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I. Hintergrund 
Fetalchirurgie bezeichnet die Möglichkeit der vorgeburtlichen Operation im Rahmen ei-

ner Therapie in utero bei vor allem schweren oder lebensbedrohlichen Fehlbildungen 

oder Erkrankungen des heranwachsenden Fetus. Bei der fetalen Chirurgie kann ein 

Fetus sowohl offen (der Uterus und die Fruchtblase werden eröffnet, der Fetus ent-

sprechend gedreht und dann operiert) als auch minimal-invasiv (mittels in die Frucht-

blase durch Trokare eingebrachter Instrumente) operiert werden. 

Seitdem Michael Harrison im Jahr 1981 die erste offene Operation an einem Fetus im 

Mutterleib durchführte, indem der Bauch der Schwangeren geöffnet und der Fetus teils 

oder ganz entnommen wurde, entwickelt sich die Fetalchirurgie dynamisch, teils durch 

technische Innovationen, teils durch die Ausweitung der Anwendung auf verschiedene 

Krankheitsbilder. 

Eine wesentliche Voraussetzung für fetalchirurgische Verfahren ist die exakte Diagnose 

der Fehlbildung bzw. der Erkrankung des Feten und eine Beurteilung ihres Schwere-

grades. Diese ist durch sonographische Methoden, ggf. in Kombination mit zusätzli-

chen Verfahren wie einer fetalen Magnetresonanztomographie, möglich. Die Fehlbil-

dung bzw. Erkrankung sowie deren Auswirkungen und die Prognose müssen mit aus-

reichender Evidenz bekannt sein, um entscheiden zu können, ob fetalchirurgische Ver-

fahren angewandt werden können. 

Nicht selten sind die sonographisch detektierten Fehlbildungen bzw. Erkrankungen des 

Feten Zeichen für eine chromosomale Störung. Liegt der Verdacht auf eine genetische 

Erkrankung des Feten vor und wird somit eine vorgeburtliche Risikoabklärung im Sinne 

des § 3 Nr. 3 GenDG durchgeführt, ist gemäß GenDG u. a. eine genetische Beratung 

durchzuführen. 

Ein Hauptproblem der fetalen Chirurgie liegt in der Stabilisierung der Schwangerschaft 

nach Beendigung der Operation. Zu diskutieren sind Nutzen und Risiko der fetalen Chi-

rurgie mit Blick auf den Feten (u. a. vorzeitiger Blasensprung, erhöhte Frühgeburtlich-

keit, Verletzungsgefahr) sowie auf die Mutter (u. a. Invasivität des Eingriffs, Verlet-

zungsgefahr). Angesichts dessen fokussiert die Forschung auf die Frage, welche Feten 

von einem intrauterinen Eingriff und welche Feten von einer postnatalen Versorgung 

profitieren. Von großer Bedeutung ist daher die Beratung der Mutter bzw. der Eltern, 

insbesondere bezüglich alternativer nachgeburtlicher und ggf. alternativer pränataler 

Behandlungsoptionen. 

Eine Indikation für die Fetalchirurgie besteht nur bei Erkrankungen, die unbehandelt 

zum Tod des Feten oder intrauterin zu irreversiblen Schäden führen. Während nach 
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derzeitigem Stand der medizinischen Wissenschaft für Verfahren wie die fetoskopische 

Laserkoagulation bei Zwillingstransfusionssyndrom durch randomisierte Studien ein 

Nutzen belegt ist, sind andere Verfahren der fetalen Chirurgie aufgrund fehlender rand-

omisierter Studien und angesichts der Seltenheit der Krankheitsbilder als Gegenstand 

der Klinischen Forschung anzusehen1. 

Auch Eingriffe, die bislang nicht in randomisierten Studien untersucht worden sind, fol-

gen jeweils einer klaren Rationale und Indikationsstellung. Da diese Behandlungsver-

suche in der Regel an sehr unreifen Feten eingesetzt werden mit dem Ziel, das fetale 

Leben zu erhalten und die Schwangerschaft bis zu einem sicheren Entbindungsalter 

des Feten fortzuführen, gibt es für die meisten dieser Feten keine effektive nachgeburt-

liche Behandlungsalternative.  

Schlussfolgerungen: 

Für wenige Krankheitsbilder (z. B. Zwillingstransfusionssyndrom) liegen randomisierte 

Studien vor, die einen Nutzen der Fetalchirurgie in diesen Fällen belegen. Andere Ver-

fahren der fetalen Chirurgie sind aufgrund fehlender randomisierter Studien und ange-

sichts der Seltenheit der Krankheitsbilder als Gegenstand der Klinischen Forschung 

anzusehen. 

1 Eine Übersicht gibt u. a. die Arbeit vom Diemert et al., DÄB 109; 38:603-608, s. Anlage. 
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II. Problemschwerpunkte 
 

II.1. Zur Erforderlichkeit verbindlicher Regelungen zur Qualitätssiche-
rung im Hinblick auf die apparativen, operativen und personellen 
Voraussetzungen 

 
Zu den von der AOLG aufgeworfenen Forderungen nach Qualitätssicherung bei der in-

trauterinen fetalen Chirurgie ist folgendes festzuhalten: 

• Die Verwendung des Begriffs der Qualitätssicherung wird im Beschluss der AOLG 

sehr weit gefasst. Er ist nicht beschränkt auf die Qualitätssicherung im engeren 

Sinne, d. h. die Qualitätssicherung ärztlichen Handelns einschließlich des struktu-

rellen Rahmens dieses Handelns. Vielmehr wird auch auf die Qualitätssicherung 

der persönlichen Qualifikation von Ärztinnen und Ärzten abgestellt, betrifft also die 

Gebiete der Aus-, Fort- und Weiterbildung. Dieser Aspekt der Strukturqualität wird 

hier zunächst ausgeklammert (siehe dazu Abschnitt II.2). 

• Zur Frage der Erforderlichkeit von Qualitätssicherungsmaßnahmen im engeren 

Sinne  lässt sich feststellen, dass hochkomplexe Versorgungsleistungen wie fetal-

chirurgische Eingriffe ohne Zweifel besondere Anforderungen an ärztliches Han-

deln stellen. Es ist davon auszugehen, dass derartige Leistungen ohnehin nur in 

hochspezialisierten, vornehmlich universitären Versorgungseinrichtungen erbracht 

werden. Als Ansatzpunkt für die Einführung einer spezifischen Qualitätssicherung 

reicht aber nach heutigem Verständnis die Feststellung einer hohen Komplexität 

von Leistungen allein nicht aus. Vielmehr sollten konkrete Hinweise auf Versor-

gungsdefizite bzw. Qualitätsmängel vorliegen. Dies ist im Begründungstext des 

AOLG-Beschlusses jedoch nicht eindeutig erkennbar. 

• Die AOLG thematisiert im Kern nicht das Thema defizitärer Versorgungsqualität 

bei der Fetalchirurgie und damit einen möglichen Bedarf nach Qualitätssicherung, 

sondern vielmehr den Umgang mit der Weiterentwicklung der Medizin insgesamt. 

Die Grundsatzfrage, wie man insbesondere ethisch und juristisch mit der Anwen-

dung wenig erprobter und damit inhärent risikobehafteter Maßnah-

men/Operationen umgehen möchte, ist eher eine gesellschaftliche Frage und nicht 

durch Qualitätssicherung zu beantworten. Unter medizinischen Aspekten und der 

praktischen Frage der Implementierung in eine Regelversorgung wäre dies hinge-

gen ein Thema für eine Methoden- und Nutzenbewertung, wie sie etwa der G-BA 

(teilweise mit Unterstützung des IQWiG) ständig vornimmt (wenn auch unter dem 

besonderen Aspekt der Aufnahme/Nichtaufnahme in den GKV-Leistungskatalog). 
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Unbelastet vom Aspekt des Leistungsrechts wäre die systematische Bewertung 

von Fetalchirurgie ein Thema für ein Health Technology Assessment (HTA), also 

eine systematische methodisch-wissenschaftliche Annäherung. Davon abgesehen 

ist davon auszugehen, dass Vorgehensweisen und Fortschritte auf diesem Gebiet 

ohnehin in wissenschaftlichen Publikationen und Studien dokumentiert werden.  

• Die in der Begründung bereits als Forderung formulierte Beschränkung der Durch-

führung von Fetalchirurgie auf „sehr wenige Zentren“ unter Zugrundelegung noch 

zu entwickelnder Kriterien deutet unterschwellig die Idee der Festlegung von Min-

destmengen an. In dem Verständnis der aktuellen Rechtsprechung (vgl. BSG-

Urteil v. 18.12.2012, B 1 KR 34/12 R) werden Mindestmengen durchaus als In-

strument der Qualitätssicherung klassifiziert. Auch hier sollte aber das Prinzip gel-

ten, dass zunächst Versorgungsdefizite konkret zu benennen und möglichst auch 

zu quantifizieren sind. Erst danach wäre zu entscheiden, ob und welche Qualitäts-

sicherungsinstrumente zweckmäßig sein könnten. 

Schlussfolgerungen: 

Die im Beschluss der AOLG erhobene Forderung nach Einführung von Qualitätssiche-

rungsmaßnahmen in der Fetalchirurgie ist nicht ausreichend begründet. Es können 

noch keine Handlungsansätze sinnvoll abgeleitet werden, wenn vermeintliche oder tat-

sächliche Defizite nicht klar benannt sind. Die in der Begründung hintereinander ge-

reihten Aspekte medizinischer, juristischer und ethischer Natur erscheinen eher als 

Ausdruck diffusen Unbehagens, das einer Konkretisierung bedürfte, bevor jegliches 

weitere Vorgehen veranlasst wird. 

Als naheliegende Maßnahme wäre die Fetalchirurgie zunächst mit einer wissenschaft-

lichen Methodenbewertung zu begleiten (was bereits in den Fachkreisen umgesetzt 

wird). Erst dann wären, auf der Basis solider Kenntnisse der Versorgungssituation, ggf. 

Überlegungen zur Qualitätssicherung zu thematisieren. Verfahren zur Qualitätssiche-

rung in der Fetalchirurgie könnten Anforderungen zur Struktur-, Prozess- und Ergeb-

nisqualität beinhalten und sollten Transparenz darüber herstellen, welche Auswirkun-

gen einzelne Schritte im Prozess der Fetalchirurgie auf die Behandlungsergebnisse 

(Follow-up) haben. 

Eventuell wäre zu prüfen, ob die intrauterine fetale Chirurgie ein Thema für den Kata-

log des § 116b SGB V (hochspezialisierte Leistung, geringe Fallzahlen, interdisziplinä-

rer Teamansatz etc.) sein könnte. 
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II.2. Zur Notwendigkeit verbindlicher Regelungen bezüglich der fachli-

chen Aus- und Weiterbildung der am Eingriff beteiligten Ärztinnen 
und Ärzte 

 
Im Votum der AOLG selbst werden zahlreiche Aspekte aufgeworfen, die einer Berück-

sichtigung von Fetalchirurgie als Inhalt der ärztlichen Aus- und Weiterbildung entge-

genstehen. Fetalchirurgische Eingriffe sind selten und z. T. äußerst komplex, so dass 

die von der AOLG formulierte Voraussetzung, solche Eingriffe „an einem ausgewiese-

nen, spezialisierten, multidisziplinären Zentrum für pränatale Chirurgie“ durchzuführen, 

aus grundsätzlichen Erwägungen zu unterstützen ist. Aus demselben Grund ist Fetal-

chirurgie als zu hoch spezialisiert zu werten, um sie als Inhalt der ärztlichen Aus- und 

Weiterbildung vorzusehen. 

Um die Fetalchirurgie wissenschaftlich, klinisch und strukturell zu stärken, ist perspekti-

visch die Einrichtung von Lehrstühlen an entsprechend ausgewiesenen, spezialisierten, 

multidisziplinären Zentrum für pränatale Chirurgie zu diskutieren. 

 

Schlussfolgerungen: 

Die Fetalchirurgie ist nicht als Inhalt der ärztlichen Aus- und Weiterbildung vorzusehen. 

Die Forderung der AOLG, dass fetalchirurgische Eingriffe nur an einem ausgewiese-

nen, spezialisierten, multidisziplinären Zentrum für pränatale Chirurgie durchgeführt 

werden soll, ist zu unterstützen. 
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II.3. Zur Notwendigkeit verbindlicher Regelungen zur Anwendung etab-

lierter Verfahren (z. B. zur Schmerzlinderung beim Fötus) 
  
Die Fetalchirurgie ist ein sich derzeit dynamisch entwickelndes Spezialgebiet der Medi-

zin. Sie wird weltweit an wenigen spezialisierten Zentren durchgeführt; in Deutschland 

insbesondere in Bonn, Hamburg, Gießen/Marburg sowie in Frankfurt/Main, Halle und 

Tübingen. 

Fetalchirurgische Eingriffe werden derzeit im Wesentlichen im Rahmen von klinischen 

Studien durchgeführt; nur für wenige Verfahren ist die wissenschaftliche Evidenz be-

legbar (vgl. auch II.1). Bisher sind daher weder international noch national Leitlinien für 

die Fetalchirurgie erarbeitet worden; Konsensbildung findet auf wissenschaftlichen 

Kongressen und durch einen Austausch der Zentren untereinander statt. 

Für einzelne Eingriffe ebenso wie für klinische Studien, in deren Rahmen fetalchirurgi-

sche Eingriffe durchgeführt werden, wurden in den Zentren in Deutschland sogenannte 

Standard Operating Procedures (SOPs) entwickelt, also Arbeitsanweisungen, die das 

Vorgehen innerhalb eines Prozesses beschreiben und den ausführenden Personen er-

klärend an die Hand gegeben werden. Diese SOPs umfassen in der Regel: 

• Dokumentation 

• Information und Schulung der Betroffenen 

• Änderungsmanagement 

Zu diskutieren ist, ob für die etablierten Verfahren der Fetalchirurgie mittelfristig Richtli-

nien als bundeseinheitliche Regelungen erarbeitet werden sollen. Neben Evidenz-

basierten Regelungen u. a. zu Indikationsstellung, Verfahrensauswahl und Qualitätssi-

cherungsmaßnahmen sollten auch medizin-ethische Aspekte in den Richtlinien Be-

rücksichtigung finden. 

Aufgrund der besonderen fachlichen Nähe zu den Aufgabeninhalten ist bezüglich der 

Richtlinienkompetenz grundsätzlich einer Selbstverwaltungsinstitution der Vorzug zu 

geben. Zwar hat der Gesetzgeber im GenDG wesentliche, die ärztliche Berufsaus-

übung (z. B. die Festlegung der Qualifikationen für die genetische Beratung) betreffen-

de Aufgaben der Gendiagnostik-Kommission (GEKO) im Rahmen der Richtlinienerstel-

lung zugewiesen, obwohl diese Regelungsinhalte Umkehrschluss aus Art. 74 Abs. 1 

Nr. 19 GG der Kompetenz der Landesgesetzgeber unterliegen. Zudem sind mit Rege-

lungen zur ärztlichen Berufsausübung befasste Arbeitsgruppen der GEKO, die ihrem 

gesetzlichen Auftrag entsprechend „den allgemein anerkannten Stand der Wissen-

schaft und Technik“ zu medizinischen Fragen feststellen sollen, teilweise mehrheitlich 

nicht-ärztlich besetzt. Vor dem Hintergrund dieser Vorgehensweise und der damit do-
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kumentierten fachlichen Unausgewogenheit stellt sich die Frage, ob Kommissionen wie 

die GEKO nicht zuletzt angesichts ihrer Zusammensetzung den umfangreichen Aufträ-

gen zur Berufsausübung Feststellung des allgemein anerkannten Standes der medizi-

nischen Wissenschaft und Technik und damit wesentlicher, die ärztliche Berufsaus-

übung betreffenden Regelungen überhaupt zu erfüllen imstande ist. 

Der Vorschlag der Ärzteschaft, in Analogie zum Transfusionsgesetz eine Gendiagnos-

tik-Kommission beim Robert Koch-Institut anzusiedeln, die im Zusammenwirken mit der 

Bundesärztekammer den Stand der Wissenschaft und Technik im Bereich der Gendi-

agnostik in Richtlinien feststellt und so die fachliche Kompetenz der Ärzteschaft und die 

gesundheitspolitische Verantwortung zusammenführt, wurde im Gesetzgebungsverfah-

ren zum GenDG nicht weiter verfolgt. 

Auch hinsichtlich der Leistungsfähigkeit wird in diesem Zusammenhang auf die um-

fangreiche Richtlinientätigkeit der Bundesärztekammer verwiesen, so im gesetzlichen 

Auftrag gemäß Transfusionsgesetz und Transplantationsgesetz. Darüber hinaus hat 

sich die Bundesärztekammer fortlaufend insbesondere in verschiedenen medizinischen 

Spezialgebieten engagiert, indem weit vor einer gesetzlichen Regelung zuerst standes-

rechtliche Regelungen durch Richtlinien der Bundesärztekammer festgelegt wurden. 

Beispielhaft seien die Richtlinien der Bundesärztekammer in den Bereichen Gendiag-

nostik, Pränataldiagnostik sowie die (Muster-)Richtlinie zur Durchführung der assistier-

ten Reproduktion angeführt. 

Neben der großen fachlichen Nähe spricht angesichts eines jungen, sich dynamisch 

entwickelnden medizinischen Spezialgebietes auch die höhere Flexibilität für eine 

Richtlinienlösung. 

Schlussfolgerungen: 

Insbesondere für die etablierten Verfahren der Fetalchirurgie ist die Erarbeitung von 

Richtlinien im Sinne bundeseinheitlicher Regelungen zu diskutieren. 

Im Interesse einer optimalen Versorgung und Behandlung der betroffenen Feten und 

ihrer Mütter ist die Ärzteschaft bereit, auf der Basis einer rechtlichen Regelung und 

Aufgabenzuweisung auch für die Fetalchirurgie Aufgaben zur verantwortungsbewuss-

ten Ausgestaltung und Umsetzung dieser rechtlichen Rahmenbedingungen, so durch 

die Erarbeitung von Richtlinien der Bundesärztekammer zur Feststellung des jeweils 

gesicherten Standes der Erkenntnisse der Wissenschaft, zu übernehmen. 
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II.4.  Zur Notwendigkeit der Einbindung einer Ethikkommission 
 
Nach Landesrecht sind Ethikkommissionen für die medizinische Forschung am Men-

schen bei den Landesärztekammern, den medizinischen Fakultäten oder an den medi-

zinischen Fachbereichen der Hochschulen eingerichtet. Gemäß §§ 40 ff des Arzneimit-

telgesetzes sowie §§ 20 ff. des Medizinproduktegesetzes begutachten bzw. bewerten 

diese Ethikkommissionen Vorhaben für klinische Prüfungen am Menschen. 

Die Ländergesetze enthalten teilweise Regelungen, die auch die Errichtung von Ethik-

kommissionen für die Begutachtung allgemeiner medizinisch-ethischer Fragestellun-

gen, die außerhalb des Forschungsbereichs liegen, vorsehen. Eine solche Regelung 

auf Landesebene liegt aber nicht für alle Bundesländer vor. 

Die Zuständigkeit der bei den Landesärztekammern eingerichteten Ethikkommissionen 

bezieht sich nach § 15 der Berufsordnung auf die berufsethische und berufsrechtliche 

Beratung von Ärzten, die sich an einem Forschungsvorhaben beteiligen. Die Erfor-

schung einer neuen fetalchirurgischen Operationsmethode am Menschen ist mithin be-

ratungspflichtig, nicht aber der zielgerichtete diagnostische oder therapeutische Eingriff, 

der auf einer erforschten Methode beruht. 

Nur für wenige fetalchirurgische Verfahren ist die wissenschaftliche Evidenz derzeit be-

legbar (vgl. auch II.1). Um die Fetalchirurgie zu etablieren bzw. weiter zu entwickeln, ist 

zu diskutieren, ob nach derzeitiger wissenschaftlicher Evidenz als experimentell einzu-

stufende fetalchirurgische Eingriffe nur im Rahmen von klinischen Studien oder – in 

begründeten Einzelfällen – als Heilversuche an entsprechend spezialisierten Zentren 

durchgeführt werden dürfen. 

Durch eine solche Vorgabe wäre sichergestellt, dass das Votum einer nach Landes-

recht eingerichteten Ethikkommission für die Durchführung dieser im Rahmen klini-

scher Studien angewandter fetalchirurgischer Verfahren verpflichtend ist und dass die 

Behandlungsergebnisse durch ihre Veröffentlichung in eine wissenschaftliche Bewer-

tung der Verfahren und somit als Basis für zukünftige wissenschaftliche Evidenz zur 

Verfügung stehen. Die nach Landesrecht eingerichteten Ethikkommissionen sind hin-

gegen mehrheitlich nicht befugt, Einzelfallbetrachtungen bzw. Begutachtungen allge-

meiner medizinisch-ethischer Fragestellungen, die außerhalb des Forschungsbereichs 

liegen, durchzuführen und entsprechende Voten abzugeben. Eine solche Einzelfallbe-

trachtung wird von den Ethikkommissionen der Landesärztekammern mehrheitlich 

auch nicht als zielführend angesehen. 

Nicht zuletzt angesichts der Entwicklung neuer Methoden, die ggf. in einem anderen 

Zentrum als dem, das die schwangere Frau zur Diagnostik und Beratung aufgesucht 
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hat, angewandt werden, ist eine umfassende Beratung – ggf. auch über die Grenzen 

des auf Fetalchirurgie spezialisierten Zentrums hinaus – von erheblicher Bedeutung. 

Diese setzt eine gute, über rein wissenschaftlichen Fragen hinausgehende Vernetzung 

der fetalchirurgischen Zentren voraus mit dem Ziel, für jede Fallkonstellation die jeweils 

optimale medizinische Versorgung empfehlen zu können. 

Schlussfolgerungen: 

Fetalchirurgische Eingriffe sollen derzeit nur im Rahmen von klinischen Studien oder – 

in begründeten Einzelfällen – als Heilversuche an spezialisierten Zentren durchgeführt 

werden. Das Votum einer nach Landesrecht eingerichteten Ethikkommission für die 

Durchführung dieser im Rahmen klinischer Studien angewandter fetalchirurgischer 

Verfahren ist verpflichtend; die Behandlungsergebnisse sollen für eine wissenschaftli-

che Bewertung der Verfahren dokumentiert und somit als Basis für zukünftige wissen-

schaftliche Evidenz zur Verfügung gestellt und veröffentlicht werden. 
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