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Bluttest kurz vor der Einfahrung

Neue Ranmenbedingungen fur den fétalen ,, Qualitatscheck”
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In einem sind sich alle einig: Der pranatale Bluttest, der dieses Jahr in Deutschland auf den Markt kommen
soll, wird die Rahmenbedingungen fur den fétalen ,, Qualitétscheck® in der Schwangerenvorsorge
entscheidend verandern. Fur die Markteinfiihrung hat das Unternehmen LifeCodexx allerdings zunéchst eine
vorsichtige Strategie gewahlt. Die mediale Aufmerksamkeit ist ihm dennoch sicher.

, Weniger Uberraschung”, so lautet eine der Schlagzeilen in den ARD-Tagesthemen vom 2. Februar 2012.
Die Sprecherin berichtet, dass ein ,einfacher Bluttest” es ermdglicht, frihzeitig in der Schwangerschaft die
Chromosomenstdrung Trisomie 21 zu diagnostizieren. Der Test werde in Kiirze von einer Konstanzer Firma
fr circa 1200 Euro auf den Markt gebracht. Zielgruppe seien ,, @tere Schwangere, die ein erhohtes Risiko fiir
eine Trisomie 21 aufweisen“. Auch die Wissenschaftssendung ,,Nano“, die als Vorlage fir einige der
Tagesthemen-Schnitte diente, widmete diesem Bluttest am 30. Januar eine Folge.

Von der Risikoabschéatzung zur frihen Diagnose

Was st an diesem Testverfahren angesichts bereits vorhandener vorgeburtlicher Diagnosemdglichkeiten eine
Schlagzeile wert? In der &rztlichen Schwangerenvorsorge angebotene Tests und Screenings erlauben es
bereits jetzt, diagnostische Aussagen oder Risikoeinschéatzungen Gber genetische Auffélligkeiten des Fotus zu
treffen. Im Hinblick auf die prénatale Diagnose eines Down-Syndroms, die haufigste genetische
Besonderheit, wird in Frauenarztpraxen und Prénatal zentren das ,, Integrierte Screening” zwischen der 12.
und 13. Schwangerschaftswoche angeboten (Nackentransparenzmessung des Fotus durch eine

Ultraschal luntersuchung und Bestimmung von Blutwerten der Schwangeren).1 Dieses Verfahren liefert keine
Diagnose, berechnet aber das individuelle Risiko einer Schwangeren auf Vorliegen einer fétalen Trisomie 21,
13 oder 18. Aus medizinischer Perspektive gilt die Fruchtwasseruntersuchung wegen ihrer hohen
Aussagegenauigkeit als der ,, Goldstandard” pranataler Diagnoseverfahren. Diese wird in der 15. bis 16.
Schwangerschaftswoche durchgefiihrt. Da es sich hierbei um eine invasive Untersuchung handelt, besteht ein
einprozentiges Risiko, dass es nach dem Eingriff zu einer Fehlgeburt kommt. Das neue Diagnoseverfahren,
das in den Tagesthemen einer breiten Offentlichkeit bekannt gemacht wurde, ermdglicht es, in der
Schwangerschaft genetische Besonderheiten wie das Down-Syndrom bereits zu einem deutlich friiheren
Zeitpunkt als die Fruchtwasseruntersuchung und mit ebenfalls grof3er Sicherheit nachzuweisen. Esist
prinzipiell moglich, den Test ab der siebten Woche der Schwangerschaft durchzufiihren. Damit kann ein
Schwangerschaftsabbruch aufgrund eines auffélligen Befundes im Rahmen der gesetzlichen 12-Wochen-
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Fristenregelung vorgenommen werden. Zudem birgt der Test kein Risiko fur die Schwangere oder das
Ungeborene, da - anders als bei der invasiven Fruchtwasseruntersuchung - einige Tropfen Blut fir die
Testung gentigen.

Strategien der Markteinfihrung

In der Bundesrepublik soll der Test unter dem Namen LifeCodexxPraena™ im zweiten Quartal dieses Jahres
eingefuhrt werden.2 Wie Oliver Tolmein jingst in der FAZ berichtete, ist das Interesse von érztlicher Seite
grof3.3 So fand in einem pranatal medizinischen V ersorgungszentrum in Miinchen Anfang Februar das erste
Weiterbildungssymposium fur Gynékologlnnen statt, das das neue Testverfahren zum Thema hatte. Das
Symposium wurde aufgrund der grof3en Nachfrage wenige Wochen spater wiederholt. Dabei ist noch offen,
wie genau das neue Untersuchungsverfahren in das Angebotsspektrum der Schwangerenvorsorge in
Deutschland implementiert wird. Unklar ist auch, ob das Untersuchungsangebot mittelfristig einen ,, neuen
Gral der Pranataldiagnostik* darstellt, der die bislang eingesetzten Tests ersetzen wird oder ob es neben die
bestehenden Screening- und invasiven pranatal diagnostischen Verfahren tritt, um diese zu erganzen.4 In
einem Punkt jedoch stimmen die Einschétzungen von Humangenetikerlnnen und Mol ekularbiol oglnnen
Uberein: Der neue nicht-invasive pranataldiagnostische Test wird die vorgeburtliche Diagnostik nachhaltig
veréndern, und er hat zahlreiche ethische, soziale und regulierungspolitische Implikationen. Momentan
sprechen die Fakten fur sich: Das medizinische Versorgungszentrum ,, Préanatal-Medizin M Unchen® sowie
eine Reihe weiterer Pranatal zentren in ganz Deutschland werden den Test voraussichtlich Mitte des Jahres al's
»Individuelle Gesundheitsleistung” anbieten.5 Der Humangenetikerin Cornelia Daumer-Haas, Fachérztin fur
Humangenetik von ,, Pranatal-Medizin M Unchen*, zufolge soll der Test allerdings nur bei Schwangeren
eingesetzt werden, bel denen das Risiko erhoht sei (die also bereits ein Integriertes Screening haben
durchfthren lassen) und zudem solle nach einem positiven Ergebnis zur Absicherung eine invasive
Fruchtwasseruntersuchung gemacht werden.6 VVon einem massenhaften Screening ist aso noch nicht die
Rede. Der Test ersetzt bel dieser Form der Anwendung weder die friih in der Schwangerschaft stattfindende
nicht-invasive Risikoberechnung noch die spater in der Schwangerschaft durchgefiihrte invasive
Fruchtwasseruntersuchung. Auch die Firma LifeCodexx gibt angesichts des M edienechos und kritischer
Berichterstattung neuerdings auf ihrer Homepage vorbeugend bekannt, dass der Test keinesfalls , einfach so*
durchgefiihrt werden kénne. Vielmehr musse die Schwangere erstens ein erhohtes Risiko fur chromosomale
V eranderungen beim Ungeborenen tragen, sich zweitens mindestens in der 12. Woche der Schwangerschaft
befinden und sich drittens gemal? Gendiagnostikgesetz durch einen qualifizierten Arzt humangenetisch und
ergebnisoffen beraten lassen.7 Mit der Preisgabe eines entscheidenden , Vorteils* des Tests, namlich seiner
frihen Durchfihrbarkeit, passt sich das Unternehmen an die aktuelle politische Lage in Deutschland an und
nimmt Kritischen Argumenten, die ein Massenscreening befurchten, den Wind aus den Segeln. Das
Unternehmen sichert sich zudem durch dieses umsichtige Vorgehen eine Vertriebsstruktur und entsprechende
- arztlich legitimierte - Vertriebswege - namlich das Modell 1GeL. innerhalb der kassenérztlichen Versorgung.
Die enge Verzahnung von érztlicher Schwangerenvorsorge (die weit tiber 90 Prozent aller Schwangerenin
Anspruch nehmen) 8 und Angeboten der vorgeburtlichen Diagnostik leistet dieser Markteinfuhrung
Vorschub.

Ausblick

Ob der Test als |Gel-Leistung breit beansprucht werden wird, hangt zunéchst davon ab, inwieweit die
Kosten fir den Test noch sinken werden (was mittelfristig wahrscheinlich ist), um wie viel teurer als das
Integrierte Screening er sein wird und ob er auch vor der 12. Schwangerschaftswoche angeboten werden
wird. Zudem zeigen die Erfahrungen mit den bereits existierenden pranatal diagnostischen Verfahren, dass
Tests, die zunéchst nur einer reduzierten Gruppe angeboten wurden, schnell zur Routine werden - auch unter
Bedingungen von 1GeL.. So lieffen in den Jahren 2003 bis 2006 Uber 40 Prozent aller Schwangeren eine
Messung der Nackentransparenz per Ultraschall durchfiihren und circaein Drittel aler Schwangeren
beanspruchte ein Ersttrimesterscreening.9 Fur den neuen Test wird es viele Argumente geben: hierzu zahlt
das Recht auf Wissen, die Nichtinvasivitéat des Verfahrens und die Mdglichkeit, frih in der Schwangerschaft



sichere Aussagen Uber das Vorliegen von Trisomien - statt wie bisher vage Risikoabschétzungen - zu
erhalten. Aber: Die Fragen, mit wem wir Ieben wollen und was die Ursachen fir das Bediirfnis und den
Zwang zum perfekten Kind sind, bleiben in solchen Erwagungen ausgeblendet.
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