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Versicherteninformation
Stellungnahme zum Vorbericht vom 6. Marz 2020
Berichtnr: P17-01

Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik

Das Diakonische Werk Wurttemberg lehnt prinzipiell die Finanzierung des nicht invasiven Pranatal-
tests (NIPT) zulasten der Gesetzlichen Krankenkassen (GKV) ab, weil dieser Test keinen medizini-
schen Nutzen hat und keine therapeutischen Handlungsoptionen eréffnen kann.?

Gleichwohl unterstiitzt es die gemeinsame Stellungnahme , Versicherteninformation zu nichtinvasiven
Testverfahren auf Trisomien grundlegend Uberarbeiten! Runder Tisch zum Entwurf des Instituts fur
Qualitadt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen®, die Dr. Gasiorek-Wiens bereits beim IQWiG
eingereicht hat.?

Ergénzend 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 (Prénataldiagnostik). 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 tber den nicht invasiven Pranataltest (NIPT) informieren wollen, suchen
haufig zuerst im Netz nach Informationen Uber die Tests. Derzeit finden sie dort vor allen Dingen die
Werbeinformationen der Anbieter und Herstellerfirmen fir ihre jeweiligen Tests. Darin versprechen
diese den Paaren mit ihren Tests ,Sicherheit®, ,Gewissheit*, ,Beruhigung“ und ,Entlastung, bereits ab
der vollendeten 9. SSW*3, manchmal auch unverhohlen ein ,gesundes Baby“4. Dass dieser Test kei-
nerlei therapeutische Handlungsoptionen eroffnet, sondern lediglich feststellen kann, dass das wer-
dende Kind wahrscheinlich eine Trisomie 21 hat und damit die werdenden Eltern fast zwangslaufig bei
einem auffalligen Testergebnis vor die Frage eines Schwangerschaftsabbruchs stellt, verschweigen
die Hersteller.

Arzt*innen berichten aus der Betreuung der Schwangeren, dass die werdenden Eltern den Test nut-
zen 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 haben®. Diese Informationen finden sich auch nicht in
den Werbematerialien der Anbieter.

Eine verstandliche, fachlich korrekte, umfassende und ergebnisoffene Information tUber die Moglichkei-
ten und die Grenzen dieser Tests, Uber die Testgute und die mdglichen Konsequenzen, die sie haben

1 https://www.diakonie-wuerttemberg.de/nachrichten/positionen/11042019-argumentation-gegen-den-nichtinvasi-
ven-praenataltest; https://www.diakonie-wuerttemberg.de/nachrichten/04052020-positionspapier-fuer-eine-politi-
sche-entscheidung-ueber-die-anwendung-vorgeburtlicher-untersuchungen

2 https://www.bvnp.de/media/115-runder-tisch-iqwig-bericht-p17-01-gemeinsame-stellungnahme-final-20200518-
teilne/

3 Siehe z. B. https://lifecodexx.com/fuer-schwangere/untersuchungen-im-vergleich/

4 Siehe z. B. https://www.panorama-test.de/fuer-eltern/

5 Siehe z.B. Kolleck/Sauter, Aktueller Stand und Entwicklungen der Pranataldiagnostik, (TAB Arbeitsbericht
Nr.184) April 2019, S. 62ff.
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kénnen sowie Uber die Rechte der Eltern auf Informationen und Beratung, tber ihr Recht auf Nichtwis-
sen 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
IQWIG damit beauftragt®. Diese Versicherteninformation hat im Bewertungsverfahren zum NIPT eine
grofRe Bedeutung. Die geanderten Mu-RL schreiben vor, dass die Arzt*innen ihren Beratungen tiber
den NIPT eine Versicherteninformation zugrunde legen mussen. Der Beschluss Uiber die Kassenfinan-
zierung des NIPT tritt ausdrticklich erst in Kraft, nachdem eine solche Versicherteninformation vom
Gemeinsamen Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen (G-BA) genehmigt wurde.

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 Entscheidungs-
freiheit und Nichtwissen besteht.”” Sie misse ,den hohen Anspriichen der Regelungen entsprechen®,
und ,unbedingt sehr filigran und ausgewogen alle Aspekte zur genetischen Pranataldiagnostik allge-
mein und der konkreten Regelungen im Speziellen darstellen“ und werde in einem aufwendigen Ver-
fahren entwickelt®.

Das IQWIiG hat Anfang Méarz 2020 den Vorbericht mit einem Entwurf der Materialien der Offentlichkeit
vorgelegt und damit das Stellungnahmeverfahren dazu eréffnet.® Die Informationsmaterialien umfas-
sen den Entwurf flr ein Faltblatt, das jeder Schwangeren ausgehéandigt werden und einen allgemei-
nen Uberblick iiber haufig angebotene pranataldiagnostische Untersuchungen geben soll sowie eine
umfangreichere Broschiire, speziell zum NIPT, die die Arzt*in ihrer Beratung der Schwangeren zu-
grunde legen muss.

Dieser Entwurf fir die Informationsmaterialien weist ,gravierende Mangel“1° auf. Faltblatt wie Bro-
schre sind in vielerlei Hinsicht Gberarbeitungsbediirftig: Teilweise sind die Informationen sachlich
falsch, teilweise sind sie unvollstandig oder missverstéandlich, teilweise transportieren sie stereotypi-
sche Bilder von Menschen mit Behinderung und subtil tendenzitse Botschaften. Sie sind daher in der
Textfassung vom Februar 2020 keineswegs die geforderten neutralen und ergebnisoffenen Informatio-
nen, die eine selbstbestimmte Entscheidung sowohl fiir als auch gegen den NIPT unterstitzen.

Anmerkungen im Einzelnen

I. Sachlich falsche Informationen:

1. Medizinische Indikation fiir den NIPT - anders als vom G-BA beschlossen!

Faltblatt wie Broschiire behaupten, die GKV wiirde die Kosten dieses Tests nur dann Giberneh-
men, wenn es bereits in einer vorhergehenden Untersuchung einen medizinischen Hinweis auf
eine Auffalligkeit gegeben habe.

Siehe z. B. die Broschure, 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

6 https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/gesundheitsinformation/p17-01-versicherteninformation-
zur-praenataldiagnostik.7783.html.

7 https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4205/2017-02-16 Mu-RL_IQWiG-Auftragskonkretisierung-Versicherten-
info-PD.pdf”

8 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 iber die Kassenfinanzierung ablehnt:
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4847/2019-09-19-PA-JHecken _an-BT-Abgesordnete NIPT.pdf

9 https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/gesundheitsinformation/p17-01-versicherteninformation-
zur-praenataldiagnostik.7783.html

10 https://www.diakonie-wuerttemberg.de/nachrichten/26052020-diakonie-wuerttemberg-fordert-versicherteninfor-
mation-zum-praenataltest-auf-das-down-syndrom-grundlegend-ueberarbeiten
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stark belastet, dass sie abklaren lassen méchte, ob ihr Kind ein Down-Syndrom oder eine Trisomie 13
oder 18 hat*.

Danach waren Arzt*innen verpflichtet, zun&chst 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) hingewie-
sen, das diesen notwendigen medizinischen Hinweis auf eine Auffalligkeit liefern kénne. Das ETS ist
eine Selbstzahlerleistung und - aus gutem Grund - nicht Bestandteil der Mutterschaftsvorsorge.

Diese Information tber einen medizinischen Vorbefund als notwendige Indikation fir den NIPT
widerspricht dem Beschluss des G-BA vom 19.9.2019 wie auch den Tragenden Griinden zu die-
sem Beschluss.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde legen als medizinische Indikation allein die subjek-
tive Besorgnis der Frau und ihren potenziellen Schwangerschaftskonflikt im Hinblick auf die
Trisomien 21, 18 und 13 zugrunde, den sie anders nicht bewaltigen kann??,

Ein medizinischer Vorbefund als Voraussetzung fur den NIPT zulasten der GKV wére zwar eine Mog-
lichkeit, um die Ankundigung des G-BA einer Kassenleistung nur fir begrenzte Einzelfalle umzusetzen
und war im Bewertungsverfahren eine Forderung von medizinischen Fachgesellschaften wie dem
BVNP. Der G-BA hat dies jedoch ausdriicklich 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 tGber die Testgute und
die in der Broschiire behauptete geringe Fehlerquote (Seiten 14-15). Diese Daten miissen zwingend
Uberpruft werden: Die Fehlerquote ist bei einem Niedrigrisikokollektiv deutlich héher (siehe IQWIG Ab-
schlussbericht).

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 Informationsbroschire kann aber keine veralteten Daten kommunizieren, schon
gar nicht, wenn sie die wesentliche Begrindung 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 Broschire

Die Broschiire lasst die Leser*innen im Unklaren darlber, ob sie allgemein Gber den NIPT oder
nur Gber den NIPT auf die Trisomien 13, 18, 21 informiert, weil die GKV dafir die Kosten Uber-
nehmen wird.

Im 1. Fall - NIPT allgemein - fehlen wichtige Informationen in der Broschure, beispielsweise darlber,
wonach der Test Uiber die Trisomien hinaus noch suchen kann (Bsp. Mikrodeletionen), und wie hoch
die Testgite und die Fehlerquote bei diesen Testergebnissen sind, um diese Ergebnisse auch einord-
nen und bewerten zu kénnen.

Im 2. Fall — NIPT bezogen auf die drei Trisomien, die als Kassenleistung zur Verfigung stehen wer-
den - sind bloRe Hinweise auf die Suche nach weiteren Chromosomenbesonderheiten, die die Kassen

11 https://www.g-ba.de/beschluesse/3955/
12 Siehe z B. Scharf/Maul/Frenzel u.a., Postfaktische Zeiten: Einflihrung von NIPT als Kassenleistung. Frauenarzt
2019; 12: 778-782
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nicht bezahlen, tberflissig und verwirrend. In beiden Fallen brauchen die Leser*innen eine Erlaute-
rung, warum die Kasse die Tests auf diese drei Trisomien bezahlt.

Faktisch konzentriert sich die Broschire in weiten Teilen auf die Trisomie 21, ohne das jeweils zu be-
grunden. Unausgesprochen erweckt sie dadurch den Eindruck, dass vor allem diese Trisomie eine zu
detektierende Besonderheit ist.

Gewiss nicht hilfreich ist die jetzige Losung auf Seite 11 der Broschire: Dort ist zu lesen, dass
die Tests u.a. auch nach geschlechtschromosomalen Veranderungen suchen kénnen. Verrate-
risch ist die anschlieende 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 we-
der gut verstandlich noch neutral!

Ill. Unvollstandige Informationen

1. Suchtest auf Trisomien - keine Bestatigung Uber die Gesundheit des Kindes

Werdende Eltern nutzen diesen Test — wie auch andere vorgeburtliche (nicht invasive) Untersuchun-
gen in der Hoffnung, bestéatigt 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 inshesondere auf Trisomie 21 ist, ist haufig nicht im Blick oder wird verdrangt.

Die Versicherteninformation muss daher auch tGber die Grenzen des Tests (bzw. im Faltblatt
der PND insgesamt) informieren und dies prominent platzieren.

Auf Seite 10 der Broschure findet sich zwar ein Hinweis auf ,,viele weitere Fehlbildungen und
Behinderungen, die der NIPT weder erkennen noch ausschlieRen kann*.

Aber eine solche Formulierung ist nicht hilfreich. Sie kann 1. die ohnehin vorhandene Angst vor den
,vielen Fehlbildungen®, die ein werdendes Kind haben kdnnte, verstarken und 2. dazu ermutigen,
maoglichst alle anderen Untersuchungen, die es gibt zu machen, um alles was geht auszuschliel3en,
um moglichst doch die Gesundheit des werdenden Kindes sicherzustellen..

2. Auffalliges Testergebnis und Handlungsoption Abbruch

Dass ein auffélliges Testergebnis Uber eine Trisomie 21 keine andere Handlungsoption zur Ge-
burt des Kindes mit Behinderung hat als den Schwangerschaftsabbruch, muss in dieser Bro-
schiire ausdrucklich angesprochen werden, wenn sie die werdenden Eltern tatsachlich umfas-
send und ergebnisoffen informieren will.

Das leistet die jetzige Fassung nicht. Der Schwangerschaftsabbruch wird erst am Ende der Broschiire
auf Seite 16 angesprochen und taucht Giberhaupt erst hier als Begriff auf. Bis dahin ist nur die Rede
von einem moglichen auffalligen Testergebnis, das invasiv abgeklart werden misse. Es wird nicht er-
klart, 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 wiirde — und ihr damit suggeriert, es gabe mehrere
verschiedene gleich gute Handlungsmdéglichkeiten, die man abwéagen kdnnte. SachgemaRer ware die
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Frage, ob fir sie iberhaupt 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 fur
den NIPT aufgelistet werden.

Anderungserfordernisse:

Die Versicherteninformation muss die werdenden Eltern dartiber aufklaren,

- dass die allermeisten Kinder ohne Beeintréachtigung 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?s.

- dass der Test zwar mit hoherer Wahrscheinlichkeit als das ETS berechnen kann, ob das
werdende Kind das Down-Syndrom hat, dass dieses Testergebnis aber keine therapeu-
tischen Konsequenzen hat, der Test nichts heilen kann

- und dass dieses Testergebnis daher die werdenden Eltern lediglich und fast zwangs-
laufig vor die Frage nach Fortsetzung oder Abbruch der Schwangerschaft stellt.

Dies muss auch begrifflich (,,Schwangerschaftsabbruch®) benannt und nicht nur indirekt um-
schrieben werden, und zwar bereits zu Anfang der Broschire.

Die erste Frage an die Schwangere sollte die sein, ob sie Uberhaupt erfahren mdéchte, ob Ihr
Kind eine Trisomie hat oder nicht. Wenn sie diese Frage verneint, braucht sie nicht weiter tber
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 tiber diesen Be-
ratungsanspruch und zwar vor und nach einem Test — sowie die Vermittlungspflicht der
Arzt*innen in die Beratung und zur Selbsthilfe nach § 2a SchKG, wenn ein auffalliges Ergebnis
vorliegt.

Der bloRe Hinweis auf Beratung als ,kostenlose Unterstitzung® durch die Beratungsstellen in der letz-
ten Spalte des Faltblatt ist eine unzuldssige Verkiirzung dessen, was professionelle psychosoziale Be-
ratung leistet und zudem missverstandlich: Vermutlich ist gemeint, dass die Beratung fir die Ratsu-
chenden kostenfrei angeboten wird.

Die Aussage (Seite 5/Broschiire), Beratungsstellen wiirden auch ,schriftlich® beraten, misste prazi-
siert 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 Schwanger-
schaftsberatungsstelle kann dann helfen® ist ohne weitere Erklarungen wenig aussagekraftig, und ent-
spricht nicht der Bedeutung der Fragen und Entscheidungen, um die es hier geht.

Anderungserfordernisse:

Es ist erforderlich, dass die Bedeutung einer ergdénzenden Beratung aul3erhalb des medizinischen

Systems in einer Schwangerschaftsberatungsstelle ausfuhrlicher erlautert wird. Dazu gehért auch die
Information, dass die Arzt*in verpflichtet ist, auf die Beratung hinzuweisen, eben weil es bei den Ent-
scheidungen tber den Test bzw. dann erst recht fir oder gegen einen Schwangerschaftsabbruch um

13 Siehe z.B. Kolleck/Sauter, Aktueller Stand und Entwicklungen der Pranataldiagnostik (TAB Arbeitsbericht Nr.
184) April 209, Seite 62ff.
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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 dariber informieren,

- dass die Beratung die arztliche Aufklarung nicht ersetzt, sondern ergénzt;

- dass sich die Schwangere und ihr Partner direkt an eine solche Beratungsstelle wen-
den 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 fir den Test und erst recht nach einem auffalligen Tester-
gebnis;

- dass die Beratung fir sie kostenfrei ist und streng vertraulich;

- dass sie dort qualifizierte Beratungsfachkrafte beraten;

- dass die Beratung prinzipiell ergebnisoffen ist und sie nicht zu etwas tGberredet werden
wird. Dies gilt fir die Beratungsstellen aller Trager.

- dass die Schwangere dort Raum und Zeit hat, um allein oder als Paar frihzeitig fir sie
wichtige Fragen zu bedenken: Was wollen wir wissen Uber unser Kind? Was flr eine
Bedeutung héatte ein auffalliges Testergebnis? Kame ein Schwangerschaftsabbruch
aufgrund der Diaghose Down-Syndrom in Frage? Sind wir uns als Paar einig? Welche
Unterstiitzung brauchten wir, welche Ressourcen haben wir? usw.

- dass die Arzt*in verpflichtet ist, die Schwangere uiber diesen Beratungsanspruch zu in-
formieren, weil die Beratung eine hilfreiche Erganzung zur medizinischen Aufklarung
ist.

Es wére 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 Mdglichkeiten und Grenzen der Tests zu informieren - und wie sie feststellen kann, dass ihre
Arzt*in die dafir ,erforderliche Qualifikation* hat (Broschiire Seite 4).

Auf der vorletzten Seite der Broschure findet sich der karge Hinweis, im Gendiagnostikgesetz und im
Schwangerschaftskonfliktgesetz sei beschrieben, welche Rechte auf Aufklarung und Beratung die Le-
ser*innen haben, ohne dass diese Rechte ndher benannt werden. Es ist abwegig zu erwarten, dass
werdende Eltern die Gesetze durchschauen, um sich tber ihre Rechte kundig zu machen. Dazu ge-
nau sollte diese Broschiire dienen!

2. Trisomien 13, 18 und sonographische Hinweise

Zu den Trisomien 13 und 18 fehlt die Information, dass im Ultraschall bereits frih schon Hin-
weise auf diese Trisomien sichtbar werden, sodass ein NIPT medizinisch uberflissig ist. Wenn
die Schwangere eine weitere Abklarung will, dann ware in diesem Fall eine invasive Untersu-
chung medizinisch angezeigt. 4

An keiner Stelle ist die Rede davon, dass es bei der Diaghose einer Trisomie 13 oder 18 auch
einen anderen Weg als den des Schwangerschaftsabbruchs gibt, der fir manche Frauen der
besser ertragliche Weg ist, namlich abzuwarten und sich ggfs. fur eine palliative Versorgung
des Kindes zu entscheiden?s. Es fehlt auRerdem die Information tGber die Fehlgeburtsrate bei
diesen Chromosomenbesonderheiten, die bei der Abwagung tUber den NIPT oder gar Uber ei-
nen Abbruch von Bedeutung ist.

14 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.
15 Siehe z B Fezer-Schadt/Erhardt-Seidl, Weitertragen. Wege nach pranataler Diagnose 2018; Garten/von der
Hude, Palliativversorgung und Trauerbegleitung in der Neonatologie, 2014.
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Die Informationen zu den Trisomien 13 und 18 vermitteln den Eindruck: Angesichts der ,sehr schwe-
ren korperlichen® und - besonders betont — ,immer starken geistigen Behinderung® bei den Trisomien
13 und 18 ist ein Abbruch eigentlich naheliegend. Das widerspricht einer ergebnisoffenen Information.

Ill. Ungenaue oder missverstandliche Formulierungen und Informationen

1. Was der Test nicht kann

In der Broschire 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
TestgUlte 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. ¢

Zudem legt dies das Missverstandnis nahe, als ob der Test eine Diagnose liefern kénne, was er ver-
fahrenstechnisch grundsatzlich nicht kann.

Anderungserfordernis:

Die Broschiire muss in Wortwah!| und Diktum deutlicher machen, dass der Test eine Wahr-
scheinlichkeitsberechnung ist und keine Diagnose und dass die Testgite fir Trisomie 21 bzw.
die Trisomien 13 und 18 sehr unterschiedlich ist.

2. Zeitdruck?

Die Ausfiihrungen zum Schwangerschaftsabbruch (Seite 16) vermischen die Situation nach ei-
nem auffalligen Testergebnis beim NIPT mit der Situation nach einem gesicherten Befund tber
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 ei-
nen 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 hétten die Paare nur drei Tage Bedenkzeit nach der Mit-
teilung einer Diagnose. Das ist nicht zutreffend.

Die drei Tage Bedenkzeit beziehen sich als eine Mindestanforderung auf die Zeit zwischen der Mitte-
lung der Diagnose - nicht des Testergebnisses: Das bezieht sich auf den NIPT! - und der Ausstellung
einer medizinischen Indikation fur den Schwangerschaftsabbruch durch die Arzt*in.

IV. Subtil tendenziése Botschaften statt ergebnisoffener Information!

1.Alter und Down-Syndrom

Die Broschire informiert ausfiihrlich 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 et-
was sichtbar macht, was werdende Eltern meist ganz anders befurchten.

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

16 hitps://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-risiko-
schwangerschaften.7776.html
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dem Missverstandnis fiihrten, die meisten alteren Schwangeren wiirden ein Kind mit Down-
Syndrom erwarten und das Fazit unter der Tabelle sei falsch.

Die Tabelle fuhrt offensichtlich nicht dazu, dass bestehende Erwartungen uber die hohe Zahl von Kin-
dern mit Down Syndrom bei zunehmenden Alter der Schwangeren aufgeldst werden, sondern sie be-
starkt die Aufmerksamkeit auf dieses Thema und bewirkt das Gegenteil.

Anderungsvorschlage:

Es ist zu prifen, ob es dieser Tabelle auf Seite 9 tGiberhaupt 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 alteren 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 prufen, ob
die Referenzzahl 10.000 hilfreich ist flr das Ziel, oder ob eine kleinere Gesamtgrundheit nicht
schneller erfassen wiirde, 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 kdnnte 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 stiirzen, 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 erwiinschte Kind geht.

Wie lesen werdende Eltern in der Frihschwangerschaft die Information (Seite 16): ,,Viele Paare
entscheiden sich fur vorgeburtliche Test, weil sie so weit wie méglich sichergehen méchten,
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 per-
fekter Werbeblock fur den NIPT, aber vollig unpassend fur eine ergebnisoffene Versicherteninforma-
tion!

In einem kleinen Absatz weiter unten auf der Seite 16 erfahrt man: ,,Flir andere Paare stellt sich
die Frage nach einem Schwangerschaftsabbruch nicht®. Inre Entscheidung gegen einen NIPT
auf Trisomien misse von den Arzten akzeptiert werden.*

Die subtile Botschatft:

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 missen*.
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Ganz sicher kann der NIPT den Paaren nicht ,helfen, sich auf die besonderen Bedlirfnisse ei-
nes Kindes mit Trisomie einzustellen*.

Weder ist er eine Diagnose noch liefert er oder irgendeine andere pranataldiagnostische Untersu-
chung 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 fiir den Test wirbt!

V. Ein inklusionspolitischer Fauxpas!

Der letzte Kritikpunkt bezieht sich auf die Ausfuhrungen zum Familienleben mit einem Kind mit Behin-
derung. Hier wird besonders sichtbar — in dem, was zu lesen ist und in dem, was fehlt -, dass an der
Erarbeitung der Broschiire 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 Botschaft 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 ver-
bunden®, ,aber auch (!) bereichernd und vielfaltig“. ,Die meisten Menschen mit Down-Syndrom brau-
chen ihr ganzes Leben lang Unterstitzung®, ,einigen gelingt es, ein weitgehend selbstandiges Leben
zu fuhren®. ,Viele Eltern gewohnen 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 Beein-
trachtigungen auch, ahnt man nach diesen Beschreibungen nicht. Dass das Leben mit einem Kind mit
Trisomie 21 vielféltig, 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
kdnnte 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 Broschure schaut ausschlie3lich von auf3en 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 Belas-
tende, das man ,annehmen® muss.

Was ist daran so schlimm, dass jemand sein ganzes Leben lang Unterstitzung bendtigt? Warum ist
das ein Defizit? In einer tatséchlich inklusiven Gesellschaft verteilte sich diese Unterstitzung auf ver-
schiedenen Schultern, und die Eltern mussten 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 fir 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 Uber sich und
ihr Leben sagen, lGber 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 Broschiire auf ihre Aussagen uber das

Leben mit einem Kind mit Down-Syndrom von Expert*innen in eigener Sache und ihren Fami-
lien und Verbanden tberprift und bearbeitet wird.

VI. Weitere Anmerkungen

1. Qualitative Nutzertestung
Das IQWiG ist beauftragt, eine umfangreiche quantitative Nutzertestung durchzufiihren.

Die qualitative Nutzertestung fand mit 10 Paaren und 15 Expertinnen — alle aus Berlin - statt. Die Aus-
wahl wird nicht nachvollziehbar begriindet und sie weist erhebliche Liicken auf: Funf der zehn befrag-
ten 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 wur-
den nicht beteiligt, ebenso wenig wie Hebammen und ihre Verbande

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 genligt
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 ihrem Bauchumfang sehen.

Dieses Vorgehen entspricht der Werbestrategie von Herstellerfirmen, die fur ihren Test ab der 9. SSW
werben mit glicklichen Schwangeren in der weit fortgeschrittenen Schwangerschaft und ihren Part-
nern. Die Botschaft: So gut geht es Ihnen, wenn Sie unseren Test nutzen!

Das ist keine angemessene Strategie fir eine neutrale Informationsbroschire.
3. Zeitleiste zu den vorgeburtlichen Untersuchungen auf Trisomien

Auf Seite 19 der Broschure findet sich eine Zeitleiste, die vom ETS angefangen Uber den NIPT bis zur
Chorionzottenbiopsie und Amniozentese alle Untersuchungen auf Trisomien auflistet, auf Anregung
der befragten Paare in der Nutzertestung.

Was fir eine Funktion und was fur eine Wirkung hat eine solche Zeitleiste auf die Leser*innen in der
Frihschwangerschaft?

Kann diese grafische Ubersicht - aller einschrankenden Satze vorweg — etwas anderes bewirken als
dass die Leser*innen dies fir sich als Empfehlung tber die zu nutzenden Tests verstehen, die abgear-
beitet werden sollten — fiir 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 fiir Information, Aufklarung, Beratung zu Pranataldiagnostik und Reproduktionsmedizin
im Diakonischen Werk Wiirttemberg
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