine ovarielle Dysfunktion 

charakterisiert (Rotterdam ESHRE/ASRM-sponsored PCOS consensus 

workshop group, 2004). Hierbei handelt es sich aufgrund der komplexen 

endokrinen Störung um ein sehr heterogenes Krankheitsbild mit 

unterschiedlicher klinischer Manifestation. Je nach untersuchter geographischer 

Region sind ca. 6-10% aller Frauen vom POCS betroffen (Goodarzi et al., 

2011). Somit stellt das POCS eine der häufigsten endokrinen Störung der Frau 

im fertilen Alter dar (Azziz et al., 2004). Die Ursache des POCS ist bis zum 

heutigen Tage ungeklärt.  

Die European Society for Human Reproduction and Embryology und die 

American Society for Reproductive Medicine (ASRM) formulierten auf dem 

Rotterdam Consensus Workshop im Jahr 2003 verbindliche Kriterien zur 

Diagnosestellung. Demnach müssen 2 der 3 folgenden Kriterien erfüllt sein: 

• Oligo*-/Anovulation 

• Polyzystische Ovarien 

• Hyperandrogenismus (klinischer oder biochemischer Nachweis) 

*Bei der Oligoovulation handelt es sich um Ovulationen mit verringerter 

Häufigkeit. 

Gleichzeitig muss jedoch ein Ausschluss anderer Ätiologien einer 

Hyperandrogenämie wie z.B. Nebennierenrindenhyperplasie, Androgen-

produzierende Tumore, Cushing-Syndrom erfolgen (Rotterdam ESHRE/ASRM-

sponsored PCOS consensus workshop group, 2004). 

Die Mehrzahl der Frauen mit einer Oligo-/Anovulation weist gleichzeitig eine 

Oligo-/Amenorrhoe auf (Homburg, 2004). Sowohl die Oligomenorrhoe wie auch 

die Amenorrhoe können durch reine Zyklusbeobachtungen festgestellt werden. 

Per definitionem liegt eine Oligomenorrhoe ab einer Zyklusdauer ≥ 35 Tagen 

und eine Amenrorrhoe bei fehlender Menstruationsblutung in 6 Monaten vor 

(Tan, 2012). Die Diagnostik der Oligo-/Anovulation kann anhand der KKT-

Messung erfolgen. Der Nachweis von polyzystischen Ovarien erfolgt mittels 
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sonographischer Untersuchung. Beim Vorliegen von ≥ 12 Follikeln mit einem 

Durchmesser von 2-9 mm in mindestens einem Ovar oder von 1 Ovar mit 

einem Ovarvolumen von ≥ 10ml (Tan, 2012). Klinisch fällt der 

Hyperandrogenismus durch das Auftreten von Hirsutismus, Akne oder Alopezie 

auf.  

 

1.7 Unerfüllter Kinderwunsch 

 
Zyklusgesundheit besitzt nicht nur einen hohen persönlichen, sondern auch 

gesellschaftlichen Wert. Laut Aussage des Bundesministeriums für Familie, 

Senioren, Frauen und Jugend (BMFSFJ) aus dem Jahr 2015, die Fruchtbarkeit 

bei vielen Frauen und Männern eng an die eigene (Geschlechts-) Identität 

gekoppelt (Wippermann und Wippermann, 2015). Sie erfüllt die Vorstellung 

einer vollwertigen Weiblichkeit bzw. Männlichkeit. Unfruchtbarkeit wird von den 

Betroffenen oftmals als schlimmste emotionale Krise im Leben empfunden. Die 

Auswirkungen, die mit dem unerfüllten Kinderwunsch assoziiert werden, werden 

gelegentlich sogar mit dem Verlust eines nahen Angehörigen gleichgesetzt 

(Domar et al., 1993 und Kerr et al., 1999). 

Die periodisch wiederkehrende Menstruationsblutung stellt die äußerliche 

Erscheinungsform des weiblichen Zyklus dar. Sie ist das am häufigsten und am 

einfachsten zu beobachtende Ereignis, dass mit der weiblichen Fruchtbarkeit in 

Verbindung gebracht werden kann (Harlow und Zeger, 1991). Der 

Menstruationszyklus markiert den Beginn und das Ende der fruchtbaren Zeit im 

Leben einer Frau. Zusätzlich liefert er wichtige Informationen über das 

komplexe Zusammenspiel hormoneller Kreisläufe, die für die weibliche 

Gesundheit von Bedeutung sind.  

Einer Befragung der Bundeszentrale für gesundheitliche Aufklärung zur 

Jugendsexualität (BZgA) aus dem Jahr 2015 zufolge betrug das 

durchschnittliche Alter beim Eintritt der Menarche 12 bis 13 Lebensjahre. Die 

Vorbereitung auf die erste Menstruationsblutung führt im Leben einer jungen 

Frau oftmals zur ersten Auseinandersetzung mit dem weiblichen Zyklus, bevor 

sich 50% der jungen Frauen mit Beginn der sexualen Aktivität für die Einnahme 

oraler Kontrazeptiva entscheidet (Bode und Heßling, 2015) und der natürliche 

Menstruationszyklus dadurch jahrelang maskiert wird. 
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Die Familienplanung in westlichen Gesellschaften hat sich in den letzten 

Jahrzehnten aufgrund privater und beruflicher Abwägungen stark verändert. 

Heutzutage beschäftigen sich viele Frauen mit Erreichen des 30. Lebensjahres 

erstmalig mit dem Gedanken der Familienplanung. Das durchschnittliche Alter 

der Mütter in Deutschland bei der Geburt ihres ersten Kindes betrug im Jahr 

2017 29 Jahre und 10 Monate (Statistisches Bundesamt, 2018). Laut des 

BMFSFJ ist dies mit ein Grund dafür, warum Unfruchtbarkeit für viele Frauen 

und Männer lange unbemerkt bleibt. Hinzu kommt zudem, dass ein großer Teil 

der Frauen mit Eintritt in die Pubertät verhütet und sich deshalb auch keine 

Gedanken über eine mögliche Unfruchtbarkeit macht. Eine andere Ursache, 

warum sich eine Schwangerschaft oft nicht direkt einstellt, liegt in der 

Unkenntnis über den eigenen Zyklusverlauf, dem Zeitpunkt der Ovulation und 

somit dem richtigen Zeitpunkt des Geschlechtsverkehrs (GVs). 

Das Interesse an der eigenen Zyklusgesundheit erreicht bei vielen Frauen oft 

erst mit aktuellem Kinderwunsch, spätestens jedoch beim Ausbleiben einer 

gewünschten Schwangerschaft ihren Höhepunkt. In Deutschland betrifft die 

Kinderlosigkeit einen großen Teil der Bevölkerung. So sind 72% der Frauen 

und 86% der Männer im Alter von 20 bis 29 Jahren und 28% der Frauen und 

47% der Männer im Alter von 30 bis 39 Jahren kinderlos. Ein Viertel dieser 

Frauen und Männer im Alter zwischen dem 20. und 50. Lebensjahr wünscht 

sich teilweise bereits seit vielen Jahren Nachwuchs. Gründe für die ungewollte 

Kinderlosigkeit reichen vom Mangel an einem passenden Partner, über das 

Warten auf den richtigen Zeitpunkt bis hin zur eingeschränkten Fruchtbarkeit. 

Letztendlich betrifft die ungewollte Kinderlosigkeit deutschlandweit fast jedes 

zehnte Paar (BMFSFJ, 2018). Laut dem Berlin-Institut für Bevölkerung und 

Entwicklung ist aus biologisch-medizinischen Gründen jede siebte Partnerschaft 

kinderlos (Sütterlin und Hoßmann, 2007).  
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2 Aufgabenstellung 
 
In den letzten Jahren hat der Anteil der Frauen mit dem Wunsch nach einer 

besseren Körperwahrnehmung und Kenntnis über den eigenen 

Menstruationszyklus stark zugenommen. Dies betrifft nicht nur Frauen mit der 

Absicht der Optimierung ihrer Konzeptionswahrscheinlichkeit bei vorliegendem 

Kinderwunsch, sondern auch die Frauen mit dem Wunsch nach einer 

hormonfreien Verhütungsmethode. Um dieser Nachfrage nachzukommen, 

werden stetig neue Technologien zur Fertilitätsbestimmung entwickelt. Dabei 

werden neben der Körpertemperatur, die Hormone oder der Zervixschleim 

untersucht bzw. Zykluskalkulationen durchgeführt. 

Die vorliegende Arbeit beruht auf der ersten Anwenderbeobachtung zur 

Beurteilung des vaginalen Temperaturmessystems OvulaRing®. Diese speziell 

für die Frau entwickelte Methode stellt ein neuartiges Verfahren zur 

kontinuierlichen (circadianen und circamensualen) Messung der 

Körperkerntemperatur in Form eines Cyclofertilogramms (CFGs) dar.  

 

In dieser Arbeit wurde der Frage nachgegangen, ob die Erstellung eines CFGs 

für die Beurteilung der weiblichen Zyklusgesundheit genutzt werden kann und 

welche neuen Erkenntnisse sich aus diesen Beobachtungen für die 

Zyklusdiagnostik gewinnen lassen.  

 

Zu diesem Zweck wurde diese prospektive, offene, unkontrollierte, 

monozentrische, nicht-interventionelle Studie an gynäkologisch gesunden 

Frauen im fertilen Alter durchgeführt. Unter den Anwenderinnen befanden sich 

Frauen mit und ohne aktuellen Kinderwunsch. 

 

Ziel der hier vorgestellten Studie war die Dokumentation von Langzeitdaten der 

KKT bei Frauen und die Entwicklung eines Scores zur besseren Klassifizierung 

des Zyklusgeschehens. Darüber hinaus sollte eine Aussage zum Tragekomfort 

des OvulaRing® getroffen werden. 
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3 Materialien und Methoden 

3.1 Materialien 

3.1.1 Messinstrument mit technischer Beschreibung 

Der vaginale Temperaturmessring OvulaRing® ist ein zugelassenes 

Medizinprodukt der Klasse IIa nach 93/42 EWG Anhang II und ist ab 2012 nach 

DIN EN ISO 13485 zertifiziert. Der OvulaRing® setzt sich aus einem 

Kunststoffring mit integriertem Temperatursensor (Biosensor), einem Lesegerät 

sowie einer webbasierten Software zur detaillierten Analyse und Auswertung 

zusammen. 

 

Der verwendete Kunststoffring ist ein Wechselring und somit ein Einwegprodukt 

mit einer maximalen kontinuierlichen Tragedauer von 30 Tagen. Er besteht aus 

einem flexiblen und hormonfreien Kunststoff (Flexaren T 18020), einem 

Ethylen-Vinylacetat-Copolymer (Maße: 54mm x 4mm). Dieser kann leicht 

zusammengedrückt werden und wird ähnlich wie ein Tampon in die Vagina 

eingeführt. Die optimale Platzierung erfolgt im hinteren Scheidengewölbe 

(Abbildung 5). 

 

Abbildung 5: Anwendung des OvulaRing® (www.ovularing.com) 
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Die Datenerfassung und -speicherung wurde über den im Kunststoffring 

integrierten Biosensor aufgenommen. Dieser Biosensor bestand aus einer 

Keramikkapsel. Diese Kapsel (Maße: 20,7 mm x 10 mm x 10 mm (B x H x T) 

oder (2,07 x 1,00 x 1,00 cm³) enthielt einen Temperatursensor, eine Batterie 

und einen Datenspeicher. Die batteriebedingte maximale Nutzungsdauer des 

Biosensors wurde vom Hersteller mit mindestens 3 Monaten (90 Tage) 

angegeben. Das Gewicht des OvulaRing® inclusive Biosensor betrug 7g.  

Der Biosensor musste zum Auslesen aus dem Trägerring entfernt werden. Der 

Temperatursensor maß und speicherte die KKT im 5-Minuten-Takt (288/ 24h). 

Die Betriebstemperatur lag zwischen 35,0 °C bis 42,0 °C. Wurde der Sensor 

aus dem Körperinneren entfernt maß und speicherte dieser automatisch keine 

Temperaturdaten weiter. Die Messgenauigkeit lag bei +/ 0,1 °C im Bereich 35,0 

°C bis 42,0 °C. Die maximale Speicherkapazität betrug 102 Tage.  

Die Datenübertragung erfolgte über ein Lesegerät mit Sensorhalter. Das 

Lesegerät wurde über ein USB Kabel mit einem handelsüblichen Computer 

verbunden (Abbildung 6).  

 

 

Abbildung 6: Auslesevorgang des Biosensors (www.ovularing.com) 

 
 
Die Analyse und Auswertung erfolgte über die webbasierte Software auf der 

passwortgeschützten Benutzeroberfläche (www.myovularing.com).  

Mit Studieneinschluss wurden den Anwenderinnen, gemäß geltenden 

Datenschutzrichtlinien unter der Berücksichtigung der EU-Datenschutz- 

Grundverordnung (Stand 2012), ein persönlicher Benutzername mit Passwort 

generiert und zugewiesen. 
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3.1.2 Handhabung 

Die Anwenderinnen wurden gebeten den vaginalen Temperaturmessring so früh 

wie möglich nach Zyklusbeginn einzuführen und bis zum Zyklusende zu tragen. 

Freigestellt wurde die Anwendung während der Zeit der Menstruationsblutung 

sowie nach einer kontinuierlichen Tragedauer von bis zu maximal 30 Tagen. 

Hierbei konnten die Frauen den Ring jederzeit selbstständig entfernen und 

wieder einführen. Der Ring sollte so eingeführt werden, dass der Biosensor im 

hinteren Scheidengewölbe platziert werden konnte. 

Jede Entfernung des vaginalen Temperaturmesssystems sollte im 

Zyklustagebuch vermerkt werden. Um die Verläufe der Körperkerntemperatur 

aufzuzeichnen, wurden die Anwenderinnen aufgefordert, das vaginale 

Temperaturmesssystem möglichst kontinuierlich zu tragen und ihren alltäglichen 

Handlungen nachzugehen (Real Life- Bedingungen). Besonderheiten sollten in 

den Zyklustagebüchern notiert werden. 

3.1.3 Zyklustagebücher 

Jede Anwenderin erhielt pro Zyklus ein Zyklustagebuch, welches individuell 

ausgefüllt werden musste. Die hier auszufüllenden Rubriken wurden in 

Pflichtangaben und freiwillige Angaben unterteilt. Zu den Pflichtangaben 

zählten: Aufsteh- und Bettgehzeit, Angabe zum ersten und letzten Zyklustag, 

Menstruationsanfang- und ende, Angaben zum Geschlechtsverkehr, 

Medikamenteneinnahme, Erkrankungen und dem Zeitpunkt der 

Ringentfernung. Unter freiwillige Angaben konnten Alter, Größe, Gewicht, Beruf, 

aktueller Kinderwunsch notiert sowie Zervixschleimveränderungen, 

Kopfschmerzen, Stimmungslage, Schlafstörungen, Brustspannen, 

Wassereinlagerung, Heißhunger und die körperliche Betätigung, wie z.B. Sport, 

notiert werden. Ein Besispiel eines Zyklustagebuches kann im Anhang 

eingesehen werden. 

3.1.4 Fragebogen zum Tragekomfort 

Zur Eruierung der Zufriedenheit und des Tragekomforts zum OvulaRing® 

wurden den Anwenderinnen zur 3. Visite ein Fragebogen mit 9 Fragen 

ausgehändigt. Dabei konnten die Frauen ihre Bewertung zur 1. Frage auf einer 
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5 Punkte-Skala von sehr gut, gut, mittelmäßig, schlecht bis sehr schlecht 

abgeben. Die restlichen Fragen wurden anhand einer 6 bzw. 7 Punkte-Skala 

von gar nicht, geringfügig, mittelmäßig, stark und sehr stark sowie entnommen 

beantwortet. Bei der letzten Frage, ob irgendwelche anderen Probleme mit dem 

Gerät vorgekommen seien, konnten die Frauen mit ja oder nein antworten und 

sich darauffolgend schriftlich zu den aufgetretenen Problemen äußern (Tabelle 

1). Der Fragebogen wurde zur 2. Visite ausgeteilt und zur 3. Visite 

eingesammelt. 

 

 

Tabelle 1: 9 Fragen aus dem Fragebogen zum Tragekomfort 

 
 

3.1.5 Chronotypfragebogen 

Zusätzlich wurde zur 3. Visite ein Chronotypfragebogen des Dr. 

Senkenbergischen Chronomedizinischen Instituts der Goethe-Universität 

Frankfurt am Main (Direktor: Prof. Dr. Horst-Werner Korf) an jede Anwenderin 

ausgehändigt. Der Fragebogen wurde zur 4. Visite eingesammelt und an das 

oben gennante chronomedizinische Institut weitergeleitet. Dort erfolgte die 

Auswertung der in dieser Studie erhobenen Temperaturdaten unter 

Berücksichtigung der Fragebögen, was im Jahr 2017 zur Publikation führte 

(Ekhart et al., 2018). 
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3.2 Methoden 

3.2.1 Studiendesign und Datenerhebung 

Diese Anwendungsbeobachtung umfasst eine neue Methode des 

Zyklusmonitorings, die Erhebung und Analyse des CFGs. Sie wurde mit einer 

Fallzahl von 40 Anwenderinnen über einen Messzeitraum von 6 

Menstruationszyklen geplant. Das Cyclofertilogramm (CFG) stellt die 

Aufzeichnung von circadian und circamensual erhobenen 

Körperkerntemperaturmesswerten dar, die mit dem vaginalen 

Temperaturmesssystem OvulaRing® erhoben und mit der dazugehörigen 

webbasierten Software grafisch aufbearbeitet wurden. Neben der Messung im 

Körperinneren trug die hohe Frequenz der Messungen zur exakten Abbildung 

der Verläufe der KKT und somit zur hohen Qualitätssicherung bei. Die Summe 

der einzelnen Messwerte ergab ein individuelles Temperaturmuster. Die Summe 

der Temperaturmuster, im zeitlichen Verlauf gesehen, bildeten die 

Temperaturkurve des zu untersuchenden Menstruationszyklus ab. Auf diese 

Weise wurde eine retrospektive Analyse der Ovulation und des fertilen Fensters 

im Zyklus ermöglicht.  

Zur einfacheren und schnelleren Darstellbarkeit, Vergleichbarkeit sowie 

Interpretation der intra- und interindividuellen Temperaturverläufe, wurde eine 

speziell in dieser Studie entwickelte Klassifikation verwendet. Diese 

Klassifikation wurde in Form des Cyclofertilogramm-Scores (CFG-Score) 

dargestellt. 

Voraussetzung für die Durchführung dieses Forschungsprojekts (EUDAMED-

Nr.: CIV-12-01-003681) war die zustimmende Bewertung der Ethikkommission 

der Sächsischen Landesärztekammer. Den Vorsitz hatte Prof. Dr. med. habil. 

Rolf Haupt. Der Titel lautete: „Monozentrische Studie zur wissenschaftlichen 

Evaluierung circadianer Temperaturmuster im weiblichen Zyklus mit Hilfe des 

Wechselringsystems OvulaSens“. Der Antrag wurde vollständig am 15.05.2012 

mit der Formularnummer 00019109 eingereicht. Eingang des 

Bewertungsbescheides der Ethikkommission der Sächsischen 

Landesärztekammer erfolgte am 29.05.2012. 

 

Das Forschungsprojekt wurde von der VivoSensMedical GmbH geplant und 

durchgeführt. Die Überwachung und das Monitoring der Studie erfolgte durch 
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das Zentrum für Therapiestudien der Inomed Leipzig GmbH. Die 

Studienteilnahme war freiwillig und unentgeltlich. Die 

Teilnehmerinnenrekrutierung erfolgte über öffentliche Bekanntmachung und 

Ausschreibungen (Aushänge und Flugblätter) im Leipziger Raum. Nach 

Erfassung der Interessentinnen erfolgte die Einladung zur 

Infomationsveranstaltung. Vorgesehen war die Rekrutierung von mindestens 40 

Frauen und die Aufzeichnung von 6 Menstruationszyklen im Zeitraum von Juni 

2012 bis März 2013. Angesprochen wurden gynäkologisch gesunde Frauen im 

reproduktionsfähigen Alter zwischen 18-45 Jahren mit Interesse an der 

Erkundung der eigenen Zyklusgesundheit. Unter den Studienteilnehmerinnen 

befanden sich Frauen mit und ohne aktuellen Kinderwunsch.  

 

Einschlusskriterien 

• Alter:18-45 Jahre 

• Freiwillige Teilnahme an der klinischen Studie 

• Vorliegende schriftliche Einwilligung der Probandin 

 

Ausschlusskriterien  

• Einnahme von Sexualsteroiden 

• Liegendes Intrauterinpessar (Spirale) 

• Amenorrhoe (> 3 Monate) 

• Klimakterium/Klimakterium praecox 

• Schwangerschaft oder Geburt in den letzten 3 Monaten 

• Aktuelle Infektionen im Bereich des äußeren oder inneren Genitales 

• Bekannte Erkrankungen der Ovarien 

• Z.n. Adnexektomie 

• Erkrankungen des Uterus 

• Tumorerkrankungen 

• Bekannte fieberhafte Erkrankungen 

• Bekannte Erkrankung der Schilddrüse  

• (Regelmäßige) Einnahme von Präparaten, die die Körpertemperatur 

beeinflussen 

• Elektive MRT- Untersuchungen im Studienzeitraum 
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• Teilnahme an anderen interventionellen Therapiestudien nach 

Arzneimittelgesetz oder Medizinproduktgesetz (innerhalb der letzten 30 

Tage) 

• Bekannte Überempfindlichkeit gegen Bestandteile des Prüfprodukts 

• Mangelnde Kooperationsbereitschaft (compliance) oder Abwesenheit zu 

den Visitenzeitpunkten 

• Physisch, mental oder anderweitig bedingte Unfähigkeit erfragte 

Informationen zu geben z.B. Fragebogen wegen Demenz, 

Sprachschwierigkeiten oder an gefordertem Test teilzunehmen 

 

 

Vorgesehen wurden 4 Studienvisiten. Im Rahmen der ersten Visite erfolgte eine 

umfangreiche Anamnese durch den Studienprüfer oder die Doktorandin. 

Danach wurden die Frauen über den Ablauf und die Risiken der Teilnahme an 

der Studie aufgeklärt. Nach Festlegung der Eignung für die Studienteilnahme 

und schriftlicher Einwilligung erfolgte der Studieneinschluss. Zusätzlich wurden 

die Frauen nach dem Grund ihrer Motivation an der Studienteilnahme, ihrer 

Größe und Gewicht gefragt. Hierbei handelte es sich um fakultative Fragen, die 

von den Frauen nicht beantwortet werden mussten. Es folgte die Einweisung 

und Schulung in der selbstständigen Handhabung und dem Umgang mit dem 

vaginalen Temperaturmesssystem OvulaRing®. Im Anschluss der 1. Visite 

wurde jeweils ein Biosensor mit Wechselring ausgehändigt. Nach 

kontinuierlicher Tragezeit von einem Menstruationszyklus erfolgte die 1. Visite 

mit Datenauslesung. Das Studienprotokoll sah die Auslesung der 

Temperaturdaten zur 2., 3. und 4. Studienvisite vor. Dies entsprach der 

Datenaufzeichnung von 1, 3, und 6 Zyklen Tragezeit (Abbildung 7). 

Zur Datenauslesung sollten die Anwenderin das vaginale 

Temperaturmesssystem eigenständig in der Häuslichkeit entnehmen, den 

Wechselring entsorgen und den Biosensor zur Visite mitbringen. Nach der 

Übergabe des in einer Einwegfolie eingetüteten Biosensors erfolgte die 

Auslesung und Übertragung der Daten mit Hilfe des Lesegerätes.  
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3.2.2 G
eplanter Studienablauf  

  

 

Abbildung 7: Flussdiagram
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Die Auslesung der Daten wurde durch die VivoSensMedical GmbH 

durchgeführt. Nach Datentransver erhielten die Anwenderin, zur 3. und 4. Visite, 

einen neuen Biosensor und die dazugehörigen Wechselringe für weitere 3 

Zyklen Tragezeit. Zusätzlich erhielt jede Anwenderin am Ende der 1. Visite 

einen passwortgeschützten Zugang zu ihren verschlüsselten Temperaturdaten, 

welche zur weiteren individuellen Verwendung jederzeit auf der webbasierten 

Benutzeroberfläche unter www.myovularing.com eingesehen werden konnten. 

Eine persönliche Besprechung der Temperaturkurven wurde nach Beendigung 

des Zyklusmonitorings durch den klinischen Prüfer angeboten. 

Wurde ein Funktionsausfall des Biosensors registriert, so wurde dieser 

schnellstmöglich ersetzt. 

Die zuvor in der 1., 2. und 3. Visite ausgehändigten Zyklustagebücher wurden 

jeweils zu den darauffolgenden Visiten eingesammelt. Die Abgabe des 

chronomedizinischen Fragebogens erfolgte zum Ende der Studienteilnahme. 

Die Anwendungsdauer des vaginalen Temperaturmesssystems OvulaRing® 

betrug für den Biosensor kontinuierlich 3 Monate, danach musste aufgrund von 

Batteriespannungen, der Biosensor gewechselt werden. 

 

3.2.3 Verfahren bei erwünschten Ereignissen 
 
Jedwedes Auftreten eines unerwünschten bzw. schweren unerwünschten 

Ereignisses musste unverzüglich nach Bekanntwerden durch den Prüfer allen 

Beteiligten der Studie gemeldet werden, sowie mit Hilfe des Formblattes für 

schwerwiegende unerwünschte Ereignisse des Bundesinstituts für Arzneimittel 

und Medizinprodukte an die Faxnummer des Sponsors gefaxt und von diesem 

ohne Zeitverlust an die betreffenden Behörden gemeldet werden. 

Weiterführende und zu einem späteren Zeitpunkt eingetroffene Informationen 

zu dem unerwünschten Ereignis waren ebenfalls in dem hier festgelegten 

Verfahren zu dokumentieren und zu übermitteln. Ausgenommen waren 

Ereignisse, welche im Sinne des Prüfplans und der Prüferinformationen nicht 

gemeldet werden mussten. Im Zweifelsfall hätte vorsorglich jederzeit eine 

Meldung erfolgen müssen.  
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3.2.4 Zyklusauswertung mittels OvulaRing® 
 
Um die CFGs objektiv und präzise auswerten zu können, wurde eine 

retrospektive Homogenitäts-Erkennung angewandt. 

Diese Analyse bestand aus der Ermittlung eines statistischen Testverfahrens 

zur retrospektiven Detektion eines Breakpoints (Änderung der Homogenität) 

innerhalb einer gemessenen Temperaturzeitreihe. Die untersuchte 

Temperaturtestreihe wurde als 5-minütiger Messabstand für jeweils einen 

Aufzeichnungszeitraum eines Zyklus einer Anwenderin definiert. Genauere 

Informationen zur Ermittlung des Homogenitätsshifts wurden der Doktorandin 

seitens des Herstellers VivoSensMedical GmbH nicht offenbart. 

 

Im Vorfeld mussten folgende Definitionen festgelegt werden, um eine 

einheitliche Basis für die Auswertung der CFGs zu ermöglichen:  

Gesamtzykluslänge 

• Die Datierung der Gesamtzykluslängen erfolgte gemäß der 

Zyklustagebuch-Einträge der Anwenderinnen. 

• Die Zykluslänge wurde vom ersten Tag der Menstruationsblutung bis 

zum ersten Tag der folgenden Menstruationsblutung definiert. 

Ovulationszeitpunkt 

• Obwohl die Ovulation aufgrund des teilweise bereits präovulatorisch 

sezernierten Progesterons und infolge dessen thermogenetischen 

Effekts auf die KKT am ehesten der hyperthermen Zyklusphase zugeteilt 

werden müsste, wurde diese in dieser Studie aufgrund der Praktikabilität 

separat ausgewertet.  

Definition des Fertilen Fensters 

• Die Software verfügt zusätzlich über eine Anzeige des fertilen Fensters, 

das sich nach der höchsten Empfängniswahrscheinlichkeit richtet. Das 

fertile Fenster wird als 4 vor und 1 Tag nach der Ovulation angegeben. 

Hypertherme (Zyklus-) Phase 

• Der 1. Tag des Temperaturanstiegs im CFG entspricht dem ersten Tag 

der hyperthermen Phase, die mit Einsetzen der Menstruation endet. 
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Folgende Parameter konnten anhand der Cyklofertilogramme mit dem 

OvulaRing® erhoben werden (Abbildung 8): 

• Bestimmung der Gesamtzykluslänge  

(einschließlich Schwangerschaftserkennung) 

• Bestimmung der hypo- und hyperthermen Phasen 

• Bestimmung des Ovulationstages  

• Bestimmung des fertilen Fensters 

• Bestimmung der Temperaturdifferenz zwischen hypo- und hyperthermer 

Phase  

    

 

 

 

Abbildung 8: Detaillierte Angaben zum CFG mit CFG-Score (3/16/28) 

 

Folgende zusätzliche Entwicklungen basieren auf diesen Studienergebnissen:  

• Erstellung eines neuen diagnostischen Scores, CFG-Score 
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Hyperherme Phase 
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              Ovulationstag 
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Die Abbildungen der Temperaturkurven erfolgten auf der webbasierten 

Benutzeroberfläche unter www.myovularing.com. Dargestellt wurden die 

circadian und circamensual erhobenen Temperaturwerte in Form von CFGs. Als 

Interpretationshilfe konnten persönliche Marker hinzugezogen werden. Die 

Eintragung dieser Marker (GV, Erkrankungen, Medikamenteneinnahme, 

Zervixschleimbeschaffenheit) erfolgte in einem elektronischen Zyklustagebuch 

mit Angabe von Datum und Uhrzeit. 

 

Anzeigemöglichkeiten der Temperaturkurven durch die webbasierte Software 

(Stand 06/2012 bis 03/2013): 

• Circamensuale Ansicht (Standardauflösung) 

• Summierte Ansicht aller eingelesenen Zyklen (Summationsverlauf) 

• Circadiane Ansicht (vergrößerte Auflösung) 

• Detaillierte Ansicht alle 5 Minuten (maximale Auflösung) 
 

Folgende Grundvoraussetzungen mussten für die Anwendung des Algorithmus 

erfüllt sein: 

• Datierung Zyklusbeginn und -ende 

• Minimale Länge der jeweiligen Zyklusphase  

 

3.2.5 Cyclofertilogramm-Score  
 
Die Score-Formel setzt sich aus den folgenden drei Werten zusammen: 

1. Stelle: Punktevergabe nach Länge der hyperthermen Phase (1-6) 

2. Stelle: Angabe des Ovulationstages 

3. Stelle: Zykluslänge (Tage) 

 

In Abhängigkeit der Länge der hyperthermen Phase erfolgte die Punktevergabe 

des CFG-Score von 1 bis 6 Punkten. Zyklen mit einer Länge der hyperthermen 

Phase von > 20 Tagen erhielten 1 Punkt. Hierbei handelte es sich um Zyklen 
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mit einer eingetretenen Schwangerschaft. Zyklen mit einer Länge der 

hyperthermen Phase (ovulatorische Zyklen) zwischen 20 und 10 Tagen wurden 

in weitere 4 Kategorien mit einer Punktevergabe zwischen 2 und 5 Punkten 

unterteilt. Zyklen ohne eine hypertherme Phase (anovulatorische Zyklen) 

erhielten 6 Punkte (Tabelle 2). 

 

 
Tabelle 2: Zyklus-Klassifikation mit dem CFG-Score 

 
 

3.2.6 Temperaturdaten 
 
Aufbereitung der Rohdaten, statistische Auswertung und graphische 

Darstellung 

 
Die Auswertung der erhobenen Messdaten erfolgte am PC (Personal 

Computer). Hierfür wurden die handschriftlich erhobenen demographischen 

Daten, die Einträge aus den Zyklustagebüchern und die Antworten aus den 

eingesammelten Fragebögen in EXCEL-Tabellen [Microsoft® Excel, Microsoft 

Corporation Redmond, WA, USA] übertragen. 

Die Darstellung der erhobenen Temperaturmesswerte erfolgte in Form eines 

CFGs auf der webbasierten Benutzeroberfläche (www.myovularing.com). 

Aufgrund der hohen Datendichte wurde eine Unterstützung zur Auswertung der 

Messdaten hinzugezogen. Diese Unterstützung erfolgte durch die Datenspiel 

GmbH - Software. Analysis. Research aus Leipzig. Die hohe Datendichte ergab 

sich aus 864 tp/d (temperature points per day). Diese Temperaturwerte wurden 

verdichtet, mit einer Auflösung von 288 tp/d dargestellt und mit der Anzahl der 

Dauer der hyperthermen 
Zyklusphase Klinische  Diagnose Score Punktevergabe

> 20 Tage Schwangerschaft 1

17 - 20 Tage Corpus-luteum-Persistenz 2

10 - 16 Tage Normaler Zyklus 3

7 - 9 Tage Corpus-luteum-Insuffizienz 4

< 7 Tage LUF-Syndrom 5

Keine Anovulation 6
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Tage der Tragezeit (Zykluslänge) und der aufgezeichneten Zyklen multipliziert. 

Bei dieser Vorgehensweise handelte es sich um eine kontinuierliche 

Temperaturmessung.  

Jeder Messwert wurde mit der genauen Uhrzeit abgespeichert. Folglich konnte 

der individuelle Tagestemperaturverlauf der Anwenderin über 24 Stunden genau 

beobachtet und situationsbedingt zugeordnet werden.  

Jedes CFG unterlag zwei voneinander unabhängigen Kontrollen auf weitere 

Verwendbarkeit. Hierbei wurden die CFGs im ersten Schritt algorithmenbasiert 

ausgewertet. Diese Analyse erfolgte zur Detektion eines Breakpoints bzw. 

Homogenitätsshifts. Je nach Vorhandensein eines Breakpoints erfolgte die 

Einteilung der Zyklen in Zyklen mit und ohne eine hypertherme Phase. 

Dementsprechend konnte der Ovulationszeitpunkt definiert und das fertile 

Fenster angegeben werden. Die zweite Kontrolle diente der 

Plausibilitätsprüfung und wurde visuell durchgeführt.  

Gründe für die visuelle Kontrolle auf Eignung war eine mögliche Verfälschung 

durch Datenverlust wegen: 

• Technischer Probleme mit dem Biosensor (Sensorausfall) 

• Relevanter Messlücken (Messlücken, die durch zu späte Einlage des 

OvulaRing® zu Beginn des Menstruationszyklus oder durch die 

vorzeitige Entfernung am Ende des Menstruationszyklus entstanden 

sind) 

• Falscher Zyklusdatierung (Plausibilitätsprüfung) 

• Fieberhafter Infekte im fertilen Fenster  

• Falsch datierter oder datenloser Temperaturkurven, welche nicht in die 

statistische Auswertung miteinbezogen wurden 

 

Die statistische Auswertung der erhobenen Messdaten erfolgte mittels des 

Programms MS Excel [Microsoft® Excel, Microsoft Corporation Redmond, WA, 

USA]. Die Verdichtung und Darstellung der Daten entstand mithilfe der aus der 

deskriptiven Statistik bekannten Methoden. Dies beinhaltete die Berechnung 

relevanter Größen [Mean, Median, Standardabweichung (SD)] aus multiplen 

Einzelmessungen oder aus Messwertdifferenzen der jeweils verglichenen 
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Messmethoden. In die statistischen Analysen sind nur das Alter und der BMI der 

Anwenderinnen eingeflossen, die mindestens einen brauchbaren Zyklus 

dokumentiert haben. 

Der Body-Mass-Index (BMI) wurde nach der Formel = Körpergewicht [kg] 

dividiert durch das Quadrat der Körpergröße [m²] berechnet. 

 

3.2.7   Datenschutz 

Die im Laufe der Studie gesammelten Daten sind gesundheitsbezogene Daten 

und unterliegen einer besonderen datenschutzrechtlichen Relevanz. Alle Daten 

wurden anonym erhoben. Es wurde im gesamten Verlauf der Studie 

sichergestellt, dass keine Person, bis auf die Anwenderin, einen individuellen 

Zusammenhang zwischen Person und Daten herstellen konnte. Die Daten 

wurden in der OvulaRing® Datenbank gesichert. Jede Studienteilnehmerin 

erhielt eine einmalige zufällig vergebene Personenkennzahl, mit dieser nur sie 

selbst personenbezogenen Zugang zu den Daten hatte.  Darüber hinaus 

verfügte das Unternehmen VivoSensMedical GmbH über eine bestellte externe 

Datenschutzbeauftragte, welche den rechtlich zulässigen Umgang mit den 

Daten von Seiten der VivoSensMecial GmbH überwachte. 
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4 Ergebnisse 

4.1 Kollektivbeschreibung  

An dieser prospektiven, nicht-interventionellen Studie (Anwenderbeobachtung) 

zum vaginalem Temperaturmesssystem OvulaRing® nahmen 54 gynäkologisch 

gesunde Frauen im reproduktionsfähigen Alter teil. Durchgeführt wurde die 

Studie im Zeitraum zwischen Juni 2012 und März 2013.  

56 Frauen wurden für die Teilnahme an der Studie rekrutiert. Nach der 

Informationsveranstaltung entschieden sich 2 Frauen ohne Angaben von 

Gründen gegen eine Teilnahme an der Studie. 54 Frauen wurden im Sinne des 

Studienprotokolls in die Studienauswertung eingeschlossen und erhielten ein 

auf der kontinuierlichen Messung der Körperkerntemperatur basierendes 

Zyklusmonitoring (Abbildung 10). 

4.2 Alter und Body-Mass-Index 

Das durchschnittliche Alter der Anwenderinnen betrug 31 Jahre (Median 30,5, 

SD 5,61, 21-45 Jahre). Die meisten Frauen befanden sich in der Gruppe der 

25- bis 36-Jährigen (n=34, 73,9%) (Abbildung 9). Bei der Auswertung des Alters 

wurden nur Frauen einbezogen, die mindestens einen auswertbaren Zyklus 

dokumentieren konnten.  

 

 

 
Abbildung 9: Altersverteilung der Frauen 
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Von den insgesamt 54 Anwenderinnen haben 38 Frauen (70,3%) ihr Gewicht 

und die Größe angegeben. Aus diesen Angaben wurde der Body-Mass-Index 

(BMI) errechnet (Tabelle 3). Bei der Auswertung des BMI wurden nur die 

Anwenderinnen einbezogen, die mindestens einen auswertbaren Zyklus 

dokumentiert haben. Der durchschnittliche BMI betrug 22,42 (Median 22,05). 

Die Verteilung des BMI reichte von 18,2 bis 36,9 (SD 3,24). Die meisten 

Anwenderinnen (n= 33, 86,8%) wiesen demnach ein Normalgewicht auf.  

 

 

 
Tabelle 3: Body-Mass-Index der Frauen 

 

4.4 Gründe für die Studienteilnahme 

Als Gründe für die Teilnahme an der Studie gaben 16 Anwenderinnen (29,6%) 

an, das Zyklusmonitoring als Hilfsmittel zur Erfüllung ihres aktuellen 

Kinderwunsches nutzen zu wollen. Bei 26 Anwenderinnen (48,1%) bestand 

kein aktueller Kinderwunsch. Diese Frauen nahmen aus Interesse am eigenen 

Zyklusgeschehen (n=17) und aus Interesse an neuen Methoden zu 

Verhütungszwecken (n=9) an der Studie teil. 12 Anwenderinnen (22,2%) gaben 

keine Gründe an (Abbildung 11). 

 

 
Abbildung 11: Gründe für die Studienteilnahme 

Anzahl der Frauen
n=38 Prozente (%) Einteilung BMI nach WHO (kg/cm²)

n=1 2,6% Untergewicht                  < 18,5
n=33 86,8% Normalgewicht               18,5 – 24,9
n=3 7,9% Übergewicht                   25,0 – 29,9
n=0 0,0% Adipositas Grad I           30,0 – 34,9
n=1 2,6% Adipositas Grad II          35,0 – 39,9
n=0 0,0% Adipositas Grad III         > 40,0

31,5 %

16,7 %
29,6 %

22,2 %

Gründe für die Teilnahme an der Studie

Zyklusmonitoring aus Interesse am eigenen Zyklusgeschehen (n=17)

Zyklusmonitoring aus Interesse an Verhütung (n=9)

Zyklusmonitoring bei aktuellem Kinderwunsch (n=16)

Keine Angabe (n=12)

n=54

n=26 
(48,1%)
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4.5 Registrierte Schwangerschaften 

Im Verlauf dieser Studie konnten 7 Schwangerschaften registriert werden. 

Hiervon wurden 6 Schwangerschaften in der offiziellen Studienlaufzeit registriert 

und 1 weitere Schwangerschaft wurde nach offiziellem Studienabschluss bei 

verlängerter Tragedauer des OvulaRing® angegeben. Von 16 Anwenderinnen, 

die zu Beginn der Studienteilnahme einen aktuellen Kinderwunsch geäußert 

haben, ist bei 3 Frauen eine Schwangerschaft eingetreten (Abbildung 12). Von 

26 Anwenderinnen ohne aktuellen Kinderwunsch haben 3 Frauen im 

Studienzeitraum und 1 Frau nach offiziellem Studienabschluss bei verlängerter 

Tragedauer des OvulaRing® konzipiert (Abbildung 13). 

 

 

 
Abbildung 12: Schwangerschaften bei Frauen mit aktuellem Kinderwunsch 

 

 

 

 
Abbildung 13: Schwangerschaften bei Frauen ohne aktuellen Kinderwunsch 

 
 
3 Anwenderinnen konzipierten im 2. Dokumentationszyklus, weitere 2 Frauen 

im 3. Zyklus, 2 im 4. Zyklus und 1 im 9. Zyklus. Bei näherer Betrachtung 

18,8%

81,3%

Schwangerschaften bei Frauen mit aktuellem Kinderwunsch

Frauen mit eingetretener Schwangerschaft (n=3)

Frauen ohne eingetretene Schwangerschaft (n=13)
n=16

15,4%

84,6%

Schwangerschaften bei Frauen ohne aktuellen Kinderwunsch

Frauen mit eingetretener Schwangerschaft (n=4)

Frauen ohne eingetretene Schwangerschaft (n=22)
n=26
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erwiesen sich die Vorzyklen der Konzeptionszyklen dieser Frauen als 

ovulatorisch. Demnach ist keine in dieser Studie dokumentierte 

Schwangerschaft aus einem anovulatorischen Vorzyklus heraus entstanden. 

 

4.6 Ergebnisse des Zyklusmonitorings und Ermittlung des CFG-Scores 

In dieser Studie konnten insgesamt 266 Zyklen dokumentiert werden. In die 

weitere Auswertung mit einbezogen wurden nur diejenigen Zyklen, die mittels 

der firmeneigenen Algorithmen auswertbar waren. Diese Kriterien trafen auf 

204 Zyklen (76,7%) zu. Diese Zyklen sind in die weitere Statistik eingegangen 

und wurden in die Gesamtberechnung aufgenommen. Zum Vergleich wurde 

neben dem Mean auch der Vergleichswert, der Median und die 

Standardabweichung mitgeführt. 11 Anwenderinnen (20,37%) konnten 

insgesamt 6 brauchbare Zyklen aufzeichnen. 43 Frauen (79,6%) beendeten die 

Studienteilnahme ohne vollständige Aufzeichnung von komplett 6 brauchbaren 

Zyklen und hiervon konnten 8 Frauen (14,8%) keine verwertbaren Zyklen für 

eine algorithmische Analyse dokumentieren. Gründe hierfür lagen unter 

anderem in einer eingetretenen Schwangerschaft (n=6, 11,1%). Weitere 

Gründe können der Tabelle 4 entnommen werden. 14 Anwenderinnen 

wünschten, den OvulaRing© über den geplanten Zeitraum von 6 Zyklen 

Tragezeit hinaus weiter zu nutzen. Die maximale Tragedauer betrug 16 Zyklen. 

Hierunter waren ebenfalls Anwenderinnen ohne eine vollständige 

Dokumentation von 6 Zyklen.   

 

Der circamensuale Verlauf der Körperkerntemperatur stellt sich bei einem 

ovulatorischen Zyklus biphasisch dar. Das wird durch die unterschiedlichen 

Phasen der Sexualhormone bestimmt. Dabei weist der Temperaturverlauf eine 

hypo- und hypertherme Zyklusphase auf. Mit der Bestimmung des 

Ovulationstages wird sowohl die Länge der hypothermen wie auch 

hyperthermen Zyklusphase berechnet. Zyklen mit fehlendem 

Temperaturanstieg und ohne eine hypertherme Phase, wurden als 

anovulatorische Zyklen interpretiert.  

Von den 266 dokumentierten Zyklen ergaben sich 62 Zyklen (23,3%) nach 

algorithmenbasierter und visueller Kontrolle für eine weitere Analyse als 

unbrauchbar. Gründe hierfür lagen in Störungen bzw. der Kombination von 
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Störungen und fehlenden Messungen. Eine detaillierte Aufteilung dieser 

Gründe kann der Tabelle 4 entnommen werden. 

Unter den 204 auswertbaren Zyklen (76,7%) befanden sich 179 (87,7%) Zyklen 

mit einer hyperthermen und 25 Zyklen (12,3%) ohne eine hypertherme 

Zyklusphase. Weiteren Berechnungen zufolge konnte mittels algorithmen-

basierter Auswertung in 179 Zyklen (87,7%) mit einer hyperthermen Phase eine 

Ovulation in 177 Zyklen (86,8%) ermittelt werden, weitere 2 Zyklen wiesen trotz 

hyperthermer Phase von jeweils 6 Tagen Länge keine Ovulation auf (Abbildung 

14). Es wird hierbei in beiden Fällen am ehesten von einem luteinisierten, 

unrupturierten Follikel-Syndrom (LUF-Syndrom) ausgegangen. 

 

 

 

Abbildung 14: Einteilung der Zyklen entsprechend der 2. Zyklusphase 

 
 

 

Tabelle 4: Angaben zum Ausschluss von Zyklen 

 

Angaben zum 
Ausschluss

Technische 
Probleme mit dem 

Biosensor

Falsche 
Datierung

Relevante 
Messlücken

Fieberhafter 
Infekt

Anzahl der Zyklen (n) 28 24 8 2

Prozent (%) 10,5 9,0 3,0 0,8
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Wurde ein technisches Problem beim Auslesevorgang des Biosensors 

registriert, so wurden die Anwenderinnen gebeten, den Zeitraum des 

Sensorausfalls nachzudokumentieren. 6 Frauen haben die Tragedauer des 

OvulaRing® aufgrund technischer Probleme verlängert. Insgesamt konnten 28 

Zyklen aufgrund technischer Probleme nicht ausgewertet werden. Bei 24 Zyklen 

konnte die Fehlerquelle in einer falschen Datierung des Zyklusbeginns- oder 

endes ermittelt werden. Eine zu lange Entfernung des vaginalen Messsystems, 

ob aus Gründen der Reinigung des Biosensors, um die Zeit des GVs, der 

Menstruationsblutung oder aufgrund von prämenstrueller Schmierblutungen, 

führte in einigen Temperaturaufzeichnungen zu relevanten Messlücken. Bei 2 

Zyklen führte ein periovulatorischer, fieberhafter Infekt zu einer Überlagerung 

des Temperaturanstiegs. In allen erwähnten Fällen wurden die Zyklen von 

weiteren Analysen ausgeschlossen. 

Soweit die Einnahme von Medikamenten in den Zyklustagebüchern 

dokumentiert wurde, erfolgte zusätzlich zur algorithmusbasierten Auswertung 

eine visuelle Kontrolle auf mögliche medikamentenassoziierte Störeinflüsse. Die 

häufigsten eingenommenen Medikamente gehörten der Gruppe der 

nichtsteroidalen Antirheumatika an (z.B. Acetylsalicylsäure) und wurden 

aufgrund von Schmerzen (Kopfschmerzen oder Regelbeschwerden) 

eingenommen. Hierbei konnte keine Beeinflussung dieser Medikamente auf die 

KKT-Verläufe beobachtet werden. 

 

Zur vereinfachten, kurvenfreien Zyklusbewertung für Arzt und Anwenderin, 

wurden die Körpertemperaturverläufe in 6 Gruppen unterteilt und in Form eines 

CFG-Scores abgebildet. Eine genauere Beschreibung der Klassifizierung von 

Temperaturverläufen in Form eines CFG-Scores ist der Tabelle 2 zu 

entnehmen. 

4.6.1 Verteilung der Zykluslängen  

Die Zykluslängen aller dokumentierter Zyklen reichten von 18 bis 67 Tagen 

(Mean 29,6, Median 27,0 und SD 7,9). Zyklen mit einer hypo- und 

hyperthermen Zyklusphase, d.h. ovulatorische Zyklen, wiesen eine Länge von 

im Durchschnitt 28,5 Tagen auf (Median 27,0, SD 5,9). Zyklen ohne eine 

hypertherme Phase, d.h. anovulatorische Zyklen, dauerten mit einer 



 

 45 

durchschnittlichen Länge von 37,4 Tagen (Median 36,0, SD 13,7) länger und 

zeigten bei Zykluslängen von 18 bis 67 Tagen eine größere Streuung 

(Abbildung 15).  

Der kürzeste ovulatorische Zyklus dauerte 19 Tage und der längste 52 Tage 

(n=2). Dabei konnte beobachtet werden, dass die am häufigsten dokumentierte 

Zykluslänge ovulatorischer Zyklen 26 Tage (n=24, 13,95%) betrug. 

Aufgrund der unbekannten Länge der hyperthermen Zyklusphasen wurden die 

7 dokumentierten Schwangerschaftszyklen nicht in diese Berechnung mit 

einbezogen. 

 

 

 
Abbildung 15: Verteilung von Zyklen mit und ohne eine hypertherme Zyklusphase 

 

 
Demnach befanden sich 160 Zyklen (81,2%) in einer für diese Studie 

definierten Normlänge von 21 bis 35 Zyklustagen. Entsprechend waren 4 

Zyklen (2,0%) kürzer und 33 Zyklen (16,8%) länger. 

 

Anhand der folgenden 3 CFGs (Abbildung 16, 17 und 18) wird die Variabilität 

der Zykluslängen verbildlicht sowie die von der Zykluslänge unabhängige 

Zyklusqualität erstmals anhand von KKT-Kurven derart detailliert aufgezeigt. 

Somit kann hervorgehoben werden, dass mit der alleinigen Angabe der 

Zykluslänge keine Aussage über eine eventuell stattgefundene Ovulation 
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gemacht werden kann. Ein gutes Beispiel dafür ist das in der Abbildung 25 

dargestellte CFG mit einer Ovulation am 58. Zyklustag und darauffolgender 

Konzeption. 

 

 
Abbildung 16: CFG mit CFG-Score (3/16/28) 

 

 

 
Abbildung 17: CFG mit CFG-Score (6/-/36) 
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Abbildung 18: CFG mit CFG-Score (3/27/43) 

 

 

4.6.2 Normzyklen 

Wie im Kapitel 3.7.2 erwähnt, wurden insgesamt 160 Normzyklen (81,2%) mit 

einer Zykluslänge von 21 bis 35 Tagen dokumentiert. Demnach wiesen 37 

Zyklen (18,8%) eine von der Norm abweichende Zykluslänge auf (Abbildung 

19). 

 

 
Abbildung 19: Verteilung der Zyklen in Norm- und nicht Normzyklen 
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Unter den 160 Normzyklen konnten 20 Zyklen (12,5%) mit einer Zykluslänge 

von 28 Tagen dokumentiert werden. Unter diesen Zyklen befanden sich 17 

ovulatorische Zyklen mit einer hyperthermen- und 3 anovulatorische Zyklen 

ohne eine hypertherme Phase. Der frühste dokumentierte Ovulationstag fand 

am 12. und der späteste am 19. Zyklustag statt. Bei 2 Anwenderinnen mit 28-

tägigen ovulatorischen Zyklen wiederholte sich die Zykluslänge im 

Dokumentationszeitraum von 3 Zyklen 2-mal und aufeinanderfolgend. Bei der 

Anwenderin mit der Studiennummer 44 fand der Ovulation 2-mal am 15. 

Zyklustag und bei der Anwenderin mit der Studiennummer 40 einmal am 16. 

und 17. Zyklustag statt. Demnach zeigte nur ein Zyklus unter den 28-tägigen 

Zyklen eine verkürzte hypertherme Phase von unter 9 Tagen. Die restlichen 28-

tägigen Zyklen wiesen eine normale hypertherme Phase von 10 bis 16 Tagen 

auf (Tabelle 5). 

 

 

 
Tabelle 5: Angaben zur Häufigkeit der Ovulationstage bei 28-tägigen Zyklen 

 

 

Die Abbildungen 20 und 21 zeigen 2 CFGs mit einer Zyklusdauer von 28 Tagen 

und jeweils am 15. Zyklustag stattgefundener Ovulation. Beide CFGs stammen 

von der Anwenderin mit der Studiennummer 44. 

Ovulationstag 12 14 15 16 17 18 19

Anzahl der Zyklen (n) 1 3 3 4 4 2 1

Länge der hyperthermen 
Phase (Tage) 16 14 13 12 11 10 9
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Abbildung 20: CFG des 1. Zyklus mit CFG-Score (3/15/28) 

 
 
 

 
Abbildung 21: CFG des 2. Zyklus mit CFG-Score (3/15/28) 
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4.6.3 Ovulationszeitpunkte 

Eine Ovulation konnte in 177 Zyklen bestimmt werden. Der Zeitpunkt der 

Ovulationen erwies sich intra- und interindividuell sehr verschieden und reichte 

von der frühesten dokumentierten Ovulation am 9. Zyklustag bis hin zur 

spätesten Ovulation am 58. Zyklustag (Mean von 16,3, Median 15,0 und SD 

6,3). Der häufigste Tag der Ovulation fiel auf den 14. Zyklustag (n= 21, 11,9%) ( 

Abbildung 22).  

 

 

 
Abbildung 22: Verteilung der Ovulationstage 

 
 
In dem Zyklus mit der Ovulation am 58. Zyklustag (Abbildung 25) hat die 

Anwenderin mit der Studiennummer 32 konzipiert. Diese Schwangerschaft 

konnte erfolgreich ausgetragen werden. Beide CFGs, die der frühesten und 

spätesten Ovulation, werden folgend dargestellt (Abbildung 23 und 25). Der 

Abbildung 24 kann ebenfalls eine späte Ovulation entnommen werden. 
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Abbildung 23: CFG mit CFG-Score (3/9/23) 

 
 
 

 
Abbildung 24: CFG mit CFG-Score (3/39/51) 
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Abbildung 25: CFG mit CFG-Score (1/58/-) 

 

 

Bei 2 Anwenderinnen konnte während des Dokumentationszeitraums von 3 

bzw. 5 Zyklen das wiederholte Auftreten von anovulatorischen Zyklusverläufen 

dokumentiert werden (Tabelle 6). Bei beiden Anwenderinnen handelte es sich 

um sportlich sehr aktive Frauen mit teilweise täglichen Trainingseinheiten. 

 

 

 
Tabelle 6: CFG-Scores von 2 sehr sportlich aktiven Frauen 

 

 

Die Abbildung 26 zeigt das CFG des 2. Zyklus der Anwenderin mit der 

Studiennummer 60. Die einzelnen Temperaturspitzen geben die einzelnen 

Trainingseinheiten wieder. Der höhste gemessene Temperaturwert betrug in 

diesem Zyklus 38,94°C. 

Studienteilnehmerin (#) Alter BMI 1. Zyklus 2. Zyklus 3. Zyklus 4. Zyklus 5. Zyklus

60 30 k.A. 6/-/37 6/-/55 6/-/61 - -

62 24 23,3 6/-/29 6/-/27 6/-/18 6/-/28 6/-/32
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Abbildung 26: CFG mit CFG-Score (6/-/55) 

 

Im Gegensatz dazu kann in der Abbildung 27 ein CFG einer sportlich moderat 

aktiven Anwenderin mit der Studiennummer 43 und seltener stattfindenden 

Trainingseinheiten eingesehen werden. Dabei betrug der höhste 

Temperaturwert während einer Trainingseinheit 39,5°C. 

 

Abbildung 27: CFG mit CFG-Score (3/21/33) 
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4.6.4 Oligoovulatorische Zyklen 

Das Auftreten von oligoovulatorischen Zyklen konnte bei insgesamt 8 

Anwenderinnen dokumentiert werden. Die dazugehörigen CFG-Scores können 

der Tabelle 7 entnommen werden. 

 

 

 
Tabelle 7: CFG-Scores von 8 Frauen mit oligoovulatorischen Zyklen 

 

 

Anhand dieser Tabelle kann gezeigt werden, dass durch die Klassifizierung der 

Zyklen retrospekiv eine schnelle und einfach abzulesende Übersicht über die 

intra- und interindividuellen Zyklen der Anwenderinnen erreicht werden konnte.  

 

Am Beispiel der Anwenderin mit der Studiennummer 12 kann somit gezeigt 

werden, dass der 1. Zyklus mit einer Gesamtlänge von 23 Tagen anovulatorisch 

verlief. Der 2. Zyklus verlief bei einer Gesamtlänge von 29 Tagen ovulatorisch, 

mit Ovulation am 19. Zyklustag sowie einer hyperthermen Phase von 10 Tagen. 

Der 3. und 4. Zyklus verlief bei einer Gesamtzykluslänge von 20 bzw. 28 Tagen 

wiederholt anovulatorisch. Der letzte dokumentierte Zyklus zeigte bei einer 

Gesamtlänge von 31 Tagen eine Ovulation am 20. Zyklustag sowie eine 

normale hypertherme Phase von 11 Tagen. Des Weiteren lagen keine weiteren 

Zyklen von dieser Anwenderin zur Auswertung vor. 

Studienteil-
nehmerin (#) Alter BMI 1. Zyklus 2. Zyklus 3. Zyklus 4. Zyklus 5. Zyklus 6. Zyklus 7. Zyklus 8. Zyklus

5 26 22,8 Keine Daten 6/-/48 Keine Daten 3/39/51 6/-/48 6/-/49 - -

10 32 22,5 6/-/67 Falsch 
datiert 6/-/36 6/-/45 Keine Daten 1/32/52 3/18/30 -

12 45 k.A. 6/-/23 3/19/29 6/-/20 6/-/28 3/20/31 - - -

20 26 20,4 6/-/28 Falsch 
datiert

Falsch 
datiert - - - - -

21 33 26,1 Messlücken 6/-/28 Messlücken 3/14/25 Messlücken 3/13/26 - 3/14/27

35 42 22,2 4/15/22 6/-/29 6/-/30 4/19/28 3/22/32 - - -

42 35 18,2 4/30/39 3/25/39 6/-/63 Messlücken 3/30/41 6/-/38 6/-/37 6/-/36

47 30 k.A. Keine Daten 5/-/21 4/38/46 6/-/37 4/19/36 5/-/25 - -
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4.6.5 Zyklen mit LUF-Syndrom 

Besonders hervorzuheben und in der Tabelle 7 abzulesen sind 2 Zyklen (Zyklus 

2 und Zyklus 6) der Anwenderin mit der Studiennummer 47. Diese Zyklen 

zeigten eine ultra kurze hypertherme Phase von jeweils 6 Tagen Länge. Nach 

algorithmischer Auswertung wurde in beiden Zyklen keine Ovulation detektiert. 

Demnach erhielten beide Zyklen nach der Klassifizierung der CFGs in den 

CFG-Score die Zahl 5 und als weitere Zahl lediglich die Angabe zur 

Zykluslänge.  

4.6.6 Hypo- und hypertherme Zyklusphasen 

Wie bereits aus der Literatur bekannt unterliegt die hypotherme Zyklusphase 

(Follikelphase) im Vergleich zur darauffolgenden hyperthermen Zyklusphase 

(Lutealphase) einer größeren Variabilität in der Länge. Dies spiegelt sich in 

einer größeren Standardabweichung wider. Die in dieser Studie dokumentierte 

Verteilung der Längen der hypothermen Zyklusphasen können der Abbildung 

28 entnommen werden. Sie reichten in 179 Zyklen von 8 bis 57 Tagen (Mean 

15,3, Median 14,0, SD 6,2).  

 

 

Abbildung 28: Längenverteilung der hypothermen Zyklusphasen 

 

 

Die Längen der hyperthermen Zyklusphasen reichten von 6 bis 20 Tagen 

(Mean 12,6, Median 13,0, SD 2,5) und können der Abbildung 29 entnommen 

werden. Eine in dieser Studie als Norm definierte hypertherme Phasenlänge 

von 10 bis 16 Tagen konnte in 158 Zyklen ermittelt werden. Dies entspricht 

einer Verteilung von 91,9%. Dementsprechend befanden sich 12 Zyklen (7,0%) 

unterhalb und 9 Zyklen (5,2%) oberhalb dieses Normbereiches (Abbildung 28).   
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Abbildung 29: Längenverteilung der hyperthermen Zyklusphasen 

 
Bei 7 Zyklen (4,1 %) mit einer hyperthermen Phase von > 20 Tagen handelt es 

sich um Zyklen mit einer eingetretenen Schwangerschaft. 

 

Das folgende CFG (Abbildung 30) zeigt bei näherer Betrachtung eine 

hypertherme Phase von 17 Tagen. Laut der in dieser Studie vorgenommenen 

Einteilung der Länge der hyperthermen Zyklusphase entspricht dies der 

Definition einer Corpus-luteum-Persistenz. In dieser Studie konnten 2 Zyklen 

mit einer hyperthermen Phase von > 16 und ≤ 20 Tagen dokumentiert werden. 

 

 
Abbildung 30: CFG mit CFG-Score (2/25/42) 
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2 Zyklen der Anwenderin mit der Studiennummer 47 zeigten eine ultra kurze 

hypertherme Phase von jeweils 6 Tagen Dauer. Nach algorithmischer 

Auswerung wurde in beiden Zyklen keine Ovulation detektiert. Beide CFGs 

werden folgend in den Abbildungen 31 und 32 dargestellt. 

 

 
Abbildung 31: CFG mit CFG-Score (5/-/21) 

 

 
Abbildung 32: CFG mit CFG-Score (5/-/25) 
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4.6.7 Cyclofertilogramme von registrierten Schwangerschaften 

Anhand der in den Abbildungen 33 und 34 abgebildeten CFGs konnte belegt 

werden, dass sowohl eine frühe wie auch späte Ovulation in einer 

Schwangerschaft resultieren kann. Zu betonen gilt hierbei, dass beide 

Schwangerschaften erfolgreich ausgetragen werden konnten.  

 

 
Abbildung 33: CFG mit CFG-Score (1/10/-) 

 

 
Abbildung 34: CFG mit CFG-Score (1/58/-) 
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Es folgt ein Beispiel eines Konzeptionszyklus (Abbildung 35) mit 

dazugehörigem Zyklustagebuch (Abbildung 36) sowie eine Übersicht über den 

Vor- und Konzeptionszyklus dieser Anwenderin mit der Studiennummer 7. 

 

 
Abbildung 35: CFG mit CFG-Score (1/15/-) 

 
 
Dem Zyklustagebuch können unter anderem Angaben zur periovulatorischen 

Zervixschleimbeschaffenheit und zum Zeitpunkt des GVs entnommen werden. 

Dabei passt die Zervixschleimbeschaffenheit und der Zeitpunkt des GVs in den 

periovulatorischen Zeitraum. Ab dem 29. Zyklustag und mit dem Wissen über 

die eingetretene Schwangerschaft entschied sich die Anwenderin bis zur 

Rückgabe des Biosensors für eine lediglich nächtliche Ringanwendung. Dies 

kann gut im CFG ab dem 29. Zyklustag beobachtet werden. 

 
 



 

 60 

 
Abbildung 36: Zyklustagebuch einer Frau mit Schwangerschaftseintritt im 3. Zyklus 

 
 
Im Vergleich zum Vorzyklus, der in der Abbildung 37 eingesehen werden kann, 

ovulierte die Anwenderin im Konzeptionszyklus signifikant früher. So fand die 

Ovulation im 2. Zyklus am 22. Zyklustag und im 3. Zyklus am 15. Zyklustag 

statt. 

 
Abbildung 37: 2 CFGs, Vorzyklus mit CFG-Score (3/22/36) und darauffolgendem Konzeptions-     

zyklus mit CFG-Score (1/15/-) 
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4.7 Ergebnisse der Temperaturauswertung 

4.7.1 Nadir 

Diese Auswertung zeigt, dass der Nadir im Tagesverlauf (24 Stunden) anhand 

von 5040 untersuchten Zyklustagen mit der größten Häufigkeit von 66,7 % 

(n=3363 Zyklustage) zwischen 23:00 Uhr und 04:55 Uhr gemessen werden 

konnte (Abbildung 38).  

 

 
Abbildung 38: Häufigkeitsverteilung des Nadir im Tagesverlauf (24 Stunden) 

 
 
Genauere Ergebnisse zur Untersuchung der Verteilung des Nadir im 

Tagesverlauf wurden anhand der in dieser Studie erhobenen KKT-Werte von 

Ekhart et al. beschrieben und 2018 publiziert. Dabei konnte beobachtet werden, 

dass der Nadir intra- und interindividuell stark variiert. 

 

4.7.2 Periovulatorischer Temperaturanstieg 

Im Durchschnitt betrug die Temperaturdifferenz zwischen der hypo- und 

hyperthermen Zyklusphase in der Mehrzahl der Zyklen (n = 83, 46,9 %) 0,2 bis 

0,3°C. Weitere 73 Zyklen (41,2%) zeigten einen Temperaturanstieg von 0,31 

bis 0,40°C. In 15 Zyklen (8,5%) konnte ein Temperaturanstieg von 0,41 bis 

0,50°C und in 6 weiteren Zyklen (3,4%) über 0,5°C beobachtet werden 

(Abbildung 39). 
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Abbildung 39: Mittlere Temperaturdifferenz zwischen hypo- und hyperthermer Zyklusphase 

 

In diese Berechnung wurden alle ovulatorischen Zyklen einschließlich der 

Zyklen mit eingetretener Schwangerschaft einbezogen.  

Bei reiner Betrachtung der CFGs von ovulatorischen Zyklen konnte eine 

Abnahme der Amplitude in der hyperthermen Zyklusphase beobachtet werden. 

 

4.8 Auswertung der Fragebögen 

Die zur 2. Visite ausgehändigten Fragebögen wurden zur 3. Visite nach einer 

Tragedauer von 3 Zyklen eingesammelt und ausgewertet. Insgesamt wurden 

33 Fragebögen von 42 Anwenderinnen eingesammelt und ausgewertet. Dies 

bezieht sich auf 47 Frauen, die einen Fragebogen nach der 2. Visite 

ausgehändigt bekommen haben. Von 5 Anwenderinnen lagen mangels 

Compliance, Studienabbruchs und Schwangerschaft keine Bewertungen vor. 

 
Die Anwenderinnen und deren Partner wurden anhand von 9 Fragen zu ihrer 

Zufriedenheit und zum Tragekomfort des OvulaRing® befragt. Die Ergebnisse 

werden folgend in den Abbildungen 40 bis 48 vorgestellt. Eine deutliche 

Mehrzahl der Frauen war mit dem Tragekomfort des OvulaRing® zufrieden. 32 

Anwenderinnen (96,9%) bewerteten den Tragekomfort mit sehr gut bis gut. 25 

Frauen (75,7%) gaben an, das vaginale Temperaturmesssystem während des 

Tragens nicht gespürt zu haben und nur 1 Frau (3,0%) gab an, den OvulaRing® 

mittelmäßig gespürt zu haben. 31 (93,9%) Frauen hat das vaginale 

Temperaturmesssystem gar nicht bis geringfügig körperlich beeinträchtigt. Nur 

2 Frauen (6,0%) gaben an, dass das Tragen des OvulaRing® sie psychisch 
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geringfügig und 1 Frau (3,0%) mittelmäßig belastet habe. 30 Frauen (90,9%) 

führten aus, dass der OvulaRing® sie körperlich gar nicht bis geringfügig beim 

GV beeinträchtigt habe. Nur 1 Frau (3,0%) fühlte sich beim GV stark 

beeinträchtigt.  

25 Partner (75,7%) gaben an, dass der OvulaRing® sie gar nicht bis 

geringfügig körperlich und 87,8% entsprechend 29 Männern gar nicht bis 

geringfügig psychisch beim GV beeinträchtigt habe. Ein einziger Mann hat sich 

körperlich und psychisch so sehr beeinträchtigt gefühlt, dass der OvulaRing® 

entnommen werden musste.  

Bei der Frage zu den Problemen mit dem vaginalen Temperaturmesssystem 

äußerten 31 der Anwenderinnen (93,9%) eine problemlose Anwendung. 2 

Frauen (6,0%) gaben Probleme wie Unterleibschmerzen und veränderten 

Zervixschleim an. Die Partner der Anwenderinnen führten in der Mehrzahl der 

Fälle aus, den GV ohne körperliche und psychische Beeinträchtigung erlebt zu 

haben. Unter den Partnern gab es jedoch insgesamt 3 Männer (9,0%), die sich 

stark bis sehr stark beeinträchtigt gefühlt haben. 

Ein hoher Tragekomfort und Materialverträglichkeit des vaginalen 

Temperaturmesssystems wurden in dieser Studie belegt. Eine deutliche 

Mehrzahl der Studienteilnehmerinnen war mit dem Tragekomfort des 

OvulaRing® zufrieden. Lediglich 2 Anwenderinnen (6,0%) gaben Probleme an. 

Diese äußerten sich in Form einer Fremdkörperempfindung, 

Unterleibschmerzen und vermehrtem Ausfluss.  

 

 
Tabelle 8: Gründe für Probleme mit dem OvulaRing® 

 

Gründe für Probleme bei der Verwendung des OvulaRing®
Anzahl Prozente

Fremdkörperempfindung 2 3,0 %

Unterleibschmerzen 2 3,0 %

Vermehrter Ausfluss 1 3,0 %
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Abbildung 40: Befragung zum Tragekomfort 

 

 

 
Abbildung 41: Befragung zur Wahrnehmung 

 

 
 

 
 

Abbildung 42: Befragung zur körperlichen Beeinträchigung 
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Abbildung 43: Befragung zur psychischen Belastung 

 
 

 
 

Abbildung 44: Befragung zur körperlichen Beeinträchtigung beim GV 

 
 

 
 

Abbildung 45: Befragung zur psychischen Beeinträchtigung beim GV 
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Abbildung 46: Befragung des Partners zur körperlichen Beeinträchtigung beim GV 

 
 

 
 

Abbildung 47: Befragung des Partners zur psychischen Beeinträchtigung beim GV 

 
 

       
 

Abbildung 48: Befragung zu sonstigen Problemen 
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Auswertung des Chronotypfragebogens 

Die zur 3. Visite ausgehändigten 37 Fragebögen wurden von den 37 

Anwenderinnen vollzählig ausgefüllt und zur 4. Visite eingesammelt. Die 

Auswertung der Fragebögen sowie der KKT-Verläufe erfolgte unter 

chronomedizinischen Gesichtspunkten und Fragestellungen durch Dr. med. 

Daniel Ekhart und Prof. Dr. Horst-Werner Korf vom Dr. Senkenbergischen 

Chronomedizinischen Institut der Goethe-Universität Frankfurt am Main. 

Forschungsergebnisse hierzu wurden bereits in der Zeitschrift Chronobiology 

International, The Journal of Biological and Medical Rhythm Research im Jahr 

2017 publiziert. 
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5 Diskussion 

Das Interesse an der eigenen Zyklusgesundheit erreicht bei vielen Frauen oft 

erst mit aktuellem Kinderwunsch in der Zeit der Familienplanung, spätestens 

jedoch beim Ausbleiben einer gewünschten Schwangerschaft ihren Höhepunkt. 

In Deutschland betrifft die ungewollte Kinderlosigkeit fast jedes zehnte Paar 

(BMFSFJ, 2018). Zyklusstörungen machen etwa 20% der Ursachen einer 

Subfertilität aus. Das Spektrum der ovariellen Dysfunktion reicht von der 

Corpus-luteum-Insuffizienz über die Oligo-Ovulation bis hin zur Anovulation. 

Jede dieser Formen kann subklinisch verlaufen. Oft treten erst die schwersten 

Formen von Zyklusstörungen wie die Amenorrhoe klinisch in Erscheinung. 

Die Körpertemperatur stellt in der Medizin einen einfach messbaren 

biophysikalischen Biomarker dar (Biomarkers definitions working group, 2001). 

Um möglichst präzise und störfreie Ergebnisse in der 

Körpertemperaturmessung zu erzielen, wurde die Körpertemperatur mit dem 

vaginalen Temperaturmessystem OvulaRing® in der unmittelbaren Nähe zum 

Körperkern erhoben. Diese Körpertemperatur wird folgend als KKT bezeichnet. 

In dieser Arbeit wurde erstmalig eine neue Methode der Zyklusdiagnostik, die 

kontinuierliche KKT-Messung mit dem vaginalen Temperaturmesssystem 

OvulaRing®, untersucht. Dies geschah vor dem Hintergrund, dass der Wunsch 

und die Nachfrage nach neuen Technologien zur Fertilitätsbestimmung sowie 

nach einer hormonfreien Kontrazeption in den letzten Jahren an Bedeutung 

zugenommen haben. 

Derzeit gibt es im Schrifttum keine einheitliche Angabe zur Dauer eines 

normalen Menstruationszyklus. Ebenfalls werden die Normbereiche der 

einzelnen Zyklusphasen und ihrer Bedeutung für die weibliche Fertilität je nach 

Arbeitsgruppe unterschiedlich bewertet. Diese Problematik kann einerseits auf 

die Variabilität des weiblichen Zyklus zurückgeführt werden, andererseits auf 

einen Mangel an einer geeigneten Methode zur Untersuchung des weiblichen 

Zyklus. 

 

Die hier ausgewertete Datenlage basiert auf erstmalig kontinuierlich erhobenen 

KKT-Verläufen von Frauen unter Real Life- Bedingungen. Unter dem Begriff 

kontinuierliche KKT-Messung wird eine circadiane (latein. circa “um...herum“ 
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und dies „Tag“) sowie circamensuale (latein. circa “um...herum“ und mensis von 

„Monat“) Erhebung von KKT-Werten verstanden. Ein sehr ähnlicher und 

ebenfalls in der Chronomedizin verwendeter Begriff zur Beschreibung von „24-

stündig“ ist der Begriff diurnal. Dieser bezieht sich präziser auf die 

Beschreibung von Tagesrhythmen von tagesaktiven und nachtinaktiven 

Organismen mit einer Periodenlänge von ungefähr 24 Stunden (Van der Vinne 

et al., 2015) oder „ungefähr einen Tag lang“, was eigentlich die Bezeichnung 

circadian suggeriert. Aufgrund einer besseren Verständlichkeit und des 

größeren Bekanntheitsgrades des Begriffs circadian wurde dieser in der hier 

vorliegenden Arbeit als Synonym für diurnal angewandt.  

 

In dieser Arbeit konnten von 46 Anwenderinnen insgesamt 204 auswertbare 

(Menstruations-) Zyklen aufgezeichnet werden. Die Auswertung dieser Zyklen 

erfolgte mit algorithmenbasierter Differenzierung der KKT-Verläufe. Seit der 

Erkenntnis der Wirkung des Progesterons auf die Sollwertverstellung des 

hypothalamischen Thermoregulationszentrums und dessen thermogenetischen 

Effekts kann davon ausgegangen werden, dass die hypotherme Zyklusphase 

der Follikelphase und die hypertherme Zyklusphase, die der Corpus-luteum-

Phase entspricht. Nach dieser Einteilung konnten 179 Zyklen mit und 25 Zyklen 

ohne eine hypertherme Zyklusphase verifiziert werden. Obwohl die Ovulation 

aufgrund des teilweise bereits präovulatorisch sezernierten Progesterons am 

ehesten der hyperthermen Zyklusphase zugeteilt werden müsste, wurde der 

Ovulationszeitpunkt aus Gründen der Praktikabilität in den hiesigen 

Berechnungen als separater Tag gewertet. 

 

5.1 Zykluslänge 

Der ovarielle Zyklus wird durch 3 Phasen charakterisiert: der 

Follikelreifungsphase, Ovulation und Corpus-luteum-Phase. Mit der Messung 

des Biomarkers KKT wird die hypo- und hypertherme Zyklusphase erfasst, was 

am ehesten einem Äquivalent der Follikelreifungsphase bzw. Corpus-luteum-

Phase entspricht. Auf hormonellem Niveau entspricht die Follikelreifungsphase 

einer Östrogenphase und die Corpus-luteum-Phase einer Östrogen-

Progesteronphase. Der Temperaturanstieg der Körpertemperatur wird durch 

den thermogenetischen Effekt des Progesterons hervorgerufen.  
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Aus der Literatur es ist bekannt, dass die Schwankungsbreite der Länge von 

Zyklen stark variieren kann. Die Länge bei ovulatorischen Zyklen wird hierbei 

maßgeblich durch die Variabilität der ersten Zyklusphase bestimmt, die folglich 

ebenfalls den Zeitpunkt der Ovulation festlegt (Raith-Paula et al., 2013c). Dies 

stellt eine mögliche Ursache dar, warum in der klinischen Praxis die Detektion 

der Ovulation bei zyklusgesunden Frauen oft nicht nach einer Untersuchung 

gelingt.  

 

Diese Beobachtungen konnten auch in dieser Arbeit gemacht werden. Aus den 

Temperaturverläufen geht hervor, dass die Länge der hypothermen 

Zyklusphase bei Zyklen mit anschließender hyperthermer Phase (ovulatorische 

Zyklen) von 8 bis 57 Tagen (Mean 15,3, Median 14,0, SD 6,2) reichte. Hierbei 

waren die ovulatorischen Zyklen erwartungsgemäß kürzer und reichten in ihrer 

Gesamtlänge von 19 bis 52 Tagen (Mean 28,5, Median 27,0, SD 5,9), wobei 

die anovulatorischen Zyklen stärker in der Zykluslänge variierten und den 

Zeitraum von 18 bis zu 67 Tagen (Mean 37,4, Median 36,0 SD 13,7) 

einnahmen. Somit kann hervorgehoben werden, dass mit der alleinigen Angabe 

der Zykluslänge keine Aussage über eine eventuell stattgefundene Ovulation 

gemacht werden kann. Ähnliche Ergebnisse beschrieben Fehring et al. in einer 

Studie anhand von 9.075 untersuchten Zyklen (Fehring et al., 2006). In 

gynäkologischen Lehrbüchern und Publikationen wird die normale Zykluslänge 

unterschiedlich angegeben. Von den Zyklen, die mit einer Gesamtlänge von < 

23 und > 35 Tagen, als von der Norm abweichend bezeichnet werden (Raith-

Paula et al., 2013d), konnten in dieser Studie 13 sowie 33 Zyklen, 

entsprechend 6,6% sowie 16,8%, dokumentiert werden.  

 

Bei keiner Anwenderin konnte eine fortwährend gleiche Zykluslänge beobachtet 

werden. Diese Zyklusvariabilität wird ebenfalls beschrieben und zeigt auf, dass 

„absolut“ regelmäßige Zyklen sehr selten auftreten. Nur 3% der 210 

untersuchten Frauen wiesen innerhalb eines Jahres minimale Schwankungen 

in ihrer Zykluslänge von unter 3 Tagen auf. Bei 22,9% der Frauen zeigte sich 

hingegen eine Schwankungsbreite von 6-7 Tagen bzw. von 12,9% bei 18 und 

mehr Tagen (Frank-Herrmann, 2006). Die intraindividuelle Zyklusvariabilität der 

Zyklen in dieser Studie schwankte bei 11 Anwenderinnen mit einer Tragedauer 

von 6 Zyklen in der Länge zwischen 3 (n= 2) bis 27 Tagen (n=1). Auch bei 



 

 71 

relativ regelmäßigen Zyklen zeigten sich vereinzelte Verläufe mit einer sehr 

langen Dauer, welche diese große Variabilität in den Zykluslängen begründen. 

Eine Anwenderin wies über eine Tragedauer von 7 Zyklen eine 

Zyklusvariabilität von bis zu 27 Tagen auf. Unter diesen Zyklen befanden sich 2 

Zyklen mit einer hyperthermen und 5 Zyklen ohne eine hypertherme 

Zyklusphase. 

 

Der OvulaRing® eignet sich besonders für Frauen mit langen und 

unregelmäßigen Zyklen sowie für Frauen mit verändertem Bio- bzw. 

Lebensrhythmus aufgrund einer Schichtdienstbeschäftigung. Der Hersteller gibt 

keine Beschränkungen für die Zykluslänge- oder Variabilität an, wie z.B. die in 

dieser Arbeit nachgewiesene Ovulation am 58. Zyklustag mit folgender und 

ungestörter Schwangerschaft belegt (Abbildung 25). Andere Methoden des 

Zyklusmonitorings, wie z.B. der temperaturbasierte AVA Fruchtbarkeitst-

Tacker® oder der Hormoncomputer Clearblue Fertilitätsmonitor Advanced® 

sind nur für Zyklen mit einer definierten Zykluslänge geeignet. Der Hersteller 

vom AVA Fruchtbarkeits-Tracker (© AVA Science Inc.) gibt eine automatische 

Fruchtbarkeitserkennung lediglich bei Zyklen mit einer Länge zwischen 24 und 

35 Tagen an (www.avawomen.com). Der Clearblue Fertilitätsmonitor Advanced 

ist entsprechend den Herstellerangaben der Swiss Precision Diagnostics GmbH 

nur für Zyklen mit einer Länge zwischen 21 und 42 Tagen geeignet 

(www.clearblue.com).  

 

Ein weiterer Vorteil des OvulaRing® liegt in der Erkennung spät stattfindender 

Ovulationen in sonst langen Zyklen. Im Fall einer Schwangerschaft kann der 

Geburtstermin exakt auf der Basis des Ovulationstages 268 Tage später 

angegeben werden (Jukic et al., 2013) Von einer Angabe zum Geburtstermin 

durch die webbasierte Software können nicht nur Frauen mit Kinderwunsch 

profitieren, sondern auch die Frauenärzte. Auf diese Weise kann das fetale 

Alter präzise berechnet, Terminkorrekturen vermieden und vorzeitige 

Geburtseinleitungen verhindert werden. 
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5.2 Ovulation 

Alle medizinisch-wissenschaftlichen Methoden zur Diagnostik der Ovulation 

müssen relativiert werden, da letztendlich nur eine eingetretene 

Schwangerschaft eine stattgefundene Ovulation belegt. Der Versuch der 

exakten Datierung des Ovulationszeitpunktes (Follikelsprungs), ob mittels 

Hormon- oder Ultraschaldiagnostik oder Temperaturauswertung, erweist sich im 

klinischen Alltag der gynäkologischen Praxis oftmals als unpraktikabel und 

uneindeutig. So können Angaben zum Zeitpunkt der Ovulation in der 

Zyklusdiagnostik als nur sehr wahrscheinlich angegeben werden. Auch in 

dieser Arbeit wurde der Begriff der Ovulation und nicht die Bezeichnung 

„wahrscheinliche“ Ovulation verwendet, obwohl dieser damit gemeint ist. Dies 

geschah vor dem Hintergrund der traditionellen Begriffsverwendung der 

Ovulation. Ebenfalls wird der Zeitpunkt der Ovulation nicht auf einen Moment, 

sondern einen Zyklustag datiert. 

 

Häufig wird in Lehrbüchern im Allgemeinem der Zeitraum zwischen dem 12. 

und 16. Zyklustag und im Speziellen der 14. Zyklustag als der 

wahrscheinlichste Zeitpunkt der normgerechten Ovulation angegeben (Raith-

Paula et al., 2013c).  

In den hier untersuchten 177 Zyklen der 46 Anwenderinnen konnte retrospektiv 

eine Differenzierung der Temperaturverläufe in eine hypotherme- und 

hypertherme Zyklusphase mit Ermittlung des Ovulationszeitpunktes 

vorgenommen werden. Bei 83 Zyklen (46,9%) fand die Ovulation zwischen dem 

12. und 16. Zyklustag statt. Dies bedeutet jedoch umgekehrt, dass 53,1% der 

Ovulationen vor dem 12. oder nach dem 16. Zyklustag erfolgten. In 30 Zyklen 

(16,9%) kam es vor dem 12. Zyklustag und in 64 Zyklen (36,2%) nach dem 16. 

Zyklustag zur Ovulation. Würde ein Paar mit Kinderwunsch demnach ihren GV 

nach dem 12. bis 16. Zyklustag richten, so würden sich ihre Chancen zu 

konzipieren deutlich verringern. In dieser Studie konnte der 14. Zyklustag in 21 

Zyklen (11,9%) ebenfalls als der häufigste Tag der Ovulationen eruiert werden. 

Aufgrund der großen Variabilität in der Länge der Eizellreifung kann es jedoch 

zu starken Abweichungen des Ovulationszeitpunktes kommen, ohne dass die 

Fertilität negativ beeinflusst wird. So konnte die früheste Ovulation in dieser 

Studie am 9. Zyklustag, die späteste am 58. Zyklustag dokumentiert werden. In 

den Zyklen mit der Ovulation am 10. und 58. Zyklustag haben 2 Anwenderinnen 
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konzipiert und die Schwangerschaften erfolgreich ausgetragen. Die CFGs zu 

diesen Schwangerschaftszyklen sind in den Abbildungen 31 und 23 dargestellt. 

In der Literatur werden frühe Ovulationen um den 9. und 10. Zyklustag 

ebenfalls angegeben. Bisher war fraglich, ob frühe Ovulationen mit einer kurzen 

Follikelphase auch zu ungestörten Schwangerschaften hätte führen können 

oder ob im Falle einer eingetretenen Schwangerschaft die Ovulation doch 

später eingetreten hätte sein können. Dies konnte bisher, soweit bekannt, in 

keiner anderen Arbeit gezeigt werden.  

 

Bei einer Anwenderin dieser Studie konnten 2 Temperaturverläufe mit einer 

ultra kurzen hyperthermen Phase von jeweils 6 Tagen und ohne eine Ovulation 

belegt werden (Abbildung 31 und 32). Diese Beobachtung würde in der 

gynäkologischen Praxis am ehesten einem LUF-Syndrom entsprechen. 

 

5.3 Hypertherme Zyklusphase  

Die hypertherme Zyklusphase entspricht klinisch der Corpus-luteum-Phase, die 

mit dem Anstieg der KKT beginnt. In anderen Studien wurde über die 

Bestimmung der Serumkonzentration von Progesteron versucht dessen 

Auswirkungen auf die BTK zu erklären. Auf diese Weise sollte der Zeitpunkt der 

Ovulation genauer bestimmt und Grenzwerte determiniert werden, die eine 

mögliche Aussage über die Qualität der Corpus-luteum-Phase ermöglichen. Mit 

dem progredienten Anstieg des Östradiols und dem Erreichen seiner 

Maximalkonzentration im Serum kommt es präovulatorisch in der hypothermen 

Phase zu einem Absinken der Körperkerntemperatur bis hin zu einem Tiefpunkt 

(Coyne et al. 2000). Mit Erreichen eines Progesteronspielgels von 0,8ng/ml 

kommt es zum ersten Temperaturanstieg (Frank-Herrmann et al., 2015).  

 

Anhand der hier ausgewerteten CFGs konnte beobachtet werden, dass der 

Temperaturanstieg differenzierter erfolgt als bisher in der Literatur beschrieben. 

In der gynäkologischen Praxis wird in den BTK-Kurven zumeist ein sprunghafter 

Temperaturanstieg nach der Ovulation angegeben. Den CFGs konnte 

entnommen werden, dass die Zeit des Temperaturanstiegs differenzierter 

betrachtet werden muss, da sich dieser über mehrere Tage erstrecken kann, 

ohne dass dies pathologisch zu werten ist. Ein Beleg hierfür ist der 



 

 74 

Temperaturverlauf in den dokumentierten Schwangerschaftszyklen (Abbildung 

34). Ein schrittweiser Anstieg der KKT wäre durch die zunehmende 

Progesteronsekretion des Corpus luteum zu erklären. Auffallend ist der Abfall 

der tagesspezifischen Temperaturamplitude bei zunehmender 

Progesteronproduktion. 

Die mittlere Temperaturdifferenz zwischen der hypo- und hyperthermen 

Zyklusphase der 177 ovulatorischen und 2 anovulatorischen Zyklen betrug ca. 

0,2-0,6°C (Abbildung 39). Angaben zufolge beträgt die Amplitude der 

tagesrhythmischen Schwankungen im Mittel ca. 1°C (Thews und Vaupel, 2005). 

Da die KKT bei Krankheit wie z.B. durch Fieber oder durch die 

Umgebungstemperatur beeinflusst wird (Wakamura und Tokura, 2002), kann 

die Amplitude unterschiedlich große Differenzen aufweisen. Den CFGs konnte 

entnommen werden, dass die Amplitude in der hypothermen Zyklusphase groß 

ist und in der hyperthermen Zyklusphase abnimmt. Dies kann am ehesten der 

Wirkung des Progesterons zugeschrieben werden.  

Die algorithmenbasierte Auswertung der Temperaturverläufe beruht nicht nur 

auf der Ermittlung des Temperaturanstiegs, sondern auch auf den 

intraindividuellen spezifischen Temperaturmustern der jeweiligen Anwenderin. 

Dabei zeigten einige CFGs bei visueller Betrachtung des periovulatorischen 

Zeitraums nicht immer einen deutlich abgrenzbaren Temperaturanstieg. 

Die Temperatur verbleibt ab einer Serumkonzentration von etwa 6ng/ml auf 

einem relativ konstanten Niveau verbleibt (Frank-Herrmann et al., 2015). Die 

Maximalkonzentration des Serumprogeserons wird nach 6-8 Tagen erreicht 

(ARSM, 2012). Zu einem Abfall der Körperkerntemperatur kommt es ab einer 

Progesteronserumkonzentration von 4-6ng/ml (Leyendecker et al., 1972). Bei 

Schwangerschaftseintritt bleibt der thermogenetische Effekt des Progesterons 

erhalten und die Körperkerntemperatur auf einem hyperthermen 

Temperaturniveau.  

Trotz zahlreicher wissenschaftlicher Untersuchungen wird in der 

gynäkologischen Praxis sowie Literatur oftmals weiterhin an einer vermeintlich 

konstanten physiologischen Dauer der Corpus-luteum-Phase von 14 Tagen 

festgehalten (Teschner und Hinrichsen, 2013). Auch Zyklus- bzw. Kalender- 

Apps (Applikationen) orientieren sich an der Zykluslänge vorangegangener 

Zyklen und datieren automatisch den Tag der Ovulation auf den 14. Tag vor der 
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folgenden Menstruationsblutung (Gnoth et al., 2018). Die Länge der 

hyperthermen Phase wurde in dieser Studie retrospektiv ermittelt. Demnach 

konnte in den hier erhobenen CFGs eine hypertherme Phasenlänge zwischen 

10 und 16 Tagen in 158 Zyklen ermittelt werden, entsprechend einer 

prozentualen Verteilung von 91,9 %. 12 Zyklen (7,0 %) befanden sich unterhalb 

und 9 Zyklen (5,2 %) oberhalb des in dieser Studie definierten Normbereiches 

(Abbildung 29). Hierzu wurden auch die 7 Schwangerschaftszyklen mit einer 

hyperthermen Phasenlänge von ≥ 20 Tagen gezählt. Die herstellereigene 

Datenbank der VivoSensMedical GmbH aus dem Jahr 2017 zeigt ähnliche 

Ergebnisse. Zu bemerken gilt, dass die von der VivoSensMedical GmbH 

untersuchten 4541 Kundinnenzyklen nicht im Rahmen einer wissenschaftlichen 

Studie erhoben wurden. Bei diesen Zyklen handelt es sich um Zyklen eines 

heterogenen Kollektivs von Frauen aus dem Feld mit und ohne aktuellen 

Kinderwunsch. Genaue Angaben zu den Beweggründen für die Anwendung 

des OvulaRing® sind dem Hersteller nicht bekannt. Demnach konnte in 4122 

Zyklen (90,8 %) eine hypertherme Phase mit einer Länge zwischen 10 bis 16 

Tagen ermittelt werden. Dabei zeigten 222 Zyklen (4,9 %) eine Länge der 

hyperthermen Phasen von unter 10 Tagen. In 157 Zyklen (3,5 %) konnte 

hingegen eine Länge der hyperthermen Phase zwischen >16 und ≤ 20 Tagen 

ermittelt werden und 40 Zyklen zeigten eine hypertherme Phase von > 20 

Tagen (0,9 %) auf. 

 

Diese Ergebnisse decken sich mit der aktuellen Studienlage über die Verteilung 

der Länge der Corpus-luteum-Phase anhand der von Frank-Herrmann 

beschriebenen BTK von 8.933 Zyklen. Demnach wird die häufigste Länge der 

Corpus-luteum-Phase von 12-13 Tagen mit fast 40% angegeben, gefolgt von 

10 bis 11 Tagen und 14 bis 15 Tagen mit jeweils ca. 22% (Frank-Herrmann, 

2006).  

 

Die Vorstellung, dass die hypertherme Zyklusphase mit einer Dauer von < 8 

Tagen, ausgehend vom LH-peak (Strott et al., 1979), < 10 Tagen (Raith-Paula 

et al., 2013b), < 11 Tagen (Lenton et al., 1984) oder < 12 Tagen (Schultze-

Mosgau et al., 2008) von anderen Arbeitsgruppen als eine Corpus-luteum-

Insuffizienz beschrieben wird, zeigt auf, dass bisher keine klare Definition bezgl. 

der Normwerte existiert. 
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Ungeklärt bleibt ebenfalls die klinische Relevanz einer verkürzten hyperthermen 

Phase, da diese ebenfalls bei vielen Frauen mit einer gesicherten Fertilität 

nachgewiesen werden kann (Schultze-Mosgau et al., 2008) und als eine 

Ursache für Infertilität weiterhin nicht bewiesen ist (ASRM, 2015). Raith-Paula 

et al. beschreiben die Corpus-luteum-Insuffizienz daher auch als die häufigste 

gynäkologisch-endokrinologische Fehldiagnose (Raith-Paula et al., 2013e). 

Einige Autoren behaupten, dass die Corpus-luteum-Insuffizienz nur in Zyklen 

der assistierten Reproduktion vorkommt, außerhalb dieses Bereiches jedoch 

keine Notwendigkeit bestehe, die Corpus-luteum-Insuffizienz als klinische 

Erkrankung zu definieren (Schultze-Mosgau et al., 2008).  

 

In dieser Anwendungsbeobachtung konnten 12 Zyklen (7,0%) mit einer 

hyperthermen Phase unter 10 Tagen dokumentiert werden. Hiervon konnten 2 

Zyklen (1,1 %) mit einer ultra kurzen Dauer der hyperthermen Zyklusphase von 

jeweils 6 Tagen und ohne das Auftreten einer Ovulation beobachtet werden 

(Abbildung 31 und 32). Aufgrund des kurzen Temperaturanstieges könnte es 

sich hierbei um 2 Zyklen mit einem sogenannten LUF-Syndrom handeln.  

 

Angesichts dieser Kontroverse werden weiterhin verschiedene Indikatoren und 

Laborparameter in Forschung und Praxis zur Ermittlung der Normwerte 

untersucht. Neben der Aufzeichnung von BTK mit dem Nachweis einer 

verkürzten hyperthermen Phase werden verminderte Serumprogesteronspiegel 

in der Corpus-luteum-Phase, Diskrepanzen bei der histologischen 

Untersuchung des Endometriums zum Zyklustag oder molekulare Marker zur 

Diagnosestellung herangezogen. In der gynäkologischen Praxis erfolgt die 

Beurteilung der Corpus-luteum-Phase zumeist durch die Erhebung der 

Basaltemperatur, da diese Diagnostikmethode im Vergleich zu den anderen 

Methoden nicht invasiv und kostengünstig ist (Schultze-Mosgau et al., 2008). 

Kritisiert wird hingegen die Genauigkeit der Basaltemperatur im Vergleich zur 

Endometriumsbiopsie in der zweiten Zyklushälfte und anderen Methoden, wie 

die Ultraschalluntersuchung oder die Progesteronbestimmung aus dem Blut. 

Ein möglicher Grund hierfür kann in der problematischen Interpretation der BTK 

mit kaum neuen wissenschaftlichen Untersuchungen auf dem Gebiet der 

Basaltemperatur und dem Fehlen von Normwerten gesehen werden. In einer 
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gleichgearteten Studie der Abteilung für Reproduktionsmedizin der Klinik und 

Poliklinik für Frauenheilkunde und Geburtshilfe der Universität Dresden wurden 

Hormon- und Ultraschalluntersuchungen bei Kinderwunschpatientinnen, die 

den OvulaRing® verwendet haben, durchgeführt. Dabei konnte eine Korrelation 

zwischen Progesteron- und Temperaturanstieg dokumentiert werden 

(Schiweck, 2019). 

 

Neben den Angaben zu vermeintlichen Normwerten der Corpus-luteum-Länge 

von z.B. 10-16 Tagen (Raith-Paula et al., 2013b), 12-15 Tagen (Schultze-

Mosgau et al., 2008) und 11-17 Tagen (Lenton et al., 1984), wird eine darüber 

hinaus anhaltende Phase über ≥ 18 Tage von einigen Autoren als ein Beweis 

für eine mit großer Wahrscheinlichkeit eingetretene Schwangerschaft definiert 

(Jacobs et al., 2006). 

 

Es stellt sich hierbei die Frage, ob in der gynäkologischen Praxis bei einer 

hyperthermen Phase > 16 und ≤ 20 Tagen, wie in dieser Studie in 2 Zyklen 

(1,1%) dokumentiert werden konnte, von einer Corpus-luteum-Persistenz 

ausgegangen werden kann. Umfangreichere Untersuchungen zu einer 

verlängerten hyperthermen Phasen könnten über die Häufigkeit und die 

klinische Bedeutung der Corpus-luteum-Persistenz klären. In der o.g. 

Datenanalyse der VivosensMedical GmbH von 2017 konnte anhand von 4.541 

untersuchten Zyklen eine hypertherme Phase von > 16 und ≤ 20 Tagen in 157 

Zyklen (3,5 %) ermittelt werden. Dieser Befund würde in der gynäkologischen 

Praxis am ehesten mit einer Corpus-luteum-Persistenz assoziiert werden. Im 

Rahmen dieser Datenanalyse spricht eine hypertherme Phase von ≥ 20 Tagen 

mit hoher Wahrscheinlichkeit für eine eingetretene Schwangerschaft.  

 

5.4 Cyclofertilogramm- Score 

Aktuell gibt es keine etablierte Methode zur eindeutigen Klassifikation von 

Zyklen, die es dem Arzt erlaubt, die Zyklusgesundheit seiner Patientin auf einen 

Blick ohne die subjektive Deutung der BTK in ihrer Gesamtheit zu beurteilen. 

Die Beurteilung der BTK stellt sich heutzutage wie auch bereits in der 

Vergangenheit als schwierig dar und führt wie in der Studie von Lenton et al. 

häufig zu Fehldiagnosen (Lenton et al. 1977). Vor diesem Hintergrund wird in 
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dieser Studie der Versuch einer Zyklusklassifikation anhand der hyperthermen 

Zyklusphase als neues Kriterium zur Zyklusbeurteilung vorgeschlagen. 

Vergleichbare Klassifizierungen werden in der Literatur nicht beschrieben. 

Die Festlegung der Normwertgrenze für die Einteilung der hyperthermen 

Zyklusphasen basiert auf der Datenlage der hier vorgestellten Studie sowie der 

Auswertung der 4541 CFGs aus der oben zitierten Datenbank. Genauere 

Angaben zur Score-Einteilung wurden in Methoden und Material beschrieben. 

Demnach wurde eine normale hypertherme Phasenlänge zwischen 10 und 16 

Tagen ermittelt. 

Der CFG-Score ermöglicht eine schnelle, einfache und objektive 

Zyklusbeurteilung. Anhand des CFG-Scores erhält der Arzt über mehrere 

Zyklen komprimiert eindeutige Informationen über die Zyklusqualität seiner 

Patientin, ohne dabei selbst die einzelnen CFGs ansehen und bewerten zu 

müssen. Die Beurteilung wird in einem Zahlenwert wiedergegeben. Diese 

Informationen beinhalten die Unterscheidung zwischen Zyklen mit und ohne 

einer hyperthermen Zyklusphase, die Angabe des Ovulationszeitpunktes sowie 

der Länge der einzelnen Zyklusphasen. Anhand der Länge der hyperthermen 

Zyklusphase erfolgte eine Punktevergabe von 1-6 mit entsprechender 

Klassifikation der Qualität der Zyklen in 6 Gruppen. Die hypertherme Phase 

kann mit der OvulaRing®-Methodik erstmals objektiv, d.h. ohne subjektive 

Verfälschung durch die Anwenderin dargestellt werden. Kernstück des Scores 

ist die hypertherme Phase, die nun unabhängig von einer Einstufung als 

physiologisch oder pathologisch zur Unterscheidung der Zyklen verwendet 

werden kann. Bei dem CFG-Score handelt es sich um den ersten Versuch einer 

Klassifikation des Zyklus auf der Basis der hyperthermen Phase. Ein Beispiel 

einer möglichen Übersichtsdarstellung von klassifizierten Zyklen von 8 

Anwenderinnen kann der in der Tabelle 7 eingesehen werden. Bei alleiniger 

Verwendung des Scores ohne eine Betrachtung der CFGs können jedoch 

mögliche Ursachen für Zyklusstörung übersehen werden, wie z.B. eine 

übermäßige sportliche Aktivität oder Fieber. Bei einer größeren Datenerhebung 

muss der Score eventuell neu erstellt werden. Mit der Angabe der Anwenderin, 

wann sie GV hatte, wird offenkundig, ob dies im Zeitraum des fertilen Fensters 

erfolgte. Somit kann bei dem erweiterten Score nun erstmals festgestellt 

werden, ob der Zyklus bei Angabe des Tages des GVs als konzeptiv oder nicht 
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konzeptiv zu betrachten gewesen wäre. Diese war jedoch nicht Gegenstand 

dieser Studie. 

 

5.5 Biorhythmus und Nadir  

Veränderungen in der Körperkerntemperatur sind eng an andere biologische 

Rhythmen gekoppelt. Sie reflektieren nicht nur deren rhythmische Prozesse, 

sondern stellen selber Regulatoren und Synchronisatoren für andere 

oszillierende Systeme wie z.B. den Schlaf-Wach-Zyklus dar (Kräuchi et al., 

2007). Die KKT unterliegt neben den tagesrhythmischen 

Temperaturschwankungen auch Schwankungen von größerer Periodenlänge. 

Dabei stehen diese Temperaturschwankungen im engen Zusammenhang mit 

den hormonellen Veränderungen während des Menstruationszyklus (Brück, 

1966). Die tagesrhythmischen Veränderungen des Sollwertes unterliegen am 

Morgen einer thermoregulatorischen Aufheizungsphase der 

Körperkerntemperatur, welcher sich zum Abend und der Nacht eine 

thermoregulatorische Entwärmungsphase anschließt (Hildebrandt 1974a, 

Hildebrandt 1974b).  

Der tiefste Wert der Körperkerntemperatur, der Nadir, wird während des 

Nachtschlafes beobachtet. Ab den frühen Morgenstunden kommt es zu einem 

steilen Anstieg der Körperkerntemperatur mit einem häufig doppelgipfligen 

Temperaturmaximum im Verlauf des Tages. Der erste Gipfel wird am frühen 

Vormittag und der zweite Gipfel zum späten Nachmittag beobachtet. Mit 

Schlafbeginn zeigt der Verlauf der Körperkerntemperatur einen steilen Abfall bis 

zum Erreichen des Nadirs (Brück, 1966). 

Den Auswertungen dieser Studie zufolge kann die These widerlegt werden, 

dass die KKT, wie bei der BTK-Messung vermutet, in den Morgenstunden vor 

dem Aufstehen und ohne körperliche Aktivität am niedrigsten ist (Barton und 

Wiesner, 1945). Der Nadir variiert intraindividuell viel stärker als bisher 

angenommen. Teilweise liegt der tiefste KKT-Punkt vor 24:00, wie der 

Abbildung 38 entnommen werden kann. Am häufigsten konnte der Nadir in den 

Stunden zwischen 02.00 und 03:00 Uhr beobachtet werden. Bisher ist nicht 

bekannt, ob der Zeitpunkt des präovulatorischen Nadirs eine Information zur 

Wertigkeit des weiblichen Zyklus angibt. Weitere Untersuchungen sind zur 

Klärung dieser Fragestellung notwendig. Hierbei könnten Untersuchungen des 
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Nadirs an den jeweiligen Zyklustagen neue Aufschlüsse erbringen. Die 

Untersuchungen zum Zeitpunkt des Nadirs wurden in Zusammenarbeit mit D. 

Ekhart und H.-W. Korff vom Dr. Senkenbergischen Chronomedizinischen 

Institut, Fachbereich Medizin der Goethe-Universität, Frankfurt am Main 

durchgeführt und publiziert (Ekhart et al., 2018). 

 

5.6 Tragekomfort des OvulaRing® 

Ein hoher Tragekomfort und Materialverträglichkeit des vaginalen 

Temperaturmesssystems konnten mit den ausgewerteten Fragebögen belegt 

werden. 

Eine deutliche Mehrzahl der Anwenderinnen war mit dem Tragekomfort des 

OvulaRing® zufrieden. 32 Studienteilnehmerinnen (96,9%) bewerteten den 

Tragekomfort mit sehr gut bis gut. Lediglich 2 Frauen gaben Probleme an 

(6,0%). 30 Studienteilnehmerinnen (90,9%) gaben an, dass der OvulaRing® sie 

körperlich gar nicht bis geringfügig beim GV beeinträchtigt habe. Nur 1 Frau 

(3,0%) fühlte sich beim GV stark beeinträchtigt. 25 der Partner (75,7%) gaben 

an, dass der OvulaRing® sie gar nicht bis geringfügig körperlich beim GV 

beeinträchtigt habe.  

Bezüglich der Bauform, Oberfläche und elastischen Eigenschaften ist der 

OvulaRing® dem seit dem Jahr 2003 auf dem Markt erhältlichen Vaginalring 

zur Empfängnisverhütung NuvaRing® der Firma MSD SHARP & DOHME 

GMBH sehr ähnlich. Entsprechend der Anwendbarkeit des NuvaRing® 

berichteten 1145 Frauen, an denen der Vaginalring für ein Jahr in einer Studie 

untersucht wurde, dass das Einführen und Entfernen des Vaginalrings leicht 

durchzuführen war. Darüber hinaus gaben 87% der Frauen und 74% der 

Männer an, den Ring beim GV nicht gespürt zu haben. Gründe für eine 

vorzeitige Beendigung der Studie aufgrund von produktspezifischen 

Störwirkungen wurden durch z.B. Ausstoßung, Probleme beim GV sowie 

vaginale Missempfindungen, Vaginitis und Leukorrhoe angegeben (Roumen, 

2002). Frauen mit schwerer oder chronischer Obstipation, Uterusprolaps, Zysto- 

oder Rektozele waren von den Studien ausgeschlossen. Mögliche Gründe für 

den Ausschluss können im Unvermögen der korrekten Einlage oder einem 

erhöhten Risiko für einen Ringverlust vermutet werden. In der OvulaRing® 

Studie wurden gynäkologisch gesunde Frauen eingeschlossen. Demnach kann 
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keine Aussage zum Tragekomfort bei Uterusprolaps oder anderen 

anatomischen Abweichungen von der physiologischen Norm, wie in den oben 

erwähnten Ausschlusskriterien der Nuvaring® Studie beschrieben, getroffen 

werden.  

 

5.7 OvulaRing® und andere kontinuierliche Temperaturmessmethoden in 

der Zyklusdiagnostik 

Derzeit existieren keine Studien zur Zyklusgesundheit mit vergleichbaren 

Ergebnissen. Dies ist bedingt durch die hohe Messfrequenz und lange 

Dokumentationsdauer der circadianen und circamensualen KKT-Verläufe unter 

Rela-Life-Bedingungen. Derzeit gibt es im internationalen Schrifttum lediglich 

zwei Publikation mit veröffentlichten CFGs durch die Leipziger Arbeitsgruppe 

Alexander et al., 2015 und Regidor et al., 2017. 

Im Rahmen von Studien zur Biorhythmik wurden bereits oral einnehmbare 

Kapseln, die je nach gastrointestinaler Motilität nach einigen Stunden bis Tagen 

ausgeschieden werden, verwendet (Coyne et al., 2000 und Domitrovich et al., 

2010). Um eine Kontinuität der Messwerte zu erreichen, müssen folglich 

mehrere Sensoren hintereinander eingenommen werden. Nur somit lässt sich 

ein kontinuierlicher KKT-Verlauf über längere Zeiträume darstellen. Auf diese 

Weise konnte die Studie von Coyne et al., mittels kontinuierlicher, circadianer 

KKT-Messung über einen Zeitraum von 2-7 Tagen (Mean 3 Tage), 

Informationen über periovulatorische KKT-Verläufe von 4 Frauen darstellen 

(Coyne et al., 2000). Die Verwendung dieses Temperaturmesssystems wird 

aufgrund der kurzen Verwendungszeit sowie der hohen Anschaffungskosten 

nicht zur Zyklusdiagnostik von Kinderwunschpatientinnen eingesetzt. Ein 

Vertreter dieser oral einnehmbaren Kapseln ist die in Zusammenarbeit mit der 

NASA entwickelte Thermometer Kapsel (Ingestible Thermal Monitoring 

System). Die Thermometerkapsel findet ihr Anwendungsgebiet außerhalb der 

Zyklusdiagnostik, im Sport oder Militär, sowie in Berufen mit einer hohen 

körperlichen Anforderung, wie z.B. der Feuerwehr (HQ, Inc.). 

Alle derzeit in der Zyklusdiagnostik verwendeten Temperaturmessmethoden 

basieren auf punktuellen oder über Nacht kontinuierlich erhobenen 

Temperaturmessungen. Punktuell erhobene Temperaturmessungen unterliegen 
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häufiger Anwendungs- und Anwenderfehlern. Dies kann auf eine falsche 

Handhabung, eine falsche Kalibrierung der Messgeräte sowie eine geringe 

Messfrequenz zurückgeführt werden. Erst mit einer anwenderfreundlicheren, 

hochfrequenten und vollautomatischen Messmethode besteht die Möglichkeit, 

das Risiko für Stör- und Messungenauigkeiten zu senken, um die Ergebnisse 

einfacher auszuwerten. 

Um Fehlerquellen bei der punktuellen Temperaturmessmethode zu minimieren, 

muss auf die Verwendung von geeigneten Thermometern sowie auf einige 

Grundregeln zur richtigen Anwendung und Interpretation der BTK geachtet 

werden. In speziellen NFP-Schulungen kann die Fähigkeit zur Anwendung 

diese Messmethode erworben werden. Sie stellt für die Anwenderin jedoch 

einen zeitaufwendigen Vorgang dar und ist mit enormer Disziplin verbunden 

(Ludwig, 2015).  

Vor diesem Hintergrund gestaltete sich die Auswertung der BTK in der 

Vergangenheit oftmals schwierig und fehlerhaft (Bauman, 1981 und Lenton et 

al. 1977). Die NICE Clinical Guideline aus dem Jahr 2004 und das Practice 

Committee of the American Society for Reproductive Medicine raten daher von 

dieser Methode zur Zyklusdiagnostik ab (NICE, 2013 und ASRM, 2012). Die 

Verwendung von BKT-Kurven z.B. zur Diagnostik der Copus-luteum-Phase 

wurde bereits von Schultze-Mosgau et al. als unzuverlässig kritisiert (Schultze-

Mosgau et al., 2008).  

Alternativen zur Zyklusdiagnostik mittels punktueller Temperaturmessung 

liefern einige neue Technologien wie Zyklusmonitore und Zyklustracker, welche 

die Körpertemperatur kontinuierlich über Nacht messen. Dadurch werden 

Störfaktoren, die sich auf die KKT auswirken, wie z.B. körperliche Aktivität, 

vernachlässigt.  

So fordert der Hersteller eines Fruchtbarkeitstrackers, des AVA-Armbandes (© 

AVA Science Inc.), eine nächtliche Ruhezeit von mindestens 4 Stunden. Auf 

diese Weise wird die Auswertung der Messwerte mittels Algorithmus möglich. 

Der AVA-Fruchtbarkeitstracker ermittelt über 3 Millionen Messpunkte. Diese 

Datendichte wird durch die darin verwendete Multisensortechnologie erreicht. 

Aufgrund der hohen Datenmenge muss der AVA-Fruchtbarkeitstracker hierfür 

täglich ausgelesen und aufgeladen werden. Genauere Angaben zur Methodik 

werden vom Hersteller nicht angegeben. Getestet wurde der 
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Fruchtbarkeitstracker an Zyklen von 24-35 Tagen. Längere und unregelmäßige 

Zyklen sind für diese Methodik nicht geeignet.  

Auch andere Zyklusmonitore wie OvuSense, iButton oder Trackle, die in Form 

einer Vaginalkapsel ähnlich wie ein Tampon in die Vagina eingeführt werden, 

messen die KKT kontinuierlich nur über Nacht. Neben Zyklusmonitoren zur 

kontinuierlichen vaginalen KKT-Messung existieren ebenfalls Zyklusmonitore 

zur Körpertemperaturmessung über die Hautoberfläche, wie z.B. DuoFertility 

oder Tempdrop. 

Keine dieser Technologien ist derzeit in der Lage, den Biomarker KKT circadian 

und circamensual aufzuzeichnen und in Form eines CFGs darzustellen. 

Ebenfalls existiert weltweit keine einheitliche Zyklusklassifikation. 
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Die vorliegende Dissertation befasst sich mit der ersten Studie 

(Anwenderbeobachtung) zum vaginalen Temperaturmesssystem OvulaRing®. 

Mit dieser neuen Methode, der Cyclofertilographie, ist es erstmals möglich, bei 

Frauen im fertilen Alter den Biomarker Körperkerntemperatur und dessen 

hormonabhängigen circadianen und circamensualen Verlauf in Form eines 

Cyclofertilogrammes (CFGs) unter Real-Life- Bedingungen zu dokumentieren. 

Somit konnten retrospektive Aussagen zur Zyklusgesundheit, dem 

Ovulationszeitpunkt, Angaben zum fertilen Fenster und zur Länge der 

hyperthermen Phase getroffen werden. 

 

Dazu wurden 54 Frauen im Alter zwischen 21 bis 45 Jahren im Zeitraum von 

Juni 2012 bis März 2013 in die Studie eingeschlossen. 16 Frauen gaben einen 

aktuellen Kinderwunsch an. Die Ergebnisse von 8 Frauen konnten aufgrund 
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mangelnder Compliance und lückenhafter Datenerhebung nicht in die 

Auswertung einbezogen werden. Unter den 204 auswertbaren CFGs von 46 

Frauen konnten 179 Zyklen mit einer hyperthermen Zyklusphase (ovulatorische 

Zyklen) von 6 bis 20 Zyklustagen und 7 Schwangerschaften mit einer 

hyperthermen Zyklusphase von > 20 Tagen regisriert werden. In 25 Zyklen 

bestand keine hypertherme Zyklusphase (anovulatorische Zyklen). Die 197 

untersuchten CFGs zeigten eine Zykluslänge von 18-67 Tagen auf. Diese 

Angaben beziehen sich lediglich auf die Zyklen ohne registrierte 

Schwangerschaften. Dabei zeigten die meisten Zyklen (n = 160, 81,2 %) eine 

für diese Studie definierte Normlänge von 21-35 Zyklustagen. Die hypotherme 

Phase dieser Zyklen reichte vom 8.- 57. Zyklustag und die hypertherme Phase 

wies eine Länge von 6 bis 20 Tagen auf. In 158 Zyklen konnte die Länge der 

hyperthermen Phase zwischen 10-16 Tagen ermittelt werden, entsprechend 

einer prozentualen Verteilung von 91,9 %. 12 Zyklen (7,0 %) befanden sich 

unterhalb und 9 Zyklen (5,2 %) oberhalb des in dieser Studie definierten 

Normbereiches von 10 bis 16 Tagen. Hierzu wurden ebenfalls die 7 

Schwangerschaftszyklen mit einer hyperthermen Phasenlänge von ≥ 20 Tagen 

gezählt. Der Tag der Ovulation fand in 179 Zyklen zwischen dem 9. und dem 

58. Zyklustag statt. Dabei konnte der 14. Zyklustag als häufigster Ovulationstag 

bestimmt werden (11,9 %). In einem Zyklus mit Ovulation am 10. Zyklustag 

wurde eine normale Schwangerschaft registriert. Damit konnte erstmals belegt 

werden, dass kurze Follikelreifungsphasen zu ungestörten Schwangerschaften 

führen können. Eine weitere Anwenderin ovulierte nachweislich am 58. 

Zyklustag. Ebenfalls kam es hier zu einer ungestört ausgetragenen 

Schwangerschaft.  

 

Außerdem wurden Untersuchungen zum Nadir durchgeführt. Dabei handelt es 

sich um den tiefsten KKT-Wert im Tagesverlauf (24 Stunden). Den 

Auswertungen zufolge kann die These widerlegt werden, dass die KKT, wie bei 

der Basaltemperaturmessung vermutet, in den Morgenstunden vor dem 

Aufstehen und ohne körperliche Aktivität am niedrigsten ist. Der Nadir variiert 

intra- und interindividuell viel stärker als bisher angenommen. Mit der häufigsten 

Verteilung konnte der Nadir in den Stunden zwischen 23:00 Uhr und 04:55 Uhr 

beobachtet werden (66,7 %, n = 3363 Zyklustage).  
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Zur eindeutigen Klassifikation des Zyklusgeschehens wurde ein 

Cyclofertilogramm-Score (CFG-Score) erarbeitet, der die Dauer der 

hyperthermen Phase, den Ovulationszeitpunkt und die Zykluslänge beinhaltet. 

Damit war es erstmals möglich, jeden Zyklus eindeutig zu klassifizieren.  

Die Auswertung der Fragebögen zum Tragekomfort des vaginalen 

Temperaturmesssystems ergab, dass eine deutliche Mehrzahl der 

Anwenderinnen mit dem Tragekomfort des OvulaRing® zufrieden war. 32 

Anwenderinnen (96,9%) bewerteten den Tragekomfort mit sehr gut bis gut. 

Lediglich 2 Frauen (6,0%) gaben Probleme an. Diese äußerten sich in Form 

einer Fremdkörperempfindung, moderaten Unterleibsschmerzen und 

verändertem Zervixschleim. 30 Anwenderinnen (90,9%) gaben an, dass der 

OvulaRing® sie körperlich gar nicht bis geringfügig beim Geschlechtsverkehr 

(GV) beeinträchtigt habe. Nur 1 Frau (3,0%) fühlte sich beim GV stark 

beeinträchtigt. 25 Partner (75,7%) gaben an, dass der OvulaRing® sie gar nicht 

bis geringfügig körperlich beim GV beeinträchtigt habe.  

 

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Erhebung der CFGs als eine 

aussagekräftige Methode für die Bestimmung der Zyklusgesundheit und zur 

Optimierung der Konzeption genutzt werden kann. Besonders Frauen mit 

langen und unregelmäßigen Zyklen können von diesem Zyklusmonitoring 

profitieren. Mittels des CFG-Scores kann erstmals für jeden Zyklus eine 

objektive Klassifikation vorgenommen werden und nach Angabe des GVs 

gezeigt werden, ob in den Zyklen eine Konzeption hätte erfolgen können.  
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