Anhang zu § 13 a der Berufsordnung

Richtlinien zur assistierten Reproduktion
1. Definitionen

Unter GIFT (= Gamete-Intrafallopian-Transfer = intratubarer Gametentransfer)
versteht man den Transfer der mannlichen und weiblichen Gameten in den Ei-
leiter. Mit EIFT (= Embryo-Intrafallopian-Transfer = intratubarer Embryotransfer)
wird die Einfuhrung des Embryos in den Eileiter bezeichnet.

Unter In-vitro-Fertilisation (IVF), auch als ,extrakorporale Befruchtung® bezeich-
net, versteht man die Vereinigung einer Eizelle mit einer Samenzelle aul3erhalb
des Korpers. Die Einfuhrung des Embryos in die Gebarmutter wird als Embryo-
transfer (ET) bezeichnet. Mit ZIFT (Zygote-Intrafallopian-Transfer = intratubarer
Zygotentransfer) bezeichnet man die EinfUhrung der Zygote in den Eileiter.
Unter der intrazytoplasmatischen Spermatozoeninjektion (ICSI) versteht man
ein Verfahren, bei dem eine menschliche Samenzelle in eine menschliche
Eizelle injiziert wird mit dem Ziel, eine Schwangerschaft bei der Frau
herbeizufuhren, von der die Eizelle stammt.

Die dazu verwandten mannlichen Keimzellen konnen aus dem Ejakulat, aus
dem Nebenhoden (MESA) oder aus dem Hoden (TESE) gewonnen werden
(siehe 3.2.1.3.).

2. Medizinische Vertretbarkeit

Der intratubare Gametentransfer (GIFT) und die In-vitro-Fertilisation (IVF) mit
anschliefendem Embryotransfer (ET) und die intrazytoplasmatische Spermato-
zoeninjektion (ICSl) und verwandte Methoden stellen Therapien bestimmter
Formen von Unfruchtbarkeit dar, bei denen andere Behandlungsmethoden
versagt haben oder aussichtslos sind.

Alle diese Methoden sind eingreifend und haben spezifische Risiken fur die
Patienten und die gezeugten Kinder. Diese Risiken sind zum einen durch
hohergradige Mehrlingsschwangerschaften gegeben, die zu vermeiden sind
(vgl. 4.1).

Darlber hinaus gibt es methodenspezifische Risiken, die Uberschaubar, aber
noch nicht mit abschlieRender Sicherheit zu beurteilen sind. Die genannten
Methoden konnen dennoch angewendet werden, wenn die folgenden Zulas-
sungs- und Durchflihrungsungsbedingungen (inklusive der fortlaufenden Evalu-
ation (vgl. 4.3) eingehalten werden.



3. Zulassungsbedingungen fiir die assistierte Reproduktion
3.1 Berufsrechtliche Voraussetzungen

Bei der assistierten Reproduktion handelt es sich um ein besonderes medizi-
nisches Verfahren gem. § 13 der Berufsordnung der Hamburger Arzte. Der Arzt
hat bei der Anwendung dieser Verfahren diese Richtlinien und das
Embryonenschutzgesetz zu beachten.

Jeder Arzt, der solche MalRnahmen durchfihren will und fur sie die
Gesamtverantwortung tragt, hat sein Vorhaben der Arztekammer anzuzeigen
und nachzuweisen, dass die berufsrechtlichen Anforderungen erfllt sind.
Anderungen der fiir die Zulassung mafgeblich gewesenen Voraussetzungen
sind der Arztekammer unverziiglich anzuzeigen. Kein Arzt kann gegen sein
Gewissen verpflichtet werden, an einer assistierten Reproduktion mitzuwirken.

3.2 Medizinische und soziale Voraussetzungen
3.2.1 Medizinische Indikation

Eine unerklarbare (idiopathische) Unfruchtbarkeit kann nur als Indikation far
eine assistierte Reproduktion angesehen werden, wenn alle diagnostischen
Malinahmen durchgefuhrt und alle primaren therapeutischen Madglichkeiten
erfolglos blieben.

3.2.1.1 In-vitro-Fertilisation mit intrauterinem Embryotransfer (IVF und ET)

-Uneingeschrankte Indikationen:
Tubenverschluss beziehungsweise tubare Insuffizienz.

-Eingeschrankte Indikationen:

Einige Formen mannlicher Fertilitatsstérungen, immunologisch bedingte
Unfruchtbarkeit sowie tubare Funktionseinschrankungen bei Endometriose.
Idiopathische und psychogene Infertilitat.

3.2.1.2 Intratubarer Gametentransfer (GIFT) und In-vitro-Fertilisation mit
intratubarem Embryotransfer (EIFT) sowie verwandte Methoden

-Indikationen:

Einige Formen mannlicher - mit anderen Therapien einschliellich der intra-
uterinen Insemination nicht behandelbarer - Fertilitatsstorungen und im-
munologisch bedingte Unfruchtbarkeit.



3.2.1.3 Intrazytoplasmatische Spermatozoeninjektion (ICSI)

Vor einer ICSI-Therapie muss eine genaue Anamnese, insbesondere eine
Stammbaumanalyse beider Partner (unter anderem Fehlgeburten, Totgeburten,
Personen mit korperlichen oder geistigen Behinderungen, andere Familien-
mitglieder mit Fertilitatsstorungen) durchgefuhrt werden. Ergeben sich Hinweise
auf Erkrankungen, die genetisch bedingt sein kdnnten, so muss eine Beratung
durch einen Humangenetiker erfolgen.

-Indikationen:

Eine Indikation zur ICSI ist dann gegeben, wenn bei schwerer mannlicher Infer-
tilitat oder auf Grund anderer Gegebenheiten (z.B. erfolglose Befruchtungsver-
suche) die Herbeifihrung einer Schwangerschaft hdchst unwahrscheinlich ist.

-Gewinnung der Spermatozoen:

Die fur die ICSI verwandten Spermien kénnen aus dem Ejakulat, aus dem
Hoden oder den ableitenden Samenwegen (vorwiegend dem Nebenhoden)
gewonnen werden. Bei obstruktiver Azoospermie konnen Spermien aus dem
Nebenhoden aspiriert werden (z.B. ,microsurgical epididymal sperm aspiration®
= MESA).

Bei nicht obstruktiver Azoospermie und schwerster Oligoasthenoterato-
zoospermie lassen sich Spermien unter Umstanden aus dem Hoden aspirieren
(stesticular sperm aspiration® = TESA) oder aus dem bioptisch gewonnenen
Hodengewebe extrahieren (,testicular sperm extraction“ = TESE). Die Verwen-
dung von haploiden Keimzellen vor der Entwicklung zu Spermien befindet sich
noch in der Erprobungsphase und kann noch nicht generell empfohlen werden.

3.2.2 Medizinische Kontraindikationen

-Absolute Kontraindikationen:
Alle Kontraindikationen gegen eine Schwangerschaft.

-Eingeschrankte Kontraindikationen:

Durch Anwendung der Methode entstehende, im Einzelfall besonders hohe
medizinische Risiken fur die Gesundheit der Frau oder die Entwicklung des
Kindes.

3.2.3 Elterliche Voraussetzungen



Der Arzt soll im Rahmen einer Unfruchtbarkeitsbehandlung darauf hinwirken,
dass dem Paar eine kompetente Beratung Uber dessen mdgliche psychische
Belastung und die flir das Wohl des Kindes bedeutsamen Voraussetzungen
zuteil wird.

Beim Einsatz der genannten Methoden durfen nur die Eizellen der Frau
befruchtet werden, bei der die Schwangerschaft herbeigeflihrt werden soll.
Grundsatzlich soll nur Samen des Partners Verwendung finden (homologes
System).

Die Anwendung dieser Methoden bei nicht verheirateten Paaren in stabiler
Partnerschaft sowie die Verwendung fremder Samenzellen durfen nur nach
vorheriger Beratung durch die bei der Arztekammer eingerichtete Kommission
durchgefuhrt werden.

3.3 Diagnostische Voraussetzungen

Jeder Anwendung dieser Methode hat eine sorgfaltige Diagnostik bei den
Partnern vorauszugehen, die alle Faktoren bertcksichtigt, die sowohl flr den
unmittelbaren Therapieerfolg als auch fur die Gesundheit des Kindes von
Bedeutung sind.

3.4 Aufklarung und Einwilligung

Die betroffenen Paare missen vor Beginn der Behandlung Uber den vor-
gesehenen Eingriff, die Einzelschritte des Verfahrens, seine Erfolgsaussichten,
Komplikationsmadglichkeiten und Kosten sowie die relevanten juristischen und
sozialen Gesichtspunkte aufgeklart werden. Sie sind auch darliber aufzuklaren,
welche Malinahmen fur den Fall moglich sind, dass Embryonen aus unvor-
hersehbarem Grunde nicht transferiert werden konnen. Die erfolgte Aufklarung
und die Einwilligung der Partner zur Behandlung mussen schriftlich fixiert und
von beiden Partnern und dem aufklarenden Arzt unterzeichnet werden.

3.5 Fachliche, personelle und technische Voraussetzungen
als Zulassungsbedingungen

Die Zulassung zur Durchfihrung dieser Methoden als Therapieverfahren setzt
die Erfullung der nachstehend festgelegten fachlichen, personellen und tech-
nischen Mindestanforderungen voraus.

Die Anzeigepflicht umfasst den Nachweis, dal} die sachgerechte Durchfihrung
der erforderlichen Leistungen sowohl fachlich (Ausbildungs- und Qualifikations-



nachweis) als auch personell und sachlich (raumliche und apparative Aus-
stattung) auf den nachstehend genannten Teilgebieten gewahrleistet ist.

3.5.1 Qualifikation des Arbeitsgruppenleiters

Der Leiter der Arbeitsgruppe muss Facharzt fur Gynakologie und Geburtshilfe
sein und Uber die Spezielle Weiterbildung ,,Gynakologische Endokrinologie und
Reproduktionsmedizin“ verfiigen. Uber die Gleichwertigkeit anderer Qualifi-
kationen entscheidet die Arztekammer.

Dem Leiter der Arbeitsgruppe obliegt die verantwortliche Uberwachung der in
diesen Richtlinien festgeschriebenen MalRnahmen.

3.5.2 Mitglieder der Arbeitsgruppe miissen liber folgende
Kenntnisse und Erfahrungen verfiigen:

-Endokrinologie der Reproduktion

-Gynakologische Sonographie

-Operative Gynakologie

-Reproduktionsbiologie mit dem Schwerpunkt der In-vitro-Kultur
-Andrologie

Von diesen funf Bereichen kénnen jeweils nur zwei gleichzeitig von einem Arzt
oder Wissenschaftler der Arbeitsgruppe verantwortlich gefihrt werden.
Grundsatzlich  miissen  andrologisch  qualifizierte ~ Arzte  (Urologen,
Dermatologen, Internisten mit Schwerpunkt Endokrinologie) in Diagnostik und
Therapie im Rahmen der assistierten Reproduktion integriert sein. Die
regelmalige Kooperation mit einem Humangenetiker und einem arztlichen
Psychotherapeuten muss gewahrleistet sein.

3.5.3 Sachliche Voraussetzungen

Folgende Einrichtungen mussen standig und ohne Zeitverzug verfugbar bzw.
einsatzbereit sein:

-Hormonlabor

-Ultraschallabor

-Operationsbereitschaft mit Anasthesie-Team

-Labor fur Spermiendiagnostik und -praparation

-Labor fur In-vitro-Fertilisation, In-vitro-Kultur und gegebenenfalls Mikroinjektion
-EDV-gestiitzte Datenerfassung.

4. Durchfiihrungsbedingungen



4.1 Gewinnung von Gameten und Transfer von Gameten und Embryonen

Far die Unfruchtbarkeitsbehandlung mit den genannten Methoden durfen
maximal drei Eizellen befruchtet und drei Embryonen einseitig auf die Mutter
Ubertragen werden (§ 1 Abs. 1 Nr. 3 ESchG). An den zum Transfer vor-
gesehenen Embryonen durfen keine MalRnahmen vorgenommen werden, die
nicht unmittelbar dem Wohle des Kindes dienen.

Hohergradige Mehrlinge (mehr als Zwillinge) sollen verhindert werden, da hier-
bei sowohl das Leben der Mutter gefahrdet als auch die Morbiditat und
Mortalitat der meist frihgeborenen Kinder deutlich erhoht ist. Daher sollen
Schwangere mit hohergradigen Mehrlingen immer fruhzeitig hospitalisiert
werden. Das Risiko, besonders fur hohergradige Mehrlinge, mit allen gesund-
heitlichen und sozialen Problemen flir Kinder und Eltern, wiegt so schwer, dass
ihm das alleinige Ziel des Schwangerschaftserfolges untergeordnet werden
muss. Zur Senkung des Mehrlingsrisikos mussen folglich die wesentlichen
Parameter wie Alter der Mutter und Indikation zur Therapie abgewogen werden.

Die Drillingsrate nach In-vitro-Fertilisation liegt nach weltweiten Erhebungen der
letzten flnf Jahre bei vier Prozent bis funf Prozent und fir die intrazytoplasmati-
sche Spermatozoeninjektion bei sechs Prozent bis sieben Prozent aller
Schwangerschaften. Hierbei handelt es sich meist um Patientinnen, die junger
als 35 Jahre alt sind.

Um eine Reduktion von Mehrlingen mittels Fetozid zu vermeiden, durfen bei
Patientinnen unter 35 Jahren hochstens zwei Eizellen befruchtet und héchstens
zwei Embryonen transferiert werden.

Auch bei den ubrigen verwandten Methoden durfen bis zu zwei Eizellen,
Pronukleusstadien oder Embryonen intratubar Ubertragen werden.

4.2 Kryokonservierung

Kryokonservierung ist nur im Stadium der Vorkerne zulassig.
Kryokonservierung von Embryonen ist nur in den im Embryonenschutzgesetz
geregelten Ausnahmefallen zulassig, wenn die im Behandlungszyklus vor-
gesehene Ubertragung nicht mdglich ist (§ 9 Abs. 3 ESchG). Die weitere
Kultivierung von Eizellen im Vorkernstadium darf nur zum Zwecke des Trans-
fers und nur mit der Einwilligung beider Eltern vorgenommen werden.

Es sind Vereinbarungen zu treffen, nach denen Eizellen im Vorkernstadium
weder kryokonserviert noch weiter kultiviert werden durfen, wenn dies von
einem Elternteil verlangt wird oder wenn ein Elternteil verstorben ist.

Die Kryokonservierung von ejakulierten, epididymalen und testikularen
Spermatozoen bzw. von Hodengewebe kann ohne Einschrankung durchgefihrt
werden.



1.2.

4.3 Verfahrens- und Qualitatssicherung

4.31

Zum Zwecke der Verfahrens- und Qualitatssicherung richten die Arztekammern
gemeinsam ein Dokumentationszentrum ein (Deutsches IVF-Register = DIR).
Jede Arbeitsgruppe hat eine EDV-gestiutzte Dokumentation entsprechend dem
Fragenkatalog des Deutschen IVF-Registers zu erstellen. Das Dokumentations-
zentrum wertet die eingereichten Dokumentationen aus und verdffentlicht
hiertber jahrlich einen Bericht, der dem Arzt die individuelle Beurteilung seiner
Tatigkeit ermdglicht.

Unabhangig davon muss der Arbeitsgruppenleiter der Kommission Repro-
duktionsmedizin der Arztekammer Hamburg den statistischen Jahresbericht fir
das vorangegangene Jahr bis zum 01. November des laufenden Jahres
Ubersenden. Der Bericht muss folgende Angaben enthalten:

Zahl der begonnenen Behandlungszyklen
Zahl der Abbruche

Zahl der Punktionen

Zahl der Embryotransfers

Zahl der Schwangerschaften

Ergebnis der Schwangerschaftsausgange

bei Mehrlingen (ab Drillingen) Einzelfallbericht
Ergebnis der Fehlbildungsraten

4.4 Kommerzielle Nutzung

Es ist unzulassig, einen extrakorporal erzeugten oder einer Frau vor Abschluss
einer Einnistung in die Gebarmutter entnommenen Embryo zu verauf3ern oder
zu einem nicht seiner Erhaltung dienenden Zweck abzugeben, zu erwerben
oder zu verwenden. Ebenso ist es unzulassig, die Entwicklung eines Embryos
zu einem anderen Zwecke als der Herbeifuhrung einer Schwangerschaft zu
bewirken (§ 2 ESchG).”

Im Anschluss an die Richtlinien zur assistierten Reproduktion werden
eingefugt die



»Richtlinien zur pranatalen Diagnostik von Krankheiten und Krankheits-
dispositionen

Einfiihrung

Die pranatale Medizin dient der Betreuung der ratsuchenden Schwangeren
und des Ungeborenen. Die pranatale Diagnostik ist ein wesentlicher
Bestandteil der pranatalen Medizin. Sie beinhaltet in Anlehnung an die
Definition der "European Study Group on Prenatal Diagnosis" alle die diag-
nostischen MalRnahmen, durch die morphologische, strukturelle, funktionelle,
chromosomale und molekulare Stérungen vor der Geburt erkannt oder
ausgeschlossen werden koénnen. Bei ihrer Einfihrung stand neben der
Absicht, die perinatale Morbiditat und Mortalitat zu reduzieren, die Klarung des
Risikos fur spezifisch genetisch bedingte Erkrankungen im Einzelfall im
Vordergrund. Mit dem Fortschritt der medizinischen Wissenschaften wurde
auch die pranatale Diagnostik weiterentwickelt. Durch die Ultraschalltechnik ist
der Fetus aus seiner pranatalen Anonymitat herausgetreten und bereits vor
der Geburt zum bildlich dokumentierbaren Individuum und im Krankheitsfall
zum Patienten geworden. Die strenge Einhaltung einer unteren Altersgrenze
der Schwangeren als definierte medizinische Indikation zur invasiven
pranatalen Diagnostik, die auf das altersabhangig erhdhte Risiko der Mutter
fur Chromosomenanomalien des Kindes abhob, wurde inzwischen verlassen.
Dies fuhrte zu einem Anstieg invasiver diagnostischer MaRnahmen auch bei
jungeren Frauen und zu einer Abnahme pathologischer Chromosomen-
befunde. Durch Vorschaltung des Triple-Tests und der frihen Ultraschall-
diagnostik ist die Zahl invasiver pranataler diagnostischer Eingriffe bei
jungeren Schwangeren wieder ricklaufig. Heute ist eine pranatale Diagnostik
angezeigt bei risikobehafteter beziehungsweise klinisch auffalliger Schwanger-
schaft und wenn bei der Betreuung der Schwangeren im Rahmen der
Mutterschafts-Richtlinien Entwicklungsstérungen des Kindes auffallen. Keine
MalRnahme der pranatalen Diagnostik hat eine eugenische Zielsetzung.

1. Ziele der pranatalen Diagnostik

Ziele der pranatalen Diagnostik sind:



e Stoérungen der embryonalen und fetalen Entwicklung zu erkennen,

e durch Fruherkennung von Fehlentwicklungen eine optimale Behandlung
der Schwangeren und des (ungeborenen) Kindes zu ermadglichen,

e Befiurchtungen und Sorgen der Schwangeren zu objektivieren und
abzubauen und

e Schwangeren Hilfe bei der Entscheidung Uber die Fortsetzung oder den
Abbruch der Schwangerschaft zu geben.

Die grundsatzliche Anerkennung des elterlichen Wunsches nach einem

gesunden Kind kann zu einem Konflikt mit der grundsatzlichen Anerkennung

des Schutzbedirfnisses des Ungeborenen fihren. Aus der pranatalen

Diagnostik gewonnene Erkenntnisse und deren Bewertung rechtfertigen allein

nicht, zu einem Schwangerschaftsabbruch zu raten, ihn zu fordern oder durch-

zusetzen. Hingegen ist die Entscheidung einer Schwangeren fir einen

Abbruch der Schwangerschaft vom Arzt zu respektieren.

Die menschlichen, ethischen und juristischen Probleme der pranatalen Diag-

nostik erfordern fachliche Erfahrung und nachgewiesene Kompetenz sowie in

der Regel eine fruhzeitige Zusammenarbeit zwischen Gynakologen, Human-

genetikern, Neonatologen und gegebenenfalls Spezialisten anderer Fach-

gebiete.

2. Information und Beratung der Schwangeren

Die Komplexitat der pranatalen Diagnostik erfordert es, dal} die Schwangere
von dem Zeitpunkt an, zu dem sie arztliche Hilfe in Anspruch nimmt, beratend
und informierend begleitet wird. Dabei ist der Beratungs- und Informations-
bedarf zu verschiedenen Zeitpunkten wahrend und nach der Schwangerschaft
unterschiedlich.

2.1 Die ungezielte pranatale Diagnostik, wie zum Beispiel die im Mutterpal
verankerten Ultraschalluntersuchungen auf Entwicklungsstorungen, obwohl
nicht mit einem spezifischen koérperlichen Risiko verbunden, bedarf gleichwohl
einer aufklarenden Beratung.

2.2 Die Schwangere soll vor Durchfihrung einer gezielten pranatalen

Diagnostik ausfuhrlich beraten werden Gber

e Anlal} fur die Untersuchung,

e Ziel der Untersuchung,

¢ Risiko der Untersuchung,

e Grenzen der pranatalen diagnostischen Moglichkeiten und pranatal nicht
erfalbare Stérungen,

e Sicherheit des Untersuchungsergebnisses,

e Art und Schweregrad moglicher oder vermuteter Stérungen,

e Moglichkeiten des Vorgehens bei einem pathologischen Befund,



e psychologisches und ethisches Konfliktpotential bei Vorliegen eines
pathologischen Befundes,

e Alternativen zur Nicht-Inanspruchnahme der invasiven pranatalen
Diagnostik.

Anmerkung:
Die Einwilligung der Schwangeren nach Aufklarung ist eine unverzichtbare
Voraussetzung fur jede MalRnahme der pranatalen Diagnostik.

2.3 Die ausflihrliche Beratung der Schwangeren nach pranataler Diagnose

einer Erkrankung oder Entwicklungsstorung des Kindes beinhaltet Informa-

tionen Uber die

e Bedeutung des Befundes,

e Ursache, Art und Prognose der Erkrankung oder Entwicklungsstérung des
Kindes,

e mogliche Komplikationen,

e pra- und postnatale Therapie- und Férderungsmadglichkeiten,

e Konsequenzen fur die Geburtsleitung (Modus, Zeit und Ort),

e Alternativen: Fortfihrung oder Abbruch der Schwangerschaft,

o Kontaktmdglichkeiten zu gleichartig Betroffenen und Selbsthilfegruppen
und

e Moglichkeiten der Inanspruchnahme medizinischer und sozialer Hilfe.

Anmerkung:
Die Mitteilung eines pathologischen Befundes an die Schwangere hat durch
den behandelnden und/oder beratenden Arzt zu erfolgen:

2.3.1 bei Entscheidung zur Fortfuhrung der Schwangerschaft tber:

e Behandlungsmoglichkeiten, gegebenenfalls intrauterine Therapie,

¢ nichtinvasive medikamentdose Behandlung des Kindes Uuber die
Schwangere,

¢ invasive medikamentose Behandlung des Kindes,

e operative Mallnahmen,

e auf die Moglichkeit einer psychotherapeutischen Betreuung, ggf. unter
Hinzuziehung von Selbsthilfegruppen, ist hinzuweisen

2.3.2 bei Entscheidung zum Abbruch der Schwangerschaft tber:

o die Moglichkeiten der Durchfihrung des Abbruchs unter den gegebenen
medizinischen und juristischen Rahmenbedingungen,

e den Umgang mit dem toten Kind (zum Beispiel Beerdigung),



e die Mdglichkeiten einer eventuell erforderlichen psychotherapeutischen
Nachsorge, gegebenenfalls unter Hinzuziehung von Selbsthilfegruppen
sowie deren Vermittlung.

Anmerkung:
Die Entscheidung der Schwangeren sowie die erhobenen Befunde und die
Aufklarungsinhalte hierzu sind in jedem Falle zu dokumentieren.

3. Umfang der pranatalen Diagnostik

Die pranatale Diagnostik enthalt folgende Elemente:

3.1 Fruhzeitige, anamnestische und diagnostische Erfassung von Risiko-

faktoren fur Entwicklungsstérungen des Kindes

e aus der Eigenanamnese der Schwangeren: zum Beispiel Diabetes
mellitus, zerebrale Anfallsleiden und Autoimmunerkrankungen,

e aus der Familien- und Schwangerschaftsanamnese: Fehl- und Totge-
burten, angeborene Anomalien, genetisch bedingte oder familiar gehauft
aufgetretene Erkrankungen,

e gegebenenfalls ethnische Herkunft; Verwandtenehe,

e Exposition gegenlber mutagenen, teratogenen und fetotoxischen Agen-
zien (auch Infektionen), pra-, peri- und postkonzeptionell,

e Einnahme oder MiRbrauch von Medikamenten, Genuf3mitteln und Drogen.

Anmerkung:

In einigen Bevolkerungsgruppen treten Genmutationen haufiger auf (zum
Beispiel aus Mittelmeerlandern: R-Thalassamie). In diesen Fallen ist eine
genetische Beratung zu empfehlen.

3.2 Risiko-Ermittlung

3.2.1 MaRnahmen zur Risiko-Ermittlung:

e Untersuchung gemal den Mutterschafts-Richtlinien,

e Prifung bestimmter altersabhangiger genetischer Risiken durch Bestim-
mung von Serummarkern und gezielte Ultraschalluntersuchungen,

e bei Anhaltspunkten fur ein genetisch bedingtes Risiko Nutzung der Mog-
lichkeiten einer humangenetischen Beratung und Diagnostik einschlie3lich
einer Heterozygotentestung bei haufigen Genmutationen,

e Dbei Anhaltspunkten fur teratogene Risiken Konsultation sachkundiger
Institutionen:

Frauenarzt (mit Schwerpunkt Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin),

Kinderarzt (mit Schwerpunkten Spezielle padiatrische Intensivmedizin

und/oder Neonatologie),



Humangenetiker,

Pharmakologen, Toxikologen, Spezialisten fur Strahlenschutz,
Arzneimittel-Informationszentrale,

Giftzentrale,

Pharmazeutische Hersteller,

e Dbei Verdacht auf teratogen oder fetotoxisch wirkende Infektionserreger:
Mikrobiologen,

Humangenetiker.

3.2.2 Methoden der Risikospezifizierung

Bei der pranatalen Risiko-Ermittlung kann die Untersuchung biochemischer
Marker, zum Beispiel Triple-Test, hilfreich sein.

Dieser umfaldt die Bestimmung im mutterlichen Serum von

e Alpha-Fetoprotein (AFP),

e Choriongonadotropin (HCG) und

e unkonjugiertes (= freies) Ostriol.

Anmerkung:

Der Test kann in unterschiedlichen Laboratorien mit unterschiedlichen Rea-
genzien durchgefuhrt werden, was zu unterschiedlichen methodenabhangigen
Bewertungsbereichen fuhren kann. Daher kdnnen die erhaltenen Werte zur
Zeit nur als Vielfaches der Referenzbereiche (multiple of medians = MOM) an-
gegeben werden. Die Anwendung einheitlicher Testsysteme ist anzustreben,
um - vom jeweiligen Labor unabhangig - zu verlaldlichen und reproduzierbaren
MeRwerten zu kommen.

Das Ergebnis einer gewichteten Auswertung aller drei Komponenten des
Triple-Tests ermdglicht unter BerlUcksichtigung von Alter und Gewicht der
Mutter und der mdoglichst genau zu bestimmenden Schwangerschaftsdauer
eine im Vergleich zur alleinigen Berucksichtigung des mdutterlichen Alters
genauere Ermittlung des Risikos, ob bei dem zu erwartenden Kind ein Down-
Syndrom vorliegt. Die Aufklarung der Schwangeren Uber das Ergebnis der
Untersuchung biochemischer Marker und die Beratung daruber sind zu
dokumentieren.

Die Durchfuhrung der internen und externen Qualitatskontrolle in Anlehnung
an die Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung medizini-
scher Laboratorien wird empfohlen.

3.3 Madgliche Grunde fur eine gezielte, insbesondere invasive pranatale
Diagnostik sind:



e erhdhtes Alter der Schwangeren,

o auffallige Serummarker,

e verdachtige sonographische Befunde (zum Beispiel dorsonuchales Odem),

e pranatal diagnostizierbare Erkrankungen in der Familie,

e strukturelle oder numerische chromosomale Aberrationen bei einem Eltern-
teil,

e Exposition pra- und perikonzeptionell und postkonzeptionell der Mutter
gegenuber potentiell mutagenen, teratogenen und fetotoxischen Agenzien
einschl. ionisierender Strahlen,

e teratogen und fetotoxisch wirkende Infektionen der Mutter.

Das Risiko einer Erkrankung oder Fehlentwicklung des Kindes infolge einer

pra- und perikonzeptionellen Exposition der Eltern und postkonzeptionellen

Exposition der Mutter gegentber mutagenen, teratogenen oder fetotoxischen

Agenzien einschlieBlich infektidser und physikalischer (ionisierende Strahlen)

Noxen wird meistens Uberschatzt; es bedarf einer Beurteilung, beispielsweise

durch Humangenetiker, Toxikologen oder Arbeitsmediziner. Ungeachtet dieser

fachlichen Beurteilung sollte eine gezielte Ultraschalluntersuchung zur Ab-
sicherung beitragen.

3.4 Pranatale Diagnostik bei erhohtem Risiko (zum Beispiel nach dem
Ergebnis der Untersuchung biochemischer Marker)
Maoglichkeiten der gezielten pranatalen Diagnostik bei erhohtem Risiko sind
¢ nichtinvasiv:
- mikrobiologische Untersuchungen aus dem Blut der Schwangeren,
- gezielte Sonographie,
- Rontgendiagnostik, eventuell Magnetresonanztomographie.
e invasiv (siehe Tabelle):
- Chorionzotten-/Plazentabiopsie,
- Amniozentese,
- Chordozentese,
- Organbiopsie (zum Beispiel Haut, Leber, Muskel),
- Embryo-/Fetoskopie.
Das zytogenetische Ergebnis ist verfugbar
e in der Kurzzeitkultur nach 1 bis 3 Tagen (hat die Bedeutung eines
vorlaufigen Ergebnisses),
e in der Langzeitkultur nach 10 bis 21 Tagen,
¢ nach Nabelschnurpunktion nach 3 bis 5 Tagen.
Die Interphase-FISH-Diagnostik und/oder molekulargenetische Schnelldiag-
nostik kann als Schnelltest zur Erkennung der haufigsten Aneuploidien dienen,
jedoch - mit Ausnahmen - eine Karyotypisierung nicht ersetzen.
Anmerkung zu Risiken des Aborts bzw. intrauterinen Fruchttodes bei
invasiven Verfahren der pranatalen Diagnostik (siehe dazu auch Nutzen-
Risiko-Analyse und -Abwagung bei 10. "Rechtliche Rahmenbedingungen"):



Die genaue Ermittlung eines Kausalzusammenhangs zwischen Eingriff und
Abort ist im Einzelfall - auch durch morphologische Untersuchung des Abort-
materials - nur selten moglich, jedoch unabhangig von der Entnahmetechnik
(transzervikal und transabdominal) < 3 %.

Amniozentese

Eine Amniozentese im 2. Trimenon ist mit einem Abortrisiko von 0,5 bis 1,0 %
behaftet. Wenn eine Frihamniozentese nach der SSW 11 + 0 durchgefuhrt
und die aspirierte Fruchtwassermenge auf 10 ml begrenzt werden, ist das
Risiko eines Aborts < 1 %. Eine Amniozentese vor der SSW 11 + 0 hat ein
deutlich erhdhtes Abortrisiko und kann durch die diagnostisch gleichwertige
Chorionzottenbiopsie ersetzt werden.

Chorionzottenbiopsie
Das Abortrisiko durch Chorionzottenbiopsie ist an entsprechend ausge-
wiesenen Zentren nicht hoher als das bei Amniozentese.

Chordozentese
Das Risiko eines Aborts oder intrauterinen Fruchttodes bei der Chordozentese
ist indikationsabhangig.

Fetoskopie
Das Abortrisiko einer Fetoskopie bis zur 28. SSW in Zusammenhang mit einer
Hautbiopsie betragt 2 bis 3 %.

Gezielte invasive MaBnahmen der pranatalen Diagnostik

AnlaR

Test Entnahmetechnik

Erhohtes Alter der | Chromosomenanalyse Chorionzottenentnahme




Schwangeren Frih-Amniozentese
Standard-Amniozentese
(mit oder ohne
Plazentapunktion)
Alternativ:
Nabelschnurpunktion

Verdachtiger Chromosomenanalyse und | Amniozentese

Ultraschallbefund Weitergehende (mit oder ohne

oder auffalliges Ergebnis|Laboruntersuchungen Plazentapunktion)

der Alternativ:

Untersuchung Plazentapunktion

biochemischer Marker Chorionzottenentnahme
(z.B. bei
Nackenddem, Plexuszyste)
Frih-  oder  Standard-
Amniozentese
und Plazentapunktion
Alternativ:
Nabelschnurpunktion

Risiko fur eine molekular- | DNA-Analyse Chorionzottenentnahme

genetisch erkennbare oder Plazentapunktion

Storung (mit oder ohne
Amniozentese)

Risiko fiir eine biochemisch | Biochemische Analyse Chorionzottenentnahme,

erkennbare Stérung Froh- oder  Standard-

Amniozentese
und Plazentapunktion

Zeitpunkt des Eingriffs:

Friihamniozentese: SSW 12 + 0 bis 14 + 6; Standard-Amniozentese: ab SSW 15 + 0; Nabelschnurpunktion: ab

SSW 17 + 0;

Chorionzottenentnahme: ab SSW 10 + 0 (wegen evtl. eingriffsbedingter Extremitatenfehlbildung nicht friiher)

4. Nachsorge




Die Nachsorge nach Abbruch der Schwangerschaft oder Geburt eines kranken
Kindes mul} umfassen:
o sorgfaltige Dokumentation des klinischen Befundes, gegebenenfalls
fotografisch, rontgenologisch und fetalpathologisch,
e Bestatigung, Erganzung oder Korrektur des pranatal erhobenen Befundes.

Sie sollte auBerdem umfassen:

e genetische Beratung der Eltern,

e Beratung uber maogliche gezielte pranatale diagnostische MalRnahmen bei
nachfolgenden Schwangerschaften und gegebenenfalls bei Schwanger-

schaften weiterer Nachkommen,

ebegleitende - gegebenenfalls psychotherapeutische - Betreuung.

5. Praimplantationsdiagnostik

Die In-vitro-Fertilisation erlaubt es, unter Einsatz hochempfindlicher molekular-
genetischer Methoden an einzelnen, dem Embryo enthommenen Zellen eine
genetische Diagnostik vorzunehmen (Praimplantationsdiagnostik). In anderen
europaischen Landern, wie zum Beipiel Grolbritannien, Belgien und den
Niederlanden, ist die Praimplantationsdiagnostik ethisch und juristisch
akzeptiert und wird praktiziert. In Deutschland regelt das Embryonenschutz-
gesetz den Umgang mit Embryonen. Ob danach eine Praimplanta-
tionsdiagnostik zulassig ist, ist umstritten.

6. Prakonzeptionelle Diagnostik
Definition: Untersuchung des aus der Oogenese stammenden zweiten Pol-
kérperchens noch vor Befruchtung der Eizelle.

Diese Diagnostik befindet sich noch in einem experimentellen Stadium und
kann routinemafig noch nicht eingesetzt werden.

7. Intrauterine Therapie

7.1 Indikationen



Eine intrauterine Therapie ist indiziert, wenn Uberlebens- und
Entwicklungschancen des Kindes verbessert werden konnten.
Sie ist nicht indiziert,

ewenn der Reifegrad des Kindes ohne grofRReres Risiko eine Entbindung erlaubt
und das Kind postnatal effektiver behandelt werden kann,

ewenn der Schweregrad der zu behandelnden Fehlbildung oder Erkrankung
therapeutische Malknahmen nicht mehr zulaft

oder

ewenn Begleitfehlbildungen, Folgeveranderungen oder zugrundeliegende
chromosomale oder monogene Syndrome die postnatale Uberlebenschance
beeintrachtigen.

7.2 Konservative MaBRnahmen

7.2.1 Nicht invasiv

Medikation Uber die Mutter zum Beispiel von

¢ Antiarrhythmika und Digitalisglykosiden bei Tachyarrhythmie,

¢ Kortikosteroiden bei unzureichender Lungenreife und bei adrenogenitalem
Syndrom.

7.2.2 Invasiv

Bluttransfusion bei Rhesusinkompatibilitat

Die intravaskulare Transfusion unter sonographischer Kontrolle ist erfolgreicher
als die intraperitoneale Transfusion, ist bereits ab SSW 17 + 0 mdglich und ins-
besondere beim Hydrops fetalis effektiv. Daher mussen die vorbereitenden
Untersuchungen (zum Beispiel Bilirubin- und Hamoglobin-Konzentration und
Hamatokrit im fetalen Blut sowie die Bilirubin-Konzentration im Fruchtwasser)
zu diesem Zeitpunkt vorliegen.

7.3 Operative MaBRnahmen
Intrauterine Operationen sind wegen des hohen Risikos und mangelhafter

Erfolgschancen weitgehend verlassen worden. Sie sind nur in seltenen
Einzelfallen indiziert.

Anmerkung:



Jede intrauterine Therapie kann nur Uber die Mutter erfolgen. Daher ist ihre
Zustimmung aus zwei Grunden erforderlich:

edie Mutter ist in ihrer Leibesintegritat mitbetroffen,

edas Kind ist nicht einwilligungsfahig.

Der Vater des Kindes sollte in die Uberlegungen einbezogen werden, seine Zu-
stimmung ist nicht erforderlich, ein Verweigerungsrecht besteht nicht.

8. Qualifikationsnachweise

Der Qualifikationsnachweis ist von denjenigen Arzten zu erbringen, die Erst-
untersuchungen sowie die genetische Beratung der Schwangeren durchflhren.
Der Qualitdtsnachweis ist in Anlehnung an die Bestimmungen der Weiter-
bildungsordnung der Hamburger Arzte vom 07.12.1998 sowie entsprechend der
Weiterbildungsordnung der drei Fachgesellschaften durch die Teilnahme an
Kursen zur Qualitatssicherung, die von der Arztekammer Hamburg durchgefiihrt
werden, zu erbringen.

Die Qualifikation fur verschiedene Bereiche der pranatalen Diagnostik wird wie
folgt dokumentiert:

Erstuntersuchung der Schwangeren und Erfassung der Risikofaktoren:
Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe

Gezielte Ultraschalluntersuchungen und invasive pranatale Eingriffe:
Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe

- mit Spezieller Weiterbildung in Spezieller Geburtshilfe und Perinatalmedizin
oder

- gleichartige Qualifikation

Facharzt fir Kinderheilkunde

- mit Spezieller Weiterbildung in Spezieller padiatrischer Intensivmedizin
und/oder

- Schwerpunkt Neonatologie

Genetische Beratung und Risikoabschatzung:

Facharzt fir Humangenetik
Facharzt mit Zusatzbezeichnung "Medizinische Genetik"

Genetische Labordiagnostik:



Facharzt fur Humangenetik, Fachhumangenetiker, gegebenenfalls mit
Fachkunde in zytogenetischer und/oder

molekulargenetischer Labordiagnostik

Fachhumangenetiker, gegebenenfalls mit Fachkunde in Zytogenetik und/oder
Molekulargenetik

Infektionsdiagnostik:
Facharzt fir Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie

9. Ethische Aspekte der pranatalen Diagnostik

In jedem Einzelfall sind Nutzen und Risiko fur Mutter und Kind gegeneinander
abzuwagen. Dabei ist die Entscheidung einer schwangeren Frau flr oder gegen
eine pranatale Diagnostik - unabhangig von spateren Konsequenzen - vom Arzt
zu respektieren. Eine pranatale Diagnostik ist sinnvoll und arztlicherseits
geboten, wenn dadurch eine Erkrankung oder Behinderung des Kindes
intrauterin behandelt oder fur eine rechtzeitige postnatale Therapie gesorgt
werden kann.

Fir das Kind fehlt es dann an einer Indikation flr die pranatale Diagnostik,
wenn - was nicht selten der Fall ist - sich keine Therapiemdglichkeiten ab-
zeichnen. In dem Falle kann das ungeborene Kind dem Risiko eines
diagnostischen Eingriffs ausgesetzt werden, obwohl eine Entscheidung uber
Fortsetzung oder Abbruch der Schwangerschaft die einzige Konsequenz aus
dem Ergebnis der Diagnostik darstellt. Fur die schwangere Frau stellen die Er-
gebnisse der pranatalen Diagnostik einen Informationsgewinn dar, der meistens
Befurchtungen und Sorgen um den Gesundheitszustand des Kindes aus-
raumen kann. Wird jedoch die Verdachtsdiagnose einer Erkrankung oder
Behinderung durch die pranatale Diagnostik bestatigt, entscheidet die
schwangere Frau daruber, ob sie von der Moglichkeit des Schwanger-
schaftsabbruches Gebrauch machen will.

Das zentrale ethische Problem der pranatalen Diagnostik ist die Frage nach
einem eventuellen Schwangerschaftsabbruch bei Nachweis einer Erkrankung
oder Behinderung des ungeborenen Kindes. Bei einer Entscheidung fir einen
Schwangerschaftsabbruch geraten alle Beteiligten - Schwangere und Arzte -
unvermeidlich in den Konflikt mit dem Toétungsverbot. Die Pluralitat der Wert-
setzungen ermoglicht fir diesen Konflikt keine von allen Menschen
gleichermallen akzeptierte Losung. Entscheidungen kénnen nur im Einzelfall
erarbeitet werden. Der Schwangerschaftsabbruch nach pranataler Diagnostik
eines erkrankten oder behinderten Kindes stellt das unvollkommene Bemuhen
dar, eine im Kern nicht auflosbare Konfliktsituation zu beenden.



Dieser Sachverhalt erfordert es, dall die Problematik des Schwanger-
schaftsabbruches und das Risiko der Diagnostik in die Beratung der
Schwangeren vor einer pranatalen Diagnostik einbezogen werden.

10. Juristische Aspekte

Die rechtliche Bewertung mul® zum einen das Lebensrecht des Ungeborenen
(BVerfG vom 28. 5. 1993, Az.: 2 BvF 4/92) und zum anderen die aus dem
allgemeinen Personlichkeitsrecht (GG Art. 2 Abs. 2) folgende Handlungsfreiheit
der Frau/Eltern auf selbstbestimmte Mutterschaft/Elternschaft einbeziehen.
Somit mul} sich das arztliche Handeln in der pranatalen Diagnostik an diesen
beiden gleichermalien grundrechtlich geschutzten Positionen orientieren.

Durch Inanspruchnahme beziehungsweise Ubernahme der Betreuung einer
Fruhschwangerschaft wird zwischen der Schwangeren und dem Arzt ein
Behandlungsvertrag begrundet. Dieser bezieht neben der Betreuung der Mutter
die des Ungeborenen ein. Im Rahmen dieses Behandlungsvertrages ist der Arzt
verpflichtet, auf die Moglichkeiten hinzuweisen, Schaden der Leibesfrucht zu
diagnostizieren. UnterlaBt der Arzt diesen Hinweis oder eine medizinisch
begriindete Diagnosemalinahme, in die die Schwangere eingewilligt hat, so
verletzt er den Behandlungsvertrag und ist gegebenenfalls schadener-
satzpflichtig. Hinweise auf ein erhdhtes Fehlbildungsrisiko erfordern es, die
Schwangere Uber die Mdglichkeiten der invasiven pranatalen Diagnostik aufzu-
klaren, insbesondere, wenn sich daraus eine potentiell erfolgreiche Behand-
lungsmaoglichkeit des Kindes ergeben kann.

Das Ergebnis der pranatalen Diagnostik mufd der Mutter/den Eltern im Rahmen
eines Beratungsgespraches mitgeteilt werden. Wurde eine schwere gesundheit-
liche Storung des ungeborenen Kindes festgestellt, ist der Arzt gehalten, auf die
bestehenden Mdoglichkeiten zur Unterstitzung bei der Geburt eines behinderten
Kindes hinzuweisen. Die Beratung vor und nach pranataler Diagnostik hat unter
Beachtung der unter 2. dargestellten Grundsatze zu erfolgen.

Die potentielle Gefahrdung des Kindes durch invasive Eingriffe im Rahmen der
pranatalen Diagnostik erfordert es, die Maoglichkeiten einer risikoarmen
Diagnostik voll auszuschopfen. Grundsatzlich durfen bei diagnostischen
Eingriffen in Relation zum Nutzen nur geringere Risiken in Kauf genommen
werden als bei den sich aus der Diagnostik ergebenden therapeutischen
Eingriffen.

Die Diagnose einer schwerwiegenden Erkrankung des Kindes kann eine
Voraussetzung nach §§ 218 ff. StGB fur die Unzumutbarkeit der Fortsetzung
der Schwangerschaft und daher Anlal® fur einen Schwangerschaftsabbruch
sein. Gemal} § 218 a Abs. 2 StGB ist der mit der Einwilligung der Schwangeren
von einem Arzt vorgenommene Schwangerschaftsabbruch dann nicht rechts-
widrig, wenn der Abbruch - nach derzeitiger Gesetzeslage - unter Beruck-
sichtigung der gegenwartigen und zuklnftigen Lebensverhaltnisse der



Schwangeren nach arztlicher Erkenntnis angezeigt ist, um eine Gefahr fir das
Leben oder die Gefahr einer schwerwiegenden Beeintrachtigung des korper-
lichen oder seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren abzuwenden,
und die Gefahr nicht auf eine andere, fur sie zumutbare Weise abgewendet
werden kann. Die Indikation zum Schwangerschaftsabbruch ist von einem
approbierten Arzt zu stellen, der den Schwangerschaftsabbruch nicht selbst
durchfiihrt (s. dazu auch Anmerkung zu 2.3.2). Eine ausflihrliche Darstellung
der Gesamtproblematik des Schwangerschaftsabbruches im Sinne des § 218 a
StGB enthalt die "Erklarung zum Schwangerschaftsabbruch nach Pranatal-
diagnostik".”



