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1 Dokumentation der Anhdrung

Am 06.03.2020 wurde der Vorbericht in der Version 1.0 vom 28.02.2020 verdffentlicht und zur
Anhorung gestellt. Bis zum 29.05.2020 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Insgesamt wurden 49 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese
Stellungnahmen sind im Anhang A abgebildet.

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen
Erorterung am 24.08.2020 im Hotel Park Inn by Radisson Koln West diskutiert. Das
Wortprotokoll der wissenschaftlichen Erdrterung befindet sich in Kapitel 2.

Die im Rahmen der Anhérung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fur eine Anderung des Vorberichts und der Materialien
Uberpriift. Eine Wiirdigung der in der Anhorung vorgebrachten wesentlichen Aspekte befindet
sich im Kapitel ,,Kommentare* des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind dartiber hinaus
Anderungen, die sich durch die Anhorung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWIG unter www.igwig.de vertffentlicht.
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2 Dokumentation der wissenschaftlichen Erdrterung — Teilnehmerliste, Tagesordnung

und Protokoll

2.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erdrterung

Name Organisation / Institution / Firma / privat
Berger, Ute privat

Blasing, Vera Elterninitiative ,,BM 3X21“

Brosi, Natalie privat

Fechtelpeter, Dennis IQWIG

Flintrop, Jens IQWIG

Heidrich, Matthias

donum vitae Landesverband NRW e. V.

Heinkel, Claudia

Diakonisches Werk der evangelischen Kirche in Wirttemberg e. V.

Henn, Wolfram

Institut fir Humangenetik & Universitat des Saarlandes und Institut
fur Immunologie und Genetik, Kaiserslautern

Kienz, Klemenz

Beirat der Angehdrigen im Caritas Behindertenhilfe und Psychiatrie
e.V.

Koch, Klaus

IQWIG

Koppermann, Silke

Netzwerk gegen Selektion durch Pranataldiagnostik

Kozlowski, Peter

Deutsche Gesellschaft fuir Ultraschall in der Medizin e. V., Deutsche
Gesellschaft fur Gynékologie und Geburtshilfe e. V.

Kromer-Busch, Dagmar

privat

Nicklas-Faust, Jeanne

Bundesvereinigung Lebenshilfe e. V.

Pappert, Anne Kathrin

Evangelische Kirche in Deutschland

Reuter, Annette

Gemeinsamer Bundesausschuss

Rértgen, Thilo

Protokollant (Sitzungsprotokollarischer Dienst des Landtags NRW)

Sander, Tina

mittendrin e. V.

Schéfer, Birgit

Verband der Diagnostica-Industrie e. V.

Schaffer, Sven

IHlumina GmbH

Scharf, Alexander

Berufsverband der Frauenarzte e. V., Miinchen

Schlembach, Dietmar

Deutsche Gesellschaft fir Pranatal- und Geburtsmedizin

Schréer-Gunther, Milly

IQWIiG

Striebich, Sabine

Deutsche Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft e. V.

Volhard, Theresia

donum vitae zur Férderung des Schutzes des menschlichen Lebens
e. V.

Windeler, Jurgen

IQWIG (Moderation)

Zerres, Klaus

Deutsche Gesellschaft fur Humangenetik e. V.
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2.2 Liste der Stellungnahmen, zu denen keine Vertreterin bzw. kein Vertreter an der
wissenschaftlichen Erdrterung teilgenommen hat

In der folgenden Tabelle werden Stellungnahmen genannt, zu denen trotz Einladung kein
Stellungnehmender oder Vertreter zur wissenschaftlichen Erdrterung erschienen ist.

Organisation / Institution / Firma / Privatperson

Albers, Petra

Althaus, Alexandra

Arbeitskreis Frauengesundheit in Medizin, Psychotherapie und Gesellschaft e. V.

Bialas, Johannes

Bonn, Julia

Cochrane Deutschland Stiftung

Denkhaus, Ruth; Inthorn, Julia

Deutscher Hebammenverband e. V.

Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin

die Inklusiven e. V.

Dobberstein, Tore; Plate, Anne-Christin

downsyndromberlin e. V.

Gasiorek-Wiens, Adam

Gen-ethisches Netzwerk e. V.

Groth, Sylvia

Hartmann, Vanessa

inclution gUG haftungsbeschrankt

Institut Mensch, Ethik und Wissenschaft gGmbH

KIDS Hamburg e. V. — Kompetenz- und Infozentrum Down-Syndrom

Lauscher, Angelika

Lautsch, Anne; Lautsch, Marc

Morsch, Gerd

pro familia Deutsche Gesellschaft fir Familienplanung, Sexualpadagogik und Sexualberatung e. V.
Bundesverband und pro familia Landesverband Baden-Wiirttemberg e. V.

Rempe, Nicole

Roche Diagnostics Deutschland GmbH

Schmitz, Ulrike

Schneider, Britta; Langer, Stephan

Schuster, Dorothea

Treffpunkt Down-Syndrom e. V.
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2.3 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erdrterung

BegriiBung und Einleitung

TOP O |Top 0 Darlegung des weiteren VVorgehens

TOP1 |Top1,Ersttrimester-Screening*

Es wurde darauf hingewiesen, dass das als individuelle Gesundheitsleistung angebotene
»Ersttrimester-Screening” in der Praxis mittlerweile mehr umfasst als ein Screening auf Trisomien.
Konnen Sie uns das erlautern und Publikationen dazu nennen?

TOP 2 |Diagnostische Genauigkeit und Testversager

Es wurde erwahnt, dass ein maglicher Einfluss von nicht auswertbaren NIP-Tests bei der Darstellung
der diagnostischen Genauigkeit unbertcksichtigt bliebe. Welche neuen Erkenntnisse tiber Studien
bzw. systematischen Ubersichten haben Sie, die nicht bereits im Rahmen der Anhérung zum
Abschlussbericht S16-06 diskutiert und erdrtert wurden? Warum reicht das nicht aus, so wie wir es
bislang darstellen?

TOP 3 |Einbindung der Materialien in den Versorgungsalltag

Es wurde eine Kurzinfo zur Prénataldiagnostik und eine Broschiire zum NIPT entwickelt, die
getrennt voneinander eingesetzt werden kénnen. Lassen sich die Materialien so in die arztliche
Beratung oder die psychosoziale Beratung einbinden? Welche zusatzlichen Verweise innerhalb der
Materialien an bestehende Versorgungsangebote finden Sie sinnvoll?

TOP 4 | Stellenwert von Amniozentese und Chorionzottenbiopsie

Es wurde erwahnt, dass die Chorionzottenbiopsie mittlerweile fast genauso haufig wie die
Amniozentese durchgefiihrt wird. Kénnen Sie uns Publikationen aus dem deutschen
Versorgungskontext nennen, aus denen hervorgeht, wie hdufig Amniozentese und
Chorionzottenbiopsie durchgefiihrt werden?

TOP 5 |Invasivitat von Amniozentese oder Chorionzottenbiopsie
Es wurde betont, dass die Amniozentese sowie die Chorionzottenbiopsie heutzutage weniger invasiv
seien als friiher. Kénnen Sie diese Aussage bestatigen?

Es wurde erwahnt, dass die Zahlen zum Fehlgeburtsrisiko durch eine Amniozentese oder durch eine
Chorionzottenbiopsie in den beiden Materialien zu hoch seien.

Sind Ihnen dazu aktuelle Daten aus dem deutschen Versorgungskontext bekannt?

TOP 6 |Weitere Fragen der Stellungnehmenden

2.4 Protokoll der wissenschaftlichen Erdrterung
Datum: 24.08.2020, 12:00 bis 15:05 Uhr

Ort: Hotel Park Inn by Radisson Koln West, Innere Kanalstral3e 15, 50823 Kdln
Moderation:  Jurgen Windeler

2.4.1 BegrifRung und Einleitung

Moderator Jurgen Windeler: Ich begruRe Sie sehr herzlich zur wissenschaftlichen Erdrterung
zu der Information zu NIPT. Ich freue mich, dass Sie den Weg hierher gefunden haben. Ich
freue mich auch, dass Sie so zahlreich gekommen sind. Das ist in diesen Zeiten naturlich keine
Selbstverstandlichkeit, dass man so ein Meeting auch auf vergleichsweise groRe Entfernungen,
aber eben doch mit Gesichtern, l&chelnden oder vielleicht auch ernsteren Miindern und Augen
machen kann. Ich finde das — ehrlich gesagt — wunderbar.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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Die meisten von lhnen, die hier sind, haben noch keine Erdrterung beim IQWiG mitgemacht,
mit ganz wenigen Ausnahmen, wie ich weil3. Deswegen will ich Ihnen ganz kurz etwas zu dem
Hintergrund und zu dem Prozedere sagen.

Zunéchst muss ich jedoch die technischen Dinge klaren.

Sie haben zwei Zettel auf dem Tisch. Das eine ist ein Unterschriftenzettel, auf dem nur Ihr
Name steht. Oben driber steht ,, Teilnehmerliste”. Den Zettel nehmen Sie bitte, wenn Sie
nachher den Raum verlassen, mit und geben ihn vorne bei uns an dem Tresen, an der Theke ab.
Da steht ein Kasten, da packen Sie ihn bitte rein. Es gibt eine Teilnehmerliste. Wir fuigen das
dann zu einer Liste zusammen, wie Sie sich vorstellen kénnen, aber aus Hygienegriinden gibt
es nur einen einzigen Zettel. Diesen Zettel bitte mitnehmen. Das ist fur uns.

Der andere Zettel ist fur das Hotel. Dort tragen Sie Ihre Kontaktdaten ein. Den lassen Sie bitte
einfach bei sich auf dem Tisch liegen. Der wird nachher vom Hotel eingesammelt, und die
bewahren das eine Weile auf und gucken, ob sie jemanden - hoffentlich niemanden -
informieren massen.

Das waren die beiden Formalia.

Die néchste, nicht so richtige Formalie ist: Diese Erérterung wird protokolliert, aufgezeichnet,
und dieses Protokoll im Internet verdffentlicht. Wir haben Sie bei der Einladung darauf
hingewiesen, dass das so sein wird. Ich weise noch einmal darauf hin, dass, wenn Sie
insbesondere mit der Veroffentlichung nicht einverstanden sein sollten, Sie an dieser
Erorterung nicht teilnehmen konnen. Ich gehe also davon aus, dass Sie sich alle noch einmal
vergewissern, dass Sie damit einverstanden sind.

Ich bitte Sie fir das Protokoll und fiir das Tonband, bei jeder Wortmeldung Ihren Namen zu
sagen, nicht nur beim ersten Mal, damit man Sie kennenlernt, sondern bitte jedes Mal, damit
das Protokoll Ihre jeweiligen AuRerungen zuverlassig zuordnen kann.

Das waren die inhaltlichen Formalia.

Die meisten von lhnen sind noch nicht bei einer Wissenschaftlichen Erdrterung des IQWiG
gewesen. Wir machen die bei ziemlich allen unseren Projekten, nicht bei allen, jedenfalls bei
den grol3en, bei den Dossierbewertungen fur Arzneimittel zum Beispiel nicht. Sie dienen dazu,
mit Ihnen Fragen zu kldren, die uns aus den Stellungnahmen offengeblieben sind. Das heil3t,
wenn Sie andere Anhdrungen oder andere mundliche Anhérungen in der Politik, im Bundestag
oder im Gesundheitsausschuss kennen, wo man im Wesentlichen vortragt und leider teilweise
vorliest, was man schon mal geschrieben hat, das ist hier nicht der Platz und auch nicht der Ort.
Gehen Sie davon aus, dass wir alle Thre Stellungnahmen sorgféltig gelesen haben, dass wir das,
was in diesen Stellungnahmen steht, bei der weiteren Bearbeitung erwégen werden, dass wir es
berucksichtigen werden. Berlcksichtigung in dem Sinne, wir setzen uns damit auseinander und

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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gucken, was wir davon uberzeugend finden und was nicht. Hier geht es darum, dass wir die
Dinge ansprechen, die uns aus den Stellungnahmen unklar oder offengeblieben sind.

Vielleicht noch ein Punkt, weil ich das in zwei, drei Ruckmeldungen gelesen habe: Erwarten
Sie bitte nicht, dass wir hier heute Ihnen darlegen, wie wir mit Argumenten und Stellungnahmen
umgehen werden. Wir werden heute noch einmal offene Punkte ansprechen, mit Ihnen
diskutieren, aber wir werden Ihnen nicht sagen: Okay, das machen wir so, und wir haben uns
das so und so vorgestellt. Was sagen Sie denn dazu? - Das ist nicht die Aufgabe dieser
Erorterung, und das ist auch nicht das, was Sie in den nachsten moglicherweise drei Stunden
erwarten.

Wir haben Ihnen eine Tagesordnung geschickt. Da ist am Ende, wie das ublicherweise ist, ein
Sammelpunkt. Den kann man verschieden benennen. Wir haben gedacht, Sie haben vielleicht
noch die eine oder andere erganzende Frage Uber die Fragen hinaus, die wir in der
Tagesordnung aufgelistet haben. Dort ist Platz, diese Dinge zu diskutieren.

Ich sage an dieser Stelle auch — an anderen Stellen muss ich das sagen, hier ist das vielleicht
nicht so entscheidend —: Wir sind hier das IQWIiG und nicht der G-BA. Ich will niemanden
daran hindern, Fragen zu stellen, die auch den G-BA betreffen, wir kénnen aber und wollen
auch gar nicht und sehen uns dazu auch nicht in der Lage, Fragen zum Diskussionsprozess, zu
dem zu beantworten, was der G-BA wie warum gesagt und entschieden hat. Das ist Aufgabe
des G-BA. Das sind nicht wir. Wir versuchen hier, die wissenschaftlichen oder jedenfalls
fachlichen Fragen zu klaren, damit wir die in unseren Bericht einbauen kdnnen.

Aber - wie gesagt - es gibt am Ende noch einen Punkt, wo Sie gucken kénnen, welche Punkte
Ihnen noch wichtig sind, hier angesprochen zu haben oder angesprochen zu werden.

Ich habe Ihnen schon gesagt, wir haben eine Tagesordnung geschickt. Wir mdchten sozusagen
einen Tagesordnungspunkt 0 vorschieben, wo Klaus Koch kurz etwas allgemeiner zum Stand
und insbesondere zu den néchsten Schritten etwas sagen will, weil das sonst moglicherweise
immer wieder in einzelnen Fragen und einzelnen Wortmeldungen thematisiert wird, um lhnen
eine Einordnung zu geben. Und dann wiirden wir in die Tagesordnung in der vorgeschlagenen
Form einsteigen.

Gibt es Fragen von lhnen zum Prozedere?

Claudia Heinkel: Auch wenn Sie das gerade so schon erklart haben, was die Aufgabe und die
Nichtaufgabe dieser Sitzung ist, traue ich mich, zu sagen, dass ich die Zusammenstellung der
Fragen etwas irritierend fand, weil es fast ausschliel3lich medizinische Sachverhalte sind mit
einem Schlusspunkt, wo wir noch etwas anderes sagen durfen, und all die anderen, aus meiner
Sicht mindestens genauso gewichtigen Punkte wie Ergebnisoffenheit, Neutralitdt usw.
Uberhaupt nicht auf der Tagesordnung erscheinen. Deswegen meine Frage: Gibt es eine
Madglichkeit, dass wir die umdrehen, dass wir TOP 3 und TOP 6 vorziehen, weil das vermutlich
auch die anderen Punkte betrifft, und dass wir das, was Sie noch an offenen Fragen haben, wo

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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ich mich ein bisschen wundere, weil das ja schon alles publiziert ist, soweit ich das einschétzen
kann, in einem zweiten Schritt machen?

Moderator Jurgen Windeler: Ungern oder eigentlich nein. Der Punkt ist: Ich kann verstehen,
dass Sie bestimmte Themen umtreiben, wie wir ja in den Stellungnahmen auch gesehen haben.
Noch einmal: Wir haben die alle sorgféltig gelesen, ich nicht alle, aber jedenfalls die
Mitarbeiter. Wir haben gesehen — ich kann das absolut nachvollziehen —, dass Ihnen bestimmte
Dinge sehr wichtig sind.

Nur noch einmal: Sie kdnnen davon ausgehen — Klaus Koch wird dazu gleich noch etwas
Einordnendes sagen —, dass wir diese Dinge gelesen und verstanden haben und sie auch fiir die
Weiterarbeit beruicksichtigen werden. Insofern sind es Punkte — deswegen noch einmal meine
Einordnung —, zu denen wir jetzt keinen Nachfrage-, Verstandnisbedarf in dem Sinne, was Sie
damit gemeint haben, was Sie sich vorstellen, haben. Sie haben teilweise Vorschlage gemacht.
Die haben wir ebenfalls zur Kenntnis genommen. Insofern ist uns wichtig — noch einmal: Das
ist der wesentliche Sinn dieser Veranstaltung —, dass die Fragen, die uns offen sind - ob Sie
nachvollziehen kdnnen, dass sie offen sind, will ich nicht kommentieren; uns sind sie offen -,
geklart werden. Wenn das Punkte sind, die schnell gekléart werden, dann sollten wir fur andere
Punkte, die Sie eventuell noch umtreiben, wo ich aber noch einmal darum bitten wiirde, ich bin
nicht so sicher, ob wir Antworten geben kdnnen, die Sie erwarten, eigentlich noch genug Platz
dafliir haben, das zu diskutieren. Ich kann auch gerne — ich habe auch den Eindruck, dass
mehrere das Interesse teilen — bei den ersten Punkten auf ein gewisses Zeitmanagement achten,
wenn das notwendig sein sollte, sodass wir mit TOP 6 nicht in einen zeitlichen Verzug oder in
eine Bredouille kommen.

Ich habe noch einen letzten Punkt. Herr Flintrop, unser Pressesprecher, und ich missen uns die
Arbeit teilen, denn wenn ich moderiere, kann ich nicht gucken, wer sich eventuell hinten
meldet. Deswegen wird er die Rednerliste fuhren und Sie gegebenenfalls auch ansprechen. Er
hat also die Ubersicht, und ich versuche ein bisschen, den Inhalt zu sortieren.

Gibt es weitere Fragen? — Dann ubergebe ich jetzt an Klaus Koch.

2.4.2 Tagesordnungspunkt 0: Darlegung des weiteren VVorgehens

Klaus Koch: Ich leite das Ressort Gesundheitsinformation. Wir haben besprochen, dass ich
Ihnen, weil wir feststellen, dass es sich immer lohnt, diesen gesamten Prozess vom Start eines
Projektes in unserem Haus bis zu dem Zeitpunkt, wo die Entscheidung fallt, zu erklaren.

Vorweg zu der Frage, warum die Tagesordnung so aussieht, wie sie aussieht: Wir haben
insgesamt 50 Stellungnahmen bekommen. Das heif3t, es ist uns vollig Klar, dass keiner von
Ihnen im Raum den Uberblick tber alle 50 Stellungnahmen haben kann, aber aus diesen
Stellungnahmen ergeben sich Fragen auf dieser Tagesordnung, die nicht jede und jeder einzelne
von lhnen im Raum nachvollziehen kann. Das ist der Grund dafr.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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Das Zweite ist, dass wir da, wo wir Fragen haben, die Tagesordnung danach gestalten. Um es
direkt vorwegzuschicken: Dieser Entwurf einer Versicherteninformation oder der beiden
Materialien, die Sie in den Unterlagen gesehen haben, ist ein Entwurf. Die Fassung wird so
nicht in den weiteren Prozess gehen, sondern dieser Entwurf wird auf Basis auch dieses
Stellungnahmeverfahrens geandert, und er wird besser werden. Das kann ich Ihnen vorab schon
mal sagen. Wir werden naturlich heute tber Defizitorientierung reden. Das ist uns Klar. Das
haben wir verstanden, um das mal so zu sagen. Trotzdem werden wir nachher dartiber reden.

Ich komme zum Prozess. Wir haben den Auftrag zur Erstellung der Versichertenmaterialien
Anfang 2017 vom G-BA erhalten. Der erste Schritt, was wir damals gemacht haben, war, dass
wir einen sogenannten Berichtsplan veroffentlicht haben, wo wir in der Form, wie man es
damals konnte — da lief auch die Bewertung der Methoden des IQWiG; das war ja gleichzeitig
beauftragt —, beschrieben haben, wie wir vorgehen. In diesem Berichtsplan haben wir die
grundsatzlichen Elemente beschrieben, auch wie zum Beispiel die Nutzertestungen aussehen
sollen. Wir haben damals in dieser Phase eine einzige Stellungnahme bekommen. Ich sage das
nur deshalb, weil gerade zum Prozess ware das die ideale Phase fiir uns gewesen, Riickmeldung
zu bekommen. Das hatten Sie alle damals nicht auf dem Schirm, dass das diese Relevanz
bekommen kann. Das wére im Prozess die Gelegenheit gewesen. Das ist sozusagen der erste
Schritt.

Dann ist aber die konkrete Bearbeitung der Informationen durch die G-BA-Beratungen und die
Notwendigkeit, dass der Beschluss selbst sozusagen zur Frage, wann der Test Uberhaupt
Kassenleistung sein kann - das brauchten wir natirlich als entscheidende Grundlage, unsere
Materialien zu erstellen - ... Insofern hat dann erst nach dem G-BA-Beschluss die konkrete
Bearbeitung begonnen.

Die Beteiligungsfrage kam von lhnen ja immer wieder. Was wir hier im Moment haben, ist
unsere Beteiligung der gesamten Offentlichkeit. Das finden Sie ansonsten selten bei
Institutionen des Gesundheitswesens, dass jeder und jede Institution, jede Privatperson eine
Stellungnahme abgeben kann. Das hier ist Beteiligung, aus der wir — da sind wir tatséchlich
ergebnisoffen — uns die Stellungnahmen anschauen.

Jetzt kommt der weitere Prozess: Aus den Stellungnahmen, die wir uns schon angeschaut
haben, und aus den Punkten, die wir heute noch kléren kdnnen, wird relativ bald die nichste
Version der Materialien entstehen. Diese Materialien werden in eine weitere Nutzertestung
gehen. Da sind von uns zusammen 1.000 Frauen und 200 Manner eingeplant. Das ist die
sogenannte quantitative Nutzertestung, die Sie auch im Vorbericht angekiindigt sehen.

Aus dieser Nutzertestung wird die Version entstehen inklusive Abschlussbericht, in der wir die
Ergebnisse der Nutzertestung dokumentieren, die dann in Form eines Abschlussberichtes — so
ist unser Name daftir — an den G-BA geht.
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Der G-BA wird dann seine Beratungen aufnehmen. An den G-BA-Beratungen sind Ubrigens
auch die Patientenvertreter beteiligt, unter anderem der Behindertenrat und die BAG
Selbsthilfe. Daraus wird dann ein Richtlinienentwurf des G-BA entstehen, den auch der G-BA
wiederum einem Stellungnahmeverfahren unterziehen wird. Da entscheidet allerdings der G-
BA dariber, wer an diesem Stellungnahmeverfahren teilnehmen wird. Daraus resultiert dann
nach dem Stellungnahmeverfahren der Beschluss des G-BA. Wenn der nicht beanstandet wird
vom BMG, das den Beschluss tberprift, dann gibt es die Fassung der Versicherteninformation,
die dann in die Versorgung geht.

Das heilt, um das heute noch einmal klarzumachen: Es gibt in der Tat an diesem Schritt einen
Entwurf, zu dem Sie Stellung genommen haben. Wir reden heute tber die Fragen, die wir
haben, und dann natdrlich auch Gber die Fragen, die Sie haben. Aber in dem weiteren Prozess
werden Sie die Entwiirfe, die daraus entstehen, sehen und entweder 6ffentlich oder im
Verfahren kommentieren kénnen.

Das dazu.

Vielleicht noch ein Punkt vorneweg, weil ich glaube, das kann man auch relativ schnell
klarstellen: Einige von Ihnen haben darauf hingewiesen, dass wir die Indikation, also unter
welchen Voraussetzungen die Kassen den Trisomietest bezahlen, nicht entsprechend der G-
BA-Richtlinie in unseren Entwiirfen dargestellt hatten. Ich kann dazu sagen: Die Formulierung
wird sich dndern. Das stimmen wir mit dem G-BA ab und wird im néchsten Entwurf anders
dargestellt werden. Das ist auch der Grund, weshalb wir zu diesem Tagesordnungspunkt an der
Stelle keine Fragen haben, auch das heute nicht weiter erldutern werden, wie die neue
Formulierung aussieht, aber das kann ich vorneweg schon mal hier an der Stelle sagen.

Das war das, was ich unter dem TOP erlauternd vorab vorstellen wollte.

Moderator Jurgen Windeler: Danke. - Ich habe zwei Wortmeldungen, zuerst Frau Nicklas-
Faust.

Jeanne Nicklas-Faust: Vielen Dank, Herr Koch, fir die Darstellung dessen, was jetzt folgt.
(Mikrofonausfall) Welche Zeiten sehen Sie vor, um diese Nutzerbewertung tatséchlich
durchzufiuhren? (Mikrofonausfall)

Klaus Koch: Die Frage war: Wann wird im Prinzip die zweite Nutzertestung stattfinden? Die
ist Teil unseres Prozesses. Das heil3t, wir erstellen jetzt die nachste Version. Die lassen wir dann
testen. Aus diesem Test ergibt sich wahrscheinlich weiterer letzter Anderungsbedarf. Wir gehen
aus den Erfahrungen, die wir in einigen Projekten dieser GrélRenordnung gemacht haben, was
die Testung angeht, davon aus, dass sich tatséchlich nach dieser quantitative Nutzertestung der
Anderungsbedarf in Grenzen hilt. Dann entsteht der Abschlussbericht. Der soll noch dieses
Jahr fertig werden. Dieser Abschlussbericht wird nach unserer Empfehlung die finale Version,
also die finale IQWiG-Version, der Versichertenmaterialien enthalten, und er wird die
komplette Dokumentation der Ergebnisse der Nutzertestung enthalten. Das heif3t, an der Stelle
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sehen Sie im Abschlussbericht die Version, die praktisch nach heute als Entwurf entsteht. Sie
sehen das Ergebnis der Nutzertestung, und Sie sehen die Version, die daraus entstanden ist. Das
ist der Prozess dazu.

Jeanne Nicklas-Faust: Eine Nachfrage dazu: Es hat sich in der BZgA-Studie gezeigt, dass die
Bewertung von Aufklarungsmaterialien aus der je eigenen Situation ganz unterschiedlich ist.
Also, Frauen haben die Aufklérung zur Prénataldiagnostik sehr viel positiver bewertet, wenn
sie keinen auffalligen Befund hatten, als wenn sie einen auffalligen Befund hatten. Werden Sie
Subgruppen bilden mit Frauen, die Erfahrung mit auffalligen Befunden der Pranataldiagnostik
haben, die selbst ein Kind mit Downsyndrom haben? Wird das Beriicksichtigung finden?

Klaus Koch: Die Zusammensetzung der ... Ich habe von 1.000 Frauen gesprochen. Da gibt es
uberhaupt keine Einschréankungen, was die Auswahl der Teilnehmerinnen angeht, auRer dass
wir darauf achten, dass in drei Schichten Bildungshintergriinde tber die Gruppe gut verteilt
sind, und Frauen darunter sein durfen und sollen, die bereits Kinder haben. Wir haben keinen
Schwerpunkt draufgelegt, gezielt Frauen oder Eltern zu rekrutieren, die ein Kind mit
Downsyndrom haben, um Ihre Frage an der Stelle klar zu beantworten. Das ist auch nicht der
Fokus, aber das ist auch nicht ausgeschlossen.

An dem Punkt fangt jetzt sozusagen die inhaltliche Diskussion zur Beteiligung der
Elterngruppen, die auch hier im Raum sitzen, an. Das ware tatsachlich ein Punkt, den ich fur
den Moment, weil wir den natlrlich mit lhnen diskutieren wollen, auf spéter verschieben
mdchte, wenn das fur Sie okay ist. Das kdnnen wir machen.

Jens Flintrop: Herr Dr. Scharf habe ich jetzt auf der Liste und dann Frau Pappert.

Alexander Scharf: Hat sich erledigt. Das waren letztlich die gleichen Fragen, die diskutiert
wurden.

Anne Kathrin Pappert: Hat sich auch erledigt, war namlich auch meine Frage.

Moderator Jiurgen Windeler: Dann sehe ich zu diesen Ausfihrungen von Herrn Koch keine
weiteren Wortmeldungen.

Wir kommen damit zum

2.4.3 Tagesordnungspunkt 1: Ersttrimester-Screening

Milly Schroer-Gunther: Sie haben das Ersttrimester-Screening in der Kurzinfo und der NIPT-
Broschiire angesprochen. Das Ersttrimester-Screening ist historisch auf die Erkennung von
Trisomie 21 ausgerichtet. In einigen Stellungnahmen wurde erwahnt, dass das ETS in der Praxis
mittlerweile deutlich umfangreicher ausgerichtet ist. Kénnen Sie uns das bitte erldutern und
erklaren und — wenn moéglich — uns auch gewisse Studien oder Publikationen dazu nennen?

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -10 -



Dokumentation der Anhdrung zum Vorbericht P17-01 Version 1.0

Versicherteninformation zur Prénataldiagnostik 03.12.2020

Peter Kozlowski: Es ist richtig, dass das Ersttrimester-Screening um die Jahrtausendwende,
also knapp 20 Jahre zuvor, angelegt war als Trisomie-Screening. Aus diesen Kinderschuhen ist
es sehr deutlich dadurch erwachsen, dass eben aus zundchst wissenschaftlich ermittelten
Grunden ein Zeitraum ab 11 plus 1, also erster Tag der 12. Woche, bis Ende der 14., 13 plus 6,
als geeigneter Zeitraum angesehen wurde. Das ist ein Zeitraum, an dem sich unter Nutzung
guter Geréte und entsprechend gewachsener Erfahrung eine sehr gute anatomische Darstellung
des Kindes ergibt.

Es gibt eine Reihe von Studien, die gezeigt haben, dass in der Hand geuibter Untersucherrinnen
und Untersucher weit mehr als die Halfte der gravierenden kindlichen Fehlbildungen erkannt
werden konnen. Auf der Basis dieser Untersuchung des Patienten — das Ganze kann mit
biochemischen Parametern, die, wie wir inzwischen wissen, nicht nur dem Screening auf
Trisomie dienen, sondern auch der Erkennung schwerer, den Feten und die Mutter betreffende
Erkrankungen — erfolgt nach der Untersuchung des Kindes eine entsprechende Beratung der
Mutter. Die Untersuchung macht insbesondere fur die Frauen Sinn, die noch gar keine
Entscheidung, ob und —wenn ja —welche weiteren Screening- oder diagnostischen MaRnahmen
sie in Anspruch nehmen wollen, getroffen haben. Ferner kénnen eben Dinge wie Praeklampsie,
also maternale Erkrankungen, die mit Hochdruck usw. einhergehen, erkannt werden.

Es wurde nach Publikationen gefragt. Das ist dargelegt worden. Wir haben vonseiten der drei
deutschsprachigen Fachgesellschaften fur Ultraschall in der Medizin im Jahre 2019 eine
umfassende Publikation, die naturlich gerne und zeitnah auf den Ublichen Wegen zur
Verfligung gestellt wird, dargelegt.

Es ist ganz wichtig zu dem Zeitpunkt des Routinescreenings 10, 20, und 30 Wochen: In der 10.
Woche ist auch unter Zuhilfenahme guter Geréte und Erfahrung eine subtile Darstellung des
Feten noch nicht mdglich. Es wird immer wieder auf die 20. Woche verwiesen. Wir missen
uns aber darlber im Klaren sein, dass zu diesem Zeitpunkt bei der Erkennung schwerer fetaler
Fehlbildungen und entsprechender diagnostischer Abkl&rungen ein Zeitraum erreicht ist, der
aus vielen auf der Hand liegenden Grunden vermieden werden sollte in Kenntnis dessen, dass
man eben fast zwei Drittel der Stérungen bereits in Woche 12, 13 erkennen kann.

Alexander Scharf: Ich mdchte ergdnzend zu dem, was Peter Kozlowski eben gesagt hat, auf
eines hinweisen: Die Prdvalenz von strukturellen Fehlbildungen ist im Vergleich zu der
Prévalenz von genetischen Erkrankungen etwa 10-mal héher. Das muss man zunédchst einmal
ganz Kklar auf sich wirken lassen. Das bedeutet in der Konsequenz, dass die
Nackentransparenzmessung weit jenseits einer selektiven Sicht nur auf chromosomale
Storungen ist und ein sich entwickelter zu einem unglaublich machtigen Tool, zu einer
unglaublich méchtigen Suchstrategie zwischen 11 und 14 Wochen, um Kinder holistisch in der
Beantwortung der Frage, ob das Kind putativ gesund ist oder nicht, zu adressieren. Deswegen
ist eine genetische Beratung aus der klinischen Sicht heraus ohne die Wirdigung des Kindes
schlichtweg unsinnig und nicht logisch.
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Noch eine letzte Ergdnzung dazu: Die erhdhte Nackentransparenz ist pradiktiv fur seltene nicht
nur chromosomale Stérungen, sondern auch monogene Erbleiden. Es gibt gute Publikationen,
die belegen, dass die Inbezugnahme und die Wurdigung dieses Umstandes und dieser
Korrelation dazu fuhrt, dass sich die Detektionsrate dieser Storungen verdoppelt. Wir reden
also bei Genetik langst nicht mehr von Chromosomen, wir reden von syndromalen Stérungen,
wir reden von einer Fille von anderen Dingen, die die Fokussierung und die Reduktion der
Betrachtung auf Trisomie 21, 18, 13 langst hinter sich lassen.

Klaus Zerres: Ich wirde gerne ganz kurz kommentieren, was die beiden Pranatalmediziner
gesagt haben. Das war im Grunde ein Pladoyer fir eine frihe qualifizierte
Ultraschalluntersuchung, die niemand bestreitet. Dennoch ist das Ersttrimester-Screening im
Grunde ja als 1GeL-Leistung anders angelegt. Herr Kozlowski hat es angedeutet, hat gesagt,
friher war es sozusagen ein Instrument zur Wahrscheinlichkeitsermittlung fir das Vorliegen
des Downsyndroms. Und so wird es naturlich heute auch noch berechnet.

Eines mussen wir sehr genau wissen, namlich dass die Testqualitat dieses Testes genau fur die
Fragestellung Downsyndrom verglichen mit dem nichtinvasiven Verfahren ganz schlecht ist.
Der positiv-pradiktive Wert ist 5 %. Mit anderen Worten: In 1 von 20 Fallen wird die Diagnose
bestatigt, in 19 von 20 Féllen nicht. Das muss man wissen. Dies ist fir mein Verstandnis einer
der Grlinde, weshalb es eine 1GeL-Leistung ist. Ich wirde die Dinge jetzt nicht vermischen.
Gynéakologen mochten gerne mit Recht friih qualifiziert untersuchen. NIPT ersetzt auf keinen
Fall einen qualifizierten Ultraschall. Aber tiber das ETS sich in diese Richtung zu bewegen, da
muss man ein paar Fragezeichen haben und das sehr kritisch sehen.

Peter Kozlowski: Die Gynakologen sind in der Mehrzahl tber die fachgebundene genetische
Beratung Trager der entsprechenden Patientenberatung. Deswegen geht es eben nicht darum,
wie Herr Zerres jetzt ausfiihrte, zu sagen, wir wollen quasi das Ersttrimester-Screening auf
einem hoheren Level mit den DNA-Tests vergleichen. Das ist nicht der Stand. Es geht darum,
zu einem Zeitpunkt, zu dem eine Bindung an den Feten erfolgen kann, eine gute anatomische
Beurteilung maoglich ist, auf diesem Wege auch die entsprechende Entscheidungsfindung zu
transportieren und eine ergebnisoffene Beratung zu ermdglichen und nicht um den
unmittelbaren Vergleich Ersttrimester-Screening versus DNA-Test. Da hat das Ersttrimester-
Screening auf jeden Fall verloren.

Klaus Koch: Fir uns geht es in den Materialien darum, das Angebot, das eine 1GeL-Leistung
ist und das wir ja auch so beschreiben, in den Inhalten, so wie es in den Frauenarztpraxen
tatsachlich der Schwangeren angeboten ist, zu beschreiben. Das beginnt schon damit, ob das
Uberhaupt als Ersttrimester-Screening bezeichnet wird, was die Frauendrzte in den Praxen
anbieten, oder ob sie das anders nennen, weil das natlrlich ... Wenn man das in eine Broschiire
an Schwangere, die ja der Versorgungsrealitat ausgesetzt sind, aufschreibt, dann sollte es so
sein, dass die Begriffe, die wir verwenden, die sind, die auch in den Praxen verwendet werden.
Wie nennen Sie denn das, was Sie in den Ultraschalluntersuchungen machen?
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Peter Kozlowski: Die qualifizierte Untersuchung nennen wir friihe Organdiagnostik. Ich gebe
Ihnen vollig recht, Herr Koch, es ist ein Problem, dass wir eine sehr heterogene Qualifikation
haben und dass in L&ndern, aus denen wir auch tber entsprechendes Zahlenmaterial verfigen,
wir natdrlich einen hoheren Anteil an in Zentren durchgefiihrten differenzierten
Untersuchungen haben. Mit der Krux sind wir jeden Tag konfrontiert, auch dass Patientinnen
sagen: Dass man so viel um die Zeit schon sehen konnte in einem prénatalen Zentrum, das hatte
ich gar nicht gedacht. - Das ist richtig, und da gibt es naturlich widerstrebende Interessen in den
entsprechenden Berufsverbénden. Aber es ist eine friilhe Organdiagnostik, die auf Wunsch der
Schwangeren und nach entsprechender fachgebundener genetischer Beratung eben auch mit
einem Screening auf die Wahrscheinlichkeit des Vorliegens einer Chromosomenstorung
kombiniert werden kann, aber nicht muss.

Moderator Jurgen Windeler: Mir scheint der Punkt in Richtung einer Klarung

und Beantwortung der Frage hinauszulaufen. Frau Schréer-Gunther nickt. Gibt es lhrerseits
noch Ergadnzungsbedarf? — Bitte, Herr Henn.

Wolfram Henn: Ich bin als externer humangenetischer Sachverstéandiger fir das IQWIG
unterwegs. Rickfrage an Herrn Kozlowski: Auf Ihren letzten Satz bezogen, dass hier eine
Trennung zwischen der Betrachtung in Richtung Chromosomenanomalien erfolgen kann, aber
nicht muss: Ist diese Trennung im Tagesgeschéaft wirklich realistisch?

Peter Kozlowski: Ja, die findet jeden Tag statt. Wir fiihren alleine in unserer Einheit in
Dusseldorf knapp 3.000 Ersttrimester-Screenings durch. Das Erste ist die Beratung, die
manchmal langer dauert als die Untersuchung, in der wir eben klaren, wiirde eine Analpoldie,
wirde ein positives Trisomie-Screening Uberhaupt in ihrer Entscheidungsfindung eine Rolle
spielen, dann sachgemal’ aufkléaren, dass wir eben — Herr Scharf hat es schon erwahnt — tGber
biochemische Parameter Hinweise auf sehr seltene monogene und andere Erkrankungen
(akustisch unversténdlich), also durchaus dass Eine tun kénnen, das Andere lassen. Es spielt
eine elementare Rolle, denn das Ersttrimester-Screening — wir mussen bei dem Namen bleiben;
er ist eingefiihrt zundchst —, das die frilhe Organdiagnostik und die vorangehende und dann
Nachuntersuchung die Postberatung einschlief3t, ist das die Stelle, an der Entscheidungen flr
den Umfang der Diagnostik, die Inanspruchnahme der Diagnostik fallen.

Moderator Jirgen Windeler: Dann sehe ich jetzt keine weiteren Wortmeldungen zu diesem
Punkt.

Wir kommen zum

2.4.4 Tagesordnungspunkt 2: Diagnostische Genauigkeit und Testversager

Dennis Fechtelpeter: In einigen Stellungnahmen wurde erwahnt, dass der Einfluss von
Testversagern bei der Darstellung der Zuverldssigkeit des NIPT nicht ausreichend
berucksichtigt wurde. Auf Seite 12 und auf der Seite 15 in der Broschure ist das Thema
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angesprochen. Die Angaben in der Broschire basieren auf den Ergebnissen des IQWIiG-
Berichts S16-06. Gibt es Erkenntnisse aus Studien oder systematischen Ubersichten, die nicht
bereits im Rahmen der Anhdrung zum Abschlussbericht S16-01 diskutiert werden?

Der zweite Punkt sind die Konsequenzen fir die Broschure. Gibt es aus Ihrer Sicht andere
Madglichkeiten, das Thema ,,nicht auswertbare Tests* innerhalb der Materialien zu adressieren?

Alexander Scharf: Sie haben tatsdchlich im Abschlussbericht auf die Landmark-Arbeiten von
Yaron, Taylor-Phillips und Revello zur klinischen Bedeutung der Testversagerrate verwiesen.
Eine praktische Beriicksichtigung in der Bewertung hat dies im Abschlussbericht allerdings
nicht gefunden. Dort heif3t es auf Seite 82 hierzu lediglich lapidar:

»Wie in Kapitel 5 beschrieben, wurden im vorliegenden Bericht Testversager nicht
berucksichtigt, da nur ein Teil der eingeschlossenen Studien, die von nicht auswertbaren Tests
berichten, die Griinde der Nichtauswertbarkeit benennt.”

Diese methodische Vorgehensweise im Abschlussbericht ist aus meinem Verstandnis heraus —
ich muss es so hart sagen — unwissenschaftlich. Eine fehlende Angabe der Griinde rechtfertigt
es nicht, die No-Call-Rate in der Betrachtung auszublenden, und macht die No-Call-Rate und
ihre negativen Auswirkungen auf die Testleistungszahlen von NIPT und wohlgemerkt im
priméren Screening — das ist vorgesehen — nicht ungeschehen bzw. nicht unexistent.

Die Realitét in der taglichen pranatalmedizinischen Betreuung ist doch eine ganz andere. Es
gibt noch eine Metaebene, ndmlich die der Vermittlung der Inhalte eines Testergebnisses. Die
tatsachliche Testpositivrate — das wissen wir vom ETS — ist im gelebten Leben gerade in der
priméren Screeningsituation faktisch hoher, als sie nach der reinen Lehre ist. Das hangt mit
Faktoren zusammen, die nicht unbedingt direkt im medizinischen sind, sondern im
kommunikativen. Ich denke, das sollte dringend berticksichtigt werden.

Klaus Koch: Das hat zwei Aspekte. Das eine ist: Wie ist denn die Testversagerrate? Da wirde
mich, da Herr Schaffer von Illumina im Raum sitzt, mal die Antwort eines Unternehmens
interessieren, was es da eigentlich fiir Daten gibt. Das ist der eine Teil.

Der zweite Teil ist, die Tatsache, dass es Testversager gibt, dass die dargestellt werden muss,
das bestreiten wir nicht. Das tun wir ja auch in den Materialien. Insofern wiirde ich an der Stelle
sagen — so war auch unsere Frage gemeint —, ob denn diese Darstellungen in unseren
Materialien ausreicht, wo wir an einer Stelle sagen, ja, es gibt das Ergebnis, Test kann nicht
ausgewertet werden — das ist relevant, ja klar —, und dann an anderer Stelle auf abgeleiteten
Annahmen zur Testglte, aber auch sozusagen dem positiven Vorhersagewert eines positiven
NIPT-Tests darstellen und auch da sagen, das ist sozusagen unter der Berticksichtigung von
nicht auswertbaren Tests.
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Sie haben sich auf den Abschlussbericht des IQWiG, also auf die Methodenbewertung bezogen,
wo wir sagen wiirden, das haben wir aber hier berticksichtigt. Insofern habe ich da jetzt kein
neues Argument gehort.

Vielleicht aber die Frage an Herrn Schaffer, ob Sie dazu noch etwas erganzen wollen.

Sven Schaffer: Ich denke, das ist eine relevante Frage. Natirlich sind Testversager
dahingehend von Bedeutung, da die Pravalenz von Chromosomenoperationen unter
Testversagern bei NIPT-Verfahren hoher ist als in der Population, wo es giltige Ergebnisse
gibt. Deswegen ist es natiirlich schon relevant, wie man mit solchen Testversagern umgeht.

Ich finde es aber in der Fragestellung zu TOP 2 ein bisschen geféhrlich, Testversager mit
diagnostischer Genauigkeit in Zusammenhang zu bringen, weil ich finde, das sind zwei
unterschiedliche Dinge. Die diagnostische Genauigkeit ist etwas anderes als Testversager. Ich
denke, die ist fir NIPT-Verfahren hoch. Das ist auch in der Literatur entsprechend beschrieben.

Wenn es um Testversager geht: Wir haben noch einmal die Literatur nach 2017 zu dem Thema
angeschaut. Da gibt es einige gute neue Publikationen, die aber alle zu dem Schluss kommen,
dass es immer noch zwischen 1 bis 4, teilweise 6 % je nach Verfahren liegt. Also, es wird sehr
heterogen beschrieben, wie hoch die Rate von Testversagern abhéngig vom Verfahren wirklich
ist, und dann natirlich in den Kategorien. Das eine hangt mit der Probenverarbeitung
zusammen, das andere mit der Logistik und das andere dann mit der Probe selbst. Naturlich
gibt es verschiedene Ursachen.

Ich denke, das muss entsprechend mit den werdenden Eltern und der schwangeren Frau
besprochen werden, welche Auswirkungen das hatte, und entsprechend auch eine Strategie
besprochen werden, wie man damit umgeht.

Bezliglich der neuesten Literatur kénnen wir lThnen gerne behilflich sein. Wir haben noch
einmal eine Recherche gemacht, ob es neue Erkenntnisse gibt. Zwischen 1 und 4 % ist
sozusagen das, was die letzte Literatur sagt.

Peter Kozlowski: Seite 12, Rubrik ,,Der Test kann nicht ausgewertet werden“: Im Grunde
genommen wirde mir schlicht schon der Ersatz des ,,dann kann“ der NIPT etwas spater
wiederholt werden durch eine stringentere Aussage sehr viel nitzen, in der dann gesagt wird,
es muss darlber diskutiert werden, welche Ursachen das hat. Dieses ,,kénnen* ist ein bisschen
»kann man auch lassen“. Man kann es eben nicht lassen, weil eben doch eine hohere Rate
insbesondere von Trisomie-18- und Trisomie-13-Féllen dahintersteht.

Jeanne Nicklas-Faust: Sie hatten nach Formulierungen gefragt. Tatsachlich ware bei mir auf
der Seite 12 der Vorschlag eher ein bisschen anders, namlich tatsachlich zu sagen: Bei etwa 2
von 6 bis 100 Schwangeren ist das Ergebnis nicht eindeutig, das schlégt sich in der Aussagekraft
des Testes nieder. - Es erscheint ja tatsachlich ein bisschen der Eindruck, dass dieser Test
extrem zuverldssig ist. Das ist ja etwas, was wir in der Praxis erleben. Das ist ja unbeeintrachtigt
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von dem, was Sie in lhrer Broschiire schreiben. Der Eindruck ist, der Test ergibt ein Ergebnis,
und dann kann ich handeln. Von daher waére fir mich alles wichtig, was dazu beitragt,
klarzumachen, der Test stellt keine Diagnose, und der Test hat Unsicherheiten in der
Aussagekraft.

VVon daher ware fir mich auch auf Seite 15 ... Da schreiben Sie ja: Stellen Sie sich eine Gruppe
von 10.000 Schwangeren vor, von denen 10 ein Ungeborenes mit Downsyndrom haben, wenn
alle diese Frauen ein auswertbares Ergebnis erhalten. - Nach dem, was Herr Schaller gerade
gesagt hat, werden ja bis zu 400 Frauen kein auswertbares Ergebnis haben. Vielleicht kdnnte
man das umdrehen, indem man sagt: Bei 10.000 Frauen mit auswertbarem Ergebnis, bei denen
... - Also dass man das vor die Klammer zieht, um noch einmal deutlicher zu machen — das ist
ein Ad-hoc-Vorschlag —, dieses Konstrukt ... Stellen Sie sich vor, es gibt 10.000, die alle
auswertbar sind. Das gibt es nicht. Das zahlt aber so ein bisschen auf diese falsche Sicherheit
ein. Da noch einmal Uber eine Neuformulierung nachdenken. Ich denke gerne auch noch mal
nach und schreibe Ihnen was, wenn Sie dazu noch einen Vorschlag wollen.

Alexander Scharf: Ich suche auch nach einfachem griffigem Wording, nach einfachen
Losungen. Ich denke, es tate der Broschiire gut, wenn irgendwo einmal Klar formuliert wiirde,
dass der Test nicht die Fruchtwasseruntersuchung ersetzt. Denn das ist das toxische Wording,
das in die Gesellschaft gestreut wurde und das auch von vielen Gruppen als gegeben
aufgenommen wurde. Das schadet letztlich auch NIPT a la longue. Dass man einfach diesen
Satz irgendwo in der Broschdire bringt.

Klaus Zerres: Herr Scharf, ganz kurz dazu: Ich glaube, das ist wieder ein anderes Thema. Mir
ging es jetzt noch einmal darum, deutlich zu machen, dass der Testversager nichts mit der
Testqualitat zu tun hat, Sensitivitat, Spezifitat. Das ist ein anderes Thema. Das muss man sehr
deutlich sagen. Man kann nicht sagen, in 3 % liefert der Test irgendetwas unklar Falsches, nein,
der ist dann nicht auswertbar aus den Griinden A bis D. Das muss vermittelt werden. Aber im
Falle der Auswertbarkeit hat der Test hohe Sensitivitdten und Spezifitdten. Das sind zwei
Themen. Die soll man nicht vermischen.

Alexander Scharf: Ich bin ganz bei Ihnen, Herr Zerres, aber die Realitat ist so, dass ein nicht
auswertbares Testergebnis in der Konsequenz des Tuns dazu flhrt, dass die reale Punktionsrate
ansteigt. Das heil3t, das ist nicht logisch voneinander zu trennen, sondern das ist direkt in der
Testqualitat im gelebten préanatalmedizinischen Leben miteinander verbunden.

Sven Schaffer: Erst einmal gebe ich Herrn Scharf recht bezlglich der Tatsache, dass NIPT
natrlich kein diagnostischer Test ist und nicht die Fruchtwasseruntersuchung ersetzen kann.
Aber ich denke, das ist in der Patientenbroschiire durchaus gut beschrieben.

Wenn es um Testversager geht, finde ich es wichtig, noch einmal zu betonen, dass wir jetzt den
ersten Testversager besprechen und nicht die Testwiederholung, dass nach einem ersten
Testversagen der Arzt entscheiden muss, wie man damit umgeht, ob es einen
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Wiederholungstest oder eine Ultraschalluntersuchung gibt. Da gibt es durchaus gute Studien,
die insgesamt die Zuverl&ssigkeit von NIPT belegen, zum Beispiel die TRIDENT-Studie. Da
weil ich nicht, ob die den Standardkriterien des IQWIiG bestehen wiirde, aber da wurden 73.000
Frauen eingeschlossen. Die Fehlerquote liegt bei 1,5 % nach dem ersten Test. Dann wurden in
fast allen Fallen Testwiederholungen durchgefiihrt. In 86 % der Wiederholer konnte ein
Ergebnis erzielt werden. Also, wenn man ersten und zweiten Test sozusagen bericksichtigt,
dann ist die Rate der Testversager in dieser Studie — das wirde ich sagen — sehr gering. Aber
ich dachte, die Frage ist eher, wie man damit nach einer ersten Runde Testversagen umgeht, ob
ich Gberhaupt eine Wiederholung mache oder ein anderes diagnostisches Verfahren vorschlage.

Peter Kozlowski: Gerade bei den Testversagern sind wir aufgrund der kleinen Plazenta und
der geringen DNA-Menge, die von der kleinen Plazenta abgegeben wird, zum Beispiel bei den
Trisomie-13-, -18-Féllen. In dem Kontext muss man sich eben in der allgemeinen Broschdire,
sozusagen der Erstbroschire, auf der Seite 8 noch einmal das Haufigkeitsdiagramm ansehen.
Dort dreht sich wiederum die Welt nur um die Trisomie 21. Es gibt keinen Hinweis auf 13 und
18. Wenn man schon dabei ist und die Dinge ins rechte Licht riickt, dann gehdrt meines
Erachtens in eine solche grafische Darstellung auch rein — Herr Scharf hat schon erwéhnt —,
dass es eben bei den 10.000 Kindern etwa 150 mit einer anatomischen Storung, die jedenfalls
nach heutigem Kenntnisstand gar nicht mal zwingend mit einer genetischen Anomalie korreliert
ist, und andere molekulargenetisch erkennbare Storungen gibt. Es wird eben nur 21 erkannt
oder nicht. Und alleine schon 13, 18 wirde schon etwas die Augen 6ffnen. Die Haufigkeit von
Problemen - das ist ein Kernproblem der allgemeinen Broschiire - wird auf Trisomie 21
fokussiert. Wir erleben in der taglichen Beratungsrealitat viele Frauen, die sagen, ein Kind mit
einer Trisomie 21 wirde ich akzeptieren. Ob das am Ende des Tages Bestand hat, ist eine andere
Frage. Aber dass man gerade nach dem entsprechenden Beschluss dann das altersmaRig
geoffnet (Mikrofonausfall) immer mehr jlingere Frauen mit einer Pravalenz von 1 zu 1.000 und
geringer, den Test auch in Anspruch nehmen.

Moderator Jurgen Windeler: Gibt es weitere Wortmeldungen? Ich gucke mal in unsere
Runde. Herr Fechtelpeter, Frage beantwortet?

Dennis Fechtelpeter: Ja.

Moderator Jirgen Windeler: Gut. - Dann kénnen wir im Moment mit diesen Riickmeldungen
den TOP beschlieRen.

Wir kommen zum

2.4.5 Tagesordnungspunkt 3: Einbindung der Materialien in den Versorgungsalltag

Klaus Koch: Wir haben wuns ja, als wir den Auftrag zur Erstellung von
Versicherteninformationen erhalten haben, Uberlegt, wie diese beiden Teile des Auftrags,
allgemein zu informieren und spezifisch Gber den NIPT zu informieren, zusammenpassen, wie
es sich am besten umsetzen lasst. Das Ergebnis war, getrennte Materialien zu machen - die
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sehen Sie -, wo auch die Ruckmeldungen aus der Nutzertestung sowohl von den Gynékologen
als auch von den anderen Fachgruppen, die da beteiligt waren, ja positiv war. Trotzdem wollen
wir die Frage stellen, ob die Materialien in dieser Aufteilung — nehmen wir mal an, sie waren
fiir Sie akzeptabel — in zwei getrennte Broschiren sinnvoll eingesetzt werden kdnnten in der
Beratung und Aufklarung von Schwangeren. Mdchte sich jemand dazu &uf3ern?

Matthias Heidrich: (Mikrofonstérung) Ich spreche als Referent vom Landesverband und als
einer, der in der Beratung bei Prénataldiagnostik tatig ist. Ich mochte mich mal auf die Frage
beziehen, die bei TOP 3 noch hinten ansteht, ndmlich welche Verweise Sie zuséatzlich sinnvoll
finden.

Fur mich ist im Ganzen die Erwéhnung von psychosozialer Beratung ein Stlick zu beil&ufig in
den Materialien. Es ist nun einmal ganz wichtig, es hat schon vor (ber 10 Jahren eine
einschldgige Untersuchung von Rohde und Woopen gegeben, wo man festgestellt hat, dass die
psychosoziale Beratung von Frauen und Paaren bei Pranataldiagnostik auf eine sehr, sehr hohe
Akzeptanz stolit. Bei tber 90 % von Frauen und Paaren kommt eine sehr hohe bis hohe
Zufriedenheit heraus.

Moderator Jurgen Windeler: Entschuldigung, dass ich Sie unterbreche. - Kénnen wir bitte
das technische Problem I6sen? Das Mikrofon klappert, und das liegt nicht an Ihnen, wenn ich
das richtig sehe, sondern am Mikrofon. Deswegen wirde ich Sie gerne mit etwas Besserem
versorgen, damit wir Sie richtig gut horen. Entschuldigung, dass ich Sie unterbrochen habe.

Matthias Heidrich: Auf ein Neues. Also, es gibt diese Evaluation von Rohde und Woopen, wo
klar festgestellt wird, dass die psychosoziale Beratung bei Frauen und Paaren — es sind nattrlich
vornehmlich Frauen gefragt worden — auf sehr hohe Akzeptanz stoRt. Der Gesetzgeber hat ja
2010 im Schwangerschaftskonfliktgesetz zumindest bei einem auffalligen Befund diese
arztliche Vermittlungspflicht zur Beratung eingefligt. VVon daher wirde ich mal etwas
zugespitzt sagen: Wenn man die psychosoziale Beratung in eine Reihe stellt mit anderen
Angeboten von Selbsthilfegruppen etc., wére das fast ein Stiick zu wenig. Ich wirde es eher an
die medizinische Beratung anknlpfen. Wenn zum Beispiel auf Seite 17 steht, welche Rechte
auf Aufklarung und Beratung sie haben, sollte es eigentlich heiflen, durch medizinische
Fachkréfte und Schwangerenberatungsstellen. Also, die medizinische Beratung ist das eine und
natlrlich auch der Dreh- und Angelpunkt, aber die psychosoziale Beratung ist wirklich mehr
als ein — platt gesagt — Ziickerchen. Ich glaube, das hat der Gesetzgeber wirklich so gewollt.
Wir machen die Erfahrung, je niederschwelliger die psychosoziale Beratung ist, desto besser
fiir die Frauen. In Dusseldorf gibt es eine grolRe Praxis, und ich bin in Koln tétig. Alleine die
Tatsache, wenn zum Beispiel eine Frau irgendwo in einem Landkreis in NRW vom
Prénataldiagnostiker zur Beratungsstelle muss, da gehen viele verloren. Da, wo es ganz
niederschwellig ist, wo die Beratung praktisch an die medizinischen Zentren angeschlossen ist,
da hat die Beratung einfach einen ganz grof3en Stellenwert. Dies sollte man in jeder Hinsicht
fordern. Deswegen wirde ich sehr dafur pladieren, die Beratung in der psychosozialen
Beratungsarbeit in der Broschure deutlicher herauszustellen.
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Tina Sander: Ich mochte mich dem Vorredner anschlie3en, aber auch noch ein bisschen
darliber hinausgehen. Ich finde es sehr problematisch, dass in der Broschire gar nicht
thematisiert wird, dass in aller Regel im Versorgungsalltag der Erstkontakt oder die
Erstberatung zu diesem ganzen Themenkomplex Pranataldiagnostik im gynéakologischen oder
pranatalmedizinischen Bereich erfolgt. Da misste aber ganz klar drinstehen, dass diese
Menschen, denen ich tiberhaupt nichts Schlechtes unterstellen will, nicht die Experten flr das
Leben mit Behinderung sind. Die haben keine Expertise, wie das Leben mit einem Kind zum
Beispiel mit Downsyndrom ist. Da muss man ganz klar reinschreiben, dass diese Fragen aber
oft die sind, die die Paare oder die schwangeren Frauen ganz stark umtreiben.

Ich habe da auch selber Erfahrung, da wir seit 12 Jahren eine Beratungsstelle flr Inklusion
haben und seit ein paar Jahren auch die Teilhabeberatung bei Mittendrin e. V. machen. Ich fiihre
immer wieder solche Gespréche. Die fragen nicht, ob ein Kind mit Downsyndrom im
Durchschnitt Kleiner ist, 50 oder 60 Jahre alt wird, wie oft es Infekte hat. Das fragen die nicht.
Die fragen auf einer komplett anderen Ebenen. Die fragen: Kann ich mein Kind lieben? Wird
mein Leben noch gut sein? Wird mein Leben scheille sein, wenn ich ein Kind mit
Downsyndrom habe? Entschuldigung, dass ich es so drastisch sage, aber das ist das, was die
fragen. Die fragen: Wird meine Paarbeziehung das aushalten? Belastet das behinderte Kind
meine Beziehung? Werden meine nichtbehinderten anderen Kinder zu kurz kommen? Das sind
die Fragen, die die Frauen haben. In der Broschire entsteht der Eindruck, dass wir hier iber ein
medizinisches Problem reden. Das Downsyndrom ist aber nicht in erster Linie ein
medizinisches Problem.

Das muss in dieser Broschire ganz deutlich werden, dass die Beratung im gynékologischen und
pranatalmedizinischen Kontext hdufig zu kurz greift. Mir fehlt hier auch ein Hinweis darauf —
das wissen wir ja auch —, dass es ein Grundsatz der unabhéngigen Beratung ist. Es geht hier
darum, zu unterstiitzen, dass eine ergebnisoffene unabhéngige Beratung sichergestellt wird.
Aber die Beratung erfolgt bei den Leistungserbringern, bei denen, die auch die Diagnostik und
die Tests anbieten. Deshalb kann die Beratung in dem Kontext tberhaupt nicht den Kriterien
der Unabhangigkeit entsprechen, ohne dass ich irgendwem personlich irgendetwas unterstellen
will. Es ist ganz wichtig, darauf hinzuweisen.

Aus der Forschung wissen wir, dass es immer sehr viel leichter ist, neue genetische
Untersuchungsmethoden einzufiihren, als eine vernilinftige Beratungsstruktur und -qualitat
aufzubauen. Dann kann das fatale Folgen haben.

Auch dieser Aspekt — da komme ich jetzt noch einmal auf das Argument der
Wissenschaftlichkeit — muss wissenschaftlich untersucht werden. Ich méchte nicht, dass unsere
Argumente und unsere grundlegenden Bedenken in die reine Sphére der Meinungsbildung,
Betroffenheit, geschoben werden. Es ist nur so, dass Sie das, glaube ich, mit den Methoden des
IQWIG nicht abbilden kdénnen, da Sie ein medizinisches Institut sind. Dann missen Sie aber
dem G-BA rickmelden, dass zwingend Akteure mit entsprechender Expertise in die Erstellung
dieser Broschire eingebunden werden, namlich aus den Bereichen der Psychologie, Pddagogik,
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Kommunikationswissenschaften. Man kann auch mit wissenschaftlichen Methoden eine
Diskursanalyse tber implizite Botschaften vornehmen. Man kann untersuchen, wie eine
schlechte Beratung psychische Folgen fir die Schwangeren hat, weil viel zu oft — das wissen
wir aus ganz, ganz vielen Fallbeispielen — melden uns die Frauen zuriick, dass es erschreckend
viele Arztinnen und Arzte gibt, die einfach auf der Grundlage eigener Vorurteile und
Klischeevorstellungen zum Thema ,,Behinderung® beraten nach dem Motto: Das Leben mit
dem behinderten Kind ist schlimm. Machen Sie es weg. Sie sind noch jung. Sie kénnen ein
neues kriegen. - Das darf nicht sein. Auch das ist eine Nebenwirkung, wenn man so ein
Verfahren in die Kassenzulassung nimmt. Das ist eben keine Nebenwirkung auf der
physiologischen Ebene, es ist aber eine Nebenwirkung auf der psychosozialen Ebene. Auch die
kann man mit wissenschaftlichen Methoden untersuchen.

Klaus Koch: In der Tat. Die Situation, von der wir ausgehen mussten bei der Frage, wie sich
solche Materialien in die vorgesehenen Prozesse zur Aufklarung und Beratung einbinden
lassen, war, dass erst einmal die Hauptlast, Aufgabe und auch Verpflichtung bei den Arztinnen
und Arzten liegt, und zwar an zwei Stellen - da ist das Gendiagnostikgesetz sozusagen leitend
-, erst mal Uber den Test aufzuklaren, namlich was der Test kann, vor dem Test und dann auch
das Ergebnis des Tests zu vermitteln und zu erkléren. Das ist sozusagen der Umgang mit dem
Test und der Frage, Regelung durch das Gendiagnostikgesetz.

Dann ergibt sich aber in dem Fall, dass es einen auffalligen Befund gibt, die Aufklarung und
Beratung, die n6tig ist, im Sinne von Schwangerschaftskonfliktgesetz.

Das sind flr uns jetzt erst mal, als wir die Materialien angeschaut haben, zwei Sachverhalte,
wo wir uns die Frage gestellt haben: Was ist jetzt im engeren Sinne das, was wir in den
Materialien leisten kdnnen und auch leisten wollen? In der Tat, was Sie feststellen und
beschrieben haben, ist, dass wir uns auf diese Situation eher im Sinne von Gendiagnostikgesetz
konzentriert haben in der Broschiire. Deshalb ist die Broschiire eher eine Beschreibung. Das
war auch der Auftrag. Es ist auch Sinn dieser Broschiire, das so zu tun, dass die Broschire die
arztliche Beratung unterstutzt.

Ich bin vollig bei Thnen, Frau Sander, dass die Frage, wie gut die arztliche Beratung an der
Stelle ist, eigentlich untersucht gehort. Weil die so eine hohe Bedeutung hat, musste das mal
jemand anschauen - das sage ich personlich; das ist keine IQWiG-Meinung -, wie die Beratung
der Arztinnen und Arzte an der Stelle wirklich aussieht. Denn die ist zentral fiir alles, was
stattfindet in der Situation, wie wir ein Test und nicht nur dieser, sondern auch die
Ultraschalluntersuchung, tber die wir eben gesprochen haben, einfiihren.

Dann kommt das Zweite, was Sie auch angesprochen haben, Herr Heidrich. Dann ist das
Ergebnis auffallig. Und dann setzt unserer Interpretation nach die psychosoziale Beratung ein.
Ob Sie das Modell so teilen, kénnen wir dann besprechen.
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Was uns Klar ist und was wir ja gesehen haben, ist, dass es zu eng ware, nicht auch diesen
Aspekt, wie das Leben mit einem behinderten Kind ist, in der Broschuire anzusprechen, denn
das ist das Entscheidende.

Ich habe bereits vorneweg gesagt, das werden wir besser machen, als wir es jetzt gemacht
haben. Wir haben das erkannt. Aus vielen Stellungnahmen heraus war die Erwartung an uns,
dass wir an der Stelle das vollstdndig abbilden kénnen. Das werden wir nicht kdnnen - es wére
auch nicht gut, wenn wir das wollten -, sondern an der Stelle sind wir darauf angewiesen, auf
die anderen Beratungsangebote zu verweisen inklusive die Aufgabe, die die BZgA an der Stelle
hat. Deshalb ja auch die Hinweise auf Familienplanung und Kindergesundheitsinfo. Das Beste,
was wir tun konnten, ware, an der Stelle auf gute Angebote, die es dazu gibt, zu verweisen. Das
kann nicht in der Broschdire stattfinden, sondern das muss da stattfinden, wo es schon ist. Das
ist sozusagen der Hinweis darauf, was Sie uns geben kénnen, wer das gut macht, wen wir da
nennen konnen.

Aber noch einmal: An der Stelle ist es uns auch wichtig, klarzumachen: Wir missen auf diese
engere Fragestellung begrenzt bleiben - eher Regelungsrahnmen und Gendiagnostikgesetz - und
wollen in der konkreten Situation eines auffalligen Befundes nattrlich unterstiitzen, dass dann
nicht das Radchenwerk anféngt zu greifen, sondern dass da ein Innehalten und Nachdenken
stattfinden kann. Mehr kénnen wir nicht in den Materialien. Diesen Punkt wollen wir da
klarmachen.

Anne Kathrin Pappert: Was Sie eben sagten, erschreckt mich ein bisschen, zu sagen, die
psychosoziale Beratung setzt nach einem auffalligen Testergebnis an. Das Angebot besteht
auch schon deutlich davor. Gerade zu der Entscheidungsfindung, was ich wie in Anspruch
nehme, ist diese Beratung da oder soll in der Lage dazu sein. Ich erwarte schon, dass das
dargestellt wird.

Zu der Frage, wie sie in TOP 3 formuliert ist: Es wurde gefragt, ob sich die Materialien auch in
die psychosoziale Beratung einbinden lassen. Die Frage ist interessant gestellt, wenn von dem
Bild ausgegangen wird, dass es erst nach einem erfolgten Test (berhaupt in diese Beratung
kommt. Sicherlich ist einerseits die Broschire gut, wenn ich sie im Wartezimmer liegen sehe.
Damit informiere ich mich ein Stlick weit, um diesen Entscheidungsfindungsprozess in mir zu
tragen, auch in Erganzung zur medizinischen Beratung sicherlich. Ich kdnnte mir auch
vorstellen, dass die in der psychosozialen Beratung eine Rolle spielt. Aber es gibt immer einen
Schritt davor und wahrenddessen.

Was ich gerne noch ergénzen wirde an Versorgungsangeboten - das kam in unserer eigenen
Stellungnahme leider noch nicht vor -: Auf Seite 16 ist ein bisschen die Alternative gemacht,
Schwangerschaftsabbruch oder ob ich mir das Leben mit einem behinderten Kind vorstellen
kann. Es gibt auch Wege dazwischen, gerade bei Diagnosen, wo die Lebenserwartung einfach
nicht hoch ist oder so etwas, also Stichwort palliative Geburt, palliative Begleitung, Begleitung
psychosozialer Art auch in einem multiprofessionellen Team. Das, finde ich, durfte, misste
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auch darin vorkommen, dass das erwahnt wird, dass das bekanntgemacht wird. Mir ist auch
klar, dass das nicht tiberall in Deutschland angeboten wird, aber, ich denke, da sind viele Stellen
dabeli, das aufzubauen. Das ist ein sehr wichtiges Angebot.

Klaus Koch: Den Hinweis haben wir gesehen.

Silke Koppermann: Zum Thema ,,Beratung* kann man sicherlich sagen, dass vielleicht auch
Erwahnung finden kdnnte, dass natirlich, wie es eben erwéhnt wurde, arztliche Beratung leider
auch von Interessenkonflikten getragen sein kann, materiellen, aber auch von inhaltlichen
Zielkonflikten, Voreingenommenheiten und derlei Dingen. Das wollte ich jetzt aber gar nicht
ausfihren. Es ging eigentlich um die Frage, wie die Teilung in einen allgemeinen Teil und in
einen speziellen Teil sehen.

Die Diskussion, die wir hier gefiihrt haben, ist gerade, dass diese Bluttests in ein System von
Pranataldiagnostik eingebettet sind. In dem Zusammenhang fande ich es eigentlich Gberhaupt
sinnvoll, wenn es eine gemeinsame Info dazu gibt, wo Schritte und Mdglichkeiten und Abwege
dargestellt wirden. Wenn es einen Extraflyer nur zu dem NIPT gébe, das k&me flr mich fast
einer Werbung dafiir gleich, wenn das so ein Gewicht bekommt, dass es einen Extraflyer kriegt.
Also, ich finde es in jedem Fall sinnvoll und wirde das immer nur so benutzen, dass man das
in das System der Pranataldiagnostik einbaut. Dazu gibt es allerdings schon gute Flyer.

Theresia Volhard: Ich mdchte mich einigen der Kommentare zur psychosozialen Beratung
insofern anschliellen, als wir die auch unterreprésentiert sehen. Darlber wurde ja bereits
gesprochen. Wir haben unsere Pranataldiagnostiker um Feedback zu der Broschiire gebeten und
zahlreiche Eindriicke gesammelt. Davon mdchte ich hier zurlickgeben — da méchte ich Thnen
in einem Punkt widersprechen, Herr Koch —, dass der Zeitpunkt nach dem negativen ... Sie
sagten ja vorhin, dass bei einem auffalligen Test im Rahmen der Regelungen des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes die psychosoziale Beratung relevant wirde. Das sehen wir
etwas anders, und zwar insofern, als man, wenn man eine informierte Entscheidung trifft, ob
man eine medizinische Malinahme, in diesem Fall den Test, wahrnimmt, entscheiden kdnnen
muss, ob man die damit verbundenen Folgen, also das, was die fiir das personliche Leben
bedeuten, tragen mdchte oder nicht, ob man das fur sich in Anspruch nehmen maochte.

Mit dem Eintritt in eine prénatale Testung passiert etwas fiir jemanden, der ein Kind erwartet.
Insofern sehen wir das so, dass das Angebot einer prénatale Diagnostik begleitende
psychosoziale Beratung deutlich friiher bestehen muss. Das wird hier leider auch nicht ganz
deutlich. Es ist ja kein kurzes Ereignis. Das hat mit Wartezeiten zu tun. Es ist ja eine Phase.
Prénatale Diagnostik ist etwas, was eine Schwangerschaft und die Beziehung zu sich, zu seiner
Rolle als werdende Eltern und zu dem erwarteten Kind sehr verédndern kann. Insofern sehen wir
da nicht alleine das medizinische Konstrukt, das damit verbunden ist, als relevant, sondern auch
die psychischen und sozialen Folgen und Implikationen. Die wirden wir gerne im Sinne einer
informierten Entscheidung bertcksichtigt und beraten sehen.
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Damit komme ich zu dem n&chsten Punkt. Das hat mit dem Hinweis auf das Recht auf
Nichtwissen zu tun. Das haben wir sehr begriift, dass Sie das erwéhnen. Jedoch ist das Recht
auf Nichtwissen nur ein kleiner Aspekt eines Entscheidungskomplexes, der darauf verweist,
dass man sich dafur entscheidet, tber die genetische Gesundheit des erwarteten Kindes
Erfahrung einzuholen oder halt nicht. Das Ganze nur als Recht auf Nichtwissen zu bezeichnen,
ist insofern ein bisschen irrefihrend, als man denkt, nattrlich kann einen keiner dazu zwingen
— das ist ja auch sachlich richtig —, also um als Entscheidungsoption das Nichtwissen
darzustellen, musste das in symmetrischer Weise dargestellt werden. Und das ist hier nicht der
Fall. Damit verweise ich auf die Diskussion, die bereits vor 20 Jahren im Hinblick auf das
Ersttrimester-Screening in der medizinethischen Debatte dariiber stattgefunden hat. Ich glaube,
ich hatte in unserer Stellungnahme Honnefelder erwahnt.

Unsere Beraterinnen und Berater hatten insbesondere darauf verwiesen, dass sie gerne den
zeitlichen Ablauf des Verfahrens etwas deutlicher berticksichtigt wiissten.

Besondere Beriicksichtigung fand so eine Art Indikationsliste auf der Seite 5, mit der einige
Punkte angesprochen werden, die der Schwangeren vermitteln sollen, wann fir sie ein solcher
Test infrage kdme. Wir fanden die Auswahl und die Formulierung — die ist sachlich richtig —
etwas tendenzits in ihrem Informationsgehalt. Wenn man sich Gberlegt, ob man erfahren
maochte, ob ein Kind eine Trisomie hat oder nicht, dann wirkt das auf eine Schwangere, die
vielleicht ohnehin schon besorgt ist, erst mal als keine schwere Frage. Das bildet aber den
Entscheidungsprozess nicht ab.

Jens Flintrop: Ich habe jetzt noch sechs Meldungen auf meiner Liste, Frau Heinkel, Herr
Zerres, Frau Nicklas-Faust, Frau Sander, Herr Fechtelpeter, Professor Henn.

Claudia Heinkel: Ich bin einerseits zustandig fiir Beratung von Paaren und andererseits fir die
Fachberatung von Schwangerschaftsberatungsstellen.

Ich will zu der ersten Frage, wie es mit den zwei Teilen ist, etwas sagen. Ich habe mich Uber
diese Teilung gewundert, weil es meines Erachtens ein ausgezeichnetes Faltblatt der BZgA
gibt, das alles, was im Moment auf dem Markt ist, wirklich sachgemaR, verstandlich und neutral
abbildet. Da fehlt jetzt naturlich noch der Punkt der Kassenleistung. Das kann man erganzen.
Ich finde, der Flyer, den Sie versandt haben, ist kein wirklicher Ausgleich fir das, was es hier
gibt. Der ist mangelhaft. Das ist das eine, was ich sagen wollte.

Das Zweite: Ich wundere mich ein bisschen, dass Sie so sehr nur auf die arztliche Beratung
fokussieren. Das reicht ja nicht, wie wir aus der Beratung von Frauen und Paaren wissen, die
dann, wenn es gut geht, vor der Entscheidung kommen. Beim NIPT wird das ganz schwierig
sein, weil das zu einem so friihen Zeitpunkt stattfindet, dass da kaum eine Spanne ist zwischen
Information in der drztlichen Praxis und noch Bedenkzeit und dann noch in die Beratung gehen.
Insofern ist das, finde ich, ein groRBes Problem bei der Frage, wie Frauen tber die Nutzung
dieses Testes entscheiden.
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Wir beraten auch vorher. Es gibt schon seit 1995 einen Rechtsanspruch auf Beratung vor,
wéhrend und nach Befunden. Seither bemuhen wir uns als Tréger von Beratungsstellen, diesen
Rechtsanspruch bekanntzumachen, in den gynékologischen Praxen bekanntzumachen, bei den
potentiellen Schwangeren oder bei den tatsdchlich werdenden Eltern. Da gibt es schon ganz
viel Erfahrung und auch ganz viel Wissen und Problemanzeigen, wie schwierig es ist, diese
medizinunabhéngige Beratung - das ist ein wichtiger Punkt - bei den Frauen bekanntzumachen
und auch in der &rztlichen Praxis. Das geht in der Routine der gynékologischen Praxis oft
einfach verloren, dieser Blick, dass es da noch eine erganzende, qualifizierte psychosoziale
Beratung gibt, die andere Themen bearbeitet als die medizinische, die keinen
haftungsrechtlichen Rahmen hat, wo man mitbedenken muss, die nicht auf den Befund, sondern
auf das Befinden der Frauen schaut. Das ist ein wichtiger Gesichtspunkt. Denn, wie die
Kollegin gesagt hat, es geht in erster Linie nicht um einen medizinischen Sachverhalt, sondern
es geht darum, wie wir nachher mit diesem Kind leben. Da braucht es ganz andere Perspektiven.
Das hat Platz in der psychosozialen Beratung mit Zeit und Raum und auch mit der
Qualifikation. Da kann man die ganze Wut und die Enttduschungen, das Entsetzen der Paare
und auch die Konflikte, die es damit gibt, usw. zur Sprache bringen. Deswegen wiirde ich in
einer neuen Broschiire zum NIPT ganz stark daftr pladieren, dass Sie das nicht so ausblenden,
wie es jetzt gerade passiert in dem Entwurf. Da ist diese Trennung zusétzlich noch schwierig
zwischen allgemein und NIPT.

Also, ich glaube, fur die, die Sie im Blick haben, braucht es gerade diese Perspektive auf die
medizinunabhéngige Beratungsmoglichkeit und die unbedingte Information dariiber, dass die
niedrigschwellig vor, wéhrend und nach zur Verfligung steht, dass es einen Anspruch gibt auf
diese Beratung, im Ubrigen fir Manner und Frauen, zusatzlich zu dem, was als
Vermittlungspflicht der Gesetzgeber geregelt hat, wo im Ubrigen die Selbsthilfe auch
prominent erwahnt wird neben der psychosozialen Beratung. Also, ich wiirde sehr darum bitten,
dass Sie das anders aufnehmen, als Sie es bisher gemacht haben.

Klaus Zerres: Ich mdchte einen kurzen Hinweis geben, dass wir etwas verwundert waren, dass
der Hinweis auf humangenetische Beratungsstellen dort gar nicht auftaucht.

In dem Zusammenhang mdchte ich ergédnzend zu der Diskussion sagen: Mir ist das ein bisschen
zu Schwarz-Weil3. Es gibt dort sozusagen die Medizin, und das andere ist das wirkliche Leben.
Ich weil} nicht, wer sich vorstellen kann, wie humangenetische Beratung ablauft. Das ist ein
einstindiges Gesprach mit Menschen in einer Konfliktsituation. Da kdnnen Sie nicht nur rein
medizinische Fakten, positiv-pradiktive Werte vermitteln. Da geht es natiirlich genau um die
Lebenswirklichkeiten, um die individuellen Situationen. Dort die Medizin und hier etwas
anderes — das gilt sicher fir viele Gyndkologen —, das ist flir meine Begriffe zu einfach.

Frau Nicklas-Faust, Sie haben tber VVoreingenommenheiten gesprochen. Ich glaube, die gibt
es natdrlich tberall. Ich kann Ihnen sehr viele Voreingenommenheiten beschreiben, die ganz
woanders sind als im rein weiRkittelmedizinischen Bereich.
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Jeanne Nicklas-Faust: Zu dem Punkt habe ich noch gar nicht gesprochen. Und fir alle, die es
nicht wissen: Ich bin Arztin und Mutter einer schwerbehinderten Tochter.

Nach dem, was alles schon gesagt wurde und bei dem ich mich bei ganz Vielem anschliel3en
kann, mochte ich gerne versuchen, ein bisschen zu sortieren. Was ist eigentlich das Ziel mit der
Darstellung in dieser Broschiire und in diesem Flyer? — Das Ziel ist ja, eine Hilfestellung fir
Frauen, fur Paare zu geben, die sich mit den Fragen auseinandersetzen, ob man
Prénataldiagnostik will und welche man will und das sehr stark bezogen auf diesen Bluttest.
Das heif3t, die Informationen, die da drinstehen, mussen fur das Paar, fir die Frau hilfreich sein.
Aber weil das so unterschiedliche Paare in so unterschiedlichen Situationen sind, muss es auch
zwingend total neutral sein. Das ist aus meiner Sicht extrem wichtig. Ich habe an der BZgA-
Broschire mitgearbeitet, wo es eben auch darum ging, nach auffalligem Befund das Leben mit
einem behinderten Kind darzustellen. Es hat mich echt geschmerzt, viele schone Dinge nicht
so gut reinbringen zu kénnen, die wir Uber das Leben mit einem behinderten Kind sagen
kdnnen. Aber tatsachlich ist das, glaube ich, etwas, wo es viele Hinweise in den Stellungnahmen
gab und wo es, glaube ich, gut ist, noch einmal genauer zu gucken, wie die Reihenfolge von
Fragen, wie die Diktion ist, ob nicht unterschwellig die allgemeine Meinung dargestellt, dass
es mit einem behinderten Kind doch sehr schwer ist. Das ware fur mich ein Punkt.

Es gibt tatsachlich die zwei Gesetze - das haben Sie gerade erwéhnt, Herr Koch -, die die
rechtlichen Rahmenbedingungen darstellen. Das eine ist das Gendiagnostikgesetz. Das
Gendiagnostikgesetz legt fest, dass vor einer genetischen Untersuchung nicht nur eine
Aufklarung, sondern auch eine Beratung stattfindet. Ich glaube, es wére gut, wenn ein bisschen
klarer wiirde, was Aufklarung und was Beratung ist. Das bezieht sich eben tatséchlich genau
auf die fachgebundene genetische Beratung durch Arztinnen und Arzte.

Das Zweite ist das Schwangerschaftskonfliktgesetz. Das Schwangerschaftskonfliktgesetz —
Frau Heinkel hat es schon gesagt — hat eben den Anspruch, sich rund um die Schwangerschaft
mit allen Dingen zu befassen, und deswegen auch vor einem Befund.

Ich glaube, Sie kdnnen nicht vollstandig irgendetwas zum Leben mit Behinderung sagen, aber
was ich eine besondere Schwierigkeit finde, ist, dass Sie auf der einen Seite das Leben mit
Downsyndrom in den Blick nehmen, was fur viele Menschen eine ganz normale und
selbstverstdndliche Lebensform ist, fiir die Menschen selber und fir ihre Familien, und dann
zwei sehr schwere, hdufig friihzeitig zum Tode flihrende Behinderungen, die Trisomie 13 und
18. Ehrlich gesagt, wir haben in unserer Stellungnahme auch die Frage gestellt, ob es
maoglicherweise sinnvoll sein kdnnte, das starker zu trennen, weil letztlich das, was bei einem
die Frage ist: ,,Wie geht Leben? Wie geht Leben in den ndchsten 5 Jahren, in den nachsten 10
Jahren, in den ndchsten 20 Jahren?”, ist bei einem Kind mit einer Trisomie 13, 18 eine ganz
andere Perspektive. Da ist ja auch das Thema ,,palliative Geburt®. Das ist so ein bisschen die
Frage: Hilft das moglicherweise, das noch einmal starker zu trennen? Ich habe dazu keine feste
Idee. Ein Hilfsargument war ja, dass in Ihrem eigenen Abschlussbericht das Einsetzen des NIPT
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fiir 13 und 18 ohnehin ein bisschen kritisch gesehen wurde, weil es nicht die robuste Sache ist.
Sie merken schon, ich finde es nach wie vor schwierig.

Um es noch einmal zu betonen: Ich glaube, das Thema ,,Neutralitit” noch einmal anzugucken,
wére wichtig, und das Thema ,Was sind die gesetzlichen Grundlagen? Was genau ist da
vorgeschrieben?* und an der Stelle tatsachlich die weiteren Tren, die es auf dem Weg gibt, wo
man hingehen kann, wo man durchgehen kann und wo man weitergeholfen wird, tatséchlich
genau zu benennen.

Ich mache es jetzt einfach an dem Punkt, was ich vorhin schon einmal gesagt habe: Es gibt ja
die Studie der BZgA, die herausgefunden hat, dass die Frauen, die im Laufe ihrer
Schwangerschaft ein pathologisches Ergebnis haben, auf die Aufkldrung ganz anders geguckt
haben als die Frauen, die kein pathologisches Ergebnis hatten. Die waren total zufrieden, hatten
auch ein bisschen vermeidendes Verhalten, sich mit allem auseinanderzusetzen. Die anderen
haben gesagt: Meine Gite, das habe ich alles nicht gewusst, und das war schlecht.

Wenn Sie jetzt 1.000 Frauen nehmen, dann haben Sie statistisch mdglicherweise 1 Frau dabei,
die Kontakt hat mit einem Menschen mit Downsyndrom, einfach wegen der Prévalenz. Das
scheint mir ein bisschen wenig. Ich glaube, dass es gut und richtig ware, 1.000 Frauen mit dem
sozialen Hintergrund zu wéhlen und dann aber moglicherweise noch eine Gruppe zu wéhlen.
Die Studie von Frau Woopen und Frau Rohde ist ja schon genannt worden. Da gab es ja auch
diese Gruppen, die gewahlt wurden, Frauen, die vielleicht einen positiven Befund wahrend der
Schwangerschaft hatten, Frauen, die sich so oder so entschieden haben, wie auch immer. Aber
ich glaube, wenn Sie diese Perspektive in Ihren 1.000 nicht mit drin haben, und Sie werden sie
nicht so gut drin haben, weil sie einfach zu selten ist, dann werden Sie bestimmte Dinge nicht
erfahren, die Sie aber fur Ihre Broschire wollen. Sie wollen, dass, wenn eine Frau mit einem
behinderten Kind diese Broschire fir ihre zweite, dritte, flinfte Schwangerschaft bekommt, sie
sich in ihrem Leben trotzdem akzeptiert sieht. Von daher brauchen Sie diesen Blick, denn der
ist einfach durch die Erfahrung ein anderer. Nur wenn Sie den mit drin haben, sind Sie auch
vollstandig.

Entschuldigung fir dieses predigende Pladoyer zum Schluss.

Tina Sander: Ich mochte mich Frau Nicklas-Faust anschlielen. Ich finde, das ist ein extrem
wichtiger Aspekt, weil das auch unsere Erfahrung absolut widerspiegelt, dass sich dieser
Erfahrungswert, den man tatsachlich macht, ganz gravierend auswirkt, wie man solche
Broschiren rezipiert.

Ich mdchte hinzufligen, dass ich ein grofReres Problem mit der ausfuhrlichen Broschire zum
NIPT habe als mit der Uberblicksbroschiire. Ich verstehe absolut, dass es Ihnen ein ernsthaftes
Anliegen ist, Uber dieses neue Verfahren serios zu informieren. Aber dadurch, dass man so auf
die Trisomien fokussiert, entsteht einfach ein ganz komischer Eindruck. Es entsteht der
Eindruck, das ist das Schlimmste, was passieren kann. Ich spreche jetzt nur tber die Trisomie
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21, da das ja wirklich die Leitdiagnose war, weshalb dieser Test entwickelt wurde. Das steht
auch alles so in den Forderbegrindungen des Bundesforschungsministeriums. Wir missen ja
hier auch einmal festhalten, dass die Industrie hier massiv aus offentlicher Hand geférdert
wurde. Da war immer die Trisomie 21 die Leitdiagnose. Die anderen kommen im Vergleich so
selten vor, da hétte es sich wirtschaftlich Gberhaupt nicht gelohnt, so einen Test zu entwickeln.
Da entsteht ein vollig verzerrtes Bild, als sei das der Worst Case. Dabei kann so viel anderes
passieren, was so viel gravierendere Auswirkungen hat, und ganz viel auch erst wahrend oder
nach der Geburt. Da entsteht ein falscher Eindruck.

Dennis Fechtelpeter: Meine urspriingliche Wortmeldung hat sich zwischendurch erledigt.

Vielleicht nur kurz: Die Sachen, die Sie jetzt alle angesprochen haben — Herr Koch hat es ja
auch am Anfang erwéhnt —, sind alles Sachen, die wir bei der Bearbeitung auf jeden Fall
berticksichtigen werden und sicherlich einige Sachen, die Sie genannt haben, sich auch in
irgendeiner Form niederschlagen werden und wir in den Stellungnahmen gute Sachen gelesen
haben, mit denen wir weiterarbeiten kénnen. Das vielleicht nur zu den Wortmeldungen. Aber
Herr Koch wollte ja auch noch etwas sagen.

Wolfram Henn: Ein Blick ins Gesetz wirkt manchmal erhellend. Ich lese mal wortlich den §
15 Abs. 3 des Gendiagnostikgesetzes vor:

»,vor einer vorgeburtlichen genetischen Untersuchung und nach Vorliegen des
Untersuchungsergebnisses ist*

- also muss -

,»die Schwangere genetisch zu beraten und erganzend auf den Beratungsanspruch nach dem
Schwangerschaftskonfliktgesetz hinzuweisen.”

Das heilt, es ist eine gesetzlich vorgeschriebene Bringschuld in der Beratung, und zwar vor der
Entscheidung tber den NIPT. Das heif3t, es geht hier Gberhaupt nicht um die Frage, wann wir
das einbringen wollen, sondern wie wir das am besten abbilden. Da — jetzt rede ich aus 30
Jahren genetischer Beratungserfahrung — ist es ein bisschen schwierig, alles in eine Broschire
hineinpacken zu wollen. Denn wir kennen es alle, wenn man eine nette telefonbuchdicke
Broschire vorgelegt bekommt, dann ist schon ein gewisser Abschreckungseffekt gegeben. Ich
halte es personlich — das ist meine Privatmeinung — fir besser und auch fur praktikabler, in
Beratungen mehrere kleine Broschiiren zu haben, die gut ineinander verzahnt sind und — da gibt
es sicherlich Nacharbeit vom IQWIG zu leisten — mit guten Querverweisen versehen sind, als
alles mit aller Gewalt in ein Paket hineinzupacken. Es ist also nicht eine Frage des Ob, sondern
nur des Wie.

Klaus Koch: Den einen Punkt hat Dennis Fechtelpeter schon generell genannt, was die
Hinweise anging, wo man die Broschiiren verbessern kann.
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Ich mochte noch auf einen Punkt eingehen, den Sie, Frau Nicklas-Faust, zur Nutzertestung
angesprochen haben, da gebe es ein Risiko, dass die Perspektive nicht bertcksichtigt sei. Es
gibt ja zwei Perspektiven. Das eine ist sozusagen von lhnen als Mutter einer behinderten
Tochter. Das wird jetzt durch die Ruckmeldungen einflieBen. Das andere ist aber die
Perspektive, von der auch die Rede war, ndmlich die Perspektive von Paaren, die eigentlich
erst, als der Befund da war, gewusst haben, was sie eigentlich gerne vorher gewusst héatten.
Wenn Sie sich die Materialien anschauen — vielleicht reden wir nachher noch tber den Aspekt
Verunsicherung, der ja auch in der Nutzertestung kam —, dann stellen Sie fest — das ist unsere
Interpretation —, diese Art und Weise, wie wir auf Sachverhalte hingewiesen haben, die relevant
sind, und die Paare, die diese Erfahrung hinter sich haben, auch als hdchstrelevant fir sich selbst
erkannt haben, schreiben wir jetzt in eine Broschure hinein. Die bekommen die Frauen, bevor
sie das erste Mal es mit diesem Thema zu tun haben. Die Frauen wissen jetzt gar nicht, warum
das eigentlich wichtig ist. Wir wissen auch, dass die wenigsten Frauen eine evidenzbasierte
Broschire in der Art und Weise vorher mal in der Hand gehabt haben. Das heif3t, es sind neue
Konzepte, die da angesprochen werden. Das ist die Kernschwierigkeit, die wir [6sen missen
mit den Materialien, so wie wir sie machen wollen, diese Konzepte zu transportieren zu einem
Zeitpunkt, wo das nicht eingelibt ist.

Herr Kozlowski, Sie haben angesprochen, dass sozusagen bevor ein vertieftes Nachdenken tiber
weitere Untersuchungen, also ETS, angeboten wird ... Eigentlich sind die Sachverhalte, die
wir in der Broschure beschrieben haben, wirde ich sagen, die Aufklarung, die vor einer ersten
Ultraschalluntersuchung eigentlich nétig ware, das Gespréch zu fuhren, inklusive dessen, was
es hinten heraus bedeutet, wenn wir was finden.

Das vorweg geschickt. Das ist eigentlich der generelle Rahmen, wie wir uns den Umgang mit
diagnostischen Tests vorstellen.

Jetzt ist es in der Situation so, dass der G-BA mal so etwas in seinen Richtlinien verankert, jetzt
bei NIPT mal nicht, sondern es dann sozusagen dem normalen Lauf der Dinge Uberl&sst.
Dahinter will ich mich jetzt nicht verstecken. Wir haben den Auftrag, das hier gutzumachen.
Dass das etwas isoliert erscheint, das werden wir in Kauf nehmen mussen. Das kdnnen wir nicht
I6sen.

Noch etwas dazu, was die Perspektive der Paare angeht, die durch die Erfahrung eines
auffalligen Befundes durchgegangen sind: Deshalb machen wir in allen unseren Projekten den
Schritt, den wir als ,,Recherche nach qualitativer Forschung* beschreiben, weil wir uns an der
Stelle nicht darauf verlassen, sozusagen in so einer Runde personliche Erfahrungsberichte oder
die von Gruppen zu bekommen, sondern weil wir uns an der Stelle auch mit der Literatur
beschaftigen. Deshalb wirde ich sagen: Die Perspektive, die Sie ansprechen, haben wir ganz
vorne im Projekt durch unsere Recherche nach qualitativer Forschung - sowohl die Perspektive
als auch die Informationsbedurfnisse - informiert. Das haben wir aufbereitet. Das ist im
Vorbericht auch in knapper Form dokumentiert. Das ist die Stelle, wo wir die Fragen, die sich
ergeben, vorneweg geklért haben. Und dazu brauchen wir jetzt, um das mal so klar zu sagen,
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die Nutzertestung nicht mehr. Die Fragen, die sich stellen aus der Perspektive, was man
eigentlich wissen muss, um entscheiden zu kdénnen, ob man den Test will oder nicht, kennen
wir.

Theresia VVolhard: Es hat sich im Grunde genommen erledigt, aber ich mdchte trotzdem etwas
sagen, und zwar zu dem, was Sie, Herr Koch, gerade gesagt haben. Es bezieht sich auf diese
Literaturrecherchen, die Sie in dem Vorbericht nennen. Mir ist da aufgefallen, dass in diesen
Befragungen nur bestimmte Gruppen zu finden sind, zumindest in denen, die ich aufrufen
konnte. Und zwar waren das solche, die erst einmal unvoreingenommen gefragt wurden, wie
ihre Haltung zur Pranataldiagnostik wére. Ich habe keine Gruppen mit einem negativen Befund
reprasentiert gesehen, soweit ich mich erinnere. Mein Problem damit ist, dass ich teilweise die
Aussagen, die ich da gefunden habe ... Ich hatte den Eindruck, denen fehlte der
Erfahrungshintergrund, mit dem die Paare oder die Frauen hdaufig zu uns kommen, die in eine
Testung tief hineingeraten sind, die sie so nicht vorhergesehen haben und mit deren Verlauf sie
uberfordert waren. Das ist quasi eine Information, die da fehlt.

Klaus Koch: Darauf kann ich direkt antworten, weil wir den Punkt in Ihrer Stellungnahme
gesehen haben. Das habe ich auch mit einer Kollegin vorbesprochen.

Es ist in der Tat so, dass in den Gruppen, die in diesen Studien befragt wurden, in einigen
Studien immer auch Frauen darunter, die sozusagen eine Erfahrung mit einem auffélligen
Befund hatten. Das trifft nicht so zu, dass diese Perspektive ausgeblendet war. Es gab jetzt keine
Studien, die sich sozusagen nur auf diese Gruppe konzentriert haben, aber die waren immer
eingeschlossen in den Interviewstudien, die wir uns da angeschaut haben. Den Punkt wirde ich
also so nicht teilen.

Jeanne Nicklas-Faust: Vorhin ist mir aufgefallen, dass ich zwei positive Sachen vergessen
habe. Die mochte ich aber trotzdem sagen.

Ich finde es tatséchlich gut, dass Sie das mit den absoluten Zahlen gemacht haben, und ich finde
auch die Darstellung, die Sie gewahlt haben, gut. Aber ich fand es schon bemerkenswert, was
die Versuchsteilnehmer daraus gemacht haben. Die haben das nicht verstanden. Mein Eindruck
ist, die haben das deshalb nicht verstanden, weil die Gefahr Trisomie 21 in der allgemeinen
Bevolkerung deutlich Gberschétzt wird. Das macht die Sache so schwierig.

Ich glaube, Sie haben total recht. Es geht nicht darum, Frauen zu verunsichern. Die BZgA-
Studie hatte ja auch eine Einschatzung, dass Frauen in der Schwangerschaft gar nicht so viel
uber Behinderung nachdenken, reden oder sonst was wollen, um diese latent vorhandene Angst
nicht zu aktivieren. Das ist ja ein nachvollziehbares Anliegen auf der einen Seite. Auf der
anderen Seite werden aber Gefahren Uberschatzt, die dann letztlich eine Motivation sind,
bestimmte Malinahmen in Anspruch zu nehmen, wo man dann hinterher manchmal so Satze
hort: Wenn ich gewusst hétte, wie selten das ist, dann hétte ich das nie im Leben so gemacht. —
Das ist, glaube ich, tatsachlich eine Schwierigkeit.
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Ich finde es auch gut, dass Sie das Recht auf Nichtwissen drin haben. Auch da - das wurde
schon vorhin gesagt — wére es gut, das noch ein bisschen klarer zu machen.

Trotzdem zeigt das ja ein bisschen, dass das, was Sie mit der qualitativen Untersuchung vorher
gemacht haben, nicht bei den Familien mit Kindern mit Downsyndrom gefangen hat, die dazu
aufgerufen haben, moglichst viele Stellungnahmen abzugeben, weil es so furchtbar ist, was dort
drin steht. Sie merken, ich distanziere mich ein bisschen davon, weil ich es nicht so furchtbar
fand. Ich bin Medizinerin — das habe ich schon vorhin gesagt — und finde es ein bisschen normal,
wie Mediziner manchmal reden, aber es ist tatsdchlich noch nicht gegluckt, dieses
Gleichgewicht zu haben. Insofern, finde ich, kdnnen Sie nicht sagen, das war schon in dem
vorherigen Schritt dabei, weswegen es jetzt reicht, sondern ich wiirde Sie an der Stelle ein
letztes Mal darum bitten, tatsachlich diese Perspektive noch einmal klar in die Endfassung
hineingucken zu lassen, um zu gucken, ob das neue Ausbalancieren, was Sie — das hat Herr
Kozlowski ja auch gesagt — jetzt noch mal versuchen, so gegluckt ist. Denn es ist aus meiner
Sicht schwierig, und es ist ein Ausbalancieren zwischen keine Angst machen auf der einen
Seite, aber auch tatsachlich klarmachen, dass vieles gar nicht so angstvoll sein muss, wie es
manchmal empfunden wird.

Moderator Jurgen Windeler: Wir schlielen an dieser Stelle die Rednerliste. Herr Flintrop
sagt mal, wer noch dort draufsteht. Dann werden wir sehen, ob danach noch dringendes
Bedurfnis besteht.

Jens Flintrop: Ich habe noch vier Wortmeldungen, Frau Koppermann, Herr Zerres, Frau
Sander und Herr Kozlowski.

Silke Koppermann: Ich mdchte etwas provozierend sagen, dass so eine Broschire sehr wohl
etwas verunsichern sollte. Die sollte nicht verwirren, aber die soll ja gegen die Einstellung
verunsichern: ,,Ich mache mal einen Bluttest, und dann weil3 ich, dass mein Kind gesund ist*,
oder so etwas, was ja Mainstream ist und den Schwangeren tberall eingeflistert wird. Genau
dagegen muss sie ja ein bisschen verunsichern.

Ich habe gestern noch einmal lhre Vorbefragung gelesen. Da war ich echt ein bisschen
erschrocken. Ich hoffe jedenfalls, dass Sie daraus nicht die Konsequenz ziehen, zu sagen: Mit
diesen Falsch-Positiven und Falsch-Negativen, das war mir echt zu kompliziert. Das mochte
ich eigentlich gar nicht wissen. - Man muss ja manche Frauen bewahren, die statistisch eine
niedrige Wahrscheinlichkeit haben — das ist brigens besser als ,,Risiko* —, dass da etwas
Besonderes ist, dass die so einen Test nicht machen, weil die eine hohe Wahrscheinlichkeit
haben, dass die womadglich einen falsch-positiven Befund kriegen.

Ich finde, so eine Broschiire muss ein bisschen verunsichern. Die muss ein bisschen Mainstream
gegen den Strich barsten. Da kommt sicherlich am Ende ein bisschen Verunsicherung heraus.

Hier wird — friihe Untersuchungen — im Nebensatz immer das Schwangerschaftskonfliktgesetz
erwadhnt. Ich finde, es muss viel deutlicher werden, dass ganz am Anfang steht: Diese
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Untersuchung konnen Sie in einen schweren Konflikt bringen. Wenn Sie dieses Kind kriegen
wollen, wenn Sie da sicher sind, dann konnen Sie an diesem Punkt aufhdren, zu lesen, und
brauchen diese Untersuchung nicht zu machen. - Das ist jetzt ein bisschen tiberspitzt. Man kann
viele Dinge einfach umdrehen und nicht sagen: Wenn Sie dann ein Ergebnis haben, dann kénnte
die Frage auftauchen, dass es einen Schwangerschaftsabbruch geben kdnnte. - Die taucht nicht
von selber auf, sondern es macht tiberhaupt nur Sinn, solche Untersuchungen zu machen, wenn
solche Konsequenzen daraus gezogen werden.

Ich kenne das aus langen Beratungen, als ich das fur mein Gefiihl noch schlechter gemacht
habe, wenn man alles erz&hlt, was es gibt, und nach einer Viertelstunde oder halbe Stunde sagen
die: Wie, und damit kann man jetzt gar nichts machen? Dann brauche ich das auch nicht. - Ich
finde, das muss ganz deutlich am Anfang stehen, dass es um Untersuchungen geht, an deren
Ergebnis man nichts dndern kann, dass es keine therapeutische Anderung dadurch gibt und dass
man in einen Schwangerschaftskonflikt geraten kann und dass, wenn man den gar nicht haben
mdchte, man sich dann manches sparen kann. Ich finde, das muss ganz deutlich sein. Und das
muss auch verunsichern.

Das Allerwichtigste ist, dass Erfanrung von Menschen, die in dieser Situation hineingeraten
sind ... Wenn alles gut ist, ist immer alles prima. Dann sind immer alle zufrieden. Dann ist es
auch ziemlich egal, wie so ein Flyer ist.

Klaus Koch: Den Punkt VVerunsicherung mochte ich noch einmal aufgreifen. In der Situation,
in der mit Tests, vielleicht auch Prénataltests umgegangen wird, ist in der Tat die Art und Weise,
wie wir das in Materialien darstellen, nicht sozusagen eingelibt. Deshalb ist automatisch auch
beabsichtigt, denke ich, dass in der Situation, wo ein Testergebnis iberschatzt werden konnte,
transportiert wird: Dieser Test ist keine Diagnose. - Da bin ich vollig bei Ihnen, Herr Scharf.
Wir haben auch versucht, das in den Materialien deutlich zu machen. Dieser Punkt muss Kklar
sein. Genau das l0st die Verunsicherung aus.

Insofern gibt es eigentlich zwei Mdglichkeiten. Was wir vermeiden wollen, ist, dass wir mit
den Materialien Verunsicherung auslésen, weil wir es nicht verstandlich beschrieben haben,
sondern wir wollen eigentlich Verunsicherung dadurch auslésen, dass die Frauen es verstanden
haben. Das ist sozusagen Teil des Auftrags. Das wird vielleicht, wenn ich die Arzte in der
Runde anschaue ... An der Stelle macht es Ihnen sozusagen das, was Sie in Ihren Gespréachen
mit den Frauen zu besprechen haben, etwas schwieriger und die Themen vielleicht vielfaltiger,
aber das ist eigentlich eine Konsequenz, die wir logisch sehen aus dieser Art, die Materialien
SO zu machen.

Deshalb muss man bei den Riickmeldungen, die man aus den Nutzertestungen bekommt, genau
hinschauen. Wenn die Ruckmeldung ist, das macht mich unsicher, dann ist die Frage: Weil wir
das nicht gut beschrieben haben, oder weil wir es gut beschrieben haben?
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Klaus Zerres: Mich hat Ihr Eingangsstatement ein bisschen gewundert, dass Sie gesagt haben:
Wir nehmen nicht dazu Stellung, wie der G-BA die Indikation fur diesen Test definiert. - Wenn
wir Uber die Broschire reden, ist das aber doch essenziell. Wenn Herr Hecken in einem
Interview sagt, dass dieser Test nur bei besonderen Risiken oder zur Abklarung von
Auffalligkeiten im Einzelfall infrage kommt, aber auf keinen Fall das Alter alleine — die 40-
Jahrige hat danach keinen Anspruch darauf nach dieser Deutung, kann aber als GKV-Leistung
natlrlich eine Amniozentese in Anspruch nehmen —, dann, denke ich, ist es zwingend
notwendig, dass man sehr klar sagt auch in der Broschiire: Jede Frau, die mochte, kann diesen
Test in Anspruch nehmen. - Und alles rechts und links, die besonderen Risiken, wenn man sie
nicht quantifizieren und nicht substantiell beschreiben kann, dann gibt es sie auch nicht. Ich
verstehe nicht richtig, warum man — jetzt werde ich ein bisschen ausféllig — in der Broschiire
sich darum windet, weil keiner diesen G-BA-Beschluss in diesem Punkt — da gibt es ja noch
abenteuerlichere Begrindungen — wirklich verstehen kann. Den Test kann jede Frau in
Anspruch nehmen, wenn sie es entsprechend darstellt, und jeder Gyndkologe hat naturlich die
Madglichkeit, zu sagen: Du kannst das machen.

Tina Sander: Ich finde das einen wichtigen Punkt, und ich méchte da noch mal das Stichwort
»Angstkonstruktion* nennen, denn das ist in ganz vielerlei Hinsicht bei diesem Thema wirklich
zentral. Einmal wissen wir aus der Forschung, dass die Angst vor dem Kind mit Trisomie 21
keine anthropologische Konstante ist, sondern sie ist ein Ergebnis einer kulturellen
Bedeutungsproduktion von Behinderung. Malgeblich an dieser Bedeutungsproduktion
beteiligt ist der Umgang mit medizinischer Statistik und dem Angebot der Pranataldiagnostik.
Das wurde ich auch gerne mal auf dieser Metaebene wissenschaftlich beleuchtet sehen im
Rahmen von so einer Broschiire. Das ist wirklich voéllig irrwitzig. Sie haben ja diese grafische
Darstellung mit den ganzen griinen Punkten, und irgendwo ist der eine dunkle Fleck, den hat
es erwischt. Auch wenn noch so viele Punkte darum herum hell sind, entsteht immer die Angst:
,Oh mein Gott, ich bin der dunkle Fleck®, egal ob 100 oder 1.000 oder 10.000 helle Flecken
darum herum sind. Das macht etwas mit Menschen.

Jetzt kommen wir auf das Thema der Indikationsstellung. Das ist nédmlich wirklich
hochproblematisch. Es ist ja wirklich die sogenannte Angstindikation, die aus dem § 218
kommt, der ja regelt, wann ein Schwangerschaftsabbruch straffrei ist. Es gibt ja nicht mehr die
embryopathische Indikation. Das heil3t, der Abbruch der Schwangerschaft ist nur straffrei,
wenn die Frau sozusagen in eine so hohe psychische Not durch diese Diagnose gerét, dass kein
anderes Mittel ihr mehr helfen kann. Genau diese Angstindikation wird jetzt auch auf die
Kosteniibernahme des Tests angewandt. Das heildt, wenn wir uns so zentral nur mit diesem
Thema ,,Angst* beschaftigen, und es ist sogar eine konstituierende Grol3e bei dieser ganzen
Frage der Kassenubernahme, dann missen wir uns mit dieser Angst wirklich extrem genau
beschaftigen, und zwar auch mit wissenschaftlichen Methoden, denn es dreht sich alles ganz
zentral um den Begriff der Angst. Das finde ich sehr interessant.

Peter Kozlowski: Es ware unserer Organisation Erachtens wegen sehr sinnvoll, letztlich von
einem selektiven Nichtwissen auszugehen. Nichtwissen wird hier ja sehr schnell gleichgesetzt
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mit: ,,Ich lehne pranatale Diagnostik ab“, sondern zu unterscheiden: Was kann ich denn zu
welchem Zeitpunkt mit welchen Mitteln Gber Probleme des Kindes erfahren, die ,,Anatomie*
heiBen konnen, die ,, Trisomien“ heilRen kdnnen und die sonstige genetische Erkrankungen
bedeuten kdnnen? Es fehlt bislang ein klarer Hinweis, der sagt: ,,Die 28-J&hrige, die Angst vor
Trisomie hat und sich deswegen zu einem NIPT-Test entschliet und der Meinung ist, dass sie
damit wisse, dass ihr Kind keine Problematik hat, ist sauschlecht beraten worden®, klipp und
Klar gesagt. Denn man hat ihr nicht gesagt, dass ihr Risiko fir ein Kind mit einer Trisomie 21
bei knapp 1 zu 1.000 liegt, hat ihr aber nicht gesagt, dass die Wahrscheinlichkeit eines Kindes
mit einer relevanten anatomischen Fehlbildung 15 auf 1.000 betrdgt und die sonstigen
genetischen, monogenetischen und nicht Trisomie heiRen genetischen Stérungen auch noch mal
bei 20 auf 1.000 liegen, also im Grunde genommen zu sagen: Mache dir Gedanken, welche
maoglichen Probleme fir dich, aber zum Teil ja auch, was anatomische, korrigierbare
Verdnderungen angeht, fir dein Kind relevant sein konnten. - Die Mutterschaftsrichtlinien
bilden zum Beispiel die differenzierte Fehlbildungsdiagnostik fiir Frauen unter 35, ohne dass
der primar betreuende Gynakologe oder die Gynékologin ein Herz hat und irgendetwas erfindet,
damit sie zum Spezialisten kann, nicht ab. Das muss uns auch klar sein. Die wahren Risiken
werden gerade fur Frauen unterhalb dieser 35 nicht abgebildet.

Jens Flintrop: Ich habe noch drei Wortmeldungen auf der Liste und erinnere daran, dass wir
noch drei Punkte auf der Tagesordnung haben und bitte vielleicht um Zurtickhaltung.

Jeanne Nicklas-Faust: Ich glaube, ich kann es ganz schnell machen. Ich finde es gut, dass Herr
Hecken auf die Notwendigkeit einer medizinischen Indikation fiir diesen Test hingewiesen hat
und dass die Broschire das in der Entwurfsfassung bisher so abgebildet hat. Es tut mir leid,
wenn Sie das jetzt korrigieren. Die Auffassung von Herrn Zerres, dass es eine indikationsfreie
Wunschuntersuchung auf Kosten der GKV ist, teile ich weder nach dem G-BA-Beschluss noch
von der Grundsache.

Moderator Jurgen Windeler: Nur der Hinweis: Klaus Koch ist missverstanden worden. Er
hat nicht gesagt, dass wir das korrigieren, er hat nur gesagt, dass wir sozusagen die Passung mit
dem G-BA-Beschluss ein bisschen deutlicher machen werden.

Jeanne Nicklas-Faust: Okay. Das freut mich.

Klaus Zerres: Wenn man sagt, es muss eine Indikation vorliegen, dann muss man sie auch
definieren. Aber das ist jetzt nicht mein Punkt.

Die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung hat schon vor Jahren eine Studie gemacht
und Frauen gefragt: Warum nehmen Sie Prénataldiagnostik in Anspruch? Die Antwort der
allermeisten war, dass man eine beruhigte Schwangerschaft haben kann. Da war gar nicht der
Fokus, wir mussen behindertes Leben aussortieren, sondern ich mache das, um den weiteren
Schwangerschaftsverlauf beruhigt erleben zu kénnen.
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Die Untersuchungen zu dem nichtinvasiven Test zeigen interessanterweise, dass die
Abbruchraten Ubrigens in Abhangigkeit von der Aufklarung deutlich niedriger sind als bei
invasiven Untersuchungen. Das heil3t, es nehmen Frauen in Anspruch, flr die der Abbruch gar
nicht das primare Ziel war, selbst dann, wenn ein Downsyndrom nachgewiesen wird, sondern
die sagen: Wir wollen es friih wissen und wollen uns damit auseinandersetzen. — Das heil3t, der
Schwangeren die Angst zu unterstellen, deshalb macht sie das, das ist zu einfach. Das ist auch
Teil, wir wollen aufgeklért tiber das sein, was kommen kann. Dafiir ist der Test eben auch eine
Madglichkeit, und das ist auch Bestandteil einer guten Aufklarung.

Theresia Volhard: Zu den Schwangerschaftsabbriichen nach positivem NIPT mdochte ich noch
erwéhnen, dass wir seit einigen Jahren zunehmend den Eindruck haben, dass Frauen nach einem
positiven Befund durch solche Tests den Abbruch innerhalb der 14-Wochen-Frist wahrnehmen,
ohne das bei ihrem Arzt weiter zu thematisieren. Die erzéhlen das dann beildufig mal in einer
Beratung, wenn sie es erzéhlen, oder der Aufklarung liegt ein Stérgefihl bei der Beraterin oder
beim Berater zugrunde. Der Grund ist einfach, dass sie dem Druck nachgeben und den leichten
Ausweg suchen.

Es wird, wie wir auch in unserer Stellungnahme noch einmal erwéhnt haben, der Intention des
Gesetzgebers nicht gerecht, (ber einen Schwangerschaftsabbruch wegen einer
embryopathischen Indikation zu entscheiden nicht vor dem Hintergrund, dass das Kind etwas
hat, sondern das als personliche Entscheidung von der Belastung der Mutter aus bewertend.
Das verlangt einen anderen Entscheidungsprozess, der auch eine andere Begleitung erfordert,
als sie durch die Abbruchberatung innerhalb der 14-Wochen-Frist gegeben ist. Das wird damit
umgangen und der Wille des Gesetzgebers ausgehebelt.

Ich habe mich eigentlich wegen der Geschichte mit der Indikationsstellung gemeldet. Ich hatte
Sie so verstanden, Herr Koch, dass die Worte in der Broschiire dahingehend veréndert werden,
wie wir sie urspringlich in dem G-BA-Beschluss verstanden haben, dass also die groRe
Besorgnis der Mutter eventuell ausreichen konnte, um eine Kassenleistung zu ermdglichen.
Falls das so ware und falls der Text dahingehend geédndert wirde, fande ich das im Sinne der
Konzeption der Broschure sehr problematisch, denn wir haben es dann mit einer ganz anderen
Gruppe von Aufzukldrenden zu tun, als wir das so, wie das bisher formuliert war, diskutiert
haben. Die Frauen, die sich wegen groRer Besorgnis um diese Tests bemihen, haben ja in erster
Linie nicht die Intention, sich von der Angst vor einer Trisomie entlasten zu lassen, sondern die
wollen in der Regel wissen, ob sie ein gesundes Kind erwarten. Das ist schon etwas, was man
in der Entscheidung fiir einen solchen Test aufklaren muss, um zu einer guten Entscheidung fur
sich zu gelangen. Das ist auf der Grundlage so erst einmal nicht gegeben, vor allem wenn es da
zu so einer Verschiebung noch mal kommt. Das fande ich sehr problematisch.

Jens Flintrop: AbschlieRend Frau Heinkel mit der Bitte, sich kurz zu fassen.

Claudia Heinkel: Das versuche ich. - Ich mdchte gerne zu der représentativen Studie der BZgA
noch erganzen, die Herr Zerres erwahnt hat. In dieser Studie ist auch zu lesen: ,,Ich nehme
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Prénataldiagnostik in Anspruch, weil ich denke, es gibt eine Aussage uber die Gesundheit
meines Kindes* oder ,,Es gibt eine Aussage,” — mit einem hohen Anteil in der Befragung — ,,es
ist Teil der allgemeinen Schwangerenvorsorge* oder ,,Mein Arzt hat es mir empfohlen*. Und
20 % der Frauen sagen: ,,iIch méchte mir hinterher nichts vorwerfen missen, wenn ich es nicht
gemacht habe.” - Das alles kann man nachlesen. Das spricht dafir, dass in dieser neuen
Broschire eine differenzierte, neutrale und wirklich produktivirritierende Information dazu
aufgenommen wird, wie Frau Koppermann vorhin in diesem Sinne irritierend und provozierend
gemeint hat.

Moderator Jirgen Windeler: Sie haben Herrn Koch mehrmals gehort, der, glaube ich,
deutlich gemacht hat, dass wir sowohl in dem ersten Versuch, will ich jetzt mal sagen, aber
umso mehr mit Ihrer Hilfestellung in weiteren Versuchen uns genau auf diesem Weg eigentlich
machen wollen und dass es eigentlich unser generelles Interesse auch aullerhalb dieses
konkreten Themas ist. Insofern, glaube ich, kbnnen Sie aus dem, was Klaus Koch gesagt hat,
ganz zuversichtlich sein, dass das, was viele von lhnen jedenfalls in der Richtung — das wird
nicht alles eins zu eins passieren, das ist klar — sich da einiges andern und verbessern wird.

Ich mdchte mich noch einmal zu der Angst auf3ern. Diese Angst, die Sie mit dem schwarzen
und den vielen weilRen Punkten beschrieben haben, ist ein sehr relevantes Thema, aber es ist
natlrlich kein Thema — das muss ich vielleicht gar nicht unbedingt sagen —, das sich auf
Prénataldiagnostik beschrankt, sondern das ist 0berall so. Wenn wir Broschiren zur
Krebsfriherkennung machen, dann sieht es da genauso aus. Und wenn wir uns mal wirklich
nlchtern die Coronasituation angucken wiirden, wirde es wahrscheinlich &hnlich aussehen.
Insofern ist es, glaube ich, ein ubiquitidres Thema, wie man mit solchen vielen weif3en und dem
einen oder zwei oder drei, vier, finf schwarzen Punkten umgeht und welche Konsequenzen
man daraus zieht. Wenn man sich so die Kognitionsforscher ansieht, dann ist ihr Umgang mit
kleinen Risiken sozusagen das Schwierigste, was die Menschen tberhaupt bewaltigen missen
und wo sie beliebig viele ganz bldde Entscheidungen treffen.

Insofern noch einmal der Hinweis: Wir werden versuchen, das besser zu machen, aber es ist
maoglicherweise aus ganz Ubergeordneten Griinden ein auferordentlich problematisches
Problem, es befriedigend zu lésen.

Dann kommen wir zum

2.4.6 Tagesordnungspunkt 4: Stellenwert von Amniozentese und Chorionzottenbiopsie

Dennis Fechtelpeter: Es ist gar nicht so einfach, jetzt den Ubergang zu einem in engerem Sinne
medizinischeren Thema zu finden. Es geht um den Stellenwert von Amniozentese und
Chorionzottenbiopsie.  In  einigen  Stellungnahmen  wurde erwdhnt, dass die
Chorionzottenbiopsie mittlerweile fast genauso hdufig wie die Amniozentese durchgefthrt
wird. Unsere Frage lautet: Konnen Sie uns beschreiben, welchen Stellenwert beide Verfahren
bei der Diagnostik von Trisomien haben und dazu gegebenenfalls Publikationen aus dem
deutschen Versorgungskontext nennen?
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Peter Kozlowski: Das Problem in der deutschen Versorgungssituation ist, es gibt kein zentrales
Register, auch nicht einen Hauch davon, sondern es gibt jeweils nur die Publikation einzelner
Zentren, die bereits einen grof3en Bias in den Studien dadurch haben, dass es jeweils nicht ganz
ohne Grund in ein Zentrum geschickte Schwangere sind. Das heil3t, wir mussen da vor allem,
wenn es um etwas neueres Material geht, auf auslandische Publikationen zuriickgreifen. Das
beste Material dazu liefern unsere dénischen Nachbarn, die ein zentrales Register haben, mit
dem bis zu 90 % der Schwangerschaften praktisch von der ersten Untersuchung bis zum
Zustand des Kindes nach der Geburt erfasst werden. Es gibt eine Publikation aus der Gruppe
von Wulff publiziert. Da geht es um den Dreijahreszeitraum zu 2008 bis 2010, drei Jahre
komplett erfasst, fast 150.000 Schwangerschaften, bei denen ganz Uberwiegend ein
Ersttrimester-Screening  inklusive  Organdiagnostik  von qualifizierten  Untersuchern
durchgefuhrt wurde. Da waren es dann rund 80 % Chorionzottenbiopsien, 20 %
Amniozentesen. Wenn man die tiberwiegend nicht publizierten Zahlen von Zentren nimmt in
Deutschland, dann sind es vielleicht nicht 80/20, aber dann ist es so, dass aufgrund der im
Ersttrimester-Screening und der friihen Organdiagnostik gesehenen Auffalligkeiten dann doch
die Chorionzottenbiopsie mittlerweile mindestens gleichauf, meistens sogar etwas oberhalb der
Amniozentese liegt. Weitere Zahlen sind mir nicht bekannt. Ich drehe mich zu Alexander
Scharf um, ob er noch etwas hat.

Alexander Scharf: Es gibt vom Deutschen Bundestag eine Publikation. Ich verweise auf die
Drucksache 19/9059 und auf die Publikation 19/13354, wo die Zahlen der Jahre 2000 bis 2018,
was die gesetzlichen Kassen angeht — da sind also private und sonstige nicht mit drin —,
aufgelistet sind. Da lasst sich sehr schon das, was Professor Kozlowski eben gesagt hat,
gewissermalien noch mal nachlesen.

Ein kurzes Licht auf meine eigene Tétigkeit: Ich mache zu 90 % Chorionzottenbiopsien, zu 10
% Amniozentesen.

Moderator Jurgen Windeler: Gibt es weitere Wortmeldungen dazu? Gibt es Bedarf von
unserer Seite, Herr Fechtelpeter?

Dennis Fechtelpeter: Nein.

Moderator Jurgen Windeler: Gut, dann kénnen wir den Punkt als Informationspunkt zligig
verlassen.

Wir kommen zum

2.4.7 Tagesordnungspunkt 5: Invasivitat von Amniozentese oder Chorionzottenbiopsie

Milly Schréer-Gunther: Wir haben unter TOP 5 zwei Fragen.

In einigen Stellungnahmen wurde Dbetont, dass die Amniozentese sowie die
Chorionzottenbiopsie heutzutage weniger invasiv seien als friher. Es wurde angemerkt, dass
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die lokale Betaubung teilweise gar nicht mehr notwendig sei. Konnen Sie das bestatigen? Das
ist unsere erste Frage.

Zweitens. In einigen Stellungnahmen wurde argumentiert, dass das Fehlgeburtsrisiko durch
eine Amniozentese oder durch eine Chorionzottenbiopsie iberschatzt wirde. Sie haben uns zu
diesem Punkt einige systematische Ubersichten eingereicht, RCTs und auch narrative
Ubersichten. Wir haben uns alle Studien angeschaut. Das sind alles Studien, die nicht in
Deutschland durchgefuhrt wurden. Das Thema hatten wir bereits gerade. Da ist unsere zweite
Frage: Kennen Sie Daten aus dem deutschen Versorgungskontext zu diesem Aspekt?

Peter Kozlowski: Es gilt das Gleiche wie fiir die Relation der diagnostischen Punktionen: kein
zentrales Register. - Wir haben aus der Dusseldorfer Praxis bereits 2008 eine Publikation
gemacht, ein Follow-up gemacht. Das waren die Jahre 1997 bis 2005, also auch noch andere
Geréatebedingungen. Wir kamen dort je nach Betrachtungsweise auf 0,3 bis 0,5 % im Vergleich
der Nichtpunktierten mit den Punktierten. Kernfehler in der Betrachtung war, dass wir zu
diesem Zeitpunkt nur — erstens — anhand des mutterlichen Alters die beiden Gruppen
aufeinander abgeglichen haben und dass wir — zweitens — klinische Dinge, ob die Schwangere
eine Blutung gehabt hat, ob sie Kontraktionen oder was auch immer hatte, dass wir aber nicht
eine Risikoklassifikation vorgenommen haben — jetzt kommen wir wieder zu den déanischen
Nachbarn —, die eben auch bei ihren 149.000 Schwangeren und den knapp 9.000 Punktionen,
die dort durchgefiihrt wurden, geguckt haben, ob die wirklich auch vom Risiko her miteinander
vergleichbar waren. Sie haben eben nicht nur geschaut, wie alt die Schwangeren sind, sondern
auch, wie die Nackentransparenz der Kinder war, wie die biochemischen Werte waren. Wir
wissen zum Beispiel, dass zwei dieser biochemischen Werte bei besonderen Abweichungen
vom Mittelwert wiederum ein Risikoindikator sind, dass die Schwangerschaft besonders
bedroht ist, egal ob man punktiert oder nicht. Die Dédnen kommen in der Betrachtung dieser
beiden Gruppen — immerhin 9.000 Punktionen, Dreijahreszeitraum — zu der Erkenntnis, dass
es, wenn man die richtigen Risiken miteinander vergleicht, keinen Unterschied zwischen
Punktierten und Nichtpunktierten in der Hand von Spezialisten — das muss man naturlich auch
noch fordern — gibt, dass dort auch in Zentren, bei denen man einfach aufgrund der Menge
davon ausgehen darf, dass die Leute das nicht zum ersten Mal gemacht haben ...

Moderator Jurgen Windeler: Es ist — zwei Fragen — eine bisschen unerfreuliche Situation,
dass man — und Sie als Experten umso mehr — bezuglich der Frage nach der deutschen
Versorgungssituation blankziehen muss. Eigentlich ist das untragbar. Ich habe natirlich
besonders mit Ihrem letzten Halbsatz das Problem, dass wir uns wahrscheinlich in einem
Versorgungskontext insgesamt in Deutschland bewegen, wo es nicht nur hochspezialisierte
Menschen und Zentren gibt. Wenn wir jetzt auf dem Weg einer informierten Entscheidung fur
die Betroffenen sind, dann hétte ich natdrlich schon ganz gerne irgendwelche belastbaren Daten
uber die deutsche Versorgungssituation, oder ich habe die Frage an Sie: Was sollen wir denn
machen, wenn es die nicht gibt? Ich kann verstehen, dass Sie sagen, das gilt nur fiir Spezialisten,
aber Sie werden mir zustimmen, das hilft uns nicht flr die breite Versorgung, es sei denn, man
hat irgendwelche Daten, Anhaltspunkte, Argumente, dass das, was man hat, also aus
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spezialisierten Zentren oder aus Danemark oder anderen Orten, nun wirklich gut auf die
gesamte deutsche Versorgungssituation ubertragbar ist. Damit wére ich auch schon zufrieden.
Kodnnen Sie noch ein bisschen Fleisch an diese sehr sproden Graten bringen?

Alexander Scharf: Ich stimme lhnen vollig zu. Ich kann jetzt dazu auch keine Daten liefern.
Aus der klinischen Erfahrung eines Zentrums muss ich sagen, dass alleine aufgrund des
Wandels des Bildes heute anteilig viel mehr Chorionzottenbiopsien als Amniozentesen
gemacht werden. Das ist eine Fertigkeit, das ist eine Untersuchung, die ist spezifisch an die
Spezialisten gebunden. Allein aus diesem Grunde ist davon auszugehen, dass sozusagen die
Verteilung der Punktionen spezialisiert, nicht spezialisiert heute ganz Kklar in eine zentralisierte
Richtung geht. Ich habe den Eindruck, dass nur noch die wenigsten Kolleginnen und Kollegen,
die ansonsten pranatale Diagnostik machen und nicht spezialisiert sind, die Punktion selbst
noch vornehmen. Also, gefiihlt denke ich schon, dass die Botschaft, die ja auch von uns Gber
Jahrzehnte ins Land gestreut wurde: ,,Bitte in die Zentren schicken fir solche Sachen®, rezipiert
wurde und auch in der Mehrzahl umgesetzt wird.

Moderator Jurgen Windeler: Darf ich Sie noch ein bisschen piesacken? Wére es denn nicht
in Threm Interesse und Ihre Aufgabe, sich nicht nur auf die Daten aus einzelnen Zentren zu
stiitzen, sondern in lhren Organisationen, die Sie hier auch teilweise vertreten oder fir die Sie
hier stehen, DEGUM zum Beispiel, sich auf den Weg zu machen und mal wirklich eine
deutschlandweite Betrachtung auf den Weg zu bringen?

Alexander Scharf: Uneingeschrankt ja.

Moderator Jurgen Windeler: War das jetzt eine Zusage, dass ich in den nachsten Wochen
und Monaten ein Studienkonzept erwarten kann? Nur Absichtserklarungen mdchte ich jetzt
nicht mitnehmen. War das jetzt eine Zusage, dass Sie sich darum kiimmern?

Alexander Scharf: Wenn Sie uns die entsprechenden Partner vonseiten der Politik und des
Gesundheitssystems benennen, die uns da mit systematisch unterstiitzen — das ist ein komplexes
Unterfangen —, dann, denke ich, werden Sie bei uns offene Turen einrennen.

Wolfram Henn: Nur rein beobachtend: Ich bestreiche sozusagen von der genetischen Beratung
her ungefahr 2 Millionen Einwohner in landlichen Bereichen Sldwestdeutschlands, weit
entfernt von Zentren. In der Flache ist die Chorionzottenbiopsie die Ausnahme und nicht die
Regel. Das ist einfach so.

Jeanne Nicklas-Faust: Haben Sie schon einmal versucht, Krankenkassendaten zu analysieren?
Denn das ist das, was ich aus der VVergangenheit, aber tatséchlich ist das schon ein bisschen her,
kenne als die Quelle fur die Haufigkeit von medizinischen Eingriffen.

Moderator Jurgen Windeler: Wir haben dartber gesprochen.
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Klaus Koch: Das war der Hinweis, den wir eben zur Antwort auf die kleine Anfrage gesehen
haben. Die Analysen, die darin stehen, basieren auf Krankenkassendaten. Wenn ich das richtig
in Erinnerung habe, waren die Zahlen da so, dass es ungeféhr gleichhdufig nach den Zahlen
Amniozentesen und Chorionzottenbiopsien gibt im letzten Zeitraum.

Jeanne Nicklas-Faust: Und gibt es die ICD Abort nach Eingriff? Das missten ja die
Gynakologen wissen. Wenn es die gibt, dann koénnten Sie ja nicht wirklich eine gute
wissenschaftlich basierte, aber zumindest mal eine ...

Moderator Jirgen Windeler: Ich weif3 nicht, ob es die gibt. Dazu kénnen die Gynakologen
etwas sagen. Wir sind immer noch dabei, zu tberlegen, ob wir diesen Punkt tatsdchlich mit
Krankenkassendaten unterfittern. Wir haben auch entsprechende Zugangsmaoglichkeiten, will
ich mal allgemein sagen. Wir sind im Moment noch skeptisch, ob wir das zeitlich
hinbekommen. Wir sehen allerdings voraus — das wissen wir auch aus anderen Projekten, die
wir auBBerhalb der Schwangerschaft machen —, dass das Heranziehen von Krankenkassendaten
auch hier — es geht ja wahrscheinlich nicht nur um eine ICD, die dann alles abdeckt, sondern
das ist nur ein kleiner Ausschnitt — ..., dass es absehbar auf3erordentlich schwierig werden wird,
dann ein einigermafRen vollstdndiges Bild zu bekommen. Was niemandem etwas nutzt, ist,
wenn wir irgendwie Krankenkassendaten anzapfen und sagen, wir haben da was gefunden, und
dann sitzen wir wieder hier mit Ihnen zusammen und Sie sagen, dass es aber nur ein Zehntel
der tatsachlichen Rate ist, weil, weil, weil. Da haben Sie wahrscheinlich véllig recht.

Ich personlich bin also skeptisch — wir werden uns da noch einmal umgucken —, ob wir das in
kurzer oder auch in endlicher Zeit befriedigend auf die Reihe kriegen.

Klaus Zerres: Das ist ja seit vielen Jahren eine schwierige Diskussion, weil davon natirlich
auch die Frage abhangt, wie schnell man eine invasive Diagnostik anschlieRen soll.

Das Problem ist, dass nattirlich zunehmend weniger Untersuchungen erfolgen und damit auch
die Erfahrung ... Hier sitzen zwei ultraspezialisierte Gynakologen, die das machen, aber das ist
nicht unbedingt die Regel. Deshalb gibt es bereits Forderungen, zu sagen — Sie haben es ja auch
angedeutet —, bei einer sinkenden Zahl von invasiven Eingriffen sollte das tatsachlich in Hande
von Spezialisten, denn dann kennen wir die Risiken natrlich Gberhaupt nicht, und es ist davon
auszugehen, je weniger Untersuchungen gemacht werden, desto schwieriger ist die Beurteilung.

Tatsache ist ja, dass die Amniozentesen und Chorionzottenbiopsien dramatisch
heruntergegangen sind. Es ist nicht zuletzt Folge von ETS und NIPT. Deshalb ist es im Grunde
noch einmal schwieriger, zu sagen, wie unsere eigenen Zahlen sind. Dass natirlich die
Chorionzottenbiopsie da haufiger vorkommt, ist auch klar. Die Frauen wollen ja ganz frih
wissen, was ist. Die warten nicht noch vier Wochen.

Ich bin jetzt bei der Recherche und bei Ihrer Nachfrage noch einmal auf eine ganz aktuelle
Arbeit gestoRen. Die habe ich auch mitgeteilt. Das ist eine Analyse von Zentren in Spanien,
Belgien und Bulgarien von Gil. Die haben das Risiko nach einer Chorionzottenbiopsie noch
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einmal analysiert in zwei riesengrof3en vergleichbaren Kohorten und kommen durchaus zum
Ergebnis, dass das Risiko fur eine Fehlgeburt in der Gruppe nach CVS mit 2,1 % deutlich hoher
liegt als in der Gruppe ohne entsprechende Diagnostik von 0,9 %, was dann aber sozusagen
noch einmal differenziert wird. Ich will das jetzt hier nicht ausfiihren. Die Vorstellung — das
hdére ich manchmal aus Ihren Kreisen; ich sage das jetzt mal nicht negativ —, dass wir eigentlich
keine eingriffsbedingten Risiken haben bis zur DEGUM-Stellungnahme — deshalb soll jede
Frau auch eine invasive Diagnostik in Anspruch nehmen dirfen —, ist hochgeféhrlich. Die ist
nun gar nicht belegt.

Peter Kozlowski: Eine kurze Ergdnzung zu den GKV-Zahlen: 2003 in Deutschland 58.000
Punktionen, davon 54.000 Fruchtwasseramniozentesen und 4.000 Chorionzottenbiopsien. 14
Jahre spater, 2017, sind aus den 58.000 13.000 geworden, davon 9.000 Amniozentesen und
4.000 Chorionzottenbiopsien. Da kommen noch mal etwa 10 % fir Privatversicherte on top,
sodass wir also bei zwischen 14.000 und 15.000 sind. Aber Ihre Anregung nehmen Herr Scharf
und ich natdrlich mit Freude in unsere Verbénde mit.

Moderator Jurgen Windeler: Gibt es noch Wortmeldungen zu TOP 5? - Dann schliel3e ich
diesen TOP.

Wir kommen zum

2.4.8 Tagesordnungspunkt 6: Weitere Fragen der Stellungnehmenden

Moderator Jurgen Windeler: Hier hatten wir schon angekiindigt, dass hier Raum, auch wenn
wir schon unter TOP 3 nicht unmittelbar medizinische Themen ausfihrlich behandelt haben,
fiir weitere Fragen ist. Welche weiteren Fragen mdchten Sie ansprechen?

Silke Koppermann: Es wurde jetzt schon Vieles unter den anderen Themen zu unserer
Zufriedenheit diskutiert.

Damit fangt die allgemeine Broschiire an: Alle mdchten wissen, ob das Kind krank ist oder ob
es nicht krank ist und ob es ihm gut geht. Das finde ich eine ziemlich schlimme
Begriffsverwirrung. Ich bitte sehr, das zu klaren, dass Behinderung, chromosomale
Besonderheit, Krankheit und vor allen Dingen Gutgehen sehr Verschiedenes ist. Das ist total
wichtig. Selbst ein schlimmkrankes Kind geht es fast — die Pranataldiagnostiker mégen mir
widersprechen — immer gut im Bauch, und Frauen machen Schwangerschaftsabbriiche, weil sie
Angst haben, dass ihr Kind leidet. Deswegen, finde ich, muss man mit solchen Begriffen sehr
differenziert umgehen. Als ich den ersten Satz las, dachte ich: Das kann man gleich
wegschmeilien. Das ist ja furchtbar, wie das alles miteinander vermischt wird. Das sind alles
sehr verschiedene Sachen. Ich bitte sehr, das noch einmal sensibel durchzugehen.

Klaus Koch: Ich traue mich mal, einen Antwortversuch zu geben. Wir haben uns — das ist uns
durch die Diskussion mit Ihnen deutlicher geworden — einerseits nattrlich mit den Dingen und
Fragen beschéftigt, die eine Frau im Kopf hat, wenn sie erfahrt, dass sie schwanger ist, und
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auch dem Konzept von Gesundheit, das die Frauen dann im Kopf haben, und der Perspektive,
die wir sozusagen von lhnen jetzt erfahren haben auch durch Ihre Stellungnahmen, und dass
das nicht konfliktfrei zu losen ist, das ganz naive Konzept von Gesundheit, mit dem eine
Schwangere ihre Schwangerschaft beginnt, und das, was sich sozusagen als feine Unterschiede
und wichtige Unterschiede in der Beschaftigung damit, wenn es eine Auffalligkeit gibt und
wenn es einen Befund gibt, ergeben kann.

Ich gehdre zu denen bei uns in der Gruppe, die das nicht aufgeben will - ich beziehe es jetzt
mal auf mich -, das Herangehen, dass wir dabei bleiben missen, wiirde ich sagen, die Frauen
an ihren Vorstellungen von Gesundheit und Gutgehen anzusprechen. Was wir besser l6sen
miissen, ist, sozusagen den Ubergang zu der Beschreibung, wie das Leben mit einem
behinderten Kind ist, zumindest an den Stellen oder immer da, wo es relevant wird, besser
hinzubekommen.

Wir mussen schon so viele schwierige Konzepte erkléren in der Broschdire, dass, wenn wir nicht
wenigstens beim Konzept Gesundheit vorneweg erst einmal die Frauen annehmen, das
schwierig wird.

Diese Antwort wird Sie wahrscheinlich nicht befriedigen, aber da werden wir an einer Stelle
mit ganz normalen Worten und ganz normalen Vorstellungen einsteigen massen.

Es gibt auch die Passagen in unserem Vorbericht — ich lese diese jetzt nicht vor —, wo wir uns
mit der Frage beschéaftigt haben, was eigentlich passiert, wenn eine Frau die Diagnose
bekommt, ihr Kind hat ein Downsyndrom. Es ist ja ganz normal an der Stelle, dass das erst
einmal — wir haben im Vorbericht den Begriff ,,Schock® verwendet — etwas ist, was verarbeitet
werden muss. Ein Kind mit einem Downsyndrom zu bekommen, ist nicht die Vorstellung, die
eine Schwangere hat, was ihre VVorstellung von einem gesunden Kind ist. Ich sage das jetzt hier
in dem geschitzten Raum einmal so. Wie wir von dieser Situation zu der Situation kommen,
dass das keinen Automatismus ausldst an der Stelle, sondern Inhalte und ein Beschéaftigen damit
auslost, der tieferen Auseinandersetzung mit der Frage, das ist sozusagen die Aufgabe, die Sie
uns jetzt mitgegeben haben und wo wir gucken, dass wir das so gut wie moglich hinbekommen,
aber das ist nicht perfekt zu l9sen.

Tina Sander: Ich finde die Antwort nur bedingt zufriedenstellend, obwohl ich Sie irgendwie
auch verstehen kann, aber ich finde es trotzdem ganz wichtig, ehrlich damit umzugehen, dass
das Gegenteil von gesund krank ist und nicht behindert - das kann man auch in ganz einfachen
Worten erkldren - und dass eine Behinderung nicht gleichbedeutend mit Leiden ist.

Das andere, was ich ganz wichtig finde, ist die Passage, wo Sie das Leben mit Downsyndrom
beschreiben. Da entsteht der Eindruck, dass die Belastungen in der Pathologie des Kindes
begriindet sind. Also, je schlechter es sich entwickelt, je schwerer es beeintréchtigt ist, desto
mehr Leidensdruck. Es gibt Studien dazu, dass das nicht stimmt. Es gibt nicht so einen
einfachen kausalen Zusammenhang. Das entspricht nicht den Tatsachen. Ganz wichtig fiir die
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betroffenen Familien und die Menschen mit Downsyndrom selber ist, welche Teilhabechancen
ihnen in dieser Gesellschaft eingerdumt werden.

Auch bei den Unterstitzungsangeboten haben Sie Friihférderstellen, sozialpadiatrische
Zentren, Krankenkassen, Wohlfahrtsverbénde usw. aufgefiihrt. Es entsteht der Eindruck, dass
man sich mit der Geburt des behinderten Kindes nur noch in solchen Problemfeldern bewegt.
Man geht vielleicht, wenn das Kind klein ist, zwei-, dreimal die Woche zu einem einstiindigen
Termin, und alle anderen Stunden der Woche verbringt man da, wo alle anderen Eltern mit
kleinen Kindern auch ihre Zeit verbringen, auf Spielplatzen, in Schwimmbadern oder sonst wo.
Das heilt, der Leidensdruck — das wissen wir auch aus unserer Beratung, die auf Inklusion
abzielt — liegt fur die Eltern nicht in dem Kind und auch nicht in der Schwere der Behinderung
begriindet, sondern darin, wenn ihnen Hilfe verweigert wird, wenn die Kita sagt: ,,Ihr Kind
kann nicht hierhin kommen, wenn es behindert ist*, wenn die Schule sagt: ,,Wir wollen ihr Kind
nicht haben. Gehen Sie doch lieber in die Sonderschule®. Es fangt im Kreif3saal an. Ich kann
Ihnen einfach mal ein paar Sachen sagen, die wir wirklich alle selber erlebt haben. Ich glaube,
das ist Vielen in dieser Drastik nicht bewusst. Als meine Tochter in der Uniklinik Kéln geboren
wurde, sollte ich wie alle anderen eine Etage herunter zur Rickbildungsgymnastik gehen. Da
wurde jede Patientin, jede Wdchnerin nett begriifit. Nach einem kleinen Blick in die Akte: Ah,
Sie haben spontan entbunden. Ah, Kaiserschnitt. Herzlichen Glickwunsch zur Tochter.
Herzlichen Glickwunsch zum Sohn. - Nach einem Blick in meine Akte haben sich alle
umgedreht, und keiner hat mehr mit mir gesprochen. Das ist das, worunter wir leiden. Nach der
Geburt des Kindes meiner Kollegin — es kam gerade aus dem Geburtskanal heraus — war der
erste Satz des diensthabenden Gynékologen: Sie sind doch schon Uber 35. Um Gottes willen,
wieso haben Sie keine Amniozentese gemacht? Das hatten wir uns hier alle ersparen kénnen. -
Das sind die Reaktionen, die Leidensdruck hervorrufen, und nicht das Setting, das das Kind
irgendwie mitbringt. Es ist nicht das zusatzliche Chromosom. Es gibt eine sehr interessante
kanadische Studie. Da ging es tatsachlich um die sehr schweren Trisomien 13 und 18. Auch da
gibt es diesen einfachen kausalen Zusammenhang nicht. Das fand ich ganz uberraschend. Das
muss man wirklich ganz, ganz dringend berlicksichtigen

Es wird gesagt, wir knupfen bei den Vorstellungen der Frauen an. Das finde ich sehr gefahrlich,
wenn die Vorstellungen einfach vollig diffus und falsch sind. Es ist wirklich erschreckend offt,
dass die Pranataldiagnostik so unbedacht in Anspruch genommen wird, dass man wirklich
meint, mit dem Bluttest hat man die Garantie auf ein gesundes Kind. Dann muss man einfach
schreiben: Das ist blanker Unsinn. Ein negatives NIPT-Ergebnis ist keine Garantie fir ein
gesundes Kind. Nein, es stimmt nicht. Es gibt ganz erschreckend viele Frauen, die das
Ersttrimester-Screening machen, weil es da so schone Fotos gibt. Auch da kénnte man mal
sagen: Das ist kein Fotostudio. Da geht es um Organfehlbildungen. Das muss man denen
einfach auch mal sagen, damit sie wissen, es gehort zu einer selbstbestimmten Entscheidung
dazu, zu wissen, worauf man sich einl&sst.

Matthias Heidrich: Ich mdchte gerne noch zwei kurze Bemerkungen machen.
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Ganz am Anfang steht etwas zum Gutgehen des Kindes. Vielleicht ware es wirklich eine Hilfe,
wirklich nur in einem Satz noch etwas zu schreiben — da kann ich lhnen gerne etwas
formulieren, wenn Sie das mochten —, dass wirklich die ganzen Begriffe Gesundheit, Krankheit,
Behinderung etc. naturlich auch Begriffe sind, die gesellschaftlich in irgendeiner Form
begriindet und gewichtet sind und unter Einfluss stehen. Jeder Mensch ist ja auch von
Gesellschaft und von der Erwartung von auRen gepréagt. Das konnte man vielleicht irgendwie
noch einbringen.

Und ich wirde gerne auch noch daftr pladieren, die psychosoziale Beratung im Vorfeld von
Pranataldiagnostik an etwas prominenterer Stelle zu erwédhnen. Das steht zwar relativ weit
unten: ,,Beratungsstellen bieten kostenlos Unterstiitzung an®, also wo es um die Fragen geht,
welche Untersuchungen man machen lassen will, aber sich mit diesem Thema PND auch
wirklich unabhédngig von konkreter Schwangerschaft und auch vor einer Schwangerschaft zu
beschaftigen, kdnnte auch noch in irgendeiner Form seinen Platz finden. Das nur als Anregung.

Klaus Zerres: Ich habe einen ganz anderen Punkt, den ich noch mal anmerken mdochte, den
auch unsere Gesellschaft flir Humangenetik thematisiert hat. Wir wundern uns ein kleines
bisschen Uber die Darstellung der Testgenauigkeit. Der Begriff positiv-pradiktiver Wert ist ja
sperrig — das verstehen wir —, aber er trifft natlrlich genau das, was die Schwangere im Grunde
wissen will. Mit anderen Worten: Ist der NIPT-Test fur die Trisomie 21 unaufféllig, negativ,
dann wird ihr Kind kein Downsyndrom haben. Punkt 1.

Punkt 2. Ist der Test positiv, auffallig, hdngt das Risiko nach einer invasiven Bestatigung vom
Ausgangsrisiko ab. Bei einer 20-Jahrigen, die ein Risiko von 1 zu 2.000 hat, wird sich dieser
Befund nur in 1 von 3 Féllen bestétigen. Bei einer 30-Jahrigen wird sich dieser Befund in 1 von
2 Féllen bestatigen. Und bei einer 40-Jahrigen wird sich dieser Befund in tber 90 % der Félle
bestatigen. Das drilickt der positiv-pradiktive Wert aus.

Ich verstehe nicht, warum man da komplexe Darstellungen mit 10.000 Schwangeren wahlt und
nicht auf den daftir zurtickzugreifenden Begriff zurtickgreift. Ich weise noch einmal — das haben
wir auch gemacht — auf eine Publikation im Arzteblatt von Februar 2020 hin: ,,Nichtinvasive
Prénataltests: Risiko flr Fehlinterpretation®. Da wird sehr genau Uber die Darstellung von
Falsch-Positiven bzw. Falsch-Negativen bzw. welche Bedeutung die Befunde haben ... Mir ist
nicht klar, warum gerade in dieser Broschiire das nicht so gemacht wird. Das ist Standard, und
so beraten wir auch Frauen.

Klaus Koch: Inhaltlich teile ich das.

Ich finde es ein bisschen schade, dass wir den Punkt, den Frau Sander angesprochen hat, jetzt
verlassen. Darauf missen wir gleich noch einmal zuriickkommen.

Aber zu Ihrer Frage, Herr Zerres: Das soll jetzt gar nicht den Punkt tiberbetonen, aber Sie sehen
vielleicht in dem Arzteblattartikel, dass ich da auch zitiert bin und natiirlich auch bei meiner
Antwort unsere Arbeit mit dem Thema hier im Kopf habe. Was ich an dieser Stelle ableite, ist,
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dass unsere Hoffnung, dass wir auf Seite 15 einfach den positiven VVorhersagewert an einem
Beispiel in der Broschire darstellen, sozusagen bei Ihnen so nicht erkannt worden ist. Was wir
da tun, ist genau das, was Sie beschreiben. Wir zeigen an einem Beispiel eine
Ausgangswahrscheinlichkeit von 10 von 10.000, was passiert, wenn der Test positiv ist, dass
namlich in diesem Beispiel von 15 positiven Befunden 5 falsch sind.

Klaus Zerres: Aber auf wen trifft das denn zu?

Klaus Koch: Das ist genau der Punkt. Wir hatten in der Testversion zwei Szenarien. Da haben
uns die Nutzerinnen gesagt: Das verstehen wir nicht. - Dann haben wir es auf ein Szenario
reduziert. Denn unsere Intention ist, an der Stelle klarzumachen: Wenn der Test positiv ist, ist
das keine Diagnose. - Herr Scharf, ich habe von Ihnen wahrgenommen, wir wiirden behaupten,
der Test sei eine Diagnose. Das haben wir in dieser Broschre nicht dargestelit.

Klaus Zerres: Die Schwangere weil3 doch, wie alt sie ist.

Klaus Koch: Lassen Sie mich das gerade noch zu Ende machen. Was wir nicht machen kénnen,
ist in dieser Broschiire jede mdogliche Risikokonstellation fur die Altersgruppen, die wir
vorneweg beschreiben, sondern das, was wir hier gemacht haben, ist, an einem Beispiel
beschrieben zu haben, das ist keine Diagnose. Das ist genau die Stelle, an der dann der Arzt in
der Situation, wo er den Befund ... Erstens kennt er die Situation der Frau und hat eine
Vortestwahrscheinlichkeit und er kennt das Ergebnis. Daraus ergibt sich fir diese eine Frau der
tatsachliche positive VVorhersagewert. Das kdnnen wir in so einer Broschire nicht komplett fir
alle Risikosituationen abbilden, sondern wir machen es an einem Beispiel.

Sie konnen sagen: Nehmen Sie ein anderes Beispiel. - Aber ein Beispiel, an dem man das
plastisch machen kann, und zwar in einer Risikokonstellation bei eher jungen Frauen, ist von
uns aus ein gut gewéhltes Beispiel, sodass wir eigentlich vorschlagen wirden, dabei zu bleiben.
Die Frage ist: Warum haben Sie das nicht als Umsetzung des positiven Vorhersagewertes
gesehen? Kodnnen Sie vielleicht dazu noch etwas sagen? Denn der Begriff ,,PPV* fehlte, oder
woran lag es?

Klaus Zerres: Ich sehe die Schwierigkeit jetzt Gberhaupt nicht. Es gibt drei Trisomien. Da
konnte man beispielhaft fir die Altersgruppen, die ich jetzt genannt habe, aufzeigen, wie
wahrscheinlich es ist. Und jede Schwangere kann sich sozusagen da einfinden, dass bei einer
invasiven Diagnostik dieser Befund bestatigt wird. Das ist fur meine Begriffe flr die
Schwangere viel plastischer, als wenn sie jetzt extrapolieren muss 10 von 10.000, und weif3 gar
nicht, wen das jetzt betrifft. Wenn Sie genetische Beratung machen, dann missen Sie auf andere
Dinge rekrutieren. Da kann man natdrlich anderer Meinung sein.

Moderator Jirgen Windeler: Okay. Ich wirde vorschlagen, dass wir den Punkt im Moment
einfach mal so stehen lassen, dass wir die Skepsis mitnehmen.

Du wolltest noch den Punkt von Frau Sander aufgreifen.
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Klaus Koch: Damit zusammenhangend auch noch die Frage der Testeigenschaften bei
Trisomie 13 und 18: Gibt es von lIhnen noch Fragen, weil Herr Zerres das noch ansprach, was
die Darstellung von Trisomie 13 und 18 angeht, oder ist das fir Sie kein Thema, also die
Testgute?

Jeanne Nicklas-Faust: Ich habe ja schon vorhin gesagt, dass die Testglte 13, 18 von lhnen
selbst ja schon als schwierig dargestellt worden ist. Ich finde tatsachlich, das ist nicht einfach
in dieser gemeinsamen Broschiire adaquat zu behandeln. Dafur habe ich keine Lésung. Es gibt
die Aufgabe des Gesetzgebers, das zu tun, aber tatséchlich finde ich das eine generelle
Schwierigkeit, weil Sie eigentlich nach Ihrem eigenen Abschlussbericht da sehr viel Skepsis
uberhaupt zu den Resultaten hineinschreiben missen.

Zu dem Punkt von Frau Sander und von Frau Koppermann wirde ich gerne noch einen
Vorschlag fur den ersten Satz machen. Tatsdchlich wollen Frauen ja nicht nur, dass es dem
Kind gut geht, sondern dass alles gut geht. Vielleicht kann man das ja so aufgreifen, was Sie
auf der einen Seite sagen, Sie mochten gerne an dem Begriff ,,guter Hoffnung*, man hofft, dass
alles gut geht, es genauso zu schreiben. ,,Sind sie wahrscheinlich voller Vorfreude und hoffen,
dass alles gut geht“, also tatsachlich nicht nur, dass es dem Kind gut geht, sondern dass die
Schwangerschaft gut geht, dass die Mutter tberlebt und sowas alles.

Dann kommt die Verknupfung von der berechtigten Hoffnung zu den gesunden Kindern. Das
ist genauso ein Punkt, der es ein bisschen schwierig macht, weil ja alles Mdgliche sein kann,
das Kind ist gesund und trotzdem ist alles Mdgliche schief. Insofern kdnnte man da vielleicht
erganzen: Diese Hoffnung ist berechtigt, und bei den meisten Frauen geht alles gut oder bei den
meisten Schwangerschaften geht alles gut. - Und dann mit einem neuen Satz anzufangen: Auch
kommen etwa 97 von 100 Kindern gesund und ohne Beeintrachtigungen auf die Welt. - Damit
wirde, glaube ich, noch einmal klar, das setzt durchaus an diesem Gesundheitsbegriff an, fiihrt
ihn aber nicht so unreflektiert fort, sondern sagt: Es geht auch um die Beeintrachtigung. — Dann
hatten Sie auf der einen Seite das getrennt, alles geht gut, und es gibt kein behindertes Kind.
Das wird ein bisschen breiter, es bleibt aber fur eine Frau, die ohne sich je mit Behinderungen
und sonst etwas befasst zu haben, zu anspruchsvoll. Das kénnte ich mir an der Stelle vorstellen.

Um das noch einmal zu ergénzen, was Frau Sander zum Erleben von Familien mit behinderten
Kindern gesagt hat: Es gibt tatsachlich eine Gberwéltigende Anzahl von Studien, die genau dies
belegen, dass Familien mit behinderten Kindern nicht durch die Schwere der Beeintrachtigung
in irgendeiner Weise belastet werden. Es sind ganz andere Dinge, die belastend wirken. Dazu
gibt es auch einige Vorschldge aus dem Kreis der Stellungnahmen, die dazu noch etwas sagen.

Ich finde, die Grundkonstellation ist ganz schwierig. Wenn man diese Studien zusammenfasst,
kann man eigentlich sagen, dass das Lebensglick der Familien nicht leidet - das ist tatséchlich
etwas, was gegen die allgemeine Intuition ist -, aber die Anstrengung, das Leben wird
anstrengender. Das ein bisschen in der Waage zu halten, das ist wahrscheinlich ziemlich
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schwierig, weil es so gegen das ist, was jeder erwartet: ,,Ihr habt so einen Schicksalsschlag zu
verkraften* oder was auch immer.

Peter Kozlowski: Ich pléadiere dafir, dass wir haufiger den Begriff ,,Risiko* durch den Begriff
»Wahrscheinlichkeit” ersetzen.

(Beifall)

Klaus Koch: Kurzer Zwischenruf: Der Begriff ,,Risiko* kommt in den Materialien nicht einmal
vor, nur im Sinne von Vorgeburtsrisiko. Im Bericht taucht er auf, in den Materialien kommt der
Begriff ,,Risiko* nicht vor. Das haben wir ganz bewusst so gemacht.

Moderator Jurgen Windeler: Insofern nehmen wir den Beifall als Beifall fr die Broschire.

Ute Berger: Sie sagten gerade, dass es vielleicht schwierig ist, weil es Uberraschend ist, wenn
man ein neues Bild von Behinderung in der Broschiire zeichnet. Gerade das wurde ich mir total
wiinschen. Ich habe selber zwei Kinder. Die sind 10 und 13 Jahre alt. Meine 10-jahrige Tochter
hat das Downsyndrom. Ich finde, die Beschreibung von einem Leben mit Downsyndrom in der
Broschire hat nichts mit unserem Leben zu tun. Es gibt ganz viele Stellen, an denen man sagen
kann, es Kklingt total schlimm und ganz verkrampft. Es gipfelt in dem Satz: Viele Eltern
gewdhnen sich an die Anforderungen und finden Wege, gut mit ihnen umzugehen. - Damit
kann ich Gberhaupt nichts anfangen, denn wir fiihren ein sehr erfilltes und ziemlich normales
Leben. Das hat also einfach nichts mit unserer Realitdt zu tun. Ich kenne viele andere Familien,
die Kinder mit Downsyndrom haben, die das, wirde ich sagen, genauso sehen.

Es gab im Marz 2020 eine Umfrage des Downsyndrom-Infocenters zur Lebenszufriedenheit
von Familien mit Kindern mit Downsyndrom, an der 1.929 Eltern teilgenommen haben. Unter
anderem sollte man den Satz: ,,Das Leben mit meinem Kind ist ...* vervollstandigen. Mehr als
88 % der Eltern vervollstdndigten den Satz mit ,,schon® oder ,,fast immer schon®. Ich finde,
dann kann man schon in der Broschire schreiben: Viele Familien empfinden das Leben mit
ihrem Kind mit Downsyndrom als schon. - Ich merke an mir selber, dass ich dann denke: Kann
man das denn so sagen? - Aber natlrlich kann man das so sagen. Ich finde, es wird hochste
Zeit, weil, wie Frau Sander schon sagte, wir leiden nicht unter unserem Kind mit Downsyndrom
oder unter dem Downsyndrom unseres Kindes, sondern wir leiden an der schleppenden
Inklusion, daran, dass die Gesellschaft nicht kapiert, dass was passieren muss, und wir leiden
an den Blicken, den Kommentaren von Leuten, die immer noch denken, ein Kind mit
Downsyndrom ist ein vermeidbarer Unfall. Das ist das, woran wir am meisten leiden.

Ich finde, die Broschiire kénnte eine Chance sein, allen Schwangeren einmal zu sagen, dass ein
Leben mit Behinderung kein groRes Schicksal ist und dass es viele Menschen gibt, die damit
gut klarkommen. Es wére eine Chance der Broschire, diese groRe Diskriminierung ... Unsere
Gesellschaft ist megadiskriminierend fur Behinderte. Das wusste ich nicht, bevor ich das Kind
hatte. Ich habe mich nicht vorher damit auseinandergesetzt. Ich hatte keine Ahnung davon, was
es bedeutet, behindert zu sein oder ein behindertes Kind zu haben. Ich bin auch mit der Haltung
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groRgeworden, dass es ein schreckliches Schicksal ist, und durfte es durch die Geburt meiner
Tochter lernen, dass Vieles sehr normal ist und dass dieses Bild schlichtweg falsch ist.

Deswegen wirde ich mir von der Broschiire wiinschen, dass sie diese Chance nutzt und den
Leuten einfach mal eine andere Geschichte vom Leben mit Behinderung erzahlt. Ich finde,
damit macht man nichts falsch, weil es einfach so ist.

Dagmar Kromer-Busch: Ich bin auch Mutter einer Tochter mit Downsyndrom. Ich kann das
zum einen stark nachvollziehen. Ich wirde auch sagen, unser Leben ist auf jeden Fall sehr
schén. Man kann in den allermeisten Féllen ein gutes Leben fiihren mit einem Kind mit
Downsyndrom. Die Inklusion und die Mdglichkeiten sind die eine, sehr wichtige Seite, und
man soll es nattrlich positiv in der Broschure darstellen, aber ich finde auch die andere Seite
sehr wichtig. Ich finde es durchaus wichtig, die Schwere und die Art der Beeintréchtigung
darzustellen, denn das waren fiir mich Dinge, die mich, als ich die Diagnose bekommen habe
wahrend der Schwangerschaft, sehr beschaftigt haben. Ich habe auch Materialien dazu gesucht,
welche Art der Beeintrachtigung mein Kind wohl haben wird. Was ich sehr vermisst habe,
waren evidenzbasierte Informationen. In diesem Kontext wirde ich anregen, dass es auf
gesundheitsinformation.de - das ist ja das Portal des IQWIiG, wo Sie die Allgemeinheit zu
Gesundheitsthemen informieren — evidenzbasiert Informationen zum Downsyndrom gibt, wo
man sich objektiv informieren kann. Natirlich ist der Hinweis darauf, wie man im Leben damit
umgeht und dass die Lebensqualitdt darunter nicht leiden muss, immer sehr wichtig und
einzubinden, aber nichtsdestotrotz fande ich es gut, zu wissen, wie alt diese Menschen werden,
welche Art der Beeintrdchtigung wahrscheinlich ist und welche Therapien — auch das ist ein
Punkt, der schwer nachvollziehbar ist; meines Wissens findet man das nicht so einfach
irgendwo schwarz auf weil3; das wére gut zu haben — evidenzbasiert gut sind.

Silke Koppermann: Diesen Appell, das als Chance zu nehmen ... Ich bin positiv Uberrascht
von der Diskussion. Ich finde es sehr schon, wie hier diskutiert wird. Ich habe durchaus groRes
Vertrauen, dass Sie da viele Dinge einbringen.

Ich méchte noch einmal auf den Punkt Trisomie 13, 18 eingehen. Ich beneide Sie da tiberhaupt
nicht um lhre Aufgabe. Die ist extrem schwierig. Der G-BA-Beschluss ist sehr unklar.
Einerseits ging es urspriinglich um 13, 18, 21, dann waren die Daten unklar, es fixiert sich alles
auf Trisomie 21, aber das darf natiirlich nirgendwo Offentlich stehen, weil es dann einen
Aufschrei gibt, wir wollen doch schlie3lich kein Downsyndrom-Screening, und das wollen wir
hoffentlich auch wirklich nicht. Andererseits wollen wir auch nicht zwischen den
verschiedenen Behinderten differenzieren, ob die einen besser oder die andere schlechter sind.
So verstehe ich das ehrlich gesagt, dass Sie das ein bisschen offen lassen in dieser Broschiire,
weil das ja eigentlich eine Quadratur des Kreises ist. Um die Aufgabe beneide ich Sie nicht.

Moderator Jurgen Windeler: Das Problem ist — das ist vielleicht in den 3 Stunden deutlich
geworden —, wir machen im Moment nicht nur die Quadratur eines Kreises, sondern wir ziehen
Kreise, ein Quadrat zu finden, und das gleichzeitig. Ich kann Ihren Appell gut verstehen, diese
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Broschiire zu nutzen, um etwas Uber das Leben mit Behinderung, was Uber diese konkrete
Konstellation weit hinausreicht, zu schreiben. Aber natirlich ist klar, dass wir in dieser
Broschire nicht die gesamte Thematik rund um Behinderung im Allgemeinen, und zwar nicht
nur zur Geburt, sondern bis in andere Lebensbereiche hinein, behandeln kénnen.

Ich will damit sagen: Wir werden viele Ihrer Anregungen aufnehmen kdnnen. Sehr viele
Anregungen sind wirklich sowohl nachvollziehbar als auch wichtig gewesen. Aber ich sage
auch schon voraus, weil Sie gerade gesagt haben, die Sitzung ist ganz angenehm — das wird,
glaube ich, niemanden Uberraschen —, dass im Endeffekt dieses Ergebnis, wie die Quadratur
des Kreises, eine Form von Kompromiss sein muss. Wir kénnen auf der einen Seite nicht 50
Seiten schreiben, auf der anderen Seite auch nicht nur 5, um sozusagen die Differenz
wegzulassen. Wir werden uns also irgendwo dazwischen bewegen.

Sie haben es schon richtig gesehen, dass wir natiirlich auch einzelne Punkte vielleicht aus
bestimmten Grunden deutlicher ansprechen, andere Punkte aus bestimmten Griinden nicht so
deutlich ansprechen. Ich will nur voraussagen: Ich bin sicher, dass Sie mit dem Ergebnis der
Broschire nicht alle uneingeschrankt zufrieden sein werden. Ich glaube, dass Sie alle sagen
werden, es ist besser geworden. Hoffentlich sagen Sie alle, es ist wesentlich besser geworden.
Aber ich glaube nicht, dass es wirklich allgemeinen Beifall finden wird. Ich glaube, das ist
angesichts der Erwartungen, die ich so wahrnehme, kaum zu leisten. Trotzdem werden wir uns
Mihe geben.

Das war nur ein Zwischenfazit. Wir haben noch 10 Minuten, und wir haben noch
Wortmeldungen.

Klaus Koch: Zusatzlich zu dem, was wir tatsachlich in der Broschiire umsetzen kénnen, ist
natlrlich ein Teil unseres Berichts auch der Berichtsteil, in dem alle Stellungnahmen
dokumentiert werden. Die werden wir an den G-BA Ubergeben. Aber Jirgen Windeler hat
gesagt, das IQWIG ist nicht der G-BA. Das bedeutet auch, dass die Hinweise, die wir jetzt
erhalten haben, die mehr oder weniger Aspekte betreffen, die sozusagen die Richtlinie angehen,
weitergereicht werden. Das entscheiden wir nicht, welche Konsequenzen das hat, aber das
beinhaltet das.

Deswegen habe ich nach dem Punkt 13, 18 nachgefragt, weil da ja der G-BA-Beschluss und
die tragenden Griinde klarmachen, dass, was die Spezifitit angeht, eine Schwelle von 99 %
gesetzt ist. Das ist auch eine Frage, die ich an Sie, Herr Schaffer, habe, was Sie als Unternehmen
fiir eine Spezifitat annehmen. Wir haben in der Tabelle in der Broschire beschrieben, dass fir
13 und 18 die Haufigkeit eher bei 1 bis 2 pro 10.000 liegt. Wenn wir jetzt mal annehmen, die
Spezifitat von 99 % waére so, dann wiirde das bedeuten, da wird ein Test akzeptiert, der ... 1 %
heift ja, von den Kindern ohne Trisomie - das sind ja fast alle 10.000 - wiirden 99 % richtig als
Kinder ohne Trisomie erkannt. Im Umkehrschluss bedeutet dieses 1%, das sind 100 von 10.000
Kindern, die in dem Test sozusagen mit einem falschen Verdachtsbefund auffallen wirden bei
einer Haufigkeit von 1 bis 2 von 10.000. Das ist, glaube ich, etwas — das haben wir auch so
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besprochen —, was wir an der Stelle noch einmal transportieren werden, auch an den G-BA,
dass sozusagen das Verhdltnis, Herr Zerres, der positive Vorhersagewert, um es SO
auszudricken, an der Stelle noch einmal eine Betrachtung verdient. Ob der G-BA das aufgreift
oder nicht, entscheiden nicht wir, aber das ist sicher noch einmal wichtig. Nur reden wir tber
die Schwelle, die der G-BA da gesetzt hat. Entscheidend ist, wie spezifisch die Tests an der
Stelle da wirklich sind. Das wissen wir jetzt nicht. Da hat in der Tat der IQWiG-Bericht das so
beschrieben, aber nicht nur in der Zusammenfassung, sondern auch in seinem inhaltlichen Teil,
im Inneren, was man aus den Studien ableiten kann. Aber das ist sicher ein Punkt, wo wir sagen
wiirden, das adressieren wir auch noch mal.

Sven Schaffer: In diesem Zusammenhang muss man sicherlich zwischen der analytischen
Genauigkeit — NIPT ist kein diagnostischer Test — und der diagnostischen Genauigkeit
unterscheiden. In vielen Packungsbeilagen der Hersteller fokussiert man sich hauptséchlich auf
Nichtmosaike. In der analytischen Genauigkeit ist ein NIPT-Test sehr prézise, aber die
Herausforderung ist bei der Trisomie 13 und 18 naturlich, dass es diagnostisch gesehen zu einer
erhdhten Zahl von falsch-positiven Ergebnissen kommt, da sich die Trisomie auf die Plazenta
beschréanken und der Embryo selbst nicht betroffen ist. Das ist eben bei 13 hoher als bei 18
hoher als bei 21. Deswegen ist es so wichtig, zu sagen, dass man nicht die DNA des Embryos
untersucht, sondern die DNA aus der Schwangerschaft respektive der Plazenta, und dass die
Frau und die Eltern verstehen, dass es sich hier nicht um ein diagnostisches Verfahren handelt,
sondern ein Screeningtest eine VVorhersage machen kann, und die VVorhersage ist fur 13 und 18

aus biologischen Grinden schlechter als fur 21, weil es eben hier zu einer héheren
Woahrscheinlichkeit kommt, dass sich die Aberrationen nur auf die Plazenta beschranken.

Das haben wir jetzt in unserer letzten Packungsbeilage korrigiert. Wir differenzieren zwischen
Mosaiken und Nichtmosaiken. Und man sieht eben dann, dass, wenn man sich Nichtmosaike
anschaut, die diagnostische Genauigkeit logischerweise schlechter wird. Das ist etwas, was man
in dieser Patientenbroschiire so nicht erortern kann, weil das fir nichtmedizinische Menschen
sehr schwer zu verstehen ist. Von daher kann man das sicherlich nur Uber die Beratung
abdecken und der Frau erklaren, dass eben nach einem Hochrisiko-NIPT-Ergebnis ein
diagnostischer, invasiver Test erforderlich wéare, um den Befund entsprechend zu bestatigen.
Dementsprechend haben wir auch Kommentare in unserer Stellungnahme an einer Stelle
abgegeben, wo wir eine Mdglichkeit sehen, das zu korrigieren, aber das ist wahrscheinlich fur
die Eltern schwer zu verstehen.

Jeanne Nicklas-Faust: Zu Trisomie 13, 18 fande ich es nicht schlecht, wenn Sie dazu einen
Satz als Beratungsanlass fiir die Arzte in die Broschiire mit hineinnehmen, weil ja die Erfahrung
von Gigerenzer und Co. sind, dass Arzte und Arztinnen das eben nicht alle immer so ganz genau
auf dem Schirm haben, wie gering es ist, wenn da steht: positiv fir. Es tut mir leid, wenn ich
das so sagen muss, aber, ich glaube, es ware gut, wenn Sie dem Beratungsanlass in die
Broschire mit hineintun.
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Das Zweite ware mein Petitum: Ich verstehe es total, wie viele Quadrate und Kreise Sie an
dieser Stelle tbereinbringen wollen und dass das sehr schwer zu schaffen ist. Aber vielleicht
kann man ja, wenn man das Thema ,,evidenzbasiert” und das Thema ,,Wahrheit* vielleicht noch
mal nimmt, wenn es darum geht, wie Familien ihr Leben leben und empfinden, es auch aus
Ihrer Perspektive so beschreiben. Das bedeutet aus meiner Sicht nicht, dass es langer werden
muss, sondern dass man tatsachlich das hier die leitende Perspektive sein lasst. Das fande ich
auf jeden Fall gut.

Ich mdchte mich auch noch einmal ganz herzlich fir die konstruktive Beratung bedanken, wo,
glaube ich, schon die Schwierigkeiten, die wir mit dem Ergebnis haben werden, am Schluss
aufgeschienen sind, aber gleichzeitig eben auch der Wunsch, sich ernsthaft damit
auseinanderzusetzen, was noch mal an Diskussionen tiber die Stellungnahmen reinkam.

Vera Blasing: Ich begriBe es sehr, dass Sie sich bemdihen, die Broschire ein bisschen
ausgewogener zu gestalten, wie Herr Koch eingangs schon gesagt hatte. Es ist ja nur ein
Baustein der Beratung. Ich weil3, dass es nicht Ihre Aufgabe ist, aber es muss dringend Gberpruft
werden, wie die Qualitdt der Beratung in der Praxis funktioniert. Wir kennen wirklich
erschreckende Beispiele. Ein paar habe ich in unserer Stellungnahme genannt. Am Ende ist so
eine Broschiire einfach nur Papier. Als Schwangere bekommt man eine ganze Tdte voll davon
mit irgendwelchen Broschiiren, IGeL-Dingern, was man alles machen soll oder kann oder muss.
Teilweise ist man damit auch tberfordert. Es ist ein bisschen wie im Flugzeug, wenn man die
Sicherheitseinweisung bekommt. Die wenigsten horen zu, und im Nachhinein h&tte man es
vielleicht besser gemacht. Eine qualitativ hochwertige Beratung ist total wichtig, und auch die
Arzte zu informieren, dass die halt auch ergebnisoffen und vielleicht sogar ermutigend beraten.

Tina Sander: Nur eine einzige, ganz kurze abschlieBende Bemerkung. Ich finde, es ist eine
sehr schone und erhellende Ubung, wenn man so eine Informationsbroschire einmal in leichte
Sprache Ubersetzt. Das ist ja eine Sprache, die von Menschen mit geistiger Behinderung
entwickelt wurde. Dafiir gibt es professionelle Ubersetzungsbiiros. Was leichte Sprache nicht
duldet, sind wolkigen Formulierungen, Unklarheiten. Das muss man da alles ausmerzen. Man
kann jeden noch so komplexen Sachverhalt (bersetzen. Da wirde ich Ihnen auch
widersprechen. Man kann auch wunderbar und in einfachen Worten erklaren, dass sich aus der
befruchteten Eizelle ein Teil der Zellen, die Plazenta, bildet und der andere Teil der F6tus und
dass sich eben eine Chromosomenstérung nur auf die Plazenta beziehen kann. Selbst das kann
man wunderbar in leichte Sprache Ubersetzen.

Einfach nur mal so flr Sie, wenn Sie den Entwurf lberarbeitet haben: Lassen Sie das mal von
einem professionellen Ubersetzungsbiiro iibersetzen. Ich denke, Sie sind nach aktueller
Gesetzeslage auch verpflichtet, Gesundheitsinformationen in leichter Sprache anzubieten. Sie
mussen das, glaube ich, sowieso tun. Fur die eigene Arbeit kann das wahnsinnig hilfreich sein.
Das meine ich ganz im Ernst.
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Moderator Jurgen Windeler: Vielen Dank. Die gesetzliche Verpflichtung gibt es nicht. Ich
kdnnte sagen, noch nicht, aber jedenfalls im Moment nicht, wobei, wenn ich das Thema, bei
dem ich nun kein Experte bin, richtig verstehe, nicht vollig eindeutig ist, was man unter leichter,
einfacher und anderer Sprache versteht. Insofern mogen bestimmte Dinge im Gesetz stehen,
die jetzt aber vielleicht nicht genau lhren Vorstellungen entsprechen.

Aber ich finde der Hinweis, den Sie gegeben haben, ndmlich zu gucken, ob das, was in der
Broschire steht, in eine solche leichte Sprache (bersetzt immer noch verstandlich ist oder
mdoglicherweise auch auf ganz bestimmte Dinge hinweist, die nicht verstandlich sind, aber
verstandlich sein sollen, durchaus bemerkenswert oder interessant. Wir werden mal gucken, ob
wir das umsetzen kdnnen.

Ich sehe jetzt keine weiteren Wortmeldungen, keine weiteren Fragen mehr. Ich warte gerne die
eine oder andere Sekunde ab. Manchmal ist es so, wenn es langsam gegen Ende geht, dann
kommt noch mal jemand und sagt: Das habe ich noch vergessen. - Das soll mdglichst nicht
passieren. Es ware nicht schon, wenn Ihnen im Zug die wichtigste Frage einfallt, mit der Sie
heute eigentlich gekommen sind. Das scheint nicht der Fall zu sein, dass Ihnen noch etwas in
den Sinn kommt. Drei Stunden sind ja auch nicht ganz kurz.

Dann bedanke ich mich an dieser Stelle ganz herzlich, dass Sie alle gekommen sind, dass Sie
uns erganzend zu lhren schriftlichen Stellungnahmen mindlich berichtet haben, auf wichtige
Punkte hingewiesen haben, uns unsere Fragen so beantwortet haben, dass wir jetzt zu diesen
Themen verstanden haben, um was es geht, wie wir weiter vorgehen wollen.

Klaus Koch hat Ihnen am Anfang beschrieben, wie es jetzt weitergeht. Wir werden also den G-
BA bis Ende des Jahres den Bericht und das Ergebnis vorlegen. Er wird sich dann weiter damit
auseinandersetzen und Entscheidungen treffen. Spétestens im neuen Jahr kénnen Sie dann mal
gucken, was aus dem, was Sie uns sowohl schriftlich vorgelegt als auch heute vorgetragen
haben, geworden ist. Ich wiirde mir wiinschen, dass Sie einiges wiederfinden, aber, wie gesagt,
ich muss lhnen absehbar versprechen, dass Sie nicht alles wiederfinden werden.

Herzlichen Dank und guten Heimweg!
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A.1 - Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen

A.1.1 - Arbeitskreis Frauengesundheit in Medizin, Psychotherapie und Gesellschaft
e. V. (AKF)

Autorinnen und Autoren
= Beck, Juliane
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Préanataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhoérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]* auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Beck, Juliane, Vorstandsmitglied, Arbeitskreis Frauengesundheit e.V., Berlin

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation:
Arbeitskreis Frauengesundheit e.V., Berlin

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
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Der Arbeitskreis Frauengesundheit e.V. (i.d.F.: AKF) begrif3t an der
Versicherteninformation die flr breite Bevolkerungskreise gut verstandliche
Darstellung. Der Nutzen und die Verlasslichkeit der nicht-invasiven Pranataltests
(NIPT) werden umfangreich und nachvollziehbar dargestellt. Sowohl die
Entscheidung fur oder gegen die Durchfiihrung des Verfahrens als auch fur oder
gegen einen Schwangerschaftsabbruch als Konsequenz werden klar und
respektierend dargestellt. Die Methode NIPT beftrdert jedoch die in den letzten
Jahren immer selbstverstandlicher gewordene Inanspruchnahme von Screening-
Methoden weiter. Dieser Selbstverstandlichkeit sollte die Broschire noch mehr
entgegentreten. Als Konsequenz des Screenings wahlen die Frauen in der Regel
den Schwangerschaftsabbruch an ihrem Kérper. Ohne diese Konsequenz gibt es
nur einige wenige Grunde, NIPT in Anspruch zu nehmen. Dies kommunizieren die
Herstellerfirmen in der Regel auf ihren Websites tberhaupt nicht. Auch in der
vorliegenden Broschire geschieht das nicht deutlich genug. Das Wort
~Schwangerschaftsabbruch” taucht erst ganz am Ende auf. Der
Schwangerschaftsabbruch ist in Deutschland immer noch als rechtswidrig nach
dem Strafgesetzbuch kategorisiert, was zu Gewissenkonflikten bei den Frauen
fuhren kann. Frauen wissen daher oft vor der Testung nicht, wie notwendig eine
umfassende psychosoziale Beratung sein kann. Frauen und Paare, die sich
beraten liel3en, bewerten nachtraglich die Beratung zu den Folgen der
Testergebnisse iberwiegend als gut'.

In seiner Stellungnahme zum Kassenzulassungsverfahren der NIPT hatte der AKF
viele der hier vorgebrachten Einwande ausfihrlicher begriindet'.

Das Ungeborene wird in der Versicherteninformation unzutreffend an vielen Stellen
als ,Kind“ bezeichnet. Ein Kind ist es aber erst ab der Geburt. Die
pranataldiagnostischen Untersuchungen sind daher als solche am Ungeborenen
zu bezeichnen. Es handelt sich auch rechtlich gemanr dem Burgerlichen
Gesetzbuch nicht um ein Kind, sondern um einen nasciturus.

Der Vorbericht spricht von Frauen und Paaren. Die Versicherteninformation
adressiert Paare, aul3er an der Stelle, an der beschrieben wird, dass eine Frau
nach dem Gesetz allein Gber den Schwangerschaftsabbruch entscheiden kann. Es
ware sinnvoll, eine Sprachform zu wahlen, die zusétzlich zu Paaren auch
alleinstehende Frauen anspricht.

Die NIPT sind Untersuchungen an der schwangeren Frau, und nicht zum Beispiel
an der Gebarmutter. Sie sollten daher auch als solche bezeichnet werden. Frauen
sollten direkt angesprochen werden, auch bezuglich ihrer Korperteile (,Ihres
Bauches").

In seiner Stellungnahme zum Kassenzulassungsverfahren der NIPT hat der AKF
viele der hier vorgebrachten Einwénde ausfuhrlicher begriindet (siehe Zulassung
der nicht-invasiven Pranataltests (NIPT) als GKV-Leistung fur Risikoschwangere —
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https://www.arbeitskreis-frauengesundheit.de/2019/05/13/zulassung-der-nicht-invasiven-praenataltests-nipt-als-gkv-leistung-fuer-risikoschwangere-aenderung-der-mutterschaftsrichtlinien-msr-zur-bestimmung-des-risikos-autosomaler-trisomien-13-1/
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
Anderung der Mutterschaftsrichtlinien (MSR) zur Bestimmung des Risikos
autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 bei Risikoschwangerschaften (1).

Dem AKF erscheint die unabwendbare Konsequenz der Testung, sich bei einem
positiven Befund mit Grundsatzfragen von Abbruch der Schwangerschaft und der
Einheit mit dem F6tus auseinandersetzen zu mussen, noch nicht ausfihrlich genug
thematisiert, um ethischen Anspriichen zu geniigen. Die Formulierung auf Seite
16 ,Wenn eine Trisomie festgestellt wurde, kann sich die Frage nach einem
Schwangerschaftsabbruch stellen.” erscheint uns verharmlosend. Fast alle
Frauen, die einen positiven Befund mitgeteilt bekommen, entscheiden sich fur
einen Abbruch. Das entscheiden zu kdnnen, ist ja in der Regel das Motiv, den Test
machen zu lassen. Es handelt sich aber um eine Entscheidung, ob dieser Fotus
ausgetragen wird oder nicht. Wir empfehlen, das deutlicher zum Ausdruck zu
bringen. Die Konsequenz der Testung ist nicht eine (erst einmal harmlos
klingende) ,Frage”, sondern ein Abbruch am Kdorper der Frau, den in Deutschland
das Strafgesetzbuch immer noch als grundsatzlich rechtswidrig kategorisiert, was
zu Gewissenskonflikten der Frauen fuhren kann. Aus diesem Grund wissen die
Betroffenen, bevor sie den Test durchfuhren lassen, haufig nicht, wie notwendig
eine umfassende, nicht nur genetische, Beratung ist. Studien belegen dies. Frauen
bewerten insbesondere die Beratung zu den Folgen der Testergebnisse flr sie
selbst und ihre Familie oder zur Vorbereitung auf ein Leben mit einem behinderten
Kind Uberwiegend als gut (2).

Dass die behandelnden Arzt*innen verpflichtet sind, selbst zu beraten, aber auch
auf diese psychosoziale Beratung hinzuweisen, fehlt bereits in der Formulierung
auf Seite 5 des Flyers.

Der AKF hat in seiner Stellungnahme zum Kassenzulassungsverfahren der NIPT
gefordert, auch den Herstellerfirmen der Tests aufzuerlegen, diese
Versicherteninformation des IQWIG auf ihren Websites zu veréffentlichen. Er bittet
hiermit um Auskunft, ob ein solches Vorgehen bereits in die Wege geleitet wurde.

Laut Informationen an den AKF wurden Behindertenorganisationen nicht (oder
nicht ausreichend) an der Erstellung des Flyers beteiligt. Das hatte aus unserer
Sicht, wie meist bei Beteiligung von Betroffenen, zu einer Qualitatsverbesserung
des Flyers fuhren und dazu fiihren kénnen, dass diese sich in ihrer Wiirde besser
respektiert fihlen.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Der AKF halt eine umfassende politische Diskussion tber die Anderung der
Mutterschaftsrichtlinien (MSR) zur Bestimmung des Risikos autosomaler
Trisomien 13, 18 und 21 bei Risikoschwangerschaften nach wie vor fur
erforderlich, wie in seiner ausfihrlichen Stellungnahme vom 30.04.2019 dargelegt.
Er appelliert daher an das IQWIG, sich in seinem Vorbericht zur
Versicherteninformation ebenfalls hierfir einzusetzen.

Die nachfolgend aufgefiihrten Anderungsvorschldge sind als inhaltliche, nicht als
wortliche Anregungen gedacht.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Seite 3 Anmerkung:
Schwangere verstehen die Testmoglichkeiten oft als Absicherung,

dass sie ein gesundes Kind gebaren werden. Die Tests kénnen jedoch
ausschlief3lich etwas Uber einige wenige Veranderungen im Erbgut des
Fo6tus aussagen, die zudem fast alle durch frihes Erkennen nicht
wesentlich beeinflussbar sind. Die Versicherteninformation zum NIPT
sollte daher beginnen mit einer Information dartiber, dass die Testung
nur einen geringen Anteil von Normabweichungen des Fotus erkennen
kann.

Vorgeschlagene Anderung:

Der Test kann nur einen geringen Anteil von Normabweichungen des
Fotus erkennen. Fur diese Normabweichungen gibt es keine
therapeutische Hilfe.

Seite 3 Anmerkung:

Fast alle Frauen, die einen positiven Befund mitgeteilt bekommen,
entscheiden sich fur einen Abbruch. Das entscheiden zu kdnnen, ist ja
in der Regel das Motiv, den Test machen zu lassen. Ein Hinweis
darauf gehort an den Anfang des Textes. Eine solche Entscheidung ist
keine medizinische Entscheidung, sondern sie muss individuell von
jeder Frau (ggf. mit inrem/ihrer Partner*in) vor dem Hintergrund ihrer
personlichen Einstellungen, Erfahrungen und Lebensumstande
getroffen werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Eine NIPT wird von den meisten Frauen in Auftrag gegeben, um eine
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Trisomie feststellen und sodann einen Schwangerschaftsabbruch
durchfiihren zu kénnen. Eine solche Entscheidung ist keine
medizinische Entscheidung, sondern sie muss individuell von jeder
Frau (ggf. mit ihnrem/ihrer Partner*in) vor dem Hintergrund ihrer
personlichen Einstellungen, Erfahrungen und Lebensumstande
getroffen werden. (Wegen der fortschreitenden Schwangerschatft ...).
Eine psychosoziale Beratung verhilft oft dazu, diese Entscheidung gut
zu begruinden oder eventuell auch noch anders zu entscheiden. Dann
kann diese Lebenserfahrung langfristig oft besser verantwortet
werden. Ihre Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, auf diese
Moglichkeit der Entscheidungsfindung hinzuweisen.*

Seite 5 Anmerkung:

Schwangere Frauen verstehen die Tests oft als Absicherung, dass sie
ein gesundes Kind gebaren werden. Die Tests kdnnen jedoch
ausschlief3lich etwas Uber einige wenige Veranderungen im Erbgut des
Fotus aussagen. Aus diesem Grund ist auch die Formulierung auf
Seite 5 ,,0b Sie sich ein Leben mit einem behinderten Kind vorstellen
konnen*® irrefihrend, denn sie kann suggerieren, dass durch den Test
ein Leben mit einem behinderten Kind (Uberhaupt) vermeidbar sei. Das
ist nicht der Fall. Es wird geschétzt, dass sogar bis zu einem Drittel der
Neugeborenen mit schweren Herzfehlern zunachst unerkannt bleiben'
(3). Die Information sollte vielmehr eine ,inklusive* Grundeinstellung
vermitteln, dass Leben mit Kindern vielfaltig ist, einschliellich ihrer
Krankheiten und Behinderungen. Erst danach sollte darauf
eingegangen werden, dass NIPT auf eine bestimmte, weil technisch
machbare, Form der Auswahl von Féten mit einigen wenigen
genetischen Normabweichungen ausgerichtet ist. Dass das Leben mit
einem kranken oder behinderten Kind etwas ist, was zur Normalitat
des Lebens dazugehéren kann, kénnte auch deutlicher in
Zeichnungen zum Ausdruck kommen, mdglicherweise in solchen, die
Familien mit Down-Kindern oder mit Kindern im Rollstuhl respektvoll
darstellen oder in Zeichnungen von (Down-)Kindern selbst.

Vorgeschlagene Anderung:

Leben mit Kindern ist vielfaltig, und Krankheiten, selten auch
Behinderungen, gehdren in den meisten Familien irgendwann dazu.
Fur einige Paare stellt sich die Frage nach dem Abbruch bei einem
Kind mit genetisch bedingten Normabweichungen nicht. Sie kdnnen
sich auch ein Leben mit einem solchen Kind vorstellen und
entscheiden von vornherein gegen den Abbruch. Diese Entscheidung
muss von Arzt*innen selbstverstandlich akzeptiert werden. Die
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Testung kann einige wenige genetisch bedingte Normabweichungen
des Ungeborenen erkennen.

Seite 5 Anmerkunag: )
Dass die behandelnden Arzt*innen verpflichtet sind, selbst zu beraten,

aber auch gem. § 2 a Il SchKG verpflichtet sind, auf diese
psychosoziale Beratung hinzuweisen, fehlt bereits in der Formulierung
auf Seite 5 des Flyers.

Vorgeschlagene Anderung:

Jhr Arzt/Ihre Arztin ist verpflichtet, Sie auf die Mdglichkeit einer
psychosozialen Beratung in Ihrer Nahe hinzuweisen. Diese kann Ihnen
helfen, eine zu lhren Lebensentscheidungen passende Antwort zu
finden”.

Seite 5 Anmerkung:

Im vorletzten Unterpunkt heil3t es: ,was Sie bei einem auffalligen
Ergebnis tun wirden®. Das hort sich nach einer Vielzahl von
gegebenenfalls auch angenehmen Handlungsoptionen an. In Wahrheit
geht es um eine schwere Wahl zwischen Schwangerschaftsabbruch
und dem Leben mit einem unter Umstédnden schwerbehinderten Kind.
Das darf nicht verharmlost werden.

Vorgeschlagene Anderung:

~Wiurden Sie bei einem auffalligen Ergebnis den
Schwangerschaftsabbruch wéahlen oder das Leben mit einem
manchmal leicht, manchmal schwer behinderten Kind?

Seite 7 Anmerkunq:

Elternverbénde sind hier nur allgemein neben Wohlfahrtsverbanden
genannt. Bitte Downsyndrom-Netzwerk-Deutschland e.V. wortlich
einfagen.

Vorgeschlagene Anderung:
e \Wohlfahrtsverbande
Downsyndrom-Netzwerk-Deutschland e.V." (3)

Seite 16 Anmerkunag:

Hier wird auf eine zunachst einmal gute, akzeptierende Weise die
Entscheidung fiir oder gegen einen Fotus mit genetischer
Normabweichung nebeneinandergestellt. Zu Eltern, die sich nach
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

positiver Testung nicht fir einen Schwangerschaftsabbruch
entscheiden, heildt es jedoch dort: ,Sie kdnnen sich ein Leben mit
einem behinderten Kind vorstellen“. Auch hier erscheint uns die
Formulierung als zu eng auf das Defizit hin gefasst. Vermutlich kann
sich keine Frau / kein Paar vorab das Leben mit dem spateren Kind
wirklich vorstellen, nicht einmal mit einem gesunden Kind. Deshalb
kommt es darauf an, die Offenheit einiger Frauen und Manner auch fur
Foten mit Normabweichung als eine sehr viel breitere Offenheit zu
beschreiben.

Vorgeschlagene Anderung:

»Sle mochten das Ungeborene so annehmen, wie es ist (auch
unabhéngig davon, ob er eine leichte oder schwere Form der
genetischen Normabweichung in sich tragt)”.

Seite 16 Anmerkunag:

Wir mdchten verdeutlichen, dass es sich bei der Entscheidung fur oder
gegen eine Testung nicht um eine medizinische Entscheidung handelt.
Daher schlagen wir vor, zwischen ,Arztinnen und Arzten* und
.akzeptiert* ein ,selbstverstandlich einzuftigen.

Vorgeschlagene Anderung:

Diese Entscheidung muss von den Arztinnen und Arzten
selbstverstandlich akzeptiert werden.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdoglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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i Erhebung der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (Renner 2006, S. 39) und Rohde,
Woopen 2007, zitiert nach TAB-Bericht zur Pranataldiagnostik 2019, S. 80,

i AKF-Stellungnahme vom 30.04.19: Zulassung der nicht-invasiven Pranataltests (NIPT) als GKV-
Leistung fur Risikoschwangere — Anderung der Mutterschaftsrichtlinien (MSR) zur Bestimmung des
Risikos autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 bei Risikoschwangerschaften

i TAB-Bericht zur Pranataldiagnostik 2019, S. 44

v https://down-syndrom-netzwerk.de/
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.2 — Beirat der Angehorigen im Caritas Behindertenhilfe und Psychiatrie e. V. (CBP)
Autorinnen und Autoren

= Abrahamczik, Gerold

= Hellner, Bernhard

= Helms, Wolfgang

= Kienz, Klemens

= Rehmann, Anni

= Schalk, Josefa

= Schwarz, Armin
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Préanataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhérung zum [Berichtsplan / Vorbericht] auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Gerold Abrahamczik (Sprecher)

Bernhard Hellner

Wolfgang Helms

Klemens Kienz

Anni Rehmann
Josefa Schalk

Armin Schwarz

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
x[1 im Namen folgender Institution / Organisation:
Beirat der Angehdérigen im CBP

Wir sind das gewahlte Gremium der Angehoérigen von rd. 200.000 Menschen mit
Behinderungen oder mit psychischer Erkrankung in mehr als 1.100
Mitgliedseinrichtungen und Diensten im CBP.

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier
ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Betroffene Eltern, Angehorige und gesetzliche Betreuer erfahren alltaglich, wie begliickend
und erfiillend das Zusammenleben z.B. mit Menschen mit einem Down-Syndrom sein kann.

Der ,Uberblick* und die umfangreichere Broschiire suggerieren, dass Behinderungen immer
eine Krankheit bedeuten. Dadurch werden Menschen mit Trisomien stigmatisiert und
diskriminiert. Die Einstellung, dass Behinderung und Krankheit gleichgesetzt werden, ist
lange Uberholt.

Damit sind der Flyer und die Broschire unvereinbar mit der UN-
Behindertenrechtskonvention, die ein gleiches Lebensrecht fir Menschen mit Behinderungen
fordert.

Das medizinische Modell von Behinderung steht im Vordergrund und insbesondere bei den
Trisomien 13 und 18 werden allein die Defizite herausgestellt. Die Erfahrungen, dass viele
Eltern von behinderten Kindern auch ihre Kinder als Geschenk des Lebens und der Liebe
sehen, kommen viel zu kurz.

Der medizinische Eingriff eines Schwangerschaftsabbruches wird kaum angesprochen; eben
so wenig mdgliche psychischen Folgen fir die potentiellen Eltern.

Wir fordern, den weiteren Prozess der Zulassung der vorgeburtlichen genetischen Bluttests
als Kassenleistung sofort zu stoppen und die Entscheidung, ob und in welcher Form pranatal
diagnostische Verfahren von der Solidargemeinschaft getragen werden dirfen, in die
Verantwortung des Deutschen Bundestages zu geben.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | pie Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volltext beigefiigt werden.

Uberblick | Anmerkung 1: 1. Absatz: ,.... wenn Sie ... Diese Hoffnung ist berechtigt: Etwa
97 von 100 Kindern kommen gesund zur Welt."

Flyer vom
y Auch Menschen mit Behinderungen (MmB) kommen gesund zur Welt und

Feb. 2020
geben Anlass zur Hoffnung.
Vorgeschlagene Anderung:
»--- wenn Sie ein Kind erwarten, sind Sie wahrscheinlich voller Vorfreude.” (Den
Rest des Absatzes weglassen.)
Anmerkung 2: 3. Absatz: Fettgedrucktes ,Wichtig ist* als Normaldruck.
Anmerkung 3: 4. Absatz: Fettgedrucktes ,Standarduntersuchungen” als
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volltext beigefiigt werden.

Normaldruck und ,mégliche Behinderungen* ergéanzen.

Vorgeschlagene Anderung: Einige sind Standarduntersuchungen. Sie dienen
dazu, die Entwicklung des Kindes zu beobachten, mégliche Behinderungen und
gesundheitliche Probleme zu erkennen.

Anmerkung 4: 5. Absatz: Fettgedrucktes ,zusétzliche Untersuchungen® in
Absatz 5 in Normaldruck.

Anmerkung 5: (Gerahmter Kasten) Bei der Fruchtwasseruntersuchung handelt
es sich nicht um einen ,kleinen Eingriff*.

Vorgeschlagene Anderung:

(1.Satz) Um eine Trisomie oder andere Behinderungen sicher feststellen zu
konnen, ist ein invasiver, operativer Eingriff notig.

Broschure | Anmerkung 1: Die Beschreibungen der Trisomien auf den Seiten 6 und 7 sind
(Feb.2020) | nahezu ausschlielich defizitorientiert. Die Aussage ,Viele werden 50 Jahre
und &lter* ist diskriminierend und muss weggelassen werden.

Anmerkung 2: Die Ausfuhrungen zum Schwangerschaftsabbruch sind viel zu
kurz. Dies betrifft sowohl die grundsatzliche Frage nach der Akzeptabilitéat des
Schwangerschaftsabbruchs als auch die Frage nach den genauen Umstanden,
unter denen er gerechtfertigt ist.

Der Schwangerschaftsabbruch wird im Strafgesetzbuch geregelt.

Die Broschiire macht kaum deutlich, dass es auch um den ,Schutz des
ungeborenen Lebens* gehen muss und ,ermutigt” viel zu wenig, sich auf ein
Leben mit einem besonderen Kind einzulassen.

,Die Beratung dient dem Schutz des ungeborenen Lebens. Sie hat sich von
dem Bemihen leiten zu lassen, die Frau zur Fortsetzung der Schwangerschaft
zu ermutigen und ihr Perspektiven fir ein Leben mit dem Kind zu eréffnen; sie
soll ihr helfen, eine verantwortliche und gewissenhafte Entscheidung zu treffen.
Dabei muss der Frau bewusst sein, dass das Ungeborene in jedem Stadium
der Schwangerschaft auch ihr gegeniber ein eigenes Recht auf Leben hat und
dass deshalb nach der Rechtsordnung ein Schwangerschaftsabbruch nur in
Ausnahmesituationen in Betracht kommen kann, wenn der Frau durch das
Austragen des Kindes eine Belastung erwachst, die so schwer und
auRRergewdhnlich ist, dass sie die zumutbare Opfergrenze Ubersteigt. ...“ (vgl.
StGB § 219 Abs.1)

Das heifl3t auch, ein Paar kann sich nicht ,einfach entscheiden®, sondern es
muss eine schwere Belastung nachgewiesen werden.

Anmerkung 3: Im Kapitel ,Wie entscheiden?" fehlt ein deutlicher Hinweis, dass
sich werdende Eltern bereits vor den Untersuchungen klarer dartiber sein
sollten, wie sie mit einem positiven Befund umgehen wuirden.

Vorgeschlagene Anderung: Erganzung des unten stehenden Textes im Kapitel
~Wie entscheiden?" (S.16) als 2.Absatz, also zwischen ,Eine Frau hat zudem
das gesetzliche Recht, allein zu entscheiden.” und ,Viele Paare entscheiden
sich fur vorgeburtliche Tests ...“

,Um nicht unter Zeitdruck zu geraten, ware es grundsatzliches sinnvoll, dass
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Kapitel/

Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im Anhang im
Volltext beigefugt werden.

werdende Eltern sich bereits vor dem Test intensiv Gedanken machen, wie sie
mit einem positiven Befund umgehen wollen. Denn unter Druck kdnnte die
Entscheidung vielleicht eher gegen das werdende Leben ausfallen, weil man
nicht mehr die Zeit hat, sich tGiber ein Leben mit Behinderung, das auch
erfullend ist, umfassend zu informieren.*

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.3 — Berufsverband der Frauenarzte e. V., Minchen (BVF)

Autorinnen und Autoren
=  Frenzel, Jochen

= Scharf, Alexander
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und beigefigten Anlagen werden in dem Doku-
ment , Dokumentation der Anhdrung zum [Berichtsplan / Vorbericht]* auf der Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Frenzel, Jochen; Dr.med.

Scharf, Alexander; Prof. Dr. med.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation: Berufsverband der Frauenéarzte e.V., Miinchen

O als Privatperson(en)
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Analyse IQWIG-Flyer Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Flyer ,Vorgeburtliche Untersuchungen (Pranataldiagnostik) Ein Uberblick”:
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Kapitel/
Abschnitt (Seite) im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im An-
hang im Volltext beigefliigt werden.

,Daneben bieten Arztinnen und Arzte zuséatzliche Untersuchungen
an, die gezielt bestimmte Fehlbildungen und Behinderungen entde-
cken sollen. Diese Untersuchungen bezahlen die Krankenkassen
nur im Ausnahmefall, zum Beispiel wenn ein Hinweis auf eine Fehl-
bildung besteht.”

FALSCH: Die geanderten MuSch-RL sehen keine vorherige gezielte

US-Diagnostik mit dem Ziel einer Fehlbildungsdetektion vor.

.ETS: Beim Ersttrimester-Screening kénnen Hinweise auf einen
Herzfehler, offenen Ricken (Spina bifida) oder eine Fehlbildung der
Bauchwand gefunden werden. Zudem kann das ETS die Wahr-
scheinlichkeit fur bestimmte Trisomien wie das Down-Syndrom
(Trisomie 21) abschéatzen.*

FALSCH/Unvollstandig:

Das ETS hat sich zur ganzheitlichen, friihen systematischen Fehlbil-
dungsdiagnostik entwickelt und addressiert/detektiert 50-80% der
beim Fehlbildungsausschluss, Ultraschall 1lb, in der 19./22. SSW detek-
tierbaren Fehlbildungen (1). Damit leistet es viel mehr als, wie hier
dargestellt, Spina bifida, Omphalozele/Gastroschisis und Herzfeh-
ler. Neben den individuellen Berechnungen fir die Trisomien 21,18
und 13 treten, durch Detektion sonomorphologischer Auffalligkei-
ten des Feten und den sich daraus ergebenden diagnostischen
Punktionen, auch Diagnosen seltener genetischer Erkrankungen,
wie z.B. Triploidie, oder Syndrome, wie z.B. Meckel-Gruber-Syndrom,
hinzu.

.NIPT: ... Der NIPT kann mit hoher Sicherheit bestétigen, dass ein
Kind keine Trisomie hat. Wenn der Test jedoch auf eine Trisomie
hinweist, ist zur sicheren Klarung noch eine Fruchtwasseruntersu-
chung nétig.“

FALSCH:

NIPT kann bei unauffalligem Befund mit hoher WAHRSCHEINLICH-
KEIT darauf hinweisen, dass ein Kind keine Trisomie 21 (nicht Trisomien
generell!) hat. Bei Trisomie 18 und 13 ist das ETS in der Frage der Test-
empfindlichkeit NIPT Uberlegen (2, 3)
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Kapitel/
Abschnitt (Seite) im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im An-
hang im Volltext beigefliigt werden.

.NIPT: Er wird von den gesetzlichen Krankenkassen bezahlt, wenn
sich zum Beispiel aus anderen Untersuchungen ein Hinweis auf eine
Trisomie ergeben hat und das die Frau so stark belastet,

dass sie den Hinweis abklaren lassen mochte.”

FALSCH: Die Aussage widerspricht dem Wortlaut der geplanten Neu-
fassung der Mutterschaftsrichtlinien (GBA Beschluss vom
19.09.2019 — Aufnahme NIPT Mutterschaftsrichtlinien Seite 3) In den ge-
anderten Mutterschaftsrichtlinien steht: ,....mit dem Ziel der Vermeidung
der (...) invasiven Massnahmen, sofern ein entsprechender Test gebo-
ten ist, um der Schwangeren eine Auseinandersetzung mit ihrer individu-
ellen Situation hinsichtlich des Vorliegens einer Trisomie im Rahmen der
arztlichen Begleitung zu ermdéglichen. Ein statistisch erhdhtes Risiko fur
eine Trisomie allein reicht fur die Anwendung dieses Tests nicht aus.”
Zudem sind in den MuSch-RL in diesem Zusammenhang keine ,ande-
ren Untersuchungen“ vorgesehen und nicht erwahnt: Die unspezifische
Angst/Auseinandersetzung der Schwangeren reicht nach den Tragenden
Grinden des GBA Beschlusses vom 19.09.2019, Seite 4 aus.

.Fruchtwasseruntersuchung: Um eine Trisomie oder bestimmte Er-
krankungen sicher feststellen zu kénnen, ist ein kleiner Eingriff notig.
Dabei wird eine Nadel durch die Bauchdecke in die Gebarmutter ein-
gefuhrt, um Fruchtwasser zu entnehmen. Durch das Einfiihren der
Nadel kommt es bei etwa 2 bis 10 von 1000 Eingriffen zu einer Fehl-
geburt.”

GROB VERKURZT UND DAMIT INHALTLICH FALSCH:

Das Abortrisiko der AC (Fruchtwasseruntersuchung) liegt in moder-
nen Studien bei 1-2/1000 und nicht 2-10/1000 (Vergl.
https://www.bvnp.de/aktuelle-risiken-der-diagnostischen-punktion-amnio-
zentese---ac-chorionzottenbiopsie---cvs---der-wissenschatftliche-blick/)
(4,5, 6, 7). Zudem wird die Chorionzottenbiopsie (CVS), mittlerweile
fast genauso haufig wie die AC durchgefiihrt. Sie ist praktisch risi-
kofrei. Die Zeiten, wo Arzte und die Gesellschaft den Schwangeren
Fehlgeburtsangste aufblirden mussten, sind langst vergangen.
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Analyse IQWIG-Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Flyer/Broschire ,Nicht invasiver Pranataltest (NIPT)“
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Kapitel/
Abschnitt (Seite) im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die Litera-
turstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im Anhang im Voll-
text beigefugt werden.

Seite 11 ,Wann wird der NIPT von den Krankenkassen
tibernommen?

Der Test ist keine Routineuntersuchung. Die gesetzlichen
Krankenkassen ubernehmen die Kosten, wenn sich_aus an-
deren Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie er-
geben hat und das die Frau so stark belastet, dass sie
abklaren lassen mdchte, ob ihr Kind ein Down Syndrom o-
der eine Trisomie 13 oder 18 hat. Bei einem unauffalligen
Testergebnis ist dann keine Fruchtwasseruntersuchung
mehr notig.”

FALSCH:

1. Die Aussage widerspricht dem Wortlaut der geplanten Neufassung der Mut-
terschaftsrichtlinien (GBA Beschluss vom 19.09.2019 — Aufnahme NIPT Mut-
terschaftsrichtlinien Seite 3). Es kann aber es muss sich nicht um einen Hin-
weis aus anderen Untersuchungen ergeben haben.

2. Bei einem unauffalligen Testergebnis ist das Restrisiko fur eine Trisomie
21,18, 13 extrem niedrig, so dass hach menschlichem Ermessen hier keine inva-
sive Diagnostik zum Ausschluss von Trisomie 21,18,13 sinnvoll erscheint. Wei-
tere genetische Erkrankungen lassen sich damit nicht sinnvoll beurteilen, daftir
braucht man dann schon eine diagnostische Punktion. Nicht notig setzt NIPT mit
einer invasiver Punktion gleich. Ebenso stimmt die Formulierung ,aus anderen
Untersuchungen ein Hinweis...“ nicht. Nach den geédnderten MuSch-Richtlinien
ist es gerade so, dass keine Hinweise von Néten sind, sondern alleine die Ausei-
nandersetzung und deren Folgen von Schwangeren mit der Thematik ausreicht,
um einen eine NIPT zu veranlassen.

Seite 11: ,In diese Situation kann eine Frau zum Beispiel
durch das sogenannte Ersttrimester-Screening (ETS) gera-
ten, das zwischen der 10. und 14. Woche angeboten wird.
Es besteht aus einer Ultraschall- und einer Blutuntersu-
chung, die aber meist nur ungefahre Hinweise geben. Ein
ETS kann eine Trisomie nicht sicher feststellen, sondern nur
eine Wahrscheinlichkeit errechnen. Ein ETS wird nicht von
den Krankenkassen bezahlt und kostet zwischen 200 und
300 €.

FALSCH:

Das ETS wird zwischen der 11+0 und der 13+6 SSW durchgefiuhrt. Die Testper-
formance des kombinierten NT-Tests ist auf der genetischen Ebene ,Sensitivitat"
bei Trisomie 21-18-13 ist &hnlich hoch, oder sogar hdher, wie bei Trisomie 18
und 13, als bei NIPT (2, 3). Das Verfahren liefert allerdings etwas haufiger falsch-
aufallige Ergebnisse. Dafir entdeckt ETS einen grof3en Anteil der 10x h&ufigeren
korperlichen Fehlbildungen, welche NIPT nicht untersucht. Die Kosten liegen zwi-
schen 150 und 250 €. Auch ein NIPT kann eine Trisomie nicht sicher feststellen,
sondern nur eine Wahrscheinlichkeit errechnen: Dies zeigt sich besonders bei ei-
nem auffalligen Testergebnis. Hier liegt die Wahrscheinlichkeit, dass das Kind
tatsachlich krank ist (PPV, positiver pradiktiver Wert) bei Trisomie 21 bei 50-80%,
bei Trisomie 13/18 bei 20-40% (8, 9).
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Seite 12: ,Der Test ist unauffallig”

.Dieses Ergebnis ist sehr zuverlassig. Dann ist es sehr un-
wahrscheinlich, dass das Kind eine Trisomie hat. Es sind
keine weiteren Untersuchungen nétig.”

IRREFUHREND:

Die Patientin wird irrgeftihrt, da ihr falschlicherweise der Eindruck vermittelt wird,
dass keine weiteren Untersuchungen in diese Richtung noétig sind. Kérperliche
Fehlbildungen und andere Chromosomenstoérungen sind dadurch nicht ausge-
schlossen.

Seite 12: ,Der Test ist auffallig”

,Dieses Ergebnis ist ein starker Hinweis, dass das Kind eine
Trisomie hat.

Dennoch kommt es vor, dass das Ergebnis des NIPT falsch
ist, das Kind also doch keine Trisomie hat. Um sicher zu
sein, ist zur Abklarung deshalb noch ein Eingriff nétig, haufig
eine Fruchtwasseruntersuchung.”

VERKURZEND UND REALITATSFREMD, DAMIT FALSCH:

Hier muss erganzt werden, dass , IMMER" ein weiterer Eingriff nétig, siehe
auch die korrekte Formulierung auf Seite 14 der Broschire.

Bei einem auffalligen NIPT, abgenommen ab der 9. SSW und damit ab der
10./11. SSW vorliegend, ist ein Warten bis zur 15+0 (16.) SSW = Zeitfenster der
Fruchtwasseruntersuchung, d.h. ein Zeitraum von 4-5 Wochen NICHT psycholo-
gisch zumutbar und vermittelbar. In der Realitdt werden Schwangere vor der
13+6 SSW in einem gewissen, kleinen Teil Gber die Fristenregelung ohne Diag-
nosesicherung abtreiben und die tbrigen eine Chorionzottenbiopsie, durchfihr-
bar ab der 10+0 SSW, praktisch risikofrei mit Ergebniserhalt am néachsten Tag, in
Anspruch nehmen.

Seite 13: ,Entnahme von Gewebe am Mutterkuchen (Chori-
onzotten-Biopsie): mdglich ab der 11. Schwangerschaftswo-
che. Die kindlichen Zellen werden im Labor untersucht. Das
endgultige Ergebnis liegt nach zwei bis drei Wochen vor.
Auch hier ist ein Schnelltest méglich.”

FALSCH:
Das erste medizinisch verwertbare Ergebnis als DIAGNOSE (Gewebe-Direktpréa-
paration) liegt am nachsten Tag vor.

Seite 13: ,Schwerwiegender ist aber, dass es durch das Ein-
fuhren der Nadel bei etwa 2 bis 10 von 1000 Eingriffen zu
einer Fehlgeburt kommt. Deshalb versucht man, diese ein-
greifenden Untersuchungen moglichst zu vermeiden.”

FALSCH:

Das Abortrisiko der Fruchtwasseruntersuchung (Amniozentese - AC) liegt in mo-
dernen Studien bei 1-2/1000 und nicht bei 2-10/1000 (Vergl.
https://www.bvnp.de/aktuelle-risiken-der-diagnostischen-punktion-amniozentese--
-ac-chorionzottenbiopsie---cvs---der-wissenschaftliche-blick/). Die Chorionzotten-
biopsie wird mittlerweile fast genauso haufig wie die AC durchgefiihrt. Sie ist
praktisch risikofrei.

Die Zeiten, wo Arzte und die Gesellschaft den Schwangeren Fehlgeburtsangste
aufblrden mussten, sind langst vergangen.
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Seite 14: ,Eine Trisomie wird Ubersehen. Beim Down-Syn- FALSCH:

drom beispielsweise passiert das bei weniger als 1 von Hier muss eine klare Begrifflichkeit her: Sofern hier die Sensitivitdt gemeint ist,
10.000 Untersuchungen®. muss diese klar nach Untersuchungssetting differenziert werden. Diese betragt
grol3en Metaanalysen zufolge (8, 9, 10, 11).
Tabelle 1

NIPT-Sensitivitat High-risk Low-risk

Trisomie 21 98-99% 96-99%

Trisomie 18 93-97% 86-97%

Trisomie 13 91-95% 65-90%

Angaben ohne No call (2-3%)

In einer statistischen Betrachtung (test performance) ist die Rate der nicht verwert-
baren NIPT-Ergebnisse (no call) hierbei noch nicht berticksichtigt: Sie ist aber ge-
nauso auslésend fur eine weiterfihrende, haufig invasive Diagnostik. Die no call -
Rate muss von der Sensitivitét subtrahiert werden. Dies kommt einer Erhéhung
der Test-positiv-Rate mit Senkung des PPV (positiv pradiktiver Wert) gleich. Damit
sinkt der PPV in der High-Risk-NIPT-Untersuchungsgruppe bei T21 auf einen Be-
reich zwischen 8% und 46%, bei T18 zwischen 2% und 29%, bei T13 zwischen
1% und 15% (12, 13, 14).

Sofern hier der negative Vorhersagewert (NPV) gemeint ist, muf3 dies ebenfalls
begrifflich unmiRverstandlich und klar benannt werden: Die robustesten Daten
hierzu stammen aus der Meta-Analyse von Taylor-Philips (Taylor-Philips 2016).
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Dort ist die Wahrscheinlichkeit fir den Erhalt eines falsch-negativen Ergebnisses
wie folgt kalkuliert worden:

Low risk population High risk population
T21 1:5570 1:1054
T18 1:7194 1:930
T13 1:8506 1:4265
.Seite 15: Wenn alle diese Frauen ein auswertbares Ergebnis | FALSCH:

erhalten*

Die no call rate (nicht auswertbares Ergebnis, ist hier eine wirklich substantielle
GroRRe) betragt , konservativ geschétzt 2-3%, nach anderen Autoren 1-5%.

.Seite 16: Eine Frau hat zudem das gesetzliche Recht, allein
zu entscheiden*®

RICHTIG:

Entgegen aller Darstellung und irrefilhrender Formulierung ist die Durchfiihrung
von NIPT, nach Lesart des G-BA, indikationslos. Hier bedarf es doch einer ein-
deutigen Formulierung.

11
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Seite 16: » Viele Paare entscheiden sich fiir vorgeburtliche
Tests, weil sie sichergehen méchten, dass ihr Kind keine Tri-
somie hat. Ein unauffalliges Ergebnis kann Sorgen nehmen.
Auf der anderen Seite kbnnen Untersuchungen aber auch ve-
runsichern. Wenn eine Trisomie festgestellt wurde, kann
sich die Frage nach einem Schwangerschaftsabbruch stel-
len. Wegen der fortschreitenden Schwangerschaft stehen
Frauen unter Druck, sich verhaltnismaRig schnell zu
entscheiden. Gesetzlich vorgeschrieben sind drei Tage
Bedenkzeit zwischen Testergebnis und Entscheidung.”

LAuf der anderen Seite kann ein Test helfen, sich auf die be-
sonderen Bedirfnisse eines Kindes mit Trisomie einzustellen
und sich vorzubereiten.*

VERKURZT, IRREFUHREND UND DAMIT FALSCH:

NIPT stellt keine Trisomie fest. Ein auffalliges Ergebnis muss aus einer medi-
zinischen und psychologischen Logik heraus immer durch eine diagnostische
Punktion abgesichert werden, egal ob sich die Schwangere fir oder gegen die
FortfUhrung der Schwangerschaft entscheidet. Gerade wegen der genannten
Uberlegungen, muss sich die Schwangere sicher sein, wenn sie sich fiir einen Ab-
bruch entscheidet bzw, sich auf die Bedurfnisse eines Kindes mit Trisomie einstel-
len will.

12
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Fazit — Wissenschaftliche / inhaltliche Beurteilung der jeweiligen Versicherteninformation

Als Informations- und Datenbasis in der jetzigen Versicherteninformation wird VOLLUMFANGLICH auf die Datenerhebung im IQWIG-Bericht S16-
06 zu NIPT vom 30.4.18 verwiesen. Um die wissenschaftlich grobe Fehlerhaftigkeit zu ermessen, welche hier begangen wird, MUSS das dort vom
IQWIG gezogene FAZIT erneut zitiert werden. Dort heil3t es:

,Die Sensitivitdt und die Spezifitat der NIPD zur Erkennung der Trisomie 21 liegen bei 99,13 % (95 %-KI: [97,39 %; 99,72 %)]) und 99,95 % (95 %-
KI: [99,88 %; 99,98 %)]).

Der mogliche Einfluss von Testversagern blieb bei den Berechnungen unbericksichtigt, womit die Sensitivitat oder die Spezifitdt der NIPD mog-
licherweise Gberschatzt wurde.

Fur die Erkennung der Trisomien 13 und 18 konnten jeweils die Sensitivitdt und Spezifitat nicht robust geschatzt werden, liegen in der Sensitivitat
aber vermutlich niedriger. Diese Ergebnisse stuitzen sich auf insgesamt 22 Studien zu diagnostischen Eigenschaften, von denen 17 ein hohes
Verzerrungspotenzial haben. Die Ergebnisse der Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial unterscheiden sich bei der Erkennung der Trisomie
21 jedoch kaum von den Ergebnissen der Studien mit hohem Verzerrungspotenzial. Die Berechnung von Szenarien der Anwendung einer NIPD
zur Erkennung einer Trisomie 21 bezieht sich auf eine Strategie zur Risikoermittlung bei allen schwangeren Frauen nach bisherigem Vorgehen
ohne NIPD, eine Erstlinien- und eine Zweitlinienstrategie. Wenn der Test nur bei schwangeren Frauen mit einem erhdhten Risiko angewendet wird
(Zweitlinienstrategie), lasst sich die Zahl der invasiven Folgeuntersuchungen und damit das Fehlgeburtsrisiko gegentiber dem Status quo vermut-
lich reduzieren. Bei diesem Vorgehen wird allerdings weiterhin ein grof3enmafiig nahezu unveréanderter Teil der Feten mit Trisomie 21 nicht er-
kannt, namlich bei schwangeren Frauen mit geringerem Risiko. Die Anwendung des Tests bei allen schwangeren Frauen wirde fast alle Feten mit
Trisomie 21 erkennen.

Bei schwangeren Frauen mit geringerem Risiko wirden zusatzliche invasive Untersuchungen

anfallen, die Gesamtzahl der invasiven Untersuchungen bliebe unter den betrachteten

Szenarien unterhalb des Status quo. Unter Beriicksichtigung von Testversagern kann sich

diese Einschéatzung jedoch umkehren, d. h. es kann nicht notwendigerweise von einer Verringerung der invasiven Untersuchungen im Vergleich
zum Status quo ausgegangen werden.

Die Berechnungen vermitteln einen groben Eindruck zu den Auswirkungen. Wegen fehlender
Informationen, z. B. zum Grad der Inanspruchnahme derzeitiger Pranataldiagnostik, insbesondere eines ETS, sind genauere quantitative Angaben
zur deutschen Versorgungssituation nicht moglich.”
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Fazit — semantische Beurteilung der jeweiligen Versicherteninformation

Betrachtet man die Interviews der Nutzer, hier der Schwangeren oder deren Angehdrige. So besticht, neben der als niitzlich empfundenen Infor-
mation, doch die Verwirrung und die Verunsicherung nach der Lektlre von Flyer und Broschure. Einhellig wird die Notwendigkeit weiterer Erkla-
rung und Erlauterung durch die betreuende Arztin gewlnscht. Das lasst im Wesentlichen nur eine Schlussfolgerung zu:

Die Versicherteninformation muss erheblich klarer, eindeutiger und besser verstandlich werden. Denn ansonsten konterkariert sie ihre Intention.
Namlich, die Schwangere und ggf. ihre Angehdrigen korrekt zu informieren. Durch die irrefihrenden Informationen entsteht dann durch die Kor-
rekturen dieser im Arzt-Patienten-Gesprach ein kompletter Vertrauensverlust. Und die Hilfe zur Entscheidungsfindung wird zur Verunsicherung bei
der Entscheidungsfindung. beizutragen. Die urspriingliche Idee durch die Versicherteninformation, den Gesprachsbedarf im Arzt-Patientenkontakt
zu vereinfachen und zu reduzieren, wird durch die aktuelle Version ins Gegenteil verwandelt.

IN DER VERSICHERTENINFORMATION FINDEN SICH SCHWERE, INFORMATIONELL VERZERRENDE METHODISCHE MANGEL:

1. Weiterhin wird bei der Darstellung der NIPT-Testperformance nicht unterschieden zwischen primarem Screening ( = Suche in Low-Risk-
Gruppe, nach Sachstand einer bisher fehlenden Indikationsliste Modell G-BA) und indiziertem Screening (=Second-Line-Suche in High-Risk-
Gruppe nach vorheriger primarer Suchstrategie). Dabei werden, wie im IQWIG-Bericht S16-06 zu NIPT vom 30.4.18 falsch zu hohe Leistungs-
zahlen prasentiert.

Das Thema ,no-call-Rate” (Effekt: Zusatzliche Senkung der Sensitivitat und Spezifitat), wird weiter ignoriert

Die Datenbasis fir Versicherteninformation ist It. Bericht die Gleiche wie im IQWIG-Bericht S16-06 zu NIPT vom 30.4.18 (,Die letzte Suche
fand am 14.12.2017 statt.”). Die zwischenzeitlich angehaufte, immer differenziertere Datenlage wird ignoriert (nicht mehr aktuell)

4. Es fehlt der klare Hinweis auf eine medizinisch notwendige Koppelung mit dem Ultraschall

w P
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.4 — Bundesvereinigung Lebenshilfe e. V.

Autorinnen und Autoren
= Nicklas-Faust, Jeanne

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A34-



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Nicklas-Faust, Jeanne Prof. Dr. med.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Bundesvereinigung
Lebenshilfe e.V.

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier
ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Die Versicherteninformation zeichnet ein defizitorientiertes Bild vom Leben mit Down
Syndrom. Es wird vor allem dargestellt, was Menschen mit Down Syndrom nicht kénnen und
das Eltern trotzdem damit lernen zu leben. Dies ist keine adaquate Information tber ein
Leben mit Down Syndrom und trégt die Botschaft in sich, dass in diesem Fall der Abbruch
der Schwangerschaft die angemessene Entscheidung ist.

Es wird in der Versicherteninformation nicht ausreichend deutlich, dass es eine Vielzahl an
Beeintrachtigungen gibt und dass Down Syndrom nur eine davon ist.

Die Versicherteninformation hat das Problem, Uiber sehr unterschiedliche
Beeintrachtigungen, d.h. tber Trisomie 13, 18 und 21 zu informieren. Dies fuhrt an
verschiedenen Stellen zu unklaren Information.

Erganzend ist hierzu ist anzumerken, dass das IQWiG in seinem Bericht vom 30. April 2018
darauf hinweist, dass Sensitivitat und Spezifitat fur die Testung auf Trisomie 13 und 18 nicht
robust geschatzt werden kénnen. Deshalb stellt sich die Frage, ob fir die
Versicherteninformation eine Beschrankung auf Trisomie 21 nicht wissenschaftlich
sinnvoller ware, zumal dies die Darstellung deutlich erleichtern wirde.

Es ist zu begrifRen, dass NIPT nur dann als sinnvoll dargestellt wird, wenn sich aus anderen
Untersuchungen oder Befunden ein Verdacht auf Down Syndrom ergibt.

Es ist positiv zu bewerten, dass in der Versicherteninformation das Recht auf Nichtwissen
deutlich herausgestellt wird. Allerdings wird durch die Art der Darstellung an einigen Stellen
dieses Recht nicht konkretisiert, indem nicht aufgezeigt wird, wie ein Recht auf Nichtwissen
im Rahmen der Pranataldiagnostik umzusetzen ist.

Es ist positiv zu bewerten, dass in der Versicherteninformation die Haufigkeit von Trisomien
in absoluten und nicht als relative Zahlen dargestellt wird.

Es sollte bei der Information zu NIPT der Eindruck vermieden werden, dass die Ublichen
Vorsorgeuntersuchungen nicht ausreichen.

Die psychosoziale Beratung sollte klarer als hilfreiche Unterstitzung benannt und die
entsprechenden rechtlichen Rahmenbedingungen benannt werden.

Es gibt zu wenig Hinweise auf Unterstitzungsmoglichkeiten, auch die Verpflichtungen aus
dem Gendiagnostikgesetz werden zu wenig und nicht in korrekter Form berucksichtigt.
Insbesondere fehlen die Hinweise auf die verpflichtende Beratung vor und nach der
genetischen Untersuchung durch entsprechend qualifizierte Arzte. Damit entspricht auch der
dargestellte Ablauf nicht den gesetzlichen Vorschriften.

Insgesamt erweckt die Versicherteninformation den Eindruck, als sei die erste Alternative der
Schwangerschaftsabbruch und nicht die Fortfiihrung der Schwangerschaft. Fir viele Paare
stellt sich die Frage nach einem Schwangerschaftsabbruch aber nicht. Darliberhinaus ist
wichtig, den Eindruck zu vermeiden, es gabe nur zwei Entscheidungsmaéglichkeiten. So ist

auch der Hinweis auf Adoptionen oder bei Trisomie 13 und 18 die Geburt mit palliativer
Begleitung sinnvoll. _Z.B. die Veréffentlichungen der

LEONA ,Entscheidungen® oder auch das filmische Dokument ,mein kleines Kind®.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier
ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Im Ubrigen verweisen wir auf die Stellungnahme des runden Tisches, an der wir mitgewirkt
haben.

Versicherteninformation zu nichtinvasiven Testverfahren auf Trisomien
grundlegend uberarbeiten!
Runder Tisch zum Entwurf des Instituts fiir Qualitat und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat zu der Frage, ob und unter welchen
Voraussetzungen nichtinvasive Testverfahren auf Trisomien (NIPT) von der gesetzlichen
Krankenkasse Ubernommen werden, im Jahr 2019 einen Beschluss gefasst, der nach
Entwicklung und Beschluss der Versicherteninformation in Kraft tritt. Aktuell befindet sich die
dazugehorige Versicherteninformation des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) im Stellungnahmeverfahren.

Diese Versicherteninformation soll den Beschluss des G-BA erldutern und Schwangeren
eine verstandliche, fachlich korrekte und ergebnisoffene Information zum NIPT zur
Verfuigung stellen, die ihnen eine selbstbestimmte Entscheidung Uber die Inanspruchnahme
des NIPT ermdglicht.

Im vergangenen Jahr nahm ein Runder Tisch bereits kritisch zum damaligen
Beschlussentwurf des G-BA zum Thema ,NIPT als GKV-Leistung® Stellung.

Zu unserem Bedauern hat der G-BA in seinem Beschluss weder die zahlreichen fachlich
begriindeten Anderungsvorschlage noch die Anderungen im Abschlussbericht des IQWIG
nach dem Stellungnahmeverfahren bertcksichtigt.

Dies bedeutet, dass aus heutiger Sicht entsprechend inhaltliche und fachliche Fehler auch in
die Versicherteninformation des IQWiG Ubertragen wurden. Die immer differenziertere
Datenlage seit 2018 auf die Fachgesellschaften im Stellungnahmeverfahren hingewiesen
hatten, wurde nicht berticksichtigt, was inhaltlich zu einem unzureichenden Ergebnis flhrt.

Zu dieser Versicherteninformation wollen wir im Folgenden ebenfalls kritisch Stellung
nehmen. Denn trotz einiger guter Ansatze sehen wir auch in der Versicherteninformation
deutliche Mangel, die eine grundlegende Uberarbeitung erforderlich machen.

Zunachst aber ist positiv zu vermerken, dass das IQWIiG sich trotz der (beraus
unbefriedigenden Sachlage bemiht hat, eine Versicherteninformation zu erstellen, welche in
Ansatzen die Methodik evidenzbasierter Entscheidungshilfen verfolgt. Zudem wird dem
Recht auf Nicht-Wissen erfreulicherweise Rechnung getragen.

Wir erkennen hierbei ausdriicklich das Ziel an, einen komplexen Sachverhalt moglichst
allgemeinverstandlich zu formulieren, damit Schwangere auf dieser Grundlage zu einer
selbstbestimmten Entscheidung kommen kdnnen, ob sie Uberhaupt solche nichtinvasive
Testverfahren in Anspruch nehmen moéchten. Hierfir ist auch von besonderer Bedeutung,
keine Wertung vorzunehmen, sondern umfassend, sachgerecht, ergebnisoffen und
ausgewogen zu informieren. Wir bedauern jedoch, dass die Versicherteninformation eben
diese Anforderungen nicht erfullt.

Im Folgenden werden zentrale Kritikpunkte aufgeflhrt und erlautert. Darlber hinaus werden
sich die Vertretersinnen des Runden Tisches mit jeweils eigenen Stellungnahmen am
Stellungnahmeverfahren des IQWiG beteiligen.

Gersieinsat) $tadera3dizt.@01MRunden Tisch vertretenen Verbande und OrganisStiitech viormg
ihre Vertreter*innen eine grundlegende Uberpriifung und Uberarbeitung der vorgesehenen
Versicherteninformation, bei der die unten stehenden Kritikpunkte Berticksichtigung finden.
Sie halten dafir ausreichend Zeit und ein beteiliaunasoffenes Verfahren fir erforderlich. an
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(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | | jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volitext beigefiigt werden.

Flyer, 1. Anmerkung: Im ersten Absatz wird nur von gesunden Kindern gesprochen.
Seite, 1. Gemeint sind aber Kinder ohne Beeintrachtigung. Down Syndrom ist keine
Absatz Krankheit

Vorgeschlagene Anderung:

Etwa 97 von 100 Kindern kommen gesund und ohne Beeintrachtigung zur Welt.
Die Beeintrachtigungen sind sehr unterschiedlich und auch die Auswirkungen
auf das Leben in der Familie.

Flyer Die Anmerkungen zur Broschire beziehen sich auch auf den Flyer.

Broschire | Anmerkung: Es ist wichtig, den Eindruck zu vermeiden, es fehle etwas in der
S.3,1. der Schwangerenvorsorge, wenn NIPT nicht durchgeflhrt wird.

Vorgeschlagene Anderung Satz 2 im Ersten Absatz: ...unnétig. Dieser Test ist
daher auch kein Teil der allgemein ......

Broschire | Anmerkung:

S.4,1. Es ist positiv, dass das Recht auf Nichtwissen gleich zu Beginn genannt wird,
Absatz

Broschire | Anmerkung: Das Recht auf Nichtwissen wird zwar auf S. 4 genannt, in den

S. 5, Themen aus S. 5 wird dies aber nicht operationalisiert. So gehen die

Anfang Reihenfolge und Formulierung der Fragen zu wenig vom Recht auf Nichtwissen

aus, indem sie mit dem Hinweis auf belastende Situationen beginnen. Deshalb
erscheint es hilfreich, die Themen als Fragen zu formulieren und die
Reihenfolge zu andern.

Vorgeschlagene Anderung:

Ob ein NIPT fir Sie infrage kommt oder nicht, hangt von verschiedenen
Faktoren ab. Bevor Sie sich daflir oder dagegen entscheiden, ist es wichtig,
dass Sie sich Uber folgende Fragen Gedanken zu machen und sich folgende
Fragen zu stellen:

e Wieviel mochten Sie vor der Geburt tUber Ihr Kind wissen?

e Mochten Sie erfahren, ob Ihr Kind eine Trisomie hat oder nicht? Wissen
Sie, was Sie bei einem auffalligen Ergebnis tun wirden?

e Was wissen Sie uber ein Leben mit einem Kind mit Down Syndrom?
e Kdnnen Sie sich ein Leben mit einem behinderten Kind vorstellen?
e Bendtigen Sie weitere Informationen?

o Wie empfinden Sie lhre aktuelle Situation? Was bedeutet es fir Sie,
wenn Untersuchungen einen auffalligen Befund ergeben haben?
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | | jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volitext beigefiigt werden.
Broschire | Anmerkung:
S. 6, Die bisherige Formulierung ist zu defizitorientiert, weil der erste Satz ,Kinder mit
Absatz Down Syndrom entwickeln sich meist langsamer, sind etwas kleiner als der
uber Durchschnitt und haufiger krank®, auf die nachfolgenden einstimmt, auch wenn
Trisomie im Folgenden durchaus differenziert wird. Deshalb sollte der Absatz wie folgt
21 umformuliert und ergénzt werden.
Vorgeschlagene Anderung:
Absatz zu Down Syndrom neu formulieren:
Wie sich ein Kind mit Down-Syndrom entwickeln wird, 1asst sich vor der Geburt
nicht feststellen. Manche Menschen mit Down-Syndrom sind kaum
beeintrachtigt und kdnnen das, was andere auch kénnen. Die meisten lernen
Lesen und Schreiben. (Storm 2005) Sie kénnen weitgehend selbststandig
leben. Andere sind starker beeintrachtigt. Sie sind starker kognitiv
beeintrachtigt und haufiger krank als Menschen ohne Down Syndrom. Dies
betrifft beispielsweise Herzerkrankungen. Wenn Menschen mit Down Syndrom
starker beeintrachtigt sind, bendtigen sie viel Unterstitzung. Die
durchschnittliche Lebenserwartung fir Menschen mit Down-Syndrom liegt
heute bei etwa 60 Jahren (Graw 2015; Zimpel 2016, S.22) |hre Starke ist die
e one Insoror NS TEEETENERE)
Absatz zu Trisomie 18: In Satz 3 das ,immer* herausnehmen, die Formulierung
ist so schon klar genug.
Broschire | Anmerkung:
S. 7 erster | Dje bisherige Formulierung ist zu defizitorientiert, auch wenn dort heif3t: ,Das
Absatz Leben mit einem besonderen Kind kann herausfordernd sein, aber auch

bereichernd und vielfaltig.“ Bereits im nachsten Satz geht es aber nur noch um
die Belastungen. Der folgende Textvorschlag differenziert starker zwischen
Familien mit Trisomie 21 bzw. Trisomie 13 und 18 und er macht starker
deutlich, dass Herausforderungen nicht in erster Linie in der Beeintrachtigung
zu sehen sind, sondern in der Unterstitzung.

Vorgeschlagene Anderung:

Diese Frage lasst sich nicht allgemein beantworten. Zum einen gibt es einen
sehr grofden Unterschied zwischen einem Leben mit Down Syndrom und dem
mit Trisomie 13 oder 18.

Auch macht jede Familie mit einem Kind mit Down Syndrom ihre ganz eigenen
Erfahrungen. Wie andere Kinder sind Kinder mit Down Syndrom eine
Bereicherung und eine Herausforderung. Unter Umstanden sind manche der
Herausforderungen groRer als bei anderen Kindern. Der Umgang der Familien
hangt stark von der Unterstitzung des Umfelds ab.

Kinder mit Trisomie 13 und 18 benétigen dauerhaft umfassende Hilfe. Dies ist
eine besondere Herausforderung fur Eltern und Familien. Aber auch hier hangt
es von der Unterstlitzung des Umfelds ab, wie sie damit umgehen.

(Dritten Absatz so lassen)

Vierter Absatz: Einige Beeintrachtigungen kénnen durch eine frihzeitige
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im Anhang im
Volltext beigefugt werden.

Forderung ausgeglichen oder gebessert werden. Viele Eltern leben ganz
selbstverstandlich mit ihren Kindern und finden Wege, gut mit den
Besonderheiten umzugehen. Die Erfahrung zeigt: Fir Eltern mit einem Kind mit
Down Syndrom ist der Aufwand sehr grof3, die notwendigen
Unterstutzungsleistungen zu erhalten. (Kollek und Sauter 2018, S 157)

Broschire
S. 7 letzter
Absatz

Anderungsbedarf: es ist wichtig, die verschiedenen
Unterstutzungsmoglichkeiten fur Kinder mit Down Syndrom maoglichst konkret
und vollstandig zu beschreiben.

Vorgeschlagene Anderung:
Absatz neu formulieren:

Es gibt verschiedene Unterstitzungsmaoglichkeiten fir Eltern von Kindern mit
Down-Syndrom

e Fruhférderstelle

e Sozialpadiatrische Zentren

e Selbsthilfegruppen

e Beratungsstellen, Wohlfahrts- und Elternverbande
e Kinderarztinnen und Kinderarzte

e Krankenkassen

Die Unterstutzungsmoglichkeiten liegen auf verschiedenen Ebenen: Erstens
handelt es sich um konkrete Férdermdglichkeiten fir Kinder mit Down Syndrom
(Frahférderstellen, sozialpadiatrische Zentren). Zweitens ist die gesundheitliche
Versorgung wichtig. Und drittens ist eine Unterstutzung wichtig, damit Eltern
Erfahrungen austauschen kdnnen und die notwendigen finanziellen Leistungen
erhalten (Selbsthilfegruppen, Beratungsstellen, Wohlfahrts- und
Elternverbande).

S.9

Korrektur letzter Satz:

Etwa 17 von 10.000 Schwangeren zwischen 30 und 34 Jahren erwarten ein
Kind mit Down-Syndrom.

S.10

Anderungsbedarf: Der NIPT stellt keine Diagnose und ,erkennt* nicht, so wie es
bisher im Text steht. Deshalb sollte das Wort ,,erkennen® durch ,anzeigen
ersetzt werden.

Vorgeschlagene Formulierung: Welche Veranderungen kann ein NIPT
anzeigen? Ein NIPT kann verschiedene Veranderungen im Erbgut des Kindes
anzeigen.

S. 16

1. Absatz
2. Satz

Anderungsbedarf: Der Satz im 1. Absatz beschreibt, dass eine Entscheidung
fur oder gegen NIPT unter Zeitdruck getroffen wird. Das stimmt zwar, aber es
muss nhicht so sein. Im Gegenteil gibt es eine Verpflichtung durch das GenDG
zur Beratung. AuRerdem wird die Rolle der Psychosozialen Beratung in der
Versicherteninformation ausschlieRlich auf die Situation nach einem positiven
Befund bezogen. Es fehlt der Hinweis, dass dies bereits bei der Entscheidung
fur oder gegen Test wichtig sein kann — insbesondere, um das Recht auf
Nichtwissen umsetzen zu kénnen. (Anke Rohde, Wassermann)
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | | jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volitext beigefiigt werden.

Vorgeschlagene Formulierung

Manche Frauen flhlen sich gedrangt, schnell zu entscheiden, ob sie einen Test
durchflihren wollen — es gibt jedoch genug Zeit flr eine umfassende Beratung
und individuelle Bedenkzeit. Wie wichtig die Beratung ist, zeigt das
Gendiagnostikgesetz, das eine Beratung vor und nach der Pranataldiagnostik
vorschreibt. Zusatzlich kann eine psychosoziale Beratung bei der Entscheidung
unterstutzen.

S. 16. Anderungsbedarf: Die Rolle der Psychosozialen Beratung wird in der

1. Absatz | Versicherteninformation ausschlief3lich auf die Situation nach einem positiven
Befund bezogen. Es fehlt der Hinweis, dass dies bereits bei der Entscheidung
fur oder gegen Test wichtig sein kann — insbesondere, um das Recht auf
Nichtwissen umsetzen zu kdnnen.

Aulerdem fehlt die Berticksichtigung der Verpflichtungen aus dem GenDG, vor
und nach der Durchfiihrung genetischer Untersuchungen durch Arzt*innen mit
Qualifizierung zu beraten.

Vorgeschlagene Formulierung: Es wird an den 1. Absatz folgender Satz
angeflgt:

Das Gendiagnostikgesetz sieht vor, dass vor und nach einer vorgeburtlichen
Untersuchung auf genetische Merkmale eine Beratung durch qualifizierte
Arzt*innen stattfindet. Das Schwangerschaftskonfliktgesetz regelt, dass
Schwangere Anspruch auf psychosoziale Beratung haben. Hierbei geht es
auch um die Lebenssituation der Schwangeren, ihre Vorstellungen und
personlichen Umstande. Dies ist flr viele Schwangere eine wichtige
Unterstutzung.

S. 16
3. Absatz

Schwangerschaftsabbruch zu entscheiden. Allerdings kénnen Sie
sich Zeit nehmen, um sich beraten zu lassen, mit Freunden und Familie
daruber zu sprechen und zu einer fur Sie guten Entscheidung zu kommen.

S. 17 Anderungsbedarf: Es ist notwendig, den Frauen und Paaren einen mdglichst
niederschwelligen Zugang zu den Beratungsstellen zu ermoglichen
Vorgeschlagen: Es werden Adressen aufgenommen, die konkret zu
Schwangerschaftsberatungsstellen flihren. Dartber hinaus ware es sinnvoll die
Adresse der Lebenshilfe aufzunehmen, da sie an vielen Orten Beratung zum
Leben mit einem Kind mit Behinderung anbietet und zudem Kontakt zu
Familien herstellen kann, die mit einem Kind mit Trisomie leben.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die

(Seite) im | |jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volitext beigefiigt werden.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

1. Alma Kolleck Arnold Sauter (2019), Aktueller Stand und Entwicklungen der

Pranataldiagnostik, TAB-Arbeitsbericht Nr. 184, Endbericht zum Monitoring

https://www.tab-beim-bundestag.de/de/pdf/publikationen/berichte/TAB-Arbeitsbericht-

ab184.pdf

Graw, J. (2015): Genetik. Springer Spektrum, Berlin/Heidelberg

Goel N, et al (2019) Trisomy 13 and 18-Prevalence and mortality-A multi-registry

population based analysis. Am J Med Genet A. 2019 Dec; 179 (12):2382-2392. doi:

10.1002/ajmg.a.61365. Epub 2019 Sep 30

4. Anke Rohde/Kirsten Wassermann: Pranataldiagnostik und psychosoziale Beratung.
Aus der Praxis fur die Praxis. 2009

5. Starostzik, C. (2016): Erklartes Ziel: Ein moglichst autonomes Leben in hoher
Qualitat. In: padiatrie: Kinder- und Jugendmedizin hautnah 28(6), S.55-58

6. Storm, W. (2005): Sind Menschen mit Down-Syndrom intelligent? In: Leben mit
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Valérie Labonté, Dipl.-Biol.

Georg Ruschemeyer, Dipl.-Biol.

Joérg Meerpohl, Prof. Dr.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Cochrane Deutschland

(1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier
ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Bewertung von Faltblatt und Broschiire mithilfe der Cochrane Dissemination Checklist

Fir unsere Stellungnahme aus der Sicht von Cochrane haben wir das Faltblatt zu
pranataldiagnostischen Untersuchungen und die Broschire zu NIPT, die sich auf S. 137 f.
und S. 139 ff. des Vorberichts (Zahlung laut PDF) befinden, mit den Kriterien der kirzlich
entwickelten Cochrane Dissemination Checklist (For disseminating findings from Cochrane
intervention reviews) (s. Anlage 1) abgeglichen. Die Cochrane Dissemination Checklist
formuliert 18 Kriterien, die bei der Erstellung von Disseminationsprodukten auf der Basis von
systematischen Reviews (z.B. fur medizinische Laien) berlcksichtigt werden sollten. Um die
18 Kriterien auf die vorliegenden Materialien anwenden zu kénnen, wurden die Kriterien
teilweise umformuliert bzw. angepasst.

Ergebnisse

Die uberwiegende Mehrzahl der Kriterien wird sowohl von dem Faltblatt als auch der
Broschire erfullt (12 x ,erfullt*, 2 x ,teilweise erfullt’, 4 x ,nicht erfullt; die detaillierte
Bewertung pro Kriterium mit nebenstehender Erlauterung findet sich im Anlage 2).

Stellungnahme

Insgesamt mdchten wir dem IQWiG zur Erstellung der gelungenen Informationsbroschire
gratulieren. Besonders positiv fallt auf, dass die Autorinnen und Autoren vor der Erstellung
von Faltblatt und Broschire Erfahrungen der Zielgruppe und deren Informationsbedarf
anhand einer systematischen Literatursuche und Befragungen ermittelten (Vorbericht). Beide
Formate verwenden eine einfache und allgemeinverstandliche, klare Sprache und verzichten
weitgehend auf Fremdworter. Aufmachung und Inhalt sind ansprechend gestaltet, sodass die
Zielgruppe die Materialien voraussichtlich als relevant fiir sich selbst erkennen wird. Die
Materialien erklaren entsprechend ihres Formats und ihrer Lange in angemessener
Detailtiefe und tGbersichtlich die jeweils vorgestellten vorgeburtlichen Untersuchungen. Dabei
ist stets klar, an wen sich die Materialien richten und worum es geht, auf die Aktualitat der
Materialien wird durch Angabe des Stands der Information hingewiesen. Beispiele sind
verstandlich dargestellt und mit absoluten, d.h. eindeutig interpretierbaren, Zahlen erklart.
Auch Tabellen und Grafiken sind in der Broschiire ausreichend beschriftet, teils unterstiitzen
anschauliche Grafiken zusatzlich die Erklarungen. Ethisch schwierigere oder kontroverse
Themen werden sachlich aber behutsam angesprochen. Beide Materialien werden ihrem
Anspruch als Informationsmaterialien gerecht und verzichten darauf, Empfehlungen
abzugeben.

Sprache: ,,Echte Menschen” vs. ,,Falle“, Vor- und Nachteile von Untersuchungen

Wiunschenswert ware es konsequent Formulierungen in den Materialien zu finden, die auch
den Nutzerinnen und Nutzern aufzeigen, dass ,echte“ Menschen hinter der
zugrundeliegenden Evidenz stehen, d.h. Beispiele mit ,Schwangeren® oder ,Kindern“ zu
verwenden statt mit ,Fallen“ oder ,Fehlgeburten®. Im Faltblatt waren wenigstens knappe
Informationen zu den Vor- und Nachteilen der vorgestellten Untersuchungen
wilnschenswert.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier
ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Quellenangaben, Transparenz

Verbesserungswurdig ist unseres Erachtens nach das weitgehende Fehlen von
Quellenangaben. Zwar wird das IQWiG als ,Quelle* genannt, doch ist letztlich unklar, woher
die zusammengetragenen Informationen stammen. Ebenso wenig wird die
Vertrauenswurdigkeit der zugrundeliegenden Evidenz thematisiert. Dies konnte flr
Materialien dieser Art an geeigneter Stelle durch Formulierungen wie ,in grofden, gut
durchgeflihrten Studien fand man heraus® auch fir ein nicht-medizinisch vorgebildetes
Publikum verstandlich gemacht werden und kénnte das Vertrauen in die vorliegenden
Informationen starken. Es ist auch nicht ersichtlich, ob das IQWiG Ersteller oder
Herausgeber der Materialien ist. Hier ware es wiinschenswert, das IQWiG in seiner Funktion
kenntlich zu machen und dariber hinaus kurz zu erklaren, wer und was das IQWiG ist und
wer die Autorinnen und Autoren sind. Beide Informationen kénnten das Vertrauen der
Nutzerinnen und Nutzer in die Materialien starken.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die

(Seite) im | |jteraturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im Anhang im

Dokument | volitext beigefiigt werden.

Broschiire, | Vorgeschlagene Anderung:

Seite 3 (S. | Ein Hinweis in der Broschiire zur erfolgten Einbeziehung von Zielgruppen ware

140 im im Sinne der Transparenz und Erhéhung der Vertrauenswiirdigkeit sinnvoll.

PDF) Dies konnte z.B. im Vorwort Platz finden. Im Faltblatt, das eher der Ubersicht
Uber verschiedene Formen der Pranataldiagnostik dient, ware ein
entsprechender Hinweis nicht notig.

Broschiire, | Thema Angabe von Quellen (siehe allgemeine Anmerkungen):

S.17 und

S. 20 (S. Vorgeschlagene Anderung:

12; iur:d S. Upter der Ubgrschrift ~Weitere Informatignen“ kdnnte ein Apgatz zu den

PDF) wissenschaftlichen Quellen der Informationen stehen. Detaillierte Referenzen

sprengen hier vielleicht den Rahmen, man kénnte einfach kurz beschreiben,
wie die Informationen gesucht und ausgewertet wurden.

Auf Seite 20 kdnnten weitergehende (knapp gehaltene) Informationen Uber das
IQWIG unterkommen: Seine Rolle im Gesundheitswesen, Finanzierung, Rolle
als Urheber und Herausgeber der Broschure.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Version 1.0, Stand 23.04.2019

Seite 3 von 4

- A46-




Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien

(Volltexte) bei.
Anlage 1: Cochrane Dissemination Checklist
Anlage 2: Detaillierte Bewertung pro Kriterium mit Erlauterung
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.6 — Deutsche Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft e. V. (DGHWI)
Autorinnen und Autoren

= Ensel, Angelica

= Skeide, Annekatrin

= Striebich, Sabine

= Tegethoff, Dorothea

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A48-



IQWIG Logo

Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefigten Anlagen werden in dem Dokument ,, Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]* auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Skeide, Annekatrin; M.A.

Striebich Sabine; Dipl. med. pad.

Tegethoff, Dorothea; Prof. Dr., MHA

Ensel, Angelica, Dr.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Hebammenwissenschaft

0 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier
ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier
ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Die vom Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) erstellte
Versicherteninformation hat zum Ziel, ,Frauen und Paare [...] Uber die in Deutschland
bestehenden Mdglichkeiten der Prénataldiagnostik zu informieren und damit in ihrer
selbsthestimmten Entscheidung zu unterstiitizen“ [3, S.1]. Diese Versicherteninformation
besteht aus einem Flyer, der einen  Uberblick Uber verschiedene Mdglichkeiten der
Pranataldiagnostik gibt, und einer Broschiire zu nicht invasiven Prénataltests (NIPT). In der
Broschiire werden kurz die Trisomien 13, 18 und 21, auf deren Vorliegen hin der NIPT testet,
erlautert. Es wird die Haufigkeit von Trisomien in Abh&ngigkeit des maternalen Alters
dargestellt, gefolgt von einer Beschreibung der Art der Untersuchung und der Bedeutung der
Ergebnisse. Eine Doppelseite ist der Entscheidungsfindung gewidmet. Zuletzt sind
pranataldiagnostische Untersuchungen auf einer Zeitleiste dargestellt.

Die DGHWi empfiehlt, diese Informationsmaterialien zur Entscheidungsfindung zur
Inanspruchnahme von Préanataldiagnostik (PND) grundlegend zu (iberarbeiten.

Die Betonung von Freiwilligkeit und Selbstbestimmung l&sst die Nutzer*innen, ihre
Partner*innen und Angehdrigen mit den ethischen Konflikten und Dilemmata, die durch PND
entstehen koénnen, allein. Auf die vielfaltigen Beratungs-, Hilfs- und Unterstlitzungsangebote,
die Entscheidungsprozesse vor, nach und wéhrend PND professionell begleiten sollten, wird
nicht ausreichend verwiesen. Es scheint unklar, wie genau die Broschire eingesetzt werden
soll. Nicht zuletzt ist das methodische Vorgehen bei der Erstellung der Broschire nicht
nachvollzienbar. Es ist unklar, welche Inhalte auf welche Weise fiir Broschire und Flyer
erarbeitet wurden.

Die in der Broschire formulierten Inhalte sind nicht so neutral dargestellt wie beabsichtigt. Die
Darstellung von ,Kindern mit* Trisomie 13, 18 und 21 ist tendenzios und defizitorientiert (IQWIG
2020: 6: ,brauchen viel Unterstlitzung®, ,schweren Herzfehler®, ,geistig immer stark behindert",
,Starke geistige Behinderung®). Das mag nicht zuletzt auch daran liegen, dass Menschen mit
Down-Syndrom und Eltern von Kindern mit Trisomien nicht in die Entwicklung der Broschiire
einbezogen wurden.

Durchgehend wird betont, dass es allein die Entscheidung der Schwangeren sei (und nur diese
wird in der Broschire direkt angesprochen), einen NIPT in Anspruch zu nehmen.
Sozialwissenschaftliche Forschung zu reproduktiven Technologien wie den NIPTs zeigt jedoch
seit Jahrzehnten, dass diese Teil von komplexen politischen, kulturellen, wirtschaftlichen und
immer auch gesamtgesellschaftlichen Zusammenhangen und Entwicklungen sind. Gerade in
Bezug auf die Inanspruchnahme von NIPT besteht ein hoher sozialer Druck fiir Schwangere
(Paare, Familien), da keine eingriffshedingten Risiken bestehen [1, S.67f]

Nicht zuletzt werden die flr die Marktforschung typischen, individualistischen und
autonomiebetonten Ansétze der Broschire — und zwar nicht nur in Bezug auf die Schwangere,
sondern auch auf Menschen mit sog. Behinderungen und Eltern, die mit einem Kind mit
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier
ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Trisomie leben — diesen Komplexitdten nicht gerecht. Zu diesen Komplexitaten gehort auch,
dass Schwangerschaftsabbriiche als Konflikte bereits Bestandteil der Entscheidungen im
Zusammenhang mit pranataler Diagnostik sind, so dass es nicht ausreichend ist, sie kurz
anzusprechen’, wie im Vorbericht geschildert [3, S.11]. Die Handlungsoption der Fortsetzung
der Schwangerschaft und palliativen Begleitung eines Kindes mit einer Trisomie 13 oder 18
fehlt génzlich in der Broschire, so dass der (nicht ausreichend thematisierte)
Schwangerschaftsabbruch als einzige Option aufgezeigt wird.

Die Herausforderung, die einzelnen Facetten des NIPT - die mdglichen Konsequenzen
pranataldiagnostischer Untersuchungen, die Haufigkeit von Trisomien in Abh&ngigkeit vom
Lebensalter der Schwangeren, die Vorgehensweisen beim Ersttrimesterscreening (ETS) und
beim NIPT, die Zuverldssigkeit der Ergebnisse und die grundlegende Problematik der
Entscheidung zur Inanspruchnahme prénataler Diagnostik — miteinander zu verknipfen, ist in
der Broschiire nicht gelungen. Praktisch gehoren diese Bereiche jedoch zusammen. Die
Abwagung genau dieser Dimensionen fiihrt zu Spannungen und Konflikten, die adressiert
werden missen. Dies sollte nicht nur in der Broschiire geschehen, sondern auch auf
gesellschaftlicher Ebene. Der gesellschaftspolitische Diskurs zum Einsatz und Nutzen von
pranataldiagnostischen Untersuchungen ist bisher nicht ausreichend und nicht breit genug
gefiihrt worden [1, S. 120ff.].

Es bleibt durchweg unklar, wie Broschire und Flyer konkret in der Praxis eingesetzt werden
sollen. Wie genau soll die angestrebte ,Unterstiitzung® der &rztlichen Beratung durch diese
Medien aussehen? Diese Frage stellt sich inshesondere, da auf das umfassende Netzwerk
qualifizierter psychosozialer Beratung in der Broschire kaum verwiesen wird. In ihrem
Positionspapier zur Frage der Kassenzulassung von NIPTs [4] hatte die DGHWi bereits darauf
aufmerksam gemacht, dass psychosoziale Beratung von Beginn an, also noch vor der
Anwendung des NIPTs, konsequent in die darztliche Begleitung einbezogen werden sollte.
Psychosoziale Beratung bietet werdenden Eltern die Mdglichkeit, die mit der Entscheidung
verbundenen Konflikte zu thematisieren und Grundlagen fiir den eigenen Weg zu erarbeiten. In
der vorliegenden Form lauft die Broschiire Gefahr, diese Beratung eher zu marginalisieren als
deren Potenzial zu nutzen.

Nicht zuletzt I&sst das methodische Vorgehen zur Erstellung und zur Evaluation des Flyers und
der Broschiire viele Fragen offen, die wir im Folgenenden nur kurz benennen kénnen:

Wie genau werden die aus der Literatur entnommenen ,Erfahrungen, Einstellungen der
.Schwangeren® zum Thema Pranataldiagnostik, insbesondere zur nicht invasiven
Pranataldiagnostik* (hier wird also auch nicht differenziert), die aus sehr unterschiedlichen
Settings und Zusammenh&ngen stammen, in die aufgefiinrten Entscheidungsfaktoren fir die
Inanspruchnahme von NIPT [3, S. 5f] berfiihrt, die dann die Grundlage fir die inhaltliche
Ausrichtung der vorliegenden Info-Broschiire darstellt?

[02]
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier
ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Wie, auf welcher Grundlage und mit welchen Zielen wurden die ,aus den qualitativen Studien
gewonnenen Informationshedirfnisse und ermittelten Sichtweisen und Erfahrungen der Paare
bezlglich der Pranataldiagnostik® [3, S. 8] bei der Erstellung bertcksichtigt?

,Die Versicherteninformationen haben zum Ziel [...] in angemessenem Umfang Uber das
Thema Prénataldiagnostik zu informieren® [3, S. 11]. Wie wurde ein angemessener Umfang
bestimmt? Welche Kriterien und Ziele liegen zugrunde?

Wie und nach welchen Kriterien wurden ,weitergehende Informationsangebote und
Beratungsmaglichkeiten” (ebd.) ausgewahlt, auf die verwiesen wird?

Wie genau wurden diese Instrumente evaluiert? Welche Kriterien galten und wie wurden diese
abgefragt?

Sinnvoll wére es, diese Instrumente in mehreren Durchlaufen zu evaluieren und anzupassen.
Der Evaluationsprozess sollte nachvollziehbar dokumentiert werden. Ein multidisziplinérer und
partizipativer Ansatz erscheint auch hier sinnvoll. Eine quantitative Evaluation konnte der
qualitativen folgen.

Zusammenfassend raten wir zu einer grundlegenden Uberarbeitung von Broschiire und Flyer.
Diese beiden Materialien sollten, an einer Offentlichen Forschungsinstitution beheimatet,
interdisziplindr entwickelt werden. Dabei sollten verschiedene Akteur*innen wie z.B.
Elternverbande, wie Leona e.V., Menschen mit Down Syndrom und Frauen oder Paare, die
eine palliative Geburt oder einen Spéatabbruch erlebt haben, einbezogen werden.

Im Folgenden kommentieren wir die Inhalte aus Flyer und Broschire (in der linken Spalte der
Tabelle im Original der Versionen von Februar 2020 enthalten) abschnittsweise und geben
konkrete Anregungen zur Uberarbeitung und gegebenenfalls auch Formulierungsvorschlage.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

z.B.34 Anmerkung: S. unten stehende Tabelle
(S.16)

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

[1] Deutscher Bundestag: Technikfolgenabschétzung (TA) Aktueller Stand und Entwicklungen der Prénataldiagnostik, 2019.

[2] Skeide, A.; Tegethoff, D.; Beckmann, L.; Schluter-Cruse, M. (2019): Kassenzulassung von Nichtinvasiven Prénatalen
Tests (NIPTs). Positionspapier der Deutschen Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft e.V. Zeitschrift fiir
Hebammenwissenschaft, (7)1: 23-25.

[3] IQWIG 2018: IQWiG-Berichte — Nr. 623 Nicht invasive Pranataldiagnostik (NIPD) zur Bestimmung des Risikos
autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 bei Risikoschwangerschaften.

[4] IQWIG 2020: Versicherteninformation zur Prénataldiagnostik. Vorbericht P 17.01, Version 1 (28.02.2020)

[5] Zerres K. Nichtinvasive Prénataldiagnostik — eine gesamtgesellschaftliche Herausforderung. Frauenheilkunde up2date
2017; 11: 17-21.
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1. Flyer zu PND allgemein:

INHALTE

KOMMENTARE

Vorderseite

Liebe Leserin, lieber Leser,

wenn Sie ein Kind erwarten, sind Sie
wahrscheinlich voller Vorfreude und hoffen, dass
es ihm gut geht. Diese Hoffnung ist berechtigt:
Etwa 97 von 100 Kindern kommen gesund zur
Welt.

Wahrend der Schwangerschaft werden lhnen viele
Untersuchungen angeboten. Weil sie vor der
Geburt stattfinden, werden sie als prénatal
bezeichnet.

Wichtig ist: Alle diese Untersuchungen sind
freiwillig. Sie kdnnen selbst entscheiden, ob und
welche Sie in Anspruch nehmen wollen.

Einige sind Standarduntersuchungen. Sie dienen
dazu, die Entwicklung des Kindes zu beobachten
und gesundheitliche Probleme zu erkennen.

+ Diese Standarduntersuchungen werden von den
gesetzlichen Krankenkassen

bezahlt. Daneben bieten Arztinnen und Arzte
zusatzliche Untersuchungen an, die gezielt
bestimmte Fehlbildungen und Behinderungen
entdecken sollen.

+ Diese Untersuchungen bezahlen die
Krankenkassen nur im Ausnahmefall, zum Beispiel
wenn ein Hinweis auf eine Fehlbildung besteht.
Dieses Falthlatt informiert kurz Uber die haufig
angebotenen Untersuchungen und dartiber, wo Sie
weitere Beratung und Unterstiitzung finden kénnen.

,Gut gehen” und ,gesund” sind zu unspezifisch und
driicken nicht aus, worum es hier eigentlich geht.
Dies sollte durchweg genau benannt werden.

Die Angabe, ,drei von 100“ kommen nicht gesund
zur Welt, erscheint viel. Diese Angabe schlief3t
aber viele geringgradige Auffalligkeiten ein.
Trisomien sind sehr viel seltener. Daher passt der
zweite Satz nicht und sollte gestrichen werden.

Es fehlt die Information, dass lediglich einzelne
genetisch bedingte Auffalligkeiten mit der PND
entdeckt werden kdnnen und dass nur selten eine
vorgeburtliche Behandlungsmdglichkeit besteht.

Vorschlag: ) )
,Daneben bieten Arztinnen und Arzte an, das
ungeborene Kind auf bestimmte sogenannte

Fehlbildungen und Behinderungen hin zu
untersuchen.”

,Werdende Eltern, fiir die ein
Schwangerschaftsabbruch aufgrund gines

pranataldiagnostischen Befundes nicht in Frage
kommt oder die nicht mit der Entscheidung, die
Schwangerschaft fortzusetzen oder abzubrechen,
konfrontiert werden mdchten, kdnnen sich bewusst
dafir entscheiden, ihr Recht auf Nicht-Wissen in
Anspruch  wahrzunehmen und keinen NIPT
durchfiihren zu lassen.”

Wahrend der Schwangerschaft werden Ihnen
viele Untersuchungen angeboten. Weil sie
vor der Geburt stattfinden, werden sie als
pranatal bezeichnet.

Es sollte durchweg das Wort ,vorgeburtlich
benutzt werden und bei erstmaliger Benutzung
kann ,pranatal’ zusétzlich in Klammern benannt
werden.

Wichtig ist: Alle diese Untersuchungen sind
freiwillig. Sie kénnen selbst entscheiden, ob und
welche Sie in Anspruch nehmen wollen.

Einige sind Standard-Untersuchungen. Sie dienen
dazu, die Entwicklung des Kindes zu beobachten

Hier wird zunachst die Freiwilligkeit aller
Untersuchungen  betont, dann aber die
Sinnhaftigkeit von Standard-Untersuchungen nicht
explizit herausgestellt. Der Unterschied wird daran
festgemacht,  welche  Untersuchungen  die
gesetzlichen Krankenkassen finanzieren. Durch die
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und gesundheitliche Probleme zu erkennen. Diese
Standard-Untersuchungen  werden von  den
gesetzlichen Krankenkassen bezahlt.

Daneben bieten Arztinnen und Arzte zusétzliche
Untersuchungen an, die gezielt

bestimmte Fehlbildungen und Behinderungen
entdecken sollen. Diese Untersuchungen bezahlen
die Krankenkassen nur im Ausnahmefall, zum
Beispiel wenn ein Hinweis auf eine Fehlbildung
besteht.

Dieses Falthlatt informiert kurz Uber die haufig
angebotenen Untersuchungen und dartiber, wo Sie
weitere Beratung und Unterstiitzung finden kénnen.

Wortwahl entsteht der Eindruck, es gabe
,Standard*- und ,Premium“-Untersuchungen.

Statt ,Standard® konnte man von Routine-
Untersuchungen sprechen. Statt ,Sie kdnnen selbst
entscheiden ...“ sollte es ,Sie entscheiden selbst ..."
heillen.

Statt ,entdecken” sollte ,auf bestimmte sogenannte
Fehlbildungen und Behinderungen hin untersucht*
verwendet werden, s.0..

Innenseite links

Welche Standarduntersuchungen gibt es?

Zu den Standarduntersuchungen gehéren unter
anderem das Abtasten des Bauches und
regelmaBige Blutabnahmen. Um die 10., 20. und
30. Schwangerschaftswoche herum wird jeweils
eine Ultraschalluntersuchung zur

Kontrolle angeboten. Im Ultraschall kénnen auch
Fehlbildungen auffallen. Dann sind weitere
Ultraschalluntersuchungen mdéglich.

Die Ergebnisse der Standarduntersuchungen
werden im Mutterpass eingetragen.

Welche zusétzlichen Untersuchungen gibt es?
Vielleicht bietet Ihre Arztin oder Ihr Arzt Ihnen
zusatzliche Untersuchungen wie

Ultraschall oder Bluttests an. Manche kdnnen
bestimmte  Krankheiten,  Fehlbildungen oder
Beeintréchtigungen beim ungeborenen Kind

finden. Dazu zéhlen beispielsweise das Down-
Syndrom (Trisomie 21) und manche Muskel- und
Stoffwechselerkrankungen.

Die Formulierung Standard-Ultraschall-
Untersuchungen ,werden angeboten®, dabei
.konnen“ Fehlbildungen auffallen, l&sst diese

Versorgung als unzureichend erscheinen.

Es sollte klar gesagt werden: Es gibt die Routine-
Untersuchungen nach den Mutterschaftsrichtlinien;
diese werden in den Mutterpass eingetragen. Diese
Schwangerenvorsorge stellt die in Deutschland
allgemein  anerkannte  Grundlage dar, die
Gesundheit von Mutter und Kind zu tiberwachen.

Vorschlag:

,Diese Ultraschall-Untersuchungen dienen der
Kontrolle des Wachstums und der Entwicklung des
Fetus. Bei Hinweisen auf

Fehlbildungen  des  Fetus sind  weitere
Ultraschalluntersuchungen zur genaueren
Abklarung mdglich. Daneben gibt es die

Untersuchungen ETS und NIPT, die helfen, die

Wahrscheinlichkeit ~ fir  genetisch  bedingte
Verdnderungen, wie etwa Trisomien oder
bestimmte Muskel- oder
Stoffwechselerkrankungen, zu ermitteln. Das

tatséchliche Vorliegen einer solchen Veranderung
kann nur mit einer invasiven Untersuchung
(Amniozentese) festgestellt werden."

Ersttrimester-Screening

Viele Arztinnen und Arzte bieten das sogenannte
Ersttrimester-Screening (ETS) an. Es besteht aus
einem Ultraschall und einer Blutabnahme aus der
Armvene der Frau. Beim Ersttrimester-Screening

Die Formulierung ,bieten an“ impliziert einen
erstrebenswerten Mehrwert.  Stattdessen  sollte
neutral erlautert werden, wie der ETS durchgefihrt
wird.
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konnen Hinweise auf einen Herzfehler, offenen
Ricken (Spina bifida) oder eine Fehlbildung der
Bauchwand gefunden werden. Zudem kann das
ETS die Wahrscheinlichkeit flir  bestimmte
Trisomien wie das Down-Syndrom (Trisomie 21)
abschétzen. Die Untersuchung wird zwischen der
10. und 14. Schwangerschaftswoche angeboten.
Das ETS wird nicht von den gesetzlichen
Krankenkassen bezahlt.

Es wird nicht erwdhnt, dass das Alter der
schwangeren Frau auch in die Berechnung
eingeht.

Die hohe falsch-positive Rate wird nicht benannt.

Vorschlag:

,Hierbei gehen das Alter der Frau und bestimmte
Blut- und Ultraschallwerte in eine Berechnung ein,
die die Wahrscheinlichkeit fir bestimmte
Trisomien wie das Down-Syndrom sowie fir
Herzfehler und fir eine Fehlbildung der Wirbelséule
oder der Bauchwand ermittelt. Das Ergebnis wird
als Wahrscheinlichkeit auf XX Félle (etwa 1:3500)
ausgedriickt.”

Innenseite rechts

Nicht invasiver Prénataltest (NIPT)

Fr diesen Test wird Blut aus der Armvene der
Frau entnommen. Der NIPT kann mit hoher
Sicherheit bestatigen, dass ein Kind keine Trisomie
hat. Wenn der Test jedoch auf eine Trisomie
hinweist, ist zur sicheren Klarung noch eine
Fruchtwasseruntersuchung nétig. Der NIPT wird ab
der 10. Schwangerschaftswoche angeboten.

Er wird von den gesetzlichen Krankenkassen
bezahlt, wenn sich zum Beispiel aus anderen
Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie
ergeben hat und das die Frau so stark belastet,
dass sie den Hinweis abklaren lassen mdchte.

Da es sich um einen Screening-Test und nicht um
eine Diagnose handelt, ist die Formulierung ,kann
mit hoher Sicherheit bestatigen” nicht geeignet. Es
musste ,bestimmen® oder ,ermitteln” heilen.

Vorschlag:
,Der Test hat eine hohe Zuverldssigkeit."

,und das die Frau so stark belastet* — In diesem
Geschehen spielt selten die schwangere Person
allein eine Rolle. Zudem suggeriert diese
Formulierung, es sei den schwachen Nerven ,der

Frau® anzulasten, dass weitere Diagnostik
stattfindet.
Vorschlag:
,D0er Test kann mit hoher Zuverldssigkeit

aussagen, dass das Kind keine Trisomie hat. Das
Textergebnis ist aber keine Diagnose. Wenn der
Test ein erhdhtes Risiko fiir eine Trisomie ermittelt
hat, kann nur eine Fruchtwasseruntersuchung den
Verdacht bestatigen oder ausraumen.*

Fruchtwasseruntersuchung

Um eine Trisomie oder bestimmte Erkrankungen
sicher feststellen zu kénnen, ist ein kleiner Eingriff
notig. Dabei wird eine Nadel durch die Bauchdecke
in die Gebarmutter eingefiihrt, um Fruchtwasser zu
entnehmen. Durch das Einfiihren der Nadel kommt
es bei etwa 2 bis 10 von 1000 Eingriffen zu einer
Fehlgeburt. Eine Fruchtwasseruntersuchung wird
von den gesetzlichen Krankenkassen nur bezahlt,
wenn ein Verdacht auf bestimmte Erkrankungen,
Fehlbildungen oder Behinderungen besteht.
Seltener wird statt Fruchtwasser Gewebe vom
Mutterkuchen entnommen. Diese Untersuchung

Die  Formulierung
verharmlosend.

Kleiner  Eingriff* st

Vorschlag:
.--.ist eine Untersuchung des Fruchtwassers nétig,
bei der eine Nadel durch die Bauchdecke..."

Statt ,Mutterkuchen® bitte ,Plazenta" verwenden -
das ist gelaufig.
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wird Chorionzottenbiopsie genannt.

Die  Uberschrift ist unpassend. Es ist
selbstverstandlich, dass Untersuchungen
grundsétzlich freiwillig in Anspruch genommen
werden, wie bereits auf der Vorderseite erwéhnt.
Bei der Erwahnung des Rechts auf Nichtwissen
sollte auf das Gesetz (ber genetische
Untersuchungen beim Menschen (GenDG) Bezug
genommen werden.

An dieser Stelle ware ein Hinweis wichtig, was zur
Vorbereitung der Inanspruchnahme von PND zu
bedenken ist.

Muss ich die Untersuchungen wahrnehmen?
Nein. Alle vorgeburtlichen Untersuchungen
sind freiwillig — das heift, Sie kénnen

eine angebotene Untersuchung jederzeit
ohne Begriindung ablehnen. lhr Recht auf
Nichtwissen ist so wichtig, dass Sie niemand
zu einer Untersuchung dréngen darf.

Bevor Sie sich fiir eine vorgeburtliche
Untersuchung entscheiden, ist es wichtig,
sich Gedanken uber bestimmte Fragen zu
machen, zum Beispiel: Wie viel mdchte

ich vor der Geburt (iber das Kind wissen?
Welche Untersuchung kann medizinisch
sinnvoll sein? Was wiirde ich tun, wenn

sich herausstellt, dass das Kind eine
Behinderung haben wird? Wirde ich die
Schwangerschaft fortsetzen oder iberlegen,
sie abzubrechen? Antworten zu finden, ist oft
nicht einfach. Sie kénnen sich dazu in einer
gynékologischen Praxis beraten lassen. Auch
Schwangerschaftsberatungsstellen bieten
kostenlos Unterstltzung an.

Vorschlag:
.Was ist bei pranataldiagnostischen
Untersuchungen zu bedenken?"

Im Folgenden waren dann empirisch ermittelte
Inhalte zu nennen.

Die Formulierungen ,sich Gedanken machen* und
,nicht einfach, Antworten zu finden® implizieren,
dass Frauen/Paare/Familien sich mit diesen
Fragen allein beschéftigen. Es ist dagegen
wiinschenswert, dass die Betroffenen, unterstiitzt
und beraten durch ein professionelles Gegentiber,
abwéagen. Dabei solte nicht nur die
,gynakologische Praxis* als Setting erwahnt
werden, da hier die Ressourcen und die Expertise
in Bezug auf die Beantwortung diesbeziiglich
relevanter Fragen begrenzt ist. Stattdessen muss
ein Hinweis auf das bundesweite Netz an
Schwangerschaftsberatungsstellen freier Trager
gegeben werden.

Wo finde ich Adressen und weitere
Informationen?

www.familienplanung.de: Die

Bundeszentrale fiir gesundheitliche

Aufklarung (BZgA) informiert tiber viele

Themen rund um Schwangerschaft

und Geburt. Das BZgA-Portal bietet auch eine
Suche nach Schwangerschaftsberatungsstellen.

« www.kindergesundheit-info.de: Diese
Internet-Seite der BZgA informiert tiber

das Leben mit Kindern.

Allein auf die BZgA zu verweisen, ist nicht
ausreichend.

Um bereits vor dem Eingriff werdenden Eltern eine
ausfiinrliche Auseinandersetzung zu ermdglichen,
was das Leben mit einem Kind mit einer Trisomie
13, 18 oder 21 bedeuten kann, solite auf
Elternverbdnde wie Leona e.V. hingewiesen
werden
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2. Broschre zu NIPT:

Seite 3 Einleitung

Liebe Leserin, lieber Leser,

lhre Arztin oder Ihr Arzt hat mit Ihnen (iber einen
,icht invasiven Pranataltest” (NIPT) gesprochen.
Der Test ist eine Blutuntersuchung auf Trisomien.
Eine Trisomie ist eine Verénderung im Erbgut des
Kindes, die Zu Fehlbildungen oder
Beeintréchtigungen flihrt. Am bekanntesten ist die
Trisomie 21 (Down-Syndrom). Der NIPT kann
manchmal sinnvoll sein, oft ist er aber unnotig.
Dieser Test ist kein Teil der allgemein empfohlenen
Vorsorgeuntersuchungen in der Schwangerschatt.

Er wird auch nur in bestimmten Situationen von
den gesetzlichen Krankenkassen bezahlt: Wenn
eine schwangere Frau einen durch eine Arztin oder
einen Arzt gedulRerten Verdacht abklaren lassen
mdchte, dass ihr Kind eine Trisomie hat. Wichtig
ist.: Ob Sie den Test in Anspruch nehmen oder
nicht, ist allein Ihre Entscheidung. Falls Sie den
Test machen lassen méchten, muss lhre Arztin
oder Ihr Arzt Sie vorher ausfiihrlich aufkléren und
zu den mdglichen Konsequenzen beraten.

Diese Broschiire soll (iber den Test informieren
und die Beratung unterstiitzen.

Sie hat folgende Inhalte:

Vorgeburtliche

Untersuchungen.......ccocceveeenveccccene e, 4
Was sind Trisomien?........cccceeevrrrernnnen. 6
Was ist €N NIPT? ... 10
Was bedeuten die Testergebnisse? ......... 12
Wie zuverlassig ist der Test? ..o, 14
Wie entscheiden? ........ccccevvvnnnnnennee, 16

Die Formulierungen sollten mdglichst nicht wertend
sein.

Vorschlag:

,Trisomien sind genetische Verénderungen, die die
korperliche und geistige Entwicklung beeinflussen.*

,Der NIPT kann manchmal sinnvoll sein, oft ist er
aber unngtig.” Der Satz sollte gestrichen werden.

Vorschlag:

,Der Test ist geeignet, um ein erhdhtes Risiko fiir
eine Trisomie, das sich aus einer Untersuchung
wie dem ETS ergeben hat, abzuklaren. Dann wird
er von der Krankenkasse bezahit."

Die Komplexitat, in der Entscheidungen zur
Inanspruchnahme von PND gefallt werden, wird
durch die Betonung der Autonomie hier negiert.
Professionelle Beratung, nicht nur durch Arztnnen,
ist als Unterstitzung  gedacht,  solche
Entscheidungen zu begleiten.

Seite 4 Vorgeburtliche Untersuchungen

Vorgeburtliche Untersuchungen — ja oder nein?

Alle vorgeburtlichen Untersuchungen sind freiwillig
- das heiBt, Sie konnen eine angebotene
Untersuchung oder einen Test jederzeit ohne
Begrindung ablehnen. Ihr Recht auf Nichtwissen
ist so wichtig, dass Sie niemand zu einer

Untersuchung dréangen darf. Wenn Sie sich flr

Die Freiwilligkeit muss nicht betont werden, da jede
Untersuchung freiwillig ist.

Vorschlag:

,Die Schwangerenvorsorge dient der friihzeitigen
Erkennung von gesundheitlichen Problemen bei
Mutter und Kind und wird von den Krankenkassen
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einen Test interessieren, ist Ihre Arztin oder lhr
Arzt verpflichtet, Sie umfassend aufzuklaren und
zu den mdglichen Ergebnissen zu beraten. Wenn
es um Untersuchungen am Erbgut geht, diirfen nur
Arztinnen und Arzte die Aufklarung Ubernehmen,
die dafir speziell ausgebildet wurden.

bezahlt. Dartber hinaus gibt es zusatzliche
Untersuchungen der PND, die dazu dienen,
genetisch  bedingte  Verdnderungen  beim
ungeborenen Kind zu ermitteln. lhrte Arzt*in ist
gesetzlich verpflichtet, Sie vorher umfassend zu
informieren. Zudem kann das Angebot der
kostenlosen  psychosozialen Beratung lhnen
helfen, zu verstehen, welche Konsequenzen sich
aus dieser Untersuchung ergeben kénnen und
abzuwagen, ob Sie einen NIPT durchfiihren lassen
wollen. Jede Beratung sollte auch Ihr Recht auf
Nichtwissen beriicksichtigen.”

Seite 5

Ob ein NIPT fiir Sie infrage kommt, h&ngt unter
anderem davon ab,

—aob lhre Situation fir Sie so belastend ist, dass
Sie weitere Untersuchungen in Anspruch nehmen
mdchten,

—ob Sie Uberhaupt erfahren mdchten, ob Ihr Kind
eine Trisomie hat oder nicht,
—wie  aussagekraftig  die
Untersuchungen sind,

angebotenen

—was Sie bei einem auffdlligen Ergebnis tun
wiirden und

—ob Sie sich ein Leben mit einem behinderten
Kind vorstellen konnen.

Es ist wichtig, sich tiber diese Fragen Gedanken zu
machen, bevor Sie sich fiir oder gegen einen Test
entscheiden. Ihre Arztin oder Ihr Arzt wird diese
Fragen mit lhnen besprechen. Trotzdem ist es
manchmal nicht einfach, eine Antwort zu finden.
Eine weitere Beratung, zum Beispiel in einer
Schwangerschaftsberatungsstelle, kann  dann
helfen. Sie werden dort persénlich, schriftlich oder
telefonisch beraten (auf Wunsch auch anonym).

Der zentrale Faktor sollte an erster Stelle stehen:
,0b Sie (iberhaupt erfahren méchten, ob
Ihr Kind eine Trisomie hat*

In der Auflistung fehlen zudem wichtige Kriterien:

- ,0b bei lhnen eine erhohte
Wahrscheinlichkeit fur eine Trisomie
vorliegt, etwa mittels ETS bestimmt,*

- ,0b Sie bereit sind, bei einem auffélligen
Ergebnis eine Fruchtwasseruntersuchung
durchfihren zu lassen*

Auch an dieser Stelle ist die Formulierung ,sich
Gedanken machen* unangemessen und schreibt
die Verantwortung allein den Betroffenen zu.

Vorschlag:

,Zur Klarung der Entscheidung, ob ein NIPT flr Sie
in Frage kommt oder nicht, stehen Ihnen und lhrem
Partner/lhrer Partnerin psychosoziale und &rztliche
Beratung und Unterstiitzung zur Verfiigung.”

Seite 6 Was sind Trisomien

Was sind Trisomien?

Bei Trisomien sind bestimmte Chromosomen in
den Zellen des Kindes dreifach statt zweifach
vorhanden. Dies verdndert die Entwicklung des
Kindes schon im Mutterleib. Je élter die
Schwangere, desto haufiger sind Trisomien.

Folgende Trisomien kdnnen durch vorgeburtliche
Untersuchungen erkannt werden:

Hier muss kommuniziert werden, dass in etwa 50%
aller Félle von Trisomie 21 die Mutter unter 35
Jahre alt ist (Zerres 2017) und dass Verlasslichkeit
fur die Erkennung von Trisomie 13 und 18 nicht
ausreichend gegeben ist, was bereits die
Datenanalyse des IQWIG (IQWIG 2018) ergeben
hatte.
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Trisomie 21 (Down-Syndrom)

Kinder mit Down-Syndrom entwickeln sich meist
langsamer, sind etwas kleiner als der Durchschnitt
und haufiger krank. Manche haben nur leichte

Beeintrachtigungen und in vielen Bereichen fast
normale  Fahigkeiten. Andere sind  stérker
beeintrachtigt und brauchen viel Unterstiitzung.
Wie sich ein Kind mit Down-Syndrom entwickeln
wird, lasst sich vor der Geburt nicht feststellen.
Viele werden 50 Jahre und lter.

Trisomie 18 (Edwards-Syndrom)

Kinder mit Trisomie 18 haben Fehlbildungen am
Kopf, am Kérper und an den inneren Organen.
Diese sind haufig im Ultraschall erkennbar. Fast
alle Kinder haben einen schweren Herzfehler. Sie
sind geistig immer stark behindert. Die

meisten Kinder sterben noch im Mutterleib oder in
den ersten Tagen nach der Geburt. Etwa 10 % der
lebend Geborenen kénnen bis zu fiinf Jahre oder
lter werden. Dies gilt aber in erster Linie fir
Kinder mit leichteren Fehlbildungen.

Trisomie 13 (Patau-Syndrom)

Auch diese Kinder haben verschiedene, fast immer
schwere korperliche Fehlbildungen, die sich auch
im Ultraschallbild zeigen. Typisch ist ein sehr

kleiner Kopf, viele haben eine Lippen-Kiefer-
Gaumenspalte. Hinzu kommt eine starke geistige
Behinderung. lhre Lebenserwartung ist ahnlich wie
die von Kindern mit einer Trisomie 18.

Die Formulierung ,Beeintrachtigung” impliziert,
dass die Kinder in ihrer Lebensqualitat
,beeintrachtigt” sind, was nicht der Fall sein muss.

Die Formulierung ,fast normal* unterstellt, dass es
so etwas wie ,Normalitat* in klar definierter Form
gabe, was ebenfalls nicht der Fall ist. Die
Information verschleiert hier mehr, als dass sie
aufklart.

Es wére besser, von ,Menschen mit Down-
Syndrom* zu sprechen.

Die Beschreibungen sind insgesamt tendenzios
und einseitig defizitbetont durch Begriffe wie:

,prauchen  viel  Unterstitzung®, ,schweren
Herzfehler", ,geistig immer stark behindert, ,starke
geistige  Behinderung" hier wére eine

deskriptivere, und damit weniger wertende und
auch genauere Darstellung angebracht.

Aus den Ausfilhrungen geht nicht hervor, dass ein
Austragen der Schwangerschaft und eine
anschlieBende palliative Versorgung des Kindes
durchaus auch eine Option ist

Seite 7

Was bedeutet ein Kind mit einer Trisomie flr
das Familienleben?

Diese Frage lasst sich nicht allgemein
beantworten, denn jede Familie macht ihre ganz
eigenen Erfahrungen. Diese hangen von der Art
der Trisomie und dem Grad der Beeintréchtigung
ab — aber auch davon, wie es gelingt, die Situation

anzunehmen. Das Leben mit einem besonderen
Kind kann herausfordernd sein, aber auch
bereichernd und vielfaltig. Wie die damit
verbundenen Belastungen erlebt werden, ist sehr
verschieden. Die Trisomien 13 und 18 fiihren zu
schweren korperlichen und geistigen
Behinderungen, die dauerhaft umfassende Hilfe
erfordern. Die meisten betroffenen Kinder haben

Die Uberschrift ist unpassend. Die Formulierung
,was bedeutet ein Kind"“ suggeriert, dass das Kind
allein ein Storfaktor und eine Belastung sei.

Vorschlag:
., Wie kann ein Leben mit Trisomie aussehen?*

Wie sich das Zusammenleben gestaltet, hangt bei
Weitem nicht nur von ,der Art der Trisomie und
dem Grad der Beeintrachtigung ab“ (und damit von
individuellen Faktoren), sondern von vielfaltigen
psychischen, familiaren, sozialen,
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wegen ihrer  Fehlbildungen  nur  geringe
Uberlebenschancen. Ein Down-Syndrom kann sich
sehr unterschiedlich auswirken. Die meisten
Menschen mit Down-Syndrom brauchen ihr ganzes
Leben Unterstitzung - manche mehr, andere
weniger. Einigen gelingt es, ein weitgehend
selbststandiges Leben zu fiihren.  Einige
Einschrankungen kénnen durch eine friihzeitige
Forderung ausgeglichen oder gebessert werden.
Die weitaus meisten Kinder mit Down-Syndrom
erlernen  Alltagsfahigkeiten wie Lesen und
Schreiben. Neben einer umfassenden
Unterstiitzung ist die Bindung zur Familie und
anderen Menschen sehr wichtig. Viele Eltern
gewohnen sich an die Anforderungen und finden
Wege, gut mit ihnen umzugehen. Dabei kénnen
verschiedene  Unterstiitzungsangebote  helfen,
beispielsweise:

—Frihférderstellen —Sozialpadiatrische Zentren —
-Wohifahrts- und Elternverbénde —
Kinderarztinnen und Kinderarzte —Krankenkassen
—Selbsthilfegruppen

hildungshezogenen, 6konomischen und politischen
Bedingungen.

Das Leben mit einem Kind mit Down-Syndrom ist
hier vor allem mit Mihe, Anstrengungen und
groBen Anforderungen an die Eltern konnotiert. Es
fenlen die positiven, schénen Erfahrungen der
Eltern von Kindern mit dieser Besonderheit.

Weiterhin geht es hier nicht darum ,die Situation
anzunehmen* oder sich daran ,zu gewthnen"
sondern sie so gut als mdglich aktiv zu handhaben
und zu gestalten und vor allem, umfassend darin
unterstiitzt zu werden.

Der Rechtsanspruch der Eltern und die Formen der
Unterstiitzung sollten konkret benannt werden:
Unterstiitzung bei der Alltagsgestaltung und bei der
Betreuung, Pflege und Férderung des Kindes.

Bei Trisomie 13 und 18 fehlt der Hinweis auf eine
palliative Begleitung nach der Geburt als Option,
ebenso wie die Erfahrungen von Eltern, die sich fur
diesen Weg entschieden haben.

Seite 8 Grafik

Trisomien sind in jedem Alter selten. Deshalb sind
alle Angaben in dieser Broschure auf 10.000
Frauen bezogen. Die folgende Grafik soll diese
GrolRenordnung veranschaulichen. Diese grinen
Punkte stehen flir 10.000 schwangere Frauen.

Diese Grafik ist nicht passend, um die abstrakte
Wahrscheinlichkeit zu veranschaulichen. Das Icon
fur ,JFrau“ wird Gblicherweise zur Kennzeichnung
geschlechtsspezifischer Toiletten verwendet, und
erscheint daher unpassend.

Seite 9
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Wie haufig sind Trisomien?

Die folgende Tabelle zeigt, dass die Haufigkeit von Trisomien mit dem Alter an-
steigt: Je spiter eine Frau schwanger wird, desto eher kann ibr Kind eine Trisomie
haben. Am haufigsten ist das Down-Syndrom (Trisomie 21).

Zahl der Trisomien pro 10.000 Schwangerschaften
Alter der
Sehwangeren Down- Trisomie 18 Trisomie 13
Syndrom
] 2 1
20 - 24 Jahre
won 10.000 wan 10.000 won 10.000
10 2 1
25 — 29 Jahre
won 10.000 von 10.000 won 10.000
17 3 2
30 - 34 Jahre
wvon 10.000 von 10.000 won 10.000
52 10 4
35 -39 Jahre
won 10.000 von 10.000 won 10.000 =3
8
=
-~ 163 41 10 [
Uber 40 Jahre Ol
won 10.000 von 10.000 won 10.000 é‘

Die Tabelle zeigt: Auch die meisten dlteren Schwangeren haben kein Kind mit
einer Trisomie.

\ Beispiel:

9
? II Etwa 17 wvon 10.000 Schwangeren zwischen 30 und 34 Jahren
|

e

haben ein Kind mit einem Down-Syndrom.

Der Ausdruck ,haben ein Kind mit Down-Syndrom*
ist unprazise: genauer ware ,erwarten ein Kind mit
Down-Syndrom*.

Seite 10 Was ist ein NIPT?

Was ist ein nicht invasiver Pranataltest (NIPT)?

Mit einem nicht invasiven Pranataltest (NIPT) I&sst
sich das Erbgut (die DNA) des Ungeborenen
untersuchen. Da fiir den Test kein Eingriff nétig ist,
wird er ,nicht invasiv* (nicht eingreifend) genannt.

Fir den Test wird Blut aus der Armvene einer
Schwangeren entnommen. Ihr Blut enthélt etwa ab
der 10. Woche so viel Erbgut des Kindes, dass es
im Labor untersucht werden kann. Das
Testergebnis liegt innerhalb von zwei Wochen vor.

Es wird von der Arztin oder dem Arzt in einem
Gesprach mitgeteilt.

Welche Veranderungen
erkennen?

kann ein  NIPT
Ein NIPT kann verschiedene Verénderungen im
Erbgut des Kindes erkennen. Er wird vor allem
eingesetzt, wenn es einen Hinweis auf ein Down-
Syndrom (Trisomie 21) oder eine Trisomie 13 oder
18 gibt. Es gibt noch viele weitere Fehlbildungen

und Behinderungen, die der NIPT weder erkennen
noch ausschliefen kann. Beim NIPT ist es auch
mdglich, sich nur bestimmte Ergebnisse mitteilen
zu lassen: Zum Beispiel nur das Ergebnis zu den

Eine Blutentnahme ist ein Eingriff. Es sollte erkl&rt
werden, dass ,nicht invasiv* sich auf Eingriffe in die
Gebéarmutter bezieht.

Vorschlag:

,Da fur den Test kein Eingriff in die Gebarmutter
notig ist..."

Der Absatz impliziert, dass ein NIPT einige
,Fehlbildungen und Behinderungen“ ,erkennen*
konne. Das trifft nicht zu.

Es ist wichtig, dass die Leser*innen verstehen,
dass es sich hier um ein Messverfahren handelt,
mit Hilfe dessen eine statistische
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Trisomien 13 und 18, aber nicht

zum Down-Syndrom.

Wahrscheinlichkeit  fir einer

Trisomie errechnet wird.

das Vorliegen

Die Formulierung: ,Es gibt noch viele weitere
Fehlbildungen..." erzeugt Unsicherheit und Angst.

Vorschlag:
,Der NIPT kann nur ... bestimmen.”

Bei Trisomie 13 und 18 liegt keine ausreichende
Verlasslichkeit vor (s.0.)

Seite 11

Wann wird der NIPT von den Krankenkassen
Ubernommen?

Der Test ist keine Routineuntersuchung. Die
gesetzlichen Krankenkassen (ibernehmen

die Kosten, —wenn sich aus anderen
Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie

ergeben hat und —dies die Frau so stark belastet,
dass sie abklaren lassen mochte, ob ihr Kind

ein Down-Syndrom oder eine Trisomie 13 oder 18
hat. In diese Situation kann eine Frau zum Beispiel
durch das sogenannte Ersttrimester- Screening
(ETS) geraten, das zwischen der 10. und 14.
Woche angeboten wird. Es besteht aus einer
Ultraschall- und einer Blutuntersuchung, die aber
meist nur ungeféhre Hinweise geben. Ein ETS
kann eine Trisomie nicht sicher feststellen, sondern
nur eine Wahrscheinlichkeit errechnen. Ein ETS
wird nicht von den Krankenkassen bezahlt und
kostet zwischen 200 und 300 €. Ein NIPT kann
auch Verénderungen der
Geschlechtschromosomen erkennen, die aber
meist keine schwerwiegenden Beeintréchtigungen
verursachen. Diese Auswertungen werden aber
nicht von den Krankenkassen ibernommen.

Die Formulierung: “Ein ETS kann eine Trisomie
nicht sicher feststellen ..." suggeriert, der NIPT
konne dies. Es muss hier mit erwahnt werden,
dass auch der NIPT das nicht kann, sondern dass
er ein weiteres Verfahren darstellt, um
Wahrscheinlichkeiten zu ermitteln.

Die Formulierung ,In diese Situation kann eine
Frau geraten"? suggeriert, dass sei ein
Widerfahrnis, das gewissermaBen durch hohere
Gewalt eintritt. Vielmehr sind dabei verschiedene
Akteur*tinnen aktiv beteiligt.

Vorschlag:

,Diese Situation kann entstehen, wenn mithilfe des
sog. ETS Wahrscheinlichkeiten berechnet werden."

Die Formulierung: ,Veranderungen...die meist
keine  schwerwiegenden  Beeintréchtigungen
verursachen...” kommt an dieser Stelle zu spat.
Die Broschiire sollte bereits einleitend deutlich
machen, dass NIPTs nicht nur dafir verwendet
werden, um auf Trisomien zu testen, sondern auch
zur Bestimmung der Geschlechtschromosomen
sowie von Einzelgen-Veranderungen.

Seite 12 Was bedeuten die Testergebnisse?

Was bedeutet das Ergebnis des NIPT?

lhre Arztin oder Ihr Arzt wird Sie iber das
Testergebnis informieren und dartiber aufklaren,
was daraus folgt. Die folgenden drei Ergebnisse
sind maglich.

In diesem Abschnitt sollte auch das Verfahren der
Fruchtwasseruntersuchung (Bedeutung, Vorgehen,
Risiko einer Fehlgeburt, Wartezeit) skizziert
werden.
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»Der Test kann nicht ausgewertet werden*

Der NIPT lasst sich manchmal nicht auswerten,
weil die Blutprobe zu wenig Erbgut des Kindes
enthélt. Bei etwa 2 his 6 von 100 Schwangeren ist
das Ergebnis nicht eindeutig. Dann kann der NIPT
etwas spater wiederholt werden. Unter Umsténden
schlagt die Arztin oder der Arzt auch direkt eine
Fruchtwasseruntersuchung vor.

»Der Test ist unauffallig”

Dieses Ergebnis ist sehr zuverlassig. Dann ist es
sehr unwahrscheinlich, dass das Kind eine
Trisomie hat. Es sind in der Regel keine weiteren
Untersuchungen wie eine
Fruchtwasseruntersuchung nétig.

»Der Test ist auffallig*

Dieses Ergebnis ist ein starker Hinweis darauf,
dass das Kind eine Trisomie hat. Dennoch kommt
es vor, dass das Ergebnis des NIPT falsch ist, das
Kind also doch keine Trisomie hat. Um sicher zu
sein, ist zur Abklarung deshalb noch ein Eingriff
notig, haufig eine Fruchtwasseruntersuchung.

Die Zuverldssigkeit des NIPT sollte differenzierter
kommuniziert werden (u.a. vom Alter der Frau
abhéngig, fir Trisomie 13 und 18 weitaus weniger
genau).

Hier sollte erneut ein Hinweis auf psychosoziale
Beratung, vor allem auf die Hinweis- und
Vermittlungspflicht  nach  82a  SchKG  von
Arztinnen  zu  Schwangerenberatungsstellen
gegeben werden.

Seite 13

Wie wird ein

abgeklart?

auffalliges  NIPT-Ergebnis

Ein auffélliges Testergebnis kann nur durch einen
Eingriff sicher bestatigt oder widerlegt werden, bei
dem Zellen des Kindes untersucht werden. Dazu
gibt es zwei Mdglichkeiten:

—Entnahme von Fruchtwasser (Amniozentese):
mdglich ab etwa der 15. Woche. Das endgliltige
Ergebnis liegt nach etwa zwei Wochen vor.

Es gibt einen Schnelltest, der nach ein bis zwei
Tagen ein vorlaufiges Ergebnis liefert. Er muss
aber meist selbst bezahlt werden.

—Entnahme von Gewebe am Mutterkuchen
(Chorionzottenbiopsie):

mdglich ab der 11. Schwangerschaftswoche. Die
kindlichen Zellen werden im Labor untersucht. Das
endgiltige Ergebnis liegt nach zwei bis drei
Wochen vor. Auch hier ist ein Schnelltest méglich.

Bei beiden Untersuchungen fihrt die Arztin oder
der Arzt unter lokaler Betdubung eine Nadel durch
die Bauchdecke in die Gebarmutter ein. Der
Eingriff selbst ist kdrperlich wenig belastend. Einige
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Stunden bis Tage kann ein leichtes Ziehen im
Unterleib zu spiiren sein. Schwerwiegender ist
aber, dass es durch das Einflihren der Nadel bei
etwa 2 his 10 von 1000 Eingriffen zu einer
Fehlgeburt kommt. Deshalb versucht man,

diese eingreifenden Untersuchungen mdglichst zu
vermeiden.

Eine Amniozentese als korperlich  wenig
belastend* zu bezeichnen, bagatellisiert diese
Untersuchung. Es handelt sich hier nicht um einen
Eingriff von rein korperlicher” Relevanz.

Seite 14 Wie zuverldssig ist der Test?

Wie zuverlassig ist ein NIPT?

Wenn ein NIPT auswertbar ist, ist er zwar sehr
genau - allerdings nicht zu 100 %.

Zwei Fehler konnen passieren:

—Eine Trisomie wird (bersehen. Beim Down-
Syndrom beispielsweise passiert das bei weniger
als 1 von 10.000 Untersuchungen.

—Der NIPT ist auffdllig, das Kind hat aber in
Wirklichkeit keine Trisomie. Das wird falscher
Verdachtsbefund genannt. Dazu kommt es beim
Down- Syndrom in etwa 5 von 10.000
Untersuchungen.

Das Beispiel auf der folgenden Seite zeigt:

—Bei den allermeisten Frauen ist der NIPT-Befund
unauffallig.

—Auch wenn der NIPT ein auffalliges Ergebnis
zeigt, heift es nicht, dass das Kind tatsachlich eine
Trisomie hat. Es kann auch ein falscher
Verdachtsbefund sein.

—Deshalb ist es immer nétig, einen auffélligen
NIPT-Befund durch einen

Eingriff weiter abklaren zu lassen.

Auf welcher Quelle beruhen diese Angaben? Der
Technikfolgenbericht (Deutscher Bundestag 2019:
33) nennt falsch-positive Rate bei NIPT von 0,09 %
(Trisomie 21) bis 0,23 % (Turner-Syndrom) sowie
Testversager von bhis zu 8% (ebd. S. 38).
Es sollte hier moglichst prézise angegeben
werden, wie haufig falsch-negative und falsch-
positive Befunde sowie Testversager auftreten. Der
positive pradiktive Wert sollte verstandlich erlautert
und getrennt fir die einzelnen Trisomien
angegeben werden.

Der Begriff ,aufféllig” ist medizinischer Jargon.
Vorschlag:

,0er NIPT zeigt an, dass das ungeborene Kind
wahrscheinlich eine Trisomie hat, obwohl das nicht
der Fall ist.”

,Deshalb ist es immer nétig* impliziert, dass an
dieser Stelle die Freiwilligkeit endet.

Vorschlag:

,Mehr Gewissheit kann daher nur eine
weiterfihrende ~ Untersuchung  wie  eine
Fruchtwasseruntersuchung oder eine

Chorionzottenbiopsie bringen."

Seite 15

Zuverlassigkeit: Beispiel Down-Syndrom

Das Verhéltnis von richtigen zu falschen Befunden
hangt davon ab, wie wahrscheinlich

eine Trisomie ist. Diese Wahrscheinlichkeit héngt
unter anderem vom Alter ab. Stellen Sie sich eine

Das gewahlte Beispiel ist wenig aussagekréftig, da
die Abhangigkeit der Genauigkeit vom Alter der
Frau ignoriert wird (Zerres 2017). Es sollte
konkreter kommuniziert werden, dass der Test bei
jungeren Frauen unzuverlassiger ist.

Zudem fehlt der Zwischenschritt X Frauen lassen
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Gruppe von 10.000 Schwangeren vor, von denen
10 ein Ungeborenes mit einem Down-Syndrom
haben. Wenn alle diese Frauen ein

auswertbares Ergebnis erhalten, sich

Folgendes:

ergibt

EBei
15 Frauen
ist der Test auffdllig

5 Frauen
haben kein Kind mit
einem Down-Syndrom,
obwonhl der Test
auffallig war

10 Frauen
haben
tatsdchlich
ein Kind mit einem
Down-5yndrom

eine Amniozentese durchfiuhren, die bestétigt,
dass...”

Seite 16 Wie entscheiden?

Wie entscheiden?

Die Entscheidung flr oder gegen eine
Untersuchung wie den NIPT kann schwerfallen.

Haufig wird sie unter Zeitdruck getroffen, da sich
viele Paare erst dann damit beschaftigen, wenn
der NIPT von einer Arztin oder einem Arzt
angesprochen wird. Eine Frau hat zudem das
gesetzliche Recht, allein zu entscheiden.

Viele Paare entscheiden sich fiir vorgeburtliche
Tests, weil sie so weit wie maoglich sichergehen
mdchten, dass ihr Kind keine Trisomie hat. Ein
unauffalliges Ergebnis kann Sorgen nehmen. Auf
der anderen Seite kdnnen Untersuchungen aber

auch verunsichern. Wenn eine Trisomie festgestellt
wurde, kann sich die Frage nach einem
Schwangerschaftsabbruch stellen.

Statt ,kann schwerfallen* besser: ,Es ist oft nicht
leicht, sich flir oder gegen eine NIPT zu
entscheiden”,

Die Formulierung ,erst dann damit beschéaftigen” —
ist anklagend. Wann genau sollten sich Paare mit
NIPT beschéftigen?

Das Informationsbhedirfnis besteht in dem Moment,
in dem die werdenden Eltern dies &uBern. Dies
sollte sich in den Materialien widerspiegeln und
nicht gewertet werden. Es kann nicht Ziel dieser
Broschire sein, den gesamtgesellschaftlichen
Diskurs zur PND, der nicht in angemessener Breite
und Tiefe gefiihrt wird, den werdenden Eltern als
Defizit zuzuschreiben.

Der Begriff ,sichergehen® ist unzutreffend, denn
das ist nicht mdglich.

Die Ambivalenzen bzw. die Dilemmata der
Pranataldiagnostik beginnen nicht erst mit dem
Vorliegen des Ergebnisses, sondern bereits wenn
entschieden werden soll, ob untersucht wird. Das
sollte hier benannt werden.
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Wegen der fortschreitenden Schwangerschaft
stehen Frauen unter Druck, sich verh&ltnismaRig
schnell zu entscheiden. Gesetzlich vorgeschrieben
sind mindestens drei Tage Bedenkzeit zwischen
Testergebnis und Entscheidung.

Eine psychosoziale Beratung kann in dieser
Situation sehr wichtig sein. Es gibt auch die
Mdglichkeit, sich mit Familien auszutauschen, in
denen ein Kind mit Trisomie lebt. Arztinnen und
Arzte kénnen Adressen von Selbsthilfegruppen
nennen, die dann einen Kontakt vermitteln.

Fur andere Paare stellt sich die Frage nach einem
Schwangerschaftsabbruch nicht. Sie kdnnen sich
ein Leben mit einem behinderten Kind vorstellen.
Deshalb entscheiden sich einige von vornherein
gegen Untersuchungen auf Trisomien.

Diese Entscheidung muss von den Arztinnen und
Arzten akzeptiert werden.

Auf der anderen Seite kann ein Test helfen, sich
auf die besonderen Bedirfnisse eines Kindes mit
Trisomie einzustellen und sich vorzubereiten.
Vorgeburtliche Untersuchungen kénnen allerdings
nicht zuverlassig voraussagen, wie ausgepragt die
Beeintrachtigungen durch die Trisomie sein
werden und wie viel Unterstiitzung das Kind spater
tatsachlich brauchen wird.

Nicht ,wegen der fortschreitenden
Schwangerschaft’,  sondern  wegen  der
Regelungen und Umstande beziglich eines

Schwangerschaftsabbruchs ,stehen“ nicht nur
Jrauen’, sondern auch diejenigen, die sie
professionell begleiten, ,unter Druck® - bitte

benennen, worum es hier geht.

Auch hier bitte konkret benennen, dass es bei
,dieser  Situation® um die Frage des
Schwangerschaftsabbruchs geht.

Statt ,kann wichtig sein* sollte ,ist dringend zu
empfehlen“ (um in dieser schweren/potenziell
traumatischen Entscheidungssituation
Unterstiitzung zu erfahren)

Die Vermittlungspflicht fur Arztinnen ist hier
ausdricklich zu erwahnen.

Die Formulierung ,Fir andere Paare* stellt eine
Abgrenzung zwischen zwei oppositionelle Gruppen
her. Das ist wenig hilfreich. Es sollte stattdessen
fur Solidaritdt und gegenseitiges Verstandnis
geworben werden.

Dass in einem Informationsblatt stehen soll, dass
eine Entscheidung der werdenden Eltern ,von
Arztinnen/Arzten akzeptiert werden® muss, ist
ausgesprochen  bedauerlich. ~ Das  sollte
selbstverstandlich sein.

Seite 17

Weitere Informationen

Diese Broschire kann nicht alle Fragen zum NIPT
beantworten. Sie soll die Beratung durch lhre

Die Formulierung, eine Broschiire konne die
Beratung ,unterstiitzen", beinhaltet die Gefahr,
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Arztin oder lhren Arzt unterstitzen. dass die Broschire ausgehandigt wird und die
Schwangeren/Paare/Familien  darum  gebeten
werden, diese durchzulesen und im Anschluss
Fragen zu stellen. Diese Broschiire informiert aber
zusatzlich und unabhéngig von der (hoffentlich
nicht nur &rztlichen) Beratung.

Bitte an dieser Stelle auch (iber die Rechte
aufklaren — genau das sind Informationen, die
eben nicht jede Person ohne Schwierigkeiten

Im Gendiagnostik- nd im
naiagnosti u ! auffindet und versteht.

Schwangerschaftskonfliktgesetz ist beschrieben,
welche Rechte auf Aufklarung und Beratung Sie

haben. . o
abe Geeignete Verbande und Elterninitiativen sollen

hier erganzt werden, z.B. Leona e.V.

Informationen dazu und zu weiteren Fragen finden
Sie hier:

—www.familienplanung.de:

Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung
(BZgA) informiert (ber viele Themen rund um
Schwangerschaft und Geburt, und auch zum

Thema Schwangerschaftsabbruch. Das BZgA-
Portal bietet zudem eine Suche nach

Schwangerschaftsberatungsstellen.
—www.kindergesundheit-info.de:

Diese Internetseite der BZgA informiert (ber das
Leben mit Kindern. Teil des Angebots ist ein
~Wegweiser fir Familien mit einem behinderten
oder chronisch kranken Kind".

—www.familienratgeber.de:

Der Ratgeber der Aktion Mensch enthalt
Informationen, Rat und Adressen fiir Menschen mit
Behinderungen und Angehdrige. Informationen
zum Down-Syndrom finden Sie unter anderem auf
diesen Seiten:

—www.ds-infocenter.de:
Deutsches Down-Syndrom InfoCenter
—www.down-syndrom.org:

Arbeitskreis Down-Syndrom Deutschland e. V.

Seite 18
UBERBLICK:

VORGEBURTLICHE UNTERSUCHUNGEN AUF
TRISOMIEN
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Keiner der folgenden Tests gehort zu den
allgemein empfohlenen Vorsorgeuntersuchungen

in der Schwangerschaft. Ein Ersttrimester-
Screening (ETS) wird nicht von den gesetzlichen

Krankenkassen bezahlt. Der NIPT und andere
Untersuchungen werden nur bezahlt, wenn eine

schwangere Frau einen Verdacht abklaren lassen
mdchte, dass ihr Kind eine Trisomie hat.

WICHTIG: Alle diese Untersuchungen sind
freiwillig. Niemand darf Sie dazu dréngen.

SCHWANGER-
SCHAFTS-
WOCHE

IWISCHEN 10. UND 14. WOCHE:
ERSTTRIMESTER-SCREEMIMG (SEITE 11)
Untersuchung, bei der sich Hinweise auf eine Trisomie
ergeben konnen.

AB DER 10. WOCHE: NIPT (SEITE 10)

Kann eine Trisomie sehr zuverldssig ausschlieBen. Dient zur ersten
Klarung sines verdachts — erlaubt aber keine abschlieBende Diagnosa.

11 AB DER 11. WOCHE: ENTNAHME
VON GEWEBE AM MUTTERKUCHEN (SEITE 13)

Dient zur Abklarung eines Verdachts.

AB DER 15 WOCHE: ENTNAHME
WVON FRUCHTWASSER (SEITE 13)

Dient zur AbklZrung eines Verdachts.

Die Zeitleiste beinhaltet keine neuen Informationen
und kann aus der Sicht der DGHWi gestrichen
werden.

Der Ablauf der Untersuchungen wird zudem in
einer Weise dargestellt, die nicht deutlich macht,
dass diese Untersuchungen zur Disposition
stehen. Sie erscheinen hier eher als verbindlicher
Ablauf.

Die  Beschreibungen  sind  unterschiedlich
strukturiert und unterschiedlich umfénglich. Die
Zeitleiste beinhaltet lediglich die
Schwangerschaftswochen 10 bis 15. Dies
erscheint nicht gelungen, da die Zeit bis zum Erhalt
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des Ergebnisses der Amniozentese nicht enthalten
ist, von den Lesertinnen aber bedacht werden
sollte.
Seite 19
Welche Fragen haben Sie? Dieser Abschnitt ist unnétig und verzichtbar.
Hier kdnnen Sie Ihre Fragen notieren:
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.7 — Deutscher Hebammenverband e. V.

Autorinnen und Autoren
=  Ramsell, Andrea

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -AT2-



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Ramsell, Andrea; Beirétin fur den Angestelltenbereich, Mitglied im Présidium des DHV

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutscher
Hebammenverband e.V.

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroéffentlichung, wie oben dargestelit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

In einer gemeinsamen Stellungnahme, die Ihnen vorliegt, fordert der Runde Tisch zum
Entwurf des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eine
grundlegende Uberarbeitung der Versicherteninformation fiir werdenden Eltern zu
nichtinvasiven Testverfahren auf Trisomien.

Erganzend erfolgt hier eine eigene Stellungnahme des DHV:

Nach Beschluss des G-BA (Gemeinsamen Bundesausschuss) werden die Kosten fiir die
Nichtinvasiven Pranataltests (NIPT) auf das Down-Syndrom und andere Trisomien
voraussichtlich ab Jahresende in bestimmten Fallen von der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) erstattet. Um die Eltern moglichst umfassend zu
informieren, hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(1QWIG) vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) den Auftrag erhalten, eine
umfassende Informationsbroschiire tiber die Moglichkeiten und Limitationen vom NIPT
zu erstellen. Die Informationen sollen fachlich korrekt, neutral und verstandlich auf die
Fragen der Versicherten antworten.

Diese Anforderungen sieht der Deutsche Hebammenverband nicht eingelost. Die
Versicherteninformationsbroschiire schaut mit einem defizitaren Blick auf
Behinderungen und Trisomien und setzt Behinderung mit Krankheit gleich. Es fehlt die
Perspektive der Behindertenverbande in dieser Versicherteninformation. Das fiihrt
dazu, dass die Schwangeren nicht ergebnisoffen in ihrer Entscheidung fiir oder gegen
den Test unterstutzen werden.

Es ist entscheidend, dass durch die Versicherteninformation des IQWIG Angste der
Eltern aufgegriffen und kontextualisiert werden, auch um der Werbung der Testanbieter
profunde Informationen entgegenzusetzen.

Die Behindertenverbdnde und betroffene Familien sollen zwingend in die
Uberarbeitung der Versicherteninformation mit eingebunden werden um eine
umfassende Information der werdenden Eltern zu gewahrleisten.

Dem Deutschen Hebammenverband ist es wichtig darauf hinzuweisen, dass
Schwangerschaft ein physiologischer Prozess ist, der primar eine Unterstiitzung
physiologischer Prozesse und Ressourcen fordert.

Wir sehen es kritisch, dass im vorliegenden Entwurf der Versicherteninformation das
Erstsemesterscreening (ETS) als IGEL Leistung nicht deutlich gekennzeichnet ist. Das ETS
ist kein Bestandteil der liblichen Schwangerenvorsorge, denn es hat keine
therapeutischen Konsequenzen. Es gilt zu vermeiden, dass der Eindruck entsteht dass
das ETS eine regulare und notwendige Vorsorgeleistung in der
Schwangerschaftsvorsorge ist.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

z.B. 34 Anmerkung:
(S.16)

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.8 — Deutsche Gesellschaft fuir Humangenetik e. V. (GfH)

Autorinnen und Autoren
= Schlegelberger, Brigitte

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A76-



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Préanataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhoérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]* auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. Brigitte Schlegelberger

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fiir
Humangenetik e.V.

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

die Gesellschaft fur Humangenetik hat sich eingehend mit den beiden
Versicherteninformationen ,Vorgeburtliche Untersuchungen (Préanataldiagnostik) und
Bluttest auf Trisomien — ja oder nein? befasst.

Wir empfehlen eine grundlegende Uberarbeitung des Flyers und der Broschiire, die von
ihrer Aufmachung her sehr schén gestaltet und patientenbezogen sind. Leider sind viele
inhaltliche Informationen falsch dargestellt oder fihren — durch Weglassen wichtiger
Informationen — zu falschen Interpretationen und Schlussfolgerungen.

Unsere Anmerkungen zu den einzelnen Punkten finden Sie nachfolgend.

Gerne unterstiitzen wir Sie bei lhrem Vorhaben, die medizinischen Inhalte der
Versicherteninformationen in allen Aspekten richtig wiederzugeben.

Grundsatzliche Anmerkungen:

Vorgeburtliches Screening und vorgeburtliche Diagnostik beschrankt sich
nicht nur auf die Abklarung des Down-Syndroms, sondern bericksichtigt ein
breites Spektrum erblicher und nicht-erblicher Formen von geistigen und
korperlichen Behinderungen.

In dem Flyer zur Pranataldiagnostik wie auch in der NIPT-Broschiire heben
die Autoren zu stark ab auf die Trisomien und insbesondere auf das Down-
Syndrom, weil am bekanntesten.

Dadurch entsteht leicht der Eindruck, dass durch den Ausschluss eines
Down-Syndroms und anderer Trisomien alle oder der gré3te Teil moglicher
kindlicher Erkrankungen ausgeschlossen worden ist.

Auch wird auf die Ursachen fir die Entstehung einer Trisomie so gut wie
gar nicht eingegangen. Es wird erklart was eine Trisomie ist, leider aber
nicht wie sie zu Stande kommt. Das sollte erganzt werden, denn die Frauen
denken haufig, dass die Erkrankung ihres Kindes ihr personlicher Makel ist.
Diese Sorge sollte man ihnen nehmen. Unser Vorschlag: ...eine Trisomie
kommt durch eine ganz natlrlich und mit zunehmendem Alter haufiger
auftretende Fehlverteilung der Chromosomen bei der Reifung der Eizelle
oder Samenzelle zustande.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

da Flyerformat
m

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, mussen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Seitenangaben . . . :
nicht meglich. | Analyse IQWIiG-Flyer zur Pranataldiagnostik

Flyer

Vorgeburtliche Untersuchungen
(Pranataldiagnostik)

Ein Uberblick

Anmerkung > steht immer in Anflhrungszeichen

Vorgeschlagene Anderung = steht immer kursiv

,Daneben bieten Arztinnen und Arzte zusatzliche Untersuchungen an,
die gezielt bestimmte Fehlbildungen und Behinderungen entdecken
sollen. Diese Untersuchungen bezahlen die Krankenkassen nur im
Ausnahmefall, zum Beispiel wenn ein Hinweis auf eine Fehlbildung

besteht.”

Diese Aussage ist falsch!

Weiterfilhrende genetische Untersuchungen z.B. nach
Chorionzottenbiopsie oder Fruchtwasser-Punktion
werden auch bei unauffalligem Ultraschall bezahlt, z.B.
bei einem mitterlichen Alter ab 35 Jahren zur Geburt
oder bei familidr erhdhtem Risiko fur eine genetisch
bestétigte Erkrankung. Allerdings wird bei hoch-
auffalligem Ultraschall (US), anders als in jedem anderen
europdaischen Land, keine hochauflosende
Chromosomenanalyse mittels Array-CGH bezahlt.
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Kapitel/

Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
im Anhang im Volltext beigefligt werden.

~Ersttrimester-Screening”

Hier fehlt der Hinweis, dass vorgeburtliche Ultraschall-
Untersuchungen in der Frihschwangerschaft incl. des
Ersttrimester-Screenings (ETS) als frihe
Organdiagnostik wichtige Untersuchungen sind, die
neben Hinweisen auf eine Trisomie auch ein breites
Spektrum anderer, teilweise behandelbarer fetaler
Pathologien aufdecken. Es wird zu sehr der Anschein
erweckt, dass diese Untersuchungen durch den NIPT
ersetzbar sind.

.Der NIPT kann mit hoher Sicherheit bestétigen, dass ein Kind keine
Trisomie hat*

Es fehlt der Hinweis, dass bei einem auffalligen ETS-US
der NIPT zwar die Wahrscheinlichkeit fir eine Trisomie
21, Trisomie 13, Trisomie 18 deutlich erhoht, damit aber
nur 40-50 % der Ursachen eines auffalligen US abgeklart
werden und die Bestatigung einer Trisomie auch friiher
mittels Chorionzottenbiopsie moglich ist. Ein NIPT ist
daher bei aufféaligem US praktisch in keinem Fall
zielfihrend: ergibt NIPT einen Trisomie-Verdacht, muss
punktiert werden. Und auch bei unauffalligem NIPT mit
auffalligem Ultraschall besteht i. d. R. immer auch ein
erhohtes Risiko fur andere genetische Erkrankungen,
welches durch eine erweiterte genetische Diagnostik
weiter abgeklart werden kann.

,Durch das Einfiihren der Nadel kommt es bei etwa 2 bis 10 von 1000
Eingriffen zu einer Fehlgeburt.”

Die dramatische Beschreibung der
Fruchtwasserpunktion  sind problematisch, die
Risikoangabe deutlich zu hoch (realistisch ca. 1-2/1000).

.Eine  Fruchtwasseruntersuchung wird von den gesetzlichen
Krankenkassen nur bezahlt, wenn ein Verdacht auf bestimmte
Erkrankungen, Fehlbildungen oder Behinderungen besteht.”
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Kapitel/

Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Korrekt wére: eine Chorionzottenbiopsie  oder
Fruchtwasserpunktion ist keine Regelleistung der
Mutterschaftsvorsorge fur alle Schwangeren, sondern
wird nur bei erhdhtem Risiko fir kindliche Erkrankungen,
Fehlbildungen oder Behinderungen (z.B. auffalliger
Ultraschall, erhohtes mdutterliches Alter oder familiar
bekannte erbliche Erkrankung) bezahlt. Es misste also

heiRen ,... ein erhdhtes Risiko fir kindliche
Erkrankungen,..“ statt ,...ein Verdacht auf bestimmte
Erkrankungen...”

-Wo finde ich weitere Informationen?"

Hier muss entsprechend GenDG auf die Mdglichkeiten
einer ausfihrlichen Genetischen Beratung und
Diagnostik unter hingewiesen werden (siehe dazu unter

www.gfhev.de).

Die Korrekturen

Analyse IQWIG-Broschtre zum NIPT

erfolgen
zusamengefasst
seitenweise ) )
Bluttest auf Trisomien —
ja oder nein?
Der nicht invasive Pranataltest (NIPT)
Anmerkung > steht immer in Anflhrungszeichen
Vorgeschlagene Anderung = steht immer kursiv
Seite 3
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http://www.gfhev.de/
http://www.gfhev.de/

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
AbS_ChUItt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefligt werden.
.Der Test ist eine Blutuntersuchung auf Trisomien."
Die Sorge ein Kind mit Down-Syndrom zu bekommen —
um die es im NIPT primar geht — bedeutet eigentlich
grundsatzlich die Sorge ein Kind mit einer schweren
Behinderung zu bekommen und Down-Syndrom ist das,
was die meisten Schwangeren/Paare kennen!
Dadurch erzeugt ein unauffélliger NIPT eine falsche
Sicherheit.
.Der NIPT kann manchmal sinnvoll sein, oft ist er aber unnétig.”
Es ist unklar, was hier unnétig bedeutet.
.Wenn eine schwangere Frau einen durch eine Arztin oder einen Arzt
geduRerten Verdacht abklaren lassen moéchte, dass ihr Kind eine
Trisomie hat.”
Hier muss verdeutlicht werden, dass bei einem begriindeten
Verdacht NIPT nicht zur Abklarung geeignet ist.
Seite 4
~Wenn es um Untersuchungen am Erbgut geht, durfen nur Arztinnen und
Arzte die Aufklarung Ubernehmen, die daflr speziell ausgebildet
wurden.”
Hier fehlt der Hinweis auf Facharztinnen/Fachéarzte fir
Humangenetik und auf die Liste der Genetischen
Beratungsstellen (www.gfhev.de)
Seite 9
-Wie haufig sind Trisomien?*
Die genannten Ziffern beziehen sich auf Neugeborene und
nicht auf Schwangerschaften der 10 SSW. Aufgrund der
hohen Abort- bzw. Totgeburtenrate der Feten mit Trisomie 21
wird der NIPT in der friheren Schwangerschaften deutlich
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
im Anhang im Volltext beigefligt werden.

haufiger Hinweise auf eine Trisomie 21 liefern als es den
Geburtspravalenzen des Down-Syndrom und der anderen
Trisomien entspricht.

So umfasst der spontane Verlust von Feten mit Down-
Syndrom ca. 40% nach 10. SSW und 25 % nach der
16.SSW?. Diese Diskrepanz sollte zumindest qualitativ
erwahnt werden.

Seite 10

»ES gibt noch viele weitere Fehlbildungen und Behinderungen, die der
NIPT weder erkennen noch ausschlieRen kann.*

Die Schwangere, die vor allem beruhigt werden mdchte,
sollte konkreter erfahren, dass NIPT nur einen kleinen Teil
kindlicher Entwicklungsstérungen ausschliel3en kann.

Das allgemeine Fehlbildungsrisiko betragt ca. 3-5% wovon
Chromosomenstérungen in 5-10% die Ursache darstellen,
von denen der NIPT wiederum nur ca. 70% erkennt.?

Der NIPT fir die Trisomien 21, 13 und 18 kann also nur einen
kleinen Teil kindlicher Fehlbildungen detektieren. Rechnet
man die geistige Behinderung hinzu, ist der Anteil noch
geringer.

Seite 11

.Bei einem unauffalligen Testergebnis ist dann keine Fruchtwasser-
untersuchung mehr nétig.”

Das ist so nicht richtig. Und bei auffalligem Ultraschall sogar
falsch und irrefihrend. Das héngt naturlich auch vom
individuellen Sicherheitsbedurfnis ab.

»In diese Situation kann eine Frau zum Beispiel durch das sogenannte
Ersttrimester-Screening (ETS) geraten, das zwischen der 10. und 14.
Woche angeboten wird."

Eine solche Situation ergibt sich, wenn beim ETS ....

1 z.B. nach I.D. Young Medical Genetics, Oxford Core Text, 2005

2 Wellesley et al. (2012) Rare chromosome abnormalities, prevalence and prenatal diagnosis rates from population based
congenital anomaly registers in Europe. Eur J Hum Genet. 20:321-526
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Kapitel/

Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Seite 12

,ES sind keine weiteren Untersuchungen nétig.”

Das ist falsch und irrefiihrend. Es fehlt der Hinweis, dass bei
einem aufféalligen ETS-US der NIPT zwar die
Wabhrscheinlichkeit fur eine Trisomie 21, Trisomie 13,
Trisomie 18 deutlich erhéht, damit aber nur 40-50 % der
Ursachen eines auffalligen US abgeklart werden. Auch bei
unauffalligem NIPT mit auffalligem Ultraschall besteht i. d. R.
immer auch ein erhdhtes Risiko fir andere genetische
Erkrankungen, welches durch eine erweiterte genetische
Diagnostik weiter abgeklart werden kann. Bei auffalligem
Ultraschall missen deshalb bereits primar mit der
Schwangeren die verschiedenen Optionen in einer guten
Beratung ergebnisoffen besprochen werden.

.Dennoch kommt es vor, dass das Ergebnis des NIPT falsch ist.”

Diese Formulierung ist &uBerst vage. Es ist unverstandlich,
dass der fir Schwangere versténdliche, geeignete Begriff des
positiv pradiktiven Wertes (PPW) in der Broschire nicht
eingefihrt wird.

Wenn der NIPT-Test aufféllig ist, ist die Frage der
Schwangeren, wie wahrscheinlich ist es, dass das Ergebnis
des NIPT durch eine invasive Diagnostik bestatigt werden
wird (Definition des PPW).

Wenn die 20-jahrige z.B. erféahrt, dass der PPW bei einem
positiven NIPT fur die Trisomie 13 weniger als 10% betragt,
ist die eine klare Aussage, die 0.g. Formulierung ist wenig
aussagekraftig.

Seite 13

~Schwerwiegender ist aber, dass es durch das Einfiihren der Nadel bei
etwa

2 bis 10 von 1000 Eingriffen zu einer Fehlgeburt kommt.*

Schwerwiegend ist sehr irrefiihrend, das Eingriffsrisiko von
0,1 bis 0,2 % ist medizinisch betrachtet eher gering.

Seite 15
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Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Zuverlassigkeit: Beispiel Down-Syndrom

Die Beispiele sind fir Laien schwer einzuordnen und was
schwer wiegt: Das Risiko, Kind mit einer Trisomie 21 zu
bekommen, entspricht nicht dem altersentsprechenden
Risiko der Bevdlkerung, sondern ist hdher.

In der Broschire wird der positiv pradiktive Wert (PPV) aber
mit Risikozahlen der Allgemeinbevélkerung erklart, das ist
streng genommen nicht korrekt. Die Beispiele zum positiven
pradiktiven Wert sollten nicht dargestellt werden, da sie nur
im flachendeckenden Screening gelten und dieser Ansatz
wird hier nicht thematisiert. In der Broschire geht es um
auffallige Schwangerschaften und daher auch um eine véllig
andere Risikosituation.

Der falsche Verdachtsbefund” ist neben dem PPW wenig
anschaulich und fuhrt eher zur Verwirrung, wenn der PPW
nicht eigefuhrt wird. Das Bespiel von 10 Kindern mit Down-
Syndrom unter 10.000 Frauen entspricht etwa der
Risikosituation einer 30-jahrigen. Eine modifizierte Grafik
kénnte hier groRere Klarheit schaffen und alle Schwangeren
(aller Altersgruppen) konkretere Informationen liefern. Wir
verweisen hier auf den Artikel im Deutschen Arzteblatt
,Nichtinvasive Tests. Risiko fiir Fehlinterpretationen” (DAB
Jg.117, Heft 7, 14.2.2020).

Seite 16

~Wenn eine Trisomie festgestellt wurde...”

Es sollte deutlicher hervorgehoben werden, dass NIPT ein
Screening-Test ist, und eine Bestéatigung durch eine invasive
Diagnostik erfordert...

~Wenn eine Trisomie festgestellt wurde...." sollte sich auf die
Bestatigung nach invasiven Diagnostik beziehen.

Seite 17

.Informationen dazu und zu weiteren Fragen finden Sie hier:*

Es fehlen Hinweise auf genetische Beratungsstellen z.B. Gber
die Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik (www.gfhev.de).
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefligt werden.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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A.1.9 — Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin e. V. (DGPM)

Autorinnen und Autoren
= Schleuiner, Ekkehard
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.
Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin (DGPM) e. V.

Geschaftsstelle

c/o Conventus Congressmanagement & Marketing GmbH
Carl-Pulfrich-Str. 1 « 07745 Jena
Telefon 03641 31 16-475 « Telefax 03641 31 16-240

gs(@dgpm-online.org ®* www.dgpm-online.org

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft
fiir Perinatale Medizin - DGPM

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.
z.B. 34 Anmerkung:
(S.16)
Vorgeschlagene Anderung:
Sehr geehrte Damen und Herren,
mit diesem Schreiben mdchte wir Ihnen mitteilen das nach Abstimmung
des Vorstandes sich die Deutsche Gesellschaft fur Perinatale Medizin
(DGPM) der folgenden Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur
Ultraschall in der Medizin (DEGUM) anschlieRen.
Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Ultraschall in der
Medizin (DEGUM)
zum Vorbericht und zum Entwurf einer
Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Herausgeber: Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIiG)

Vorliegende Version mit Stand 28.02.2020

Das definierte Ziel ist die ,,Erstellung einer Versicherteninformation ... mit
einem allgemeinen Teil zu den in Deutschland versorgungsrelevanten,
insbesondere gemall den Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL)
erbringbaren Moglichkeiten der vorgeburtlichen Diagnostik genetisch
bedingter Erkrankungen oder derer Dispositionen (Seite 2)".

Wir haben grundsatzliche Bedenken gegen die Fokussierung auf die in
den Mutterschafts-Richtlinien  aufgefihrten Leistungen. Diese
Einengung des Spektrums blendet weitgehend aus, dass mit dem
Ersttrimester-Screening zwischen 11 und 13*¢ Wochen ein wirksames
Werkzeug zur frihzeitigen Erkennung der Mehrzahl schwerwiegender
Erkrankungen des Ungeborenen und der Orientierung sowie Beratung
Uber den sinnvollen Einsatz weiterer diagnostischer MalBnahmen oder
Screening-Tests zur Verfugung steht.

Die Ubermittelten Informationen in den Patientenbroschiren sind
ganz uberwiegend auf den Zugang zu den Untersuchungen auf
Trisomien sowie auf deren Risiken beschrankt.

Das Ersttrimester-Screening wird weitgehend auf eine
Untersuchung auf Trisomie 21 reduziert (siehe ,,Grinde fUr/gegen
eine Untersuchung auf Trisomie 21 (ETS)", Seite 25).

Die Angaben zum Schwangerschaftsalter sind nicht prazise und
entsprechen nicht den Empfehlungen nationaler und
internationaler Fachgesellschaften. Der Zeitpunkt der frihesten
Durchfuhrbarkeit eines Screening-Tests an zellfreier DNA wird mit
»10. Woche" angegeben. Dies entspricht zwischen neun
vollendeten Wochen plus ein Tag (9+1 Wochen) bis zu 10
vollendeten Wochen (100 Wochen).
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Als Voraussetzung fur die NIPT-Untersuchung werden lediglich
definiert (Seite 14): ,,Das Vorliegen des sonografisch bestimmten
Gestationsalters und die Kenntnis der Anzahl der Embryonen
oder Feten. Liegen zum Zeitpunkt der Blutabnahme Befunde vor,
deren Abklarung ein invasives Vorgehen erfordert, sodass das
Ziel einer Vermeidung von invasiven Mainahmen nach f) oder
g) nicht erreichbar ist, kann der Test nicht im Rahmen dieser
Richtlinie erbracht werden.”

Bei einer friihen Durchfihrung des NIPT zwischen 9+1 und 10+¢
Wochen ist in aller Regel eine aussagekraftige
Ultraschalluntersuchung des Ungeborenen noch nicht méglich.
Die genannten Befunde, deren Abklarung ein invasives
Vorgehen erfordert, sind noch nicht mit ausreichender Sicherheit
zu erkennen bzw. auszuschlieRen.

Anmerkungen zu den Patienteninformationen im Einzelnen:

Flyer ,Vorgeburtliche Untersuchungen (Pranataldiagnostik) - Ein
Uberblick*

Standard-Untersuchungen und Zusatzliche Untersuchungen

Die Schwangere muss fur die Entscheidung fur oder gegen einen
Screening-Test auf Trisomie einen Hinweis auf die Haufigkeiten
von Fehlbildungen, und genetischen Anomalien aul3er den
Trisomien erhalten, die weitgehend altersunabhangig sind. Fur
Schwangere, die juinger als 36 Jahre sind, ist die
Wahrscheinlichkeit einer Fehlbildung oder einer genetischen
Anomalie auBerhalb der Trisomien und Aneuploidien der
Geschlechtschromosomen héher als die einer Trisomie 21, 18
oder 13.

Der Hinweis auf die altersabh&angige Haufigkeit der Trisomien 21,
18 und 13 in verschiedenen Lebensaltersgruppen ist vorhanden.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Ersttrimester-Screening

Die Reduzierung auf ein Trisomie-Screening entspricht nicht dem
aktuellen Stand. Das Erstrimester-Screening impliziert eine frihe
Organdiagnostik zwischen 11+ und 13+ Wochen und erlaubt
eine bewusstere Entscheidung zwischen den verschiedenen
Optionen.

NIPT

Ab der 10. Schwangerschaftswoche (9*1 Wochen)
durchgefuhrte NIPT haben eine hdhere Versagerquote, der
Anteil plazentarer DNA (sog. fetale Fraktion) ist haufig geringer.
In der Gruppe der Testversager wiederum ist ein hGherer Anteil
pathologischer Befunde zu finden.

Fruchtwasseruntersuchung

Die Haufigkeit einer Fehlgeburt wird mit 2 bis 10 auf 1.000
diagnostischen Punktionen angegeben. Internationale Studien
zeigen, dass in der Hand von Experten die individuelle A priori
Wahrscheinlichkeit eines Verlustes um maximal einen bis zwei
Verluste auf 1000 Punktionen erhoht wird.

Broschire Nicht-invasiver Pranataltest (NIPT)

Seite 3:
Die Entscheidung, ob ein NIPT ,,unndtig" ist, liegt bei der

Schwangeren. Die Formulierung suggeriert, dass objektive
Kriterien vorliegen kdnnten.

Seiten 8 und 9:
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Die Pravalenzen der Trisomien 21, 18 und 13 in funf Altersgruppen
sind verstandlich dargestellt. Die weitgehend
altersunabhangigen Pravalenzen fetaler Fehlbildungen und der
genetischen Anomalien auller Trisomien sollten hier auch
dargestellt werden. In der vorliegenden Form entsteht der
Eindruck, dass Trisomien den groRten Anteil der Anomalien des
Ungeborenen ausmachen.

Seite 10:

Die Bezeichnungen ,,DNA des Ungeborenen* bzw. ,,Erbgut des
Kindes" sind falsch. Analysiert werden DNA-Fragmente der
Plazenta und der Mutter.

Eine Empfehlung tUber einen gunstigeren Zeitpunkt fur die
Punktion und eine aussagekraftigere ist wichtig und sinnvoll.

Der Entscheidung der Schwangeren, ob ein NIPT sinnvoll ihren
Bedurfnissen angemessen ist, muss neben der Beratung eine
qualifizierte Ultraschall-untersuchung vorausgehen.

Welche Verdnderungen kann ein NIPT erkennen? ,,es gibt noch
viele weitere Fehlbildungen und Behinderungen, die der NIPT
weder erkennen noch ausschlieRen kann. Ein Eindruck von der
Haufigkeit sollte in der Ubersicht auf der Seite 8 vermittelt
werden.

Seite 13:

Abklarung eines auffalligen NIPT-Ergebnisses
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Amniozentese: Die nationale und internationale Empfehlung
lautet: ab 15*1 Wochen.

Chorionzottenbiopsie: Ab 11+1 Wochen

Nach einer Chorionzottenbiopsie werden Zellen zweier
Gewebeschichten der spateren Plazenta untersucht, nicht
»kindliche Zellen”.

Lokale Betaubung wird nicht grundsatzlich angewandt. Die
Aufzahlung suggeriert eine schmerzhafte Untersuchung.

Haufigkeit von Fehlgeburten siehe Seite 1.

Seite 14: Wie zuverlassig ist ein NIPT?

Ein falsch negativer Befund bei ,,weniger als 1 von 10.000
Untersuchungen*. Aufgrund der Ergebnisse von Metaanalysen
und Studien, die auch Testversager und Altersgruppen mit
niedriger Pravalenz bertcksichtigten, muss von einer hdheren
Rate falsch negativer Befunde ausgegangen werden.

Seite 16: Wie entscheiden?

Die Formulierung ,,Diese Enfscheigung (gegen Qn’rersuchungen
auf Trisomien) ,,... muss von den Arztinnen und Arzten akzeptiert
werden." suggeriert, dass die Entscheidung zur FortfiUhrung einer
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Schwangerschaft bei einem pathologischen Befund des
Ungeborenen unter Umstanden durchgesetzt werden muss und
entspricht nicht dem Grundgedanken des SchwKG.

Seite 18: Uberblick
In der Grafik sind die Wochenangaben fur das Ersttrimester-

Screening, die Chorionzottenbiopsie und die Amniozentese
fehlerhaft bzw. missverstandlich.

Die korrekten Angaben lauten:
Ersttrimester-Screening zwischen 12. und 14. Woche (11+0 bis 13+6)
Entnahme von Gewebe ... ab der 12. Woche (11+1)

Enthnahme von Fruchtwasser ... ab der 16. Woche (15*1)

Die Durchfuihrung einer genetischen Analyse kann nach einer
qualifizierten Beratung tuber die Wahrscheinlichkeiten fur das
Vorliegen genetischer Anomalien des Ungeborenen auch dem
Ausschluss dieser Risiken, nicht der Abklarung eines Verdachts,
dienen.

Autoren:
Prof. Dr. Peter Kozlowski

Prof. Dr. Karl Oliver Kagan

Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin (DEGUM)

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 8 von 9

-A95-



Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dije Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | |iteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.10 — Deutsche Gesellschaft fur Pranatal- und Geburtsmedizin (DGPGM)

Autorinnen und Autoren
= Grab, Dieter

= Kahler, Christiane

= Schlembach, Dietmar
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Préanataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhoérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]* auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Dieter Grab

Priv. Doz. Dr. med. habil. Christiane Kahler

Priv. Doz. Dr. med. habil. Dietmar Schlembach

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation:

Deutsche Gesellschaft fur Pranatal- und Geburtsmedizin (DGPGM)

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier
ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

1. Die Fragestellung reduziert das Ziel der Information nur auf ,Mdéglichkeiten der

vorgeburtlichen Diagnostik genetisch bedingter Erkrankungen oder deren
Dispositionen®, wahrend der Titel der Versicherteninformation suggeriert, dass
Uiber Préanataldiagnostik insgesamt informiert wird. Deshalb miisste die
Fragestellung auch um die Erkennung von organischen Anomalien und fetalen
Entwicklungsstorungen erweitert werden oder der Titel an die Fragestellung
angepasst werden.
Wir haben auch grundsétzlich groRe Bedenken gegen die Publikation einer
Versicherteninformation, in der die Méglichkeiten der vorgeburtlichen Diagnostik
auf die Erkennung von genetisch bedingten Erkrankungen reduziert wird.
Hierdurch wird ausgeblendet, dass die Mehrzahl angeborener gesundheitlicher
Probleme durch organische Anomalien oder eine Wachstumsverzégerung bedingt
ist. Die meisten dieser Probleme konnen durch ultraschallgestitzte
Pranataldiagnostik erkannt werden. Im Ersttrimesterscreening, welches zwischen
11+0 — 13+6 Schwangerschaftswochen durchgefiihrt wird, kdnnen bereits etwa
50 % der relevanten organischen Anomalien erkannt werden [Rossi AC, Prefumo
F Accuracy of ultrasonography at 11-14 weeks of gestation for detection of fetal
structural anomalies: a systematic review. Obstet Gynecol. 2013; 122(6):1160-7]

2. Esfehlt generell ein Hinweis, dass ein NIPT nur nach qualifiziertem Ultraschall
stattfinden sollte, bei dem die zu diesem Zeitpunkt darstellbaren organischen

Anomalien bzw. eine Wachstumsverzdgerung ausgeschlossen wurde. [1]

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volltext beigefiigt werden.

S.8und 9 | Anmerkung: Die Pravalenzen der Trisomien 21, 18 und 13 in flinf Altersgruppen
sind verstandlich dargestellit.

Es wird suggeriert, dass Trisomien den Hauptteil angeborener gesundheitlicher
Probleme ausmachen

Vorgeschlagene Anderung: Es sollte auch der Anteil der hé&ufigsten

organischen Anomalien, genetischer ,nicht Trisomie* Anomalien und der

Wachstumsretardierung abgebildet werden.

S. 10 Zitat: ,,Mit einem nicht invasiven Pranataltest (NIPT) lasst sich das Erbgut (die

DNA) des Ungeborenen untersuchen.”

Anmerkung: dieser Satz ist nicht korrekt

Vorgeschlagene Anderung: ,Analysiert werden DNA-Fragmente der Plazenta
und der Mutter.*

S. 10 Zitat: er wird vor allem eingesetzt, wenn es einen Hinweis auf ein Down

Syndrom (Trisomie 21), Trisomie 13 oder 18 gibt®

Anmerkung: Das ist eine falsche Aussage. Bei Hinweisen auf eine genetische
Anomalie ist NIPT kontraindiziert und eine diagnostische Punktion
(Amniozentese) indiziert. [2]

Vorgeschlagene Anderung: Satz streichen

S.11 Zitat: S. 11 ,wenn sich aus anderen Untersuchungen ein Hinweis auf eine

Trisomie ergeben hat"

Anmerkung: Das ist eine falsche Aussage. Bei Hinweisen auf eine genetische
Anomalie ist NIPT kontraindiziert und eine diagnostische Punktion

(Amniozentese) indiziert.

Vorgeschlagene Anderung: Satz streichen
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volltext beigefiigt werden.

S. 11 Zitat: ,sogenannte Ersttrimester-Screening (ETS) geraten, das zwischen der
10. und 14. Woche angeboten wird*

Anmerkung: Das Schwangerschaftsalter fir das ETS ist falsch angegeben

Vorgeschlagene Anderung: 11+0 — 13+6 Schwangerschaftswochen (auch im
,Uberblick* andern)

S. 13 Anmerkung: Angaben zum schwangerschaftsalter von Amniozentese und

Chorionzottenbiopsie sind nicht korrekt

Vorgeschlagene  Anderung: Amniozentese ab 15+0 Wochen,

Chorionzottenbiopsie ab 11+0 Wochen (entsprechend nationaler und

internationaler Empfehlungen), (auch im ,Uberblick* &ndern)

S. 13 Zitat: ,Bei beiden Untersuchungen fiihrt die Arztin oder der Arzt unter lokaler
Betaubung eine Nadel durch die Bauchdecke in die Gebarmutter ein®.

Anmerkung: lokale Betdubung wird in der Regel nicht angewendet

Vorgeschlagene Anderung: ,lokale Betaubung* streichen

S. 13 Zitat ,bei etwa 2 bis 10 von 1000 Eingriffen zu einer Fehlgeburt kommt*
Anmerkung: Angabe zur Fehlgeburtsrate nach Punktion ist nicht korrekt

Vorgeschlagene Anderung: ,Neuere Studien zeigen, dass die Fehlgeburtsrate

nach Punktionen im Promillebereich liegen, bzw. gegeniber der natirlichen

Fehlgeburtsrate entsprechen* [3]
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volltext beigefiigt werden.

S. 14 Zitat: ,Eine Trisomie wird Gbersehen. Das passiert aber bei weniger als 1 von

10000 Untersuchungen.”

Anmerkung: Aufgrund der Ergebnisse von Metaanalysen und Studien, die auch
Testversager und Altersgruppen mit niedriger Pravalenz bericksichtigten, muss
von einer hoheren Rate falsch negativer Befunde ausgegangen werden. [2]

Vorgeschlagene Anderung: Darstellung falsch negativer NIPT Befunde in

Abhangigkeit von der Pravalenz der untersuchten Trisomie

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdoglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

1] 10 goldeneRegeln fur die Durchfiihrung eines NIPT-Tests.
Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin (DEGUM)

Board d.Sektion Gyn/Geb, 17.02.2020. veroffentlicht auf www.DEGUM.de

[2] Peter Kozlowski et al. Empfehlungen der DEGUM, der OGUM, der SGUM und der FMF
Deutschland zum Einsatz von Ersttrimester-Screening, friher Fehlbildungsdiagnostik,
Screening an zellfreier DNA (NIPT) und diagnostischen Punktionen Ultraschall in Med 2019;
40(02): 176-19

[3] Salomom L.J. et al: Risk of miscarriage following amniocentesis or chorionic

villus sampling: systematic review of literature and updated meta-analysis

Ultrasound Obstet Gynecol. 2019;54(4):442-451
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.11 — Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin e. V. (DEGUM), Deutsche
Gesellschaft fur Gynékologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG)

Autorinnen und Autoren
= Kozlowski, Peter

= Kagan, Oliver
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Peter Kozlowski
Prof. Dr. med. Oliver Kagan

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Ultraschall in der Medizin (DEGUM), Deutsche Gesellschaft fiir
Gynékologie und Geburtshilfe

(1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

z.B.34 Anmerkung:
(S.16)

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin (DEGUM)

und der

Deutschen Gesellschaft flir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG)
zum Vorbericht und zum Entwurf einer

Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Herausgeber: Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)
Vorliegende Version mit Stand 28.02.2020 Berichtnr. P17-01

Das definierte Ziel ist die ,Erstellung einer Versicherteninformation ... mit einem
allgemeinen Teil zu den in Deutschland versorgungsrelevanten, insbesondere
gemaf den Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL) erbringbaren Méglichkeiten der
vorgeburtlichen Diagnostik genetisch bedingter Erkrankungen oder derer
Dispositionen (Seite 2)“.

Wir haben grundsatzliche Bedenken gegen die Fokussierung auf die in den
Mutterschafts-Richtlinien aufgefiihrten Leistungen. Diese Einengung des
Spektrums blendet weitgehend aus, dass mit dem Ersttrimester-Screening
zwischen 11*°und 13*® Wochen ein wirksames Werkzeug zur friihzeitigen
Erkennung der Mehrzahl schwerwiegender Erkrankungen des Ungeborenen und
der Orientierung sowie Beratung Utber den sinnvollen Einsatz weiterer
diagnostischer Mallnahmen oder Screening-Tests zur Verfugung steht.

Die Ubermittelten Informationen in den Patientenbroschiren sind ganz
Uberwiegend auf den Zugang zu den Untersuchungen auf Trisomien sowie auf
deren Risiken beschrankt.

Das Ersttrimester-Screening wird weitgehend auf eine Untersuchung auf
Trisomie 21 reduziert (siehe ,Griinde fir/gegen eine Untersuchung auf Trisomie
21 (ETS)", Seite 25).

Die Angaben zum Schwangerschaftsalter sind nicht prazise und entsprechen
nicht den Empfehlungen nationaler und internationaler Fachgesellschaften. Der
Zeitpunkt der fruhesten Durchfuhrbarkeit eines Screening-Tests an zellfreier DNA
wird mit ,10. Woche* angegeben. Dies entspricht zwischen neun vollendeten
Wochen plus ein Tag (9" Wochen) bis zu 10 vollendeten Wochen (10*°
Wochen).

Als Voraussetzung fur die NIPT-Untersuchung werden lediglich definiert (Seite
14): ,Das Vorliegen des sonografisch bestimmten Gestationsalters und die
Kenntnis der Anzahl der Embryonen oder Feten. Liegen zum Zeitpunkt der
Blutabnahme Befunde vor, deren Abklarung ein invasives Vorgehen erfordert,
sodass das Ziel einer Vermeidung von invasiven Malnahmen nach f) oder g)
nicht erreichbar ist, kann der Test nicht im Rahmen dieser Richtlinie erbracht
werden.*

Bei einer frihen Durchfiihrung des NIPT zwischen 9*' und 10" Wochen ist in
aller Regel eine aussagekraftige Ultraschalluntersuchung des Ungeborenen noch
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nicht moéglich. Die genannten Befunde, deren Abklarung ein invasives Vorgehen
erfordert, sind noch nicht

mit ausreichender Sicherheit zu erkennen bzw. auszuschliel3en.

Anmerkungen zu den Patienteninformationen im Einzelnen:

Flyer ,Vorgeburtliche Untersuchungen (Pranataldiagnostik) — Ein Uberblick*

Standard-Untersuchungen und Zuséatzliche Untersuchungen

Die Schwangere muss fiir die Entscheidung flir oder gegen einen Screening-Test
auf Trisomie einen Hinweis auf die Haufigkeiten von Fehlbildungen, und
genetischen Anomalien auRer den Trisomien erhalten, die weitgehend
altersunabhangig sind. Flr Schwangere, die jinger als 36 Jahre sind, ist die
Wahrscheinlichkeit einer Fehlbildung oder einer genetischen Anomalie auf3erhalb
der Trisomien und Aneuploidien der Geschlechtschromosomen héher als die
einer Trisomie 21, 18 oder 13.

Der Hinweis auf die altersabhangige Haufigkeit der Trisomien 21, 18 und 13 in
verschiedenen Lebensaltersgruppen ist vorhanden.

Ersttrimester-Screening

Die Reduzierung auf ein Trisomie-Screening entspricht nicht dem aktuellen
Stand. Das Erstrimester-Screening impliziert eine friihe Organdiagnostik
zwischen 11*° und 13*® Wochen und erlaubt eine bewusstere Entscheidung
zwischen den verschiedenen Optionen.

NIPT

Ab der 10. Schwangerschaftswoche (9*' Wochen) durchgefiihrte NIPT haben
eine héhere Versagerquote, der Anteil plazentarer DNA (sog. fetale Fraktion) ist
haufig geringer. In der Gruppe der Testversager wiederum ist ein hdherer Anteil
pathologischer Befunde zu finden.

Fruchtwasseruntersuchung

Die Haufigkeit einer Fehlgeburt wird mit 2 bis 10 auf 1.000 diagnostischen
Punktionen angegeben. Internationale Studien zeigen, dass in der Hand von
Experten die individuelle A priori Wahrscheinlichkeit eines Verlustes um maximal
einen bis zwei Verluste auf 1000 Punktionen erhoht wird.

Broschure Nicht-invasiver Pranataltest (NIPT)

Seite 3:
Die Entscheidung, ob ein NIPT ,unnétig® ist, liegt bei der Schwangeren. Die
Formulierung suggeriert, dass objektive Kriterien vorliegen kdnnten.

Seiten 8 und 9:

Die Pravalenzen der Trisomien 21, 18 und 13 in flnf Altersgruppen sind
verstandlich dargestellt. Die weitgehend altersunabhangigen Pravalenzen fetaler
Fehlbildungen und der genetischen Anomalien auf3er Trisomien sollten hier auch
dargestellt werden. In der vorliegenden Form entsteht der Eindruck, dass
Trisomien den groften Anteil der Anomalien des Ungeborenen ausmachen.

Seite 10:
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Die Bezeichnungen ,DNA des Ungeborenen® bzw. ,Erbgut des Kindes* sind
falsch. Analysiert werden DNA-Fragmente der Plazenta und der Mutter.

Eine Empfehlung Gber einen glnstigeren Zeitpunkt fiir die Punktion und eine
aussagekraftigere ist wichtig und sinnvoll.

Der Entscheidung der Schwangeren, ob ein NIPT sinnvoll ihren Bedurfnissen
angemessen ist, muss neben der Beratung eine qualifizierte Ultraschall-
untersuchung vorausgehen.

Welche Veranderungen kann ein NIPT erkennen? ,es gibt noch viele weitere
Fehlbildungen und Behinderungen, die der NIPT weder erkennen noch
ausschlieRen kann. Ein Eindruck von der Haufigkeit sollte in der Ubersicht auf
der Seite 8 vermittelt werden.

Seite 13:
Abklarung eines auffalligen NIPT-Ergebnisses

Amniozentese: Die nationale und internationale Empfehlung lautet: ab 15*
Wochen.

Chorionzottenbiopsie: Ab 11*" Wochen

Nach einer Chorionzottenbiopsie werden Zellen zweier Gewebeschichten der
spateren Plazenta untersucht, nicht ,kindliche Zellen.

Lokale Betaubung wird nicht grundsatzlich angewandt. Die Aufzahlung suggeriert
eine schmerzhafte Untersuchung.

Haufigkeit von Fehlgeburten siehe Seite 1.

Seite 14: Wie zuverlassig ist ein NIPT?

Ein falsch negativer Befund bei ,weniger als 1 von 10.000 Untersuchungen®.
Aufgrund der Ergebnisse von Metaanalysen und Studien, die auch Testversager
und Altersgruppen mit niedriger Pravalenz berlcksichtigten, muss von einer
hoheren Rate falsch negativer Befunde ausgegangen werden.

Seite 16: Wie entscheiden?

Die Formulierung ,Diese Entscheidung (gegen Untersuchungen auf Trisomien)
... muss von den Arztinnen und Arzten akzeptiert werden. suggeriert, dass die
Entscheidung zur Fortfihrung einer Schwangerschaft bei einem pathologischen
Befund des Ungeborenen unter Umstanden durchgesetzt werden muss und
entspricht nicht dem Grundgedanken des SchwKG.

Seite 18: Uberblick
In der Grafik sind die Wochenangaben fur das Ersttrimester-Screening, die
Chorionzottenbiopsie und die Amniozentese fehlerhaft bzw. missverstandlich.

Die korrekten Angaben lauten:

Ersttrimester-Screening zwischen 12. und 14. Woche (11*° bis 13*6)
Entnahme von Gewebe ... ab der 12. Woche (11*7)
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Entnahme von Fruchtwasser ... ab der 16. Woche (15*")

Die Durchfiuihrung einer genetischen Analyse kann nach einer qualifizierten
Beratung Uber die Wahrscheinlichkeiten flr das Vorliegen genetischer Anomalien
des Ungeborenen auch dem Ausschluss dieser Risiken, nicht der Abklarung
eines Verdachts, dienen.

Autoren:
Prof. Dr. Peter Kozlowski
Prof. Dr. Karl Oliver Kagan

Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin e.V. (DEGUM)
Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG)
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.12 — Diakonisches Werk der evangelischen Kirche in Wirttemberg e. V.

Autorinnen und Autoren
= Heinkel, Claudia

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A 110-



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Préanataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]* auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Heinkel, Claudia

Leiterin der Pua-Fachstelle fur Information, Aufklarung, Beratung zu Pranataldiagnostik
und Reproduktionsmedizin im Diakonischen Werk Wirttemberg

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Diakonisches Werk der
Evang. Landeskirche in Wirttemberg e.V., Heilbronner StrafRe 180, 70191
Stuttgart

[0 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
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Versicherteninformation
Stellungnahme des Diakonischen Werkes zum Vorbericht vom 6. Marz 2020
Berichtnr: P17-01
Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Das Diakonische Werk Wirttemberg lehnt prinzipiell die Finanzierung des nicht invasiven
Pranataltests (NIPT) zulasten der Gesetzlichen Krankenkassen (GKV) ab, weil dieser Test keinen
medizinischen Nutzen hat und keine therapeutischen Handlungsoptionen eréffnen kann.i

Gleichwohl unterstitzt es die gemeinsame Stellungnahme ,Versicherteninformation zu
nichtinvasiven Testverfahren auf Trisomien grundlegend Uberarbeiten! Runder Tisch zum Entwurf
des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen®, die Dr. Gasiorek-Wiens bereits
beim IQWIG eingereicht hat.i

Erganzend zu dieser gemeinsamen Stellungnahme legen wir auf der Grundlage unserer bisherigen
Positionierung zum NIPT mit dieser Ausarbeitung eine detailliertere fachliche Stellungnahme vor zum
Faltblatt ,Vorgeburtliche Untersuchungen (Pranataldiagnostik). Ein Uberblick, Fassung vom Februar
2020 und zur Broschire ,Bluttest auf Trisomien — ja oder nein? Der nicht invasive Pranataltest (NIPT),
Fassung vom Februar 2020.

Allgemeine Vorbemerkungen

Werdende Eltern, die sich iber den nicht invasiven Pranataltest (NIPT) informieren wollen, suchen
héufig zuerst im Netz nach Informationen Uber die Tests. Derzeit finden sie dort vor allen Dingen die
Werbeinformationen der Anbieter und Herstellerfirmen flr ihre jeweiligen Tests. Darin versprechen
diese den Paaren mit ihren Tests ,Sicherheit”, ,Gewissheit®, ,Beruhigung” und ,Entlastung, bereits
ab der vollendeten 9. SSW“ii. manchmal auch unverhohlen ein ,gesundes Baby“"Y. Dass dieser Test
keinerlei therapeutische Handlungsoptionen erdffnet, sondern lediglich feststellen kann, dass das
werdende Kind wahrscheinlich eine Trisomie 21 hat und damit die werdenden Eltern fast
zwangslaufig bei einem auffélligen Testergebnis vor die Frage eines Schwangerschaftsabbruchs
stellt, verschweigen die Hersteller.

ArztYinnen berichten aus der Betreuung der Schwangeren, dass die werdenden Eltern den Test
nutzen in der Erwartung auf eine Bestétigung, dass ihr Kind gesund ist. Ahnliches héren wir auch in
der psychosozialen Beratung zu vorgeburtlichen Untersuchungen. Die Paare wissen in der Regel
nicht, dass die - wenigen — Kinder, die Uberhaupt mit einer Beeintrachtigung auf die Welt kommen, in
erster Linie Veranderungen am Herzen oder am Neurahlrohr, und die allerwenigsten dieser wenigen
Kinder Chromosomenveranderungen wie eine Trisomie habenV. Diese Informationen finden sich auch
nicht in den Werbematerialien der Anbieter.

Eine verstandliche, fachlich korrekte, umfassende und ergebnisoffene Information Uber die
Madglichkeiten und die Grenzen dieser Tests, lUber die Testgite und die mdglichen Konsequenzen,
die sie haben konnen sowie Uber die Rechte der Eltern auf Informationen und Beratung, tber ihr
Recht auf Nichtwissen und die Pflichten der Arzt*innen zur Aufklarung und Beratung ist dringend
erforderlich.

Auf diesem Hintergrund hat der G-BA schon zu Beginn des Bewertungsverfahrens beschlossen, dass
eine neutrale Information allgemein zu PND und speziell zum NIPT erarbeitet werden solle und das
IQWIiG damit beauftragt¥. Diese Versicherteninformation hat im Bewertungsverfahren zum NIPT eine
groRe Bedeutung. Die geanderten Mu-RL schreiben vor, dass die Arzt*innen ihren Beratungen uiber
den NIPT eine Versicherteninformation zugrunde legen missen. Der Beschluss uber die
Kassenfinanzierung des NIPT tritt ausdrucklich erst in Kraft, nachdem eine solche
Versicherteninformation vom Gemeinsamen Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen (G-BA)
genehmigt wurde.
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Ziel der Versicherteninformation ist es, den Leser*innen deutlich zu machen, ,,dass neben dem Recht
auf Wissen und der Partizipation am wissenschaftlichen Fortschritt auch ein Recht auf
Entscheidungsfreiheit und Nichtwissen besteht.Vi Sie miisse ,den hohen Anspriichen der
Regelungen entsprechen”, und ,unbedingt sehr filigran und ausgewogen alle Aspekte zur
genetischen Pranataldiagnostik allgemein und der konkreten Regelungen im Speziellen darstellen”
und werde in einem aufwendigen Verfahren entwickeltVii.

Das IQWIG hat Anfang Méarz 2020 den Vorbericht mit einem Entwurf der Materialien der Offentlichkeit
vorgelegt und damit das Stellungnahmeverfahren dazu eréffnet.* Die Informationsmaterialien
umfassen den Entwurf fir ein Faltblatt, das jeder Schwangeren ausgehandigt werden und einen
allgemeinen Uberblick tiber haufig angebotene pranataldiagnostische Untersuchungen geben soll
sowie eine umfangreichere Broschirre, speziell zum NIPT, die die Arzt*in ihrer Beratung der
Schwangeren zugrunde legen muss.

Dieser Entwurf fur die Informationsmaterialien weist ,gravierende Mangel™ auf. Faltblatt wie
Broschire sind in vielerlei Hinsicht Uberarbeitungsbedirftig: Teilweise sind die Informationen sachlich
falsch, teilweise sind sie unvollstdndig oder missverstandlich, teilweise transportieren sie
stereotypische Bilder von Menschen mit Behinderung und subtil tendenzitése Botschaften. Sie sind
daher in der Textfassung vom Februar 2020 keineswegs die geforderten neutralen und
ergebnisoffenen Informationen, die eine selbstbestimmte Entscheidung sowohl fur als auch gegen
den NIPT unterstitzen.

Anmerkungen im Einzelnen

|. Sachlich falsche Informationen:

1. Medizinische Indikation fir den NIPT - anders als vom G-BA beschlossen!

Faltblatt wie Broschiire behaupten, die GKV wiirde die Kosten dieses Tests nur dann
Ubernehmen, wenn es bereits in einer vorhergehenden Untersuchung einen medizinischen
Hinweis auf eine Auffalligkeit gegeben habe.

Siehe z. B. die Broschiire, Seite 11: ,Die gesetzlichen Krankenkassen tibernehmen die Kosten, wenn
sich aus anderen Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie ergeben hat und das die Frau so
stark belastet, dass sie abklaren lassen mdchte, ob ihr Kind ein Down-Syndrom oder eine Trisomie
13 oder 18 hat".

Danach waren Arzttinnen verpflichtet, zunachst andere Untersuchungen durchzufiihren, bevor sie
den Schwangeren den NIPT zulasten der GKV anbieten kénnen.

Ausdricklich wird in diesem Textabschnitt (Seite 11) auf das Ersttrimester-Screening (ETS)
hingewiesen, das diesen notwendigen medizinischen Hinweis auf eine Auffélligkeit liefern kénne. Das
ETS ist eine Selbstzahlerleistung und - aus gutem Grund - nicht Bestandteil der
Mutterschaftsvorsorge.

Diese Information Uber einen medizinischen Vorbefund als notwendige Indikation fur den NIPT
widerspricht dem Beschluss des G-BA vom 19.9.2019 wie auch den Tragenden Griunden zu
diesem Beschluss.

Der Beschluss und die Tragenden Grinde legen als medizinische Indikation allein die
subjektive Besorgnis der Frau und ihren potenziellen Schwangerschaftskonflikt im Hinblick
auf die Trisomien 21, 18 und 13 zugrunde, den sie anders nicht bewaltigen kannX.

Ein medizinischer Vorbefund als Voraussetzung fur den NIPT zulasten der GKV ware zwar eine
Mdglichkeit, um die Ankindigung des G-BA einer Kassenleistung nur fiir begrenzte Einzelfélle
umzusetzen und war im Bewertungsverfahren eine Forderung von medizinischen Fachgesellschaften
wie dem BVNP. Der G-BA hat dies jedoch ausdricklich und eindeutig anders beschlossen:

Wenn die Broschire ihrer Information an die Schwangere den tatsachlichen G-BA Beschluss vom
19.9.2029 zugrunde legt, dann hat das auch Auswirkungen auf die Information tber die Testgute und
die in der Broschiire behauptete geringe Fehlerquote (Seiten 14-15). Diese Daten miissen zwingend
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Uberpruft werden: Die Fehlerquote ist bei einem Niedrigrisikokollektiv deutlich héher (siehe IQWIG
Abschlussbericht).

2. Veraltete Zahlen zum Fehlgeburtsrisiko

In beiden Informationsmaterialien wird das Fehlgeburtsrisiko bei invasiven Untersuchungen
mit 2-10/1000 angegeben. Diese Zahlen sind in der vorausgehenden Fachdebatte vielfach als
nachweisbar zu hoch und veraltet kritisiert worden*,

Eine fachlich korrekte Informationsbroschiire kann aber keine veralteten Daten kommunizieren,
schon gar nicht, wenn sie die wesentliche Begriindung fur den Test liefern soll, wie im Fall des NIPT.
Das Narrativ der Anbieter und des G-BA lautet ja, der NIPT kénnen ,unnétige” Fehlgeburten
vermeiden.

Il. Unklare Zielsetzung der Broschiire

Die Broschiire lasst die Leser*innen im Unklaren darlber, ob sie allgemein Giber den NIPT oder
nur Uber den NIPT auf die Trisomien 13, 18, 21 informiert, weil die GKV dafir die Kosten
Ubernehmen wird.

Im 1. Fall - NIPT allgemein - fehlen wichtige Informationen in der Broschiire, beispielsweise daruber,
wonach der Test Uber die Trisomien hinaus noch suchen kann (Bsp. Mikrodeletionen), und wie hoch
die Testgute und die Fehlerquote bei diesen Testergebnissen sind, um diese Ergebnisse auch
einordnen und bewerten zu kénnen.

Im 2. Fall — NIPT bezogen auf die drei Trisomien, die als Kassenleistung zur Verfligung stehen
werden - sind bloRe Hinweise auf die Suche nach weiteren Chromosomenbesonderheiten, die die
Kassen nicht bezahlen, tberflissig und verwirrend. In beiden Fallen brauchen die Leser*innen eine
Erlauterung, warum die Kasse die Tests auf diese drei Trisomien bezahilt.

Faktisch konzentriert sich die Broschire in weiten Teilen auf die Trisomie 21, ohne das jeweils zu
begriinden. Unausgesprochen erweckt sie dadurch den Eindruck, dass vor allem diese Trisomie eine
zu detektierende Besonderheit ist.

Gewiss nicht hilfreich ist die jetzige Lésung auf Seite 11 der Broschire: Dort ist zu lesen, dass
die Tests u.a. auch nach geschlechtschromosomalen Verédnderungen suchen koénnen.
Verraterisch ist die anschlieBende Erlauterung: Diese Chromosomenbesonderheiten
verursachten ,meist keine schwerwiegenden Beeintrachtigungen®. Die Auswertung werde
nicht von der GKV finanziert.

Heil3t das im Umkehrschluss: Die Trisomie 21 verursacht ,schwerwiegende Beeintrachtigungen® -
und wird auch deshalb - zurecht ?! - von den Kassen bezahlt?

Eine solche Information ist nicht nur verwirrend, sondern auch potenziell abwertend und jedenfalls
weder gut verstandlich noch neutral!

Ill. Unvollstdndige Informationen

1. Suchtest auf Trisomien - keine Bestatigung Uber die Gesundheit des Kindes

Werdende Eltern nutzen diesen Test — wie auch andere vorgeburtliche (nicht invasive)
Untersuchungen in der Hoffnung, bestétigt zu bekommen, dass mit ihrem Kind ,alles in Ordnung ist".
So lauten auch die Versprechungen von Anbietern der Tests. Dass er das nicht kann, sondern
lediglich ein Suchtest insbesondere auf Trisomie 21 ist, ist haufig nicht im Blick oder wird verdrangt.

Die Versicherteninformation muss daher auch tber die Grenzen des Tests (bzw. im Faltblatt
der PND insgesamt) informieren und dies prominent platzieren.

Auf Seite 10 der Broschiire findet sich zwar ein Hinweis auf ,viele weitere Fehlbildungen und
Behinderungen, die der NIPT weder erkennen noch ausschlieen kann".
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Aber eine solche Formulierung ist nicht hilfreich. Sie kann 1. die ohnehin vorhandene Angst vor den
Lvielen Fehlbildungen®, die ein werdendes Kind haben kdnnte, verstarken und 2. dazu ermutigen,
moglichst alle anderen Untersuchungen, die es gibt zu machen, um alles was geht auszuschlie3en,
um mdglichst doch die Gesundheit des werdenden Kindes sicherzustellen.

2. Auffalliges Testergebnis und Handlungsoption Abbruch

Dass ein auffalliges Testergebnis tber eine Trisomie 21 keine andere Handlungsoption zur
Geburt des Kindes mit Behinderung hat als den Schwangerschaftsabbruch, muss in dieser
Broschire ausdriicklich angesprochen werden, wenn sie die werdenden Eltern tatsachlich
umfassend und ergebnisoffen informieren will.

Das leistet die jetzige Fassung nicht. Der Schwangerschaftsabbruch wird erst am Ende der Broschiire
auf Seite 16 angesprochen und taucht Gberhaupt erst hier als Begriff auf. Bis dahin ist nur die Rede
von einem madglichen auffalligen Testergebnis, das invasiv abgeklart werden musse. Es wird nicht
erklart, dass eine solche Abklarung vor allem dann erforderlich ist, wenn ein
Schwangerschaftsabbruch in Frage kommt.

Auch in der Liste der Fragen (Seite 5), die die Schwangere sich vor einem Test stellen soll, wird der
Begriff Schwangerschaftsabbruch tunlichst vermieden. Er wird nur indirekt angesprochen durch die
Frage, was sie bei einem auffalligen Ergebnis tun wirde — und ihr damit suggeriert, es gabe mehrere
verschiedene gleich gute Handlungsmoglichkeiten, die man abwéagen kdnnte. Sachgemafier wére
die Frage, ob fur sie Uberhaupt ein Schwangerschaftsabbruch in Frage kommt, eben weil ein
auffalliges Ergebnis keine andere Handlungsalternative zur Geburt des Kindes mit Behinderung hat.

Zudem muss die Reihenfolge der Fragen Uberpriuft werden, die als entscheidungsrelevant fir
den NIPT aufgelistet werden.

Anderungserfordernisse:

Die Versicherteninformation muss die werdenden Eltern dariiber aufklaren,

- dass die allermeisten Kinder ohne Beeintrachtigung auf die Welt kommen

- dass von den ca 4/100 Kindern, die mit einer Beeintrachtigung zur Welt kommen, die
allermeisten eine Beeintrachtigung am Herzen oder Neuralrohr haben und dass von
diesen wenigen Kindern die allerwenigsten eine Chromosomenbesonderheit
haben*i,

- dass der Test zwar mit héherer Wahrscheinlichkeit als das ETS berechnen kann, ob
das werdende Kind das Down-Syndrom hat, dass dieses Testergebnis aber keine
therapeutischen Konsequenzen hat, der Test nichts heilen kann

- und dass dieses Testergebnis daher die werdenden Eltern lediglich und fast
zwangslaufig vor die Frage nach Fortsetzung oder Abbruch der Schwangerschaft
stellt.

Dies muss auch begrifflich (,Schwangerschaftsabbruch”) benannt und nicht nur indirekt
umschrieben werden, und zwar bereits zu Anfang der Broschiure.

Die erste Frage an die Schwangere sollte die sein, ob sie Gberhaupt erfahren méchte, ob Ihr
Kind eine Trisomie hat oder nicht. Wenn sie diese Frage verneint, braucht sie nicht weiter Gber
die Inanspruchnahme des Tests nachdenken. Das Gleiche gilt fir die Frage, ob fir sie ein
Schwangerschaftsabbruch bei Trisomie 21 oder den Trisomien 13 und 18 Uberhaupt in Frage
kommt. Wenn sie das fir sich ablehnt, sind die anderen Fragen ohne Bedeutung fir sie.

2. Recht auf psychosoziale Beratung

In beiden Materialien fehlt jeder Hinweis auf den Rechtsanspruch der Schwangeren und ihres
Partners auf Beratung nach § 2 SchKG, die Informationspflicht der Arzt*innen Uber diesen
Beratungsanspruch und zwar vor und nach einem Test — sowie die Vermittlungspflicht der
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Arzt*innen in die Beratung und zur Selbsthilfe nach § 2a SchKG, wenn ein auffalliges Ergebnis
vorliegt.

Der blo3e Hinweis auf Beratung als ,kostenlose Unterstlitzung“ durch die Beratungsstellen in der
letzten Spalte des Faltblatt ist eine unzulassige Verkirzung dessen, was professionelle
psychosoziale Beratung leistet und zudem missverstandlich: Vermutlich ist gemeint, dass die
Beratung fiir die Ratsuchenden kostenfrei angeboten wird.

Die Aussage (Seite 5/Broschire), Beratungsstellen wirden auch ,schriftlich” beraten, misste
prazisiert werden, um verstandlich zu sein. Vermutlich ist (vertrauliche) Onlineberatung gemeint.

Der karge Satz auf Seite 5 der Broschire ,eine weitere Beratung zum Beispiel in einer
Schwangerschaftsberatungsstelle kann dann helfen* ist ohne weitere Erklarungen wenig
aussagekraftig, und entspricht nicht der Bedeutung der Fragen und Entscheidungen, um die es hier
geht.

Anderungserfordernisse:

Es ist erforderlich, dass die Bedeutung einer erganzenden Beratung aul3erhalb des medizinischen
Systems in einer Schwangerschaftsberatungsstelle ausfiihrlicher erlautert wird. Dazu gehdért auch die
Information, dass die Arzt*in verpflichtet ist, auf die Beratung hinzuweisen, eben weil es bei den
Entscheidungen Uber den Test bzw. dann erst recht flr oder gegen einen Schwangerschaftsabbruch
um weitreichende Entscheidungen geht. Es handelt sich dabei nicht um eine rein medizinische,
sondern vielmehr um eine individuelle und weitreichende Entscheidung, die alle Bereiche des Lebens
berthrt und die das Paar auf dem Hintergrund seiner Haltung, Lebensgeschichte, Ressourcen etc.
treffen und fur sich verantworten muss.

Die Broschiire muss die Schwangeren darlber informieren,

- dass die Beratung die arztliche Aufklarung nicht ersetzt, sondern ergénzt;

- dass sich die Schwangere und ihr Partner direkt an eine solche Beratungsstelle
wenden kénnen, ohne Uberweisungsverfahren o &. und zeitnah eine Beratung
erhalten;

- dass sie sich zu jedem Zeitpunkt der Schwangerschaft dorthin wenden kénnen, auch
schon vor der Entscheidung fur den Test und erst recht nach einem auffalligen
Testergebnis;

- dass die Beratung fur sie kostenfrei ist und streng vertraulich;

- dass sie dort qualifizierte Beratungsfachkrafte beraten;

- dass die Beratung prinzipiell ergebnisoffen ist und sie nicht zu etwas Uberredet
werden wird. Dies gilt fur die Beratungsstellen aller Tréager.

- dass die Schwangere dort Raum und Zeit hat, um allein oder als Paar frihzeitig fur
sie wichtige Fragen zu bedenken: Was wollen wir wissen tber unser Kind? Was fir
eine Bedeutung héatte ein auffalliges Testergebnis? Kame ein
Schwangerschaftsabbruch aufgrund der Diagnose Down-Syndrom in Frage? Sind wir
uns als Paar einig? Welche Unterstlitzung brauchten wir, welche Ressourcen haben
Wir? usw.

- dass die Arzt*in verpflichtet ist, die Schwangere iiber diesen Beratungsanspruch zu
informieren, weil die Beratung eine hilfreiche Ergdnzung zur medizinischen
Aufklarung ist.

Es ware auch nicht falsch, wenn die Schwangeren erfahren wiirden, dass die Arzt*in nach dem
GenDG verpflichtet ist, sie bereits vor einer Untersuchung umfassend, verstandlich und ergebnisoffen
Uber Moglichkeiten und Grenzen der Tests zu informieren - und wie sie feststellen kann, dass ihre
Arzt*in die dafur ,erforderliche Qualifikation* hat (Broschiire Seite 4).

Auf der vorletzten Seite der Broschiire findet sich der karge Hinweis, im Gendiagnostikgesetz und im
Schwangerschaftskonfliktgesetz sei beschrieben, welche Rechte auf Aufklarung und Beratung die
Leser*innen haben, ohne dass diese Rechte ndher benannt werden. Es ist abwegig zu erwarten,
dass werdende Eltern die Gesetze durchschauen, um sich Giber ihre Rechte kundig zu machen. Dazu
genau sollte diese Broschire dienen!
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2. Trisomien 13, 18 und sonographische Hinweise

Zu den Trisomien 13 und 18 fehlt die Information, dass im Ultraschall bereits friih schon
Hinweise auf diese Trisomien sichtbar werden, sodass ein NIPT medizinisch tberfllssig ist.
Wenn die Schwangere eine weitere Abklarung will, dann ware in diesem Fall eine invasive
Untersuchung medizinisch angezeigt*".

An keiner Stelle ist die Rede davon, dass es bei der Diagnose einer Trisomie 13 oder 18 auch
einen anderen Weg als den des Schwangerschaftsabbruchs gibt, der fir manche Frauen der
besser ertragliche Weg ist, ndmlich abzuwarten und sich ggfs. fir eine palliative Versorgung
des Kindes zu entscheiden*'. Es fehlt aulRerdem die Information Uber die Fehlgeburtsrate bei
diesen Chromosomenbesonderheiten, die bei der Abwagung tGber den NIPT oder gar uber
einen Abbruch von Bedeutung ist.

Die Informationen zu den Trisomien 13 und 18 vermitteln den Eindruck: Angesichts der ,sehr
schweren kdrperlichen” und - besonders betont — ,immer starken geistigen Behinderung“ bei den
Trisomien 13 und 18 ist ein Abbruch eigentlich naheliegend. Das widerspricht einer ergebnisoffenen
Information.

I1l. Ungenaue oder missverstandliche Formulierungen und Informationen

1. Was der Test nicht kann

In der Broschiure ist durchgangig die Rede davon, der Test kdnne Trisomien erkennen (z.B.
Seite 10) oder feststellen, er sei sehr genau (Seite 14), was den Leserinnen zu Unrecht eine
Testgite verspricht, die fir die Trisomien 13 und 18 nicht gegeben ist und die je nach Alter
der Schwangeren und Ausgangssituation auch fir die Trisomie 21 nicht zutrifft.xV

Zudem legt dies das Missverstandnis nahe, als ob der Test eine Diagnose liefern kénne, was er
verfahrenstechnisch grundsétzlich nicht kann.

Anderungserfordernis:

Die Broschiire muss in Wortwahl und Diktum deutlicher machen, dass der Test eine
Wahrscheinlichkeitsberechnung ist und keine Diagnose und dass die Testgute flr Trisomie
21 bzw. die Trisomien 13 und 18 sehr unterschiedlich ist.

2. Zeitdruck?

Die Ausfuhrungen zum Schwangerschaftsabbruch (Seite 16) vermischen die Situation nach
einem auffalligen Testergebnis beim NIPT mit der Situation nach einem gesicherten Befund
Uber eine Behinderung oder Krankheit des Kindes. Das ist nicht hilfreich!

Bei einem Testergebnis nach einem NIPT in der Frihschwangerschaft (10. SSW) gibt es nur dann
einen Zeitdruck, wenn es um einen Abbruch nach der sog. Beratungsregelung in den ersten 12
Wochen geht.

Die Aufforderung zur schnellen Entscheidung und der Hinweis auf die drei Tage Bedenkzeit
provozieren die falsche Annahme, als hatten die Paare nur drei Tage Bedenkzeit nach der
Mitteilung einer Diaghose. Das ist nicht zutreffend.

Die drei Tage Bedenkzeit beziehen sich als eine Mindestanforderung auf die Zeit zwischen der
Mittelung der Diagnose - nicht des Testergebnisses: Das bezieht sich auf den NIPT! - und der
Ausstellung einer medizinischen Indikation fiir den Schwangerschaftsabbruch durch die Arzt*in.

V. Subtil tendenzidése Botschaften statt ergebnisoffener Information!

1.Alter und Down-Syndrom
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Die Broschire informiert ausfihrlich Gber die Haufigkeit eines Kindes mit Down-Syndrom (Seiten 8f)
und den Zusammenhang von Alter und Trisomie. Hilfreich ist die Grafik auf Seite 8, weil sie visuell
etwas sichtbar macht, was werdende Eltern meist ganz anders beflrchten.

Allerdings konterkariert die Tabelle auf Seite 9 die produktive Irritation dieser Grafik auf Seite
8. Die Tabelle und die Erlauterungen dazu sind so formuliert, dass sie bei der Nutzertestung
zu dem Missverstandnis fuhrten, die meisten alteren Schwangeren wirden ein Kind mit Down-
Syndrom erwarten und das Fazit unter der Tabelle sei falsch.

Die Tabelle fuihrt offensichtlich nicht dazu, dass bestehende Erwartungen lber die hohe Zahl von
Kindern mit Down Syndrom bei zunehmenden Alter der Schwangeren aufgeldst werden, sondern sie
bestarkt die Aufmerksamkeit auf dieses Thema und bewirkt das Gegenteil.

Anderungsvorschlége:

Es ist zu priufen, ob es dieser Tabelle auf Seite 9 Uberhaupt bedarf und die Grafik auf Seite 8
nicht ausreicht.

In jedem Fall muss die Erlauterung zu der Tabelle deutlich machen, dass Trisomien in jedem
Alter sehr selten sind, auch bei dlteren Schwangeren und dass sie die haufige Erwartung tber
die hohe Zahl von Kindern mit Down-Syndrom produktiv stéren will.

Warum listet die Tabelle nicht auf, wieviele Frauen in jeder Altersklasse kein Kind mit Down-
Syndrom bekommen —im Alter von 40 Jahren sind das 9.837 von 10.000! Es ist zu prifen, ob
die Referenzzahl 10.000 hilfreich ist flir das Ziel, oder ob eine kleinere Gesamtgrundheit nicht
schneller erfassen wirde, worum es geht.

Ubrigens: Schwangere haben nicht ein Kind, sondern erwarten eines...(Seite 9).

2. Wie entscheiden? (Seite 16)

Warum veranlasst ein auffallendes Testergebnis (Seite 16) als erstes zu der , Frage nach einem
Abbruch” und bietet damit als erste naheliegende Option den Schwangerschaftsabbruch an?

Es kénnte sich auch als erstes die Fragen stellen: Wie geht es unserem Kind? Wird es leben kénnen?
Werden Operationen nétig sein? Was brauchen wir als Eltern, welche Ressourcen haben wir, werden
sie ausreichen? Etcpp

Die Formulierung, es ,kann sich die Frage nach einem Abbruch stellen®, ist eine irritierend harmlose
Formulierung, angesichts des existentiellen Entscheidungskonfliktes, in den die Eltern sturzen, eben
weil es keinen therapeutische Option bei der Diagnose Down Syndrom gibt und weil es letztlich um
die Entscheidung fir oder gegen das in der Regel erwinschte Kind geht.

Wie lesen werdende Eltern in der Friihschwangerschaft die Information (Seite 16): , Viele Paare
entscheiden sich fur vorgeburtliche Test, weil sie so weit wie mdglich sichergehen mdchten,
dass ihr Kind keine Trisomie hat?

Die subtile Botschaft ist:

Was viele wollen — ein Kind ohne Trisomie — ist normal und die Tests verschaffen ,Sicherheit” Ein
perfekter Werbeblock fur den NIPT, aber voéllig unpassend fur eine ergebnisoffene
Versicherteninformation!

In einem kleinen Absatz weiter unten auf der Seite 16 erfahrt man: , Fir andere Paare stellt
sich die Frage nach einem Schwangerschaftsabbruch nicht*. Ihre Entscheidung gegen einen
NIPT auf Trisomien misse von den Arzten akzeptiert werden.”

Die subtile Botschaft: Was viele wollen, ist normal, manche wollen etwas anderes. Und es ist so
besonders, den NIPT nicht zu nutzen und sich anders als die vielen Paare auch prinzipiell gegen
einen Abbruch zu entscheiden, dass die Arzt*innen das ,akzeptieren miissen".
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Ganz sicher kann der NIPT den Paaren nicht ,helfen, sich auf die besonderen Bedirfnisse
eines Kindes mit Trisomie einzustellen“.

Weder ist er eine Diagnose noch liefert er oder irgendeine andere pranataldiagnostische
Untersuchung eine Prognose Uber die individuelle Auspragung der Behinderung beim jeweiligen
Kind!

Das ist ein unfaires und sachlich falsches Versprechen, das der Test nicht einlésen kann und
das zugleich subtil fir den Test wirbt!

V. Ein inklusionspolitischer Fauxpas!

Der letzte Kritikpunkt bezieht sich auf die Ausfiihrungen zum Familienleben mit einem Kind mit
Behinderung. Hier wird besonders sichtbar — in dem, was zu lesen ist und in dem, was fehlt -, dass
an der Erarbeitung der Broschire und auch an der Nutzertestung keine Expert*innen aus dem
Bereich der Selbsthilfe oder Behindertenhilfe oder gar Menschen mit Down-Syndrom selbst beteiligt
waren.

Trotz aller Hinweise auf Entwicklungspotentiale der Kinder mit Down-Syndrom hat dieser Abschnitt
im Kern eine defizitorientierte Perspektive auf die Familien mit einem behinderten Kind bzw die Kinder
mit Down-Syndrom.

Ihre unausgesprochene Botschatft ist: ,Es ist schon schwer und belastend, mit einem Kind mit Down-
Syndrom zu leben. Uberlegen Sie es sich. Sie haben die Wahl!*

Da liest man im Text: Man muss ,die Situation annehmen®, ,sie ist mit besonderen Belastungen
verbunden®, ,aber auch (!) bereichernd und vielfaltig“. ,Die meisten Menschen mit Down-Syndrom
brauchen ihr ganzes Leben lang Unterstitzung®, ,einigen gelingt es, ein weitgehend selbstandiges
Leben zu fuhren”. ,Viele Eltern gewdhnen sich an die Anforderungen...”,

Dass Eltern ihre Kinder mit Behinderung einfach lieben, ihnen das Beste wiinschen, sie unterstitzen
und sich Uber ihre Fortschritte freuen, wie alle anderen Eltern bei ihren Kindern mit und ohne
Beeintrachtigungen auch, ahnt man nach diesen Beschreibungen nicht. Dass das Leben mit einem
Kind mit Trisomie 21 vielfaltig, bereichernd und anstrengend sein kann, wie auch mit einem Kind ohne
dieses Merkmal, ist dem Text nicht zu enthehmen.

Dass das Belastende etwas mit der immer noch viel zu wenig inklusiven Gesellschaft zu tun haben
kénnte und viel weniger mit dem dritten Chromosom 21, kommt nicht in Blick. Das alles ist in Zeiten
der Debatten um eine inklusive Gesellschaft und der Umsetzung der UN-
Behindertenrechtskonvention ein ausgesprochen unerfreulicher Sachverhalt.

Die Broschire schaut ausschlieR3lich von auRen auf die Familien mit einem besonderen Kind, vom
Standpunkt der ,Normalen®“ her, mit gesunden Kindern ohne Beeintrachtigungen und mit einem Blick
auf das, was anders ist, und das andere bei den Kindern mit Down Syndrom ist zugleich das
Belastende, das man ,annehmen“ muss.

Was ist daran so schlimm, dass jemand sein ganzes Leben lang Unterstiitzung bendétigt? Warum ist
das ein Defizit? In einer tatsachlich inklusiven Gesellschaft verteilte sich diese Unterstltzung auf
verschiedenen Schultern, und die Eltern missten nicht Angst haben, mit den Herausforderungen
allein gelassen zu werden.

Ist es eine Besonderheit von Menschen mit Down-Syndrom, dass ihnen ,die Bindung zur Familie und
anderen Menschen wichtig ist“? Und: Spricht das fur oder gegen sie? Im Kontext der
defizitorientierten Beschreibungen liest es sich beinahe wie eine Bedrohung der Familie und der
anderen Menschen.

Warum ist nicht zu lesen, was die Familien und die Menschen mit Down-Syndrom selbst tber sich
und ihr Leben sagen, Uber ihren Hilfebedarf, dass sie zum Beispiel gern leben und sich ihres Lebens
freuen, so wie auch Menschen ohne Down-Syndrom?

Anderungserfordernisse:
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Die Versicherteninformation soll ergebnisoffen informieren. Das ist bei diesem Kapitel nicht
gelungen. Es ist daher dringend zu empfehlen, dass die Broschure auf ihre Aussagen Uber
das Leben mit einem Kind mit Down-Syndrom von Expert*innen in eigener Sache und ihren
Familien und Verbanden Uberprift und bearbeitet wird.

VI. Weitere Anmerkungen

1. Qualitative Nutzertestung
Das IQWiIG ist beauftragt, eine umfangreiche quantitative Nutzertestung durchzufthren.

Die qualitative Nutzertestung fand mit 10 Paaren und 15 Expertinnen — alle aus Berlin - statt. Die
Auswahl wird nicht nachvollziehbar begriindet und sie weist erhebliche Licken auf: Funf der zehn
befragten Paare hatten lediglich einen Kinderwunsch, keines der Paare hat sich auf eigene
Erfahrungen mit einem auffélligen Befund bezogen, keines hat ein Kind mit Behinderung. Ob eines
der Paare einen Migrationshintergrund hat, ist nicht ersichtlich. Vertreterinnen der Selbsthilfe und
Behindertenhilfe wurden nicht beteiligt, ebenso wenig wie Hebammen und ihre Verbénde

Es braucht daher dringend eine weitere Nutzertestung, bevor die Broschire auf den Markt kommt,
die umfassend und nachprifbar angelegt ist hinsichtlich der Auswahlkriterien wie der Fragen. Es
genigt nicht zu fragen, ob die Nutzer*innen die Information verstanden haben, ohne differenziert zu
erheben, was sie verstanden haben.

2. Layout und Grafik der Versicherteninformation:

Die gezeichneten Frauen haben alle einen deutlich gerundeten Bauch. Das ist nicht kompatibel mit
der Situation der Leserinnen, die die Broschire am Anfang der Schwangerschaft erhalten, und die
zu der Zeit wissen, dass sie schwanger sind, es aber noch nicht an ihnrem Bauchumfang sehen.

Dieses Vorgehen entspricht der Werbestrategie von Herstellerfirmen, die fur ihren Test ab der 9.
SSW werben mit gliicklichen Schwangeren in der weit fortgeschrittenen Schwangerschaft und ihren
Partnern. Die Botschaft: So gut geht es lhnen, wenn Sie unseren Test nutzen!

Das ist keine angemessene Strategie flr eine neutrale Informationsbroschre.

3. Zeitleiste zu den vorgeburtlichen Untersuchungen auf Trisomien

Auf Seite 19 der Broschure findet sich eine Zeitleiste, die vom ETS angefangen tber den NIPT bis
zur Chorionzottenbiopsie und Amniozentese alle Untersuchungen auf Trisomien auflistet, auf
Anregung der befragten Paare in der Nutzertestung.

Was fiir eine Funktion und was fur eine Wirkung hat eine solche Zeitleiste auf die Leser*innen in der
Frihschwangerschaft?

Kann diese grafische Ubersicht - aller einschrankenden Séatze vorweg zum Trotz — etwas anderes
bewirken, als dass die Leser*innen dies fir sich als Empfehlung tber die zu nutzenden Tests
verstehen, die abgearbeitet werden sollten — fir ein Kind ohne Trisomien?

Eine so zwiespaltige Botschaft kann eine neutrale Informationsbroschire nicht wirklich aufnehmen!
Sie sollte als Ganzes aus dem Text genommen werden.

29. Mai 2020
Claudia Heinkel

Pua-Fachstelle  fur Information, Aufklarung, Beratung zu Pranataldiagnostik und
Reproduktionsmedizin im Diakonischen Werk Wirttemberg
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(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

(Bitte fliigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

" https://www.diakonie-wuerttemberg.de/nachrichten/positionen/11042019-argumentation-gegen-den-nichtinvasiven-
praenataltest; https://www.diakonie-wuerttemberg.de/nachrichten/04052020-positionspapier-fuer-eine-politische-
entscheidung-ueber-die-anwendung-vorgeburtlicher-untersuchungen

i https://www.bvnp.de/media/115-runder-tisch-iqwig-bericht-p17-01-gemeinsame-stellungnahme-final-20200518-teilne/
i Sjehe z. B. https://lifecodexx.com/fuer-schwangere/untersuchungen-im-vergleich/

v Siehe z. B. https://www.panorama-test.de/fuer-eltern/

v Siehe z.B. Kolleck/Sauter, Aktueller Stand und Entwicklungen der Prénataldiagnostik, (TAB Arbeitsbericht
Nr.184) April 2019, S. 62ff.

Vi https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/gesundheitsinformation/p17-01-versicherteninformation-zur-
praenataldiagnostik.7783.html.

Vil https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4205/2017-02-16 Mu-RL IQWiG-Auftragskonkretisierung-Versicherteninfo-
PD.pdf

Vil prof. Hecken in einem Schreiben an die Abgeordneten vom 19.9.2019, in der er mit dieser Begriindung die von
den Abgeordneten geforderte Verschiebung der Beschlussfassung Uber die Kassenfinanzierung ablehnt:
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4847/2019-09-19-PA-JHecken an-BT-Abgesordnete NIPT.pdf

X https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/gesundheitsinformation/p17-01-versicherteninformation-zur-
praenataldiagnostik.7783.html

X https://www.diakonie-wuerttemberg.de/nachrichten/26052020-diakonie-wuerttemberg-fordert-
versicherteninformation-zum-praenataltest-auf-das-down-syndrom-grundlegend-ueberarbeiten

X https://www.g-ba.de/beschluesse/3955/

*i Siehe z B. Scharf/Maul/Frenzel u.a., Postfaktische Zeiten: Einfiihrung von NIPT als Kassenleistung. Frauenarzt
2019; 12: 778-782.

Xii Siehe z.B. Kolleck/Sauter, Aktueller Stand und Entwicklungen der Pranataldiagnostik (TAB Arbeitsbericht Nr.
184) April 209, Seite 62ff.

XV Siehe z. B. Protokoll der Expertenanhérung des G-BA zum Beschlussentwurf iber die Anderung der Mu-RL
vom 27.6.2019: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-6009/2019-09-19 Mu-RL NIPT Anlage-ZD.pdf Seite
492ff.

¥ Siehe z. B. Fezer-Schadt/Erhardt-Seidl, Weitertragen. Wege nach pranataler Diagnose 2018; Garten/von der
Hude, Palliativversorgung und Trauerbegleitung in der Neonatologie, 2014.

i https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte-301/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-06-nicht-
invasive-praenataldiagnostik-zur-bestimmung-des-risikos-autosomaler-trisomien-13-18-und-21-bei-
risikoschwangerschaften.7776.html
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.13 —die Inklusiven e. V.

Autorinnen und Autoren
= Suhr, Romy
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Stellungnahme zum Fehler: Verweis nicht gefunden

Fehler: Verweis nicht gefunden

Fehler: Verweis nicht gefundenDiese und die folgenden Seiten dieses Dokuments
oder lhre selbst erstellten und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument
,Dokumentation der Anhérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Suhr, Romy (1.Vorsitzende Elternverein die Inklusiven e.V. Bielefeld/ OWL)

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation: die Inklusiven e.V.
] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Stellungnahme allgemein
die Inklusiven e.V.
29.05.2020

Stellungnahme zur Versicherteninformation des IQWiG zum Nichtinvasiven Pranataltest (NIPT)

Der die Inklusiven e.V. nimmt zum allgemeinen Eindruck Stellung, den der Bericht in Bezug auf
Studien-Design  (Auswahl an Studien, Testpersonen ect) und das erstellte
Informationsmaterial selbst hinterlassen hat.

Die abgegebene Stellungnahme bedeutet nicht, dass wir mit der Zulassung des (NIPT) als
Krankenkassenleistung einverstanden sind.

Genauere Informationen zu einzelnen Textstellen finden sich im Anhang.

Als Hauptkritikpunkt der Versicherteninformation (und auch schon der vorangegangenen
Prozesse) sehen wir die Nichteinbeziehung von Menschen mit Trisomien und deren
Angeharigen bei der Erstellung der Versicherteninformation und deren Usability-Testung.

Das schlagt sich sowohl in einseitiger Information nieder als auch im Wording:

1.

Lebenswirklichkeiten von Familien kommen nicht aus erster Hand vor, sondern durch die
Brille veralteter (medizinischer) Betrachtungsweisen Nichtbetroffener. Letztere werden
jedoch trotz mangelndem Erfahrungswissen als ,Experten” bezeichnet. Hier werden alte
Machtstrukturen von Deutungshoheit zugelassen, die nicht mit der UN-BRK vereinbar sind.
Das Credo der UN-BRK ,Nicht iiber uns ohne uns!” wird missachtet.

Wir vermissen konkret positive Bilder von Familien und Kindern, die ein Kind bejahen,
egal, mit welchen Merkmalen es auf die Welt kommt.

Die guten Entwicklungschancen von z.B. Menschen mit Trisomie 21, bei aktiver
Einbeziehung in die Community und tber Zutrauen durch ein aufgeklartes Umfeld wird
nicht herausgearbeitet.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

2.

Dass der NIPT beim Befund ,Trisomie"” dann doch zur Abklarung eines invasiven Eingriffs
bedarf, wird in den Informationen nicht explizit herausgestrichen. Auch die Risiken von
Fehldiagnosen und ihrer Konsequenzen fehlt, genauso wie die Verantwortungsiibernahme
flir die psychosozialen Folgen einer der beiden Handlungsoptionen, die sich aus dem Test
ergeben: einer Abtreibung.

Es wird nicht deutlich herausgestellt, dass der Test kein therapeutisches Ziel erfiillt (was
seine Zulassung als Krankenkassenleistung infrage stellt).

3.

Die Berichtsunterlagen und die Patienteninformation enthalten diskriminierendes
Wording, das entweder dem medizinischen Blick oder veralteter bzw. unreflektierter
Wortwahl geschuldet ist. So ist ohne weitere Definition von ,Auffalligkeiten” und ,Risiko"
die Rede. In Verbindung mit Trisomie 21 wird bewertend von ,unterschiedlich ,schwer’
ausgepragt” gesprochen. An anderer Stelle heit es: Probanden werden ,selektiert”. Es
erfolgen subtile Suggestionen, wenn z.B. von ,Fehlbildungen* und ,Krankheit* im
Zusammenhang mit Trisomie 21 gesprochen wird. Das grenzt sogar an Angst erzeugende
Falschinformation - mit dem Ziel, Schwangere pro Test zu bewegen. Das halten wir fiir
tendenzios und unserios.

Die Auswahl der beauftragten Marketingagentur mit Namen ,Hopp“ (Implikation: ,Ex und
Hopp“) und deren prominente Logo-Platzierung verleiht dem Ganzen dann noch obendrein
eine die betroffenen Familien verhohnende Note.

Dariiber hinaus stehen unserer Meinung nach Kosten (Aufwand, Verunsicherung, Psychische
Folgen einer Abtreibung und deren Behandlungsbedarfe, Beratungskosten, gesellschaftliche
Folgen ect.) in keinem bzw. zweifelhaften Verhéltnis zum Nutzen des Bluttests und der mit
ihm verbundenen Versicherteninformation (keine Therapieoptionen, einzige Option
Abtreibung ja/ nein, keine Sicherheit).

Bezogen auf gesamtgesellschaftliche Entwicklungen sehen wir eher einen groBen Schaden.

Wir befiirchten durch die offentliche Legitimierung einen wachsenden gesellschaftlichen
Druck, Behinderung als Teil menschlicher Vielfalt zu eliminieren. Wenn die ethische
Verantwortung dergestalt auf die einzelne Schwangere verlagert wird, wird diese dem Druck
immer weniger standhalten konnen.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Nicht zuletzt halten wir das Untersuchungsdesign fiir iiberpriifungsnotwendig. Anders als
z.B. bei inklusiver Beschulung, fiir die umfangreiche internationale Forschungsergebnisse
zum x-ten Mal fiir deutsche Umfeldbedingungen iiberpriift und untersucht werden mussten/
miissen - wurde bei den Recherchen zum Informationsbediirfnis von Schwangeren/ Paaren
komplett auf deutsche Studien verzichtet.

Und das, obwohl das Ergebnis dann von deutschen Paaren/ Schwangeren gepriift und von
diesen ein {ber die Studien-Rechercheergebnisse hinausgehendes Informationsbediirfnis
kommuniziert wurde.

Auch sehen wir die Auswahl an 26 Personen als Tester (1 klinischer Experte, 15 beratende
Institutionen, 10 Paare), deren Erfahrungswerte mit Behinderung noch dazu nicht Teil der
Erhebung waren, weder quantitativ noch qualitativ als représentativ an.

Es fehlt eine interdisziplindre Perspektive: Ein Thema wie dieses kann nicht allein aus
medizinischer Perspektive, noch dazu von Nichtbetroffenen, beurteilt und entschieden
werden. (— Analogie zum Rechtsstreit um Cl-Implantate bei Kindern: Aus der Perspektive
des Horenden wird ,Horen” als Kindeswohl definiert, obwohl seit vielen Jahren, Gehorlose mit
Gebardensprache in liebevollen Familien aufwachsen und sich gut entwickeln.)

Es zeigt sich zudem, dass eine arbeitsteilig segmentiert durchgefiihrte (auch im Sinne von
Verantwortung) Bearbeitung ethischer Fragen zu einem diskriminierenden Endprodukt
fiihren kann - der vorliegenden Versicherteninformations-Broschiire und dem Flyer.

Wir vermissen viele rechtliche Aspekte rund um das Thema NIPT, z.B., was den Schutz
genetischer Daten Ungeborener angeht, aber auch kritische Tangierungsbereiche mit z.B. den
gesetzlichen Regelungen des EmbryonenschutzgesetzesJdes §218 und §219. Letztere
haben eine Schwangerschaftsaustragung zum Ziel, fokussieren auf das Recht des
Ungeborenen auf Leben und ein (Werbe)-Verbot fiir Schwangerschaftsabbriiche.

Die Vermarktung des NIPT als Produkt sehen wir in die letztere Kategorie fallend.

Auch der Art. 3 GG wird tangiert, denn danach darf niemand wegen einer Behinderung
benachteiligt werden, genauso wenig wie fiir sein Geschlecht.

Dass iiberhaupt diese Versicherteninformation erstellt wird, zeigt die Notwendigkeit einer
grundsatzlichen ethisch-rechtlichen Debatte: Denn wo fangen wir an, wo horen wir auf, bei
der Definition von Abweichungen, gewollten/ ungewollten genetischen Merkmalen, wenn
Trisomie 21 per se schon - inkorrekt - als ,Erkrankung” und ,Fehlbildung” bezeichnet wird, um
die Vermarktung eines Gentests zu promoten.

Wollen wir bis den letzten privaten Lebensbereich - die Schwangerschaft -
durchkontrollieren, problematisieren, Verunsicherung schaffen?

Welchen Umgang erwarten wir mit uns, wenn wir eine Behinderung im Laufe des Lebens
erwerben?

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 6 von 24

-A 127 -



Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Diese Fragen wirft die Beschaftigung mit dem Gentest NIPT bei Trisomien auf und sollte zum
Anlass genommen werden, eindeutig Werte wie Vielfalt, Schutz von Leben und von
natiirlichen Lebensraumen gesetzlich festzuschreiben.

Romy Suhr

1.Vorsitzende
die Inklusiven e.V. Bielefeld/ OWL

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefligt werden.

IQWiG Vorbericht

Bestimmung des ,Risikos” von ,Aneuploidien” (=Genmutationen: einzelne
Chromosomen sind zusatzlich zum iiblichen Chromosomensatz vorhanden):

Mit Aneuploidien geboren zu werden, ist per se kein Risiko - insofern mit Risiko eine
Lebens- oder Krankheitsgefahr fiir Mutter oder Kind gemeint ist.

Es ist auch kein erhohtes Risiko per se fiir die Gesellschaft festzustellen.

Ein gesundheitsgefahrdender Lebensstil (Rauchen, Extremsport), risikoreiche
Entscheidungen mit weitreichenden, auch gesundheitlichen Folgen fiir viele Menschen
(Cum-Ex-Geschafte; Missmanagement, Subventionen fiir umweltschadliche Industrie...)
weisen ein weitaus groBeres Risikopotential auf.

Vorgeschlagene Anderung:

,genetisch bedingte Erkrankungen oder deren Dispositionen”

Welche spezifischen Erkrankungen sind das z.B. bei Trisomie21? Herzfehler,
Sprachentwicklungs-Storungen, Leukamie oder Horprobleme treten auch bei Menschen
ohne Trisomie 21 auf.

Gerade in der Erforschung von Leukdmie ist man {iber die Trisomie 21 auf mdogliche
genetische Ursachen der Leukamie bei jedem Menschen gestoRen. (1)

Dies soll nur als ein Beispiel dienen, wie die Beschaftigung mit Unterschiedlichkeit und
Vielfalt fiir einen sehr niitzlichen Erkenntnisgewinn fiir Alle sorgen kann.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Ljteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volltext beigefiigt werden.
Vorgeschlagene Anderung:
,Nutzer-Testungen der Versicherteninformation”
Es wurden also Schwangere befragt bzw. Paare, wie es weiter auf der Seite heilt,
sowie Expert*innen.
Offenbar wurden jedoch keine Menschen mit Behinderung gefragt, z.B. Menschen mit
Trisomie 21.
Auch ihre Familien kamen demnach nicht zu Wort. Diese Erfahrungswelt fehlt vollig in
der ,Versicherteninformation®. Dabei sind sie die Einzigen mit Praxisexpertise.
Da die Versicherteninformation groe Teile von Information nicht umfasst, erfiillt sie
nicht den Anspruch einer Versicherteninformation mit dem propagierten Ziel einer
selbstbestimmten  Entscheidung. Durch  Vorenthalten von entscheidenden
Informationen wird ,Selbstbestimmung” konterkariert.
Trotzdem wird als 2. Hauptthema der Broschiire angegeben, dass iiber ,Trisomien und
deren Bedeutung fiir das Familienleben” informiert wird. (siehe S.V)
S.1 Abs.1 Betonung auf ,unparteiischer Vorsitzender und unparteiische Mitglieder”
Ob Unparteilichkeit vorhanden war, sei dahin gestellt. Hier geht es um die fehlende
Beteiligung von Menschen, deren Leben von Entscheidungen wiederum dieser
Menschen - ob unparteilich oder parteilich - entscheidend abhangt. Ob der Vorsitzende
oder die Mitglieder Erfahrungen mit der Lebenswelt z.B. von Menschen mit Trisomie
21, sammeln konnten, geht hieraus nicht hervor und muss angesichts der Gestaltung
von Flyer und Broschiire als nicht vorhanden angenommen werden.
Dies betrachten wir als ethisch hochst fragwiirdig.
Es entspricht auch nicht den unterzeichneten Vorgaben der UN-BRK.
,Risiko": Es ist nicht ersichtlich, welches Risiko hier bestiinde, schon gar nicht im Sinne
des hier zitierten § 135 Abs.1 Satz1 SGB V, in dem es um die ,Anerkennung des ..
therapeutischen Nutzen” geht.
Der nicht-invasive Pranataltest (NIPT) hat keinerlei therapeutischen Nutzen.
S.2 Abs. 2 Da bereits 90 % aller Babys mit vorgeburtlich erkannter Trisomie 21 (nach
Expertenschatzungen, belastbare Studien dazu gibt es in Deutschland - noch - nicht
(2)) nicht geboren werden, stellt sich hier die Frage, inwieweit die vorliegende
Versicherteninformation einem ,Bedarf* entsprechen soll, eine ,selbstbestimmte
Entscheidung” zu einem Test und daraus folgendem Umgang mit der Aussicht, ein Kind
mit Behinderung zu bekommen, zu ,unterstiitzen” vermag.
Aus den Abtreibungsquoten ware vielmehr zu schlieRen, dass es einen Bedarf an
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Kapitel/

Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begrtindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Unterstiitzung bei der Entscheidung FUR das Kind besteht. (gemaB § 219 StGB)

Die erstellte Broschiire und Flyer tendieren jedoch in die Richtung, die Entscheidung fiir
einen Bluttest gegen das Kind zu treffen, ohne die Verantwortung zu iibernehmen, fiir
die psycho-sozialen Folgen eines so weitreichenden Schrittes, dem Kind nicht lebend
auf die Welt zu verhelfen.

Wir sehen darin deshalb ein scheinheiliges Argument.

S.2 Abs.3

Die Broschiire und der Flyer haben das Ziel, der arztlichen Aufklarung zu dienen.

Insofern Arzte keine Erfahrungen zu den Lebenswirklichkeiten von Menschen mit
Trisomie21 haben, erhalten sie diese allerdings auch nicht durch diese beiden
Publikationen. (siehe oben fehlende Beteiligung von Menschen mit Trisomien und
deren Familien)

Es wird also dem Zufall iiberlassen, ob diese fehlenden Informationen die
Schwangeren/ Paare erreichen, um ,selbsthbestimmte Entscheidungen” zu treffen.

S.3

,Nutzertestung”:  Getestet wird hier nur die Nutzung eingeschrankter
Informationsauswahl. Es gibt keine Vergleichsgruppe, die vollstandig (inklusive
Erfahrungen Betroffener) informiert wurde.

Das ist offensichtlich einseitig und parteiisch und entspricht auch nicht
wissenschaftlichen Kriterien.

,Bestimmung des Risikos autosomaler Trisomien wird suggestiv so gebraucht, ohne
das Wort ,Risiko” zu reflektieren. Das Risiko betrifft nach MU-RL in erster Linie die
Gesundheit der Frau. (Und ein Gesundheitsrisiko fiir das Kind ist nicht zwingend mit der
Diagnose ,Trisomie” verbunden.)

Ein Kind mit Trisomie zu bekommen, birgt dabei per se kein groReres gesundheitliches
Risiko als jede andere Schwangerschaft, diirfte daher nach rein medizinischen
Betrachtungen also nicht zu dem betriebenen Aufwand um den NIPT fiihren.

Die sozialen Risiken, die mit einem Kind mit Behinderungen (mdglicherweise)
gesellschaftlich bedingt einhergehen, sollten zumindest fiir den einbezogenen
Expertenkreis keine Rolle spielen, bzw., wenn sie beriicksichtigt werden, auch explizit
so benannt werden.

Wenn dann in diesem Zusammenhang - wie bereits geschehen - vom ,Recht” auf
bezahlten Bluttest fiir sozial benachteiligte Schwangere (3) gesprochen wird, zeigt sich
unserer Ansicht nach, dass in diesem Fall ein anderer Kostentrager zustandig ist.

Dies wiirde dann u.a. zu der Diskussion fiihren, unter welchen Bedingungen Frauen
iiberhaupt iiber Schwangerschaftsabbriiche selbstbestimmt entscheiden diirfen bzw.
welche Maglichkeiten sie haben, diese Entscheidung selbstbestimmt umzusetzen.
(i.d.R. nur mit der Begriindung einer Gefahr der psychischen Belastung/ psychischen
Gesundheitsgefdhrdung)

S.4 Abs.3

,Materialien wurden durch einen klinischen Experten fiir Prénataldiagnostik”
begutachtet: einseitige Beurteilung

S.4,4/

15 ,Experten” + 10Paare: Insgesamt 26 Personen bzw. Parteien (+ 1 klinischer Experte)
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Ljteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

5.Abs — Sind 26 Nutzer-Parteien reprasentativ?

— Warum gibt es nicht mindestens eine Paritat zwischen den Professionellen und den
Nutzern?

— Bei allen Befragten spielen eigene Erfahrungswerte mit dem Leben mit Trisomien
offenbar in der Befragung keine Rolle

(+ siehe oben: keine Einbeziehung von ,Experten in eigener Sache”

Diese werden, obgleich sie Gegenstand von Entscheidungen sind, nicht als Experten fiir
ihre spezifischen ,Dispositionen” anerkannt.)

Das spricht nicht fiir Neutralitat und auch nicht fiir eine Beforderung der Austragung
der Schwangerschaft (§219, StGB), da nur einseitige bzw. einseitig motivierte
Erfahrungswerte abgebildet werden.

S:5Abs 3 | |nteressant erscheint hier, dass es keine Studien in Deutschland zu dem Thema zu
geben scheint. (4)

Eine Auswahl rein internationaler ,qualitativer Studien” wird hier als ausreichend
angesehen.

Zu allen moglichen Themen, z.B. Inklusion in der Schule miissen - trotz internationaler
reichhaltiger Studienlage - &hnliche Studien zundchst in Deutschland durchgefiihrt
werden, um internationale Ergebnisse auch fiir deutsche Rahmenbedingungen zu
bestatigen.

Uns ist nicht klar, warum gerade in der Frage des NIPT hier kontrar gehandelt wird und
von Studien deutscher Umfeldbedingungen (auch Rechtssprechung) abgesehen wird.
SchlieBlich werden fiir die Nutzertestung der aus den internationalen
Studienergebnissen abgeleiteten Broschiire bzw. Flyer auch in Deutschland
sozialisierte ,Experten” herangezogen.

Dass dies problematisch ist, wird auch im Folgenden auf S.10 konkretisiert: So ergaben
sich aus der Befragung von 10 potentiellen Broschiiren-/ Flyern-Nutzern ,erhebliche
weitere Informationsbediirfnisse”, die sich offenbar aus ihrer Nationalitat ergeben, also
ihrer Sozialisierung in Deutschland. (aus den herangezogenen internationalen Studien
waren diese offenbar zuvor nicht hervorgegangen)

S.5Abs 6 | pas von der Gruppe Schwangere/ Paare angegebene|Bediirfnis, ,Information iiber eine

magliche Fehlbildung” zu erhalten:
Uns ist nicht klar, inwieweit sich zum Beispiel im Zusammenhang mit Trisomie 21 hier
generalisierend von Fehlbildungen sprechen lasst. Abgesehen davon, dass eine solche
Generalisierung diskriminierend ist, ist dieses genannte Informationsbediirfnis von
Schwangeren/ Paaren medizinisch nicht relevant fiir die Zulassung nichtinvasiver
Bluttests als Kassenleistung. (— kein therapeutischer Nutzen)

S.5Abs 7| pas durch Sichtung nichtdeutscher qualitativer Studien ermittelte Interesse von
Schwangeren/ Paaren, sich ,fiir oder gegen eine Inanspruchnahme frei entscheiden zu
konnen®, erscheint uns jedoch sehr relevant:

Wie frei ist eine Entscheidung fiir einen NIPT
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Kapitel/

Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begrtindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

- bei einseitiger Information? (s.o. keine Einbeziehung von Menschen mit Trisomien
und deren Angehdrigen)

- bei Nichtaufklarung iiber die psychischen Folgen einer Abtreibung eines Kindes mit
Trisomie (siehe ,0ldenburger Baby" (5))

- bei bestimmten Umfeldfaktoren (Gesellschaft), die einen Druck zum vermeintlich
Jperfekten“Kind erzeugen

- wenn trotz Recht auf Nichtwissenfleine Schwangere/ ein Paar unter gesellschaftlichen
Druck gerat, wenn nach Nichtinanspruchnahme des von der KK bezahlte Tests ein Kind
mit Trisomie auf die Welt kommt

S.10

Testung der Usability von Broschiire/ Flyer ergibt ,umfangreiche weitere Informations-
und Beratungsbediirfnisse von Schwangeren in Deutschland (siehe S.5)

Dies widerspricht der Aussage auf Seite 5, nichtdeutsche qualitative Studien seien fiir
die qualitative Analyse ausreichend.

Broschiiren- und Flyerinformationen sollen ,in bereits bestehende, qualitativ gesicherte
Informationen” (als Beispiel wird die BZgA genannt) eingebunden werden, anstatt
Lteilweise redundant” auf einer eigenen Internetseite prasentiert zu werden:

Nach unserer Meinung ist das eine seltsame/ problematische Formulierung, deren
Zielsetzung genau iiberpriift werden sollte:

1. Wenn Inhalte redundant sind, miissen sie nicht in einer Extra-Broschiire und in einem
Extra-Flyer prasentiert werden. Soll durch eine Implementierung einer (durch
wirtschaftliches Interessen gepragten?) Publikation in ein staatliches Angebot eine
offentliche/ ethische Legitimation erlangt werden?

2. Es liest sich so, als ob die Broschiire/ der Flyer als Kontrast zur ,bereits
bestehenden, qualitativ gesicherten Informationen” aufgefasst wird, nicht eigenstandig
als ein solches angesehen werden kann.

3. Auch Menschen mit Behinderungen (die - noch - nicht per Bluttest dezimiert werden),
werden Eltern. Sie bendtigen eine barrierefreie Aufbereitung von Informationen. So
suchen Menschen mit Seheinschrankungen in der in Frage kommenden Altersgruppe
groRtenteils nach Informationen online, besonders, wenn keine Infos in Braille
vorliegen. Auch Gebardennutzer sind oft nicht gut in der Schriftsprache und freuen sich
iiber Online-Geb4rdenvideos. Eine Ubersetzung in Leichte Sprache fiir Nutzer mit
Lernschwierigkeiten/ eingeschrankter Lesekompetenz wird erst gar nicht thematisiert.
(gemaR des eingeschrankten Diversity-Verstandnisses?)

Dass es sich um eine Publikation handelt, die eher wirtschaftlichen Interessen
zuarbeitet, lasst sich auch aus dem Verweis auf www.gesundheitsinformationen.de als
angeblich seriose Quelle erkennen. Diese ist keine offizielle Website der
Bundesregierung, sondern wird von der privaten Funke-Mediengruppe betrieben.

S.11

Sehr deutlich wird hier eine Auslagerung der Themen:

Leben mit einem behindertem Kind
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Ljteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.
Schwangerschaftsabbruch
Unserer Meinung nach gehdren diese Themen zwingend zu jeder Beratung, eine
Schwangerschaft betreffend, dazu, und konnen nicht segmentiert zuganglich gemacht
werden und erst recht nicht, in der zeitlichen Abfolge nachrangig behandelt werden.
Wer einen Bluttest bewirbt, muss Verantwortung fiir alle Bereiche iibernehmen.

S.13 Wer ist der externe Sachverstandige und der externe Dienstleister?

Da sie nicht genannt werden, ist nicht iiberpriifbar, wie divers die Zusammensetzung
dieses Kreises war und ob damit eine reprdsentative, unabhangige und neutrale
Befassung zu konstatieren ist.

S.13 Hier werden ,Risiken” und ,Auffalligkeiten” zwar getrennt benannt (was zuvor im Text
zu ,Risiken”  verallgemeinert wurde), aber ohne dass klar wird, in welchem
Zusammenhang ,Auffalligkeiten” mit ,Risiko” stehen sollen.

So kann der Befund Trisomie 21 zwar ,auffallig” im Sinne eines mit Wahrscheinlichkeit
von nur ca. 1:800 (6) vorkommenden dritten 21. Chromosoms sein. Es bedeutet per se
jedoch kein medizinisches Risiko der Schwangeren. (siehe oben)

S.14 Als Ziel des NIPT wird genannt, invasive Methoden zu vermeiden.

Trotzdem wird ein Abklaren durch ,invasive Abklarungsdiagnostik” nach Durchfiihrung
des Tests und positivem Befund ,Trisomie“ empfohlen.

Das konterkariert das erstgenannte Ziel.

Allein mit der erwahnten Zielsetzung, es solle ein Hinweis mit der Beratung zum NIPT
verbunden werden, dass liber ,Selbsthilfeorganisationen und Behindertenverbande
Kontakt zu betroffenen Familien aufgenommen werden kann, zeigt sich eine
grundsatzliche Problematik:

Man solle mit einer fremden Parallelwelt Kontakt aufnehmen, der niemand sonst
zugehorig ist, es sei denn durch die Geburt eines behinderten Kindes.

Dass diese Erfahrungen und Kontakte nicht ganz selbstverstandlich im Alltag moglich
sind, zeigt, wie weit wir von einer inklusiven Gesellschaft entfernt sind.

Daher halten wir die Promotion von Bluttests grundsatzlich fiir ein vollig falsches
Signal, ja, geradezu eine Konterkarierung der Zielsetzung, eine der Normalitat von
Vielfalt entfremdeten Gesellschaft zur mehr natiirlicher Gemeinschaft zu verhelfen.

SA7 Stichprobe aus gleichem Kulturkreis: Welcher? Ist nicht naher spezifiziert.
Publikationen ab Erscheinungsjahr 2012 einbezogen - Inwieweit kdnnen diese fiir das
Jahr 2019 noch als relevant gelten? Gerade im Bereich der Inklusion,
Behindertenbewegung und Disability studies hat sich doch Einiges getan.

S.18 (stellvertretend fiir andere Stellen im Text): ,genetisch bedingte Erkrankungen oder
deren Dispositionen” (also hohere Anfélligkeiten fiir Krankheiten):

Welche genetisch bedingten Erkrankungen sind hier bei Trisomie 21 gemeint? (die
nicht auch bei Menschen ohne Trisomie auftreten)
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Kapitel/

Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begrtindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

S.20

Die Qualitdt (und Relevanz) der herangezogenen 31 Studien wird von 2 Reviewern
beurteilt.

(Eine eigene Qualitatsbewertung .. erfolgt nicht.) Fiir die ethische Tragweite der
Ergebnisse diese Studienauswertung erscheint uns die Verantwortung bei sehr wenigen
Personen verortet, liber deren Background (Erfahrungen ect.) man noch dazu nichts
erfahrt.

S.21

,einbezogene ,Experten’ “ zeigt wieder die Deutungshoheit qua Berufsstand:

von uninformierten Experten (Berufsstand ohne Kenntnisse iiber Leben mit Kind mit
Trisomie) gegeniiber denjenigen, die es betrifft:

informierte Laien (Expertentum, was die Lebenserfahrung und fachliche Erfahrung mit
Kind mit Trisomie angeht), die noch dazu iiberhaupt nicht einbezogen wurden.

S. 23/ 24

Hoffnung, dass durch Entdeckung einer Erkrankung des Ungeborenen im Vorfeld
medizinisch geholfen werden kann

- In welchen Fillen wird nicht thematisiert. Welche sollen das sein, wie oft kommen sie
vor?

- Es wird das Fehlen von Erfahrungsberichten von Familien mit Kind mit Trisomie 21
kritisiert:

Diese fehlende Beteiligung der medizinisch als ,Risiko” Betitelten und ihrer Familien
kritisieren wir auch. Leider wurde vor der Erstellung des Vorberichts nicht auf diese
Erkenntnisse reagiert.

Weitere Kritikpunkte der Testpersonen:
- Darstellungen zu kompliziert und unempathisch
- Informationsflut (S.23)

zeigen, dass hier eine natiirliche, normale Sache (Geburt), die heutzutage medizinisch
sehr gut versorgt wird, durch zu viele Daten/ Beratungen ect. verkompliziert wird und
werdende Eltern verunsichert. - Fiir welchen Mehrwert?

S.26

Trisomie unterschiedlich ,schwer” ausgepragt = bewertende, diskriminierende
Wortwahl

S.27

Befragte duBern klar Bedenken, dass ein Krankenkassen finanzierter Test eine
,Empfehlung” fiir diesen impliziert und eine bedenkenlose Inanspruchnahme nach sich
ziehen konnte. Ebenso befiirchten sie einen daraus folgenden gesellschaftlichen Druck,
keine Kinder mit Trisomien zu bekommen und ein Schwinden der gesellschaftlichen
Akzeptanz eines Kindes z.B. mit Trisomie 21. Diese Bedenken, die wir teilen, werden in
der Versicherteninformation weder thematisiert noch entkréaftet.

Auch die erwahnten Sorgen um das Risiko eines ,Falsch-Positiv-Ergebnis” haben
keinen Einfluss auf die Erstellung der Versicherteninformation.

Ein ,auffélliges” Ergebnis wird von den Befragten gleichgesetzt verstanden mit
sernsthaft erkrankt” oder ,geschadigt”. Das zeigt die Folgen von fehlerhaftem Wording.
Die ,Versicherteninformationen” leisten hier leider keinen Beitrag zu Aufklarung, so
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begrtindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

dass es fraglich ist, ob selbsthestimmte Entscheidungen (Ziel) auf dieser Basis
iiberhaupt moglich sind.

S.28

Hier werden sehr eindeutig verstorte und verunsicherte Reaktionen von Paaren
thematisiert, wenn sie mit der Diagnose Trisomie konfrontiert werden. Solche
Reaktionen werden durch die vorliegende Patienteninformation nicht verhindert. Das
zeigt wiederum, unserer Meinung nach, auf, dass der NIPT und die mit ihm
verbundenen Publikationen, egal, wie man es dreht und wendet, nicht zu
selbstbestimmten Entscheidungen, sondern iiberwiegend zu Verunsicherung fiihrt. Er
leistet keinen Beitrag zur ganzheitlichen Aufklarung.

Fehlende und veraltete, verangstigende Informationen im Fall eines ,auffalligen
Ergebnisses” werden kritisiert. Die Broschiire reproduziert aber, u.a. mit der
unreflektierten Wortwahl wie ,auffallig”, ,Risiko“, genau das.

S.29

Hier thematisieren Befragte eindeutig den Bereich des gesellschaftlichen Settings:
Jlangfristige Versorgung®, ,gesellschaftliche Stellung®, ,finanzielle Aspekte”. Genau der
Teil wird in den Versicherteninformationen nicht behandelt und fehlt durch die
Nichtbeteiligung der Menschen mit Trisomien und ihrer Angehdrigen. Der Bedarf wird
also ignoriert. Dabei ist das Wissen sehr wichtig, dass durch ein aufgeklartes und
forderliches Umfeld bzw. inklusive Settings, weitgehend sehr positive Entwicklung
geschehen. (wie bei allen anderen Kinder ohne Behinderung eben auch)

S.29
letzter Abs

Hier wird Behinderung als Kontrast zu ,gesund” verwendet. Das ist fachlich nicht
richtig und eine diskriminierende Verallgemeinerung. (unreflektierte Wortwahl)

S.30
Abs 1

Frauen wollen sehr sicher einer fir einen

Schwangerschaftsabbruch, heifit es.

sein, vor Entscheidung

Dieser Test bietet aber keine absolute Sicherheit, weshalb sein Nutzen in dieser
Hinsicht fiir Frauen gegen 0 geht.

S.30
Abs 3

Auch hier wird Behinderung als Kontrast zu ,gesund” verwendet. Das ist fachlich nicht
richtig und eine diskriminierende Verallgemeinerung. (unreflektierte Wortwahl)

S.30
Abs 3/4

Es wird thematisiert, dass sich Frauen nach der Entscheidung fiir einen Abbruch im
Nachhinein mehr Informationen gewiinscht hatten, welche psychischen Belastungen
mit einer vollzogenen Schwangerschaftsabbruch-Entscheidung einhergehen.

Wie schon erwahnt, sehen auch wir hier ein Defizit der Information in Broschiire und
Flyer.

Es zeigt sich allerdings damit klar der unaufgeloste Widerspruch in der einseitig
argumentierten Wichtigkeit dieses Tests: Es wird stark auf die ,psychische Belastung
durch die Aussicht, ein behindertes Kind zu bekommen” gemaR Indikation fokussiert,
die eine Finanzierung durch die KK rechtfertigt. Dabei geraten allerdings die
psychischen Belastungen durch diesen Abbruch, davor, im Moment desselben und
danach vollig aus dem Fokus. Dieses Risiko wird leider fahrlassig verschwiegen.
Zahlen iiber Folgekosten einer Abbruchentscheidung in Bezug auf psychologische
Nachsorge, dauerhafte Therapien, Beratungsstellen ect. und wer diese finanziert
(ebenfalls Krankenkassen?) werden nicht benannt.
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Ljteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.
Gleichermalen wird von positiven Erfahrungen der Befragten mit Menschen mit
Trisomie 21 und ihren Angehdrigen berichtet. - Warum wird diese Erkenntnis in der
,Versicherteninformation” ausgeklammert?
S.31 Frauen haben It. Bericht ein besonderes Bediirfnis, ,die Zukunft zu planen und
vorzubereiten” und wiinschen sich dazu Informationen, u.a. auch wie ihre weiteren
Kinder vor und nach der Geburt versorgt werden.
Das zeigt eindeutig auf, worauf es tatsachlich ankommt und wo dann ,die psychischen
Belastungen” ihre Ursache haben, die zu einem bezahlten Test fiihren.
Psychische Belastungen als Folge gesellschaftlicher Zustande miissten allerdings an
ganz anderer Stelle zu Veranderungen fiihren, nicht (invasiv) im Korper der Frau.
S.31, Auch Eltern von Kindern mit Trisomie 21 befiirchten eine Dynamik der schwindenden
A3.1.2.7 Akzeptanz und daraus folgender schwindender Unterstiitzung von Personen mit dieser
genetischen Besonderheit.
Besonders, da sie ohnehin schon eine gesellschaftliche Haltung von unerwiinschter
Behinderung wahrnehmen.
Sie bemangeln medizinisch gepragte, eher negative und veraltete Informationen.
Dies hat (leider) keine Konsequenzen fiir die ,Versicherteninformation”, wie schon
zuvor kritisiert.
Ergebnisbericht
S.1f. Was sofort ins Auge féllt: das Logo des beauftragten Marktforschungs-Instituts rechts
unten auf jeder Seite. Marktforschung ,HOPP“ mit Pferd Piktogramm. - Die Assoziation
ist ebenso augenfallig: ,Ex und Hopp“ = ,Sich-Schnell-Entledigen”. Wenn hier nicht
Unsensibilitat der Verursacher war, dann etwa Schwarzer Humor oder gar bewusste
Provokation?
Die Wahl einer Agentur mit diesem Namen und dann noch die prominente Platzierung
dessen Logos wirkt eher provozierend.
Aber der Zusatz ,Markt“forschung macht zumindest transparent, um was es hier in
erster Linie geht, um die Vermarktung eines Produkts zur Verhinderung von Leben.
(Denn therapeutischer Nutzen ist nicht vorhanden.)
Die Provokation setzt sich im unempathischen Wording der Agentur fort (oder auch im
offen salopp-militaristisch anmutendem Slang?):
Die schwangeren Probanden wurden ,nach telefonischen Screening von hopp
Marktforschung selektiert. Die Teilnehmer wurden {iberwiegend frisch... rekrutiert.”
S. 5’, Verunsicherung iiber die Lange der Broschiire + der nicht absoluten Sicherheit des
5-1-S'Cht Tests (,Falsch-Positiv- und Falsch-Negativ-Ergebnisse”)
er
Wir teilen die daraus entnehmbare Infragestellung der Sinnhaftigkeit des betriebenen
Adressaten "
Aufwandes gegeniiber dem Nutzen.).
S.6,2.3.1 Zeichnungen schiiren weniger Angste als ,echte Menschen":
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Ljteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.
Welche Angste sollen durch Fotos eines normalen Familienalltags mit Kindern mit
Trisomie21 geschiirt werden? Soll hier schon eine innere Distanzierung
(Entmenschlichung des Embryos) erleichtert werden?
Sinnvoll, alternative Formulierungen zu ,behindert” und ,Behinderung” zu finden?, da
diese als negativ gelesen werden:
Das ist unserer Meinung nach nicht sinnvoll. Bevor gesellschaftliche Realitdaten
(Vorurteile, Bildungsbenachteiligung, Armut) sich geadndert haben, die einem Begriff
Bedeutung verleihen, liegt kein Nutzen in der Begriffsanderung.
Positivitat lasst sich eher in Verbindung mit der Darstellung einer positiven Realitat
erreichen. (siehe Kritik am Mangel entsprechender sprachlicher und sonstiger Bilder)
S.50, Leben mit einem Kind mit Trisomie 21; Positiv wahrgenommen: Formulierungen wiirden
6.3.11. nicht ,beschonigen”, Formulierungen seien ,angemessen”
,dass die ganz unterschiedlich sein konnen...”
,Das besondere Kind“ und ,ihre geistige Entwicklung ist stark eingeschrankt” wird als
positive Formulierung wahrgenommen.
Wort ,Fehlbildung” wird (zu Recht) kritisiert
— siehe oben, der Erfahrungshintergrund spielt bei der Auswahl der Probanden keine
Rolle; Menschen mit eigenen Erfahrungen zu Kindern mit Trisomien hatten die
Wortwahl wahrscheinlich anders bewertet.
Flyer
AuBenseite | Abbildung: Frau abgeschnitten, ohne Beine; unmoderne Schwangerschaftskleidung,
Pfeile, die von ihrem Bauch wegfiihren; kindliche Darstellung/ Schulbuch-Anmutung
(bezieht sich auf 1.Version des Flyers)
Diese Darstellung ist unserer Ansicht nach, weder inhaltlich noch zeichnerisch
zeitgemal und angemessen. Das Ganze wirkt auf allen Ebenen etwas hilflos, was der
eigentlichen Situation der Verwirrung und Belastung einer an sich schonen Zeit durch
zu viel Information - wahrscheinlich unfreiwillig - sehr nahe kommt. Eine
selbstbestimmte Entscheidungshaltung- wie das suggerierte Ziel der Beratung sein
soll - kdnnen wir daraus nicht lesen, was ebenso - wahrscheinlich unbeabsichtigt -
der Realitat sehr nahe kommt.
Einleitungs- | Schon hier wird Vorfreude auf ein Baby mit ,Gesundheit” in Verbindung gebracht und
text rechts | Babys mit Trisomien per se mit Krankheit, sowie, dass es diesen (wahrend der
Abs 1 Schwangerschaft) nicht gut ginge.

Zum einen geht es faktisch nicht zwangslaufig bei Trisomien um kranke Kinder, die mit
dem NIPT herausgefunden werden sollen,

Zum anderen suggeriert ,dass es ihm gut geht", der Test konne dafiir sorgen, dass das
Kind sich in irgendeiner Form besser fiihle.

Beides ist fiir unerfahrene Leser (was ja laut Studiendesign Auswahlkriterium der
Probanden war="frisch”) nicht an der Textoberflache zu erfassen.
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Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begrtindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Fiir Familien mit Kindern mit Trisomien und andere erfahrene Personen ist das subtil
als nicht neutral, sondern tendenzios zu erkennen. Es wertet Kinder mit Trisomien als
,krank” und nicht der ,Vorfreude" wiirdig ab.

Nachdem im 4./5. Absatz Standarduntersuchungen thematisiert werden, die in dieser
Form Krankenkassenleistung sind, weil sie u.a. ,gesundheitliche Probleme” erkennen,
wird im 6. Absatz der NIPT als spezieller Zusatz-Test suggeriert. Er soll dann genauer
,Behinderungen und Fehlbildungen” - auch noch wie ein harmloses Versteckspiel
formuliert - ,entdecken”, und das aber nur nach ,Hinweis" auf eine ,Fehlbildung”.
(7. Absatz)

Warum hier ,Behinderung” im Abs.6 plotzlich nicht auf ,Hinweis” Gegenstand der
Suche ist, wahrend im 1. Teil auch nach Behinderung gesucht wird, ist nicht klar.

Das ist nicht nur fiir eine unerfahrene Person ein schwer zu durchschauendes
Verwirrspiel.

Das Ganze gibt auch nicht den Fakt wieder, dass dieser Test freiwillig mit der einfachen
Begriindung ,psychische Belastung durch Aussicht auf Kind mit Behinderung” gemacht
werden kann und dann von der Krankenkasse bezahlt wird.

Innenseite, dreigeteilt: Seite 1(links) - 2 (Mitte links) - 3 (Mitte rechts) - 4 (rechts)

SeiteT
(links)Abs 1

Hier werden wieder durch ,StandarduntersuchungenfiljFehlbildungen” erkannt.

Was ist damit gemeint? Diese Bezeichnung zieht sich durch die gesamte
Dokumentation unerklart bzw. u.a. mit Trisomie 21 verbunden, was ebenso
erklarungsbediirftig ist.

Seite1
(links)Abs 2

Hier werden Zusatztest wieder mit dem ,Finden” von ,Krankheiten, Fehlbildungen oder
Beeintrachtigungen” verbunden, ohne sich hier auf einen (therapeutischen) Nutzen
dieses Wissens zu beziehen.

Das Down-Syndrom und ,manche Muskel- und Stoffwechselerkrankungen” werden
hierbei beispielhaft angefiihrt. Wofiir genau diese als Beispiel dienen (Krankheit?) soll,
wird nicht deutlich. Das ist fachlich nicht korrekt, sondern undifferenziert
diskriminierend. Es verwirrt bis verangstigt eher, als dass es fiir Aufklarung (erklartes
Ziel der Versicherteninformation) dienlich ist.

Seite 2
(Mitte links)

Das Ersttrimester-Screening will ,Hinweise auf ... Herzfehler, ...(Spina bifida) oder eine
Fehlbildung der Bauchwand” finden. Gelten diese alle als sogenannte ,Fehlbildung“? -
Warum wird dann sonst im Zusammenhang mit ,Fehlbildung” von Down-Syndrom
gesprochen? Nicht jede Person mit Trisomie 21 hat einen Herzfehler. Und auch das
Zusammentreffen von Spina bifida und Trisomie 21 ist vermutlich sehr selten.

Spatestens mit der Vorstellung des Ersttrimester-Screening wird deutlich, wie
widerspriichlich und unlogisch die Einordnung des NIPT als Kassenleistung ist. Denn
das Ersttrimester-Screening, das erst die auf der Flyer-AuBenseite erwahnten ,Hinweise
auf Fehlbildungen” liefert, wird im Gegensatz zum NIPT nicht von den Krankenkassen
bezahlt. Diese Feinheiten werden jedoch nicht von jedem Leser bemerkt werden.

Hier wird erstmals von ,Wahrscheinlichkeit” von Trisomie 21 statt ,Risiko” gesprochen.
Diese begriiRenswert]neutrale Formulierung verliert leider ihre Wirkung, da im Einzelnen
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Die Begrtindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

schon zu oft Trisomie 21 negativ konnotiert wurde, und allein das ,Gesamtsetting
NIPT" dafiir reicht.

8.3 (Mitte
rechts)

Hier wird - gliicklicherweise - thematisiert, dass ein Befund beim NIPT nicht absolut
sicher ist (was aber leider positivierend als ,hohe Wahrscheinlichkeit” formuliert wird)
und dass ein sogenannter ,Positiv-Befund” trotzdem eine invasive Bestatigung
bendtigt, also diese nicht durch den Bluttest obsolet wird.

Dann wird jedoch sogleich suggeriert, mit welcher Indikation dieser Test eine
Krankenkassenleistung ist: bei starker (seelischer) Belastung durch einen
vorangegangenen Hinweis auf Trisomien.

Es wird direkt ein Weg vorgezeichnet, wie man leicht zu diesem Test kommt.

(Die herangezogenen Studien zum Informationsbediirfnis hatten gerade diese
Leichtfertigkeit kritisiert, anscheinend ohne Konsequenz.)

Ebenso halten wir eine solche ,starke Belastung” spatestens, wenn man an diesem
Punkt beim Lesen der vorliegenden Informationen angelangt ist (also das
Vorangegangene gelesen hat) im Fall einer Diagnose ,Trisomie” aus den genannten
Griinden fiir sehr wahrscheinlich.

Mit der Vorstellung der Fruchtwasseruntersuchung wird erneut deutlich, wie
widerspriichlich und unlogisch die Einordnung des NIPT als Kassenleistung ist. Denn
die Fruchtwasseruntersuchung wird nur bezahlt, bei ,Verdacht” auf ,bestimmte
Erkrankungen oder Fehlbildungen‘fJalso nachdem u.a. unbezahlte Untersuchungen wie
das Erstsemester-Screening vorangegangen sind. Diese Feinheiten werden jedoch
nicht von jedem Leser bemerkt werden.

Seite 4
(rechts)

Absatz 1

Die Freiwilligkeit ist durch viele Faktoren beeinflusst (gesellschaftlicher Druck, Arzte,
die den Bluttest abrechnen..), was unerfahrenen Lesern nicht sofort klar wird. Der
Leser wahnt sich also einer falschen eigenen Freiheit.

Absatz 2

Macht deutlich, dass hier die ethische Verantwortung komplett auf die Schwangere
verlagert wird bzw. an ,Schwangerschaftsberatungen” ausgelagert wird. Die
Schwangere soll sich bereits Gedanken machen iiber Dinge, liber die sie sich im
Normalfall (ohne Bluttest) eigentlich erst im Ausnahmefall Gedanken machen miisste.

Vergessen wird zudem in der Aufzdhlung, wenn sie denn schon sein muss, dass
natiirlich auch mdgliche Ergebnisse des Tests und daraus folgende Entscheidungen
psychologischer Natur bedacht werden sollten.

Problematisiert wird einzig und allein die Fragestellung Abbruch oder nicht?, die es
ohne den Test nicht gabe. Damit und besonders mit der an die Schwangere delegierten
fachlichen Frage: ,Welche Untersuchung kann medizinisch sinnvoll sein?” wird die
fehlende Legitimation des Bluttests als Krankenkassenleistung entlarvt.

In der Adressenauflistung findet sich

www.kindergesundheit-info.de

Hier sollen Informationen iiber das Leben mit Kindern auffindbar sein.
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im Volltext beigefiigt werden.

Was dies direkt mit dem Inhalt des Flyers zu tun hat, wird nicht klar.

Bei Eingabe in der Suchmaske ,Schwangerschaft” ergeben sich 2 Links, ein Verweis auf
friihe Hilfen in belasteten Lebenssituationen nach der Geburt und ein Verweis zum
NZFH.

,Das NZFH unterstiitzt Institutionen und Fachkrafte dabei, bedarfsgerechte Angebote
insbesondere fiir Familien in belastenden Lebenslagen zu entwickeln und tragt damit
dazu bei, die Rechte von Kindern auf Schutz, Forderung und gesellschaftliche Teilhabe
durchzusetzen.

Trager des NZFH ist die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) in K&in
in Kooperation mit dem Deutschen Jugendinstitut (DJI) in Miinchen.”

Beide verweisen also auf Hilfeangebote, allerdings erst in der Reihenfolge nach dem
Flyer und wenn sich die Leser*innen die Miihe machen, nachzuschauen.

Maochte man die Hilfsangebote lieber nicht prominent prasentieren, um doch eher eine
Entscheidung gegen das Austragen eines Kindes mit Trisomie zu begiinstigen?

Broschiire

S

Schon auf der ersten Seite ist in Verbindung mit Trisomie 21 nur von Beeintrachtigung
und Fehlbildung die Rede. Nicht nur fachlich nicht stimmig und in der Pauschalitat
diskriminierend, sondern ein denkbar negativer Einstieg, der Angst erzeugt. Auch wird
nicht differenziert, ob mit dem genannten Beispiel ,Trisomie 21“ eine
,Beeintrachtigung” oder eine ,Fehlbildung” oder beides einhergeht. Desinformierend.

Wahrend im Flyer der NIPT verharmlosend vereinfacht dargestellt wird, wird hier
gliicklicherweise davon gesprochen, dass er oft ,nicht notwendig” ist. (So auch die
Frage an die Schwangere im Flyer: Welche Untersuchung kann medizinisch sinnvoll
sein?)

S.5

GemalR der nicht absoluten Sicherheit des Tests, miisste es eher heiRen: Ob Sie sich
ein Leben mit einem Kind vorstellen konnen, dass moglicherweise eine
Beeintrachtigung hat.

Bei der Problematisierung von Fragen der Schwangeren und Antworten, die ,nicht
einfach zu finden sind“, wird immer mehr deutlich, dass diese Fragen erst durch den
NIPT aufgeworfen werden und diese sich ohne Test nicht stellen wiirden.

S.6

Trisomie 21 wird hier sehr beschrankt und generalisierend dargestellt, auf Defizite
reduziert und mit diskriminierendem Konzept von ,Normalitat”.

Es gibt auch groe Menschen mit Trisomie 21 und nicht alle sind dauerhaft 6fter krank.

Zum Punkt: ,brauchen viel Unterstiitzung“. Wobei? - Bei Tatigkeiten - oder dabei, sich
zu selbstandigen Menschen zu entwickeln? Das ist ein sehr wichtiger Unterschied. Das
eine hort sich nach Last an, dass andere hat ein erstrebenswertes Ziel und Ergebnis im
Blick, was gleichzeitig den Sinn von Inklusion illustriert. ,Wie sich ein Kind mit Down-
Syndrom entwickelt’, kann man schon sagen, wenn man forderliche Bedingungen
anfiihrt.

Zu den anderen beiden Trisomie-Arten konnen wir in Ermangelung von Erfahrung nicht
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Die Begrtindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

im Detail Stellung nehmen, sind aber der Meinung, dass kein Unterschied gemacht
werden darf, zwischen unterschiedlichen Trisomien und zukiinftig anderen testbaren
genetischen Besonderheiten.

Es lasst sich sicher auch hier etwas Positives berichten.

S.7

Wir sind nicht der Meinung, dass man Kinder als ,besonders” bezeichnen muss, weil
sie eine Trisomie haben.

,wie es gelingt, die Situation anzunehmen” suggeriert eine subjektive Verantwortung
einzelner Eltern dafiir, wie sich ,die Situation” prasentiert. Mittlerweile hat sich selbst
in der Medizin das bio-pyscho-soziale Modell etabliert, mit dem eine Wechselwirkung
von Individuum und Umfeldfaktoren beriicksichtigt wird. (ICF, ICD-10) Das ist auch die
moderne Definition von Behinderung.

Deshalb sollten u.a. auch nicht einfach ,Belastungen” als gegeben vorausgesetzt
werden, sondern erklart werden, worin diese, wenn vorhanden, in erster Linie bestehen.
Laut einer kiirzlichen Umfrage des DS-InfoCenters bestehen diese vor allem in
Umfeldfaktoren (Biirokratie, Behdrdenauseinandersetzungen) (7)

Es gibt also nicht ausschlieRlich eine subjektiv erlebte Belastung (suggeriert wird:
durch das Kind oder Eltern, die Probleme haben, “die Situation anzunehmen®), sondern
eher die kollektive Erfahrung soziokultureller Belastungen durch Umfeldfaktoren wie
uninformierte Behorden, die erst nach langen Gerichtsverfahren gesetzlich garantierte
Leistungen gewdhren, die aber fiir eine forderliche Entwicklung der Kinder notwendig
sind.

,durch eine friihzeitige Forderung ausgeglichen werden” wiirden wir anders
formulieren:

,durch.. entgegengewirkt werden, da es darum geht, den Kindern in den
entsprechenden Entwicklungsfenstern zeitnah Unterstiitzung zukommen zu lassen,
damit erwartbare Problematiken wie Sprachstorungen von Anfang an trainiert und ihre
Auswirkungen minimiert werden kdnnen.

Es geht auch darum, positive Dynamiken anzustoBen. (Inklusion ist auch die beste
Sprachforderung.)

Dass sich Familien an die Anforderungen ,gewohnen”, ist eine weitere Negativierung
und Abwertung der Realitat. Die Kinder werden in der Regel angenommen wie sie sind.

Des weiteren erleben wir eine gute familiare Bindung als zuvorderst wichtig, neben
guten professionellen Angeboten der Forderung, sehen hier also eine andere
Reihenfolge als wichtig an.

Hier zeigt sich auch wieder eine gewisse paternalistische Deutungshoheit derjenigen,
die sich nicht vorstellen konnen, dass ein Leben mit einem Kind mit Behinderung
weitestgehend normal sein kann und dass Eltern wichtiger sind als Fachleute. Diese
Herangehensweise entspricht nicht des durch die UN-BRK eingeleiteten
Paradigmenwechsels.

S.8

Wie zuvor schon darauf hingewiesen, wird hier eindriicklich gezeigt, wie wenig Kinder
mit Trisomien es eigentlich gibt und dass man ihnen - statt mehr Lebenschancen zu
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fordern - durch die Suggestionfeines als Krankenkassenleistung legitimierten NIPT
Lebenschancen nimmt. Und das, trotzdem es heute schon sehr viele Beispiele
selbstbewusst auftretender Menschen mit Trisomie 21 gibt.

Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Trisomie 15/ 18 wird sicher noch
niedriger sein.

.10 Bei der Beschreibung des nicht-invasivem Eingriffs finden wir gleichzeitig den Hinweis
wichtig, dass eine Abklarung dann aber invasiv ist.

auch hier wieder Trisomie 21 pauschal im Kontext von ,weitere Fehlbildungen und
Behinderungen” (Welche Fehlbildungen sind das konkret? Welche Behinderungen
manifestieren sich?)

Hier wird im Beispiel eine Wertung vorgenommen, die schon eine Handlungsweise
suggeriert: sich ,nur“ Befund auf Trisomie 15 oder 18 mitteilen zu lassen. Das ist
tendenzios.

s Bemerkung zum Erstsemester-Screening und Widerspruch der (Nicht-)Finanzierung
gegeniiber dem NIPT (siehe Kommentare zum Flyer)

Hier fehlt eine Erkldarung zu ,Verdanderungen der Geschlechtschromosomen®, was ist
damit gemeint?

Hier wird auch ein Unterschied in der Finanzierung gemacht, weil es nicht um eine
,Beeintrachtigung” geht.

Eine Beeintrachtigung jedoch darf bezahlt gesucht werden. Eine Beeintrachtigung,
wohlgemerkt, die im Fall von Trisomie 21 mit friiher Forderung positiv beeinflusst
werden kann (Therapie), wie zuvor auf Seite 7 kontrastierend angemerkt wurde.)
legitimiert die NIPT-Krankenkassenleistung? Das zeigt wieder den Widerspruch in der
Legitimierung auf. AuBerdem wird hier Geschlecht gegen Behinderung ausgespielt.
Beide Merkmale sind nach GG Art.3 gleichwertig.

S13 Die Widerspriichlichkeit in der Legitimierung des NIPT als Krankenkassenleistung zeigt

sich auch hier:

Wenn es um die Abklarung eines Befundes ,Trisomie“ geht, muss der invasive Eingriff
,meist selbst bezahlt werden”

,deshalb versucht man, diese eingreifenden Untersuchungen maoglichst zu vermeiden.”

Ein Widerspruch an sich, da dieser Eingriff (dem Ziel des NIPT folgend, Trisomien zu
finden und zu verifizieren) unvermeidlich ist.

S.14 Eine Zahl von irrtiimlich diagnostizierten Trisomien wird nicht genannt, wahrend fiir
eine irrtimlich nicht erkannte Trisomie ein Zahlenwert angegeben wird. Das wirkt
willkiirlich/ tendenzios. (bezieht sich auf die 1.Version der Broschiire)

.15 Dem relativ barrierefreien Prinzip der Tortengrafik gemalR sollte, wenn, diese
Zahlenrelation auch mit einer solchen dargestellt werden. Die dargestellte Form ist
sicher nicht fiir jeden in ihrer Bedeutung verstandlich. Dass bei 33 % aller Frauen mit
,auffalligem” Testergebnis (=Down Syndrom), ein ,Falsch-Positiv-Ergebnis auftritt und
maglicherweise zu einer Abtreibung eines Kindes ohne Trisomie fiihrt, lasst sich so als
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Information einfacher erfassen.

S.16

,weil sie so weit wie moglich sichergehen mochten, dass ihr Kind keine Trisomie hat.”

Ganz selbstverstandlich wird hier die gesellschaftliche Furcht vor einem Kind - mit
egal, welcher Trisomie - fiir gegeben erkldrt und mit dem Aufwand um den NIPT und
der Gestaltung der Versicherteninformation dafiir gearbeitet (siehe vorangegangene
Bemerkungen), dass sich diese Angst weiter festsetzt.

Wieder soll die Verantwortung an ,Psychosoziale Beratung” ausgelagert (Die Probleme,
die mit dem NIPT geschaffen werden, sollen durch Therapie geldst werden?) sowie an
eine (abschreckende?) Parallelwelt delegiert werden (,Selbsthilfegruppen”, Familien, in
denen ein Kind mit Trisomie lebt).

Man konnte das motivierender ausdriicken, z.B. Familien, in denen ein Kind mit
Trisomie selbstverstandlicher Teil der Familie ist und geliebt wird.

,Wie ausgepragt die Beeintrachtigungen durch die Trisomie sein werden und wie viel
Unterstiitzung das Kind spater tatsachlich brauchen wird."

Wieder wird auf die Beeintrachtigung und die Quantitat des Unterstiitzungsbedarf
einseitig und undefiniert fokussiert. Es scheint nicht mdglich, von ,offenen
Entwicklungsmagllichkeiten bei Trisomie21“ zu sprechen oder darauf zu fokussieren,
welche]Hilfen (Unterstiitzungsbedarf) ein Kind fiir seine Entwicklung benétigt.

,Leben mit einem behindertem Kind“: im Wortsinn wird das Kind behindert, was -
wahrscheinlich ungewollt eine realistische Einschdtzung der Realitdt darstellt -
allerdings wiinschen ,Menschen mit Behinderung” eben diese Bezeichnung, weil sie
darauf hinweist, dass eine Behinderung nur ein Merkmal unter vielen ist und es noch
andere Merkmale und auch Fahigkeiten gibt.

Dies sollte man beim Wording respektieren.

Inwiefern soll der Test eine Hilfe sein, sich auf die Bediirfnisse des werdenden Kindes
einzustellen, wenn man -wie widerspriichlicherweise gleich im 2.Satz entgegengesetzt
wird - gar nicht weil, welche Bediirfnisse das sein werden, da man Charakter des
Kindes und Auspragung der Behinderung noch gar nicht kennen kann.

Warum sollte die Zeit ab der Geburt fiir eine Einstellung auf das angekommene Kind
wie bei allen anderen Eltern nicht auch ausreichen?

Warum sollte iberhaupt ein Test gemacht werden, mit allen mit ihm verbundenen
Risiken, wenn das Kind bejaht wird?

S.17

Die Broschiire konne nicht alle Fragen beantworten und solle ,die Beratung durch lhre
Arztin...unterstiitzen“als ,Erklarung”, dass entscheidende Themen (s.0.) aus der
Versicherten-Information ausgelagert werden: 1. Widerspricht dem erklarten Ziel der
Broschiire, die ,Bedeutung fiir das Familienleben” eines Kindes mit Trisomie zu
beleuchten.(S.v) 2. Reduziert die ethische Bedeutung auf die Genetik-Beratung mehr
oder weniger (zufallig) spezifisch lebenspraxis-erfahrener Mediziner.

Links: Reihenfolge 1. www. Familienplanung.de: Arzte, die Abbriiche vornehmen
+Techniken sowie Schwangerschaftkonflikberatung durch Deutsche Gesellschaft fiir
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | pje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volltext beigefiigt werden.

Psychosomatische Frauenheilkunde und Geburtshilfe

2.www.kindergesundheits-info.de bzw.
https://www.kindergesundheit-info.de/themen/entwicklung/behinderung/
entwicklungsfoerderung/ : Beeintrachtigungen kdnnen ,ausgeglichen” werden+zu
viel Therapien konnen iiberfordern, ,Kinder m. B. entwickeln dank der Unterstiitzung
durch erfahrene Fachleute ihre Fahigkeiten und freuen sich an ihren Fortschritten”

3.www.familienratgeber.de: Adressen aus groRtenteils immer noch Nicht-
Betroffenen-Perspektive

4. 2 Selbsthilfe-Organisationen zum Down Syndrom

Die Reihenfolge ist allein bezeichnend. Nachrangig werden das Leben des Kindes
behandelt und die Praxis-Experten eingeordnet: Vorrangig sind Mediziner und
Fachleute und die Behandlung durch diese. Eltern wird grundsatzlich abgesprochen,
eine realistische Sicht auf ihr Kind zu haben. Von einer partnerschaftlichen
Zusammenarbeit ist nicht die Rede=veraltete Denkweise, die weder der bisherigen
Rechtssprechung nach §218/219 entspricht, noch der im ICF (8) abgebildeten
Systematik, die auch die Bedeutung von Umfeldfaktoren in eine ganzheitliche
Betrachtung von Behinderung einbezieht. Indirekt wird mit der Zuschreibung, Eltern
wiirden zu viele Therapien nutzen, aber schon aktuell ein gesellschaftlicher Druck
bestatigt: Der Druck zum optimierten Kind, zum angepalten Kind. Wenn dieser Druck
aktuell schon damit festgestellt wird, ist doch klar: Es benotigt andere Stellschrauben
als einen durch die Krankenkassenleistung offentlich legitimierten Bluttest. Dieser
bedient diese Tendenz und wird sie verstarken. (2)

Fazit

Wie auch immer man den NIPT als Krankenkassenleistung argumentativ belegen
mochte:

Die gesamte Dokumentation von Vorbericht bis Broschiire belegt eigentlich nur, dass
der NIPT als Krankenkassenleistung fragwiirdig ist, sowohl den fehlenden
therapeutischen Nutzen betreffend, als auch die unterschiedlichen Bezahlmodalitaten
mit ihm zusammenhangender Tests.

In seiner Ausklammerung wesentlicher Informationen haben die NIPT-Publikationen
auch keinerlei aufklarerischen Nutzen und konnen daher auch nicht eine ,informierten
Entscheidung fiir oder gegen den Test" unterstiitzen. Denn laut RKI: ,Die Aufklarung ist
die Voraussetzung fiir die Ausiibung des informationellen Selbstbestimmungsrechts”

)

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

(1) Leuk@mie & Down Syndrom:
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https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/58404/Gen-treibt-Leukaemie-bei-Down-Syndrom-
voran#:~:text=Menschen%20mit%20Morbus%20Down%20haben,auch%20Kinder%20o0hne%20Down

%2DSyndrom.

https://www.kinderkrebsinfo.de/erkrankungen/leukaemien/pohpatinfoam!120060414/therapie/
ablauf_der_chemotherapie/therapie_down_syndrom/index_ger.html

(2) 90% Abbruchquote im europdischen Vergleich: https://www.aerztezeitung.de/Politik/Trisomie-21-
Diagnose-fuehrt-meist-zur-Abtreibung-295904.htm|

95 % Abbruchquote in Danemark bei Testergebnis ,Down Syndrom*“, 2017:

https://www.welt.de/politik/ausland/article191601827/Praenataldiagnostik-Wo-es-kaum-noch-Babys-
mit-Downsyndrom-gibt.html

Diverse Zahlen + Information, dass in Deutschland keine Daten erhoben werden, in Leichter Sprache:
https://touchdown21.info/de/seite/5-trisomie-21/article/251-zahlen-fakten.html

(3) https://www.bundestag.de/dokumente/textarchiv/2019/kw15-de-genetische-bluttests-633704
(AuBerungen diverser Politiker im Rahmen der Orientierungsdebatte im Deutschen Bundestag 2019)

(4) Fehlende Studien: https://www.aerzteblatt.de/archiv/134267/Praenatest-Kleiner-Test-grosse-
Wirkung (AuBerungen von Dr. med. Klaus Konig, stellvertretender Prasident des Berufsverbandes der
Frauenarzte; BVF)

(5) https://de.wikipedia.org/wiki/Oldenburger_Baby
(6) Haufigkeit 1:800: https://www.ds-infocenter.de/html/dswasistdas.html
(7) https://downsyndromberlin.de/wp-content/uploads/2020/03/wdst2020_Medienmitteilung.pdf

(8)ICF
https://www.researchgate.net/publication/6764824_Perspective_impact_of_the_llISTEP_conference_on
_clinical_practice/figures?lo=1

(9)https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/Gendiagnostikkommission/Richtlinien/Archiv/
RL_Aufklaerung_med_Zwecke_alt_2017.pdf?__blob=publicationFile, Seite 326, 2./3. Spalte
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhoérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Dr. Olaf Tyllack (Bundesvorsitzender donum vitae e.V.)
Andrea Redding (Geschéftsfuhrerin donum vitae e.V.)
Theresia Volhard (Referentin fir Grundsatzfragen donum vitae e.V.)

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation:
donum vitae e.V.
Thomas Mann Str. 4
53111 Bonn

[0 als Privatperson(en)
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Prénataldiagnostik

Stellungnehmende:
Dr. Olaf Tyllack (Bundesvorsitzender)
Andrea Redding (Geschéftsfuhrerin)
Theresia Volhard (Referentin fir Grundsatzfragen)

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt im Namen von donum vitae e.V.

Bonn, 29.05.2020

donum vitae

zur Firderung des
Schutzes des mensch-
lichen Lebens e.V.
Vorsitzender

Dr. Olaf Tyllack

Bundesverband
Thomas-Mann-Strafe 4
53111 Bonn

Fon: 0228 369488-0
Fax: 0228 369488-69
info@donumvitae.org
www.donumvitae.org

Bankverbindung

donum vitae Bundesverband e.V.
IBAN: DE81 3706 0193 0027 4350 17
BIC: GENODED1PAX

Spendenkonto
IBAN: DEO3 3706 0193 2100 2100 21
BIC: GENODED1PAX

Bankverbindung

donum vitae-Stiftung

IBAN: DE95 5004 4444 0451 3313 00
BIC: COBADEFFXXX
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Auftrag von donum vitae

Die vorliegende Versicherteninformation zu nichtinvasiven Testverfahren auf Trisomien soll
den Beschluss des G-BA vom 29. September 2019 erldutern und Schwangeren eine
verstandliche, fachlich korrekte und ergebnisoffene Information zum nicht-invasiven
pranatalen Tests (NIPT) zur Verfigung stellen, die ihnen eine selbstbestimmte Entscheidung
Uber die Inanspruchnahme des NIPT ermdglicht.

Als Trager von Schwangerschafts- und Schwangerschaftskonfliktberatungsstellen und als
Vertreter der Interessen betroffener schwangerer Frauen, werdender Eltern und Familien
begruRen wir die Erstellung einer solchen Information.

Wir begleiten seit zwanzig Jahren Frauen und Paare, die Pranataldiagnostik in Anspruch
nehmen. Den Nutzen, den diese aus prénataldiagnostischen Angeboten ziehen, sowie den
Umgang mit den verbundenen Folgen, kennen wir somit aus erster Hand. Diese Erfahrungen
bringen wir gerne in die Arbeiten an der Erfillung eines so wichtigen Auftrags wie der
vorliegenden Patienteninformation ein.

Gemeinsam mit anderen Vertretern betroffener Fachverb&nde haben wir an einem runden
Tisch die Versicherteninformation diskutiert und erwogen. Gemeinsam mit den tbrigen
Vertretern dieses runden Tischs fordern wir die Versicherteninformation grundlegend zu
Uberarbeiten. Wir unterstitzen alle in der unten anhdngenden, gemeinsamen Stellungnahme
genannten Forderungen. In einzelnen Punkten gehen unsere Einwande Uber die, in der
gemeinsamen Stellungnahme genannten, hinaus.

Versicherteninformation zu den NIPTs — grundséatzliche Einwande

Positiv ist zu vermerken, dass das IQWiIG sich trotz der im G-BA-Beschluss niedergelegten
unbefriedigenden Sachlage bemiiht hat, eine Versicherteninformation zu erstellen, welche in
Ansatzen die Methodik evidenzbasierter Entscheidungshilfen verfolgt. Darin ist dem Recht
auf Nicht-Wissen zwar grundséatzlich, jedoch unserer Auffassung nach nicht in
ausreichendem Umfang, Rechnung getragen. Der vorgelegte Entwurf reicht nicht aus, um
dieses Recht den Versicherten als Alternative ausreichend vor Augen zu fiihren. Eine
ergebnisoffene Beratung auf Grundlage der vorliegenden Versicherteninformation sehen wir
daher nicht gewahrleistet. Zudem werden Aufgabe, Funktion und Chancen der
psychosozialen Beratung im Kontext der Entscheidung fir oder gegen die Inanspruchnahme
von Pranataldiagnostik in der Versicherteninformation véllig unzureichend dargestellt.

Entscheidungsprozess im Vorfeld pranataler Diagnostik

Zum besseren Verstandnis unserer weiteren Einwénde sei der Rahmen des
Entscheidungskontexts im Vorfeld préanataler Testung chromosomaler Abweichungen kurz
skizziert.
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Die Versicherte entscheidet im Falle eines NIPT darlber, ob sie eine Untersuchung in
Anspruch zu nehmen winscht, deren Ziel es ist, eine Information Uber die chromosomale
Ausstattung des Ungeborenen an bestimmten Allelen zu erlangen. Wenn chromosomale
Abweichungen festgestellt werden, stellen sich fur die werdenden Eltern, angesichts des
Fehlens therapeutischer Interventionsmoglichkeiten, existenzielle Fragen.

Méogliche kritische Folgen eines NIPT, Uber die die Versicherten fiir eine Abwagung des
Angebots im Sinne der medizinethischen Grundprinzipien von Wohltun und
Schadensvermeidung? informiert werden muss, betreffen daher zum einen die
Zuverlassigkeit? der Information durch NIPTs und zum anderen deren mdgliche Folgen und
Implikationen.® Beide Punkte werden in der Versicherteninformation nicht ausreichend
beschrieben, worauf im Folgenden noch eingegangen wird.

Eine informierte Entscheidung setzt voraus, dass die Betroffenen ihre Wahiméglichkeiten
kennen und die damit verbundenen mdglichen Folgen jeglicher Art fir sein weiteres Leben
verstehen.* Die Folgen pranataler diagnostischer Prozesse fur das Leben der Betroffenen
sind zu einem grof3en Teil psychischer wie auch sozialer Natur. Sie betreffen die
Lebensentwirfe werdender Eltern, ihre Beziehung zueinander wie auch zum Ungeborenen.
Sie betreffen aber auch die Einstellung der Betroffenen zu sich selbst als kinftige Eltern,
Partner und Individuen, und die Verantwortung moralische relevanter Entscheidungen vor
sich selbst und vor anderen. Uber diese méglichen Implikationen der Tests ist in der
Versicherteninformation aufzuklaren.

Das Angebot psychosozialer Beratung ist vor diesem Hintergrund fir die Gewahrleistung
einer informierten, autonomen Entscheidung wesentlich. Deren bisher vorgesehene knappe
Erwahnung reicht nicht aus, um den Versicherten die Bedeutung des Angebots fiir ihren
Entscheidungsprozess darzustellen.

Unklarheiten in Bezug auf das Verfahren der NIPTs

Das Verfahren der NIPTs mitsamt allen Folgen, bleibt in Teilen unklar. Zum Beispiel wird der
prozesshafte Charakter pranataler Tests durch die Versicherteninformation nicht deutlich
genug aufgezeigt. Dieser bedingt sich zum einen durch die Wartezeiten auf das Ergebnis
und zum anderen dadurch, dass ein Test eventuell die Notwendigkeit weiterer Diagnostik
nach sich zieht. Gerade solche Zeitspannen, die sich bei Notwendigkeit anschlielender
Diagnostik noch ausweiten, stellen fir Betroffene jedoch eine besondere Herausforderung
dar und mussen vor einer Entscheidung fir einen bestimmten Test daher bewusst gemacht
werden.

1 Beauchamp, Tom L./ Childress James F.: Principles of Biomedical Ethics, 5th, Oxford (2001), S.113 ff. und 165 ff.
2 Siehe dazu auch Versicherteninformation zu nichtinvasiven Testverfahren auf Trisomien

grundlegend Uberarbeiten! Runder Tisch zum Entwurf des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit

im Gesundheitswesen, Punkt 1

3 ebd., Punkt 4.

4 Faden, Ruth/ Beauchamp, Tom L.: A History and Theory of Informed Consent, New York (1986) S. 298 ff.

3
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Darstellung der Entscheidungsoptionen und damit verbundener Folgen

Auch die Darstellung der Situation der Versicherten und ihrer Moglichkeiten bliebt in der
Versicherteninformation lickenhaft. Besonders kritisieren wir in diesem Zusammenhang die
Engfihrung der Entscheidungsoptionen nach einem positiven Befund. Diese sind durch die
Optionen ,Leben mit einem behinderten Kind" oder ,Schwangerschaftsabbruch” nicht
ausreichend beschrieben. Beispielsweise fehlt hier die Erwahnung der palliativen Geburt
oder Adoption. Aus der Beratungspraxis wissen wir zudem, dass Schwangere nach einem
positiven NIPT vor der 12. Woche den Schwangerschaftsabbruch innerhalb der Frist suchen
ohne das Ergebnis zu verifizieren und auch ohne, in der obligatorischen Beratung, den
Grund ihrer Entscheidung anzusprechen. Das ist deshalb ein Problem, weil der Gesetzgeber
den Abbruch einer Schwangerschaft bewusst von der gesundheitlichen Verfassung des
ungeborenen Kinds abgekoppelt hat. Die gesetzliche Reform des Schwangerschafts-
abbruchs im Jahr 1995 sollte unter anderem auch verhindern, dass Schwangerschaften
aufgrund einer Behinderung oder Krankheit des Kindes (embryopathische Indikation)
abgebrochen werden.

Schwangere Frauen, die sich aufgrund eines pranataldiagnostischen Ergebnisses in
korperlicher oder psychischer Hinsicht tberfordert fuhlen das Kind grof3zuziehen, sollen, u.a.
durch psychosoziale Beratung, in die Lage versetzt werden, eine informierte Entscheidung
zu treffen. Dazu bedarf es jedoch umfassender Aufklarung und reiflicher Uberlegung.

Erschwerend kommt hier hinzu, dass in der Versicherteninformation ausschlie3lich defizitare
Aspekte eines Lebens mit Behinderung angesprochen werden. Insgesamt wirkt die
Darstellung der Entscheidungsoptionen nach Erhalt eines positiven Tests daher tendenziés.
Besser sollte an dieser Stelle ein differenzierter Einblick in die komplexe Entscheidungs-
situation nach auffélligem pranataldiagnostischen Befund gegeben werden und dazu
ermutigt werden, eine begleitende Beratung in Anspruch zu nehmen.

Recht auf Nicht-Wissen in symmetrischer Gegeniiberstellung eines Rechts auf Wissen

Bei dem hier beschriebenen Entscheidungsrahmen zur Inanspruchnahme von NIPTs besteht
insbesondere deshalb ein komplexer Anspruch, da die Aufklarung tber eine wichtige Option,
namlich der Verzicht auf Information, das Recht auf Nicht-Wissen, eine Art der
Informationsdarbietung erfordert, die dem Umstand gerecht wird, dass wir zum Zustand des
Nicht-Wissens keinen unmittelbaren epistemischen Zugang haben. Um dieses in einem
Entscheidungsprozess zu einem konkreten Gegenstand zu machen, reicht es daher nicht
aus, das Recht auf Nicht-Wissen zu erwéhnen, es ist vielmehr nétig eine Situation, die aus
der Abwesenheit eben jenes Wissens mdglich wird, zu reflektieren und zu beschreiben.
Dazu ist eine qualifizierte, u.a. psychosoziale Beratung notwendig. Der Respekt vor dem
Selbstbestimmungsrecht der Versicherten gebietet eine angemessene Darstellung der
Wahlmaoglichkeiten, in der dem Recht auf Wissen ein Recht auf Nicht-Wissen in
symmetrischer Weise gegenibersteht und damit eine ergebnisoffene Informationsbasis,
geschaffen wird.®

5 Honnefelder, Ludger: Screening in der Schwangerschaft. Ethische Aspekte. In: Deutsches Arzteblatt 97, Heft 9,
S. A-529.
4
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Dieser konzeptuelle Mangel hat weitreichende Folgen fir die Entwicklung der
Versicherteninformation. Bereits die dokumentierte Literaturrecherche lasst, soweit die
Studien einsehbar sind, erkennen, dass mit den herangezogenen Studien insbesondere
solche Befragungen berlcksichtigt wurden, die die Haltung und Erfahrungen verschiedener
Personengruppen beziglich Pranataldiagnostik erheben. Analoge Untersuchungen zum
bewussten Verzicht auf Pranataldiagnostik werden nicht genannt. In der Darstellung des
Entscheidungsspektrums, das mit den NIPTs assoziiert ist, gibt es, wie bereits ausgefihrt,
erhebliche Licken. Die Bedeutung psychosozialer Beratung fur eine tragfahige, informierte
Entscheidung in diesem Prozess wird nicht hinreichend erklart.

Diskussion der Versicherteninformation an einem runden Tisch

Des Weiteren bitten wir auch noch die folgenden Erlauterungen in dem Dokument
Lversicherteninformation zu nicht-invasiven Testverfahren auf Trisomien grundlegend
Uberarbeiten! Runder Tisch zum Entwurf des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen” zu bericksichtigen. Die dort dargestellten Einwande zu der
Versicherteninformation wurden von donum vitae u.a. gemeinsam mit anderen Fach- und
Interessenverbanden erarbeitet und bilden einen relevanten Teil unserer Stellungnahme.
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Versicherteninformation zu nichtinvasiven Testverfahren auf Trisomien grundlegend
iiberarbeiten!

Runder Tisch zum Entwurf des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat zu der Frage, ob und unter welchen Voraussetzungen
nichtinvasive Testverfahren auf Trisomien (NIPT) von der gesetzlichen Krankenkasse libernommen
werden, im Jahr 2019 einen Beschluss gefasst, der nach Entwicklung und Beschluss der Versicherten-
information in Kraft tritt. Aktuell befindet sich die dazugehodrige Versicherteninformation des Instituts
fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) im Stellungnahmeverfahren.

Diese Versicherteninformation soll den Beschluss des G-BA erlautern und Schwangeren eine ver-
standliche, fachlich korrekte und ergebnisoffene Information zum NIPT zur Verfligung stellen, die
ihnen eine selbstbestimmte Entscheidung tiber die Inanspruchnahme des NIPT ermaoglicht.

Im vergangenen Jahr nahm ein Runder Tisch bereits kritisch zum damaligen Beschlussentwurf des
G-BA zum Thema ,,NIPT als GKV-Leistung” Stellung.

Zu unserem Bedauern hat der G-BA in seinem Beschluss weder die zahlreichen fachlich begriindeten
Anderungsvorschlidge noch die Anderungen im Abschlussbericht des IQWiG nach dem Stellungnahme-
verfahren berlcksichtigt.

Dies bedeutet, dass aus heutiger Sicht entsprechend inhaltliche und fachliche Fehler auch in die Ver-
sicherteninformation des IQWiG Ubertragen wurden. Die immer differenziertere Datenlage seit 2018
auf die Fachgesellschaften im Stellungnahmeverfahren hingewiesen hatten, wurde nicht beriicksich-
tigt, was inhaltlich zu einem unzureichenden Ergebnis fiihrt.

Zu dieser Versicherteninformation wollen wir im Folgenden ebenfalls kritisch Stellung nehmen. Denn
trotz einiger guter Ansatze sehen wir auch in der Versicherteninformation deutliche Mangel, die eine
grundlegende Uberarbeitung erforderlich machen.
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Zunéachst aber ist positiv zu vermerken, dass das IQWiG sich trotz der Uberaus unbefriedigenden
Sachlage bemiiht hat, eine Versicherteninformation zu erstellen, welche in Ansitzen die Methodik
evidenzbasierter Entscheidungshilfen verfolgt. Zudem wird dem Recht auf Nicht-Wissen erfreuli-
cherweise Rechnung getragen.

Wir erkennen hierbei ausdriicklich das Ziel an, einen komplexen Sachverhalt moglichst allgemeinver-
standlich zu formulieren, damit Schwangere auf dieser Grundlage zu einer selbstbestimmten Ent-
scheidung kommen kénnen, ob sie Uberhaupt solche nichtinvasive Testverfahren in Anspruch neh-
men mochten. Hierflir ist auch von besonderer Bedeutung, keine Wertung vorzunehmen, sondern
umfassend, sachgerecht, ergebnisoffen und ausgewogen zu informieren. Wir bedauern jedoch, dass
die Versicherteninformation eben diese Anforderungen nicht erfiillt.

Im Folgenden werden zentrale Kritikpunkte aufgefiihrt und erldutert. Darliber hinaus werden sich die
Vertreter*innen des Runden Tisches mit jeweils eigenen Stellungnahmen am Stellungnahmeverfah-
ren des IQWiIG beteiligen.

Gemeinsam fordern die im Runden Tisch vertretenen Verbande und Organisationen bzw. ihre Vertre-
ter*innen eine grundlegende Uberpriifung und Uberarbeitung der vorgesehenen Versicherteninfor-
mation, bei der die unten stehenden Kritikpunkte Bericksichtigung finden. Sie halten daflir ausrei-
chend Zeit und ein beteiligungsoffenes Verfahren fiir erforderlich, an dem Menschen mit Behinde-
rung und ihre Familien sowie ihre Verbande einbezogen sind.

Der Runde Tisch steht fiir eine medizinische und sozialwissenschaftliche Fachlichkeit sowie fiir eine
umfassende inklusive Perspektive auf das Thema. Beteiligt sind Vertreter*innen der einschldgigen
medizinischen Fachgesellschaften und Berufsverbiande, der Kirchen, Sozialverbdnde und der Trager von psy-
chosozialen Schwangerschaftskonfliktberatungsstellen, Selbstvertretungsgruppen und themenbezogenen In-
stitutionen (s. Anlage). Sie stellen gerne ihre Expertise fir die Weiterarbeit an einer Versicherteninformation
zur Verfligung, die den oben genannten Anspriichen geniigt.

Zu den Aspekten im Einzelnen:

Gerne mochten die Vertreter*innen des Runden Tisches auf folgende, grundsatzlich problematische
Punkte aufmerksam machen, die die wissenschaftlichen, ethischen und rechtlichen Grundlagen, die
methodische Vorgehensweise, den Prozess wie auch die Zielsetzung betreffen.

1. Wissenschaftlich-fachliche Aspekte:

Die fachliche Basis fir die Versicherteninformation entspricht nicht dem aktuellen wissenschaftlichen
Stand. So wird als Vergleichspunkt fir die Leistungsfahigkeit das klassische Ersttrimester-screening
gewahlt. Die Leistungskraft der NIPT wird deshalb systematisch zu hoch dargestellt. Zudem wird irre-
fihrenderweise immer wieder davon gesprochen, der Test kdnne Trisomien ,feststellen” oder ,er-
kennen” oder er sei ,sehr genau”. Besonders gravierend zeigt sich dieses Problem in der Aufnahme
der Trisomien 13 und 18, fiir die bereits die Datenanalyse des IQWiG keine ausreichende Verlasslich-
keit ergeben hat.

Es fehlt der Hinweis auf den aktuellen Standard einer kombinierten Nackentransparenzdiagnostik mit
friiher Ultraschallfeindiagnostik. Hierzu gehort auch eine qualitativ hochwertige, facharztliche prana-
taldiagnostische Betreuung. Sie wird auch nicht als mogliche Entscheidungsgrundlage vor Inan-
spruchnahme eines NIPT dargestellt. *
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Zudem wird nicht hinreichend deutlich, worin die medizinische Indikation fiir den Einsatz einer NIPT
bestehen kdnnte, und wie die Information fiir diese Indikationen gewonnen wird.

Insgesamt wird zu wenig deutlich, dass ein unauffalliges Testergebnis des NIPT keineswegs die Ge-
burt eines Kindes ohne Behinderung bedeutet. Eine Ursache dieser fachlichen Méangel ist, dass zwar
der Bericht des IQWIiG fiir die Versicherteninformation zugrunde gelegt wurde, die fachlichen Hin-
weise, die auf Fehler in der Darstellung hingewiesen haben, aber nicht berticksichtigt wurden.

2. Beriicksichtigung der psychosozialen Beratung:

Neben der arztlichen Beratung wird die psychosoziale Beratung erwdhnt, sie bleibt aber abstrakt,
denn die Versicherteninformation macht zu wenig deutlich, in welcher Weise die erganzende psycho-
soziale Beratung flir Paare hilfreich sein kann. Dabei leistet sie als Erganzung der drztlichen Beratung
einen wesentlichen Beitrag sowohl vor Inanspruchnahme eines NIPT als auch in der Unterstiitzung
einer Entscheidungsfindung fiir oder gegen die Inanspruchnahme eines NIPT, wahrend der Wartezeit
auf das Ergebnis und nach einem positiven Befund.

Zudem ermoglicht die Broschiire keinen leichten Zugang zu Beratungsstellen, da konkrete Hinweise
auf ihre Adressen fehlen: Der Verweis auf www.familien-planung.de ist hierflir nicht ausreichend.

3. Darstellung der Rechtslage:

Die Durchfiihrung des NIPT, die dazugehorige Aufklarung und Beratung wie auch die Einleitung von
weiteren MaBnahmen unterliegen rechtlichen Regelungen, wie z.B. dem Gendiagnostikgesetz und
dem Schwangerschaftskonfliktgesetz. Bei allen Entscheidungen werden neben den medizinischen
Aspekten und persénlichen Uberzeugungen auch gesellschaftliche und rechtliche Rahmensetzungen
berihrt. Diese rechtlichen Normen werden unzureichend dargestellt.

Es fehlt die Information lber den Rechtsanspruch der Schwangeren und ihres Partners auf Beratung
nach § 2 SchKG ebenso wie die Auskunft, dass die Arzt*innen nach § 2a SchKG eine Hinweispflicht auf
diesen Beratungsanspruch- und eine Vermittlungspflicht in die Beratungsstellen haben. Es fehlen
konkrete Hinweise auf die bundesweit flachendeckend vorhandenen Beratungsangebote der
Schwangerschaftsberatungsstellen der freien Trager.

Dariiber hinaus wird zu wenig zwischen einer Beratung im Vorfeld der Inanspruchnahme von Prana-
taldiagnostik und NIPT und einer Beratung nach einem auffalligen Ergebnis unterschieden.

4. Information zu den Entscheidungsoptionen:

Die Ergebnisoffenheit der Darstellung ist nicht in ausreichendem Mal3e gewahrleistet.

Zum einen schaut die Broschiire mit einem defizitorientierten Blick auf das Leben von Menschen mit
Trisomie 21 und ihre Familien. Es kann aber nicht das Ziel einer Versicherteninformation sein, Angste
vor einem Kind mit Behinderung zu schiiren. Auch wird , Gesundsein“ und , Gutgehen” des Kindes
gleichgesetzt. Dies kann dazu fihren, dass die Schwangere den Eindruck bekommt, ihr Kind leide,
wenn eine Beeintrachtigung vorliegt. Zudem legt die Darstellung der normalen Schwangerenvorsorge
in der Broschiire den Schluss nahe, dass zuséatzliche Untersuchungen notig waren.

Zum anderen werden die Ambivalenzen, denen sich werdende Eltern ausgesetzt sehen, allein auf die
Handlungsebene Abbruch oder Austragen reduziert. Moglichkeiten wie die der palliativen Begleitung
nach einer Geburt bei Trisomie 13 und 18 werden nicht genannt. Der Abbruch erscheint als nahelie-
gende Option. Damit ist die Darstellung nicht neutral.
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An dieser Stelle zeigt sich, dass es notwendig gewesen ware, die Menschen in die Erarbeitung mitein-
zubeziehen, die direkt betroffen sind oder entsprechende Erfahrungen gemacht haben. Dies betrifft
insbesondere Mutter/Familien mit einem Kind mit Trisomie 13, 18 oder 21, Selbsthilfegruppen und
Menschen mit Down Syndrom wie auch Frauen oder Paare, die eine Geburt mit palliativer Begleitung
oder einen Spatabbruch erlebt haben. Dies muss bei der anstehenden Uberarbeitung zwingend be-
ricksichtigt werden.

5. Anforderungen an die Evaluation:

Wie bereits im Bericht zur Versicherteninformation dargestellt, bestehen noch Schwierigkeiten in der
Verstandlichkeit. Diesem Punkt kdnnen wir gut folgen. So ist beispielsweise der Zusammenhang von
einem auffalligen NIPT-Befund und nachfolgenden invasiven Untersuchungen zur Diagnose unklar
dargestellt. Die Darstellung der Korrelation zwischen Alter und Risiko einer Trisomie fiihrt schon bei
der Testgruppe zu dem Fehlschluss, die meisten alteren Frauen bekdmen Kinder mit einer Beein-
trachtigung. Neben der Verstandlichkeit ist in der Evaluation die Vielfaltigkeit der oben genannten
Erfahrungen nicht hinreichend beriicksichtigt. Auch wurde weder evaluiert, ob relevante Aspekte
umfassend dargestellt wurden noch inwieweit die Darstellung insgesamt neutral ist.

Wir regen daher an, vor dem Einsatz der Uberarbeiteten Versicherteninformation einen belastbare-
ren Pra-Test durchzuflhren. Hierbei sind auch die unter Punkt 4. genannten Gruppen einzubeziehen,
da die bisher genutzte Stichprobe zu wenig vielfaltig ist.

Um die Verlasslichkeit der Evaluation auf Verstandlichkeit besser abzusichern, ist zusatzlich eine
guantitative Untersuchung notwendig. Diese muss u.a. nachweisen, dass die Informationen, die die
Broschiire und das Faltblatt vermitteln, auch wirklich verstanden worden sind.

Fazit:

Angesichts der vielfaltigen Kritikpunkte ist eine umfassende Nacharbeit flir die Erstellung einer vali-
den, evidenzbasierten und nichtdirektiven Versicherteninformation erforderlich. Fiir diese Uberarbei-
tung ist aus Sicht der am Runden Tisch beteiligten Verbande und Organisationen ein Verfahren mit
ausreichend Zeit notwendig.

Berlin, den 11. Mai 2020

* Zu Punkt 1 gibt es - bedingt durch die unterschiedliche Zielsetzung einiger Verbadnde - verschiedene
Meinungen. Bitte beachten Sie die entsprechenden Mitteilungen der Unterzeichner*innen.

Kontakt:

Dr. Katrin Griiber, Geschaftsfihrerin Institut Mensch, Ethik und Wissenschaft gGmbH (IMEW), War-
schauer Str. 58A, 10243 Berlin, Tel. 030 / 293817-70 oder 030 / 293817-89 Email: Grueber@imew.de

Prof. Dr. Jeanne Nicklas Faust, Bundesgeschaftsfiihrerin Bundesverband Lebenshilfe e.V., Leipziger Platz
15, 10117 Berlin, Tel. 030 / 206411-101 Email: Jeanne.Nicklas-Faust @lebenshilfe.de

Prof. Dr. med. Alexander Scharf, Prasident Berufsverband niedergelassener Pranatalmediziner e.V.
c/o Praxis fur Pranatalmedizin, Am Brand 22, 55116 Mainz, Tel.: 0176/ 6422 4743
Email: info@praenatalmedizin-scharf.de

Dr. med. Adam Gasiorek-Wiens, M.mel. Initiator und Organisation
,Runder Tisch Versicherteninformation zum IQWiG Vorbericht P17-01“,
Email: gasiorek-wiens@kudamm-199.de
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Es folgen die Unterzeichner*innen in alphabetischer Reihenfolge, ggf. mit * zu Punkt 1:

Dipl. psych. Anne Achtenhagen; Beraterin im Kontext Pranataldiagnostik
Arbeitsgemeinschaft Spina bifida und Hydocephalus e.V. (ASBH)

Berufsverband der Frauenédrzte (BVF) e. V. LV Hessen

Berufsverband Deutscher Humangenetiker e. V.

Berufsverband niedergelassener Prianatalmediziner (BVNP) e. V.

Bundesverband anthroposophisches Sozialwesen e. V. (Anthropoi Bundesverband)
Bundesverband donum vitae e. V.

Bundesverband evangelische Behindertenhilfe e. V. (BeB)

Bundesvereinigung Lebenshilfe e. V.

Caritas Behindertenhilfe und Psychiatrie e. V. (CBP)

* Deutscher Hebammenverband e. V.

* Diakonisches Werk der evangelischen Kirche in Wiirttemberg e. V. (Diakonie Wiirttemberg)
downsyndromberline. V.

* Dr. Angelica Ensel; Wissenschaftlerin, Journalistin

Evangelische Kirche in Deutschland (EKD), Kammer fiir Offentliche Verantwortung

Dr. med Jens-Peter Frenz; Facharzt fiir Geburtshilfe und Gynakologie ,Praxis fir Pranatalmedizin und
Ultraschall”

Dr. med. Adam Gasiorek-Wiens, M.mel.; Facharzt fiir Geburtshilfe und Gynakologie
Pranatalmediziner i. R., Griindungspartner ,Zentrum fiir Pranataldiagnostik Kudamm-199“

* Gen-ethisches Netzwerk e. V. (GeN)

Gesundheit Aktiv e. V.

Institut Mensch, Ethik und Wissenschaft, gGmbH (IMEW)
Interessenvertretung Selbstbestimmt Leben in Deutschland e.V. (ISL)
KIDS Hamburg e.V. Kompetenz- und Infozentrum Down-Syndrom
Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Tanja Krones

Lebenshilfe e.V. Landesverband Berlin

Dr. med. Sabrina Meyer-Drecker; Facharztin fiir Gyndkologie und Geburtshilfe,
Schwerpunkt Pranataldiagnostik

* Netzwerk gegen Selektion durch Pranataldiagnostik e. V.
Sozialdienst katholischer Frauen Gesamtverein e. V. (SkF)
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.15 — downsyndromberline. V.

Autorinnen und Autoren
=  Clemens, Luisa

= Clemens, Tino

= Meyer-Rotsch, Heike
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Préanataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhoérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]* auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Clemens, Tino

Clemens, Luisa
Meyer-Rotsch, Heike

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation: downsyndromberlin e.V.

[0 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

z.B.34 Anmerkung:
(S.16)

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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downsyndromberlin

Die Uberarbeitung der Versicherteninformation zu nichtinvasiven

Testverfahren auf Trisomien ist unter Beteiligung von Menschen

mit Beeintrachtigung und ihren Angehoérigen notwendig! 26.Mai 2020

Seit Beginn der gesellschaftspolitischen Debatte um die Aufnahme der Bluttests auf
genetische Abweichungen (NIPT) in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen
engagiert sich downsyndromberlin unter dem Motto ,, INKLUSION statt Selektion™. In einer
von downsyndromberlin initiierten gemeinsamen Erklarung ,JA zur Vielfalt des
menschlichen Lebens", die von 27 verschiedenen Organisationen unterzeichnet wurde,
positionierte sich der Verein 2019 klar gegen die Aufnahme des Bluttests in den
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen. Er forderte mehr Aufklarung tber das
Leben mit Beeintrachtigungen und sowie mehr und bessere Beratungsangebote vor,
wahrend und nach vorgeburtlichen Untersuchungen unter Beteiligung der

Behindertenselbsthilfe!

downsyndromberlin hat bereits 2019 in der zuvor genannten Erklarung darauf
hingewiesen, dass die Ubernahme von NIPT als Kassenleistung die Angst vor Behinderung
verstarkt, die Diskriminierung von Menschen mit Beeintrachtigungen verscharft und
Menschen mit Beeintrachtigungen in unserer Gesellschaft als ,vermeidbar® und nicht
willkommen bewertet. Der selektive Charakter dieser und einiger anderer vorgeburtlicher
Untersuchungen wird schon lange von verschiedenen zivilgesellschaftlichen Organisationen

kritisiert.

Nun soll die Testung auf die genetischen Varianten Trisomie 13, 18 und 21 schon bald von
den Gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) finanziert werden kdénnen. Jedoch steht
die politische Entscheidung des Bundestags dartber noch aus, unter welchen Bedingungen

werdende Eltern welche Informationen tber ihr werdendes Kind erhalten sollen.

Der Entwurf zur Versicherteninformation zeigt deutlich, warum eine Entscheidung des
Gesetzgebers in dieser Frage nétig ist. Die Broschire, die es erleichtern soll, sich fur oder
gegen einen solchen Test zu entscheiden, informiert vollig unzureichend Uber das Leben
mit einem Kind mit Beeintrachtigung. Bei diesen Beeintrachtigungen geht es vor allem um
das Down-Syndrom als die haufigste und verhaltnismalig am besten zu diagnostizierende

Trisomie.
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Ein grundlegendes Problem zeigt sich schon im ersten Satz des Uberblick-Flyers. Darin
heiBt es ,[W]enn Sie ein Kind erwarten, sind Sie wahrscheinlich voller Vorfreude und
hoffen, dass es ihm gut geht. Diese Hoffnung ist berechtigt: Etwa 97 von 100 Kindern
kommen gesund zur Welt." Damit wird unterstellt, dass es Kinder mit Trisomien nicht gut
gehe und sie krank seien. Hier werden bereits in den ersten Satzen falsche Informationen

und ein negatives Bild Uber Menschen mit Trisomien verbreitet.

Anstatt ergebnisoffen zu informieren, reproduziert die Versicherteninformation zum NIPT
bereits zu Beginn einen defizitorientierten Blick auf Behinderung. Diese auf einen
vermeintlichen Mangel des werdenden Kindes fokussierte Darstellung wird in der Broschtre
bedauerlicherweise durchgehalten in der Beschreibung der Trisomien, insbesondere des
Down-Syndroms. downsyndromberlin vermisst schmerzlich eine sachlich korrekte
Information Uber Kinder mit Down-Syndrom und das Leben ihrer Familien. Diese misste
auch die Realitat der stetig zunehmenden Lebensqualitat von Menschen mit Down-
Syndrom durch bessere Férderung, bessere medizinische Erkenntnisse und Inklusion
beschreiben. Gern beteiligen sich unsere Vereinsmitglieder als Expert*innen an der

Erarbeitung dessen.

Es wird in der Broschire der Eindruck suggeriert, dass der NIPT einen medizinischen
Nutzen hatte. Damit wird der Druck auf Schwangere ,alles zu tun, alles zu testen™ erhéht.
Eine ,freie Entscheidung"™ der Schwangeren zur Anwendung von NIPT (das Recht auf Nicht-
Wissen eingeschlossen) wird damit faktisch erschwert. Es wird nicht hinreichend deutlich,
worin die medizinische Indikation fur den Einsatz einer NIPT bestehen kdnnte und woraus
die Information fur diese Indikation gewonnen wird. Auch ist nicht hinreichend
beschrieben, dass ein unauffalliges Testergebnis keineswegs die Geburt eines Kindes ohne
Behinderung  bedeutet. @ Zudem  suggeriert die Darstellung der normalen

Schwangerenvorsorge, dass zusatzliche Untersuchungen nétig seien.

Der Zusammenhang zwischen auffalligem NIPT-Befund und nachfolgenden invasiven
Untersuchungen zur Diagnose ist unklar dargestellt. Auch entsteht bei der Darstellung des
Verhéltnisses des Alters der schwangeren Frau und des Risikos einer Trisomie der

Fehlschluss, dass die meisten alteren Frauen Kinder mit einer Beeintrachtigung bekamen.

Menschen mit Down-Syndrom sind Expert*innen in eigener Sache, sie kommen in der
Informationsbroschire jedoch leider nicht zu Wort. lhre Eltern kénnen aus erster Hand
berichten, wie sie mit ihren Kindern leben, was Freude macht und was Probleme bereitet.
Aber auch sie wurden nicht an der Erstellung der Broschire beteiligt. Der Hinweis auf
Arzt*innen, die Kontakte zu Familien, Selbsthilfegruppen und Beratungsangeboten
herstellen kdnnen, wird der Realitdt nicht gerecht. Meist verfigen die beratenden
Arzt*innen weder i(ber die notwendigen Kontakte, noch sind ihre Praxen mit

entsprechendem Informationsmaterial ausgestattet.
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Uber Texte und Bilder wird in der Broschiire nahegelegt, es sei kein Grund zur Freude,
wenn das Testergebnis auf das Down-Syndrom hindeutet. Aber selbstverstandlich gibt es
werdende Eltern, die sich auf ihr zukiinftiges Kind freuen, wie auch immer es auf die Welt
kommen mag. So erscheint das werdende Kind als Problem, nicht der fortbestehende
Mangel an Unterstiutzung fur Eltern von Kindern mit Beeintrachtigung. Der Broschuren-
Entwurf muss, unter Einbeziehung dieser Personengruppen, umfassend uUberarbeitet

werden. Gern steht downsyndromberlin als Ansprechpartner dafur zur Verfugung.

Der Bedeutung der psychosozialen Beratung wird in der Broschiire nicht geniigend Raum
beigemessen, denn der Entwurf macht zu wenig deutlich, in welcher Weise die ergédnzende
psychosoziale Beratung fur Paare hilfreich sein kann. Auch ist der Verweis auf

www.familienplanung.de vollig unzureichend. Hier sollte es einen leichten Zugang zu

entsprechenden Beratungsstellen geben. Verweise auf geltende Rechtsnormen (SchKG)
fehlen ebenso wie die bundesweit vorhandenen Beratungsangebote der
Schwangerschaftsberatungsstellen der freien Trager. Der hohe Stellenwert der Beratung
von Eltern wadhrend und nach der Schwangerschaft ist downsyndromberlin besonders
wichtig und sollte auch in der Versicherinformation unbedingt angemessen gewdrdigt

werden.

Dieser Entwurf der Versicherinformation bekraftigt die Forderungen an Politik und
Gesellschaft, die downsyndromberlin in dem Positionspapier ,Vorgeburtliche genetische
Bluttests: Es braucht endlich eine politische Entscheidung!™ gemeinsam mit 40 weiteren

Organisationen dargestellt hat:

downsyndromberlin fordert den Deutschen Bundestag auf, noch vor der néachsten
Bundestagswahl und vor der Verotffentlichung der Versicherteninformation zum NIPT zu
entscheiden, ob und wenn ja unter welchen Bedingungen vorgeburtliche Untersuchungen

zur Anwendung kommen sollen, die keine therapeutischen Optionen er6ffnen!

downsyndromberlin fordert, dass keine Informationsmaterialien zu genetischen
vorgeburtlichen Untersuchungen veréffentlicht werden, an deren Entstehung Menschen mit

Beeintrachtigung und ihre Familien nicht beteiligt wurden!

Auf die Worte in der Orientierungsdebatte des Deutschen Bundestags mussen endlich
Taten fur eine inklusivere Gesellschaft folgen, sodass sich werdende Eltern wirklich frei -
ohne Angst und selbstbestimmt - auch fur ein Kind mit Beeintrachtigung entscheiden

kénnen!

Kontakt: Heike Meyer-Rotsch, Vorsitzende downsyndromberlin e.V., Johanna-Spyri-Weg

19, 12205 Berlin, Tel: 030 91 44 21 05 Email: h.meyer-rotsch@downsyndromberlin.de
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.16 — Elterninitiative ,,BM 3X21“

Autorinnen und Autoren

Blasing, Christian
Blasing, Vera
Cusma-Sternhagen, Elvira Tindara
Eichten, Silke
Eichten, Stefan
Meise, Holger
Meise, Iris

Sadoian, Anna
Schicka, Anja
Schneider, Michaela
Steinhardt, Esther
Trump, Ulrike

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Blasing, Christian

Blasing, Vera

Cusma-Sternhagen, Elvira Tindara
Eichten, Silke

Eichten, Stefan

Meise, Holger

Meise, Iris

Sadoian, Anna

Schicka, Anja

Schneider, Michaela

Steinhardt, Esther

Trump, Ulrike

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Elterninitiative ,BM 3X21“
Down-Syndrom-Elterninitiative fur den Raum Bergheim / Kerpen / Pulheim

(1 als Privatperson(en)

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 1 von 11

- A 165 -



Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
Faltblatt

,Vorgeburtliche Untersuchungen (Préinataldiagnostik), Ein Uberblick"

Das Faltblatt bietet einen guten Uberblick tiber die angebotenen vorgeburtlichen
Untersuchungen. Durch die gewahlten Formulierungen (,Etwa 97 von 100 Kindern
kommen gesund zur Welt.“ ,Der NIPT kann mit hoher Sicherheit bestatigen, dass ein Kind
keine Trisomie hat.“) und den fehlenden Hinweis auf Selbsthilfegruppen und
Behindertenverbande entsteht jedoch bei der Schwangeren mdglicherweise der
Gesamteindruck, dass die beschriebenen Untersuchungen nur dazu dienen sollen, ihr zu
bestatigen, dass alles ,in Ordnung* ist, und keine adaquate Auseinandersetzung mit einem
moglicherweis positiven Testergebnis stattfindet.

Broschiire
,»Bluttest auf Trisomien — ja oder nein? Der nicht invasive Pranataltest (NIPT)“

Durch die verwendeten Formulierungen hinterlasst die Broschiire bei der Leserin / beim
Leser den Gesamteindruck, dass

- das Testergebnis mit hoher Wahrscheinlichkeit negativ sein wird.
- Kinder mit Down-Syndrom haufig krank sind und nur 50 Jahre alt werden.
- das Down-Syndrom eine schwerwiegende Beeintrachtigung sein muss.
- die Trisomien 13 und 18 noch schwerwiegendere Beeintrachtigungen sein missen.
- Eltern eines Kindes mit Down-Syndrom ihr ,Schicksal” lediglich ertragen.
Es wird an keiner Stelle erwahnt, dass
- ein Kind — unabhangig von der genetischen Ausstattung — an erster Stelle ein von
den Eltern geliebtes ,eigenes Kind“ ist.
- dass Mutterliebe durch ,ein Chromosom mehr* nicht weniger wird (Vater- und
Grol3elternliebe natirlich auch nicht!).
- die Geburt eines Kindes mit einer Trisomie kein Ungllck ist.
- an der Zahl der Chromosomen nicht ablesbar ist, ob eine Familie glticklich ist oder
nicht.
- auch das kurze Leben eines Kindes mit Trisomie 13 oder 18 ein gluckliches Leben
sein kann.
Die Broschure transportiert ausschlief3lich das Medizinische Modell von Behinderung. Das
mag auf den ersten Blick fur eine medizinische Info-Broschdre richtig erscheinen. Ziel der
Broschure sollte es jedoch sein, dass die Schwangere in der Lage ist, eine gut informierte,
selbstbestimmte Entscheidung zu treffen und keine medizinische!
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Unabhangig von den o.g. allgemeinen Anmerkungen und den unten genannten
spezifischen Anmerkungen kritisieren wir nach wie vor das Verfahren als solches, da
elementare Fragen durch die Versicherteninformation nicht beantwortet werden:

1. Wie kann eine qualitativ hochwertige Beratung durch den Arzt / die Arztin
sichergestellt werden?

- Wie kann sichergestellt werden, dass der Arzt / die Arztin sich ausreichend Zeit
fur eine Beratung nimmt / nehmen kann? Im Vorberichtes des IQWiG
(Vorbericht P17-01, S. 36)" merkt ein Mediziner an, ,dass das Arztgesprach
durch das Besprechen einer Entscheidungshilfe langer dauern kénnte®. Dieser
Einwand ist mit Sicherheit berechtigt. Die Durchfiihrung einer guten Beratung
muss fUr den Arzt / die Arztin lukrativ sein und keine lastige Pflicht!

- Wie kann sichergestellt werden, dass der Arzt / die Arztin befahigt ist, in der
Beratung nicht nur eine medizinische Sicht auf Behinderung zu vermitteln,
sondern auch eine soziale Sicht? Soll es beispielsweise eine Fortbildungspflicht
fur beratende Arzte / Arztinnen geben? Unserer Erfahrung nach, hangt der
Grundtenor der Beratung ganz wesentlich davon ab, ob und in welchem
Umfang der beratende Arzt / die beratende Arztin bereits personlichen Kontakt
zu Familien hatten, in denen Kinder mit Beeintrachtigung leben. Aus
Gesprachen mit Schwangerschaftsberatungsstellen wissen wir, dass
Schwangere in den meisten Fallen ihre Entscheidung bereits getroffen haben,
bevor sie eine Schwangerschaftskonfliktberatung in Anspruch nehmen. Die
Beratung durch den ,Erstkontakt” ist somit flir die Entscheidung von enormer
Wichtigkeit.

- Wie kann sichergestellt werden, dass der Arzt / die Arztin ,im Einvernehmen
mit der Schwangeren Kontakte zu Beratungsstellen nach § 3 und zu
Selbsthilfegruppen oder Behindertenverbdnden® tatsachlich vermittelt (SchKG,
§ 2a (1))? und die Schwangere auch ermutigt, diese zu kontaktieren?

- Wie kann sichergestellt werden, dass der Arzt / die Arztin ,unter Hinzuziehung
von Arztinnen oder Arzten, die mit dieser Gesundheitsschédigung bei
geborenen Kindern Erfahrung haben* Giber die medizinischen und
psychosozialen Aspekte, die sich aus dem Befund ergeben, berat (SchKG, §2a

(1))*?

2. Wie kann das Recht auf ,,Nicht-Wissen‘ gestarkt werden?

- Mehrfach haben wir von Mediziner*innen gehort, dass sie im Zweifel lieber zur
Durchfiihrung eines Testes raten, um nach der Geburt eines Kindes mit
Behinderung nicht auf Grund eines ,Behandlungsfehlers” haftbar gemacht zu
werden. Wie kann dieses Risiko fir den behandelnden Arzt / die behandelnde
Arztin ausgeschlossen werden?
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

3. Warum darf nach dem Merkmal ,,Down-Syndrom* selektiert werden, nicht
jedoch nach ,,Geschlecht“?

- Warum darf der Schwangeren das Geschlecht eines Embryos oder Foétus erst
nach Ablauf der zwoélften Schwangerschaftswoche mitgeteilt werden (GenDG,
§15 (1))*, um einen geschlechtsselektierenden Abbruch zu verhindern, eine
genetische Abweichung jedoch bereits friher, gerade mit dem Ziel einen
selektierenden Abbruch zu ermoglichen? Ist das ethisch vertretbar? Ist das
zeitgeman?

- Weitere Nichtinvasive Pranataltests, z.B. zum Nachweis erblich bedingter
Gehorlosigkeit, werden zurzeit erprobt. Wieviel Selektion wollen wir als
Gesellschaft zulassen?

4. Warum darf eine ,,Trisomie 21“ heute noch eine medizinische Indikation fiir
einen Spatabbruch sein?

- Warum darf die Diagnose , Trisomie 21“ angesichts der heutigen guten und in
Zukunft hoffentlich noch besseren Lebensbedingungen fir Menschen, die mit
einer Trisomie 21 leben und sich in keiner Weise als defizitar erleben, eine
medizinische Indikation fur einen straffreien Schwangerschaftsabbruch sein
(StGB, §218a (2))°? Eine Gefahr fiir das Leben der Schwangeren ist durch die
Geburt eines Kindes mit einer ,Trisomie 21 nicht gegeben. Auch eine
schwerwiegende Beeintrachtigung des korperlichen Gesundheitszustandes der
Schwangeren ist nicht zu erwarten. Sofern der seelische Gesundheitszustand
der Schwangeren schwerwiegend beeintrachtigt wird, so erfolgt dies allein
durch das gesellschaftliche Stigma, das mit der Diagnose ,Down-Syndrom*
leider nach wie vor einhergeht. Diese Gefahr kénnte jedoch durch den
Gesetzgeber auf eine fir die Schwangere zumutbare Weise abgewendet
werden: die Umsetzung der UN-BRK in allen Lebensbereichen und somit die
Aufldsung des gesellschaftlichen Stigmas.

5. Warum muss eine ,,Aufklarung und Beratung in besonderen Fallen* ,,nur*
ergebnisoffen erfolgen?

- Warum muss eine Aufklarung und Beratung durch den behandelnden Arzt / die
behandelnde Arztin in besonderen Fallen ,nur‘ ergebnisoffen (SchKG, §2a (1))°
erfolgen (und das ist aktuell schon ein Glicksfall, s.o.: ,Sicherstellung einer
qualitativ hochwertige Beratung durch den Arzt / die Arztin“) und nicht wie im §5
fur Schwangerschaftskonfliktberatung gefordert ergebnisoffen, ermutigend und
dem Schutz des ungeborenen Lebens dienend (SchKG, §5 (1))’? Unserer
Auffassung nach stellt dies eine klare Wertung von ,Behinderung“ dar. Ist diese
Wertung noch zeitgemal? Ist sie menschenrechtskonform?
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

6.

Ist es ethisch vertretbar, dass der Test von den Krankenkassen bezahlt wird?

Mehrfach haben wir in den vergangenen Monaten das Argument gehort: ,Nur
Menschen mit dickem Portemonnaie kdnnen sich sonst den Test leisten!” Die
Kostentbernahme sei deshalb ,sozial gerecht®. Doch was impliziert das? Dass
nur ,Reiche® keine Kinder mit Behinderung bekommen ,missen“? Der Test ist
mit ca. 200-300€ sicher nicht gunstig. Aber eben auch nicht teurer, als die neue
Brille, der Zahnersatz oder gar eine kieferorthopadische Behandlung.

Ist es ethisch vertretbar, dass der Solidargemeinschaft die ,Beruhigung* der
Schwangeren mehr wert ist, als zum Beispiel Zahnersatz oder
Brillenversorgung? Fur uns hat die Entscheidung, den NIPT als Kassenleistung
anzubieten, klar wertenden Charakter! Auch hier: ist diese Wertung noch
zeitgeman? Ist sie menschenrechtskonform?

Oder geht es am Ende darum, dass durch die Finanzierung der NIPT durch die
GKYV weniger Menschen mit Down-Syndrom geboren werden und somit das
Gesundheitssystem langfristig entlastet wird? Wir hoffen, dass sich solche
Gedankengange — nicht nur auf Grund unserer Geschichte — von selbst
verbieten!

Der G-BA und das IQWiG sind nicht fiir die ethische Bewertung der Frage nach
einer Kostenubernahme zustandig, sondern nur fir die wirtschaftliche
Bewertung! Herr Prof. Josef Hecken, Vorsitzender des G-BA, merkt in seinem
Schreiben vom 19.09.20192 an die Verfasser des interfraktionellen
Positionspapiers mit dem Titel ,Vorgeburtliche Bluttests — wie weit wollen wir
gehen?* an, dass ,ethische Grundfragen unserer Gesellschaft beriihrt sind, die
unter Umstédnden wegen der damit verbundenen gesellschaftspolitischen
Komponente einer gesetzgeberischen Antwort bedlirfen. Darauf haben das
Beschlussgremium, die Trédgerorganisationen und die unparteiischen Mitglieder
des G-BA (iber einen Zeitraum von mehr als drei Jahren in diversen Schreiben,
Bitten und Appellen an den Deutschen Bundestag und das die Rechtsaufsicht
flihrende Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hingewiesen.*

Leider bislang erfolglos!

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | pje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.
S.138" ,Ftr diesen Test wird Blut aus der Armvene der Frau entnommen. Der NIPT
kann mit hoher Sicherheit bestétigen, dass ein Kind keine Trisomie hat.”
Anmerkung:
Die Formulierung ist irrefiihrend. Unterbewusst kdnnte verstanden werden:
,0er NIPT wird sicher bestatigen, dass lhr Kind keine Trisomie hat.“ Dies
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

verhindert eine adaquate Auseinandersetzung mit einem méglicherweise
positiven Testergebnis.

Vorgeschlagene Anderung:

Flr diesen Test wird Blut aus der Armvene der Frau entnommen. Falls ein
Kind keine Trisomie hat, so kann der NIPT dieses Ergebnis sehr zuverlassig
anzeigen.

S.138" LEr wird von den gesetzlichen Krankenkassen bezahlt, wenn sich zum
Beispiel aus anderen Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie ergeben
hat und das die Frau so stark belastet, dass sie den Hinweis abkldren lassen
méchte.”

Anmerkung:

Aus dem Text geht nicht hervor, dass i.d.R. ein auffalliges Ersttrimester-
Screening Voraussetzung fir eine Kostentibernahme durch die GKV ist, die
Kosten fur das Ersttrimester-Screening jedoch von der Schwangeren zu
tragen sind.

Vorgeschlagene Anderung:

Er wird von den gesetzlichen Krankenkassen bezahlt, wenn sich zum
Beispiel aus dem von der Schwangeren bezahlten ETS ein Hinweis auf eine
Trisomie ergeben hat und das die Frau so stark belastet, dass sie den
Hinweis abkldren lassen mdchte.

S.138"? ,Sie kbnnen sich dazu in einer gyndkologischen Praxis beraten lassen. Auch
Schwangerschaftsberatungsstellen bieten kostenlos Unterstiitzung an.”

Anmerkung:
Es fehlt der Hinweis auf Selbsthilfegruppen und Behindertenverbande.

Vorgeschlagene Anderung:

Sie kénnen sich dazu in einer gynékologischen Praxis beraten lassen. Auch
Schwangerschaftsberatungsstellen, Selbsthilfegruppen und
Behindertenverbande bieten kostenlos Unterstiitzung an.

S.138™ Wo finde ich Adressen und weitere Informationen?

* www.familienplanung.de: Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) informiert (iber viele Themen rund um Schwangerschaft
und Geburt. Das BZgA-Portal bietet auch eine Suche nach
Schwangerschaftsberatungsstellen.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

* www.kindergesundheit-info.de: Diese Internet-Seite der BZgA informiert
Uiber das Leben mit Kindern.“

Anmerkung:
Es fehlt der Hinweis auf Selbsthilfegruppen und Behindertenverbande.

Vorgeschlagene Anderung:
Wo finde ich Adressen und weitere Informationen?

* www.familienplanung.de: Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) informiert (ber viele Themen rund um Schwangerschaft
und Geburt. Das BZgA-Portal bietet auch eine Suche nach
Schwangerschaftsberatungsstellen.

* www.kindergesundheit-info.de: Diese Internet-Seite der BZgA informiert
liber das Leben mit Kindern mit und ohne Beeintrachtigung.

* www.familienratgeber.de: Diese Internet-Seite der Aktion Mensch enthélt
Informationen, Rat und Adressen flir Menschen mit Behinderungen und
Angehérige.

» www.ds-infocenter.de: Diese Internet-Seite des Deutschen Down-Syndrom
InfoCenter informiert (ber das Leben mit Down-Syndrom.

* www.down-syndrom.org: Diese Internet-Seite des Arbeitskreis Down-
Syndrom Deutschland e. V. informiert (iber das Leben mit Down-Syndrom.

S.142" Trisomie 21 (Down-Syndrom)

,Kinder mit Down-Syndrom entwickeln sich meist langsamer, sind etwas
kleiner als der Durchschnitt und héufiger krank. Manche haben nur leichte
Beeintrachtigungen und in vielen Bereichen fast normale Fahigkeiten. Andere
sind stérker beeintrachtigt und brauchen viel Unterstiitzung. Wie sich ein
Kind mit Down-Syndrom entwickeln wird, lasst sich vor der Geburt nicht
feststellen. Viele werden 50 Jahre und élter.”

Anmerkung:

Nicht alle Kinder mit Down-Syndrom sind ,haufiger krank®. Viele (aber nicht
alle!) sind infektanfalliger. Es gibt Erkrankungen, die bei Menschen mit Down-
Syndrom statistisch gehauft vorkommen.

Was ist mit ,normalen Fahigkeiten gemeint? Die meisten Kinder mit Down-
Syndrom haben sogar herausragende Fahigkeiten im Hinblick auf Empathie,
Beharrlichkeit, Entschleunigung, Konzentration auf das Wesentliche, etc..
Manche Menschen mit Down-Syndrom werden sogar 80 Jahre und alter! Da
sich die medizinische Versorgung insb. von Herzfehlern und die
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

Lebensqualitat (Freizeitgestaltung, Arbeiten und Wohnen gem. den eigenen
Vorstellungen) stetig verbessern, wird die Lebenserwartung weiter
zunehmen.

Vorgeschlagene Anderung:
Trisomie 21 (Down-Syndrom)

Kinder mit Down-Syndrom entwickeln sich meist langsamer, sind etwas
kleiner als der Durchschnitt, oft infektanfélliger und haben héufig
Begleiterkrankungen, die jedoch meistens gut behandelt werden kénnen.
Manche haben nur leichte Beeintrachtigungen und kénnen als Erwachsene
ihren Alltag weitgehend selbststandig meistern. Andere sind stérker
beeintrdchtigt und brauchen viel Unterstiitzung. Wie sich ein Kind mit Down-
Syndrom entwickeln wird, l4sst sich vor der Geburt nicht feststellen. Viele
werden 50 Jahre und élter. Auch 80 Jahre und mehr sind méglich. Es ist
anzunehmen, dass die Lebenserwartung kiinftig weiter steigen wird.

S.1421 ,Viele Eltern gewbhnen sich an die Anforderungen und finden Wege, gut mit
ihnen umzugehen.”

Anmerkung:
Durch die verwendete Formulierung entsteht der Eindruck, dass Eltern eines
Kindes mit Down-Syndrom ihr ,,Schicksal® lediglich ertragen.

Vorgeschlagene Anderung:

Den meisten Eltern gelingt es mit Hilfe verschiedener
Unterstitzungsangebote sehr gut, die Férderung ihres Kindes in den
Familienalltag zu integrieren und fiir eigene Auszeiten zu sorgen. Ein Leben
ohne das Kind mit Down-Syndrom ist fiir die meisten Eltern schon nach
kurzer Zeit nicht mehr vorstellbar.

S.1447¢ ,Das Testergebnis liegt innerhalb von zwei Wochen vor.
Es wird von der Arztin oder dem Arzt in einem Gespréch mitgeteilt.”

Anmerkung:

Uns sind Falle bekannt, wo Frauen durch den Anruf einer Rezeptionskraft
vom auffalligen Testergebnis erfahren haben. Zweck des Anrufs: die
Vereinbarung eines Termins fur eine Fruchtwasseruntersuchung. In einem
Fall wurde ein solcher Anruf am Steuer eines KFZ entgegengenommen.
Es ist auf jeden Fall sicherzustellen, dass ein auffalliges Ergebnis niemals
telefonisch und auf solche Weise mitgeteilt wird!

GemaR §2a SchKG' ,hat die Arztin oder der Arzt, die oder der der
Schwangeren die Diagnose mitteilt Gber die medizinischen und
psychosozialen Aspekte, die sich aus dem Befund ergeben, unter
Hinzuziehung von Arztinnen und Arzten, die mit dieser
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

Gesundheitsschadigung bei geborenen Kindern Erfahrung haben, zu
beraten.”

Die Hinzuziehung von Arztinnen und Arzten mit Erfahrung bzw. ausreichende
eigene Erfahrung der mitteilenden Arztin / des mitteilenden Arztes ist
ebenfalls sicherzustellen. Winschenswert ware beispielsweise eine
verpflichtende Teilnahme an von Behindertenverbanden unter Beteiligung
von Selbstvertreter*innen flr Mediziner*innen veranstalteten Fortbildungen
als Teil der DEGUM-Zertifizierung.

Vorgeschlagene Anderung:
Das Testergebnis liegt innerhalb von zwei Wochen vor.
Es wird von der Arztin oder dem Arzt im persénlichen Gespréch mitgeteilt.

S.144 ,Ein NIPT kann auch Verédnderungen der Geschlechtschromosomen
erkennen, die aber meist keine schwerwiegenden Beeintrachtigungen
verursachen. Diese Auswertungen werden aber nicht von den
Krankenkassen (ibernommen.*

Anmerkung:

Aus der Tatsache, dass die Auswertung bei nicht-schwerwiegenden
Beeintrachtigungen nicht von den Krankenkassen ubernommen wird, ergibt
sich fir die Leserin / den Leser im Umkehrschluss, dass mit den Trisomien
13, 18 und 21 schwerwiegende Beeintrachtigungen einhergehen missen. So
schwerwiegend, dass die Krankenkassen eine Kostenlibernahme flr
gerechtfertigt halten.

Dieser Eindruck wird durch defizitorientierten Beschreibungen der drei
Trisomien auf den vorangegangenen Seiten verstarkt.

Durch die gewahlten Formulierungen wird die Angst, ein Kind mit
Beeintrachtigung zu bekommen, verstarkt.

Es entsteht der Eindruck, dass das Leben des Kindes, je nach Schweregrad
der Beeintrachtigung, weniger wert(voll) oder lebenswert ist:

»hormal“/ ,gesund”
- mit Veranderung der Geschlechtschromosomen
- mit Trisomie 21
- mit Trisomie 13 oder 18

Vorgeschlagene Anderung:

Die Formulierung ist so zu andern, dass keine Wertung / Abwertung der
Syndrome untereinander oder im Verhaltnis zum ,Normalen® erfolgt.

S.146" ,Das Beispiel auf der folgenden Seite zeigt:
- Bei den allermeisten Frauen ist der NIPT-Befund unaufféllig.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die

(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang

Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

- Auch wenn der NIPT ein aufféalliges Ergebnis zeigt, heil$t es nicht,
dass das Kind tatséachlich eine Trisomie hat. Es kann auch ein
falscher Verdachtsbefund sein.

- Deshalb ist es immer nétig, einen auffélligen NIPT-Befund durch
einen Eingriff weiter abklaren zu lassen.”

Anmerkung:

Die Formulierung lasst den Eindruck entstehen, dass das Testergebnis mit
hoher Wahrscheinlichkeit negativ sein wird. Dies verhindert eine adaquate
Auseinandersetzung mit einem maéglicherweise positiven Testergebnis.

Es ist nur nétig, einen auffalligen NIPT-Befund durch einen Eingriff weiter
abklaren zu lassen, falls die Schwangere sich fir einen Schwangerschafts-
abbruch entscheidet. Auch in dieser Phase gilt das Recht auf Nicht-Wissen,
falls die Schwangere keine weitere Diagnostik und keinen Abbruch mdchte.
Es fehlt eine Aussage dazu, dass ein unauffalliger NIPT nicht bedeutet, dass
das Kind nicht eine andere Beeintrachtigung haben kann.

Vorgeschlagene Anderung:
Das Beispiel auf der folgenden Seite zeigt:

- Bei den allermeisten Frauen ist der NIPT-Befund unaufféllig,
Jedoch nicht bei allen.

- Auch wenn der NIPT ein aufféalliges Ergebnis zeigt, heil3t es nicht,
dass das Kind in jedem Fall tatséchlich eine Trisomie hat. Es kann
auch ein falscher Verdachtsbefund sein.

- Soll ein falscher Verdachtsbefund ausgeschlossen werden, so ist
es immer nétig, einen auffélligen NIPT-Befund durch einen Eingriff
weiter abklaren zu lassen. Vor einem Schwangerschaftsabbruch
ist eine solche Abklérung vorgeschrieben.

- Es gibt zahlreiche Beeintrdchtigungen, die durch den NIPT nicht
ausgeschlossen werden kénnen. Auch wenn der NIPT-Befund
unaufféllig ist, so bedeutet dies nicht, dass das Kind ohne eine
Beeintréchtigung zur Welt kommen wird.

S.147% ,ESs gibt auch die Méglichkeit, sich mit Familien auszutauschen, in denen ein
Kind mit Trisomie lebt.”

Anmerkung:

Durch die gewahlte Formulierung entsteht der Eindruck, dass ,das Kind mit
Trisomie® wie eine Art Fremdkdorper oder ein Haustier in der Familie lebt,
ohne vollwertiges Familienmitglied zu sein.

Es gibt natirlich auch die Mdglichkeit, Kinder oder Erwachsene mit Down-
Syndrom zu treffen und mit ihnen ins Gesprach zu kommen. Aus unseren
Peer-Beratungen wissen wir jedoch, dass die meisten Paare in den ersten
Tagen nach der Diagnose keine Begegnung mit einem Kind mit Down-
Syndrom mdochten. Die meisten Eltern brauchen erst 1-2 Gesprache ,,ohne
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | pje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

zu konnen.

Vorgeschlagene Anderung:

stellen.

Kind“, um Fragen stellen und sich dann auf eine erste Begegnung einlassen

Es gibt auch die Méglichkeit, telefonisch, per Mail oder im persénlichen
Gespréach Fragen zum Familienalltag an Eltern von Kindern mit Trisomie zu

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.17 — Evangelische Kirche in Deutschland (EKD)

Autorinnen und Autoren
=  Anselm, Reiner

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A 176 -



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWIiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Anselm, Reiner, Prof. Dr.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Evangelische Kirche in
Deutschland

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Die EKD ist Mitunterzeichnerin der gemeinsamen Stellungnahme ,Versicherteninformation
zu nichtinvasiven Testverfahren auf Trisomien grundlegend Uberarbeiten!” des Runden
Tisches  verschiedenster  zivilgesellschaftlicher =~ Akteure  zur  Nichtinvasiven
Pranataldiagnostik (Anl. 1) Darin wurde angekindigt, dass einzelne Vertreterinnen und
Vertreter des Runden Tisches aus ihrer jeweiligen Perspektive zu den verschiedenen
Aspekten detaillierte Hinweise geben werden. Diese Stellungnahme ist in diesem Sinne zu
verstehen. Sie konkretisiert die Aspekte, die die 2018 veroffentlichte Stellungnahme zu NIPT
(Nichtinvasive Pranataldiagnostik. Ein evangelischer Beitrag zur ethischen Urteilsbildung
und zur politischen Gestaltung bereits akzentuiert hatte (Anl. 2).

Wir begriRen ausdricklich, dass in dem vorliegenden Entwurf der Versicherteninformation
Uber die rein versicherungsrechtlichen und die dafur notwendigen medizinischen
Informationen hinaus eine umfassendere Perspektive gewahlt wird, die auch psychosoziale
und ethische Fragen rund um die Inanspruchnahme von NIPTs zur Sprache bringt.

Der Fokus dieser Stellungnahme zum vorliegenden Entwurf liegt genau auf diesem Thema:
dem psychosozialen und ethischen Beratungsangebot im Kontext von Pranataldiagnostik
und dessen sinnvolle und angemessene Einbindung in die Versicherteninformation.

Wie in der Broschiire angedeutet, ist das Beratungsangebot in Deutschland vielfaltig, mit je
eigenen Schwerpunkten und Fachkompetenzen; die Beratung durch niedergelassene
Gynakologen widmet sich beispielsweise anderen Fragestellungen als eine
humangenetische oder als eine psychosoziale Beratung. Als evangelische Kirche ist es uns
ein Anliegen, das vielfaltige Beratungsangebot im Kontext von Pranataldiagnostik insgesamt
besser zu vernetzen und dadurch zu starken und zugleich werdende Eltern in geeigneter
Weise darlber zu informieren. Die Versichertenbroschire ist dafiir mitunter ein wichtiger
Ort.

Insgesamt begrifen wir das Anliegen der Versicherteninformation, werdende Eltern auf
leicht verstandliche Weise uUber verschiedene Aspekte ausgewogen und — soweit es in
einem solchen Format mdglich ist — differenziert zu informieren, um selbstbestimmt eine
verantwortete Entscheidung in Bezug auf die Inanspruchnahme von NIPTs zu treffen.
Gerade weil die Fragen im Zusammenhang mit Pranataldiagnostik sehr komplex sind und
gleichzeitig nie nur die werdenden Eltern, sondern immer auch das ungeborene Leben
betreffen, halten wir es fir unabdingbar, an entscheidenden Stellen in der Broschire
deutlich auf das psychosoziale und ethische Beratungsangebot in den
Schwangerschaftsberatungsstellen hinzuweisen, das sich sowohl auf die Entscheidung vor
der Inanspruchnahme als auch auf die Begleitung wéhrend und nach den Tests bezieht.

Um dieses Angebot zu verdeutlichen, haben wir einige konkrete Korrektur- und
Erganzungsvorschlage fir die Broschire ,Bluttest auf Trisomien — ja oder nein? Der nicht
invasive Pranataltest (NIPT)“ sowie den Informationsflyer ,Vorgeburtliche Untersuchungen
(Préanataldiagnostik) — ein Uberblick®.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im

Dokument | Anhang im Volitext beigefiigt werden.

Broschire S. | Anmerkung:

3 Die Mdglichkeit, sich fir die eigene Entscheidungsbildung auch von
unabhangigen Beratungsstellen beraten zu lassen, sollte schon im
einleitenden Summary erwahnt wirden.

Originaltext in der Broschiire:

»Wichtig ist: Ob Sie den Test in Anspruch nehmen oder nicht, ist allein lhre
Entscheidung. Falls Sie den Test machen méchten, muss lhre Arztin oder
Ihr Arzt Sie vorher ausfihrlich aufklaren und zu den moglichen
Konsequenzen beraten®.

Vorgeschlagene Anderung:
Erganzung um die Formulierung:

Um eine Entscheidung zu treffen, stehen Ihnen auch
Schwangerschaftsberatungsstellen zur Seite. Hier kdbnnen Sie
vertrauensvoll alle Fragen besprechen, die fir Sie zu klaren sind.

Broschire S. | Anmerkung:

4-5 Wir begrifRen es sehr, dass auf S. 5 explizit auf das Angebot der

Schwangerschaftsberatungsstellen verwiesen wird, in denen mit den
Betroffenen bereits vor einer Interessensbekundung fir einen NIPT die
aufgefiihrten Fragen erortert werden kénnen. Um diesen Aspekt
angemessen und umfassend darzustellen, schlagen wir hier eine Anderung
der Reihenfolge der Absatze sowie an einer Stelle Ergdnzungen vor.
Beides dient dazu zu verdeutlichen, dass es unterschiedliche Beratungen
mit jeweils anderen Schwerpunkten (psychosoziale und ethische,
medizinische, genetische etc.) gibt. Die Erganzungen sind dabei fett
hervorgehoben.

Vorgeschlagene Anderung:

Ob ein NIPT fur Sie infrage kommt, hangt unter anderem davon ab,

e ob lhre Situation fir Sie so belastend ist, dass Sie weitere
Untersuchungen in Anspruch nehmen méchten,

e 0b Sie erfahren mochten, ob Ihr Kind eine Trisomie hat oder nicht,
e wie aussagekraftig die angebotenen Untersuchungen sind,
e was Sie bei einem auffalligen Ergebnis tun wirden und

e 0b Sie sich ein Leben mit einem behinderten Kind vorstellen
konnen.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Dokument | Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Es ist wichtig, sich Uber diese Fragen Gedanken zu machen, bevor Sie
sich fur oder gegen einen Test entscheiden. Dazu gibt es verschiedene
Beratungsangebote mit unterschiedlichen Schwerpunkten. lhre Arztin
oder lhr Arzt wird auf jeden Fall diese Fragen mit lhnen besprechen.
Trotzdem ist es oft nicht einfach, eine Antwort zu finden. Eine weitere
Beratung, zum Beispiel in einer Schwangerschaftsberatungsstelle, kann
dann helfen. Hier kbnnen Sie vertrauensvoll Uber Ihre Unsicherheiten und
Fragen, aber auch Gber mégliche Konsequenzen fiir das werdende Leben
sprechen. Sie werden dort personlich beraten (auf Wunsch anonym,
auch eine schriftliche oder telefonische Beratung ist moglich).

Alle vorgeburtlichen Untersuchungen sind freiwillig — das heif3t, Sie kénnen
eine angebotene Untersuchung oder einen Test jederzeit ohne
Begrindung ablehnen. Ihr Recht auf Nichtwissen ist so wichtig, dass Sie
niemand zu einer Untersuchung drangen sollte.

Wenn Sie sich fiir einen Test interessieren, ist Ihre Arztin oder Ihr Arzt
verpflichtet, Sie umfassend aufzuklaren und zu den Ergebnissen zu
beraten. Wenn es um Untersuchungen am Erbgut geht, durfen nur
Arztinnen und Arzte die Aufklarung Ubernehmen, die nach dem
Gendiagnostikgesetz ausgebildet wurden. In den
Schwangerschaftskonfliktberatungsstellen stehen lhnen fur alle
weiteren Fragestellungen professionell ausgebildete Beraterinnen
und Berater zu Seite (z. B. Psychologinnen und Psychologen,
Sozialarbeiterinnen und Sozialarbeiter, Sozialpadagoginnen und
Sozialpadagogen). Hier erhalten Sie auch Informationen liber
zusatzliche Unterstiitzungsangebote.

Broschire S. | Anmerkung:
16 Wir schlagen hier eine Anderung vor, die das Missversténdnis, bei den
NIPTs kdonnte sich um eine Routinesache handeln, abmildern kann

Text der Broschure:

Viele Paare entscheiden sich flir vorgeburtliche Tests, weil sie sichergehen
mochten, dass ihr Kind keine Trisomie hat. Ein unauffalliges Ergebnis kann
Sorgen nehmen. Auf der anderen Seite kdnnen Untersuchungen aber
auch verunsichern.

Vorgeschlagene Anderung:

Obwohl die Wahrscheinlichkeit mit einem Kind schwanger zu sein, das
Trisomie hat, generell sehr niedrig ist, steigt das Risiko beispielsweise mit
zunehmendem Alter der Schwangeren. Ein unauffalliges Testergebnis
kann diese Sorge vermindern. Auf der anderen Seite kdnnen
Untersuchungen aber auch verunsichern.
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefligt werden.

Broschire S.
17:

Anmerkung:
Starkung der Rolle der Beratung

Text der Broschiire:

Diese Broschure kann nicht alle Fragen zum NIPT beantworten. Sie soll
die Beratung durch |hre Arztin oder lhren Arzt unterstitzen.

Vorgeschlagene Anderung:

Diese Broschire kann nicht alle Fragen zum NIPT beantworten. Sie soll
die Beratung durch lhre Arztin oder Ihren Arzt und ggf. durch eine
Beratungsstelle unterstiitzen.

Linkliste in
Broschire
(S.17), und
Flyer; fir die
Versicherten-
information
gelten die
Erganzungen
analog

Anmerkung:

Der Hinweis auf www.kindergesundheit-info.de leuchtet nur in Bezug auf
den genannten Wegweiser ein; die Suche nach ,nicht-invasiv,
.Pranataldiagnostik, ,NIPT“ ergeben 0 Treffer, ,Trisomie“ weist zwei,
allerdings fir den NIPT-Kontext irrelevante Treffer auf. Wir empfehlen daher
direkt auf den genannten Wegweiser zu verweisen, nicht aber auf das
Portal.

Das gilt umso mehr fir den Uberblicksflyer ,Vorgeburtliche
Untersuchungen (Pranataldiagnostik)®, wo der Zusammenhang zwischen
dem Thema Pranataldiagnostik und dieser Website Uberhaupt nicht
erkennbar hergestellt wird. Daher sollte man hier alternativ besser auf die
Website www.familienratgeber.de verweisen und diesen Link an die zweite
Stelle rucken.

Vorgeschlagene Anderung:

www.familienplanung.de:

Die Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA) informiert Uber
viele Themen rund um Schwangerschaft und Geburt, und auch zum Thema
Schwangerschaftsabbruch. Das BZgA-Portal bietet zudem eine Suche nach
Schwangerschaftsberatungsstellen.

www.familienratgeber.de:

Der Ratgeber der Aktion Mensch enthalt Informationen, Rat und Adressen
fur Menschen mit Behinderungen und Angehorige.

www.lebenshilfe.de

Die Bundesvereinigung Lebenshilfe (Selbsthilfevereinigung, Eltern-, Fach-
und Tragerverband flur Menschen mit geistiger Behinderung und ihre
Familien):

https://www.dajeb.de/beratungsfuehrer-online/beratung-in-ihrer-naehe/

Der bundesweite Beratungsfuhrer der Deutschen Arbeitsgemeinschaft flr
Jugend- und Eheberatung e.V.:
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Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Versicherten-
information
S. 18 und
Flyer

Anmerkung:
Die Unterstiitzung der eigenen Entscheidung durch Beratungsstellen sollte
eigens hervorgehoben werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Wichtig: Alle diese Untersuchungen sind freiwillig. Niemand darf Sie dazu
drangen. Arztinnen und Arzte sowie
Schwangerschaftsberatungsstellen stehen lhnen jederzeit beratend
zur Seite.

Bzw.

Wichtig ist: Alle diese Untersuchungen sind freiwillig. Sie kdnnen selbst
entscheiden, ob und welche Sie in Anspruch nehmen wollen. Arztinnen
und Arzte sowie Schwangerschaftsberatungsstellen stehen Ihnen
dabei jederzeit beratend zur Seite.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien

(Volltexte) bei.

Zur Verdeutlichung der Position der EKD s. Nichtinvasive Pranataldiagnostik. Ein
evangelischer Beitrag zur ethischen Urteilsbildung und zur politischen Gestaltung, Hannover
2018, https://www.ekd.de/nichtinvasive-praenataldiagnostik-37971.htm (18.5.2020)
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Vorwort

Die Mittel und Moglichkeiten moderner Medizin weiten sich standig aus. Diagnosti-
sche und therapeutische Verfahren haben eine Tiefe und Genauigkeit erlangt, die fiir
vorangegangene Generationen unerreichbar schienen. Die Leistungen der Medizin
und die Heilkunst von Arztinnen und Arzten kommen vielen kranken und leidenden
Menschen zugute. Dafiir sind wir sehr dankbar! Mit den Moglichkeiten aber wachst
auch der Sinn fiir die Ambivalenzen: Ist eigentlich alles, was moglich ist, auch gut und
forderlich? Nicht nur, aber vor allem mit Blick auf den Zugriff auf das menschliche Le-
ben an seinem Anfang und seinem Ende stellen sich Fragen. Die leidenschaftlichen
Debatten etwa um den »assistierten Suizid« oder auch gegenwartig wieder um den
Schwangerschaftsabbruch und den § 219a des Strafgesetzbuches machen deutlich,
wie hoch hier der Bedarf und die Notwendigkeit zu Austausch und auch Auseinander-
setzung ist. Dabei geht es niemals nur um fachliche oder technische Fragen. So wichtig
eine niichterne, faktenbasierte Bewertung neuer Methoden oder Medikamente ist -
hinter diesen Fragen melden sich immer auch die moralischen Grundfragen der per-
sonlichen Lebensfiihrung und des gesellschaftlichen Zusammenlebens.

Im Falle der Nichtinvasiven Pranataldiagnostik (NIPD) hat der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA), der eine Aufnahme dieser genetischen Bluttests in die Regelleistung
der Gesetzlichen Krankenversicherung zu priifen hat, selbst eine solche umfassende
gesellschaftliche Debatte um die ethischen Fragen angemahnt. Machen wir uns deut-
lich, worum es hier geht: Die Frage ist, ob die flachendeckende Einflihrung von geneti-
schen Bluttests bei Risikoschwangerschaften dazu fiihren kann, dass Kinder mit Be-
eintrachtigungen, insbesondere mit Trisomien, kiinftig nicht mehr geboren werden.
Ware dann mit der Entscheidung fiir die Nichtinvasiven Pranataltests (NIPT) auch eine
Entscheidung fiir eine Gesellschaft ohne Kinder mit Trisomien verbunden? Wie aber
ware dies mit dem Schutz des ungeborenen Lebens und mit den Verpflichtungen der
UN-Behindertenkonvention vereinbar? Spurbar ist, dass hier sehr drangende Fragen
im Raum stehen, die auch die Grundlagen unserer liberalen rechtsstaatlichen Ord-
nung betreffen.
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Der Rat der EKD hatte die Kammer fiir Offentliche Verantwortung gebeten, zur Frage
einer evangelischen Position in dieser gesellschaftlichen Debatte eine Stellungnahme
zu erarbeiten. Ich danke der Kammer und besonders ihrem Vorsitzenden Prof. Dr. Reiner
Anselm fiuir den hier vorgelegten Beitrag. Die Kammer hat ihren Beitrag bewusst mit
einer doppelten Zielrichtung versehen: Er ist positionell, insofern er eine klare Emp-
fehlung in der anstehenden politischen Entscheidung abgibt. Und er ist diskursiv, in-
sofern er Argumente einfiihrt, abwagt und so zu einer eigenverantwortlichen ethi-
schen Urteilsbildung anleiten und ermutigen will.

Der Rat der EKD hat sich in seiner Sitzung am 26. Mai 2018 diese Empfehlung der Kam-
mer und ihre ethische Reflexion zu eigen gemacht. Die Kammer empfiehlt grundsatz-
lich, die Nichtinvasiven Pranataltests (NIPT) aufgrund ihres flir die schwangere Frau
und das ungeborene Kind erheblich schonenderen Charakters in den Leistungskata-
log der Gesetzlichen Krankenversicherung aufzunehmen. Diese zustimmende Emp-
fehlung ist allerdings daran gekniipft, dass eine neue psychosoziale, dem Lebens-
schutz verpflichtete Beratung eingefiihrt wird, die schwangere Frauen und Paare darin
begleitet, eine individuell verantwortete Entscheidung dartber zu fallen, ob sie den
genetischen Bluttest durchfiihren wollen und in der Lage sind, die sich daraus etwa
ergebenden Folgen zu tragen. Ohne eine solche Beratung erscheint die Einfiihrung
der NIPT als Regelleistung der Gesetzlichen Krankenversicherung der Kammer und
dem Rat der EKD nicht als zustimmungsfahig.

In dieser konditionierten Zustimmung zu den NIPT im Rahmen eines gesellschaftlich
verankerten Beratungskonzeptes zeigt sich: Die verantwortliche Selbstbestimmung
der betroffenen Menschen wird fiir die evangelische Kirche immer besonderes Ge-
wicht haben - ebenso aber auch der Blick auf die Wiirde des ungeborenen Kindes, das
geliebtes Geschopf des gnadigen Gottes ist. Diese besondere Perspektive des christli-
chen Glaubens ist auch, so unsere Uberzeugung, tief verankert in den moralischen
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und rechtlichen Grundlagen unseres Gemeinwesens und reicht damit in ihrer Bedeut-
samkeit liber den Kreis der Christinnen und Christen hinaus. Die hier vorgelegten
evangelischen Impulse verstehen wir in diesem Sinne als einen Beitrag in den nun
anstehenden o6ffentlichen Debatten um Nichtinvasive Pranataldiagnostik - und daru-
ber hinaus um den kunftigen Umgang mit dem ungeborenen Leben insgesamt.

Hannover, im Oktober 2018

[\L@& Mi@d &M e

Dr. Heinrich Bedford-Strohm
Landesbischof
Vorsitzender des Rates der Evangelischen Kirche in Deutschland
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Aufgabe und Zielrichtung des Beitrags

Nichtinvasive Pranataldiagnostik sollte nur in einem verlasslichen Rahmen
psychosozialer und ethischer Beratung angeboten und durchgefiihrt werden.

Im August 2016 wurde durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)* ein Metho-
denbewertungsverfahren eingeleitet, auf dessen Grundlage daruber entschieden
werden soll, ob in Zukunft bei Risikoschwangerschaften Blutuntersuchungen der Mut-
ter zur Feststellung von autosomalen Trisomien (Trisomie 21, 18, 13) bei Foten von
den gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) finanziert werden sollen. Diese Tests
sind seit 2012 in Deutschland zugelassen, mussen jedoch in der Regel privat bezahlt
werden. Dem G-BA ist bewusst, dass in dieser Entscheidung mehr zur Debatte steht als
nur die Frage nach dem diagnostischen Nutzen, der Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit dieses Verfahrens: Eine Finanzierung durch die solidarische Krankenversiche-
rung konnte die Nichtinvasive Pranataldiagnostik (NIPD)? in der frithen Schwanger-
schaft zur Routine werden lassen, zumal diese Methode auch das Fehlgeburtsrisiko
vermeidet, welches mit dem bisherigen invasiven Vorgehen einherging.

Das Methodenbewertungsverfahren sollte nach der Intention des G-BA daher bewusst
Raum geben fiir eine breitere gesellschaftliche Debatte liber die Konsequenzen einer
Aufnahme der NIPD in die Regelversorgung. Denn der damit verbundene Ubergang
von einer ausschlief3lich individuell verantworteten und finanzierten zu einer durch
die Solidargemeinschaft getragenen Praxis konnte deutliche Veranderungen im Um-
gang mit dem ungeborenen Kind mit sich bringen.

Das Anliegen, die Entscheidung uber die Aufnahme der NIPD bei Risikoschwanger-
schaften in den Leistungskatalog der GKV mit einer breiten gesellschaftlichen Debatte
zu verbinden, wird von der Evangelischen Kirche in Deutschland (EKD) ausdriicklich
begriifit.

In ihren Augen haben die Nichtinvasiven Pranataltests zwar durchaus das Potenzial,
die Wahrnehmung von Schwangerschaft, den Blick auf das ungeborene Kind sowie,
allgemeiner, den Umgang mit der Unverfligbarkeit der jeweils genetischen Ausstat-
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tung tiefgreifend zu verandern. Diese Einschatzung negiert aber nicht die positiven
Seiten dieser Tests. Sie konnen - trotz manch bleibender Unsicherheiten - in vielen
Fallen Informationen vermitteln, die von den schwangeren Frauen und ihren Partnern
als hilfreich empfunden werden. Diesen Vorziigen steht jedoch die Sorge gegenliber,
dass diese neue Form der pranatalen genetischen Diagnostik zu weitreichenden Ver-
schiebungen im gesellschaftlichen Wertegeflige flihren konnte. Solche Konsequenzen
konnten die Chancen und die durchaus auch vorhandenen positiven Moglichkeiten
der Pranataldiagnostik grundsatzlich infrage stellen. Darum ist darauf zu achten, dass
deren Einsatz im Rahmen der durch die GKV vorgesehenen Leistungen nicht mit den
Grundlagen einer am Schutz der Grundrechte jedes Einzelnen - und zwar auch der des
ungeborenen Kindes - orientierten Gesellschaft unvereinbar ist. Dies ware dann der
Fall, wenn durch den verbreiteten Einsatz der NIPD die Entscheidung fiir oder gegen
das ungeborene Kind nicht mehr auf der Grundlage eines unauflosbaren personlichen
Konfliktes getroffen wiirde, sondern zunehmend unter aufRerem Druck erfolgte. Dabei
ware es irrelevant, ob solcher Druck objektiv - z. B. sozial oder 6konomisch - bedingt
ist oder eher subjektivempfunden.

Unvereinbar mit unserer liberalen Rechtsordnung und den mit ihr verbundenen Wer-
ten ware es auch, wenn der verbreitete Einsatz der NIPD schrittweise dazu flihrte, dass
einer ganzen Gruppe von ungeborenen Menschen mit bestimmten Eigenschaften
(z. B. mit Trisomie 21) das Recht auf Leben verwehrt wiirde.

Der hier im Auftrag des Rates der EKD vorgelegte Beitrag nimmt die Anregung des
G-BA auf, eine breitere gesellschaftliche Debatte zu flihren. Er ist zu verstehen als ein
Beitrag in der Diskussion Uber den gesellschaftlichen Wandel, der sich durch die
neuen Moglichkeiten der NIPD ergibt. Er nimmt seinen Ausgangspunkt bei den durch
das Methodenbewertungsverfahren des G-BA aufgeworfenen Fragen, lasst sich aber
ohne Weiteres auf die in den letzten Jahren stark ausgeweitete Praxis der Pranatal-
diagnostik insgesamt ubertragen.
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Das Ziel dieser Stellungnahme ist es, Orientierung fiir die ethische Urteilsbildung und
die politische Gestaltung angesichts der Moglichkeiten pranataler Diagnostik zu ge-
ben. Sie thematisiert aber auch den gesellschaftlichen und nicht zuletzt den politi-
schen und rechtlichen Rahmen, innerhalb dessen eine solche Entscheidungsfindung
erfolgt.

Zugleich fragt sie nach den Bedingungen, die fiir eine freie und verantwortliche Ent-
scheidung notwendig sind.

Rechtspolitisch zielt diese Stellungnahme der EKD darauf, zusatzlich zur arztlichen
Aufklarung und Beratung im Rahmen der Pranataldiagnostik eine eigenstandige
ethisch und psychosozial orientierte Beratung zu etablieren.

Analog zur Schwangerenkonfliktberatung soll allen Schwangeren eine Beratung zur
Verfligung stehen, die durch Beratungsstellen mit ethisch geschultem Personal er-
bracht wird und die dem Schutz des Lebens ebenso dient wie der Aufgabe, die
schwangere Frau auf dem Weg zu einer gut abgewogenen Entscheidung zu begleiten.
Ein entsprechendes Angebot sollte daher in den Katalog der bei Schwangerschaft und
Mutterschaft vorgesehenen Leistungen aufgenommen werden. § 24c SGB V? (Sozialge-
setzbuch) ware insoweit um eine Beratung im Hinblick auf die Inanspruchnahme von
Pranataldiagnostik zu erganzen, die ethische und psychosoziale Aspekte umfasst -
und zwar ausdrucklich unabhangig von ihrer konkreten Inanspruchnahme und der
schon jetzt in den Mutterschaftsrichtlinien vorgesehenen Beratung gemal? § 2a Abs. 1
SchKG* (Schwangerschaftskonfliktgesetz).
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Da sich die im Rahmen der Schwangerenvorsorge aufgeworfenen ethischen Fragen
nicht nur fiir die NIPD stellen, pladiert die EKD daftir, die angesprochene ethische Be-
ratung in jedem Fall in die bei Schwangerschaft und Mutterschaftsvorsorge vorgese-
henen Leistungen aufzunehmen - unabhangig von der Frage, ob die NIPD Bestandteil
der Regelfinanzierung durch die GKV wird.

Die rechtspolitische Forderung, eine ethische Beratung in die fliir schwangere Frauen
vorgesehenen Leistungen aufzunehmen, steht fiir die EKD im Zusammenhang der Ver-
pflichtungen aus der UN-Behindertenrechtskonvention (UN-BRK), zu deren Bedeutung
fiir die evangelischen Kirchen sich der Rat der EKD bereits 2014 umfassend geaulert
hat.> Die UN-Behindertenrechtskonvention fordert ausdriicklich dazu auf, wirksame
und geeignete MaRnahmen zu ergreifen, um das Bewusstsein fiir Menschen mit Be-
hinderungen zu scharfen und Vorurteile oder schadliche Praktiken gegeniiber Men-
schen mit Behinderungen zu bekampfen.® Im Zentrum solcher Mallinahmen im Blick
auf die Pranataldiagnostik sollen dabei die Starkung der individuellen Entscheidungs-
fahigkeit und die Scharfung des Gewissens stehen. Zugleich ist die EKD davon liber-
zeugt, dass von der Einrichtung einer entsprechenden solidarisch finanzierten Bera-
tungspraxis auch ein Signal zur gesellschaftlichen Meinungsbildung ausgehen wird.

Die Frage, welche Methoden der Pranataldiagnostik angewandt werden, erscheint in
dieser Perspektive zweitrangig.

Wenn die NIPD die Moglichkeit bietet, ebenso zuverlassige Informationen bei einem
niedrigeren Risiko fur die Schwangere und das Ungeborene zu erhalten, lassen sich
durchaus Argumente dafuir benennen, diese Form der Pranataldiagnostik den bisher
ublichen invasiven Methoden vorzuziehen und sie in den Leistungskatalog der GKV
aufzunehmen.

Das gilt nicht nur in einer medizinischen, sondern auch in einer sozialethischen Be-
trachtungsweise: Im Spannungsfeld zwischen dem Schutz der Schwangeren und ihrer
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physischen und psychischen Integritat, dem Lebensschutz des Ungeborenen und
dem Gebot der Nichtdiskriminierung geborener Menschen mit Behinderungen treffen
stets individuelle und gesellschaftliche Aspekte zusammen. Denn auch wenn die Ent-
scheidung fiir oder gegen Pranataldiagnostik, fiir oder gegen einen Schwangerschafts-
abbruch immer eine individuelle sein muss und sein wird, liegt doch das Umfeld, in
dem diese Entscheidung getroffen werden muss und getroffen wird, in politischer und
letztlich gesamtgesellschaftlicher Verantwortung. Aus Sicht dieser Stellungnahme
sollte die Entscheidung flir oder gegen Pranataldiagnostik weder von der Methode der
Untersuchung noch von der Frage der Finanzierung abhangig gemacht werden.

Insbesondere sollte vermieden werden, die Pranataldiagnostik der 6konomischen Lo-
gik und den Regularien des Marktes auszuliefern, wie es derzeit bereits in der durch-
aus verharmlosenden Werbung fir die privat zu finanzierenden NIPTs geschieht.

Demgegenuber pladiert diese Stellungnahme dafiir, den Einsatz der NIPTs strikt an
einen medizinisch und ethisch beschriebenen Rahmen zu binden und die Tests in die
gesellschaftlich verantwortete Schwangerschaftsvorsorge einzubinden - in ihre Fi-
nanzierung, ihre Durchfiihrung und auch ihre Regulierung. Die Kombination von Kos-
tenlibernahme durch die GKV und dem Angebot einer umfassenden qualifizierten
ethischen Beratung im Rahmen der Schwangerenvorsorge soll schwangere Frauen
dazu motivieren, die entsprechenden Beratungsangebote auch tatsachlich in An-
spruch zu nehmen und nicht nach finanziell giinstigeren Angeboten zu suchen - sei es
uber Angebote im Direct-to-Consumer-Vertrieb im Internet oder im Ausland. Dass da-
fir auch die Zusammenarbeit mit den betreuenden Arztinnen und Arzten sowie den
Kostentragern notig ist, die die Moglichkeiten der Beratung kommunizieren mussen,
versteht sich von selbst.

Der folgende Beitrag ist aus evangelischer Perspektive heraus formuliert und will
diese Perspektive in die gesellschaftlichen Debatten einbringen. Der christliche
Glaube begreift den Schutz des individuellen Lebens, seiner Freiheit und seiner Un-
verfligharkeit, auch die Anerkennung und Annahme seiner Zerbrechlichkeit und Ge-
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brochenheit sowie die Aufforderung zum verantwortlichen Handeln als Konsequenz
des Glaubens an den Gott, den Christinnen und Christen als Schopfer, Versohner und
Erloser der Welt bekennen. Der Beitrag bezieht sich auf ein grundlegendes Verstand-
nis menschlicher Lebensfiihrung im Horizont medizinethischer Herausforderungen,
wie es von der Kammer fiir 6ffentliche Verantwortung wiederholt zum Ausdruck ge-
bracht wurde - zuletzt in der umfangreichen Stellungnahme ,Im Geist der Liebe mit
dem Leben umgehen“ aus dem Jahr 2002.7
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1. Freiheit und Verantwortung

Christliche Lebensfiihrung ist durch das Zusammenspiel von Freiheit und Ver-
antwortung gekennzeichnet: Christinnen und Christen sehen in der Freiheit
eine Gabe, die sie mit Gott und den Mitmenschen verbindet und beiden gegen-
iiber in die Verantwortung ruft.

Nach dem Bekenntnis des christlichen Glaubens ist der Mensch ein zum Bild Gottes
geschaffenes Wesen. Diese Geschopflichkeit markiert den Raum des menschlichen
Lebens, dessen Eckpunkte Freiheit und Verantwortung sind.

Die mit seiner Geschopflichkeit gegebene unverlierbare Wiirde des Menschen wurzelt
nach christlichem Verstandnis nicht in bestimmten Eigenschaften des Menschen, son-
dern resultiert aus Anerkennungsverhaltnissen: Fur Christinnen und Christen wurzelt
die Anerkennung in der schopferischen Liebe Gottes, die allen zwischenmenschlichen
Beziehungen zugrunde liegt und vorausgeht.

Nach christlichem Verstandnis verleiht sie jedem Menschen eine unveraufierliche
Wurde und lasst ihm im Glauben die Gnade zuteilwerden. Diese Gnade befahigt zu ei-
nem Leben aus Freiheit. Sie verpflichtet aber auch dazu, im Anderen ein Geschopf
Gottes zu sehen. Die bedingungslose Annahme des Menschen durch Gott spiegelt sich
daher nach christlicher Uberzeugung in der Anerkennung, die wir uns gegenseitig als
Menschen schulden. Zu dieser Anerkennung gehért, dem anderen Menschen die Frei-
heit zu einer eigenstandigen, selbstbestimmten Lebensfiihrung zu gewahren. Zu ihr
gehort es aber auch, Verantwortung fiir den anderen Menschen zu tbernehmen.
Christliche Freiheit meint nicht Beliebigkeit, sondern empfangene und verantwortete
Freiheit. Umgekehrt stellt christliche Verantwortung keine Bevormundung dar, son-
dern Zuwendung, die dem Anderen ein Leben in Freiheit ermoglicht.

Menschliches Leben ist ein Leben in Beziehungen. Herausgefordert wird die Freiheit
der Lebensfiihrung immer dort, wo die eigenen Entscheidungen unmittelbare Auswir-
kungen auf andere zeigen. Herausgefordert ist sie aber auch da, wo - aus welchen
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Griinden auch immer - das Recht des Einzelnen, sich eigene Ziele zu setzen und den
eigenen Uberzeugungen zu folgen, infrage gestellt wird.

Diese Freiheit der Lebensfiihrung beinhaltet grundsatzlich auch die Freiheit, selbst
dariiber zu entscheiden, ob, unter welchen Voraussetzungen und in welchen Lebens-
formen Menschen Kinder bekommen wollen. Die Spielraume fiir das eigene Handeln,
aber auch die Fragen, auf die eigene Antworten gefunden werden miissen, sind durch
die Moglichkeiten der modernen Reproduktionsmedizin und der pranatalen Diagnos-
tik grofser geworden. Schon deren blofRRe Verfligbarkeit notigt Paare und vor allem
schwangere Frauen heute dazu, sich zu diesen Moglichkeiten zu verhalten. Deutlich ist
aber auch, dass mit der Freiheit die Notwendigkeit einhergeht, die eigenen Entschei-
dungen zu verantworten - vor sich selbst und dem ungeborenen Kind, den Mitmen-
schen und, in christlicher Perspektive, vor Gott. Wenn Christinnen und Christen davon
sprechen, dass sie ihr Leben und ihre Entscheidungen in letzter Konsequenz vor Gott
verantworten missen, dann driickt das genau jenen Respekt vor der Unverfiigbarkeit
des Lebens und der Unvertretbarkeit eigener Entscheidungen aus, die auch in der
Rede von der Geschopflichkeit des Menschen zur Sprache kommen. Zu dieser Ge-
schopflichkeit gehort dann allerdings auch, dass Menschen in der ernsthaften Wahr-
nehmung ihrer Verantwortung zu sehr unterschiedlichen individuellen Entscheidun-
gen gelangen konnen.
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2. Nichtinvasive Pranataltests —
Chancen und Risiken

Die Entwicklung der NIPD birgt das Potenzial zu einer grundsatzlichen Ver-
schiebung in der Inanspruchnahme der pranatalen genetischen Diagnostik.

Methoden der pranatalen genetischen Diagnostik sind seit mehr als 30 Jahren fester
Bestandteil der Schwangerenvorsorge. Sie werden beim Vorliegen bestimmter medi-
zinischer Befunde - Alter der schwangeren Frau, familidare Erkrankungsrisiken oder
subjektivempfundene psychosoziale Belastungen - eingesetzt. Dabei werden primar
Chromosomenstorungen untersucht, autosomale Trisomien 21, 18 und 13 sowie Ver-
anderungen der Geschlechtschromosomenanzahl. Menschen mit autosomalen Triso-
mien haben verschiedene Fehlbildungen und Erkrankungen sowie eine verkurzte Le-
benszeit, insbesondere ausgepragt bei Trisomie 18 und 13. Der Uberlebenszeitraum
von Lebendgeborenen mit Trisomie 13 und 18 betragtin der Regel nur wenige Tage bis
Wochen, sodass die Notwendigkeit einer Abwagung zwischen den Risiken der Geburt
und dem Lebensrecht des ungeborenen Kindes auch medizinisch gegeben sein kann.
Im Fall von Trisomie 21 hingegen stehen in der Regel die sozialen und psychischen
Folgen des Lebens mit einem behinderten Kind im Vordergrund.

Allerdings sind die gangigen invasiven Verfahren im zweiten Schwangerschaftsdrittel
mit einem Fehlgeburtsrisiko verbunden, weshalb eine sorgsame Abwagung tber de-
ren Einsatz erforderlich ist. Bei den NIPTs, die bereits jetzt als Erganzung zum Erst-Tri-
mester-Screening (ETS) angeboten werden, entfallt das Risiko der Fehlgeburt und es
wird bei unauffalligem Befund eine invasive Diagnostik vermieden. Bei Vorliegen ei-
nes auffalligen Befundes wird wegen der Unsicherheit des Testergebnisses derzeit
weiterhin eine anschlieRende invasive Diagnostik zur sicheren Abklarung empfohlen.

Die abschlielende Bewertung® der NIPTs durch das vom G-BA beauftragte Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)® halt fest, dass die Sen-
sitivitat und die Spezifitat der NIPD zur Erkennung einer Trisomie 21 sehr hoch ist. Bei
Trisomie 13 und 18 ist die Datenlage unklar, vermutlich aber liegt die Erkennungsrate
deutlich niedriger. Vor diesem Hintergrund lassen sich die Konsequenzen nur schwie-
rig abschatzen, auch weil keine belastbaren Daten liber die derzeitige Inanspruch-
nahme pranataler Diagnostik in Deutschland vorliegen. Uberschatzungen und Verzer-
rungen werden aufgrund der Studienlage als moglich angesehen.
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Insgesamt legen die Ergebnisse nahe, dass unabhangig davon, ob man die NIPD als
Erstlinien- oder Zweitlinienstrategie wahlt - ob man also den Test bei allen Schwanger-
schaften oder nur im Fall einer diagnostizierten Risikoschwangerschaft durchfiihrt -,
die Zahl invasiver Untersuchungen verringert werden wiirde.

Dabei wird der Begriff der ,Risikoschwangerschaft” vom IQWiG nicht abschlie3end
definiert, sondern auf die bisher tbliche Praxis anamnestischer und diagnostischer
Merkmale verwiesen. Wie stark die Verringerung invasiver Untersuchungen ausfallt,
lasst sich allerdings auf der Grundlage bisheriger Daten nicht sicher sagen. Denn zum
einen liegen eben nur fur Trisomie 21, nicht aber fur Trisomie 13 und 18 belastbare
Daten vor, zum anderen ist die Moglichkeit falscher positiver Befunde zu berticksichti-
gen - das Szenario also, bei dem nach einem auffalligen Befund des NIPTs zur endgiil-
tigen Abklarung eine invasive Untersuchung durchgefiihrt wird. Fiir die ethische Be-
wertung ist trotz aller Unsicherheiten in den konkreten Auswirkungen festzuhalten,
dass die Ergebnisse des IQWiG keine Anhaltspunkte dafiir liefern, dass die Nachfrage
nach den NIPTs aufgrund der unsicheren Datenlage und einer daraus etwa zu schlie-
Renden mangelnden Zuverlassigkeit sinken konnte - jedenfalls nicht, wenn es vorran-
gig um den Ausschluss von Trisomie 21 geht.

Eine weitere fiir die ethische Beurteilung relevante Verschiebung kdnnte sich aus
der geringeren Eingriffstiefe der NIPTs ergeben: Da diese nur eine Blutentnahme der
Schwangeren voraussetzen, ist es denkbar, dass es - ungeachtet der bestehenden
rechtlichen Regelungen - zu einer Entkoppelung des Zusammenhangs zwischen der
arztlichen Schwangerenvorsorge und der Durchfiihrung genetischer Tests kommt.
Die Moglichkeit, eigenstandig eine Testung des ungeborenen Kindes auf eventuelle
Anomalien in Auftrag zu geben, besteht bereits heute und kdnnte durchaus zu einer
Privatisierung der NIPD fiihren. Denn die entsprechenden Tests konnen ohne grole
Zugangshirden online bestellt werden, sodass die Vorschriften des Gendiagnostik-
Gesetzes hier nicht greifen: Dieses Gesetz kommt erst und nurim Rahmen einer vom
Arzt eingeleiteten Untersuchung zur Anwendung.
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Aus der Moglichkeit, ohne Fehlgeburtsrisiko und ohne arztliche Untersuchung auf
pranatale Diagnostik zugreifen zu konnen, sowie der damit einhergehenden Privati-
sierung der Testung und Befundmitteilung ergibt sich das besondere Potenzial der
NIPTs, das zu einer grundlegenden Verschiebung im Umgang mit dem Wissen Uber
das Ungeborene flihren konnte: Erst einmal etabliert, konnte sich das Portfolio der
uber die NIPTs erhobenen Informationen schnell erweitern und die Moglichkeit friiher
Selektion eroffnen.

Die Sensitivitat der Tests ist so hoch, dass Ergebnisse bereits vor Ablauf der Zwolf-
Wochen-Frist flir einen Schwangerschaftsabbruch bei psychosozialer Notlage vorlie-
gen konnen und die schwangere Frau Selektionsgriinde wie etwa das Geschlecht des
ungeborenen Kindes nicht offenlegen miisste.
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3. Grundlagen der ethischen
Urteilsbildung

Die Verschiebungen, die mit der NIPD einhergehen konnten, ldsen einen intui-
tiven sittlichen Widerspruch aus, der als solcher Anerkennung finden muss.

Der Gedanke, dass die Testung eines Embryos auf bestimmte Anomalien oder gar be-
stimmte Eigenschaften zum Regelfall werden konnte und damit mutmalfilich auch
eine nicht gesellschaftlich oder politisch geplante, sondern auf individuellen Ent-
scheidungen von werdenden Eltern beruhende, eugenische Tendenz motiviert, stof3t
bei vielen Menschen intuitiv auf sittlichen Widerspruch. Denn auch wenn jede ein-
zelne Entscheidung, die daraus folgt, sich ein Leben mit einem behinderten Kind nicht
ohne schwere seelische, korperliche oder soziale Einschrankung vorstellen zu kon-
nen, zu respektieren sein wird, ist zu fragen:

Wird hier nicht ein Weg eingeschlagen, der die Solidaritat mit nicht perfektem Leben
infrage zu stellen bereit ist? Wird unsere Gesellschaft als Ganze nicht armer, wenn die
Vielfalt menschlichen Lebens gezielt durch normative Unterscheidungen von angeb-
lich nicht lebenswertem von lebenswertem Leben eingeengt wird?

20

Ist es richtig, die Vielzahl verschiedener Gesichter, Fahigkeiten und Moglichkeiten, Ver-
anlagungen und Lebensperspektiven einzuschranken, darunter auch diejenigen von
Menschen mit besonderer genetischer Veranlagung? Und rihrten eugenische Tenden-
zen nicht am Fundament des Selbstverstandnisses des Menschen als freie, individu-
elle Personlichkeit, deren So-Sein unverfligbar gegeben und eben nicht intentional
hergestellt ist? Diese Unverfligbarkeit ist es, die Christinnen und Christen damit ver-
binden, sich als Geschopf Gottes zu verstehen.

Dieser Widerspruch lasst sich nicht durch die Tatsache entkraften, dass wir uns in un-
serer Existenz auch dem intentionalen Handeln unserer Eltern verdanken und dass
die Bereitschaft, sich als Gesellschaft fiir die Bedurfnisse der Schwacheren zu engagie-
ren und betrachtliche Ressourcen fir die Inklusion aufzuwenden, eher zu- als abge-
nommen hat.
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Die Einschatzung, hier konnte sich ein gesellschaftliches Klima verandern, verbindet
sich auch mit starken individuellen Uberzeugungen, nicht zuletzt mit starken Glau-
bensuberzeugungen. Gerade deshalb ist diese sittliche Intuition anzuerkennen, ins-
besondere dann, wenn der Eindruck besteht, es komme nicht nur zu einer Infragestel-
lung der Solidaritat, sondern auch zur gesellschaftlichen Erwartung, nur die Kinder
auszutragen, die der gesellschaftlichen Norm entsprechen. Es gilt jedoch, weiterhin
die Faktenlage im Blick zu behalten und mit der sittlichen Intuition abzugleichen.

In diesem Zusammenhang muss aber auch darauf hingewiesen werden, dass der an-
gesprochene intuitive Widerspruch zwar eine gesellschaftliche Debatte anstoRRen
kann, es aber schwerfallen durfte, auf der Grundlage dieser sittlichen Intuition allge-
meinverbindliche normative Konsequenzen anzustreben: Denn zum einen konnen
solche Befiirchtungen kaum eine belastbare Grundlage dafiir liefern, den Einsatz der
NIPD und der pranatalen genetischen Diagnostik insgesamt zu limitieren oder gar zu
untersagen - wie librigens im Umkehrschluss auch das intuitive Bediirfnis nach pra-
nataler genetischer Diagnostik noch nicht deren solidarische Finanzierung legitimiert.
Zum anderen lassen sich gesellschaftliche Verschiebungen zwar analysieren und auch
diskutieren, sie aber lber normative Vorgaben steuern zu wollen, erscheint nur in
hochst eingeschranktem MalRe moglich, wenn gesellschaftliche Trends und ein tief
greifender Mentalitatswandel dem entgegenstehen. Und schlieBlich gilt auch hier,
dass wohl abgewogen sein will, wo durch die Sorge vor einer Zwang austibenden Ver-
schiebung der gesellschaftlichen Grundiiberzeugungen und dem Versuch diesem
Zwang gegenzusteuern selbst ein gesellschaftliches Klima moralischer Bevormun-
dung erzeugt wird.

Allerdings wird eine dem Lebensschutz verpflichtete Gesellschaft werdenden Eltern
die, unter Umstanden auch als Zumutung erfahrene, Konfrontation nicht ersparen
konnen, Uber ein Beratungsangebot die eigene Entscheidung zu tGberpriifen.
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4. Individuelle Entscheidungen und
normativer Rahmen

Bei der Diskussion iiber die Auswirkungen der NIPD sowie auch allgemein der
pranatalen genetischen Diagnostik auf die Gesellschaft darf nicht iibersehen
werden, dass die konkreten ethischen Konflikte unmittelbar bei den Hand-
lungsoptionen der betroffenen Paare und insbesondere der schwangeren
Frauen auftreten und sich auch mogliche normative Regelungen genau auf
diese Optionen auswirken. Der Umgang mit pranataler genetischer Diagnostik
und NIPD muss zwischen dem Respekt vor Optionen des Handelns und norma-
tiven Regelungen eine angemessene Balance wahren.

Konflikte im Rahmen der pranatalen Diagnostik haben existenziellen Charakter - un-
abhangig davon, welche Verfahren angewendet werden. Sie treffen werdende Eltern,
in erster Linie schwangere Frauen, unmittelbar in ihrer Lebensplanung und in der
Wahrnehmung ihrer eigenen Rolle, ihrer eigenen Zukunft und - nicht zuletzt - ihres
eigenen Korpers. Diese existenzielle, hochstpersonliche Dimension des Konflikts ist
ernst zu nehmen.

Denn so sehr Einzelne immer eingebunden sind in ein soziales Umfeld: Die Entschei-
dung fir oder gegen die Inanspruchnahme pranataler genetischer Diagnostik, wie
auch die Entscheidung fiir oder gegen einen Schwangerschaftsabbruch, muss letzt-
lich von der schwangeren Frau bzw. den werdenden Eltern selbst getroffen werden.

Die derzeit giltige Rechtslage zum Schwangerschaftsabbruch sieht vor, dass die
Rechtsgemeinschaft am Schutz des ungeborenen Kindes festhalt. Sie setzt sich Gber
die Konfliktberatung und sozialpolitische UnterstiitzungsmaRnahmen auch selbst fiir
diesen Schutz ein. Gleichzeitig aber wird der schwangeren Frau nicht die Pflicht aufer-
legt, ein Kind auch dann auszutragen, wenn ihr das in Blick auf ihre gegenwartige und
zuklinftige Situation unzumutbar erscheint. Dies erfordert eine sensible Balance zwi-
schen gesellschaftlichen Normvorstellungen auf der einen Seite sowie dem Respekt
vor der existenziellen Situation der Einzelnen auf der anderen Seite. Es ist dringend
geboten, auch im Blick auf die Pranataldiagnostik nach einer Balance zwischen diesen
beiden Polen zu suchen.
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5. Auswirkungen der NIPD auf das
Handeln werdender Eltern

Die Inanspruchnahme pranataler genetischer Diagnostik kann werdende Miit-
terund Vater in die Lage bringen, sich angesichts eines auffalligen Ergebnisses
dieser Diagnostik fiir oder gegen das Leben mit einem behinderten Kind ent-
scheiden zu miissen.

Das grundsatzliche Ziel der Schwangerenvorsorge besteht in der friihzeitigen Erken-
nung von Risikoschwangerschaften und Risikogeburten. Damit einher geht die Ent-
wicklung von praventiven und teilweise kurativen Strategien, mit denen ein fur Mutter
und Kind bestmoglicher Verlauf von Schwangerschaft und Geburt ermdéglicht werden
soll. Werdende Eltern nehmen die pranatale genetische Diagnostik primar deshalb in
Anspruch, weil sie sich die Gewissheit wiinschen, dass ihr Kind ohne Fehlbildungen
oder Erkrankungen, insbesondere ohne autosomale Trisomien, geboren wird. Lassen
sich diese aufgrund der Untersuchungsbefunde nicht ausschlief3en, stellt sich fiir die
schwangeren Frauen die Frage, ob sie auch unter diesen Umstanden bereit sind, das
in ihrem Korper heranwachsende Kind auszutragen. Das bedeutet zugleich, dass die
Frage nach einem moglichen Schwangerschaftsabbruch eng mit der Inanspruch-
nahme pranataler genetischer Diagnostik verbunden ist.

Dieser Zusammenhang weist zugleich darauf hin, dass das subjektivempfundene und
das objektiv feststellbare Risiko bei einer Schwangerschaft nicht deckungsgleich sein
mussen, moglicherweise auch nicht deckungsgleich sein konnen. Die Perspektive der
schwangeren Frau kann nur von ihr selbst eingenommen werden, ebenso wie die ent-
sprechenden Entscheidungen zur Inanspruchnahme pranataler Diagnostik nur von
ihr getroffen werden konnen. Das bedeutet auch, dass die Klassifikation einer Schwan-
gerschaft als Risikoschwangerschaft nie nur aufgrund medizinischer Faktoren getrof-
fen werden kann, sondern immer auch subjektive Faktoren mit einbeziehen muss.

Dieser Sachverhalt entspricht dem Respekt vor der Freiheit und dem Selbstbestim-
mungsrecht der schwangeren Frau, gleichzeitig aber weist jede Schwangerschaft und
damit eben auch jeder pranataldiagnostische Befund liber deren Perspektive hinaus:
Hier ist das ungeborene Kind mitbetroffen, sodass die schwangere Frau nicht nur eine
Entscheidung Uber ihre eigenen Vorstellungen, sondern moglicherweise auch uber
das Leben des sich entwickelnden Kindes treffen muss.
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Wird die genetische Diagnostik durch die NIPTs zum Regelbestandteil der Schwange-
renvorsorge bei Risikoschwangerschaften, so ist angesichts des derzeitigen Umgangs
mit der pranatalen Diagnostik zu erwarten, dass auch der Schwangerschaftsabbruch
beim Vorliegen eines auffalligen genetischen Untersuchungsbefunds zur Regel wird.

Die im Internet angebotenen Tests lassen die mogliche Konsequenz eines Schwanger-
schaftskonflikts grundsatzlich unerwahnt, ja, sie verschleiern diese Konsequenz mit
Beschreibungen der Test als ,,ungefahrlich®, ,risikolos®, ,,schonend“ und ,sicher®. Zu-
dem wird verdeckt, dass die Ratio einer moglichst friihen Testung im Rahmen der
NIPD darauf zielt, eventuelle Abbriiche unter den fir die ersten zwolf Wochen gelten-
den Regeln durchzufiihren und dadurch einer méglichen rechtlichen Regulierung fur
Schwangerschaftsabbriiche nach einem auffalligen pranataldiagnostischen Befund
zu entgehen.

Ein Schwangerschaftsabbruch ist nach dem derzeit geltenden Recht gemal} § 218a
Abs. 2 StGB nicht rechtswidrig, wenn

»der Abbruch der Schwangerschaft unter Berticksichtigung der gegenwdrtigen und zu-
kiinftigen Lebensverhdiltnisse der Schwangeren nach drztlicher Erkenntnis angezeigt
ist, um eine Gefahr fiir das Leben oder die Gefahr einer schwerwiegenden Beeintrdchti-
gung des korperlichen oder seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren abzu-
wenden, und die Gefahr nicht auf eine andere fiir sie zumutbare Weise abgewendet
werden kann.“

Allerdings ist unbestreitbar, dass auch ein solcher nicht rechtswidriger Schwanger-
schaftsabbruch das Lebensrecht des ungeborenen Kindes negiert. Die schweren inne-
ren Konflikte, vor die sich betroffene Paare und vor allem schwangere Frauen immer
wieder gestellt sehen, resultieren aus diesem Sachverhalt.
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6. Einbindung der NIPD in einen
gesellschaftlichen Ordnungsrahmen

Aufgrund der weitreichenden Auswirkungen, die mit der Inanspruchnahme
pranataler genetischer Diagnostik verbunden sind, ist ein gesellschaftlicher
Ordnungsrahmen zu schaffen, der fundierte, reflektierte und verantwortliche
Entscheidungen ermaoglicht.

Aufgrund der Konflikte, in die werdende Eltern geraten konnen, sollte die Moglichkeit
pranataler genetischer Tests in jedem Fall mit einer umfassenden Aufklarung und Be-
ratung verbunden sein, die Uber die medizinischen Aspekte hinaus auch die psycho-
soziale und ethische Dimension umfasst. Dazu erscheint es unabdingbar, dass diese
Beratung zusatzlich und unabhéangig von der arztlichen Versorgung erfolgt. Denn das
Wissen um die genetischen Eigenschaften des ungeborenen Kindes verlangt bei Vor-
liegen eines auffalligen Untersuchungsbefundes unausweichlich eine Entscheidung
der werdenden Eltern lber die Konsequenzen, die aus diesem Wissen zu ziehen sind.
Da sich diese Entscheidung im Fall eines Schwangerschaftsabbruchs unmittelbar auf
das Lebensrecht des sich entwickelnden Kindes auswirkt, ist es notwendig, diese Per-
spektive in der individuellen Urteilsbildung mit zu berticksichtigen. Zwar darf nicht
von vornherein unterstellt werden, dass eine Inanspruchnahme pranataldiagnosti-
scher genetischer Untersuchungen unreflektiert und in Unkenntnis der moglichen
Konsequenzen erfolgt.

Dennoch erscheint es geboten, darauf hinzuwirken, dass der Zusammenhang zwi-
schen qualifizierter medizinischer Aufklarung, psychosozialer Beratung und geneti-
scher Untersuchung in moglichst allen Fallen gewahrt bleibt. Das geltende Rechtistin
dieser Hinsicht weiterzuentwickeln.
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Dabei gilt es auch zu berlicksichtigen, dass der Zusammenhang von Aufklarung und
Inanspruchnahme durch die Verfligbarkeit der NIPTs im Direct-to-Consumer-Verfah-
ren Uber das Internet aufgebrochen werden konnte, insbesondere dann, wenn ent-
sprechende Tests im Ausland durchgefiihrt werden. Es erscheint ungeachtet des Res-
pekts vor der Privatsphare der werdenden Eltern wiinschenswert, dass die
Ubermittlung der Ergebnisse der Diagnostik in jedem Fall eingebettet bleibt in einen
Gesprachskontext, in dem die Konsequenzen dieses Ergebnisses umfassend erwogen
werden konnen.
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7. Die Freiheit zum Nicht-Wissen

Die Moglichkeit, sich auch gegen die Inanspruchnahme von pranataler geneti-
scher Diagnostik entscheiden zu konnen, ohne negative gesellschaftliche Kon-
sequenzen fiirchten zu miissen, ist als eine gleichberechtigte Option zur Gel-
tung zu bringen.

Der Wunsch, uber die genetische Disposition des ungeborenen Kindes Bescheid zu
wissen, ist nachvollziehbar und lasst sich grundsatzlich ethisch rechtfertigen. Ebenso
legitim ist es aber auch, Giber ein solches Wissen nicht verfligen zu wollen. Ob die eine
oder die andere Moglichkeit die richtige ist, kann letztlich nur von den unmittelbar
Betroffenen selbst entschieden werden. Die Freiheit und das Selbstbestimmungs-
recht der werdenden Eltern, das schon in der grundsatzlichen Entscheidung fiir oder
gegen ein eigenes Kind im Vorfeld der Schwangerschaft zum Ausdruck kommt,
schlieRt auch das Recht auf Nichtwissen ein. Freiheit und das Recht auf Selbstbestim-
mung begrinden aber auch eine Verpflichtung zur Entscheidung. Diese Verpflichtung
mag als Belastung empfunden werden, sie begriindet jedoch gerade die besondere
Stellung und die besondere Verantwortung der werdenden Eltern gegentiber dem un-
geborenen Kind. Diese Verantwortung gilt fur beide Elternteile, auch wenn werdende
Mitter von diesen Entscheidungen besonders betroffen sind. Seitens der Gesellschaft
ist dieser nicht an andere Ubertragbare Charakter der Entscheidung nicht nur zu res-
pektieren und rechtlich zu garantieren, sondern es ist dartiber hinaus den werdenden
Eltern zu vermitteln, dass sie allein Uber die Inanspruchnahme oder die Ablehnung
pranataler genetischer Diagnostik entscheiden konnen.

Es ist eine Bringschuld seitens der Gesellschaft, Bedingungen zu schaffen, unter de-
nen die schwangere Frau ihre Freiheit realisieren kann, pranatale genetische Diagnos-
tik ohne negative Konsequenzen ablehnen zu konnen.
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Auch dies lasst es geboten erscheinen, die pranatale genetische Diagnostik in einen
gesellschaftlich verantworteten und garantierten, qualifizierten Beratungskontext
einzubetten. Das Eintreten fiir die Freiheit, pranatale genetische Diagnostik ablehnen
zu konnen, muss jedoch auch einhergehen mit dem Verzicht auf eventuelle Schadens-
ersatzanspriiche gegeniiber den behandelnden Arztinnen und Arzten.
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8. Einbettung in einen gesellschaftlich
verantworteten Beratungskontext

Die effektive und verladssliche Einbettung der pranatalen genetischen Diagnos-
tik in einen offentlich garantierten und gesellschaftlich verantworteten Bera-
tungskontext wird am besten durch das Angebot von NIPD fiir Frauen mit einer
Risikoschwangerschaft im Rahmen der Schwangerenvorsorge sichergestellt.

Angesichts der Moglichkeit, im Direct-to-Consumer-Verfahren auf die NIPTs zuzugrei-
fen und damit - wie bereits beschrieben - den Zusammenhang zwischen Beratung
und Diagnostik aufzukiindigen, erscheint es notwendig, nach Moglichkeiten zu su-
chen, den Zusammenhang von pranataler genetischer Diagnostik und einer unterstiit-
zenden Beratung sicherzustellen, welche die Konsequenzen einer Entscheidung fiir
die Inanspruchnahme der Diagnostik berticksichtigt. Dabei sollte vorrangig auf An-
reize auf der Angebotsseite, nicht aber auf Verbote gesetzt werden - auch deswegen,
weil es nicht moglich und auch nicht vertretbar erscheint, Schwangeren das diagnos-
tische Potenzial der NIPD vorzuenthalten.

Dementsprechend wird hier vorgeschlagen, dass eine umfassende, auch die ethi-
schen Problemlagen aufnehmende Beratung liber die Moglichkeiten und Konsequen-
zen der Pranataldiagnostik, insbesondere der pranatalen genetischen Diagnostik, in
den Leistungskatalog der GKV aufgenommen werden soll.

In dieser Beratung sollen auch die moglichen Folgen und Konflikte, die mit der Pra-
nataldiagnostik und einem moglichen auffalligen Ergebnis verbunden sein konnen,
angesprochen und reflektiert werden. Die Leistungen der GKV sollten auch den Rah-
men flr eine kontinuierliche Evaluierung und Qualitatssicherung dieser Beratung si-
cherstellen, fiir deren Finanzierung ebenfalls zu sorgen ware. Eine solche Regelfinan-
zierung einer ethischen Beratung bote dann auch den Rahmen, um die NIPD, wie auch
die anderen bereits praktizierten Methoden der Pranatalen Diagnostik, im Rahmen
der nach § 24b Il SGB V bzw. § 24c vorgesehenen Leistungen fiir alle gesetzlich Versi-
cherten beim Vorliegen einer Risikoschwangerschaft zuganglich zu machen. Wann
eine solche Risikoschwangerschaft vorliegt, ist dabei im Sinne des oben ausgefiihrten
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Zusammenspiels zwischen subjektiven und objektiven Faktoren zu definieren, wobei
der betroffenen Frau das letzte Entscheidungsrecht zukommen sollte.

Besonders zu betonen ist aber, dass die Forderung, die angesprochene ethische Be-
ratung in die Leistungen bei Schwangerschaft und Mutterschaft nach § 24 ¢ SGB V
aufzunehmen, unabhangig von der Entscheidung tiber die Aufnahme der NIPD in die
Regelfinanzierung zu sehen ist.

Eine umfassende Beratung bildet allerdings die Voraussetzung dafiir, dass eine solche
Aufnahme ethisch vertreten werden kann.

Die Moglichkeit von NIPD sollte jedoch auf den Ausschluss autosomaler Trisomien bei
Risikoschwangerschaften begrenzt bleiben, also auf den Anwendungsbereich, der
durch das Prufungsverfahren des G-BA untersucht wurde. Wo die NIPD eine Moglich-
keit bietet, die Fehlgeburtsrisiken invasiver Methoden der Pranataldiagnostik zu ver-
meiden, ist es nicht vertretbar, diese Diagnostik schwangeren Frauen im Rahmen der
gesetzlichen Krankversicherung grundsatzlich vorzuenthalten.

Zudem erscheint es wiinschenswert, die NIPTs der Logik des Marktes zu entziehen,
die sich nicht zuletzt in der bereits angesprochenen Werbung fiir die entsprechenden
Tests zeigt.
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Hier werden nur die Vorziige, nicht aber die Probleme und ethischen Dilemmata, die
aus ihrer Anwendung resultieren konnen, thematisiert. Auch wenn durch diese Rege-
lung der Direct-to-consumer-Vertrieb und die offensive Vermarktung von NIPD ten-
denziell bereits weniger attraktiv sein duirfte, ist dennoch parallel nach angemessenen
und effektiven Wegen zu suchen, diesen Vertriebskanal zu regulieren, durch den der
notwendige Zusammenhang von Beratung und Durchfiihrung pranataler genetischer
Diagnostik zerstort werden kann.
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Angesichts der Tragweite von Entscheidungen im Zusammenhang mit der Pranatal-
diagnostik sowie der Notwendigkeit, die Nicht-Inanspruchnahme als gleichberechtigte
Option darzustellen, wird es dabei von entscheidender Bedeutung sein, dass in der
Folge der oben angesprochenen Leistungserganzungen in der Mutterschaftsvorsorge
ausreichende Ressourcen fur die Weiterentwicklung von Beratungsangeboten aufge-
wendet werden.

Denn im Hinblick auf die derzeitige Beratungspraxis, deren normativer Rahmen durch
das Gendiagnostikgesetz, das Schwangerschaftskonfliktgesetz sowie die arztliche Be-
rufsordnung gegeben ist, ist sehr zu bezweifeln, dass die derzeit geforderte Qualifika-
tion der arztlichen Beraterinnen und Berater fiir den hier gebotenen Schutzauftrag
tatsachlich ausreichend ist. Daher ist die derzeitige Praxis der Beratung im Zusam-
menhang insbesondere mit der pranatalen genetischen Diagnostik weiterzuentwi-
ckeln. Es sollte, wie eingangs bereits erwahnt, eine flachendeckende, leicht zugangli-
che Beratung zu ethischen und psychosozialen Aspekten der Pranataldiagnostik
vorgehalten werden, deren Finanzierung im Rahmen der Leistungen bei Schwanger-
schaft durch die gesetzlichen Krankenversicherungen erfolgt. Bei einer solchen Bera-
tung sollen die Moglichkeiten und Konsequenzen der Pranataldiagnostik grundsatz-
lich offenthematisiert werden, ohne die werdenden Eltern moralisch zu bevormunden.
Dieser Aufgabe kann nur entsprochen werden, wenn diese Beratung durch eigene,
entsprechend zertifizierte Beratungsstellen geleistet wird, wie sie im Rahmen der Be-
ratungspflicht gemald § 218a Abs. 1*° sowie § 219 StGB* etabliert worden sind.

Gerade die Krankenhauser in konfessioneller Tragerschaft und die evangelischen Be-
ratungsstellen sind hier gefordert, innovative und kooperative Beratungsmodelle zu
entwickeln.
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Aus christlicher Sicht - und entsprechend der Vorgaben der §§ 5ff SchKG*? - sollte
diese den Lebensschutz thematisieren, aber auch die existenzielle Situation der
Schwangeren und ihrer Partner im Blick haben. Eine solche, auf den Schutz des Le-
bens zielende Beratung konnte zugleich als ein der deutschen Rechtslage zum
Schwangerschaftsabbruch entsprechender Weg zur Umsetzung der Verpflichtungen
aus der UN-Behindertenrechtskonvention fungieren. Diese Art von Beratung wiirde
auch zum Ausdruck zu bringen, dass die Rechtsgemeinschaft nicht nur fiir den Schutz
des Lebens einsteht, sondern sich gemal} Art. 8 UN-BRK dazu verpflichtet hat, den
vorurteilsfreien, nichtdiskriminierenden Umgang mit Behinderten zu fordern,” glei-
chermalen aber auch das Recht und die Note der betroffenen schwangeren Frauen
und Paare achtet.* Eine solche Beratung ist anspruchsvoll und bedarf hoher professi-
oneller Standards. In ihrist das Leben mit einem behinderten Kind in all seinen Facet-
ten zu thematisieren - vorurteilsfrei, aber auch ohne Beschonigungen. Sowohl die
Unterstutzungsmoglichkeiten als auch die Note und Lasten einer entsprechenden El-
ternschaft sollten zur Sprache kommen. Die Entscheidung kann dann auch darin be-
stehen, eine Schwangerschaft abzubrechen - im Wissen darum, dem ungeborenen
Kind gegeniiber schuldig zu werden. Christliche Beratung wird bei Schwangerschafts-
abbriichen immer auch die gebotene seelsorgliche Dimension berlicksichtigen.
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9. Lebensschutz und Menschenwiirde

Durch die Verbindung von psychosozialer, auf den Schutz des Lebens abzielen-
der Beratung und dem Angebot der NIPD als Bestandteil der Regelversorgung
soll und muss dem Eindruck entgegengetreten werden, bei der Pranataldiag-
nostik handele es sich um eine nicht nur erlaubte, sondern sogar sozial er-
wiinschte Praxis, mit dem Ziel, die Geburt von Kindern mit bestimmten Merk-
malen, in der Regel autosomalen Trisomien, zu verhindern.

Es ist nicht zu leugnen, dass es in der Folge medizinischer Entwicklungen in den letz-
ten Jahren und Jahrzehnten zu einer allmahlichen Verschiebung im Umgang mit Ge-
burt und Elternschaft gekommen ist: Elternschaft ist in einem so bislang noch nicht
gekannten Umfang zum Gegenstand der Planung geworden. Diese Verschiebung ist
im Wesentlichen flir die gestiegene Nachfrage nach Pranataldiagnostik (vor allem
nach NIPD) verantwortlich. So gilt es kritisch zu beobachten, ob mit einer Aufnahme
der NIPD in die Regelfinanzierung bei Risikoschwangerschaften diese Tendenz weiter
verstarkt und auf die erwiinschten Eigenschaften des Kindes ausgedehnt wird. Nach-
dem die Alternative der invasiven Diagnostik bereits seit Langerem Bestandteil der
Regelfinanzierung bei Risikoschwangerschaften ist, scheint dies allerdings nicht sehr
wahrscheinlich.

In diesem Zusammenhang ist noch ein weiterer Gesichtspunkt zu bedenken: Nach-
vollziehbar ist das Bestreben derer, die sich fiir die gesellschaftliche Anerkennung von
Menschen mit Beeintrachtigung einsetzen, durch die Zurlickweisung der Aufnahme
der NIPTs in die Regelversorgung ein Signal gegen eine mogliche Diskriminierung ge-
borener Menschen mit Trisomie zu setzen. Es soll verhindert werden, dass die Pra-
nataldiagnostik dazu fihrt, Schwangerschaftsabbriiche nach einem auffalligen Be-
fund zur Selbstverstandlichkeit werden zu lassen. Das widersprache dem Bekenntnis
zu Lebensschutz und gleicher Wiirde eines jeden Menschen. Dennoch ist fraglich, ob
es sich nicht letztlich kontraproduktiv auswirken wiirde, wenn die Entscheidung ge-
gen eine Aufnahme der NIPD in den Leistungskatalog der GKV fallen wiirde und der
Einsatz dieser flir die betroffenen Frauen bzw. Paare schonenderen Diagnostik damit
ganzlich in den Bereich des Privaten verlagert werden wiirde.
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Denn die Finanzierung dieser Diagnostik durch die GKV bietet immerhin einen Rah-
men, der das Bewusstsein dafiir wachhalt und scharft, dass solche Mallnahmen nicht
einfach Privatsache sind. Vielmehr bleiben sie - in der Inanspruchnahme, der Finan-
zierung und den zu ziehenden Konsequenzen - eingebettet in einen Kontext gesamt-
gesellschaftlicher Verantwortung, die liber die ethische Beratung zum Ausdruck ge-
bracht wird.

Diese Einbettung hebt die mit der Pranataldiagnostik verbundenen Dilemmata nicht
auf, macht sie aber sichtbar und drangt sie nicht ins Private ab. Kontraproduktiv
wirde sich aber sicher auch der Versuch auswirken, eine ethische Beratung rechtlich
zu erzwingen. Hier stande zudem der Vorwurf im Raum, den betroffenen schwangeren
Frauen nicht mit der notigen Empathie zu begegnen. In diesem Fall wiirde der Lebens-
schutz zwar auf der Ebene gesellschaftlicher Verstandigung festgehalten, der Zugang
zu den Betroffenen allerdings unter Umstanden erheblich erschwert, wenn nicht so-
gar unmoglich gemacht. Damit wiirden auch die Moglichkeiten verfehlt, sich konkret
fur die werdenden Eltern ebenso wie die ungeborenen Kinder einzusetzen.
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10. Elternschaft im Beziehungsgefiige
von Gesellschaft, Glauben und
ungeborenem Leben

Verantwortliche Elternschaft steht in evangelischer Perspektive in einem Be-
ziehungsgefiige zwischen den Eltern, dem Ungeborenen, der Gesellschaft und
dem Glauben an Gott. Eine Beratung in kirchlicher Verantwortung wird dazu
ermutigen, alle Bezugspunkte in die Entscheidungsfindung einzubeziehen.

Elternschaft hat immer eine soziale Dimension. Mit dem Entschluss fiir eigene Nach-
kommen entscheidet sich ein Paar, die Grenzen der eigenen Identitat und des eigenen
Lebens zu tberschreiten und einem neuen Menschen das Leben zu schenken. Dieser
Entschluss begriindet eine Beziehung, die sich von allen anderen Beziehungen grund-
satzlich unterscheidet: Sie ist unaufloslich. Die Verantwortung fiir das ungeborene
Kind liegt daher zuvorderst bei den Eltern.

Der Entschluss zur Elternschaft betrifft jedoch nicht nur die eigene Zukunft, er hat
auch Auswirkungen auf die Gesellschaft als Ganze. Es ist daher auch im Sinne des
Gemeinwohls, Regelungen zu schaffen, die Eltern und Familien besondere Unterstit-
zung anbieten und das ungeborene Leben schutzen.

Die soziale Dimension von Elternschaft birgt dartiber hinaus noch eine weitere Konse-
quenz: Es sind immer auch die Auswirkungen der eigenen Entscheidung fir andere,
gerade auch fiir die moglicherweise mit Behinderungen geborenen Menschen und die
Gesellschaft als Ganze zu bedenken - bei allem Respekt davor, dass gerade auch aus
evangelischer Perspektive festzuhalten ist: Die Entscheidung fiir ein Kind, flir die Pra-
nataldiagnostik und auch fiir oder gegen einen Schwangerschaftsabbruch nach ei-
nem auffalligen pranataldiagnostischen Befund kann letztlich nur von den Betroffe-
nen selbst, besonders von den betroffenen Frauen, gefallt werden. Insbesondere ist
hier darauf hinzuweisen, dass aus der Summe individueller Entscheidungen, die je-
weils aus nachvollziehbaren und zumindest subjektiv empfundenen guten Griinden
getroffen wurden, eine Tendenz entstehen kann, die insgesamt grundlegende gesell-
schaftliche Uberzeugungen infrage stellt.
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Diese - auch in unserer Rechtsordnung verankerte - Uberzeugung von der unbeding-
ten Schutzwurdigkeit gerade des auf besondere Firsorge angewiesenen und beson-
ders verwundbaren ungeborenen Menschen ist tief im christlichen Glauben verankert.
Das gesellschaftliche Allgemeine und der universale Horizont des Glaubens kommen
in diesem Respekt vor der Wurde des Lebens tiberein. Fiir evangelische Christinnen
und Christen bewegt sich zudem die Lebensform der Familie immer auch im Rahmen
der Beziehung, die durch den Gottesglauben begriindet ist. Aus diesem Glauben emp-
fangen Christinnen und Christen die Kraft, die unverauRerliche Treue, mit der sie sich
von Gott beschenkt wissen, auch im Verhaltnis zu den eigenen Kindern zur Geltung zu
bringen.

Das Bekenntnis zu Jesus Christus, dem Gekreuzigten und Auferstandenen, lehrt eine
besondere Achtsamkeit flir die Zerbrechlichkeit und Verletzlichkeit des menschlichen
Lebens, dessen Wiirde auch durch Krankheit und Behinderung nicht beeintrachtigt

wird.

Die Lebensplanungen, Wiinsche und Traume gerade werdender Eltern haben ihr tiefes
Recht. Und doch werden auch die am weitesten fortgeschrittenen diagnostischen und
kurativen Moglichkeiten die Verwundbarkeit des Lebens nicht aus der Welt schaffen.
Die Zerbrechlichkeit des Lebens wird erst durch das rettende und vollendende Han-
deln Gottes tiberwunden werden.
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Glossar

Direct-to-Consumer-Verfahren: Internetbasierter Vertriebsweg von Medikamen-
ten, Diagnostika und Medizinprodukten vom Erzeuger zum Patienten/Kunden auRer-
halb der Ublichen Arzt-Patienten-Beziehung, teilweise auch auRerhalb nationaler ge-
setzlicher Regelungen.

Erst-Trimester-Screening (ETS): Vorgeburtliche Untersuchungen in der 11.-13.
Schwangerschaftswoche mit Ultraschall (Nackenfaltenmessung) und Bestimmung
schwangerschaftstypischer Hormone und Eiweilse, woraus mit weiteren Angaben
(u.a. Alter der Schwangeren) ein Wert, insbesondere fiir das Auftreten einer Trisomie
21 beim Kind berechnet werden kann. Die Kosten der Untersuchungen werden nicht
von der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) tibernommen.

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA): Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-
BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland.
Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) fir mehr als 70 Millionen Versicherte und legt damit fest, welche
Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV erstattet werden. Daruber hin-
aus beschlieRt der G-BA MaRnahmen der Qualitatssicherung fir den ambulanten und
stationdren Bereich des Gesundheitswesens (https://www.g-ba.de).

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG): Das
IQWIG ist ein unabhangiges wissenschaftliches Institut, das Nutzen und Schaden von
medizinischen MaRnahmen fiir Patientinnen und Patienten untersucht. Das IQWiG
informiert in Form von wissenschaftlichen Berichten und allgemein verstandlichen
Gesundheitsinformationen uber die Vorteile und Nachteile von Untersuchungs- und
Behandlungsverfahren. (https://www.iqwig.de/). Auftrage darf das IQWiG ausschliel3-
lich vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) oder vom Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG) annehmen.

37

-A 219 -



38

Nichtinvasive Pranataldiagnostik

Nichtinvasive Pranataldiagnostik (NIPD): Umfassender Begriff fiir alle vorgeburtli-
chen Untersuchungen, die ohne Risiko fiir den Fetus bei Schwangeren durchgefuhrt
werden konnen. Haufig werden darunter ausschliefllich pranatale Bluttests fetaler
Zellen bei der Schwangeren verstanden.

Nichtinvasive Pranataltests (NIPT): NIPTs sind diagnostische Untersuchungen von
fetalen Zellen im mitterlichen Blut. Meistens wird auf bestimmte Chromosomen-Ab-
weichungen des Kindes untersucht.

Preimplantation Genome Diagnostics (PGD) (Praimplantationsdiagnostik
(PID): PGD/PID sind diagnostische genetische Untersuchungen eines Embryos vor
seiner Implantation in die Gebarmutter. Sie kdnnen bei der kiinstlichen Befruchtung

nach gesetzlicher Regelung angewandt werden.

Pranatale Diagnostik (PND): PND umfasst alle potentiell einsetzbaren vorgeburtli-
chen Untersuchungsmethoden bei Schwangeren, Embryos und Feten.

Schwangerschaftskonfliktgesetz (SchKG)
Sozialgesetzbuch (SGB)
Strafgesetzbuch (StGB)

Trisomien: Ein Chromosom oder Teile davon liegen dreifach vor. Eine Trisomie des
Chromosom 21 ist die Ursache flir das Down-Syndrom.

Ubereinkommen iiber die Rechte von Menschen mit Behinderungen /
UN-Behindertenrechtskonvention (UN-BRK)
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Anmerkungen

1 Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Krankenkassen in
Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) fiir mehr als 70 Millionen Versicherte und legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen
Versorgung von der GKV erstattet werden. Darliber hinaus beschlieRt der G-BA MaRnahmen der
Qualitatssicherung fiir den ambulanten und stationaren Bereich des Gesundheitswesens (www.g-ba.de).

2 Im weiteren Text wird unterschieden zwischen Pranataldiagnostik (PND) als umfassender Kategorie,
pranataler genetischer Diagnostik im Allgemeinen, Nichtinvasiver genetischer Pranataldiagnostik (NIPD)
im Besonderen und Nichtinvasiven Pranataltests (NIPT) als dem Verfahren zur Anwendung der NIPD.

3 Die Leistungen bei Schwangerschaft und Mutterschaft umfassen 1. Arztliche Betreuung und Hebammen-
hilfe, 2. Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, 3. Entbindung, 4. Hausliche Pflege,

5. Haushaltshilfe, 6. Mutterschaftsgeld, § 24c SGB V.

4 (1) Sprechen nach den Ergebnissen von pranataldiagnostischen MalRnahmen dringende Griinde fiir die
Annahme, dass die korperliche oder geistige Gesundheit des Kindes geschadigt ist, so hat die Arztin oder
der Arzt, die oder der der Schwangeren die Diagnose mitteilt, Giber die medizinischen und psychosozialen
Aspekte, die sich aus dem Befund ergeben, unter Hinzuziehung von Arztinnen oder Arzten, die mit dieser
Gesundheitsschadigung bei geborenen Kindern Erfahrung haben, zu beraten. Die Beratung erfolgt in
allgemein verstandlicher Form und ergebnisoffen. Sie umfasst die eingehende Erorterung der moglichen
medizinischen, psychischen und sozialen Fragen sowie der Moglichkeiten zur Unterstiitzung bei
physischen und psychischen Belastungen. Die Arztin oder der Arzt hat (iber den Anspruch auf weitere und
vertiefende psychosoziale Beratung nach § 2 zu informieren und im Einvernehmen mit der Schwangeren
Kontakte zu Beratungsstellen nach § 3 und zu Selbsthilfegruppen oder Behindertenverbanden zu
vermitteln.

(2) Die Arztin oder der Arzt, die oder der gemaf § 218b Abs. 1 des Strafgesetzbuchs die schriftliche
Feststellung liber die Voraussetzungen des § 218a Abs. 2 des Strafgesetzbuchs zu treffen hat, hat vor der
schriftlichen Feststellung gemaR § 218b Abs. 1 des Strafgesetzbuchs die Schwangere liber die medizini-
schen und psychischen Aspekte eines Schwangerschaftsabbruchs zu beraten, liber den Anspruch auf
weitere und vertiefende psychosoziale Beratung nach § 2 zu informieren und im Einvernehmen mit der
Schwangeren Kontakte zu Beratungsstellen nach § 3 zu vermitteln, soweit dies nicht auf Grund des Abs. 1
bereits geschehen ist. Die schriftliche Feststellung darf nicht vor Ablauf von drei Tagen nach der Mitteilung
der Diagnose gemal Abs. 1 Satz 1 oder nach der Beratung gemaR Satz 1 vorgenommen werden. Dies gilt
nicht, wenn die Schwangerschaft abgebrochen werden muss, um eine gegenwartige erhebliche Gefahr fiir
Leib oder Leben der Schwangeren abzuwenden.

(3) Die Arztin oder der Arzt, die oder der die schriftliche Feststellung der Indikation zu treffen hat, hat bei
der schriftlichen Feststellung eine schriftliche Bestatigung der Schwangeren iiber die Beratung und
Vermittlung nach den Abs. 1 und 2 oder iiber den Verzicht darauf einzuholen, nicht aber vor Ablauf der
Bedenkzeit nach Abs. 2 Satz 2.4, § 2a SchKG.

5 Esist normal, verschieden zu sein. Inklusion leben in Kirche und Gesellschaft. Eine Orientierungshilfe des
Rates der Evangelischen Kirche in Deutschland (EKD), herausgegeben vom Kirchenamt der EKD, Giitersloh
2015, www.ekd.de/ekd_de/ds_doc/orientierungshilfe_inklusion2105.pdf.
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6 Art. 8 UN-BRK: Bewusstseinsbildung

(1) Die Vertragsstaaten verpflichten sich, sofortige, wirksame und geeignete Mallnahmen zu ergreifen, um

a. in der gesamten Gesellschaft, einschlieRlich auf der Ebene der Familien, das Bewusstsein fiir Menschen
mit Behinderungen zu scharfen und die Achtung ihrer Rechte und ihrer Wiirde zu fordern;

b. Klischees, Vorurteile und schadliche Praktiken gegeniliber Menschen mit Behinderungen, einschlieRlich
aufgrund des Geschlechts oder des Alters, in allen Lebensbereichen zu bekdmpfen;

c. das Bewusstsein fiir die Fahigkeiten und den Beitrag von Menschen mit Behinderungen zu férdern.

(2) Zu den diesbeziiglichen Mallnahmen gehoren

a. die Einleitung und dauerhafte Durchfiihrung wirksamer Kampagnen zur Bewusstseinsbildung in der
Offentlichkeit mit dem Ziel,

i. die Aufgeschlossenheit gegeniiber den Rechten von Menschen mit Behinderungen zu erhdhen,

ii. eine positive Wahrnehmung von Menschen mit Behinderungen und ein grofReres gesellschaftliches
Bewusstsein ihnen gegeniiber zu fordern,

iii. die Anerkennung der Fertigkeiten, Verdienste und Fahigkeiten von Menschen mit Behinderungen und
ihres Beitrags zur Arbeitswelt und zum Arbeitsmarkt zu férdern;

b. die Forderung einer respektvollen Einstellung gegeniiber den Rechten von Menschen mit Behinderun-
gen auf allen Ebenen des Bildungssystems, auch bei allen Kindern von friiher Kindheit an;

c. die Aufforderung an alle Medienorgane, Menschen mit Behinderungen in einer dem Zweck dieses
Ubereinkommens entsprechenden Weise darzustellen;

d. die Forderung von Schulungsprogrammen zur Scharfung des Bewusstseins fiir Menschen mit
Behinderungen und fiir deren Rechte.

7 www.ekd.de/ekd_de/ds_doc/ekd_text_71_im_geist_der_liebe_mit_dem_leben_umgehen.pdf.pdf.
Umfassend behandelt die Frage der Schwangerschaftskonflikte aus evangelischer Perspektive die 2017
neu herausgegebene Broschiire ,Mit der Frau, nicht gegen sie“. Schwangerschaftskonfliktberatung,
Schwangerenberatung und Sexualpadagogik aus evangelischer Sicht, Diisseldorf 2017;
www.diakonie-rwl.de/sites/default/files/publikationen/2017-06-frau-nicht-gegen-sie.pdf.

8 Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (Hrsg.): Nicht invasive Prénataldiagnostik
(NIPD) zur Bestimmung des Risikos autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 bei Risikoschwangerschaften.
IQWiG-Berichte Nr. 623, Berlin 2018. Online unter: www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte-301/
nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-06-nicht-invasive-praenataldiagnostik-zur-bestimmung-
des-risikos-autosomaler-trisomien-13-18-und-21-bei-risikoschwangerschaften.7776.html.

9 www.iqwig.de/de/ueber-uns/aufgaben-und-ziele.2946.html.

10,,Der Tatbestand des § 218 ist nicht verwirklicht, wenn 1. die Schwangere den Schwangerschaftsabbruch
verlangt und dem Arzt durch eine Bescheinigung nach § 219 Abs. 2 Satz 2 nachgewiesen hat, daR sie sich
mindestens drei Tage vor dem Eingriff hat beraten lassen, 2. der Schwangerschaftsabbruch von einem Arzt
vorgenommen wird und 3. seit der Empféangnis nicht mehr als zwolf Wochen vergangen sind.“

11,(1) Die Beratung dient dem Schutz des ungeborenen Lebens. Sie hat sich von dem Bemiihen leiten zu
lassen, die Frau zur Fortsetzung der Schwangerschaft zu ermutigen und ihr Perspektiven fiir ein Leben mit
dem Kind zu er6ffnen; sie soll ihr helfen, eine verantwortliche und gewissenhafte Entscheidung zu treffen.
Dabei muR der Frau bewuRt sein, daft das Ungeborene in jedem Stadium der Schwangerschaft auch ihr
gegeniber ein eigenes Recht auf Leben hat und daR deshalb nach der Rechtsordnung ein Schwanger-
schaftsabbruch nurin Ausnahmesituationen in Betracht kommen kann, wenn der Frau durch das
Austragen des Kindes eine Belastung erwachst, die so schwer und auBergewdhnlich ist, daR sie die
zumutbare Opfergrenze libersteigt. Die Beratung soll durch Rat und Hilfe dazu beitragen, die in
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Ein evangelischer Beitrag zur ethischen Urteilsbildung und zur politischen Gestaltung

Zusammenhang mit der Schwangerschaft bestehende Konfliktlage zu bewéltigen und einer Notlage

abzuhelfen. Das Nahere regelt das Schwangerschaftskonfliktgesetz.

(2) Die Beratung hat nach dem Schwangerschaftskonfliktgesetz durch eine anerkannte Schwangerschafts-

konfliktberatungsstelle zu erfolgen. Die Beratungsstelle hat der Schwangeren nach Abschluf® der Beratung

hierliber eine mit dem Datum des letzten Beratungsgesprachs und dem Namen der Schwangeren
versehene Bescheinigung nach MaRgabe des Schwangerschaftskonfliktgesetzes auszustellen. Der Arzt, der
den Abbruch der Schwangerschaft vornimmt, ist als Berater ausgeschlossen.”

12,8 5 Inhalt der Schwangerschaftskonfliktberatung

(1) Die nach § 219 des Strafgesetzbuches notwendige Beratung ist ergebnisoffen zu fihren. Sie geht von

der Verantwortung der Frau aus. Die Beratung soll ermutigen und Verstéandnis wecken, nicht belehren oder

bevormunden. Die Schwangerschaftskonfliktberatung dient dem Schutz des ungeborenen Lebens.

§ 8 Schwangerschaftskonfliktberatungsstellen

Fiir die Beratung nach den §§ 5 und 6 haben die Lander ein ausreichendes plurales Angebot wohnortnaher

Beratungsstellen sicherzustellen. Diese Beratungsstellen bediirfen besonderer staatlicher Anerkennung

nach § 9. Als Beratungsstellen kénnen auch Einrichtungen freier Trager sowie Arztinnen und Arzte

anerkannt werden.

§ 9 Anerkennung von Schwangerschaftskonfliktberatungsstellen

Eine Beratungsstelle darf nur anerkannt werden, wenn sie die Gewéhr fiir eine fachgerechte Schwanger-

schaftskonfliktberatung nach § 5 bietet und zur Durchfiihrung der Schwangerschaftskonfliktberatung nach

§ 6in der Lage ist, insbesondere

1. Uiber hinreichend personlich und fachlich qualifiziertes und der Zahl nach ausreichendes Personal
verfligt,

2. sicherstellt, daR zur Durchfiihrung der Beratung erforderlichenfalls kurzfristig eine arztlich, facharztlich,
psychologisch, sozialpadagogisch, sozialarbeiterisch oder juristisch ausgebildete Fachkraft
hinzugezogen werden kann,

3. mit allen Stellen zusammenarbeitet, die 6ffentliche und private Hilfen fiir Mutter und Kind gewahren,
und

4. mit keiner Einrichtung, in der Schwangerschaftsabbriiche vorgenommen werden, derart organisato-
risch oder durch wirtschaftliche Interessen verbunden ist, daR hiernach ein materielles Interesse der
Beratungseinrichtung an der Durchfiihrung von Schwangerschaftsabbriichen nicht auszuschlieflen ist.“

13 Dass sich die EKD dieses Ziel explizit zu eigen gemacht hat, ist in der Orientierungshilfe des Rates der EKD
»ES ist normal, verschieden zu sein“ von 2014 dokumentiert (www.ekd.de/ekd_de/ds_doc/orientierungs-
hilfe_inklusion2105.pdf).

14siehe FuRnote 6
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Versicherteninformation zu nichtinvasiven Testverfahren auf Trisomien
grundlegend Uberarbeiten!
Runder Tisch zum Entwurf des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlich-

keit im Gesundheitswesen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat zu der Frage, ob und unter welchen
Voraussetzungen nichtinvasive Testverfahren auf Trisomien (NIPT) von der gesetzli-
chen Krankenkasse Uubernommen werden, im Jahr 2019 einen Beschluss gefasst,
der nach Entwicklung und Beschluss der Versicherteninformation in Kraft tritt. Aktuell
befindet sich die dazugehdrige Versicherteninformation des Instituts fur Qualitat und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) im Stellungnahmeverfahren.

Diese Versicherteninformation soll den Beschluss des G-BA erlautern und Schwan-
geren eine verstandliche, fachlich korrekte und ergebnisoffene Information zum NIPT
zur Verfugung stellen, die ihnen eine selbstbestimmte Entscheidung Uber die Inan-

spruchnahme des NIPT ermdglicht.

Im vergangenen Jahr nahm ein Runder Tisch bereits kritisch zum damaligen Be-
schlussentwurf des G-BA zum Thema ,NIPT als GKV-Leistung® Stellung.

Zu unserem Bedauern hat der G-BA in seinem Beschluss weder die zahlreichen
fachlich begrindeten Anderungsvorschlage noch die Anderungen im Abschlussbe-

richt des IQWIiG nach dem Stellungnahmeverfahren bertcksichtigt.

Dies bedeutet, dass aus heutiger Sicht entsprechend inhaltliche und fachliche Fehler
auch in die Versicherteninformation des IQWiG Ubertragen wurden. Die immer diffe-
renziertere Datenlage seit 2018 auf die Fachgesellschaften im Stellungnahmeverfah-
ren hingewiesen hatten, wurde nicht berucksichtigt, was inhaltlich zu einem unzu-

reichenden Ergebnis fuhrt.

Zu dieser Versicherteninformation wollen wir im Folgenden ebenfalls kritisch Stellung
nehmen. Denn trotz einiger guter Ansatze sehen wir auch in der Versicherteninfor-

mation deutliche Mangel, die eine grundlegende Uberarbeitung erforderlich machen.

1
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Zunachst aber ist positiv zu vermerken, dass das IQWiG sich trotz der Gberaus unbe-
friedigenden Sachlage bemuht hat, eine Versicherteninformation zu erstellen, welche
in Ansatzen die Methodik evidenzbasierter Entscheidungshilfen verfolgt. Zudem wird

dem Recht auf Nicht-Wissen erfreulicherweise Rechnung getragen.

Wir erkennen hierbei ausdrucklich das Ziel an, einen komplexen Sachverhalt mog-
lichst allgemeinverstandlich zu formulieren, damit Schwangere auf dieser Grundlage
zu einer selbstbestimmten Entscheidung kommen kdnnen, ob sie Uberhaupt solche
nichtinvasive Testverfahren in Anspruch nehmen mdchten. Hierfir ist auch von be-
sonderer Bedeutung, keine Wertung vorzunehmen, sondern umfassend, sachge-
recht, ergebnisoffen und ausgewogen zu informieren. Wir bedauern jedoch, dass die

Versicherteninformation eben diese Anforderungen nicht erfullt.

Im Folgenden werden zentrale Kritikpunkte aufgeflhrt und erlautert. Dariber hinaus
werden sich die Vertreter*innen des Runden Tisches mit jeweils eigenen Stellung-

nahmen am Stellungnahmeverfahren des IQWiG beteiligen.

Gemeinsam fordern die im Runden Tisch vertretenen Verbande und Organisationen
bzw. ihre Vertreter*innen eine grundlegende Uberpriifung und Uberarbeitung der
vorgesehenen Versicherteninformation, bei der die unten stehenden Kritikpunkte Be-
rucksichtigung finden. Sie halten daflr ausreichend Zeit und ein beteiligungsoffenes
Verfahren fur erforderlich, an dem Menschen mit Behinderung und ihre Familien so-

wie ihre Verbande einbezogen sind.

Der Runde Tisch steht fur eine medizinische und sozialwissenschaftliche Fachlichkeit
sowie fur eine umfassende inklusive Perspektive auf das Thema. Beteiligt sind Ver-
treter*innen der einschlagigen medizinischen Fachgesellschaften und Berufsverban-
de, der Kirchen, Sozialverbande und der Trager von psychosozialen Schwanger-
schaftskonfliktberatungsstellen, Selbstvertretungsgruppen und themenbezogenen
Institutionen (s. Anlage). Sie stellen gerne ihre Expertise fur die Weiterarbeit an einer

Versicherteninformation zur Verfigung, die den oben genannten Ansprichen genugt.
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Zu den Aspekten im Einzelnen:

Gerne mochten die Vertreter*innen des Runden Tisches auf folgende, grundsatzlich
problematische Punkte aufmerksam machen, die die wissenschaftlichen, ethischen
und rechtlichen Grundlagen, die methodische Vorgehensweise, den Prozess wie

auch die Zielsetzung betreffen.

1. Wissenschaftlich-fachliche Aspekte:

Die fachliche Basis fur die Versicherteninformation entspricht nicht dem aktuellen
wissenschaftlichen Stand. So wird als Vergleichspunkt fur die Leistungsfahigkeit das
klassische Ersttrimesterscreening gewahlt. Die Leistungskraft der NIPT wird deshalb
systematisch zu hoch dargestellt. Zudem wird irrefihrenderweise immer wieder da-
von gesprochen, der Test kdnne Trisomien ,feststellen“ oder ,erkennen® oder er sei
.Sehr genau“. Besonders gravierend zeigt sich dieses Problem in der Aufnahme der
Trisomien 13 und 18, fur die bereits die Datenanalyse des IQWiG keine ausreichen-

de Verlasslichkeit ergeben hat.

Es fehlt der Hinweis auf den aktuellen Standard einer kombinierten Nackentranspa-
renzdiagnostik mit friher Ultraschallfeindiagnostik. Hierzu gehoért auch eine qualitativ

hochwertige, facharztliche pranataldiagnostische Betreuung. Sie wird auch nicht als

mogliche Entscheidungsgrundlage vor Inanspruchnahme eines NIPT dargestellt.*

Zudem wird nicht hinreichend deutlich, worin die medizinische Indikation fir den Ein-
satz einer NIPT bestehen konnte, und wie die Information fur diese Indikationen ge-

wonnen wird.

Insgesamt wird zu wenig deutlich, dass ein unauffalliges Testergebnis des NIPT kei-
neswegs die Geburt eines Kindes ohne Behinderung bedeutet. Eine Ursache dieser
fachlichen Mangel ist, dass zwar der Bericht des IQWiG fur die Versicherteninforma-
tion zugrunde gelegt wurde, die fachlichen Hinweise, die auf Fehler in der Darstel-

lung hingewiesen haben, aber nicht bertcksichtigt wurden.
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2. Berucksichtigung der psychosozialen Beratung:

Neben der arztlichen Beratung wird die psychosoziale Beratung erwahnt, sie bleibt
aber abstrakt, denn die Versicherteninformation macht zu wenig deutlich, in welcher
Weise die erganzende psychosoziale Beratung fur Paare hilfreich sein kann. Dabei
leistet sie als Erganzung der arztlichen Beratung einen wesentlichen Beitrag sowohl
vor Inanspruchnahme eines NIPT als auch in der Unterstitzung einer Entschei-
dungsfindung flr oder gegen die Inanspruchnahme eines NIPT, wahrend der Warte-

zeit auf das Ergebnis und nach einem positiven Befund.

Zudem ermdglicht die Broschure keinen leichten Zugang zu Beratungsstellen, da
konkrete Hinweise auf ihre Adressen fehlen: Der Verweis auf

www.familienplanung.de ist hierfur nicht ausreichend.

3. Darstellung der Rechtslage:

Die Durchfiihrung des NIPT, die dazugehdrige Aufklarung und Beratung wie auch die
Einleitung von weiteren MalRinahmen unterliegen rechtlichen Regelungen, wie z.B.
dem Gendiagnostikgesetz und dem Schwangerschaftskonfliktigesetz. Bei allen Ent-
scheidungen werden neben den medizinischen Aspekten und persdnlichen Uber-
zeugungen auch gesellschaftliche und rechtliche Rahmensetzungen beruhrt. Diese

rechtlichen Normen werden unzureichend dargestellit.

Es fehlt die Information Uber den Rechtsanspruch der Schwangeren und ihres Part-
ners auf Beratung nach § 2 SchKG ebenso wie die Auskunft, dass die Arzt*innen
nach § 2a SchKG eine Hinweispflicht auf diesen Beratungsanspruch- und eine Ver-
mittlungspflicht in die Beratungsstellen haben. Es fehlen konkrete Hinweise auf die
bundesweit flachendeckend vorhandenen Beratungsangebote der Schwanger-

schaftsberatungsstellen der freien Trager.

Daruber hinaus wird zu wenig zwischen einer Beratung im Vorfeld der Inanspruch-
nahme von Pranataldiagnostik und NIPT und einer Beratung nach einem auffalligen

Ergebnis unterschieden.

4. Information zu den Entscheidungsoptionen:

Die Ergebnisoffenheit der Darstellung ist nicht in ausreichendem Male gewahrleistet.
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Zum einen schaut die Broschlire mit einem defizitorientierten Blick auf das Leben
von Menschen mit Trisomie 21 und ihre Familien. Es kann aber nicht das Ziel einer
Versicherteninformation sein, Angste vor einem Kind mit Behinderung zu schiiren.
Auch wird ,Gesundsein® und ,Gutgehen” des Kindes gleichgesetzt. Dies kann dazu
fuhren, dass die Schwangere den Eindruck bekommt, ihr Kind leide, wenn eine Be-
eintrachtigung vorliegt. Zudem legt die Darstellung der normalen Schwangerenvor-
sorge in der Broschure den Schluss nahe, dass zusatzliche Untersuchungen naétig

waren.

Zum anderen werden die Ambivalenzen, denen sich werdende Eltern ausgesetzt
sehen, allein auf die Handlungsebene Abbruch oder Austragen reduziert. Moglichkei-
ten wie die der palliativen Begleitung nach einer Geburt bei Trisomie 13 und 18 wer-
den nicht genannt. Der Abbruch erscheint als naheliegende Option. Damit ist die

Darstellung nicht neutral.

An dieser Stelle zeigt sich, dass es notwendig gewesen ware, die Menschen in die
Erarbeitung miteinzubeziehen, die direkt betroffen sind oder entsprechende Erfah-
rungen gemacht haben. Dies betrifft insbesondere Mutter/Familien mit einem Kind
mit Trisomie 13, 18 oder 21, Selbsthilfegruppen und Menschen mit Down Syndrom
wie auch Frauen oder Paare, die eine Geburt mit palliativer Begleitung oder einen
Spatabbruch erlebt haben. Dies muss bei der anstehenden Uberarbeitung zwingend

berucksichtigt werden.

5. Anforderungen an die Evaluation:

Wie bereits im Bericht zur Versicherteninformation dargestellt, bestehen noch
Schwierigkeiten in der Verstandlichkeit. Diesem Punkt kbnnen wir gut folgen. So ist
beispielsweise der Zusammenhang von einem auffalligen NIPT-Befund und nachfol-
genden invasiven Untersuchungen zur Diagnose unklar dargestellt. Die Darstellung
der Korrelation zwischen Alter und Risiko einer Trisomie fuhrt schon bei der Test-
gruppe zu dem Fehischluss, die meisten alteren Frauen bekamen Kinder mit einer
Beeintrachtigung. Neben der Verstandlichkeit ist in der Evaluation die Vielfaltigkeit
der oben genannten Erfahrungen nicht hinreichend bericksichtigt. Auch wurde we-
der evaluiert, ob relevante Aspekte umfassend dargestellt wurden noch inwieweit die

Darstellung insgesamt neutral ist.
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Wir regen daher an, vor dem Einsatz der Uberarbeiteten Versicherteninformation ei-
nen belastbareren Pra-Test durchzufluhren. Hierbei sind auch die unter Punkt 4. ge-
nannten Gruppen einzubeziehen, da die bisher genutzte Stichprobe zu wenig vielfal-
tig ist.

Um die Verlasslichkeit der Evaluation auf Verstandlichkeit besser abzusichern, ist
zusatzlich eine quantitative Untersuchung notwendig. Diese muss u.a. nachweisen,
dass die Informationen, die die Broschure und das Faltblatt vermitteln, auch wirklich

verstanden worden sind.

Fazit:

Angesichts der vielfaltigen Kritikpunkte ist eine umfassende Nacharbeit fur die Erstel-
lung einer validen, evidenzbasierten und nichtdirektiven Versicherteninformation er-
forderlich. Fir diese Uberarbeitung ist aus Sicht der am Runden Tisch beteiligten

Verbande und Organisationen ein Verfahren mit ausreichend Zeit notwendig.

Berlin, den 11. Mai 2020

* Zu Punkt 1 gibt es - bedingt durch die unterschiedliche Zielsetzung einiger Verban-
de - verschiedene Meinungen. Bitte beachten Sie die entsprechenden Mitteilungen
der Unterzeichner*innen.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.18 — Gen-ethisches Netzwerk e. V. (GeN)

Autorinnen und Autoren
= Stiwe, Taleo
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Stiwe, Taleo

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Gen-ethisches Netzwerk
e.V. (GeN)

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

1.

Das Gen-ethische Netzwerk kritisiert seit der Markteinfihrung in Deutschland im Jahr 2012
die Nichtinvasiven Pranataltests (NIPT), da sich aus einem auffalligen Ergebnis keine
medizinischen Handlungsoptionen ergeben. Auf Grund des selektiven Charakters dieser
Tests lehnen wir eine Kostenlibernahme durch die Gesetzliche Krankenversicherung
(GKV) grundsatzlich ab und fordern Malinahmen fur eine inklusivere Gesellschaft sowie
eine breite gesellschaftspolitische Debatte zum Thema.

Zuletzt war das GeN Mitinitiatorin des gemeinsamen Positionspapiers ,Vorgeburtliche
genetische Bluttests: Es braucht endlich eine politische Entscheidung!®, das von Uber 40
Organisationen unterstitzt wird und auf das ich an dieser Stelle gern verweisen mochte.

(1)

Neben unserer generellen Kritik an selektiven pranataldiagnostischen
Untersuchungsmethoden hat das GeN Kritik am Vorbericht des IQWiG und den Entwtrfen
fur den Flyer zu Pranataldiagnostik und die Broschire zu den NIPT. Diese werde ich im
Folgenden ausflhren.

Hierbei nutze ich das Literaturverzeichnis der Vorlage auch fir Erlauterungen und
Verweise zugunsten einer besseren Lesbarkeit der Stellungnahme.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

2.

Der Anspruch neutral zu informieren, um werdenden Eltern eine selbstbestimmte
Entscheidung zu ermdglichen, wird von der Versicherteninformation in der vorliegenden
Fassung nicht erfillt.

Das Recht auf Nicht-Wissen wird zwar benannt, es misste aber sowohl im Flyer als
auch in der Broschure prominenter, jeweils auf der ersten Seite platziert werden.

Um entscheiden zu konnen, was sie wissen und was sie nicht wissen mochten, muss
werdenden Eltern in den Versicherteninformationen gleich zu Beginn erklart werden, was
pranatal gewusst werden und ob diesem Wissen mit einer medizinischen Behandlung
begegnet werden kann.

Der elementare Unterschied zwischen den ,Standarduntersuchungen® und den
,Zzusatzlichen Untersuchungen® ist die Mdglichkeit einer Behandlung nach einem
auffalligen Ergebnis. Der NIPT auf die Trisomien liefert eine reine Information, die nicht mit
gesundheitsférdernden oder -erhaltenden MalRnahmen flr den Fétus einhergehen kann.

Werdende Eltern, fur die im Fall einer pranatal festgestellten Trisomie 21 kein
Schwangerschaftsabbruch in Frage kommt, missen frihzeitig erkennen kénnen, dass die
Broschire keine fir sie relevanten oder beruhigenden Informationen enthalt, sondern im
Zweifelsfall sogar verunsichert und Angste schiirt. (2)

Dass gesundheitlich relevante Abweichungen, die die Geburtsplanung oder
Behandlungsoptionen des ungeborenen Kindes (z.B. Herzfehler) im weiteren Verlauf der
Schwangerschaft mittels sonografischer Untersuchungen festgestellt werden kénnen,
sollte herausgestellt werden.

3.

Die Trisomien 13 und 18 gehen mit Fehlbildungen einher, die mittels Sonografie im
Schwangerschaftsverlauf erkannt werden kénnen. Sie treten selten auf und die
Testsicherheit ist nicht geklart. (3) Die Gefahr der Verunsicherung und falsch-positiver
Ergebnisse wiegt hier unseres Erachtens deutlich schwerer, als der eventuelle Vorteil
werdender Eltern zu einem friiheren Zeitpunkt in der Schwangerschaft Gber das Vorliegen
einer dieser Trisomien Bescheid zu wissen.

Selbst wenn wir der Argumentationslogik der ,sozialen Frage“ folgen - also dass die NIPT
von der GKV erstattet werden mussen, weil die Amniozentese auch gezahlt wird und
risikobehafteter ist - so erschliel3t sich uns nicht, warum diese Logik gelten soll fur
genetische Varianten, fur die eine Aussage zur Sicherheit der NIPT (noch) nicht méglich
ist und diesbezlgliche Hinweis auch im Ultraschall erkannt werden kénnen.

Da die Trisomien 13 und 18 laut G-BA Beschluss Teil der Kassenleistung werden sollen
und sie in der Versicherteninformation vorkommen, hier dennoch eine Anmerkung dazu:

In der Versicherteninformation sollte erwahnt werden, dass die Trisomien 13 und 18 auch
per Sonografie im weiteren Schwangerschaftsverlauf erkannt werden kénnen. Es muss
transparent gemacht werden, dass die Testsicherheit fir die Trisomien 13 und 18 unklar/
niedriger ist, als fur die Trisomie 21.

In der Broschure fehlen Informationen zu den Handlungsmdglichkeiten bei einem
auffalligen Testergebnis. Als Alternative zu der Entscheidung fiir einen
Schwangerschaftsabbruch sollte die Mdglichkeit des ,Weitertragens“ zumindest erwahnt
und auf weiterfiihrende Informationen zu palliativer Schwangerschafts- und
Geburtsbegleitung hingewiesen werden. (4)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

4.

Generell werden in den Versicherungsinformationen defizitorientierte Darstellungen des
Lebens mit Behinderung reproduziert. Behindert-Sein wird mit Krank-Sein gleichgesetzt
und es wird suggeriert, dass es einem Fétus mit einer Trisomie nicht gut geht. (Siehe
hierzu unten: Stellungnahme zu spezifischen Aspekten 1.2)

5.

Am Erstellungsprozess wurden weder Menschen mit Behinderung — insbesondere
Personen mit Down-Syndrom — noch deren nahe Bezugspersonen oder
Interessensverbande einbezogen.

Dieses Versaumnis muss unbedingt nachgeholt werden!

Gerade Eltern, die sich bei einem auffalligen pranataldiagnostischen Befund fiir die
Fortsetzung der Schwangerschaft entschieden haben, sollten ihre Erfahrung einbringen
kénnen. Was hat oder hatte ihnen in der Schwangerschaftsbegleitung gutgetan?
Ebenso sollten Eltern und andere nahe Bezugspersonen, die heute mit einem Kind mit
Behinderung — insbesondere mit dem Down-Syndrom — leben, ihre Perspektiven
beisteuern kdnnen.

Haufig wird das werdende Kind in die Uberlegungen der werdenden Eltern einbezogen.
Sie wollen ,das beste® fir ihr zukinftiges Kind und ihm ,Schmerzen und Leid ersparen®.
Die Perspektive von Menschen mit Behinderung, die zweifellos Expert*innen fur ihr
eigenes Leben sind, sollte dringend in der Broschiire vorkommen.

6.

Die in den Versicherteninformationen verwendete Sprache ist nicht gendersensibel und
sollte dahingehend Uberarbeitet werden. Im vorliegenden Entwurf werden inter*- und
trans*-geschlechtliche Personen nicht adressiert. Da aber auch Menschen, deren
Geschlecht oder deren Genderidentitat jenseits der binaren Einteilung in Mann und Frau
zu verorten ist, Eltern werden, sollten sie im Flyer und in der Broschiire gleichberechtigt
angesprochen werden.

Far weitere Informationen hierzu empfehle ich den Leitfaden fur gendergerechte Sprache
der Gleichstellungsbeauftragten der Universitat zu Koln (5), aus dem ich im Folgenden
zitiere: ,Heutzutage wird von einer Vielzahl geschlechtlicher Identitdten ausgegangen.
2012 wurde deswegen § 22 des Personenstandsgesetz um die Moglichkeit, die
Geschlechtseintragung als ,offen” zu registrieren, erganzt.

Seit 2018 kann das Geschlecht auch als ,divers® eingetragen werden. (6) Das Allgemeine
Gleichbehandlungsgesetz (AGG) schitzt jede Person vor Diskriminierung wegen des
Geschlechts (7). In der europaischen Rechtsprechung ist Trans*- und
Intergeschlechtlichkeit durch das Merkmal Geschlecht geschitzt. (8)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

7.

Die Versicherteninformationen gehen unausgewogen und teilweise unvollstandig auf die
verschiedenen pranataldiagnostischen Untersuchungsmethoden ein.

Dies ergibt sich aus dem Inhalt des G-BA Beschlusses und dem Auftrag an das IQWiG.
Problematisch ist daran, dass fur werdende Eltern, die die Hintergriinde und Ablaufe des
Verfahrens nicht kennen und die Versicherteninformation lesen, ein verzerrter Eindruck
entsteht und sie teilweise unvollstandig informiert werden.

Es musste einleitend erklart werden, dass es die Informationsbroschtire zu den NIPT und
den Trisomien 13, 18 und 21 gibt, weil diese Untersuchungen zukunftig — unter
bestimmten Voraussetzungen (, die leider unklar sind) — von der GKV gezahlt werden.
Die Kassenleistung ist der Grund fur die Versicherteninformation, nicht die
Untersuchungen selbst.

Dass die NIPT auf weitere genetische Varianten testen (kdnnen) —
geschlechtschromosomale Varianten und Mikrodeletionen — deren Kosten aber nicht
erstattet werden, muss zumindest im Ubersichts-FIyer erwahnt werden. Das ist sonst
unvollstandig und kann fir Verwirrung sorgen, zum Beispiel wenn werdende Eltern an
anderer Stelle auf diese Informationen stofen. (9)

In der Broschiire wird zwar auf Seite 11 unter der Uberschrift ,WWann wird der NIPT von
den Krankenkassen tbernommen?“ erwahnt, dass die NIPT auch auf Veranderungen der
Geschlechtschromosomen testen kénnen, diese werden jedoch nicht erklart und auf die
Mikrodeletionen wird gar nicht eingegangen.

Durch die Versicherteninformationen zu eben diesen drei Trisomien kann der Eindruck
entstehen, dass sie besonders relevant oder schwerwiegend sind im Vergleich zu anderen
Behinderungen; dass es sehr sinnvoll ist, diese Untersuchungen vornehmen zu lassen.
Denn: warum sonst sollten die NIPT auf die Trisomien 13, 18 und 21 — im Gegensatz zu
anderen Untersuchungen und die NIPT auf andere genetische Varianten — Kassenleistung
werden und ausflihrlich in einer Versicherteninformation besprochen werden?!

Die Information liber die NIPT auf die Trisomien 13, 18 und 21 kann also ohne eine
diesbeziigliche Erklarung falschlicherweise als Empfehlung verstanden werden.

8.

Das Ersttrimesterscreening (ETS) wird in vielen anderen Landern von der GKV gezahilt.
Im Gegensatz dazu ist es in Deutschland eine Individuelle Gesundheitsleistung (IGeL).
Da keine der fir den Vorbericht p17-01 herangezogenen Studien in Deutschland
durchgefuhrt wurde, kénnen die auf den Seiten 24 und 25 dargestellten Ergebnisse zum
ETS nicht ohne weiteres auf Deutschland Ubertragen werden, da die Voraussetzungen zu
unterschiedlich sind.

Im Entwurf der Broschuire wird auf Seite 11 ein auffalliges Ergebnis des ETS als mdgliche
Indikation fur einen kassenfinanzierten NIPT genannt. Hieraus kann der Eindruck
entstehen, dass das ETS als Voruntersuchung nétig ist bzw. empfohlen wird.

Dieser Eindruck konnte durch die Grafik auf Seite 18 verstarkt werden, da hier das ETS
optisch im Zeitverlauf vor den NIPT eingeordnet wird.

1. ETS, 2. NIPT und 3. die invasiven Untersuchungsmdglichkeiten (Chorionzottenbiopsie,
Amniozentese) erscheinen als logisch aufgebauter Dreiklang: 1. Hinweis auf Trisomie, 2.
Verdacht entkraftigen / bestarken, 3. Verdacht sicher abklaren.

Hierzu konkrete Anmerkungen oder Vorschlage zu machen, ist aufgrund der Diskrepanz
zwischen den Inhalten der Versicherteninformationen und dem G-BA Beschluss Uber eine
Anderung der Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL) schwierig. (siehe hierzu unten 9.)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

9.

Die Indikation fiir die NIPT als Kassenleistung ist unklar.

Auf Seite 3 der Versicherteninformation ist die Rede von einem ,durch eine Arztin oder
einen Arzt gedulRerten Verdacht auf Trisomie“, den der schwangere Mensch abklaren
lassen will. (10) Auf Seite 5 wird von einer ,belastenden Situation®, die zu weiteren
Untersuchungen fiihrt, gesprochen. Unter der Uberschrift ,Wann wird der NIPT von den
Krankenkassen tibernommen?“ heifldt es dann auf Seite 11 der Versicherteninformation:
.Der Test ist keine Routineuntersuchung. Die gesetzlichen Krankenkassen Ubernehmen
die Kosten,

- wenn sich aus anderen Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie

ergeben hat und

- dies die Frau so stark belastet, dass sie abklaren lassen mochte,

ob ihr Kind ein Down-Syndrom oder eine Trisomie 13 oder 18 hat."

Die in der Versicherteninformation verwendeten Formulierungen sind nicht einheitlich.
Daruber hinaus geben sie nicht die Inhalte des G-BA Beschlusses Uber die zugehdrige
Anderung der MuRL wieder. Hier heil3t es:

,Untersuchungen an fetaler DNA aus muitterlichem Blut zur Frage des Vorliegens einer
Trisomie 13, 18 oder 21 (Nicht-invasiver Pranataltest - NIPT) mit dem Ziel der Vermeidung
der unter den Buchstaben f) und g) geregelten invasiven MaRnahmen. Der Test kann dann
durchgefihrt werden, wenn er geboten ist, um der Schwangeren eine Auseinandersetzung
mit ihrer individuellen Situation hinsichtlich des Vorliegens einer Trisomie im Rahmen der
arztlichen Begleitung zu ermdoglichen. Ein statistisch erhdhtes Risiko fiir eine Trisomie
allein reicht fur die Anwendung dieses Tests nicht aus." (11)

In der Annahme, dass der Beschluss fir die NIPT als Kassenleistung (, den das GeN
grundsatzlich ablehnt,) in Kraft treten wird, begrii3en wir es, die Kostenibernahme nur
unter bestimmten Umstanden und nicht flachendeckend einzufihren.

Jedoch sollten diese Voraussetzungen klar definiert und verstandlich sein.

So, wie im Entwurf der Versicherteninformation argumentiert wird, hat es den Anschein,
dass das ETS als Voruntersuchung der NIPT eingefiihrt wird. Da dieses jedoch nach wie
vor — aus gutem Grund — eine |GeL ist, verschiebt sich die viel diskutierte ,,soziale
Frage“. Wenn die NIPT von der GKV gezahlt werden, damit der Zugang nicht von der
Okonomischen Situation der Betroffenen abhangt, es aber einen Verdacht aus einer
Voruntersuchung — dem ETS — braucht, die wiederum selbst gezahlt werden muss, wird
die soziale Frage nicht gelost sondern verlagert.

Auch die Befragungen durch Marktforschung Hopp ergaben, dass fir einige Befragte nach
der Lektlre unklar war, unter welchen Voraussetzungen die Kasse den NIPT bezahlt und
warum der NIPT gezahlt wird, das ETS aber nicht. Ebenso kam die Frage auf, ob die
Fruchtwasseruntersuchung von der Kasse gezahlt wird. (12)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

10.

Insgesamt ist die Verstandlichkeit der Inhalte der Versicherteninformation nicht immer
gegeben oder es kann keine Aussage hierzu getroffen werden, weil die hierzu gestellten
Fragen in der Nutzer*innentestung unzureichend / ungeeignet sind.

Die Frage nach der Verstandlichkeit der Broschure lautet: ,Wie verstandlich finden Sie die
Broschure?“ (13) Die Antwort auf die Frage kann keinen Aufschluss dartber geben, ob die
zu vermitteln beabsichtigten Inhalte tatsachlich verstanden wurden, sondern nur, ob die
Person das Gefuhl hat, sie verstanden zu haben.

Eine entsprechende Verstandlichkeitsprifung muss nachgeholt werden.

Dass Inhalte teilweise nicht verstanden wurden, geht aus den Anmerkungen einzelner
Befragter zu der Darstellung der Haufigkeiten hervor. (14) (siehe hierzu unten:
Stellungnahme zu spezifischen Aspekten 2.1)

11.

Die Schilderung des Hintergrundes zum G-BA Beschluss zu den NIPT als Kassenleistung
sowie zur Erstellung der Versicherteninformationen ist unvollstandig. Der Abschnitt 1.
Hintergrund des Vorberichts P17-01 (S. 1) setzt derzeit im Juli 2016 an. Der zu diesem
Zeitpunkt gestellte Antrag diente aber der Anderung eines bereits laufenden Verfahrens.
Der Vollstandigkeit halber misste an dieser Stelle das ganze Verfahren kurz
nachvollzogen werden. Begonnen werden musste also mit dem gemeinsamen Antrag vom
G-BA, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung sowie vom GKV-Spitzenverband. Auch
sollte aus Transparenzgrinden erwahnt werden, dass dieser Antrag im Wesentlichen auf
dem Antrag der LifeCodexx AG zur Aufnahme des PraenaTest® in die sogenannte
Erprobungsregelung aufbaute. (15)

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefuigt werden.

Die Stellungnahme zu spezifischen Aspekten beziehen sich auf den
Abschnitt B2 Versicherteninformationen ab Seite 124 des Vorberichts.
1. Anmerkungen zum Flyer Vorgeburtliche Untersuchungen
(Pranataldiagnostik) Ein Uberblick
2. Anmerkungen zur Broschire Bluttest auf Trisomien — ja oder
nein? Der nicht invasive Pranataltest (NIPT)

1. Anmerkungen zum Flyer
1.1 Anrede Anmerkung: Im Sinne einer gendergerechten Sprache sollte die Anrede

geandert werden. (Eine ausfuhrliche Begriindung und weiterfihrende
Literatur finden Sie im oberen Abschnitt Stellungnahme zu allgemeinen
Aspekten.)

Vorgeschlagene Anderung: ,Liebe Leserin, lieber Leser* ersetzen durch
,Liebe*r Leser*in“
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
im Anhang im Volltext beigefligt werden.

(Diese Anmerkung dient als Beispiel. Der gesamte Text sollte auf die
Einhaltung einer gendergerechten Sprache geprift und dahingehend
geandert werden. So sollte beispielsweise anstatt von JArztinnen und
Arzten“ von ,Arzt*innen“ gesprochen werden.)

1.2 Erster
Absatz

Anmerkung: ,wenn Sie ein Kind erwarten, sind Sie wahrscheinlich voller
Vorfreude und hoffen, dass es ihm gut geht. Diese Hoffnung ist
berechtigt: Etwa 97 von 100 Kindern kommen gesund zur Welt.*

Durch die verwendete Sprache wird Behinderung mit Krankheit
gleichgesetzt (bzw. Nicht-Behindert-Sein wird mit Gesund-Sein
gleichgesetzt) und es entsteht der Eindruck, dass es einem Fotus mit
einer genetischen Variante, wie z.B. einer Trisomie, nicht gut geht.

Vorgeschlagene Anderung: Behinderung und Krankheit miissen klar
voneinander abgegrenzt werden.

1.3 Absatz
Standard-
untersuchungen

Anmerkung: ,Sie dienen dazu die Entwicklung des Kindes zu
beobachten (...)“. Der Begriff Kind wird in beiden
Versicherteninformationen durchgehend und einheitlich verwendet. Es
wird nicht unterschieden zwischen einem Embryo / Fétus im Uterus,
also dem werdenden Kind und einem geborenen Kind. So lange es sich
um die pranatale Phase handelt, sollte nicht von einem Kind oder
Ungeborenen gesprochen werden, weil diese Begriffe impliziert, dass
das Kind schon ,fertig® ist und nur noch geboren werden muss. Der
Begriff des ,werdenden Kindes” driickt die Prozesshaftigkeit einer
Schwangerschaft aus.

1.4 Absatz
Standard-
untersuchungen
und Absatz
zusatzliche
Untersuchungen

Anmerkung: Im Absatz Standarduntersuchungen heif3t es ,(...) und
gesundheitliche Probleme zu erkennen.”

Im Absatz zusatzliche Untersuchungen steht Es fehlt ein Verweis auf
die aus den Ergebnissen entstehenden Handlungsoptionen. Durch
einen solchen Verweis wirde direkt verstandlich werden, warum das
eine ,Standarduntersuchungen® sind und das andere eben nicht.

Vorgeschlagene Anderung: Es wird erganzt:

»(-..) und gesundheitliche Probleme zu erkennen®, um diese ggf.
behandeln zu kénnen.

und

» (...), die gezielt bestimmte Fehlbildungen und Behinderungen
entdecken sollen.” Bei einem auffalligen Befund ergeben sich keine
therapeutischen Handlungsoptionen.

Sollten diese Aspekte auf der ersten Seite des Flyers aus Platzgriinden
0.a. nicht aufgenommen werden kdnnen, so missen sie dringend an
anderer Stelle Erwahnung finden.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

1.5 Absatz Anmerkung: Die aufgefuihrte Frage ,,Welche Untersuchung kann
Muss ich die medizinisch sinnvoll sein?“ ergibt in der Auflistung von Fragen, die
Untersuchungen | werdende Eltern sich stellen sollten, keinen Sinn.

wahrnehmen?

Es ist die Aufgabe der Versicherteninformationen zu erklaren, welche
Untersuchungen einen medizinischen Nutzen haben und welche nicht.
Hierbei handelt es sich nicht um eine individuelle Fragestellung, die
unterschiedlich beantwortet werden kann, sondern um medizinisches
Fachwissen, welches es zu vermitteln gilt.

Vorgeschlagene Anderung: Die Frage sollte aus der Auflistung von
Fragen gestrichen werden. Die Unterscheidung in Pranataldiagnostik
mit anschlieBender Behandlungsoption und Pranataldiagnostik ohne
anschlieliende Behandlungsoption wird an anderer Stelle in der
Versicherteninformation erklart. (siehe 1.4)

2. Anmerkungen zur Broschiire

Allgemeine Anmerkungen zur Broschure sind im oberen Tell
Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten zu finden.

21 Anmerkung: Bezuglich der Haufigkeiten fur das Auftreten der Trisomien
13, 18 und 21 geht aus der Befragung hervor, dass die Darstellung auf
Seite 8 der Broschire gut verdeutlicht, wie selten eine Trisomie auftritt.
Leider lenkt die Tabelle auf Seite 9 den Fokus der Leser*innen auf den
Anstieg der Wahrscheinlichkeit fir eine Trisomie mit zunehmendem
Alter der schwangeren Person. Wie selten die Trisomien auch im
fortgeschrittenen Alter vorkommen, riickt in den Hintergrund.

Wie ausgepragt dieser Effekt ist, wird durch die Aussage einer
interviewten Person deutlich. Sie zitiert einen Satz aus der Broschuire:
,Die meisten alteren Schwangeren haben kein Kind mit einer Trisomie.*
und merkt an: , Das muss ja eigentlich heil3en, die meisten alteren
Schwangeren haben ein Kind mit Trisomie, oder?“ (16)

Vorgeschlagene Anderung: Die von Marktforschung Hopp Uberpriifte
Kernaussage ,Je alter die Gebarende, desto hdher ist das Risiko von
Trisomien.” sollte umformuliert werden. ,,Die Wahrscheinlichkeit fiir
eine Trisomie nimmt mit steigendem Alter der gebarenden Person
zu, ist jedoch in jedem Alter niedrig.“ Die Seite 9 sollte dahingehend
umgestaltet werden, dass die niedrige Wahrscheinlichkeit fir eine
Trisomie — in jedem Alter — im Fokus bleibt.

Grundsatzlich sollten negativ wertende Begriffe wie ,Risiko” durch
neutrale Begriffe wie ,Wahrscheinlichkeit* ersetzt werden.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

1.

10.

11.

Gen-ethisches Netzwerk (01.05.2020): Vorgeburtliche genetische Bluttests: Es braucht
endlich eine politische Entscheidung! — Gemeinsames Positionspapier. https://gen-
ethisches-netzwerk.de/stellungnahmen/mai-2020/vorgeburtliche-genetische-bluttests
(Letzter  Zugriff =~ 27.05.2020) -  Pressemitteilung.  https://gen-ethisches-
netzwerk.de/pressemitteilungen/mai-2020/vorgeburtliche-genetische-bluttests-es-
braucht-endlich-eine-politische (Letzter Zugriff 27.05.2020)

Dass eine Entscheidungshilfe auch Sorgen bereiten kann, indem sie Wissen um die
Risiken und den Nutzen des Tests benennt, geht auch aus der Recherche des IQWiG
hervor (Vorbericht P17-01, S. 24).

IQWIG, [S16-06] Nicht-invasive Pranataldiagnostik zur Bestimmung des Risikos
autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 bei Risikoschwangerschaften, Abschlussbericht,
30.04.2018: https://www.igwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte-
301/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-06-nicht-invasive-
praenataldiagnostik-zur-bestimmung-des-risikos-autosomaler-trisomien-13-18-und-
21-bei-risikoschwangerschaften.7776.html (Letzter Zugriff 29.05.2020)

Ein Beispiel hierfiir ist das Palliativieam der Neonatologie an der Charité, Berlin:
https://neonatologie.charite.de/ueber die klinik/palliativteam/ (Letzter Zugriff
29.05.2020)

Gleichstellungsbeauftragte der Universitdt zu Koéln (2020): Leitfaden fir eine
geschlechtersensible ~ Sprache:  UberzeGENDERe  Sprache.  https://gb.uni-
koeln.de/e2106/e2113/e16894/2019 Leitfaden GendergerechteSprache 19022020
32 Poster Webausgabe ger.pdf (letzter Zugriff 27.05.2020)

Personenstandsgesetz (PStG) § 45b Erkldrung zur Geschlechtsangabe und
Vornamensfuhrung bei Personen mit Varianten der Geschlechtsentwicklung:
https://www.gesetze-im-internet.de/pstg/ _45b.htm (letzter Zugriff 27.05.2020)
Allgemeines Gleichbehandlungsgesetz: Mann — Frau — Divers: Die ,Dritte Option* und
das allgemeine Gleichbehandlungsgesetz (08.04.2019) https://www.gesetze-im-
internet.de/agg/BJNR189710006.html (letzter Zugriff 27.05.2020)
Antidiskriminierungsstelle des Bundes (2019)
https://www.antidiskriminierungsstelle.de/DE/ThemenUndForschung/Geschlecht/Dritt
e Option/Dritte Option node.html (letzter Zugriff 27.05.2020)

In dem Bericht der Nutzer*innen-Testung wird das Ziel der Versicherteninformation
definiert: ,Die Versicherteninformation hat das Ziel, Frauen und Paare Uber die in
Deutschland bestehenden Moglichkeiten der Pranataldiagnostik zu informieren (...)."
(Ergebnisbericht Nutzertestung einer Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik
(P17-01), 17.12.2019, Marktforschung Hopp, S. 4) So wird der Flyer auch von den
Interviewten verstanden: ,Ich wirde sagen, dass es das Ziel ist, neutral aufzuklaren,
oder vorzustellen, sage ich mal, vorzustellen, welche Mdglichkeiten es gibt, also, was
eigentlich diese Pranataldiagnostik genau gibt.“ (ebd. S. 17)

Ich spreche von schwangeren oder gebarfahigen Menschen, um die geschlechtliche
Vielfalt dieser Gruppe aufzuzeigen. Nicht nur Cis-Frauen (also Personen, denen bei
der Geburt das weibliche Geschlecht zugeordnet wurde und die sich mit diesem
Geschlecht identifizieren) kdnnen schwanger werden, sondern auch Menschen
anderer Geschlechter, wie beispielsweise transmannliche oder nicht-bindre Personen.
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Anderung der
Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL): Nicht-invasive Pranataldiagnostik zur Bestimmung
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.19 — lllumina GmbH

Autorinnen und Autoren
= Forest, Véronique

= Schaffer, Sven
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Forest, Véronique, Leiterin der Abteilung Marktzugang
Schaffer, Sven, Dr., Leiter der Abteilung Wissenschaft

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X  im Namen folgender Institution / Organisation: lllumina GmbH

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der

Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Allgemein weisen wir darauf hin, dass die Versicherteninformation eine mdéglichst
allgemeinverstandliche Ubersetzung der Richtlinie des G-BA sein muss. Abweichungen
inhaltlicher Art, insbesondere zum Leistungsanspruch der versicherten Frau, missen
beseitigt werden.

Im Blick auf die lllustration von Flyer und Broschire stellt sich die Frage, ob diese einen
Beitrag leistet, dass Frauen die Informationen als ausreichend wissenschaftlich fundiert
und zeitgemal wahrnehmen. Wir regen daher an, die Cartoon-lllustration gegen eine
modernere lllustrationsvariante zu testen.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Die Literaturstellen, die zitiert werden, mussen eindeutig benannt und
im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Flyer S. 2,
Abschnitt zu
zusatzlichen
Untersuchungen

Textstelle:

,Diese Untersuchungen bezahlen die Krankenkassen nur im
Ausnahmefall, zum Beispiel wenn ein Hinweis auf eine Fehlbildung
besteht.”

Stellungnahme:

Es handelt sich bei dem genannten ,Ausnahmefall“ zum einen um die
Leistungen nach Abschnitt B.3 der Mutterschaftsrichtlinie (hier und auch
im Folgenden in der Fassung des G-BA-Beschlusses vom 19.9.2019),
zum anderen um Satzungsleistungen einzelner Krankenkassen. Es
erscheint unzulassig, die Leistungen nach Abschnitt B.3 der
Mutterschaftsrichtlinie allein mit einem ,Hinweis auf Fehlbildungen® zu
verknulpfen. Der G-BA spricht in der Richtlinie von der ,Abklarung von
Auffalligkeiten® (Einleitung von B.3 (1) der Mutterschaftsrichtlinie), was
im Kontext der zuvor genannten Fehlbildungen und Behinderungen ein
durchaus allgemein verstandlicher Begriff ist.

Im Ubrigen ist in diesem Kontext der Begriff des ,Ausnahmefalls® der
Mutterschaftsrichtlinie fremd. In der Einleitung von B.3 (1) formuliert der
G-BA ,im Einzelfall“. Der ,Einzelfall“ in der intendierten
Leistungsbegrenzung eine schwachere Formulierung als der
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abs_chrTitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

LJAusnahmefall®. Hinzu kommt, dass die Richtlinie konkrete
Bedingungen benennt und es keine ,Good will“-Leistung auf Antrag ist,
wie man aus der Formulierung ,Ausnahmefall“ schliel3en kénnte.

Vorgeschlagene Anderung:

,Diese Untersuchungen bezahlen die Krankenkassen nur unter
bestimmten Bedingungen im Einzelfall, insbesondere bei
Schwangerschaften mit besonderem Uberwachungsbedarf.”

Flyer S. 3, Textstelle:

Abschnitt

Standard- ,Dann sind weitere Ultraschalluntersuchungen moglich.”
untersuchungen

Stellungnahme:

Die Aussage erweckt den Eindruck, dass in diesem Fall nur
Ultraschalluntersuchungen Teil der Regelversorgung sind,
insbesondere da die Bluttests erst im folgenden Abschnitt Erwahnung
finden.

Dies verstdRt gegen Punkt A.6 in Verbindung mit Punkt B.3 der
Mutterschaftsrichtlinie. In Punkt A.6 heil3t es zu zusatzlichen
Ultraschalluntersuchungen: ,sind diese Untersuchungen ebenfalls
Bestandteil der Mutterschaftsvorsorge, aber nicht mehr des Screenings.
Dies qilt auch fur Untersuchungen nach Abschnitt B. Nummer 3. Die
Mutterschaftsrichtlinie stellt somit die Ultraschall-Untersuchungen nach
A.6 denen nach Punkt B.3 (1) a) gleich. Zugleich hierarchisiert die
Mutterschaftsrichtlinie nicht nach den Punkten B.3 (1) a) und e).

Der Begriff der ,Standarduntersuchung® ist der Mutterschaftsrichtlinie
fremd. Will der Begriff der ,Standarduntersuchung® in der Uberschrift
die Regelleistungen beschreiben, so fehlt hier — unter den in B.3 (1) e)
genannten Voraussetzungen — der NIPT. Soll ausgedriickt werden,
welches die Screening-Untersuchungen sind, so gehoéren die
zusatzlichen Ultraschalluntersuchungen nach dem expliziten Wortlaut
von Punkt A.6 der Mutterschaftsrichtlinie nicht in diesen Abschnitt.

Vorgeschlagene Anderung:

ENTWEDER:
-Dann sind weitere Ultraschalluntersuchungen und unter bestimmten
Voraussetzungen ggf. ein Bluttest mdglich.*

ODER:
Streichung des Satzes
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Flyer S.4 Textstelle:

Infokasten,

Abschnitt ,Das ETS wird nicht von den gesetzlichen Krankenkassen bezahlt.”
Ersttrimester-

Screening

Stellungnahme:

Es ist zutreffend, dass ETS keine Regelleistung der GKV ist. Es gibt
jedoch Krankenkassen, die die ETS als Satzungsleistung erstatten bzw.
als Teil eines Budgets, das eine Schwangeren flir zusatzliche
Untersuchungen zur Verfigung steht.

Die DAK Gesundheit benennt beispielsweise explizit ETS, sofern vom
Gynakologen beflrwortet, als eine der Untersuchungen, fir die sie im
Rahmen des Programms MamaPlus insgesamt bis zu 500 Euro fur
zusatzliche Untersuchungen bereits stellt (1).

Die AOK Niedersachsen erstattet die die Kosten fur die Nackenfalten-
messung und den Triple-Test im Rahmen eines Budgets bis zu 250
Euro (2), die IKK classic erstattet ETS im Rahmen eines Budgets von
100 Euro (3).

Vorgeschlagene Anderung:

,Das ETS wird nicht als Regelleistung der gesetzlichen Krankenkassen
bezahlt. Einzelne Krankenkassen finanzieren die Untersuchungen im
Rahmen eines begrenzten Budgets.”

Broschiire Seite | Iextstelle:

3
,0er NIPT kann manchmal sinnvoll sein, oft ist er aber unnétig.”

Stellungnahme:

Die Richtlinie des G-BA trifft in B.3 (1) Satz 1 und B.3 (1) e) Aussagen
dazu, unter welchen Voraussetzungen der Test angewendet werden
kann. Wir gehen davon aus, dass eine Arztin oder ein Arzt das Angebot
fur eine NIPT nur macht, wenn diese Voraussetzungen erflllt sind. Es
ist daher nicht Aufgabe einer Versicherteninformation zu urteilen, ob die
Arztin oder der Arzt hier ein ,unnétiges Angebot macht. Es geht hier
wohlgemerkt nicht um NIPT als IGeL-Leistung ohne Auffalligkeit oder
besonderes Risiko.

Vorgeschlagene Anderung:

Ersatzlose Streichung des Satzes
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Broschiire Seite
3

Textstelle:

»Er wird auch nur in bestimmten Situationen von den gesetzlichen
Krankenkassen bezahlt: Wenn eine schwangere Frau einen durch eine
Arztin oder einen Arzt geaulerten Verdacht abklaren lassen mochte,
dass ihr Kind eine Trisomie hat.”

Stellungnahme:

Der Leistungsanspruch der Schwangeren ist in Punkt B.3 (1)
abschliel3end geregelt. Er dient vor allem der Vermeidung einer
invasiven Diagnostik. Anknlipfungspunkt sind ,Auffalligkeiten” bei
anderer Diagnostik, kein ,Verdacht®. Die Formulierung ist somit
unprazise und beschreibt den Leistungsanspruch falsch.

Vorgeschlagene Anderung:

»Er wird auch nur in bestimmten Situationen von den gesetzlichen
Krankenkassen bezahlt: um bei besonderen Risiken oder Auffalligkeiten
im Rahmen anderer Untersuchungen eine unnétige invasive Diagnostik
zu vermeiden, wenn die Schwangere das Vorliegen einer Trisomie
abklaren lassen moéchte.”

Broschiire Seite
10

Textstelle:

»lhr Blut enthalt etwa ab der 10. Woche so viel Erbgut des Kindes, dass
es im Labor untersucht werden kann. Das Testergebnis liegt innerhalb
von zwei Wochen vor.*

Stellungnahme:

Der zweite Satz im Kontext mit dem ersten erweckt den Eindruck, dass
das Laborergebnis erst innerhalb von zwei Wochen vorliegt.
Ublicherweise kdénnen Labore das Test-Resultat jedoch nach vier bis
sechs Tagen liefern. Hinzu kommt der Transport der Probe (ca. ein
Tag). Ein Testdurchlauf im Labor kann sogar innerhalb von etwas mehr
als 24 Stunden durchgeflihrt werden, sobald der Test gestartet ist.

Vorgeschlagene Anderung des zweiten Satzes:

,Das Testergebnis liegt Inrem Arzt oder lhrer Arztin in der Regel
innerhalb von einer Woche vor.*
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abs_chr]itt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigeftigt werden.

Broschiire Seite | Iextstelle:

10

»Ihr Blut enthalt etwa ab der 10. Woche so viel Erbgut des Kindes, dass
es im Labor untersucht werden kann.

Stellungnahme:

Wir weisen darauf hin, dass das Erbgut, um das es hier geht, nicht
direkt aus dem Fotus kommt, sondern aus der Plazenta. Daher ist der
Begriff ,Erbgut des Kindes* missverstandlich. Es kann in Einzelfallen zu
Abweichungen kommen, wie sie im G-BA-Verfahren ausfihrlich
diskutiert wurden. Wir empfehlen daher vom ,Erbgut aus der
Schwangerschaft” zu sprechen.

Vorgeschlagene Anderung:

.lhr Blut enthalt etwa ab der 10. Woche so viel Erbgut aus der
Schwangerschaft, dass es im Labor untersucht werden kann.*”

Folgeédnderung:

Auf Seite 12 ist ebenfalls ,Erbgut des Kindes* in ,Erbgut aus der
Schwangerschaft® zu andern.

Broschiire Seite | Iextstelle:

10
»ES gibt noch viele weitere Fehlbildungen

und Behinderungen, die der NIPT weder erkennen noch ausschlie3en
kann.®

Stellungnahme:

Die bisherige Formulierung suggeriert der schwangeren Frau, dass sie
mit einer hohen Wahrscheinlichkeit von Fehlbildungen rechnen muisste,
die nicht durch NIPT detektiert werden konnen. Dies ist nicht der Fall.

Es sollten nicht unnétige Angste bei der Schwangeren erzeugt werden.

Vorgeschlagene Anderung:

»ES gibt andere seltene Fehlbildungen
und Behinderungen, die der NIPT weder erkennen noch ausschlief3en
kann.®

Broschiire Seite | Textstelle:
11
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abs_chrTitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

.Der Test ist keine Routineuntersuchung. Die gesetzlichen
Krankenkassen ubernehmen die Kosten, wenn sich aus anderen
Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie ergeben hat und das die
Frau so stark belastet, dass sie abklaren lassen mochte, ob ihr Kind ein
Down Syndrom oder eine Trisomie 13 oder 18 hat.”

Stellungnahme:

Der Leistungsanspruch der Schwangeren ist in Punkt B.3 (1)
abschliel3end geregelt. Die Formulierung ist hier unprazise.

Vorgeschlagene Anderung:

.Der Test ist keine Routineuntersuchung. Die gesetzlichen
Krankenkassen Ubernehmen die Kosten, wenn erhohte Risiken oder
Auffalligkeiten aus anderen meist routinemaRig durchgeflihrten
Untersuchungen vorliegen, die die Frau so stark belasten, dass sie
abklaren lassen mdchte, ob ihr Kind ein Down Syndrom oder eine
Trisomie 13 oder 18 hat.”

Broschiire Seite | Textstelle:
11

,In diese Situation kann eine Frau zum Beispiel durch das sogenannte
Ersttrimester- Screening (ETS) geraten, das zwischen der 10. und 14.
Woche angeboten wird. Es besteht aus einer Ultraschall- und einer
Blutuntersuchung, die aber meist nur ungefahre Hinweise geben. Ein
ETS kann eine Trisomie nicht sicher feststellen, sondern nur eine
Wahrscheinlichkeit errechnen. Ein ETS wird nicht von den
Krankenkassen bezahlt und kostet zwischen 200 und 300 €.*

Stellungnahme:

Mit dem ETS wird beispielhaft ausgerechnet eine mogliche
Untersuchung erwahnt, die nicht Bestandteil der Regelversorgung in
der deutschen GKYV ist. Dadurch kann der Eindruck entstehen, dass die
individuelle Gesundheitsleistung ETS eine notwendige Voraussetzung
ist, damit die Kostenlibernahme fir einen NIPT Uberhaupt denkbar wird.

Es wird verschwiegen, dass die Frau ,in diese Situation geraten“ kann,
indem es eine Auffalligkeit im Rahmen der routinemafligen Ultraschall-
Untersuchung gibt, die abgeklart werden soll.

An dieser Stelle sei auch angemerkt, dass die Formulierung ,in diese
Situation geraten® eine negative Formulierung ist, die weder
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abs_chrTitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

sachgerecht noch angemessen ist. Die ,Situation wird nicht durch
Ultraschalluntersuchungen erzeugt. Vielmehr sollen diese der
Schwangeren ein realistisches Bild ihrer Situation und der des
ungeborenen Lebens geben.

Dartber hinaus konnten insbesondere Frauen, fur die 200 bis 300 €
eine hohe Summe darstellen, den Eindruck erhalten, dass die Option
NIPT fir sie gar nicht in Frage kommt, da das ETS Voraussetzung fir
die ,Situation” sei.

SchlieRlich ist es zutreffend, dass ETS keine Regelleistung der GKV ist.
Es gibt jedoch Krankenkassen, die die ETS als Satzungsleistung
erstatten bzw. als Teil eines Budgets, das eine Schwangeren flr
zusatzliche Untersuchungen zur Verfligung steht. Es ist daher
unzutreffend, dass das ETS von ,den Krankenkassen® generell nicht
erstattet wird.

Die DAK Gesundheit benennt beispielsweise explizit ETS, sofern vom
Gynakologen beflrwortet, als eine der Untersuchungen, fir die sie im
Rahmen des Programms MamaPlus insgesamt bis zu 500 Euro fir
zusatzliche Untersuchungen bereits stellt (1).

Die AOK Niedersachsen erstattet die die Kosten fur die
Nackenfaltenmessung und den Triple-Test im Rahmen eines Budgets
bis zu 250 Euro (2), die IKK classic erstattet ETS im Rahmen eines
Budgets von 100 Euro (3).

Vorgeschlagene Anderung:

Streiche die komplette ETS-Passage und ersetze die durch:

LAuffalligkeiten kdnnen sich insbesondere aus
Ultraschalluntersuchungen oder Blutuntersuchungen ergeben.”

Broschiire Seite | Iextstelle:

13
~Schwerwiegender ist aber, dass es durch das Einfihren der Nadel bei

etwa 2 bis 10 von 1000 Eingriffen zu einer Fehlgeburt kommt. Deshalb
versucht man, diese eingreifenden Untersuchungen mdglichst zu
vermeiden.”

Stellungnahme:
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abs_chrTitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Wir begruf3en, dass die genannten Raten fur das Risiko einer
Fehlgeburt bei invasiver Diagnostik von 0,2 bis 1% im Kern mit den in
den Tragenden Grinden genannten Risiken Ubereinstimmen.

Vorgeschlagene Anderung:
keine

Broschiire Seite | ITextstelle

16
»Ein unauffalliges Ergebnis kann Sorgen nehmen. Auf der anderen

Seite kdnnen Untersuchungen aber auch verunsichern.
Wenn eine Trisomie festgestellt wurde, kann sich die Frage nach einem
Schwangerschaftsabbruch stellen.”

Stellungnahme:

Zwischen den Satzen 2 und 3 fehlt ein nochmaliger Hinweis auf die
invasive Diagnostik. Die Folge kénnte sonst im Sinne von ,NIPT >
Trisomie festgestellt > Frage nach Schwangerschaftsabbruch®
missverstanden werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Anderung des dritten Satzes:

»Wenn schlielllich nach einer Untersuchung von Fruchtwasser oder von
Gewebe des Mutterkuchens eine Trisomie abschlieltend festgestellt
wurde, kann sich die Frage nach einem Schwangerschaftsabbruch
stellen.”

Broschiire Seite | Stellungnahme:

18

Zu dieser Seite gibt es zwei Anmerkungen:

1. Es entsteht der Eindruck, dass das Ersttrimester-Screening dem
NIPT vorgeschaltet sein muss, somit verstarkt sich die Problematik,
die wir bereits in unserer Anmerkung zu Seite 11 bemangelt haben.

2. Das Zitat ,Der NIPT und andere Untersuchungen werden nur
bezahlt, wenn eine schwangere Frau einen Verdacht abklaren
lassen méchte, dass ihr Kind eine Trisomie hat.” folgt nicht der
Richtlinie des G-BA (siehe vorangegangene Bemerkungen zu
dieser Frage).

Vorgeschlagene Anderung:

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 9 von 10

-A 254 -



Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abs_chr.litt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
(Seite) im Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
Dokument im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

¢ Bei den Ausfihrungen zum ETS erganzen: die Untersuchung ist
aber nicht Voraussetzung vor Durchfiihrung eines NIPT

e In dem zitierten Satz andern: ,Der NIPT und andere
Untersuchungen werden nur bezahlt, wenn eine schwangere Frau
bei besonderem Risiko oder Auffalligkeiten im Rahmen von
vorangegangenen Untersuchungen den Verdacht abklaren lassen
mdchte, dass bei ihrem Kind eine Trisomie vorliegen kdnnte.*

(Bitte fiUgen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur maoglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

1. DAK Gesundheit Programm MammaPlus https://www.dak.de/dak/leistungen/dak-
mamaplus-2117270.html

2. AOK Niedersachsen: Leistungen bei  Schwangerschaft und  Geburt
https://www.aok.de/pk/niedersachsen/inhalt/mehrleistungen-der-aok-niedersachsen/

3. IKK classic https://www.ikk-classic.de/pk/rv/schwangerschaft-geburt/vorsorge-
schwangerschaft
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.20 - inclution gUG haftungsbeschrankt

Autorinnen und Autoren
= Schenck, Stefan

= Schenck, Stana
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Schenck, Stefan; Dipl.Kfm
Schenck, Stana; Dipl.Kffr

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation:

inclution gUG haftungsbeschrankt,

mahlerstr. 38a | 13088 berlin | germany

+49 171 455 08 35 (cell)

stana.schenck@inclution.org

sitz der gesellschaft: Berlin

amtsgericht charlottenburg: HRB 199252 B

geschaftsfiihrer/ CEQO: stefan schenck

inclution ist durch bescheid des FA flir kdrperschaften |

vom 26.09.2018 als gemeinnutzig anerkannt und darf

zuwendungsbescheinigung fiir spenden ausstellen

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
ergdnzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Der Flyer und die Broschire bedienen das medizinische Modell der Behinderung. Das
soziale Modell der Behinderung und die Gleichstellung vom Leben mit Behinderung
werden missachtet. Die Botschaft der Versicherteninformation ist, Trisomien sind
vermeidbar, das Leben mit Beeintrachtigung (konkret Trisomie 21) schwerer als das
Leben ohne Beeintrachtigung. Diese Haltung ist behindertenfeindlich und im Widerspruch
zu der UN-Behindertenrechtskonvention. Die Anwendung von vorgeburtlichen genetischen
Bluttests hat keinen medizinischen Nutzen. Es folgt keine Therapie. Werdenden Eltern
wird als Handlungsspielraum der Abbruch der Schwangerschaft nahegelegt.

Ethische Fragen werden nicht geklart.

Wir fordern, den weiteren Prozess der Zulassung der vorgeburtlichen genetischen
Bluttests als Kassenleistung sofort zu stoppen und die Entscheidung, ob und in welcher
Form pranatal diagnostische Verfahren von der Solidargemeinschaft getragen werden
durfen, in die Verantwortung des Deutschen Bundestages zu geben.

Quellen:

-Lebenszufriedenheit von Eltern von Kindern mit Down Syndrom, Umfrage des Deutschen
Down-Syndrom-Infocenters, Marz 2020

-UN-Behindertenrechtskonvention

Grundsatzlich fehlt: Eine Erklarung, warum es tberhaupt um die Trisomien 13,18 und 21
geht und keine anderen Abweichungen, fehlt. Es wird nicht erwahnt, dass die Feststellung
von Trisomien technisch am einfachsten ist. So, wie dargestellt, wird Trisomien eine
Schwere/Unzumutbarkeit der Beeintrachtigung suggeriert. Das ist manipulativ.

Grundsatzlich fehlt: Partizipative Erstellung von Information zum Leben mit Trisomien, und
damit die Sicht der Selbstvertreter*innen und die der Angehdrigenperspektive. Leben mit
Trisomie 21 wird medizinisch betrachtet statt das soziale Modell der Behinderung
zugrunde zu legen (siehe UN-Behindertenrechtskonvention).

Grundsatzlich fehlt: Eine zeitgemale Darstellung des Lebens mit Trisomie 21,
entsprechend der Erkenntnisse und der Folgen der Umsetzung einer inklusiven
Gesellschaft im 21. Jahrhundert.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
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(Seite) im | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Dokumen | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
t im Volltext beigefiigt werden.

S.6. Anmerkung: S. 6: Die Broschiire bedient sich dem medizinischen Blick auf
Behinderung, was dazu fihrt, dass T21 zwar harmloser aussieht als die
anderen Trisomien, dennoch mit einem defizitorientierten Blick nicht das
reale Bild vom Leben mit Down-Syndrom abbildet. Das Komparativ bei
Trisomie 21 “fast normale Fahigkeiten” bedient sich dem ableistischen
Ansatz, damit ist der Vergleich behindertenfeindlich.

Vorgeschlagene Anderung:

Trisomie 21: Kinder mit Down Syndrom entwickeln sich sehr individuell. Sie
bendtigen eine liebevolle férdernde Erziehung und eine offene
Erwartungshaltung ihrer Talente gegenuber. Ihre Fahigkeiten entfalten sie
am Besten in inklusiven Umgebungen. Durch inklusive Beschulung, deren
Anspruch seit 10 Jahren in Deutschland gesetzlich verankert ist, und auf ihre
Person angepasste Férderung kénnen Menschen mit Down-Syndrom ein
hohes Mal} an Partizipation und selbstbestimmten Leben erlangen.

S.7. Anmerkung:
e Manipulativer Begriff - “Situation annehmen”- suggeriert, das

es tragisch/dramatisch/traumatisch sei, wenn das Ungeborene
auf Trisomie 21 positiv getestet wird. Die Reaktion der
werdenden Eltern darf nicht beeinflusst werden.

e Im ersten Absatz geht der Text nicht darauf ein, dass die
Gesellschaft, die Systeme Barrieren bauen und damit ein
selbststandiges, selbstbestimmtes Leben verhindern. Nicht
der Betroffenen ist der Trager der Barriere. ( Siehe
Behinderungsbegriff (UN-Behindertenrechtskonvention)

e Vorgeschlagene Anderung:

Bebilderu | Die Bilder spiegeln die ableistische Sicht wider, sie zeigen drei Frauen mit
ngen S.12 | unterschiedlichen Emotionen und lege nahe, dass eine abweichende
Diagnose zu einer Missstimmung flihren muss.

Das ist manipulativ.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur méglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.21 - Institut Mensch, Ethik und Wissenschaft gGmbH (IMEW)

Autorinnen und Autoren
= Griber, Katrin
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Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Dr. Katrin Griiber
Leiterin des Institutes Mensch, Ethik und Wissenschaft

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Institut Mensch, Ethik und
Wissenschaft (Ethikforum)

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Die Versicherteninformation zeichnet ein defizitorientiertes Bild von einem Leben mit Down
Syndrom. Es wird vor allem dargestellt, was Menschen mit Down Syndrom nicht kénnen.
Dies ist keine adaquate Information Gber ein Leben mit Down Syndrom.

Es wird in der Versicherteninformation nicht ausreichend deutlich, dass es eine Vielzahl an
Beeintrachtigungen gibt und das Down Syndrom nur eine davon ist.

Die Versicherteninformation hat das Problem, sehr unterschiedliche Beeintrachtigungen zu
thematisieren, d.h. Trisomie 13, 18 und 21. Dies fiihrt an verschiedenen Stellen zu
unklaren Informationen.

Erganzend hierzu ist anzumerken, dass das IQWiG in seinem Bericht vom 30. April 2018
darauf hinweist, dass Sensitivitat und Spezifitat fir die Testung auf Trisomie 13 und 18
nicht robust geschatzt werden kdnnen. Deshalb stellt sich die Frage, ob fir die
Versicherteninformation eine Beschrankung auf Trisomie 21 nicht wissenschaftlich
sinnvoller ware, zumal dies die Darstellung deutlich erleichtern wirde.

Es ist zu begriiRen, dass NIPT nur dann als sinnvoll dargestellt wird, wenn sich aus
anderen Untersuchungen ein Verdacht auf ein Down Syndrom ergibt.

Es ist positiv zu bewerten, dass in der Versicherteninformation das Recht auf Nichtwissen
deutlich herausgestellt wird. Allerdings wird durch die Art der Darstellung an einigen
Stellen dieses Recht nicht konkretisiert, indem nicht aufgezeigt wird, wie ein Recht auf
Nichtwissen im Rahmen der Pranataldiagnostik umzusetzen ist.

Es ist positiv zu bewerten, dass in der Versicherteninformation die Haufigkeit von
Trisomien in absoluten und nicht als relative Zahlen dargestellt wird.

Es sollte bei der Information zu NIPT nicht der Eindruck erweckt werden, dass die Uiblichen
Vorsorgeuntersuchungen nicht ausreichen.

Die psychosoziale Beratung sollte klarer als hilfreiche Unterstiitzung benannt werden.

Es gibt zu wenig Hinweise auf Unterstitzungsmaoglichkeiten, auch die Verpflichtungen aus
dem Gendiagnostikgesetz (GenDG) werden zu wenig und nicht in korrekter Form
berlcksichtigt.

Insgesamt erweckt die Versicherteninformation den Eindruck, als sei die erste Alternative
der Schwangerschaftsabbruch und nicht die Fortflihrung der Schwangerschaft. Fur viele
Paare stellt sich die Frage nach einem Schwangerschaftsabbruch aber nicht. Darlber
hinaus ist wichtig, den Eindruck zu vermeiden, es gebe nur zwei
Entscheidungsmoglichkeiten. So ist auch der Hinweis auf Adoptionen oder bei Trisomie 13
oder 18 die Geburt mit palliativer Begleitung sinnvoll. Hierzu gibt es zahlreiche Berichte, s.
z.B. die Veroffentlichungen der LEONA ,Entscheidungen® oder auch das filmische
Dokument ,Mein kleines Kind".
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Im Ubrigen verweisen wir auf die Stellungnahme des Runden Tisches, an der wir
mitgewirkt haben.

Versicherteninformation zu nichtinvasiven Testverfahren auf Trisomien
grundlegend uberarbeiten!
Runder Tisch zum Entwurf des Instituts fiir Qualitat und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat zu der Frage, ob und unter welchen
Voraussetzungen nichtinvasive Testverfahren auf Trisomien (NIPT) von der gesetzlichen
Krankenkasse Ubernommen werden, im Jahr 2019 einen Beschluss gefasst, der nach
Entwicklung und Beschluss der Versicherteninformation in Kraft tritt. Aktuell befindet sich
die dazugehorige Versicherteninformation des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) im Stellungnahmeverfahren.

Diese Versicherteninformation soll den Beschluss des G-BA erlautern und Schwangeren
eine verstandliche, fachlich korrekte und ergebnisoffene Information zum NIPT zur
Verfugung stellen, die ihnen eine selbstbestimmte Entscheidung tber die Inanspruchnahme
des NIPT ermdglicht.

Im vergangenen Jahr nahm ein Runder Tisch bereits kritisch zum damaligen
Beschlussentwurf des G-BA zum Thema ,NIPT als GKV-Leistung“ Stellung.

Zu unserem Bedauern hat der G-BA in seinem Beschluss weder die zahlreichen fachlich
begrindeten Anderungsvorschlage noch die Anderungen im Abschlussbericht des IQWiG
nach dem Stellungnahmeverfahren bertcksichtigt.

Dies bedeutet, dass aus heutiger Sicht entsprechend inhaltliche und fachliche Fehler auch
in die Versicherteninformation des IQWiG Ubertragen wurden. Die immer differenziertere
Datenlage seit 2018 auf die Fachgesellschaften im Stellungnahmeverfahren hingewiesen
hatten, wurde nicht berucksichtigt, was inhaltlich zu einem unzureichenden Ergebnis fuhrt.

Zu dieser Versicherteninformation wollen wir im Folgenden ebenfalls kritisch Stellung
nehmen. Denn trotz einiger guter Ansatze sehen wir auch in der Versicherteninformation
deutliche Mangel, die eine grundlegende Uberarbeitung erforderlich machen.

Zunachst aber ist positiv zu vermerken, dass das IQWiG sich trotz der Uberaus
unbefriedigenden Sachlage bemiiht hat, eine Versicherteninformation zu erstellen, welche
in Ansatzen die Methodik evidenzbasierter Entscheidungshilfen verfolgt. Zudem wird dem
Recht auf Nicht-Wissen erfreulicherweise Rechnung getragen.

Wir erkennen hierbei ausdricklich das Ziel an, einen komplexen Sachverhalt moglichst
allgemeinverstandlich zu formulieren, damit Schwangere auf dieser Grundlage zu einer
selbstbestimmten Entscheidung kommen kdnnen, ob sie Uberhaupt solche nichtinvasive
Testverfahren in Anspruch nehmen mdéchten. Hierfur ist auch von besonderer Bedeutung,
keine Wertung vorzunehmen, sondern umfassend, sachgerecht, ergebnisoffen und
ausgewogen zu informieren. Wir bedauern jedoch, dass die Versicherteninformation eben
diese Anforderungen nicht erfullt.
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Im Folgenden werden zentrale Kritikpunkte aufgeflihrt und erlautert. Dartiber hinaus werden
sich die Vertretersinnen des Runden Tisches mit jeweils eigenen Stellungnahmen am
Stellungnahmeverfahren des IQWiG beteiligen.

Gemeinsam fordern die im Runden Tisch vertretenen Verbande und Organisationen bzw.
ihre Vertreter*innen eine grundlegende Uberpriifung und Uberarbeitung der vorgesehenen
Versicherteninformation, bei der die unten stehenden Kritikpunkte Berlcksichtigung finden.
Sie halten daflir ausreichend Zeit und ein beteiligungsoffenes Verfahren fur erforderlich, an
dem Menschen mit Behinderung und ihre Familien sowie ihre Verbande einbezogen sind.

Der Runde Tisch steht fir eine medizinische und sozialwissenschaftliche Fachlichkeit sowie
fur eine umfassende inklusive Perspektive auf das Thema. Beteiligt sind Vertreter*innen der
einschlagigen medizinischen Fachgesellschaften und Berufsverbande, der Kirchen,
Sozialverbande und der Trager von psychosozialen
Schwangerschaftskonfliktberatungsstellen, Selbstvertretungsgruppen und
themenbezogenen Institutionen (s. Anlage). Sie stellen gerne ihre Expertise flr die
Weiterarbeit an einer Versicherteninformation zur Verfligung, die den oben genannten
Ansprichen genugt.

Zu den Aspekten im Einzelnen:

Gerne modchten die Vertreterinnen des Runden Tisches auf folgende, grundsétzlich
problematische Punkte aufmerksam machen, die die wissenschaftlichen, ethischen und
rechtlichen Grundlagen, die methodische Vorgehensweise, den Prozess wie auch die
Zielsetzung betreffen.

1. Wissenschaftlich-fachliche Aspekte:

Die fachliche Basis fur die Versicherteninformation entspricht nicht dem aktuellen
wissenschaftlichen Stand. So wird als Vergleichspunkt fir die Leistungsfahigkeit das
klassische Ersttrimesterscreening gewahlt. Die Leistungskraft der NIPT wird deshalb
systematisch zu hoch dargestellt. Zudem wird irrefihrenderweise immer wieder davon
gesprochen, der Test kdnne Trisomien feststellen oder ,erkennen“ oder er sei ,sehr
genau”. Besonders gravierend zeigt sich dieses Problem in der Aufnahme der Trisomien 13
und 18, fur die bereits die Datenanalyse des IQWiG keine ausreichende Verlasslichkeit
ergeben hat.

Es fehlt der Hinweis auf den aktuellen Standard einer kombinierten
Nackentransparenzdiagnostik mit friiher Ultraschallfeindiagnostik. Hierzu gehért auch eine
qualitativ hochwertige, facharztliche pranataldiagnostische Betreuung. Sie wird auch nicht
als mogliche Entscheidungsgrundlage vor Inanspruchnahme eines NIPT dargestellt.*

Zudem wird nicht hinreichend deutlich, worin die medizinische Indikation fir den Einsatz
einer NIPT bestehen kdnnte, und wie die Information flir diese Indikationen gewonnen wird.

Insgesamt wird zu wenig deutlich, dass ein unauffalliges Testergebnis des NIPT keineswegs
die Geburt eines Kindes ohne Behinderung bedeutet. Eine Ursache dieser fachlichen
Mangel ist, dass zwar der Bericht des IQWiG flur die Versicherteninformation zugrunde
gelegt wurde, die fachlichen Hinweise, die auf Fehler in der Darstellung hingewiesen haben,
aber nicht berlcksichtigt wurden.

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 4 von 11

- A 265 -



2. Berucksichtigung der psychosozialen Beratung:

Neben der arztlichen Beratung wird die psychosoziale Beratung erwahnt, sie bleibt aber
abstrakt, denn die Versicherteninformation macht zu wenig deutlich, in welcher Weise die
erganzende psychosoziale Beratung flr Paare hilfreich sein kann. Dabei leistet sie als
Erganzung der arztlichen Beratung einen wesentlichen Beitrag sowohl vor
Inanspruchnahme eines NIPT als auch in der Unterstiitzung einer Entscheidungsfindung fir
oder gegen die Inanspruchnahme eines NIPT, wahrend der Wartezeit auf das Ergebnis und
nach einem positiven Befund.

Zudem ermoglicht die Broschure keinen leichten Zugang zu Beratungsstellen, da konkrete
Hinweise auf ihre Adressen fehlen: Der Verweis auf www.familienplanung.de ist hierftir nicht
ausreichend.

3. Darstellung der Rechtslage:

Die Durchfihrung des NIPT, die dazugehérige Aufklarung und Beratung wie auch die
Einleitung von weiteren MalRnahmen unterliegen rechtlichen Regelungen, wie z.B. dem
Gendiagnostikgesetz und dem Schwangerschaftskonfliktgesetz. Bei allen Entscheidungen
werden neben den medizinischen Aspekten und personlichen Uberzeugungen auch
gesellschaftliche und rechtliche Rahmensetzungen berthrt. Diese rechtlichen Normen
werden unzureichend dargestellt.

Es fehlt die Information Gber den Rechtsanspruch der Schwangeren und ihres Partners auf
Beratung nach § 2 SchKG ebenso wie die Auskunft, dass die Arzt*innen nach § 2a SchKG
eine Hinweispflicht auf diesen Beratungsanspruch- und eine Vermittlungspflicht in die
Beratungsstellen haben. Es fehlen konkrete Hinweise auf die bundesweit flachendeckend
vorhandenen Beratungsangebote der Schwangerschaftsberatungsstellen der freien Trager.

Dartber hinaus wird zu wenig zwischen einer Beratung im Vorfeld der Inanspruchnahme
von Pranataldiagnostik und NIPT und einer Beratung nach einem auffalligen Ergebnis
unterschieden.

4. Information zu den Entscheidungsoptionen:

Die Ergebnisoffenheit der Darstellung ist nicht in ausreichendem Mal3e gewahrleistet.

Zum einen schaut die Broschire mit einem defizitorientierten Blick auf das Leben von
Menschen mit Trisomie 21 und ihre Familien. Es kann aber nicht das Ziel einer
Versicherteninformation sein, Angste vor einem Kind mit Behinderung zu schiiren. Auch
wird ,Gesundsein“ und ,Gutgehen® des Kindes gleichgesetzt. Dies kann dazu flihren, dass
die Schwangere den Eindruck bekommt, ihr Kind leide, wenn eine Beeintrachtigung vorliegt.
Zudem legt die Darstellung der normalen Schwangerenvorsorge in der Broschire den
Schluss nahe, dass zusatzliche Untersuchungen nétig waren.

Zum anderen werden die Ambivalenzen, denen sich werdende Eltern ausgesetzt sehen,
allein auf die Handlungsebene Abbruch oder Austragen reduziert. Moglichkeiten wie die der
palliativen Begleitung nach einer Geburt bei Trisomie 13 und 18 werden nicht genannt. Der
Abbruch erscheint als naheliegende Option. Damit ist die Darstellung nicht neutral.

An dieser Stelle zeigt sich, dass es notwendig gewesen ware, die Menschen in die
Erarbeitung miteinzubeziehen, die direkt betroffen sind oder entsprechende Erfahrungen
gemacht haben. Dies betrifft insbesondere Mitter/Familien mit einem Kind mit Trisomie 13,
18 oder 21, Selbsthilfegruppen und Menschen mit Down Syndrom wie auch Frauen oder
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Paare, die eine Geburt mit palliativer Begleitung oder einen Spatabbruch erlebt haben. Dies
muss bei der anstehenden Uberarbeitung zwingend berlicksichtigt werden.

5. Anforderungen an die Evaluation:

Wie bereits im Bericht zur Versicherteninformation dargestellt, bestehen noch
Schwierigkeiten in der Verstandlichkeit. Diesem Punkt kénnen wir gut folgen. So ist
beispielsweise der Zusammenhang von einem auffalligen NIPT-Befund und nachfolgenden
invasiven Untersuchungen zur Diagnose unklar dargestellt. Die Darstellung der Korrelation
zwischen Alter und Risiko einer Trisomie flhrt schon bei der Testgruppe zu dem
Fehlschluss, die meisten alteren Frauen bekamen Kinder mit einer Beeintrachtigung. Neben
der Verstandlichkeit ist in der Evaluation die Vielfaltigkeit der oben genannten Erfahrungen
nicht hinreichend berlcksichtigt. Auch wurde weder evaluiert, ob relevante Aspekte
umfassend dargestellt wurden noch inwieweit die Darstellung insgesamt neutral ist.

Wir regen daher an, vor dem Einsatz der Uberarbeiteten Versicherteninformation einen
belastbareren Pra-Test durchzufihren. Hierbei sind auch die unter Punkt 4. genannten
Gruppen einzubeziehen, da die bisher genutzte Stichprobe zu wenig vielfaltig ist.

Um die Verlasslichkeit der Evaluation auf Verstandlichkeit besser abzusichern, ist zusatzlich
eine quantitative Untersuchung notwendig. Diese muss u.a. nachweisen, dass die
Informationen, die die Broschire und das Faltblatt vermitteln, auch wirklich verstanden
worden sind.

Fazit:

Angesichts der vielfaltigen Kritikpunkte ist eine umfassende Nacharbeit fir die Erstellung
einer validen, evidenzbasierten und nichtdirektiven Versicherteninformation erforderlich. Fir
diese Uberarbeitung ist aus Sicht der am Runden Tisch beteiligten Verbande und
Organisationen ein Verfahren mit ausreichend Zeit notwendig.

Berlin, den 29. April 2020

* Zu Punkt 1 gibt es - bedingt durch die unterschiedliche Zielsetzung einiger Verbande -
verschiedene Meinungen. Bitte beachten Sie die entsprechenden Mitteilungen der
Unterzeichner*innen.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Flyer, 1. Anmerkung: Im ersten Absatz wird nur von gesunden Kindern gesprochen.
Seite, 1. Gemeint sind aber Kinder ohne Beeintrachtigung. Down Syndrom ist keine

Absatz Krankheit.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.
Vorgeschlagene Anderung:
Etwa 97 von 100 Kindern kommen gesund und ohne Beeintrachtigung zur
Welt. Die Beeintrachtigungen sind sehr unterschiedlich und auch die
Auswirkungen auf das Leben in der Familie.
Flyer Die Anmerkungen zur Broschire beziehen sich auf den Flyer.
Broschire | Anmerkung: Es ist wichtig, den Eindruck zu vermeiden, es fehle etwas in der
S. 3, 1. Schwangerenvorsorge, wenn NIPT nicht durchgeflihrt wird.
Vorgeschlagene Anderung Satz 2 im Ersten Absatz: ...unnétig. Dieser Test
ist daher auch kein Teil der allgemein ......
Broschiire | Anmerkung:
S.4,1. Es ist positiv, dass das Recht auf Nichtwissen gleich zu Beginn genannt wird,
Absatz
Broschire | Anmerkung: Das Recht auf Nichtwissen wird zwar auf S. 4 genannt, in den
S. 5, Themen auf S. 5 wird dies aber nicht operationalisiert. So gehen die
Anfang Reihenfolge und Formulierung der Fragen zu wenig vom Recht auf
Nichtwissen aus, indem sie mit dem Hinweis auf belastende Situationen
beginnen. Deshalb erscheint es hilfreich, die Themen als Fragen zu
formulieren und die Reihenfolge zu &andern.
Vorgeschlagene Anderung:
Ob ein NIPT fur Sie infrage kommt oder nicht, hdngt von verschiedenen
Faktoren ab. Bevor Sie sich daflir oder dagegen entscheiden, ist es wichtig,
dass Sie sich uber folgende Fragen Gedanken machen und sich folgende
Fragen stellen:
e Wieviel mochten Sie vor der Geburt Uber Ihr Kind wissen?
e Mochten Sie erfahren, ob lhr Kind eine Trisomie hat? Wissen Sie,
was Sie bei einem auffalligen Ergebnis tun wiirden?
¢ Was wissen Sie Uber ein Leben mit einem Kind mit Down Syndrom?
e Konnen Sie sich ein Leben mit einem behinderten Kind vorstellen?
o Bendtigen Sie weitere Informationen?
¢ Wie empfinden Sie lhre aktuelle Situation? Was bedeutet es fir Sie,
wenn Untersuchungen einen auffalligen Befund ergeben haben?
Broschire | Anmerkung:
S. 6, Die bisherige Formulierung ist zu defizitorientiert, weil der erste Satz ,Kinder
,f\bsatz mit Down Syndrom entwickeln sich meist langsamer, sind etwas kleiner als
uper . der Durchschnitt und haufiger krank* auf die nachfolgenden einstimmt, auch
Trisomie wenn im Folgenden durchaus differenziert wird. Deshalb sollte der Absatz
21 wie folgt umformuliert und ergénzt werden.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Absatz zu Down Syndrom neu formulieren:

Wie sich ein Kind mit Down Syndrom entwickeln wird, 1asst sich vor der
Geburt nicht feststellen. Manche Menschen mit Down Syndrom sind kaum
beeintrachtigt und kdnnen das, was andere auch kdnnen. Die meisten lernen
Lesen und Schreiben. (5, 2005) Sie kdnnen weitgehend selbststandig leben.
Andere sind starker beeintrachtigt. Sie sind starker kognitiv beeintrachtigt und
haufiger krank als Menschen ohne Down Syndrom. Dies betrifft
beispielsweise Herzerkrankungen. Wenn Menschen mit Down Syndrom
starker beeintrachtigt sind, bendtigen sie viel Unterstiitzung. Die
durchschnittliche Lebenserwartung fir Menschen mit Down Syndrom liegt
heute bei etwa 60 Jahren (1; 6, S. 22). Ihre Starke ist die emotionale
Intelligenz. (4, S. 58)

Absatz zu Trisomie 18: In Satz 3 das ,immer” herausnehmen, die
Formulierung ist so schon klar genug.

Broschire | Anmerkung:

S. 7 erster | Die bisherige Formulierung ist zu defizitorientiert, auch wenn es dort heifit:
Absatz ,Das Leben mit einem besonderen Kind kann herausfordernd sein, aber auch
bereichernd und vielfaltig.“ Bereits im nachsten Satz geht es aber nur noch
um die Belastungen. Der folgende Textvorschlag differenziert starker
zwischen Familien mit Kindern mit Trisomie 21 bzw. Trisomie 13 und 18, und
er macht starker deutlich, dass Herausforderungen nicht in erster Linie in der
Beeintrachtigung zu sehen sind, sondern in der Unterstitzung.

Vorgeschlagene Anderung:

Diese Frage lasst sich nicht allgemein beantworten. Zum einen gibt es einen
sehr grof3en Unterschied zwischen einem Leben mit Down Syndrom und
dem mit Trisomie 13 oder 18.

Auch macht jede Familie mit einem Kind mit Down Syndrom ihre ganz
eigenen Erfahrungen. Wie andere Kinder sind Kinder mit Down Syndrom
eine Bereicherung und zugleich eine Herausforderung. Unter Umstanden
sind manche der Herausforderungen gréRer als bei anderen Kindern. Der
Umgang der Familien damit hangt stark von der Unterstiitzung des Umfelds
ab.

Kinder mit Trisomie 13 oder 18 bendétigen dauerhaft umfassende Hilfe. Dies
ist eine besondere Herausforderung flr Eltern und Familien. Aber auch hier
hangt es von der Unterstiitzung des Umfelds ab, wie sie damit umgehen.

(Dritten Absatz so lassen)

Vierter Absatz: Einige Beeintrachtigungen kdnnen durch eine frihzeitige
Forderung ausgeglichen oder gebessert werden. Viele Eltern leben ganz
selbstverstandlich mit ihnren Kindern und finden Wege, gut mit den
Besonderheiten umzugehen. Die Erfahrung zeigt: Fur Eltern mit einem Kind
mit Down Syndrom ist der Aufwand sehr grof3, die notwendigen
Unterstltzungsleistungen zu erhalten. (2, S 157)
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefigt werden.

Broschire
S. 7 letzter
Absatz

Anderungsbedarf: Es ist wichtig, die verschiedenen
Unterstutzungsmaoglichkeiten fur Kinder mit Down Syndrom mdglichst konkret
und vollstandig zu beschreiben.

Vorgeschlagene Anderung:
Absatz neu formulieren:

Es gibt verschiedene Unterstiitzungsmaoglichkeiten fir Eltern von Kindern mit
Down Syndrom

e Frihforderstelle

e Sozialpadiatrische Zentren

o Selbsthilfegruppen

e Beratungsstellen, Wohlfahrts- und Elternverbande
o Kinderarztinnen und Kinderarzte

e Krankenkassen

Die Unterstutzungsmoglichkeiten liegen auf verschiedenen Ebenen: Erstens
handelt es sich um konkrete Férdermdglichkeiten fir Kinder mit Down
Syndrom (Frihférderstellen, Sozialpadiatrische Zentren). Zweitens ist die
gesundheitliche Versorgung wichtig. Und drittens ist eine Unterstitzung
wichtig, damit Eltern Erfahrungen austauschen kénnen und die notwendigen
finanziellen Leistungen erhalten (Selbsthilfegruppen, Beratungsstellen,
Wohlfahrts- und Elternverbande).

S.9

Korrektur letzter Satz:

Etwa 17 von 10.000 Schwangeren zwischen 30 und 34 Jahren erwarten ein
Kind mit Down Syndrom.

Anderungsbedarf: Der NIPT stellt keine Diagnose und ,erkennt* nicht, so wie
es bisher im Text steht. Deshalb sollte das Wort ,erkennen® durch ,anzeigen®
ersetzt werden.

Vorgeschlagene Formulierung: Welche Veranderungen kann ein NIPT
anzeigen? Ein NIPT kann verschiedene Veranderungen im Erbgut des
Kindes anzeigen.

S. 16

1. Absatz
2. Satz

Anderungsbedarf: Der Satz im 1. Absatz beschreibt, dass eine Entscheidung
fur oder gegen NIPT unter Zeitdruck getroffen wird. Das stimmt zwar, aber es
muss nicht so sein. Im Gegenteil gibt es eine Verpflichtung durch das GenDG
zur Beratung. Auflterdem wird die Rolle der Psychosozialen Beratung in der
Versicherteninformation ausschlie3lich auf die Situation nach einem positiven
Befund bezogen. Es fehlt der Hinweis, dass dies bereits bei der
Entscheidung flr oder gegen einen Test wichtig sein kann — insbesondere,
um das Recht auf Nichtwissen umsetzen zu kénnen. (Anke Rohde,
Wassermann)

Vorgeschlagene Formulierung
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Manche Frauen flihlen sich gedrangt, schnell zu entscheiden, ob sie einen
Test durchflihren wollen — es gibt jedoch genug Zeit fir eine umfassende
Beratung und individuelle Bedenkzeit. Wie wichtig die Beratung ist, zeigt das
Gendiagnostikgesetz, das eine Beratung vor und nach der Pranataldiagnostik
vorschreibt. Zusatzlich kann eine psychosoziale Beratung bei der
Entscheidung unterstutzen.

S. 16 Anderungsbedarf:

Es fehlt insgesamt die Berilicksichtigung der Verpflichtung zu Aufklarung und
Beratung aus dem GenDG vor und nach der genetischen Untersuchung.

S. 16 Anderungsbedarf: Es sollte nicht der Eindruck erweckt werden, als sei der

3. Absatz | Schwangerschaftsabbruch die 1. Alternative (unabhangig von der derzeitigen
Praxis). Daher die Reihenfolge umdrehen. Der Zeitdruck bezieht sich ja eher
auf die Situation in der Vergangenheit, nach einem NIPT ist ja schon nach
der Ergebnismitteilung und vor der Bestatigungsuntersuchung Zeit.
Vorgeschlagene Formulierung statt Satz 1 und 2: Wenn eine Trisomie erst
durch die NIPT angezeigt und dann durch einen weiteren Test festgestellt
wird, fuhlen sich die Frauen haufig unter Druck, sich verhaltnismafig schnell
fir oder gegen einen Schwangerschaftsabbruch entscheiden zu missen.
Allerdings kénnen Sie sich Zeit nehmen, um sich beraten zu lassen, mit
Freunden und Familie dartber zu sprechen und zu einer fur Sie guten
Entscheidung zu kommen.

S. 16 Anderungsbedarf: Der Satz “Diese Entscheidung muss von Ihren Arzten

3. Absatz | akzeptiert werden.“ unterstellt, dass das Austragen eines Kindes mit Trisomie
etwas Aulergewodhnliches und begrindungsbedurftig ist.

Vorgeschlagene Formulierung: Diese Entscheidung wird von lhren Arzt*innen
selbstverstandlich akzeptiert.

S. 17 Anderungsbedarf: Es ist notwendig, den Frauen und Paaren einen méglichst
niedrigschwelligen Zugang zu den Beratungsstellen zu erméglichen.
Vorgeschlagen: Es werden Adressen aufgenommen, die konkret zu
Schwangerschaftsberatungsstellen fiihren.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur maoglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

1. Graw, J. (2015): Genetik. Springer Spektrum, Berlin/Heidelberg

2. Alma Kolleck, Arnold Sauter (2019), Aktueller Stand und Entwicklungen der
Pranataldiagnostik, TAB-Arbeitsbericht Nr. 184, Endbericht zum Monitoring
https://www.tab-beim-bundestag.de/de/pdf/publikationen/berichte/TAB-Arbeitsbericht-

ab184.pdf
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Autorinnen und Autoren
= Radke, Babette
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Stellungnahme zum Fehler: Referenz nicht gefunden

Fehler: Referenz nicht gefunden

Fehler: Referenz nicht gefundenDiese und die folgenden Seiten dieses Dokuments
oder lhre selbst erstellten und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument
»,Dokumentation der Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Babette Radke

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: KIDS Hamburg e. V.
Kompetenz- und Infozentrum Down Syndrom, Heinrich-Hertz-Str. 72,
22085 Hamburg

[0 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestelit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

— Vorgeburtliche genetische Bluttests: Es braucht endlich eine politische
Entscheidung

s. Anhang:
20-04-30 Positionspapier NIPT.pdf

— Versicherteninformation zu nichtinvasiven Testverfahren auf Trisomien
grundlegend Uberarbeiten! Runder Tisch zum entwurf des Instituts fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
s. Anhang:

Runder_Tisch_IGWiG_Bericht P17-01_Gemeinsame
Stellungnahme_Final_20200518_Teilnehmerversion_final_V2.pdf

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 4 von 2

-A 275-




Anthropoi e & /I mittendrin e.V.
. % Selbsthilfe DOWN-Syndrom e.V. .7,_5 (I die Inklusiven e.V. CBP I/ \\
KZh 81 ol Bundesverband e
Bielefelder Familien 1) ) ‘evangelische - - H
et C' whkm. @ E E , Diakonie &

Wiarttemberg asisyidee

P 9 " Geherinsaim < ae%tscher
ol rind w,r )) - ebammen
) f{COM ES riarl E d 053096 Verband

5 Interessenvertretung > ! ‘c‘;g"
m\nnunﬁn\ * lbszbw mmllEUE = P
inclucion fﬁ?\ _‘ L A r S |

7 T Deutsche \
ZImal3 Brih! e.V. B \ [ Ep\leps]everemlgung

ol GESUNDHEIT AKTIV

ORGER- UND PATIENTENVERE!

WeibemetzelV.
Projekt: Palitische

Interessenvertretung b | t V
behinderter Frauen ElLIELEY dienste e \Jexz\NCr K qpq—.ﬂ c,cﬂ—‘e‘z“on

durc

3 A hen mit Behind ‘
6 N #) Lebenshilfe - , LISPORTCLUB e
e O z @ LEbEHSh“fe BIOS Kp FrauEngssnﬁdhiiiswnl:m: :.V. ¥

@gg downsyndromberiin LEBEN MIT BEHINDERUNG

30. April 2020

Vorgeburtliche genetische Bluttests:
Es braucht endlich eine politische Entscheidung!

Gemeinsames Positionspapier

Mit der Entwicklung von verschiedenen neuen Bluttests (Nichtinvasive Pranataltests = NIPT) sind
werdende Eltern in Deutschland ab Beginn der Schwangerschaft mit einem noch gréReren Angebot
vorgeburtlicher Untersuchungen konfrontiert, die nach Besonderheiten beim werdenden Kind suchen.

Durch manche vorgeburtlichen Untersuchungen, wie den Ultraschall, kbnnen werdende Eltern
Informationen Gber medizinisch sinnvolle Handlungsoptionen fiir den weiteren Verlauf der
Schwangerschaft, die Geburt oder die Zeit danach bekommen. Die NIPT suchen jedoch ausschlieBlich
nach genetischen Varianten, wie dem Down-Syndrom (Trisomie 21), die nicht behandelt werden

kdnnen und auch nicht missen. Die einzige Handlungsoption, die sich flir werdende Eltern aus einem
solchen pranataldiagnostischen Testergebnis ergeben kann, ist die Entscheidung fiir oder gegen einen
(spaten) Schwangerschaftsabbruch. Der selektive Charakter dieser und einiger anderer vorgeburtlicher
Untersuchungen wird schon lange von verschiedenen zivilgesellschaftlichen Organisationen kritisiert.

Nun soll die Testung auf die genetischen Varianten Trisomie 13, 18 und 21 schon bald von der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) finanziert werden kénnen. Jedoch steht die politische
Entscheidung des Bundestages dariiber noch aus, unter welchen Bedingungen werdende Eltern welche
Informationen Uber ihr werdendes Kind erhalten sollen.

Auch angesichts der Forschung zu weiteren Tests auf zahlreiche andere genetische Varianten sowie
Krankheitsdispositionen braucht es dringend eine politische Debatte. Zu diesen medizintechnischen
Angeboten, die lediglich Informationen Uber bestimmte Merkmale und keine therapeutischen
Handlungsoptionen ergeben, muss das Parlament gesetzliche Regelungen beschlielRen.

Derzeit lauft das Stellungnahmeverfahren zum Entwurf fiir eine Versicherteninformation zu
vorgeburtlichen Untersuchungen — insbesondere den NIPT —, den das Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) erstellt hat. Dieser Entwurf zeigt deutlich, warum eine Entscheidung des Gesetzgebers in
dieser Frage notig ist. Die Broschiire, die es erleichtern soll, sich flir oder gegen einen solchen Test zu
entscheiden, informiert vollig unzureichend tiber das Leben mit einem Kind mit Beeintrachtigung.
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Bei diesen Beeintrachtigungen geht es vor allem um das Down-Syndrom, als die haufigste und
verhaltnismaRig leicht zu diagnostizierende Trisomie.

Menschen mit Down-Syndrom sind Expert*innen in eigener Sache, sie kommen in der
Informationsbroschiire aber nicht zu Wort. lhre Eltern kbnnen aus erster Hand berichten, wie sie

mit ihren Kindern leben, was Freude macht und was Probleme bereitet. Aber auch sie wurden nicht
an der Erstellung der Broschiire beteiligt. Der Hinweis auf Arzt*innen, die Kontakte zu Familien,
Selbsthilfegruppen und Beratungsangeboten herstellen kénnen, wird der Realitdt nicht gerecht. Meist
verfiigen die beratenden Arzt*innen weder iiber die notwendigen Kontakte, noch sind ihre Praxen mit
dem entsprechenden Informationsmaterial ausgestattet.

Uber Texte und Bilder wird in der Broschiire nahegelegt, es sei kein Grund zur Freude, wenn das
Testergebnis auf das Down-Syndrom hindeutet. Aber selbstverstandlich gibt es werdende Eltern, die
sich auf ihr zukiinftiges Kind freuen, wie auch immer es auf die Welt kommen mag. So erscheint das
werdende Kind als Problem — und nicht der fortbestehende Mangel an Unterstiitzung fir Eltern von
Kindern mit Beeintrachtigung.

Vor etwa einem Jahr haben viele Abgeordnete in einer Orientierungsdebatte im Deutschen Bundestag
zu den NIPT den Wert einer vielfiltigen Gesellschaft betont.

Selbst diejenigen, die sich fiir eine Kassenfinanzierung aussprachen, waren mit den bestehenden
Verfahren zur Entscheidungsfindung, auch mit Blick auf zukiinftige vorgeburtliche Tests, nicht
einverstanden. Sie forderten bessere Beratung und wiesen darauf hin, dass unsere Gesellschaft nicht
inklusiv genug sei und daher bessere Unterstiitzungsstrukturen geschaffen werden missten.

Mit einer Beeintrachtigung zu leben, diirfe kein Armutsrisiko sein. Mit einem Kind mit Beeintrachtigung
zu leben misse als normal gelten. Erst, wenn Familien mit einem Kind mit Beeintrachtigung keine
Behinderung durch die Gesellschaft mehr beflirchten missen, sei eine selbstbestimmte Entscheidung
der werdenden Eltern moglich.

Seitdem hat sich im Bundestag nichts getan, unsere Gesellschaft ist nicht inklusiver geworden

und Unterstltzungsstrukturen wurden nicht ausgebaut. Stattdessen liegt der Entwurf einer
Versicherteninformation vor, der die Gleichwertigkeit eines Lebens mit und ohne Down- Syndrom gerade
nicht deutlich macht. Vielmehr ist die Broschiire in der vorliegenden Fassung geeignet, Angste vor einem
Kind mit Down-Syndrom zu verstarken, anstatt auch eine selbstbestimmte Entscheidung fiir das Kind mit
Beeintrachtigung zu unterstitzen.

Wir fordern den Deutschen Bundestag auf, noch vor der nachsten Bundestagswahl zu Entscheidungen zu
kommen, ob und, wenn ja, unter welchen Bedingungen vorgeburtliche Untersuchungen zur Anwendung
kommen sollen, die keine therapeutischen Optionen eréffnen!

Wir fordern, dass keine Informationsmaterialien zu genetischen vorgeburtlichen Untersuchungen
veroffentlicht werden, an deren Entstehung Menschen mit Beeintrachtigung und ihre Familie nicht
beteiligt wurden!

Auf die Worte der Orientierungsdebatte miissen endlich Taten fiir eine inklusivere Gesellschaft
folgen, sodass sich werdende Eltern ohne Angst und selbstbestimmt auch fiir ein werdendes Kind mit
Beeintrachtigung entscheiden kénnen!

Pressekontakte:

Silke Koppermann, Frauenarztin und Sprecherin des Netzwerks gegen Selektion durch Pranataldiagnostik
Tel.: 0160 95 49 73 45 | eMail: silke.koppermann@hamburg.de | www.netzwerk-praenataldiagnostik.de

Taleo Stiiwe, Verantwortliche*r im Fachbereich Reproduktionstechnologien und Pranataldiagnostik beim
Gen-ethischen Netzwerk
Tel.: 0176 55 23 90 12 | eMail: taleo.stuewe@gen-ethisches-netzwerk.de | www.gen-ethisches-netzwerk.de

Heike Meyer-Rotsch, Vorsitzende downsyndromberlin e.V., Mutter eines Kindes (8) mit Down-Syndrom
Tel.: 0163 26 92 357 | eMail: h.meyer-rotsch@downsyndromberlin.de | www.downsyndromberlin.de
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Unterzeichner*innen

in alphabetischer Reihenfolge; Initiator*innen sind hervorgehoben

21mal3 Briihl e.V.

ambulante dienste e.V.

Anthropoi Selbsthilfe

Arbeitsgemeinschaft fiir selbstbestimmtes Leben schwerstbehinderter Menschen e.V.
Arbeitskreis DOWN-Syndrom e.V.

Bielefelder Familien fir Inklusion e.V.

BioSkop — Forum zur Beobachtung der Biowissenschaften und ihrer Technologien e.V.
BM 3X21 — Down-Syndrom-Elterninitiative fiir den Raum Bergheim / Kerpen / Pulheim
Bundesverband der Frauengesundheitszentren e.V.

Bundesverband Evangelische Behindertenhilfe e.V.

Bundesverband fiir kdrper- und mehrfachbehinderte Menschen e.V.
Bundesvereinigung Lebenshilfe e.V.

Caritas Behindertenhilfe und Psychiatrie e.V.

COMES e.V.

Deutsche Epilepsievereinigung e.V.

Deutscher Hebammenverband e.V.

Deutsches Down-Syndrom InfoCenter e.V.

Diakonisches Werk der evangelischen Kirche in Wiirttemberg e.V.

die Inklusiven e.V.

downsyndromberlin e.V.

Eltern beraten Eltern — von Kindern mit und ohne Behinderung e.V.

30. April 2020

Forum 21 Aachen — Aachener Elterninitiative fiir Familien mit Kindern mit Entwicklungsverzégerungen

Gemeinsam leben — gemeinsam lernen Aachen e.V.
Gemeinsam leben Hessen e.V.

Gemeinsam Leben und Lernen Diisseldorf e.V.
Gemeinsam Leben, Gemeinsam Lernen NRW e.V.
Gen-ethisches Netzwerk e.V.

GESUNDHEIT AKTIV e V.

Inclution - inclusive solutions

Initiative gemeinsam leben und lernen e.V. Neuss
Interessensvertretung Selbstbestimmt Leben Deutschland (ISL) e.V.
KIDS Hamburg e V.

Landesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe NRW e.V.
Leben mit Behinderung Hamburg Elternverein e.V.
Menschen mit Down-Syndrom, Eltern & Freunde e.V.
mittendrin e.V.

Netzwerk gegen Selektion durch Pranataldiagnostik
SCL — Sportclub Lebenshilfe Berlin e.V.

Trisomie21 Aachen

Weibernetz e V.

ZENTRUM FUR BEWEGTE KUNST e.V.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.23 — Landesverband donum vitae NRW e. V.

Autorinnen und Autoren
=  Heidrich, Matthias

= Linnemann, Astrid

=  Wacker, Bernd

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A279-



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Dr. Wacker, Bernd; Vorsitzender
Linnemann, Astrid; Geschaftsfiihrerin
Heidrich, Matthias; Referent, M.A. Angewandte Ethik

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Landesverband donum
vitae NRW, Markmannsgasse 7, 50667 Koln

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Die von staatlich anerkannten Beratungsstellentragern angebotene psychosoziale
Beratung bei allen eine Schwangerschaft betreffenden Fragen ist seit Jahren ein
bewahrter und unverzichtbarer Teil der umfassenden Begleitung von Schwangeren (und
ihrem Partner/Umfeld). Da es in dieser umfassenden Begleitung nicht nur um medizinische
Aspekte geht, sondern die psychosoziale Beratung eine eigenstandige Facette ist, halten
wir es fur erforderlich, in Flyer und Broschulre ausdrucklicher darauf hinzuweisen.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Dokument Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Flyer, Anmerkung:

vorletzter Die psychosoziale Beratung soll eigens erwahnt werden.

Abschnitt

Vorgeschlagene Anderung:

An den letzten Satz ,,Sie konnen sich dazu in einer gynakologischen
Praxis beraten lassen.” ist folgende Formulierung anzufigen: ,Aber
gynakologische Untersuchungen berlihren nicht nur medizinische Fragen.
Es geht auch um Sie, die Paarbeziehung und um viele personliche
Uberlegungen. Die Schwangerenberatungsstellen bieten lhnen
kompetente und ergebnisoffene Unterstlitzung.®

Broschure S. | Anmerkung:

17, Abschnitt | Aufklarung und Beratung ist nicht allein ein medizinscher Auftrag,
,Weitere sondern wird — in einem anderen Bereich — auch von

Informationen® | Schwangerenberatungsstellen geleistet; dies soll stirker betont werden.

Vorgeschlagene Anderung:

In den Satz ,,Im Gendiagnostik- und im Schwangerschaftskonflikt-
gesetz ist beschrieben, welche Rechte auf Aufklarung und Beratung
Sie haben“ ist zwischen ,,Beratung“ und ,,Sie haben“ einzufiigen:
,durch medizinische Fachkrafte und staatlich anerkannte
Schwangerenberatungsstellen®
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(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.24 — mittendrin e. V.

Autorinnen und Autoren
= Sander, Tina

=  Thoms, Eva-Maria

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A 283-



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Prinataldiagnostik
Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anh6érung zum
[Berichtsplan / Vorbericht]*“ auf der Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Sander, Tina

Thoms, Eva-Maria

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: mittendrin e.V._,
Luxemburger Str. 189, 50939 Kdln

[0 als Privatperson(en)

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Aus unserer Sicht sind bezuglich der nicht-invasiven pranatalen Tests (NIPT) auf genetische
Abweichungen, insbesondere dem auf Trisomien, noch ausfuhrliche gesellschaftliche
Diskussionen notwendig. Es fehlt bislang eine breite gesellschaftliche und politische Debatte
zu der Frage, ob es sinnvoll oder sogar schadlich ist, durch das (kostenlose) zur Verfugung
stellen von nicht-invasiven genetischen Tests den Druck auf Frauen zu erhéhen, nicht nur
gesunde, sondern vielmehr der Norm entsprechende Kinder zu gebaren.

Es ist zu hinterfragen, ob die faktische Selbstverstandlichkeit, dass Ungeborene mit einer
Trisomie vorgeburtlich gezielt aufgespurt werden und dann zur Abtreibung freigegeben sind,
so hingenommen werden sollte. Auch ist zu Uberprifen, wie sich diese seit Jahrzehnten
etablierte Praxis, die durch die Kassenzulassung des Bluttests auf Trisomien nun eine neue
Dynamik erhalt, zur gultigen Rechtslage nach § 218a Abs. 2 StGB verhalt. Bereits 2009
mahnten die Bundesarztekammer und die Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe
e.V. in einer gemeinsamen Stellungnahme an, ,das Bundesverfassungsgericht habe dem
Gesetzgeber die Pflicht zur Beobachtung und Nachbesserung aufgegeben, falls sich
erweise, dass die geltende Regelung im Schwangerschaftsgesetz den Lebensschutz fur das
Kind nicht hinreichend gewahrleiste.“' Diese Beobachtung und Nachbesserung ist bis zum
heutigen Tage nicht erfolgt.

Auch wenn in Deutschland die Information, ob ein Schwangerschaftsabbruch nach der
pranatalen Diagnose einer Fehlbildung oder genetischen Abweichung des Foétus erfolgt,
statistisch nicht erhoben wird, gehen Exper*innen davon aus, dass neun von zehn
Schwangerschaften nach der pranatalen Diagnose einer Trisomie 21 abgebrochen werden?.

1 hitps://www.bundestag.de/resource/blob/516748/bb117fe4968bb2e8a440de7782a924ea/wd-9-024-

17-pdf-data.pdf
2 https://www.aerztezeitung.de/Politik/ Trisomie-21-Diagnose-fuehrt-meist-zur-Abtreibung-295904.html
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Uber die faktische Verfliigbarkeit des Tests hinaus vermittelt nun auch die Broschiire
unvermeidbar, dass die Abtreibung von Foten mit Trisomie ein normaler gesellschaftlicher
Umgang mit Behinderung sei. Sie vermittelt damit auch, dass eine Trisomie ein zu
vermeidender ,Unfall“ sei, anstatt anzuerkennen, dass es sich um eine Variante innerhalb
des unglaublich vielfaltigen Spektrums von menschlichem Sein handelt.

In diesem Zusammenhang sehen wir auch den dringenden Bedarf, die Qualitat der arztlichen
Beratung zum Einsatz der pranatalen Tests und zum Umgang mit der Diagnose einer
Trisomie sowie die Einhaltung des Gendiagnostikgesetzes, das diese Beratung klaren
Regeln unterwirft, in breit angelegten Studien zu Uberprifen. Ebenso muss Uberpriift werden,
inwieweit das Uberreichen der vorliegenden Broschiire durch die Gynakolog*innen bei den
schwangeren Frauen Angste, Unsicherheiten und das Gefiihl einem Handlungsdruck
ausgesetzt zu sein, erst aufkommen lasst oder verstarkt. Und inwieweit dann erst durch die
Broschiire induziert eine Entscheidung zur Durchflihrung des NIPT fallt, da dieser als
probates Mittel zur Bekdmpfung der Angste wahrgenommen wird.

Bei den Autorinnen dieser Stellungnahme handelt es sich um Miitter von Kindern mit
Trisomie 21, die aus eigenem Erleben und aus der Beratungsarbeit im Rahmen der
erganzenden unabhangigen Teilhabeberatungsstelle des mittendrin e.V. deutliche Evidenz
daflir sehen, dass gegen die im Gendiagnostikgesetz vorgeschriebene Ergebnisoffenheit in
der Beratung zur Anwendung des Tests und nach einer positiven Trisomie-21-Diagnose
regelmafig verstoRen wird. So wurden den Autorinnen in Beratungsgesprachen von
betroffenen Frauen haufig Aussagen der behandelnden Gynakolog*innen, wie folgende,
weitergegeben: ,Sie kdnnen es auch jetzt noch wegmachen lassen und dann ein gesundes
Kind bekommen. Ob Sie jetzt in der 12. SSW oder der 34. SSW abtreiben, ist egal, wenn das
Kind behindert ist. Sie sollten sich in den nachsten drei Tagen entscheiden.” Die betroffenen
Frauen berichteten von ihren Geflhlen, sich durch diese Aussagen zu einem schnellen
Abbruch der Schwangerschaft gedrangt zu fuhlen und keinen Raum fur eine selbstbestimmte
Entscheidung zu haben.

Auch erzeugt die zunehmende Normalisierung und Ausweitung der pranatalen Diagnostik —
insbesondere der Trisomie 21 — einen Rechtfertigungsdruck auf Eltern, die ein Kind mit
Trisomie 21 geboren haben. Alle uns bekannten Eltern sind regelméaRig mit AuRerungen wie
den folgenden konfrontiert:

¢ Wieso haben Sie das nicht testen lassen? Sie sind doch schon 35! (Gedullert von
einem Gynakologen im Kreil3saal, unmittelbar nach der Geburt eines Madchens mit
Trisomie 21.)

e ,Das" kann man heutzutage doch vermeiden...

¢ Ich habe die Schwangerschaft solange nicht publik gemacht, bis ich sicher war, dass
das Kind keine Trisomie 21 hat, nachdem ich das mit Deinem Kind mitbekommen
habe... (vollig selbstverstandlich und ohne Scham vorgetragen).

Die genannten Aspekte machen deutlich, dass zentrale juristische, ethische und
psychosoziale Fragestellungen zum Einsatz und den Folgen des NIPT nicht hinreichend
geklart sind.

Aus unserer Sicht kann die Konsequenz daher nur sein, dass das IQWiG diese offenen
Fragestellungen an den G-BA und dieser an den Gesetzgeber mit Bitte um Klarung
zurlickgibt — und solange von einer Veroffentlichung der Broschire absieht.
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Insgesamt erkennen wir an, dass das IQWiG sich in der vorliegenden Broschure ,Bluttest auf
Trisomien — ja oder nein?“ bemuht, negative Urteile Gber Menschen mit Trisomie zu
vermeiden und den Gedanken der selbstverstandlichen Abtreibung nach einer pranatalen
Diagnosestellung zu relativieren. Dies ist aus unserer Sicht aber nicht gelungen.

Zu Seite 3 der Broschiire:

An erster Stelle fehlt die notwendige Auseinandersetzung damit, dass der Bluttest keinen
medizinischen Nutzen hat. Und damit die klare Abgrenzung zu Vorsorgeuntersuchungen, die
dazu dienen, die Gesundheit von werdender Mutter und Ungeborenem zu tberwachen und
gegebenenfalls auftretende Probleme zu behandeln.

Der NIPT dient dagegen der aktiven Suche nach genetischen Abweichungen beim
Ungeborenen. Eine pranatale Diagnosestellung erdffnet keine therapeutische
Handlungsoption.

Die Formulierung ,Der NIPT kann manchmal sinnvoll sein, oft ist er aber unnétig* ist in
diesem Zusammenhang von geringer Aussagekraft und auferst irrefihrend.

Zudem fragen wir uns, zu welchem Zwecke eine ,Notigkeit® des Tests bestehen soll. ,Notig*
kann der Test ja nur sein, wenn eine unbedingte Notwendigkeit verspurt wird, um bestimmte
genetische Abweichungen schon vor der Geburt zu wissen, und zwar moéglichst frih. Im
Gegensatz zu Foten mit Trisomien schlie3t der Gesetzgeber aber z.B. eine Diagnostik
bezlglich des Geschlechts zu diesem Zeitpunkt ausdriicklich aus — eben, um eine Selektion
von Foten nach ihrem Geschlecht zu verhindern. Es stellt sich die Frage, ob dieser
unterschiedliche Schutz von Foéten bezogen auf ihr Geschlecht und bezogen auf eine
Trisomie, mit Artikel 1 GG vereinbar ist.

Zu Seite 4-5 der Broschiire:

Unter dem Punkt ,Vorgeburtliche Untersuchungen — ja oder nein?“ missen unseres
Erachtens die komplexen psychosozialen, ethischen und juristischen Fragestellungen
behandelt werden, die der Einsatz eines NIPT aufwirft — denn sie bilden den Rahmen, in
dem man eine Entscheidung fiir oder gegen den Test treffen muss.

Auch an dieser Stelle fehlt der Hinweis, dass ein NIPT keinen medizinischen Nutzen hat. Die
Formulierung ,Alle vorgeburtlichen Untersuchungen sind freiwillig — das heif3t, Sie kdnnen
eine Untersuchung oder einen Test jederzeit ohne Begrindung ablehnen.” ist insofern
problematisch, als das Adjektiv ,freiwillig“ immer positiv konnotiert ist, das Verb ,ablehnen®
dagegen impliziert, jemand stelle sich gegen die Norm, was gemeinhin negativ konnotiert ist.

Auf Seite 5 sind besonders diese Formulierungen hoch problematisch:

e ,ob lhre Situation so belastend ist, dass Sie weitere Untersuchungen in Anspruch
nehmen mdchten”

e ,was Sie bei einem auffalligen Ergebnis tun wirden®.
Das Aufgreifen einer ,belastenden Situation® nimmt hier Bezug auf die Tatsache, dass viele
Schwangere den NIPT als Chance sehen, ein Geflihl der Sicherheit und Kontrolle Gber die
Schwangerschaft zu erhalten (wie in Kapitel 4.1.3. des Vorberichts beschrieben), eine Art
Garantie, dass ihr Kind gesund zur Welt kommen wird.

An dieser Stelle misste eine kritische Auseinandersetzung mit diesem Erwartungshorizont
und dem tatsachlichen Nutzen des NIPT stehen: Der Test kann lediglich mit sehr hoher
Wahrscheinlichkeit ausschlieen oder bestatigen, dass eine der drei Trisomien 13, 18 oder
21 vorliegt. Diese bilden aber nur einen kleinen Ausschnitt mdglicher Behinderungen ab. Hier
musste also deutlich formuliert werden, dass ein negatives Ergebnis des NIPT nicht
garantiert, dass das Kind ohne Behinderung zur Welt kommen wird. Hier misste
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problematisiert werden, ob das Durchfuhren immer weiterer Tests ein probates Mittel zum
Umgang mit Angsten in der Schwangerschaft ist.

Die Formulierung ,was Sie bei einem auffalligen Ergebnis tun wirden® verweist hier wolkig
auf die Moglichkeit, die Schwangerschaft nach einem positiven Testergebnis abzubrechen —
denn eine therapeutische Handlungsoption steht ja nicht zur Verfligung. Hier missten
zwingend zwei Aspekte klar benannt werden:

Dass der Test bereits sehr frih in der Schwangerschaft angewendet werden kann, bedeutet
nicht, dass innerhalb der 12-Wochen-Frist ein Schwangerschaftsabbruch auf Grundlage
einer gesicherten Diagnose moglich ist. Jedes positive Ergebnis muss laut der aktuellen
Leitlinien durch eine Amniozentese verifiziert werden, was aber erst ab der 15. SSW moglich
ist, das Ergebnis liegt dann etwa in der 17. SSW vor. Ein Schwangerschaftsabbruch mit
gesicherter Trisomie-Diagnose ist also in jedem Fall eine Spatabtreibung. Dass diese
Tatsache in der Broschire nicht deutlich wird, bestatigen auch die Aussagen der
Testnutzer*innen, wie unter B1, 5.3.7.1 im Vorbericht beschrieben.

Die schwammige Formulierung verdeckt auch, dass es zu Schwangerschaftsabbriichen
nach der 12. SSW eine eindeutige Rechtslage gibt. § 218 Absatz 2 sagt im Wortlaut:

,Der mit Einwilligung der Schwangeren von einem Arzt vorgenommene
Schwangerschaftsabbruch ist nicht rechtswidrig, wenn der Abbruch der Schwangerschaft
unter Berucksichtigung 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 kdrperlichen oder seelischen
Gesundheitszustandes der Schwangeren abzuwenden, und die Gefahr nicht auf eine andere
fur sie zumutbare Weise abgewendet werden kann.* (Hervorhebung von den Autorinnen)

Im Versuch eine ,neutrale” Broschire zu erstellen, hat das IQWiG diese Rechtslage
ausgeblendet und legitimiert damit die gesellschaftliche Praxis, die Rechtslage weit Uber das
juristisch mdgliche hinaus bis zum Zerreilen zu dehnen. Es wird mit diesen Formulierungen
der Eindruck erweckt, dass es im Belieben und der persénlichen Abwagung der
Schwangeren lage, bei einer positiven Diagnose das Kind zu bekommen oder die
Schwangerschaft abzubrechen. Dies ist falsch. Diese Tatsache kann man unterschiedlich
bewerten.

Das Rechtsempfinden weiter Teile der Gesellschaft und der Arzte steht hier aber ganz
offensichtlich im Konflikt mit dem Gesetz.

Zu Seite 7 der Broschiire:

Im Kapitel ,Was bedeutet ein Kind mit einer Trisomie flir das Familienleben?“ fehlen die
entscheidenden Perspektiven: die der Eltern und Geschwister von Kindern mit Trisomie,
sowie insbesondere die der Menschen mit Trisomie 21 selbst. Denn diese sind sehr wohl in
der Lage Auskunft tber ihre Lebenszufriedenheit zu geben.

Den Menschen mit Trisomie 21 und ihren Familien in einer solchen Broschire eine Stimme
zu geben, ware in besonderem Male wichtig, um ein lebensnahes Bild aufzuzeigen. Und um
klarzumachen, dass es sich bei ihnen um denkende und fihlende Menschen handelt — und
nicht um defektes Zellmaterial.

Betroffene Familien finden sich nicht in Formulierungen wie ,Viele Eltern gewdhnen sich an
die Anforderungen® wieder. An dieser Stelle ware vielmehr der Hinweis auf breit angelegte
Untersuchungen angebracht, die ergeben haben, dass 99 Prozent der betroffenen Eltern ihre
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Kinder mit Trisomie 21 von Herzen lieben®, dass 96 Prozent der Geschwister Zuneigung fur
ihr Geschwister mit Trisomie 21 empfinden* und dass 97 Prozent der Menschen mit Trisomie
21 selbst sich mdgen, so wie sie sind.?

Zu Seite 11 der Broschiire:

Das Kapitel ,Wann wird der NIPT von den Krankenkassen tibernommen?“ wirft die Frage
auf, wie sich denn ein Hinweis auf eine Trisomie bereits in der 9. Bis 11. SSW ergeben
haben sollte — ab diesem Zeitpunkt kann der NIPT durchgefiihrt werden. Erst das
Ersttrimester-Screening kann diese Hinweise liefern, es findet zwischen der 10. und 14.
SSW statt und ist eine kostenpflichtige Leistung.

Es stellt sich hier heraus, dass die Regeln der Kostenlibernahme durch die Krankenkasse
widerspruchlich und nicht klar vermittelbar sind. Wir empfehlen dem IQWiG diesen Punkt an
den G-BA zurlickzugeben — oder alternativ die Widerspruchlichkeit klar zu benennen.

Auch die Aussagen der Testnutzer*innen im Vorbericht zeigen, dass dieser Punkt in der
Broschre nicht klar wird.

Zu Seite 16 der Broschiire:

Die unter dem Kapitel ,Wie entscheiden?* behandelten Fragestellungen gehdren aus
unserer Sicht ganz an den Anfang der Broschire. Die grundsatzlichen Kritikpunkte sind die
gleichen, die wir in unseren Ausfiihrungen zu den Seiten 4-5 der Broschire genannt haben.

Zu Seite 17 der Broschiire:

Die im Kapitel ,Weitere Informationen® aufgeflihrten Webangebote sind aus unserer Sicht
unzureichend. Insbesondere die Seiten www.familienplanung.de und www.kindergesundheit-
info.de bieten in der Unternavigation der Seite lediglich sehr allgemeine und oberflachliche
Informationen, die in keiner Weise auf die konkrete Situation und die Fragen von Paaren, die
vor der Entscheidung ,Pranataldiagnostik — ja oder nein“ stehen, zugeschnitten sind.

Es fehlen Adressen von psychosozialen Schwangerschaftsberatungsstellen.

Literaturverzeichnis

1. Wissenschaftliche Dienste, Deutscher Bundestag: Schwangerschaftsabbriiche
aufgrund einer Behinderung oder vorgeburtlichen Schadigung des Kindes in
Deutschland seit 1996. Aktenzeichen WD 9 - 3000 - 024/17, 2017, S. 8

2. Arztezeitung: Trisomie-21-Diagnose flhrt meist zur Abtreibung, 21.03.2017 (nur
online verfugbar: https://www.aerztezeitung.de/Politik/Trisomie-21-Diagnose-fuehrt-
meist-zur-Abtreibung-295904.html

3. Skotko, B., Levine, S., Goldstein, R.: Having a Son or Daughter with Down
Syndrome: Perspectives from Mothers and Fathers. American Journal of Medical
Genetics, 2011

4. Skotko, B., Levine, S., Goldstein, R.: Having a Brother or Sister with Down
Syndrome: Perspectives from Siblings. American Journal of Medical Genetics, 2011

5. Skotko, B., Levine, S., Goldstein, R.: Self-perceptions from People with Down
Syndrome. American Journal of Medical Genetics, 2011

3 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3353148/
4 https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/21910244/
5 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/21910246/
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.25 — Netzwerk gegen Selektion durch Préanataldiagnostik

Autorinnen und Autoren
= Koppermann, Silke

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - A 289 -



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Préanataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhoérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]* auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Silke Koppermann, Frauenarztin, Psychotherapeutin, Sprecherin Netzwerk gegen
Selektion durch Prénataldiagnostik

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Netzwerk gegen Selektion
durch Pranataldiagnostik

[0 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Das Netzwerk gegen Selektion hat, seinem Namen entsprechend, eine kritische Haltung
gegeniber frihen pranatalen Untersuchungen, deren Hauptzweck darin besteht,
Besonderheiten beim werdenden Kind herauszufinden, fur die es keine Behandlung gibt,
aul3er einem Schwangerschaftsabbruch. Gerade deshalb halten wir es fur bedeutsam,
dass Informationen zu solchen Tests ergebnisoffen sind und deutlich machen, welche
Handlungsoptionen sich aus deren Ergebnissen ergeben kdonnen.

In unserer Kritik beziehen wir und auch auf die kritische Stellungnahme eines runden
Tisches auch Vertretern von medizinischen Fachgesellschaften, Selbsthilfe,
Beratungssverbanden und Initiativen wie dem GeN und unserem Netzwerk, dass Herr Dr
Gasiorek-Wiens eingereicht hat.

Die vorgestellte Versicherteninformation ist keineswegs neutral und ergebnisoffen.

1. Es ist schon in der Beschreibung der Trisomien defizitorientiert. Die Begriffe Gutgehen,
Trisomie, Krankheit und Behinderung werden falschlicherweise gleichgesetzt.

Das kann unter anderem daran liegen, dass Betroffene und Organisationen der Selbsthilfe
nicht in deren Formulierung einbezogen wurden

2. In dem Teil Vorgeburtliche Untersuchung/Uberblick wird die tibliche
Schwangerenvorsorge nur sehr kurz beschrieben und erscheint als minimal und nicht
ausreichend, so dass zusétzliche Untersuchungen wie ETS und NIPT sinnvoll und
verniinftig erscheinen.

3. Es ist gut, dass NIPT als freiwillig beschrieben wird und das Recht auf Nichtwissen
betont wird, aber man scheint es aktiv ablehnen zu miissen — dabei sollte es tiberhaupt
nicht ungefragt angeboten werden und es werden keine Anregungen flr eine differenzierte
Entscheidung fir oder gegen die Inanspruchnahme von PD und insbesondere NIPT
gemacht.

4. Entgegen dem Beschluss des GBA wird eine medizinische Indikation fir NIPT gefordert,
zB ein ETS. Dabei gehen Begriffe wie NT-Messung und ETS durcheinander.

5. Es bleibt unklar, ob neben Trisomie 21 auch Trisomie 13/18 gemeint sind —
entsprechend dem unklaren Beschluss des GBA

6. Auf den Zeichnungen hat die Schwangere einen Bauch wie im mindestens
5.Schwangerschaftsonat. Das Wesen der NIPT ist es, dass sie so friih gemacht werden
kénnen, dass die Schwangerschaft nach auf3en noch nicht sichtbar ist — sie erst ,im Kopf*
ist.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)
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Kapitel/
Abschnitt (Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen
eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefugt
werden.

Vorgeburtliche
Untersuchungen/Uberblick

Anmerkung: auch Kinder, die eine chromosomale
Besonderheit haben, kénnen gesund sein — fast allen Kindern
geht es im Bauch gut, selbst wenn sie krank oder vermutlich
behindert sind. Das ist wichtig, weil Schwangere sich
manchmal fur einen Abbruch entscheiden weil sie beflirchten,
das Kind wirde leiden.

Vorgeschlagene Anderung:

~Pranatale Untersuchungen suchen nach Auffalligkeiten beim
Kind. Dem Kind selber geht es im Bauch der Schwangeren
fast immer gut, weil es vollstandig Gber den miutterlichen
Kreislauf versorgt wird."

NIPT S. 3

S 5.

S.6 was sind Trisomien

Anmerkung: Der Test ist Giberhaupt nur sinnvoll, wenn fiir die
Schwangere ein Abbruch in Frage kommt, das sollt deutlich
gemacht werden — manche Frage und Entscheidung wird
damit Gberflussig.

Vorgeschlagene Anderung:

Wichtig ist....“Der Test ist grundsatzlich nur sinnvoll, wenn fur
Sie ein Abbruch der Schwangerschaft in Frage kommt, nur
dafr brauchen Sie ein frihe Diagnose.”

Anmerkung: Die Belastung entsteht ja erst durch das
Ergebnis des Tests:

Vorgeschlagene Anderung:

Reihenfolge andern:

1. ob Sie Uberhaupt erfahren méchten...

2. was Sie bei einem auffalligen Befund tun wirden

Anmerkung: Die Beschreibungen sind allesamt
defizitorientiert.

Fragen Sie Familien mit Kindern mit Trisomien

S 7. 1.Absatz Anderung:
...Grad der Beeintrachtigung ab — ,aber besonders auch
davon, wie die Familie damit umgehen kann und welche
Unterstltzung sie hat. Das Leben mit einem besonderen Kind
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Kapitel/
Abschnitt (Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen
eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefligt
werden.

S 7, 2.Absatz Ende

S 7 4. Absatz

S 9: unten Beispiel

S.10

S11

S.11 letzter Absatz

S.12: Test unauffallig

S.16 1.Absatz

S. 16 3.Absatz

ist vielfaltig, kann sowohl herausfordernd als auch
bereichernd sein — wie mit andern Kindern auch*

Anderung: ,eine geringe Lebenserwartung*®

Anderung: ,Viele Eltern beschreiben auch die positiven
Eigenschaften ihrer Kinder und dass sie ein gliickliches,
manchmal anstrengendes Familienleben fihren — wie andere
Familien auch.”

Streichen: “gewdhnen sich an die Anforderungen*®
Selbsthilfe an die erste Stelle

Erganzen: ,Und 9983 haben kein Kind mit Down-Syndrom*

Anderung: erganzen: ,Je friiher der Test gemacht wird, desto
haufiger ist er nicht verwertbar, weil zu wenig Erbgut des
Kindes im Blut der Schwangeren vorhanden ist.”

Anmerkung: im GBA-Beschluss steht Nichts von anderen
Untersuchungen mit Hinweis...

Anderung: ,Es kann auch das Geschlecht erkennen und
Veranderungen der Geschlechtschromosomen”

Anmerkung: gerade, wenn der NIPT wg eines auffalligen ETS
gemacht wurde sind nattrlich weitere US-Kontrollen
notwendig, weil das werdende Kind dann zwar keine
chromosomale , aber moglicherweise eine organische
Besonderheit hat, die vielleicht behandelbar ist

Anmerkung: es ist gerade wichtig, den Zeitdruck fir die
Entscheidung zu nehmen, damit sie gut abgewogen getroffen
wird!

Anderung: .Nehmen Sie sich Zeit fur die Entscheidung*®

Anmerkung: Wer stellt die Frage?? Der Test braucht nur
gemacht zu werden, wenn die Frau einen Abbruch machen
wirde (s.0) Indikation wird erst gestellt nach Bestéatigung
durch Amniozentese. Die Diagnose der Trisomie ist nach
dem 8218 auch nicht die Indikation sondern die Belastung der
Schwangeren.
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begrindung sowie vorgeschlagene
Abschnitt (Seite) im Anderung

Dokument Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen
eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefugt
werden.

S 16 letzter Absatz Anmerkung: Der Test hilft nicht, sich auf eine Situation
einzustellen — dafir braucht es dann ausfuhrliche vielseitige
Informationen

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.26 — pro familia Deutsche Gesellschaft fur Familienplanung, Sexualpadagogik und
Sexualberatung e. V. Bundesverband und pro familia Landesverband Baden-
Wirttemberg e. V.

Autorinnen und Autoren
= Heilbronner, Helmut
= Janke, Marion

=  Rohmert, Katharina

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - A 295 -



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Rohmert, Katharina —pro familia Bundesverband Frankfurt
Dr. Heilbronner, Helmut - Landesvorstand pro familia Baden-Wurttemberg
Dr. Janke, Marion — pro familia Stuttgart

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation:

pro familia Bundesverband e.V., Mainzer LandstralRe 250-254, 60326 Frankfurt am
Main und pro familia Landesverband Baden-Wiirttemberg e.V.

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Frauen und Paare haben ein Recht auf informierte Entscheidungen im Kontext ihrer
sexuellen und reproduktiven Gesundheit. Dazu zahlt auch die Entscheidung fir oder
gegen pranataldiagnostische Mallnahmen (PND) wahrend einer Schwangerschaft. Dies
impliziert sowohl eine Recht auf Information, ein Recht auf Nichtwissen und ein Recht auf
Teilhabe am medizinischen Fortschritt.

Der vorliegende Entwurf einer Versicherteninformation soll Frauen und Paare bestmdglich
informieren. Dabei ist der Text weitgehend verstandlich formuliert. Die Komplexitat des
Themenfeldes Pranaltaldiagnostik und insbesondere die Entscheidung flr oder gegen
NIPT sollte aber immer mit einem deutlichen Angebot einer ausfuhrlichen Beratung vor,
wahrend und nach einer Testung — sowohl beim Facharzt als auch einer
Schwangerenberatungsstelle — einhergehen. Hierauf muss in der Versicherteninfo noch
deutlicher hingewiesen werden.

Die lllustrationen kommen jugendlich plakativ daher. Hilfreicher kdnnten beispielsweise
Sprechblasen sein mit wortlichen AuRerungen von Schwangeren im Kontext vor, wahrend
und nach der Entscheidung bezuglich Inanspruchnahme von NIPT.

Die Stellungnahme des pro familia Landesverbandes Nordrhein-Westfalen wird von uns
voll umfanglich geteilt. Darliber hinaus schlagen wir folgende Anderungen in der
Versicherteninformation bzw. dem Flyer vor.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Dokument Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Flyer 2. Seite | Anmerkung:

Das Thema (spater) Schwangerschaftsabbruch nach positivem PND-
Absatz Befund ist flr einige Frauen ein enorm schwieriges und Informationen
hierzu finden sich kaum.

Wo finde ich )
Adressen und | Vorgeschlagene Anderung:
weitere

Informationen” | Die BZgA informiert {iber viele Themen rund um Schwangerschaft,
Geburt und auch Schwangerschaftsabbruch.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

Kapitel/ Abschnitt (Seite) | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
im Dokument Anderung

Die Begrindung sollte durch entsprechende Literatur
belegt werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden,
muissen eindeutig benannt und im Anhang im Volltext
beigefugt werden.

Broschire Seite 5 Anmerkung:

,wie aussagekraftig die Untersuchungen sind*

Dieser Satz ist in Zusammenhang mit der Uberschrift
unklar und verwirrend: von welchen anderen
Untersuchungen wird gesprochen und worauf bezieht sich
der Begriff ,aussagekraftig“??

Vorgeschlagene Anderung:

Diesen Satz weg lassen, da es hier offenbar bei allen
anderen 4 Punkten um die Perspektive der Frau geht und
nicht um die Sensitivitdt oder Spezifitat eines Testes

Broschure Seite 6 »,Sie sind geistig immer stark behindert*

Vorschlag: nur das Wort beeintrachtigt verwenden (ebenso
im Absatz Trisomie 13 oder auf S. 7 2. Abschnitt)

Broschuire Seite 8 Vorgeschlagene Anderung:

1. Die Grafik bezieht sich nur auf die Trisomie 21, es
sollten auch die anderen Trisomien eingezeichnet
werden (3x Trisomie 18 und 2x Trisomie 13) und der
Text entsprechend angepasst werden

2. Die Falle mit Chromosomenstérung treten nicht als
Cluster auf, sie sollten daher in der Graphik
willkurlich verteilt werden
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3. Wenn ich richtig gezahlt habe fehlen drei Zeilen mit
Punkten (es mussen 125 x 80 = 10.000 Punkte sein

Broschure Seite 10 Anmerkung:
2.Absatz

Die Untersuchungsdauer ist deutlich geringer als 2 Wochen
(Angaben der Labore: Harmonv Test. 3 Werktage,
PraenaTest: wenige Arbeitstage Swissmom :3-5 Tage)

Vorgeschlagene Anderung:

,Das Testergebnis liegt in der Regel innerhalb einer Woche

VOor.

Broschiire Seite 11 oben Anmerkung:

1. Im Text wird unserer Meinung nach durch das Wort
,sund“ eine zwingende Verbindung zur Durchfihrung
zusatzlicher Untersuchungen (z.B. Erstrimester-Screening)
hergestellt, die nicht durch den Wortlaut des Beschlusses
des G-BA (iber die Anderung der Mutterschaftsrichtlinien:
Abschnitt 2.4:%(...) Die medizinische Notwendigkeit einer
Diagnostik bezlglich des Vorliegengens einer Trisomie...ff"
gedeckt ist.

Nach der vorliegenden Formulierung durfte bei einer Frau
kein NIPT zu Lasten der GKV durchgeflihrt werden, wenn
z.B. bei einer 35-jahrigen Schwangeren mit relativ
niedrigem Risiko zuvor nicht noch ein privat zu
bezahlendes Ersttrimesterscreening durchgefihrt wird,
wahrend dagegen - nach bisherigem Vorgehen - eine
invasive Diagnostik medizinisch indiziert ware.

Gerade in diesen Fallen konnte somit ein NIPT seinen
Vorteil, ndmlich invasive Untersuchungen zu vermeiden,
nicht entfalten.

2. Der negativ wertenden Begriff des ,Risikos® sollte durch
den neutralen Begriff der ,Wahrscheinlichkeit* ersetzt
werden, auch wenn er natlirlich sehr haufig
umgangssprachlich in diesem Zusammen-hang verwendet
wird.
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Vorgeschlagene Anderung in Anlehnung an die
Mutterschaftsrichtlinien Abschnitt 2.4 ff:

Der Test ist keine Routineuntersuchung. Die gesetzlichen
Krankenkassen ubernehmen die Kosten

e wenn sich im Rahmen der arztlichen Betreuung -
ggf. nach zusatzlichen Untersuchungen - die
Notwendigkeit zur Durchflihrung eines NIPT ergibt,
nachdem sich die Schwangere mit dem bei ihr
vorliegenden individuell erhdhten
Wabhrscheinlichkeit fir das Vorliegen einer Trisomie
auseinander gesetzt hat und

e diese erhohte Wahrscheinlichkeit die Frau so stark
belastet, dass sie abklaren lassen mochte, ob ihr
Kind eine Trisomie 21 (Down-Syndrom) oder eine
Trisomie 13 oder 18 hat

Broschiire Seite 14 oben, Anmerkung:
erster Punkt

Bei den durch den NIPT nicht erkannten Trisomien handelt
es sich im Regelfall nicht um ein Ubersehen (Versagen des
Untersuchers), sondern um durch die
Untersuchungsmethode/-technik bedingtes Nicht-
Erkennen der Trisomie.

Vorgeschlagene Anderung:

e _Eine Trisomie wird nicht erkannt. Beim ....”

Broschire Seite 15, Vorgeschlagene Anderung:
Graphik

In dieser Graphik sollte ein Kreis auf Hohe der 15 Frauen
mit auffalligem Befund auch durch einen praktisch gleich
groBen Kreis, wie die Ausgangspopulation, die 9.985
unauffalligen Befunde dargestellt werden..

(wenn diese Abbildung nicht besser entfallt)

Broschiire Seite 15, Anmerkung:
3. Absatz
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Hier besteht die Gefahr, dass unter dem , Testergebnis” das
Ergebnis des NIPT verstanden wird.

Vorgeschlagene Anderung:

...“Gesetzlich vorgeschrieben sind mindestens drei Tage
Bedenkzeit zwischen der Indikationsstellung zum
Schwangerschaftsabbruch nach vorangehenden arztlichen
und psychosozialen Beratungen und der Entscheidung der
Frau.

Broschire Seite 17 Erster Absatz letzter Satz: hier fehlt ein Link zu den
Gesetzen , die zum ersten Mal in der Broschire und eher

Informationen zum Down- ; .
unvermittelt erwahnt werden

Syndrom...
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht P17-01

A.1.27 — Roche Diagnostics Deutschland GmbH

Autorinnen und Autoren
= Zweyer, Susanne

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A 302 -



Stellungnahme zum Vorbericht
Berichtnr: P17-01
Titel: Versicherteninformation zur Préanataldiagnostik

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhoérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]* auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Susanne Zweyer

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Roche Diagnostics
Deutschland GmbH

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Abschnitt (Seite) | Anderung
im Dokument Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.

Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Informationsblatt Anmerkung:
Pranataldiagnostik,

Titelseite, Absatz 7 | text: Diese Untersuchungen bezahlen die Krankenkassen nur im
Ausnahmefall, zum Beispiel, wenn ein Hinweis auf eine Fehlbildung
besteht.”

Vorgeschlagene Anderung:

Wir halten den Begriff ,Ausnahmefall* als kommunikativ
missverstandlich und sehr restriktiv formuliert, da es sich bei den
zusatzlichen Untersuchungen um definierte Leistungen nach der
Mutterschaftsrichtlinie handelt. Unser Vorschlag der Formulierung:
,Diese Untersuchungen bezahlen die Krankenkassen in
ausgewahlten Fallen...."

Ebenfalls als zu stark einschréankend empfinden wir die
Begrifflichkeit: ,Hinweis auf Fehlbildung®. Hier sollte eine
Orientierung an der im G-BA Beschluss vorgenommen Formulierung
»+Abklarung von Auffalligkeiten* erfolgen.

NIPT Broschire, Anmerkung:

Seite 3
Text: ,Der NIPT kann manchmal sinnvoll sein, oft ist er aber unnétig.”
Vorgeschlagene Anderung:
Durch den G-BA Beschluss wurde sowohl die Sinnhaftigkeit als auch
die Anwendungsfélle festgehalten. Daher wiinschen wir uns auch
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Kapitel/
Abschnitt (Seite)
im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und
im Anhang im Volltext beigefligt werden.

hier die Streichung des Wortes ,unndtig”. Stattdessen auch hier eine
Formulierung orientiert am G-BA Beschluss: ,Der NIPT ist zur
Klarung von Auffalligkeiten sinnvoll.*

NIPT Broschire
Seite 11

Anmerkung:

Text:_,Der Test ist keine Routineuntersuchung. Die gesetzlichen
Krankenkassen tibernehmen die Kosten, wenn sich aus anderen
Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie ergeben hat und das
die Frau so stark belastet, dass sie abklaren lassen mdchte, ob ihr
Kind ein Down Syndrom oder eine Trisomie 13 oder 18 hat.”

Dieser Text kann kommunikativ auch missverstandlich von den
Versicherten verstanden werden und entspricht streng genommen
nicht dem Wortlaut des G-BA Beschlusses.

Vorgeschlagene Anderung:

Der Test ist keine Routineuntersuchung. Der Test kann dann
durchgefiihrt werden, wenn er geboten ist, um der Schwangeren eine
Auseinandersetzung mit ihrer individuellen Situation hinsichtlich des
Vorliegens einer Trisomie im Rahmen der &rztlichen Begleitung zu
ermoglichen.

NIPT Broschire
Seite 11

Anmerkung:

Text:_,In diese Situation kann eine Frau zum Beispiel durch das
sogenannte Ersttrimester- Screening (ETS) geraten, das zwischen
der 10. und 14. Woche angeboten wird. Es besteht aus einer
Ultraschall- und einer Bl